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1 Einleitung

1.1 Aktueller wissenschaftlicher Stand der Knieendo-
prothetik

Die Arthrose ist weltweit die haufigste Gelenkerkrankung des erwachsenen
Menschen [42]. Bereits 33 % der Erwachsenen zeigen in radiologischen Unter-
suchungen Zeichen einer Arthrose, wobei die Gonarthrose einen gro3en Anteil
ausmacht [6]. Da mit hdherem Lebensalter die Wahrscheinlichkeit steigt, an einer
Arthrose zu erkranken [33, 114], wird in der Bevolkerungsgruppe der tber 70-
Jahrigen die Rate der Neuerkrankungen pro Jahr auf ca. 1 % geschatzt [80]. Die
Gonarthrose besitzt eine hohe sozialmedizinische Relevanz [46, 103], denn die
Erkrankung bedeutet fur den Patienten oftmals eine enorm verminderte Lebens-
qualitat und sie ist mit hohen Kosten flr das Gesundheitssystem verbunden.

Die Arthrose ist zum heutigen Zeitpunkt nicht heilbar, weshalb die Therapieziele in
der Behandlung der klinischen Symptome sowie der Hemmung der Progredienz
bestehen. Die Therapie wird von allgemeinen MalRhahmen bestimmt, die medi-
kamentése Therapie, Krankengymnastik und orthopadische Heil-/Hilfsmittel bis hin
zur operativen Versorgung umfassen [54, 84]. Eine operative Versorgung kommt
dann in Betracht, wenn in Zusammenschau aller vorliegenden Befunde (subjektive
Beschwerden sowie klinische und radiologische Untersuchungen) die Diagnose
gesichert ist und alle konservativen Mallnahmen ausgeschopft worden sind [54,
84]. Die endoprothetische Versorgung des Kniegelenks ist dabei die einzige
Moglichkeit, die Schmerzsymptomatik des Patienten zu beheben und die Funktion
und Stabilitat des Kniegelenks wiederherzustellen.

Statistische Auswertungen von Daten der gesetzlichen Krankenkassen in
Deutschland belegen einen Anstieg um 50% bei primaren Knieendoprothesen-
implantationen im Zeitraum zwischen 2003 und 2009 [11]. Bei stetig steigenden
Implantationszahlen wird ein hohes Mal} an Zuverlassigkeit und Sicherheit sowohl
in Bezug auf die Endoprothesensysteme und die verwendeten Werkstoffe als auch
vom Operationsverfahren und den Operateuren verlangt. Implantatassoziierte und

perioperative Risiken, wie Maldimensionierung und Malpositionierung, Infektionen,
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Hypersensitivitatsreaktionen sowie die aseptische Lockerung, sollen so weit wie
moglich minimiert werden [8, 9, 19, 58, 96, 106].

1.2  Geschichte der Knieendoprothetik

Die frihen Bestrebungen, eine zufriedenstellende operative Versorgung der
sowohl durch Verschleil und Degeneration als auch durch Infektion beeintrachtig-
ten Gelenke zu erzielen, wurden durch die damals vorherrschende mangelnde
Hygiene, das damit verbundene Infektionsrisiko, unzureichende Diagnostik, aber
auch durch inadaquate Narkoseverfahren limitiert. Die 1846 von Morton
eingesetzte Allgemeinnarkose ermoglichte es erstmals, operative Eingriffe in
erforderlichem Mal} durchzufuhren [45].

Bis in die Mitte des 19. Jahrhunderts galten bei stark veranderten Gelenken die
Arthrodese und die Amputation als Standardoperationen, da die Exzision und die
Resektion an durch Verschleily und Degeneration veranderten Gelenken haufig
keine ausreichende Stabilitat gewahrleisten konnten [122].

Bereits 1860 fuhrte Verneuil fir die Behandlung erkrankter Gelenke die Resek-
tions-Interpositions-Alloarthroplastik durch, fir die er ein kdrpereigenes Fascia lata
Interponat verwendete. Diese Methode wurde bis in die 1940er Jahre weiterent-
wickelt, wobei verschiedene Materialien Verwendung fanden, wie z. B. Schweine-
blasen, Schleimbeutel und Goldfolie. Die Ergebnisse waren jedoch, was Funktion
und Stabilitat anging, nicht zufriedenstellend [10, 29].

Themistocles Gluck, ein Pionier der Endoprothetik, ging 1885 der Idee nach,
Schmerzfreiheit bei erhaltener Gelenkfunktion durch einen Ersatz erkrankter
Gelenke zu erreichen. Hierfur standen zum einen Verpflanzungen von frischen
Leichengelenken und zum anderen der Gelenkersatz durch Elfenbein zur Dis-
kussion. Im Jahre 1890 erfolgte der erste Kniegelenksersatz mit einer Elfenbein-
scharnierprothese, die mit einem Gemisch aus Kollophonium und Gips bei einem
tuberkulosegeschadigten Kniegelenk eingesetzt und befestigt wurde. Mangelnde
Hygiene und ein dadurch erhdhtes Infektionsrisiko flhrten jedoch zu keinem
dauerhaften Erfolg [121, 122].
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Einen weiteren Fortschritt in der Entwicklung der Endoprothetik stellte Ende der
1930er-Jahre die Verwendung von koérperfremden, jedoch vertraglichen Materia-
lien wie Vitallium, einer Legierung aus Chrom-Kobalt-Molybdan, dar. Mit der in den
1950er Jahren von Walldius und Shiers konzipierten starr gekoppelten Scharnier-
prothese, die auf einer Metall auf Metall Gleitpaarung basierte, war aufgrund
unphysiologischer Formgebung und dem damit verbundenen erhdhten Abrieb kein
dauerhafter Erfolg zu erzielen [99, 116]. Erst die Weiterentwicklung alternativer
Endoprothesensysteme in den folgenden Jahren fuhrte mit aus Metall gefertigten
reinen Oberflachenersatzprothesen zur Scharnierprothese. Der von Mclntosh und
McKeever vorgestellte Tibiaplateauersatz aus Acryl zeigte bei belassenen
Femurkondylen verbesserte Ergebnisse [66, 69, 97].

Der 1959 durch Charnley hervorgebrachte Knochenzement (PMMA = Polymethyl-
methacrylat) zur Befestigung des Implantats am Knochen markierte einen
weiteren Fortschritt in der Geschichte der Endoprothetik [39]. Auf der Grundlage
der in den 1960er Jahren durch Charnley bei Huftendoprothesen eingeflihrten
Kombination aus Metall und Polyethylen, der ,low-friction-arthroplasty“, wurde der
Schritt zur ,modernen Knieendoprothetik“ vollzogen [25, 30, 31].

Die Entwicklung des bikondylaren Oberflachenersatzsystems wurde in den 1970er
Jahren durch Pioniere der Kniechirurgie wie Insall, Walker und Ranawat voran-
getrieben. Zusammen mit Walker erarbeitete Insall 1971 die Duokondylar-
Prothese und modifizierte die Systeme uber die Total-Kondylar-Prothese bis hin
zur Total-Kondylar-llI-Prothese. Die Knieendoprothetik erfuhr seither zahlreiche
Modifizierungen, die das Ziel hatten, eine geringe Knochenresektion bei der
Implantation, hohe Passgenauigkeit, Stabilitdt und den Erhalt der physiologischen
Bewegung zu gewahrleisten. Heute stehen eine Vielzahl unterschiedlicher Pro-
thesensysteme zur Verfligung [53, 98].

Nach der Publikation erfolgversprechender Langzeitergebnisse in der Huftendo-
prothetik durch Mittelmeier hielt 1972 durch Langer auch Keramik als Werkstoff in
der Knieendoprothetik bei der operativen Versorgung von Kniegelenken Einzug
[64, 73]. Die kontinuierliche Weiterentwicklung modularer bikondylarer Ober-

flachenersatzsysteme Ende der 1970er Jahre flhrte durch Oonishi auch zu einem
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Oberflachenersatzsystem, welches sowohl aus einer keramischen Tibia- als auch
aus einer keramischen Femurkomponente mit Polyethyleninlay bestand [81, 82].
Zahlreiche Versuche, die hohen Raten an Lockerungssaumen, insbesondere um
die tibiale Komponente, sowie Implantatversagen zu minimieren, waren jedoch
nicht zufriedenstellend. Die Weiterentwicklung des Werkstoffs Keramik, der sich
durch hohe Produktionskosten, Materialbriuchigkeit und Lockerungen auszeichne-
te, wurde in der Knieendoprothetik vorwiegend auf die Femurkomponente als
direkter Gleitpartner beschrankt [4, 67].

1.3  Werkstoffe in der Endoprothetik

Die endoprothetische Versorgung von erkrankten Kniegelenken ist durch gute
Langzeitergebnisse und stetig steigende Implantationszahlen von Knieendo-
prothesen gekennzeichnet, weshalb hohe Anforderungen an die verwendeten
Werkstoffe gestellt werden [7, 8, 19, 58, 74, 128]. Diese bestehen bei der femo-
ralen Komponente meist aus Kobalt-Chrom-Legierungen und bei der tibialen
Komponente meist aus Kobalt-Chrom- oder Titanlegierungen sowie einem Inlay
aus ultrahochmolekularem Standard-Polyethylen (UHMW-PE). Die Werkstoffaus-
wahl ist im Vergleich zur Huftendoprothetik eingeschrankt, der Anspruch an eine
optimale, kleinstmdgliche BaugroRe, volle Funktionsfahigkeit sowie grolitmaogliche
Sicherheit jedoch hoch [87].

Hohe mechanische Belastungen kénnen trotz aller Optimierungsbemuhungen zum
Materialversagen und somit sowohl zum Bruch der femoralen oder tibialen Kom-
ponente als auch zu einem erhdéhten Abrieb und Verschleild fihren [2, 87, 115].
Auch Allergien gegen Implantatmaterialien ricken immer mehr in den Fokus des
wissenschaftlichen Interesses. In der Dermatologie wird eine Inzidenz allergischer
Reaktionen fur Chrom, Kobalt und Nickel von bis zu 20 % beschrieben. Des
Weiteren finden sich Allergien gegenuber Bestandteilen des Knochenzements [38,
92, 105]. Beim Einbringen eines Fremdmaterials, wie z. B. einer Knieendopro-
these, kann der Kdrper grundsatzlich (abhangig vom Material, der Oberflache des

Materials und seiner Menge sowie der korpereigenen Reaktionslage) mit einer
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Immunreaktion antworten [58, 104]. Hierbei kann es zu lokalisierten oder generali-
sierten Hautveranderungen, Schwellungen, aber auch aseptischen Implantat-
lockerungen als Zeichen einer Hypersensibilitatsreaktion kommen [92, 105, 106].
Um allen Patienten, aber im Besonderen solchen mit bekannten Unvertraglich-
keiten gegen metallische Prothesenbestandteile, eine adaquate prothetische Ver-
sorgung anbieten zu konnen, spielen Weiterentwicklungen und Innovationen der
verwendeten Werkstoffe eine immer gréf3ere Rolle.

Zum Einsatz kommen neben nicht-sensitiven metallischen Implantatmaterialien
wie Titan- oder Zirkon-Niob-(ZrNb)-Legierungen auch mittels Beschichtung, z. B.
durch Titannitrid (TiN), maskierte metallische Werkstoffe sowie Implantatwerk-
stoffe, die keine metallischen Bestandteile enthalten (z. B. Keramik) [8, 105]. Der
Nachteil unbehandelter metallischer Implantatmaterialien (wie z. B. Titan) besteht
in der geringen VerschleiRbestandigkeit, was eine Oberflachenmodifikation mittels
Oxinium- oder keramischer Titan-Niob-Nitrid-Beschichtung (Ti[Nb]N) bei Einsatz
als Gleitpartner erfordert [43, 87, 108]. In der Literatur wird jedoch auch bei mit TiN
und Oxinium beschichteten Huftkopfen Uber ein partielles Schichtversagen,
insbesondere unter Einwirkung von Partikeln, berichtet [62, 89].

Reibung und hohe Belastung am Material fuhren zur partikelinduzierten asep-
tischen Lockerung, einer der haufigsten Ursachen flr Implantatversagen, bei der
die Partikel unter anderem eine Kaskade aus Osteoklasten stimulierender Makro-
phagen und proinflammatorischer Zytokine unterhalten [5, 8, 9, 12, 19, 20, 58, 78,
117, 123]. Der Einsatz keramischer Werkstoffe zeigt neben der hohen chemischen
und mechanischen Stabilitdt sehr gute tribologische Eigenschaften in Bezug auf
den Abrieb mit einem Gleitpartner aus Polyethylen und ein zwei- bis funffach
vermindertes Abriebverhalten im Vergleich zu metallischen Werkstoffen [83, 111-
113, 123].

Das Problem der erhéhten Sprodigkeit von Keramiken, der verminderten
Schadenstoleranz sowie der Gefahr des Implantatbruches konnte mit der
Einfiihrung und Weiterentwicklung neuer Mischkeramiken, wie der BIOLOX®Delta
Keramik, fir die Knieendoprothetik reduziert werden [8, 21, 77, 109].
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1.4 Anatomie und Biomechanik des Kniegelenks

Das Kniegelenk ist das groRte Gelenk des menschlichen Korpers und besitzt mit
der Patella auch das gréfdite Sesambein des menschlichen Koérpers. Funktionell
wird das Kniegelenk vom medialen und lateralen Femorotibial- sowie vom
Femoropatellargelenk gebildet. Eine gemeinsame Gelenkkapsel umschliel3t die
zusammenhangende Gelenkhohle aller drei Gelenke. Stabilisiert wird das
Kniegelenk passiv vorwiegend durch die Seitenbander (Ligamenta collaterale
mediale et laterale), die Kreuzbander (Ligamenta cruciatum anterior et posterior),
die hintere Gelenkkapsel sowie aktiv durch den Muskelzug der Kniestrecker und
Kniebeuger. Sowohl die reibungsarme Bewegung im Kniegelenk als auch die
Kraftibertragung werden durch Strukturen wie dem medialen und lateralen
Meniskus, dem Hoffa’schen Fettkérper unter der Patellarsehne sowie mehreren
Synovialtaschen unterstutzt [18, 55]. Der physiologische Bewegungsumfang nach
der Neutral-Null-Methode belduft sich auf 5°/0°/120°-150° Extension/Flexion und
10°/0°/25° Innenrotation/Aulienrotation bei 90°gebeugtem Knie [44].

Die im Kniegelenk bei Bewegung auftretenden Relativbewegungen werden von
der Kinematik qualitativ und quantitativ erfasst. Unter Annahme von optimalen
mathematischen und geometrischen Gesetzmaligkeiten laufen Bewegungen im
Kniegelenk nicht nach dem zufalligen Zusammenspiel der gegebenen anato-
mischen Strukturen, sondern gemaf der Kinematik ab [70, 76].

Bei der Bewegung ergibt sich neben der Streckung und Beugung zusatzlich eine
Drehung des Femur gegenuber der Tibia. Des Weiteren kommt es zur Rollbe-
wegung und die Femurkondylen fuhren auf dem Tibiaplateau eine Gleitbewegung
aus. Abhangig von der Beugung verandert sich das Verhaltniss Rollen zu Gleiten
von anfanglich 1: 2 auf 1:4 in der Endphase der Beugung (siehe Abb. 1). Dazu
kommt eine Rotation, wobei sich die Kontaktpunkte auf dem Tibiaplateau bei

Beugung nach dorsal verschieben [44, 86, 120].
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Abbildung 1: Schematische Darstellung des anatomischen Roll-Gleit-Mechanismus des
Kniegelenks (Muller 1938)

Die vollstandige Streckbarkeit des Kniegelenks sowie die Ausnutzung der maxi-
malen Auflageflache der Femurkondylen gegenuber dem Tibiaplateau werden
durch die Schlussrotation erreicht. Hierbei kommt es durch den langeren medialen
Kondylus bei endgradiger Streckung zu einer nach ventral gerichteten Aul3en-
rotation um einen Kreisringsektor von ca. 50° der Tibia, wobei sich die gespannten
Kreuzbander etwas voneinander abwickeln. Von der maximalen Stabilitat in
Streckstellung lockert sich die Fihrung des Kniegelenks in Beugung, so dass bei
90° eine ca. 10°-Innenrotation und 25°-Aulienrotation sowie eine geringe Auf-
klappbarkeit moglich ist [70, 76]. Aus mechanischer Sicht handelt es sich beim
Kniegelenk des Menschen um ein kraftschlissiges Getriebe mit sechs Freiheits-
graden (siehe Abb. 2) [51].

o Rotation um eine medio-laterale Achse (Extension/Flexion)
o Rotation um eine anterior-posteriore Achse (Varus-Valgus-Verkippung)
o Rotation um eine kranio-kaudale Achse (Drehung)
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o Translation zwischen Femur und Tibia in sagittaler Ebene
o Translation zwischen Femur und Tibia in transversaler Ebene
o Distraktion und Kompression in kranio-kaudaler Richtung

Distraktions-f Kompressionsbewegungen
der Gelenkoberflache

Yerschiebung im Sinne der
vorderen ! hinteren Schublade

\ L Beugung !/
5 e y Streckung

||-l ll
R

mediale / laterale
Seitverschiebung Abduktion / Addulktion
des Unterschenkels

Innen-f Aufenrotation
des Unterschenkels

Abbildung 2: Schematische Darstellung der sechs moglichen Rotations- und Transla-
tionsbewegungen im Kniegelenk (Riter 1995)

Dieser komplexe Ablauf bei Flexion und Extension, die erhaltene Stabilitat in allen
Positionen der Bewegung sowie die Roll-Gleitbewegung wird durch das Zusam-
menspiel der Kreuzbander, Seitenbander, der Menisci, der anatomischen Form
der Femorkondylen und des Tibiaplateaus verwirklicht und stellt die moderne
Knieendoprothetik, die das Ziel hat, eine physiologische Kinematik nachzubilden,

vor eine grole Herausforderung [55, 74].
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1.5 Probleme und Anforderungen an die Knieendo-
prothetik

Die Knieendoprothetik fordert ein hohes Mal} an Zuverlassigkeit und Sicherheit von
den Prothesensystemen, den verwendeten Werkstoffen, der Operation und den
Operateuren. Das ist bei der steigenden Anzahl von Implantationen primarer Knie-
endoprothesen notwendig, um implantatassoziierte und perioperative Risiken — wie
mangelnde chirurgische Technik, fehlende achsgerechte Positionierung, Infek-
tionen, aber auch Allergien gegen eingebrachtes Prothesenmaterial und die asep-
tische Lockerung implantierter Knieendoprothesen — zu minimieren und Stand-
zeiten bei voller Funktionsfahigkeit zu verlangern [8, 9, 19, 20, 48, 49, 58, 71, 92,
94, 96, 106, 107]. Hieraus resultiert ein konstantes Interesse an neuen,
innovativen oder alternativen Prothesendesigns und Werkstoffen, die bei der
endoprothetischen Versorgung von Gonarthrosen zum Einsatz kommen oder
kommen konnen [24]. Die hohe chemische und mechanische Stabilitat von
Keramik, die hervorragenden tribologischen Eigenschaften sowie der reduzierte
Abrieb im Vergleich zu metallischen Implantaten machen diesen Werkstoff fir die
Knieendoprothetik im Allgemeinen und besonders bei Vorliegen einer Metall-
allergie interessant [75, 124, 128].

Keramik hat als Gleitpartner in der Huftendoprothetik zu verlangerten Standzeiten
bei guten klinischen Ergebnissen gefiihrt [35, 73]. Die Herstellung umfassender
geometrischer Formen einer Knieendoprothese wird durch neue Mischkeramiken
ermoglicht. Diese kommen aufgrund ihrer hohen Abriebbestandigkeit, der
erhdhten Bruchfestigkeit und ihrer chemischen sowie hydrothermalen Stabilitat als
Werkstoff in Frage [3, 8, 83, 105, 111-113, 124].
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1.6 Zielstellung

Nach Entwicklung einer keramischen Femurkomponente aus BIOLOX®Delta
Keramik und umfangreicher praklinischer Testung im Hinblick auf die Implantat-
sicherheit war das Ziel der vorliegenden Arbeit, gleichwertige oder verbesserte
Ergebnisse in der klinischen Anwendung im Vergleich zu etablierten metallischen
Implantaten nachzuweisen.

Hierzu wurde an der Orthopadischen Klinik und Poliklinik der Universitatsmedizin
Rostock eine prospektive vergleichende klinische Verlaufsbeobachtung dreier
unterschiedlicher Kniegelenksendoprothesen initiiert. Neben objektiven funktionel-
len und subjektiven Aspekten werden hier implantat- und materialspezifische
Besonderheiten zwischen den Systemen Berilcksichtigung finden. Des Weiteren
soll eine radiologische Evaluierung mogliche outcome-relevante Faktoren auf-
decken. Durch die Initierung einer prospektiven vergleichenden Verlaufs-
beobachtung soll zusatzlich die Langzeitbeobachtung der Femurkomponente aus

der neu entwickelten BIOLOX®Delta Keramik ermdglicht werden.
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2 Material und Methoden

21 Knieendoprothesensysteme

2.1.1 Das Genia®Knie

Bei der Genia® Knieendoprothese (Orthodynamics GmbH, Liibeck, Deutschland)
handelt es sich um ein bikondylares Oberflachenersatzsystem mit einem
rotierenden Polyethyleninlay aus UHMW-PE. Das Genia® Knie ist ein zementierter
.posterior stabilized” bikondylarer Oberflachengelenkersatz, der durch sein ultra-
kongruentes, mobiles Inlay den teilweisen sowie den vollstandigen Verlust des
hinteren Kreuzbandes toleriert. Die Prothese wird mit Knochenzement verankert,
ihre femorale und tibiale Komponente besteht jeweils aus einer Kobalt-Chrom-
Molybdan-Legierung (Co28Cr6Mo) (siehe Abb. 3).

Abbildung 3: Genia® Knie mit rotierendem Polyethyleninlay aus UHMW-PE (Orthodyna-
mics GmbH, Libeck, Deutschland)
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2.1.2 Das Multigen Plus Knie (Metall)

Beim Multigen Plus Knie mit metallischer Femurkomponente (Lima Corporate,
Villanova di San Daniele, Udine, Italien) handelt es sich um ein bikondylares Ober-
flachenersatzsystem. Die Knieendoprothese wird mit Knochenzement verankert.
Sie besteht aus einer ventralen asymmetrischen, kreuzbanderhaltenden Femur-
komponente aus Kobalt-Chrom-Molybdan, sowie einer metallischen Tibiakompo-
nente aus Titan (Ti6AI4V). Als Inlay wird ein ,fixed-bearing“ Inlay aus UHMW-PE
verwendet, welches in verschiedenen Hohen (10 mm, 12 mm, 14 mm, 17 mm,
20 mm) zur Verfigung steht. Das Multigen Plus Knie ist in seiner metallischen
Ausflihrung seit 1997 verfugbar (siehe Abb. 4).

Abbildung 4: Multigen Plus Knie mit asymmetrischer metallischer Femurkomponente
(Lima Corporate, Villanova di San Daniele, Udine, Italien)
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2.1.3 Das Multigen Plus Knie (Keramik)

Beim Multigen Plus Knie mit keramischer Femurkomponente (Lima Corporate,
Villanova di San Daniele, Udine, ltalien) handelt es sich, wie beim metallischen
Multigen Plus Knie, um ein bikondylares Oberflachenersatzsystem. Die Prothese
wird mit Knochenzement verankert. Sie besteht im Unterschied zum metallischen
Multigen Plus Knie aus einer symmetrischen, kreuzbanderhaltenden Femur-
komponente aus BIOLOX®Delta Keramik sowie einer metallischen Tibiakom-
ponente aus Titan (Ti6AI4V). BIOLOX®Delta Keramik (CeramTec AG, Plochingen,
Deutschland) ist eine Mischkeramik, die aus 82 Vol.-% Aluminiumoxid (AlI203) und
17 Vol.-% Zirkonoxid (ZrO2) besteht sowie geringe Mengen an Strontiumoxid
(SrO) und Chromoxid (Cr203) enthalt. Als Inlay wird, identisch zur metallischen
Ausfuhrung, ein ,fixed-bearing® Inlay aus UHMW-PE verwendet, welches in
verschiedenen Héhen (10 mm, 12 mm, 14 mm, 17 mm und 20 mm) zur Verfigung
steht (siehe Abb. 5). Die bis auf die symmetrische Gestaltung und den alternativen
Werkstoff der femoralen Komponente identische Ausfihrung der beiden
bikondylaren Oberflachenersatzsysteme macht den Einsatz des gleichen

etablierten Operationsinstrumentariums maoglich.

13



Material und Methoden

Abbildung 5: Multigen Plus Knie mit symmetrischer keramischer Femurkomponente
(Lima Corporate, Villanova di San Daniele, Udine, Italien)

2.2 Operationsverfahren

Alle Operationen der vorliegenden Studie wurden ausschlie8lich von zwei erfah-
renen Operateuren, die im Vorfeld ausreichend Erfahrung mit der Implantation der
beiden Systeme Genia® und dem metallischen Multigen Plus Knie gesammelt
hatten, durchgefihrt. Diese Voraussetzung reduzierte die Lernkurve bei der
Implantation des keramischen Multigen Plus Kniesystems, welches lediglich in
seiner symmetrischen Gestaltung der femoralen Komponente und der Verwen-
dung der BIOLOX®Delta Keramik als Werkstoff der femoralen Komponente leicht
verandert wurde.

Praoperativ erfolgte die standardisierte radiologische Diagnostik — Kniegelenk in

zwei Ebenen im Stehen (Abbildungsmalfistab 115 %), Patella tangential und Ganz-
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bein a.p. (anterior-posterior) im Stehen — zur Bestimmung der zu verwendenden
Prothesengrofe, des Valgitatswinkels des Femurs und der anatomischen
Beinachse. Nach intravendser Gabe einer ,Single-shot Antibiose” mit 1,59
Cefuroxim erfolgt die Anlage der Blutleere mittels Oberschenkeldruckmanschette
auf 300 mm Hg und das standardisierte Abwaschen und Abdecken. Sowohl der
Einsatz des Genia® Kniesystems als auch die Ausfilhrungen des Multigen Plus
Kniesystems wird standardisiert unter Anwendung des medialen parapatellaren
Zugangs nach Payr vorgenommen. Hierbei erfolgt der Hautschnitt 5 cm oberhalb
der Patella mittig und verlauft bogenférmig am medialen Patellarand vorbei zur
distal gelegenen Tuberositas tibiae. Nach Praparation des Retinaculum patellae
mediale sowie der Gelenkkapsel erfolgt die Spaltung der Quadrizepssehne im
medialen Drittel der Sehne und lateral des einstrahlenden Muskulus vastus
medialis. Nach Erdffnung der Gelenkkapsel wird, zur Ubersichtlichen Darstellung
des Kniebinnenraumes sowie des Tibiaplateaus, die Patella nach lateral evertiert
und dann das Kniegelenk um 90° gebeugt. Die weitere schrittweise Praparation
des knochernen Implantatlagers wird nun unter Einsatz des jeweiligen Implanta-
tionsinstrumentariums durchgefiihrt. Anhand des praoperativ bestimmten Femur-
valgitatswinkels wird die femorale intramedullare Fuhrung der Femurausrichtlehre
entsprechend auf 4° bis 8° eingestellt. Der Einsatz der tibialen Resektionslehre
erfolgte beim Genia® System standardisiert mit einem 5°-Slope. Beim Multigen
Plus Kniesystem mit implantatintegriertem Slope von 7° wird standardisiert eine
tibiale Resektionslehre mit 0° Slope verwendet. Mit Hilfe des Implantations-
instrumentariums wird die Prothese im Folgenden ausgerichtet und angepasst.
Die Streck- und Beugefahigkeit, die Stabilitat, die Schlussrotation und der Patella-
lauf werden nach entsprechenden weichteilbalancierenden Malkhahmen, Osteo-
phytenabtragung, Glattung der lateralen Patellafacette und Denervation mit der
Probeprothese gepruft. Bei einwandfreiem Sitz wird die definitive Prothese mit
PMMA-Zement (Refobacin Plus Bone Cement, Biomet Deutschland GmbH, Berlin,
Deutschland) implantiert. Vor Einlage einer Redondrainage, des Wundver-
schlusses und der radiologischen Kontrolle mittels Bildwandler wird eine erneute

Funktionsprufung durchgefuhrt.
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2.2.1 Nachbehandlung

Nach der Operation erhalten alle Patienten eine risikoadaptierte Thrombose-
prophylaxe sowie eine schmerzadaptierte Stufenanalgesie. Die Redondrainage
wird bei sistierender Wundsekretion am zweiten postoperativen Tag gezogen.
Bereits am ersten postoperativen Tag wird unter krankengymnastischer Anleitung
mit isometrischen Spannungsubungen sowie mit Beuge- und Streckibungen im
Schwebehang begonnen. Die Mobilisation erfolgt ab dem zweiten postoperativen
Tag im Vierpunktgang unter Vollbelastung an zwei Unterarmgehstutzen. Post-
operativ erhalten die Patienten darliber hinaus dreimal taglich fir 10 Minuten eine
Kryotherapie des operierten Kniegelenks. Die Entlassung aus dem Krankenhaus
erfolgt ca. 10 bis 12 Tage nach der Operation. Die Patienten werden fur durch-
schnittlich weitere drei Wochen nach Entlassung in einer ambulanten/stationaren

Anschlussheilbehandlung weiterbetreut.

2.3 Patientenkollektiv

In die prospektive vergleichende Studie dreier unterschiedlicher Knieendopro-
thesen wurden im Zeitraum zwischen 2006 und 2008 insgesamt 59 Patienten in
der Orthopadischen Klinik und Poliklinik der Universitatsmedizin Rostock einge-
schlossen. Da drei Patienten bilateral mit einer Knieendoprothese versorgt
wurden, stehen 62 Knieendoprothesen zur Evaluierung zur Verfigung. Ein-
schlusskriterien zur operativen Versorgung mittels einer der drei Prothesen-
systeme waren die Indikation zur endoprothetischen Versorgung bei primaren
oder sekundaren Kniegelenksarthrosen sowie Kniegelenksarthrosen im Rahmen
einer rheumatoiden Arthritis. Absolute Bandinstabilitat oder bestehende Deformita-
ten (ohne Moglichkeit einer entsprechenden Versorgung durch die oben
genannten Knieendoprothesensysteme) galten als Ausschlusskriterien. Weitere
Ausschlusskriterien waren alle Arten von Infektionen, manifeste Osteoporose oder
das Vorliegen von Tumorerkrankungen. Die Patienten wurden ausflhrlich Gber die

Studie aufgeklart und gaben ihr schriftliches Einverstandnis. Die Studie ist durch
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die lokale Ethikkommission genehmigt und besitzt eine EBM (Evidence-Based

Medicine) Level 3.

2.3.1 Patientengruppe | (Genia® Knie)

Bei 20 Patienten wurde als bikondyldres Oberflachenersatzsystem das Genia®
Knie mit rotierendem Inlay implantiert. Ein Patient der Gruppe wurde nach einem
Jahr mit einem keramischen Multigen Plus Knie auf der kontralateralen Seite ver-
sorgt. Die Indikation zur operativen Versorgung wurde bei 19 Patienten aufgrund
einer primaren Kniegelenksarthrose gestellt. Ein Patient erhielt ein Genia® Knie als
bikondylares Oberflachenersatzsystem aufgrund einer aseptischen Lockerung
einer vorhandenen unikondylaren Kniegelenksprothese. Bei den 20 Patienten der
Gruppe | handelt es sich um 12 Frauen und 8 Manner im Alter von 51 bis 82
Jahren. Das Durchschnittsalter in dieser Gruppe betragt 68,7 Jahre. Die
durchschnittliche Korpergrofe der Patienten dieser Gruppe wird bei Kérpergrofien
zwischen 153-192 cm mit 169,2 cm angegeben. Die Patienten wiegen durch-
schnittlich 84,5 kg bei absoluten Koérpergewichten zwischen 64 und 107 kg und
haben im Mittel einen BMI (Body-Mass-Index) von 29,3 bei Werten zwischen 26
und 35. Die jeweiligen Nachuntersuchungen fanden fur alle Patienten dieser

Gruppe im Mittel nach 3, 12 sowie 24,4 Monaten statt.

2.3.2 Patientengruppe Il (metallisches Multigen Plus Knie)

Bei 15 Patienten wurde als bikondylares Oberflachenersatzsystem das metallische
Multigen Plus Knie implantiert. Zwei Patienten der Gruppe erhielten nach 6 bzw.
18 Monaten ein metallisches Multigen Plus Knie auf der kontralateralen Seite, so
dass 17 Kniegelenksprothesen vom Typ metallisches Multigen Plus Knie zur
Nachuntersuchung zur Verfigung standen. Die Indikation zur operativen
Versorgung wurde bei 14 Patienten aufgrund einer primaren Kniegelenksarthrose
gestellt. Ein Patient erhielt ein metallisches Multigen Plus Knie als bikondylares
Oberflachenersatzsystem aufgrund aseptischer Lockerung einer vorhandenen

unikondylaren Kniegelenksprothese.
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Zur Patientengruppe Il gehodren, unter Einberechnung der beiden Patienten, die
am kontralateralen Kniegelenk operiert wurden, 8 Frauen und 9 Manner im Alter
von 38 bis 78 Jahren. Das Durchschnittsalter in dieser Gruppe betragt 64,5 Jahre.
Die durchschnittliche Koérpergrof3e der Patienten dieser Gruppe wird bei Korper-
grélken zwischen 150-190 cm mit 171,7 cm angegeben. Die Patienten wiegen
durchschnittlich 89,2 kg bei absoluten Korpergewichten zwischen 56 und 126 kg
und haben im Mittel einen BMI von 29,8 bei Werten zwischen 25 und 37. Die je-
weiligen Nachuntersuchungen fanden flr alle Patienten dieser Gruppe im Mittel
nach 3,2 und 12,1 sowie 24,6 Monaten statt.

2.3.3 Patientengruppe lll (keramisches Multigen Plus Knie)

Bei 25 Patienten wurde als bikondylares Oberflachenersatzsystem das kerami-
sche Multigen Plus Knie implantiert. Die Indikation zur operativen Versorgung
wurde bei allen Patienten aufgrund einer primaren Kniegelenksarthrose gestellt.

In der Patientengruppe keramisches Multigen Plus Knie handelt es sich um 15
Frauen und 10 Manner im Alter von 52 bis 79 Jahren. Das Durchschnittsalter in
dieser Gruppe betragt 68 Jahre. Die durchschnittliche KérpergrofRe der Patienten
dieser Gruppe wird bei KorpergroRen zwischen 153-192 cm mit 168,7 cm
angegeben. Die Patienten wiegen durchschnittlich 83,1 kg bei absoluten Korper-
gewichten zwischen 52 und 105 kg und haben im Mittel einen BMI von 29,1 bei
Werten zwischen 19 und 35. Die jeweiligen Nachuntersuchungen fanden fur alle

Patienten dieser Gruppe im Mittel nach 3,4 und 12,8 sowie 24,5 Monaten statt.

2.4 Klinische Evaluation

Zur Kklinischen Beurteilung aller 59 Patienten, die an der vorliegenden prospektiven
vergleichenden Studie dreier unterschiedlicher Knieendoprothesen teilnahmen,
erfolgte zum einen eine standardisierte praoperative und zum anderen eine
postoperative Evaluierung. Sowohl praoperativ als auch zu jeder postoperativen

Nachuntersuchung erfolgte, neben einer entsprechenden korperlichen Unter-
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suchung, eine ausfihrliche Anamnese mit Augenmerk auf die durch den Patienten
zuruckgelegte Gehstrecke, den Gebrauch von Hilfsmitteln, die erforderliche
Schmerztherapie sowie eventuelle Komplikationen. Zur weiteren standardisierten
Beurteilung subjektiver funktioneller Kriterien, objektiver Untersuchungsbefunde
sowie zur Einschatzung des Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat
wurden der Hospital for Special Surgery Score (HSS-Score), der Western Ontario
and McMaster Universities-Arthroseindex (WOMAC-Arthroseindex) und der Short-
Form-36-Score (SF-36-Score) eingesetzt. Die erfassten Daten dienten zur Aus-
wertung aller funktionellen, physischen und psychischen Aspekte der Studie. Die
Nachuntersuchungen wurden flr alle Patienten postoperativ nach 3, 12 und 24
Monaten terminiert. Mittlere Untersuchungszeitpunkte der Patientengruppen I-llI

sind der Tabelle 1 zu enthehmen.

Tabelle 1: Nachuntersuchungszeitpunkte der drei Studiengruppen, dargestellt in Mo-
natsmittelwert und Range

Gruppe | | ]
Nachuntersuchung | 3,0 (2-3) 3,2 (3-4) 3,4 (3-5)
Nachuntersuchung li 12,0 (11-13) 12,1 (12-13) 12,8 (11-16)
Nachuntersuchung lll 24,4 (23-26) 24,6 (23-28) 24,5 (16-28)

2.41 HSS-Score (Hospital for Special Surgery Score)

Der HSS-Score, 1973 von Ranawat und Shine entworfen, ist einer der weitver-
breitetsten und altesten Bewertungssysteme in der Knieendoprothetik [37].

Beim speziell fur die klinische Verlaufsbeobachtung von Knieendoprothesen ent-
wickelten HSS-Score sind maximal 100 Punkte zu erreichen, die auf die Kriterien
Schmerz (30 %), Bewegungsumfang (18 %), Funktion (22 %), Fehlstellung (10 %),
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Stabilitdt (10 %) und Muskelkraft (10 %) verteilt sind. Der Score berlcksichtigt
hierbei neben subjektiven funktionellen Kriterien (62 %) auch objektive Unter-
suchungsbefunde (38 %). Bei der Bewertung der erreichten Punktzahl gelten
weniger als 60 Punkte als ,schlecht®, 60 bis 69 Punkte als ,befriedigend”, 70 bis
84 Punkte als ,gut‘ und das Erreichen von 85 bis 100 Punkte als ,sehr gut” [91].

2.4.2 WOMAC-Arthroseindex (Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index)

Der aus der Sicht des Patienten auszufullende Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index wurde 1988 von Bellamy et al. entwickelt und
1996 fur die deutsche Sprache bearbeitet. Er dient der Erfassung der arthrose-
spezifischen Krankheitsauswirkungen bei Huft- und Knieerkrankungen im Alltag
und ist einer der verbreitetsten Fragebdgen. Durch seine einfache Strukturierung
ist eine selbststandige Bearbeitung durch den Patienten moglich. Der WOMAC-
Arthroseindex, der sich neben der Arthrose auch zur Erfassung klinisch relevanter
Veranderungen nach endoprothetischer Kniegelenksversorgung eignet, gliedert
sich in die drei Parameter ,Schmerz* (5 Fragen), ,Steifigkeit® (2 Fragen) und
.korperliche Funktionsfahigkeit® (17 Fragen). Die Summierung der Scores aus den
drei Parametern ergibt den WOMAC-Gesamtscore [13-16]. Um neben der durch
den WOMAC-Score erfassten Symptomatik und Funktionseinschrankung des
betroffenen Gelenks ein umfassenderes Bild Uber den Gesundheitszustand und
die Lebensqualitat des Patienten zu erhalten, empfiehlt es sich, zusatzlich einen
krankheitsunspezifischen Fragebogen wie den SF-36-Score (Short-Form-36-

Score) mit einzubeziehen [101, 118].

2.4.3 SF-36-Score (Short-Form-36-Score)

Die deutsche Ausflihrung des SF-36-Scores beinhaltet 36 Items zur standardisier-
ten Erfassung des krankheitsunspezifischen Gesundheitszustandes und der
Lebensqualitat des Patienten. Er wurde 1991 von einer internationalen Arbeits-

gruppe, der International Quality of Life Assessment Group (IQOLA) erstellt [27,
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118]. Die 36 Items verteilen sich auf die folgenden 8 Parameter: korperliche
Funktionsfahigkeit (10 Fragen), korperliche Rollenfunktion (4 Fragen), korperliche
Schmerzen (2 Fragen), allgemeine Gesundheit (5 Fragen), Vitalitat (4 Fragen),
soziale Funktionsfahigkeit (2 Fragen), emotionale Rollenfunktion (3 Fragen),
psychisches Wohlbefinden (5 Fragen) und die Beurteilung des Gesundheitszu-
standes im Vergleich zum vergangen Jahr (1 Frage). Aufgrund der Strukturierung
des Fragebogens ist eine selbststandige Bearbeitung durch den Patienten
moglich. Bei der standardisierten Auswertung der Parameter gilt ein hoherer Wert

als besserer Gesundheits- bzw. Funktionszustand [28].

2.5 Radiologische Evaluation

Praoperativ wurden standardisiert a.p., laterale und Patella tangential Rontgenauf-
nahmen durchgefuhrt. Zur radiologischen Beurteilung der Knieprothesen wurden
neben den praoperativen Aufnahmen auch zu jedem Nachuntersuchungszeitpunkt
die oben genannten Rdntgenaufnahmen angefertigt. Eine Ganzbeinaufnahme
(a.p. im Stehen) erfolgte ausschliel3lich praoperativ zur Operationsplanung. Die
Auswertung der radiologischen Bilder wurde durch einen Untersucher vorge-
nommen. Die bei der Auswertung der radiologischen Bilder zu erkennenden
Aufhellungslinien und Osteolysen des femoralen und tibialen Knochenlagers
wurden gemessen und nach ihrer Lokalisation in den entsprechenden Zonen
gemal dem ,Knee Society Total Knee Arthroplasty Roentgenographic Evaluation
and Scoring System® dokumentiert (siehe Abb. 6) [93]. Die Breite der Aufhellungs-
linien wurde in Millimetern gemessen. Das 1989 von Ewald entwickelte Rontgen-
Scoring-System dient zur einheitlichen radiologischen Beurteilung von Knie-
endoprothesen. Erfasst werden anhand der radiologischen Bildgebung in zwei
Standardebenen die Implantatposition und die Grenzflachen zwischen Prothese
und Zement oder Knochen und Zement [41]. Aufhellungslinien, die als
Lockerungszeichen der Prothese gewertet wurden, sowie Spalten aufgrund
geringer Achsabweichung oder unzureichende Zementierung der Prothese

werden differenziert.
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10

Abbildung 6: Zonen in Anlehnung an das ,Knee Society Total Knee Arthroplasty
Roentgenographic Evaluation and Scoring System* (Ewald 1989)

Durch Bestimmung des medialen distalen Femurwinkels a (MDFA), des medialen
proximalen Tibiawinkels B (MPTA), des posterioren distalen Femurwinkels y
(PDFA) und des posterioren proximalen Tabiawinkels & (PPTA) wird die
Implantatposition beurteilt (siehe Abb. 7).

medial lateral

Abbildung 7: Schematische Darstellung zur Bestimmung der Implantatposition
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2.6 Statistische Auswertung

Die Bearbeitung der erhobenen klinischen und radiologischen Daten erfolgte
mittels SPSS 15.0 (SPSS Inc. Chicago, lllinois, USA). Mittelwerte und Standard-
abweichungen (SD) wurden fur alle quantitativen Variablen errechnet und in der
Form Mittelwert + Standardabweichung dargestellt. Der Kolmogorov-Smirnov-Test
wurde zur Uberprifung einer Normalverteilung durchgefiihrt. Die Festlegung
signifikanter Unterschiede der Scores zwischen den in der Studie vorhandenen
Patientengruppen wurde mit Hilfe des Kruskal-Wallis-Tests (KW-Test) bzw. des U-
Tests nach Mann-Whitney (MW-Test) als nicht parametrische Tests zum Vergleich
unabhangiger Stichproben vorgenommen. Vergleiche innerhalb der Patienten-
gruppen im Bezug auf die unterschiedlichen Zeitpunkte der klinischen sowie
radiologischen Nachuntersuchungen wurden mit Hilfe des Friedmann-Tests (FR-
Test) und des Wilcoxon-Tests (WI-Test) flr Paardifferenzen durchgefihrt. Es
erfolgte die Festlegung des Signifikanzniveaus auf p <0,05. Falls es notwendig
war, wurden die alpha Level durch Bonferroni-Korrektur angepasst, so dass fur
paarweise Vergleiche zwischen den drei Gruppen das Signifikanzniveau auf
0,05/3 = 0,017 und fir paarweise Vergleiche zwischen den Nachuntersuchungs-
zeitpunkten innerhalb der Gruppen das Signifikanzniveau auf 0,05/6 = 0,008

reduziert wurde.

23
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3.1  Auswertung der demographischen Daten

Die demographischen Daten der drei Patientengruppen sind in Tabelle 2
dargestellt. Zwischen den Gruppen bestehen keine signifikanten Unterschiede
(p >0,05).

Tabelle 2: Die drei Studiengruppen mit ihren demographischen Daten in Mittelwert,
Standardabweichung (SD) und Ranges (keine signifikanten Unterschiede;

p > 0,05)
Gruppe | | ]| p-Wert
Patienten (n) 20 15 25
Prothesen (n) 20 17 25
et 12/8 8/9 15/10
(m/w)
Atter (Jahre) | 675082 | RO | Kenre | | p=0547
Grote em) | i iy | iso00) | (isate) | P04
Gowicht(kg) | 45010 | 20 | 910128 | 5oy
BMI 29,3SD 2,5 29,8 SD 3,0 29,1 8D 3,8 b =0,838

(26-35) (25-37) (19-35)
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3.2 Klinische Ergebnisse

3.2.1 Ergebnisse der Patientengruppe | (Genia® Knie)

In der Patientengruppe | (Genia® Knie) wurden im Nachuntersuchungszeitraum
von 24 Monaten vier postoperative Komplikationen beobachtet. Bei einer
Spatinfektion, die 13 Monate nach Implantation des Genia® Kniesystems auftrat,
musste bei einem Patienten die Knieprothese entfernt werden. Bei einem weiteren
Patienten musste nach 21 Monaten wegen sekundar aufgetretener Gelenk-
instabilitat das Inlay der einliegenden Genia® Knieprothese erhoht werden.
Aufgrund eines Traumas erlitt ein weiterer Patient eine periprothetische Femur-
fraktur des kontralateralen Beines, die durch offene Reposition und eine
winkelstabile Plattenosteosynthese versorgt wurde. Zusatzlich kam es bei einem
Patienten der Gruppe | zur Ausbildung einer tiefen Beinvenenthrombose, die

therapiegerecht mit niedermolekularem Heparin behandelt wurde.

3.2.1.1 Scores der Patientengruppe | (Genia® Knie)

Beim speziell fur die klinische Verlaufsbeobachtung von Knieprothesen ent-
wickeltem HSS-Score erreicht die Patientengruppe |, bei der als bikondylarer
Kniegelenksersatz ein Genia® Knie implantiert wurde, praoperativ einen Mittelwert
von 60,3 Punkten (SD 11,5). Postoperativ liegen die Mittelwerte nach 3 Monaten
bei 79,6 Punkten (SD 9,8), nach 12 Monaten bei 77,2 Punkten (SD 11,1) und nach
24 Monaten bei 80,0 Punkten (SD 10,6). Die Ergebnisse des HSS-Scores der
Patientengruppe | sind graphisch in Abbildung 8 dargestellt. Im Vergleich zu dem
in dieser Gruppe praoperativ erreichten Mittelwert des HSS-Scores wird eine
signifikante Verbesserung der Mittelwerte zu allen postoperativen Nachunter-
suchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate) deutlich (WI-Test p <0,001).
Betrachtet man den HSS-Score im postoperativen Verlauf, so zeigt sich eine nicht
signifikante Verringerung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten (WI-Test
p = 0,456) und eine nicht signifikante Steigerungen des Scores zwischen 3 und 24
Monaten sowie zwischen 12 und 24 Monaten (WI-Test p = 0,163).
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Punkte
100 -
90 -
80 -
70 +
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
praoperativ | 3 Monate | 12 Monate | 24 Monate |
“Mittelwert HSS-Score 603 | 796 | 772 | 80 | Zeit
Range Max. 79 | 95 | 95 | 97 |
Range Min. 37 | 64 | 52 | 52 |
© Median 62 | 77 | 77 | 82 |

Abbildung 8: Ergebnisse des HSS-Scores der Patientengruppe | (Genia® Knie) pra-
operativ und postoperativ nach 3, 12 sowie 24 Monaten unter Darstellung
von Mittelwert, Median und Range

Beim Kriterium Schmerz des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe |
praoperativ einen Mittelwert von 11,0 Punkten (SD 6,0). Die postoperativ erzielten
Mittelwerte liegen nach 3 Monaten bei 25,0 Punkten (SD 4,9), nach 12 Monaten
bei 23,3 Punkten (SD 6,3) und nach 24 Monaten bei 24,2 Punkten (SD 6,1). Es
wird also im Vergleich zu dem praoperativ erreichten Mittelwert eine signifikante
Verbesserung des Mittelwertes zu allen postoperativen Nachuntersuchungs-
zeitpunkten (3, 12 und 24 Monate) deutlich (WI-Test p <0,001). Betrachtet man
das Kriterium Schmerz im Zeitraum von zwei Jahren nach der Operation, so zeigt
sich eine nicht signifikante Verringerung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten
(WI-Test p = 0,340) sowie eine signifikante Verringerung des Scores zwischen 3
und 24 Monaten (WI-Test p <0,001). Eine nicht signifikante Erhdhung des Scores
findet sich zwischen 12 und 24 Monaten (WI-Test p = 0,417).
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Beim Kriterium Funktion des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe | pra-
operativ einen Mittelwert von 13,6 Punkten (SD 3,1). Postoperativ liegen die
Mittelwerte nach 3 Monaten bei 16,6 Punkten (SD 2,7), nach 12 Monaten bei
16,9 Punkten (SD 4,3) und nach 24 Monaten bei 16,7 Punkten (SD 3,7). Im
Vergleich zu dem praoperativ erreichten Mittelwert wird beim Kriterium Funktion
eine signifikante Verbesserung des Mittelwertes zu allen postoperativen Nach-
untersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate) deutlich (WI-Test p < 0,0006).
Beim Kriterium Funktion zeigt sich im postoperativen Verlauf sowohl eine nicht
signifikante Erhéhung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten als auch zwischen
3 und 24 Monaten (WI-Test p =0,590). Im postoperativen Nachuntersuchungs-
zeitraum zwischen 12 und 24 Monaten kommt es zu einer nicht signifikanten

Verringerung des Scores (WI-Test p = 0,754).

Beim Kriterium Fehlstellung des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe |
praoperativ einen Mittelwert von 7,7 Punkten (SD 3,0). Postoperativ erzielt diese
Gruppe folgende Mittelwerte: nach 3 Monaten 8,9 Punkte (SD 2,1), nach 12
Monaten 9,0 Punkte (SD 2,5) und nach 24 Monaten 8,3 Punkte (SD 2,4). Im Ver-
gleich des praoperativ erreichten Mittelwertes zu allen postoperativen Mittelwerten
nach 3, 12 und 24 Monaten wird eine nicht signifikante Verbesserung deutlich
(FR-Test p = 0,591). Betrachtet man dementsprechend das Kriterium Fehlstellung
zwischen den postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten, so zeigt sich eine
nicht signifikante Erhdhung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten sowie eine
nicht signifikante Verringerung des Scores sowohl zwischen 3 und 24 Monaten als

auch zwischen 12 und 24 Monaten.

Praoperativ werden beim Kriterium Stabilitat in der Patientengruppe | 9,5 Punkte
(SD 0,9) beobachtet. Im weiteren Verlauf sind nach 3 Monaten ebenfalls
9,5 Punkte (SD 1,3), nach 12 Monaten 9,0 Punkte (SD 1,9) und nach 24 Monaten
9,0 Punkte (SD 1,7) zu registrieren. Im Vergleich zum praoperativen Ausgangs-
wert kommt es also im Verlauf zu allen Nachuntersuchungszeitpunkten zu einer

stetigen nicht signifikanten Verminderung des Scores (FR-Test p = 0,49).
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Die Patientengruppe | erreicht beim Kriterium Muskelkraft des HSS-Scores
praoperativ einen Mittelwert von 9,3 Punkten (SD 1,0). Postoperativ liegen die
Mittelwerte nach 3 Monaten bei 10,0 Punkten (SD 0,0), nach zwdlf Monaten bei
9,9 Punkten (SD 0,5) und nach 24 Monaten bei 10,0 Punkten (SD 0,0). Im
Vergleich zum praoperativ erreichten Mittelwert ist beim Kriterium Muskelkraft also
eine signifikante Verbesserung des Mittelwertes zu den postoperativen Nachunter-
suchungszeitpunkten nach 3 und 24 Monaten (WI-Test p < 0,008) sowie eine nicht
signifikante Verbesserung zum Untersuchungszeitpunkt nach 12 Monaten zu
beobachten (WI-Test p = 0,034). Betrachtet man das Kriterium Muskelkraft im
postoperativen Verlauf, so zeigt sich eine nicht signifikante Verringerung des
Scores zwischen 3 und 12 Monaten sowie eine nicht signifikante Erhohung des
Scores zwischen 12 und 24 Monaten (WI-Test p = 0,317).

Beim Kriterium Bewegung des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe |
praoperativ einen Mittelwert von 11,5 Punkten (SD 3,3). Die postoperativen
Mittelwerte betragen nach 3 Monaten 12,1 Punkte (SD 3,1), nach 12 Monaten
11,7 Punkte (SD 3,2) und nach 24 Monaten 13,3 Punkte (SD 1,7). Im Vergleich zu
dem praoperativ erreichten Mittelwert wird eine nicht signifikante Verbesserung
des Mittelwertes zu allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12
und 24 Monate) deutlich (FR-Test p =0,231). Betrachtet man das Kriterium
Bewegung in den beiden Jahren nach der Operation, zeigt sich somit eine nicht
signifikante Verringerung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten sowie eine nicht
signifikante Erhohung des Scores sowohl zwischen 3 und 24 Monaten als auch
zwischen 12 und 24 Monaten.

Auch bei den durch klinische Messung des Bewegungsumfanges praoperativ
sowie zu allen Nachuntersuchungszeitraumen erfassten Mittelwerten zeigt sich
wahrend der gesamten postoperativen Phase im Vergleich zum gemessenen
praoperativen Ausgangsmittelwert keine signifikante Verbesserung (FR-Test
p =0,384). Nach 3 Monaten kommt es zunachst zu einer Reduzierung und im
Verlauf (12 und 24 Monate) zu einer Verbesserung des gemessenen Bewegungs-

umfangs, jedoch ist dieser Zugewinn nicht signifikant (siehe Tab. 3).
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Tabelle 3: Mittelwerte der gemessenen Bewegungsumfange in Grad und Standardab-
weichungen (SD) praoperativ sowie nach 3, 12 und 24 Monaten in Gruppe |
(Genia® Knie)

Bewegungsumfang im Kniegelenk

praoperativ 3 Monate 12 Monate 24 Monate
Gruppe | 114,0 109,9 112,8 115,5
SD 144 SD 10,9 SD 16,0 SD 13,1

Beim WOMAC-Arthroseindex, der sich neben der Arthrose auch zur Erfassung
klinisch relevanter Veranderungen nach endoprothetischer Kniegelenksversor-
gung eignet, erreicht die Patientengruppe |, bei der als bikondylarer Kniegelenks-
ersatz ein Genia® Knie implantiert wurde, praoperativ einen Mittelwert von
45,9 Punkten (SD 12,8). Postoperativ liegen die Mittelwerte nach 3 Monaten bei
65,3 Punkten (SD 13,6), nach 12 Monaten bei 66,5 Punkten (SD 14,1) und nach
24 Monaten bei 68,8 Punkten (SD 16,8). Die Ergebnisse des WOMAC-Arthrose-
index dieser Gruppe sind graphisch in Abbildung 9 dargestellt. Im Vergleich zum
praoperativ erreichten Mittelwert beim WOMAC-Arthroseindex kommt es hier zu
einer signifikanten Verbesserung der Mittelwerte zu allen postoperativen Nach-
untersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate; WI-Test p <0,001). Betrachtet
man den WOMAC-Arthroseindex im postoperativen Verlauf, so wird eine nicht
signifikante Steigerung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten, 3 und 24
Monaten sowie zwischen 12 und 24 Monaten (WI-Test p = 0,499) deutlich.
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100 -

Punkte 90 -

80 -

70 -

60 -

50 -

40 -

30 -

20 -

10 -

praoperativ | 3 Monate | 12 Monate | 24 Monate | Zeit

‘X#L?&Z%\QMAC' 45,9 ‘ 65,31 ‘ 66,52 ‘ 68,8 ‘
Range Max. 79 | 84 | 815 | 906 |
Range Min. 219 | 344 | 323 | 302 |
© Median 443 | er7 | er7 | 672 |

Abbildung 9: Mittelwerte des WOMAC-Arthroseindex der Patientengruppe | (Genia®
Knie) praoperativ und postoperativ nach 3, 12 sowie 24 Monaten mit
Median und Range

Beim SF-36-Score zur standardisierten Erfassung des krankheitsunspezifischen
Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat des Patienten erreicht die Patien-
tengruppe | praoperativ einen Mittelwert von 51,6 Punkten (SD 17,3). Postoperativ
werden nach 3 Monaten 62,6 Punkte (SD 17,8), nach 12 Monaten 57,1 Punkte
(SD 18,9) und nach 24 Monaten 65,2 Punkte (SD 18,1) als Mittelwerte erzielt. Die
Ergebnisse des SF-36-Scores sind graphisch in Abbildung 10 dargestellt. Im
Vergleich zu dem in dieser Gruppe praoperativ erreichten Mittelwert des SF-36-
Scores beobachtet man eine nicht signifikante Verbesserung der Mittelwerte zu
allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate; FR-
Test p = 0,208). Im Verlauf zeigt sich eine nicht signifikante Steigerung des Scores
zwischen 3 und 24 sowie zwischen 12 und 24 Monaten, aufderdem wird eine nicht
signifikante Verminderung zwischen 3 und 12 Monaten erzielt.
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100 -

Punkte 90 4

80 -

70 -

60 -

50 -

40 -

30 -

20 -

10 -
praoperativ | 3 Monate | 12 Monate | 24 Monate |

u Mittelwert SF-36 Score 51,6 | 62,6 | 57,1 | 65,2 | Zeit

Range Max. 90 | 88 | 91 | 89 |
Range Min. 15 | 29 | 18 | 34 |
© Median 53 | 65 | 56 | 67 |

Abbildung 10: Mittelwerte des SF-36-Scores der Patientengruppe | (Genia® Knie) pra-
operativ und postoperativ nach 3, 12 sowie 24 Monaten mit Median und
Range

3.2.2 Kilinische Ergebnisse der Patientengruppe Il (metallisches
Multigen Plus Knie)

In der Patientengruppe Il (metallisches Multigen Plus Knie) wurde im Nachunter-
suchungszeitraum von 24 Monaten eine postoperative Komplikationen beobach-
tet. Bei einem Patienten kam es bei einliegender Prothese zu einem anhaltenden
Erguss im Kniegelenk. Die im Verlauf durchgefiihrten Punktionen brachten bei
rezidivierender Ergussbildung keine Besserung. Die mikrobiologischen, histolo-
gischen und paraklinischen Untersuchungen ergaben keine Hinweise auf eine
Infektion. Postoperativ erfolgte nach 8 Monaten die subtotale arthroskopische
Synovektomie. Der Patient war im weiteren Verlauf beschwerdefrei.
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3.2.2.1 Scores der Patientengruppe Il (metallisches Multigen Plus Knie)

Beim HSS-Score erreicht die Patientengruppe Il, bei der als bikondylarer Knie-
gelenksersatz ein metallisches Multigen Plus Knie implantiert wurde, praoperativ
einen Mittelwert von 61,7 Punkten (SD 8,9). Postoperativ liegen die Mittelwerte
nach 3 Monaten bei 74,3 Punkten (SD 11,2), nach 12 Monaten bei 85,5 Punkten
(SD 5,3) und nach 24 Monaten bei 81,3 Punkten (SD 8,9). Die Ergebnisse des
HSS-Scores dieser Gruppe sind graphisch in Abbildung 11 dargestellt. Im Ver-
gleich zu dem hier praoperativ erreichten Mittelwert des HSS-Scores wird eine
signifikante Verbesserung der Mittelwerte zu allen postoperativen Nachunter-
suchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate) deutlich (WI-Test p < 0,005). Betrach-
tet man den HSS-Score im postoperativen Verlauf, so zeigt sich eine signifikante
Steigerung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten (WI-Test p =0,001), eine
nicht signifikante Steigerung des Scores zwischen 3 und 24 Monaten (WI-Test
p = 0,021) sowie eine nicht signifikante Verringerung zwischen 12 und 24 Monaten
(WI-Test p = 0,038).

Punkte 100

90 -

80 -

70 -

60 -

50 -

40 -

30 +

20 -

10 -
praoperativ | 3 Monate | 12 Monate | 24 Monate |

= Mittelwert HSS-Score 61,7 | 743 | 85 | 813 | Zeit

Range Max. 76 | 93 | 95 | 91 |
Range Min. 42 | 56 | 77 | 57 |
© Median 65 | 76 | 87 | 84 |

Abbildung 11: Mittelwerte des HSS-Scores der Patientengruppe Il (metallisches Multi-
gen Plus Knie) praoperativ und postoperativ nach 3, 12 sowie 24 Monaten
mit Median und Range
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Beim Kriterium Schmerz des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe Il pra-
operativ einen Mittelwert von 9,4 Punkten (SD 4,6). Die postoperativen Mittelwerte
betragen nach 3 Monaten 20,9 Punkte (SD 7,1), nach 12 Monaten 27,1 Punkte
(SD 4,4) und nach 24 Monaten 25,3 Punkte (SD 5,2). Im Vergleich zu dem
praoperativ erreichten Mittelwert wird somit beim Kriterium Schmerz zu allen post-
operativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate) eine signifikante
Verbesserung des Mittelwertes deutlich (WI-Test p < 0,001). Betrachtet man das
Kriterium Schmerz im zweijahrigen Zeitraum nach der Operation, so zeigt sich
eine signifikante Erhéhung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten (WI-Test
p = 0,002) sowie zwischen 3 und 24 Monaten (WI-Test p <0,001). Eine signi-
fikante Verringerung des Scores wird zwischen 12 und 24 Monaten beobachtet
(WI-Test p < 0,001).

Beim Kriterium Funktion des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe I
praoperativ einen Mittelwert von 13,6 Punkten (SD 3,1). Postoperativ liegen die
Mittelwerte nach 3 Monaten bei 16,2 Punkten (SD 4,1), nach 12 Monaten bei
18,1 Punkten (SD 3,6) und nach 24 Monaten bei 17,5 Punkten (SD 4,2). Im
Vergleich zu dem praoperativ erreichten Mittelwert wird hier nach 12 Monaten eine
signifikante Verbesserung des Mittelwertes (WI-Test p = 0,002) deutlich. Nach 3
und 24 Monaten wird im Vergleich zum praoperativen Ausgangswert eine nicht
signifikante Erhohung (WI-Test p =0,014) beschrieben. Betrachtet man das
Kriterium Funktion zwischen den postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten
(3, 12 und 24 Monate), so ist eine nicht signifikante Erhdhung des Scores sowohl
zwischen 3 und 12 Monaten (WI-Test p=0,102) als auch zwischen 3 und 24
Monaten (WI-Test p =0,223) festzustellen. Im postoperativen Nachunter-
suchungszeitraum zwischen 12 und 24 Monaten kommt es zu einer nicht

signifikanten Verringerung des Scores (WI-Test p = 0,624).

Beim Kriterium Fehlstellung des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe Il
praoperativ einen Mittelwert von 8,1 Punkten (SD 3,5). Postoperativ erzielt diese
Gruppe folgende Mittelwerte: nach 3 Monaten 7,2 Punkte (SD 3,5), nach 12
Monaten 8,4 Punkte (SD 2,3) und nach 24 Monaten 8,5 Punkte (SD 2,9). Im
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Vergleich des praoperativ erreichten Mittelwertes zu den postoperativen Mittel-
werten nach 12 und 24 Monaten zeigt sich eine nicht signifikante Verbesserung
(FR-Test p = 0,482). Der postoperative Mittelwert ist dabei nach 3 Monaten zum
Ausgangswert vermindert. Betrachtet man das Kriterium Fehlstellung zwischen
den postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate), so

kommt es aber im Verlauf zu einer Erh6hung des Scores.

Beim Kriterium Stabilitat erreicht die Patientengruppe Il praoperativ einen
Mittelwert von 8,8 Punkten (SD 2,0). Postoperativ werden hier nach 3 Monaten
9,7 Punkte (SD 0,8), nach 12 Monaten 9,7 Punkte (SD 0,8) und nach 24 Monaten
8,6 Punkte (SD 2,2) als Mittelwerte erzielt. Im Vergleich des praoperativ erreichten
Mittelwertes zu den postoperativen Mittelwerten nach 3 und 12 Monaten zeigt sich
eine nicht signifikante Verbesserung. Der postoperative Mittelwert ist nach 24
Monaten gegenuber dem Ausgangswert minimal vermindert. Betrachtet man das
Kriterium Stabilitat zwischen den postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten
(3, 12 und 24 Monate), so sieht man eine Verringerung des Scores zwischen 3
und 24 Monaten sowie zwischen 12 und 24 Monaten. Insgesamt sind alle
Unterschiede nicht signifikant (FR-Test p = 0,121).

Die Patientengruppe Il erreicht beim Kriterium Muskelkraft praoperativ einen
Mittelwert von 9,5 Punkten (SD 0,9). Postoperativ liegen die Mittelwerte nach 3
Monaten bei 10,0 Punkten (SD 0,0), nach 12 Monaten bei 9,9 Punkten (SD 0,5) und
nach 24 Monaten bei 9,8 Punkten (SD 0,7). Im Vergleich zum praoperativ erreichten
Mittelwert wird beim Kriterium Muskelkraft eine nicht signifikante Verbesserung des
Mittelwertes zu allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24
Monate; FR-Test p = 0,072) registriert. Betrachtet man das Kriterium Muskelkraft in
den beiden Jahren nach der Operation, so zeigt sich eine nicht signifikante

Verringerung des Scores im Verlauf der Nachuntersuchung (FR-Test p = 0,121).
Beim Kriterium Bewegung erreicht die Patientengruppe Il praoperativ einen Mit-

telwert von 13,9 Punkten (SD 1,7). Im postoperativen Verlauf werden nach 3
Monaten 12,7 Punkte (SD 2,1), nach 12 Monaten 13,2 Punkte (SD 1,8) und nach
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24 Monaten 13,1 Punkte (SD 1,6) als Mittelwerte gemessen. Im Vergleich zu dem
praoperativ erreichten Mittelwert wird hier eine nicht signifikante Verringerung des
Mittelwertes zu allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24
Monate) deutlich (FR-Test p = 0,222). Betrachtet man das Kriterium Bewegung in
den beiden postoperativen Jahren, fallt eine nicht signifikante Steigerung des
Scores zwischen 3 und 12 Monaten sowie zwischen 3 und 24 Monaten auf.
Zwischen 12 und 24 Monaten kommt es zu einer nicht signifikanten Verringerung
des Scores (FR-Test p = 0,222).

Bei den durch klinische Messung des Bewegungsumfanges praoperativ sowie zu
allen Nachuntersuchungszeitrdumen erfassten Mittelwerten zeigt sich allgemein
wahrend der gesamten postoperativen Phase, aber auch im Vergleich zum
gemessenen praoperativen Ausgangsmittelwert eine Verbesserung des Bewe-
gungsumfanges (siehe Tab. 4). Nach 24 Monaten kommt es hier zu einer
signifikanten Verbesserung des Mittelwertes im Vergleich zum Ausgangsmittelwert
(WI-Test p =0,004). Auch die Steigerungen zwischen 3 und 12 Monaten sowie
zwischen 3 und 24 Monaten sind signifikant (WI-Testp < 0,004).

Tabelle 4: Mittelwerte der gemessenen Bewegungsumfange in Grad und Standardab-
weichungen (SD) praoperativ sowie nach 3, 12 sowie 24 Monaten in
Gruppe Il (metallisches Multigen Plus Knie)

Bewegungsumfang im Kniegelenk

praoperativ 3 Monate 12 Monate 24 Monate
Gruppe II 109,9 111,3 120,3 126,9
SD 15,7 SD 10,7 SD 12,3 SD 8,9

Beim WOMAC-Arthroseindex erreicht die Patientengruppe Il, bei der als bikon-
dylarer Kniegelenksersatz ein metallisches Multigen Plus Knie implantiert wurde,
praoperativ einen Mittelwert von 49,5 Punkten (SD 6,3). Postoperativ liegen die
Mittelwerte nach 3 Monaten bei 66,2 Punkten (SD 14,9), nach 12 Monaten bei
72,3 Punkten (SD 13,8) und nach 24 Monaten bei 69,0 Punkten (SD 13,8; siehe
Abb. 12). Im Vergleich zum praoperativ erreichten Mittelwert des WOMAC-Arthro-
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seindex kommt es in dieser Gruppe zu einer signifikanten Verbesserung der
Mittelwerte zu allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24
Monate; WI-Test p <0,003). Beim WOMAC-Arthroseindex zeigt sich im Verlauf
nach der Operation eine nicht signifikante Steigerung des Scores zwischen 3 und
12 Monaten, 3 und 24 Monaten sowie zwischen 12 und 24 Monaten (WI-Test
p=0,164).

Punkte 100 -

90 -

80 -

70 -

60 -

50 -

40 -

30 -

20 -

10 +

i préoperativ | 3 Monate | 12 Monate | 24 Monate | Zeit

= itelwert OMAC 49,5 ‘ 66,2 ‘ 72,3 ‘ 69 ‘
Range Max. 504 | 938 | 896 | 906 |
Range Min. 375 | a7 | 438 | 458 |
© Median 50 |65 | 75 | 698 |

Abbildung 12: Mittelwerte des WOMAC-Arthroseindex der Patientengruppe Il (metalli-
sches Multigen Plus Knie) praoperativ und postoperativ nach 3, 12 sowie
24 Monaten mit Median und Range

Beim SF-36-Score erreicht die Patientengruppe |l praoperativ einen Mittelwert von
56,7 Punkten (SD 11,7). Postoperativ werden nach 3 Monaten 58,7 Punkte
(SD 15,6), nach 12 Monaten 65,9 Punkte (SD 14,4) und nach 24 Monaten
66,5 Punkte (SD 13,0) als Mittelwerte erzielt (siehe Abb. 13). Im Vergleich zum
praoperativ erreichten Mittelwert des SF-36-Scores beobachtet man nach der
Bonferroni-Korrektur eine kontinuierliche nicht signifikante Verbesserung der Mittel-
werte zu allen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate; WI-Test
p = 0,013). Auch zwischen den Nachuntersuchungszeitrdumen wird eine kontinuier-

liche nicht signifikante Verbesserung der Mittelwerte im Verlauf registriert.
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Punkte

90 -

80 -

70 -

60 -

50 -

40 -

30 +

20 -

10 -
praoperativ 3 Monate | 12 Monate | 24 Monate |

= Mittelwert SF-36 Score 567 | 587 | 659 | 665 | Zeit

Range Max. 72 | 83 | 90 | 89 |
Range Min. 37 | 36 | 38 | 48 |
©Median 59 | 55 | 67 | 62 |

Abbildung 13: Mittelwerte des SF-36-Scores der Patientengruppe Il (metallisches Multi-
gen Plus Knie) praoperativ und postoperativ nach 3, 12 sowie 24 Monaten
mit Median und Range

3.2.3 Kilinische Ergebnisse der Patientengruppe lll (keramisches
Multigen Plus Knie)

In der Patientengruppe Il (keramisches Multigen Plus Knie) wurden im Nachunter-
suchungszeitraum von 24 Monaten zwei postoperative Komplikationen beobach-
tet. Bei einem Patienten kam es durch Sturz in der Anschlussheilbehandlung zu
einer Erdéffnung des operierten Kniegelenks. Trotz sofortiger notfallmaRiger
antiseptischer Spllung sowie Inlaywechsel kam es im weiteren Verlauf zur
Ausbildung eines low-grade Infektes bei einliegender Prothese. Es erfolgte die
zweizeitige Explantation der keramischen Multigen Plus Prothese sowie die
Versorgung mittels eines metallischen semi-constrained Revisionssystems. Der
Patient war im weiteren Verlauf beschwerdefrei. Ein weiterer Patient erlitt eine
traumatische Ruptur des hinteren Kreuzbandes mit verbundener Instabilitat des
operierten Kniegelenks. Hier erfolgte 20 Monate nach der Primarversorgung eine

Inlayerhdhung.
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3.2.3.1 Scores der Patientengruppe lll (keramisches Multigen Plus
Knie)

Beim HSS-Score erreicht die Patientengruppe lll, bei der als bikondylarer Knie-
gelenksersatz ein keramisches Multigen Plus Knie implantiert wurde, praoperativ
einen Mittelwert von 60,8 Punkten (SD 11,7). Postoperativ liegen die Mittelwerte
nach 3 Monaten bei 77,0 Punkten (SD 11,6), nach 12 Monaten bei 80,9 Punkten
(SD 12,8) und nach 24 Monaten bei 84,8 Punkten (SD 8,9; siehe Abb. 14). Im
Vergleich zu dem hier praoperativ erreichten Mittelwert des HSS-Scores zeigt sich
zu allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate)
eine signifikante Verbesserung der Mittelwerte (WI-Test p <0,001). Betrachtet
man den HSS-Score in den beiden Jahren nach der Operation, so ergibt sich eine
signifikante Steigerung des Scores zwischen 3 und 24 Monaten (WI-Test
p < 0,005). Eine nicht signifikante Steigerung des Scores ist zwischen 3 und 12

Monaten sowie zwischen 12 und 24 Monaten (WI-Test p = 0,103) sichtbar.

Punkte 100

90 -

80 -

70 -

60 -

50 -

40 -

30 -

20 -

10

praoperativ | 3 Monate | 12 Monate | 24 Monate | Zeit

= Mittelwert HSS-Score 608 | 77 | 809 | 848 |
Range Max. 81 | 97 | 95 | 95 |
Range Min. 37 | 46 | 56 | 62 |
©Median 62 | 76 | 83 | 83 |

Abbildung 14: Mittelwerte des HSS-Scores der Patientengruppe lll (keramisches Multi-
gen Plus Knie) praoperativ und postoperativ nach 3, 12 und 24 Monaten
mit Median und Range
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Beim Kriterium Schmerz des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe Il
praoperativ einen Mittelwert von 10,0 Punkten (SD 6,6). Postoperativ werden nach
3 Monaten 25,8 Punkte (SD 5,3), nach 12 Monaten 24,0 Punkte (SD 6,8) und
nach 24 Monaten 25,8 Punkte (SD 5,5) als Mittelwerte erzielt. Im Vergleich zu
dem praoperativ erreichten Mittelwert wird eine signifikante Verbesserung des
Mittelwertes zu allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24
Monate) deutlich (WI-Test p < 0,001). Betrachtet man das Kriterium Schmerz im
postoperativen Verlauf, so zeigt sich eine nicht signifikante Erhdhung des Scores
sowohl zwischen 3 und 24 Monaten als auch zwischen 12 und 24 Monaten sowie
eine nicht signifikante Verringerung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten (WI-
Test p 2 0,009).

Beim Kriterium Funktion des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe Ill pra-
operativ einen Mittelwert von 12,8 Punkten (SD 4,2). Die postoperativen Mittel-
werte liegen hier nach 3 Monaten bei 16,0 Punkten (SD 4,2), nach 12 Monaten bei
16,9 Punkten (SD 4,5) und nach 24 Monaten bei 18,1 Punkten (SD 3,8). Im
Vergleich zu dem praoperativ erreichten Mittelwert wird eine signifikante Ver-
besserung der Mittelwerte zu allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten
(3, 12 und 24 Monate) deutlich (WI-Test p < 0,001). Vergleicht man das Kriterium
Funktion im Verlauf nach der Operation, so zeigt sich eine nicht signifikante
Erhdhung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten, zwischen 3 und 24 Monaten
und auch zwischen 12 und 24 Monaten (WI-Test p = 0,011).

Beim Kriterium Fehlstellung des HSS-Scores erreicht die Patientengruppe Il
praoperativ einen Mittelwert von 8,3 Punkten (SD 2,5). Postoperativ kommt diese
Gruppe auf folgende Mittelwerte: nach 3 Monaten auf 9,2 Punkte (SD 1,8), nach 12
Monaten auf 9,3 Punkte (SD 1,7) und nach 24 Monaten auf 8,9 Punkte (SD 1,9).
Im Vergleich zum praoperativ erreichten Mittelwert kommt es postoperativ nach 3,
12 und 24 Monaten zu einer nicht signifikanten Verbesserung (FR-Test p = 0,361).
Das Kiriterium Fehlstellung weist zwischen den postoperativen Nachunter-
suchungszeitpunkten eine Erhéhung zwischen 3 und 12 Monaten sowie eine Ver-
minderung sowohl zwischen 3 und 24 als auch zwischen 12 und 24 Monaten auf.
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Beim Kriterium Stabilitdt erreicht die Patientengruppe Ill praoperativ einen
Mittelwert von 9,4 Punkten (SD 1,4). Postoperativ liegen die Mittelwerte nach 3
Monaten bei 9,4 Punkten (SD 1,2), nach 12 Monaten bei 9,0 Punkten (SD 1,7) und
nach 24 Monaten bei 9,4 Punkten (SD 0,9). Im Vergleich des praoperativ
erreichten Mittelwertes zum postoperativen Mittelwert nach 24 Monaten zeigt sich
eine nicht signifikante Verbesserung (FR-Test p =0,849). Der postoperative
Mittelwert nach 12 Monaten ist zum Ausgangswert vermindert. Das Kriterium
Stabilitat weist zwischen den postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3,
12 und 24 Monate) eine Verringerung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten
sowie eine Steigerung sowohl zwischen 3 und 24 Monaten als auch zwischen 12

und 24 Monaten auf.

Die Patientengruppe Il erreicht beim Kriterium Muskelkraft praoperativ einen
Mittelwert von 9,4 Punkten (SD 1,0). Im postoperativen Verlauf werden nach 3
Monaten 9,8 Punkte (SD 0,6), nach 12 Monaten 9,8 Punkte (SD 1,2) und nach 24
Monaten 10,0 Punkte (SD 0,0) erzielt. Im Vergleich zum praoperativ erreichten
Mittelwert wird eine nicht signifikante Verbesserung der Mittelwerte zu den
postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten nach 3 und 12 Monaten registriert
(WI-Test p =0,058). Der Mittelwert nach 24 Monaten ist im Vergleich zum
Ausgangsmittelwert signifikant gesteigert (WI-Test p =0,005). Das Kriterium
Muskelkraft zeigt zwischen den postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3,
12 und 24 Monate) eine nicht signifikante Steigerung des Scores sowohl zwischen
3 und 24 Monaten als auch zwischen 12 und 24 Monaten. Im Nachunter-
suchungszeitraum 3 bis 12 Monate beobachtet man eine nicht signifikante

Verringerung des Scores (WI-Test p 2 0,317).

Beim Kriterium Bewegung erreicht die Patientengruppe Ill praoperativ einen
Mittelwert von 13,1 Punkten (SD 2,1). Postoperativ liegen die Mittelwerte nach 3
Monaten bei 12,9 Punkten (SD 1,9), nach 12 Monaten bei 13,3 Punkten (SD 2,0)
und nach 24 Monaten bei 13,2 Punkten (SD 3,1). Im Vergleich zu dem praoperativ

erreichten Mittelwert beobachtet man eine nicht signifikante Steigerung der
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Mittelwerte nach 12 und 24 Monaten sowie eine nicht signifikante Verringerung
nach 3 Monaten (FR-Test p = 0,741). Das Kriterium Bewegung zeigt zwischen den
postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate) eine Steige-
rung des Scores zwischen 3 und 12 Monaten sowie zwischen 3 und 24 Monaten.

Zwischen 12 und 24 Monaten kommt es zu einer Verringerung des Scores.

Bei den durch klinische Messung des Bewegungsumfanges praoperativ sowie zu
allen Nachuntersuchungszeitraumen erfassten Mittelwerten zeigt sich sowohl eine
Verringerung in der friihen postoperativen Phase nach 3 Monaten als auch eine
Verbesserung des Bewegungsumfanges nach 12 und 24 Monaten im Vergleich
zum gemessenen praoperativen Ausgangsmittelwert. Nach 24 Monaten kommt es
sowohl zu einer signifikanten Verbesserung (WI-Test p <0,003) des Mittelwertes
im  Vergleich zum Ausgangsmittelwert als auch zum postoperativen
Untersuchungszeitraum nach 3 Monaten. Auch wird eine signifikante Steigerung
zwischen 3 und 12 Monaten (WI-Test p <0,001) registriert. Im postoperativen
Verlauf beobachtet man eine nicht signifikante Steigerung (WI-Test p = 0,215)

zwischen 12 und 24 Monaten (siehe Tab. 5).

Tabelle 5: Mittelwerte der gemessenen Bewegungsumfange in Grad und Standardab-
weichungen (SD) praoperativ sowie nach 3, 12 und 24 Monaten in Gruppe llI
(keramisches Multigen Plus Knie)

Bewegungsumfang im Kniegelenk

praoperativ 3 Monate 12 Monate 24 Monate
Gruppe llI 111,3 107,0 122,2 125,8
SD 18,9 SD 14,7 SD 15,0 SD 17,7

Beim WOMAC-Arthroseindex erreicht die Patientengruppe lll, bei der als bikon-
dylarer Kniegelenksersatz ein keramisches Multigen Plus Knie implantiert wurde,
praoperativ einen Mittelwert von 45,0 Punkten (SD 18,6). Die postoperativ
erzielten Mittelwerte liegen nach 3 Monaten bei 59,5 Punkten (SD 20,1), nach 12
Monaten bei 65,1 Punkten (SD 19,3) und nach 24 Monaten bei 72,2 Punkten
(SD 18,2; siehe Abb. 15). Im Vergleich zum praoperativ erreichten Mittelwert
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kommt es in dieser Gruppe zu einer signifikanten Verbesserung der Mittelwerte zu
allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate; WI-
Test p < 0,001). Betrachtet man den WOMAC-Score im postoperativen Verlauf, so
stellt sich eine nicht signifikante Steigerung des Scores zwischen 3 und 12
Monaten, sowie zwischen 12 und 24 Monaten dar (WI-Test p =0,056). Im
Nachuntersuchungszeitraum zwischen 3 und 24 Monaten kommt es zu einer
signifikanten Steigerung des WOMAC-Scores (WI-Test p < 0,002).

Punkte 100 -
90 -
80 -
70 +
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -

i praoperativ 3 Monate | 12 Monate | 24 Monate | Zeit
u Mittelwert WOMAC- el
Arthroseindex 45 ‘ 59.5 ‘ 65,1 ‘ 72,2 ‘
Range Max. 906 | 85 | 99 | 98 |
Range Min. 3,1 | 198 | 274 | 385 |
o Median 438 | 615 | 688 | 708 |

Abbildung 15: Mittelwerte des WOMAC-Arthroseindex der Patientengruppe Il (kerami-
sches Multigen Plus Knie) praoperativ und postoperativ nach 3, 12 sowie
24 Monaten mit Median und Range

Beim SF-36-Score erreicht die Patientengruppe Il praoperativ einen Mittelwert
von 52,6 Punkten (SD 21,2). Im postoperativen Verlauf werden nach 3 Monaten
56,6 Punkte (SD 22,2), nach 12 Monaten 61,7 Punkte (SD 20,4) und nach 24
Monaten 61,3 Punkte (SD 23,5) als Mittelwerte gemessen (siehe Abb. 16). Im
Vergleich zu dem praoperativ erreichten Mittelwert zeigt sich sowohl im Nach-
untersuchungszeitraum bis 3 Monate als auch bis 12 Monate eine kontinuierliche,
nicht signifikante Verbesserung der Mittelwerte. Im Zeitraum 12 bis 24 Monate

kommt es zu einer nicht signifikanten Abnahme des Scores (WI-Test p = 0,755).
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Punkte 100 -
90 -
80 -
70 -
60 -
50 - cl 0
40 -
30 -
20 -
10 -

praoperativ 3 Monate | 12 Monate | 24 Monate | Zeit
«Mittelwert SF-36 Score 526 | 566 | 617 | 613 |
Range Max. 84 | 98 | 92 | 9 |
Range Min. 12 | 18 | 23 | 24 |
©Median 55 | 54 | 54 | 56 |

Abbildung 16: Mittelwerte des SF-36-Scores der Patientengruppe Il (keramisches Multi-
gen Plus Knie) praoperativ und postoperativ nach 3, 12 sowie 24 Monaten
mit Median und Range

3.3 Ergebnisse der vergleichenden Analyse zwischen den
Gruppen I-lll

3.3.1 Vergleichende Analyse: HSS-Score (Gruppe I-lll)

Vergleicht man den speziell fir die klinische Verlaufsbeobachtung von Knie-
prothesen entwickelten HSS-Score zwischen den Patientengruppen I-lll, die als
bikondylaren Kniegelenksersatz ein Genia® Knie (I), ein metallisches Multigen
Plus Knie (Il) oder ein keramisches Multigen Plus Knie (lll) implantiert bekamen,
so liegt praoperativ kein signifikanter Unterschied zwischen diesen Patienten-
gruppen vor (KW-Test p =0,947). Auch nach 3, 12 und 24 postoperativen
Monaten zeigt sich kein signifikanter Unterschied (KW-Test p = 0,051) zwischen
den drei Gruppen (siehe Abb. 17-20).
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Punkte 100 -

90 -
80 -
70
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
0- praoperativ praoperativ praoperativ
Gruppe | Gruppe I Gruppe I Gruppe
u Mittelwert HSS-Score 60,3 61,7 60,8
Range Max. 79 76 81
Range Min. 37 42 37
©®Median 62 65 62

Abbildung 17: Mittelwerte des HSS-Scores der Patientengruppen I-Ill praoperativ mit
Median und Range

Punkte 100
90 -
80 -
70
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
0- 3 Monate 3 Monate 3 Monate
Gruppe | Gruppe Il Gruppe llI Gruppe
u Mittelwert HSS-Score 79,6 74,3 77
Range Max. 95 93 97
Range Min. 64 56 46
@ Median 77 76 76

Abbildung 18: Mittelwerte des HSS-Scores der Patientengruppen I-lll nach 3 Monaten
mit Median und Range
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Punkte 100 -
90 -
80 -
70 -
60 -
50 -
40 -
30 +
20 +
10 -
0- 12 Monate
Gruppe |
u Mittelwert HSS-Score 77,2
Range Max. 95
Range Min. 52
©Median 77

12 Monate
Gruppe Il

85,5
95
77
87

12 Monate
Gruppe llI

80,9
95
56
83

Gruppe

Abbildung 19: Mittelwerte des HSS-Scores der Patientengruppen I-lll nach 12 Monaten

mit Median und Range

Punkte 100 -
90 -
80 -
70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
0 - 24 Monate
Gruppe |
& Mittelwert HSS-Score 80
Range Max. 97
Range Min. 52
© Median 82

24 Monate
Gruppe Il

81,3
91
57
84

24 Monate
Gruppe llI

84,8
95
62
83

Gruppe

Abbildung 20: Mittelwerte des HSS-Scores der Patientengruppen I-lll nach 24 Monaten

mit Median und Range
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Bei der Auswertung der einzelnen Kriterien des HSS-Scores sowohl praoperativ
als auch zu allen Nachuntersuchungszeitraumen (3, 12 und 24 Monate) registriert
man beim Kriterium Schmerz zwischen den Patientengruppen I-lll zu den
einzelnen Untersuchungszeitpunkten keine signifikanten Unterschiede (KW-Test
p = 0,109). Auch bei den Kriterien Funktion (KW-Test p = 0,273), Muskelkraft (KW-
Test p 2 0,076), Bewegung (KW-Test p = 0,068), Fehlstellung (KW-Test p = 0,068)
und Stabilitat (KW-Test p 2 0,473) wird zwischen den Patientengruppen I-lll kein

signifikanter Unterschied zu den einzelnen Untersuchungszeitpunkten gesehen.

3.3.2 Vergleichende Analyse: WOMAC-Arthroseindex (Gruppe I-lll)

Beim WOMAC-Arthroseindex zeigt sich zwischen den Patientengruppen | (Genia®

Knie), Il (metallisches Multigen Plus Knie) und Ill (keramisches Multigen Plus
Knie) praoperativ kein signifikanter Unterschied (KW-Test p =0,415). Auch im
postoperativen Beobachtungszeitraum konnte beim WOMAC-Arthroseindex zu
keinem Zeitpunkt ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen festgestellt
werden (KW-Test p = 0,451; siehe Abb. 21-24).

Punkte 100 -
90 +
80 -
70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
0 - praoperativ praoperativ praoperativ Gruppe
Gruppe | Gruppe Il Gruppe llI
Range Max. 71,9 59,4 90,6
Range Min. 21,9 37,5 3,1
© Median 44,3 50 43,8

Abbildung 21: Mittelwerte des WOMAC-Arthroseindex der Patientengruppen I-lll pra-
operativ mit Median und Range
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Punkte 100 -
90 -
80 -
70
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
0 -
u Mittelwert WOMAC-
Arthroseindex
Range Max.
Range Min.
© Median

3 Monate
Gruppe |

65,3

84,4
34,4
67,7

3 Monate
Gruppe Il

66,2

93,8
41,7
61,5

3 Monate
Gruppe llI

59,5

89,5
19,5
61,5

Gruppe

Abbildung 22: Mittelwerte des WOMAC-Arthroseindex der Patientengruppen I-lll nach 3
Monaten mit Median und Range

Punkte 100 -
90 -
80 -
70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
0 -
« Mittelwert WOMAC-
Arthroseindex
Range Max.
Range Min.
©® Median

12 Monate
Gruppe |

66,52

87,5
32,3
67,7

12 Monate
Gruppe Il

72,3

89,6
43,8
75

12 Monate
Gruppe Il

65,1
96,9
271
68,8

Gruppe

Abbildung 23: Mittelwerte des WOMAC-Arthroseindex der Patientengruppen I-lll nach
12 Monaten mit Median und Range
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Punkte 100 +
90 -
80 -
70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
0 - 24 Monate
Gruppe |
Range Max. 90,6
Range Min. 30,2
© Median 67,2

24 Monate
Gruppe Il

69

90,6
45,8
69,8

24 Monate
Gruppe Il

72,2

95,8
38,5
70,8

Gruppe

Abbildung 24: Mittelwerte des WOMAC-Arthroseindex der Patientengruppen I-lll nach
24 Monaten mit Median und Range

3.3.3 Vergleichende Analyse: SF-36-Score (Gruppe I-lll)

Bei der vergleichenden Analyse des SF-36-Scores zur standardisierten Erfassung

des krankheitsunspezifischen Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat des

Patienten zeigt sich zwischen der Patientengruppe | (Genia® Knie), Il (metallisches

Multigen Plus Knie) und IIl (keramisches Multigen Plus Knie) praoperativ kein
signifikanter Unterschied (KW-Test p = 0,659). Analog zum HSS- und WOMAC-
Score findet sich auch zu den postoperativen Nachuntersuchungszeitunkten nach
3, 12 und 24 Monaten kein signifikanter Unterschied im SF-36-Score (KW-Test

p 2 0,403; siehe Abb. 25-28).
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Punkte 100
90 -
80 -
70
60 -
50 -
40 -
30 -
20 +
10 +
0 - " ;
praoperativ
Gruppe |
& Mittelwert SF-36 Score 51,6
Range Max. 90
Range Min. 15
© Median 53

praoperativ
Gruppe Il

56,7
72
37
59

praoperativ
Gruppe llI

52,6
84
2
55

Gruppe

Abbildung 25: Mittelwerte des SF-36-Scores der Patientengruppen I-lll praoperativ mit

Median und Range

Punkte 100 -
90 -
80 -
70 +
60 -
50 -
40 -
30 -
20 +
10 -
0- 3 Monate
Gruppe |
« Mittelwert SF-36 Score 62,6
Range Max. 88
Range Min. 29
©®Median 65

3 Monate
Gruppe Il

58,7
83
36
55

3 Monate
Gruppe I

56,6
98
18
54

Gruppe

Abbildung 26: Mittelwerte des SF-36-Scores der Patientengruppen I-lll nach 3 Monaten

mit Median und Range
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Punkte 100 -

90 -
80 -
70 -
60 -
50 -
40 -
30 +
20 +
10 -
0 -
12 Monate 12 Monate 12 Monate
Gruppe | Gruppe Il Gruppe llI Gruppe
& Mittelwert SF-36 Score 57,1 65,9 61,7
Range Max. 91 90 92
Range Min. 18 38 23
©® Median 56 67 54

Abbildung 27: Mittelwerte des SF-36-Scores der Patientengruppen I-lll nach 12 Mona-
ten mit Median und Range

Punkte 100 -
90 -
80 -
70 -
60 -
50 -
40 +
30 -
20 -
10 ~

0 a

24 Monate 24 Monate 24 Monate Gruppe
Gruppe | Gruppe Il Gruppe I
u Mittelwert SF-36 Score 65,2 66,5 61,3
Range Max. 89 89 99
Range Min. 34 48 24
© Median 67 62 56

Abbildung 28: Mittelwerte des SF-36-Scores der Patientengruppen I-lll nach 24 Mona-
ten mit Median und Range
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3.3.4 Vergleichende Analyse des gemessenen Bewegungsum-
fangs zwischen den Gruppen I-lli

Bei der vergleichenden Analyse der durch klinische Messung des Bewegungsum-
fangs praoperativ sowie zu allen postoperativen Nachuntersuchungszeitpunkten
erfassten Mittelwerte (siehe Tab. 6) beobachtet man nach 12 Monaten bei der
Gruppe Il (keramisches Multigen Plus Knie) einen signifikant besseren
Bewegungsumfang gegeniiber der Patientengruppe | (Genia® Knie; MW-Test
p = 0,012). Nach 24 Monaten stellt sich bei der Patientengruppe Il (metallisches
Multigen Plus Knie) ein signifikant besserer Bewegungsumfang gegenuber der

Patientengruppe | heraus (MW-Test p = 0,012).

Tabelle 6: Mittelwerte der gemessenen Bewegungsumfange in Grad und Standardab-
weichungen (SD) praoperativ sowie nach 3, 12 und 24 Monaten in den
Gruppen I-lll (signifikante Unterschiede sind fett; KW-Test p < 0,038)

Bewegungsumfang

Zeitpunkt praoperativ 3 Monate 12 Monate 24 Monate
Gruppe 114,0 109,9 112,8 115,5

I SD 144 SD 10,9 SD 16,0 SD 13,1
Gruppe 109,9 111,3 120,3 126,9

Il SD 15,7 SD 10,7 SD 12,3 SD 8,9
Gruppe 111,3 107,0 122,2 125,8

1] SD 18,9 SD 14,7 SD 15,0 SD 17,7
KW-Test

0,790 0,779 0,038 0,033

p-Werte
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3.4 Radiologische Ergebnisse

Durch Auswertung des medialen distalen Femurwinkels a (MDFA), des medialen
proximalen Tibiawinkels B (MPTA), des posterioren distalen Femurwinkels y
(PDFA) und des posterioren proximalen Tabiawinkels & (PPTA) wurde die
Implantatposition bestimmt. Die Mittelwerte der einzelnen Gruppen sind in
Tabelle 7 festgehalten. Gleichzeitig wurden die den Zonen entsprechenden
Aufhellungslinien der femoralen als auch tibialen Komponente dokumentiert (siehe
Tab. 8). Die Implantatposition war zu den postoperativen Untersuchungszeit-
punkten nach 3, 12 und 24 Monaten identisch. Uber den gesamten postoperativen
Nachuntersuchungszeitraum sind weder Veranderungen der Implantatposition
noch Aufhellungslinien aufgefallen. Alle dokumentierten Aufhellungslinien waren in
ihrer Ausdehnung kleiner als 1 mm und keine veranderte sich nach 3 Monaten im
weiteren Verlauf. Aulerdem wurden wahrend der beiden Jahre nach der
Operation keine Osteolysen oder Zeichen einer Implantatiockerung in den

unterschiedlichen Gruppen gesehen.

Tabelle 7: Mittelwerte des medialen distalen Femurwinkel a (MDFA), des medialen
proximalen Tibiawinkel B (MPTA), des posterioren distalen Femurwinkels y
(PDFA) und des posterioren proximalen Tabiawinkels & (PPTA) in Grad und
Standardabweichungen (SD) in der unmittelbar postoperativen Evaluierung

Gruppe | I i
MDFA 97,1SD 2,1 959SD24 95,1SD 3,6
MPTA 89,5SD 2,8 90,0 SD 2,0 88,8 SD 2,1
PDFA 0,3SD 3,3 2,7 SD 3,1 3,8SD 3,5
PPTA 84,9SD 1,9 85,2SD 2,6 84,2SD 1,9
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Tabelle 8: Anzahl der registrierten Aufhellungslinien in den Zonen der femoralen und
tibialen Komponente nach 24 Monaten

Gruppe | I ]
femorale Zone 1 1 0 0
femorale Zone 2 0 0 0
femorale Zone 3 1 0 0
femorale Zone 4 2 0 0
femorale Zone 5 0 0 0
femorale Zone 6 0 0 0
femorale Zone 7 0 0 0

tibiale Zone 1 1 3 4
tibiale Zone 2 0 0 0
tibiale Zone 3 0 0 0
tibiale Zone 4 1 2 0
tibiale Zone 5 0 0 0
tibiale Zone 6 0 0 0
tibiale Zone 7 0 0 0
tibiale Zone 8 0 2 2
tibiale Zone 9 1 0 1
tibiale Zone 10 0 0 0

Bei Implantation der Femurkomponente wurde die intramedullare Valguspositio-
nierung entsprechend der praoperativ definierten Valgitat des Femur zwischen 5°
und 9° gewahlt. In Gruppe | erfolgte eine 5° slope-orientierte knécherne Resekti-
on. In den Gruppen Il und lll wurde die kndcherne Resektion mit 0° durchgeflhrt,
da hier ein implantatbedingter Slope der Multigen Plus Prothesen von 7° besteht.
Bei der Beurteilung des Implantatalignment gelten somit Werte zwischen 95° und
99° flir den MDFA, Werte von 90° fir den MPTA und Werte von 0° fir den PDFA
als bestmdgliches Ergebnis. Beim PPTA gelten Werte von 85° in Gruppe | und
Werte von 83° in den Gruppen Il und lll als bestmdgliches Ergebnis. Vergleiche
der Implantatpositionierung zeigen eine gute bis sehr gute Ausrichtung der Implan-
tate in allen drei Gruppen.
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4 Diskussion

4.1 Motivation fiir die Durchfiihrung der
Verlaufsbeobachtung

Die Pravalenz der Gonarthrose, eine der haufigsten Arthrosen des Menschen, ist
abhangig vom Lebensalter und besitzt eine hohe sozialmedizinische Bedeutung
[32, 103]. Nach Ausschopfung der konservativen Therapieverfahren bleibt am
Ende fur viele Patienten nur der kunstliche Gelenkersatz, um Schmerzfreiheit und
Gelenkfunktion wiederherzustellen [50, 88]. Trotz steigender Implantationszahlen
in der Knieendoprothetik sowie stetiger Innovationen im Prothesendesign und
beim Material bestehen dennoch implantatassoziierte und perioperative Risiken,
welche die Standzeiten der Knieprothesen negativ beeinflussen [9, 11, 19]. Hierbei
nehmen neben der Problematik der Allergien gegenuber eingebrachten Prothe-
senbestandteilen auch die abrieb- oder partikelinduzierte aseptische Lockerung fur
die Funktionsfahigkeit und Standzeit implantierter Knieprothesen besondere
Rollen ein [8, 9, 19, 20, 48, 49, 58, 71, 92, 94, 106, 107]. Deshalb besteht ein
grolRes Interesse an alternativen Prothesendesigns und Werkstoffen, die bei der
endoprothetischen Versorgung von Gonarthrosen zum Einsatz kommen oder
kommen konnten [24].

Bei der hier durchgefuhrten prospektiven vergleichenden Studie dreier unter-
schiedlicher Knieprothesen wurden insgesamt 62 Prothesen evaluiert. Bei einem
Prothesensystem (keramisches Multigen Plus Knie) besteht die Femur-
komponente aus einer neu entwickelten BIOLOX®Delta Keramik, welche Anlass
zur vergleichenden Untersuchung mit etablierten metallischen Knieprothesen gab.
Standardisierte Untersuchungen im Kniesimulator zum Abriebverhalten kerami-
scher im Vergleich zu metallischen Femurkomponenten unter Anwesenheit von
Drittkérpern (Polymethylmethacrylat [PMMA] und Zirconium [ZrO2]) zeigten, dass
nach 5 Millionen Belastungszyklen der Abrieb bei der metallischen Femurkompo-
nente deutlich erhoht war. Bei dieser lag die Abriebmenge bei 31,88 + 4,53 mg,
wahrend sie im Vergleich dazu bei der keramischen Femurkomponente nur

13,06 + 1,88 mg betrug [127]. Eine weitere Studie von Affatato et al. zeigte nach 5
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Millionen Belastungszyklen im Kniesimulator ebenfalls einen geringeren gravi-
metrischen Abrieb der UHMW-PE-Inlays bei der Gleitpaarung mit der keramischen
Femurkomponente des Multigen Plus Knie. Diese betrug 8,80 + 2,00 mg, wo-
gegen bei der metallischen (Co28CrMo) Femurkomponente des Multigen Plus
Knie ein gravimetrischer Abrieb von 14,50 + 0,08 mg ermittelt wurde [3].

Die hohe chemische und mechanische Stabilitat des Werkstoffes Keramik, die
hervorragenden tribologischen Eigenschaften sowie die reduzierte Reibung im
Vergleich zu metallischen Implantaten machen diesen Werkstoff flr die Knieendo-
prothetik im Allgemeinen und besonders bei Vorliegen einer Metallallergie
interessant [75, 124, 128].

4.2 Limitationen und Beurteilungsschema

Einschlusskriterien zur operativen Versorgung mittels einer der drei Prothesen-
systeme war die Indikation zur endoprothetischen Versorgung bei primaren oder
sekundaren Kniegelenksarthrosen sowie Kniegelenksarthrosen im Rahmen einer
rheumatoiden Arthritis. Absolute Bandinstabilitat oder bestehende Deformitaten
ohne Madglichkeit einer entsprechenden Versorgung durch die oben genannten
Knieprothesensysteme galten als Ausschlusskriterien. Weitere Ausschlusskriterien
waren alle Arten von Infektionenen, eine manifeste Osteoporose oder das
Vorliegen von Tumorerkrankungen. Die Patienten wurden nicht konsekutiv und
nicht randomisiert einer der drei Gruppen zugeteilt. Ein Selektionsbias ist daher
anzunehmen. Dennoch sind die Groflen-, Alters- und BMI-Verteilung in den
einzelnen Gruppen annahernd identisch, so dass hier keine systematische
Verzerrung der Ergebnisse zu erwarten ist. Auch die aufgrund des bisher noch
wenig verwendeten neuen keramischen Multigen Plus Knies kleinen Gruppen-
grofRen konnen als limitierend angesehen werden.

Alle Operationen wurden ausschlieRBlich von zwei erfahrenen Operateuren
durchgefuhrt, die schon im Vorfeld ausreichend Erfahrung sowohl mit der
Implantation des Systems Genia® als auch mit dem metallischen Multigen Plus

Knie gesammelt hatten. Diese Voraussetzung reduzierte die Lernkurve des kera-
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mischen Multigen Plus Kniesystems, welches lediglich in seiner symmetrischen
Gestaltung der femoralen Komponente und der Verwendung der BIOLOX®Delta
Keramik als Werkstoff der femoralen Komponente leicht verandert wurde.
Genormte, bekannte Schnittschablonen bedeuten eine kirzere Lernkurve und
Qualitatssteigerung bei der Anwendung differenter Systeme [126]. Der Einfluss
der Lernkurve auf das Ergebnis der Operation konnte in mehreren Studien nach-
gewiesen werden [34, 95].

Signifikante Unterschiede der frihfunktionellen Ergebnisse in Abhangigkeit vom
Alter sind aus der Literatur nicht bekannt. Altersabhangige signifikante Einflisse
werden erst bei Untersuchungen Uber einen langeren Beobachtungszeitraum
beschrieben [26, 59]. Auch spielt der BMI in der Literatur auf das frihfunktionelle
Outcome nach Implantation einer Knieprothese eine untergeordnete Rolle [17, 19,
40], wobei das Risiko perioperativer Komplikationen wie Wundheilungsstorungen
und Infektion bei Patienten mit hohen BMI-Werten gesteigert ist [79]. In der
Literatur wird jedoch ein Implantatversagen durch erhéhte mechanische Belastung
auf das Absolutgewicht des Patienten und nicht auf den BMI zurlckgefihrt [19].
Zur standardisierten Beurteilung subjektiver funktioneller Kriterien, objektiver Un-
tersuchungsbefunde sowie zur Einschatzung des Gesundheitszustandes und der
Lebensqualitat wurden der Hospital for Special Surgery Score (HSS-Score), der
Western Ontario and McMaster Universities-Arthroseindex (WOMAC-Arthrose-
index) sowie der Short-Form-36-Score (SF-36-Score) eingesetzt.

Der HSS-Score, 1973 von Ranawat und Shine entwickelt, ist einer der
weitverbreitetsten und altesten Bewertungssysteme in der Knieendoprothetik [37].
Der Score beriucksichtigt sowohl subjektive funktionelle Kriterien (62 %) als auch
objektive Untersuchungsbefunde (38 %) [91].

Der aus der Sicht des Patienten auszuflllende WOMAC-Arthroseindex zur
Erfassung der arthrosespezifischen Krankheitsauswirkungen bei Huft- und Knie-
erkrankungen im Alltag, 1988 von Bellamy et al. entwickelt und 1996 fir die
deutsche Sprache bearbeitet, ist einer der verbreitetsten Fragebdgen. Durch die
einfache Strukturierung des Fragebogens ist eine selbststandige Bearbeitung

durch den Patienten moglich. AulRer der Arthrose kdnnen mit dem WOMAC-
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Arthroseindex auch klinisch relevante Veranderungen nach endoprothetischer
Kniegelenksversorgung erfasst werden [13-16]. Um neben der durch den
WOMAC-Arthroseindex ermittelten Symptomatik und Funktionseinschrankung des
betroffenen Gelenks ein umfassenderes Bild Uber den Gesundheitszustand und
die Lebensqualitat des Patienten zu erhalten, empfiehlt es sich zusatzlich, einen
krankheitsunspezifischen Fragebogen wie den SF-36-Score mit einzubeziehen
[101, 118].

Die deutsche Ausflihrung des SF-36-Scores beinhaltet 36 Items zur standardisier-
ten Erfassung des krankheitsunspezifischen Gesundheitszustandes und der Lebens-
qualitat des Patienten. Er wurde 1991 von einer internationalen Arbeitsgruppe, der
International Quality of Life Assessment Group (IQOLA) erstellt [27, 28, 118].
Aufgrund multifaktorieller Einfllisse ist der Vergleich unterschiedlicher Studien trotz
Evaluierungscores schwierig. Griunde hierfur sind die Vielzahl der eingesetzten
Untersuchungsmesswerte, Unterschiede der praoperativen Ausgangslage, Unter-
schiede des Prothesendesigns und der Positionierung, des Weichteilbalancings
und der Nachbehandlung, die flr das postoperative Outcome mitverantwortlich
sind [74, 102]. Umso wichtiger sind vergleichende Untersuchungen mit unter-
schiedlichen Prothesentypen unter genormten Bedingungen. Verzerrungen der
Ergebnisse und des postoperativen Outcomes durch differente peri- und post-
operative Behandlungsregime koénnen durch standardisierte Verfahren des
perioperativen Managements und der Nachbehandlung minimiert werden und

somit die Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen erhéhen [102].

4.3 Beurteilung der Ergebnisse

Bei der Auswertung der Studie zeigt sich postoperativ in allen drei Gruppen eine
signifikante Verbesserung sowohl im HSS-Score als auch im WOMAC-
Arthroseindex sowie eine nicht signifikante Verbesserung im SF-36-Score. Ein
besonderer Zuwachs physischer und psychischer Funktionsparameter wird in der
frGhen postoperativen Phase bis 3 Monate nach dem Eingriff beobachtet. In Bezug

auf Funktion und Lebensqualitat ist der kiinstliche Kniegelenksersatz im Vergleich
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zum postoperativen Verlauf nach Hulftendoprothesenimplantation durch einen
langsameren Zuwachs der Funktionsparameter im fruhfunktionellen Outcome
gekennzeichnet [1]. Im Gegensatz dazu findet sich bei der psychischen Grund-
stimmung der Patienten kein wesentlicher Unterschied zwischen dem postoperati-
ven Verlauf nach Hlft- und Kniegelenksimplantation. Diese Gemeinsamkeit ist
durch die Befreiung von der Angst vor dem operativen Eingriff zu sehen und
spiegelt sich auch hier in einer Verbesserung des SF-36-Scores in allen Gruppen
nach 3 Monaten wieder [1, 36, 56].

In der Literatur werden fur den postoperativen HSS-Score bei metallischen
Knieprothesen Werte zwischen 80,9 und 93,0 Punkten angegeben [22, 57, 85].
Keramische Knieprothesen kamen in einem postoperativen Nachuntersuchungs-
zeitraum von 2 bis 6 Jahren im HSS-Score auf Werte von 86,0 Punkten [4, 67,
125]. Sowohl die in der Evaluierung erreichten Werte des keramischen Multigen
Plus Knies mit dem Werkstoff BIOLOX®Delta Keramik als auch die erreichten
Werte der beiden metallischen Kniesysteme, metallisches Multigen Plus und
Genia® Knie, sind mit den Literaturergebnissen vergleichbar.

Dem postoperativ erreichten Bewegungsumfang wird in der Literatur eine
bedeutende Rolle flr die postoperative Bewertungen des endoprothetischen
Kniegelenks zugewiesen [63, 93], wobei eine Beugefahigkeit von mindestens 90°
zum Erreichen guter Ergebnisse gefordert wird [68, 110]. Die Beugung des Knie-
gelenks Uber 90° erleichtert dem Patienten die Bewaltigung der alltaglichen Anfor-
derungen wie Treppensteigen, Sitzen und selbstandige Hygiene [74]. Patienten
mit einer Beugung von weniger als 95° schneiden im WOMAC-Arthroseindex
signifikant schlechter ab [72]. Bei der Evaluation des Bewegungsumfangs des
NexGen® LPS Oberflachenersatzsystems in der Standardform und der ,High flex“-
Variante zeigte sich bei annahernd gleichen HSS-Score-Werten (92,0 bzw. 93,0
Punkte) ein signifikanter Unterschied im postoperativen Bewegungsumfang
(129,8 SD 5,2° bzw. 124,3 SD 9,2°) [22]. Auch konnte bei einer internationalen
Multicenterstudie (684 Knieprothesen) nur eine geringe Korrelation zwischen dem
postoperativen WOMAC-Arthroseindex und den Bewegungsgraden gefunden wer-

den [72]. Somit ist eine gute postoperative Beweglichkeit nicht immer mit einem
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guten postoperativen Ergebnis gleichzusetzen [72, 74]. Der Bewegungsumfang
des keramischen Multigen Plus Knies (Gruppe lll) sowie des metallischen
Multigen Plus Knies (Gruppe Il) ist mit 125,8 SD 17,7° und 126,9 SD 8,9° mit den
Werten anderer Studien zu vergleichen [22, 74]. Beim Genia® Knieendoprothesen-
system (Gruppe |) wird trotz des groRten praoperativen Bewegungsumfanges aller
drei Gruppen (115,5 SD 13,1°) postoperativ ein deutlich reduzierter Bewegungs-
umfang beobachtet. Diese Gruppe konnte dennoch postoperativ eine signifikante
WOMAC-Scorewertsteigerung verzeichnen, was mit den Ergebnissen der oben
genannten Multicenterstudie vergleichbar ist. Eine Reduzierung des Bewegungs-
umfangs in der frGhen postoperativen Phase im Vergleich zum praoperativen
Ausgangsbefund, wie sie in allen drei Gruppen gesehen wird, ist auf die
postoperative Schwellung sowie auf die verminderte Propriozeption und Muskel-
kraft zurtickzufiihren [19]. Eine Verbesserung des funktionellen Outcome ist bis zu
zwei Jahre postoperativ zu beobachten [17, 40].

Die in der radiologischen Untersuchung dargestellten Aufhellungslinien der
femoralen und tibialen Komponente (siehe Tab. 8) betreffen alle drei Gruppen und
sind mit der in der Literatur beschriebenen Haufigkeit vom Auftreten von Aufhel-
lungslinien bei Knieendoprothesen vergleichbar [4, 67, 119]. Die Implantatposition
ist zu den postoperativen Untersuchungszeitpunkten nach 3, 12 und 24 Monaten
identisch und es wird Uber den gesamten Nachuntersuchungszeitraum keine
Veranderung der Implantatposition gesehen. Die dokumentierten Aufhellungslinien
sind in ihrer Ausdehnung kleiner als 1 mm, Osteolysen oder Zeichen einer
Implantatlockerung in den unterschiedlichen Gruppen werden wahrend des
gesamten Nachuntersuchungszeitraums nicht dokumentiert. Trotzdem mussen
Aufhellungslinien ohne klinisches Korrelat als Risikofaktor fir eine frihzeitige
Lockerung des Implantats diskutiert werden. Das Auftreten von asymptomatischen
Aufhellungslinien bis zu 1 mm um die tibiale Komponente in der frGhen post-
operativen Phase wird in Studien mit 3—17 % aufgefihrt und als stress-shielding
Phanomen gedeutet [4, 52, 67, 90]. Auswirkungen auf die Standzeit der Kompo-

nenten sind in diesem Zusammenhang noch nicht ausreichend erforscht [52].
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4.4 Bewegungsumfang und Implantatdesign

Der reduzierte Bewegungsumfang der Gruppe | mit ,mobile-bearing“ Inlay im
Gegensatz zu den ,fixed-bearing® Inlays der Gruppen Il und Il gibt Anlass, die
Unterschiede im Prothesendesign als Ursache zu diskutieren.

Eine intraindividuelle Vergleichsuntersuchung zwischen Knieendoprothesen mit
,mobile-bearing“ und ,fixed-bearing“ konnte keine signifikanten Unterschiede im
postoperativen Bewegungsumfang nach bilateraler Prothesenimplantation
aufweisen. In beiden Gruppen konnte postoperativ eine Beugung von 106,9°
erreicht werden und im Nachuntersuchungszeitraum (79 bis 107 Monate)
bestanden zwischen den Gruppen keine signifikante Unterschiede beim erhobe-
nen Knee-Society-Score [119]. Ein Auftreten subjektiver Ereignisse, wie z. B
Fremdkorpergefihl und Klicken, wurde jedoch fur Knieprothesen mit ,mobile-
bearing“ beobachtet [74].

Eine Ursache des reduzierten postoperativen Bewegungsumfangs der Gruppe |
kénnte jedoch mit der Ultrakongruenz des verwendeten Inlays beim Genia® Knie
zusammenhangen. Ein signifikant gesteigerter patellafemoraler Kontaktdruck beim
Einsatz ultrakongruenter Inlays im Gegensatz zum posterior stabilisierenden
Design konnte durch Heyse et al. bestatigt werden [47]. Hier hatte der Erhalt oder
die Resektion des hinteren Kreuzbandes keine Auswirkungen auf das Ergebnis,
jedoch wurde bei der Verwendung ultrakongruenter Inlays eine Reduktion des
femoralen Rollbacks beobachtet. Bei Knieprothesen mit einem erhaltenen hinteren
Kreuzband kann bei nicht kongruenten Inlays eine posteriore femorale Translation
(Rollback) wahrend der Flexion beschrieben werden. Bei vorhandenem hinteren
Kreuzband und Einsatz eines ultrakongruenten Inlays kommt es aufgrund
verminderter posteriorer Translation und erhohter Spannung am hinteren
Kreuzband zu einer Einschrankung der Beugung [65]. Die Resektion des hinteren
Kreuzbandes und der Einsatz eines ultrakongruenten Inlays schaffen jedoch
vereinfachte intraoperative Bedingungen besonders fur das Weichteilbalancing,
woraus eine verbesserte postoperative Stabilitat und verbesserte femorotibiale

Kontaktbedingungen mit vermindertem Polyethylenabrieb resultieren [74, 100].
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Betrachtet man die klinischen Ergebnisse der vergleichenden Studie zwischen den
Gruppen Il und lll, so werden keine signifikanten Unterschiede erkennbar, obwohl
das metallische Multigen Plus Knie eine symmetrische und das keramische
Multigen Plus Knie eine asymmetrische femorale Komponente besitzt. Der
Unterschied im ventralen Design bei gleichen femorotibialen Kontaktbedingungen
hatte weder signifikante Auswirkungen auf die Studienergebnisse noch auf die
Stabilitat, die Patellafuhrung, die Patellasubluxation oder den retropatellaren
Schmerz. Das Ziel asymmetrischer femoraler Komponenten bei Knieprothesen ist
es, die naturliche Anatomie des Kniegelenks nachzustellen. Die hochgezogene
laterale Phalanx und der anatomische Trochleawinkel beim asymmetrischen
Design sollen neben der chirurgischen Technik mit entsprechendem Weichteil-
management und Rotationsalignment eine Patellasubluxation und einen Patellatilt
verhindern [24, 65]. In einer vergleichenden Studie mit symmetrischen und
asymmetrischen Knieprothesen evaluierten Bindelglass et al. radiologisch (45°
Merchant Aufnahme) die Patellafihrung und zeigten, dass sich bei 54,9 % der
symmetrischen und 54,5 % der asymmetrischen Femurkomponenten eine zen-
trierte Patellafihrung einstellte [23]. Limitationen dieser Studie [23] sind die
radiologische Evaluierung der Patellaposition bei 45° Beugung ohne Beobachtung
der PatellafUhrung wahrend des dynamischen Ablaufs einer Bewegung und der
Gebrauch zweier differenter Prothesensysteme (Total condylar versus Natural
knee), welche sich auller in der symmetrischen bzw. asymmetrischen
Komponente noch in multiplen Designfaktoren unterscheiden [23, 24].

In der hier vorliegenden Untersuchung zeigen die drei unterschiedlichen Knie-
prothesensysteme Genia® Knie, metallisches und keramisches Multigen Plus Knie
alle eine zentrierte Patellafiihrung ohne Subluxationstendenz oder retropatellarem
Schmerz. Signifikante Unterschiede der klinischen Ergebnisse zwischen dem
symmetrischen und asymmetrischen ventralen Design wurden nicht registriert und

decken sich somit mit den Erkenntnissen aus der Literatur [24].
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4.5 Materialeigenschaften

Die Materialeigenschaften stehen besonders bei der Verwendung neuartiger
Werkstoffe wie Keramik bei der Knieendoprothetik im Fokus. Studien beschreiben
Materialversagen sowohl bei AL203 als auch bei metallischen Implantaten [2, 67].
Untersuchungen aus Japan Uber keramische Kniegelenksimplantate und deren
gute Ergebnisse in puncto Implantatbruch und Dislokation verweisen auf das
geringere durchschnittliche Koérpergewicht der Japaner im Vergleich zu Nord-
amerikanern und Europaern [4]. Untersuchungen zur Verbesserung der Implantat-
sicherheit und zur ldentifizierung von Risikofaktoren eines Materialversagens
konnten zeigen, dass auftretende Spannungen bei der Impaktion keramischer
Femurkomponenten hoher sind als bei metallischen [61]. Zur Reduktion der
maximal auftretenden Spannung bei der Impaktion wurde ein Silikonblock
entwickelt, der eine Verringerung von 54-58 % der maximal auftretenden
Impaktionsspannung bewirkt [61]. Weitere Studien konnten belegen, dass bereits
eine Abweichung von 4° bei der knochernen Resektion zu einem Auftreten
hoherer Stressbedingungen an der keramischen Femurkomponente fuhrt,
woraufhin Anderungen am Operationsinstrumentarium und der Operationstechnik
zur Reduktion der Stressbedingungen an der keramischen Femurkomponente
vorgenommen wurden [21, 60, 61]. Negative Auswirkungen der oben genannten
Faktoren wurden in der vorliegenden Studie bisher nicht gesehen und
Implantatbriche und oder Lockerungen wurden in keiner Gruppe dokumentiert.

Die Langzeitergebnisse sind abzuwarten.
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Die Arthrose ist weltweit die haufigste Gelenkerkrankung des erwachsenen
Menschen. Mit hoherem Lebensalter steigt die Wahrscheinlichkeit, an einer
solchen zu erkranken. Die Gonarthrose, die Arthrose des Kniegelenks, bedeutet
fur den Patienten oftmals eine enorm verminderte Lebensqualitat und verursacht
hohe Kosten fir das Gesundheitssystem. Somit hat die Gonarthrose als
Erkrankung eine hohe medizinische und dkonomische Relevanz. Eine operative
endoprothetische Versorgung kommt in Betracht, wenn die Diagnose in Zusam-
menschau aller vorliegenden Befunde (wie subjektive Beschwerden, klinische und
radiologische Untersuchungen) eindeutig ist und alle konservativen Malknahmen
bereits ausgeschopft sind.

Die haufigste Ursache fir ein Implantatversagen ist die partikel-induzierte
aseptische Lockerung. Die Hypersensitivitatsreaktionen auf metallische Implantat-
bestandteile als mdgliche Ursache flr ein Implantatversagen gewinnen zuneh-
mend an Bedeutung. Hieraus resultiert ein Interesse an neuen, innovativen oder
alternativen Prothesendesigns und Werkstoffen. Bei stetig steigenden Kniepro-
thesenprimarimplantationen wird ein hohes Malf an Zuverlassigkeit und Sicherheit
in Bezug auf die Prothesensysteme, die verwendeten Werkstoffe und die
Operation selbst gefordert.

Die hohe chemische und mechanische Stabilitdt von Keramik, die her-
vorragenden tribologischen Eigenschaften, der reduzierte Abrieb und die
verminderte Partikelfreisetzung im Vergleich zu metallischen Implantaten machen
diesen Werkstoff fur die Knieendoprothetik im Allgemeinen und besonders bei
Vorliegen einer Metallallergie interessant. Nach Entwicklung einer keramischen
Femurkomponente aus BIOLOX®Delta Keramik, einer Mischkeramik, und
umfangreicher praklinischer Testung im Hinblick auf die Implantatsicherheit war
das Ziel der vorliegenden Arbeit, gleichwertige oder verbesserte Ergebnisse in
der klinischen Anwendung im Vergleich zu etablierten metallischen Implantaten

nachzuweisen.
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Die prospektive vergleichende Studie dreier unterschiedlicher Knieendoprothesen
wurde an der Orthopadischen Klinik und Poliklinik der Universitatsmedizin Rostock
durchgefuhrt. Im Zeitraum zwischen 2006 und 2008 wurden hierfur insgesamt 62
Patienten mit drei unterschiedlichen Knieendoprothesensystemen (metallisches
Genia® sowie metallisches und keramisches Multigen Plus Knie) evaluiert. Die
klinische und radiologische Evaluierung wurde uUber einen Nachuntersuchungs-
zeitraum von 2 Jahren (3, 12 und 24 Monate) durchgefthrt. Durch Initiierung der
prospektiven vergleichenden Verlaufsbeobachtung soll zusatzlich die Lang-
zeitbeobachtung der Femurkomponente aus der neu entwickelten BIOLOX®Delta
Keramik ermdglicht werden. Zur standardisierten Beurteilung subjektiver
funktioneller Kriterien, objektiver Untersuchungsbefunde sowie zur Einschatzung
des Gesundheitszustandes und der Lebensqualitdt wurden der Hospital for
Special Surgery Score (HSS-Score), der Western Ontario and McMaster
Universities-Arthroseindex (WOMAC-Arthroseindex) sowie der Short-Form-36-
Score (SF-36-Score) eingesetzt. Die erfassten Daten dienten zur Auswertung aller
funktionellen, physischen, aber auch psychischen Aspekte der prospektiven
vergleichenden Studie.

Die radiologische Beurteilung der Kniegelenksprothesen erfolgte zu jedem Nach-
untersuchungszeitpunkt anhand standardisierter Rontgenaufnahmen anterior-
posterior (a.p.), lateral und Patella tangential.

Implantat- oder materialbedingte Komplikationen wurden in keiner Gruppe
beobachtet. Die GroRen-, Alters- und BMI-Verteilung der Patienten in den
einzelnen Gruppen war annahernd identisch, so dass hier keine systematische
Verzerrung der Ergebnisse zu erwarten war. Bei der Auswertung der Studie zeigte
sich zu allen Nachuntersuchungszeitpunkten (3, 12 und 24 Monate) im Vergleich
zum praoperativen Ausgangswert in allen drei Gruppen eine signifikante
Verbesserung sowohl im HSS-Score als auch im WOMAC-Arhroseindex. Eine
nicht signifikante Verbesserung wurde im Vergleich zum praoperativen
Ausgangswert zu allen Nachuntersuchungszeitpunkten beim SF-36-Score
beobachtet. Ein besonderer Zuwachs an physischen und psychischen

Funktionsparametern war in der frihen postoperativen Phase im Zeitraum von bis
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zu drei Monaten zu dokumentieren. Die sowohl in der Evaluierung des
keramischen Multigen Plus Knies als auch der beiden metallischen Kniesysteme
(metallisches Multigen Plus und Genia® Knie) erreichten Score-Werte sind mit
etablierten Knieendoprothesensystemen vergleichbar. Der postoperativ erreichte
Bewegungsumfang des keramischen Multigen Plus Knies und des metallischen
Multigen Plus Knies ist analog zu den erreichten Bewegungsumfangen anderer
Studien mit unterschiedlichen Knieendoprothesen.

Beim Genia® Knieendoprothesensystem wurde trotz des grofdten praoperativen
Bewegungsumfangs aller drei Gruppen ein reduzierter postoperativer
Bewegungsumfang beobachtet.

Bei der Auswertung der Studienergebnisse zwischen den einzelnen Gruppen zu
den Untersuchungszeitpunkten (praoperativ, 3, 12 und 24 Monate) zeigten sich in
den einzelnen Scores (HSS-Score, WOMAC-Arthroseindex und SF-36-Score)
keine signifikanten Unterschiede.

Die radiologische Auswertung ergab wahrend des gesamten Nachuntersuchungs-
zeitraumes in den unterschiedlichen Gruppen keine Osteolysen oder Zeichen
einer Implantatlockerung.

Das Multigen Plus Knie, das aus einer neuartigen keramischen Femurkomponente
aus BIOLOX®Delta Keramik besteht, konnte vergleichbare friihzeitige klinische
und radiologische Ergebnisse zu etablierten metallischen Knieendoprothesen
zeigen. Inwieweit die verbesserten tribologischen Eigenschaften der Keramik, ins-
besondere der in vitro nachgewiesene verminderte Abrieb, einen Einfluss auf die
Standzeiten besitzen, mussen die Langzeitergebnisse der initilerten Studie zeigen.
Zusatzlich ist das Multigen Plus Knie mit keramischer Femurkomponente eine

Alternative im Allergiefall auf metallische Implantatbestandteile.
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Thesen

Die Arthrose ist weltweit die haufigste Gelenkerkrankung des erwachsenen
Menschen. Mit hoherem Lebensalter steigt die Wahrscheinlichkeit, an einer
solchen zu erkranken. Die Arthrose des Kniegelenks, die Gonarthrose,
bedeutet zum einen flir den Patienten oftmals eine enorm verminderte
Lebensqualitat und verursacht zum anderen hohe Kosten fir das Gesund-
heitssystem. Die Gonarthrose hat als Erkrankung somit eine hohe medizi-

nische und okonomische Relevanz.

Eine operative Versorgung der Gonarthrose kommt in Betracht, wenn in
Zusammenschau aller vorliegenden Befunde (wie subjektive Beschwerden,
klinische und radiologische Untersuchungen) die Diagnose gesichert ist und

alle konservativen MaRnahmen ausgeschopft worden sind.

Die endoprothetische Versorgung des Kniegelenks ist dabei die einzige
Moglichkeit, die Schmerzsymptomatik des Patienten zu beheben und die

Funktion, Achse und Stabilitat des Kniegelenks wiederherzustellen.

Bei stetig steigenden Knieprothesenprimarimplantationen wird ein hohes
MalR an Zuverlassigkeit und Sicherheit sowohl in Bezug auf Prothesen-
systeme und verwendete Werkstoffe als auch vom Operationsverfahren und
den Operateuren verlangt, um implantatassoziierte und perioperative
Risiken, wie Maldimensionierung und Malpositionierung, Infektionen, Hyper-
sensitivitatsreaktionen sowie die aseptische Lockerung, so weit wie moglich

Zu minimieren.
Heute besteht ein stetiges Interesse an alternativen Implantatdesigns und

Werkstoffen, die bei der endoprothetischen Versorgung von Gonarthrosen

zum Einsatz kommen oder kommen konnten.

66



Thesen

10.

Die hohe chemische und mechanische Stabilitdt des Werkstoffes Keramik,
die hervorragenden tribologischen Eigenschaften sowie die reduzierte Rei-
bung im Vergleich zu metallischen Implantaten machen diesen Werkstoff fur
die Knieendoprothetik im Allgemeinen und besonders bei Vorliegen einer

Metallallergie interessant.

Ein Knieendoprothesensystem (keramisches Multigen Plus Knie) mit einer
Femurkomponente aus einer neu entwickelten BIOLOX®Delta Keramik fiihrte
zur vorliegenden prospektiven vergleichenden Studie mit etablierten metal-

lischen Knieendoprothesen.

Bei der Auswertung der Studienergebnisse zwischen den einzelnen Gruppen
zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in den einzelnen Scores (HSS-
Score, WOMAC-Arthroseindex und SF-36-Score).

Das Multigen Plus Knie, mit der neuartigen keramischen Femurkomponente
aus BIOLOX®Delta Keramik, konnte vergleichbare friihzeitige klinische und
radiologische Ergebnisse zu etablierten metallischen Knieendoprothesen

zeigen.

Inwieweit die verbesserten tribologischen Eigenschaften der Keramik, ins-
besondere der in vitro nachgewiesene deutlich verminderte Abrieb, einen
Einfluss auf die Standzeiten besitzen, missen die Langzeitergebnisse der

initiierten Studie belegen.
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