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Dokumentationsblatt
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Die Zahl der Implantationen von Knieendoprothesen steigt in Deutschland stetig an. Trotz
fortwahrender Verbesserung der Implantate und Operationstechniken sind bis zu 20% der Patienten
mit dem Ergebnis nur eingeschrankt zufrieden. Hierflir sind patellofemorale Dysfunktionen und
daraus resultierend postoperativ verbleibender Schmerz eine der Hauptursachen. Zahlreiche
Untersuchungen belegen einen Zusammenhang zwischen diesen Faktoren und einer Malrotation der
Prothesenkomponenten. Besonders eine in Innenrotation eingebrachte Femurkomponente scheint
pradisponierend fiir ein schlechteres klinisches und funktionelles Ergebnis nach der
Prothesenimplantation zu sein. Unklar ist jedoch bis heute, ab welchem Grad der Malrotation auch
signifikante Auswirkungen auf das klinische Ergebnis zu erwarten sind und welcher Bereich die
Rotation betreffend als tolerabel zu definieren ist. Die vorliegende Studie konnte aufzeigen, dass eine
Malrotation der Femurkomponente keinen signifikanten Einfluss auf das Ergebnis hat. Fir die
Analyse wurden klinische Scores (WOMAC, SF-36, KSS) sowie funktionelle Parameter wie die Beuge-
und Streckfahigkeit mit den Messdaten aus CT- und Rontgenbildern eines jeden Patienten verglichen.

Die Evaluation der Patienten erfolgte praoperativ sowie sechs und 24 Monate postoperativ.
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1 EinfUhrung

Die Anzahl der Implantation von Endoprothesen ist in den vergangenen Jahren kontinuierlich
gestiegen. Derzeit werden in Deutschland jahrlich 175.000 Knieprothesen implantiert. Durch den
kiinstlichen Kniegelenksersatz werden arthrosebedingte Beschwerden wie Schmerz, Schwellung und
Bewegungseinschrankung beseitigt. Somit wird die Lebensqualitat verbessert und die Mobilitat im
Alltag wieder hergestellt. Bis zu 20% der Patienten klagen jedoch Uber persistierende Beschwerden
nach  Knieprothesenimplantation [1-4]. Die Hauptursachen hierfir sind Instabilitat,
Bewegungseinschrankungen und anhaltende postoperative Schmerzen. Nach der aseptischen
Lockerung ist die Instabilitat der zweithdufigste Grund fiir Revisionsoperationen [5,6]. Das frihe
Versagen der Prothese wird durch eine inkorrekte Beinachse, falsche Stellung der

Prothesenkomponenten oder eine nicht optimale Weichteilbalanzierung begtinstigt [7,8].

Das klinische Ergebnis nach Prothesenimplantation wird von patientenabhiangigen und
patientenunabhangigen Faktoren bestimmt. Zu den patientenabhangigen Faktoren zdhlen Alter,
Korpergewicht und -grofSe, soziales Umfeld, allgemeiner Gesundheitszustand, Begleiterkrankungen,
aber auch psychische Verfassung, Emotionen und Erwartungshaltung an die Operation. Zu den
patientenunabhéangigen Faktoren zdhlen die Implantatwahl und die operative Implantation
einschlieRlich der jeweiligen operativen Technik. Eine erfolgreiche Prothesenimplantation hangt zum
groRen Teil sowohl von der Achsausrichtung in frontaler und seitlicher Ebene und in Rotation als

auch von der Weichteilbalanzierung ab [7].

Eine optimale mechanische Beinachse wird in der Literatur mit 180° +/- 3° angegeben [9]. Dieser
Wert wird laut Literatur nur in 40-70% der Falle erreicht [10—-16]. Jeffrey et al beschreiben eine

Abweichung vom IdealmaR von Uber 3° als stark erhéhtes Risiko hinsichtlich der Lockerungsrate [9].

Die Stellung der Prothesenkomponenten steht ebenso in engem Zusammenhang mit der
Balanzierung der Weichteile. So hat das Release des oberflachlichen medialen Seitenbandes und des
Musculus Semimembranosus die geringsten Auswirkungen auf die Rotation und zeigt eine geringe
Tendenz zur AuBenrotationsstellung der Femurkomponente, wohingegen das Release der lateralen
posterioren Kapsel eher mit auBenrotierten Femurkomponenten in Verbindung gebracht werden

konnte [17].

In den letzten Jahren richtete sich das Augenmerk zunehmend auf die Positionierung der einzelnen

Prothesenkomponenten und deren biomechanischen Auswirkungen auf das Operationsergebnis.




Einflhrung

Patellofemorale Komplikationen zeigen sich bei 1-12% der Patienten nach Implantation einer
Knieendoprothese und werden als einer der Hauptgriinde fiir Revisionsoperationen angesehen [18—
31]. Zahlreiche Untersuchungen zeigten, dass Patellaprobleme besonders Folge einer Fehlposition
der tibialen und / oder femoralen Prothesenkomponente sein kdnnen und hierbei eine fehlerhafte
Innenrotation offenbar wesentlich schlechter toleriert wird als eine fehlerhafte Aulenrotation
[19,28,29,32,33]. Die Malrotation dndert den Kraftvektor am Kniegelenk und tibt daher libermaRigen
Stress auf die Patella und die gelenkumspannenden Weichteile aus [20]. Die Folgen konnen
Patellafehlgleiten, Patellasubluxationen /-luxationen /-dislokationen oder auch Patellafrakturen sein
[22,32,33]. Diese patellaren Dysfunktionen minden in einen vorderen Knieschmerz, welcher mit
einer Haufigkeit von bis zu 20% angegeben wird [20,22,34—36]. Korrelationen zwischen der
Komponentenrotation (tibiale Innenrotation und kombinierte Innenrotation) und dem vorderen

Knieschmerz sind bereits dokumentiert worden [20].

Eine in leichter Aulenrotation eingesetzte Femurkomponente zeigte eine physiologischere
Artikulation der Patella [37]. Eine in Innenrotation eingebrachte Femurkomponente hingegen fiihrte
zur Subluxation der Patella besonders zwischen 20° und 80° der Beugung des Kniegelenks und
zusatzlich zu einem asymmetrischen Gelenkspalt in Beugung [28]. Hoffmann et al beschrieben bei
innenrotierter Fehlpositionierung der Femurkomponente drei verschiedene Beugespalttypen mit
entsprechend unterschiedlichen klinischen Symptomen bei symmetrischem Streckspalt. Der Typ A ist
durch eine schmerzhafte laterale Beugespaltinstabilitdt gekennzeichnet, zeigt jedoch eine normale
Beugefihigkeit. Durch das Offnen des lateralen Gelenkspaltes kommt es zur Uberlastung des
Streckapparates und damit zu lateralem sowie vorderem Knieschmerz, hier jedoch nicht verbunden
mit einem Patellafehlgleiten. Beim Typ B zeigt sich eine schmerzhafte Bewegungseinschrankung
durch vorzeitiges Blockieren im medialen Gelenkspalt zwischen 60° und 80° Beugung. Der Patient
beklagt besonders im medialen Kompartement Schmerzen. Als Typ C wird der Mischtyp beider

Formen bezeichnet [7].

Sowohl im Design der Prothese als auch in der Operationstechnik entwickelten sich unterschiedliche
Ansdtze zur Optimierung der Prothesenimplantation. Es wird unter anderem diskutiert, ob
konventionelle oder navigierte Operationsverfahren postoperativ bessere Ergebnisse erzielen. Durch
die Navigation kdnnen gewisse anatomische Landmarken korrekter erfasst werden, jedoch missen
diese zuvor vom Operateur bestimmt werden [7]. Es werden von einigen Autoren bessere Ergebnisse
beziiglich der Beinachse und auch der Stellung der Femurkomponente berichtet, wenn eine

navigierte Operationstechnik gewdhlt wird [10]. Andere Autoren fanden wiederum in




Einflhrung

Vergleichsstudien zwischen navigiertem und konventionellem Operationsverfahren keine

signifikanten Unterschiede [13].

Es besteht weiterhin Uneinigkeit beziglich der optimalen Form der intraoperativen Orientierung zur
Einbringung der Prothesenkomponenten, das heiRt, ob besser weichteilorientiert in der sogenannten
balanced-gap-Technik oder knochenorientiert anhand anatomischer Landmarken vorgegangen

werden soll [38,39].

Bei der weichteilorientierten Operationstechnik findet zunachst die Praparation der proximalen Tibia
statt (tibia-cut-first). Daraufhin schliel3t sich die korrekte Balancierung der Bander bzw. Weichteile
an, um einen symmetrischen Streckspalt zu erzielen. Es folgt die Beugung des Gelenks auf 90°, um
bei nun symmetrischem Beugespalt und gespannten Seitenbdndern die Femurkomponente parallel
zum Tibiaplateau zu platzieren. Fir die korrekte Positionierung missen sowohl Streck- als auch
Beugespalt exakt ausbalanciert sein, hierfiir werden jeweils entsprechende Bandspanner oder Spacer
genutzt [7,40]. Hoffmann et al geben zu bedenken, dass eine asymmetrische Bandfiihrung im
Beugespalt eine Rotationsfehlstellung der femoralen Komponente zur Folge haben kann. AuRerdem
beschreiben die Autoren, dass bei Varus- oder Valgusdeformitdaten der Femurkondylen diese erst
nach bereits ausbalanciertem Streckspalt prapariert werden. So kénnen wiederum Asymmetrien
entstehen, welche auch durch nachfolgende Weichteilbalanzierung oft nicht mehr ausgeglichen
werden kdénnen. Ein gleichmaRiger Beuge- und Streckspalt kann nur in 50% der Falle erreicht werden

[41-43].

Bei der knochenorientierten Operationstechnik ist die moglichst exakte Bestimmung anatomischer
Landmarken und daraus resultierend die Festlegung von vier anatomischen Referenzlinien von
entscheidender Bedeutung. Die posteriore Kondylenlinie verbindet die beiden dorsalsten Punkte der
medialen und der lateralen Femurkondyle [44—46]. In Bezug zur posterioren Kondylenlinie wird der
femorale Schnittblock bei der Praparation in 3° Aullenrotation positioniert [47]. Die anatomische
Transepikondylarachse (TEA) entsteht aus der Verbindung der beiden hochsten Punkte des medialen
und des lateralen Epikondylus. Zu dieser Achse sollte der femorale Schnittblock parallel platziert
werden [44,47]. Die Achse zwischen wiederum dem hdéchsten Punkt des lateralen Epikondylus und
jedoch dem Sulcus der medialen Epikondyle wird als chirurgische Transepikondylarachse bezeichnet
[32,44,48]. Als vierte wichtige anatomische Referenz bildet der tiefste Punkt der femoralen Trochlea
mit dem Zentrum der Notch die trochleare anteroposteriore Achse, auch Whiteside-Line genannt

[49,50]. Der Schnittblock wird im rechten Winkel zum Lot dieser Linie angebracht [47].
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Um die Validitdt und Reliabilitdt der einzelnen Achsen zu Uberpriifen, wurde unter anderem der
»posterior condylar angle” als Winkel zwischen der chirurgischen Transepikondylarachse und der
posterioren Kondylenlinie definiert und fiir diesen Richtwerte von 3,5° bei Mannern und 0,3° bei
Frauen mit einer jeweiligen Standardabweichung von 1,2° festgelegt [32]. Der ,posterior condylar
angle” wurde bei Kniegelenken in Valgusfehlstellung als vergréBert dargestellt, somit konnte bei
dieser Deformitdt die posteriore Kondylenlinie als unzuverldssig gewertet werden [48]. Ist die
Palpation intraoperativ gut moglich, so stellt die Transepikondylarachse eine zuverldssige Referenz
dar und fuhrt mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einem symmetrischen Beugespalt [48]. Arima und
Whiteside sahen jedoch eine zu grolRe Spannweite in der Nutzung der anatomischen
Transepikondylarachse und der posterioren Kondylenachse und fanden bessere Ergebnisse bei
Orientierung an der trochlearen anteroposterioren Achse [49,50]. Andere Autoren beschrieben fir
die Whiteside-Line jedoch groBe Variabilitdten [44,51]. Die Rotation betreffend sind fiir die alleinige
Nutzung der posterioren Kondylenlinie am wenigsten zuverlassige Ergebnisse gefunden worden
[43,47,48]. Diese fihrt wie auch die Whiteside-Line unter Umstinden zu
Innenrotationsfehlpositionierung und Valgus-Fehlstellung [7,51]. Die posteriore Kondylenlinie liegt in
3° Innenrotation relativ zur chirurgischen Transepikondylarachse, in 5° Innenrotation relativ zur
anatomischen Transepikondylarachse und in 4° Innenrotation zur Whiteside-Line [44]. Es zeigt sich,
dass beziglich der Operationstechnik und intraoperativen Orientierung kein Konsens besteht.

Einigkeit Giber einen sogenannten ,Gold-Standard” herrscht nicht.

Es konnten in den bisherigen Untersuchungen keine definitiven Grenzwerte beziiglich der maximal
tolerablen Innen- und auch AuRenrotation der Femurkomponente aufgestellt werden. So ist nicht
eindeutig geklart, ab welchem Grad der Malrotation auch signifikante Auswirkungen auf das klinische

Ergebnis zu erwarten sind.

Basierend auf der bisherigen Literatur wurde in der vorliegenden Studie die Hypothese aufgestellt,
dass eine Malrotation der femoralen Komponente zu einer Einschrankung der Beweglichkeit und

einer Verschlechterung des klinischen Ergebnisses fiihrt.




2 Zielsetzung der Arbeit

In der vorliegenden Arbeit wird ein prospektiv evaluiertes Kollektiv von 88 Patienten untersucht, die
eine Knieendoprothese vom Typ ,NexGen” der Firma Zimmer® (Zimmer Inc. Warsawa, IN) erhalten
haben. Der Zusammenhang zwischen der Rotationsstellung der femoralen Komponente und dem

klinischen und funktionellen Ergebnis nach Knieendoporthesenoperation wird analysiert.

Die Hypothese lautet, dass eine Malrotation der Femurkomponente das Bewegungsausmal’ und die

klinischen und funktionellen Ergebnisse basierend auf dem WOMAC, KSS und SF-36 verschlechtert.




3 Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Im Rahmen der vorliegenden prospektiven Studie wurden in der Zeit von Oktober 2008 bis April 2010
insgesamt 560 Patienten mit Gonarthrose im Klinikum Brandenburg untersucht und endoprothetisch
versorgt. Aufgrund der nachfolgend aufgefiihrten Ein- und Ausschlusskriterien konnten davon 88
Patienten in die Studie eingeschlossen werden. Die Patienten wurden miindlich zur Teilnahme an der
Studie und schriftlich zu den postoperativ folgenden Nachuntersuchungen eingeladen. Vor dem
operativen Eingriff wurden die Patienten hinsichtlich der Studie aufgeklart. Die schriftliche

Einverstandniserklarung wurde vom Patienten gegeben.

3.1.1 Pra- und postoperative Evaluation der Patienten

Praoperativ sowie 6 Monate und 24 Monate postoperativ erfolgten die klinische Untersuchung der
Patienten sowie die Befragung der Patienten anhand der Evaluationsbdgen. Es wurden der Short-
form -36 Gesundheitsfragebogen (SF-36), der Western Ontario Mc Master Universities Arthroseindex
(WOMAC) und der Knee Society Score (KSS) verwendet. Alle Patienten erhielten praoperativ eine
Rontgenaufnahme des Kniegelenkes in zwei Ebenen und eine Ganzbein-Rontgenaufnahme im Stand.
Diese Rontgenuntersuchungen wurden zwischen dem fiinften und zehnten postoperativen Tag
wiederholt. Des Weiteren wurden postoperativ zur Bestimmung der Rotation der femoralen

Komponente computertomografische Schnitte vom operierten Kniegelenk angefertigt.

3.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien der Patienten

In die Studie wurden weibliche und mannliche Patienten eingeschlossen, die eine Knieendoprothese
aufgrund einer primaren Arthrose im Zeitraum von Oktober 2008 bis April 2010 erhielten. Fir die
Auswertung wurden nur die Patienten herangezogen, die einen vollstandigen Datensatz beziiglich
beider Nachuntersuchungen und ein postoperativ auswertbares CT vorwiesen. Die CT-Auswertung
erforderte die Darstellung des hochsten Punktes der lateralen Femurepikondyle und des Sulcus am
medialen Epikondylus der medialen Femurkondyle. Diese anatomischen Landmarken wurden

bendtigt, um die femorale Rotation der Komponente bestimmen zu kénnen.

Patienten mit einem anderen Prothesentyp als vom Typ ,NexGen“ der Firma Zimmer® (Zimmer Inc.

Warsawa, IN) wurden von der Studie ausgeschlossen.




Material und Methoden

3.1.3 Konventionelles Operationsverfahren

Nach Lagerung des Patienten in Riickenlage gefolgt vom Abwaschen und sterilem Abdecken des OP-

Feldes wurde ein medialer Standardzugang zum Kniegelenk gewahlt.

Es schloss sich die Praparation des Femurkondylus entsprechend der Femur-first-Technik an. Die
intramedullare Achsausrichtung wurde eingebracht und die distale Resektion am Femur bestimmt.
Die Resektionsgrenzen wurden entsprechend der knochenreferenzierten Operationstechnik
festgelegt. Fir die Positionierung der Fermurkomponente wurde eine standardmaRige
Aulenrotation von 3° zur posterior referenzierten Kondylenlinie verwendet. Fiir die Darstellung des
Tibiaplateaus wurden die restlichen Meniskusanteile entfernt. Die extramedulldare Achsausrichtung
wurde am Unterschenkel befestigt und die Resektionsh6he unter Ausrichtung nach Varus/Valgus,
Neigung und Rotation festgelegt, woraufhin das Tibiaplateau mit einer posterioren Neigung (Slope)
von 7° reseziert werden konnte. Im Anschluss wurden die Probekomponenten in der entsprechenden
GroRe eingesetzt. Der Probelauf sollte daraufhin eine freie Beweglichkeit bei guter Bandstabilitat und
ein regelrechtes Patellagleiten ohne Subluxationstendenz ergeben. AnschlieBend erfolgte das
Einzementieren der tibialen und femoralen Komponente in einer Sitzung unter Verwendung von
Knochenzement (Palacos, Heraeus-Medical GmbH, Wehrheim D). Es schloss sich das Einbringen des
Polyethyleninlays und das Ausharten des Zementes in Streckstellung an. Bei einer Patientin wurde

ein Retropatellarersatz vorgenommen.

AbschlieBend wurde die Wunde schichtweise verschlossen, gefolgt von einem sterilen

Kompressionsverband und einer elastischen Wicklung der gesamten operierten Extremitat.

3.14 Navigiertes Operationsverfahren

Bei 23 Patienten erfolgte eine navigierte Prothesenimplantation mit dem Leibinger-
Navigationssystem (Firma Leibinger, Kalamazoo, MI, USA). Die Lagerung, die Desinfektion und das
Abdecken sowie der Zugang zum Kniegelenk erfolgten bei dem navigierten Operationsverfahren
analog zum zuvor beschriebenen konventionellen Operationsverfahren. Nach der Praparation von
distalem Femur und proximaler Tibia wurden die Tracker fiir die Navigation am distalen Femur und
der proximalen Tibia mittels zweier Pins fixiert. Die anatomischen Landmarken des Kniegelenkes
wurden mittels Einzelpunktdigitalisierung und Erfassung der Oberflachendefekte aufgenommen. Es
schloss sich eine Kinematikanalyse an. Je nach den vom Navigationssystem errechneten Achsen

richtete sich die mit einem Tracker besetzte Sagelehre aus. Die GroRe der Femurkomponente konnte
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mittels der Navigation bestimmt werden. Nach der Prdparation des distalen Femurs wurden die
Sageschnitte durch die Navigation bestatigt. Es folgte die Bohrung der femoralen Fixationslécher fir
die Verankerung der femoralen Komponente. In Analogie zum Femur wurde die proximale Tibia
prapariert. Der Sageschnitt wurde entsprechend der Navigation in Varus/Valgus, posteriorem Slope
und der Innen-/AuRenrotation ausgerichtet. Es erfolgte der subchondrale Schnitt am Tibiaplateau.
Der Schnitt wurde mit der Navigation bestatigt. Die tibiale Basisplatte wurde in geeigneter GroRRe auf
das Tibiaplateau gesetzt. Nach dem Einbringen beider Probeimplantate wurden die Beweglichkeit,
die mediolaterale Bandstabilitat, der Patellalauf und die Beinachse Uberpriift. Diese kinematische
Analyse wurde aufgezeichnet und im System gespeichert. Je nach Ergebnis der Analyse konnten
eventuelle Korrekturen vorgenommen werden. War die Analyse schlussendlich normgerecht,
konnten die Originalimplantate in der entsprechenden GroRe unter Verwendung von
Knochenzement (Palacos, Heraeus-Medical GmbH, Wehrheim D) eingebracht werden. Nach der
Aushartung des Zementes erfolgte eine abschlieBende Aufzeichnung einer kinematischen Kurve. Der
Wundverschluss und das Verbinden des Beines erfolgten daraufhin wieder wie bei dem zuvor

beschriebenen konventionellen Operationsverfahren.

3.2 Postoperative Behandlung

Die  Nachbehandlung aller Studienteilnehmer erfolgte nach einem  hausinternen
Nachbehandlungsschema. Im Vordergrund standen hierbei Gangschulung, die Kraftigung der

Quadrizeps-, Hamstring- und Glutealmuskulatur sowie die Verbesserung der Gelenkfunktion.

Ab dem ersten postoperativen Tag erfolgte Physiotherapie mit Spannungs- und Bewegungsiibungen.
Nachdem am zweiten postoperativen Tag die Redon-Drainagen entfernt und ein Verbandswechsel
erfolgen konnte, schloss sich eine kontinuierliche passive Mobilisation (CPM) auf der Motorschiene
zur Verbesserung der passiven Beugefahigkeit an. Schmerz- und befundabhéngig wurde diese
Mobilisation im stationaren Verlauf auf eine Beugung von 90° gesteigert, auch die volle Streckbarkeit
wurde schrittweise hergestellt. Der Patient erlernte unter dessen durch den Physiotherapeuten
isometrische Ubungen. Die Extremitit wurde hochgelagert und mittels Kryotherapie behandelt,
sofern grofRere Schwellungen im operierten Kniegelenk auftraten. Relevante Ergilisse wurden durch

physikalische Therapie oder Punktion unter sterilen Bedingungen gemindert.

Ab dem zweiten postoperativen Tag wurde die Mobilisation im Dreipunktgang an
Unterarmgehstiitzen begonnen, welche im Verlauf auf den Vierpunktgang gesteigert wurde. Eine

Beugefahigkeit von 90° war das Ziel fiir die Entlassung aus der stationaren Behandlung. Es wurde
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dem Patienten angeraten, die Unterarmgehstiitzen fir insgesamt 6 Wochen zu nutzen. Alle an der
Studie teilnehmenden Patienten wurden nach dem stationdren Aufenthalt in eine

Anschlussheilbehandlung entlassen.

3.3 Untersuchungsmethoden

3.3.1 Klinische Untersuchung

Zu Beginn jeder der insgesamt drei Untersuchungen (prdoperativ sowie nach 6 Monaten und nach 24
Monaten postoperativ) erfolgte die Weichteilinspektion des Kniegelenks, postoperativ zusatzlich die
Beurteilung der Narbenverhaltnisse. Besonders wurde hierbei auf Kriterien wie Rétung, Schwellung
oder Hyperthermie des Kniegelenkes geachtet. Es wurde die maximal mogliche passive Beugung und
Streckung bestimmt und mit der Null-Durchgangsmethode dokumentiert. Dabei konnte auch die
Zentrierung der Patella und deren Lauf bewertet werden. Zusatzlich erfolgte die Untersuchung der

Bandstabilitat mittels manuellem Varus- und Valgusstress.

Im Rahmen der Aufnahmeuntersuchung zur Versorgung mit einer Kniegelenksendoprothese wurde
der praoperative Status des Patienten erhoben. Neben der klinischen Untersuchung wurden die im
Folgenden detailliert beschriebenen klinischen Scores (Knee Society Score, WOMAC-Arthroseindex
und Short-Form-36 Gesundheitsfragebogen) eruiert. Zusatzlich erhielt jeder Patient die in 3.3.2 und

3.3.3 ndher erlduterte Bildgebung der zu operierenden Extremitat.

Alle Untersuchungen der Studienteilnehmer fanden im Stadtischen Klinikum Brandenburg statt und
wurden von einem unabhangigen Untersucher standardisiert durchgefiihrt, welcher keine der sich

anschlieRenden Operationen der teilnehmenden Patienten selbst durchfihrte.

Fur die Studie zusatzlich relevante oder fehlende Patientendaten konnten mit Hilfe der elektronisch

archivierten Patientenakten gewonnen werden.




Material und Methoden

Short-Form-36 Gesundheitsfragebogen (SF-36 Health Survey)

Ware et al. entwickelten fiir eine Medical Outcome Studie in der Zeit von 1985 bis 1992 das SF-36
Health Survey zur Beurteilung sowohl der korperlichen als auch der psychischen Gesundheit.
Bullinger Gbersetzte den Fragebogen zum allgemeinen Gesundheitszustand aus dem Amerikanischen
in die deutsche Sprache. Der Score dient besonders der Therapiekontrolle und Verlaufsmessung. Der
SF-36 beinhaltet einen Wertebereich von Null bis Hundert, wobei jede der Fragen die gleiche

Wichtung besitzt [52,53]. Er gliedert sich in folgende acht Dimensionen:

e Korperliche Funktionsfahigkeit

e Korperliche Rollenfunktion

e Korperliche Schmerzen

¢ Allgemeine Gesundheitswahrnehmung

e Vitalitat

e Soziale Funktionsfahigkeit

¢ Emotionale Rollenfunktion

Psychisches Wohlbefinden

Aus diesen acht Subskalen ergibt sich eine mentale und eine physische Komponente des SF-36. Die
Subskalen ,korperliche Funktionsfahigkeit”, , koérperliche Rollenfunktion®, ,kérperliche Schmerzen”
und ,allgemeine Gesundheitswahrnehmung” ergeben die physische Komponente. Die mentale
Komponente setzt sich aus den Subskalen ,Vitalitat”, ,soziale Funktionsfahigkeit”, ,emotionale

Rollenfunktion” und ,,psychisches Wohlbefinden” zusammen.

Die Subskalen ,korperliche Funktionsfahigkeit®, ,korperliche Rollenfunktion” und ,korperliche
Schmerzen” zeigten hierbei besonders hohe Korrelationen zur physischen Komponente, die
Subskalen ,soziale Funktionsfahigkeit, ,emotionale Rollenfunktion” und , psychisches

Wohlbefinden” hingegen zur mentalen Komponente des Scores. [53]
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Knee Society Score (KSS)

Der Knee Society Score aus dem Jahre 1989 nach Insall et al modifiziert im Jahre 1993 wird nochmals
in einen Knie-Score und einen Funktions-Score unterteilt [54]. Der Funktions-Score beinhaltet hierbei
die zwei Parameter ,Fahigkeit zu gehen” und , Fahigkeit Treppen zu steigen”. Er beschreibt demnach
die Funktionalitat bei Aktivitdten. Die Gehfahigkeit ist ab einer Gehstrecke von mindestens 100
Metern zufriedenstellend. Die volle Fahigkeit des Treppensteigens ist erreicht, wenn der Patient die
Treppe auf- und absteigen kann, ohne sich dabei am Gelander festhalten zu missen. Diese beiden
Parameter machen jeweils 25% der maximal mdéglichen Gesamtpunktzahl aus. Der Knie-Score wird
dagegen in drei Bereiche unterteilt - Schmerz, Bewegungsfahigkeit und Stabilitdat - und beinhaltet
damit klinische Parameter fir die eigentliche Gelenkfunktion. Der Parameter Schmerz geht zu 25% in
die Gesamtbewertung ein, Beweglichkeit und Stabilitdt zu je 12,5%. Zuséatzlich konnen bei
bestimmten Zustdnden auch Punkte vom Gesamtergebnis abgezogen werden. Bei Beuge- oder
Streckdefiziten konnen bis zu 15 Punkte im Knie-Score abgezogen werden, bei der noch
fortwdahrenden Nutzung von Unterarmgehstiitzen oder gar einem Rollator werden bis zu 20 Punkte
vom Funktions-Score abgezogen. Eine volle Punktzahl ist zu erreichen, wenn eine gute
Achsausrichtung, ein normgerechter Bewegungsumfang und eine ausreichende Stabilitdt sowohl

antero-posterior als auch medio-lateral vorliegen.

Western Ontario and McMaster Universities Arthroseindex (WOMAC)

Der WOMAC-Index (Western Ontario and McMaster Arthroseindex) dient der subjektiven Bewertung
von Cox- oder Gonarthrose durch den Patienten. Dieser Score wurde von Ballamy, Buchanan et al. im
Jahre 1988 entwickelt und im Jahre 1996 von Stucki, Meier et al. modifiziert [55,56]. Die primaren
visuellen Analogskalen wurden durch Likert-Skalen ersetzt. Der WOMAC- Arthroseindex setzt sich aus
drei Komplexen zusammen. Finf Fragen zu Schmerzen (maximal 50 Punkte), zwei Fragen zur
Steifigkeit (maximal 20 Punkte) und 17 Fragen zur Alltagsaktivitdt (maximal 170 Punkte) ergeben
insgesamt 24 Fragen mit einer Hochstpunktzahl von 240. Alle Antworten werden jeweils in einer
Kastchenreihe mit Werten von Null bis Zehn angekreuzt. Es gilt zu beachten, dass die Funktion des

Gelenkes umso schlechter ist, je hoher der Gesamtpunktwert ist.

11
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3.3.2 Rontgenuntersuchung

Sowohl praoperativ als auch 7-10 Tage nach der Operation erfolgte bei allen Patienten eine
standardisierte Rontgenuntersuchung des endoprothetisch versorgten Kniegelenkes in zwei Ebenen

und eine Ganzbeinaufnahme im Stand.

Die praoperativen Aufnahmen im antero-posterioren und lateralen Strahlengang wurden mit einer
Referenzkugel (30 mm) angefertigt. Diese Aufnahmen dienten zur Planung der ProthesengréRRe und
Position (Planungssoftware mediCAT der Firma HECTEC-GmbH, Deutschland). Fir die Bestimmung
der Beinachse erfolgte die Ganzbeinaufnahme mit Hiftgelenk und Sprunggelenk im Stand. Fir das
Ausmessen der Beinachse stand die PACS (Picture Archiving and Communication System)
Auswertesoftware zur Verfligung. Die Femurachse bildete die Gerade zwischen Hiiftkopfzentrum und
der Mitte der Femurkondylen, die Tibiaachse eine Linie von der Mitte des Tibiaplateaus zur Mitte der
Talusrolle. Aus diesen Achsen, der Femurachse und der Tibiaachse, errechnete das PACS-System den
Femorotibialwinkel. Der physiologische Femorotibialwinkel liegt zwischen 173° und 175°. Bei Werten
Uber 175° handelt es sich demnach um eine Varusfehlstellung, bei Werten unter 173° um eine

Valgusfehlstellung des Kniegelenkes.

3.33 Computertomografische Untersuchung

Zusatzlich zu den Rontgenuntersuchungen erfolgte bei allen Patienten zwischen den 7. und 10.

postoperativen Tag eine computertomografische Untersuchung des operierten Kniegelenkes.

Bezliglich der computertomografischen Untersuchungen liegt ein positives Votum der
Ethikkommission der Landesarztekammer Brandenburg unter dem Aktenzeichen AS 67 (bB) / 2014

vor.

Die Rohdaten wurden mit dem Programm Philips MX 16 (16 x 0,75 mm) und Brilliance 10 (10 x 0,75

mm) ausgewertet bei einer Schichtdicke von 1 mm und einer sekundaren Rekonstruktion von 2 mm.

Anhand des CT-Bildes wurde die chirurgische Transepikondylenachse (TEA) bestimmt. Diese
verbindet die prominenteste Stelle der lateralen Femurepikondyle mit der tiefsten Stelle des Sulcus

an der medialen Epikondyle (Abbildung 1).

12
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In der 3D-CT-Aufnahme lasst sich der mediale und laterale Epikondylus auf der Innen- und
Aullenseite vom axialen Femur erkennen. Im Gegensatz zum lateralen Epikondylus weist der mediale
Epicondylus zwei prominente Punkte auf. Die obere Prominenz wird durch einen Sulcus von der
unteren Prominenz getrennt. Abbildung 1 zeigt die obere Prominenz, welche der Insertionsstelle des
Innenbandes entspricht, und die untere Prominenz, welche die Insertion des Ligamentum

patellofemorale mediale darstellt.

Abbildung 1: 3D-CT im axialen Schnittbild vom distalen Femur.
(A) lateraler Epikondylus, (B) medialer Epikondylus,
(*) Medialer Sulcus zwischen der oberen und der unteren Prominenz

des medialen Epikondylus

Zur Berechnung der Rotation der Femurkomponente der implantierten Prothese wurde der Winkel
zwischen der chirurgischen TEA und der Tangente entlang der dorsalen Kondylen der
Femurkomponente berechnet. Werte im negativen Bereich stehen hierbei fiir eine Innenrotation der

Femurkomponente, Werte im positiven Bereich fiir eine vorliegende AuBBenrotation.
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3.4 Statistik

Alle Parameter (Demographie sowie Subskalen und Hauptachsen der Fragebégen) wurden zu den
Zeitpunkten praoperativ (Baseline) und 6 bzw. 24 Monate postoperativ sowie in der Anderung zu den
Nachsorgezeitpunkten gegenliber der Baseline mittels dem Mittelwert, der Standardabweichung, des
Standardfehlers des Mittelwertes sowie dem Minimum, dem Maximum und der Quartile

beschrieben.

Mittels paarweiser Vergleiche (t-Test) wurden fiir jeden Parameter Anderungen zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchungen gegeniber der Baseline untersucht. Auf Geschlechterunterschiede sowie
Unterschiede zwischen Patienten mit extremer Innenrotation gegeniber Patienten mit extremer

Aussenrotation wurden mit dem robusten t-Test (Satterthwaite) gepruft.

Zur Beschreibung des Datenmaterials wurden alle paarweisen Korrelationen (Pearson) berechnet.
Zur graphischen Darstellung demographischer Daten wurden Boxplots verwendet. Innerhalb der Box
werden die mittleren 50% der Daten dargestellt, das obere und das untere Quartil bilden die
Begrenzungen. Der horizontale Strich in der Box markiert den Median. Die Punkte aullerhalb der

Whisker zeigen die AusreiRer.

Die Datenerfassung erfolgte in Excel-Arbeitsblattern. Alle Analysen wurden mit SAS 9.2 durchgefiihrt.

Im explorativen Sinne wurden p-Werte kleiner als 0,05 als formal statistisch signifikant bewertet.
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4 Ergebnisse

4.1 Demographische Daten

Die stationdre Verweildauer lag bei 12,1+2,4 Tage. Die 1. Nachuntersuchung (NU 1) erfolge im Mittel

nach 193477 Tagen und die zweite Nachuntersuchung (NU 2) nach 864+148 Tagen.

Das Patientenkollektiv von 88 Studienteilnehmern setzte sich aus 63 Frauen und 25 Mannern
zusammen. Das mittlere Alter betrug 71,947,99 Jahre. Der jlingste Patient war 41 Jahre und der

alteste 83 Jahre alt.

90
| T 1
‘70
N
<
=2,
3
< 60
507
[ ] [ ]
[ ] [ ]
40 T T T
Gesamt . Méanner . Frauen

Abbildung 2: Alter des Gesamtkollektives und der mannlichen und weiblichen Studienteilnehmer in

Jahren

Das mittlere Gewicht des Patientenkollektivs lag bei 84,52+14,86kg. Die mannlichen Patienten waren
im Vergleich zu den weiblichen Patienten schwerer. Die mittlere Kérpergroe des Gesamtkollektivs

lag bei 1,65+0,087m, wobei die mannlichen Patienten groRRer waren.
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Abbildung 3:  Korpergewicht des Gesamtkollektives und der mannlichen und weiblichen

Studienteilnehmer in kg
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Abbildung 4: KopergroRe des Gesamtkollektives und der mannlichen und weiblichen

Studienteilnehmer in m
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Der Body-Mass-Index betrug im Mittel fir das Gesamtkollektiv 31,245 kg/m’. Entsprechend der
WHO-Klassifikation entspricht dies einer Adipositas Grad 1.
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Abbildung 5: Body-Mass-Index des Gesamtkollektives und der maéannlichen und weiblichen

Studienteilnehmer in kg/m?

41.1 Begleiterkrankungen der Studienteilnehmer

Die haufigste Begleiterkrankung war mit 79,6% der Bluthochdruck, gefolgt von der
Hypercholesterindmie, welche bei 28,4% der Patienten bekannt war. Daran schlossen sich in der
Haufigkeitsverteilung die Koronare Herzkrankheit mit 17,1%, die Schilddrisenunterfunktion mit
13,6% und der Diabetes mellitus Typ Il mit 12,5%. Die zuvor genannten Nebenerkrankungen sind
somit die finf haufigsten bei den in die Studie eingeschlossenen Patienten. Natirlich waren auch

vielfach mehrere Erkrankungen bei einem Patienten zugleich vorhanden.

17



Ergebnisse

4.1.2 Medikamenteneinnahme der Studienteilnehmer

Die am haufigsten eingenommenen Medikamente waren Antihypertonika bzw. Antiarrhythmika. An
erster Stelle nahmen 45,5% aller Patienten Beta-Blocker, gefolgt von der ACE-Hemmer-Einnahme mit
44,3% und der Einnahme von Calcium-Kanal-Blockern mit 30,7%. Von den 88 Patienten in dieser
Studie nahmen 25% Statine ein. Mit einer Haufigkeit von 19,3% ist ASS zur Gerinnungshemmung an

Platz finf unter den am haufigsten eingenommenen Medikamenten.

4.2 Analyse der Implantatdaten

Insgesamt wurden 32 Patienten mit einer Endoprothese am rechten Knie und 56 Patienten mit einer
Endoprothese am linken Knie versorgt. Alle Studienteilnehmer erhielten eine bicondyladre

Oberflachenersatzprothese vom Typ ,NexGen” (Zimmer®, Warzawa USA).

Bei 23 der Patienten erfolgte eine navigierte Prothesenimplantation mit dem Navi-Track-

Navigationssystem (Zimmer®, Warzawa, USA).

Die meisten Studienteilnehmer erhielten die Femurkomponente in der GroRe E. Die am haufigsten
verwendete GroRe der Tibiakomponente war die GroRe 3, diese erhielten 31 der 88 Patienten.
Insgesamt wurden 84% der Patienten mit einem Posterior-Cruciate-Retaining-Inlay versorgt, das
heiRt, es wurde das hintere Kreuzband erhaltend operiert. Die librigen Prothesen wurden mit einem
Posterior-Stabilized-Inlay implantiert. 67% der eingebrachten Plateaus hatten eine Héhe von 10 mm,

23% eine Hohe von 12 mm. Ein Patient wurde zusatzlich mit einem Retropatellarersatz versorgt.

Die folgenden Abbildungen stellen die GroBen der tibialen und der femoralen Komponente genauer

dar.
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Abbildung 6: Verteilung der FemurkomponentengrofRen der GrolRe C-G
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Bei vier der 88 Patienten (4,5%) traten Komplikationen auf (Peroneuslasion, Seitenbandverletzung,
unkorrekter Slope, Wundinfektion). Die Wundinfektion flhrte zur Revision. Aufgrund eines
schmerzhaften Beugedefizites war bei 2 Patienten ein Arthrolyse notwendig. Weiterhin bestand bei
einem Patienten eine Kapselruptur und bei einem anderen Patienten ein nicht tolerables

Streckdefizit.

4.3 Klinische und radiologische Auswertung

4.3.1 Femurkomponentenposition

Die axiale Fermurkomponentenposition zeigte anhand des CTs einen mittleren Wert von 0,1°+2,5°
bezogen auf die chirurgische Epikondylenlinie des Femurs. Die maximale Innenrotation und
Aullenrotation betrug jeweils 6,5°. In der Abbildung 8 ist die Komponentenposition eines jeden
Studienteilnehmers aufgefiihrt. Acht Patienten zeigten eine verstarke Aulenrotation der
Femurkomponente von mehr als 3°. Im Gegensatz dazu besallen 12 Fermurkomponenten eine
starkere Innenrotation von mehr als 3° (Tabelle 1).

Insgesamt waren 42% der Femurkomponenten auBerhalb einer 2° Toleranzgrenze und 23%

aullerhalb einer 3° Toleranzgrenze.

Femurkomponentenrotation (°)
(@)

Patienten

Abbildung 8: Graphische Darstellung der Fermurkomponentenposition in Bezug zur Epikondylenlinie
jedes Patienten. Die negativen Werte bedeuten Innenrotation, positive Werte

AulRenrotation.
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Femurkomponentenrotation Innenrotation AuBenrotation
>2 16 21
>3 12 8

Tabelle 1 Anzahl der Patienten, die eine verstarkte Innen- oder Aulenrotationsstellung der

femoralen Komponente aufwiesen

Eine Korrelation zwischen der maximalen Kniebeugung nach 6 Monaten und der

Femurkomponentenrotation zeigte sich nicht (r=0,04, p=0,07).
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Abbildung 9: Darstellung der Femurkomponentenposition in Rotation gegeniiber der Kniebeugung

Weitere Korrelationsanalysen zeigten  jedoch eine  Abhéangigkeit  zwischen der
Fermurkomponentenrotation und der Anderung in der Kategorie ,,Schmerz“ (NU 2: r=-0,33, p=0,001)
und der Kategorie ,Physische Funktion” (NU 1: r=-0,28, p=0,007 und NU 2 r=-0,41, p<0.001) im
WOMAC. In den Skalen des SF-36 und im Funktionsscore und Kniescore des KSS zeigten sich dagegen

keine Korrelationen zur Femurkomponentenrotation.
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Flr die Auswertung der Extremwerte wurden zwei Patientengruppen gebildet. Eine Gruppe schloss
alle Patienten ein, deren Femurkomponente zur chirurgischen Epikondylenlinie mehr als 2°
Innenrotation aufwies. Die zweite Gruppe waren Patienten mit Fermurkomponentenrotation von
mehr als 2° AuRenrotation (Tabelle 2,3,4,5). Diese Patientenselektion wurde auch fir die
Rotationsstellung von mehr als 3° ausgewertet.

Die Position der Femurkomponente zeigte keinen signifikanten Unterschied bezliglich der maximalen

Kniebeweglichkeit der beiden Gruppen.

Knieflexion (in °) AuBenrotation >2° Innenrotation >2° p-Wert
praoperativ 104,7+13,1 106,9+11.5 n.s.
NU 1 112,4+13,8 116,2+8,6 n.s.
NU 2 117,4+12,2 118,9+16,1 n.s.

Tabelle 2: Knieflexion der Aufenrotationsgruppe und Innenrotationsgruppe mit mehr als 2°

Abweichung vor der Operation und zur 1. und 2. Nachuntersuchung

Knieflexion (in °) AuBenrotation >3° Innenrotation >3° p-Wert
praoperativ 102,749,9 108,2+12,3 n.s.
NU 1 116,4+13 116,4+8,7 n.s.
NU 2 115,4+10,8 121,2+16,9 n.s.

Tabelle 3:  Knieflexion der AuBenrotationsgruppe und Innenrotationsgruppe mit mehr als 3°

Abweichung vor der Operation und zur 1. und 2. Nachuntersuchung

Es zeigten sich ebenso keine Unterschiede im Kniescore und Funktionsscore zwischen den Gruppen.

KSS AuBenrotation >2° Innenrotation >2° p-Wert
Kniescore praoperativ 46,9+17 52,649,4 n.s.
Funktionsscore praoperativ 50,7+18,3 56,1+15,7 n.s.
Kniescore NU 1 88,2+12,5 91,1+7,2 n.s.
Funktionsscore NU 1 80,5+16 85,0+13,9 n.s.
Kniescore NU 2 92+7,2 92,749,2 n.s.
Funktionsscore NU 2 77,9+24,1 86,1+14,3 n.s.

Tabelle 4:  Knie- und Funktionswerte des KSS der Patienten mit einer Fermurkomponentenposition

von >2° in Innen- oder AulRenrotation

22




Ergebnisse

Im Gegensatz zum KSS bestehen signifikante Unterschiede zwischen beiden Gruppen im WOMAC.
Die Unterschiede zeigen sich bereits praoperativ, sodass bei diesen Daten von einer Bias
ausgegangen werden muss. Andere Faktoren scheinen fir die signifikanten Unterschiede

verantwortlich zu sein.

WOMAC AuBenrotation >2° Innenrotation >2° p-Wert
Schmerz praoperativ 33,1+8,6 24,3+8,5 0,003
Funktionsfahigkeit praoperativ 107,2+27,4 76,6+31,9 0,003
Steifigkeit praoperativ 13,745,2 10,145 0,032
Schmerz NU 1 10,4+7,3 7,6+7,8 0,03
Funktionsfahigkeit NU 1 37,9+29,2 28,1+24,7 0,02
Steifigkeit NU 1 5,5+5,1 4,7+3,7 n.s.
Schmerz NU 2 7,8+7,6 9,5+10,7 0,007
Funktionsfahigkeit NU 2 31,6+32,4 42,7+40,3 0,001
Steifigkeit NU 2 4,3+3,9 4,9+4,2 0,01

Tabelle 5: WOMAC der Patientengruppen mit einer Fermurkomponentenposition von >2° in Innen-

oder AuRRenrotation

Zur Untersuchung der Rotation als EinflussgroRe auf das klinische Ergebnis wurden multiple

Regressionsanalysen berechnet.

Dabei wurden die demographischen Angaben zu Alter, Geschlecht, BMI sowie die Subskalen und
Hauptachsen der Fragebogen SF-36, WOMAC und des KSS (Kniescore / Funktionsscore) mit ihren
praoperativen Werten sowie den Anderungen zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung 1 gegeniiber

Baseline dem Modell als potentielle Pradiktoren angeboten.

Die Anderung des Gesamt-KSS nach 24 Monaten gegeniiber Baseline erreicht eine Pradiktionsgiite
von 81,6 % erklarter Varianz im Modell mit Variablenselektion, worin die Rotation als Pradiktor nicht

vorkommt. Im vollen Modell wird die Rotation entsprechend bewertet (t=0,55; p=0,585).
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4.3.2 Radiologische Auswertung der Beinachse

Die radiologische Auswertung der Beinachse zeigt, dass eine Korrektur der anatomischen Achse um
5° erfolgte. Der Femorotibialwinkel lag postoperativ bei 172°+3,4°. Eine Korrelation zwischen der

Femurkomponentenrotation und der postoperativen Beinachse wurde nicht festgestellt.

praoperativ postoperativ p-Wert
177°+6,2° 172°+3,4°
Femorotibialwinkel (in °) p< 0,01
(165°- 176°) 163°-180°)

Tabelle 6: Vergleich der Femorotibialwinkel in Grad

433 Bewegungsausmafl

Die Flexion verbesserte sich signifikant um 6°+15,2° bis 6 Monate nach der Operation. Bis zum

Zeitpunkt nach 24 Monaten verbesserte sich die Beugung um 10°+17,2°.

praoperativ NU1 NU 2
Flexion (in °) 105°+11,2° 111° +12,2°* 115° +4,9°**
(75° - 125°) (80°-130°) (80° - 150)

Tabelle 7:  Mittelwerte, Standarddeviation und Range der Kniebeugung in Grad
* p<0.001: BewegungsausmaR prdoperativim Vergleich zur NU 1

** p<0.004: BewegungsausmaR nach NU 1 um Vergleich zur NU 2

Vor der Operation zeigten 46,6% der Patienten ein Streckdefizit (Tabelle 8). Dieses Defizit war zum
Zeitpunkt der 2. Nachuntersuchung auf 4% reduziert. Bei 14% der Patienten trat zwischen der ersten

und zweiten Nachuntersuchung eine weitere Verbesserung des Streckdefizites auf.

Extensionsdefizit (in °)
praoperativ NU1 NU 2
o° 53,4 81,8 95,5
1-9° 33 14,8 4,5
10-20° 12,5 34 0
>20° 1,1 0 0

Tabelle 8: Prozentuale Angabe der Patienten mit unterschiedlichen Streckdefiziten
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43.4 Knee Society Score (KSS)

Der KSS zeigte eine signifikante Verbesserung im Knie- und Funktionsscore nach 6 Monaten. Eine
nochmalige Verbesserung war auch bei der Untersuchung nach 24 Monaten im Kniescore im
Vergleich zur Nachuntersuchung nach 6 Monaten zu erkennen. Im Kniescore und Funktionsscore

bestanden keine Unterschiede zwischen den Geschlechtern.

KSS praoperativ NU1 NU 2
Kniescore 49,8+12,6 86,7+12,4* 90,8+8,5**
Funktionsscore 53,2+15,8 80,6+13,6* 79,7+19,7**

Tabelle 9: Mittelwerte und Standardabweichungen des Kniescores und Funktionsscores in Punkten
* p<0.001: Vergleich der praoperativen Ergebnisse mit den Ergebnissen der NU 1
**n.s.: Vergleich der Ergebnisse der NU 1 mit der NU 2

4.3.5 Western Ontario and McMaster Universities Arthroseindex (WOMAC)

Der WOMAC verbesserte sich signifikant nach der Operation in den drei Kategorien ,Schmerz”,
»Funktion” und ,Steifigkeit”. Im weiteren Verlauf zeigte sich keine signifikante Veranderung. Die
Ergebnisse der Untersuchungen nach 6 und 24 Monaten unterschieden sich nicht signifikant.
Zwischen den mannlichen und weiblichen Patienten bestanden keine praoperativen und

postoperativen Unterschiede.

WOMAC praoperativ NU1 NU 2
Schmerz 29,549,8 8,8+ 8,15* 9,3+9,7*%*
Funktionsfahigkeit 95,7+ 31,1 33,9+ 28,7* 39,1 +36,1**
Steifigkeit 12,2+4,8 5,2+ 4,4%* 4,9 +4,2%*

Tabelle 10: Mittelwerte und Standardabweichungen der 3 Kategorien des WOMAC in Punkten

* p<0.001: Vergleich der praoperativen Ergebnisse mit den Ergebnissen der NU 1.

**n.s.: Vergleich der Ergebnisse der NU 1 mit der NU 2
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4.3.6 Short-Form-36 Gesundheitsfragebogen (SF-36)

Im SF-36 war besonders in den Skalen , Korperliche Funktionsfahigkeit”, ,, Korperliche Rollenfunktion”
und , Korperlicher Schmerz“ eine Verbesserung nach Implantation der Knieendoprothese zu

verzeichnen.

Nach 6 Monaten bestand mit Ausnahme der Skala ,Vitalitat” in allen Skalen eine signifikante
Verbesserung. Die Skalen ,Allgemeiner Gesundheitszustand” und ,Emotionale Rollenfunktion”
verbesserten sich zusatzlich im Zeitraum von 6 Monaten und 24 Monaten nach Operation (Tabelle
11). Zwischen den Geschlechtern bestanden keine Unterschiede. Die Ergebnisse sind nochmals in

Abbildung 10 dargestellt.

In der ,Koérperlichen Summenskala® zeigte sich nach 6 Monaten eine signifikante Verbesserung.
Auffallig ist, dass dieser verbesserte Zustand nicht anhielt, sondern nach 24 Monaten auf den

prdoperativen Zustand zurickkehrte.

In der ,Psychischen Summenskala®” war hingegen eine Verbesserung nach 6 Monaten und nach 24
Monaten im Vergleich zum praoperativen Zustand erkennbar. Eine Verbesserung bestand auch im

Vergleich der Ergebnisse nach 6 und 24 Monaten.

Korperliche
Funktionsfahigkeit

Psychisches Korperliche
Wohlbefinde ollenfunktion

praoperativ
Emotionale Korperlicher — — NU 6 Monate
Rollenfunktion Schmerz
= NU 24
Monate
Soziale Gesundhetts
Funktionsfahigkeit
wahrnehmung

Vitalitat

Abbildung 10: Darstellung der 8 Skalen des SF-36 praoperativ sowie zur Nachuntersuchung 1 und 2
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SF-36 praoperativ NU1 NU 2
Korperliche Funktionsfahigkeit 26,9+17,6 53,6+22,2* 54,4+26,4**
Korperliche Rollenfunktion 21,0+35,1 53,4+41,2* 60,8+65,1**
Korperlicher Schmerz 25,5+ 13,3 63,8+23,2* 77,6+73,7**
Allgemeine
51,7+17,3 60,5+13,5* 57,4+13,9**
Gesundheitswahrnehmung

Vitalitat 50,5+ 6 51,6+7,4 51,5+5,9**
Psychisches Wohlbefinden 62,5+19 73,4+19,1%* 70,1+20,2**

Soziale Funktionsfahigkeit 69,6+25,7 84,4+19,9* 80+24,4**
Emotionale Rollenfunktion 52,7+47,1 77,7+38,4* 67,4+43,5**
Korperliche Summenskala 47,2+411,2 50,7+9,4* 47,1+10,2**
Psychische Summenskala 37+6,9 46,9+7,5* 49,7+12,2*%*

Tabelle 11: Mittelwerte und Standardabweichungen der acht Skalen des SF-36 in Punkten

* p<0.001: Vergleich der praoperativen Ergebnisse mit den Ergebnissen der NU 1.

**n.s.: Vergleich der Ergebnisse der NU 1 mit der NU 2
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5 Diskussion

Die Untersuchungen haben gezeigt, dass die Position der Femurkomponente beziiglich der Rotation
eine erhebliche Streuung besaR. Diese Streuung der Femurkomponentenpositionierung wies jedoch
keinen Einfluss auf das BewegungsausmaR und die klinischen Ergebnisse der Patienten entsprechend

des WOMAC, SF-36 und KSS auf.

Die Implantation der Femurkomponente zeigte im untersuchten Patientenklientel eine deutliche
Streuung sowohl in Richtung vermehrter Innenrotation als auch Aulenrotation. Fir die
Rotationsausrichtung der Femurkomponente wurden drei Referenzlinien genutzt: die posteriore
Kondylenlinie [48], die transepikondylére Linie [57] und die anteroposteriore Line nach Whiteside
[49,50]. Die Reproduzierbarkeit dieser Linien wurde in einer Studie analysiert und zeigte keine
signifikanten Unterschiede, jedoch bestanden deutliche Unterschiede zwischen den Ergebnissen der
einzelnen Untersucher [58]. Die groBte Variabilitdt wiesen die anteroposteriore Linie nach Whiteside
und die chirurgische Epikondylenlinie auf. Bei starker degenerativ veranderten Kniegelenken lasst
sich die tiefste Stelle der Trochlea oftmals nicht eindeutig identifizieren. Das Palpieren des medialen
und lateralen Epicondylus wird durch die dariiber liegenden Weichteile erschwert. Die posterioren
Kondylen lassen sich hingegen sehr gut bestimmen. Verwendet man die posterioren Kondylen als
Referenz, so wird die femorale Komponente im Mittel in 3° AuBenrotation zur Transepikondylenlinie
positioniert. Obwohl die posterioren Kondylen eine gute Orientierung fiir die Ausrichtung der
Komponente darstellen, eignen sich diese nicht bei allen Patienten als zuverldssige Referenz. Die
Geometrie der Kondylen besitzt eine groBe Variabilitat [51]. Bei Valguskniegelenken kann zum
Beispiel ein hypoplastischer lateraler Femurkondylus vorliegen. Die Ausrichtung der
Femurkomponente wiirde automatisch eine Tendenz zur Innenrotation zeigen. Die Epikondylenlinie
liegt in der Regel in 3° AuRenrotation zur posterioren Kondylenlinie. Die Implantation in konstanter
3° AuBenrotation fuhrt bei Varusfehlstellungen in ca. 30% und bei Valgusfehlstellungen in ca. 50%
der Félle zu einer nicht korrekten Position der Fermurkomponente [59]. Aufgrund dieser groRRen
anatomischen Varianz unterliegt eine standardisierte Positionierung der Femurkomponente in 3°

AuRenrotation starken Schwankungen [48].

Eine fehlerhafte Implantation der Femurkomponente in Innenrotation fiihrt zu erhoéhter
Kompression im Bereich der lateralen Patellafacette bei gleichzeitiger Lateralisation der Patella. In
Beugung gelangt das Knie in eine unphysiologische Valgisierung. Es kommt zu einer ibermaRigen
Entspannung des AulRenbandes. Das femoropatellare Gleiten wird besonders in den ersten 60° der

Kniebeugung bis zum vollstandigen Eintreten der Patella in die Trochlea beeinflusst [37].
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Bei 42% der Patienten des eigenen Studienkollektivs wurde die Femurkomponente in mehr als 2°
AuRen- oder Innenrotation gegeniiber der Epikondylenlinie platziert. Die Uberschreitung einer 3°
Toleranzgrenze wurde bei 23% der femoralen Komponenten festgestellt. Die maximale Innen- und
auch AulSenrotation erreichte Werte von bis zu 6,5°. Anhand dieser Daten ist zu erkennen, wie grof3
die individuellen  Unterschiede sind. Siston et al. erreichten eine korrekte
Femurkomponentenpositionierung innerhalb einer Toleranzgrenze von 5 ° in nur 17% der Félle [58].
Heesterbeek et al. fanden eine vergleichbare Varianz von -4° AuBenrotation bis + 13° Innenrotation

[17].

Untersuchungen von Berger et al. nutzten erstmals die Computertomographie, um den Einfluss der
Rotation der Femurkomponente auf das Patellagleiten zu studieren [33]. Es wurden 30 Patienten mit
einer patellofemoralen Dysfunktion nach Implantation einer Knieendoprothese mit 20
beschwerdefreien Patienten verglichen. Die Ausrichtung der Fermurkomponente in 1° bis 4°
Innenrotation zeigte bereits eine unphysiologische Patellalateralisation. Eine Zunahme der
Innenrotation von bis zu 8° verursachte Patellasubluxationen. Starkere Innenrotationsfehlstellungen
von mehr als 8° fihrten zur Patellaluxation. Klinische Untersuchungen zeigten des Weiteren, dass bei
3° auBenrotierter Femurkomponente seltener ein laterales Release im Vergleich zur Neutralposition
erforderlich war [19]. Damit wurde eine direkte Korrelation zwischen dem Grad der Innenrotation
der Prothesenkomponente und dem AusmaR der postoperativen patellofemoralen Dysfunktion
nachgewiesen. Berger bezog sich im Rahmen seiner Studie auf kombinierte Malrotationen, das heiRRt
unter Einbeziehung der femoralen und der tibialen Komponente. Die Malrotationen scheinen jedoch
nicht zwingend voneinander abhdngig zu sein. Nicht jede in Innenrotation positionierte Prothese
verursacht patellofemorale Komplikationen. Die genannten Beobachtungen wurden auch in
Kadaveruntersuchungen nachgewiesen. Es zeigte sich, dass durch innenrotierte Femurkomponenten

eine laterale Subluxation der Patella hervorgerufen werden kann [28,37].

Die Auswirkungen auf das klinische Ergebnis wurden jedoch lange Zeit nicht hinreichend untersucht.
Als eine der Ersten nutzten Barrack et al. klinisch validierte Scores wie den KSS und die visuelle
Analogskala [20]. Patienten, bei denen die Femurkomponente in vermehrter Innenrotation
implantiert wurde, klagten haufiger Uber patellofemorale Schmerzen im Vergleich zu Patienten, bei
denen die Komponente in AuRenrotation eingebracht wurde. Die Ergebnisse der Fehlpositionen (von

4° Innenrotation bis 9° AuBenrotation) sind vergleichbar mit den eigenen Ergebnissen.

Bei kombinierten Fehlausrichtungen beider Komponenten besteht ein erhdhtes Risiko, postoperativ

an vorderem Knieschmerz zu leiden. Die isolierte Malrotation der Femurkomponente zeigte jedoch in
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der vorliegenden Arbeit keine signifikante Korrelation. Andere Arbeiten belegen, dass auch eine
fehlerhafte Ausrichtung allein der tibialen Komponente aufgrund eines femorotibialen Mismatches
trotz regelrechter Stellung der Femurkomponente zu schlechteren klinischen Ergebnissen fiihren

kann [60].

Die Auswertung der klinischen Scores zeigte mit Ausnahme der Einschatzung des Schmerzes keinen
Zusammenhang zur Femurkomponentenposition trotz der groRen Streubreite und starken
Innenrotationsstellung bei einigen Patienten. Die postoperativ evaluierten Scores (SF-36, KSS und
WOMAC) verbesserte sich bei allen Patienten in der Studie in Ubereinstimmung mit Ergebnissen

anderer Studien [61—63].

In den Skalen des SF-36 und auch im Funktionsscore und Kniescore des KSS zeigten sich keine
Korrelationen zur Femurkomponentenrotation. Im  Vergleich der Patienten, deren
Femurkomponente mit mehr als 2° AuRenrotation gegeniiber der Gruppe mit mehr als 2°
Innenrotation eingesetzt wurde, bestanden keine Unterschiede im Kniescore und Funktionsscore des
KSS. Eine Verbesserung des pra- zu postoperativen Ergebnisses bestand im WOMAC in den drei
Kategorien ,Schmerz”, ,Funktion” und ,Steifigkeit”. Die Ergebnisse zeigten keine Veranderungen im

Nachuntersuchungsintervall zwischen 6 und 24 Monaten.

Uber signifikante Verdnderungen sowohl im WOMAC als auch im SF-36 besonders innerhalb der
ersten 6 bis maximal 12 Monate berichten auch andere Untersuchungen [3,64]. Nach diesem
Zeitraum lielen sich meist keine auffdlligen Veranderungen in den klinischen Ergebnissen
nachweisen. Selbst in einem Vergleich von Patienten mit und ohne psychopathologischen
Auffalligkeiten nach Endoprothesenimplantation waren nach einem Jahr keine signifikanten

Unterschiede mehr festzustellen [65].

Die Korrelationsanalysen ergaben eine gewisse Abhangigkeit zwischen der
Femurkomponentenrotation und den Anderungen in den Kategorien ,Schmerz” und ,,Funktion des
WOMAC. Diese Beziehung lie8 sich jedoch weder im Ausmall der Kniebeweglichkeit noch in den
Funktions-Subskalen der anderen Scores nachweisen. In einer vergleichenden Untersuchung
zwischen konventioneller Implantation und computerassistierter Implantation der Knieprothese
wurde keine Korrelation zwischen der Ausrichtung der Fermurkomponente und der Kategorie

»Schmerz“ im WOMAC festgestellt [66].
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Der KSS besal’ postoperativ nach 6 Monaten eine signifikante Verbesserung sowohl im Knie- als auch
im Funktionsscore. Im Gegensatz zum WOMAC zeigte sich im Kniescore eine weitere Verbesserung
der Ergebnisse bei der Nachuntersuchung nach 24 Monaten. Dies war im Funktionsscore jedoch nicht
feststellbar. Der postoperativ verbliebene Schmerz wird durch den Knie- und weniger durch den
Funktionsscore erfasst. Eine postoperative Minderung der Gelenkbeweglichkeit durch Malrotation
der Femurkomponente scheint auch mittelfristig keinen Einfluss auf den Funktionsscore nach 24
Monaten zu haben. Eine Korrelation zwischen der Femurkomponentenposition und dem klinischen
Ergebnis wurde nicht nachgewiesen. Die Verbesserung im Kniescore und damit der
Schmerzkomponente bestand nach 6 Monaten und setzte sich bis zur 2. Nachuntersuchung nach 24
Monaten fort. Die psychische Verfassung und das subjektive Befinden des Patienten scheinen einen
Einfluss auf den KSS zu besitzen [65,67]. Diese Aspekte werden besonders im SF-36 berlcksichtigt.
Vor allem die Skalen ,Korperliche Funktionsfahigkeit”, ,Korperliche Rollenfunktion” und
,Korperlicher Schmerz” des SF-36 verbesserten sich nach Implantation der Knieendoprothese. In der
Skala , Vitalitat” war hingegen keine signifikante Verbesserung feststellbar. Die Skalen ,Allgemeine
Gesundheitswahrnehmung” und ,Emotionale Rollenfunktion” verbesserten sich zusatzlich im

Zeitraum zwischen 6 und 24 Monaten nach Operation.

Die , Korperlichen Summenskala” verbesserte sich signifikant nach der Operation. Der verbesserte
Zustand war jedoch nicht permanent, sondern kehrte nach 24 Monaten auf den praoperativen
Zustand zurlick. Vergleichbare Studien zeigten ebenso eine signifikante Verbesserung zwischen
prdoperativen Werten der kérperlichen Summenskala und den Ergebnissen nach 6 Monaten [3].
Nach 24 Monaten blieben die Ergebnisse unverdandert. Die Skala , Vitalitdt” scheint stark mit der
psychischen Summenskala zu korrelieren [53]. Einen gewissen Einfluss (ibt die Skala ,Vitalitdt” jedoch
auch auf die korperliche Summenskala aus. Die fehlende Verbesserung der Skala ,, Vitalitat” konnte
fiir die Abnahme der korperlichen Summenskala auf das praoperative Niveau mit verantwortlich sein.
Da sich die Beweglichkeit nach der Operation verbesserte, jedoch keine Korrelation zwischen der
Beugung und der Stellung der Femurkomponente nachweisbar war, scheinen andere Faktoren eine

grolRere Relevanz fir das klinische Ergebnis zu besitzen.

In der ,Psychischen Summenskala“ war eine Verbesserung sowohl nach 6 Monaten als auch 24
Monaten im Vergleich zum praoperativen Zustand erkennbar. Die Verbesserung war auch zwischen
der ersten und zweiten Nachuntersuchung nachweisbar. Das psychische Befinden konnte demnach
im Vergleich zum praoperativen Zustand durch die Implantation einer Knieendoprothese signifikant

verbessert werden.
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Die Subskalen dieser mentalen Komponente des SF-36 weisen eine starke Korrelation zur
postoperativen Zufriedenheit der Patienten auf [1]. Die sichtliche Verbesserung der Werte in der
psychischen Summenskala sowohl nach 6 als auch nach 24 Monaten lasst darauf schlieRen, dass
selbst bei Malrotation der Femurkomponente und auch bei ricklaufigen Werten innerhalb der
koérperlichen ~ Summenskala eine  hohe  Zufriedenheit der Patienten nach der

Endoprothesenimplantation besteht.

In der vorliegenden Studie wurde der Einfluss der Femurkomponentenstellung auf das funktionelle
und klinische Ergebnis untersucht. Es wurde jedoch nicht die Stellung der Tibiakomponente in Bezug
zum Ergebnis gesetzt. Kombinierte tibiale und femorale Fehlstellungen weisen eine Haufigkeit von
bis zu 40% auf [7]. Eventuell konnen abweichende Ergebnisse in der Auswertung der Scores mit einer
zusatzlich fehlerhaft implantierten Tibiakomponente in Zusammenhang stehen. Eine Korrelation
zwischen dem AusmaB der Femurkomponentenrotation und der postoperativen Beinachse wurde
nicht festgestellt. Untersuchungen haben gezeigt, dass bei valgischer Beinachse die Tendenz zur
Lateralisation der Patella besteht. Andere Autoren wiesen eine Korrelation zwischen der
prdoperativen Beinachse und der Rotation der Femurkomponente nach [68]. Bei valgischen
Kniegelenken wurde die Femurkomponente in leicht verstarkter AuRenrotation implantiert. Die

verstarkte Aullenrotation besal? keinen Einfluss auf das klinische Ergebnis.

Die radiologische Auswertung der Beinachse ergab im Mittel eine Korrektur der Beinachse um 5°. Der
femorotibiale Winkel erreichte postoperativ 172°+3,4° bei einem physiologischen femorotibialen
Winkel von 173° bis 175°. Das heillt, im Mittel wurden die Knieprothesen in einem leichten
Valguswinkel von 1° eingesetzt. Hingegen wird eine verstarkte varisierte Fehlstellung verbunden mit
einer Innenrotationsfehlstellung (d.h. mehr als 6°) als ,,maligne Kombination” bezeichnet, da hieraus
schlechtere klinische Ergebnisse resultieren [7]. In der Arbeit von Hofmann wurde keine Korrelation
beziiglich des Bewegungsumfanges nachgewiesen. Ein gutes postoperatives Bewegungsausmald weist
demnach nicht zwingend auf eine korrekte Ausrichtung der Femurkomponente hin. Trotz einer
Beugefahigkeit von Uber 100° koénnen Instabilititen und Schmerzen im lateralen Teil des
Kniegelenkes durch exzessive Innenrotation der Femurkomponente hervorgerufen werden [7,69,70].
Bei gutem bis sehr gutem Bewegungsumfang geben entsprechende Patienten zum Beispiel
Schmerzen beim Treppensteigen oder Laufen auf unebenem Boden an [71]. Diese Beschwerden

konnen sich eventuell in den Funktions-Subskalen des KSS, WOMAC oder SF-36 abbilden.

Ein Zusammenhang zwischen der maximalen Kniebeugung nach 6 Monaten und der

Femurkomponentenrotation konnte gleichfalls nicht aufgezeigt werden (r=0,04, p=0,07). Die
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Kniebeugung verbesserte sich insgesamt signifikant 6 Monate nach der Operation. Eine weitere
Besserung war auch nach 24 Monaten zu verzeichnen. Prdoperativ besallen 46,6% der Patienten ein
Streckdefizit, welches bis zum Zeitpunkt der 2. Nachuntersuchung auf 4% reduziert war. Jedoch

besald auch dieser Parameter keinen signifikanten Einfluss auf das klinische Ergebnis.

Zur radiologischen Analyse der Stellung der Prothesenkomponenten und der Beinachse sind
Ganzbeinaufnahmen im Stand erforderlich. Die gréBtmogliche Fehlerquelle findet sich bei der
Positionierung des Patienten zur Rontgenaufnahme. Oftmals erfolgt keine strenge anteroposteriore
Rontgenaufnahme vom Kniegelenk. Somit kénnen bei der Messung der Beinachse oder der
Rotationsstellung der Femurkomponente unkalkulierbare Fehler auftreten. Fir die
Rotationsmessungen wurden daher CT-Untersuchungen vorgenommen. Um die Genauigkeit der
Messungen zu bestimmen, sind Analysen beziiglich der Inter- und Intraobserverreliabilitat
erforderlich. Diese erfolgten fiir die vorliegende Auswertung nicht. Die Evaluation der Rontgen- und
CT-Bilder erfolgte durch eine unabhidngige Person, die nicht an den Operationen beteiligt war.

Dadurch wurde eine Konstanz bezliglich der Auswertung gewabhrleistet.

Bei der Beurteilung der Femurkomponentenposition ist die Bildgebung mittels CT der herkdmmlichen
Rontgendiagnostik tberlegen, da eine dreidimensionale Darstellung moglich ist. Berger empfiehlt zur
Bestimmung der Rotation in CT-Scans als Referenz die chirurgische Transepikondylenachse [33]. Der
Sulcus der medialen Epikondyle sei gut zu lokalisieren, ebenso die Linie entlang der hinteren
Kondylen. Basierend auf diesen Erfahrungen wurde in der vorliegenden Arbeit ebenfalls die
chirurgische Transepikondylenachse als Referenz gewahlt. Es zeigte sich, dass Patienten aufgrund
eines nicht definierbaren Sulcus aus der Studie ausgeschlossen werden mussten. So kann weiterhin
nicht eindeutig festgelegt werden, mit welcher Methode die Rotation der Femurkomponente exakt
beurteilbar ist. Hier sollten Vergleichsstudien folgen, um einen zukiinftig geltenden Standard

entwickeln zu kénnen.

Bezliglich Geschlecht und Alter ist das Patientenkollektiv der vorliegenden Studie mit dem Kollektiv
anderer Studien vergleichbar. Von den eingeschlossenen Patienten waren 72% weiblichen und 28%
mannlichen Geschlechts. Das skandinavische Knieregister von Danemark, Norwegen und Schweden
von 1997 bis 2007 zeigte einen Anteil von weiblichen Patienten von 64% [72]. Geschlecht und Alter
scheinen einen Einfluss auf das klinische Ergebnis nach Knieprothetik zu besitzen. Frauen sind zum
Beispiel zum Zeitpunkt des operativen Eingriffes alter [1,73]. Vermutlich liegt zu diesem Zeitpunkt
bereits eine grolRere Beschwerdesymptomatik bei fortgeschrittener Gonarthrose vor. Singh

untersuchte den Einfluss von Geschlecht und Alter auf das Schmerzausmalfd sowohl 2 Jahre als auch 5
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Jahre nach Implantation einer Knieendoprothese [74]. Zu beiden Zeitpunkten war das

Schmerzempfinden bei Frauen hoher als bei Mannern.

Das durchschnittliche Alter der Patienten lag in der vorliegenden Studie bei 71,9 Jahren. Dies ist
vergleichbar mit den Daten aus anderen Studien [72,75]. Das Patientenalter scheint gleichfalls einen
Einfluss auf das klinische Ergebnis zu besitzen. Elson et al. berichten, dass Patienten, welche zum
Operationszeitpunkt jinger als 60 Jahre waren, in 10-17% der Falle persistierende postoperative
Schmerz beklagten [76]. Im Vergleich dazu wurden anhaltende Schmerzen bei Patienten im Alter von

60 bis 70 Jahren nur in 6-7% der Falle festgestellt.

Ubergewicht kann aufgrund von vermehrten Wundheilungsstérungen, Infektionen und erhéhter
Revisionsrate zu einem schlechteren postoperativen Ergebnis beitragen [77—79]. Der Body-Mass-
Index betrug im Mittel fir das Gesamtkollektiv der vorliegenden Studie 31,2+5 kg/m?® was nach
WHO-Klassifikation einer Adipositas Grad 1 entspricht. Insgesamt waren nur 9 Patienten
normalgewichtig. Dies bedeutet, dass ein Anteil von 90% des Patientenkollektivs als Gbergewichtig zu
werten ist. Eine vermehrte Fehlpositionierung der Komponenten bei ibergewichtigen Patienten ist

jedoch nicht bekannt.

Neben Alter, Geschlecht und BMI scheinen besonders psychische Aspekte einen wesentlichen
Einfluss auf das Ergebnis und die Zufriedenheit nach Knieendoprothesenimplantation zu besitzen. Die
Zufriedenheit der Patienten nach Implantation einer Knieendoprothese wird mit 75-89% angegeben.
Es werden drei Hauptfaktoren beschrieben, welche die Patientenzufriedenheit maligeblich
beeinflussen: das funktionelle Ergebnis, das Ausmald des postoperativ verbliebenen Schmerzes und
die Erwartungshaltung an die Operation [80]. Jene Hauptfaktoren koénnen durch individuelle
Unterschiede beziglich der psychischen Verfassung beeinflusst werden, was in aktuellen Studien

eindeutig belegt werden konnte.

So zeigten Lingard und Riddle, dass bei 25% aller Patienten nach Ersatz des Knie- oder Hiftgelenkes
ein gewisser psychischer Dysstress vorliegt [64,80]. Sie verglichen anhand des SF-36 und des WOMAC
zwei Patientenkollektive mit und ohne Dysstress und stellten fest, dass dieser in Zusammenhang mit
Knieendoprothetik sowohl praoperativ als auch 2 Jahre nach Operation ein geringfligig schlechteres
Ergebnis beziiglich der Schmerzempfindung und der Funktion zur Folge hat. Interessanterweise
waren die Patienten mit einem erhéhten MaB an psychischer Belastung ebenso auffallig in Bezug auf
ihre demografischen Eigenschaften. Es zeigte sich, dass diese Patientengruppe durchschnittlich

jinger war, einen hoheren BMI und mehr Nebenerkrankungen aufwies.
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Praoperative Depressionen und Angst scheinen pradisponierend fiir hohere postoperative
Schmerzen zu sein [81]. So bendtigten Patienten mit einem praoperativen VAS-Level von tber 40 (bei
einer VAS von 0 bis 100) postoperativ eine intensivere Nachbehandlung. Praoperative Depressionen
verursachten postoperativ schlechtere Ergebnisse im Funktionsscore, weniger jedoch in den anderen
Subskalen wie z.B. der Schmerzskala. Derartige Unterschiede lieRen sich nach 5 Jahren nicht mehr
nachweisen. Schon praoperativ auffallige Patienten bezliglich erhohter Schmerzquantifizierung oder
psychischer Alteration sollten daher bereits schon vor der Operation individueller begleitet werden.
Eine Erweiterung der praoperativen Analyse sollte bei diesen Patienten diskutiert werden. Inwieweit
zusatzliche Scores von Nutzen sein kdnnten, die besonders auf Aspekte wie Depression, Angst und
Erwartungshaltung eingehen (z.B. ,Beck Depression Index”, ,State Trait Anxiety Index”, ,Pain

Disability Questionnaire” [65,67]), kann im Rahmen dieser Dissertation nicht beurteilt werden.

Untersuchungen haben gezeigt, dass die Erwartungshaltung des Patienten positiv mit den
postoperativen Ergebnissen im WOMAC korreliert [82]. Praoperativ schlechte Werte im WOMAC
scheinen einen pradiktiven Charakter zu besitzen. Durch eine praoperative Analyse der psychischen
Situation ware man in der Lage, die Erwartungshaltung rechtzeitig anzupassen und eventuell auf die
Motivation des Patienten einzugehen. Der von Brander et al. [67,81] beschriebene Zusammenhang
zwischen praoperativ erhohtem MaR an Schmerz und Depression und postoperativ verstarktem
Bedarf an Nachbehandlungen (beispielsweise Physiotherapie, Schmerztherapie,

Rehabilitationsmallnahmen) kann ebenso bereits praoperativ individuell Berlicksichtigung finden.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Ausrichtung der Femurkomponente beziiglich
der Rotation keinen Einfluss auf die funktionellen und klinischen Ergebnisse besaB. Andere
Einflussfaktoren wie Geschlecht, Alter, BMI und besonders die psychische Verfassung des Patienten
scheinen eine wesentliche Rolle spielen. Diese Faktoren besitzen vermutlich gréBeren Einfluss auf
das klinische Ergebnis, als die Varianz der Rotationsausrichtung der Femurkomponente. Ungiinstige
Faktoren hinsichtlich des klinischen Ergebnisses sind offenbar ein weibliches Geschlecht, ein Alter
zum Zeitpunkt der Operation von unter 60 Jahren, ein erhéhter BMI und von der Norm abweichende

psychische Auffalligkeiten.
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6 Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurde ein prospektives konsekutives Kollektiv von 88 Patienten
untersucht. Die Hypothese lautete, dass eine Malrotation der Femurkomponente das
Bewegungsausmal’ und die klinischen und funktionellen Ergebnisse basierend auf dem WOMAC, KSS
und SF-36 verschlechtert. Praoperativ, sowie 6 Monate und 24 Monate postoperativ erfolgten
klinische Untersuchungen der Patienten sowie die Befragung dieser anhand der Scores. Praoperativ
sowie zwischen dem flinften und zehnten postoperativen Tag erfolgte eine Rontgenaufnahme des
Kniegelenkes in zwei Ebenen und eine Ganzbein-Aufnahme im Stand, des Weiteren wurden CT-
Schnitte des Knies angefertigt. Zur Beurteilung der Beinachse wurde im Rontgenbild der
femorotibiale Winkel bemessen. Die Berechnung der Rotation der Femurkomponente erfolgte

mittels des Winkels zwischen der chirurgischen TEA und der posterioren Kondylenlinie.

Die axiale Fermurkomponentenposition zeigte einen mittleren Wert von 0,1°+2,5°. Die maximale
Innen- und AuBenrotation betrug jeweils 6,5°. Die Untersuchungen haben gezeigt, dass die Position
der Femurkomponente bezliglich der Rotation eine erhebliche Streuung besitzt. Fir die Auswertung
der Extremwerte wurden zwei Patientengruppen gebildet. Es wurde eine Gruppe mit einer
Femurkomponentenrotation von mehr als 2° bzw. 3° Innenrotation jeweils mit einer Gruppe von
mehr als 2° bzw. 3° Aullenrotation verglichen. Insgesamt waren 42% der Femurkomponenten
auBerhalb einer 2° - und 23% auRerhalb einer 3° - Toleranzgrenze. Die Position der
Femurkomponente zeigte keine Korrelation bezlglich der maximalen Kniebeweglichkeit der beiden
Gruppen und der postoperativen Beinachse. Bis auf eine Abhangigkeit in den Kategorien ,Schmerz”
und ,Physische Funktion” im WOMAC zeigten weitere Korrelationsanalysen der einzelnen Scores
keinen signifikanten Zusammenhang zur Femurkomponentenrotation. Insgesamt zeigte sich in allen
Scores im Vergleich prdoperativ zu postoperativ eine deutliche Verbesserung. Eine weitere
Verbesserung nach 24 Monaten postoperativ konnte jedoch sowohl in der korperlichen
Summenskala des SF-36, im Funktionsscore des KSS als auch in den Kategorien ,Schmerz,

,Funktion” und ,Steifigkeit” des WOMAC nicht festgestellt werden.

Da die Hypothese abgelehnt wurde, miissen andere Faktoren als die Rotation der Femurkomponente
einen entscheidenden Einfluss haben. Unglinstige Faktoren hinsichtlich des klinischen Ergebnisses
sind offenbar ein weibliches Geschlecht, ein Alter zum Zeitpunkt der Operation von unter 60 Jahren,

ein erhéhter BMI und von der Norm abweichende psychische Auffalligkeiten.
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Knee Society Score (KSS)

Vom Untersucher auszufiillen!

Knee Score:
+ Punkte
Schmerz:
keiner 50
wenig/gelegentlich 45
beim Treppensteigen 40

Gehen und Treppen 30

mittel/manchmal 20

immer 10

stark 0
Bewegungsausmall:

Grad Beugung

Funktions-Score:

+ Punkte

Gehstrecke:

unbegrenzt 50

> 10 Blocks (1000m) 40

5-10- Blocks 30

< 5 Blocks 20
nur im Hause 10
unmoglich 0

Treppensteigen:

normal 50
aufwarts normal 45
ab mit Gelander 40

auf + ab mit Gelander 30

aufwarts mit Gelander 20

abwarts nicht moglich 15

gar nicht méglich 0

Xl
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Stabilitat:

Anterio-posterior

<5mm

6-9 mm

>10 mm

Medio-lateral

< 5 Grad

6-9 Grad

10-14 Grad

> 15 Grad

Punkte

Beugekontraktur

Streckdefizit

5-10 Grad

10-15 Grad

16-20 Grad

> 20 Grad

1< 10 Grad

10-20 Grad

> 20 Grad

10

15

10

-10

-15

-10

-15

- Punkte

Hilfsmittel beim Gehen

1hGmck -5

2 Gehstocke -10

Gehstiutzen/Gehwagen  -20

X
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Western Ontario and McMaster Universities Arthroseindex (WOMAC)

A SCHMERZFRAGEN

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die StaeeSdhmerzenim erkrankten Knie.
Bitte geben Sie fur jede Frage die Starke der Sctenean, die Sie in den letzten zwei Tagen
verspurt haben (einfach jeweils zutreffendes Kastiamkreuzen).

Wie starke Schmerzen haben Sie

1. beim Gehen am Boden

keine Schmerzen 0 1 2 3 4 b6 7 8 9 10 extreme Schmerzen

2. beim Treppen auf- oder absteigen

keine Schmerzen 0 1 2 3 4 b6 7 8 9 10 extreme Schmerzen

3. Nachts im Bett

keine Schmerzen 0 1 2 3 4 b6 7 8 9 10 extreme Schmerzen

4. beim Sitzen oder Liegen

keine Schmerzen 0 1 2 3 4 b6 7 8 9 10 extreme Schmerzen

5. beim Aufrecht stehen

keine Schmerzen 0 1 2 3 4 b6 7 8 9 10 extreme Schmerzen

XV
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B FRAGEN ZUR STEIFIGKEIT

Die folgenden Fragen beziehen sich auf $ieifigkeit (nicht Schmerzen) Ihresrkrankten
Knies. Steifigkeit ist ein Gefuhl der Einschrankung otlangsamkeit in der Beweglichkeit.
Bitte geben Sie fir jede Frage die Starke deri§kait an, die Sie in den letzten zwei Tagen
verspurt haben (einfach jeweils zutreffendes Kastiamkreuzen).

1. Wie stark ist die Steifigkeit Ihres Knies geradeh dem Erwachen am Morgen?

keine Steifigkeit 01 2 3 4 6 7 8 9 10 extreme Steifegk

2. Wie stark ist die Steifigkeit lhres Knies nacitz&n, Liegen oder Ausruhen im spateren
Verlauf des Tages?

keine Steifigkeit 01 2 3 4 6 7 8 9 10 extreme Steifegk
C FRAGEN ZUR KORPERLICHEN TATIGKEIT

Die folgenden Fragen beziehen sich aufldigperliche Tatigkeit. Damit ist Ihre Fahigkeit
gemeint, sich im Alltag zu bewegen. Bitte geben fBigede der folgenden Aktivitdten den
Schwierigkeitsgrad an, den Sie in den letzten zZW&gen mit lhremerkrankten Knie
verspurt haben (einfach jeweils zutreffendes Kastiamkreuzen).

1. Treppen hinunter steigen

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10 extreme Schwierigkeite

2. Treppen hinauf steigen

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10 extreme Schwierigkeite

XV
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3. Aufstehen vom Sitzen

keine Schwierigkeiten

4. Stehen

0 1 2 3 4 % 7 8

10

keine Schwierigkeiten

01 2 3 4 % 7 8

5. Sich zu Boden bicken

10

keine Schwierigkeiten

01 2 3 4 % 7 8

6. Gehen auf ebenem Boden

10

keine Schwierigkeiten

0 1 2 3 4 % 7 8

7. Einsteigen in das Auto/ aussteigen aus dem Auto

10

keine Schwierigkeiten

8. Einkaufen gehen

01 2 3 4 % 7 8

10

keine Schwierigkeiten

0 1 2 3 4 % 7 8

9. Socken/Strimpfe anziehen

10

keine Schwierigkeiten

01 2 3 4 % 7 8

10

extreme Schwierigkaite

extreme Schwierigkaite

extreme Schwierigkeite

extreme Schwierigkaite

extreme Schwierigkeite

extreme Schwierigkaite

extreme Schwierigkeite
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10.Aufstehen aus dem Bett

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10

11. Socken oder Strimpfe ausziehen

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10

12. Liegen im Bett

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10

13. In die Badewanne steigen oder aussteigen

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10

14. Sitzen

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10

15. Sich auf die Toilette setzen bzw. Aufstehen denToilette

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10

16.Anstrengende Hausarbeit

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10

extreme Schwierigkeite

extreme Schwierigkeite

extreme Schwierigkeite

extreme Schwierigkeite

extreme Schwierigkaite

extreme Schwierigkeite

extreme Schwierigkeite
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17. Leichte Hausarbeit

keine Schwierigkeiten 0 1 2 3 4 % 7 8 9 10 extreme Schwierigkeite

Wie lange bendétigten Sie zum Ausfullen dieses Fragegens?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 16der mehr Minuten?
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Short-Form-36 Gesundheitsfragebogen(SF-36)

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung Ihres Gesundheitszustandes. Der Bogen ermdglicht
es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fiihlen und wie Sie im Alltag zurechtkommen.

Bitte beantworten Sie jede der (grau unterlegten) Fragen, in dem Sie bei den Antwortmdglichkeiten die

Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft.

zustand bei diesen Tatigkeiten eingeschrankt?
Wenn ja, wie stark?

3.a anstrengende Tatigkeiten , z. B. schnell
laufen, schwere Gegenstdnde heben,
anstrengenden Sport treiben

, Z. B. einen Tisch
staubsaugen, kegeln,

3.b mittelschwere Téatigkeiten
verschieben,
Golf spielen

3.c Einkaufstaschen heben oder tragen

eingeschrankt

eingeschrankt

Agsge- Sehr Gut Weniger Schlecht
zeichnet gut gut
1. Wie wirden Sie lhren Gesundheitszustand im
. . 1 2 3 4 5
Allgemeinen beschreiben?
Derzeit | Derzeit Etwa wie Derzeit Derzeit
viel etwas vor etwas viel
besser besser | einem Jahr |schlechter| schlechter
2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr-
wie wirden Sie Ilhren derzeitigen 1 2 3 4 5
Gesundheitszustand beschreiben?
Im Folgenden sind einige Tatigkeiten
beschrieben, die Sie vielleicht an einem
normalen Tag austiben.
3. Sind Sie durch lhren derzeitigen Gesundheits- o
Ja, stark Ja, etwas Nein, Uberhaupt

nicht eingeschrankt
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3.d mehrere Treppenabsatze steigen 1 2 3
3.e einen Treppenabsatz steigen 1 2 3
3.f sich beugen, knien, bucken 1 2 3
3.9 mehr als 1 Kilometer zu Ful3 gehen 1 2 3

3.hmehrere StraRenkreuzungen weit zu Ful3

gehen 1 2 3
3.i eine StralBenkreuzung weit zu Fufd gehen 1 2 3
3.j sich baden oder anziehen 1 2 3

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen
aufgrund lhrer korperlichen Gesundheit irgend-
welche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder Ja Nein
anderen  alltaglichen  Téatigkeiten im  Beruf
bzw. zu Hause?

4.a Ich konnte nicht so lange wie Ublich tatig sein 1 2
4.b Ich habe weniger geschafft als ich wollte 1 2
4.c Ich konnte nur bestimmte Dinge tun 1 2

4.d Ich hatte Schwierigkeiten bei der Ausfiihrung 1 2
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Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen
aufgrund seelischer Probleme irgend-
welche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder _
anderen alltaglichen  Tatigkeiten im  Beruf Ja Nein
bzw. zu Hause (z. B. weil Sie sich niedergeschlagen
oder angstlich fuhlten)?
5.a Ich konnte nicht so lange wie Ublich tatig sein 1
5.b Ich habe weniger geschafft als ich wollte 1
5.c Ich konnte nicht so sorgfaltig wie Ublich arbeiten 1
Ube_rhaupt Etwas MaRig Ziemlich Sehr
nicht
6. Wie sehr haben Ihre korperliche
Gesundheit oder seelischen Probleme
in den vergangenen 4 Wochen lhre
- 1 2 3 4 5
normalen Kontakte zu Familienange-
horigen, Freunden, Nachbarn oder
zum Bekanntenkreis beeintrachtigt?
Keine Sehr : . Sehr
Schmerzen| leicht Leicht | MaBig | Stark stark
7. Wie stark waren lhre Schmerzen in 1 5 3 5 6
den vergangenen 4 Wochen?
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Ube.rhaupt Etwas MaRig Ziemlich Sehr
nicht
8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie
in den vergangenen 4 Wochen bei 1 5 4 5
der Ausiibung lhrer Alltagstétigkeiten
zu Hause oder im Beruf behindert?
In diesen Fragen geht es darum,
wie Sie sich fuhlen und wie es Ihnen
in den vergangenen 4 Wochen er-
gangen ist. (Bitte kreuzen Sie in
jeder Zeile die Zahl an, die lhrem
Befinden am ehesten entspricht.)
. . . Ziemlich | Manch-
Wie oft waren Sie in den| mmer | Meistens Selten Nie
oft mal
vergangenen 4 Wochen
9.a ... voller Schwung? 1 2 3 4 5 6
9.b ... sehr nervis 1 2 3 4 5 6
9.c so niedergeschlagen, dass Sie
1 2 3 4 5 6
nichts aufheitern konnte?
9.d ... ruhig und gelassen? 1 2 3 4 5 6
9.e ... voller Energie? 1 2 3 4 5 6
9.f ... entmutigt und traurig? 1 2 3 4 5 6
9.9 ... erschopft? 1 2 3 4 5 6

XX
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9.h ... glicklich? 1 2 3 4 5 6
9.i ... mude? 1 2 3 4 5 6
Immer Meistens | Manchmal Selten Nie
10. Wie haufig haben Ihre korperliche
Gesundheit oder seelischen
Probleme in den vergangenen 1 5 3 4 5
4 Wochen lhre Kontakte zu anderen
Menschen (Besuche bei Freunden,
Verwandten usw.) beeintrachtigt?
trifft weit- trifft
Inwieweit trifft jede der folgenden trifft trifft weit- Weil3
gehend | Uberhaupt
Aussagen auf Sie zu? ganz zu | gehend zu nicht
nicht zu nicht zu
11.a Ich scheine etwas leichter als
1 2 3 4 5
andere krank zu werden
11.b Ich bin genauso gesund wie alle
1 2 3 4 5
anderen, die ich kenne
11.c Ich erwarte, dass meine Gesundheit
1 2 3 4 5
nachlésst
11.d Ich erfreue mich ausgezeichneter
1 2 3 4 5
Gesundheit

XX
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Aufklarungsbogen der Patienten

Diomed

Klinik/Praxis:
InffoRD 7

Computertomographie (CT)

Liebe Patientin, lieber Patient, liebe Eltern,

dieser Aufklarungsbogen dient lhrer Information. Bitte lesen Sie ihn vor dem Aufkldrungsgesprach und fiil-
len Sie den Fragebogen gewissenhaft aus.

Die Computertomographie (CT) liefert iberlagerungs-
freie Bilder aus jeder gewiinschten Korperregion. Mit
diesen CT-Bildern (Computertomogrammen; vgl. Abb.)
lassen sich Ort und Ausdehnung einer etwaigen Erkran-
kung im Allgemeinen genauer erfassen als mit her-
kémmlichen Rontgenbildern. Damit sind sie auch fir
die Planung von Operationen, Bestrahlungen und ande-
ren BehandlungsmaRknahmen eine wesentliche Hilfe.

Kommt anstelle der Computertomographie z.B. eine
Ultraschalluntersuchung oder Kernspintomographie
(MRT) in Betracht, so werden wir die Vor- und Nachteile
der verschiedenen Verfahren mit Ihnen besprechen.

Die Computertomographie ABBI

Im CT-Raum werden Sie/lhr Kind auf einem speziellen Tisch gelagert,
der in die runde Offnung des Computertomographen hineingefahren
und so platziert wird, dass Sie/lhr Kind sich in der richtigen Position fiir
die Untersuchung befinden (vgl. Abb. 1).

Eine Réntgenrohre mit Messsystem bewegt sich um den Kérper. Aus den
Messdaten errechnet der Computer in Sekundenschnelle Querschnittsbil-
der.

Um die Aussagekraft der Bilder zu erhdhen, erhlt der Patient haufig bis
zu 2 Stunden vor der Untersuchung eine Kontrastmittellosung zum Trin-
ken. Bei bestimmten Fragestellungen ist es erforderlich, zusatzlich ein
Kontrastmittel in eine Vene einzuspritzen.

Seite | von 4 (copy 1)

Risiken und mégliche Komplikationen

Die Strahlenbelastung durch die Computertomographie ist gering,
aber hoher als bei einer herkdmmlichen Réntgenuntersuchung. Der Arzt
ordnet eine Computertomographie nur dann an, wenn der hdhere Infor-
mationswert die Strahlenbelastung rechtfertigt.

Wird ein Kontrastmittel in die Blutbahn eingespritzt, kann seine Ausbrei-
tung mit einem kurzzeitigen Warmegefiihl verbunden sein, das Sie
nicht zu beunru higen braucht. Beispiel fiir ein CT-Bild des Bauchraums
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Computertomographie: Info-Teil fiir den Patienten RD7

Gelegentlich kann die Einspritzung in eine Vene einen Bluterguss oder eine Nachblutung im Bereich der Einstichstel-
le sowie Infektionen (z.B. Spritzenabszess), Absterben von Gewebe und/oder Venenreizungen|-entziindungen
verursachen. Es kann zu voriibergehenden, sehr selten zu bleibenden Nervenschddigungen (Schmerzen, Lahmun-
gen) kommen.

Jodhaltige Kontrastmittel kénnen bei entsprechender Veranlagung eine Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose)
auslésen, die u.U. medikamentos behandelt werden muss.

Voriibergehende Stérungen der Nierenfunktion, von denen der Patient in der Regel kaumn etwas bemerkt, sind
hiufig. Bleibende Nierenschiden. die eine Dialysebehandlung erfordern kénnen, sind selbst bei vorgeschadigten
Nieren selten.

Bei Allergie oder Uberempfindlichkeit (z.B. auf Kontrastmittel, Medikamente, Betdubungs-, Schmerz-, Desinfekti-
onsmittel, Latex) kénnen vorlibergehend Schwellung, Juckreiz, Niesen, Hautausschlag, Schwindel oder Erbrechen
und ahnliche leichtere Reaktionen auftreten. Schwerwiegende Komplikationen im Bereich lebenswichtiger Funk-
tionen (Herz, Kreislauf, Atmung, Nieren) und bleibende Schaden (z.B. Organversagen, Lahmungen) sind sehr selten.
Falls bei thnen Allergien bekannt oder bei friiheren Untersuchungen mit Kontrastmittein Zwischenfélle aufgetreten
sind, kann eine medikamentdse Vorbereitung (Kortison und/oder Antihistaminika) erforderlich sein.

Bitte unbedingt beachten! - Sofern &rztlich nicht anders angeordnet!

Vor der Untersuchung

Bitte bringen Sie friihere Rontgen-, Computertomographie-, Kernspintomographie- und Ultraschallbefunde der
Kérperregion mit, die behandelt werden soll, sowie folgende angekreuzte Blutwerte:

O KreatininOT; O T,OTSHO

andere

Falls die Einspritzung von Réntgenkontrastmitteln vorgesehen ist:

Bitte informieren Sie uns unverziiglich, wenn Sie/lhr Kind Diabetiker sind und Tabletten mit dem Wirkstoff Metfor-
min einnehmen. da es zu Wechselwirkungen mit dem Rontgenkontrastmittel (u.a. Gefahr des Nierenversagens)
kommen kann. Der behandelnde Arzt wird dann entscheiden, ob und wann diese Tabletten abgesetzt bzw. durch
andere Mittel ersetzt werden miissen.

Bei allen Untersuchungen/Eingriffen, die eine Kontrastmittelinjektion erfordern, sollte bereits am Vortag eine ausrei-
chende Flissigkeitszufuhr erfolgen, um das Risiko einer Nierenschddigung zu reduzieren.

~ ab dem Vortag bis 2 Stunden vor dem Termin sollten Sie/lhr Kind reichlich klare Fliissigkeit trinken (z.B. Tee,
Mineralwasser). aber keine Milch und keinen Alkohol. Bei Bedarf kann die Flissigkeitszufuhr auch als Infusion
tiber eine Venenkaniile erfolgen.

- ab 4 Stunden vor dem Termin nichts mehr essen, nicht mehr rauchen.
Falls eine Untersuchung des Bauchraumes vorgesehen ist: am Tag vor der Untersuchung nichts Bldhendes essen.

Wahrend der Untersuchung

ruhig und entspannt liegen. Uber einen Lautsprecher erfahren Sieflhr Kind, wann Sie/lhr Kind ein- oder ausatmen
sollen.

Nach einer Untersuchung mit Kontrastmittel

Nach einer intravendsen Kontrastmittelgabe reichlich trinken (z.B. Tee, Mineralwasser, Saft), damit das Kontrast-

* mittel schneller ausgeschieden wird.

; Bitte verstiandigen Sie sofort Ihre Arztin[lhren Arzt, wenn Ubelkeit, Durchfall, Unwohlsein, Schwindel, Nies-

reiz, Hautausschlag, Schmerzen oder andere Beschwerden wiahrend oder nach der Untersuchung auftreten.
Bei erheblichen Beschwerden bitte den Notarzt rufen, falls Ihre Arztin[lhr Arzt (siehe Klinik-|Praxisstempel)
nicht erreichbar ist.

Ort, Datum, Uhrzeit Arztin/Arzt

Diomed-Aufklarungssystem 2
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Patientenname und -adresse: DokuRD 7 Computertomographie

—— Fragebogen (Anamnese)

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen sorgfal-
tig, damit wir etwaigen Risiken besser vorbeugen
konnen. Zutreffendes bitte ankreuzen, unterstrei-
chen bzw. erganzen. Bei Bedarf helfen wir lhnen ger-

— ne beim Ausfillen. (n=nein j=ja)
Alter: Jahre GréRe: cm Gewicht: kg " B . i
Schilddriise: z.B. Uber- oder Unterfunktion, On Oj
Geschlecht: Kropf

Wenn ja, welche?

1. Werden regelmaRig Medikamente eingenom- On Oj

men? Allergien (z.B. Heuschnupfen, Asthma) oder Un- CIn O]
2.B. Schmerzmittel, gerinnungshemmende Mit- vert['églichkeiten (2.B. gegen Medikamente,
tel (z.B. Marcumar®, Aspirin®, Plavix®) , Schlafmittel, Jod, drtliche Betdubungsmittel, Pflaster, Latex,
Abfiihrmittel, ,Antibabypille* Nahrungsmittel)?
Wenn ja, welche? Wenn ja, welche?
falls Sie einen Marcumarausweis besitzen, bitte Falls Sie/Ihr Kind einen Allergieausweis besitzen, bitte
vorlegen. vorlegen.

2. Besteht eine Diabeteserkrankung? On Oj 4. Bestehtbeilhnen/lhrem Kind eine chronisch-in- O n Oj
Wenn ja, werden Sie mit metforminhaltigen On Oj ::kk;g):)e?Erkrankung (&R The, Hehatiits, Hivn:

Medikamenten behandelt?

Falls Sie einen Diabetikerausweis besitzen, bitte
vorlegen.

Wenn ja, welche?

3. Bestehen oder bestanden folgende Erkrankun-
gen?

. - . 5. Wurden schon einmal CT- oder Réntgenuntersu- O n O]
Herz-Kreislauf-System: z.B. Angina pectoris, On 0Oj chungen durchgefiihrt?
Herzinfarkt, Herzfehler, Rhythmusstérungen,
Herzmuskelentziindung, hoher Blutdruck, Atem-
not beim Treppensteigen

Wenn ja, bitte Art der Untersuchungen sowie
wann und wao sie stattfanden angeben:

Wenn ja, welche?

Tragen Sie/lhr Kind einen Herzschrittmacher On Oj
oder eine kiinstliche Herzklappe? Falls Sie einen Réntgenpass besitzen, bitte vorlegen.

Falls Sie/lhr Kind einen Schrittmacherausweis 6
besitzen, bitte vorlegen. J

Nieren: z.B. Nierensteine, Nierenentzlindung, On Oj

Waurde bereits eine Kontrastmitteluntersu- On Oj
chung durchgeftihrt?

= Dialyse, hohe Kreatinin-, Harnstoff- oder Harn- Wenn ja, traten dabei Nebenwirkungen auf? On Oj
= saurewerte, sonstige gutartige oder bosartige Er- Wenn ja, welche?

8 krankungen, die die Nierenfunktion beeintrachti-

= gen kénnen (z.B. Plasmozytom)

E Wenn ja, welche?

2 7. Zusatzfragen bei Frauen im gebarfihigen

i Stoffwechselerkrankung: z.8. Gicht On Oj Alter:

= Wenn ja, welche? Kénnten Sie schwanger sein? On O3j
& stillen Sie? On Oj
=

=

E

o

=

=

=

=

2
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Hinweis fiir den Arzt:
Bitte die zutreffenden Kastchen ankreuzen, Textstellen un-
terstreichen und individuellen Text an den vorgesehenen

Stellen handschriftlich erganzen. — Dokumentation der Aufkléirung
_ und der Einwilligung

DokuRD 7 Computertomographie

Vermerke der Arztin/des Arztes zum Aufkldrungsgesprach
(Name)

Erdrtert wurden vor allem: Notwendigkeit der Untersuchung, Wahl des Verfahrens und dessen Durchfiihrung, Vor- und Nachteile gegeniiber ande-
ren Methoden, Risiken und mégliche Komplikationen, risikoerhéhende Besonderheiten, eventuelle Neben- und FolgemaRnahmen, Verhaltenshin-
weise vor, wihrend und nach der Untersuchung sowie (bitte hier insbesondere individuelle Gesprachsinhalte, z.B. die Ablehnung einzelner MaR-
nahmen, Feststellung der Einsichtsfihigkeit Minderjdhriger. gesetzliche Vertretung, Betreuungsfall. Bevollmachtigter und ggf. spezielle Vermerke
zum Info-Teil dokumentieren):

Folgende Untersuchung ist vorgesehen:
O Computertomographie (CT)

von
(Kdrperregion angeben)

O ggf. mit Kontrastmittelgabe

Vorgesehener Untersuchungstermin (Datum):

EINWILLIGUNG

Den Aufklarungsbogen habe ich gelesen und verstanden. Ich konnte im Aufklarungsgesprach alle mich interessie-
renden Fragen stellen. Sie wurden vollstandig und verstandlich beantwortet. Ich bin ausreichend informiert, habe
mir meine Entscheidung griindlich iberlegt und bendtige keine weitere Uberlegungsfrist.

Ich willige in die oben vermerkte Untersuchung ein.
Mit eventuell erforderlichen Neben- und Folgeeingriffen bin ich ebenfalls einverstanden.
Den Fragebogen (Anamnese) habe ich nach bestem Wissen ausgefiillt. Die Verhaltenshinweise werde ich beachten.

Ort, Datum, Uhrzeit Patientin/Patient/Eltern™ Arztin[Arzt

Ablehnung

Ich willige in die vorgeschlagene Untersuchung nicht ein. Ich wurde nachdriicklich dariiber aufgeklart, dass sich da-
durch Diagnose und Behandlung einer etwaigen Erkrankung erheblich verzégern und erschweren kénnen, mit nach-
teiligen Folgen fiir meine Gesundheit.

Ort, Datum, Uhrzeit Patientin/Patient/Eltern” agf. Zeuge Arztin/Arzt

* Unterschreibt ein Elternteil allein, erkldrt er mit seiner Unterschrift zugleich, dass ihm das Sorgerecht allein zusteht oder
dass er im Einverstidndnis mit dem anderen Elternteil handelt. Bei schwereren Eingriffen solliten grundsétzlich beide Eltern
unterschreiben.
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