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1 Einleitung

1.1 Préavalenz

Das Kniegelenk besitzt eine komplexe Kinematik und ist hohen biomechanischen
Belastungen ausgesetzt die zu einem friihzeitigen Gelenkverschleil fihren kénnen.
Mittlerweile leiden ca. 5% der Bevolkerung im Rentenalter an einer Kniegelenkarthrose.
Die endoprothetische Versorgung des Kniegelenkes ist eine seit Jahrzehnten etablierte
und die erfolgreichste Therapie der fortgeschrittenen Gonarthrose.

In Deutschland wurden im Jahr 2008 rund 135. 270 Knieendoprothesen implantiert (13).
Die Tendenz ist steigend. Die Ursache fur weiter steigende Zahlen ist vielschichtig und
zum einen im zunehmenden Durchschnittsalter und vermehrter Ubergewichtigkeit der
Bevolkerung zu sehen. Aber auch im gesteigerten Aktivitatsbedurfnis der Patienten,
zumal zunehmend jiingere Patienten mit einem Kniegelenkersatz versorgt werden.

Laut Daten des Deutschen Endoprothesen-Registers e. V. wurde die Mehrzahl (80%)
der Patienten mit Primarkniegelenkimplantationen in einem Alter zwischen 60 und 80
Jahren operiert, wobei der Anteil jiungerer Frauen unter 60 und der Anteil der Patienten
Uber 80 zunehmend ist. Mit 71% war der Anteil der Frauen wesentlich gro3er als der
der Manner (31).

Auch in anderen Landern hat die Zahl der Knieprothesenimplantation in den letzten
Jahren rapide zugenommen. In den USA stieg die Zahl der
Knieprothesenimplantationen von 10.000 in Jahr 1975 auf 150.000 im Jahr 1990 (22).
Mittlerweile werden sogar ca. 335.000 Implantationen pro Jahr in den USA
vorgenommen (23). In Schweden verflinffachten sich die Zahlen in den letzten 20
Jahren und werden Prognosen zufolge in den néachsten 30 Jahren noch einmal um ein
Drittel steigen (49).

1.2 Historische Entwicklung der Knieendoprothetik

Der folgende Ruckblick in die Geschichte der Endoprothetik soll demonstrieren, dass
die Entwicklung des modernen kinstlichen Knieersatzes nicht immer geradlinig und
komplikationslos war und damit die Relevanz begleitender wissenschaftlicher

Untersuchungen unterstreichen.



Die ersten Erfahrungen mit dem alloplastischen Kniegelenkersatz sind auf das Ende
des 19. Jahrhunderts zurtckzufuhren. Damals implantierte der Berliner Chirurg
Themistokles Gluck bei einem Patienten mit Kniegelenkstuberkulose eine
Scharnierprothese aus Elfenbein und verankerte sie im Knochen mit einem Gemisch
aus Colophonium und Gips. Dieser Versuch scheiterte an der aus heutiger Sicht zu
erwartenden septischen Lockerung und brachte die Chirurgen vorerst von der Idee

einer funktionsfahigen Kniegelenkersatzes ab (61).

Erneute Versuche wurden daher erst Mitte des 20. Jahrhunderts unternommen.
Walldius (S) benutzte Anfang der 50er Jahre erstmals eine Prothese aus einer Kobalt-
Chrom-Legierung. Bei diesen ersten erfolgversprechenden Kniegelenkendoprothesen
handelte es sich um einfache Vollmetallscharnierprothesen. Aufgrund des starren
Designs und der ungentigenden Berticksichtigung der Kinematik des Kniegelenkes
wurden hoher Metallabrieb und entsprechend inakzeptable Lockerungsraten

beobachtet, so dass nach Alternativen gesucht wurde (17).

Den grof3en Fortschritt gab es wahrend der 60er Jahre mit der Einfuhrung des ,Low-
friction-Prinzips“ zunachst nur in der Huftendoprothetik. Hier kombinierte Charnley nicht
mehr Metall mit Metall, sondern setzte einen Metall-HUiftkopf in eine Polyethylen-
Huftpfanne (17, 62). Anfang der 70er Jahre wurde dieses Prinzip auch in die
Knieendoprothetik tbertragen. Die Entwicklung ging von lasttragenden Achsen hin zu
grof3flachigeren Kontaktflachen. Es artikulierten die metallischen Femurkondylen mit
einer Polyethylenlaufflache, die auf dem metallischen Tibiaplateau angebracht war.
Dadurch wurden auch in der Knieendoprothetik erstmals akzeptable

Langzeitergebnisse erzielt.

Mit dem Prinzip der teilgekoppelten oder sogar ungekoppelten Prothesen gelang es
eine zunehmend héhere Standzeit der Gelenkendoprothesen zu erreichen.

In den frihen 1970en Jahren wurde eine bikondyléare Oberflachenersatzprothese
unabhangig in Europa und USA entwickelt (44, 50). Bei dieser neuen
Knieprothesengeneration wurde die Biomechanik des Kniegelenkes mit seinem
typischen Roll-Gleit-Verhalten in den Vordergrund gestellt, da die Fihrung der
Endoprothese wie im natirlichen Gelenk durch die Bander des Kniegelenkes erfolgte.

Speziell in den letzten Jahrzehnten kam es in Bezug auf Implantatdesign, Material,
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Verankerungs- und Operationstechniken zu einer enormen Weiterentwicklung.
Zukunftige Entwicklungen wie die navigationsgefiihrte Operation, verbesserte
Implantatdesigns und abriebarme Oberflachenbeschichtungen mit besserer Fixierung

versprechen die Fortfiihrung der Evolution der Knieendoprothetik (44).

1.3 Herausforderungen der Knieendoprothetik

Aufgrund des wachsenden Anspruchs an den Kniegelenksersatz wird die Verbesserung
der Lebensqualitat bei gesteigertem Aktivitatsanspruch und damit verbundene
Schmerzfreiheit, Erh6hung des Bewegungsausmalies sowie Steigerung der
Belastbarkeit des Kniegelenkes von den Patienten erwartet und von Arzten und
Industrie versprochen. Der Kniegelenkersatz soll den Patienten die Teilnahme an
sportlichen Aktivitdten sowie bei jingeren Patienten die Rickkehr ins Berufsleben
ermoglichen. Gleichzeitig sollen sich trotz der erhéhten Anforderungen an das Implantat
die Standzeiten verlangern.

Die Standzeit der Knieendoprothesen wird momentan mit iber 90% nach zehn Jahren
angegeben (48, 64). Die Ursachen fur ein vorzeitiges Implantatversagen haben
verschiedene Griunde. Fur frihzeitige Prothesenlockerung sind hauptséchlich
Infektionen und die Instabilitat verantwortlich (20). Der Hauptgrund fir eine spate
Lockerung (nach mehr als finf Jahren nach Operation) ist die abriebbedingte
aseptische Lockerung. Die Ursache hierfur kann einerseits die verbliebene
Gelenkinstabilitat mit erhéhtem Polyethylenabrieb, andererseits ein postoperatives
Malalignment sein (45, 47).

Mit groRer Uberstimmung wird in der Literatur beschrieben (26, 45), dass die Standzeit
des endoprothetischen Oberflachenersatzes im Kniegelenk in hohem Mal3e von der
prazisen Ausrichtung der Komponenten und dem mechanisch korrekten Alignement der
Extremitat beeinflusst wird. Femorale und tibiale Prothesenkomponenten sollen
senkrecht zur mechanischen Beinachse ausgerichtet sein. Ein Malalignment der
Komponenten flhrt zu exzentrischer Lastibertragung, beschleunigtem Abrieb der
Polyethylenkomponenten und aseptischer Lockerung durch Versagen des Prothesen-
Knochen-Interfaces. Bereits eine Varus-/Valgusabweichung von 4° von der
mechanischen Beinachse kann, laut einigen Autoren, die Uberlebensrate der

Knieendoprothese deutlich senken. So beschreiben Rand und Coventry (45) dass sich
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dadurch die Lockerungsrate nach 11 Jahren von 10 % auf 29 % bzw. 27 % erhdht.
Jeffrey et al. (26) fanden in einem Nachuntersuchungsraum bis zu 12 Jahren eine
hochsignifikant erhdhte Lockerungsrate von 24 % bei einer Varus-/Valgusabweichung
von mehr als 3°. Bei einer Abweichung unter 3° betrug die Lockerungsrate im gleichen
Untersuchungszeitraum nur 3 %.

Delp et al. (15) zeigten dass ein Malalignment nicht nur zu einer héheren
Komplikationsrate (Lockerung der Prothese, Instabilitat, Dislokation, Infektion oder
Fraktur) sondern auch zum schlechteren klinischen Ergebnis fuhrt (femoropatellarer

Schmerz, limitierte Flexion).

Neben der Lockerung der Knieendoprothese stellt die postoperative Gelenkinstabilitat
die zweithaufigste Ursache fur notwendige Revisionseingriffe dar (55).

Deswegen spielt das Weichteilmanagement fur die Standzeit und den Erfolg einer
Kniegelenkendoprothese eine wichtige Rolle. Im Kombination mit der Positionierung der
femoralen und tibialen Komponente und knéchernen Resektionen soll durch eine
Balancierung von kontrakten und gelockerten Strukturen eine stabile
kapsuloligamentare Fihrung des Gelenkes tber den gesamten Flexionsbogen in allen
Ebenen erreicht werden (43). Bei der konventionellen Knieprothesenimplantation erfolgt
die Balancierung der periartikularen Weichteilstrukturen weitgehend entsprechend der
Erfahrung des Operateurs. Es fehlen objektive Messinstrumente zur intraoperativen
Visualisierung des Zustandes von Beuge-, Streckspalt und insbesondere der Situation
in Midflexion (35, 52).

1.4 Navigation in der Knieendoprothetik
Ziele der Navigation sind eine erhdhte Prazision bei der Rekonstruktion einer geraden

mechanischen Beinachse und der Positionierung der Komponenten.

Die erste computergestitzte Implantation einer Knieendoprothese bei einem lebenden
Patient wurde am 21.11.1997 vom D. Saragaglia, F. Picard und

T. Lebredonchel durchgefiuhrt. Es wurde eine Polaris-Infrarotkamera (Fa.Northern
Digital Inc.) mit einer speziell entwickelten Software, die intraoperativ die mechanische
Beinachse und die Resektionsebenen ohne vorherige Bildgebung darstellte, verwendet.
Die Operation dauerte 2 Stunden und 15 Minuten (51).

10



Im Laufe der letzten Jahre wurden unterschiedliche computerunterstitzte Planungs-
und Navigationssysteme entwickelt. Von denen sind fiir die Knieendoprothetik vor allem

die bildgestitzte und die bildfreien Navigationssystemen von Bedeutung.

Bei bildbasierten Systemen muss praoperativ eine CT angefertigt werden, die
anschlielend eine detaillierte Planung der Prothesenkomponenten im 3D-
rekonstruierten Oberflachenmodell bzw. dem originalen CT-Schnittbild erlaubt und dem
Operateur bereits praoperativ die Moglichkeit bietet, speziellen anatomischen
Gegebenheiten Rechnung zu tragen (3). Eine kinematische Analyse lasst sich
allerdings aus dieser Planung nicht ableiten (57). Intraoperativ wird dann tber ein so

genanntes ,surface matching® die tatsachliche Anatomie mit der Planung abgeglichen.

Die bildfreie Navigation bendtigt demgegenuber keine zusatzlichen praoperativen
radiologischen Untersuchungen. Die Beinachsgeometrie wird von dem System durch
Sensoren, Bewegung der Extremitat und Antasten der Landmarken rekonstruiert und
zur Berechnung eines Modells des Kniegelenkes verwendet. Mit diesem Modell erfolgt
dann intraoperativ die Planung der Prothesenlage und —ausrichtung. Im weiteren
Operationsverlauf kdnnen die zur Navigation modifizierten Schnittlehren ausgerichtet

und die Sageschnitte navigationsunterstitzt ausgefuhrt werden (33).

In bisher durchgefuihrten Studien, die bildfreie und bildbasierte Navigation mit einander
verglichen haben, konnte kein signifikanter Unterschied bezuglich der postoperativen
mechanischen Beinachse festgestellt werden (3). Im klinischen Alltag hat sich die
bildfreie Navigation aufgrund des niedrigeren zeitlichen, logistischen und finanziellen

Aufwandes weitgehend durchgesetzt.

Die Navigation in der Knieendoprothetik gewinnt zunehmend an Stellenwert. Eine
Umfrage unter deutschen Orthopaden und Unfallchirurgen zeigte, dass 2002 bereits
tber 30 % der endoprothetisch tatigen Kliniken die computerassistierte
Knieendoprothesenimplantationen durchfihren. Bezogen auf diese Umfrage in 2002
wurden 13 % der Knieendoprothesen navigationsgestutzt implantiert (5).

Okonomisch betrachtet ist dabei die Verwendung eines Navigationssystems mit

relevanten Zusatzkosten verbunden. Die Ho6he der finanziellen Mehrbelastung durch
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die Navigation hangt hauptsachlich vom jahrlichen Operationsvolumen und der
Verlangerung der Operationszeit ab. Man rechnet bei 100 navigierten Knie-TEP-
Implantationen/Jahr, einer zusatzlichen Operationszeit von 14 Minuten und einer
Abschreibung der Investitionskosten tber 10 Jahre mit Zusatzkosten je nach
Navigationssystem von 300 - 395€/Operation (9).

Kdnig et al. (28) kam bei finanzieller Berechnung einer navigierten
Knieendoprothesenimplantation in einer ortopadischen Fachklinik zu 442€ Mehrkosten

pro Operation im Vergleich zur konventionellen Technik.

Dabei stellt sich die Frage, welche Vorteile der zeitliche, logistische und finanzielle

Mehraufwand der navigierten Implantation tatsachlich bringt.

Zahlreiche Studien belegen inzwischen, dass durch den Einsatz der Navigation eine
signifikante Verbesserung der mechanischen Beinachsenausrichtung durch korrekte
Positionierung der femoralen und tibialen Komponenten in der Frontalebene erreicht
werden kann (2, 10, 11, 36).

Eine Metaanalyse von Luhring et al. fasst die wichtigsten Level-1 und II-Studien nach
evidenzbasierten Kriterien zusammen und belegt dies (33).

Ubereinstimmend zeigen die vorhandenen Studien auch eine deutliche Reduktion der
Streubreite der Varus-/Valgusabweichung und eine Minimierung von s.g. ,Ausreil3ern®
durch die Navigation im Vergleich zur konventionellen Operationstechnik (12, 29, 42).
Matziolis et al. (36) und Chin et al. (11) berichteten in ihren Arbeiten Uber eine
signifikant bessere Ausrichtung der femoralen Komponente in der Sagittalebene bei der
navigierten gegentuber konventionellen Knieendoprothesen.

Chauhan et al. (10) analysierten mittels CT die Prothesenkomponentenausrichtung und
kamen zu einer signifikanten Verbesserung zu Gunsten computerunterstitzt
implantierter Knieendoprothesen bezogen auf die femorale und tibiale Ausrichtung in

der Frontalebene und die Rotation.

Fir das Weichteilmanagement stellt die Navigation laut Schmidt (52) ein
vielversprechendes Werkzeug dar. Die moderne Navigation ermdglicht dem Operateur
bei Bedarf nach jedem Schritt des sequenziellen Releases eine Kontrolle des erzielten

Korrektureffektes und hilft damit Unter- und Uberkorrekturen zu vermeiden.
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Auch Luring (35) betont in seiner Arbeit, dass durch die Navigation viele neue
Erkenntnisse hinsichtlich der Weichteilbehandlung gewonnen werden kdnnen. Speziell
bei ausgepragten praoperativen Beinachsendeformitaten bietet die Navigation dem
erfahrenen Operateur eine wesentliche Hilfestellung beim ausgedehnten
Weichteilrelease und hat damit das Potential, das postoperative Ergebnis zu

verbessern.

Bisher gibt es allerdings nur wenige Hinweise in der Literatur, ob durch den Einsatz von
Navigationssystemen tatséchlich eine bessere Knieweichteilbalancierung in vivo
erreicht werden kann.

Song et al. (56) haben in einer Studie mit 42 navigationsassistierten und 44
konventionell operierten Knieendoprothesen nach einem Jahr Follow-up keine
signifikanten Unterschiede in der medialen/lateralen und anteroposterioren Stabilitat
zwischen beiden Gruppen festgestellt.

Die Anzahl an den grof3en, ,hochwertigen“ Studien zum klinischen Langzeitergebnis der
Navigation im Sinne der ,evidence based medicine“ (Level-I-Studien) ist nach wie vor
beschrankt (21).

Die wenigen bisher publizierten Daten zeigen keinen Benefit der klinischen Ergebnisse
der navigierten Knieendoprothesen im Vergleich zur konventionellen Technik, sind aber
oft aufgrund der geringen Nachuntersuchungszeit oder des kleinen Patientenkollektivs
in Ihrer Aussagekratft limitiert.

1.5. Zielsetzung der Arbeit

Wahrend in den vergangenen Jahrzehnten die Weiterentwicklung von Prothesendesign
und der Materialien in der Knieendoprothetik im Mittelpunkt stand, riickte in den letzten
Jahrzehnten zunehmend die Optimierung der Operationstechnik in den Vordergrund
des wissenschaftlichen Interesses. Der Einsatz der Navigation verspricht eine weitere

Evolution der Knieendoprothetik.

In den zahlreichen Studien zur klinischen Anwendung der Navigation konnte
mittlerweile die Uberlegenheit gegeniiber der konventionellen Technik hinsichtlich der
korrekten Beinachsenrekonstruktion, Ausrichtung der Prothesenkomponeneten und
Reduktion der ,Ausreier‘ nachgewiesen werden (2, 10, 11, 12, 29, 36, 39, 42). Ob sich
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dadurch eine Verbesserung der klinischen Ergebnisse in der Sicht auf Schmerzfreiheit,
Funktion, Stabilitdt, Patientenzufriedenheit ergibt, ist jedoch weiterhin nicht bewiesen.

Das Ziel der vorliegenden Arbeit war im Rahmen einer kontrollierten, prospektiven
Studie mit einer ausreichend grof3en Patientenzahl und einem eng gestaffelten und
langen Nachuntersuchungszeitraum das klinische Ergebnis navigiert versus

konventionell implantierter Knieendoprothesen zu untersuchen.

Im speziellen sollten folgende Hypothesen gepruft werden:

1. die Navigation fuhrt zu besseren klinischen Ergebnissen als die konventionelle
Implantation
2. navigiert eingebrachte Kniegelenke haben ein besseres mechanisches

Alignement als konventionell operierte Gelenke
3. Navigation und konventionelle Technik unterscheiden sich nicht hinsichtlich

Komplikationsrate, Operationsdauer oder Blutverlust
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2 Patienten und Methodik

2.1 Methodik der Datenerhebung

Im Rahmen dieser prospektiven Studie wurden alle Patienten des Kreiskrankenhauses
Seeheim-Jugenheim, die zur Primarimplantation einer Knie-TEP im Zeitraum vom
August 2000 bis Dezember 2002 eingewiesen wurden, erfasst. Die Patienten wurden
nicht zu den Untersuchungsgruppen randomisiert, sondern in Abhéngigkeit der
Verfligbarkeit der Operationssiebe navigiert oder konventionell operiert.
Kontraindikationen zur Navigation oder der konventionellen Technik wurden nicht
definiert. Es handelt sich daher um eine kontrollierte nicht-randomisierte prospektive
Kohortenstudie mit einem lla Level of Evidence.

Als Einschlusskriterium galt die Indikation zur Primarimplantation einer Knie-TEP
aufgrund einer Gonarthrose ohne Patellartckflachenersatz im angegebenen
Studienzeitraum.

Ausschlusskriterien waren lokale oder systemische Infektionszeichen, Revisionseingriff,
schwergradige Kniegelenkinstabilitat, simultane Eingriffe an beiden Kniegelenken,
mangelhafte Mitarbeitbereitschaft des Patienten.

Die Patienten wurden in 2 Gruppen eingeteilt: konventionell (Gruppe A) und navigiert
(Gruppe B).

Die praoperativen patientenspezifischen und klinischen Daten wurden bei der
Aufnahmeuntersuchung erhoben. Die postoperativen Daten wurden im Rahmen der
Nachsorgeuntersuchung bzw. durch eine gezielte Einbestellung zur Nachuntersuchung

erfasst.

2.2 Praoperative Daten

Neben der Geschlechterverteilung, dem Alter der Patienten und der Operationsseite
wurden die Anzahl und die Art der Voroperationen dokumentiert.

Der Body-Mal3-Index (BMI) wurde als Quotient aus Gewicht (kg) und dem Quadrat der
KorpergroRe (m?2) berechnet.

Hinsichtlich der Indikation, die zur Implantation der Knie-TEP flihrte, wurde zwischen
primaren und sekundaren Gonarthrosen differenziert.

Um die Lebensqualitat der Patienten beurteilen zu kénnen wurden die subjektiven

Angaben zur Schmerzsymptomatik, zum Analgetikabedarf und zur Mobilitat im Alltag
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(Aufstehen aus dem Sitzen, Treppensteigen, maximale Gehstrecke/Gehdauer sowie
Benutzung von Gehhilfen) bei der Aufnahmeuntersuchung erhoben.

Die klinische Untersuchung beinhaltete die Prifung des Extensionsdefizites, des
gesamten Bewegungsumfanges (Extension/Flexion), sowie der medialen/lateralen und
anterioren/posterioren Stabilitat des betroffenen Kniegelenkes. Es wurde die
mechanische Achse (Varus/Valgus) radiologisch bestimmt und die Muskelkraft der
unteren Extremitéten beurteilt.

Ebenso wurde der praoperative Befund der Gegenseite sowie die Behinderung der
Funktion der anderen Gelenken dokumentiert.

Um den praoperativen Allgemeinzustand des Patienten zu dokumentieren wurden die
allgemeinen Risikofaktoren ermittelt. Hier wurde unterschieden zwischen
kardiopulmonalen Erkrankungen, Diabetes mellitus, Hepato- und Nephropathien sowie
Gicht als allgemeine Risikofaktoren. Des Weiteren wurde differenziert zwischen
arteriellen Durchblutungsstorungen, Thrombophlebitis, neurologischen
Vorerkrankungen und Alkoholismus.

Neben den allgemeinen wurden zuséatzlich auch spezielle orthopadische Risikofaktoren

wie Osteoporose und Osteomalazie dokumentiert.

2.3 Intraoperative Daten

Wahrend des operativen Eingriffes wurden die Art der Anasthesie und der Zugangsweg
dokumentiert. Neben dem Vorhandensein eines intraartikularen Ergusses und von
Osteophyten wurde die Knochenkonsistenz (fest, osteoporotisch, Zysten,
Knochendefekte) festgehalten.

Zur Klassifikation der Arthrosezeichen der lateralen/medialen Kondyle und
femoropatellar wurde die Klassifikation nach Ahlback (1) verwendet.

Die GroRRe der verwendeten Femur- und Tibiaimplantate (Gr. 2 - 12) sowie die Héhe (9 -
15mm) und Version (Standard oder ultrakongruent) des Inlays wurde dokumentiert.

Die gesamte Operationsdauer (Schnitt - Nahtzeit) wurde in Minuten und der Blutverlust
in ml festgehalten.

Intraoperativ aufgetretene technische Probleme in Zusammenhang mit der Navigation

oder den konventionellen Instrumenten wurden ebenfalls dokumentiert.
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2.4 Operationstechniken
Alle Operationen wurden von zwei erfahrenen Orthopé&den in gleicher konventioneller

oder navigierter Technik durchgefuhrt.

2.4.1 Operationsablauf konventionelle Technik

Als Lagerung wurde die Ruckenlagerung gewahlt. Der operative Zugang erfolgte Uber
einen medianen Hautschnitt sowie eine mediale parapatellare Er6ffnung des
Kniegelenkes mit Abklappen der Patella nach lateral. Es folgte die Exothytenabtragung
in der Notch und an den Kondylen. Das vordere Kreuzband und beide Menisci wurden
entfernt.

Zuerst erfolgte die femorale Ausrichtung mittels eines intramedularen Stabes. Zur
Platzierung des Stabes wurde zunachst in Verlangerung des Femurschaftes die
interkondyléare Region mit einem Pfriem erdffnet und der Stab vorgeschoben. Nach der
GroRRenbestimmung der Femurkomponente erfolgte die anatomische Knochenresektion
mittels Anlage der entsprechenden Schablonen. Dabei wurde der praoperativ an den
langen Einbeinstandaufnahmen geplante Winkel zwischen der mechanischen und
anatomischen Femurachse im Instrumentarium eingestellt, so dass die distale
Femurresektion senkrecht zur mechanischen Achse angestrebt wurde. Es folgte das
Aufsetzen der femoralen Probeprothese und die Optimierung des Sitzes in der
horizontalen Ebene.

Die Ausrichtung der Tibia erfolgte extramedullar. Der tibiale Sageblock war auf einem
Stab montiert, wodurch valgus-/varus-Ausrichtung, posteriorer Slope und
Resektionshdhe eingestellt werden konnten. Der Stab hatte einen Dorn. Dieser wurde
im vorderen Drittel des interkondylaren Raumes platziert. Der Stab wurde entlang der
Tibia ausgerichtet, so dass er auf das obere Sprunggelenkszentrum zeigte. Der
posteriore Slope und die Resektionshohe wurden eingestellt. Der Sageblock wurde mit
Pins an der Tibia fixiert und der Ausrichtungsstab entfernt. AnschlieRend erfolgte die
Resektion der tibialen Gelenkflache mit der oszillierenden Sage mit dem Ziel einer zur
mechanischen Achse senkrechten Position des Tibiateils. Nach Aufsetzen des
Probeplateaus und Probereposition des Gelenkes erfolgte die Exophytenabtragung am
Tibiaplateau und nach Entfernung der Probekomponenten das posteriore
Kapselrelease.

Nun wurde mittels einer Messlehre in Extension und 90° Flexion die Inlayhdhe

bestimmt. Hierbei wurde auf eine ausreichend stabile Bandfiihrung geachtet. Danach
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erfolgte die Praparation des tibialen Markkanales zur Aufnahme des Plateaus.
Anschlie3end erfolgte die zementierte Implantation der Originalprothesekomponenten.
Die retropatellare Gelenkflache wurde nicht ersetzt. Hier erfolgte in allen Fallen eine
Chondroplastik mit Abtragung der Osteophyten am Patellarand.

Nach Einlage einer extravulnar ausgeleiteten Redondrainage in den oberen
Kniegelenksrezessus wurde die Gelenkkapsel vernéht. Das Subkutangewebe wurde

adaptierend genaht und der Wundverschluss erfolgte durch Hautnaht.

2.4.2 Operationsablauf navigierte Technik
Die Lagerung und Vorgehensweise bei der navigierten Technik entsprach prinzipiell der
konventionellen Operation. Allerdings wurde zunachst zur Registrierung des Femurs
eine Basisplatte an der ventralen Kortikalis des distalen Femurs positioniert und fixiert.
Nach Aufsetzen eines Lokators an der
Femurbasisplatte begann die kinematische
Bestimmung des Huftkopfzentrums (Abb.1). Daflr
wurde eine Reihe von 16 Messungen in
unterschiedlichen Beugegraden durchgefuhrt. Mit Hilfe
eines Stabtasters wurden die anatomischen
: Referenzpunkte wie Epikondylen, die Whiteside-Linie,
der ventrale Kortikalispunkt, laterale und mediale

Femurkondylen bestimmt. Der Computer erstellte ein

dreidimensionales Bild und nahm die

Abbildung 1: OP-Situs mit fixierten GroRRenbestimmung der Femurkomponente vor. Die
feferendlolatoren Messpunkte wurden in die automatische
Schnittberechnung ibernommen. Nach Antasten und Kalibrierung des Motorteils wurde
der Schnittblock hinsichtlich Rotation und Varus/Valgus Position eingestellt. Nach
Aufsetzen der Schnittlehre erfolgte die Durchfuhrung der automatisch angefahrenen
Schnitte unter optischer Kontrolle (Abb. 2). Die Genauigkeit der Sdgeschnitte konnte
jederzeit vom Operateur kontrolliert und gegebenenfalls korrigiert werden.

Als nachsten Schritt erfolgte die Fixierung der Basisplatte fiir den aktiven Tibiafthler
medial und proximal am Tibiakopf und das Abtasten der Bezugspunkte an der Tibia: der
mechanische Durchstol3punkt, die Joint Line, der tiefste Punkt des Tibiadefektes,
medialer und lateraler Maleolenpunkt. Nach Anbringen der tibialen Schnittlehre wurden

Rotation, Inklination und Varus/Valgus eingestellt.
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zementierte Implantation der

Abbildung 2: Durchfiihrung automatisch
angefahrenen Schnitte

Originalprothesekomponenten.

| Im Anschluss daran erfolgte die anatomische Resektion
der tibialen Gelenkflache unter Verwendung
entsprechender Schablonen. Nach Aufsetzen des
Probeplateaus erfolgte die Probereposition gefolgt von
Exophytenabtragung am Tibiaplateau und dem
posterioren Kapselrelease. Nach dem

Weichteilbalancing und Probelauf erfolgte die

Die Patella wurde identisch zur konventionellen

Technik behandelt. Auch die Drainagelage und der Wundverschluss unterschieden sich

nicht.

2.5 Das Implantat

Die in dieser Studie verwendete zementierte Femur- und Tibiakomponente waren eine

Variante der trikompartimentalen TC-Plus Knieendoprothese (Abb.3), die ein

asymmetrisches Design zur Optimierung des Kondylenkontaktes aufweist.

Die Femurkomponenten bestehen aus einer Kobalt-Chrom-
Molybdan-Legierung. Die Tibiakomponenten werden aus
einer Titan-Aluminium-Vanadium-Schmiedelegierung
gefertigt. Um einen geringeren Polyethylenabrieb zu erzielen,
ist die Plateau- Innenflache der Tibiakomponente
hochglanzpoliert. Die  GréRen der Femur- und
Tibiakomponenten variieren zwischen 2 und 12.

Der Tibiaeinsatz (Inlay) aus UHMW-Polyethylen ist
tribologisch optimiert zur homogenen Druckverteilung tber

eine grof3flachige ovale Kontaktzone. Die InlayhGhen reichen  appiigung 3: c-plus

von 9mm bis 19mm.
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2.6 Das Navigationssystem

Als Computersystem wurde das Galileo-
Navigationssystem (Galileo-NAV) ausgewahlt.
Dieses System war in enger Zusammenarbeit
zwischen Prof. Ritschl und der PLUS
ENDOPROTHETIK AG Schweiz und Osterreich
entstanden.

Das Galileo-NAV besteht aus einem Navigations-

und einem Roboterteil. Die Navigation stellt ein
optisches System dar, das im Infrarotbereich
arbeitet (Abb. 4). Die Kommunikation zwischen
Objekt und Messsystem erfolgt Gber aktive
(lichtemittierende) und passive

(retroreflektierende) Lokatoren. Die Lokatoren

Abbildung 4: : Infrarotkamera

sind fest am Knochen im Operationsfeld bzw. an
den Instrumenten befestigt. Der autoklavierbare
Kleinroboter verfigt tiber zwei lineare mittels Abbildung 5: Der Robotertel
Servomotoren angetriebene Achsen (Abb. 5).
Die Registrierung der Skelettgeometrie erfolgt mittels
kinematischer Analyse oder mittels direkter Palpation.
Der Huftkopfmittelpunkt wird ohne zusatzlichen Pin
am Becken kinematisch durch einen Algorythmus,
dem zugrunde liegt, dass bei gleichen
Bewegungsradien der Mittelpunkt einer kreisformigen
Bewegung das Gelenkzentrum ist, bestimmt.
Relativbewegungen des Beckens werden dabei

mathematisch weitgehend kompensiert.

Im Antastverfahren werden definierte Landmarken
registriert. Erfasst werden Punkte der mechanischen Achse, Komponentengrolle,
femorale und tibiale Rotation und Daten des Sprunggelenks.

Mit dem Kleinroboter erfolgt die computergesteuerte Positionierung der
Femurschnittlehre. Zur Bandbalancierung ist das System in der Lage, Korrekturen in
ventrodorsaler und kraniokaudaler Richtung in 0,5-mm-Schritten durchzufiihren. Das

Gerat fuhrt selbst aktiv keine Resektionen durch, sondern positioniert eine Sagefiihrung
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fur eine konventionelle oszillierende Knochensage. Auf dem Bildschirm kénnen die
einzelnen virtuellen Anderungen der Positionierung der Schnitte mitverfolgt werden.
Das System errechnet einen GréRenvorschlag, der vom Operateur akzeptiert oder

korrigiert werden kann (46).

2.7 Nachbehandlung

Die Thromboseprophylaxe erfolgte mit einem hochwirksamen niedermolekularen
Heparin (Fragmin P forte) bis zur effektiven Vollbelastung des operierten Beines.
Intraoperativ und ca. 6 Stunden postoperativ wurde eine i.v.-Antibiose mit 1,5 g Zinacef
verabreicht. Nach der Entfernung der Drainagen am 2. postoperativen Tag erfolgte
einheitlich eine krankengymnastische Mobilisation des Patienten unter gestatteter
Vollbelastung an einem Gehbock oder an zwei Unterarmgehstitzen sowie passive

schmerzadaptierte Betibung des operierten Kniegelenkes in einer Bewegungsschiene.

2.8 Postoperative Daten

Bei der Dokumentation des postoperativen stationaren Managements wurde die Dauer
des stationaren Aufenthaltes festgehalten. Bei der Entlassung aus dem station&ren
Aufenthalt erfolgte eine klinische und radiologische Untersuchung des operierten
Kniegelenkes.

Bei den postoperativen Komplikationen wurde zwischen allgemeinen, lokalen und
implantatspezifischen Komplikationen differenziert.

Als Allgemeinkomplikationen galten eine tiefe Beinvenenthrombose, Lungenembolie,
Herz-/Kreislaufstorungen unterschiedlicher Art, neurologische Komplikationen und ein
Dekubitus.

Die lokalen postoperativen Komplikationen wurden unterteilt in Nerven- und
Gefasslasionen, tiefe Wundinfektionen, oberflachige Wundheilungsstérungen sowie
prolongierte Sekretion/Nachblutungen.

Bei den implantatspezifischen Komplikationen wurde zwischen aseptischen und
septischen Implantatlockerung differenziert.

Bei Auftreten einer Komplikation in den ersten 3 Monaten postoperativ wurde diese als
postoperative Frihkomplikation gewertet. Alle Komplikationen, die danach auftraten,

wurden als Spatkomplikationen definiert.
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2.9 Klinische Nachuntersuchung

Die klinische Nachuntersuchung erfolgte bei der Entlassung, 3 Monate, 6 Monate, 1
Jahr, 2 Jahre und 5 Jahre postoperativ. Alle Patienten wurden sowohl schriftlich als
auch telefonisch kontaktiert, um an der ambulanten Nachuntersuchung in der Kreisklinik
Seeheim-Jugenheim teilzunehmen.

Die Beurteilung des klinisch-funktionellen Operationsergebnisses nach der Implantation
einer Knie-TEP ist nach subjektiven und objektiven Gesichtspunkten mdglich.

Die Angaben zur Mobilitat im Alltag (Aufstehen aus dem Sitzen, Treppensteigen,
Benutzung von Gehhilfen), zur Schmerzsymptomatik, zur Gehstrecke/Gehdauer sowie
zum Analgetikabedarf wurde erhoben.

Klinisch wurden beide Kniegelenke untersucht. Es erfolgte die Prufung der
Beweglichkeit anhand Neutral-Null-Methode, der Bandstabilitat der Kollateral- sowie
Kreuzb&nder und der Muskelkraft. Die gepruften Werte wurden auf einem
standardisierten Untersuchungsbogen dokumentiert.

Aus dem Ergebnis der klinischen Untersuchung und Befragung der Patienten wurde der
KSS-Score errechnet, um die postoperativen klinischen Ergebnisse zwischen der
navigierten und konventionellen Gruppe zu vergleichen.

Der Knee Society Score des Clinical rating system (KSS) nach Insall et al. (24) wurde
Ende der 80er Jahre entwickelt und gehort heutzutage zu einem Standardverfahren um
den Erfolg der Kniegelenkendoprothesenimplantation zu messen.

Der KSS gliedert sich in 2 Scores auf: den Knee Score und den Function Score.

2.9.1 Knee Score

Im Knee Score betragt die Bestpunktzahl 100 Punkte und die Minimalpunktzahl O
Punkte. Der Knee Score bewertet vorwiegend Schmerzen am Knie. Fur Schmerzfreiheit
kénnen bis zu 50 Punkte vergeben werden. Es werden auf3erdem Bewegungsausmal3
und Stabilitat des operierten Kniegelenkes mit jeweils maximal 25 Punkten bewertet.
Fur Fehlstellungen, Beugekontrakturen und Streckdefizite gibt es bei diesem Score
Abzuge. Hierdurch wird die objektivierbare Funktion des betroffenen Knies unabhéngig

vom Gesamtzustand des Patienten erfasst.

2.9.2 Function Score
Die Maximalpunktzahl des Function Scores betragt ebenfalls 100 Punkte, minimal
werden O Punkte vergeben. Der Funktion Score erfasst die subjektiv empfundene
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Funktion des Knies aus Sicht des Patienten und bewertet, wie gut die alltagliche
Mobilitat des Patienten trotz seiner Knieprobleme bzw. seines kunstlichen Gelenks
erhalten ist. In diesem Score werden Treppensteigen und Gehstrecke jeweils mit
maximal 50 Punkten bewertet. Abzlige gibt es flr Gehhilfen, je nach Art maximal 20
Punkte.

Der Function Score ist aufgrund der bewerteten Aktivitaten, die nicht ausschlief3lich vom
Zustand des Knies abhangen, auch vom Gesamtzustand des Patienten abhangig.

Kdrperliche Gebrechlichkeit kann diesen Score negativ beeinflussen.

2.10 Radiologische Nachuntersuchung
Die radiologische Analyse erfolgte anhand von langen Rontgeneinbeinstandaufnahmen
mit dem Lot im anterior-posterioren Strahlengang (a.p.) und in der Seitansicht (laterale
Aufnahme) unmittelbar pré- und postoperativ.
Wahrend bei den préaoperativen Bildern

AP - Aufnghme: Winkel in Grad

lediglich die Achsenfehlstellung
Femur ( Winkel C)

gemessen wurde, wurde bei

postoperativen Aufnahmen zusatzlich die

korrekte Lage der Implantate anhand des s (Wraka )
modifizierten Knee Society Total Knee

Arthroplasty Roentgenographic (Winkel C+D)
Evaluation and Scoring System (Ewald,

1989) beurteilt (19).

Abbildung 6a: Prothesenposition in a.-p. Ebene

Lateral - Aufnahme Winkel in Grad Das System erfasst die
A
S Fl‘:e]m_:r:omplor/lente(\’:’inlkeé A) Komponentenposition in 2
orsa = ventra .
7 Standardebenen (Abb. 6a und 6b), die
7 + Beinachse und die Knochen-(Zement-)-

Prothesen-Grenzflachen (Abb. 8).

Bei der a.p.-Aufnahme wurde der

Tibiakomponente Winkel B . . . .
B il ¥ ! ) Femurinnenwinkel als Winkel zwischen

anatomischer und mechanischer

Femurachse bestimmt. Er betragt in
Abbildung 6b: Prothesenposition in sagittaler Ebene . . .
Abhé&ngigkeit von der Lange des

Schenkelhalses, dem CCD-Winkel und der Femurschaftform zwischen 5 und 10°.
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Bei allen Patienten wurden in der a.p.-Aufnahme die anatomischen und mechanischen
Achsen bestimmt.

Der Femurprotheseninnenwinkel wurde zwischen der Tangente an die Femurkondylen
bzw. an das Implantat und der mechanischen Femurachse gemessen.

Der Tibiaprotheseninnenwinkel wurde in der a.p.-Aufnahme zwischen der
mechanischen Achse der Tibia und der Tangente an das Tibiaplateu gemessen.

In der sagittalen Rontgenaufnahme wurde das Alignment der implantierten Prothese
durch Bestimmung des femoralen/tibialen Slopes beurteilt.

Der Sitz der Tibiakomponente wurde in beiden radiologischen Ebenen beurteilt. Dabei
wurde bei der seitlichen Aufnahme zwischen optimaler Position, zu weit ventral und zu
weit dorsal differenziert. Auf dem a.p.-Bild wurde zwischen
optimaler ImplantatgroRe, medialem oder lateralem Uberstand
oder beidseitigem Uberstand und einem zu kleinen Implantat
unterschieden.

Zu der Patellah6henbestimmung wurde der Patellah6henindex
nach Insall und Salvati (25) als Verhéltnis LT (length of patella)
: LP (length of tendon) in der Seitenaufnahme bestimmt
(Abb.7).

Bei der radiologischen Kontrolle nach 5 Jahren wurden

zusatzlich die Saumbildung an der Femurkomponente in der

Abbildung 7: . o )
patellahshenbestimmung nach ~ S€itlichen Aufnahme und an der Tibiakomponente in der a.p.-

Insall und Salvati

und lateralen Aufnahme registriert. Die Breite des Lysesaums

wurde in mm gemessen (Abb. 8).

mm
Abbildung 8: Saumbildung



2.11 Statistik

Die statistische Auswertung wurde mit MICROSOFT EXCEL und WInSTAT
vorgenommen.

Fur alle statistischen Testverfahren wurde ein Signifikanzniveau von 5% festgelegt, d.h.
die Nullhypothese wurde bei p<0,05 zurliickgewiesen. In der deskriptiven Statistik
wurden die Messwerte zu Mittelwerten und Standardabweichungen oder aber Medianen
und Spannbreiten zusammengefasst. Die Unterschiede zwischen verschiedenen
Gruppen wurden mittels Mann-Whitney U-Test Uberprift. Zur Korrelationsanalyse
zweier Merkmale wurde der Pearson’sche Korrelationskoeffizient berechnet. Die
Einflussnahme unterschiedlicher Merkmale auf eine Variable innerhalb des gesamten

Patientenkollektivs wurde mittels linearer Regressionsanalyse untersucht.
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3 Ergebnisse

3.1 Praoperative Ergebnisse

Es konnten insgesamt 191 Patienten in der Studie eingeschlossen werden. Bei 4
Patienten ( jeweils 2 aus jeder Gruppe ) erfolgte eine bilaterale Versorgung, so dass
insgesamt 195 Oberflachenersatzprothesen implantiert wurden. Die doppelseitigen
Implantate wurden getrennt beurteilt. Bei 95 Patienten wurde eine konventionelle
Implantation durchgefuhrt (Gruppe A), bei 96 Patienten das Gelenk navigiert eingebaut
(Gruppe B).

Geschlecht (Abb. 9)

Das Patientengut der Gruppe A bestand aus 67 weiblichen und 28 méannlichen
Patienten. Die Population der Gruppe B setzte sich aus 70 Frauen und 26 Mannern
zusammen. Das Verhaltnis von weiblichen zu mannlichen Patienten betrug somit in der
Gruppe A 2,4:1 und in der Gruppe B 2,7:1.

60 -
50 -
40 -
30 -
20 - B Gruppe B

M Gruppe A

Patienten

10 -~

Geschlecht

Abbildung 9: Geschlecht der Patienten
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Patientenalter (Abb. 10)

Zum Zeitpunkt der Operation betrug das mittlere Lebensalter bei der Gruppe A 69,2 +
9,1 (39 - 86) Jahre, bei der Gruppe B 70,9 £ 9,2 (46 - 89) Jahre. Es bestand kein
signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen (p=0,899).
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Abbildung 10: Altersverteilung des Patientenkollektivs

Operationsseite (Abb. 11)

Bei der Gruppe A betrafen 46 Implantate das rechte und 51 das linke Kniegelenk.

Bei der Gruppe B wurden 54 Prothesen rechts und 44 links implantiert.

60 -~
50 -~
40 -

30 1 ® Gruppe A
20

Patienten

M Gruppe B
10 -

Rechts Links

Operationsseite

Abbildung 11: Operationsseite
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Body-MaR-Index (BMI) (Abb. 12)

Der durchschnittliche BMI betrug in der Gruppe A 30,5 £ 4,8 (22,2 - 44,5) kg/m? und in
der Gruppe B 29,3 + 4,9 (17,5 - 44,1) kg/m2, ohne dass der Unterschied signifikant war
(p=0,822). Mit einem BMI von weniger als 19 kg/m2 war eine Patientin der Gruppe B

untergewichtig. Die Anzahl der normalgewichtigen Patienten mit einem BMI zwischen
19 und 25 kg/m? lag in der Gruppe A bei 15, in der Gruppe B bei 21. 40 Patienten der
Gruppe A und 37 Patienten der Gruppe B hatten einen BMI zwischen 25 und 30 kg/m2
(Adipositas Grad I). Ein BMI zwischen 30 und 40 kg/m2 konnte bei 39 Patienten der
Gruppe A und 37 Patienten der Gruppe B festgestellt werden (Adipositas Grad Il). 3
Patienten der Gruppe A und 2 Patienten der Gruppe B hatten einen BMI von mehr als
40 kg/m2 (Adipositas Grad IlI).

40 -
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30 -

25 -

20 -

15 -

10 - M Gruppe A
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I I I I

0 T B Gruppe B

Patienten
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Vv Vv )

P
\
o
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Body-MaRB-Index

Abbildung 12: Body-MaR-Index der Patienten

Voroperationen am betroffen Kniegelenk (Abb. 13)

Bei 53 Patienten der Gruppe A wurden keine Voroperationen am betroffen Kniegelenk
durchgefthrt, bei der Gruppe B waren das 58 Patienten.

Die 44 Patienten der Gruppe A hatten bereits einen operativen Eingriff in der
Anamnese, davon in 40 Fallen eine oder mehrere diagnostisch-therapeutische
Arthroskopien, in zwei Fallen war eine Umstellungssoteotomie erfolgt und in 2 Fallen
eine Bandrekonstruktion.

In der Gruppe B war in 38 Fallen eine Arthroskopie durchgefiihrt worden, in einem Fall
war eine valgisierende Umstellungsosteotomie erfolgt und bei einem Patient eine

Bandrekonstruktion.
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Die Anzahl der Voroperationen betrug im Mittel bei der Gruppe A1,3+0,3und 1,6 £ 0,4
in der Gruppe B (p=0,626).

60 -
50 -
40 -
30 -
20 -

Patienten

B Gruppe A
[ " B Gruppe B

Abbildung 13: Voroperationen am betroffen Kniegelenk

Indikation (Abb. 14)

Als praoperative Diagnosen wurde primare Gonarthrose bei der Gruppe A in 88 (91%),
bei der Gruppe B in 87 (89%) Féallen gestellt. Sekundare Gonarthrosen lagen bei 9
Patienten der Gruppe A und bei 11 Patienten der Gruppe B vor.

100
80
60 -
° m Sekundare Gonarthrose
40 M Primare Gonarthrase
20
yd

Gruppe A Gruppe B

Abbildung 14: Indikation zur Operation
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Behinderung der anderen Gelenke

Auf der Gegenseite wiesen 22 Patienten der Gruppe A und 26 Patienten der Gruppe B
eine beginnende oder fortgeschrittene Gonarthrose auf. Die Behinderung der Funktion
der anderen Gelenke stellte sich wie folgt dar: ipsilaterales Hiftgelenk 7 Falle bei der
Gruppe A und 5 Falle bei der Gruppe B, kontralaterale Koxarthrose 5 in Gruppe A und 6
in Gruppe B, vertebragene Beschwerden 16 in Gruppe A und 15 in Gruppe B, Sprung-
und Ful3gelenksprobleme 6 in Gruppe A und 5 in Gruppe B.

Allgemeine Risikofaktoren (Abb. 15)
Bei den allgemeinen Risikofaktoren waren anamnestisch bei 34 Patienten der Gruppe A

und bei 41 der Gruppe B kardiopulmonale Erkrankungen bekannt. Bei 11 Patienten der
Gruppe A und 9 Patienten der Gruppe B wurde ein Diabetes mellitus dokumentiert. Bei
jeweils einem Patient aus der Gruppe A und B war eine Hepatopathie ( Hepatitis B bzw.
C ) zu verzeichnen. 3 Patienten der Gruppe A litten unter einer Nephropathie, bei der
Gruppe B war es ein Patient. Eine Hyperurikamie wurde bei 3 Patienten der Gruppe A
und bei 4 Patienten der Gruppe B medikamentds behandelt. 5 Patienten der Gruppe A
und 4 Patienten der Gruppe B litten an einer arteriellen Durchblutungsstdrung ( pAVK
Stadium Il ). Eine Thrombophlebitis war bei 3 Patienten der Gruppe A und 2 Patienten
der Gruppe B anamnestisch zu eruieren. 2 Patienten der Gruppe A und einer der
Gruppe B beklagten eine Neuropathie. Ein Patient der Gruppe A war ein ,trockener®
Alkoholiker.
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Abbildung 15: allgemeine Risikofaktoren
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Orthopadische Risikofaktoren

In der Anamnese wiesen 94 Patienten der Gruppe A und 95 Patienten der Gruppe B
keine speziellen orthopéadischen Risikofaktoren auf. Eine gesicherte Osteoporose lag
bei jeweils 3 Patienten aus der Gruppe A und der Gruppe B vor. Eine Osteomalazie lag

bei keinem Patienten vor.

3.2 Intraoperative Ergebnisse

Alle Implantationen wurden von zwei erfahrenen Operateuren durchgefihrt. Dabei
nutzten beide Operateure sowohl die konventionelle als auch die navigierte Technik.
Der erste Operateur implantierte 15 konventionelle und 25 navigierte Knieendo-

prothesen, der zweite 82 konventionelle und 73 navigierte.

Art der Anasthesie

Der operative Eingriff bei den Patienten der Gruppe A wurde in 61 Féllen unter spinaler
Anasthesie und in 36 Fallen unter Vollnarkose (Larynxmaske) durchgefihrt. Bei der
Gruppe B erhielten 73 Patienten eine epidurale Anasthesie und 24 Patienten eine
Vollnarkose.

Operativer Zugang

Als Operationszugang wurde in allen Fallen eine mediane Langsincision der Haut mit

medialseitiger Arthrotomie gewabhilt.

Intraartikularer Erquss

In der Gruppe A wurde bei 92 Patienten ein relevanter intraartikularer Erguss
dokumentiert. In der Gruppe B waren es 96 Patienten. Keine Ergussbildung war in 5
Fallen der Gruppe A und in einem Fall der Gruppe B festzustellen.

Osteophyten
Die Abtragung von Osteophyten erfolgte bei jeweils 96 Patienten aus jeder Gruppe.

31



Arthrosezeichen nach Ahlback

Die Ergebnisse der Einstufung der Patienten nach Arthrosezeichen der

lateralen/medialen Kondyle und femoropatellar nach Ahlback sind in Tabelle 1

dargestellt.
Arthrosezeichen Anzahl der Patienten Anzahl der Patienten
Gruppe A Gruppe B
Lateral Medial Femoro- Lateral Medial Femoro-
patellar patellar
Keine 1 0 1 1 0 0
Typ I: verengter 4 2 5 0 0 7
Gelenkspalt
Typ Il: kein Gelenkspalt 0 1 3 3 0 2
mehr vorhanden
Typ I geringe 9 2 24 8 5 29
Knochenabnutzung
Typ IV: maRige 37 17 46 26 12 45
Knochenabnutzung
Typ V: starke 46 69 18 59 75 14
Knochenabnutzung
Ankylose 0 6 0 0 5 0

Tabelle 1: Arthrosezeichen nach Ahlback
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KomponentengroRe

In der Gruppe A wurden im Vergleich zur Gruppe B mehr Femurkomponenten der

GroRRe 4 und weniger Femurkomponenten der Grol3e 6 implantiert (Abb. 16).
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Abbildung 16: Femurkomponenten-GroRRe

Im Gegensatz zum Femurteil zeigten sich in der Gro3enwahl der Tibiakomponenten

zwischen Gruppe A und Gruppe B keine Unterschiede (Abb. 17).
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Abbildung 17: Tibiakomponenten-GroRe
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Als Gleitlager wurde in 96 Fallen der Gruppe A ein Standardinlay und in 2 Fallen ein
ultrakongruentes Inlay eingesetzt. In der Gruppe B war es in 97 Fallen ein
Standardinlay und einem Patient wurde ein ultrakongruentes Inlay implantiert.

Auch bei der Hohenauswahl der implantierten Tibiainlay wurde kein Unterschied

zwischen beiden Gruppen festgestellt (Abb. 18).
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Abbildung 18: Tibiainlay-Hohe

Operationsdauer (Abb. 19).
Die mittlere Gesamtoperationsdauer betrug bei der Gruppe A 70,5 +£ 13,3 (46 - 110)
Minuten. Die Operationsdauer bei der Gruppe B betrug im Mittel 101,8 + 18,4 (67 - 163)

Minuten. Dieser Unterschied war signifikant (p=0,0038).

0 20 40 60 80 100 120

Operationsdauer (min)

B Gruppe B MEGruppe A

Abbildung 19: Mittlere Operationsdauer
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Blutverlust (Abb. 20)

Der mittlere intraoperative Blutverlust betrug in der Gruppe A 391,8 + 76,3 (100 - 600)
ml und in der Gruppe B 440,8 £ 62,3 (300 - 550) ml. Auch hier konnte eine Signifikanz
ermittelt werden (p=0,048).

0 100 200 300 400 500

Blutverlust (ml)

B Gruppe B M Gruppe A

Abbildung 20: Mittlerer Blutverlust

Intraoperative Komplikationen

Der intraoperative Verlauf gestaltete sich bei allen Patienten der Gruppe A
komplikationslos. In der Gruppe B ergab sich in einem Fall ein technisches Problem mit
der Software, das unmittelbar behoben werden konnte und bis auf eine Verzdgerung

von 12 Minuten keinen Einfluss auf den Operationsverlauf hatte.

3.3. Postoperative Ergebnisse

Die durchschnittliche postoperative Verweildauer betrug bei der Gruppe A 13,9 £ 6,4 (7
- 25) Tage. Die Patienten der Gruppe B befanden sich im Mittel 12,4 + 7,6 (7 - 23) Tage
in stationarer Behandlung (p=0,340). Im Anschluss erfolgte die ca. 3-wdchige

AnschluBheilbehandlung in assoziierten Rehabilitationskliniken.

3.3.1 Fruhkomplikationen

Allgemeine Friihkomplikationen

Als allgemeine Frihkomplikation in der Gruppe A ereignete sich in drei Féllen eine
postoperative tiefe Beinvenenthrombose mit einer in einem Fall daraus entstehenden
Lungenembolie, die durch Marcumarisierung tberlappend mit Vollheparinisierung
therapiert wurde. In der Gruppe A kam es in einem Fall zu einem zerebralen Apoplex
mit linksseitiger Hemiparese am 3. postoperativen Tag. Bei diesem Patienten wurde

eine neurologische Rehabilitation notwendig.
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In einem Fall kam es in der Gruppe A zu einer postoperativen Blutungsanamie, die
durch Transfusion von 2 Erythrozytenkonzentraten therapiert wurde.

Eine postoperative Blutungsanamie wurde auch in der Gruppe B dokumentiert; es
wurden 3 EK’s verabreicht.

In der Gruppe B wurde postoperativ in einem Fall eine Tachyarhythmia absoluta bei
Vorhofflimmern erstdiagnostiziert. Die Patientin wurde in die Kardiologie verlegt, wo
eine Kardioversion in den Sinusrhythmus erfolgte.

In einem Fall der Gruppe B kam es zur Dekubitusbildung im Sakralbereich.

Eine Patientin der Gruppe B entwickelte postoperativ ein ausgepragtes
Durchgangsyndrom bei beginnender Demenz. Auf den Wunsch der Angehérigen wurde

diese Patientin aus der Studie ausgeschlossen.

Lokale postoperative Frihkomplikationen

Als lokale postoperative Frihkomplikation in der Gruppe B kam es in einem Fall zu
einer tiefen Wundinfektion, die durch drei folgende Revisionen ohne Prothesenausbau
therapiert werden konnte. In einem Fall kam es zu einer spontanen Hamatomentleerung
aus dem proximalen Wundpol, die durch Kompressionsverb&nde ohne operative
Revision ausheilte.

In einem anderen Fall bei der Gruppe B wurde eine Revision mit sorgfaltiger Blutstillung
des operierten Kniegelenkes bei einer Nachblutung, die aufgrund der Gefal3verletzung
bei der Redondrainagenentfernung entstanden ist, vorgenommen.

Bei der Gruppe A kam es in einem Fall zur oberflachigen Wundheilungsstorung im
Sinne einer Wundrandnekrose im mittleren Wunddrittel, die konservativ behandelt

wurde.

3.3.2 Spéatkomplikationen

12 Monate postoperativ kam es in einem Fall der Gruppe A zum beidseitigen tiefen
Gelenkinfekt mit septischer Lockerung der implantierten Komponenten. Aufgrund des
sehr schlechten Allgemeinzustandes des Patienten konnte keine operative Behandlung
durchgeftihrt werden. Der Patient verstarb.

Bei einem Patienten der Gruppe B wurden asymptomatische Weichteilverkalkungen im
Bereich des distalen Femurs, entsprechend der Projektion der Befestigung der
Basisplatte fur die Schnittlehre, radiologisch nachgewiesen.

In drei Fallen der Gruppe B und in einem Fall der Gruppe A wurde im Zeitraum 6 bis 24

36



Monaten postoperativ eine diagnostisch-therapeutische Arthroskopie des operierten
Kniegelenkes durchgefuhrt. In der Gruppe B handelte sich dabei in einem Fall um ein
Impingement-Syndrom durch eine hypertrophierte Plica synovialis. Im anderen Fall der
Gruppe B erfolgte eine retropatellare Chondroplastik bei retropatellarem
osteochondralem Impressionsschaden. Jeweils in einem Fall der Gruppe A und B
erfolgte eine Arthroskopie zur L6sung von Adhasionen im oberen und lateralen
Recessus mit nachfolgender Narkosemobilisation.

Bei einer Patientin der Gruppe A erfolgte ein Knie-TEP-Wechsel aufgrund einer
aseptischen Prothesenlockerung. Die Standzeit der Prothese betrug in diesem Fall 34
Monate.

Uberlebenskurve (Abb. 21)
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Abbildung 21: Uberlebenskurve
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3.4 Nachuntersuchungskollektiv
Follow-up Entlassung

Die mittlere Follow-up-Zeit entspricht der postoperativen Verweildauer.

Eine Patientin der Gruppe B wurde bei postoperativ aufgetretenem ausgepragtem
Durchgangsyndrom und beginnender Demenz, auf den ausdricklichen Wunsch von
Angehorigen, aus der Studie ausgeschlossen. Somit verblieben 97 konventionell
implantierte (Gruppe A) und 97 navigierte (Gruppe B) Knieendoprothesen zur

Auswertung (99,5% Follow-up).

Follow-up 3 Monate postoperativ

Zu diesem Zeitpunkt wollte ein Patient aus der Gruppe A aufgrund des weit entfernten
Wohnorts an der Nachuntersuchung nicht teilnehmen. Aus der Gruppe B wurden alle 97

Patienten erfasst (99% Follow-up).

Follow-up 6 Monate postoperativ

Ein Patient aus der Gruppe A war bereits verstorben. Die restlichen Patienten kamen

zur Nachuntersuchung (98,5% Follow-up).

Follow-up 12 Monate postoperativ

AulRer einem unbekannt verzogenen Patienten aus der Gruppe B wurden alle Patienten

ausgewertet (98% Follow-up).

Follow-up 24 Monate postoperativ

Verstorben waren zum Untersuchungszeitpunkt bereits 3 Patienten. Ein Patient aus der
Gruppe A zeigte mangelnde Kooperation bei neu aufgetretener psychischer
Erkrankung. Die verbliebenen 93 Patienten aus der Gruppe A und 94 aus der Gruppe B

wurden nachuntersucht (96% Follow-up).

Follow-up 60 Monate postoperativ

Zum Zeitpunkt dieses Follow-up waren 34 Patienten bereits verstorben.

16 Patienten sahen sich aufgrund schwerwiegender knieunabhéngiger
Nebenerkrankungen nicht in der Lage an der Nachuntersuchung teilzunehmen. Bei
einer Patientin aus der Gruppe A erfolgte bereits ein Knie-TEP-Wechsel bei einer

aseptischen Prothesenlockerung.
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Ein Patient ist ausgewandert. 12 Patienten waren unbekannt verzogen bzw. konnten
weder schriftlich noch telefonisch kontaktiert werden.
Zur ambulanten Nachkontrolle erschienen 60 Patienten aus der Gruppe A und 63 aus

der Gruppe B (63% Follow-up).

100 A
90 -
80 -
70 -
§ 60 -
g 50 -
I
a 40 1 B Gruppe A
30 -
B Gruppe B
20 -
10 A
0 1 1 1 1 1 I/
o&) 5@ 52 2 2 2
2 & & & S &
N K & N 0 S
<& ”» © v > S
Follow-up

Abbildung 22: Nachuntersuchungskollektiv

3.5 Kilinische Ergebnisse
3.5.1 KSS Score
3.5.1.1 KSS Score praoperativ
Resultierend aus KSS Objektive und Function Score ergaben sich préaoperativ
Durchschnittswerte von 89,1 + 21,5 (44 - 157) Punkte in der Gruppe A und 90,1 + 19,2
(44 - 175) Punkte in der Gruppe B. Der Mann-Whitney- U-Test zeigte praoperativ

keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen (n.s.).

KSS Objektive
Der aus den préaoperativen Daten erhobene Objective KSS betrug im Mittel bei der
Gruppe A 37,2 + 17,8 (4 - 80) Punkte und bei der Gruppe B 36,4 + 14,2 (4 - 85) Punkte

(n.s.).
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Function Score

Der mittlere Wert des Function Scores betrug praoperativ 51,9 + 13,8 (5 - 85) Punkte
bei der Gruppe A und 53,7 + 13,9 (0 - 90) Punkte bei der Gruppe B (n.s.).

3.5.1.2 KSS Score bei Entlassung

Bei der Entlassung aus dem stationdren Aufenthalt ergab der KSS bei der Gruppe A
109,6 £ 26 (33 - 183) Punkte und bei der Gruppe B 104,6 + 28,9 (28 - 172) Punkte. Der
mathematisch errechnete Unterschied des Gesamtscores war im Gegensatz zu den

Subscores nicht signifikant (p=0,468).

KSS Objektive

Die Gruppe A erreichte bei der Entlassung aus dem stationaren Aufenthalt im Mittel
67,4 £ 15, 3 (25 - 95) Punkte, die Gruppe B 71,5 = 14,6 (29 - 93) Punkte. Der Vergleich
zwischen Gruppen ergab einen signifikanten Unterschied (p=0,048).

Function Score

Bei der Entlassung aus dem stationaren Aufenthalt ergab der KSS Function Score bei
der Gruppe A 42,2 + 16 (20 - 90) Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 33,1 +
17 (10 - 60) Punkte. Der mathematisch errechnete Unterschied war hochsignifikant
(p<0,0001).
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Abbildung 23: KSS Score bei Entlassung
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3.5.1.3 KSS Score 3 Monate postoperativ

Beim 3 Monats Follow-up ergab der KSS bei der Gruppe A 151,2 + 25,3 (36 - 188)
Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 159,4 £ 17,7 (108 - 197) Punkte. Mittels
des U-Testes konnte fur den Gesamtscore ein signifikanter Unterschied festgestellt
werden (p=0,037).

KSS Objektive

Der postoperative KSS Objektive zum 3 Monats Follow-up ergab im Mittel bei der
Gruppe A 85,7 £ 13,0 (31 - 100) Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 90,5 £

8,1 (58 - 100) Punkte. Fur den Unterschied der Ergebnisse dieser Gruppen wurde durch
den U-Test (Mann-Whitney) eine Signifikanz ermittelt (p=0,006).

Function Score

Beim 3 Monats Follow-up ergab der KSS Function Score bei der Gruppe A 65,6 + 16,7
(5 - 90) Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 68,9 + 15,1 (40 - 100) Punkte.
Mittels des U-Testes konnte in diesem Fall kein signifikanter Unterschied festgestellt
werden (p=0,206).
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Abbildung 24: KSS Score 3 Monate postoperativ
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3.5.1.4 KSS Score 6 Monate postoperativ

Beim 6 Monats Follow-up ergab der KSS bei der Gruppe A 162,0 + 24,9 (47 - 200)
Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 171,8 £ 19,3 (114 - 200) Punkte. Mittels
des U-Testes konnte in diesem Fall ein signifikanter Unterschied festgestellt werden
(p=0,0019).

KSS Objektive

Der postoperative KSS Objektive Score zum 6 Monats Follow-up ergab bei der Gruppe
A 91,0 £9,9 (42 - 100) Punkte. Bei der Gruppe B waren es 92,8 £ 9,2 (44 - 100)
Punkte. Mittels des U-Testes konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den

Gruppen festgestellt werden (p=0,073).

Function Score

Beim 6 Monats Follow-up ergab der KSS Function Score bei der Gruppe A 71,0 £ 19,9
(-20 - 100) Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 79,0 £ 14,8 (30 - 100) Punkte.

Mittels des U-Testes konnte ein signifikanter Unterschied ermittelt werden (p=0,003).
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Abbildung 25: KSS Score 6 Monate postoperativ
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3.5.1.5 KSS Score 12 Monate postoperativ

Beim 12 Monats Follow-up ergab der KSS bei der Gruppe A 168,0 + 27,6 (47 - 200)
Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 177,3 £ 19,8 (100 - 200) Punkte. Mittels
des U-Testes konnte in diesem Fall ein signifikanter Unterschied festgestellt werden
(p=0,0217).

KSS Objektive

Der postoperative KSS Objektive Score zum 12 Monats Follow-up ergab bei der
Gruppe A 91,7 + 10,9 (42 - 100) Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 95,2 + 6,5
(55 - 100) Punkte. Mittels des U-Testes konnte eine Signifikanz zwischen den Gruppen

ermittelt werden (p=0,026).

Function Score

Beim 12 Monats Follow-up ergab der KSS Function Score bei der Gruppe A 75,2 £ 24,9
(-20 - 100) Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 82,1 £ 16,2 (40 - 100) Punkte.
Mittels des U-Testes konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden
(p=0,112).
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Abbildung 26: KSS Score 12 Monate postoperativ
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3.5.1.6 KSS Score 24 Monate postoperativ
Beim 24 Monats Follow-up ergab der KSS bei der Gruppe A 173,8 + 10,5 (67 - 200)
Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 184,3 £ 18,1 (115 - 200) Punkte. Mittels

des U-Testes konnte ein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=0,00027).

KSS Objektive

Der postoperative KSS Objektive Score zum 24 Monats Follow-up ergab bei der
Gruppe A im Mittel 92,6 + 10,5 (42 - 100) Punkte. Bei der Gruppe B waren es 96,2 + 6,5
(55 - 100) Punkte. Mittels des U-Testes liel3 sich dabei ein signifikanter Unterschied
feststellen (p=0,001).

Function Score

Beim 24 Monats Follow-up ergab der KSS Function Score bei der Gruppe A 81,1 + 17,9
(10 - 100) Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 88,1 + 15,3 (50 - 100) Punkte.

Mittels des U-Testes konnte ein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=0,002).
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Abbildung 27: KSS Score 24 Monate postoperativ
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3.5.1.7 KSS Score 60 Monate postoperativ
Beim 60 Monats Follow-up ergab der KSS bei der Gruppe A 161,7 + 24,4 (67 - 200)
Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 171,0 £ 21,7 (104 - 200) Punkte. Mittels

des U-Testes konnte ein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=0,0013).

KSS Objektive

Der postoperative KSS Objektive Score zum 60 Monats Follow-up ergab bei der
Gruppe A 92,5 £ 9,9 (66 - 100) Punkte. Bei der Gruppe B waren es 95,8 + 8,4 (63 - 100)
Punkte. Es konnte eine signifikante Verbesserung bei der Gruppe B ermittelt werden
(p=0,002).

Function Score

Beim 60 Monats Follow-up ergab der KSS Function Score bei der Gruppe A 69,3 £ 20,2
(O - 90) Punkte. Bei der Gruppe B waren es im Mittel 75,4 + 17,6 (30 - 100) Punkte.

Mittels des U-Testes konnte ein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=0,007).

200

p=0,0013
180

160 -

140 +

120 -

100 -

B Funktion Score

Punkte

80 -

B KSS Objektive
60 -

40 -

20 A

Gruppe A Gruppe B

Abbildung 28: KSS Score 60 Monate postoperativ
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Die gesamte Auswertung von KSS ist in der Tabelle 2 dargestellt.

Score Gruppe A Gruppe B p - Wert
Préaoperativ
KSS Score 89,1+21,5 90,1+19,2 ns
KSS Objektive 37,2+17,8 36,4+14,2 ns
Function Score 51,9+13,8 53,7+13,9 ns
Entlassung
KSS Score 109,6+26 104,6+28,9 ns
KSS Objektive 67,4+15,3 715+14,6 p=0,048
Function Score 42,2 £ 16 33,1+ 17 p<0,0001
3 Monate postoperativ
KSS Score 151,2 +£ 25,3 1594+ 17,7 p=0,037
KSS Objektive 85,7+ 13,0 90,5+ 8,1 p=0,006
Function Score 65,6 £16,7 68,9 £ 15,1 ns
6 Monate postoperativ
KSS Score 162,0 £24,9 171,8+ 19,3 p=0,0019
KSS Objektive 91,0+9,9 92,8+9,2 ns
Function Score 71,0+ 19,9 79,0 £14,8 p=0,003
12 Monate postoperativ
KSS Score 168,0 £ 27,6 177,3+£19,8 p=0,0217
KSS Objektive 91,7+10,9 952+6,5 p=0,026
Function Score 75,2 +249 82,1 +16,2 ns
24 Monate postoperativ
KSS Score 173,8 £10,5 184,3+ 18,1 p=0,00027
KSS Objektive 92,6 £10,5 96,2 £ 6,5 p=0,001
Function Score 81,1+ 17,9 88,1+ 15,3 p=0,002
60 Monate postoperativ
KSS Score 161,7 £ 24,4 171,0+ 21,7 p=0,0013
KSS Objektive 925+99 958+8,4 p=0,002
Function Score 69,3+£20,2 75,4+ 17,6 p=0,007

Tabelle 2: Auswertung von KSS
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3.5.2 Kriterium Schmerz

Bei der Entlassung aus dem stationaren Aufenthalt waren 6 Patienten (6 %) der Gruppe
A und 3 Patienten (3 %) der Gruppe B schmerzfrei. 8 Patienten (8 %) der Gruppe A und
10 Patienten (10 %) der Gruppe B hatten noch einen starken Schmerz im Bereich des
operierten Kniegelenkes. Die restlichen Patienten der beiden Gruppen klagten tber
einen leichten Schmerz.

Im weiteren Verlauf wurde zuerst eine kontinuierliche Verbesserung der
Schmerzsymptomatik in beiden Gruppen dokumentiert. So waren in der Gruppe A zum
3 Monats Follow-up 38 Patienten (40 %) beschwerdefrei. Zum 6 Monats Follow-up
waren es schon 62 Patienten (65 %) und 12 Monate postoperativ 76 Patienten (80 %).
Die 3 Monate Nachuntersuchung der Gruppe B ergab 57 schmerzfreie Patienten

(59 %), 6 Monate postoperativ waren es schon 71 Patienten (73 %), 12 Monate nach
Operation 82 Patienten (85 %) und 24 Monate nach Operation 85 Patienten (90 %).

Bei der Gruppe A wurde ab dem 24 Monats Follow-up eine Zunahme der
Schmerzsymptomatik beobachtet. Die Anzahl der beschwerdefreien Patienten sank in
der Gruppe A 24 Monate postoperativ auf 69 Patienten (74 %) und 60 Monate
postoperativ weiter auf 38 Patienten (62 %). Auch bei der Gruppe B waren 60 Monate
nach Operation nur noch 54 Patienten (86 %) schmerzfrei (Abb. 29).

Bei der 3 und 60 Monats Nachuntersuchung wurde kein starker Schmerz in beiden
Gruppen dokumentiert. 6 Monate postoperativ hatten 2 Patienten aus der Gruppe B
einen starken Schmerz im Bereich des operierten Kniegelenkes angegeben. 12 Monate

postoperativ bei der Gruppe A 1 Patient, 24 Monate nach Operation 2 Patienten.
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Abbildung 29: Prozentuelle Anzahl der schmerzfreien Patienten
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3.5.2.1 Schmerzmedikation

Die Schmerzmedikation lasst sich Tabelle 3 entnehmen.

Praop. Entlassung 3Mon. 6 Mon. 12 Mon. 24 Mon. 60 Mon.

Keine Gr.A 29 7 57 53 56 54 31
(29,9%) (7,2%) (59,4%) (55,8%) (59,0%) (58,1%) (51,7%)

Gr.B 28 5 61 64 66 67 44
(28,6%) (5,2%) (62,9%) (66,0%) (68,8%) (71,3%) (69,8%)

gelegentlich Gr. A 31 10 23 23 19 22 18
(32,0%) (10,3%) (24,0%) (24,2%) (20,0%) (23,6%) (30,0%)

Gr.B 34 11 25 21 16 22 16
(34,7%) (11,3%) (25,8%) (21,6%) (16,6%) (23,4%) (25,4%)

regelmallig Gr. A 37 80 16 19 20 17 11
(38,1%) (82,5%) (16,6%) (20,0%) (21,0%) (18,3%) (18,3%)

Gr.B 36 81 11 12 14 5 3
(36,7%) (83,5%) (11,3%) (12,4%) (14,6%) (5,3%) (4,8%)

Tabelle 3: Schmerzmedikation

3.5.2.2 Schmerzscore

Der Schmerzscore ist ein wichtiger Bestandteil des objektiven KSS. Ein signifikanter

Unterschied wurde zugunsten der Gruppe B bei der Untersuchung nach 3, 24, 60

Monaten postoperativ ermittelt.

Die mittleren Werte des Schmerzscores, die Standardabweichung sowie die mittels U-

Tests errechneten p-Werte sind in Tabelle 4 zusammengefasst.

Follow-up  Gruppe Mittelwert Standartabweichung Signifikanz

Entlassung A 34,8 12,6 ns
B 35,7 12,4

3 Monate A 41,9 10,7 p=0,01
B 45,25 1,7

6 Monate A 46,05 7,74 ns
B 45,97 8,85

12 Monate A 45,7 10,6 ns
B 47,9 6,3

24 Monate A 45,8 9,59 p=0,0035
B 48,5 9,59

60 Monate A 44,1 8,57 p=0,0063
B 46,7 9,96

Tabelle 4: Schmerzscore
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3.5.3 Funktionelle Ergebnisse

3.5.3.1 Bewegungsumfang des operierten Kniegelenkes

Bei der Entlassung aus dem stationaren Aufenthalt hatten nur 4 Patienten (4 %) der
Gruppe A und kein Patient der Gruppe B ein Bewegungsausmal? tber 95°.

Beim 3 Monats Follow-up wurde in 63 Fallen (66 %) der Gruppe A und in 57 Fallen (59
%) der Gruppe B ein Bewegungsumfang des operierten Kniegelenkes tber 95°
dokumentiert.

Die Nachuntersuchung 6 Monate postoperativ zeigte eine weitere Tendenz zur
Verbesserung des Bewegungsausmalies. 75 Patienten (79 %) der Gruppe A und 73
Patienten (75 %) der Gruppe B erreichten bei der Nachuntersuchung eine
Beweglichkeit Uber 95°.

Beim 12 Monats Follow-up hatten 73 Patienten (77 %) der Gruppe A und 86 Patienten
(90 %) der Gruppe B die 95° Grenze Uberschritten.

Die 24 Monate Nachuntersuchung brachte folgendes Ergebnis: das
Bewegungsspektrum tber 95° wurde bei 78 operierten Kniegelenken (84 %) der
Gruppe A und 84 Kniegelenken (89 %) der Gruppe B gemessen.

Beim 60 Monats Follow-up wurde in 54 Fallen (88 %) der Gruppe A und in 58 Fallen
(92 %) der Gruppe B ein Bewegungsumfang tber 95° erreicht (Abb. 30).
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Abbildung 30: Prozentuelle Anzahl der Patienten, die bei der Untersuchung einen Bewegungsumfang des operierten
Kniegelenkes liber 95° erreicht haben
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3.5.3.1.1 KSS Range of Motion
Im Vergleich des Anteils des Bewegungsausmalf3es am KSS konnte zu keinem

Zeitpunkt ein Unterschied zwischen Gruppe A und B festgestellt werden (Tab. 5).

Follow-up  Gruppe Mittelwert Standardabweichung Signifikanz

Entlassung A 13,7 3,1 ns
B 14,1 3,4

3 Monate A 20,2 2,7 ns
B 20,4 2,6

6 Monate A 21,3 2,6 ns
B 21,5 2,5

12 Monate A 21,8 2,7 ns
B 22,3 1,9

24 Monate A 21,9 3,5 ns
B 22,6 2,3

60 Monate A 22,8 2,2 ns
B 23,4 1,9

Tabelle 5: KSS Range of Motion

3.5.3.2 Extensionsdefizit

Bei der Entlassung aus dem stationaren Aufenthalt konnte bereits bei 22 Patienten
(22,7 %) der Gruppe A und 46 Patienten (47,4 %) der Gruppe B ein Extensionsdefizit
ausgeschlossen werden.

Durch die intensive krankengymnastische Belibung erreichten 3 Monate postoperativ
schon 65 Patienten (67,7 %) der Gruppe A und 73 Patienten (75,3 %) der Gruppe B
eine volle Streckung des operierten Kniegelenkes.

Im Rahmen des 6 Monats Follow-up wurde bei 74 Patienten (77,9 %) der Gruppe A und
88 Patienten (90,7 %) der Gruppe B ein Extensionsdefizit des operierten Kniegelenkes
ausgeschlossen.

12 Monate nach Operation hatten 86 Patienten (90,5 %) der Gruppe A und 93 Patienten
(96,9 %) der Gruppe B Vollstreckung erreicht.

Bei der Nachuntersuchung 24 Monate postoperativ hatten 86 Patienten (92,5 %) der
Gruppe A und 92 Patienten (97,9 %) der Gruppe B kein Streckdefizit des operierten

Kniegelenkes.
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Alle 60 Patienten der Gruppe A (100 %) und 62 Patienten (98,4 %) der Gruppe B hatten

beim 60 Monats Follow-up eine volle Extension (Abb. 31).
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Abbildung 31: Prozentuelle Anzahl der Patienten mit einer vollen Extension des operierten Kniegelenkes

3.5.3.2.1 KSS Extensionsdefizit

Fir ein vorhandenes Streckdefizit des operierten Kniegelenkes gibt es beim KSS
entsprechende Abzige. Der Vergleich dieser Abzuge zeigte beim 6 Monats Follow- up
einen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen zugunsten der Gruppe B

(Tab. 6).

Follow-up  Gruppe Mittelwert Standardabweichung Signifikanz
Entlassung A -4,5 2,9 ns
B -2,8 2,8
3 Monate A -1,8 2,7 ns
B -1,2 2,2
6 Monate A -1,1 2,1 p=0,014
B -0,5 1,5
12 Monate A -0,5 1,5 ns
B -0,2 0,9
24 Monate A -0,4 1,3 ns
B -0,1 0,7
60 Monate A 0 0 ns
B -0,1 0,6

Tabelle 6: Abziige im KSS aufgrund von Extensionsdefiziten
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3.5.3.3 Stabilitat

In keinem Fall zeigte sich postoperativ eine hochgradige medio-laterale oder anterio-
posteriore (a.p.) Instabilitat. Eine gute postoperative Stabilitdt konnte medio-lateral bei
78 Patienten (80 %) der Gruppe B und 80 Patienten (82,5 %) der Gruppe A erreicht
werden. Bei den restlichen Patienten lag eine medio-laterale Instabilitat von weniger als
5° vor. In der a.p-Ebene zeigten 3 Patienten der Gruppe A und 1 Patient der Gruppe B
eine Instabilitat von weniger als 5mm. Eine gute a.p.-Stabilitat wurde postoperativ bei
94 Patienten (97 %) der Gruppe A und 96 Patienten (99 %) der Gruppe B festgestellt.
Ein signifikanter Unterschied wurde dabei nicht ermittelt (p= 0,376).

3.5.4 Mobilitat

3.5.4.1 Maximale Gehstrecke

Bei der Entlassung aus dem stationaren Aufenthalt konnten 8 Patienten (8,3 %) der
Gruppe A und 1 Patient (1 %) der Gruppe B langer als 30 Minuten gehen. Damit war die
Gruppe A zu diesem Zeitpunkt signifikant besser (p<0,05). Beim 3 Monats Follow-up
waren die Ergebnisse miteinander vergleichbar: 47 Patienten (49 %) der Gruppe A und
48 Patienten (49,5 %) der Gruppe B konnten langer als 30 Minuten gehen. Der Zahl der
Patienten, die in der Lage waren langer als eine % Stunde am Stuick zu gehen (Abb.
32), steigerte sich in den Folgeuntersuchungen stetig und wies ab dem 6 Monats
Follow-up einen signifikanten Gruppenunterschied zugunsten der Gruppe B auf
(p<0,05).

Patienten (%)
= U
o O

30 G A
20 —4— Gruppe
10 - 1 ——Gruppe B

Zeitverlauf

Abbildung 32: Prozentuelle Anzahl der Patienten mit einer maximalen Gehstrecke langer als 30 Minuten
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3.5.4.2 Benutzung der Gehhilfen

Bei der Entlassung wurden 89 Patienten (91,8 %) der Gruppe A und 90 Patienten (92,8
%) der Gruppe B an 2 UAG mobilisiert. 6 Patienten (6,1 %) der Gruppe A und 7
Patienten (7,2 %) der Gruppe B waren auf einen Gehbock angewiesen. Ein Patient der
Gruppe A war nach einem erlittenen Schlaganfall gehunféhig. Es zeigten sich keine
signifikanten Gruppenunterschiede.

Auch beim 3 Monats Follow-up konnte kein signifikanter Unterschied ermittelt werden.
Keine Gehhilfen brauchten 3 Monate postoperativ 55 Patienten (57,3 %) der Gruppe A
und 55 Patienten (56,7 %) der Gruppe B (Abb. 33).

Nach 6 Monaten postoperativ war die Gruppe B in Bezug auf die Notwendigkeit der

Benutzung von Gehhilfen signifikant besser als die Gruppe A (p<0,05).
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Abbildung 33: Prozentuelle Anzahl der Patienten ohne Gehhilfen

3.5.4.3 Treppensteigen

Bei der Entlassung aus dem stationaren Aufenthalt konnten 7 Patienten (7,2 %) der
Gruppe A und 21 Patienten (21,6 %) der Gruppe B noch keine Treppen steigen und nur
fur einen Patienten der Gruppe A war es mdglich das Treppensteigen im Wechselschritt
zu bewadltigen. Damit war die Gruppe A signifikant besser (p=0,002).

Beim 3 Monats Follow-up gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden
Gruppen (p=0,061): 23 Patienten (24 %) der Gruppe A und 29 Patienten (30 %) der
Gruppe B konnten ohne Schwierigkeiten Treppen steigen_und nur fur einen Patienten

aus der Gruppe A war das Treppensteigen unmaglich.
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Nach 6 Monaten postoperativ konnten die Patienten der Gruppe B signifikant (p< 0,05)
besser Treppen steigen als die Patienten der Gruppe A (Abb. 34).
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Abbildung 34: Prozentuelle Anzahl der Patienten die ohne Schwierigkeiten Treppensteigen konnten

3.5.4 Patientenzufriedenheit

Bei der Entlassung waren 24 Patienten der Gruppe A sehr zufrieden, 71 Patienten
zufrieden und nur 2 Patienten teilweise zufrieden mit dem operativen Ergebnis. In der
Gruppe B waren 31 Patienten sehr zufrieden, 65 zufrieden und 1 Patient teilweise
zufrieden.

Im Schulnotensystem ergaben sich Durchschnittswerte von 1,7 + 0,5 in der Gruppe A
und 1,7 £ 0,5 in der Gruppe B (n.s., Abb. 35).
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Abbildung 35: Zufriedenheit bei der Entlassung
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Beim 3 Monats Follow- up waren 32 Patienten der Gruppe A sehr zufrieden, 59
zufrieden und 5 Patienten teilweise zufrieden. In der Gruppe B waren 41 Patienten sehr
zufrieden und die restliche 56 Patienten zufrieden mit dem operierten Kniegelenk.

Es ergaben sich Notendurchschnitte von 1,7 + 0,6 in der Gruppe A und 1,6 = 0,5 in der
Gruppe B (n.s., Abb. 36).
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Abbildung 36: Zufriedenheit beim 3 Monats Follow- up

Beim 6 Monats Follow- up waren in der Gruppe A 37 Patienten sehr zufrieden, 56

Patienten zufrieden und 2 Patienten teilweise zufrieden. In der Gruppe B waren 54
Patienten sehr zufrieden, 42 Patienten zufrieden und 1 Patient teilweise zufrieden.
Es ergaben sich Notendurchschnitte von 1,6 + 0,5 in der Gruppe Aund 1,4 £ 0,5 in
der Gruppe B (n.s., Abb. 37).
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Abbildung 37: Zufriedenheit beim 6 Monats Follow- up
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Beim 12 Monats Follow- up in der Gruppe A waren 46 Patienten sehr zufrieden, 40
Patienten zufrieden, 8 Patienten teilweise zufrieden und 1 Patient unzufrieden.

In der Gruppe B waren 60 Patienten sehr zufrieden, 34 zufrieden und 2 teilweise
zufrieden.

Es ergaben sich Notendurchschnitte von 1,6 + 0,6 in der Gruppe Aund 1,4 + 0,5 in der
Gruppe B (n.s., Abb. 38).
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Abbildung 38: Zufriedenheit beim 12 Monats Follow- up

Beim 24 Monats Follow- up waren 52 Patienten der Gruppe A sehr zufrieden, 36
zufrieden, 4 teilweise zufrieden und 1 Patient unzufrieden. Bei der Gruppe B waren 69
Patienten sehr zufrieden, 24 zufrieden und einer teilweise zufrieden.

Es ergaben sich Notendurchschnitte von 1,5 + 0,6 in der Gruppe A und 1,3 + 0,4 in der
Gruppe B (n.s., Abb. 39).
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Abbildung 39: Zufriedenheit beim 24 Monats Follow- up
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Beim 60 Monats Follow- up waren 38 Patienten der Gruppe A sehr zufrieden, 19
zufrieden und 3 teilweise zufrieden. In der Gruppe B waren 47 Patienten sehr zufrieden,
14 zufrieden und 2 teilweise zufrieden.

Es ergaben sich Notendurchschnitte von 1,4 + 0,6 in der Gruppe A und 1,3 £ 0,5 in der
Gruppe B (n.s., Abb. 40)
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Abbildung 40: Zufriedenheit beim 60 Monats Follow- up

In der Summe zeigte sich zu keinem Nachuntersuchungszeitpunkt ein Gruppen-

unterschied in der Patientenzufriedenheit.

3.6 Radiologische Untersuchung

3.6.1 Praoperative Beinachsenvermessung

In der praoperativen Messung wurde nur bei zwei Patienten aus jeder Gruppe eine
neutrale mechanische Beinachse gemessen.

74 Patienten der Gruppe A und 78 Patienten der Gruppe B waren hierbei von einer
Varusstellung betroffen (Gruppe A 10° + 4,8° und Gruppe B 9,8° + 4,6°).

Bei 21 Patienten der Gruppe A und 18 Patienten der Gruppe B konnte eine Valgus-
fehlstellung nachgewiesen werden mit mittleren Wert in Gruppe A von 7,4° + 3,8° und
in Gruppe B von 6,6° £ 2,6°.

Es ergab sich kein signifikanter Gruppenunterschied.

3.6.2 Postoperative Beinachsenvermessung
Bei der postoperativen Rontgenkontrolle vor der Entlassung wurde bei 89 Patienten der
Gruppe A und 92 Patienten der Gruppe B eine neutrale mechanische Beinachse
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(definiert als Abweichung von weniger als 3°) gemessen.

8 Patienten der Gruppe A hatten eine Varusfehlstellung von im Schnitt 4,4° + 0,5°. In
der Gruppe B waren es 4 Patienten mit einer Varusfehlstellung von durchschnittlich 4,3°
+0,6°.

Ein Patient der Gruppe B hatte eine Valgusfehlstellung von 4°, in der Gruppe A gab es
keinen Fall von Valgusfehlstellung.

Statistisch konnten keine signifikanten Gruppenunterschiede ermittelt werden.

3.6.3 Positionierung des Implantates

Die Beurteilung der Implantatpositionierung erfolgte anhand des Knee Society Total
Knee Arthroplasty Roentgenographic Evaluation and Scoring System.

Der tibiofemorale Winkel in der a.p.-Ansicht (C+D) zur Beurteilung der Beinachse
betrug unmittelbar postoperativ in der Gruppe A 5,4° £ 2,1° (1° - 11°) Valgus und in der
Gruppe B 5,3° +1,8° (0° - 9°) Valgus.

Es wurde kein signifikanter Gruppenunterschied ermittelt (p=0,113).

Dagegen war in der seitlichen Ansicht die Positionierung sowohl der
Femurkomponenten als auch der Tibiakomponenten in der Gruppe B signifikant besser
(Tab. 7 und 8).

Winkel Gruppe A Gruppe B
A Mittelwert 5,0 2,5

(lat. Aufnahme)  Standardabweichung 2,7 1,7
Minimum 0 0
Maximum 20 8
p=0,012

C Mittelwert 96,9 96,7

(a.p. -Aufnahme) Standardabweichung 1,9 1,5
Minimum 94 94
Maximum 104 100
p=0,0913

Tabelle 7: Position der Femurkomponenten
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Winkel Gruppe A Gruppe B
B Mittelwert 87,6 89,4
(lat. Aufnahme)  Standardabweichung 2,9 2,6
Minimum 83 84
Maximum 96 97
p=0,024
D Mittelwert 88,5 88,6
(a.p.- Aufnahme) Standardabweichung 1,8 1,6
Minimum 83 85
Maximum 93 93
p=0,0827

Tabelle 8: Position der Tibiakomponenten

Wahrend die ventro-dorsale Positionierung der Tibiakomponenten in der Gruppe B
signifikant besser gelang als in Gruppe A (p=0,0426, Tab. 9), konnte fur die medio-
laterale Positionierung kein Gruppenunterschied nachgewiesen werden (Tab. 10).

Gruppe A Gruppe B
Optimale Position 86 (89%) 92 (94%)
zu weit ventral 2 (2%) 1 (1%)
Zu weit dorsal 9 (9%) 5 (5%)
p=0,0426

Tabelle 9: Positionierung der Tibiakomponenten auf der lateralen Aufnahme

Gruppe A Gruppe B
Optimale 67 (69%) 66 (67%)
Implantatgroie
Medialer Uberstand 16 (17%) 24 (25%)
Lateraler Uberstand 12 (12%) 8 (8%)
Beidseitiger Uberstand 1 (1%) 0%
Implantat zu klein 1 (1%) 0%

p>0,05

Tabelle 10: Positionierung der Tibiakomponenten auf der a.p. Aufnahme

3.6.4 Patellahdhe

Bei der Untersuchung der Patellah6he konnte in der Gruppe A 14 Mal eine Patella alta
(Insall-Salvati-Index < 0,8) und 7 Mal eine Patella baja (Insall-Salvati-Index > 1,2)
identifiziert werden. In der Gruppe B wurde 17 Mal eine Patella alta und 10 Mal Patella
baja dokumentiert. Statistisch gesehen zeigten sich keine Gruppenunterschiede.
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3.6.5 Lysesaume
Die Beurteilung der Saumbildung erfolgte im Rahmen der radiologischen Kontrolle 60
Monate postoperativ. Dabei konnten 43 Prothesen der Gruppe A und 52

Knieimplantaten der Gruppen B untersucht werden.

Bei Beurteilung der Saumbildung an der Femurkomponente in der seitlichen Aufnahme
wurde kein Gruppenunterschied ermittelt. 42 Femurimplantate (98 %) der Gruppe A und
50 Femurkomponenten (96 %) der Gruppe B zeigten keine Lysesdume. Bei einem
Femurimplantat der Gruppe A und 2 Femurkomponenten der Gruppe B wurde jeweils in

Zone 6 eine Saumbildung dokumentiert.

31 Tibiaimplantate (72 %) der Gruppe A und 46 Tibiakomponenten (88 %) der Gruppe
B zeigten keine Lysesaume. Die Gruppe B zeigte signifikant weniger Lysesaume der
Tibiakomponenten sowohl in der a.p.- Aufnahme (p=0,0214, Tab. 11) als auch in den
seitlichen Bildern (p=0,0312, Tab. 12).

Lysesaume Gruppe A Gruppe B
keine 31(72%) 46 (88%)
Zone 1 6 (14%) 3(6%)
Zone 2 1(2%) 0

Zone 3 1(2%) 0

Zone 4 2(5%) 1(2%)
Zone 5 2(5%) 0

Zone 6 7(16%) 5(10%)
Zone 7 1(2%) 1(2%)

Lysesaumenabstand 1,8 +1,0 (1-4) mm 2,0+ 0,7 (1-3) mm

Tabelle 11: Lysesdaume der Tibiakomponenten in der a.-p. Aufnahme

Lysesaume Gruppe A Gruppe B
keine 33(77%) 47 (90%)
Zone 1 6(14%) 5(10%)
Zone 2 2(5%) 2(4%)
Zone 3 8(19%) 4(8%)

Lysesdumenabstand 1,5+ 0,6 (1-3) mm 2,7 +£1,5(1-6) mm

Tabelle 12: Lysesdaume der Tibiakomponenten in der lateralen Aufnahme
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4. Diskussion

Die Navigation gewinnt in der Knieendoprothetik im letzten Jahrzehnt zunehmend an
Bedeutung. Es gibt aber weiterhin Diskussionen, ob sich die zusatzlichen Kosten und
der Zeitaufwand durch bessere klinische und radiologische Resultate im Vergleich zur
konventionellen Methode lohnen. In der Tat mangelt es vor allem an hochwertigen
Studien mit ausreichend langem klinischen und radiologischen Nachuntersuchungs-
zeitraum.

In den bis jetzt publizierten klinischen Vergleichsstudien mit einem Nachuntersuchungs-
zeitraum zwischen 12 und 24 Monaten wurden keine signifikante Unterschiede
zwischen navigierten und konventionell implantierten Knieendoprothesen in
verschiedenen klinischen Scores nachgewiesen. Mdglicherweise war die
Nachuntersuchungszeit dieser Studien zu kurz, um potentielle klinische Vorteile
navigierter Knieendoprothesen zu zeigen. Neue Analysen zeigen, dass ein guter
Nachuntersuchungszeitpunkt fir den KSS zwischen 5 und 7 Jahren nach
Prothesenimplantation ist (6).

Ein Hauptziel der vorliegenden Studie war deswegen die Untersuchung der postulierten
klinischen Unterschiede zwischen der konventionellen und navigierten Technik,
basierend auf der Entwicklung der Schmerzsymptomatik, des postoperativen
Bewegungsausmalies, der Bandstabilitat, der Mobilitat sowie der subjektiven
Patientenzufriedenheit in einem engen (Entlassung, 3 Monate, 6 Monate, 12 Monate,
24 und 60 Monate postoperativ) und langen Follow- up (5 Jahre) herauszustellen.

Eine Hauptlimitation der Studie ist das Studiendesign, welches keine Randomisierung
der Patienten einschloss. Die post-hoc Analyse moglicher Confounder (Alter,
Geschlecht, BMI, praoperative Fehlstellung) ergab jedoch keine signifikanten
Gruppenunterschiede, so dass ein relevanter Bias durch das nicht-randomisierte
Studiendesign (Level of Evidence Ila) unwahrscheinlich ist. Dennoch sind
Schlussfolgerungen auf dem Boden der erhobenen Ergebnisse mit der dadurch
angebrachten Vorsicht zu schliel3en.

Bei fast allen publizierten Studien liegt das Durchschnittsalter &hnlich unserem Kollektiv
in der 7. Lebensdekade (18, 27, 38, 56, 63). Das durchschnittliche Alter zum Zeitpunkt
der Implantation lag bei der Gruppe A bei 70 Jahre, bei der Gruppe B bei 72 Jahre.

Der Frauenanteil ist in der Literatur Uberwiegend hoéher oft deutlich mit einem Verhaltnis
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bis 3:1 (27, 38, 63). Auch in unsere Studie bestand das Patientengut aus etwa 2/3
Frauen und 1/3 Manner (Gruppe A w/m 67/28; Gruppe B 70/26).

Um den Vergleich mit anderen Studien zu erméglichen, verwendeten wir das Knee
Society Clinical Rating System (Insall-Score). Der KSS gilt als einer der zuverlassigsten
und gebrauchlichsten Scores zur Beurteilung von Knieendoprothesen und eignet sich
besonders gut, um den effektiven Nutzen der Operation fir den Patienten zu beurteilen.
Die vorliegenden Ergebnisse unserer Studie zeigen einen signifikanten Unterschied des
KSS-Gesamtscores zugunsten der navigierten Gruppe bei allen Nachuntersuchungen
ab dem 3. postoperativen Monat. Nur bei der Entlassung waren die Unterschiede der
beiden Gruppen nicht signifikant.

Bei der Entlassung aus dem stationaren Aufenthalt - in der Regel 12 Tage nach
Operation waren die Ergebnisse der konventionellen Gruppe beim Function Score
signifikant besser als in der navigierten Gruppe. Dies liegt wahrscheinlich an der
verlangerten Operationszeit der navigierten Gelenke und der somit langer dauernden
Manipulation des OP-Situs. Eine solche Traumatisierung wiirde sich am ehesten frih
postoperativ bemerkbar machen.

Bei den Folgenuntersuchungen nach 3, 6, 12, 24 und 60 Monaten konnte die navigierte
Gruppe signifikant hhere Punktzahlen im KSS erreichen.

Die klinischen Ergebnisse unserer Studie gehéren zurzeit zu den wenigen in der
Literatur beschriebenen die einen signifikanten Unterschied mit besseren Werten auf
Seiten der navigierten Gruppe feststellen.

So verglichen Spencer et al. (58) in einer prospektiven komparativen Studie 30
Patienten mit navigierten Knieendoprothesen (Stryker Navigation System) mit 30
konventionell operierten Patienten. Dabei wurde kein signifikanter Unterschied nach 3,
6, 12 und 24 Monaten bei den verwendeten Scores, u.a. auch dem KSS, ermittelt.
Auch die Gesamtpunktzahl des KSS der beiden Gruppen ist deutlich kleiner als in
unserer Studie (24 Monate postoperativ erreichte die navigierte Gruppe bei Spencer
156,4 + 33,1Punkte, die konventionelle Gruppe 158,9 + 29,0 Punkte. Bei uns waren es
zum selben Zeitpunkt navigiert 184,3 £+ 18,1 Punkte und konventionell 173,8 £ 10,5
Punkte).

Auch Molfetta et al. (38) konnten in ihrer retrospektiven Fall-Kontroll Studie tUber 60
Patienten (30 navigiert vs. 30 konventionell), deren demographische Daten wie Alter,

Geschlecht und Seitenverteilung denen unserer Studienpatienten glichen, keinen
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signifikanten Unterschied der klinischen Daten, ausgewertet durch Knee Score und
Function Score, zwischen beiden Gruppen nach einem durchschnittlichen Follow- up
von 5,4 Jahre feststellen. Die durchschnittliche Punktsteigerung im Knee Score und
Function Score war in der navigierten Gruppe zwar nominell aber nicht signifikant hoher
als in der konventionellen Gruppe. Eine Limitation seiner Studie sieht Molfetta in der
kleinen Zahl der untersuchten Patienten. Der BMI der Patienten wurde nicht
berticksichtigt, da der Autor meinte, dass dieser im Gegensatz zu Huftimplantationen fur
Knieimplantationen keine Relevanz hat.

Ensini et al. (18) stellten in ihrer prospektiven komparativen Studie an insgesamt 120
Patienten (je 60 Patienten navigiert und konventionell operiert) keinen signifikanten
Unterschied der klinischen Ergebnisse (Oxford Score, Patellofemoral joint und
Statisfaction score) 28 Monate nach Operation fest. Kritisch muss hier jedoch
angemerkt werden, dass die Begutachtung auf telefonischen Angaben der Patienten
basierte.

In der kontrollierten prospektiven Studie von Bertsch et al. (8) wurden insgesamt 69
Falle untersucht (34 navigiert, 35 konventionell). Es zeigten sich weder unmittelbar
postoperativ (bei der Entlassung) noch bei der Nachuntersuchung nach 3 Monaten
statistisch signifikante Unterschiede fir den Knee und Function Score des KSS. Auch
eine isolierte Betrachtung der KSS-Untergruppen ,Stabilitat®, ,Schmerz“ und ,Funktion®
fuhrte zum gleichen Ergebnis.

Auch andere Autoren fanden keine signifikanten klinischen Unterschiede im Vergleich
navigierter und konventionell implantierter Knieendoprothesen (33, 40, 53, 59).
Lediglich in Bezug auf die Gelenkstabilitat wurden von Liring (33) bessere Ergebnisse
bei Anwendung eines Navigationssystems beschrieben.

Seon et al. (54) stellten 2008 die Ergebnisse ihrer prospektiven komparativen Studie mit
43 navigiert operierten und 42 konventionell operierten Knieendoprothesen vor. Im
Vergleich zu unserer Studie zeigte sich dabei eine deutlich tberwiegende Zahl von
weiblichen Patienten (w:m 41:2; 38:4). Bei konventioneller Implantation wurde, wie bei
uns, die tibiale Ausrichtung extramedullar und die femorale Ausrichtung intramedullar
durchgefihrt. Es wurde kein signifikanter Unterschied der klinischen Ergebnisse beim 2
Jahres Follow- up im HSS, WOMAC Score sowie beim Bewegungsausmal festgestellt.
Auch Decking et al. (14) konnten in ihrer prospektiven komparativen Studie keine
signifikanten Unterschiede der klinischen Ergebnisse ausgewertet im WOMAC und KSS

Score zwischen konventionellen (25 Patienten) und navigierten (27 Patienten)
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Implantationen beim 3 Monats Follow- up feststellen. Bei der radiologischen
Untersuchung zeigte sich eine signifikant bessere Ausrichtung der mechanischen
Achse in der navigierten Gruppe. Im Hinblick auf die Positionierung der femoralen und
tibialen Prothesenkomponenten in der a.p- Ebene und bei lateralen Aufnahmen zeigte
sich kein Gruppenunterschied.

Eine prospektive Studie von Song et al. (56), die 42 navigierte und 44 konventionell
operierte Patienten verglich, zeigte bei einem 1 Jahres Follow- up keinen signifikanten
Unterschied zwischen den Patienten der beiden Gruppen im Hinblick auf die Stabilitat,
Flexionkontraktur, maximale Flexion, die mechanische Beinachse und den HSS Score.
Beim Deutschen Kongress fur Orthopéadie und Unfallchirurgie im Oktober 2009 wurden
die Ergebnisse einer retrospektiven matched pairs Untersuchung von 100 Patienten
prasentiert. Je 50 erhielten vor wenigsten 5 und maximal 7 Jahren eine konventionelle
oder navigierte Knieprothesenimplantation. Die Ergebnisse im WOMAC Score zwischen
beiden Gruppen waren nicht signifikant unterschiedlich. Allerdings brachte der Knee
Soviety Score signifikant bessere Punkzahlen fiir die navigierte Gruppe beim Function
Score und dem Gesamt KSS (34). Diese Ergebnisse decken sich mit unseren

Ergebnissen.

Die signifikant besseren klinischen Ergebnisse der navigierten vs. konventionellen
Knieendoprothesen kdnnten mit einer praziseren Positionierung der
Prothesenkomponenten sowie der genaueren Rekonstruktion der mechanischen
Beinachse zu erklaren sein.

In der vorliegenden Studie konnte jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen
konventioneller und navigierter Gruppe weder in Bezug auf die postoperative Beinachse
noch auf die Komponentenausrichtung in der Frontalebene nachgewiesen werden.
Lediglich die Positionierung der tibialen und femoralen Komponenten in der
Sagittalebene war in der navigierten Gruppe signifikant besser als in der
konventionellen Gruppe.

An dieser Stelle muss eine wesentliche Limitation der Studie erwahnt werden. Die
radiologische Analyse wurde anhand langer Rontgeneinbeinstandaufnahmen im
anterior-posterioren Strahlengang (a.p.) und in der Seitansicht (laterale Aufnahme)
durchgefuhrt. Im Kreiskrankenhaus, an dem unsere Studie durchgefihrt wurde, war
leider keine Mdglichkeit eine rontgenologische Ganzbeinaufnahme anzufertigen. Das

hat natlrlich eine deutliche Beeinflussung auf die Genauigkeit der durchgefihrten
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Messungen, vor allem in der a.p. Ebene. Die Messgenauigkeit der Einbeinstand-
aufnahmen wird in der Literatur mit 2° angegeben. Diese sinkt bei kurzen Aufnahmen
auf 5° (7). Kurze Réntgenaufnahmen fuhren zu einer varischen Fehleinschéatzung der
Beinachse zwischen 1,6° und 1,9° (16, 41). Auch die Rotation des Kniegelenkes
beeinflusst den Messfehler bei kurzen Aufnahmen. AulR3enrotation fuhrt zur
Varusfehleinschatzung und Innenrotation zur Valgusfehlmessung. So wird bei einer
Aul3en-/Innenrotation von bis 20° eine Fehleinschéatzung zwischen 0° und 2°
angegeben (30, 60).

In der prospektiven komparativen Studie mit 43 navigiert operierten und 42
konventionell operierten Knieendoprothesen von Seon et al. (54) wurde ahnlich wie bei
uns radiologisch keine Signifikanz in der mechanischen Achse sowie der Ausrichtung
der femoralen und tibialen Komponenten ermittelt. Die Anzahl, der sogenannten
L2Ausreisser‘ mit Abweichungen von mehr als 3°, war in der navigierten Gruppe geringer
im Hinblick auf die mechanischen Achse und die Positionierung der femoralen
Komponente in der a.p.-Ebene. Die Limitation der Studie besteht darin, dass zur
radiologischen Auswertung eine konventionelle réntgenologische Ganzbeinaufnahme in
der a.p-.Ebene und kein CT benutzt wurde.

In einer prospektiven komparativen Studie von Yi-Jan Weng et al. (63) wurden 60
Patienten mit einem bilateralen Knieendoprothesenersatz untersucht. Dabei wurde das
erste Knie in der konventionellen Technik und das zweite Knie navigiert operiert. Die
radiologische Analyse wurde durch die Anfertigung von langen Rdntgeneinbeinstand-
aufnahmen im anterior-posterioren Strahlengang und in der Seitansicht bestimmt. In der
CAS-Gruppe waren die Rekonstruktion der mechanischen Achse (0,66 * 2,14 vs. 2,55
+ 4,03, p=0,0033), die Ausrichtung der femoralen (2,41 + 1,71 vs. 4,30 + 3,34,
p<0,0001) und tibialen Komponenten (88,1 + 2,35 vs. 87,3 + 2,52, p=0,005) in der
Sagitallebene signifikant besser. Die Positionierung der femoralen (96,8 + 2,62 vs. 96,1
+ 2,15, p=0,142) und tibialen (90,2 + 1,25 vs. 89,7 * 2,28, p=0,130) Implantate in der
Frontalebene war @hnlich wie bei uns nicht signifikant verschieden. Obwohl es keinen
statistischen Unterschied bei Positionierung der einzelnen Prothesenkomponenten in
der Frontalebene in beiden Gruppen gab, wurde eine signifikant bessere
Rekonstruktion der gesamten mechanischen Achse der CAS-Gruppe beobachtet. Die
CAS-Technik fuhrte zur signifikant praziseren Ausrichtung der femoralen Komponenten
sowohl in der Frontal- als auch in der Sagittalebene.

Die beiden o.g. Studien haben &hnlich wie bei uns einen wesentlichen Schwachpunkt,
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namlich die Methodik der radiologischen Untersuchung.

Im Gegensatz zu unseren Ergebnissen belegt in der Literatur mittlerweile eine Vielzahl
von Studien, dass die Ausrichtung der Prothesenkompomponenten und Achs-
rekonstruktion durch den Einsatz von Navigation in einem statistisch signifikant héheren
Ausmal gelingt als in der konventionellen Technik.

So berichteten Chin et al. (11) tber radiologische Ergebnis der durchgefihrten
randomisierten Studie mit 90 Patienten, die in 3 Gruppen aufgeteilt waren:
computerassistierte Operation (CAS) mit der VectorVision Knee Navigation (Fa.
BrainLAB) gegen konventionelle Technik mit extramedullarer (EM) und intramedull&rer
(IM) Tibiaausrichtung. Dabei wurde eine signifikante Verbesserung fir die
Positionierung von tibialen und femoralen Komponenten in der Frontalebene (93,3 %
korrekte Ausrichtung in der CAS-Gruppe gegen 73,4 % in der EM- und 60,0 % in der
IM-Gruppe) und von femoralen Komponenten in der Sagittalebene der navigierten (90
%) gegenuber konventionellen (63 % EM und 76,7 % IM) Knieendoprthesen festgestellt.
Matziolis et al. (36) haben 60 Kniegelenke mit bikondylarem Oberflachenersatz (28
konventionellen Implantaten und 32 computergestitzten mit PiGalileo System, Fa.
Endoplus) mittels 3-D Computertomographie untersucht. In Bezug auf die mechanische
Beinachse waren computergestitzt implantierte Gelenke in der Frontalebene mit einer
Varus-/Valgusabweichung von 3,1°/2,9° signifikant besser als konventionelle mit einer
Varus-/Valgusabweichung von 6,6°/4,8°. In der Sagitallebene wurde eine signifikante
Verbesserung der Positionierung von femoralen Komponenten bei den
computergestiutzten Prothesen festgestellt. Bei der Ausrichtung der tibialen
Komponenten in der Sagitallebene und in der Rotation wurde kein Unterschied
festgestellt.

Oberst et al. (39) analysierte mittels CT die mechanische Achse und die Ausrichtung
der Prothesenkomponenten in 25 Fallen (12 navigierte und 13 konventionelle). Alle 12
der navigierten Knie waren innerhalb des Intervalls von +/- 3° Varus/Valgus, aber nur 8
der 13 konventionellen Knie entsprachen diesen Kriterien. Die Analyse der
Rotationsposition der femoralen Komponente zeigte keinen Unterschied zwischen den
zwei Gruppen.

Chauhan et al. (10) haben mittels CT signifikante Verbesserung der postoperativen
Ausrichtung von Prothesenkomponenten bei computerunterstitzt operierten
Knieendoprothesen beziiglich femoraler Varus/Valgus-Ausrichtung (p=0,032), femoraler

Rotation (p=0,001), tibialer Varus/Valgus-Ausrichtung (p=0,047), tibialem posterioren
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Slope (p=0,0001), tibialer Rotation (p=0,011) und femorotibialer Anpassung (p=0,037)
festgestellt.

Anderson et al. (2) kamen aufgrund der durchgefihrten Studie mit 167 Patienten (51
konventionell vs. 116 navigiert) zu folgendem Ergebnis: die mechanische Beinachse mit
einer Abweichung von <3° Varus/Valgus wurde bei 95 % der navigiert implantierten und
bei 84 % der manuell implantierten Félle erreicht (p<0,02). Die Autoren erwdhnen, dass
die sogenannten Ausrei3er mit der Verwendung des Navigationssystems gegentber
der konventionellen Instrumentation deutlicher seltener sind.

Auch weitere Autoren zeigen ubereinstimmend eine Verbesserung der Achsausrichtung
und eine deutliche Reduktion der Streubreite der Varus-/Valgusabweichung der
Beinachse durch die Navigation im Vergleich zur konventionellen Operationstechnik
(12, 29,42).

Ob sich dadurch eine verlangerte Standzeit der Prothesen ergibt kdnnen nur
Langzeitanalysen der klinischen und radiologischen Daten zeigen. Im Rahmen unserer
Studie wollten wir unter anderem feststellen, ob es Unterschiede in den
Lockerungszeichen 5 Jahre nach Operation gibt.

98 % Femurimplantate der konventionellen Gruppe und 96 % Femurkomponenten der
navigierten Gruppe zeigten keine Lysesaume. Im Vergleich waren diese Ergebnisse
nicht signifikant verschieden.

Signifikant dagegen war die Saumbildung der Tibiakomponenten in beiden Gruppen
zugunsten der navigierten Prothesen sowohl in der a.p.- Aufnahme als auch in den
seitlichen Bildern. 72 % Tibiaimplantate der Gruppe A und 88 % Tibiakomponenten der
Gruppe B zeigten keine Lysesaume. Lysesdume sind nicht beweisend fiir eine
Lockerung, kénnen jedoch Vorboten einer beginnenden Lockerung sein und sind daher
kontrollbedrftig. Ob die beobachteten Gruppenunterschiede auf die unterschiedliche
OP-Technik hinsichtlich Implantatpositionierung und Weichteilbalancing zurtickzufiihren
ist, lasst sich mit der vorliegenden Arbeit nicht klaren.In der Literatur gibt es zurzeit

diesbeziiglich keine vergleichbaren Studien.

Ein weiteres Ziel der vorliegenden Arbeit war es, eventuelle Unterschiede der
navigierten und der konventionellen Implantationstechnik hinsichtlich Operationsdauer,
Blutverlust und Komplikationsrate herauszustellen.

Unsere Studie zeigt, dass durch Verwendung des Navigationssystems sich die

Operationszeit signifikant um durchschnittlich 31 Minuten verlangerte. Analog dazu
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werden in der Literatur zusatzliche Zeitumfange von 15-41 Minuten beschrieben (4, 8,
37,42,59). Dem hoheren Zeitbedarf in der navigierten Gruppe kann zum einem eine
so genannte ,Lernkurve® zugrunde liegen. Bedienfehler, aber auch etwaige
systembedingte Softwarefehler kosten Zeit, da im Bedienmodus zuriickgegangen und
Schritte wiederholt werden mussen. Mit zunehmender Ubung der Operationsteams im
Umgang mit der Hard- und Software des Navigationssystems verkirzt sich die
Operationszeit entsprechend (8).

Werden weitere Implantationskriterien navigiert, wie z.B. die Femurrotation und a.p.-
Positionierung des Femurteils, die distale Resektionshohe des Femurs oder Parameter
mit Einfluss auf Weichteilbalance wie Extensions- und Flexionslticke, so ist dadurch
ebenfalls mit einer Verlangerung der Operationszeit zu rechnen. Anderseits kann durch
Vermeidung aufwendiger Nachkorrekturen bei nicht optimal positionierten Implantaten

zum Teil erheblich Zeit eingespart werden. Auch aufwendiges Nachséagen entfallt (12).

Unsere Studie zeigt, dass der mittlere intraoperative Blutverlust in der navigierten
Gruppe (440,8 + 62,3 ml) signifikant hoher als in der konventionellen Gruppe (391,8 +
76,3ml) war. Eine mogliche Erklarung daftr liegt in der Lange der Operationswunde, da
um die Femurkralle zu fixieren bei der navigierten Variante entsprechend mehr
Weichteile abprapariert werden mussten. Auf3erdem begunstigt die langere
Operationszeit ebenfalls einen héheren Blutverlust.

Mehrere Autoren berichten im Gegensatz dazu Uber geringere Blutverluste bei
navigierten Operationen und postulieren, dass dies daran liegt, dass im Gegensatz zur
konventionellen intramedullaren Ausrichtung der femorale Markraum nicht eréffnet
werden muss (10,12, 63).

Betsch et al. (8) haben in ihrer Studie keinen Unterschied im Hinblick auf die Anzahl
postoperativer Transfusionen von Erythrozytenkonzentraten ermittelt. Zum gleichen
Ergebnis sind Strauss und Ruither (59) gekommen.

Clemens et al. beschreiben in einer prospektiven Multicenter-Vergleichsstudie mit 821
Patienten eine deutlich niedrigere postoperative Gesamtkomplikationsrate von 6,1 % in
der navigierten Gruppe gegeniber der manuellen Gruppe von 21,8 %. Ein niedriger
Blutverlust sowie niedrige Zahlen fur relevante Hamatome und Wundheilungsstérungen
werden auf geschlossene Femurmarkraume bei der navigierten Operation

zuruickgefuhrt. Aul3erdem soll daher auch die Zahl der Fettembolien riicklaufig sein. Die
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geringere Zahl an Narkosemobilisationen wird mit der signifikant besseren
Implantatpositionierung begrtindet (12).

Kiefer et al. berichten tGiber hbhere Hamatom/Ergul3bildung sowie hdhere
Thromboseraten bei navigierten Knien. In der konventionellen Gruppe wurde haufig ein
lateralisiertes Patellaalignement sowie eine deutlich hthere Rate notwendiger
krankengymnastischer Mobilisationen in Periduralanaesthesie beobachtet (27).
Andere Autoren beschreiben héhere postoperative Komplikationsraten und haufigere
Phlebothrombosen bei navigationsgesttitzter Operationstechnik (37, 53).

In der Studie von Bertsch et al. (8) traten postoperativen Komplikationen in navigierten
und konventionellen Gruppen gleichermaf3en ohne signifikante Unterschiede auf. Sie
beschreiben verzdgerte Wundheilungen in 5 Fallen in der navigierten Gruppe und in 6
Fallen in der konventionellen Gruppe. In einem Fall aus der navigierten Gruppe wurde
eine Revision aufgrund einer Nachblutung bei niedrigem Quick-Wert erforderlich. In der
konventionellen Gruppe erfolgte eine Revision bei subkutanem Infekt. Bei je einem
Patient aus beiden Gruppen kam es zur Wunddehiszenz in Rahmen eines Sturzes mit
folgender Sekundarnaht. Beztiglich neurologischer Komplikationen wurde in der
navigierten Gruppe eine Hypasthesie im Narbenbereich in 2 Fallen dokumentiert. In der
konventionellen Gruppe trat in einem Fall eine passagere Peronaeusparese auf.

Auch Strauss und Ruther fanden keine Unterschiede in der postoperativen
Gesamtkomplikationsrate von navigierten gegentiber konventionellen implantierten
Gelenken (59).

Unsere Studie zeigte bei navigierter Knieprothesenimplantation vermehrt lokale
postoperative Friihkomplikationen (tiefe Wundinfektion, Hamatomentleerung,
Nachblutung). Bei zwei Patienten aus der navigierten Gruppe wurde kurz nach
Implantation eine Revision durchgefihrt. In der konventionellen Gruppe war zu diesem
Zeitpunkt kein Revisionseingriff notwendig.

Beziglich der allgemeinen Frihkomplikationen schneidet im Gegensatz dazu die
konventionelle Gruppe mit 3 postoperativen Thrombosen schlechter ab.

Bei den Spatkomplikationen entstand folgendes Bild: bei der konventionellen Gruppe
kam es in zwei Féllen zur Prothesenlockerung (12 und 34 Monate postoperativ), in
einem Fall wurde radiologisch eine ausgepréagte Osteolyse der Femurkondylen
festgestellt. In der navigierten Gruppe gab es keine Lockerung der
Prothesenkomponenten. Dafiir wurden bei der navigierten Gruppe mehr (3:1)

diagnostisch-therapeutische Arthroskopien durchgefihrt.
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Als Grund der friihren Protheselockerung bei der konventionellen Gruppe vermuten wir
eine mangelhafte Implantatpositionierung. Die Erklarung fur haufige lokale
postoperative Friihkomplikation und die vermehrte Notwendigkeit einer ASC der

navigierten Gruppe liegt wahrscheinlich in der gro3eren Weichteiltraumatisierung durch
Verwendung des Navigationssystems.
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5. Zusammenfassung

Das Ziel der vorliegenden Arbeit war im Rahmen einer prospektiven kontrollierten
Studie mit einer ausreichend grol3en Patientenanzahl und einem engen und langen
Nachuntersuchungszeitraum eventuelle klinische Vorteile der navigierten
Primarimplantationen im Vergleich zu konventionellen Primarimplantation von
Knieendoprothesen zu zeigen.

Es wurden insgesamt 195 Oberflachenersatzprothesen (97 konventionell und 98
navigationsgestutzt), im Zeitraum vom August 2000 bis Dezember 2002 implantiert.
Bezuglich der demographischen Angaben konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen beiden Gruppen festgestellt werden. Die klinischen
Untersuchungen wurden praoperativ, bei der Entlassung aus dem stationaren
Aufenthalt, 3 Monate, 6 Monate, 12 Monate, 24 Monate und 60 Monate postoperativ
durchgefuhrt. Aus dem Ergebnis der klinischen Untersuchung und der Befragung der
Patienten wurde der KSS-Score errechnet.

Die vorliegenden Ergebnisse unserer Studie zeigen einen signifikanten Unterschied des
KSS-Gesamtscores zugunsten der navigierten Gruppe bei allen Nachuntersuchungen
ab dem 3. postoperativen Monat. Nur bei der Entlassung waren die Unterschiede der
beiden Gruppen nicht signifikant verschieden.

Bei den operationsbezogenen Daten zeigte sich ein signifikanter Unterschied zugunsten
der konventionellen Technik im Hinblick auf den Blutverlust. Die Operationsdauer war in
der mit Navigationssystem operierten Gruppe mit durchschnittlich 31 Minuten signifikant
langer als in der konventionellen Gruppe.

Die radiologische Analyse wurde anhand langer Réntgeneinbeinstandaufnahmen a.p.
und seitlich unmittelbar postoperativ und zum 60 Monats Follow-up durchgefihrt. Es
konnte kein signifikanter Unterschied zwischen konventioneller und navigierter Gruppe
weder in Bezug auf die postoperative Beinachse noch auf die Komponentenausrichtung
in der Frontalebene nachgewiesen werden. Lediglich die Positionierung der tibialen und
femoralen Komponenten in der Sagittalebene war in der navigierten Gruppe signifikant
besser als in der konventionellen Gruppe. Die Hauptlimitation unserer Studie ist das
Studiendesign, welches keine Randomisierung der Patienten einschloss. Eine weitere
Limitation besteht darin, dass zur radiologischen Auswertung keine Ganzbeinaufnahme

anfertigt werden konnte und die Beurteilung daher auf langen Platten erfolgte.
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Bei der Beurteilung der femoralen Lysesaume zum 60 Monats Follow-up wurde kein
Gruppenunterschied festgestellt. Signifikant mehr SGume wurden dagegen bei den
konventionell implantierten Tibiakomponenten beobachtet.

Das Ergebnis unserer Studie, im Hinblick auf klinische Resultate und postoperative
Implantatlage / Rekonstruktion der mechanischen Achse, widerspricht vielen bis jetzt
publizierten Studien. Man muss jedoch anmerken, dass die Anzahl an grof3en und
hochwertigen Studien zum klinischen Langzeitergebnis der Navigation immer noch sehr
beschrankt ist. Die Vergleichsmdglichkeiten zu anderen Studien sind deswegen
begrenzt. Die Ergebnisse von Studien mit besserem Design, gro3em Patientenkollektiv
und langem Follow-up, missen abgewartet werden. Erst echte Langzeitstudien werden
zeigen, ob durch Anwendung von Navigationssystemen eine niedrigere Lockerungsrate

und verbesserte Langzeitfunktionen erreicht werden kénnen.
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