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1 Abstrakt

1.1 Abstrakt deutsch

Einleitung: Viele kreuzbanderhaltende Knieprothesen- Systeme zeigen eine paradoxe
anteriore Translation (,rollforward“). Dieser Umstand erhéht den patello- femoralen
Anpressdruck, was in vorderem Knieschmerz resultieren kann. Aktuelle
Prothesendesigns sollen durch eine modifizierte Geometrie der Femurkomponente eine
Annaherung an die physiologische Kinematik zeigen. In-vitro-Studien lieferten den
Nachweis eines femoralen ,rollback®. Bisher existieren noch keine in-vivo-Studien zu
dieser Thematik. Das Ziel der Arbeit ist es, die femoro- tibiale anterior-posteriore
Translation wahrend der aktiven Bewegung in vivo zu analysieren. Es erfolgte der
Vergleich zwischen einem konventionellen (,,J- Curve®- Design) und einem modernen (,G-

Curve®- Design) Prothesendesign.

Methodik: Die retrospektive Studie wurde bei 30 Patienten durchgefihrt, die sich einer
Knieprothesenimplantation unter Verwendung eines ,G-Curve®- Designs (n=20) oder
eines ,J-Curve®- Designs (n=10) mit mobiler Plattform unterzogen haben. Die Auswertung
des femoralen ,rollback® in Millimetern wurde 24 Monate postoperativ wahrend belasteter
und unbelasteter Aktivitat anhand der 3D-CAD basierten Fluoroskopie- Analyse
untersucht. Alle Patienten beantworteten die Frageb6gen WOMAC, KOOS, SF-36 und
PKIP.

Ergebnisse: Die Analysen der distalen medialen und lateralen Punkte auf dem
Tibiaplateau wahrend unbelasteter Flexion zeigten im Attune- Prothesensystem ein
signifikantes ,rollback® (p=0,001) ab 60° Kniebeugung. Zudem zeigte die laterale Kondyle
der ,G-Curve®- Prothese ein starkeres Ausmal® des ,rollback®, wahrend die laterale
Kondyle der ,J-Curve®- Prothese ein ,rollforward zeigte. Die Analyse der Fragebdgen

zeigte keine signifikanten Unterschiede in beiden Gruppen.

Schlussfolgerung: Die zwei Jahre postoperativ erhobenen Ergebnisse konnten einen
signifikanten Unterschied in der femoro- tibialen Translation zwischen ,G-Curve®-
Prothese und ,J-Curve“- Prothese in vivo zeigen. Die ,G-Curve®- Prothese flhrte sowohl
zu einem verstarkten lateralen ,rollback® als auch zu einer Elimination des paradoxen

medialen ,rollforward“ wie bei der ,J-Curve®- Prothese. Weitere kinematische Vergleiche



verschiedener Prothesendesigns koénnten folgen, um die Auswirkungen der
Designanpassungen auf die femoro- tibiale Translation in vivo und letztlich auf das

klinische Ergebnis und das Prothesenuberleben zu Uberprufen.



1.2 Abstract english

Introduction: Conventional cruciate retaining total knee arthroplasty (TKA) designs
showed a paradoxically rollforward, which leads to anterior knee pain. Despite the
improvements in TKA, a substantial number of patients remain unsatisfied. Changes of
the physiological knee kinematics by TKA was debated to be responsible for this
dissatisfaction. Recently TKA systems with a modified geometry were developed to mimic
a more physiological femoral rollback during flexion, which could be proven in in vitro
studies, yet. As such, the current study evaluated the in vivo kinematics in patients who
underwent a cruciate retaining gradually changing femoral radius (“G-curve”) against a

cruciate retaining conventional changing femoral radius (“J-curve”) geometry TKA design.

Methods: In this retrospective study, 30 Patients were included who underwent TKA with
a “G-curve’- design (n=20) or a “J-curve’- design (n=10). The analysis of the femoral
rollback was performed 24 months after index surgery by 3D- CAD based single plane
fluoroscopic analysis during loaded and unloaded squat activity. All patients answered the
questionnaires WOMAC, KOOS, SF-36 and PKIP.

Results: The analysis of the medial and lateral points on the tibia plateau during the
unloaded flexion-extension revealed a significant difference in femoral rollback in G-curve
TKA (p=0.001) above 60° of knee flexion. Moreover, the lateral condyle of the G-curve
showed a higher extent of femoral rollback while the lateral condyle of the J-curve rolling
forward. The analysis of the questionnaires showed no significant differences between

both groups.

Conclusion: Compared to the J-Curve system, the G-curve TKA showed significant
differences in femoro-tibial translation two years post- operative in vivo. The G-curve
could at once increase the lateral rollback and eliminate the paradoxical medial
rollforward existent in the J-curve design. Further kinematic comparisons between
designs of prostheses could follow, to show the effects of the design changes in vivo and

in conclusion on the patients satisfaction.



2 Einleitung

2.1 Anatomie und physiologische Kinematik des Kniegelenks

Das Kniegelenk ist das grofdte Gelenk im menschlichen Korper. Es setzt sich aus zwei
Gelenkkompartimenten zusammen: dem Femorotibialgelenk, in dem die Kondylen des
Femurs auf dem Tibiaplateau artikulieren, und dem Femoropatellargelenk, welches durch

die Ruckflache der Patella und der Facies patellaris des Femurs gebildet wird.

Die gelenkbildenden Flachen des Kniegelenks sind von hyalinem Knorpel bedeckt.
Zusatzlich mindern die beiden verformbaren fibrokartilagindren Menisci medialis und
lateralis die Inkongruenz zwischen Femurkondylen und Tibiaplateau und bewirken bei

Belastung eine bessere Lastverteilung (1).

Der Kapsel-Bandapparat sorgt flr die passive Stabilisierung des Kniegelenkes. Zwei
Kollateralbander, die Ligamenta fibulare und tibiale sorgen fur eine Stabilisierung in der
Frontalebene und bilden eine elastische Verbindung zum Erhalt der Kraftschllissigkeit bei
unbelastetem Kniegelenk. Mit zunehmender Flexion des Gelenkes erfolgt hier eine
Abnahme der Zugkraft. Die beiden Kreuzbander Ligamentum cruciatum anterius und

posterius sorgen fur die ventrodorsale und die Rotationsstabilitat.

Eine aktive Bewegung des Kniegelenkes ermoglicht die einwirkende Muskulatur. Eine
Rotation um die transversale Achse wird durch die Extensoren M. quadrizeps femoris,
bestehend aus Mm. Rectus femoris, vastus medialis, vastus intermedius und vastus
lateralis, sowie durch den M. tensor fasciae latae ermoglicht. Die entgegengesetzte
Flexionsbewegung ermoglicht die ischiocrurale Muskulatur mit den Mm. biceps femoris,
semimembranosus und semitendinosis, sowie die Mm. sartorius, gracilis, popliteus und

gastrocnemius.

Eine Rotation um die longitudinale Achse erfolgt durch die Innenrotatoren Mm.
semimembranosus, semitendinosus und popliteus. Die AuRenrotation der Tibia
gegentber dem Femur wird durch den M. biceps femoris gewahrleistet.

Eine aktive Stabilisierung des Kniegelenkes wird ebenfalls durch die Muskulatur

gewahrleistet und erfolgt hauptsachlich durch den M. vastus medialis obliquus.
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Die Adduktorengruppe, welche Uber die Lamina vastoadductoria auf das Kniegelenk

zugreift und die Pes-anserinus-Gruppe wirken dabei unterstitzend.

Das Zusammenspiel dieser anatomischen Strukturen ermdglicht die Funktionsfahigkeit
des Kniegelenkes. Sie folgt dabei festen mathematischen, geometrischen und
kinematischen Gesetzen (2, 3). Erstmalig im Jahr 1836 von den Gebridern Weber
beschrieben, erfolgt die Flexionsbewegung im Kniegelenk in einer annahernden Roll-

Gleit- Bewegung (3).

Eine Viergelenkkette, welche durch die beiden Kreuzbander gebildet wird, dient als Model
der Kinematik des Kniegelenkes. Man stelle sich daflr die Ansatze und Urspriinge der

Kreuzbander als Punkte und deren Verbindung als Geraden vor (Abbildung 1).

Hinteres
Kreuz-
band

Vorderes
Kreuz-
band

Abbildung 1: Zweidimensionale sagittale Darstellung der Kreuzbander in a) Extension, b) 43°-
Flexion und c) 90°- Flexion. Urspringe und Ansatze der Kreuzbéander sind als Punkte, der Verlauf

der Kreuzbander als Gerade dargestellt (4).

Im dreidimensionalen Raum bildet die Viergelenkkette ein Uberschlagenes Trapez (2).

Vergleicht man die femorotibialen Auflagepunkte im Laufe einer Kniebeugung zeigt sich
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bei zunehmender Flexion ein Auseinanderweichen der Auflagepunkte in der sagittalen
Ebene. Folglich fuhrt das Femur eine Gleitbewegung auf der Tibia durch. Da es fur
verschiedene Kniewinkel unterschiedliche Auflagepunkte an Tibia und Femur gibt, muss
auch eine Abrollbewegung des Femurs auf der Tibia stattfinden. Dieser Mechanismus
wird als ,rollback® bezeichnet (5) (Abbildung 2).

3-5 21

Abbildung 2: Rollgleiten des Femurs auf der Tibia. Nummeriert sind die Auflagepunkte zwischen
medialer Femurkondyle und Tibiakopf. Bis ca. 10° Flexion Uberwiegt die Abrollbewegung des
Femurs auf der Tibia. Anschliel3end (Auflagepunkt 3-5) kommt es zu einer Gleitbewegung. Die

Gleitbewegung der lateralen Femurkondyle beginnt erst bei ca. 25-30° Flexion (6).

Das Verhaltnis von Rollen zu Gleiten verandert sich zum Beginn der Flexion von eins zu
zwei auf ein Verhaltnis von eins zu vier bei maximaler Flexion (3). Das ,rollback® pragt

sich mit zunehmenden Flexionswinkeln im Kniegelenk starker aus und erlaubt tiefste
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Flexionen ohne zu starke Scherkrafte auf Patella oder den Streckapparat (7). Das
,rollback® des nativen Kniegelenkes erfolgt im Wesentlichen im lateralen Kompartiment,

wahrend die mediale Femurkondyle gegenuber der Tibia relativ stabil bleibt.

2.2 Klinisches Problem

Als weltweit haufigste Gelenkerkrankung des erwachsenen Menschen gilt die Arthrose
(8). Allein in Deutschland wird jeder Vierte bis Flnfte im Laufe seines Lebens eine
Arthrose entwickeln (9). Dies bringt nicht nur Einschrankungen in der Lebensqualitat des
Betroffenen mit sich, sondern hat auch finanzielle Folgen. So kamen in Deutschland im
Jahr 2008 laut Statistischem Bundesamt Krankheitskostenrechnungen in Hohe von 7,62
Milliarden Euro infolge Arthroseerkrankungen zusammen (8). Dabei ist das Kniegelenk

bei Personen uber 60 Jahren radiologisch am haufigsten arthrotisch verandert (10).

Oberstes Ziel der Arthrosetherapie ist die Schmerzreduktion und langfristige Erhaltung
der Funktionsfahigkeit des betroffenen Gelenkes (11). Nach bisherigem Kenntnisstand
sind Arthrosen allerdings nicht heilbar (12-14). Initiale Arthrosebeschwerden sollten
zunachst konservativ durch Physio-, Ergo- oder physikalische Therapie in Kombination
mit einer medikamentosen Therapie behandelt werden. Zudem stehen intraartikulare
Kortisoninjektionen bei aktivierten Arthrosen zur Verfiigung. Sollten die Beschwerden mit
konservativen Methoden nicht mehr behandelbar sein, sind operative Therapien indiziert.
Diese reichen von gelenkerhaltenden Umstellungsosteotomien Uber

Knorpeltransplantationen bis zum Gelenkersatz (8).

Der Ursprung der Entwicklung und Implantation klnstlicher Gelenke geht auf
Themistocles Gluck zurlck. Er versorgte im Jahr 1890 mehrere Patienten mit
Kniescharniergelenken aus Elfenbein. In den 1950er Jahren entwickelte und bearbeitete
Walldius et al. erste langstielig im Knochen verankerte Totalendoprothesen fur das
Kniegelenk (K-TEP). Seitdem haben zahlreiche Chirurgen und Ingenieure weitere
Prothesendesigns entwickelt (15).

Die Bedeutung des endoprothetischen Kniegelenkersatzes als heutiger Standard in der
Therapie der endgradigen Gonarthrose belegen jahrlich steigende Implantationszahlen

(16, 17). Patienten, die sich fur eine endoprothetische Versorgung ihres Kniegelenkes
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entschieden haben, stellen hierbei unterschiedliche Erwartungen an das Leben nach dem
operativen Eingriff. Diese reichen von einer Verbesserung der Aktivitaten des taglichen
Lebens wie der Gehfahigkeit Uber das Treppensteigen bis hin zur Durchfuhrung von
sportlichen Aktivitaten. Dennoch ist der individuelle Anspruch eines jeden Patienten
unterschiedlich. Patienten mit langer Leidensgeschichte und Einschrankungen der
Gehstrecke auf unter 100 Meter sind bereits Uber die schmerzfreie Mobilisation mithilfe
der Physiotherapeuten auf Stationsebene glucklich. Ein zuvor sportlich aktiver Patient
kann diese Anspruche nicht teilen und hat einen deutlich h6heren Funktionsanspruch an

sein Kunstgelenk.

Revisionsraten von unter zehn Prozent nach zehn Jahren zeigen die grundsatzlich guten
Uberlebensraten des endoprothetischen Kniegelenkersatzes (18-22). Die Standzeit des
Implantates ist jedoch nicht automatisch mit Funktion gleichzusetzen. Trotz steigender
Implantationszahlen und korrekter Implantation berichten circa 20% der Patienten mit
einer K-TEP Uber anhaltende Knieschmerzen ohne eine eindeutige klinische oder
radiologische Ursache (23, 24). Im Vergleich dazu liegt diese Rate beim
haftendoprothetischen Gelenkersatz deutlich darunter (ca. 5%) (25). Als mdglicher
Einflussfaktor werden die komplexere biomechanische Kinematik und Kinetik des
Kniegelenkes vermutet, welche erst in den letzten Jahren umfassender verstanden
wurde. Als Ergebnis ist vor allem hervorzuheben, dass durch die Knie-TEP Implantation
eine deutliche Veranderung der physiologischen Kniekinematik, mit bislang nur

unzureichend geklarten Folgen stattfindet.

2.3 Die Kinematik des ersetzten Kniegelenkes

Durch die Implantation einer K-TEP werden die natlrliche Kongruenz der Gelenkpartner,
die umgebenden Band- und Weichteilstrukturen und die daraus resultierenden
Spannungen innerhalb des Kniegelenkes verandert (26). Neben dem Ziel der
Schmerzfreiheit fir den Patienten und der langen Standzeit einer K-TEP, soll die
implantierte Prothese eine Kinematik des Gelenkes herstellen, die fur den Patienten
zufriedenstellend ist. Insbesondere ist hier die Extensions- Flexions- Bewegung zu
nennen, die Patienten alltaglich wahrend eines Gangzyklus, beim Treppensteigen oder

beim Sitzen ausfiihren.
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Pandit et al. malien das physiologische ,rollback® in nativen Knien und nach Implantation
eines derzeit verfigbaren K-TEP- Designs. Sie legten dar, dass bisherige konventionelle
Knieprothesen das physiologische ,rollback® im femoro- tibialen Gelenk nicht
rekonstruieren konnen (27). Vielmehr wurde eine paradoxe Vorwartsbewegung,
bezeichnet als ,rollforward“ (siehe Abbildung 3), in konventionellen Knieprothesen
entdeckt (28). Dies fihrt zu dem haufig beobachteten Beschwerdebild des vorderen
Knieschmerzes und stellt einen moglichen Grund fur die Unzufriedenheit von Patienten
nach K-TEP dar.

Abbildung 3: ,rollforward” der Femurkomponente bei Flexion (29)

Neben der Operationstechnik, der Stabilitat der Weichteile, dem Einfluss von
geschlechtsspezifischen Einflissen oder dem individuellen Anspruch eines Patienten an
sein neues Kniegelenk, wird auch das Prothesendesign selbst als mdgliche Ursache
diskutiert. Hier scheint insbesondere die Geometrie der Femurkomponente relevant. Es
existieren eine Vielzahl verschiedener Prothesendesigns, wie (hinteres) kreuzband-

erhaltende (CR (cruciate retaining)) oder -ersetzende (PS (posterior stabilized))
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Implantate oder Implantate mit mobilem oder fixem Polyethyleninlay zwischen den

Prothesenkomponenten. Bisher wurde keines der Designs als Uberlegen nachgewiesen.

Clary et al. wiesen eine paradoxe anteriore Translation bei einem Implantatdesign mit
plotzlicher Reduktion des sagittalen Radius der Femurkomponente nach (PFC, Press Fit
Condylar, DePuySynthes, Warsaw, USA) (30). Das Drehzentrum dieser multiradialen
Prothese wandert abrupt auf den dorsalen Teil der Femurkomponente zu. Es kommt zu
einer anterioren Bewegung des Femurs auf der Tibia (30). Zur Verbildlichung dieser
sprunghaften Radiusanderung wird dieses Design als ,J-Curve® bezeichnet und ist in den
gebrauchlichen Endoprothesensystemen von ZimmerBiomet® oder Smith & Nephew®

zu finden.

Um der anterioren Translation der Femurkomponente entgegen zu wirken, wurden
Prothesen entwickelt, die einen graduell abnehmenden sagittalen Radius (G-Curve) der
Femurkomponente besitzen. Diese biomechanische Veranderung der Geometrie hat
jedoch erst in die letzte Generation von Prothesendesigns Eingang gefunden. Sie soll die
natlrliche Kinematik des femoralen ,rollbacks nachahmen. Das im Rahmen der Arbeit
verwendete Knieprothesenystem mit ,G-Curve®- Radius der Femurkomponente ist das
LAttune Knie System®, welches bereits in einer in- vitro Studie zeigen konnte, dass eine
schrittweise Anderung der femoralen Krimmung von einem groReren auf einen kleineren
Radius eine posteriore Translation des Femurs verursacht (30). Bisher existieren jedoch
noch keine in-vivo-Studien, die beweisen oder widerlegen, dass dieses Femurdesign zu
einer veranderten Kniekinematik im Vergleich zu bisherigen Designs flhrt und wie sich

das Design auf die Patientenzufriedenheit auswirkt.

2.4 Zielstellung und Hypothese der Arbeit

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, einen retrospektiven nicht- randomisierten in- vivo
Vergleich der femoro- tibialen anterior-posterioren Translation wahrend der belasteten
und unbelasteten aktiven Bewegung in den zwei verschiedenen Prothesensystemen
einer ,G-Curve®- Geometrie und einer ,J-Curve‘- Geometrie zu zeigen. Die
Patientenzufriedenheit und klinischen Ergebnisse sollten in beiden Gruppen dargestellt

und Vor- und Nachteile der neuen Konstruktionsmerkmale diskutiert werden.
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Die Arbeitshypothese war, dass ein graduell andernder Femurradius in einem
kreuzbanderhaltenden Implantatdesign nach K-TEP- Implantation eine naturlichere
Kniegelenkskinematik und somit eine deutliche Zunahme des ,rollback® bewirkt. Folglich
soll eine Entlastung fur das patello-femorale Gelenk ermdglicht und der anteriore

Knieschmerz reduziert werden.

17



3 Methodik

3.1 Patientengut

In die vorliegende retrospektive Studie wurden insgesamt 30 Patienten eingeschlossen,
die sich bei endgradiger Gonarthrose der Primarimplantation einer
Knietotalendoprothese an der Charité- Universitatsmedizin Berlin unterzogen haben. Die
Diagnose wurde in einer praoperativ durchgefuhrten Vorstellung der Patienten in der
orthopadischen Hochschulambulanz der Charité- Universitatsmedizin Berlin anhand der
klinischen Symptomatik und der rontgenologischen Bildgebung (Kellgren-Lawrence
Score (31)) gestellt.

Der Operationszeitraum der eingeschlossenen Patienten war von Januar 2012 bis August
2013.

Patienten mit schweren internistischen Vorerkrankungen (ASA- Klasse > lll), chronischer
Polyarthritis, Patienten mit einer Infektion des Kniegelenks in der Vorgeschichte, mit
schweren Achsfehistellungen uber 20° Varus bzw. Valgus sowie hohergradigen
mediolateralen und/oder sagittalen Kniegelenkinstabilitaten (> 11° nach der American
Medical Association beziehungsweise standardisiert nach Hughston (32)) wurden
ausgeschlossen. Es erfolgte keine Selektion hinsichtlich Geschlechtes und Body-Mass-
Index (BMI).

3.2 Operationstechnik und Implantatwahl

Alle Operationen wurden standardisiert Gber einen medialen parapatellaren Zugang und
eine ,extension first- Operationstechnik durchgefuhrt (33). Wahrend der Operation
wurde stets dieselbe Operationstechnik durch denselben Operateur bei allen
eingeschlossenen Patienten angewandt. Die Rotation der femoralen Komponente
erfolgte sowohl anhand knécherner Landmarken (Whiteside- Linie, Transepikondylenlinie
und posteriore Kondylen) als auch anhand der Weichteilspannung in Flexion.
Intraoperativ. wurden Probekomponenten zur Beurteilung der Passgenauigkeit der
Komponenten, des vollstandigen Bewegungsausmales des Gelenkes und des

Patellalaufes genutzt. Gegebenenfalls erfolgte eine kndcherne oder ligamentare
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Anpassung. Hierdurch konnte sichergestellt werden, dass der operative Zugangsweg, die
Operationsschritte sowie die Beurteilung des Alignments (Ausrichtung der
Knieprothesenkomponenten zueinander) und die Balancierung der Weichteile (34, 35)
innerhalb der Versuchsgruppen soweit moglich standardisiert wurden. Bei allen Patienten
wurde eine kreuzbanderhaltende Prothese mit mobiler Plattform verwendet, die sowohl

femoral als auch tibial nach den Empfehlungen des Herstellers zementiert wurde.

Um eine Bevorzugung von Patienten bereits praoperativ zu vermeiden erfolgte keine
Selektion der Patienten auf die zwei verschiedenen Prothesengruppen hinsichtlich der
demographischen Parameter. Zudem wurde eine Selektion in Bezug auf die
Nebenerkrankungen vermieden. Um die Erwartungshaltung der Patienten praoperativ
nicht zu beeinflussen, wurde im operativen Aufklarungsgesprach keine Angabe Uber die

verwendeten Prothesen gemacht.

Alle Patienten erhielten die identische standardisierte Nachbehandlung inklusive

physiotherapeutischer Beiibung und Schmerztherapie.

Als Knieprothesen flr die vorliegende Arbeit, wird die konventionelle Knieprothese PFC
Sigma (PFC, Press Fit Condylar,DePuySynthes, Warsaw, USA) mit dem ,Attune Knie
System” (DePuySynthes, Warsaw, USA) verglichen (Abbildung 4).

Abbildung 4: Links: Sigma CR, rotierende Plattform. Rechts: Attune CR, rotierende Plattform (36,
37)
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Ein Merkmal der Attune- Prothese ist die graduell abnehmende sagittale Krimmung, die
gleitende Ubergange von Stabilitat und Rotationsfreiheit Giber den gesamten Gangzyklus
gewahrleistet. Dieses Merkmal unterscheidet die Femurkomponente des ,Attune Knie
Systems® von bisherigen Single- oder Multi- Radius- Designs. Mit zunehmender Flexion
nimmt die femoro- tibiale Konformitat des ,Attune Knie Systems® allmahlich ab. Dies
minimierte in Kadaver- und Computermodellen die anteriore Translation der
Femurkomponente, trug zu einer Stabilisierung der medialen Kondylen bei und bewirkte
eine posteriore Translation der lateralen Kondyle in Flexion. Die Abnahme der femoro-
tibialen Konformitat gewahrleistet damit einen héheren Freiheitsgrad der femorotibialen
Rotation. Die graduell abnehmende sagittale Krimmung und femoro- tibiale Konformitat
wahrend steigender Flexion sollen in jeder Phase der Flexion fur optimale Stabilitat und

optimale Rotationsfreiheit sorgen (38).

Das Drehzentrum der multiradialen PFC Sigma- Prothese wandert, wie in Abbildung 5
links dargestellt, abrupt auf den dorsalen Teil der Femurkomponente zu. Zur
Verbildlichung dieser sprunghaften Radiusanderung wird dieses Design als ,J-Curve®
bezeichnet und ist in den gebrauchlichen Endoprothesensystemen von ZimmerBiomet®
oder Smith & Nephew® zu finden. Im Gegensatz zum multiradialen Design besitzt die
Attune- Prothese eine sagittale Krimmung, welche als Gradius bzw. ,G-Curve®
bezeichnet wird (Abbildung 5 rechts). Dieser ,Gradius zeichnet sich durch eine von funf
bis 65° Flexion allmahlich abnehmende sagittale Kurvierung aus. Daran schlief3t sich von
65 bis 105° Flexion ein sogenannter Bremsradius mit einem minimal gréf3eren Radius
an, der die anteriore Translation der Femurkomponente begrenzt. Daran schliel3t sich
erneut ein kleinerer Radius an, um die femorotibiale Rotation zu ermdglichen. Diese
posteriore Kondylenform sorgt fur eine optimale Aufnahme und Verteilung des

tibiofemoralen Anpressdrucks in tiefer Beugung.” (zitiert aus (38), Seite 16)
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Abbildung 5: Links: multiradiale Prothese. Rechts: Attune CR, Gradius(39)

Im genannten Operationszeitraum wurden 20 Patienten mit einem ,G-Curve®- Design,
dem Attune-System (DePuy®, Warsaw, Indiana, USA) und zehn Patienten mit einem ,J-
Curve“- Design, dem PFC- Sigma- System operativ mit einer kreuzbanderhaltenden
Knieprothese mit mobiler Plattform versorgt. Eine Unterteilung erfolgte nach

entsprechender logistischer Verflugbarkeit der Prothesensysteme.

3.3 Datenerhebung zwei Jahre postoperativ

Der Nachuntersuchungszeitraum betrug in der ,,G-Curve“- Gruppe 1,9 Jahre (ca. ein Jahr
und 342 Tage) £ 0,3 Jahre (ca. 101 Tage), in der ,J-Curve“- Gruppe 2,1 Jahre (ca. zwei
Jahre und 21 Tage) £ 0,2 Jahre (ca. 73 Tage).

Die Studie wurde von der zustandigen Ethikkommission begutachtet und bewilligt (Nr.
des Ethikantrages: EA1/232/10) und auf on www.clinicaltrials.gov (Registernummer:
NCT02251535) registriert. Alle Patienten gaben ihr schriftliches Einverstandnis nach

erfolgter Aufklarung zur Teilnahme an der Studie ab.
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3.3.1 Fluoroskopische Messungen

Die studienbedingte Rontgenuntersuchung ist durch das Bundesamt flr Strahlenschutz
gemal aktueller Rontgenverordnung (R6V) Uberprift und genehmigt worden. Alle
Patienten wurden vor den Messungen Uber die Indikationen und Risiken des Gebrauchs
von Rontgenstrahlen aufgeklart und dokumentierten schriftlich ihre Einwilligung zur

Untersuchung.

Die Untersuchung aller Patienten erfolgte mithilfe eines Fluoroskops mit C- Bogen
(Pulsera BV, Philips Medical Systems GmbH, Hamburg, Deutschland). Diese
rontgenbasierte Technik erlaubt die Aufnahme von dynamischen Aktivitaten zur Messung
der 3-D Kinematik der artikulierenden Implantatkomponenten. Der C- Bogen wurde im
seitlichen Strahlengang um das zu untersuchende Kniegelenk positioniert (siehe
Abbildung 6). Das Kniegelenkzentrum wurde im Bereich des Zentrums des
Bildverstarkers positioniert. Allen Patienten wurden die durchzufihrenden Bewegungen
vor den Messungen ausfuhrlich erklart. Vor den eigentlichen Messungen konnten die
Bewegungen so lange ohne Anwendung von Rontgenstrahlung geubt werden, bis sich

der Patient an den Bewegungsablauf gewdhnt hatte.

Die Patienten fihrten zwei Hauptbewegungen durch: Zum einen eine unbelastete Flexion
des operierten Kniegelenks. Die Patienten setzten sich vor den C- Bogen, sodass das zu
untersuchende Kniegelenk vom Fluoroskop erfasst werden konnte und moéglichst nah am
Bildverstarker positioniert wurde. Das kontralaterale Bein wurde aullerhalb des
Messbereichs gehalten. Es wurde sichergestellt, dass die Patienten zu keinem Zeitpunkt
der Messung Kontakt zum Boden hatten und dass keine Behinderung der Beugung durch

das Sitzen auf dem Stuhl stattfand.

Als Ausgangspunkt jeder Messung wurde das maximal extendierte Bein festgelegt.
Wahrend der Bildaufnahme mit dem Fluoroskop erfolgte die maximal mdogliche Beugung
des operierten Beins ohne Hilfe von auf3en und die erneute Streckung im Kniegelenk. Als

Endpunkt wurde die erneute Stellung in Maximalextension definiert.

Der Bewegungsablauf ist in Abbildung 6 bildlich dargestellit.
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Abbildung 6: Bewegungsablauf wahrend einer unbelasteten Flexion

Zum anderen fuhrten die Patienten eine belastete Flexion des operierten Kniegelenks
durch. Dafur positionierten die Patienten ihr zu untersuchendes Knie moglichst nah und
zentriert vor dem Bildverstarker und das kontralaterale Bein aullerhalb des
Messbereichs. Es erfolgte eine einbeinige tiefe Kniebeuge mit Abstitzung durch das
kontralaterale Bein. Der Bewegungsablauf ist in Abbildung 7 bildlich dargestellt.
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Abbildung 7: Bewegungsablauf wahrend einer belasteten Flexion
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An jedem Patienten wurden drei Messungen zu jeder der zwei Ubungen durchgefiihrt,
bei denen sich die Komponenten der Prothese zu jeder Zeit der Messung innerhalb des

Messbereichs befanden.
Die fluoroskopischen Bilder wurden mit einer Frequenz von 30 Hz aufgenommen.

Wahrend der Aufnahmen blieb der C- Bogen stets in der gleichen Position. Nach jeder
Messung musste das fluoroskopische System mit einem speziell angefertigten
Kalibrierungswurfel aus Plexiglas (BAAT Engineering B.V., Hengelo, Niederlande)
kalibriert werden um eine Bildverdrehung und -verzerrung bei der Positionierung des C-

Bogens zu korrigieren (40).

Die fluoroskopischen Bilder wurden im Dicom - Format gespeichert und im Anschluss auf

einen PC Ubertragen.

3.3.2 Berechnung der in vivo 3-D Kinematik durch Nachbearbeitung und

Analyse der fluoroskopischen Messungen

Die weitere Analyse der Messungen erfolgte am Computer Uber eine kommerziell
erhaltliche Software (Model-based roentgen stereophotogrammetric analysis [MB- RSA],
MEDIS Medical Imaging Systems BV, Leiden, Niederlande) (41).

Diese Software ermdglicht die Registrierung von 3D-CAD Modellen (dreidimensionalen
,Computer aided designs“) der metallischen Implantate auf den fluoroskopischen Bildern.
Die entsprechenden 3D-CAD Modelle fur die verwendeten Implantate wurden von der
Firma Depuy (DePuy, Warsaw, USA) zur Verflgung gestellt. Diese Methode zeigt eine
sehr gute Genauigkeit mit einer Abweichung < 1mm fur Translationsbewegungen und <1°
fur Rotationsbewegungen (42).

Vor jeder Analyse einer Patientenmessung wurde in der Software ein Kalibrierungsbild
erstellt. Dafur wurden das fluoroskopische Bild des Kalibrierungswurfels in die Software
geladen und insgesamt 598 Punkte detektiert. Fur die weiteren Analysen ergab sich
daraus eine korrekte Ausrichtung der Registrierungsebene der Rontgenstrahlen. Anhand

dieser Ebene konnte dann die Rickrechnung der Implantate im Raum erfolgen.
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Im nachsten Schritt wurden fur jeden Patienten die entsprechende Femurkomponente
der implantierten Grofle und die entsprechende Tibiakomponente der implantierten
Grolde ausgewahlt. Auf den in die Software geladenen Bildern wurde anschliel3end der

Umriss der Komponentenkontur eingezeichnet.

Fur die korrekte Errechnung der Positionen der Modelle wurden zwei Algorithmen
verwendet. Der ,iterative inverse perspective matching® (IIPM) Algorithmus wird genutzt
um die engsten Punkte zwischen CAD- Modell und den Konturen des fluoroskopischen
Bildes zu determinieren. Der ,contour difference” (DIF) Algorithmus wurde dann genutzt
um die Distanz zwischen den jeweiligen Konturen zu minimieren. Dadurch konnte die
Positionierung der Modelle in korrekter Rotation und Translation zum zweidimensionalen

fluoroskopischen Bild gesichert werden.

Abbildung 8: Registrierung der Femur- und Tibiakomponente 3D-CAD Modelle. Das in die Model-
Based RSA- Software eingeladene Réntgenbild mit den Konturen der Prothese (rote Linien) dient
als Vorlage fir die CAD- Modelle der Prothesenkomponenten und die korrekte Riickrechnung der

Prothesenposition im dreidimensionalen Raum.
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Nach der Erfassung der Komponenten wurden sie von der Model- Based RSA- Software
in die AMIRA- Software (Version 2013.54, Visage Imaging, Berlin, Deutschland)
uberfuhrt. Hier erfolgte die Nachbildung der Positionen und Orientierungen der Femur-
und Tibiakomponenten. Der Ursprung des tibialen Koordinatensystems wurde als die
Kreuzung des Tibiaplateaus mit der rotierenden Plattformachse festgelegt. Diese bildetet
die Z- Achse, welche nach proximal zeigte, die X- Achse zeigte nach rechts und die Y-
Achse nach anterior. Die distalsten Punkte der medialen und lateralen Femurkondyle
entlang der Z- Achse wurden bestimmt und auf das Plateau der Tibiakomponente
projiziert um eine Linie zu generieren (Abbildung 9). Die klrzeste senkrechte Distanz
zwischen dieser Linie und dem Ursprung des Koordinatensystems kann entweder als
anteriore oder posteriore Translation der Femurkomponente, relativ zur Tibia, interpretiert
werden. In gleicher Weise wurde eine Frontalebene, senkrecht zur Ebene des
Tibiaplateaus genutzt um die frontalsten medialen und lateralen Punkte der frontalen
Femurkomponente zu bestimmen. Projiziert auf das Plateau der Tibiakomponente
generieren diese Punkte eine Linie, deren kirzeste senkrechte Verbindung zum Ursprung
des Koordinatensystems die anteriore femoro- tibiale Kinematik reprasentiert (Abbildung
9).

Beide anterior-posterioren Translationen wurden relativ zum ersten Einzelbild jedes

Messversuchs als Referenzwert wiedergegeben.
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Medial

Lateral

Medial

Lateral

Abbildung 9: 3-D Oberflachenmodelle der Femur- und Tibiakomponenten.Oben links: projizierte
tiefste laterale und mediale Kondylenpunkte (kiirzeste Distanz zwischen Femur und Tibia). Unten
links: frontalste laterale und mediale Kondylenpunkte (kirzeste Distanz zwischen Femur und
frontaler Frontalebene). Oben/unten rechts: Bestimmung der anterior-posterioren Translation

senkrecht zur verbindenden Linie zwischen lateral und medial tiefstem / respektive frontalstem
Punkt.
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3.4 Kilinische Untersuchung und Fragebégen

Alle Patienten beantworteten im Rahmen der klinischen Untersuchung die folgenden
Fragebogen: den Western Ontario and McMaster Universities Arthritis Index (WOMAC)
(43), den Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) (44), den Short Form 36
(SF-36) (45) und den Patient’s Knee Implant Performance (PKIP) (46).

3.4.1 WOMAC (Western Ontario Mac Master University Index)

Der WOMAC ist ein vollstandardisierter Fragebogen zur Beurteilung von Schmerz,
Steifigkeit und Alltagstauglichkeit fur Patienten mit Gon- und Coxarthrose. Er wurde 1982

in Kanada entwickelt und seitdem mehrfach Uberarbeitet und modifiziert.

Patienten beurteilen in 24 Fragen und drei Komplexen ihren derzeitigen Zustand: flnf
Fragen zum Schmerz; zwei Fragen zur Steifigkeit, 17 Fragen zu Alltagsaktivitaten und

zur Funktion.

Anhand einer Likert- Skala von 0 (keine Beschwerden) bis 4 (extreme Beschwerden)

werden die in den jeweiligen Komplexen erreichten Punktwerte addiert.
So kénnen in der Kategorie:

Schmerz: 0 — 20

Steifigkeit: 0 — 8

Funktion: 0 — 68

Gesamt: 0 — 96

Punkte erreicht werden.

Eine hohe Punktzahl steht auch bei der Gesamtpunktzahl fir starke Beschwerden, ein

niedriger Score hingegen flir geringe Beschwerden.
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3.4.2 Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)

Der KOOS- Fragebogen wurde in den 1990ern entwickelt um die Meinung des Patienten
zu seinem Knie und der damit assoziierten Probleme zu bewerten. Er bezieht sich nicht
nur auf arthrotisch veranderte Kniegelenke, sondern auch auf Patientengruppen, die zum
Beispiel Kreuzband- oder Meniskusschaden haben. Der Fragebogen besteht aus funf
Subskalen: Symptome und Steifigkeit, Schmerzen, Aktivitadten des taglichen Lebens
(ADL), Sport und Freizeit sowie Lebensqualitat. Anhand einer Likert- Skala von 0 (keine
Beschwerden) bis 4 (extreme Beschwerden) werden die in den jeweiligen Subskalen
erreichten Punktwerte zusammengezahlt und zu einem Gesamtscore der Subskala von
0 (extreme Symptome) bis 100 (keine Symptome) berechnet. Daflr wird in jeder
Subskala der Mittelwert gebildet und dieser anschlieend durch vier geteilt und mit 100
mulipliziert. Diese Zahl wird von 100 subtrahiert und man erhalt den Wert dieser KOOS-
Subskala. Eine Berechnung des Gesamtscores wurde bislang nicht validiert und wird

nicht empfohlen.

3.4.3 Short Form (SF)- 36 Gesundheitsfragebogen

Der SF-36 ist ein Fragebogen, der die gesundheitsbezogene Lebensqualitat bzw. den
allgemeinen Gesundheitszustand erfasst. Er wurde in den 1990ern entwickelt und ins

Deutsche Ubersetzt.

Er setzt sich aus 36 Fragen zusammen, die in acht Subskalen untergeordnet sind. Der
Wertebereich jeder Skala geht von null bis 100 unter der Voraussetzung, dass jede Frage

im Bogen den gleichen Einfluss besitzt.

Die acht Subskalen des SF-36 sind:
Kérperliche Funktionsfahigkeit
Korperliche Rollenfunktion
Korperliche Schmerzen

Allgemeine Gesundheitswahrnehmung
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Vitalitat

Soziale Funktionsfahigkeit
Emotionale Rollenfunktion
Psychisches Wohlbefinden

Aus diesen Skalen lassen sich eine korperliche und eine psychische Summenskala
berechnen. Je niedriger der errechnete Punktwert, desto hoher ist die Behinderung des

Patienten. Umgekehrt entspricht ein hoherer Punktwert, einer geringeren Behinderung.

3.4.4 Patient's Knee Implant Performance (PKIP)

Der PKIP ist ein in den USA entwickelter Fragebogen, der die Funktionalitdt der
implantierten Knieprothese beurteilt. Der Fragebogen kann sowohl pra- als auch
postoperativ nach einer Knieprothesenimplantation angewendet werden. Er bewertet
Faktoren, die zur Unzufriedenheit des Patienten fiUhren kdnnen und unbefriedigende
Anforderungen der Kniefunktion an die Bewaltigung des taglichen Lebens, wie eine

Einschrankung beim Laufen oder Treppensteigen stellen.

Der PKIP adressiert dabei die Faktoren Stabilitat, Beweglichkeit, Patientenzufriedenheit
und das Vertrauen in die Prothese. Er umfasst 24 Fragen, die anhand einer Likert- Skala
von 0 (schlecht) bis funf beziehungsweise sechs Punkten (sehr gut) ausgewertet werden

konnen.

Fir die Berechnungen werden die Antwortskalen konvertiert. Auf der 5- Punkteskala
entsprechend 0 zu 0 Punkte, 1 zu 2,5 Punkten, 2 zu 5 Punkten usw., auf der 6-
Punkteskala entsprechend 0 zu O Punkten, 1 zu 2 Punkten, 2 zu 4 Punkten, usw.
Anschlielend werden Zwischenergebnisse der einzelnen Kategorien und daraus ein
PKIP- Gesamtpunktzahl berechnet.

Insgesamt koénnen maximal 100 Punkte erreicht werden, die eine hervorragende

Zufriedenheit des Patienten mit seiner Prothese widerspiegeln.
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3.5 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung wurde mit dem Programm SPSS (Version 22, IBM, Armonk,

USA) durchgefuhrt. Die Daten sind als Mittelwerte mit Standardabweichung dargestellt.
Die Normalverteilung wurde mit dem Kolmogorov- Smirnov- Test (47) gepruft.

Zum Vergleich der klinisch-funktionellen Ergebnisse der ,J- Curve®- und ,G- Curve*-
Gruppen wurden die Score-Ergebnisse der genutzten Fragebdégen nach den
entsprechenden Empfehlungen der Entwickler verwendet. Die Datenerfassung,
Darstellung und Auswertung erfolgten unter Zuhilfenahme der Software Microsoft Excel
und Microsoft Word fur Windows (Version 2007, Microsoft Inc., USA). Fir die statistische
Analyse wurde der Student’s T- Test (47) verwendet. Die Ergebnisse wurden bei einer

Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 als statistisch signifikant bewertet.

Der Mann- Whitney- U- Test (47) wurde zur Auswertung der fluoroskopischen Daten

genutzt.

Eine post- hoc Poweranalyse wurde mit den Ergebnissen aus der fluoroskopischen
Analyse durchgeflihrt. Die Teststarke hatte den Wert 1- = 0,8, das Signifikanzniveau a
betrug 0,05. In der ,J- Curve“- Gruppe betrug das B- Fehler- Niveau sechs Prozent. In

der ,G- Curve“- Gruppe betrug das - Fehler- Niveau zwolf Prozent.
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4 Ergebnisse

4.1 Patientenkollektiv

Das Studienkollektiv zahlte insgesamt 30 Patienten. Zum Zeitpunkt der Operation betrug
das mittlere Alter der ,J- Curve“- Gruppe 66 Jahre + 6 Jahre mit einer Altersverteilung von
55-76 Jahren. In der ,,G- Curve“- Gruppe betrug das mittlere Alter 67,5 Jahre + 9,3 Jahre
mit einer Altersverteilung von 52—84 Jahren.

In die ,J- Curve®- Gruppe wurden acht weibliche Patienten (80%) und zwei mannliche
Patienten eingeschlossen. Es wurden vier rechte und sechs linke Kniegelenke operiert.
In die ,G- Curve“- Gruppe wurden 13 weibliche Patienten (65%) und sieben mannliche
Patienten eingeschlossen. Es wurden elf rechte und neun linke Kniegelenke operiert. Die
Daten zu Korpergrofde und —gewicht sowie der BMI sind in der Tabelle 1 dargestellt.
56,7% der Patienten (n=17) waren zum Zeitpunkt der Fluoroskopie nach Definition der
Weltgesundheitsorganisation mit einem BMI Uber 30 kg/m? Gbergewichtig (elf Patienten
der ,G- Curve“- Gruppe, sechs Patienten der ,J- Curve“- Gruppe). Die Gruppen zeigten

keinen signifikanten Unterschied in den demographischen Parametern auf (p>0,05).

Attune

Sigma 165,1 154,5 181 8,0
Attune 87,5 57,2 128 18,5
Sigma 87,9 70 1245 15,9
Attune 31,6 23,8 44,3 6,0
Sigma 32,6 23,9 51,2 7,5

Tabelle 1: Mittel-, Minimal- und Maximalwerte der GroRe, des Gewichts und des BMI der

eingeschlossenen Patienten, SD = Standardabweichung
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Die mediane Grolie der Femurkomponente in der “G-Curve”- Gruppe war 6 (Bereich von
4-8) und 3 (Bereich 2.5 — 5) in der “J-Curve”- Gruppe. Die mediane GroRe der
Tibiakomponente in der “G-Curve”- Gruppe war 5,5 (Bereich von 4 — 8) und in der “J-
Curve”- Gruppe 3 (Bereich 2.5 —4).

In der “G-Curve”- Gruppe betrug die mediane Inlayhéhe 6 mm (Bereich 5 — 10 mm) und

in der “J-Curve”- Gruppe 10 mm (Bereich 10 — 12.5 mm).

4.2 Ergebnisse der fluoroskopischen Datenanalyse

4.2.1 Ergebnisse der Analyse der distalen Punkte zwischen Femur- und

Tibiakomponente

Die Analyse der distalen medialen und lateralen Punkte wahrend der unbelasteten
Flexion und Extension zeigte einen signifikanten Unterschied (p=0,001) Uber 60°

Kniebeugung zwischen den beiden Knieprothesenystemen.

Im Detail zeigte die laterale Kondyle der ,,G- Curve®- Prothese ein hoheres Ausmal} des
femoralen ,rollbacks” (bis zu 8mm bei einigen Patienten bei maximaler Flexion), wahrend

die laterale Kondyle der ,J- Curve“- Prothese ein ,rollforward® zeigte (0-4mm).

Betrachtet man die Bewegung der medialen Kondyle, zeigte sich ein groleres
Jrollforward“ im ,J-Curve“- Design. Dies flhrte in vivo zu signifikanten Unterschieden

(p=0,002) zwischen beiden Implantatdesigns ab einer Flexion von 80°.

Wahrend der belasteten Aktivitat (Kniebeugen) zeigte die laterale Kondyle der ,G-
Curve“- Prothese ab 30° Beugung ein signifikant hdheres ,rollback® als die ,J- Curve®-
Prothese (p=0,02). Die mediale Kondyle verhielt sich hier in beiden Prothesendesigns

gleichermalen. Die relativen Werte dieser Analyse sind in Tabelle 2 dargestellt.
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Flexion- Kniebeuge Flexion- Kniebeuge
Extension (belastet) Extension (belastet)

(unbelastet) (unbelastet)

G-CURVE | J-CURVE | G-CURVE J-CURVE | G-CURVE | J-CURVE | G-CURVE J-CURVE

0.4+0.5 0.3+x0.4 0+0.6 0.2+0.3 0.1+0.3 -0.1+0.4 -0.6+0.3 -0.2+0.3

0.8+0.9 0.7+0.9 0.2+1.0 0.4+0.7 0.2+0.7 -0.1+0.8 -1.3+0.7 -0.4+0.6

1.4+1.2 1.1+1.3 0.6+0.7 0.6+1.1 0.3+1.2 -0.1+1.0 -1.9+1.0 -0.6+0.9

1.9£15 1.6£1.5 0.9+0.9 0.9+1.5 0.4+1.6 0.1+1.0 -2.5%£1.4 -0.8+1.3

2418 2.3£1.7 1.2+1.1 1.2+1.8 0.3+1.9 0.3+1.0 -3.1%1.7 -0.9+1.6

2722 3.1+1.9 1.4+1.4 1.5+2.3 -0.3+1.8 0.7+1.1 -3.6%1.9 -1.1+1.9

2.9+25 3.9+2.2 1.8+1.9 0.8+2.2 -0.5+2.6 0.9+1.3 -3.9+2.0 -1.2+2.5

2.9+3.1 5.3+2.0 -1.0+3.3 1.5+1.4
2.9+£3.7 6.3+2.4 -2.4+3.2 1.7+£1.8
1.6+3.9 7.0£3.0 -4.0+3.9 1.4+1.9

Tabelle 2: Mittelwerte und Standardabweichungen der anterior-posterioren Translation in mm der
distalen medialen und lateralen femoro- tibialen Punktewahrend unbelasteter (Flexion-Extension)
und belasteter (Kniebeuge) Aktivitat fir die ,J- Curve®™ und ,G- Curve®™ Prothese. Hellgrau
hinterlegte Felder zeigen auf einen signifikanten Unterschied (p<0,05) zwischen beiden
Implantaten in dem jeweiligen Kompartiment und der Bewegung hin. Fettgeschriebene
Negativwerte weisen auf eine posteriore Translation im tibialen Koordinatensystem hin.

Die grafische Analyse der distalen medialen und lateralen Punkte wahrend der
unbelasteten und belasteten Flexion und Extension sind von Abbildung 10 bis Abbildung
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13 dargestellt. Dargestellt sind jeweils die Mittelwerte mit den entsprechenden

Standardabweichungen.

I G-CURVE I J-CURVE
| * .
10 : -
8 ;
| - |
= (@] 1
E 5 |
E = 4 =
- C I _______.----"T]T '|'
c © 2 T 1 T TTT] I
=] ' LH_
‘Ej' 0 =TT T e RSS2
s RITIRL 1NN H
= -2 ema 11| TN
E = -4 : —= L) L] =
F o [ i
o *g -6 : —
< 8 3 :
'10 T T T T 1
0 20 40 60 80 100
Flexion (%)

Abbildung 10: unbelastete Flexion-Extension, laterales Kompartiment (distale Punkte). Die mit
einem Stern (*) markierten Graphen weisen auf einen signifikanten Unterschied (p<0,05)

zwischen beiden Implantaten in dem jeweiligen Kompartiment und der Bewegung hin.
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Abbildung 11: unbelastete Flexion-Extension, mediales Kompartiment (distale Punkte). Die mit
einem Stern (*) markierten Graphen weisen auf einen signifikanten Unterschied (p<0,05)

zwischen beiden Implantaten in dem jeweiligen Kompartiment und der Bewegung hin.
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Abbildung 12: belastete Flexion-Extension, laterales Kompartiment (distale Punkte).
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Abbildung 13: belastete Flexion-Extension, mediales Kompartiment (distale Punkte).

4.2.2 Ergebnisse der Analyse der frontalen Punkte auf der

Femurkomponente

Die Analyse der am weitesten frontal liegenden medialen und lateralen Punkte auf der
Femurkomponente zeigte keine signifikanten Unterschiede zwischen den Implantaten in
keiner der durchgefuhrten Aktivitaten. Im Gegensatz zur Analyse der distalen Punkte auf
dem Tibiaplateau zeigten beide Kondylen eine eindeutige posteriore Translation in
belasteter und unbelasteter Aktivitat. Die relativen Werte dieser Analyse sind in Tabelle 3

dargestellt.

Zieht man die frontalsten Punkte an der medialen und lateralen Femurkondyle heran, um
eine Bewegung relativ zur Patella zu analysieren, so konnten keine signifikanten
Unterschiede zwischen beiden Prothesendesigns fur keine der durchgefuhrten
Aktivitaten gesehen werden. Auch in dieser Ebene zeigten beide Kompartimente eine
posteriore Translation. Die relativen Werte dieser Analyse sind in Tabelle 3 dargestellit.
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Flexion- Kniebeuge Flexion- Kniebeuge
Extension (belastet) Extension (belastet)
(unbelastet) (unbelastet)

G-CURVE | J-CURVE G-CURVE J-CURVE G-CURVE | J-CURVE G-CURVE J-CURVE
0 0 0 0 0 0 0 0
-0.440.4 | -0.4+0.3 | -0.4%0.4 -0.740.5 | -0.5#0.3 | -0.6+0.2 | -0.6+0.6 | -1.0+0.3
-1.0£0.6 | -0.8+0.6 | -1.240.7 -1.54¢0.9 | -1.3+0.7 | -1.3¢+0.5 | -2.0¢1.1 | -2.2¢05
-1.540.8 | -1.2+0.9 | -2.1%0.9 22414 | -2.3+1.1 | -2.0+0.7 | -3.621.3 | -3.4+0.9
2.1#1.1 | -1.8+¢1.0 | -3.0¢1.1 -3.0£1.8 | -3.3+1.4 | -2.8+0.8 | -5.2+18 | -4.6+1.3
-2.8+1.4 | -2.6+1.2 | -3.9+1.4 -4.042.0 | -4.4%#15 | -3.9+1.1 | -6.9+22 | -6.1%¥15
-3.5+1.7 | -3.4+1.7 | -4.7+17 55420 | -5.9+#1.7 | -53+1.3 | -8.4#27 | -7.8+18
-4.3+2.0 | -43+2.2 | -55%2.2 -8.042.1 | -7.5#2.2 | -6.8¢1.6 | -10.6+2.2 | -9.9+2.6
55425 | -5.1+1.7 -8.9+3.0 | -8.0+1.8
-6.5#3.1 | -5.6+2.1 -11.242.9 | -9.3%2.2
-8.743.3 | -6.6+2.7 -13.3+3.6 | -11.2+2.3

Tabelle 3: Mittelwerte und Standardabweichungen der anterior-posterioren Translation in mm der
frontalen medialen und lateralen patello-femoralen Punktewahrend unbelasteter (Flexion-
Extension) und belasteter (Kniebeuge) Aktivitét fiir die ,J- Curve® und ,G- Curve™ Prothese.
Fettgeschriebene Negativwerte weisen auf eine posteriore Translation im tibialen
Koordinatensystem hin.

Die grafische Analyse der frontalsten medialen und lateralen Punkte auf der

Femurkomponente wahrend der unbelasteten und belasteten Flexion und Extension sind
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von Abbildung 14 bis Abbildung 17 dargestellt. Dargestellt sind jeweils die Mittelwerte mit

den entsprechenden Standardabweichungen.
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Abbildung 14: unbelastete Flexion-Extension, laterales Kompartiment (frontale Punkte).
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Abbildung 15: unbelastete Flexion-Extension, mediales Kompartiment (frontale Punkte).
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Abbildung 16: belastete Flexion-Extension, laterales Kompartiment (frontale Punkte).
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Abbildung 17: belastete Flexion-Extension, mediales Kompartiment (frontale Punkte).
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In Bezug auf die axiale Rotation der Prothese wahrend der Flexion konnten keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Prothesendesigns gefunden werden. Eine
Darstellung der Anderungen in der femoro- tibialen Kinematik zeigt.

belastete Flexion- Extension unbelastete Flexion- Extension

0° Il G-CURVE W J-CURVE ¢ Il G-CURVE I J-CURVE
anterior e s anterior

posterior

medial lateral

°

30
anterior

30°
anterior

medial lateral medial lateral
60° 60°
anterior I anterior

p posterior —
medial lateral medial lateral
max. Flexion 90°
anterior - - anterior

posterior — posterior -— s
medial lateral medial lateral

100°
anterior

posterior

medial lateral

Abbildung 18: Femorotibiale Kinematik fir beide Implantate und beide Aktivitdten in den

hauptsachlichen Beugegraden
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4.3 Klinische Scores

Der Mittelwert im WOMAC- Fragebogen betrug in der Gruppe “G- Curve” 16,6 + 4 und in
der “J- Curve”- Gruppe 11,1 £ 6 (p=0,7).

Die Ergebnisse des KOOS- Fragebogen wurden in die einzelnen Subskalen unterteilt.
Der Mittelwert in der Kategorie ,Symptome und Steifigkeit® betrug in der Gruppe “G-
Curve” 85 + 15,3 und in der “J- Curve”- Gruppe 81,5 £ 23,2 (p=0,7). Der Mittelwert in der
Kategorie ,Schmerz” betrug in der Gruppe “G- Curve” 83,9 £ 14,1 und in der “J- Curve”-
Gruppe 78,3 = 22,3 (p=0,7). Der Mittelwert in der Kategorie ,ADL" betrug in der Gruppe
“G- Curve” 82,8 + 17,3 und in der “J- Curve’- Gruppe 78,4 + 26,6 (p=0,7). Der Mittelwert
in der Kategorie ,Sport und Freizeit“ betrug in der Gruppe “G- Curve” 64,1 + 25,8 und in
der “J- Curve’~ Gruppe 63,4 = 27,9 (p=0,7). Der Mittelwert in der Kategorie
,Lebensqualitat” betrug in der Gruppe “G- Curve” 69,7 + 25,3 und in der “J- Curve”-
Gruppe 65,5 + 30,2 (p=0,7).

Die Ergebnisse des SF- 36 wurden in die zwei Subskalen unterteilt. Innerhalb des
Fragebogens SF-36 betrug der Mittelwert der Summe der physischen
Gesundheitskomponente (PCS) in der Gruppe “G- Curve” 45,2 + 3 und in der “J- Curve”-
Gruppe 48 + 3 (p=0,3). Der Mittelwert der Summe der mentalen Gesundheitskomponente
(MCS) betrug in der Gruppe “G- Curve” 53,3 £ 2 und in der “J- Curve”- Gruppe 54 * 4
(p=0,5).

Der Mittelwert im PKIP- Fragebogen betrug in der Gruppe “G- Curve” 76 und in der “J-
Curve”- Gruppe 75,1 (p=0,6).

Eine grafische Darstellung der Ergebnisse ist in Diagramm 1 und

Diagramm 2 zu sehen.
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Diagramm 1: Vergleich der Ergebnisse in den Fragebogen WOMAC, SF-36- PCS, SF-36- MCS

und PKIP von "G-Curve"- und "J-Curve"- Prothese
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Diagramm 2: Vergleich der Ergebnisse in den Subskalen des KOOS- Fragebogen von "G-Curve'-

und "J-Curve"- Prothese
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5 Diskussion

Die Wiederherstellung der physiologischen Kniekinematik gilt als Ziel in der primaren
Endoprothetik des Kniegelenkes. Bislang konnten die verfigbaren Implantatdesigns
keine zufriedenstellenden Ergebnisse bezlglich der Nachahmung der natlrlichen
Kniegelenkskinematik zeigen. Dies kdnnte eine mogliche Ursache flr die beschriebenen

Raten an unzufriedenen Patienten sein (23, 24).

Veranderungen bei der Herstellung und Entwicklung neuer Prothesendesigns konnten in
einer Veranderung dieser Kinematik resultieren und zielen auf die Naherung an die
naturliche Kniegelenkskinematik. Bislang gibt es keine in-vivo Daten, ob eine solche
Veranderung des Prothesendesigns tatsachlich zu einer Veranderung der Kinematik,

speziell des femoro-tibialen ,rollbacks® fihrt.

Ziel dieser Arbeit war es zu zeigen, ob eine Veranderung des Prothesendesigns der
Femurkondyle, die ,G- Curve®, einen Einfluss auf die in vivo- Kinematik des Kniegelenkes

im Vergleich zu bisherigen ,J- Curve®“- Designs hat.

Im Design der Femurkomponenten gab es bislang zwei Philosophien: das Single- und
das Multi- Radius- Design. Das Multi- Radius- Design beruht auf der natlrlichen Anatomie
der Femurkondyle. Die schneckenhausférmige Anatomie der Femurkondyle bedingt
einen grolReren distalen Radius, wie er in Extension notwendig ist, und einen kleineren
posterioren Radius, wie er in Flexion notwendig ist. Dies wird durch die ,J- Curve®- Form
der Femurkomponenten bertcksichtigt. Das Single- Radius- Design beruht auf der
Annahme, dass fur die Bewegung des Kniegelenkes in Extension und Flexion nur eine
Bewegungsachse und folglich nur ein definierter Rotationsradius der Femurkomponente
notwendig ist. Die Drehachse ist auf das Femur fixiert und posteriorer gelegen, wodurch
der Hebelarm der Quadrizepsmuskulatur verlangert wird und folglich eine geringere

Knieextensionskraft notwendig wird (48).

Als Vergleichsprothese flir die vorliegende Arbeit, wurde das ,Attune Knie System® mit
der konventionellen Knieprothese PFC Sigma (DePuySynthes, Warsaw, USA)
verglichen. Ein Merkmal erst genannter Prothese ist die graduell abnehmende sagittale
Krimmung, die gleitende Ubergadnge von Stabilitdt und Rotationsfreiheit Gber den

gesamten  Gangzyklus gewahrleistet. Dieses Merkmal unterscheidet die
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Femurkomponente des ,Attune Knie Systems* von bisherigen Single- oder Multi- Radius-

Designs.

Eine in- vitro Studie des ,Attune Knie Systems® konnte bereits zeigen, dass eine graduelle
Anderung der femoralen Krimmung von einem gréReren auf einen kleineren Radius eine
posteriore Translation des Femurs verursacht. Gleichzeitig wiesen Clary et al. in dieser
Studie eine paradoxe anteriore Translation bei einem Implantatdesign mit abrupterer
Reduktion des sagittalen Radius der Femurkomponente (PFC Sigma Prothese) nach
(30).

5.1 Fluoroskopisches Ergebnis

Die fluoroskopischen Messungen wurden anhand zweier Hauptbewegungen
durchgefuhrt: einer unbelasteten und einer belasteten Flexion des operierten
Kniegelenkes. Diese Bewegungsablaufe sind vergleichbar mit denen in anderen Studien
(49, 50).

Trotz einer Ubungsphase zum Erlernen der Bewegungsablaufe hatten viele Patienten vor
allem mit dem belasteten Flexions- und Extensionsablauf Schwierigkeiten. Die Patienten
durften zur Durchfihrung der Kniebeugung eine Stabilisation mithilfe der Hande nutzen

und sich an den Handen der Untersucher festhalten.

In der anschliellenden fluoroskopischen Analyse zeigten beide Knieprothesendesigns

signifikant unterschiedliche kinematische Muster.

Das ,G- Curve“- System mit mobiler Plattform zeigte in vivo eine groRere posteriore
femoro- tibiale Translation sowohl in unbelasteter als auch in belasteter Aktivitat im
Vergleich zum ,J- Curve®- System mit mobiler Plattform.

Die Analysen der konventionellen distalen femoro- tibialen Punkte zeigten eine
unterschiedliche Kinematik zwischen beiden Gruppen, wohingegen die Analyse der
ventralen femoro- tibialen Punkte keine signifikanten Unterschiede zwischen den

Gruppen darlegen konnte.
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Beide Knieprothesensysteme haben ein Plattformdesign mit zentralem Drehpunkt, was
zu einem ,rollback® der einen Kondyle und zu einem ,rollforward“ der anderen Kondyle
fuhren kann (51, 52).

In den untersuchten Prothesengruppen konnte kein signifikanter Unterschied in der
femoro- tibialen Rotation gefunden werden. Der beobachtete signifikante Unterschied in
der femoro- tibialen Translation ist daher am ehesten durch ein tatsachliches ,rollback”

zu erklaren, welches besonders im ,G- Curve®- Design nachgewiesen werden konnte.

Die Ergebnisse der ,J- Curve®- Gruppe zeigen im Vergleich zur ,G- Curve®- Gruppe ein
paradoxes ,rollforward“ der medialen Femurkondyle. Ein mit der in- vitro- Studie (30)
Ubereinstimmendes ,rollback® der lateralen Kondyle wurde in der ,G- Curve®- Gruppe
wahrend unbelasteter und belasteter Extension und Flexion beobachtet. Das mediale
Kompartiment zeigte hier keine femoro- tibiale Translation. Dieses Verhalten entspricht
somit mehr der natirlichen Kniekinematik, als das Verhalten der ,J- Curve®- Prothese (7,
53).

Bei in- vivo- Messungen anderer Implantatdesigns wurden in den untersuchten
Implantaten konstante posteriore Punkte wahrend der Flexion gemessen (54). Wurde ein
femoro- tibiales ,rollback® beobachtet, zeigte sich eine widersinnige posteriore
Translation der medialen Kondyle mit resultierender Aul3enrotation (55). Vorhergehende
Studien wiesen zudem eine unvorhersehbare femoro- tibiale Kinematik auf.
Entgegengesetzte Rotationsmuster mit lateralem Drehzentrum und medialem ,rollback®
wurden in ein und demselben Implantatdesign gefunden (56). Ein solches Verhalten

konnte in der vorliegenden Arbeit nicht registriert werden.

Die Kombination aus der graduell abnehmenden sagittalen Krimmung und der femoro-
tibiale Konformitat wahrend steigender Flexion, sowie eine gesteigerte Stabilitat Gber den
gesamten Bewegungsablauf kénnten fur diese konstante Kinematik verantwortlich sein
(30, 57).

Eine unterschiedliche Kinematik konnte auch innerhalb der ,G- Curve“- Gruppe bei

verschiedenen Belastungen auf die Knieprothese nachgewiesen werden.

Unter Belastung konnte im ,G- Curve®“- Design bereits bei 30° Flexion ein signifikant

grolReres posteriores ,rollback® der lateralen Kondyle im Vergleich zum unbelasteten

47



Zustand (60° Flexion) gezeigt werden. Im Gegensatz dazu, wurden im ,J- Curve®- Design
signifikante Unterschiede erst unter unbelasteter Flexion nachweisbar. Bei belasteter
Flexion zeigte sich kein Unterschied. Vorangegangene Studien haben den Effekt der
unbelasteten Kniekinematik in vivo und beim Design der Knieprothese nicht

berucksichtigt.

Ursachlich fur die Unterschiede innerhalb der Prothesengruppe kénnte der geringere
Bewegungsumfang bei belasteter Flexion sein. Viele Probanden waren unfahig eine tiefe
Kniebeuge bei fehlender Muskelkraft oder Ubergewicht durchzufiihren. Dieser Effekt
wirkt sich auch auf die Belastungen fir eine Prothese, die entstehenden Muskelkrafte
und die spezifische Kniekinematik aus und scheint von enormer Bedeutung auf die

Konzeption einer neuen Knieprothese und folglich auf eine Bewertung in vivo zu sein.

Unsere Untersuchungen verglichen erstmalig in vivo die Translation der vorderen femoro-
tibialen Punkte zu den konventionellen distalen femoro- tibialen Punkten. Folglich kann

kein Literaturvergleich erfolgen.

5.2 Kilinisches Ergebnis

Obwohl das kinematische Verhalten in der ,G- Curve®- Gruppe der naturlichen
Kniekinematik naherkommt, konnte kein signifikanter Unterschied in der Auswertung der
klinischen Scores und in der Patientenzufriedenheit im PKIP-, WOMAC-, KOOS-, oder
SF-36- Score festgestellt werden. Beide Patientengruppen erzielten in den genannten
Fragebdgen gute bis sehr gute Werte. Die Ergebnisse ahneln denen anderer klinischer
Studien und Ubersichtsarbeiten zur Patientenzufriedenheit nach Implantation einer
Knietotalendoprothese, sind jedoch aufgrund der geringen Patientenzahl in der
vorliegenden Studie nicht mit diesen vergleichbar (58-60). Da keine praoperativen Daten
zu den eingeschlossenen Patienten erhoben wurden, kann hier kein intraindividueller
Vergleich zwischen dem arthrotisch veranderten und endoprothetisch versorgten
Kniegelenk und der Zufriedenheit des Patienten getroffen werden.

Ein Zusammenhang zwischen naturlicherer Kniekinematik und einem besseren Ergebnis
in den klinischen Fragebdgen kann aufgrund der limitierten Fallzahl sowie dem ahnlichen

Fragecharakter der Tests nicht mit hinreichender Sicherheit nachgewiesen werden.
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5.3 Limitationen

In die vorliegende Arbeit wurden 20 Patienten in die ,G- Curve“- Gruppe und zehn
Patienten in die ,J- Curve®- eingeschlossen. Durch den hohen Untersuchungsaufwand
und im Besonderen die Strahlenbelastung bei einer fluoroskopischen Untersuchung
ergibt sich die geringe Anzahl der Patienten. Die Post-Hoc Poweranalyse zeigte jedoch
eine hinreichende Power, um Unterschiede in der Kinematik zu detektieren. Bei den
klinischen Scores, die sich Uberwiegend im guten bis sehr guten Bereich bewegten,
konnte die Power nicht ausreichend sein, um signifikante Unterschiede zu finden.
Primares Ziel war jedoch die kinematische Analyse und erst im Nachgang die

Unterschiede in den klinischen Scores.

Die Studie vergleicht nur kreuzbanderhaltende Knieprothesendesigns eines Herstellers.

Ein Riuckschluss auf andere Implantatdesigns kann daher nicht gezogen werden.

Als Einschrankung der fluoroskopischen Messung und Analyse muss genannt werden,
dass Aussagen zur Rotation und Translation nur indirekt getroffen werden kénnen, da
sich zwischen den Prothesenkomponenten ein Polyethyleninlay befindet, welches in der
Fluoroskopie nicht dargestellt werden kann. Es lassen sich somit keine objektivierbaren

Daten zur Bewegung des Inlays erheben.

Eine komplette Ubereinstimmung der Gruppen hinsichtlich Alter, Geschlecht und Aktivitat
konnte aufgrund des retrospektiven Studiendesigns nicht gewahrleistet werden. Aufgrund
des Studiendesigns und einer Befragung der Patienten nur postoperativ war es nicht
moglich, trotz der Standardisierungen patientenspezifische Unterschiede zum

praoperativen Status zu erheben.

Die vorliegende Arbeit ist als monozentrische Studie durchgefiihrt worden. Die erhobenen
Daten sind somit nicht verallgemeinerbar und besitzen lediglich Aussagekraft Gber das

untersuchte Patientenkollektiv.

Langzeitergebnisse in Bezug auf das Prothesenverhalten sind auf Grund der Tatsache,
dass dieses Prothesenmodell erst seit 2012 an der Charité- Universitatsmedizin Berlin
zum Einsatz kommt, noch nicht vorhanden. Die bisher erhobenen Daten sind somit

vorsichtig zu interpretieren.
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5.4 Zusammenfassung und Ausblick

In der vorliegenden Arbeit konnte zwei Jahre postoperativ gezeigt werden, dass eine K-
TEP mit einem femoralen ,,G-Curve®- Design das laterale ,rollback® signifikant steigert.
Zudem zeigte sich bei der untersuchten ,G-Curve“- Prothese kein paradoxes
Jrollforward“, wie es in bisherigen ,J-Curve“- Prothesen zu finden ist. Den Einfluss der
Lastsituation und der angreifenden Muskelkraft auf das Kniegelenk verdeutlichte die
Analyse der fluoroskopischen Bilder, welche einen signifikanten Unterschied zwischen

belastetem und unbelastetem Zustand ergaben.

Um signifikante Unterschiede in den klinischen Scores zu erhalten, konnten operierte
Patienten unabhangig von der Fluoroskopie die genutzten Fragebégen beantworten. So

wurde eine hohere Teilnehmerzahl erreicht werden.

Weitere Studien zur fluoroskopischen in- vivo- Analyse des femoralen ,rollbacks® kdnnten
folgen. Sie konnten entscheidende Unterschiede zwischen einer kreuzbanderhaltenden
und einer kreuzbandersetzenden Prothese (CR- versus PS- Prothese) zeigen. Zudem
koénnten sich kinematische Unterschiede in der Verwendung eines fixen im Gegensatz zu
einem mobilen Inlay ergeben. Der Erkenntnisgewinn aus solchen zukunftigen Studien
konnte es ermdglichen den grundlegenden kinematischen Bewegungsablauf des
ersetzten Kniegelenkes noch besser zu verstehen und zukinftige Prothesendesigns
weiter zu optimieren um das Ziel der Knieendoprothetik zu erreichen: ein zufriedener
Patient, der seinen Alltag absolvieren kann ohne sich um sein neues kunstliches

Kniegelenk sorgen zu mussen.
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