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Abstract (Deutsch)

Abstract (Deutsch)

Hintergrund: Ziel dieser Arbeit war es, die existierenden Messinstrumente zur objektiven
Beurteilung der Kniegelenkfunktion nach chirurgischer Rekonstruktion bei Ruptur des vorderen
Kreuzbandes (VKBR) im friihen Rehabilitationsverlauf zu ergédnzen und diese zu validieren.
Methodik: Die Daten wurden im Rahmen der noch laufenden randomisierten, kontrollierten und
einfachverblindeten (RCT) CAMOPED-Studie vom 08.06.2020 bis 16.08.2021 von 52 Patienten
nach VKBR in dem ersten postoperativen Jahr erhoben. Zur Beurteilung der Funktion des
Kniegelenks wurden verwendet: IKDC 2000, KOOS QoL, sonographische Ergussquantifizierung
im Sagittalschnitt am Recessus suprapatellaris und Goal Attainment Scale (GAS). AuRerdem
wurde die aktuelle physiotherapeutische Versorgungssituation nach VKB-Rekonstruktion in
Deutschland standardisiert erfasst sowie das Nutzungsverhalten einer aktiven Bewegungsschiene
(Interventionsgruppe) im Vergleich zur alleinigen Physiotherapie (PT) (Kontrollgruppe)
analysiert.

Ergebnisse: Die Kniegelenkfunktion verbesserte sich signifikant von postoperativ bis 12 Wochen
spater fur die verschiedenen validierten Messinstrumente: sIKDC (n=42) 32,2 [22,7-38,5] zu 69,5
[60,6-77] (p<0,001), olKDC (n=31) D [D-D] zu A [A-B] (p<0,001), KOOS QoL (n=41) 12,5
[6,3-25] zu 43,8 [34,4-56,3] (p<0,001). Auch die sonographisch quantifizierte Ergussbreite
verringerte sich von postoperativ bis 12 Wochen spater signifikant (n=14, in mm): 7,5 [6-8,4] zu
0[0-1,1] (p<0,01) und zeigte eine starke Korrelation mit der palpatorischen Ergussquantifizierung
(rs=0,83, p<0,01, n=164). Als sonographischer Schwellenwert fur die palpatorische
Ergussdetektion sowie die Abgrenzung kleiner gegeniber groRen Ergiissen wurden 2,6 mm (AUC
0,96 £ 0,02, p<0,001) bzw. 5,8 mm (AUC 0,88 + 0,04, p<0,001) mittels ROC-Curve-Analyse
ermittelt. Alle Patienten erhielten eine an die Rehabilitationsphasen adaptierte PT. Die aktive
Bewegungsschiene wurde insbesondere in den postoperativen Wochen 2 bis 5 mit jeweils Uber
200 Minuten pro Woche von lber 90 % der Patienten genutzt. Die Umsetzung der GAS durch die
Pruférzte erfolgte in dieser orthopédischen Studie nicht entsprechend den Standardvorgaben und
konnte nicht analysiert werden.

Schlussfolgerungen: Die mit den validierten Messinstrumenten festgestellte Verbesserung der
Kniegelenkfunktion in der Zielpopulation konnte mit der sonographischen Ergussquantifizierung
verlasslich und praktikabel erfasst werden. Letztere zeigte insbesondere fur gréRere Ergiisse eine
hohere Genauigkeit als die palpatorische Ergussquantifizierung und konnte daher insbesondere zu
entscheidungskritischen Zeitpunkten und bei bestimmten Indikationen einen Mehrwert bieten. Fir

eine bessere Vergleichbarkeit der PT wird eine nationale Leitlinie mit konkreten Vorgaben
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benotigt. Die aktive Bewegungsschiene war ein akzeptiertes und sicheres Hilfsmittel. Die

Einsatzféahigkeit der GAS sollte in Uberarbeiteter VVersion erneut tberpriift werden.
Abstract (Englisch)

Background: The aim of this study was to complement and validate existing measurement tools
for the objective assessment of knee joint function after surgical reconstruction for rupture of the
anterior cruciate ligament (ACL) in the early course of rehabilitation.

Methods: Data were collected from 52 patients after ACLR in the first postoperative year as part
of the ongoing randomised, controlled and single-blinded (RCT) CAMOPED study from
08.06.2020 t0 16.08.2021. IKDC 2000, KOOS QoL, sonographic effusion quantification in sagittal
section at the suprapatellar recess and Goal Attainment Scale (GAS) were used to assess knee joint
function. In addition, the current physiotherapeutic care situation after ACL reconstruction in
Germany was recorded in a standardised manner and the utilisation behaviour of an active motion
device (intervention group) compared to physiotherapy alone (PT) (control group) was analysed.
Results: Knee joint function improved significantly from postoperative to 12 weeks later for the
different validated measurement tools: sSIKDC (n=42) 32.2 [22.7-38.5] to 69.5 [60.6-77]
(p<0.001), olKDC (n=31) D [D-D] to A [A-B] (p<0.001), KOOS QoL (n=41) 12.5 [6.3-25] to
43.8 [34.4-56.3] (p<0.001). Sonographically quantified effusion width also decreased
significantly from postoperative to 12 weeks later (n=14, in mm): 7.5 [6-8.4] to 0 [0-1.1] (p<0.01)
and showed a strong correlation with palpatory effusion quantification (rs=0.83, p<0.01, n=164).
Sonographic thresholds for palpatory effusion detection and differentiation of small versus large
effusions were 2.6 mm (AUC 0.96 + 0.02, p<0.001) and 5.8 mm (AUC 0.88 + 0.04, p<0.001),
respectively, using ROC curve analysis. All patients received PT adapted to the rehabilitation
phases. The active motion splint was used by more than 90 % of the patients, especially in
postoperative weeks 2 to 5, with more than 200 minutes per week. The implementation of GAS
by the investigators did not follow standard guidelines in this orthopaedic study and could not be
analysed.

Conclusions: The improvement in knee joint function in the target population detected with the
validated measuring instruments could be reliably and practicably recorded with sonographic
effusion quantification. The latter showed higher accuracy than palpatory effusion quantification,
especially for larger effusions, and could therefore offer added value, particularly at decision-
critical times and for certain indications. For better comparability of PT, a national guideline with
concrete specifications is needed. The active motion splint was an accepted and safe tool. The

usability of the GAS should be reviewed again in a revised version.
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1 Einleitung

Jedes Jahr werden in Deutschland mehr als 2 Millionen Sportverletzungen registriert (1). Mit ca.
30 % der Sportverletzungen und steigender Tendenz ist das am hdufigsten betroffene Gelenk das
Kniegelenk (2), (3). Mit seinem komplexen Aufbau und der beim Sport wirkenden grof3en Krafte
koénnen zahlreiche Strukturen wie der komplexe Bandapparat, die Menisken, der Gelenkknorpel
oder auch die kndchernen Anteile bei Fehl-bzw. Uberbelastung beschadigt werden. Die haufigste
akute Verletzung des Kniegelenks ist mit ca. 30 % eine Ruptur des vorderen Kreuzbands (VKBR),
von welcher auch die Patienten in dieser Arbeit betroffen sind (4). Eine solche Verletzung geht
meist mit einer Pause von mindestens 6 Monaten einher und bedeutet fur viele einen grofRRen
Einschnitt in die sportliche Karriere aber auch in das alltagliche Leben (5). Da tber die Halfte aller
VKBR operativ versorgt werden, ist die anschliefRende Rehabilitation wichtiger Gegenstand der
Forschung (6).

Fur die Unterstlitzung der Rehabilitation gibt es mittlerweile zahlreiche Moglichkeiten wie z.B.
Physiotherapie, Telerehabilitation, Elektromuskelstimulation (EMS) oder auch passive und aktive
Bewegungsschienen (7). Eine Bewertung des Nutzens solcher aktiven Bewegungsschienen bei
Patienten nach VKB-Rekonstruktion ist das Ziel der Studie, welche Datengrundlage fur diese
Arbeit ist.

In den folgenden Kapiteln sollen verschiedene etablierte Methoden aber auch noch zu etablierende
Methoden zur Verlaufsbeobachtung fir Patienten nach VKB-Rekonstruktion verwendet werden.
Als Schwerpunkt dieser Arbeit soll untersucht werden, ob die Sonographie wegen der potenziell
genaueren  und  objektivierbaren  Quantifizierung von  Kniegelenksergiussen im
Rehabilitationsverlauf einen Mehrwert gegentber der bisherigen klinischen Untersuchung mit
Palpation bieten konnte. In der Theorie kdnnte sie so einen wertvollen Beitrag zur Beurteilung des

Rehabilitationserfolgs und zur patientenindividualisierten Therapieentscheidung leisten.

1.1 Vordere Kreuzbandruptur: Charakteristika des Verletzungsbildes

Die Ruptur des vorderen Kreuzbands ist mit einer jahrlichen Inzidenz von 78/100000 Personen (8)
eine weitverbreitete Sportverletzung, die besonders haufig in pivotierenden Sportarten wie z.B.
FuBball, Volleyball, Handball oder beim Skifahren auftritt (4). Laut der American Academy of
Orthopaedic Surgeons (AAOS) stellen sich in den USA jahrlich 252000 Personen mit einer VKBR
vor (9). Unter der Annahme der Ubertragbarkeit auf Deutschland ergibt sich eine absolute Zahl
von ca. 60000 Rupturen jahrlich.

Ca. 70 % der Kreuzbandrupturen treten in der Altersgruppe der 15-45-Jéhrigen auf (10), (11).
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Spitzensportler sind haufiger von einer VKBR betroffen als Amateursportler. So verletzen sich pro
Jahr bis zu 15 % der Spitzensportler, wohingegen dies nur 3 % der Amateursportler betrifft (12),
(13).

Die allgemeine Inzidenz ist bei Mé&nnern etwas hoher, jedoch sind Frauen/Madchen unter 20
Jahren hdufiger betroffen und fiir Nicht-Kontaktverletzungen beim Sport ist die Inzidenz bei
Frauen ebenfalls hoher (6), (14).

Verletzungen ohne oder mit nur minimalem Kontakt zum Gegenspieler stellen den tGiberwiegenden
Teil der Verletzungsmechanismen bei einer VKBR dar (15). Weitere Mechanismen lassen sich in
der DGU-Leitlinie 012-005 von 2018 finden (6). Dort sind auch Mdéglichkeiten der Klassifizierung
einer VKBR aufgelistet (6).

Héaufig wird eine VKBR von assoziierten Ladasionen begleitet, zu denen vor allem
Meniskuslasionen, ligamentére Lasionen und Knorpelldsionen zahlen (16). Der Meniskus ist in
47-79 % der Félle mit betroffen (17), (18), (19). Der fir das klinische Ergebnis optimale Umgang
mit den Begleitverletzungen, insbesondere dem Meniskus (Meniskusresektion vs.
Meniskusrefixation) ist noch Gegenstand der wissenschaftlichen Diskussion (20). Gleiches gilt fiir
die Anpassung des Nachbehandlungsschemas (21), (22).

Inwieweit Art und Ausmal? von Begleitverletzungen sich letztendlich auf die Resultate nach VKB-
Rekonstruktion auswirken ist noch nicht abschlieBend geklart (23), (24), (25), (26), weshalb einige
zu den Ausschlusskriterien, der fur diese Arbeit verwendeten Studie gehoren (siehe 2.2). Eine
umfangreiche Liste an mdglichen Begleitverletzungen wird erneut in der DGU-Leitlinie
aufgefiihrt (6).

1.2 Auswirkungen der Verletzung

Die Hauptfolge einer VKBR st eine Instabilitat, die aus einer mechanischen und einer
funktionellen Komponente besteht. Mechanisch resultiert nach einer VKBR eine vergroRerte
anterotibiale Translation und die Gelenkhomoostase wird empfindlich gestért. Das hintere
Kreuzband (HKB) als Antagonist zum VKB steht unter verringerter Spannung und Agonisten wie
die Hamstring-Muskulatur (ischiocrurale Muskulatur) versuchen den Ausfall zu kompensieren
(27). Die funktionelle Instabilitat ist auf einen Wegfall von Mechanorezeptoren (2,5 %)
zurlickzufuhren, woraus eine gestorte Propriozeption mit verringerter Tiefensensibilitdt und
neuromuskularer Kontrolle des Knies entsteht (28), (10). Der Verlust der Mechanorezeptoren
(Ruffini- und Pacini-Kdrperchen) gleicht einer partiellen Denervierung mit veranderter spinaler
und supraspinaler Kontrolle, die zu Verédnderungen der motorischen Steuerungsstrategie fiihrt

(29). Dies spricht dafir, eine VKBR nicht als einfache periphere Muskel-Skelett-Verletzung
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anzusehen, sondern vielmehr als neurophysiologische Dysfunktion (30), (31). All diese
Veranderungen werden vom Patienten als subjektives Instabilitatsgefuhl empfunden und fiihren
zu Schwierigkeiten, die Stellung des Kniegelenks wahrzunehmen (32), (33). Von dem Training
mit aktiven Bewegungsschienen, deren Nutzung in dieser Arbeit untersucht wird, erhofft man sich,
dass durch diese neben einer Wiederherstellung der Beweglichkeit auch die zuvor erwahnten
Propriozeptoren adressiert werden und sich so positive Auswirkungen wie eine Verbesserung der
neurophysiologischen Dysfunktion zeigen (34) (s. auch Abschnitt 1.4.4.2).

Zwar konnen die meisten Patienten spater wieder Sport treiben, aber lediglich 65 % der Athleten
kehren nach einer VKBR innerhalb von 2 Jahren auf ihr vorheriges Leistungsniveau zurtick (35).
Die meisten Sportler geben als Hauptgrund fur ihr niedrigeres Aktivitatsniveau ihre VKB-
Verletzung an (36), (37), (38). Neben der korperlichen Erholung sollen auch psychologische
Faktoren wie Angste vor Rerupturen eine entscheidende Rolle spielen (39), (40), (41). Die Angst
vor einer erneuten Verletzung bezeichnet man dabei als Kinesiophobie (42). Dass diese Angste
nicht ganz unbegriindet sind, zeigen die Rerupturraten, nach denen bis zu jeder vierte zum Sport
zurlickkehrende Patient mit einer erneuten Verletzung rechnen muss (43). Das Risiko, eine Ruptur
auf der kontralateralen Seite zu erleiden, ist laut einer systematischen Ubersichtsarbeit dabei hoher
als das einer Transplantatruptur (44).

Als urséchlich werden die Verdnderung der neuromuskuldren Funktion und Biomechanik
angesehen (45). Faktoren, die dazu beitragen konnen, sind eine groRere Huftinnenrotation,
Schwaéche der HuftauBenrotatoren, das Auftreten eines dynamischen Knievalgus oder eine
geringere Kniebeugung bei der Landung aus einem Sprung (45), (46).

Letztendlich geben viele Sportler auch eine Einschrankung ihrer gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat an (47).

Auf die in der Diagnostik einer VKBR notwendigen klinischen Untersuchungen,
Stabilitatsprifungen im Seitenvergleich, Laboruntersuchung (vorbereitend fir die Operation (OP))
und die bildgebenden Untersuchungen mit Réntgen zum Frakturausschluss, CT bei V.a. knécherne
Lasionen und MRT bei klinischem Verdacht auf Instabilitdt oder Beschwerdepersistenz wird in
der DGU-Leitlinie (6) eingegangen. Videos zum Untersuchungsvorgang finden Sie hier: (48),
(49), (50).

1.3 Therapieoptionen
Die Therapie einer VKBR kann sowohl konservativ (eine strukturierte Rehabilitation umfassend)

als auch chirurgisch erfolgen. Allgemeines Therapieziel ist dabei ,,die Gelenkstabilisierung, die
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Wiederherstellung der Berufs-/Sportfahigkeit auf dem vom Patienten gewéhlten Niveau, die
Steigerung der Lebensqualitat und die Vermeidung einer Kniegelenksarthrose* (11).

Als in (51) ein internationaler Konsens (aus 1779 Antworten von Mitgliedern der Internationalen
Sportgesellschaften) beziiglich der wichtigsten Kriterien fiir ein erfolgreiches klinisches Ergebnis
1 und 2 Jahre nach VKBR und VKB-Rekonstruktion gefunden werden sollte, ergaben sich
folgende Punkte:

— Nichtvorhandensein einer Giving-Way-Symptomatik

— Rickkehr zum Sport

— Quadriceps- und Hamstring-Kraft > 90 % des gesunden Beins
— Vorhandensein eines maximal leichten Gelenkergusses

— vom Patienten berichtete Outcomes

Uber die genaue Fallzahl der rein konservativ bzw. priméar chirurgisch versorgten Patienten in
Deutschland liegen keine publizierten Daten vor, diese sind auch nicht gesondert bei den groRRen
deutschen Krankenkassen erfasst (AOK Nordost, Barmer, BEK, BG 11.02.2020).

Der Goldstandard fir die Versorgung einer VKBR ist momentan die chirurgische Versorgung
(52). Die konservative Therapie stellt weiterhin eine Alternative dar und die Studienlage, welcher
der beiden Therapieansatze zu besseren klinischen Ergebnissen fuhrt, ist nicht eindeutig und
basiert gemald zweier systematischer Reviews nur auf wenigen randomisierten, kontrollierten
Studien (RCTs) (53), (54).

In 33 bis 51 % der Falle erfolgt nach initialer konservativer Therapie spéter eine Rekonstruktion
des VKB aufgrund von persistierender Instabilitat oder Begleitlasionen (55), (56). Diese werden
in Deutschland weiterhin als ,,konservativ erfasst, weshalb die genaue Anzahl letztendlich
operativ versorgter Patienten mit VKBR nicht zu ermitteln ist. Eine frihzeitige Rekonstruktion

scheint der spéteren Rekonstruktion tiberlegen zu sein (57), (58), (59).

1.3.1 Konservative Therapie

Fir eine konservative Herangehensweise kommt ein (&lteres) Patientenkollektiv mit reduziertem
Aktivitatsanspruch, ohne persistierende Instabilitaitssymptome und ohne hochgradige
Begleitverletzungen in Frage bzw. Patienten bei denen allgemeine und lokale Kontraindikationen
gegen die OP vorliegen (6), (52), (60).

Sobald Begleitverletzungen und/oder Instabilitdtssymptome vorliegen, ist in der Regel die OP-
Indikation zu tberprifen (6), (52), (61), (62).

Die Rehabilitation ist dabei vergleichbar mit der Rehabilitation nach operativer VVersorgung (siehe
Abschnitt 1.4). Das Erreichen der vollen kdrperlichen Leistungsfahigkeit findet nach konservativer

Therapie meist auf niedrigerem Niveau statt, als nach operativer Therapie (6). Es gibt Hinweise
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darauf, dass fir konservativ behandelte Patienten ein erhohtes Risiko fiir sekundére

Meniskuslasionen und Arthritis im langzeitigen Verlauf besteht (63).

1.3.2 Operative Kreuzbandrekonstruktion

Die Anfange der operativen Kreuzbandrekonstruktion gehen bis auf das Ende des 19. Jahrhunderts
zuriick (64), (65). Heutzutage ist die operative Versorgung einer VKBR insbesondere bei jlingeren
Erwachsenen, die moglichst schnell wieder auf ihr Vorverletzungsniveau zurtickkehren wollen,
die Therapie der ersten Wahl (52). Das Ziel ist es, durch ,,Wiederherstellung der antero-posterioren
Stabilitdt und Rotationsstabilitit eine schnelle  Wiederaufnahme  friihfunktioneller
Bewegungstherapie und rasche Belastung zu ermdglichen* (32). Ebenso sollen Folgeschaden wie
Arthrose, Knorpeldefekte oder Meniskuslasionen verhindert werden (66), (67), (68).

Eine Entscheidung, die prédoperativ vom Operateur zu treffen ist, ist die Wahl des Transplantats.

Hierflr stehen folgende Transplantate zur Wahl (69):

Patellarsehne (auch bekannt als Knochen-Patellar-Sehnenknochen-Autograft)
Semitendinosussehne

Semitendinosussehne/Gracilis

Quadrizepssehne

Allografts

Am hé&ufigsten verwendet und dementsprechend auch in den meisten Studien verglichen werden

das Semitendinosus- und das Patellarsehnentransplantat (70), (52). Bezogen auf die
Kniefunktionswerte, Stabilitatsprifung, Patientenzufriedenheit und Fehlerraten weisen beide
Varianten insgesamt zufriedenstellende Resultate auf (52), (71), (70). In den letzten 10 Jahren
werden auch die Quadrizepssehnentransplantate wieder h&ufiger verwendet (72), (73). Diese
wiesen in einer stetig steigenden Zahl von Studien &hnlich gute Resultate auf (74), (75), (76), (77),
(78). Basierend auf der derzeitigen Studienlage scheinen alle autologen Transplantate prinzipiell
geeignet zu sein, weshalb die Transplantatwahl ,,individuell angepasst® stattfinden sollte,
basierend auf Faktoren wie z.B. Sportart, Beruf, beanspruchte Muskelgruppen, Morbiditat an der
Entnahmestelle sowie Erfahrung des Operateurs (69).

Auch hinsichtlich der Operationstechniken gibt es verschiedene Moglichkeiten, deren Vor- und
Nachteile teilweise noch Gegenstand der wissenschaftlichen Diskussion sind. So kann eine
Rekonstruktion als Einzel- und Doppelbiindel (79), (80) erfolgen, der Tunnel muss entsprechend
positioniert werden (81) und auch die Fixation (82) kann unterschiedlich erfolgen. Bei
Beugesehnentransplantaten, wie es zum Beispiel das in dieser Arbeit am hdufigsten verwendete
Semitendinosussehnentransplantat  ist, ist die  Einheilungszeit langer als  bei
Patellarsehnentransplantaten, sodass der Fixation in der ersten Phase eine gréRere Bedeutung
zukommt (82).
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Die operative Versorgung kann ambulant oder stationar erfolgen (6).

Hinsichtlich des optimalen Operationszeitpunktes wird in der DGU-Leitlinie von 2018 (6) kein
Zeitpunkt angegeben. Dringliche Operationen werden bei einer osteochondralen Verletzung,
einem eingeklemmten Meniskus, einer relevanten Impressionsfraktur oder einem dislozierten,
knochernen Ausriss des vorderen Kreuzbandes empfohlen (6). In der Leitlinie des AAOS von
2014 wird mit moderater Evidenz eine OP innerhalb von 5 Monaten nach der Verletzung
empfohlen, um Folgeschaden an Knorpel und Meniskus und eine ausgepragte Muskelschwache
zu vermeiden (9).

In den letzten Jahren wurden neue, das Ligament -erhaltende Verfahren entwickelt, bei denen das
vordere Kreuzband nicht ersetzt, sondern dynamisch stabilisiert wird, bis das korpereigene VKB
wieder zusammengewachsen und voll funktionsfahig ist (83), (84). Hier sollten aber noch

prospektive Studien mit langerem Follow-Up (FU)abgewartet werden (85).

1.4 Postoperative Rehabilitation

Das Ziel der postoperativen Rehabilitationsmalnahmen ist die mdoglichst frihzeitige,
schmerzfreie, sichere und verletzungsfreie Wiederaufnahme von taglichen Aktivitaten und Sport
(13).
Von der DGU werden in der Leitlinie zur unmittelbaren postoperativen Behandlung empfohlen
(6):

— postoperativ Lagerung in Streckstellung

— Kihlung (86)

— frihzeitige Bewegungstherapie

— Belastung je nach OP-Verfahren, moglichst friihzeitig

— Krankengymnastik und Lymphdrainage

— Koordinationsiibungen

— Muskeltraining

— Thromboseprophylaxe (siehe S3-Leitlinie (87))
— Antiphlogistika

Um einen Konsens Uber den Inhalt von Rehabilitationsprogrammen zu finden, hat eine
multidisziplindre Gruppe von VKB-Experten in den Niederlanden im Auftrag der Royal Dutch
Society for Physical Therapy (KNGF) einen Evidenznachweis fir die Rehabilitation des vorderen
Kreuzbandes entwickelt (13) mit dem Ziel der Férderung der Vereinheitlichung der physikalisch-
therapeutischen Behandlung und der Verwendung von Messungen der funktionellen
Leistungsfahigkeit. Darin wird die Rehabilitation in 3 Phasen unterschieden:

1. Phase: Mobilitat und Muskelaufbau, Ziel: 120 — 130° nach 4 — 6 Wochen
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2. Phase: Mobilitat, Muskelaufbau, Quadrizepsiibungen, neuromuskulédres Training, Ziel:
volle Kniebeweglichkeit nach ca. 8 Wochen

3. Phase: Riickkehr zu Sport, Schmerzfreiheit, nach ca. 6 Monaten

Die DGU unterscheidet in ihrer Leitlinie keine Phasen (6). In anderen Arbeiten wird die
Rehabilitation in 4 Phasen eingeteilt, in denen jeweils verschiedene Ziele im Vordergrund stehen
(7) (88), (89).

1.Phase: Schwellungs- und Schmerzreduktion

2.Phase: Beweglichkeitssteigerung, Stabilisierung, Kréftigung

3. Phase: Muskelkraftigung, propriozeptives Training

4. Phase: Wiedereingliederung in den Sport

Aktuell herrscht jedoch weder tber die Phasen noch uber die genauen Inhalte der Rehabilitation
vollstdndige Einigkeit (6), (7), (9), (13), (88), (89), (90), (91), (92), (93). Zu erkennen ist eine
Entwicklung, die davon abweicht, sich bei den Ubergangen zwischen den Rehabilitationsphasen
strikt an zeitliche Vorgaben zu halten. Um stattdessen die Individualitdt der Patienten im
Entscheidungsprozess zu beriicksichtigen, empfiehlt es sich daher, diese Entscheidung von zu
erflllenden Erfolgskriterien abhangig zu machen und die Phasen dementsprechend zu verkirzen
oder zu verlangern (13), (88), (90), (94), (95), (96). Wahrend es flr die Entscheidung bezlglich
der Ruckkehr zum Sport und Wetthewerb einen Konsens gibt, dass zusétzlich zur Zeit seit der
Operation die Ergebnisse einer umfangreichen Testbatterie berticksichtigt werden sollten, die u.a.
Kraft-Tests, Ein-Bein-Sprung-Tests und die Analyse von Risikobewegungsmustern beinhaltet, ist
die genaue Zusammensetzung einer solchen Testbatterie und deren Auswertung bislang noch nicht
einheitlich standardisiert und die Entscheidung hangt weitestgehend von der Erfahrung des
behandelnden Facharztes oder Physiotherapeuten ab (13), (90), (94), (97), (98). Amateursportler
durchlaufen in der Regel kein vergleichbar ausgepragtes Beurteilungsverfahren, bevor sie zum
Sport zurlickkehren, und die Entscheidung wird meist von Physiotherapeut und Arzt individuell

getroffen oder vom Patienten selbst (99).

1.4.1 Préaoperative Einflussfaktoren

Laut DGU-Leitlinie (6) sind folgende Faktoren fur die Erfolgsprognose relevant:
— Abhéngigkeit von primarer Instabilitat, Konstitutionstyp und Begleitverletzungen
— Operative Therapie besser fur Erreichen eines hdheren Leistungsniveaus

— Haufige Subluxationsereignisse bedingen groRere Anzahl von Kniebinnenschéaden (68)
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In der systematischen Ubersichtsarbeit von Melick et al. (13) werden mannliches Geschlecht, Alter
unter 30 Jahre, eine VKB-Rekonstruktion innerhalb von 3 Monaten nach Ruptur und ein hoher
prédoperativer  Tegner-Score als verbunden mit einem besseren postoperativen
Rehabilitationserfolg nach 1 bis 2 Jahren angesehen, wahrend Rauchen, Adipositas (BMI > 30),
Einschrankungen der Quadrizepsstéarke und ein bereits vor OP eingeschrankter Bewegungsumfang
mit einem schlechteren Rehabilitationserfolg ein Jahr nach OP assoziiert waren.

In zwei Arbeiten, die den Einfluss von préoperativen RehabilitationsmalRnahmen untersuchten
ergaben sich erste Hinweise darauf, dass zuséatzliche praoperativen Rehabilitationsmalinahmen im
Vergleich zu postoperativen Rehabilitationsmafnahmen nach 2 Jahren einen Vorteil haben
konnten, (100) wahrend dies nach einer nur 12-wdchigen Beobachtungszeit nicht gezeigt werden
konnte (101), (13).

Auch die Bewegungsqualitat kann sich auf die VKB-(Re)-Verletzungsrate auswirken (102), (103).
Das Auftreten von dynamischen Knievalgus bei der Landung aus einem Sprung erhoht
beispielsweise das Risiko einer VBK-(Re)-Verletzung (104), (46), (13).

1.4.2 Postoperative Einflussfaktoren
In der S1-Leitlinie der DGU (6) werden fur die Rehabilitation lediglich empfohlen:

— intensive Physiotherapie

— Koordinationstraining

— Kirafttraining

— kniebelastende Sportarten und schwere kniebelastende Téatigkeiten friihestens nach 6
Monaten

— im Leistungssport: Back-to-Sports- oder Back-to-Competition-Tests (105) (106)

Auch fiir die postoperative Rehabilitation wurden in der Ubersichtsarbeit von Melick et al. (13)

Schlussfolgerungen erarbeitet (Tabelle 1).

Tabelle 1: Zusammenfassung der Schlussfolgerungen fiir die postoperativen Einflussfaktoren aus den Praxisleitlinien fiir die VKB-
Rekonstruktion (libersetzt aus dem Englischen aus (13))

Schlussfolgerungen fur die Postoperative Rehabilitation Evidenzlevel
Es ist unklar, ob eine (iberwachte Rehabilitation im Vergleich zur 2
h&uslichen Rehabilitation oder gegeniiber keiner Rehabilitation einen
Nutzen hat. Ein minimal beaufsichtigtes Rehabilitationsprogramm kann bei
bestimmten Patientengruppen, die hoch motiviert sind und weit entfernt
von einem Physiotherapeuten leben, zu einer erfolgreichen Rehabilitation
fihren.

Wenn man ein 19-wdchiges mit einem 32-wdchigen 2
Rehabilitationsprogramm vergleicht, gibt es keine Unterschiede in Bezug
auf Laxizitdat, ROM, selbstberichtete Kniefunktion, Einbein-Sprung-Tests
fiir die Entfernung oder isokinetischen konzentrischen Quadrizeps und
Hamstring-Stérke.
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Sofortige Gewichtsbelastung beeintrachtigt die Laxizitat des Knies nicht 2
und fuhrt zu einer geringeren Inzidenz von Schmerzen im vorderen Knie.
Kryotherapie ist wirksam bei der Schmerzlinderung unmittelbar nach der 1

Anwendung bis zu 1 Woche postoperativ nach VKB-Rekonstruktion, hat
aber keinen Einfluss auf die postoperative Drainage oder das ROM.

Isometrische Ubungen fiir den Quadrizeps sind ab der ersten 2
postoperativen Woche sicher.

Training in geschlossener und offener Kette kann zur Wiedererlangung der 1
Quadrizepskraft eingesetzt werden.

Nach VKB-Rekonstruktion konnen OKC-Ubungen ab Woche 4 2
postoperativ in einem eingeschrankten ROM von 90-45° durchgefihrt

werden.

Neuromuskuldres Training sollte dem Krafttraining hinzugeflgt werden, 1
um die selbstberichteten Ergebnismessungen zu optimieren.

Eine veranderte neuromuskuldre Funktion und Biomechanik nach VKB- 2

Rekonstruktion kénnte ein Risikofaktor fur eine zweite VKB-Verletzung
(Transplantatruptur oder kontralaterale Ruptur) sein.

Psychologische Faktoren wie Selbstwirksamkeit, Kontrollort und Angst 2
vor einer erneuten Verletzung haben Einfluss auf den
Rehabilitationsprozess und die Rickkehr ins Spiel nach VKB-
Rekonstruktion.

1.4.3 Physiotherapie und weitere unterstitzende MalRnahmen

Fiir die in der Leitlinie empfohlene ,,intensive Physiotherapie® gibt es aktuell keinen einheitlichen
Standard (13), (89). Die zuvor erwéhnten Rehabilitationsprotokolle liefern eher eine grobe
Orientierung, welche Art und welches AusmaR an Bewegungen und Ubungen sowie welche
Hilfsmittel sich in den Phasen als anwendbar erwiesen haben (13), (6) , (88), (89), (90), (91), (92),
(93). Die detailliertesten Beschreibungen fiir physiotherapeutische Ubungen lieRen sich in (88)
und (90) finden. Eine genaue Beschreibung der Ubung, Angaben zur Anzahl der durchzufiihrenden
Wiederholungen und zum zu verwendenden Widerstand lassen sich jedoch auch dort nicht finden.
Zumeist bekommen die Patienten von der Klinik ein Behandlungsschema ausgehandigt, auf dem
sich empfohlene Ubungen und Ziele fir die jeweiligen Rehabilitationsphasen befinden und an
denen sich die verschiedenen ambulanten Physiotherapeuten orientieren kénnen. Es existieren
keine Daten dazu, ob und inwiefern diese Empfehlungen auch in der Praxis umgesetzt werden, da
die Umsetzung stark von den Gewohnheiten und Mdglichkeiten der Physiotherapeuten sowie von
der Therapieadhérenz der Patienten abhéangt (107).

Die Rehabilitation nach Sportverletzungen und die addquate Physiotherapie als integraler
Bestandteil spielt jedoch eine weiterhin zunehmende Rolle in der Wissenschaft (108). So gibt es
bereits in den USA in Studien untersuchte Trainingsprotokolle fur die Rehabilitation nach VKB-

Rekonstruktion (109) und auch in Deutschland wurde in den letzten Jahren von der Deutschen
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Kniegesellschaft mit ,,Stop-X“ (110), (111) ein Programm entwickelt, dessen Ubungen und
Anleitungen auf einer Webseite sowohl Spitzen- als auch Breitensportlern zur Verfiigung gestellt
werden.

Als unterstutzende Hilfsmittel kommen in den frihen Phasen der Rehabilitation regelhaft
Gehstitzen bis zum Erreichen der VVollbelastung (in der Regel bereits 2 Wochen postoperativ) zum
Einsatz (112).

Ebenso werden von der Mehrzahl der Orthopaden Orthesen, am hdaufigsten in Form einer
Hartrahmenschiene, verordnet (112). Der Nutzen von Orthesen ist bisher nicht wissenschaftlich
bewiesen worden (113), (114), (115), (116), (117).

Bereits seit den 1990er-Jahren werden in Ergdnzung zu den dargestellten
RehabilitationsmalRnahmen passive (CPM-Schienen) und aktive Kniebewegungsschienen (CAM-
Schienen) im hduslichen Umfeld eingesetzt (118), (119).

1.4.4 Bewegungsschienen

Auf die beiden Arten von Bewegungsschienen wird in den folgenden zwei Abschnitten gesondert
eingegangen, da es sich bei den aktiven Bewegungsschienen um die Prifintervention in der fir die
Datenerhebung dieser Arbeit verwendeten Studie handelte. VVorab sei erwéhnt, dass sich beide
Arten von Schienen in ihrem Aufbau sehr ahnlich sind, individuell an den Patienten anpassbar sind
und die Betbung dem Prinzip der geschlossenen Kette folgt. Das wesentliche
Unterscheidungsmerkmal ist die Form des Antriebs. Wahrend das betroffene Bein in der CPM-
Schiene ,,passiv* mittels eines Motors bewegt wird, geschieht dies bei den CAM-Schienen ,,aktiv
mit der eigenen Muskelkraft und Koordination. Dariiber hinaus gibt es mit der ,,Arthromot Active-
K* eine Bewegungsschiene, welche die Funktion von CPM- und CAM-Schienen laut Hersteller
vereinen soll (120). Zu dieser konnten jedoch keine Studien und Daten beztiglich der Verwendung
gefunden werden, weshalb auf diese folgend nicht weiter eingegangen wird.

1.4.4.1 Passive Bewegungsschienen (CPM-Schienen)

CPM-Schienen sollen die Gelenkbeweglichkeit aufrechterhalten bzw. friihzeitig wiederherstellen,
Gelenkversteifungen verhindern und die Heilung somit positiv unterstitzen (121). Sie werden in
der Regel als Teil einer multimodalen Therapie verwendet (122). Das fest in der Schiene
positionierte betroffene Bein kann angetrieben von einem Motor passiv bewegt werden, ohne die
eigene Muskulatur anspannen zu mdissen, wodurch frihzeitig eine intensive Bewegung des
Gelenks ermdglicht wird. Ein Einsatz findet teilweise schon im Aufwachraum nach der Operation

statt. FUr den Einsatz von CPM-Schienen gibt es mehrere Indikationen. Eine hiervon ist die
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Unterstutzung der Rehabilitation des vorderen Kreuzbandes nach chirurgischer Rekonstruktion
(119).

Die Anzahl an qualitativ guten Studien, welche die Effekte der CPM nach einer Operation am
vorderen Kreuzband untersuchen, ist klein. In einem 2018 verOffentlichten Bericht des
Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) (119) zur Nutzenbewertung der CPM-Schienen wurden
drei monozentrische RCTs (123), (124), (125) identifiziert, die die Nutzung der CPM-Schiene in
Kombination mit Physiotherapie gegentiber der alleinigen Physiotherapie verglichen haben. Die
Studiendauer erstreckte sich auf 3 Wochen (125), 6 Wochen (123) und 3 Monate (124). Fir alle
drei Studien liegt jedoch aufgrund mangelnder Angaben, Dokumentation und in 2 Studien
Ungleichgewicht hinsichtlich der Geschlechterverteilung ein hohes Verzerrungspotential vor.
Zwar wurden in diesen Studien zumindest teilweise Daten zu den Endpunkten Bewegungsumfang,
Schmerzen und Reinterventionen erhoben, diese wurden jedoch aufgrund mangelnder
Vergleichbarkeit und unzureichender Erfassung als nicht aussagekréftig bewertet und lieferten
somit keinen Anhaltspunkt fir Nutzen oder Schaden der CPM-Schienen.

Eine Metaanalyse von Jaspers et al. (126), in die 8 Studien mit insgesamt 442 Patienten zur
Nutzenbewertung von CPM-Schienen nach VKBR eingeschlossen wurden, kam zu dem Ergebnis,
dass die Schienen positive Effekte auf die Schmerzreduktion in den ersten zwei postoperativen
Tagen, auf die Knieflexion in den ersten 6 Wochen und auf die Schwellung zwischen der 4. und
6. Woche aufweisen. Auch hier wurde fiir die Studien wieder ein hohes Verzerrungspotential
angegeben, wodurch die Aussagekraft der Schlussfolgerungen eingeschrénkt ist. Ein Review, in
welches 12 methodisch eher schwache Studien mit insgesamt 808 Patienten eingeschlossen
werden konnten, kam zu dem Schluss, dass kein klinischer Nutzen durch die Anwendung einer
CPM-Schiene besteht (127). Trotz dieser Datenlage verordnen mehr als 60 % von tber 100
Befragten Orthopéden aus dem deutschsprachigen Raum eine CPM-Schiene (112).
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1.4.4.2 Aktive Bewegungsschienen (CAM)

Eine weitere Mdoglichkeit, die Rehabilitation
nach einer Operation am vorderen Kreuzband zu
unterstltzen, sind aktive Bewegungsschienen
(Abbildung 1). Diese werden im Wesentlichen
mit dem gleichen Ziel wie CPM-Schienen
eingesetzt, sollen aber zusatzlich noch die
propriozeptiven Defizite  des  ersetzten

Kreuzbands verkleinern. Die Verringerung

dieses Defizits korreliert mit der "

Patientenzufriedenheit (128), (129). Wie bei ‘

CPM-Schienen folgt die Behandlung dem

Prinzip der geschlossenen Kette, da der FuB bzw.  appiidung 1:-c_;o;|v|0ped_ Aktive Bewegungsschiene vom
bei CAM-Schienen beide FilRe in der Schiene Fersteller OPED GmbH (Quele: OPED GmbH)

fixiert wird bzw. werden. Bei der CAM-Schiene fuhrt der Patient iber das nicht operierte Bein
eine aktive Bewegung aus, wodurch sich das operierte Bein automatisch mitbewegt. Somit werden
physiologische Geh- und Drehmuster abgerufen und die neuromuskulare Kopplung soll erhalten
bleiben (130). Es ist Gegenstand der wissenschaftlichen Diskussion, ob die Propriorezeptoren,
welche Informationen iber Dehnung, Lastzustand und Bewegung des Kniegelenks erfassen, durch
die hohe Anforderung an die Koordination der Bewegung des Kniegelenks in der Schiene
gefordert werden (34), (129). Zusétzlich wird angenommen, dass durch die aktive Bewegung die
Muskelatrophie reduziert wird (27). Gemall den Angaben des Herstellers kann die CAM-Schiene
ab dem ersten postoperativen Tag eingesetzt werden, also ebenfalls in der ersten Phase der
Rehabilitation. Die maximale Beugung des Knies in der Schiene kann dem aktuellen Befund
angepasst werden (131).

Auch fiir die CAM-Schienen wurde seitens des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) 2017 eine Nutzenbewertung durchgefuhrt (132). Lediglich 2
Publikationen — eine verglich CAM- mit CPM-Schienen (133), die andere CAM-Schienen und
Physiotherapie mit alleiniger Physiotherapie (34) — konnten flr diese Bewertung zu Rate gezogen
werden. Fir eine weitere Studie, die 2003 auf einem Kongress in Neuseeland als Postervortrag
vorgestellt worden sein soll, konnten keine publizierten Dokumente gefunden werden.

In die Studien wurden 50 (34) bzw. 60 (133) Probanden eingeschlossen. Beide Studien haben
Mangel in der Durchfuhrung, wie z.B. unklare Zuordnung der Teilnehmer in die

Behandlungsgruppen (zweifelhaft durchgefiihrte Randomisierung), kontinuierliche Rekrutierung,

28



Einleitung

90% mannliche Teilnehmer (im Gegensatz zu der in der Literatur beschriebenen
Geschlechtsverteilung), fehlende Erfassung der Einnahme von Schmerzmitteln, kurzer
Nachbeobachtungszeitraum (7 Tage), fehlende Langzeitbeobachtung.

Nutzen und Schaden von CAM nach VKB-Rupturen blieben entsprechend diesem Bericht unklar.
Dennoch finden die CAM-Schienen in allen Altersgruppen ihre Anwendung, wobei jlngere

Patienten im Alter von 21 bis 40 am hdufigsten mit einer CAM versorgt werden (134).

1.5 Beurteilung des individuellen Rehabilitationsverlaufs

Fur die zur Beurteilung des Rehabilitationsverlaufs nach VKB-Rekonstruktion zu verwendenden
Messinstrumente, kann eine Orientierung an einem Konsenspapier einer multidisziplindren
Expertengruppe stattfinden (135). Diese fasste in 9 Aussagen, welche den drei Bereichen Planung
der Ergebnismessung, Ergebnismessung mittels klinischer Untersuchung und vom Patienten
berichtete Ergebnisse ((sog. Patient-reported outcome measures (PROM)) zugeordnet wurden,

Empfehlungen fir die Planung einer Studie mit der entsprechenden Patientengruppe zusammen.

1.5.1 Allgemeine klinische Verlaufsuntersuchung

Um den Erfolg der Rehabilitation beurteilen zu kdnnen und diese dementsprechend anzupassen,
sind regelmaBige Verlaufsuntersuchungen notwendig, die — wie auch die standardisierte
orthopédische klinische Untersuchung bei anderen Krankheits- oder Verletzungsbildern — aus
Anamnese, Inspektion, Palpation und ggf. bildgebenden Untersuchungen bestehen sollte. Eine
Beurteilung im Seitenvergleich ist dabei wichtig, um einen individuellen Vergleichswert zu haben
(136).

Nachdem der Patient beziiglich seines aktuellen Befindens befragt wurde, kann das Knie auf
Schwellungen als Folge von Gelenkergiissen, Reizfreiheit der Operationsnaht und den Zustand der
umgebenden Muskulatur inspiziert sowie im spéteren Verlauf auf Stabilitat getestet werden (136).
Auf die in der Untersuchung tblicherweise anschliel’ende Palpation, wird aufgrund der Bedeutung
fiir diese Arbeit in Abschnitt 1.5.3.1 gesondert eingegangen.

Im Rehabilitationsverlauf sollte des Weiteren regelmaRig der fiir den Patienten bedeutsame
Bewegungsumfang des Kniegelenks sowohl in aktiver als auch in passiver Form (pROM)
bestimmt werden. Diese Bestimmung erfolgt anhand der Neutral-Null-Methode meist unterstitzt
durch ein Goniometer, welches einem Winkelmesser entspricht. Die Angabe erfolgt in folgender
Form fir das Kniegelenk: Extension/Neutral/Flexion und Auf3enrotation/Neutral/Innenrotation.
Nach vollstandiger Genesung sollte ein normaler Bewegungsumfang erreicht werden, der sich an
folgenden Normwerten orientiert: (0-10) / 0 / (120-150) bzw. 25 / 0 / 10 (136). Die grofiten

Veranderungen sind in den ersten Wochen nach der VKB-Rekonstruktion dabei in der Flexion des
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Patienten zu erwarten. Auch auf ein Extensionsdefizit als mégliche Komplikation sollte bei diesem
Patientenkollektiv geachtet werden (137). GeméalR dem bereits in 1.4 erwéhnten Review (13) ist
der normale Bewegungsumfang ca. 8 Wochen postoperativ zu erwarten.

Die Ergebnisse der Untersuchungen kénnen zu Studienzwecken in standardisierten Bdgen wie
dem Formblatt zur Untersuchung des Knies aus dem International Knee Documentation
Committee (IKDC) -2000, auf welches in Abschnitt 1.5.2 weiter Bezug genommen wird,
dokumentiert werden (138).

1.5.2 Fragebdgen fur die standardisierte Erfassung von Rehabilitationsergebnissen
Derzeit gibt es zahlreiche Fragebdgen, die fiir die Beurteilung von Rehabilitationsergebnissen nach

Operationen am Kniegelenk verwendet werden.

15.21 IKDC 2000

Weltweit haufig fur die Beurteilung nach vorderen Kreuzbandverletzungen verwendet wird der
IKDC 2000, dessen Konstruktvaliditat fir erwachsene und jugendliche Patienten bereits belegt
worden ist (139), (140), (141). Der IKDC 2000 erlaubt jedoch nicht nur einen Vergleich zwischen
Gruppen mit Verletzungen der Bander, sondern unterschiedlichen Erkrankungen des Kniegelenks,
darunter Verletzungen des Meniskus und des Gelenkknorpels, patellofemorale Schmerzen und
Osteoarthritis (OA) und wird genutzt fir die Messung der Verbesserung oder Verschlechterung
von Kniesymptomen, -funktion und -sportaktivitaten, inklusive der Entscheidung zur
Wiederaufnahme sportlicher Aktivitaten (142), (143), (141), (139), (144), (145), (146), (147),
(140). Insbesondere bei methodisch hoherwertigen Studien wird sowohl der objektive, von den
Arzten auszufullende (01KDC), als auch der subjektive, von den Patienten auszufillende IKDC
(sIKDC) haufiger als andere Messinstrumente genutzt (139). Von 1987 bis 1998 von einem
Komitee bestehend aus 20 internationalen Knieexperten entwickelt und mehrfach Uberarbeitet
besteht er mittlerweile aus Demographischem Formblatt, Formblatt zur Beurteilung des
gegenwartigen Gesundheitszustandes, Formblatt zur subjektiven Beurteilung des Knies, Formblatt
zur Anamnese des Knies, Chirurgischem Dokumentationsblatt und dem Formblatt zur
Untersuchung des Knies (138), (139). Er enthdlt 18 definierte Elemente zur Messung von
Symptomen und beurteilt Schmerzen, Steifheit, Schwellung, Gelenksperren und Instabilitat,
wéhrend andere Elemente die subjektive Fahigkeit zur Leistung von Aktivitaten des téglichen
Lebens erfassen. Weitere Elemente des subjektiven IKDC bewerten die sportlichen Aktivitaten,
das Aktivitatsniveau: springen und landen, stoppen und schnell starten, Treppe steigen und
hinuntergehen, stehen, auf dem vorderen Knie knien, in die Hocke gehen, mit gebeugtem Knie

sitzen und von einem Stuhl aufstehen.
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Anderson erstellte auf Basis von 5246 Knien normative Daten flr den subjektiven IKDC fur
verschiedene Altersgruppen (148). Als Normwert, der einer normalen Gelenkfunktion entspricht,
ist ein Wert von 80 ermittelt worden (148). In (149) wurde ein fur die Patienten als
,,Wohlbefinden* zu bezeichnender Zustand bezlglich der Gelenkfunktion bei einem sIKDC-Wert
von 76 erreicht. Zahlreiche weitere Studien ermittelten Daten fur die Zuverlassigkeit und Validitat
(150), (151), Sensitivitat und Reaktionsfahigkeit auf Verédnderungen im Laufe der Zeit (152),
(145), (153), die Mdoglichkeit zur Beurteilung von Symptomen und Behinderungen, die fur
Patienten nach der VKB-Rekonstruktion am bedeutsamsten sind (154), und ihre Ntzlichkeit fur
die Beurteilung von Patienten mit kurz zurlickliegenden VKBR innerhalb des ersten Jahres nach
VKB-Rekonstruktion (139), (155).

Die in einer Studie von 2021 (156) ermittelten IKDC-Werte fiir den minimalen klinisch wichtigen
Unterschied (MCID) und den substantiellen klinischen Nutzen (SCB) bei Patienten nach VKB-
Rekonstruktion liegen bei 18.9 (MCID) bzw. 29.6 (SCB).

15.2.2 Tegner-Score

Es wird empfohlen, den IKDC 2000 gemeinsam mit dem Tegner-Score fiir das Aktivitatsniveau
zu verwenden (139). Der Tegner-Score besteht aus einer Skala von 0 bis 10, wobei sich die
Patienten beziiglich ihres Aktivitatsgrades und den vorwiegenden Tatigkeiten einem Punktwert
zuordnen. Die 1985 in englischer Sprache von Tegner und Lysholm (157) veroffentlichte
Aktivitatsskala wurde in verschiedenen Arbeiten als akzeptables Messinstrument fiir Patienten,
die sich am vorderen Kreuzband behandeln lieRen bzw. sich einer Kniearthroskopie unterzogen
angesehen (158), (159). 2013 ist von Wirth et al. (160) eine Version fiir den deutschsprachigen

Raum mit angepassten Sportarten validiert worden.

15.2.3 KOOS

Ein weiterer fir Patienten nach Rekonstruktion des VKBR verwendeter und in 50 Sprachen
verfligbarer Score ist der Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) (161). Dieser
wurde 1998 veroffentlicht und wird in der aktuellen Literatur in vielen Fallen fir die Betrachtung
ab frihestens 6 Monaten nach Intervention verwendet, um mdgliche Verénderungen der
Gelenkfunktion adaquat darzustellen (162), (163), (164), (165). Er ist in die 5 Subskalen
Schmerzen, Symptome, Tétigkeiten des Alltags, Funktionsfahigkeit im Sport und in der Freizeit
und Lebensqualitat im Zusammenhang mit dem betroffenen Knie untergliedert. Die Subskalen
sind validiert und werden jeweils einzeln bewertet, wobei jede Subskala Fragen enthélt, deren
Antworten als 5er Likert-Skala mit Punktwerten von 0 bis 4 organisiert sind. In der Arbeit von

Ingelsrud werden insbesondere die letzten beiden Subskalen aufgrund des hdheren Potenzials, bei

31



Einleitung

Patienten mit VKB-Rekonstruktion Uberhaupt eine Gelenkverbesserung zu zeigen, fir die
Verwendung in dieser Patientengruppe empfohlen (162). Williamson und Cameron erstellten
geschlechterabhéngig und nach Altersgruppen normative Daten fir den KOOS und seine
Subkategorien fiir gesunde Populationen und Populationen mit Ligamentverletzungen in der
Anamnese (166), (167). Fur die in dieser Arbeit verwendeten Subskala KOOS Lebensqualitét
(KOOS QoL) liegen die Werte fir den MCID und den SCB bei Patienten nach VKB-
Rekonstruktion bei 25.9 (MCID) bzw. 35.8 (SCB) (156) und die nach vollstandiger Rehabilitation
anzustrebenden Normwerte bei 86 (méannlich) und 79 (weiblich) (167). Der Zustand des
subjektiven ,,Wohlbefindens* wurde in (149) bei 63 Punkten erreicht.

Die bisher groRte u.a. mit den zuvor beschriebenen Messinstrumenten Uber viele Jahre
nachuntersuchte Patientenkohorte mit VKBR ist dabei die Multicenter Orthopaedic Outcomes
Network (MOON)-Kohorte (168). Dieses Netzwerk ist Anfang der 2000er entstanden und besteht
mittlerweile aus 7 Institutionen und 19 Orthopaden/Unfallchirurgen, die Daten von tber 3000
Patienten nach VKB-Rekonstruktion zusammenstellen konnten und daher die Vergleichskohorte
zahlreicher VKBR-Studien bilden (169), (170), (171).

1.5.2.4 Lysholm

Der in den 1980er-Jahren (172) entwickelte Lysholm-Knee-Score ist einer der, insbesondere im
asiatischen Raum, am haufigsten verwendeten Scores fiir die Beurteilung von Ergebnissen nach
VKB-Rekonstruktion (139). Aufgrund der inhaltlichen Vergleichbarkeit mit dem subjektiven und
objektiven IKDC wiirde es allerdings bei gleichzeitiger Verwendung in Studien zu Redundanzen
kommen (139).

1525 ACL-RSI

Der 2014 in deutscher Sprache validierte ACL-RSI-Fragebogen (173), (174) beinhaltet die
Abfrage psychologischer Komponenten fir eine Rickkehr zum Sport. Mit dieser Abfrage kann
zwar bereits préoperativ oder in der frihen Phase der Rehabilitation begonnen werden, eine
abschlieBende Auswertung erscheint aber erst nach der tatsachlichen Riickkehr zum Sport aller

Patienten sinnvoll und findet deshalb nicht in dieser Arbeit statt.

1.5.3 Quantifizierung eines Kniegelenkergusses

1.5.3.1 Palpation

In der moglichst genauen und objektivierbaren Beurteilung der GroRe von Gelenkergiissen liegt
ein  Schwerpunkt dieser Arbeit. Das Auftreten eines Gelenkergusses kann den
Rehabilitationsfortschritt beeinflussen und bei langerem Auftreten zugleich einen Risikofaktor fir
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das Entstehen von frilhen degenerativen Verdnderungen im Kniegelenk darstellen (175), (176).
Daher wird die Grél3e eines Kniegelenkergusses, wie in Abschnitt 1.3 bereits erwéhnt auch in den
Erfolgskriterien fur eine erfolgreich absolvierte Rehabilitation bertcksichtigt (51).

Die Ursachen eines Gelenkergusses sind nicht abschliefend geklart, jedoch wird von einer Art
inflammatorischem Zustand innerhalb der Gelenkkapsel mit resultierender gestorter
Gelenkhomdostase ausgegangen (177).

Fur die Messung einer aus dem Erguss resultierenden Schwellung bei Knieverletzungen oder
degenerativen Prozessen liegt aktuell kein Goldstandard vor. Gegenwaértig wird ein Erguss meist
visuell durch Inspektion mit anschlieRender Palpation und mithilfe niedrig valider und reliabler
Tests erfasst (178), (179). Hierbei wird der kranial zur Patella liegende Recessus suprapatellaris
nach kaudal ausgestrichen, woraufhin die Patella spirbar auf einem Flissigkeitsfilm aus
uberschussiger Synovialflissigkeit gleitet, den Kontakt zum Knochen verliert und bei Druck der
Patella gegen das Femur zurtickfedert. Dieses Phdnomen wird auch als ,,tanzende Patella® oder
,,positives Ballotement* bezeichnet. Der Erguss wird, zumindest flr Studienzwecke, haufig in die
4 Grade ,kein®, ,leicht”, ,madBig* und ,,deutlich“ gemafl IKDC 2000 cingeteilt (138) oder aber
vergleichbar von 0-3 graduiert (180). Ein weiterer Test fiur die Detektion eines
Kniegelenkergusses ist der Stroke-Test, bei dem ein etwaiger Erguss bei gestrecktem Bein zuerst
von medial in Richtung Recessus suprapatellaris ausgestrichen wird. AnschlieBend wird der
Erguss lateral in Richtung kaudal gestrichen, sodass ein Erguss als Flussigkeitswelle in einem
Bereich medial der Patella sichtbar wird. Es erfolgt eine Einteilung in 5 Grade. Der Test zeigte in
(181) eine hohe Interrater-Reliability und wurde bereits im Rahmen von Studien bei Patienten
nach VKB-Rekonstruktion verwendet (182), (183), (184). Bisher konnte aufgrund mangelnder
Evidenz jedoch kein Test fur die Beurteilung eines Kniegelenkergusses empfohlen werden (178).
Basierend auf (184) und (185) sollte ca. 12 bis 13 Wochen postoperativ kein oder nur noch ein
geringer Erguss palpatorisch feststellbar sein.

Eine weitere Moglichkeit, die Schwellung, die sich in Folge eines Kniegelenkergusses zeigt, zu
messen, welche auch schon in Studien (186) verwendet wurde, ist die Umfangsmessung auf Hohe
des Gelenkspalts und die Beurteilung im Seitenvergleich. Diese Methode erwies sich in
vorangegangenen Arbeiten (187), (188) jedoch als sehr untersucherabhangig und fehleranféllig
und wird in dieser Arbeit deshalb nicht verwendet.

1.5.3.2 Sonographie

Ebenfalls fur die Detektion und Quantifizierung eines Ergusses geeignet, kann die Sonographie
des Kniegelenks sein. Zu diesem und zu diagnostischen Zwecken wurde sie bereits in von

Gonarthrose (189), (190), (191) betroffenen Kniegelenken wie auch bei rheumatischen
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Erkrankungen (192) eingesetzt. Fir diese Indikationen wurde die Sonographie in einigen Studien
als valide Methode fiir die Beurteilung eines Kniegelenkergusses bezeichnet (189), (191). Es
konnte eine Uberlegenheit der Methode gegeniiber der normalen Knieuntersuchung nachgewiesen
werden (192), (193), (194).

In dieser Arbeit wird die Sonographie erstmals fiir die regelmaRige Quantifizierung eines Ergusses
bei Patienten nach VKB-Rekonstruktion eingesetzt. Zudem sollen die gesammelten Daten auch
fur die Erhebung von Referenzwerten fur dieses sich, im Vergleich zu den Krankheitsbildern, bei
denen die Sonographie bisher eingesetzt wurde, atiologisch unterscheidende Patientenkollektiv
genutzt werden.

Die hochsten Werte bezuglich Spezifitat und Sensitivitét zeigten sich mit 100 % bzw. 66.7 % (195)
am Recessus suprapatellaris, womit sie der Magnetresonanztomographie (MRT) nur knapp
unterlegen wére und eine kostengunstige und zeitdrmere Alternative darstellen kdnnte. Auch in
einer weiteren Studie, in welcher Messungen an verschiedenen Recessus und in verschiedenen
Flexionsgraden verglichen wurden, wurde der Recessus suprapatellaris in 30° Knieflexion als
Punkt mit der grofiten Sensitivitdt herausgestellt (196). Ebenso ist das Vorgehen fir die
Ergussdetektion im Recessus suprapatellaris bereits in der Guideline der European Society of
Musculoskeletal Radiology (ESSR) fiir den Muskuloskelettalen Ultraschall des Kniegelenks
beschrieben (197).

In (198) wurden Referenzwerte fir Flissigkeitsansammlungen bei gesunden Individuen erhoben.
Hier lag der gemessene Erguss, der also als physiologisch anzusehen ist, in vergleichbarer
Lokalisation wie zuvor beschrieben im sagittalen Durchmesser bei 2,4 mm. Ein Grenzwert fur die
minimale Flussigkeitsmenge, ab der ein Erguss mittels Sonographie erkannt wird, ist bisher nur in
drei Studien ermittelt worden. Diese lag bei 4,26 ml £ 1,92 ml (199) bzw. 7 - 10 ml (200). In (196)
lag der Wert, ab dem ein Erguss detektierbar war, bei 3,6 mm, bei héherer Gewichtung der
Spezifitat bei 6 mm. Fur eine Ergusstiefe von 4 mm, die in mehreren Studien (189), (193) als
Grenze festgelegt wurde, ab der von einem Erguss gesprochen wird, war eine Infusion von 11,58
ml + 5,68 ml Kochsalzlésung notwendig (199). In (199) wiederum wird vorgeschlagen, dass 2 mm
der angemessenere Grenzwert waren, um einen Erguss mittels Sonographie zu definieren. Ab
welcher Ergusstiefe ein Erguss als klinisch relevant bezeichnet wird, ist bisher noch nicht
festgelegt worden (193).

In (201) wurde die Sonographie als nitzlich fir die Diagnostik verschiedenster Verletzungen und
osteochondraler Defekte, fur die Schweregradeinteilung der Arthrose und zur Detektion von

Flussigkeitsablagerungen beschrieben. In (190) &duBlert man sich zur Sonographie als ,,zur
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Quantifizierung von Gelenkergilissen noch nicht gut etabliert”, halt eine Kategorisierung von
Gelenkergiissen aber fiir ,,empfehlenswert*.

Weitere, jedoch aufwendigere und kostenintensivere, Verfahren flr die Detektion und Beurteilung
eines Kniegelenkergusses, die haufiger in Studien verwendet werden sind die
Computertomographie (CT) und MRT (175), (177), (202).

1.5.4 Goal Attainment Skala

Ein bereits in den 1960er-Jahren entwickeltes (203) und bereits u.a. im Bereich der klinischen
Psychologie (204), Padiatrie (205) und Rehabilitation (206) erfolgreich eingesetztes
Messinstrument, um individuelle patientenrelevante Endpunkte zu bewerten, ist die Goal
Attainment Scale (GAS). GAS ist eine Methode zur Bewertung des Ausmalles, indem
individuelle Ziele der Patienten im Verlauf der Intervention erreicht werden. Jeder Patient hat sein
eigenes Ergebnismal3, das jedoch auf standardisierte Weise bewertet wird, um eine statistische
Analyse zu ermdglichen und eine Vergleichbarkeit in einem heterogenen Patientenkollektiv zu
gewabhrleisten (206). Insbesondere der starker formalisierte Prozess der "a-priori*-Zielsetzung und
der Definition und Vereinbarung des erwarteten Leistungsniveaus mit dem Patienten und seiner
Familie unterstltzt den Informationsaustausch in einem friihen Stadium der Rehabilitation und die
Aushandlung realistischer Ziele (207).

Das individuelle Ziel und die ,,Level*“ werden von Arzt und Patient individuell um das aktuelle
und erwartete Leistungsniveau herum festgelegt, wobei bei der Zielformulierung die sogenannten
SMART (spezifisch, messbar, attraktiv, realistisch, terminiert) -Kriterien (208) berticksichtigt
werden sollen. Zudem wird mit dem Primdrziel auch immer ein Sekundérziel verknipft.
Beispielsweise ergibt sich aus dem Erreichen des Ziels, seinen Arm wieder vollstandig heben zu
konnen, auch, sich die Oberbekleidung wieder problemlos selbst anziehen zu kdnnen. Es gibt
Anzeichen dafir, dass Ziele eher erreicht werden, wenn die Patienten an der Festlegung der Ziele
beteiligt sind und die GAS somit einen positiven therapeutischen Wert hat (209), (210).

Dieses Instrument soll ,,projektbezogen‘ in verschiedenen Kontexten anwendbar sein (211) und
wurde daher auch in der als Datengrundlage flr diese Arbeit verwendeten Studie modifiziert
verwendet. Die klassische Form der GAS hat 5 Level. Wenn der Patient das erwartete Niveau
erreicht, wird dies mit O bewertet. Wenn er ein besseres als das erwartete Ergebnis erzielt, wird
dies mit +1 (etwas besser) oder +2 (viel besser) bewertet. Wenn er ein schlechteres als das
erwartete Ergebnis erzielt, wird dies mit -1 (etwas schlechter) oder -2 (viel schlechter) bewertet.

Normalerweise formulieren Patient und Arzt gemeinsam 3—4 Ziele.
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Die Modifikation bestand darin, die Zielsetzung auf Primérziele zu begrenzen, jeweils praoperativ
(idealerweise bei Studieneinschluss des Patienten) 1 oder 2 Ziele mit klar definiertem
Bewertungszeitpunkt zu formulieren und an Stelle einer Skala, die das Ziel funfstufig von -2 bis
+2 bewertet, eine ebenso funfstufige Skala von 1 bis 5 zu verwenden, wobei nun 3 Punkte (0
Punkte in der klassischen GAS) flr das Erreichen des festgesetzten Ziels stehen (s. Anhang 7.1.4).
Bei den Nachbeobachtungsterminen konnten neue Ziele fur spétere Zeitpunkte formuliert werden,
insofern die bei Einschluss formulierten Ziele bereits bewertet wurden. In die Zielsetzung konnten
der aktuelle Zustand sowie weitere Merkmale (Aktivitatsniveau, Geschlecht, Alter, Transplantat
usw.) einflieRen, um die Heterogenitat des Patientenkollektivs mit VKBR zu bertcksichtigen.

In der Orthopadie ist die Verwendung der GAS noch nicht weit etabliert. In einer systematischen
Literaturrecherche konnte lediglich eine Studie gefunden werden, in der die GAS bei Patienten
nach Arthroskopie Anwendung fand und sich hier positiv auf die Patientenzufriedenheit im
Zusammenhang mit der Arbeitstatigkeit auswirkte (212).

1.5.5 Entwicklung neuer Fragebdgen

Wie hier dargestellt, gibt es fiir eine heterogene Patientenpopulation, aus der sich die Gruppe der
Patienten mit VKB-Rekonstruktion zusammensetzt, keine validierten Messinstrumente fiir die
frihe Rehabilitationsphase, die es ermdglicht a) den individuellen Verlauf zu beurteilen und zu
steuern, bzw. b) eine Standardisierung von MaRnahmen zur individualisierten Rehabilitation mit
der notigen Prézision auf nationaler oder internationaler Ebene fiur die wissenschaftliche
Entwicklung zu nutzen.

Mit dem Fragebogen zur Anwendbarkeit und Umsetzung der Sonographie und GAS und einem
Zurick zur Arbeit und Sport-Fragebogen werden in dieser Arbeit einige Messinstrumente
verwendet, die fiir die hier zu beantwortenden Fragestellungen (s. Abschnitt 2.3) und in diesem
medizinischen Teilbereich noch nicht etabliert sind.

Um sich der Beantwortung von Forschungsfragen weiter zu ndhern und neue Messinstrumente zu
etablieren, kdnnen Fragebtgen im Rahmen eines Delphi-Verfahrens erstellt werden. Dabei
handelt es sich um ein Ende der 1950er entwickeltes mehrstufiges Befragungsverfahren, welches
in verschiedenen Forschungsbereichen aber insbesondere in den Gesundheitswissenschaften
angewendet wird (213) und zum Ziel hat, durch den ,,Einbezug wissenschaftlicher Erkenntnisse
und beruflicher Erfahrung ein Urteilsvermdgen zu schaffen und Entscheidungsfindungen auf diese
Art zu unterstiitzen (214). Durch die standardisierte Befragung von Expertenrunden, die in der

Regel aus mindestens 10 Mitgliedern eines Fachbereichs bestehen, soll es dieses Verfahren
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ermdglichen, auch schon anhand kleinerer Stichprobengréf3en reliable Erkenntnisse zu sammeln
und Forschungsfragen beantworten zu kénnen (214).

Fur die Erstellung der wéhrend dieses Delphi-Verfahrens verteilten Fragebdgen sollten die
sogenannten COSMIN-KTriterien (Consensus-based Standards for the selection of health status
Measurement Instruments) Anwendung finden (215), (216).

Dabei handelt es sich um Kriterien von einer 2005 gegriindeten Initiative aus internationalen
Experten, die in Form einer Checkliste mit dem Ziel zusammengestellt wurden, ein
Messinstrument im Gesundheitswesen vor dessen Verwendung anhand seiner Eigenschaften
(\Validitat, Reliabilitat etc.) qualitativ hochwertig beurteilen zu kénnen (215).

Basierend auf ca. 100 Expertenmeinungen, die in einer Leitlinie als Erweiterung der COSMIN-
Kriterien zusammengefasst wurden, sollten folgende vier Phasen fur die Erstellung eines neuen
Messinstruments durchlaufen werden: 1. Erarbeitung eines Konzepts, 2. Recherche beziglich
bereits bestehender Messinstrumente, 3. Kriterienbasierte Qualitatsbeurteilung dieser
Messinstrumente und 4. Generierung von Empfehlungen bezliglich der Auswahl eines adéquaten

Messinstruments (216).
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2 Methodik

2.1 Studiendesign

Fiir die Erstellung dieser wissenschaftlichen Arbeit wurden Daten aus der Studie ,,Multizentrische,
randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie zum Beleg der Wirksamkeit einer
aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hduslichen Selbstanwendung im Rahmen der
Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands zusatzlich zur standardisierten
physiotherapeutischen Rehabilitation* (CAMOPED-Studie) gewonnen, welche auf den folgenden
Seiten vorgestellt werden soll. Das Studiendesign ist vom GBA gemél 8135 Abs 1 Satz2 SGB V
im Rahmen eines Nutzenbewertungsverfahrens akzeptiert worden und die Studie wird
entsprechend der aktuellen 1SO 14155:2020 (Klinische Prifung von Medizinprodukten am
Menschen — Gute klinische Praxis) durchgefuhrt. Sie ist im von der WHO akkreditierten Register
fir klinische Studien, dem Deutschen Register fur Klinische Studien (DRKS), unter der Nummer
DRKS00021739 registriert.

Der priméare Endpunkt der CAMOPED-Studie besteht, abweichend vom PEP dieser Arbeit, darin,
die 6 Wochen postoperativ mittels sIKDC gemessene Kniegelenkfunktion, zwischen einer
Patientengruppe, die eine standardisierte Physiotherapie erhielt und zusatzlich mit einer CAM-
Schiene trainierte mit einer weiteren Patientengruppe, die nur standardisierte Physiotherapie
erhielt, zu vergleichen. Der Nachverfolgungszeitraum ist auf maximal 2 Jahre ausgelegt, um
zusétzlich die Wirksamkeit auch im Sinne einer Wiederaufnahme der sportlichen Aktivitat und
den Langzeiteffekt beurteilen zu konnen. Die Studienzentren befanden sich in Berlin, Heidelberg,
Minchen, Brandenburg an der Havel und Kaln.

Fur die klinischen Untersuchungen und das Ausfillen der Fragebdgen (s. Abschnitt 2.4) wurden

die Zeitpunkte wie folgt definiert (Tabelle 2).
Tabelle 2: Zeitpunkte der Datenerhebung (Visitenplan)

Visite TO T1 | T2 | T3 T4 FUL | FU2 | FU3 | FU4 | FU | FU
5 6
Zeit (in Wochen) Nach Bis 0 Ent- 3(x2 (61| 12(x | 26(x | 52 | 104
klini- -5 lassung | Ta- Wo- 2 2 1| (x1
schem Ta- nach ge) che) | Wo- | Wo- | Mo- | Mo-
Verlauf ge Klini- chen) | chen | nat) | nat)
schem
Verlauf
Ein- und X X) | (X)
Ausschlusskriterien
Aufklarung/Einwilli- X X) | (X)
gung
Einschluss X X X)
Randomisierung® X X) (X)
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Anamnese und X X) X X X X X X X
Untersuchung?
(oIKDC, pROM,
ggf. Sono)

Fragebdgen
Demographische X
Daten
sIKDC, KOOS QoL X X
Schmerz-und X X
Physiotherapietagebu
ch, Zuriick zu Arbeit

x| X
X
X
X

und Sport3
Nutzungsfragebogen* X X X X X X
GAS X X X X X X X X X
OP-Termin X
Entlassung X
Physiotherapieverord X X X X X X
nung
CAM-Schiene X) (X)s X X)s | (X)¢
Adverse Event (AE)/ X X X X X X X X X X

Severe Adverse
Event (SAE)
FU: Nachuntersuchung (follow-up)
! Randomisierung erfolgt per Telefon, stratifiziert nach Alter und Tegner-Score
2 Ab T2 Beschrankung auf Kurzanamnese und symptombezogene Untersuchungen, Durchfilhrung der Sonographie abhangig von

Umsetzbarkeit in der Klinik

3 Fragebdgen wurden wdchentlich verschickt,

4Nutzungsfragebogen wurde nur in der Gruppe der CAMOped-Nutzer ab Erhalt des CAMOpeds verschickt

5 Patienten, die unmittelbar praoperativ eingeschlossen werden, erhielten CAMOped friihestens 24h nach Einwilligung nach
Hause geliefert (postoperativ)

6 Einschrankung durch erwartete bereits abgeschlossene Nutzung des CAMOpeds zu FU2

Dauer der klinischen Studie beim individuellen Patienten: 2 Jahre

Die Planung der interventionellen MalRnahme erfolgte nach Malgabe der Einschatzung des
behandelnden Chirurgen. Fir die Planung des klinisch indizierten Vorgehens erfolgte
routineméflig die Einschatzung nach Allgemeinzustand, sportlicher und / oder koérperlicher
Betatigung, MRT-Befund und Begleitverletzungen entsprechend den giltigen aktuellen Leitlinien
(6). Fand die Operation innerhalb von 5 Tagen nach Einschluss in die Studie (TO) statt, wurde auf
eine praoperative T2-Untersuchung verzichtet. Die Operation erfolgte entsprechend dem Situs und
dem (blichen Vorgehen der jeweiligen Zentren ambulant oder stationdr. Die postoperative
Schmerztherapie erfolgt entsprechend Symptomatik bei Bedarf mit nicht-steroidalen
Antirheumatika, Metamizol, Tramadol oder Vergleichbarem. Ublicherweise wurden
intraartikuldre Drainagen (10 mm) am ersten oder zweiten postoperativen Tag gezogen.

Postoperativ erhielten alle Patienten eine standardisierte Rehabilitationsbehandlung entsprechend
dem aktuellen Vorgehen und Erstattung durch die gesetzlichen Krankenkassen von 12
Behandlungseinheiten (Ublicherweise Rezept tber 6 X manuelle und krankengymnastische

Therapie) zur dynamischen Stabilisierung des Kniegelenks.
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Fur diese Studie sollte die in Anspruch genommene Physiotherapie moglichst genau dokumentiert
werden. Um dies zu gewéhrleisten, wurde den Patienten bei der Entlassung ein Bogen (s. Anhang
7.1.2.5) mit Ubungen fir die phasenorientierte Physiotherapie mitgegeben, die, wie vom G-
BA/IQWIiG empfohlen, auf den Arbeiten von Niederer (111), White (109) und Cavanaugh (95)
beruhten.  Zusatzlich wurde zu informativen Zwecken flr die Physiotherapeuten das
,,Therapieschema nach vorderer Kreuzband-Ersatzplastik® zur Verfiigung gestellt und genutzt (90)
(s. Anhang 7.1.2.6).

Die Empfehlung fir die Nutzung der CAM-Schiene waren aus den bisherigen Erfahrungen des
Herstellers (217), dass die CAM-Schiene genutzt werden sollte, bis eine Knieflexion von 110° bis
120° erreicht wurde. Hierflr wurden 4—-6 Wochen geschatzt. Die Schiene sollte in diesem Zeitraum

taglich 3—4-mal fir ca. 20 Minuten im Rahmen der hauslichen Selbstanwendung genutzt werden.

2.2 Patientenkollektiv

In die Studie wurden Patienten mit geplanter operativer Rekonstruktion des vorderen Kreuzbandes
unter Berlcksichtigung der folgenden Kriterien eingeschlossen (s. auch Screeningbogen Anhang
7.1.2.1):

Haupteinschlusskriterien:

— Geplante oder stattgehabte operative Versorgung des vorderen Kreuzbands
— Manner und Frauen ab 18 Jahren

Die spezifischen Ausschlusskriterien waren:

— Personen, die in einem Abhangigkeits-/ Arbeitsverhéltnis zum Sponsor oder Prifer stehen

— Benutzung einer anderen Kniebewegungsschiene (bei Einschluss und Ausschluss in
laufender Studie)

— Zusétzliche Verletzungen des Bandapparates (HKB, MSB, LSB) oder Luxationsereignis

— Préoperativ absehbare interventionsbedirftige Meniskus- oder Knorpelschéaden, die zur
Abwandlung des Nachbehandlungsschemas fiihren (kein Ausschluss bei intraoperativem
Befund, siehe auch Abschnitt 2.2.1)

— pROM < 70° vor Verletzung

— Andere OP der unteren Extremitét in den letzten 6 Monaten oder rezidivierende Knie-OP

— VKB-Revisions-OP

— aktive Infektionskrankheit (bei Einschluss) oder postoperativer Infekt

— Chronische Kniegelenkerkrankungen und Instabilitdten der betroffenen und/oder
kontralateralen Seite

— Verletzungen von Sprung- oder Hiftgelenk

— Systemerkrankungen, Autoimmun-, rheumatische und Tumorerkrankungen, Diabetes
Mellitus, GefaRerkrankungen, neurologische und muskul&re Grunderkrankungen
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— Schwangerschaft oder stillende Mutter

Rekrutiert wurden die Patienten durch direkte Ansprache seitens der Prufdrzte im Rahmen der
Sprechstunden. Die Studie wurde unter Einhaltung der ethischen Standards gemaR der Deklaration
von Helsinki (Ethikkommission Charité Antragsnummer: EA4/080/20) durchgefuhrt.

Es wurden fir diese Studie ausschlieBlich Patienten rekrutiert, bei denen primar ein chirurgisches
Vorgehen geplant war. Um den Einfluss verzerrender Variablen zu gewahrleisten, wurde im
Rahmen der Stratifizierung das Aktivitatsniveau des Patienten vor der Verletzung und das Alter
der Patienten beriicksichtigt (s. Anhang 7.1.2.2).

2.2.1 Subgruppenbildung

Da in einigen Féallen nicht bereits vor der Operation festgestellt werden konnte, in welcher Form
eine Meniskusschadigung behandlungsbedirftig sein wird, wurde eine Subgruppe gebildet, in die
Patienten eingeschlossen wurden, fur die intraoperativ entschieden wurde, dass der Meniskus
rekonstruiert werden muss. Patienten dieser Subgruppe erhielten gegentber isolierten VKB-
Interventionen ein Nachbehandlungsschema mit spaterer Vollbelastung und langerer

Einschrankung des Bewegungsausmafes.

2.3 Ziel dieser Arbeit & Fragestellungen

Das tbergeordnete Ziel dieser wissenschaftlichen Arbeit ist es, den Patienten in den ersten Phasen
der Rehabilitation (bis 12 Wochen postoperativ) die bestmdgliche Versorgung zu bieten, sodass
diese letztendlich in mdglichst kurzer Zeit wieder ihr vorheriges Niveau in Alltag & Sport
erreichen. Um dies zu erreichen, werden zusétzlich zu den bereits etablierten Messinstrumenten
(s. Abschnitt 1.5.2) weitere Messinstrumente fur die Darstellung und Beurteilung des frihen
Rehabilitationsverlaufs bendtigt, um Entscheidungen fur den weiteren Therapieverlauf auf einer
objektiven, quantifizierbaren Basis zu treffen und um der Individualitit eines jeden Patienten

Rechnung zu tragen.

Folgende Fragestellungen sollen in dieser Arbeit beantwortet/untersucht werden:

1) Darstellung der Ubertragbarkeit des Patientenkollektivs der CAMOPED-Studie (s. Abschnitt
2.2) auf die Zielpopulation. Hierfur werden die Eckdaten der Kniegelenkfunktion des kurzfristigen
Rehabilitationsverlaufs mit denen der Literatur verglichen.

2) Einfluss des Transplantats und zusatzliche Versorgung des Meniskus auf die

Kniegelenkfunktion in den friihen postoperativen Rehabilitationsphasen
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3) Abbildung der deutschen Versorgungsrealitdt bezogen auf die Physiotherapie und ggf. des
Bedarfs eines einheitlichen flachendeckenden Rehabilitationsschemas nach Rekonstruktion der
VKBR

4) Nutzungsverhalten der CAM-Schienen zusétzlich zur Physiotherapie entsprechend der
deutschen Versorgungsrealitit sowie der Adharenz und Sicherheit

5) Einsatz der standardisierten sonographischen Quantifizierung von Kniegelenksergiissen fur die
objektive Beurteilung des friihen Rehabilitationsfortschritts

6) Einsatzfahigkeit der Goal Attainment Scale fir die Beurteilung der friihen Rehabilitationsphase
nach Rekonstruktion der VKBR

2.4 Fragebtgen und Untersuchungen

Fir die Datenerhebung zur Beantwortung der soeben dargestellten Fragestellungen sind folgende
Fragebdgen verwendet bzw. Untersuchungen durchgefiihrt worden. Die Zeitpunkte der
Datenerhebung in dieser Arbeit sind dabei identisch mit den in Tabelle 2 dargestellten Zeitpunkten
der Datenerhebung in der CAMOPED-Studie. Samtliche erhobenen Daten sind im Rahmen einer
systematischen und regelmaRig durchgefiihrten Plausibilitatskontrolle tberpriift worden, um die
gewdinscht hohe Qualitat der Daten zu gewahrleisten.

2.4.1 Validierte Messinstrumente fur die Erfassung der Kniegelenkfunktion

IKDC 2000 und KOOS QoL wurden aufgrund ihrer bereits in Abschnitt 1.5 beschriebenen
Standardisierung, Reproduzierbarkeit, weiten Verbreitung und dokumentierten Eignung in
klinischen Studien aus diesem Forschungsbereich, zur objektivierbaren Quantifizierbarkeit der
Kniegelenkfunktion gewahlt und eignen sich nach Empfehlungen der American Orthopaedic
Society for Sports Medicine Outcomes Task Force fir die Erfassung der in dieser Arbeit gewahlten
ZielgroRen ohne groRere Redundanz (218):

— IKDC 2000 (Demographisches Formblatt, Formblatt der Knieuntersuchung,
Patientenfragebogen zur subjektiven Beurteilung des Knies, Chirurgisches
Dokumentationsblatt) (138), (140)

— kniebezogene Lebensqualitat (KOOS QoL Q1-Q4) (161), (162), (47), (167)

Der objektive IKDC (Formblatt der Knieuntersuchung) war von den Arzten zu jedem der in
Tabelle 2 aufgefuhrten Zeitpunkte fir Anamnese und Untersuchung auszufullen. Teil dieses
Formblatts war auch die Erfassung des maximalen passiven Bewegungsausmalies, das mittels
Goniometer (Neutral-Null-Methode) bestimmt wurde. Wahrend dieser Untersuchungen erfolgte
auch die Abfrage von unerwiinschten und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (AEs und
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SAES) (s. Anhang 7.1.1.2). Den Fragebogen, der sowohl den subjektiven IKDC als auch den
KOOS QoL enthielt, beantworteten die Patienten elektronisch (s. Anhang 7.1.1.5 und 7.1.1.6).
Zum Zeitpunkt der Einschlussuntersuchung wurde das demographische Formblatt aus dem
IKDC 2000 ausgefillt (s. Anhang 7.1.1.1). Zur detaillierten Erfassung des chirurgischen
Verfahrens wurde von den Arzten postoperativ das chirurgische Dokumentationsblatt aus dem
IKDC 2000 ausgefullt (s. Anhang 7.1.1.4).

2.4.2 Erfassung von Physiotherapie, Hilfsmittelnutzung, CAM-Nutzung sowie von
unerwtnschten und schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen (AEs / SAES)
Die Art und das AusmaR der erhaltenen Physiotherapie, die Verwendung von Hilfsmitteln wie
Gehstiitzen und Orthesen sowie die Einnahme von Schmerzmedikamenten, wurde in fiir die Studie
entwickelten Fragebdgen erfasst (s. Anhang 7.1.2). Hierfur fillten die Patienten wochentlich ein
Schmerz- und Physiotherapietagebuch aus (s. Anhang 7.1.2.4). Zusatzlich erhielten die, fur die
Behandlung der Studienpatienten zustandigen, Physiotherapiepraxen einen Fragebogen, um den
Erfahrungsstand und die Vorgehensweise bei der Behandlung von Patienten nach VKB-
Rekonstruktion abzufragen (s. Anhang 7.1.2.3).
Ebenso wurden die Patienten in einem Zurick zur Arbeit und Sport- Fragebogen (s. Anhang
7.1.2.7) befragt, welche beruflichen und sportlichen Aktivitaten sie vor der Verletzung ausgeiibt
haben und inwiefern Sie dazu zum jeweiligen Zeitpunkt wieder bereit sind. Darin sollte die
Belastung fur das Kniegelenk eingeschatzt werden und auch die Haufigkeit der zuvor ausgetibten
sportlichen Aktivitaten berichtet werden.
Um sicherzustellen, dass der zur Interventionsgruppe zugehoérige Patient eine funktionsfahige
CAM-Schiene erhalten hat, wurde ein Empfangsfragebogen von MEDIACC erstellt. (s. Anhang
7.1.2.8)
Fur die Dokumentation der CAM-Nutzung haben die Patienten einen Nutzungsfragebogen (s.
Anhang 7.1.2.9) erhalten, in welchem die Nutzung in der Vorwoche sowie der eingestellte
Widerstand und das Ausmal} der Beugung abgefragt wurde. Zusatzlich wurde gefragt, ob die
Patienten das Gefiihl haben, dass die CAM-Schiene zur Rehabilitation beitrage.
Inwieweit die Nutzung der CAM-Schiene regelmaRig erfolgte, konnte zusétzlich anhand eines an
der Schiene fest angebrachten Schrittzahlers nachvollzogen werden, der nach der Abholung des
Gerétes, also in der Regel ca. 6-12 Wochen nach der Operation ausgelesen wurde.
Um die korrekte Funktion des Schrittzahlers zu Uberprifen und die Schrittzahl, die pro
Minute absolviert wird, zu ermitteln, wurde ein Versuch mit 7 Probanden durchgefihrt. Hierfir
nutzte jeder Proband die Schiene jeweils in der niedrigsten und hdchsten Einstellung beziglich
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der Beugung und des Widerstands uber flinf Minuten, sodass anhand des an Anfang und Ende
erfassten Schrittzahlerwerts ein Median fur die Schrittzahl/Minute ermittelt werden konnte (s.
Anhang 7.1.2.10).

Fur das Schmerz- und Physiotherapietagebuch, den Zuriick zu Arbeit und Sport-Fragebogen und
den Nutzungsfragebogen gilt, dass diese in den in den ersten 6 postoperativen Wochen
waochentlich elektronisch verschickt wurden und anschliel3end bis zur 12. postoperativen Woche
alle 2 Wochen.

Das Schmerz- und Physiotherapietagebuch wurde des Weiteren genutzt, um das Auftreten von
AEs und SAEs regelmaRig und standardisiert abzufragen. Ereignisse, die im Zusammenhang mit
der Schienennutzung aufgetreten sind, wurden zudem im Nutzungsfragebogen gesondert erfasst.
Alle Ereignisse wurden von einem Arzt, welcher Teil des unverblindeten Teams war, hinsichtlich
eines moglichen kausalen Zusammenhangs mit der CAM-Schiene bewertet. Die Dokumentation
und Meldung auftretender Ereignisse erfolgte entsprechend der VVorgaben des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte.

Die Zeitpunkte der Datenerhebung kénnen auch im Visitenplan (Tabelle 2) nachvollzogen werden.

2.4.3 Quantifizierung eines Kniegelenkergusses

Die Ergussbestimmung- und Einordnung mittels Palpation erfolgte, wahrend der regelmaRigen
Untersuchungstermine, vor der Sonographie, sodass eine unabhangige Beurteilung stattgefunden
hat (s. Anhang 7.1.2.11). Die palpatorische Einordnung des Befundes erfolgte dabei gemal: dem
objektivem IKDC in die 4 Grade ,,kein®, ,,leicht®, ,maBig* und ,,deutlich* (138).

Basierend auf dem Vorgehen in der bereits in Abschnitt 1.5.3.2 erwdhnten ESSR-Leitlinie fur
Muskuloskelettalen Ultraschall (197), der Arbeit von Mandl et al. (196) sowie dem Vorgehen in
anderen Studien, in denen die Sonographie zur Beurteilung eines Kniegelenkergusses genutzt
wurde, erfolgte die Ergussbestimmung anhand eines longitudinalen Schnittes im medialen Bereich
des Recessus Suprapatellaris, wobei das Bein 30° flektiert war und der M.quadrizeps kontrahiert
wurde. Gemessen wurde die anteroposteriore Ausdehnung des hypoechogenen Bereichs oberhalb
des prafemoralen Fettpolsters in Millimeter (189), (193). In Abbildung 2 ist beispielhaft ein
Sonographiebefund aus einer, der in der CAMOPED-Studie erfolgten Untersuchungen dargestellt.
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FREEZE

Abbildung 2: Darstellung eines beispielhaften Sonographiebefundes mit einer 3,6 mm breiten Flissigkeitsansammlung im
Recessus suprapatellaris (weiRe bis griine Markierung)

Zu sehen ist der fur Flussigkeitsansammlungen typische echoarme Bereich von 3,6 mm im

Recessus suprapatellaris (weil3e bis grine Markierung).

2.4.4 Goal Attainment Skala (GAS)

Des Weiteren wurde, die bisher nur in anderen medizinischen Bereichen und insbesondere in der
Physiotherapie etablierte GAS (206), in der in Abschnitt 1.5.4 beschriebenen modifizierten Form
(s. auch Anhang 7.1.4) bei jeder Visite verwendet und in das Formblatt zur Knieuntersuchung des
IKDC 2000 integriert (s. Anhang 7.1.1.2).

2.4.5 Entwicklung neuer Fragebdgen

Da, wie bereits in Abschnitt 1.5.3.2 beschrieben, die Sonographie bisher nicht beztglich der in
dieser Arbeit zu beantwortenden Fragestellung und fiir diese Patientengruppe angewendet wurde,
ist ein Fragebogen erstellt worden, um Informationen Uber die Akzeptanz, Anwendung und
Umsetzbarkeit der Sonographie fir die Quantifizierung eines Kniegelenkergusses zu sammeln und
so ein erstes Meinungsbild uber deren Einsatz im klinischen Alltag zu erhalten.

Dieser Fragebogen wurde spéater erweitert, um Erfahrungswerte und Akzeptanz der Orthopaden
mit der GAS und deren Einsatz zu eruieren (s. Anhang 7.1.3).

Der Fragebdgen zur Sonographie und GAS sind sowohl an der Studie beteiligte Orthopaden, als
auch an externe unabhédngige Orthopéden verteilt worden, um ein moglichst breites Bild tber die
Auffassungen zu diesen beiden moglichen Messinstrumenten fur den kurzfristigen

Rehabilitationsverlauf eines Patienten nach VKB-Rekonstruktion zu erhalten. Das Konzept der
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GAS wurde den Befragten zuvor vorgestellt, damit auch Orthopéden antworten konnten, denen
die GAS bisher unbekannt war.
Der Fragebogen wurde, der COSMIN-Leitlinie (216) fir die Erstellung eines guten
wissenschaftlichen Fragebogens folgend, mehrfach getestet, intern validiert und im Rahmen eines
modifizierten Delphi-Verfahrens (213) erstellt. Fir die interne Validierung wurde das
Antwortverhalten einzelner Fragen analysiert und Storvariablen eliminiert, um die Einstellungen
und Uberzeugungen der Antwortenden weitestgehend unbeeinflusst zu erfassen.
Fur die Erstellung des Fragebogens wurde insbesondere darauf geachtet, moglichst viele plausible
Antwortmdglichkeiten vorzugeben, die (ber eine Literaturrecherche definiert wurden und
systematische Beobachtungsfehler im VVornherein zu vermeiden (219). Den Antwortenden wurde
es durchgehend ermdglicht, eigene Antworten zu geben.
So sollten die Hintergriinde und Motivationen der Antwortenden moglichst umfangreich erfasst
werden, um Ergebnisse zu erhalten, die zu einer besseren Umsetzung der Sonographie und GAS
in zukinftigen klinischen Studien, insbesondere im Bereich der orthopadischen Rehabilitation
fihren und diese Erfassungsinstrumente ggf. fir den klinischen Alltag eines Orthopéden zu
praktikabel zu gestalten.
Im Voraus sollte eine mogliche fehlerhafte oder Nicht-Umsetzung eines neuen
Erfassungsinstrumentes in Betracht gezogen werden. Auf Basis der Erfahrung und der Literatur
sind hierfur folgende Griinde denkbar:

- Zeitmangel

- Mangel in der (Fragebogen-)Gestaltung (220)

- Notwendigkeit wird nicht gesehen

- Instrument und Sinn des Instruments wird nicht verstanden

- Umsetzung des Instruments ist zu kompliziert

- Vorhandensein von besseren Erfassungsinstrumenten

- mangelnde Erfahrung

- Nicht-Eignung fiir Patientengruppe

- Nicht-Eignung fiir Fachbereich

- zu seltener/unregelméafiger Patientenkontakt

- fehlende Etablierung und Standardisierung am Arbeitsplatz

Entsprechend des soeben beschriebenen Konzepts wurde auch bei der Erstellung des ,,Zuriick zu
Arbeit und Sport* Fragebogens verfahren (s. Anhang 7.1.2.7). Dieser Fragebogen wurde mit dem

Ziel entwickelt, bereits in der frihen Phase der Rehabilitation (bis 12 Wochen postoperativ) zu
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erfassen, inwieweit die Patienten wieder ihren Tatigkeiten in Beruf und Sport nachgehen kénnen
und auf welchem Niveau dies moglich ist. Dabei handelt es sich um Meilensteine in der
Rehabilitation, die mit den bisher etablierten Messinstrumenten (s. Abschnitt 1.5.2) nicht erfasst
werden konnen.

Auch die weiteren fir diese Studie neu entwickelten Fragebégen (,,.Schmerz- und
Physiotherapiefragebogen,  ,,Fragebogen an die Praxen“, , Empfangsfragebogen®,
,,Nutzungsfragebogen*) sind nach dem oben beschriebenen Konzept erstellt und durch den G-BA
akzeptiert worden. Die Erstellung war notwendig, um Erhebungsliicken zu schlieRen,

Redundanzen zu vermeiden und die Qualitatsstandards zu sichern.

2.5 Statistik

Um die Endpunkte und Basiseigenschaften zusammenzufassen, wurden deskriptive Statistiken
verwendet.

In dieser Analyse wurden alle verfugbaren Daten ohne Anrechnung auf fehlende Daten bis zum
16.08.2021 dargestellt.

Samtliche kontinuierlichen Variablen wurden mittels Q-Q-Plot auf Normalverteilung untersucht.
Normalverteilte VVariablen wurden als Mittelwert + Standardabweichung, nicht-normalverteilte als
Median und IQR dargestellt.

Unabhangige, normalverteilte Variablen wurden mit dem einseitigen t-Test, nicht-normalverteilte
Variablen wurden mit dem Mann-Whitney-U-Test verglichen. Bei mehr als zwei Gruppen wurde
mittels der Varianzanalyse ANOVA der Einfluss nominalskalierter Faktoren auf das Eintreten
eines Ergebnisses untersucht. Mittels Kruskal-Wallis Test wurde der Einfluss bei mehr als zwei
Gruppen nicht-normal verteilter Parameter auf ein Ereignis analysiert.

Abhéngige, normalverteilte Variablen wurden mit dem t-test und abhangige, nicht-normalverteilte
Variablen mit dem Wilcoxon-Test verglichen. Bei mehr als zwei Stufen wurde flr normalverteilte
Variablen eine einfaktorielle Varianzanalyse mit Messwiederholung fiir die Untersuchung eines
Einflusses auf das Eintreten eines Ergebnisses durchgefiihrt und fir nicht-normalverteilte
Variablen ein Friedman-Test.

Vergleiche zwischen zwei kategorialen Variablen wurden mit dem Pearson x2-Test untersucht.
Der bivariate Spearman-Rho-Korrelationskoeffizient wurde fir ordinalskalierte Parameter
berechnet.

Um dem gemischten Vorliegen von abhéngigen und unabhéngigen Daten Rechnung zu tragen, die
durch das repetitive Messen einzelner Individuen entstanden sind, wurde eine Analyse mittels

linear gemischten Modells durchgefihrt.
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Die Lénge des Erhalts von Physiotherapie und der Anwendung von Hilfsmitteln im
Rehabilitationsverlauf wurde univariat mittels Kaplan-Meier-Analyse (log-rank-test) untersucht.
In einer Receiver-Operating-Curve (ROC)-Analyse wurde der beste prognostische sonographische
Wert flr die palpatorische Detektion eines Kniegelenkergusses sowie fur die palpatorische
Unterscheidung von Kkleineren gegenlber groReren Ergissen anhand des Youden-Index
(Sensitivitat + Spezifitat -1) ermittelt.

Eine statistische Signifikanz wurde angenommen, wenn die Null-Hypothese mit einem
Signifikanzniveau von p < 0,05 abgelehnt werden konnte. Fir die Auswertung wurde SPSS® in

der aktuellen Version benutzt.
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3 Ergebnisse
Es wurden vom 08.06.2020 bis 16.08.2021 105 Patienten fiir die Studie gescreent, von denen 52

Patienten in die Studie eingeschlossen wurden (Abbildung 3). Die Studie war zum Zeitpunkt der
Datenerfassung fir diese Arbeit noch nicht beendet, weshalb die Anzahl an verfligbaren Daten mit

fortschreitendem Nachbeobachtungszeitraum abnahm.

Gescreente
Patienten (n=105) Platienten nicht
eingeschlossen
i (n=53), weil: o
—  Ausschlusskriteri
Eingeschlossene um (n=34)
Patienten (T0) —  Ablehnung einer
(n=52) Teilnahme (n=19)
Abbrechf:r f.lufgmmd I
persénlicher ¥
Entscheidung (n=3) Patientendaten
vorhanden (T2)*!
(n=13)
y
Operation
Abbrecher aufgrund
personlicher 4—l ¢
Entscheidung (n=2) Patienten in Patienten in
Hauptgruppe Meniskusgruppe
(T4) (n=40) (T4) (n=7)
! !
Patientendaten Patientendaten
vorhanden (FU1) vorhanden (FU1)
(n=39) (n=7)
] !
Patientendaten Patientendaten
vorhanden (FU2) vorhanden (FU2)
(n=37) (n=7)
1 v
Patientendaten Patientendaten
vorhanden (FU3) vorhanden (FU3)
(n=36) (n=7)
! I
Patientendaten Patientendaten
vorhanden (FU4) vorhanden (FU4)
(n=31) (n=7)
v v
Patientendaten Patientendaten
vorhanden (FUS) vorhanden (FUS)
(n=10) (n=3)

Abbildung 3: Flussdiagramm fur die ein- und ausgeschlossenen Patienten bzw. die vorhandene Datengrundlage im Verlauf der
CAMOPED-Studie zum Ende der Datenerfassung fir diese Arbeit

*1 Fiir diesen Zeitpunkt fehlen die Daten der 36 verbleibenden Patienten, da diese innerhalb von 5 Tagen vor Operation in die
Studie eingeschlossen wurden und somit gemaR Studienprotokoll (2.1) keine T2-Untersuchung absolviert haben.
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Abkirzungen: FU=Nachuntersuchung (follow-up)

Von den 52 eingeschlossenen Patienten, nahmen insgesamt 5 Patienten im Studienverlauf
aufgrund personlicher Entscheidungen nicht weiter an der Studie teil (3 im Zeitraum zwischen
Einschluss und Operation, 2 weitere unmittelbar postoperativ).

Demnach absolvierten 47 Patienten den Nachbeobachtungszeitpunkt T4 und konnten der
Hauptgruppe mit isolierter VKBR (n=40) oder der Subgruppe mit intraoperativ festgestellten
interventionsbedirftigen Begleitverletzungen am Meniskus (nachfolgend als Meniskusgruppe
bezeichnet, n=7) zugeordnet werden. VVon diesen hatten 43 Patienten (36 in Haupt- und 7 in
Meniskusgruppe) die Nachuntersuchungen bis inklusive 12 Wochen postoperativ abgeschlossen
(FU3) und 10 bzw. 3 Patienten erreichten bis zum Ende des Erfassungszeitraumes fiir diese Arbeit
bereits die Nachuntersuchung 1 Jahr postoperativ (FU5). Sofern nicht anders dargestellt, wurden

immer alle Datensétze aller Patienten fur diese Arbeit berlcksichtigt.

3.1 Charakteristika des Patientenkollektivs

In Tabelle 3 sind die demographischen Daten des Patientenkollektivs bei Einschluss dargestellt,
unterteilt in gesamte Studienpopulation, Haupt- und Meniskusgruppe. Die Unterteilung in Haupt-
und Meniskusgruppe erfolgte, wie in Abbildung 3 dargestellt, erst postoperativ.
Demenentsprechend wurden unmittelbar postoperativ die Charakteristika der Patienten der

jeweiligen Subgruppen bei Einschluss erfasst und die Datensétze entsprechend zugeordnet.

Tabelle 3: Demographische Daten der Studienteilnehmer

Gesamte Hauptgruppe Meniskusgruppe
Studienpopulation | (n=45) (n=7)
(n=52)
Alter (in Jahren) bei Einschluss | 33 £10,4 328+10,4 349+11
Alter < 30 Jahre 22 (42 %) 20 (44 %) 2 (29 %)
Alter > 30 Jahre 30 (58 %) 25 (56 %) 5 (71 %)
Geschlecht
mannlich 34 (65 %) 30 (67 %) 4 (57 %)
weiblich 18 (35 %) 15 (33 %) 3 (43 %)
BMI 254 +£35 254 +£3.8 254+£16
Prifzentrum
Berlin 14 (27 %) 7 (16 %) 7 (100 %)
Heidelberg 9 (17 %) 9 (20 %) 0
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Minchen 14 (27 %) 14 (31 %) 0
Brandenburg a. d. Havel | 2 (4 %) 2 (4 %) 0
Kéln 13 (25 %) 13 (29 %) 0
Ethnische Zugehorigkeit
Kaukasisch 24 (46 %) 22 (49 %) 2 (29 %)
Afroamerikanisch 0 0 0
Hispanisch 0 0 0
Asiatisch 4 (8 %) 4 (9 %) 0
Sonstiges 21 (40 %) 16 (36 %) 5 (71 %)
Fehlende Daten 3 (6 %) 3 (7 %) 0
Vorerkrankungen*! 9 (17 %) 8 (18 %) 1 (14 %)
Begleitmedikation*? 11 (21 %) 7 (16 %) 4 (57 %)
Begleittherapie ja/nein 7 (14 %) 2 (4 %) 5 (71 %)
Operationen in der 10 (19 %) 7 (16 %) 3 (43 %)
Vorgeschichte (auler
Kniegelenk)*?
Raucher 10 (19 %) 10 (22 %) 1 (14 %)
Sportliches Niveau
Wettkampfsport 7 (14 %) 5 (11 %) 2 (29 %)
Amateursport 40 (77 %) 35 (78 %) 5 (43 %)
Kein Sport 2 (4 %) 2 (4 %) 0
Fehlende Daten 3 (6 %) 3 (7 %) 0
Tegner 5[4-7] 5[5-7] 6[4-7]
Tegner <7 38 (73 %) 33 (73 %) 5 (71 %)
Tegner > 7 13 (26 %) 11 (24 %) 2 (29 %)
Fehlende Daten 1(2 %) 1(2 %) 0
Schulabschluss
Hauptschulabschluss 3 (6 %) 3 (7 %) 0
Realschulabschluss 5 (10 %) 3 (7 %) 2 (29 %)
Mittlere Reife 11 (21 %) 9 (20 %) 2 (29 %)
Abitur 12 (23 %) 11 (24 %) 1 (14 %)
Fachausbildung 4 (8 %) 4 (9 %) 0
Akademischer Abschluss | 14 (27 %) 12 (27 %) 2 (29 %)
Fehlende Daten 3 (6 %) 3 (7 %) 0
Berufliche Belastung
Kdorperlich schwere 15 (29 %) 12 (28 %) 3 (43 %)
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Arbeit
Kdorperlich leichte Arbeit | 30 (58 %) 26 (63 %) 4 (57 %)
Fehlende Daten 7 (14 %) 7 (16 %)

*1Arterielle Hypertonie, Anamie, Atopische Dermatitis, Arthritis, Andere
*2wahrend der letzten 18 Monate vor Einschluss

*3stimmbandoperation, Schraubenosteosynthese nach Kahnbeinfraktur, Schraubenosteosynthese nach MC IV Fraktur, operativer

Verschluss Bauchnabelbruch, Amputation des Zeigefingers, Operation am M. pectoralis major, Abszessspaltung, Sectio caesarea,
Handgelenk, Operation bei Hallux Valgus

Abkirzungen: a. d. Havel=an der Havel

Daten sind dargestellt als Mittelwert + Standardabweichung bzw. Anzahl (Prozent).

Haupt- und Meniskusgruppe unterschieden sich zum Zeitpunkt des Einschlusses hinsichtlich ihrer
krankheitsrelevanten Basischarakteristika nicht (Tabelle 3). Die Patienten in der gesamten
Studienpopulation waren im Mittel 33 Jahre alt und lagen somit in der ,,Risiko-Altersgruppe® von
16 bis 39 Jahren (4). Es wurden deutlich mehr Manner (65 %) als Frauen in die Studie
eingeschlossen.

Die Patienten waren mit einem BMI von ca. 25 definitionsgemaR an der Grenze zum Ubergewicht,
wobei dies nahezu dem Mittelwert der deutschen Bevolkerung entspricht (221), (222). Bis auf den
Standort Brandenburg an der Havel (4 %) wurden an allen Standorten &hnlich viele Patienten
eingeschlossen. Lediglich die Patienten in der Meniskusgruppe wurden ausschliellich im
Prifzentrum Berlin rekrutiert.

Nur knapp jeder sechste Patient wies Vorerkrankungen auf und ca. jeder flinfte Patient nahm
Begleitmedikamente ein. Somit handelte es sich um ein recht gesundes Patientenkollektiv: Uber
90% der Patienten trieben regelmafig Sport, 5 Patienten (11 %) aus der Hauptgruppe sogar auf
Wettkampfebene. Der durchschnittliche Aktivitatsscore (Tegner) vor der Verletzung lag bei 5. Die
Anzahl der Raucher war mit 10 von 52 Patienten insgesamt gering und in den Gruppen auch
ungefahr gleichverteilt.

Die Mehrheit der Patienten erlangte in der schulischen Laufbahn die mittlere Reife oder
allgemeine Hochschulreife und etwa jeder Vierte wies einen akademischen Bildungsabschluss auf.
Beruflich waren ca. zwei Drittel der Patienten in nicht stark kniebelastenden Téatigkeiten aktiv.
Hinsichtlich der ethnischen Zugehdrigkeit ordnete sich fast die Halfte der Patienten den
Kaukasiern zu. Der Gruppe ,,Sonstiges* ordneten sich 40 % der Patienten zu.

Somit ist es beziglich der demographischen Daten der Studienteilnehmer gelungen, die

Zielpopulation abzubilden und es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

52



Ergebnisse

In Tabelle 4 sind Angaben zur Verletzungsanamnese und zum Kniebefund der Patienten

aufgefihrt.

Tabelle 4: Verletzungsanamnese und Kniebefund der Studienteilnehmer bei Studieneinschluss

Gesamte Hauptgruppe Meniskusgruppe
Studienpopulation | (n=45) (n=7)
(n=52)
Betroffenes Bein
rechts 29 (56 %) 25 (56 %) 4 (57 %)
links 21 (40 %) 18 (40 %) 3 (43 %)
Fehlende Daten 2 (4 %) 2 (4 %)
Begleitverletzungen ja/nein 20 (39 %) 17 (38 %) 3 (43 %)
Frihere Operationen am 7 (14 %) 5 (11 %) 2 (29 %)
Kniegelenk*3
Aktivitét bei Verletzung
Aktivitat des taglichen 8 (15 %) 7 (15,6 %) 1 (14,3 %)
Lebens
Sport 35 (67 %) 30 (67 %) 5 (71 %)
Verkehrsunfall 2 (4 %) 2 (4 %) 0
Arbeit 1(2 %) 1(2 %) 0
Fehlende Daten 6 (12 %) 5 (11 %) 1 (14 %)
Verletzungsmechanismus
Allmahliches Eintreten ohne | 1 (2 %) 0 1 (14 %)
Trauma
Plétzlicher Beginn ohne 1(2 %) 1 (2 %) 0
Trauma
Beginn mit Trauma ohne 38 (73 %) 32 (71 %) 6 (86 %)
Kontakt
Beginn mit Trauma und 7 (14 %) 7 (16 %) 0
Kontakt
Fehlende Daten 5 (90 %) 5 (11 %) 0
Abstand Trauma bis VKB- 65 [43,5-30,8] 62 [42-127,5] 69 [47-140]
Rekonstruktion (in Tagen)
MRT Anzahl Patienten 49 (94 %) 42 (93 %) 7 (100 %)
Klinischer Befund anhand obj.
IKDC
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O @ >

D
Fehlende Daten

2 (4 %)

4 (8 %)
34 (65 %)
9 (17 %)
1(2 %)

2 (4 %)
4 (9 %)
29 (64 %)
7 (16 %)
3 (7 %)

0
0
5 (71 %)
2 (29 %)
0

Subj. IKDC-Score bei Einschluss

52,9 [35,6-64,4]

52,9 [34-65,5]

51,7 [47,1-59,8]

KOOS QoL-Score bei Einschluss

25 [12,5-37,5]

18,8 [12,5-31,3]

31,3 [25-43,8]

pROM bei Einschluss

135 [120-140]

135 [120-140]

120 [100-135]

*3 6x VKB-Rekonstruktion kontralaterale Seite, 1x Arthroskopie

Abkirzungen: VKB=vorderes Kreuzband, MRT=Magnetresonanztomographie, IKDC=International Knee Documentation
Committee, KOOS=Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score, pROM=passive Range of Motion (passives
BewegungsausmaR)

Daten sind dargestellt als Median [Interquartilbereich] bzw. Anzahl (Prozent).

Innerhalb der Studienpopulation waren sowohl das linke als auch das rechte Bein zu gleichen
Teilen von einer VKBR betroffen (Tabelle 4). Bei 39 % der Patienten wurden Begleitverletzungen
festgestellt, die jedoch einen Einschluss in die Studie nicht verhinderten. Eine vorausgegangene
Operation am Kniegelenk wurde von 7 Patienten angegeben, wobei es sich dabei in 6 Fallen um
eine VKB-Rekonstruktion der kontralateralen Seite handelte. Hier zeigt sich das bereits in der
Literatur beschriebene erhohte Risiko fir eine konsekutive VKBR der kontralateralen Seite (45),
(44).

Mehr als zwei Drittel der Verletzungen traten beim Sport auf und in Gber 70 % der Falle kam es
bei den Patienten dieser Studie zu einer traumatischen Verletzung ohne direkten Kontakt mit
Gegner oder Gegenstand, welcher der in der Literatur am haufigsten beschriebene Mechanismus
fur dieses Verletzungsbild darstellt (15).

Die VKB-Rekonstruktion fand im Median etwas mehr als zwei Monate nach der Verletzung statt.
Nahezu alle Patienten erhielten zuvor eine, die klinische Diagnose unterstitzende, MRT.

Bei Einschluss wiesen knapp zwei Drittel der Patienten einen objektiven IKDC-Grad von C auf.
Bei 17 % der Patienten fuhrte die funktionelle Einschrankung des Kniegelenks sogar zu einer
arztlichen Einordnung in den Grad D. Anhand der Einschatzung der Patienten lagen die Mediane
fiir den subjektiven IKDC und den KOOS QoL bei Einschluss in die Studie bei 53 [36-64] bzw.
25 [13-38]. Der sIKDC war dabei vergleichbar mit Werten aus der Literatur fir am Kreuzband
verletzte Patienten, der KOOS QoL lag etwas unter den Vergleichswerten (170), (171). Das

passive BewegungsausmaR (pROM) war hingegen gegeniiber Nicht-Verletzten in der Literatur
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nicht eingeschrankt (136). Haupt- und Meniskusgruppe unterschieden sich beziiglich sIKDC,
olKDC, KOOS QoL und pROM nicht signifikant.

Somit wurde hinsichtlich der Verletzungsanamnese und des Befundes ein der Zielpopulation
entsprechendes Patientenkollektiv in die Studie eingeschlossen.

In Tabelle 5 sind Daten zur chirurgischen Versorgung der Verletzung dargestellt.

Tabelle 5: Medizinische Versorgung der Verletzung der Studienteilnehmer (chirurgisch)

Gesamte Hauptgruppe Meniskusgruppe
Studienpopulation | (n=45) (n=7)
(n=52)
Transplantatmaterial
Hamstring-Sehnen 38 (73 %) 35 (78 %) 3 (43 %)
Quadrizepssehne 11 (21 %) 7 (16 %) 4 (57 %)
Fehlende Daten 3 (6 %) 3 (7 %) 0
Meniskusrefixation™ 8 (15 %) 1(2 %) 7 (100 %)
IM 2 (25 %) 0 2 (29 %)
AM 5 (63 %) 0 5 (71 %)
IM+AM 1 (13 %) 1(100 %) 0
*IFehlende Daten 6 (12 %) 6 (13 %) 0
Meniskektomie™ 9 (17 %) 8 (17 %) 1 (14 %)
IM 4 (44 %) 3 (38 %) 1 (100 %)
AM 5 (56 %) 5 (63 %) 0
IM+AM 0 0 0
*2Fehlende Daten 4 (8 %) 4 (9 %) 0
ICRS-Grad
0 35 (67 %) 32 (71 %) 3 (43 %)
1 3 (6 %) 2 (4 %) 1 (14 %)
2 5 (10 %) 4 (9 %) 1 (14 %)
3 2 (4 %) 2 (4 %) 0
4 0 0 0
Fehlende Daten 7 (14 %) 5 (11 %) 2 (29 %)

Abkirzungen: IM=Innenmeniskus, AM=AulRenmeniskus, ICRS=International Cartilage Regeneration and Joint Preservation
Society
Daten sind dargestellt als Anzahl (Prozent).

Ungefahr 75% der Patienten in der gesamten Studienpopulation erhielten ein Transplantat aus den

Sehnen der Hamstring-Muskulatur (Tabelle 5), welches in diesem Fall die Sehne des M.
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Semitendinosus war. Bei ca. einem Finftel der Patienten fiel die Entscheidung auf ein Transplantat
aus einem Teil der Quadrizepssehne. In der Hauptgruppe war diese Verteilung mit 78 % bzw. 16
% vergleichbar. Aufféllig ist, dass in der Meniskusgruppe mehr als die Halfte der Patienten ein
Quadrizepstransplantat erhielt. Die Wahl des Transplantats hangt haufig u.a. von den Erfahrungen
des orthopadischen Chirurgen und von der Sportlichkeit des Patienten ab (69), (74).

In der Hauptgruppe wurde in 17 % der Falle Eingriffe am Meniskus vorgenommen, wobei es sich
hierbei um (Teil-)Meniskektomien handelte, die keine Verzégerungen in der Nachbehandlung
bedeuteten und aufgrund derer es somit nicht zu einer Einordnung des Patienten in die
Meniskusgruppe kam. In der Hauptgruppe befand sich ein Patient, der zwar eine Refixation des
AulRenmeniskus erhielt, wie sie sonst nur die Meniskusgruppenpatienten erhalten, verblieb jedoch
in der Hauptgruppe, da das Studienzentrum kein verandertes Nachbehandlungsschema festlegte.
Die Meniskusrefixationen in der Meniskusgruppe wurden in 5 von 7 Féllen am AuRenmeniskus
vorgenommen.

Préoperativ wurden keine behandlungsbedurftigen Knorpelschédigungen festgestellt. Diese hatten
einem Ausschlusskriterium (s. Abschnitt 2.2) entsprochen. Auch nach intraoperativer Inspektion
des Knorpels war nur in 13 % der Falle eine Behandlung des Knorpels in Form einer Glattung
notwendig. Ausgepragtere intraoperativ festgestellte Schadigungen des Knorpels waren selten,
denn unter 5 % der Patienten wurden dem ICRS-Grad 3 zugeordnet. Da dies jedoch keine
Veranderung des Nachbehandlungsschemas zur Folge hatte, musste die Gruppenzuordnung nicht
angepasst werden.

Somit war auch der Umgang mit der Verletzung typisch fir Patienten mit VKBR.

Zusammenfassend lasst sich anhand der demographischen Daten der Studienteilnehmer, der
Verletzungsanamnese mit entsprechendem Befund, sowie der medizinischen Versorgung der
Verletzung sagen, dass es gelungen ist, die fiir eine chirurgische Versorgung in Frage kommende
Patientengruppe mit VKBR (Zielpopulation) fir diese Studie zu rekrutieren.

3.2 Klinischer Verlauf der Studienpopulation

Der klinische Verlauf der Patienten nach VKB-Rekonstruktion wird im Folgenden anhand des
subjektiven IKDC, KOOS QoL, objektiven IKDC und der pPROM dargestellt. Dabei wurde jeweils
in Gesamt- sowie Haupt- und Meniskusgruppe unterschieden. Eine Unterscheidung zwischen der
Gruppe, die zusatzlich zur Physiotherapie eine CAM-Schiene erhielt, gegenliber der Gruppe mit
alleiniger Physiotherapie, war in dieser Arbeit nicht moglich, da keine vorzeitige Entblindung

stattfinden konnte.
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3.2.1 Darstellungen des klinischen Verlaufs fur die gesamte Studienpopulation

Folgend sind fur die vier Messinstrumente fir die Bewertung der Kniegelenkfunktion zunéchst die
Werte aller Studienpatienten an allen Erfassungszeitpunkten dargestellt, um eine grobe
Orientierung Uber die zeitabhéngige Gelenkfunktion innerhalb der gesamten Studienpopulation zu

geben (Abbildung 4).
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Abbildung 4: Mittels verschiedener Parameter gemessene Kniegelenkfunktion fir die gesamte Studienpopulation im

Studienverlauf
A Subjektiver IKDC-Score zu den verschiedenen Erfassungszeitpunkten in gesamter Studienpopulation

B KOOS QoL zu den verschiedenen Erfassungszeiten in gesamter Studienpopulation
C objektiver IKDC-Grad zu den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten in gesamter Studienpopulation (1=A, 2=B, 3=C 4=D)

D pROM zu den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten in gesamter Studienpopulation
Abkirzungen: IKDC=International Knee Documentation Committee, KOOS QoL=Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score

Quality of Life, OP=Operation, T postop=Tage postoperativ, W postop=Wochen postoperativ, M postop=Monate postoperativ, J

postop=Jahr postoperativ
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Die Patienten wiesen préaoperativ hinsichtlich der mittels sIKDC, KOOS QoL und olKDC
gemessenen Kniegelenkfunktion mit Werten von 53 [36-64], 25 [13-38] bzw. C [C-C] aufgrund
ihrer Verletzung Einschrankungen auf (Abbildung 4), da die Werte unterhalb der Normalwerte fir
diese Messinstrumente lagen (148), (167). Diese liegen fir den sIKDC bei 80, fur den KOOS QoL
geschlechtsabhangig bei 86 (m) bzw. 79 (w) und fur den olKDC bei A. Das passive
Bewegungsausmal} des Kniegelenks der Patienten war mit 135° [120°-140°] bei Einschluss
nahezu uneingeschrankt (136).

Durch den operativen Eingriff zeigte sich flr alle Messinstrumente eine weitere Verschlechterung
der Werte. Der sIKDC lag 1-2 Tage postoperativ bei 32 [22-37], der KOOS QoL bei 13 [6-25]
und der olKDC wurde mit D [D-D] eingeschatzt. Auch das Bewegungsausmal war mit 45° [35°—
56°] stark eingeschrénkt.

Im Anschluss verbesserten sich die Einschatzungen/Untersuchungsergebnisse von einem
Erfassungszeitpunkt zum jeweiligen darauffolgenden Zeitpunkt. 12 Wochen postoperativ lagen
die verschiedenen Messwerte flr die Kniegelenkfuntion fur den sSIKDC bei 69 [61-77], den KOOS
QoL bei 44 [31-56], den olKDC bei A [A-B] und fiir die pPROM bei 130° [120°-140°]. Bereits 6
Monate postoperativ ndherten sich die medianen Werte aller Messinstrumente den Normwerten
(148), (167), (136).

Nur ca. 25 % der Patienten durchliefen den préoperativen/T2-Erfassungszeitpunkt Abbildung 4
A-D), da die Mehrheit der Patienten erst wenige Tage oder am Tag vor der Operation in die Studie
eingeschlossen wurden und diese, dem Studienprotokoll (s. Abschnitt 2.1) entsprechend, nur die
Einschlussuntersuchung/T0 absolvierten. Aus diesem Grund wird zur Darstellung der jeweiligen
Rehabilitationsverlaufe in den nachsten Kapiteln auf diesen Zeitpunkt verzichtet. Gleiches gilt fur
die Zeitpunkte 6 Monate postoperativ/FU4 und 1 Jahr postoperativ/FU5, da diese zum aktuellen
Zeitpunkt der Auswertung in der noch laufenden Studie von maximal 73 % bzw. 25 % der
Patienten erreicht wurden (s. auch Abbildung 3). Um Aussagen uber individuelle Veranderungen
im Rehabilitationsverlauf zu treffen, missen vollstdndige Daten fur die jeweiligen Patienten an
allen Erfassungszeitpunkten vorliegen. Diese Bedingung trifft auf die in Abschnitt 3.2.2 als

,Gesamtgruppe* bezeichnete Patientengruppe zu.

3.2.2 Rehabilitationsverlauf in der Gesamtgruppe

Um den Rehabilitationsverlauf der Patienten darzustellen, ist die zu verschiedenen Zeitpunkten
anhand der validierten Messinstrumente sIKDC, KOOS QoL, olKDC und pROM erfasste
Kniegelenkfunktion in der folgenden Tabelle 6 dargestellt. Zusétzlich erfolgt die Darstellung der
Ergebnisse einer gesonderten Auswertung der Fragen bezuglich Schwellungen/Steifheit des
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Kniegelenks, die als Bestandteil des sSIKDC (Frage 4 und 5) gestellt werden, da diese im Abschnitt

zur Etablierung der Sonographie eine integrale Bedeutung haben.

Tabelle 6: Rehabilitationsverlaufe in der Gesamtgruppe erfasst anhand von validierten Messinstrumenten (sSIKDC, KOQS, olKDC,

pROM)
Gesamtgruppe
Zeitpunkte Einschluss | 1-2 Tage | 3 Wochen | 6 Wochen | 12 Wochen | p gesamter | p Unter- p Unter-
post- post- post- post- post- schied*s schied*>
operativ | operativ operativ operativ operativer | TO: FU3 T4 : FU3
Verlauf**
Subjektiver 52,9 32,2 414 54 69,5 <0,001 <0,001 < 0,001
IKDC-Score [382 - |[22,7 - | [368-46] | [48,3-62] | [60,6-77]
(n=42) 63,8] 38,5]
Frage 4 aus dem | 3[2- 3] 3[2-4] | 3[2-3] 2[2-3] 2[1-2] <0,001 <0,001 <0,001
sIKDC-Score*!
(n=39)
Frage 5 aus dem | 4 [3 - 4] 5[4-5] | 4[4-4] 414 -4] 3[3-4] <0,001 n.s. <0,001
sIKDC-Score*?
(n=39)
KOOS QoL | 25 [125 - | 125[6,3 | 18,8[6,3— | 25 [18,8 — | 43,8 [34,4 — | <0,001 <0,001 < 0,001
(n=41) 34.4] - 25] 31,3] 40,6] 56,3]
0lKDC-Grad™® | 3[3-3] 4[4-4] | 414-4] 3[2-4] 1[1-2] < 0,001 < 0,001 < 0,001
(n=31)
pROM (n=27) 135[120- | 40 [35 - | 85 [80 - | 115[105- | 135 [125 - | <0,001 n.s. < 0,001
140] 55] 100] 130] 140]

*1 »Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung?« 1 =
Uberhaupt nicht, 2 & etwas, 3 2 ziemlich 4 2 sehr, 5 2 extrem (138)
*2 »Wias ist die hchste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben kénnen?“ 1 2 Sehr anstrengende

Aktivitdten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fubelastung (Basketball oder FuBball), 2 2 Anstrengende
Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen, 3 = MARig anstrengende Aktivitaten, wie méaRige kdrperliche
Arbeit,Laufen oder Joggen 4 2 Leichte Aktivitéten, wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit, 5 2 Ich kann aufgrund eines geschwollen
Knies keine der oben genannten Aktivitéten ausfiihren. (138)

“31=A, 2=B,3=C 4=D

*4 Friedman-Test

*5 Wilcoxon-Test

Daten sind dargestellt als Median [IQR].

Abkirzungen: n.s.=nicht signifikant, IKDC=International Knee Documentation Committee, KOOS QoL=Knee Injury and
Osteoarthritis Outcome Score Quality of Life, TO=Einschlussuntersuchung, T4=Untersuchung 1 -2 Tage postoperativ, FU
3=Folgeuntersuchung 12 Wochen postoperativ

Mittels aller Messinstrumente zeigten sich in dem 12-wdchigen postoperativen Zeitraum
signifikante Anderungen in der Bewertung der Kniegelenkfunktion im Vergleich zu den 1-2 Tage
postoperativ erhobenen Werten (Tabelle 6). AuBler fiir die Frage: ,,Was ist die hdchste
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Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben kénnen?* (138) gilt dies

auch fur den Vergleich 12 Wochen postoperativ gegentiber der Einschlussuntersuchung/dem

praoperativen Niveau.
Um die Ergebnisse zu veranschaulichen und die Erfassung des Rehabilitationsverlaufs intuitiver

zu gestalten, sind die Ergebnisse aus Tabelle 6 folgend in Form von Boxplots dargestellt.

Zusétzlich findet fur die Nachvollziehbarkeit intraindividueller Verlaufe eine Veranschaulichung

in Form von Liniendiagrammen statt (Abbildung 5 und Abbildung 6).
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Abbildung 5: Rehabilitationsverlauf anhand des sSIKDC in der Gesamtgruppe

A Subjektiver IKDC-Score im Rehabilitationsverlauf — Gesamtgruppe (n=42)

B Subjektiver IKDC-Score im individuellen Rehabilitationsverlauf von 42 Patienten

C Patienteneinschétzung zur Frage: ,,Wie steif oder geschwollen war lhr Knie wéhrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem
Auftreten Ihrer Verletzung?* (138) (n=39)

D Individuelle Einschatzung von 39 Patienten zur Frage: ,,Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der vergangenen 4
Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung?«

1 2 {iberhaupt nicht, 2 = etwas, 3 2 ziemlich 4 £ sehr, 5 2 extrem (138)

E Patienteneinschétzung zur Frage: ,,Was ist die hdchste Aktivitdtsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies austiben
kdnnen?* (138) (n=39)

F Individuelle Einschéatzung von 39 Patienten zur Frage: ,,Was ist die hdchste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen
des Knies austiben kdnnen?*

1 2 Sehr anstrengende Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fubelastung (Basketball oder FuRRball), 2
2 Anstrengende Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen, 3 2 MaRig anstrengende Aktivitaten, wie
maRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen 4 = Leichte Aktivitdten, wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit, 5 2 Ich kann
aufgrund eines geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren. (138)

*p < 0,05 *p <001 *** p < 0,001, Wilcoxon-Test fiir Vergleich zweier abhéngiger, nicht-normalverteilter Stichproben,
Friedman-Test fiir Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhéngiger Stichproben

Abkirzungen: IKDC=lInternational Knee Documentation Committee, OP=Operation, T postop=Tage postoperativ, W

postop=Wochen postoperativ, M postop=Monate postoperativ, J postop=Jahr postoperativ

Die Patienten bewerteten ihre Gelenkfunktion postoperativ mit einem sIKDC-Score von 32 [23—
39] (Abbildung 5 A). Diese Bewertung lag somit deutlich unter dem sIKDC-Normwert von 80
(148) (s. Abschnitt 1.5.2.1). Die Bewertung mittels sIKDC-Score stieg anschlieRend in dem 12-
wadchigen postoperativen Zeitraum signifikant um mehr als das Doppelte auf 70 [60-77]. Im
Vergleich zum préoperativen Median von 53 [38-64] war bis zum 12-Wochen-Zeitpunkt eine
Verbesserung des sIKDC-Score um 31 % festzustellen. Diese Verbesserung der Gelenkfunktion
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konnten anhand der homogenen Veranderungen des sSIKDC im Rehabilitationsverlauf (Abbildung
5 B) bei nahezu alle Patienten festgestellt werden.

Bezuglich der Einschatzung wie steif oder geschwollen das Knie 1-2 Tage postoperativ war, gaben
die Patienten im Median an, dass ihr Knie ,,ziemlich* geschwollen/steif sei (Abbildung 5 C). 12
Wochen postoperativ waren die Kniegelenke den Patienten zufolge noch ,,etwas® oder ,,lberhaupt
nicht“ geschwollen/steif. Wahrend die Patienten 1-2 Tage postoperativ aufgrund des
Anschwellens im Median ,,keine* der im sIKDC aufgefuhrten Aktivitaten ausfihren konnten,
waren die Patienten 12 Wochen postoperativ wieder in der Lage ,,maRige* Aktivitaten wie ,,Laufen
oder Joggen® auszufiihren (Abbildung 5 E). Dieses Niveau war vergleichbar mit dem
praoperativen Niveau. Die Nachvollziehbarkeit des intraindividuellen Verlaufs ist aufgrund der
kategorialen Art der Datenerfassung nicht in solch einem AusmaR gegeben (Abbildung 5 D und
E) wie dies flr den sIKDC-Gesamtscore (Abbildung 5 B) der Fall war.

In Abbildung 6 ist dargestellt, wie sich die von den Patienten eingeschatzte Lebensqualitit im
KOOS QoL im Verlauf verbessert hat.
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Abbildung 6: Rehabilitationsverlauf anhand des KOOS QoL-Scores in der Gesamtgruppe

A KOOS QoL im Rehabilitationsverlauf — Gesamtgruppe (n=41)

B KOOS QoL im individuellen Rehabilitationsverlauf von 41 Patienten

*p < 0,05 *p<0,01 *** p < 0,001, Wilcoxon-Test fiir Vergleich zweier abhéngiger, nicht-normalverteilter Stichproben,
Friedman-Test fiir Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhéngiger Stichproben

Abkirzungen: KOOS QolL=Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score Quality of Life, OP=Operation, T postop=Tage

postoperativ, W postop=Wochen postoperativ

Beziiglich der Einschatzung der kniebezogenen Lebensqualitat mittels KOOS QoL war die
Verbesserung von unmittelbar postoperativ bis 12 Wochen mit einer Verbesserung um mehr als
Dreifache von 13 [6-25] auf 44 [34-56] erwartungsgemal postoperativ signifikant (Abbildung 6
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A). Die praoperative kniebezogene Lebensqualitat wurde bereits 6 Wochen postoperativ mit einem
Wert von 25 [19-41] wieder erreicht. Vergleichbar mit dem homogenen Verlauf der Bewertung
der Kniegelenkfunktion mittels SIKDC (Abbildung 5 B) war die postoperative Verbesserung der
kniebezogenen Lebensqualitat auch in tber 95 % der intraindividuellen Verlaufe nachvollziehbar
(Abbildung 6 B).

In Abbildung 7 wird dargestellt, wie sich der von den Arzten eingeschatzte objektive IKDC im

Verlauf verandert hat.
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Abbildung 7: Rehabilitationsverlauf anhand des objektiven IKDC-Scores in der Gesamtgruppe

A Objektiver IKDC-Grad im Rehabilitationsverlauf in der Gesamtgruppe (n=31)

B Obijektiver IKDC-Grad im individuellen Rehabilitationsverlauf von 31 Patienten

*p <005 *p <001 *** p < 0,001, Wilcoxon-Test fiir Vergleich zweier abhéngiger, nicht-normalverteilter Stichproben,
Friedman-Test fiir Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhéngiger Stichproben

Abkirzungen: IKDC=International Knee Documentation Committee, OP=Operation, T postop=Tage postoperativ, W

postop=Wochen postoperativ

Die Veranderung des olKDC war sowohl von praoperativ zu 12 Wochen postoperativ (C [C—C]
- A [A-B]) als auch von unmittelbar postoperativ bis 12 Wochen postoperativ (D [D-D] > A
[A-B]) statistisch signifikant (Abbildung 7 A). GemaR der darztlichen Einschatzung war die
Gelenkfunktion der Patienten also bereits 12 Wochen postoperativ besser als vor der Operation.
Die Einschatzung der Arzte stimmte hier also mit dem subjektiven Empfinden der Patienten
uberein (siehe Abbildung 5 A).

In der Abbildung 8 ist dargestellt, wie sich das passive Bewegungsausmal} der Patienten im

Zeitverlauf veréndert hat.
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Abbildung 8: Rehabilitationsverlauf anhand des passiven Bewegungsausmalies in der Gesamtgruppe

A Passives Bewegungsausmal im Rehabilitationsverlauf in der Gesamtgruppe (n=27)
B Passives BewegungsausmaR im individuellen Rehabilitationsverlauf von 27 Patienten
*p <005 *p <001 *** p < 0,001, Wilcoxon-Test fiir Vergleich zweier abhéngiger, nicht-normalverteilter Stichproben,

Friedman-Test fiir Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhéngiger Stichproben

Abkiirzungen: OP=Operation, T postop=Tage postoperativ, W postop=Wochen postoperativ

Es war eine signifikante Erhéhung des unmittelbar postoperativ stark eingeschrankten
Bewegungsausmalies bis 12 Wochen postoperativ zu sehen (Abbildung 8 A). In diesem Zeitraum
kam es zu einer mehr als dreifachen Steigerung des Bewegungsausmafes von 40° [35°-55°] auf
135° [125°-140°]. Zum Ende dieses zuvor beschriebenen Zeitraums erreichten die Patienten somit
wieder das prdoperative Niveau (135° [120°-140°]), welches bereits einem Normalwert fir das
Kniegelenk  (136) entspricht. Diese  Verbesserungen im  friihen postoperativen

Rehabilitationsverlauf waren intraindividuell fir alle Patienten darstellbar (Abbildung 8 B).

Somit konnten mittels aller Messinstrumente signifikante VVerbesserungen der Kniegelenkfunktion
der Patienten in der Gesamtgruppe im kurzfristigen postoperativen Verlauf nach VKB-

Rekonstruktion bis 12 Wochen postoperativ festgestellt werden.

3.2.3 Rehabilitationsverlauf in der Haupt— und Meniskusgruppe
Es wurde nun untersucht, ob sich die Kniegelenkfunktion von zusatzlich am Meniskus versorgten
Patienten von den isoliert am Kreuzband versorgten Patienten an den verschiedenen

Erfassungszeitpunkten unterschied (Tabelle 7 und Abbildung 9 A-F).
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Tabelle 7: Rehabilitationsverlaufe in Haupt- und Meniskusgruppe (HG bzw. MG) erfasst anhand von validierten Messinstrumenten
(sIKDC, KOOS, olKDC, pROM)

Zeitpunkte Einschluss 1-2 Tage | 3 Wochen | 6 Wochen | 12 Wochen
postoperativ postoperativ postoperativ postoperativ
Gruppe HG MG HG MG HG MG HG MG HG MG
Subjektiver 52,9 51,7 32,2 28,7 42,5 37,9 56,3 48,3 70,1 62,1
IKDC-Score [35,6 - | [47,1- | [23,0- | [20,7 - | [36,8- | [333- | [50,6 - | [40,2 - | [60,9 - | [58,6 -
(n=35bzw.7) | 655] |59.8] |437] |333] |471] |425] |655] |506] |782] | 713]
## ##
Fragedausdem |2 [2-|3[2-|3[2-|25[1|3[25|25[2|3[2-|2[2-]2[1-|15[1
sIKDC-Score*! | 3,5] 3,3] 4] -33] | -3] -3] 3] 4] 2] -2,3]
(n=33 bzw. 6)

Frage5ausdem | 4 [3 - | 3,5 5[4-|5[4-|4[4-|4[4-|4[4-]4[4-|3[3-]|41]3-

sIKDC-Score*? | 4,5] [25 - | 5] 5] 4] 5] 4] 4] 4] 4]

(n=33 bzw. 6) 4]

KOOS QoL 18,8 31,3 9,4 25[0- | 188 25 25 31,3 43,8 43,8

(n=34 bzw. 7) [125-|[25 -|[63 -|313] |[63 -|[188-|[188-|[188-|[359- | [313-
31,3] | 438] | 25] 26,6] | 37,5] |438] |375] |563] |563]

0lKDC-Grad 3[3-]4 a4-|44-|4aB3|4a4-|3[2-|4a[4-|1[2-]2

(n=28 bzw. 3) 3] 4] 4] -4] 4] 4# 4]1# 1]

pROM 135 120 40 [35 | 31 [25 | 88 [85 | 57,5 120 92,5 135 110

(n=24 bzw. 4) [125 - | [97,5 - | -55] -543] | -100] | [51 - | [105 - | [86,3- | [130 - | [102,5
140] | 135] Hitt 68] 130] | 128,8] | 140] | -

HHH 128,8]

*1_ Wie steif oder geschwollen war lhr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung?« 1 2
Uberhaupt nicht, 2 £ etwas, 3 2 ziemlich 4 £ sehr, 5 2 extrem (138)

*2 Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben kdnnen?“ 1 2 Sehr anstrengende
Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuBbelastung (Basketball oder FuRball), 2 = Anstrengende
Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen, 3 & MaRig anstrengende Aktivitaten, wie maRige kdrperliche
Arbeit, Laufen oder Joggen 4 2 Leichte Aktivititen, wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit, 5 2 Ich kann aufgrund eines
geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren. (138)

# signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem Niveau p < 0,05, Mann-Whitney-Test

## signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem Niveau p < 0,01, Mann-Whitney-Test

### signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem Niveau p < 0,001, Mann-Whitney-Test

Abkirzungen: HG=Hauptgruppe, MG=Meniskusgruppe, sIKDC-Score=subjektiver International Knee Documentation
Committee-Score, KOOS QoL=Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score Quality of Life, pROM=passives

Bewegungsausmal
Daten sind dargestellt als Median [IQR].
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Abbildung 9: Rehabilitationsverlauf anhand verschiedener Erfassungsinstrumente in der Haupt- und Meniskusgruppe

A Subjektiver IKDC-Score in Haupt- und Meniskusgruppe im Rehabilitationsverlauf

B Patienteneinschatzung zur Frage: ,,Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wéhrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem
Auftreten Ihrer Verletzung? in Haupt- und Meniskusgruppe

1 2 {berhaupt nicht, 2 2 etwas, 3 2 ziemlich 4 £ sehr, 5 2 extrem (138)

C Patienteneinschéatzung zur Frage: ,,Was ist die hochste Aktivitétsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben
koénnen?* in Haupt- und Meniskusgruppe

1 2 Sehr anstrengende Aktivitéten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuBbelastung (Basketball oder FuRRball), 2
2 Anstrengende Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen, 3 & MA&Rig anstrengende Aktivitaten, wie
maRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen 4 = Leichte Aktivitdten, wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit, 5 2 Ich kann
aufgrund eines geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren. (138)

D KOOS QoL-Score in Haupt- und Meniskusgruppe im Rehabilitationsverlauf
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E Objektiver IKDC-Grad in Haupt- und Meniskusgruppe im Rehabilitationsverlauf

F Passives Bewegungsausmaf in Haupt- und Meniskusgruppe im Rehabilitationsverlauf

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001 jeweils vollstandiger Datensatz, jeweils Mann-Whitney-Test
T postop=Tage postoperativ, W postop=Wochen postoperativ

Die Patienten beider Gruppen zeigten unabhdngig vom Messinstrument sowohl bei
Studieneinschluss als auch unmittelbar postoperativ keine Unterschiede ihrer Kniegelenkfunktion.
In der sechsten postoperativen Woche wiesen Patienten in der Meniskusgruppe signifikant
geringere Werte im sIKDC und olKDC im Vergleich zu Patienten der Hauptgruppe auf (56 [51-
56] vs. 48 [40-51], p < 0,01bzw. C [B-D] vs. D [D-D], p<0,05) (Tabelle 7, Abbildung 9 A und
E). Ebenso war 3 Wochen postoperativ das passive BewegungsausmaR im Kniegelenk bei den
Meniskuspatienten signifikant kleiner (88 [85-100] vs. 58 [51-68], p < 0,001) (Tabelle 7 und
Abbildung 9 F). Diese Unterschiede waren bereits 12 Wochen postoperativ statistisch nicht mehr
nachweisbar. Somit war die Kniegelenkfunktion in Haupt- und Meniskusgruppe im kurzfristigen
postoperativen Rehabilitationsverlauf bis auf einzelne zwischenzeitliche Unterschiede

vergleichbar.

3.2.4 Einfluss der Transplantatwahl auf Patienten der Hauptgruppe

Da 7 Patienten der Hauptgruppe (16 %) an Stelle des Hamstring-Transplantates (HT) ein
Quadrizeps-Transplantat (QT) erhielten, wurde untersucht, ob es Unterschiede zwischen den
Subgruppen mit verschiedenen Transplantaten gab. Diese Auswertung fand ausschlie3lich fir
Patienten der Hauptgruppe statt, um eine Beeinflussung der Ergebnisse durch am Meniskus
versorgte Patienten zu vermeiden. In der Quadrizepsgruppe wéren sonst Gberproportional viele
zusétzlich am Meniskus versorgte Patienten gewesen. Die erhobenen Daten zu verschiedenen
Zeitpunkten im Rehabilitationsverlauf in den beiden Gruppen sind in Tabelle 8 und Abbildung 10
A-F dargestellt.

Tabelle 8: Rehabilitationsverlauf anhand verschiedener Erfassungsinstrumente bei verschiedenen chirurgischen Verfahren

Zeitpunkte Einschluss 1-2 Tage | 3 Wochen | 6 Wochen | 12 Wochen
postoperativ postoperativ postoperativ postoperativ
Gruppe HT QT HT QT HT QT HT QT HT QT
Subjektiver 54 49,4 32,8 28,7 42,5 36,8 56,3 57,5 70,1 72,4
IKDC-Score [339- | [356-|[239-|[20,7- | [379-|[345-| [51,1- | [50,6 - | [60,9 - | [56,3 -
(n=28 bzw. 7) 6555] | 655] | 42] 448] | 46,8] | 586] |675] |609] |782] | 759]
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Fragedausdem |2 [2 - |3 [2-|3[2-|3[2-|3[2-|4[3-|2[2-|4[2-|15[1]|2]2-
sIKDC-Score*! | 4] 3] 4] 4] A#n | A1#t | 3] 4] -2] 2]
(n=26 bzw. 7)
Frage5ausdem | 4 [3 - |4 [3-|5[4-|5[3-|4[4-|4[4-|4[38|4[4-]|35[3|3]3-
sIKDC-Score*? | 4,3] 5] 5] 5] 4,3] 4] -4] 4] -4] 3]
(n=26 bzw. 7)
KOOS QoL 18,8 18,8 12,5 6,3 [0 | 18,8 6,3 25 25 50 37,5
(n=27 bzw. 7) [125-|[63 - |[63 - | -25] [63 -|[63 -|[188-|[188-|[375-|[25 -
37,51 |31,3] | 25] 31,3] | 25] 43,8] | 37,5] | 56,3] | 50]
0lKDC-Grad 3[3-|3[18|4[4-|4[4-|4B-|44-|3[2-|3[18|1[1-|21T11-
(n=22 bzw. 6) 33 -3] 4] 4] 4] 4] 3,3] - 4] 2] 1]
pROM 135 134 43 35[35 | 88 [85 | 95 120 1125 140 132,5
(n=17 bzw.6) | [1225 | [1225 | [37.5- | -56,3] | -100] | [83,8 - | [107,5 | [105 - | [130 - | [125 -
-140] | -140] | 52,5] 100] -130] | 123,8] | 140] 140,8]

*1 ,Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wéhrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung?« 1 =
Uberhaupt nicht, 2 2 etwas, 3 2 ziemlich 4 £ sehr, 5 2 extrem (138)
*2 »Was ist die hdchste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiben kénnen?“ 1 & Sehr anstrengende

Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fullbelastung (Basketball oder FuBball), 2 2 Anstrengende
Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen, 3 & MARig anstrengende Aktivitaten, wie méaRige korperliche
Arbeit, Laufen oder Joggen 4 2 Leichte Aktivititen, wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit, 5 2 Ich kann aufgrund eines
geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren. (138)

# signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem Niveau p < 0,05, Mann-Whitney-Test

## signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem Niveau p < 0,01, Mann-Whitney-Test

### signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem Niveau p < 0,001, Mann-Whitney-Test
Abkiirzungen: HT=Hamstringgruppe, QT=Quadrizepsgruppe, IKDC=International Knee Documentation Committee, KOOS

QoL=Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score Quality of Life, pPROM=passives Bewegungsausmaf

Daten sind dargestellt als Median [IQR].
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Abbildung 10: Rehabilitationsverlauf anhand verschiedener Erfassungsinstrumente in Hamstring- und Quadrizepsgruppe

A Subjektiver IKDC-Score in Hamstring- und Quadrizepsgruppe im Rehabilitationsverlauf

B Patienteneinschétzung zur Frage: ,,Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wéhrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem
Auftreten Ihrer Verletzung?“ in Hamstring- und Quadrizepsgruppe

1 2 {iberhaupt nicht, 2 & etwas, 3 2 ziemlich 4 2 sehr, 5 2 extrem (138)

C Patienteneinschéatzung zur Frage: ,,Was ist die hochste Aktivitétsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben
kénnen?“ in Hamstring- und Quadrizepsgruppe

1 2 Sehr anstrengende Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuBbelastung (Basketball oder FuRRball), 2
2 Anstrengende Aktivitdten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen, 3 & MA&Rig anstrengende Aktivititen, wie
méRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen 4 = Leichte Aktivitdten, wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit, 5 2 Ich kann
aufgrund eines geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren. (138)

D KOOS QoL-Score in Hamstring- und Quadrizepsgruppe im Rehabilitationsverlauf

E Objektiver IKDC-Grad in Hamstring- und Quadrizepsgruppe im Rehabilitationsverlauf

F Passives Bewegungsausmal? in Hamstring- und Quadrizepsgruppe im Rehabiliationsverlauf

*p <0,05,** p<0,01, *** p < 0,001 jeweils vollstandiger Datensatz, jeweils Mann-Whitney-Test

T postop=Tage postoperativ, W postop=Wochen postoperativ

Die Patienten beider Gruppen wiesen bezuglich aller Messinstrumente eine vergleichbare
Kniegelenkfunktion bei Studieneinschluss und unmittelbar postoperativ auf (Tabelle 8 und
Abbildung 10 A-F). Die Werte aller Messinstrumente verbesserten sich sukzessive im
postoperativen Verlauf bis 12 Wochen postoperativ in beiden Gruppen. Die Patienten der

Hamstringgruppe schatzten ihre Kniegelenkfunktion 3 Wochen postoperativ in Bezug auf die
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Frage: ,,Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit
dem Auftreten Ihrer Verletzung?* (138) als signifikant besser ein als dies die Patienten aus der mit
einem Transplantat aus der Quadrizepssehne versorgten Gruppe taten (3 [2—3] vs. 4 [3-4]) (Tabelle
8 und Abbildung 10 B). Fur alle weiteren verwendeten Messinstrumente gilt, dass sich die Werte
fiir beide Gruppen zu keinem der Zeitpunkte unterschieden und sich somit eine vergleichbare
Verbesserung der Kniegelenkfunktion im kurzfristigen postoperativen Rehabilitationsverlauf

zeigte.

3.3 Physiotherapie und andere unterstitzende MalRRnahmen in der

Rehabilitation, die zur Rickkehr zu Arbeit und Sport fihren

Nachdem zuvor der Rehabilitationsverlauf der Studienpopulation ausgewertet und dargestellt
wurde, sollte nun ein insbesondere in den ersten Phasen der Rehabilitation wichtiger Bestandteil,
die Physiotherapie, ndher betrachtet werden. Fur alle Patienten, unabhdngig von der zufalligen
Zuordnung zu einer der Behandlungsgruppen bezogen auf die CAM-Nutzung, sollten die erfassten
Daten dazu genutzt werden, die deutsche Versorgungsrealitat und gegebenenfalls den Bedarf eines
einheitlichen flachendeckenden Rehabilitationsschemas fiir Patienten nach VKB-Rekonstruktion
abzubilden (Fragestellung 3 aus Abschnitt 2.3).

3.3.1 Information Uber  Vorerfahrungen und Behandlungsstandard der
Physiotherapiepraxen bei der Behandlung von Patienten nach VKB-Rekonstruktion
Die Physiotherapiepraxen wurden, entsprechend der Ublichen Verfahrensweise in Deutschland,
von den Patienten selbst ausgewahlt. In einem Fragebogen, der den Physiotherapiepraxen zur
Beantwortung gesendet wurde, wurde der bisherige Erfahrungsstand mit VKB-Patienten abgefragt
und ob in der jeweiligen Praxis eine Standardbehandlung fur dieses Patientenkollektiv vorhanden
war. Eine erfolgreiche Kontaktaufnahme gelang bei 22 von 47 Praxen. Die verbleibenden Praxen
meldeten sich trotz mehrmaliger versuchter Kontaktaufnahme nicht zuruck.
Es zeigte sich ein differenziertes Bild. Etwas Uber 60 % der 22 antwortenden Praxen gaben an,
zwischen 0 und 20 VKB-Patienten pro Jahr zu versorgen. Gleichzeitig gab mehr als jede Vierte
Praxis an, mehr als 40 VKB-Patienten pro Jahr zu versorgen. Uber 75 % der Physiotherapeuten in
den Praxen wiesen dabei mehr als 5 Jahre Erfahrung in der Versorgung von VKB-Patienten auf.
Nur 6 der 22 bundesweit kontaktierten Praxen gaben an, dass ein Standardvorgehen fir die
postoperative Rehabilitation nach VKBR vorhanden sei. Hier zeigte sich das fehlende

Vorhandensein einer einheitlichen Leitlinie in Deutschland. Bei den Praxen ohne Vorliegen einer
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Standardbehandlung, erfolgte die Orientierung in 9 von 16 Féllen vorrangig an den Angaben des

Arztes (wenn vorhanden) bzw. in 7 von 16 an eigenen Erfahrungswerten.

3.3.2 Inanspruchnahme der unterstiitzenden Rehabilitationsmalinahmen basierend auf
Patientenangaben
Um zu dokumentieren, ob und welche Physiotherapie die Patienten im untersuchten Zeitraum (s.
Abschnitt 2.1) erhielten, wurde diese wochentlich (bis Woche 6 postoperativ, danach 2-
wochentlich bis inklusive 12 Wochen) erfasst (Abbildung 11). Zusatzlich wurde die Anwendung
von weiteren, die Rehabilitation erleichternde/ unterstiitzende MaBRnahmen (Schmerzmittel,
Gehhilfe, Orthese, Fahrrad) in den ersten 6 postoperativen Wochen ausgewertet. Da all diese
MaRnahmen u.a. mit dem Ziel angewendet wurden, dass eine Rickkehr zu Arbeit und Sport
maoglich war, wurde auch zeitabhangig dargestellt, wie groR der Anteil der Patienten war, der diese

beiden Meilensteine in der Rehabilitation bereits in den ersten 12 postoperativen Wochen

erreichte.
Anteil an den jeweils
auswertbaren
Patientenangaben
100% - /
90%
80% A
70% - “ b4
@ I“. / ——— Physiotherapie
60% 3
------ CAMOped
~==t=-~ Fahrrad
50% - o— Gehhilfe
- v
o '-4,' ". Orthese
% - - Schmerzmittel
40% A
L — 2= — Zuriick zur Arbeit
rd
J Zuriick zum Sport
o
30% A
\ *n=17 auswertbare Nutzer
; ° Y Weitere Auswertungen zum
20% S N Nutzungsverhalten folgen in 3.4.
- A.’l \
A& e,
10% 4 P X
ot x
0% -+ - v v T T T v " Erfassungszeitpunkt
1w 2w 3W 4w 5w 6w 7+8W 9+10W 11+12W
postop postop postop postop postop postop postop postop postop
n=45 n=46 n=47 n=47 n=47 n=46 n=33 n=32 n=33

Abbildung 11: Inanspruchnahme verschiedener unterstiitzender Mallnahmen im Rehabilitationsverlauf und Ruckkehr zu Arbeit
und Sport

Abkirzungen: W postop=Wochen postoperativ
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Ab der zweiten postoperativen Woche erhielten nahezu alle Patienten durchgéangig bis zur zehnten
postoperativen Woche Physiotherapie (Abbildung 11).

Ebenfalls nutzten ab der zweiten postoperativen Woche nahezu alle Patienten, die gemaR
Studiendesign (s. Abschnitt 2.1) eine CAM-Schiene erhalten sollten und deren Nutzungsdaten
auswertbar waren (n=17), ihre Schiene. Ab Woche 7 lag der Anteil der Nutzer dann nur noch bei
ca. 40 %. Dieser Anteil reduzierte sich in den folgenden Wochen weiter und sank bis zur zwélften
postoperativen Woche auf unter 10 %.

Gleichzeitig nahm der Schmerzmittelkonsum in den ersten postoperativen Wochen sukzessive ab.
Nachdem unmittelbar postoperativ ca. 90 % der Patienten Schmerzmittel einnahmen, traf dies
bereits 3 Wochen postoperativ nur noch auf ca. 45 % der Patienten zu. 6 Wochen postoperativ
nahm nur noch einer der Patienten Schmerzmittel ein. Dabei handelte es sich generell iiberwiegend
um nichtsteroidale Antirheumatika wie Ibuprofen. Eine Auswertung der eingenommenen Mengen

war nicht Teil dieser Arbeit.

Mit abnehmenden Schmerzen und regelméfiger Physiotherapie konnte im Verlauf von einer
zunehmenden Anzahl an Patienten der wichtige Ubergang von Teil- auf Vollbelastung (also das
Laufen ohne Gehhilfe) absolviert werden. Nachdem unmittelbar postoperativ zunéchst nahezu alle
Patienten die Gehhilfen nutzten, wurden diese 4 Wochen postoperativ, unabhangig von der
Gruppenzugehdorigkeit, nur noch von weniger als 50 % der Patienten bendétigt. Weitere 2 Wochen
spater nutzten noch ca. 20 % der Patienten eine Gehhilfe. Es ist anzunehmen, dass ein GroRteil
dieser Patienten zusétzlich mit einer Meniskusnaht versorgt wurde, da bei diesen oftmals eine
langere Teilbelastung (ca. 6 Wochen) vorgesehen ist. Daher werden die Ergebnisse in Abschnitt
3.3.4 gruppenweise (Haupt- und Meniskusgruppe) gezeigt.

Auch der Anteil der Patienten, der eine kniestabilisierende Orthese nutzte, halbierte sich in den
ersten 6 Wochen postoperativ von 80 % auf 40 %.

Im Klinischen Alltag wird von den Patienten haufig berichtet, dass die Abh&ngigkeit von einer
Gehhilfe oder Orthese sehr beeintrachtigend sei. Daher wurde vergleichend untersucht, ob sich die
subjektiv bewerte Kniegelenkfunktion im sIKDC von Patienten, die in der sechsten postoperativen
Woche nicht mehr auf die Gehhilfe bzw. Orthese angewiesen waren, von Patienten, die diese zu
diesem Zeitpunkt noch benétigten, unterschied. Es zeigte sich ein signifikant hoherer Median im
SIKDC in der Gruppe mit Vollbelastung (n=32), gegenuber der Gruppe (n=11), die noch auf eine
Gehhilfe angewiesen war (58 [53-66] vs. 48 [46-51], p < 0,001, Mann-Whitney-U-Test). Ebenso
unterschieden sich Patienten, die die Orthese bis zum Ende der 6. postoperativen Woche bereits
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ablegten (n=20) von denen, die diese weiterhin nutzten (n=19) (59 [53-69] vs. 51 [45-56], p <
0,01, Mann-Whitney-U-Test).

Mit dem Ruickgang des Anteils der Patienten, der noch unterstiitzende MalRnahmen und Hilfsmittel
anwendete, nahm gleichzeitig der Anteil an Patienten zu, der wieder Fahrrad fuhr. Ab der dritten
Woche stieg dieser an und 6 Wochen postoperativ benutzten fast 50 % der Patienten ein Rad.

Mit der zurlickerlangten Mobilitat stieg auch der Anteil der Patienten, die wieder zu Arbeit und
Sport zurlickkehrten. In den ersten 2 postoperativen Wochen lag dieser Anteil jeweils bei unter 10
% und begann ab der 3. postoperativen Woche zu steigen, sodass 6 Wochen postoperativ rund ein
Drittel der Patienten wieder arbeiten ging und ca. ein Viertel wieder mit sportlicher Aktivitat
begonnen hat. In den darauffolgenden Wochen stieg dieser Anteil weiter an, sodass 12 Wochen
postoperativ jeweils mehr als zwei Drittel wieder ihrer beruflichen Tatigkeit nachgehen konnten
und wieder sportliche Aktivitaten ausfuhrten. Die Art und das Niveau der sportlichen Aktivitat ist
jedoch nicht erfasst worden. Erwartungsgeman war 6 Wochen postoperativ der Anteil der wieder
arbeitenden Patienten unter den Patienten mit leichter kniebelastenden bzw. sitzenden Téatigkeiten
deutlich gréRer, als in der Gruppe mit mittelschweren bis schweren bzw. stehenden Tatigkeiten
(57 % vs. 7 %). 12 Wochen postoperativ war dieser Unterschied deutlich geringer (88 % vs. 67
%).

Zusammenfassend l&sst sich sagen, dass sowohl die Inanspruchnahme von Physiotherapie und
verschiedenen Hilfsmitteln wéhrend der Rehabilitation als auch die resultierende Rickkehr zu

Arbeit und Sport in der Studienpopulation in den jeweils erwarteten Zeitrdumen erfolgte.

3.3.3 Art der angewendeten Physiotherapiemal3nahmen

Da, wie in Abschnitt 1.4.3 erwahnt, keine Standardvorgabe fur die Physiotherapie nach VKB-
Rekonstruktion in Deutschland vorhanden ist, sollte anhand der Patientenangaben nachvollzogen
werden, welche Art von Physiotherapiemalinahmen durchgefiihrt wurden. Die Patienten hatten die
Maglichkeit, wochentlich aus 9 Vorschldgen auszuwihlen, welche Ubungen/MaRnahmen
durchgefihrt wurden. Hierbei waren eine Mehrfachauswahl und auch die manuelle Eingabe von
Ubungen, die keinem der Vorschlage zuzuordnen waren, méglich. Die Angaben aus dem gesamten

Zeitraum sind in Abbildung 12 anteilmaRig dargestelit.
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Art der physiotherapeutischen Ubung

Rumpf- und Schulterblattkontrolle

Anderes (z.B. Lymphdrainage, KG am Gerit, Muskelaufbau,

Stabilititsiibiingen) Insgesamt 1547 Angaben

von 47 Patienten
Rumpf- und Schulteriibungen

statische motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten Seite, z. B.
Einbeinstand

MaBnahmen gegen postoperative Schwellung und Temperaturerh8hung

Mobilisierung der Kniescheibe

Deh Oberschenkel

Knieteilbelastung
manuelle therapeutische Mobilisierung

Mobilisierung des Kniegelenks
Anteil an allen

L T T T T T T T v ' auswertbaren
0% 2% 4% 6% 8% 10% 12% 14% 16% 18% 20% patientenangaben

Abbildung 12: Anteil der verschiedenen Physiotherapieiibungen an allen durchgefiihrten Ubungen wihrend des Studienverlaufs

Abkiirzungen: KG am Gerat=Krankengymnastik am Gerét

Circa zwei Drittel der 1547 Patientenangaben waren den Kategorien (manuelle therapeutische)
Mobilisierung des Kniegelenks, Knieteilbelastung und Dehnung der Oberschenkelmuskulatur
zuzuordnen (Abbildung 12). Bezlglich der Physiotherapie stand also die mobilisierende und
dehnende Behandlung des betroffenen Gelenks inklusive der umgebenden Muskulatur im
Vordergrund.

Ubungen fiir Rumpf und Schulter und auch ,,andere* Ubungen wurden jeweils in nur ca. 3 % der
Félle angegeben. Hier wurde in den ersten Wochen u.a. die Lymphdrainage genannt sowie spater
auch Krankengymnastik (KG) am Gerat und Ubungen fiir den Muskelaufbau und die Stabilitat.
Fur den gesamten postoperativen Erfassungszeitraum sind die Anteile der verschiedenen
PhysiotherapiemaRnahmen in Abbildung 13 wochenweise dargestellt, um Anpassungen der

MalRnahmen in Abhangigkeit vom Fortschreiten der Rehabilitation wiederzugeben.
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Anteil an Patienten,
der jeweilige Ubung
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—+— Mobilisierung der Kniescheibe
50% -
—— MaBnahmen gegen postoperative Schwellung und
Temperaturerhdhung
40% statische motorische Kontrolle auf der nicht
beeinflussten Seite, z. B. Einbeinstand
- -
Rumpf- und Schulteriibungen
-
30% 4
Anderes (z.B. Lymphdrainage, KG am Gerét,
+ 0 " Muskelaufbau, Stabilititsiiblingen)
< :
20% 4 C <, ¥~ Rumpf- und Schulterblattkontrolle
» Y
X
10% X
O X X h
% X < X
0% B . - - - Erfassungszeitpunkt
1w 2w 3w aw 5w 6W 7+8W 9+10wW 11+12W
postop postop postop postop postop postop postop postop postop

Abbildung 13: Prozentualer Anteil der Patienten, die in der jeweiligen postoperativen Woche die jeweilige Ubung durchgefiihrt
haben

Abkiirzungen: W postop=Wochen postoperativ

Uber den gesamten 12-wdchigen postoperativen Zeitraum wurden MaBnahmen wie die
Mobilisierung des Kniegelenks, manuelle therapeutische Mobilisierung und die Knieteilbelastung
am héaufigsten von den Physiotherapeuten bei den Patienten durchgefiihrt (ab der zweiten
postoperativen Woche jeweils durchgangig bei tber 50 % der Patienten) (Abbildung 13). Die
Mobilisierung des Kniegelenks wurde von Woche 4 bis 8 durchgéngig bei tiber 80% der Patienten
angewandt.

Gut zu erkennen ist, dass MalRnahmen gegen postoperative Schwellung und Temperaturerhohung,
erwartungsgemai, in den ersten vier postoperativen Wochen bei tUber 50 % der Patienten
durchgefiihrt wurden, dies danach sukzessive seltener wurde und zum Ende des
Betrachtungszeitraums nur noch bei unter 10% der Patienten der Fall war.

Wahrend dehnende MalRnahmen fir die Oberschenkelmuskulatur in der ersten postoperativen
Woche bei ca. einem Drittel der Patienten durchgefuhrt wurden, war dies 5 Wochen postoperativ
bei ca. 70 % der Fall.
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Ubungen fiir die statische, motorische Kontrolle wie z.B. Einbeinstand wurden unmittelbar
postoperativ bei unter 5% der Patienten angewandt, 7 Wochen postoperativ bei ca. 50% der
Patienten.

Ubungen fiir Rumpf- und Schulter sowie ,,andere” Ubungen wie u.a. Lymphdrainage und KG
wurden in den ersten 6 Wochen postoperativ maximal vereinzelt angegeben und auch im spateren
Verlauf lediglich von 13 % bzw. 23 % der Patienten.

Somit lasst sich bezogen auf Fragestellung 3 (aus Abschnitt 2.3) sagen, dass alle Patienten der
Studie in der frihen Phase der Rehabilitation Physiotherapie verschrieben bekamen und auch
tatsachlich erhielten. Diese bestand schwerpunktmélig aus mobilisierenden Malinahmen fir das
Kniegelenk und dem Aufbau der Muskulatur. Eine weitere Standardisierung und Vergleichbarkeit

der MalRnahmen fir alle Patienten ist in der Versorgungsrealitat in Deutschland nicht gegeben.

3.3.4 Inanspruchnahme der unterstitzenden MalRnahmen und Hilfsmittel in der Haupt-
und Meniskusgruppe

Es sollte des Weiteren untersucht werden, ob sich Unterschiede in der Verwendung von

Hilfsmitteln (Gehhilfe und Orthese), Inanspruchnahme von Physiotherapie und der Einnahme von

Schmerzmitteln zwischen den Patienten mit isolierter VKB-Versorgung und den Patienten mit

zusétzlich versorgtem Meniskusschaden zeigten. Die Ergebnisse der hierfiir durchgefiihrten

Kaplan-Meier-Analyse sind in Abbildung 14 dargestellt.
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Abbildung 14: Inanspruchnahme verschiedener unterstiitzender MalRnahmen im Rehabilitationsverlauf in der Haupt- und
Meniskusgruppe

A Postoperative Verwendung der Gehhilfe in Haupt- und Meniskusgruppe

B Postoperative Verwendung der Orthese in Haupt- und Meniskusgruppe

C Postoperative Inanspruchnahme von Physiotherapie in Haupt- und Meniskusgruppe
D Postoperative Einnahme von Schmerzmitteln in Haupt- und Meniskusgruppe
Abkiirzungen: Cl=Konfidenzintervall, n.s.=nicht signifikant

In der Hauptgruppe nutzten in der sechsten postoperativen Woche nur noch 10 % ihre Gehhilfe
und 31 % der Patienten ihre Orthese wohingegen in der Meniskusgruppe noch ber 80 % der
Patienten sowohl ihre Gehhilfe als auch Orthese verwendeten (Abbildung 14 A und B, p < 0,001
bzw. p < 0,05).

In der Meniskusgruppe hielten sich dementsprechend 6 der 7 Patienten vollstdndig an das vom
behandelnden Studienzentrum vorgegebene Nachbehandlungsschema. Dieses gab, abweichend
von dem Schema, welches fiir isoliert am Kreuzband versorgte Patienten vorgegeben wird
(Vollbelastung i.d.R. ab der vierten postoperativen Woche), eine Teilbelastung bis 6 Wochen
postoperativ vor (90). Der Patient, der sich nicht vollstandig an dieses veranderte Schema hielt,
und daher nur eingeschrankt adhérent war, beendete die Gehhilfen- und Orthesennutzung nach 5
Wochen. Dieser entschied sich daher offenbar entgegen arztlicher Anweisung sein Kniegelenk
schon friher voll zu belasten.

Bezuglich des Zeitraums der Inanspruchnahme von Physiotherapie und der
Schmerzmitteleinnahme gab es keine Unterschiede zwischen den Gruppen (Abbildung 14 C und
D).
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3.3.5 Inanspruchnahme der unterstitzenden MafRRnahmen und Hilfsmittel in
unterschiedlichen Transplantatgruppen

Analog zum Vergleich zwischen Haupt- und Meniskusgruppe (s. Abschnitt 3.3.4) wurde auch

untersucht, ob sich die Inanspruchnahme unterstiitzender Hilfsmittel und Physiotherapie sowie die

Schmerzmitteleinnahme zwischen Patienten, die ein Transplantat aus der Hamstringmuskulatur

erhielten, gegenuber denen, die ein Transplantat aus der Quadrizepsmuskulatur erhielten,

unterschied. Die Ergebnisse dieses Vergleichs sind in Abbildung 15 dargestellt.
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Abbildung 15: Inanspruchnahme verschiedener unterstiitzender Manahmen im Rehabilitationsverlauf in der Hamstring- und
Quadrizepsgruppe

A Postoperative Verwendung der Gehhilfe in Hamstring- und Quadrizepsgruppe

B Postoperative Verwendung der Orthese in Hamstring- und Quadrizepsgruppe

C Postoperative Inanspruchnahme von Physiotherapie in Hamstring- und Quadrizepsgruppe

D Postoperative Einnahme von Schmerzmitteln in Hamstring- und Quadrizepsgruppe

Abkiirzungen: Cl=Konfidenzintervall, n.s.=nicht signifikant
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Wie zuvor erwartet, zeigten sich fur keine der vier Mainahmen/Hilfsmittel Unterschiede zwischen
den Gruppen (Abbildung 15 A-D).

3.4 CAM-Nutzungsdaten

Ein zusétzliches Hilfsmittel, welches aktuell jedoch kein standardméaRiger Bestandteil in
Rehabilitationsprogrammen nach VKB-Rekonstruktion ist und dessen Nutzen deswegen in der
Studie, welche Grundlage fur diese Arbeit war, untersucht werden sollte, ist die aktive
Bewegungsschiene. Obwohl keine vorzeitige Entblindung stattfand, wurden in dieser Arbeit

erstmals Daten bezuglich des Nutzungsverhaltens ausgewertet.

3.4.1 Nutzungsdaten im gesamten Beobachtungszeitraum anhand der Patientenangaben
Die Patienten erhielten die Empfehlung die CAM-Schiene 4-mal taglich fir jeweils 20 Minuten
zu nutzen. Je nach klinischer Indikation und Préaferenz wurde von einem Nutzungszeitraum von 3
bis 6 Wochen ausgegangen. Insgesamt nutzten zum Ende des Erhebungszeitraumes fir diese
Arbeit 23 Patienten eine CAM-Schiene. Angaben von 6 Patienten wurden im Rahmen der bereits
in Abschnitt 2.4 beschriebenen Plausibilititskontrolle ausgeschlossen, weil ihre Angaben in den
wochentlichen  Nutzungsfragebdgen keiner Woche zuzuordnen waren bzw. inhaltlich
widerspruchlich waren. Von diesen konnte aber zumindest erfragt und glaubhaft gemacht werden,
dass sie die Schiene benutzt haben. Unabhé&ngig von Zeitpunkt und Ausmal der Nutzung machten
somit 100 % der Patienten, denen eine CAM-Schiene zur Verfligung gestellt wurde, von der
Moglichkeit eines zusatzlichen (Heim-)Trainings Gebrauch.

Von insgesamt 17 Patienten lagen nun zeitlich und quantitativ auswertbare Datensétze zur
waochentlichen Nutzung bezogen auf die tagliche Nutzungsdauer sowie den am Gerét eingestellten
Beugungsgrad und Widerstand vor (Abbildung 16 A bis F).
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Abbildung 16: Wdchentliche subjektiv angegebene CAM-Schienennutzungszeiten und Einstellungen an der CAM-Schiene aller

auswertbarer Patienten

A Waéchentliche subjektiv angegebene CAM-Nutzungszeiten im Rehabilitationsverlauf aller auswertbarer Patienten
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B Intraindividuelle Verlaufe der wdchentlich subjektiv angegebenen Nutzungszeiten im Rehabilitationsverlauf aller auswertbarer
Patienten

C Wdchentlich eingestellter Beugungsgrad an der CAM-Schiene aller auswertbarer Patienten

D Intraindividuelle Verlaufe des wdchentlich eingestellten Beugungsgrads an der CAM-Schiene im Rehabilitationsverlauf aller
auswertbarer Patienten

E Wachentlich eingestellter Widerstand an der CAM-Schiene aller auswertbarer Patienten

F Intraindividuelle Verlaufe des wdchentlich eingestellten Widerstands an der CAM-Schiene im Rehabilitationsverlauf aller
auswertbarer Patienten

*1 Beugungsgrad von 0-12 einstellbar, welcher ungefahr der Beugung des Kniegelenks entspricht [1 2 10 Grad Beugung]
*2Widerstand von 0-3 einstellbar, [0 2 10 N; 1 2 20N; 2 2 35N; 3 2 75 N]

**p<0,01, ***p<0,001, Mann-Whitney-U-Test

Abkirzungen: W postop=Wochen postoperativ, OP=Operation

Nur 3 Patienten benutzten die CAM-Schiene bereits vor der Operation (Abbildung 16 A und B).
In den postoperativen Wochen 2 bis 4 erreichte die Schienennutzung mit jeweils Uber 90 %
nutzenden Patienten ihren Hohepunkt. AnschlieBend nahm die Anzahl an Nutzern langsam ab. Bis
zum Ende der 6. Woche nutzten es noch tber 80 % der Patienten. Ab der 9. postoperativen Woche
wurde die CAM-Schiene nur noch von 2 der 17 Patienten genutzt. Ein Patient nutzte die Schiene
sogar bis 12 Wochen postoperativ.

Die Nutzungszeiten der 17 Patienten setzten sich wie folgt zusammen: Die CAM-Schiene wurde
fiir 6 [5-7] Wochen an 4,6 [2,9-5,8] Tagen in der Woche genutzt. Die Nutzung erfolgte 1,8 [1,1—
2,5] mal téglich und eine Anwendung dauerte dabei 20 [16,5-26,1] Minuten.

Die Empfehlungen des Herstellers wurden somit nur teilweise umgesetzt, da die Schiene taglich
nur 2- statt 4-mal benutzt wurde und auch keine tégliche Nutzung erfolgte. Dies konnte anhand
dieser Daten erstmalig in einer qualitativ hochwertigen Studie nachvollzogen werden.

Die Patienten steigerten den fiir das Training einzustellenden Beugungsgrad, von Woche 1 zu
Woche 6 signifikant (p < 0,01) von 70° [20°-90°] auf 110° [90°-120°] (Abbildung 16 C und D).

Ebenso wurde der vor dem Training einzustellende Widerstand, von Woche 1 zu Woche 3
(Widerstand 0 [0-0] vs. Widerstand 1 [0-2]=10 N vs. 20 N, p < 0,01) und Woche 1 zu Woche 6
postoperativ (0 [0-0] vs. 2 [2-3]=10 N vs. 35 N, p < 0,001) von den Patienten signifikant gesteigert
(Abbildung 16 E und F).

Die von den Patienten berichteten Grinde fur eine Nichtbenutzung der CAM-Schiene waren
abhangig vom Zeitpunkt der Befragung:

Unmittelbar vor oder nach der Operation wurden 10 der 17 Patienten randomisiert und hatten
aufgrund der einige Tage in Anspruch nehmenden Lieferung préoperativ noch keine Schiene zur
Verfugung. VVon den 5 weiteren Patienten, die die Schiene praoperativ noch nicht nutzten, waren

4 noch nicht ausreichend tber die Nutzung informiert und einer war zu selten zuhause.
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In der ersten postoperativen Woche war bei 3 Patienten die Schiene noch nicht geliefert bzw. die
Einweisung noch nicht erfolgt. Ein Patient gab an, noch zu grofRe Schmerzen zu haben.

Ab einer Beugung von 90° und Erreichen des hdchsten Widerstandes wurde davon ausgegangen,
dass die Patienten sukzessive in die nachste Rehabilitationsphase tibergehen, die z.B. die Nutzung
eines Ergometers beinhaltet, und die CAM-Schiene daher seltener nutzen oder die Nutzung
beenden. Dennoch nutzten 11 Patienten die Schiene auch nach Erreichen der 90°-Beugung noch
fur weitere 5 [4-7] Wochen.

Folgende Griinde wurden anschlie3end flr die Beendigung der Nutzung angegeben:

Von 2 der 3 Patienten, die die CAM-Schienennutzung in der 6. postoperativen Woche beendeten,
wurde die Angabe gemacht, dass die Nutzung zu einfach geworden sei und ein Umstieg auf das
Fahrrad oder Ergometer erfolgt sei. Beide Patienten nutzten die Schiene bereits zu diesem
Zeitpunkt mit einer Beugung von 120°. Der Dritte gab an, fiir eine regelmaiige Nutzung zu selten
zuhause zu sein.

In der 7. postoperativen Woche beendete der Uberwiegende Anteil der Patienten die Nutzung. Als
Grund wurde in Uber 50 % der Falle angegeben, dass die Schiene nicht mehr gebraucht werde.
Auch fir diese Patienten gilt, dass sie den Funktionsumfang zu dieser Zeit nahezu vollstandig

ausnutzten.

3.4.2 Adhédrenzbeurteilung anhand der von den Patienten  berichteten
Schienengesamtnutzungszeiten
Fur eine Veranschaulichung der Adhérenz der Patienten wurde die Gesamtnutzungszeit der
Schiene in Abbildung 17 mit der urspriinglich empfohlenen Nutzungszeit vergleichend dargestellt.
Da bereits in Abschnitt 3.4.1 gezeigt werden konnte, dass die empfohlenen Nutzungszeiten (obere
Linie bei 2400 Minuten) insbesondere aufgrund der geringeren Anzahl an téaglichen
Trainingseinheiten und der Anzahl an Trainingstagen vom GroRteil der Patienten nicht erreicht
wurde, ist anhand der mittleren und unteren Linie zusatzlich nachvollziehbar, ob die jeweilige

Nutzung des Patienten zumindest einer 3-mal bzw. 2-mal tdglichen Nutzung entsprochen hat.
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Abbildung 17: Gesamtnutzungszeit (in Minuten) der CAM-Schiene je Patient basierend auf Patientenangaben

Die Schiene wurde von 2 der 17 Patienten in einer Haufigkeit genutzt, die einer 4-mal taglichen
Nutzung Uber 6 Wochen entsprechen wirde (mindestens 2400 Minuten / 6 Wochen) (Abbildung
17). Eine Gesamtnutzungszeit, die sich aus einer 2- bis 3-mal taglichen Nutzung Uber 6 Wochen
(1200 bis 2400 Minuten / 6 Wochen) ergeben wiirde, wurde von 5 Patienten erreicht. Diese nutzten
die Schiene somit bereits seltener als empfohlen. Die verbleibenden gut 50% der Patienten nutzten

die Schiene, basierend auf ihren eigenen Angaben, noch seltener.

3.4.3 Adharenzbeurteilung anhand der objektivierbaren Nutzungszeiten

Alle Angaben zur Nutzung der CAM-Schiene, die zuvor ausgewertet und dargestellt wurden, sind
von den Patienten gemacht worden und die Richtigkeit hing dementsprechend von der Korrektheit
der Patientenangaben ab. In der Schiene war ein Schrittzahler integriert, mit dem eine objektive
Messung der Nutzung stattfinden sollte. Um auch anhand dieser objektivierbaren Daten
herauszufinden, ob die Patienten sich an die Empfehlungen beztiglich der Nutzung gehalten haben
bzw. in Abschnitt 3.4.2 korrekte Angaben gemacht wurden, ist die Nutzung, welche auf Basis der
Schrittzahlerangaben kalkuliert wurde, in Abbildung 18 dargestellt. Fir diese Kalkulation wurde

der bereits in Abschnitt 2.4.2 beschriebene Versuch durchgefiihrt, aus welchem sich, unabhangig
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von den verwendeten Einstellungen (Beugung, Widerstand) eine mediane Schrittzahl von 20 [5 —
40] Schritten/Minute ergab.

Empfehlungen: - 20 min / Ubungseinheit
-4mal / Tag
-5Tage / Woche
- iber 3-6 Wochen, bis Kniebeugung 110°
somit: 1200 bis 2400 Minuten / 6 Wochen

10000 4

Nutzung 4 mal / Tag iiber 6 Wochen ( 2400 Minuten / 6 )
M.:glmal/TiguberdSWo(hen(IBmMmuten/G n) bzw. 3 mal / Tag iiber 6 Wochen
hz 4 mal g iiber 3 Wochen ( 1200 Minuten/ 6 Wod bzwi. 2 mal / Tag uber 6 Wochen

1000
100 A
10 4
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0

Abbildung 18: Gesamtnutzungszeit (in Minuten) der CAM-Schiene je Patient basierend auf der Schrittzdhlermessung (von Patient
4 und 12 waren keine Schrittzahlerdaten verfugbar)

Nutzungszeit in Minuten

9 10 11 12 13 14 15 16 17
Patlenten

Basierend auf der Schrittzdhlermessung und der anschlieBenden Kalkulation nutzte ein Patient die
CAM-Schiene fir mehr als 2400 Minuten in 6 Wochen und somit h&ufiger als empfohlen
(Abbildung 18). Die Aufteilung dieser Gesamtnutzungszeit auf die einzelnen Wochen und Tage
konnte anhand der Schrittz&hlerdaten nicht nachvollzogen werden. Ein Patient lag im Bereich von
1800 bis 2400 Minuten / 6 Wochen und 3 weitere innerhalb von 1200 bis 1800 Minuten. Diese
Patienten konnten die Schiene somit 2- bis 3-mal taglich fir 20 Minuten benutzt haben. Die
verbliebenen zwei Drittel der Patienten nutzten die Schiene mit unter 1200 Minuten noch seltener.
Zwei Patienten (Pat. 9 und 14) nutzten die Schiene so gut wie gar nicht. VVon Pat. 4 und 12 waren
keine Schrittzahlerdaten verfugbar.

Mittels Spearman-Korrelationsanalyse wurde untersucht, ob die subjektiven Patientenangaben fiir
die Gesamtnutzung der CAM-Schiene (s. Abschnitt 3.4.2) mit den Werten der zugehorigen
Schrittzahler korrelieren. Es zeigte sich, entgegen der urspringlichen Erwartungen, dass diese

Daten nicht miteinander korrelierten.
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Um herauszufinden, worin diese Diskrepanz begrindet war, wurde auch die Funktion des
Schrittzahlers im Rahmen des bereits in Abschnitt 2.4.2 beschriebenen Versuchs uberprft.

Es fiel auf, dass der Schrittzahler nur ausloste, wenn die (zuvor eingestellte) Beugung vollstandig
erreicht wurde, die Schiene gut an die Kérpermale der nutzenden Person angepasst war und mit
einer ausreichenden Drehgeschwindigkeit trainiert wurde. Da nicht davon auszugehen ist, dass
dies bei den Patienten immer der Fall war, ist anzunehmen, dass die Schrittzahl unvollstéandig und
somit nicht korrekt erfasst wurde. Ohne einen validen Wert fur die tatsdchlich geleisteten
Schritte/Minute kann aus der Gesamtschrittzahl keine Nutzungszeit in Minuten errechnet werden
und ein Vergleich der subjektiven Patientenangaben mit den Schrittzdhlerwerten ist unmoglich.
Daher sollte die Adharenzbeurteilung allein auf Basis der Patientenangaben in Abschnitt 3.4.2
erfolgen.

Daraus folgt, dass lediglich ca. 12 % der Patienten die CAM-Schiene in der empfohlenen
Hé&ufigkeit nutzten. Dies lag bei detaillierter Betrachtung des Nutzungsverhaltens vor allem an der

Héufigkeit der Anwendung pro Tag. Diese lag bei 9 der 17 Patienten bei 1-2 Einheiten pro Tag.

3.4.4 Woaochentliches Nutzungsverhalten im postoperativen Rehabilitationsverlauf

In Abschnitt 3.4.3 wurde festgestellt, dass nur die subjektiven Angaben der Patienten aus Abschnitt
3.4.2 verwendet werden kdnnen. Daher sollte anhand dieser das individuelle Nutzungsverhalten
im Rehabilitationsverlauf analysiert werden. Da der Nutzungsverlauf fur alle 6 postoperativen
Wochen nur nachvollziehbar war, wenn vollstandige Datensétze der jeweils gleichen Patienten
betrachtet wurden (also in der Hauptnutzungszeit, Abbildung 16) wurden hierfir nur die
Datensétze von 11 Patienten verwendet, wie in Tabelle 9 und Abbildung 19 dargestellt. Es ist
zusétzlich dargestellt, welche Einstellungen fiir den Beugungsgrad und Widerstand in diesem
Zeitraum vorgenommen wurden. Flr diese beiden Parameter haben 7 Patienten ltickenlos Angaben

gemacht und konnten deshalb in der Auswertung bertcksichtigt werden.

Tabelle 9: Subjektive CAM-Nutzungsdaten (wdchentliche Nutzungszeit, Beugungsgrad, Widerstand) in den ersten 6
postoperativen Wochen

Woche 1 Woche 2 Woche 3 Woche 4 Woche 5 Woche 6 p post-
post - post - post - post - post - post - operativer

operativ operativ operativ operativ operativ operativ Unterschied™3

Nutzungszeit pro 90 [30 - 2625[60 | 240[40- | 210[80- | 210[90- | 150[80- | p<0,05
Woche in Minuten 210] - 350] 420] 420] 360] 240]

(n=11)

Beugungsgrad*! 8[4-9] 9[8-19] 9[9-9] 9[9-12] | 10[9- 10[9- p <0,05
(n=7) 12] 12]
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‘ Widerstand*? (n=7) 0 [0-0] 0[0-1] 1[0-1] 2[1-2] 2[1-2] 2[2-3] p <0,001

*1 Beugungsgrad von 0—12 einstellbar, welcher ungefahr der Beugung des Kniegelenks entspricht [1 2 10 Grad Beugung usw.]

*2\Widerstand von 0—3 einstellbar, [0 2 10 N (= 0kg); 1 2 20 N; 2 2 35N; 3 2 75 N (= 8 kg)]
*3 Friedman-Test
Daten sind dargestellt als Median [IQR].
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* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001 Erfassungszeitpunkte
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Abbildung 19: Individueller Verlauf verschiedener Nutzungsdaten (wdchentliche Nutzungszeit, Beugungsgrad, Widerstand) in
den ersten 6 postoperativen Wochen

A Waéchentliche CAMOped-Nutzungszeiten in den ersten 6 postoperativen Wochen

B Wdchentliche Einstellung des Beugungsgrads am CAMOped in den ersten 6 postoperativen Wochen

C Wadchentliche Einstellung des Widerstands am CAMOped in den ersten 6 postoperativen Wochen

Widerstand von O - 3 einstellbar, [0 2 10N; 1 220N; 22 35N;3 2 75N]

* p<0,05, **p<0,01, ***p<0,001, Wilcoxon-Test fir Vergleich zweier abhangiger, nicht-normalverteilter Stichproben, Friedman-
Test fur Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhéngiger Stichproben

Abkurzungen: W postop=Wochen postoperativ

Die CAM-Schiene wurde in der ersten postoperativen Woche weniger als halb so haufig genutzt
(90 [30-210] Minuten) wie in den darauffolgenden Wochen bis Woche 5 postoperativ (jeweils
uber 200 Minuten / Woche) (Tabelle 9 und Abbildung 19 A). Dies lag vor allem an zwei Patienten,
die die Schiene zu diesem Zeitpunkt aufgrund von Schmerzen bzw. einem mangelnden Vertrauen
in das Kniegelenk noch gar nicht nutzten. Der Hohepunkt der wochentlichen Nutzungszeit lag in
Woche 2 mit 263 [60-350] Minuten. AnschlieBend sank die wochentliche Nutzungszeit
kontinuierlich und betrug in Woche 6 noch 150 [80-240] Minuten.

Die Patienten begannen das Training im Mittel in einem Beugungsgrad von 80 [40-90] Grad und
steigerten diesen bis zur sechsten postoperativen Woche um 20 Grad auf 100 [90-120] Grad
(p=n.s., Wilcoxon, Abbildung 19 B).

Der Widerstand wurde von Woche 1 zu Woche 6 signifikant um 2 Einstellungen von Widerstand
0 [0-0] auf Widerstand 2 [2—3] gesteigert (p < 0,05, Wilcoxon, Abbildung 19 C). Daraus lasst sich
ableiten, dass die Patienten das Potenzial der Schiene ca. ab der 4. postoperativen Woche

zunehmend ausschopften und fur den Muskelaufbau nutzten.
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Zusammenfassend und in Bezug zu Fragestellung 4 (aus Abschnitt 2.3) lasst sich sagen, dass die
CAM-Schiene vor allem in den ersten sechs postoperativen Wochen, insbesondere in Woche 2 bis
5, verwendet wurde. Die Patienten naherten sich in der 6. postoperativen Woche den
Einstellungsgrenzen hinsichtlich Beugung und Widerstand an der Schiene und griffen
infolgedessen zunehmend auf andere MalRnahmen wie ein Ergometer oder Fahrrad zurlck,
wodurch sich die seltenere Verwendung der Schiene in den folgenden Wochen erkléren lasst. Uber
70 % der Patienten gaben 6 Wochen postoperativ an, das Geflihl zu haben, dass die CAM-Schiene

,,viel“ bis ,,sehr viel” zu Ihrer Rehabilitation beitrage.

3.4.5 Sicherheit der CAM-Nutzung

Um die Patientensicherheit zu gewahrleisten, wurden unerwiinschte (AEs) und schwerwiegende
unerwinschte Ereignisse (SAES), wie in Abschnitt 2.4.2 beschrieben, systematisch erfasst und
jeweils hinsichtlich eines kausalen Zusammenhangs mit der CAM-Schiene arztlich bewertet.
Alle unerwinschten Ereignisse (AEsS) in der gesamten Studienpopulation und der kausale

Zusammenhang zur Schiene sind in Tabelle 10 dargestellt.

Tabelle 10: Sicherheit — Unerwiinschte Ereignisse in der gesamten Studienpopulation

Ereignis Haufigkeit des | Zeitraum des | Kausalitats-
Vorkommens Auftretens zusammenhang mit
der CAM-Schiene

Knieschmerzen 7 3 Wochen prdoperativ | unwahrscheinlich
bis 6 Wochen

postoperativ

Schwellung/Erguss 4 1 Tag postoperativ bis | unwahrscheinlich
untere Extremitét 6 Wochen postoperativ

Andere Schmerzen an | 3 2 Wochen postoperativ | unwahrscheinlich
den unteren bis 4 Wochen

Extremitaten postoperativ

Postoperatives 3 2 Tage bis 6 Tage | nein

H&matom postoperativ

Bewegungseinschrank | 3 2 Wochen postoperativ | unwahrscheinlich
ung Kniegelenk bis 12 Wochen

postoperativ
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Krepitation bei | 2 12 Wochen | unwahrscheinlich
Bewegung des postoperativ
Kniegelenks
Parasthesien bei | 1 6 Tage postoperativ bis | wahrscheinlich
Nutzung des 4 Wochen postoperativ
Prufprodukts
Sonstiges™ 19 1 Tag postoperativ bis | nein
8 Wochen postoperativ

*Covid19-Fall im selben Haushalt, Extremes Schwachegefiihl, Sonnenbrand, Kreislaufprobleme, 2x Erkaltung, Taubheitsgefihl

rechts vom Schienbein, Riickenschmerzen, 11x Kopfschmerzen

Im Betrachtungszeitraum kam es zu insgesamt 46 Ereignissen (42 AEs (Tabelle 10) und 4 SAEs
(Tabelle 11)). Wie Tabelle 10 zu entnehmen ist, ist bei einem der unerwiinschten Ereignisse ein
Zusammenhang mit der CAM-Schiene als wahrscheinlich angesehen worden, da die Parésthesien
in den Beinen immer bei Benutzung des Hilfsmittels berichtet wurden. Diese Symptomatik wurde

nicht als schwerwiegender Zwischenfall gewertet. Ein Zusammenhang mit einer der anderen

Grunderkrankungen wurde in den anderen Féllen als urséchlich angesehen.

Die Kriterien eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses wurden von 4 der 46 Ereignisse

erfillt und sind in Tabelle 11 gesondert dargestellt.

Tabelle 11: Sicherheit - Schwerwiegende Unerwiinschte Ereignisse

Ereignis Zeitraum des | Kausalitatszusam- Intervention
Auftretens menhang zur CAM-
(in postoperativen | Schiene
Wochen)
Postoperative Synkope | 1 Woche nein Stationére
Uberwachung,
Ausschluss LAE
Operative Behandlung | 8 Wochen nein Keine
bei
Gebarmutterhalskrebs
Operative Behandlung | 9 Wochen nein Keine
bei
Gebarmutterhalskrebs
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Re-Arthroskopie  mit | 52 Wochen nein Revision

Konglomeratentfernung

Abkirzungen: LAE=Lungenarterienembolie

Bei den vier berichteten schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen lag kein Zusammenhang
mit der Schiene vor (Tabelle 11).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Patientensicherheit innerhalb des
Betrachtungszeitraums zu jederzeit gewahrleistet war und sich auch die Benutzung der CAM-

Schiene wéahrend der Rehabilitation nach VKB-Rekonstruktion als sicher erwies.

3.5 Ergussquantifizierung anhand von Sonographie und Palpation

Insgesamt wurden im Rahmen der CAMOPED-Studie vom 08.06.2020 bis zum 16.08.2021 164
Sonographien und 192 Palpationen zur Quantifizierung des Kniegelenkergusses bei 35 Patienten
durchgefiihrt. Wie bereits in Abschnitt 1.5.3.1 beschrieben, stellt die Inspektion mit anschliel3ender
Palpation derzeitig den Standard fir die GroRenbestimmung eines Gelenkergusses dar. Im
Folgenden wird von der ,,Ergussbreite” gesprochen, wobei sonographisch jeweils der grofite
sagittale Durchmesser in mm ausgemessen wurde und der Vergleich mit der palpatorischen

Einteilung gemal der 4 olKDC-Grade (,,kein®, ,,leicht®, ,,maBig* und ,,deutlich*) erfolgte.

3.5.1 Ubersicht der Sonographie— und Palpationsbefunde zur Quantifizierung des
Kniegelenkergusses im Rehabilitationsverlauf

In Tabelle 12 und Abbildung 20 sind die sonographierten und palpierten Ergussbreiten von

Einschluss (5 [0-22] Tage vor der Operation) bis 1 Jahr postoperativ dargestelit.

Tabelle 12: Sonographisch quantifizierte Ergussbreiten (in mm) und mittels Palpation ermittelte, gema olKDC graduierte
Ergussgréfen zu den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten (Die erste Verdffentlichung dieser Tabelle erfolgte in englischer
Sprache in International Orthopaedics (SICOT) 47, 955-961 (2023) von Springer Nature (223). Vervielféaltigung mit freundlicher
Genehmigung von Springer Nature.)

Zeit- Ein- 1-2 Tage | 1-2 Tage | 3 6 12 6 Monate | 1  Jahr | p  post-

punkte schluss préa- post- Wochen Wochen Wochen post- post- opera-
(n=28 operativ operativ post- post- post- operativ operativ tiver
bzw.35) | (n=9bzw. | (n=19 operativ operativ operativ (n=20 (n=5) Unter-

10) bzw.30) | (n=24 (n=29 (n=30) bzw. 22) schied *2
bzw. 29) | bzw. 31)

Erguss- |21 [0 — [36[1,3—|8[6-8 |5 [35 —|2[0-7] |0 [0 —|0[0] 01[0] < 0,001

breite in | 7,8] 5,9] 6,9] 4,6]

Sono

graphie

(mm)
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Erguss- | 1[1-3] | 2[1-2] |3[2-3] |2[2-25] | 2[1-2] |1[@-2] |1[1-1] |1[1-1] | <0,001

gradu-
ierung
mittels
Palpation

*1

*1 palpationshefund: 1=(A) kein, 2=(B) leicht, 3=(C) maRig, 4=(D) schwer
*2 Kruskal-Wallis-Test
Daten sind dargestellt als Median [IQR].

A

* % %k

N
o

@)
o

do3sod W 9| |+
dojsod |

doeid | Z-|

Ergussbreite Sonographie
in mm

o =) o

ssniosui3 |

*

dojsod me| —NImH 20
dojysod mo| ININ—

doysod mzi| (— o,

*
I

dojsod | z-1

-
Il
w
o
-
[}
N
o
=]
I}

w

29

19 n=24 n

Il
N
0

Il
\e}
=

I

n n
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Abbildung 20: Sonographisch (in mm) und palpatorisch (0IKDC) ermittelte Ergussbreiten zu den verschiedenen
Untersuchungszeitpunkten (Die erste Verdffentlichung dieser Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International
Orthopaedics (SICOT) 47, 955-961 (2023) von Springer Nature (223). Vervielfaltigung mit freundlicher Genehmigung von

Springer Nature.)

A Ergussbreiten in der Sonographie, gemessen in mm

B ErgussgroRen anhand der Palpation, graduiert gemaR olKDC: 1=(A) kein, 2=(B) leicht, 3=(C) méaRig, 4=(D) schwer
***p<0,001, Kruskal-Wallis-Test

Abkiirzungen: olKDC=objektiver International Knee Documentation Committee, OP=Operation

T postop=Tage postoperativ, W postop=Wochen postoperativ, M postop=Monate postoperativ, J postop=Jahr postoperativ

Zum Zeitpunkt des Einschlusses (T0) wiesen die Patienten im Median 2,1 mm [0-7,8 mm] breite
Kniegelenkergiisse auf, bzw. Ergisse, die mittels Palpation als ,,kein® [kein - maRig] graduiert
wurden (Tabelle 12 und Abbildung 20). Erwartungsgemal zeigten sich unmittelbar postoperativ
sowohl in der Sonographie als auch bei der Palpation die grofiten Ergusse (8 mm [6-8 mm] bzw.
maéRig [leicht-maRig]). AnschlieBend sank die ermittelte Ergussbreite im postoperativen Verlauf
bei beiden Messmethoden signifikant (jeweils p<0,005). Bereits 12 Wochen postoperativ lieBen
sich im Median keine Erglsse mehr nachweisen. Aussagen zum Verlauf intraindividueller
ErgussgroRen im Rehabilitationsverlauf werden bei den Patienten mit Vorliegen vollstandiger

Datensatze in Abschnitt 3.5.5 getroffen.

92



Ergebnisse

3.5.1.1 Kaorrelation von Sonographie und Palpation
Da anhand beider Methoden mit fortschreitendem Rehabilitationsverlauf kleiner werdende
Erglsse gemessen wurden, wurde das AusmafR der Korrelation zwischen Sonographie und

Palpation quantifiziert (Abbildung 21).
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Abbildung 21: Korrelation der sonographisch ermittelten Ergussbreite und des Palpationsbefundes zur Quantifizierung eines
Kniegelenkergusses (Die erste Verdffentlichung dieser Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International Orthopaedics
(SICOT) 47, 955-961 (2023) von Springer Nature (223). Vervielfaltigung mit freundlicher Genehmigung von Springer Nature.)

Palpationsbefund: 1=(A) kein, 2=(B) leicht, 3=(C) maRig, 4=(D) schwer
**p<0,01

Zwischen der mittels Sonographie gemessenen Kniegelenkergussbreite und dem Befund nach dem

derzeitigen klinischen Standard, der Palpation, bestand nach Auswertung von 164 Datenpaaren

eine starke Korrelation (r=0,83, p < 0,01, Abbildung 21).

3.5.1.2 Korrelation Sonographie mit anderen etablierten Messinstrumenten fur die
Gelenkfunktion

Die Gelenkfunktion und der Rehabilitationsverlauf werden gegenwartig haufig mit den bereits

etablierten, validierten aber subjektiven Scores sSIKDC und KOOS eingeschatzt (s. auch Abschnitt

1.5.2). Das Ziel, das mit einer Ergussquantifizierung verfolgt wird, ist es, die subjektive
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Einschétzung der Kniegelenkfunktion um eine objektive, quantifizierbare Methode zu erweitern.
Nachdem gezeigt werden Kkonnte, dass die sonographische und palpatorische
Ergussquantifizierung korrelieren, sollte im Sinne einer weiteren externen Validierung gepruft
werden, ob die Sonographie dartiber hinaus mit den Scores sIKDC und KOOS QoL korreliert
(Abbildung 22).
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Abbildung 22: Korrelation der sonographisch ermittelten Ergussbreite mit sSIKDC und KOOS als etablierten, validierten
Messinstrumenten (Die erste Verdffentlichung dieser Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International Orthopaedics
(SICOT) 47, 955-961 (2023) von Springer Nature (223). Vervielféltigung mit freundlicher Genehmigung von Springer Nature.)

A Korrelation der sonographisch ermittelten Ergussbreite mit dem sIKDC-Score

B Korrelation der sonographisch ermittelten Ergussbreite mit dem KOOS QoL

Abkurzungen: sIKDC-Score=subjektiver International Knee Documentation Committee Score, KOOS QoL= Knee Injury and
Osteoarthritis Outcome Score Quality of Life

**p<0,01

In Abbildung 22 A und B ist zu erkennen, dass die Ergussquantifizierung mittels Sonographie mit
dem sIKDC-Score und mit dem KOOS QoL eine starke (rs=-0,56, p < 0,01), bzw. moderate (rs--
0,44, p <0,01) inverse Korrelation aufwies.

Bei Vorliegen von sonographisch ermittelten kleineren Ergussbreiten schétzten die Patienten

demnach ihre Kniegelenkfunktion und kniebezogene Lebensqualitét als besser bzw. héher ein.

3.5.2 Sonographisch gemessene Ergussbreiten bei palpatorischer Ergussquantifizierung
Die Palpation wurde als bereits etablierte Methode fir die Ergussquantifizierung und geméal dem
ublichen Vorgehen im klinischen Alltag durchgéngig vor der Sonographie durchgefiihrt und beide

Methoden zeigten eine starke Korrelation. Daher sollte im néchsten Schritt untersucht werden, ob
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die palpatorisch mittels olKDC vierstufig eingeschéatzten ErgussgroRen durch die anschlief3end
anhand der Sonographie gemessenen Ergussbreiten bestatigt werden konnten.
In  Tabelle 13 und Abbildung 23 ist bezogen auf die Vierereinteilung der Palpation die

sonographisch ermittelte Ergussbreite dargestellt.

Tabelle 13: Ergussbreite in der Sonographie (in mm) anhand palpatorischer Einteilung (Die erste Verdffentlichung dieser Tabelle
erfolgte in englischer Sprache in International Orthopaedics (SICOT) 47, 955-961 (2023) von Springer Nature (223).
Vervielféltigung mit freundlicher Genehmigung von Springer Nature.)

Palpationsbefund
geman

Graduierung  im

Sonographisch
gemessene

Ergussbreite in

Unterschiede zwischen palpatorisch und
sonographisch bestimmten Ergussbreiten*!

olKDC mm

kein (n=81) 0[0-0,25] p <0,001

leicht (n=56) 5,4[4-71] p <0,01

maRig (n=21) 8[6-11,1] p=n.s
deutlich (n=6) 8,4[7,5-9,9]

*IMann-Whitney-U-Test
Abkirzungen: n.s.=nicht signifikant, olKDC=objektiver International Knee Documentation Committee Score
Daten sind dargestellt als Median [IQR].

95



Ergebnisse

% % %
\ | * % % |
£ 20 I |
£ | * % |
! "123
£ o
o 172
c 15 081
[ % 17 ° 173
© * 233 N
o)) 8
8 195
10 —_
=}
@ —
-g 162 228
o * o
o 5 52 133
g *
74519
2 s § 185
o 251§ 71 1
w 0 L 25711
kein leicht maRig deutlich
n=81 n=56 n=21 n=6
* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001 Palpationsbefund

Abbildung 23: Ergussbreite in Sonographie in mm bei vorliegendem Palpationsbefund (Die erste Veroffentlichung dieser
Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International Orthopaedics (SICOT) 47, 955-961 (2023) von Springer Nature (223).
Vervielféaltigung mit freundlicher Genehmigung von Springer Nature.)

**p<0,01, ***p<0,001, Mann-Whitney-U-Test

Tabelle 13 und Abbildung 23 zeigen, dass palpatorisch als ,,kein“, ,leicht“ und ,maBig*
eingestufte Erglsse, sich auch in der Sonographie mit 0 mm [0-0,25 mm], 5,4 mm [4-7,1 mm]
bzw. 8 mm [6-11,1 mm] als signifikant unterschiedlich breit erwiesen (kein vs. leicht, p < 0,001
bzw. leicht vs. méRig, p < 0,01). Die palpierten und gemaR olKDC eingeordneten
Breitenunterschiede von ,,kein“ bis ,,mafig* konnten also auch in der Sonographie nachgewiesen
werden. In 81 Fallen wurde ein Erguss palpatorisch ausgeschlossen. In Gber 95 % dieser Félle
wurde in der anschlieBenden Sonographie kein Erguss >4 mm (189), (193) (siehe auch Abschnitt
1.5.3.2) gemessen. Somit lief3 sich ein Erguss mittels Palpation gut ausschlief3en.

Fiir Ergiisse, die in der Palpation als ,,maBig™ und ,,deutlich“ eingeordnet wurden, zeigten sich mit
8 mm [6-11 mm] bzw. 8,4 mm [7,5-9,9 mm] in der Sonographie jedoch keine signifikanten
Unterschiede beziglich der Ergussbreite.

Eine anzumerkende Einschrédnkung der in Tabelle 13 und Abbildung 23 dargestellten Daten, ist
die mit n=6 geringe Fallzahl in der Kategorie ,,deutlich®. Da die Messungen zu den verschiedenen

Zeitpunkten im Rehabilitationsverlauf zudem wiederholt an den gleichen Patienten vorgenommen
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wurden, wurde mittels eines linear gemischten Modells der Einfluss dieses repetitiven Messens
ermittelt. Aus dem sich ergebenden Intraklassenkorrelationskoeffizient von 0,124 konnte
abgeleitet werden, dass nur 12,4 % der Gesamtvarianz der abhangigen Variablen durch diese Form
der Datenerhebung erklart werden missen.

Der mittels sonographischer Ergussquantifizierung nicht messbare Unterschied in den
palpatorischen Kategorien ,,méaBig” und ,,deutlich® (8§ mm bzw. 8,4 mm) legt nahe, dass Ergusse
in dieser GroRenordnung mit der Palpation nicht genau differenziert werden konnten. Eine
durchgefiihrte Korrelationsanalyse fir Datenpaare mit > 8 mm sonographisch ermittelter
Ergussbreite, zeigte, dass fur die entsprechenden 27 Datenpaare eine Zufallsverteilung vorlag
(rsp=-0,136, p=0,5 n=27). Um das Auftreten von falsch-negativen Befunden zu vermeiden,
erschien es sinnvoll, einen genauen Schwellenwert zu definieren (s. dazu folgend Abschnitt 3.5.3),
ab welchem die palpatorische Ergusseinordnung ungenauer wurde und durch die Sonographie

erganzt werden bzw. um diese erweitert werden sollte.

3.5.3 Findung eines Schwellenwerts in der Sonographie zur Diagnosestellung eines
Kniegelenksergusses bei traumatischen Kniegelenksverletzungen

Um den genauen sonographischen Schwellenwert, bei dem mittels Palpation sicher unterschieden
werden konnte, ob ein Erguss vorhanden war oder nicht, zu ermitteln, wurde eine ROC-Curve-
Analyse durchgefihrt (Abbildung 24 A).

Von Klinischem Interesse sind insbesondere groflere Ergisse, die palpatorisch zwar
wahrgenommen wurden, aber eine exakte GrélReneinordnung, wie in Abschnitt 3.5.2 dargestellt,
eingeschrankt war. Dabei konnte die genaue GroRe eines Ergusses Entscheidungen fir den
Therapieverlauf, wie zum Beispiel bezuglich einer operativen oder weiterhin konservativen
Versorgung, dem Ubergang in die nachste Rehabilitationsphase oder die Riickkehr zum Sport,
beeinflussen. Aus diesem Grund sollte mittels einer weiteren ROC-Curve-Analyse der
sonographische Schwellenwert ermittelt werden, bei dem mittels Palpation kleine von grof3en
Erglssen abgrenzbar sind (Abbildung 24 B). Als kleine Ergusse werden hierbei die Ergisse
bezeichnet, die den olKDC-Graden ,,kein“ und ,,leicht* zugeordnet wurden. Als grof3e Erglisse
sind Ergiisse der Kategorien ,,maBig* und ,,deutlich zusammengefasst, da bereits aus den
Ergebnissen in Abschnitt 3.5.2 hervorging, dass die palpatorische Einschatzung Ergiisse einer
dieser beiden Kategorien zuzuordnen, nicht méglich war, wie durch die nicht unterschiedlichen

Ergussbreiten in der Sonographie belegt.
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A Schwellenwert = 2,6 mm B Schwellenwert = 5,8 mm
ROC-Kurve ROC-Kurve
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Abbildung 24: ROC-Kurve mit Area under the Curve (AUC), Sensitivitdt, Spezifitdt der Palpation fir die

Schwellenwertermittlung (Die erste Veroffentlichung dieser Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International
Orthopaedics (SICOT) 47, 955-961 (2023) von Springer Nature (223). Vervielfaltigung mit freundlicher Genehmigung von
Springer Nature.)

A ROC-Kurve mit AUC sowie Sensitivitdt und Spezifitdt bei optimalem sonographischen Schwellenwert bei dem eine
palpatorische Unterscheidung ,,kein Erguss®/ ,,Erguss* moglich war

B ROC-Kurve mit AUC sowie Sensitivitdt und Spezifitdt bei optimalem sonographischen Schwellenwert bei dem eine
palpatorische Unterscheidung ,,keine und ,,leichte Erglisse gegeniiber ,,maRigen‘ und ,,deutlichen Ergtissen (folgend als kleiner
Erguss vs. groRer Erguss bezeichnet) moglich war

***p<0,001

Abkirzungen: AUC=Area under the Curve, C195=95% Konfidenzintervall, J= Youden-Index

Anhand der dynamischen ROC-Curve-Analyse (Abbildung 24 A) konnte der optimale
sonographische Schwellenwert fur die Ergussdetektion mittels Palpation fur 2,6 mm ermittelt
werden (AUC 0,96, p<0,001). Bei dieser Ergussbreite wurde ein Erguss mittels Palpation mit einer
Sensitivitat von 89 % und einer Spezifitat von 94 % erkannt.

Fur die Unterscheidung von kleinen gegeniiber grofien Erglssen konnte ein Schwellenwert von
5,8 mm ermittelt werden (AUC 0,88, p<0,001, Abbildung 24 B). Bei diesem Wert fand die
Unterscheidung mit einer Sensitivitat von 89% und einer Spezifitat von 80 % statt.

Somit kann im Rahmen diese Analysen das Vorliegen eines klinischen Ergusses ab 2,6 mm und

eines ,,groBBeren® Ergusses ab 5,8 mm sonographischer Ergussbreite festgelegt werden.

3.5.4 Einflussvariablen fir falsch-negative Palpationsbefunde

Unter Berticksichtigung dieser ermittelten Schwellenwerte kdnnen nun Aussagen dariber
getroffen werden, ob es bei der Palpation von grof3en, moglicherweise klinisch relevanten,
Erglssen zu Unterschatzungen (falsch-negativen Befunde) gekommen ist. Hierflr ist erneut die
Korrelation von Palpation und Sonographie dargestellt, nun mit Kennzeichnung der zuvor

ermittelten Schwellenwerte (linke Linie bei 2,6 mm und rechte Linie bei 5,8 mm) dargestellt
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(Abbildung 25). Als Unterschatzung wurde definiert, wenn der Erguss palpatorisch den
Kategorien ,,kein“ oder ,leicht“ zugeordnet wurde, sich sonographisch aber mit > 5,8 mm
nachweisen lassen konnten. Unter Anwendung dieses Grenzwertes waren 28 (17%) der 164

erhobenen Palpationsbefunde falsch-negativ.
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Abbildung 25: Korrelation der sonographisch ermittelten Ergussbreite und des Palpationsbefundes zur Quantifizierung eines
Kniegelenkergusses mit Beriicksichtigung der zuvor ermittelten Schwellenwerten

Palpationsbefund: 1=(A) kein, 2=(B) leicht, 3=(C) maRig, 4=(D) schwer

linke Linie=in 3.5.3 ermittelter optimaler sonographischer Schwellenwert bei dem eine palpatorische Unterscheidung ,.kein
Erguss®/ ,,Erguss* moglich war

rechte Linie=in 3.5.3 ermittelter optimaler sonographischer Schwellenwert bei dem eine palpatorische Unterscheidung ,,keine* und
,leichte® Ergiisse gegeniiber ,,méRigen“ und ,,deutlichen* Ergussen (folgend als kleiner Erguss vs. groRer Erguss bezeichnet)
moglich war

**p<0,01

Rechtsseitig des Schwellenwertes, der groRe Ergusse definiert (rechte Linie, Abbildung 25) ist es
héufiger zu Fehleinschdatzungen im Sinne einer klinischen Unterschatzung des Ergusses
gekommen. Daher wurde untersucht, ob es Einfllsse gibt, die eine Fehleinschétzung dieser grol3en
Ergusse beglinstigen. Diese Untersuchung wurde fir die folgenden, aus klinischer Sicht relevanten
und stellvertretend fir die Dimensionen Zeit, Raum und Individuum ausgewéhlten drei Variablen

durchgefiihrt: postoperativer Zeitpunkt der Ergussbestimmung, Zentrum und BMI.
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Mittels linearer Regressionsanalyse konnte fir keine der drei untersuchten Variablen ein
signifikanter Einfluss auf die Haufigkeit falsch-negativer Befunde festgestellt werden. Ob ein
sonographisch groRer Erguss palpatorisch korrekt eingeschétzt wurde, war also nicht vom
postoperativen Zeitpunkt der Ergussbestimmung, vom Zentrum, in welchem die Untersuchung

durchgefiihrt wurde oder vom BMI des Patienten abhéngig.

3.5.5 Sonographie fir die zeitliche Darstellung des Rehabilitationsverlaufs

Da die sonographisch bestimmte Ergussbreite mit dem bisherigen Standard fur die
Ergussbestimmung (Palpation) sowie den validierten und etablierten Messinstrumenten fur die
Gelenkfunktion (sSIKDC und KOOS QoL) korrelierte (s. Abschnitt 3.5.1.1 und 3.5.1.2), wurde
nachfolgend untersucht, inwieweit es anhand der sonographisch bestimmten Ergussbreiten
maoglich ist, den Rehabilitationsverlauf eines Patienten nach VKB-Ruptur darzustellen, wenn bei
Patienten in regelmé&ligen Abstdnden wiederholte Sonographien durchgeftihrt wurden.

Hierfur wurden Daten von allen 14 Patienten ausgewertet, von denen zu den 5 Zeitpunkten TO,
T4, FU1, FU2 und FU3 vollstdndige Datensétze vorlagen und die es somit erlaubten auch
Aussagen Uber intraindividuelle Verldufe zu treffen. Dem Studienprotokoll entsprechend (siehe
Abschnitt 2.1) absolvierten nur wenige Patienten die T2-Untersuchung, weshalb diese in dieser
Auswertung nicht berticksichtigt wurde. Alle Patienten mit vollstandigem Datensatz befanden sich
in der Hauptgruppe.

In Tabelle 14 und Abbildung 26 sind die zu den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten im
Rehabilitationsverlauf erhobenen Werte der Ergussquantifizierung durch Sonographie und
Palpation sowie der Messinstrumente subjektiver IKDC und KOOS QoL dargestellt. Zuséatzlich
zu der Darstellung des Rehabilitationsverlaufs in Boxplots (Abbildung 26 A, C, E, G) findet eine
Darstellung der intraindividuellen Verl&ufe in Form von Liniendiagrammen statt (Abbildung 26
B, D, F, H), um zu veranschaulichen, in welchem MaRe die verschiedenen Messinstrumente in der
Lage waren, Veranderungen der Kniegelenkfunktion abzubilden. Da im sIKDC in zwei Fragen
explizit auf Schwellungen eingegangen wird, werden neben dem Gesamt-Score die Antworten auf

diese beiden Fragen gesondert dargestellt (Abbildung 27).
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Tabelle 14: Sonographisch und palpatorisch ermittelte Ergussbreiten bzw.

Rehabilitationsverlauf

-gréBen und Kniegelenkfunktion im

Gruppe mit vollstdndigen Daten (n=14)

Zeitpunkte Ein- 1-2Tage | 3 6 12 p post- | p Unterschied

schluss post- Wochen | Wochen | Wochen | operativer Unterschied | T4 :FU3*®

operativ | post- post- post- Unterschied | TO: FU3 *®
operativ | operativ | operativ | **

Erguss Sonographie | 09 [0 - | 75[6 - |62 [45]2 [0 -|0 [0 -|<0,001 n.s. <0,01
inmm 5,3] 8,4] -9] 6,3] 1,1]
Ergussgraduierung 1 [1 -13[2-3] |2 [2 -|2[1-2] | 1[1] < 0,001 <0,01 <0,01
Palpation*! 2,5] 2,5]
Subjektiver IKDC- | 37,9 30,5 39,1 56,9 69,5 <0,001 <0,01 <0,01
Score [31,6 [21,6 [36,8 [45,7 [586 -

65,8] 45,1] 50] 67,2] 77,3]
KOOS QoL 156([6,3 | 6,3 [0 - | 12,5[6,3 | 25 [12,5 | 40,6 <0,001 <0,01 <0,01

—-219] | 203] ~297] | -453] |[297 -

54,7]

Frage 4 aus dem | 25 [2 - | 3[2-4] |3 [28-|25[2-]2[1-2] |<0,01 <0,01 <0,05
sIKDC-Score*? 4] 4] 4]
Frage 5 aus dem | 4[3-5] | 5[4-5] |4 [4 - | 4[3-4] | 3[3-4] | <0,001 <0,05 <0,01
sIKDC-Score*3 4,25]

*1 Palpationsbefund: 1=(A) kein, 2=(B) leicht, 3=(C) maRig, 4=(D) schwer

*2 ,-Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wéhrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung?“ 1 &

Uberhaupt nicht, 2 & etwas, 3 2 ziemlich 4 2 sehr, 5 2 extrem (138)

*3 »Was ist die hchste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben kénnen?“ 1 & Sehr anstrengende

Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fullbelastung (Basketball oder FuBball), 2 2 Anstrengende

Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen, 3 & MaRig anstrengende Aktivitaten, wie maRige kdrperliche

Avrbeit, Laufen oder Joggen 4 2 Leichte Aktivitaten, wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit, 5 2 Ich kann aufgrund eines geschwollen

Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfilhren. (138)

*4 Friedman-Test

*5\Wilcoxon-Test

Abkiirzungen: n.s.=nicht signifikant, olKDC - Score=objektiver International Knee Documentation Committee, KOOS QoL =Knee

Injury and Osteoarthritis Outcome Score Quality of Life, TO=Einschlussuntersuchung, T4=Untersuchung 1 -2 Tage postoperativ,

FU 3=Folgeuntersuchung 12 Wochen postoperativ
Daten sind dargestellt als Median [IQR].
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Abbildung 26: Rehabilitationsverlauf von 14 Patienten anhand von verschiedenen Messinstrumenten

A Ergussbreite (in mm) in der Sonographie im Zeitverlauf

B Individueller Verlauf der GroRe der Kniegelenkergisse (in mm) in der Sonographie von 14 Patienten
C ErgussgréRe eingeschatzt mittels Palpation*! im Zeitverlauf

D Individueller Verlauf der GroRe der Kniegelenkergiisse eingeschatzt mittels Palpation*?

E Subjektiver IKDC-Score im Zeitverlauf

F Individueller Verlauf des subjektiven IKDC-Scores

G KOOS QoL im Zeitverlauf

H Individueller Verlauf des KOOS QoL

*1 palpationsbefund: 1=(A) kein, 2=(B) leicht, 3=(C) maBig, 4=(D) schwer

*p<0,05, **p<0,01, ***p<0,001, jeweils vollstandiger Datensatz (n=14), Wilcoxon-Test fur Vergleich zweier abhangiger, nicht-
normalverteilter Stichproben, Friedman-Test fir Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhédngiger

Stichproben
Abkirzungen: olKDC - Score=objektiver International Knee Documentation Committee, KOOS QolL=Knee Injury and

Osteoarthritis Outcome Score Quality of Life, OP=Operation

Der sonographisch ermittelte Erguss war postoperativ mit 7,5 mm am grofiten und nahm im
postoperativen Verlauf signifikant ab (p<0,001) (Tabelle 14 und Abbildung 26 A und B). Die
Mehrheit der Patienten wies bereits 6 Wochen postoperativ mit 2 mm [0-6,3 mm] keinen groReren
Erguss (Schwellenwert > 5,8 mm) auf. 12 Wochen postoperativ wies keiner der Patienten einen
Erguss auf (Schwellenwert > 2,6 mm). Fir 3 der 14 Patienten ist in Abbildung 26 B zu erkennen,
dass deren Ergtisse abweichend von den anderen Patienten, in der dritten postoperativen Wochen
breiter waren als unmittelbar postoperativ. und sich erst zu den anschliefenden
Untersuchungszeitpunkten verkleinerten. Bei einzelnen Patienten wurden zudem 6 Wochen
postoperativ etwas breitere Ergtisse gemessen als 3 Wochen postoperativ. Mittels sonographischer
Ergussquantifizierung konnten somit auch Kkleinere Abweichungen vom reguldren

Rehabilitationsverlauf bei einzelnen Individuen gut abgebildet werden.
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Auch anhand der Ergussquantifizierung mittels Palpation zeigten sich die erwarteten Fortschritte
im Rehabilitationsverlauf von unmittelbar postoperativ bis 12 Wochen postoperativ an den kleiner
werdenden Erglssen (méRig [leicht—-maRig] = kein [kein], Tabelle 14). Nur fur einen der drei
zuvor erwahnten Patienten bei denen ein abweichender Rehabilitationsverlauf in den ersten 3
postoperativen Wochen in Bezug auf die sonographisch quantifizierten Ergusse festgestellt wurde,
konnte dies auch mit der palpatorischen Ergusseinordnung nachvollzogen werden (Abbildung 26
D). Aufgrund der groben vierstufigen Kategorisierung sind Abweichungen vom reguldren
Rehabilitationsverlauf im Vergleich zur Sonographie nur eingeschrénkt nachvollziehbar. Kleinere
Ergussveranderungen, die mittels Sonographie klar quantifizierbar wurden, fuhrten mittels
Palpation nicht in jedem Fall zu einer Zuordnung in eine andere Kategorie.

Erwartungsgemal konnte gezeigt werden, dass sich die subjektiv beurteilte Gelenkfunktion
(SIKDC postoperativ: 31 [22-45], sSIKDC 12 Wochen postoperativ: 70 [59-77], Abbildung 26 E)
und kniebezogene Lebensqualitdt (KOOS QoL postoperativ: 6 [0-20], KOOS QoL 12 Wochen
postoperativ: 41 [30-55], Abbildung 26 G) der 14 Patienten im selben Zeitraum verbesserte, in
dem die sonographisch und palpatorisch festgestellten Ergusse kleiner wurden (Tabelle 14 und
Abbildung 26).

Die Veranderungen bzw. Verbesserungen von sIKDC und KOOS QoL im Verlauf zeigten sich fur
die in diesem Abschnitt betrachteten 14 Patienten in gleichem AusmaR, wie dies bereits in der in
Abschnitt 3.2.2 dargestellten Gesamtgruppe mit 42 bzw. 41 Patienten gezeigt werden konnte.
Die uberwiegend linearen Rehabilitationsverlaufe sind auch anhand dieser beiden Scores gut
nachvollziehbar (Abbildung 26 F und H). Analog zur sonographischen Ergussquantifizierung war
es moglich, kurzfristige Verschlechterungen, insbesondere in den ersten 6 postoperativen Wochen,
abzubilden. Von einzelnen Patienten konnte sogar nachvollzogen werden, dass deren sIKDC-
Score niedriger war, wenn zeitgleich ein groRerer Gelenkerguss aufgetreten ist. Exemplarisch kann
dies anhand des Patienten nachvollzogen werden, dessen Erguss mittels Sonographie und
Palpation 6 Wochen postoperativ als am groRten quantifiziert wurde (ca. 12 mm, ,,deutlich*) und
zeitgleich den niedrigsten sIKDC-Score (< 20 ) aufwies (Abbildung 26 B, D, F).

Die subjektive Patienteneinschatzung fir das Ausmall an Schwellung (und Steifheit) des

Kniegelenks im postoperativen Verlauf ist in Abbildung 27 dargestellt.
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Abbildung 27: Rehabilitationsverlauf von 14 Patienten anhand deren Einschétzung beziiglich Schwellungen im subjektiven IKDC

A Antwort auf Frage 1 bezlglich Schwellungen aus dem sIKDC: ,Wie steif oder geschwollen war lhr Knie wéhrend der
vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten der Verletzung?* (138) *1 *2

B Individuelle Antwort auf Frage 1 beziiglich Schwellungen aus dem sIKDC: ,,Wie steif oder geschwollen war lhr Knie wéhrend
der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten der Verletzung?« (138) *! *?

C Antwort auf Frage 2 beziiglich Schwellungen aus dem sIKDC: ,,Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches
Anschwellen des Knies ausiiben kénnen?<(138) *1*3

D Individuelle Antwort auf Frage 2 beziiglich Schwellungen aus dem sIKDC: ,Was ist die hochste Aktivitétsstufe, die Sie ohne
erhebliches Anschwellen des Knies austiben kdnnen?+(138) *1*3

*1 (Patienten wurden bei uns darauf hingewiesen, dass sich die Frage auf den Zeitraum seit der letzten Untersuchung bezieht)

*21 2 (iberhaupt nicht, 2 2 etwas, 3 2 ziemlich 4 2 sehr, 5 2 extrem

*31 2 Sehr anstrengende Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuRbelastung (Basketball oder FuRball),
2 = Anstrengende Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen, 3 2 MaRig anstrengende Aktivitaten, wie
maRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen 4 = Leichte Aktivitaten, wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit, 5 2 Ich kann
aufgrund eines geschwollen Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfihren.

*p <0,05 **p<0,01, *** p < 0,001, jeweils vollstandiger Datensatz (n=14), Wilcoxon-Test fiir Vergleich zweier abhangiger,

nicht-normalverteilter Stichproben, Friedman-Test fir Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhangiger

Stichproben
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Abkiirzungen: IKDC=International Knee Documentation Committee, OP=Operation

Auch fir die zwei Einzelfragen aus dem sIKDC beziiglich Schwellungen gilt, dass deren
Beantwortung sich im Verlauf signifikant in Richtung besserer Gelenkfunktion mit weniger
Einschrankungen aufgrund von Schwellung entwickelte (3 [2-4] =2 2 [1-2] bzw. 5 [4-5] 2 3 [3—
4]) (Abbildung 27 A, C). Es ist erkennbar, dass die noch zuvor nachvollziehbaren, tiberwiegend
linearen Verlaufe mit sukzessive kleiner werdenden palpatorisch und sonographisch ermittelten
Erglssen (Abbildung 26 B, D), anhand der Beantwortung dieser zwei einzelnen Fragen nur
eingeschrankt nachvollziehbar sind (Abbildung 27 B, D). Kleinere Abweichungen in
intraindividuellen Verldufen konnten mit der kategorialen Erfassung erneut (wie bereits in
Abbildung 26 D) unpréziser abgebildet werden, als dies mit der Erfassung in Form eines
sonographisch ermittelten Messwerts oder dem sIKDC bzw. KOOS QoL-Score der Fall war
(Abbildung 26 B, F, H). Daher werden diese zwei Einzelfragen nicht fir weitere Analysen

herangezogen.

3.5.6 Unterschiede in Ergussbreiten abhangig von der Transplantatwahl

Um zu uberprifen, ob die Transplantatwahl (HT und QT) Auswirkungen auf die postoperativen
sonographisch und palpatorisch ermittelten Ergussbreiten hatte, wurde folgend ein
Gruppenvergleich durchgefihrt.

Von 15 Patienten lagen zu den postoperativen Zeitpunkten T4, FU1 und FU2 Sonographie- und
Palpationsbefunde vor. Diese drei Zeitpunkte wurden gewahlt, weil bereits zuvor gezeigt werden
konnte, dass die Ergussbreiten im spateren Verlauf tiberwiegend gering sind (s. Abschnitt 3.5.1)
und so keine Unterschiede mehr zu erwarten waren. 10 Patienten erhielten ein Hamstring-
Transplantat, 5 ein Quadrizeps-Transplantat. Die Ergebnisse der sonographisch ermittelten

Ergussbreiten in den beiden Gruppen sind in Tabelle 15 dargestellt.

Tabelle 15: Vergleich der mittels Sonographie ermittelten postoperativen Ergussbreite in verschiedenen Transplantatgruppen

Zeitpunkt Ergussbreite Hamstring- | Ergussbreite Quadrizeps- | p-Wert im
Gruppe (n=10) Gruppe (n=5) Gruppenvergleich *!

1-2 Tage postoperativ | 7,5 [6 —9,8] 85,9 - 8] n.s.

3 Wochen postoperativ | 4,8 [3,8 — 6,1] 7,7[6,8-13] n.s.

6 Wochen postoperativ | 0,9 [0 — 3] 58 [1-10] n.s.

Daten sind dargestellt als Median in mm [IQR], Abkirrzungen: n.s.=nicht signifikant
*1 Mann-Whitney-U-Test
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Die sonographisch ermittelten Ergussbreiten verringerten sich in beiden Gruppen im
postoperativen Verlauf von T4 tiber FU1 und FU2 (Tabelle 15). In der Hamstringgruppe reduzierte
sich die Ergussbreite von urspriinglich 7,5 mm innerhalb von 3 Wochen um 2,7 mm und innerhalb
der ersten 6 postoperativen Woche um 6,6 mm. In denselben Zeitrdumen lag diese Reduktion in
der Quadrizepsgruppe bei 0,3 mm bzw. 2,2 mm. Zwischen den Gruppen konnten jedoch keine
statistisch signifikanten Unterschiede nachgewiesen werden. Auch die relative Anderung der
ErgussgroRe von postoperativ bis 6 Wochen postoperativ (FU2) wies im Gruppenvergleich keinen
Unterschied auf.

Der Vergleich wurde auch mit dem derzeitigen Standard der Ergussbestimmung, der Palpation

durchgefiihrt. Die Ergebnisse sind in Tabelle 16 dargestellt.

Tabelle 16: Vergleich der mittels Palpation ermittelten ErgussgréRe in verschiedenen Transplantatgruppen

Zeitpunkt Palpationsbefund Palpationsbefund p-Wert im
Hamstring-Gruppe | Quadrizeps-Gruppe | Gruppenvergleich*?
(n=10) (n=5)

1-2 Tage | 2,5[2 - 3] 3[2,5-3,5] n.s.

postoperativ

3 Wochen | 21,8 - 2,3] 2[15-25] n.s.

postoperativ

6 Wochen | 1[1-2] 2[1-2] n.s.

postoperativ

Daten sind dargestellt als Median [IQR], Abkurzungen: n.s.=nicht signifikant
*1 Mann-Whitney-U-Test

Auch mittels palpatorischer Ergussbestimmung wurden keine unterschiedlich groRen Ergisse in
Abhéngigkeit von der Transplantatwahl festgestellt (Tabelle 16).

3.5.7 Zusammenfassung der Ergebnisse fir die Ergussquantifizierung mittels Sonographie
und Palpation
Anhand der Daten konnten sonographische Schwellenwerte definiert werden, bei denen die
Palpation am besten in der Lage war einen Erguss zu erkennen und erstmalig wurde ein
Schwellenwert fir die palpatorische Differenzierung von kleinen gegeniber groflen Erglssen
definiert (223). Insbesondere kleinere Erglisse wurden mit der Palpation zu tber 95 % richtig
erkannt. Bei grofleren Ergussen stellte sich die Sonographie als genauere Methode fir die
Quantifizierung eines Gelenkergusses heraus. Verdnderungen der Ergussbreite bei einzelnen
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Individuen konnten im postoperativen Verlauf bis 12 Wochen postoperativ mittels
sonographischer Ergussquantifizierung detaillierter dargestellt werden als mit der Palpation (223).
Patienten mit grofReren sonographisch nachgewiesenen Ergiissen flihlten sich zeitgleich subjektiv
starker beziglich ihrer Gelenkfunktion und kniebezogenen Lebensqualitdt eingeschrankt.
Statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der Ergussbreite in Abhéngigkeit von der
Transplantatwahl konnten aufgrund der noch zu geringen GruppengrdfRen noch nicht gezeigt
werden. Ansatze, dass Patienten der HT-Gruppe im Verlauf bis 6 Wochen postoperativ kleinere

Erglsse aufwiesen, zeigten sich bereits.

3.5.8 Fragebogen zur Umsetzbarkeit und Akzeptanz der Sonographie bei Arzten

Da die Sonographie noch keine weitverbreitete und etablierte Methode fur die Ergusshestimmung
am Kniegelenk ist, wurde in einem strukturierten Verfahren, unter Einbezug der COSMIN-
Kriterien, ein neuer Fragebogen erstellt (s. Abschnitt 1.5.5 und 2.4.5), der sowohl unter
Orthopaden/Unfallchirurgen, die an der Studie beteiligt waren als auch unabhéngigen
Orthopaden/Unfallchirurgen elektronisch anonym verteilt worden ist. Es sollte analysiert werden,
fir wie umsetzbar eine Sonographie im klinischen Alltag gehalten wird und ob bei Vorliegen
Klinischer Griinde eine ausreichende Akzeptanz unter den Arzten vorhanden ist, um eine
Etablierung voranzutreiben. Zuvor kalkulierte Faktoren, welche die Akzeptanz beeinflussen
konnten, waren hoherer Zeitaufwand, Verfugbarkeit oder zusatzliche Kosten. Ebenso wurde
strukturiert erfragt, bei welchen Indikationen eine Sonographie sinnvoll sein konnte (Fir den
vollstandigen Fragebogen s. Anhang 7.1.3.).

Insgesamt wurden 11 Orthopaden befragt, von denen 7 an der CAMOPED-Studie beteiligt waren.
Von den verbleibenden Orthopédden waren 2 in einer Arztpraxis tatig, und jeweils einer in einer
Hochschulambulanz oder in einem Krankenhaus. 6 der 11 befragten Arzte befanden sich noch in
arztlicher Weiterbildung zum Orthopaden/Unfallchirurgen und die weiteren 5 befanden sich
bereits in leitender fachérztlicher Position.

9 von 11 Befragten hielten die Sonographie fir die Quantifizierung eines Kniegelenkergusses
geeignet. Fir die Palpation gaben dies 10 von 11 Befragten an. 2 der Befragten hielten
ausschlieBlich die Palpation und nicht die Sonographie und einer ausschlie3lich die Sonographie
flr geeignet.

Aus Inspektion, Palpation und Sonographie erwarteten sich alle Befragten von der Sonographie
den aussagekraftigsten Befund.

Der geschatzte Zeitaufwand betrug im Median fiir die Inspektion und Palpation eine Minute und

fur die Sonographie funf Minuten.
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Auf die Frage ,,Bei welcher Patientengruppe konnen Sie sich vorstellen, eine Sonographie fiir die
Detektion/Quantifizierung eines Kniegelenkergusses durchzufiithren? waren die drei haufigsten
Antworten: 1. Patienten, die sich mit einem akuten Trauma/akuter Verletzung vorstellen (8/11) 2.
Patienten, die sich mit chronischen Kniegelenkbeschwerden vorstellen (7/11) 3. Detektion eines
Kniegelenkergusses bei Asymmetrie der Oberschenkelmuskulatur (6/11). Am seltensten
ausgewahlt wurde: Patienten, bei denen ein operativer Eingriff geplant werden soll (3/11),
Patienten, bei denen ein operativer Eingriff kurz bevorsteht (2/11) und Patienten, bei denen kurz
zuvor ein Belastungstest durchgefiihrt wurde (2/11).

Auf die Frage: ,,Zu welchen Zeitpunkten konnen Sie sich grundsitzlich vorstellen, eine
Sonographie flr die Detektion/Quantifizierung eines Kniegelenkergusses durchzufiihren?* war
die am hdufigsten ausgewdhlten Antwortmdglichkeit: postoperative Verlaufskontrolle in den
ersten Phasen der Rehabilitation (bis 3 Monate) (7/11), gefolgt von der Antwort: unabh&ngig vom
Zeitpunkt, wenn sich der Patient mit Beschwerden vorstellt (4/11). Im Rahmen von Return to
Work- oder Sport-Tests wurde die Sonographie nur von einem der elf Arzte in Betracht gezogen.
7 von 11 (64 %) Befragten beantworteten die Frage zur Umsetzbarkeit der Sonographie an ihrem
jetzigen Arbeitsplatz mit ,,ja* oder ,.eher ja“. Unter den vier Arzten die ,,eher ja* (3/11) oder ,,eher
nein“ (1/11) auswéhlten wurden Zweifel an der Umsetzbarkeit aufgrund der Anzahl an
verfiigharen Sonographiegeraten geduBert (1/4) sowie aufgrund des eventuell fehlenden
Mehrwerts bei etwas groRerem Aufwand als bei reiner Palpation geduRert (3/4).

9 gaben an, dass sie eine Sonographie durchfithren wiirden (,,ja* oder ,,eher ja*), wenn Sie im
Moment der Untersuchung ein Gerat zur Verfligung hétten.

Zusammenfassend l&sst sich sagen, dass unter den arztlichen Kollegen Einigkeit dariiber herrschte,
dass die Sonographie im Vergleich zu Inspektion und Palpation den aussagekréftigsten Befund
liefert. Die Indikation sahen die Befragten eher dann, wenn ein konkretes Ereignis (akutes Trauma,
frihe Phasen nach Operation), konkrete Beschwerden oder ein sichtbarer auffalliger Befund in der
Untersuchung vorliegt. Einer zukinftig vermehrten Anwendung unter der VVoraussetzung einer

ausreichenden Verfuigbarkeit an Sonographiegeraten zeigten sich die befragten Arzte offen.

3.6 Goal Attainment Skala (GAS)

Mit dem IKDC 2000 und KOOS QoL wurden in der CAMOPED-Studie etablierte
Messinstrumente fir die Bewertung der Kniegelenkfunktion verwendet und so die
Vergleichbarkeit mit anderen Studien des Fachbereichs Orthopéadie/Unfallchirurgie gewahrleistet.
Diese Messinstrumente beriicksichtigen jedoch nicht patientenindividuelle Faktoren, um der
Heterogenitat eines Patientenkollektivs gerecht zu werden und sind nicht validiert fur die
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Beurteilung der Kniegelenkfunktion in der friilhen Rehabilitationsphase. In anderen Fachgebieten
wie u.a. Padiatrie, Psychiatrie und Rehabilitationswissenschaften wird fiir die individuelle
Verlaufs- und Erfolgsbeurteilung von Interventionen bereits erfolgreich die Goal Attainment Skala
(GAS) eingesetzt. Mit gemeinsam zwischen Arzt und Patient formulierten Zielen und festgelegten
Indikatoren, anhand derer das AusmaR der Zielerreichung funfstufig bewertet werden kann, soll
mittels der GAS eine individuelle und dennoch standardisierte Beurteilung des
Rehabilitationsverlaufes ermdglicht werden (s. auch Abschnitt 1.5.4). Im Rahmen der
CAMOPED-Studie sollte nun gepruft werden, ob dieses in der Orthopadie/Unfallchirurgie bisher

kaum verwendete Messinstrument fur Patienten nach VKB-Rekonstruktion anwendbar ist.

3.6.1 Qualitatskontrolle der Umsetzung der GAS in der CAMOPED-Studie

Urspringlich war vorgesehen, dass préoperativ 1 oder optional 2 Ziele fur jeden Patienten
formuliert werden, die zu einem Kklar definierten Zeitpunkt im Rehabilitationsverlauf mit
Punktwerten von 1 bis 5 bewertet werden. So konnte unter Anwendung der SMART-KTriterien (s.
auch Abschnitt 1.5.4) beispielsweise ein Ziel formuliert werden, dessen Bewertungszeitpunkt fur
3 Wochen postoperativ festgelegt wurde und ein weiteres Ziel, dessen Bewertung 6 Wochen
postoperativ stattfinden sollte. An allen postoperativen Nachbeobachtungsterminen wurde die
Option gegeben, 1 oder 2 weitere Ziele zu formulieren, die im spéteren Verlauf bewertet werden
sollten und inhaltlich anders sein mussten, als die prdoperativ formulierten.

Um zu uberprifen, ob die Umsetzung der GAS in der beschriebenen Art und Weise stattgefunden
hat, wurde zunachst, wie auch in allen anderen Teilen dieser Arbeit, eine Qualitatskontrolle
durchgefiihrt. Hierfiir wurden Kriterien festgelegt, die die Formulierung des von den Arzten
gesetzten Ziels und dessen Bewertung erflllen musste, um fir die quantitative Auswertung der
Zielerreichung eines jeden Patienten verwendet werden zu kdnnen. Eine Zielformulierung und die
Zielbewertung mussten daher folgende am SMART-Prinzip (s. auch Abschnitt 1.5.4) orientierte
Kriterien erfullen:

a) Eswurde ein konkreter Bewertungszeitpunkt formuliert (z.B. 6 Wochen postoperativ).
b) Das Ziel wurde tatsachlich zu dem formulierten Zeitpunkt bewertet.
c) Die Bewertung war inhaltlich korrekt (Bewertung von 1 bis 5).

Die Anzahl der formulierten Ziele zu den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten (praoperativ
bis 1 Jahr postoperativ), die Anzahl der Patienten fur die diese formuliert wurden und die
Ergebnisse der Qualitatskontrolle mit Aufteilung in weiterfiihrend auswertbare und nicht
weiterfiihrend auswertbare Zielformulierungen sowie Griinde fiir die Nicht-Auswertbarkeit sind
in Tabelle 17 dargestellt.

110



Ergebnisse

Tabelle 17: Ubersicht (iber die Anzahl der zu den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten formulierten Ziele, Anzahl der
Patienten, fiir die diese formuliert wurden und Ergebnisse der Qualitdtskontrolle, der im Rahmen der GAS formulierten und
bewerteten Ziele, sowie Griinde fiir deren Nicht-Auswertbarkeit

Zeitpunkt TO T2 T4 FU1l | FU2 | FU3 | FU4 | FU5 Gesamtanzahl
(prozentualer Anteil an
allen Zielen)
Anzahl Patienten, 42 9 27 29 38 36 21 5 nicht zutreffend
fir die die GAS
verwendet wurde
Anzahl 55 16 55 49 70 60 30 9 344 (100 %)

formulierter Ziele | (1,3) | (1,8) 2) @a7n | @8 | 17 | 149 | 18
(Anzahl Ziele /

Patient)
Anzahl Ziele mit 8/ 1/ 0/ 0/ 0/ 71/ 12/ | 0/9 28 (8,1 %)
ausstehender 55 16 55 49 70 60 30

Bewertung zum
Zeitpunkt der
Datenbankschlief3
ung

Anzahl nicht 35/ | 12/ | 49/ | 34/ | 50/ | 41/ | 18/ | 9/9 248 (72,1 %)
weiter 55 16 55 49 70 60 30
auswertbarer*!
Zielformulierung
en

Anzahl 12/ 3/ 6/ 15/ 20/ 12/ 0/ 0/9 68 (19,8 %)
auswertbarer 55 16 55 49 70 60 30
Ziele

*1 Gruinde flr Nicht-Auswertbarkeit: Ziel ist wahrend derselben Visite formuliert und bewertet worden (54,4 %), Ziel wurde ohne
Bewertungszeitpunkt formuliert (24,5 %), Ziel ist nicht bewertet worden (13 %), Ziel wurde falsch bewertet (8,1 %)

Abkiirzungen: GAS=Goal attainment Skala, TO=Einschlussuntersuchung, T2=préoperativ, T4=1 — 2 Tage postoperativ, FU1=3
Wochen postoperativ, FU2=6 Wochen postoperativ, FU3=12 Wochen postoperativ, FU 4=6 Monate postoperativ, FU 5=1 Jahr

postoperativ

Insgesamt wurden von den Arzten 344 Ziele formuliert (Tabelle 17). Fir 8 % (28 der 344
formulierten Ziele) stand die Bewertung zum Zeitpunkt der DatenbankschlieBung fiir diese Arbeit
noch aus.

Fur 81 % der in die Studie eingeschlossenen Patienten (42/52) wurde im Rahmen der GAS bei
Einschluss mindestens ein Ziel (1,3 Ziele/Patient) formuliert. Die GAS wurde bei Einschluss somit

fiir den Grofteil der Patienten verwendet. Auch an nachfolgenden Zeitpunkten wurden jeweils 1—
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2 neue Ziele/Patient formuliert. Exemplarisch wurden zum Zeitpunkt T4 (1 bis 2 Tage
postoperativ) 55 Ziele fur 27 Patienten definiert. Die Méglichkeit auch postoperativ weitere Ziele
zu formulieren, wurde daher von den Arzten genutzt.

Nach der Qualitatskontrolle erfiillten, unabhéngig vom Formulierungszeitpunkt, nur 68 der 344
formulierten Ziele, die zu Beginn dieses Abschnitts (s. Abschnitt 3.6.1) definierten Kriterien a, b
und c.

Uber 50 % der Zielformulierungen, die als nicht weiter auswertbar eingeordnet werden mussten,
wurden wahrend einer Visite formuliert und direkt in der gleichen Visite bewertet, statt zu einem
in der Zukunft liegenden Zeitpunkt. Weitere Griinde fir die Nicht-Auswertbarkeit waren die
fehlende Angabe, zu welchem Zeitpunkt in der Zukunft das formulierte Ziel bewertet werden sollte
(ca. 25 %), eine fehlende Bewertung (ca. 15 %) oder eine inhaltlich fehlerhafte Bewertung (ca. 10
%). Es gab keinen Unterschied in der Qualitat der Zielformulierung bzw. dessen Bewertung
zwischen den 5 Studienzentren.

Zusammenfassend erfullten mit 68 von 344 formulierten Zielen nur ca. 20 % die Qualitatskriterien
und waren fir weitergehende Analysen (s. Abschnitt 3.6.2) geeignet. Die urspringlich geplante
quantitative  Analyse flir einzelne Patienten zur Beurteilung des kurzfristigen
Rehabilitationsverlaufs sowie individuellen Rehabilitationserfolgs, wie sie flr die Beantwortung
der Fragestellung 6 aus Abschnitt 2.3 vorgesehen war, erschien mit diesem geringen Anteil an

auswertbaren Zielen jedoch nicht sinnvoll.

3.6.2 Kategorisierung der im Rahmen der GAS formulierten Rehabilitationsziele und
deren Zielerreichung
Die 68 Ziele, die die Kriterien der in Abschnitt 3.6 erfolgten Qualitatskontrolle erftllten, verteilten
sich auf ca. die Hélfte der Studienpopulation (25 von 52 Patienten). Die Ziele wurden, an
bestehenden Rehabilitationsprotokollen (90), (88) orientiert, kategorisiert und hinsichtlich ihres
Bewertungszeitpunktes ausgewertet (Tabelle 18). So sollte nachvollzogen werden, ob die
Zielsetzung adaptiert an die zu absolvierenden Rehabilitationsabschnitte nach VKB-
Rekonstruktion erfolgte. Die kategorisierten Ziele wurden anschlieBend hinsichtlich ihrer

durchschnittlichen Bewertung ausgewertet (Tabelle 18).

Folgende 6 Kategorien wurden fur die Einteilung der Ziele gebildet: ,,Bewegungsausmaf®,
,JAlltagsaktivitaten®, ,,Schmerzen/Schwellung/Erguss®, ,,Kraft/Muskulatur®, ,,Zurlick zur Arbeit*
und ,,Zurtick zum Sport“. Das Erreichen eines vordefinierten Ziels wurde entsprechend der von

uns modifizierten Einteilung (s. auch Abschnitt 1.5.4) jeweils fiir die einzelnen Kategorien mit 1
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bis 5 Punkten quantifiziert. 1 Punkt steht flr ein deutliches Zuriickbleiben hinter dem gesetzten
Ziel. 3 Punkte wurden fur das Erreichen der Ziele in der jeweiligen Kategorie vergeben und mit 5
Punkten liegt ein Patient deutlich tber dem festgesetzten Therapieziel. In der klassischen Version

der GAS wird diese Bewertung &quivalent von -2 bis +2 vorgenommen (s. Abschnitt 1.5.4).

Tabelle 18: Kategorisierte glltige Zielformulierungen mit Bewertung und Bewertungszeitpunkt

Kategorien Anzahl Durchschnittliche | Anzahl der bewerteten Ziele zum jeweiligen

formulierter Bewertung des | Zeitpunkt

Ziele in der | Ziels*!

jeweiligen

Kategorie

T2 | T4 | FU1l | FU2 | FU3 | FU4 | FU5

Bewegungsausmal 21 2,67 2 |0 |5 7 7 0 0
Alltagsaktivitdten 18 3,17 1 ]0 |5 7 5 0 0
(Belastbarkeit/Abhéangigkeit
von Hilfsmitteln)
Schmerzen & |5 2,8 0 |1 |4 0 0 0 0
Schwellung/Erguss
Kraft/Muskulatur 6 2,33 0 |0 |O 0 3 3 0
Zuriick zur Arbeit 5 3 0 |0 |0 1 2 2 0
Zuriick zum Sport 13 3 0 |0 |0 2 3 7 1
Gesamt 68 2,87 3 |1 |14 17 20 12 1

*1 1=keine Veranderung zur Zielformulierung, 2=Leichte Veranderung, liegt unter dem festgesetzten Therapieziel, 3=Erreichen
des festgesetzten Therapieziels, 4=Patient erreicht etwas mehr als das festgesetzte Therapieziel, 5=Verénderung liegt deutlich tber
dem festgesetzten Therapieziel

Abkiirzungen: TO=Einschlussuntersuchung, T2=prdoperativ, T4=1 — 2 Tage postoperativ, FU1=3 Wochen postoperativ, FU2=6
Wochen postoperativ, FU3=12 Wochen postoperativ, FU 4=6 Monate postoperativ, FU 5=1 Jahr postoperativ

Der Kategorie ,,Bewegungsausmal}* wurden 21 der 68 Ziele zugeordnet (Tabelle 18). Mit 31 %
wurden somit Ziele, die die Beweglichkeit des Kniegelenks betreffen, am h&ufigsten formuliert.
Folgend wurden 18 (26 %) Ziele der Kategorie ,,Alltagsaktivititen und 13 (19 %) Ziele, der
Kategorie ,,Rlckkehr zum Sport* zugeordnet. Eine Zuordnung von Zielen in eine der drei weiteren
Kategorien ,,Schmerzen/Schwellung/Erguss*, ,,Kraft/Muskulatur und ,,Zurtick zur Arbeit* wurde
jeweils nur 5- bzw. 6-mal (jeweils 7-9%) vorgenommen.

Ziele aus den Kategorien ,,Bewegungsausmali*, die Wiederaufnahme von ,,Alltagsaktivititen* und
die Reduktion von ,,Schmerzen und Schwellung*“ wurden ausschlieRlich fur den Zeitraum bis 12
Wochen postoperativ.  formuliert und waren somit Hauptbestandteil der ersten

Rehabilitationsphase.
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Im Gegensatz zu den ersten postoperativen Wochen wurden ab der 12. postoperativen Woche von
den Arzten vermehrt Ziele aus den Kategorien , Kraft/Muskulatur (jeweils 3 fur FU3 und FU4)
und ,,Zuriick zu Arbeit und Sport*“ (8/12 Zielen fir FU4 und FUS5) gesetzt. Bezlglich der
Sportaktivitaten wurde als Wiedereinstieg hdufig das Radfahren (ab FU2) als Ziel formuliert und
zu den spateren Zeitpunkten Aktivitaten wie Joggen und Ballsportarten. Die Ziele wurden somit
entsprechend der gangigen Rehabilitationsphasen nach einer VKB-Rekonstruktion formuliert und
bewertet (90), (13), (88).

Die Erreichung aller 68 auswertbaren Ziele wurde im Mittel mit 2,87 bewertet. Somit wurden
realistische Zielsetzungen vorgenommen.

In den Kategorien ,,Alltagsaktivitaten®, ,,Zurlick zur Arbeit* und ,,Zuriick zum Sport* wurden fiir
15 Patienten Ziele gesetzt. Im Mittel wurde die Zielerreichung in diesen drei Kategorien mit 3
bzw. 3,17 bewertet. Somit wurden die Ziele aus diesen Kategorien erreicht.

Die Ziele in den Kategorien ,,BewegungsausmaR®, ,.Schmerzen und Schwellung“ sowie
,.Kraft/Muskulatur wurden fiir 19 Patienten formuliert. Die Bewertung der Zielerreichung reichte
im Mittel von 2,3 bis 2,8. Somit wurden Ziele dieser drei Kategorien knapp nicht erreicht.

Um herauszufinden, welche Ursachen es fir die fehlerhafte Umsetzung der GAS (s. Abschnitt 3.6)
gab, wurde den Orthopaden/Unfallchirurgen, die bereits den in Abschnitt 3.5.8 ausgewerteten
Fragebogen beantworteten, ein neu konzipierter Fragebogen zur Akzeptanz der GAS in diesem

Indikationsgebiet vorgelegt und in Abschnitt 3.6.3 ausgewertet.

3.6.3 Fragebogen zur Umsetzung und Akzeptanz der GAS

Nach der in Abschnitt 3.6.1 dargestellten Auswertung der Qualitatskontrolle der ausgefiillten GAS
wurden Fragen zur Umsetzung und Akzeptanz der GAS wéhrend der laufenden Studie an 11
Orthopaden/Unfallchirurgen gestellt. Die Fragen, wurden in einem gemeinsamen Fragebogen mit
dem bereits in Abschnitt 3.5.8 beschriebenen Fragebogen zur Umsetzung und Akzeptanz der
Sonographie versandt (s. Anhang 7.1.3). Dementsprechend unterschieden sich weder die
qualitativen Standards bei der Fragebogenerstellung noch die Befragten hinsichtlich der in
Abschnitt 3.5.8 beschriebenen demographischen Charakteristika.

Nur 5 der 11 Befragten hatten vor der Umfrage bereits von der GAS gehdrt. VVon diesen 5 gaben
nur 2 an, die GAS bereits verwendet zu haben und dies auch nur, weil es in der CAMOPED-Studie
gefordert wurde. Die verbliebenen 3 Befragten nannten als Grund fur die Nichtverwendung, dass
sie den Patienten nach Entlassung nicht wiedersehen. Eine Bewertung der Zielerreichung ware
somit nicht moglich. Ein Befragter gab zusétzlich an, dass er den Patienten zwar Ziele setze, aber
hierfiir keine GAS bendtige.
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Die Eignung als Erfassungsinstrument fir die Beurteilung des Rehabilitationserfolges von
Patienten nach VKB-Rekonstruktion wurde von 8 der 11 Befragten auf einer Skala zwischen 0O
(nicht geeignet) bis 10 Punkten (sehr geeignet) mit durchschnittlich 7 [6,5-8,5] bewertet. Die GAS
wurde somit tberwiegend fur geeignet gehalten, lag in der Eignungsbewertung aber knapp unter
den Werten fir die Beurteilung der Eignung des sIKDC (8 [7 - 9]), des olKDC (8 [6-9]) und des
KOOS (8 [5 - 8,5]) und tber der mittleren Beurteilung des Tegner-Scores, dessen Eignung mit 6
[5-7] bewertet wurde.

Zusammengefasst zeigten die Ergebnisse des Fragebogens, dass die mangelnde Bekanntheit und
Erfahrung mit der GAS sowie der zu unregelmaRige Patientenkontakt die Hauptgrunde fiir die
mangelhafte Anwendung und Umsetzung der GAS zur Beurteilung der Zielerreichung wahrend
des Rehabilitationsverlaufs in der CAMOPED-Studie waren. Diese Grinde sind bereits in den
Voruberlegungen fiir eine mogliche Nicht-Umsetzung eines Fragebogens im Methodikteil dieser
Arbeit in Betracht gezogen worden (s. Abschnitt 2.4.5).
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4 Diskussion

Die hohe Inzidenz von vorderen Kreuzbandrupturen (8) und der grofRe Stellenwert der
chirurgischen Rekonstruktion des Kreuzbandes (6) fihren zu einem Bedarf an einheitlichen, aber
dennoch an den Bedirfnissen der Patienten orientierten Rehabilitationsprotokollen (13). Um die
Rehabilitation individuell erfolgreich zu absolvieren, sollte die Kniegelenkfunktion regelmaRig
mittels valider Messinstrumente beurteilt und die Therapie darauf basierend angepasst werden.
Diese Messinstrumente mussen trotz Standardisierung an die Heterogenitdat eines
Patientenkollektivs anpassbar sein, um eine wissenschaftliche Beurteilung zu ermdéglichen.

Das Ziel dieser Arbeit war es, anhand von Daten, die in einer prospektiven, randomisierten,
kontrollierten Studie erhoben wurden, zu untersuchen, ob zusétzlich zu den etablierten
Messinstrumenten IKDC 2000 und KOOS QoL und der klinischen Untersuchung weitere
Methoden und insbesondere die sonographische Bestimmung eines Kniegelenkergusses fir die
Verlaufsbeobachtung der friihen Rehabilitationsphase nach VKB-Rekonstruktion geeignet sind
und daher einen Mehrwert fur diese Patientengruppe bieten konnen. Nachdem zuerst die
Studienpopulation hinsichtlich ihrer Charakteristika umfangreich vorgestellt und deren
Gelenkfunktion im Verlauf mit der Zielpopulation verglichen wurde, sind Auswertungen
bezlglich der in Anspruch genommenen Physiotherapie und der Verwendung von weiteren, die
Rehabilitation unterstitzenden Hilfsmitteln, durchgefiihrt worden. Hier konnte erstmalig das
Verhalten bei der Nutzung einer aktiven Bewegungsschiene analysiert und ein Bild der deutschen
Versorgungsrealitat der physiotherapeutischen Behandlung nach VKB-Rekonstruktion ermittelt
werden.

Anschlielend wurde als Hauptbestandteil dieser Arbeit die offene Frage untersucht, inwieweit die
Sonographie im Vergleich zum derzeitigen Standard, der Palpation durch Fachpersonal, eine
Alternative darstellt, um Gelenkerglsse zu detektieren und zu quantifizieren und dadurch eine
sinnvolle Unterstutzung in der Beurteilung der Kniegelenkfunktion flr den postoperativen
Rehabilitationsverlauf sein konnte. Letztlich wurde erstmalig die Mdglichkeit der Anwendung der
GAS zur Losung der Bewertung individueller Rehabilitationsfortschritte in der frihen
Rehabilitationsphase dieses heterogenen Patientenkollektivs bei Patienten nach VKB-
Rekonstruktion im Rahmen einer qualitativ ausreichend hochwertigen Studie systematisch

untersucht.

4.1 Studiendesign
Die Studie, aus denen die Ergebnisse in dieser Arbeit generiert wurden, wurde prospektiv,

stratifiziert, randomisiert, gruppenkontrolliert mit préspezifizierten priméren und sekundaren
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Endpunkten nach systematischer Literaturrecherche und -bewertung und entsprechender
Lickenanalyse, insbesondere bezogen auf die validierten Messinstrumente fur die frihe
Rehabilitationsphase durchgefiihrt. Das Studiendesign wurde mit Spezialisten des GBA und
IQWIG sowie klinischen Experten auf diesem Gebiet entwickelt und abgestimmt und erfillte
somit die hdchsten wissenschaftlichen Standards.

Die in engmaschigen Intervallen stattfindenden Nachbeobachtungsvisiten und Befragungen
mittels digitaler Fragebdgen in den ersten 12 postoperativen Wochen durch Patienten, Arzte und
Physiotherapeuten mittels standardisierter und validierter Erfassungsinstrumente, erlaubten eine
regelmaRige, nachvollziehbare und intern kontrollierbare Erfassung und Beurteilung der
Kniegelenkfunktion, wéahrend der fir diese Arbeit betrachteten kurzfristigen Rehabilitationsphase.
Eine regelmaliig durchgefuhrte Tele- und VVorortqualitatssicherung erhohte die Datenqualitat. Der
mit 2 Jahren festgelegte Nachbeobachtungszeitraum wird es voraussichtlich ermoéglichen, in
spateren Arbeiten auch mittel- bis langfristige Effekte zu beurteilen.

Es fand eine Verblindung aller Untersucher durch 2 Pseudonymisierungsebenen statt, wodurch
eine Beeinflussung zugunsten einer der beiden Gruppen weitestgehend ausgeschlossen werden
konnte. Zusatzlich sorgte das multizentrische Studiendesign mit Prifzentren in Berlin, Heidelberg,
Minchen, Brandenburg an der Havel und Kéln fir eine gréliere Unabhangigkeit von Untersucher
und Prifzentrum. Fir die Studie erfolgte die Auswahl der Zentren mit erfahrenen Untersuchern
mit groRer Expertise im Rahmen der Behandlung von vorderen Kreuzbandrupturen.

Fur die Endpunkterfassung wurden validierte und weltweit verwendete Instrumente, wie der IKDC
2000 (oIKDC und sIKDC) und der KOOS QoL genutzt, deren Eignung fur Patienten mit VKB-
Rekonstruktion bereits in anderen Studien nachgewiesen wurde (139), (162). Daher konnten die
Daten standardisiert erfasst und eine Vergleichbarkeit mit anderen orthopadischen Studien
gewahrleistet werden. Mit den genutzten Erfassungsinstrumenten wurden zudem die von einer
Gruppe aus Kreuzbandexperten im Konsens erstellten Empfehlungen bezlglich einer
standardisierten Endpunkterfassung in der Behandlung von am VKB verletzten Patienten
bericksichtigt (135).

Neben der Erfassung der Kniegelenkfunktion fand eine strukturierte Dokumentation der
Inanspruchnahme von Physiotherapie und Hilfsmitteln und eine regelmaRige, standardisierte
sonographische Ergussbestimmung statt, da hierzu bisher kaum Daten aus anderen Studien
vorlagen. Bei der Erstellung und Anwendung dieser Fragebégen wurde auf hohe qualitative
Standards geachtet (s. Abschnitt 2.4.3 und 2.4.5).

Der primare Endpunkt der CAMOPED-Studie (Vergleich der Kniegelenkfunktion anhand des

sIKDC 6 Wochen postoperativ zwischen den beiden Therapiegruppen) stimmt nicht mit der
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Hauptfragestellung dieser Arbeit (iberein, da dieser in der Untersuchung der Uberlegenheit der
sonographischen Kniegelenksergussbestimmung gegeniber dem derzeitigen Standard, der
Ergussbestimmung mittels Palpation, liegt.

Zusammenfassend wurden bezliglich des Studiendesigns exzellente Voraussetzungen geschaffen,
um valide, reliable und objektive Daten zu erheben, und die Standards einer Studie im Bereich der
Medizinprodukteforschung ubererfillt, da an die Konzipierung und Umsetzung des
Studiendesigns Anspriiche gestellt wurden, die sonst in der Arzneimittelforschung Anwendung
finden. Von der Erfassung der Daten im Kontext einer klinischen Studie ist, im Gegensatz zu einer
experimentellen Studie, eine direkte Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die Versorgungsrealitat

Zu erwarten.

4.2 Charakteristika des Patientenkollektivs

Um sicherzustellen, dass das in die Studie eingeschlossene Patientenkollektiv eine reprasentative
Stichprobe von Patienten mit VKBR abbildet, sind die Charakteristika der Patienten detailliert
erfasst und in Abschnitt 3.1 dargelegt worden.

Grolie Teile des in diese Arbeit eingeschlossenen Patientenkollektivs entsprachen dem fur eine
Sportverletzung typischen Muster von jungen, aktiven Patienten. So gaben nahezu 90 % der
Patienten an, regelmaRig Sport zu treiben und Gber zwei Drittel verletzten sich beim Sport im
Rahmen einer fir VKB-Verletzungen tblichen ,,non-contact“-Situation (15), (6).

Das Durchschnittsalter der Patienten in dieser Arbeit lag dabei mit etwas tiber 30 Jahren zwar noch
in der ,,Risiko-Altersgruppe‘ von 16 bis 39 Jahren (4), jedoch nicht mehr in der Altersgruppe von
15 bis 25 Jahren, in denen die hochsten Inzidenzen auftreten (ca. 1/1000) (10). Ein Alter von Gber
30 Jahren ist mit einem postoperativ schlechteren Verlauf assoziiert (13), (224). Somit lag das
Durchschnittsalter auch 7 Jahre Gber dem mittleren Alter von (ber 3000 Patienten, die zur
sogenannten MOON-Kohorte (169), der bisher grofiten, Gber viele Jahre nachuntersuchten
Patientenkohorte mit Patienten nach VKB-Rekonstruktion, gehdren (s. auch Abschnitt 1.5.2.3).
Dies konnte sich dadurch erkléren lassen, dass in den ersten Phasen der Corona-Pandemie 2020 /
2021 Sport auf Wettkampfniveau zeitweise verboten war und sich so mehr Amateursportler beim
Individualsport verletzten, als dies unter normalen Umstanden der Fall gewesen wadre.
Unterstitzen l&sst sich diese Vermutung durch den groRen Anteil an Patienten, der angab,
Amateursport zu treiben (ca. 77 %) und durch den medianen Tegner-Score von 5, zu welchem sich
die meisten Patienten aufgrund der Austibung von Sportarten auf ,,Freizeitniveau zuordneten. Der
BMI von etwas lber 25, welcher gemaR Einordnung der WHO (221) einem leichten Ubergewicht

entsprache, ist in einem Patientenkollektiv, in dem ca. 65 % der Patienten Sport treibende Manner
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mit vermutlich entsprechender Muskelmasse sind, eher als normal anzusehen und ist nahezu
identisch mit dem BMI von Patienten aus der MOON-Kohorte (169), (170).

Die Konstitution des Patienten wird in der DGU-Leitlinie als prognosebeeinflussender Faktor
aufgefuhrt (6). Zur korperlichen Konstitution werden unter anderem auch das VVorhandensein von
Vorerkrankungen, Operationen in der Vorgeschichte oder die Einnahme von
Begleitmedikamenten gezahlt, von denen in dieser Studie jeweils unter 20 % der Patienten
berichteten. In der Gesamtbetrachtung der Population werden diese Faktoren also eher einen
geringen Einfluss auf den Rehabilitationsverlauf haben.

Die bei mehr als einem Drittel aufgetretenen Begleitverletzungen an Strukturen wie den Menisken,
dem Gelenkknorpel oder den Kollateralbandern, sind im Rahmen einer VKB-Ruptur als tblich zu
werten (16), (18), (19). Um das in die Studie eingeschlossene Kollektiv méglichst homogen in
Bezug auf die Empfehlungen in der Nachbehandlung zu halten, wurden die in Abschnitt 2.2
aufgefuhrten, im Expertenkonsens vereinbarten Ausschlusskriterien angewandt.

Der mediane Abstand von Verletzung bis zur Operation lag bei etwas mehr als 2 Monaten und
somit im Bereich der Empfehlungen der AAOS, die eine Operation innerhalb der ersten 5 Monate
anraten (9). In (224) resultierte eine VKB-Rekonstruktion innerhalb von 3 Monaten nach
Verletzung in hoheren Aktivitatsleveln in spéteren Nachbeobachtungen als bei groferen
Zeitabstanden zwischen Verletzung und Rekonstruktion.

Auch die ethnische Zugehdrigkeit wurde erfasst, um einschétzen zu kénnen wie repréasentativ die
erhobenen Daten sind und die Vergleichbarkeit mit internationalen Studien zu gewahrleisten,
(225). Hierbei bezeichnete sich knapp die Halfte der Patienten als kaukasisch und ca. 40 % der
Patienten ordnete sich der Gruppe ,,Sonstiges* zu. Gleichzeitig fiihlte sich keiner der Patienten den
Gruppen ,,Afroamerikanisch® und ,,Hispanisch® zugehorig. Ob es somit gelungen ist, die
Diversitat der Gesellschaft adaquat abzubilden und in diesem Kontext das typische Kollektiv fir
Patienten mit VKBR fir die Studie zu rekrutieren, kann nicht mit Sicherheit beantwortet werden,
da die Ethnien der Patienten, die sich der Kategorie ,,Sonstiges* zuordneten, unklar blieben.
Auch die Bildungsabschlisse der Patienten wurden systematisch erfasst. Dabei ordneten sich
nahezu die gleichen Anteile des Patientenkollektivs den Abschliissen ,,Mittlere Reife*, ,,Abitur*
und ,,Akademischer Abschluss“ zu. Uber 75 % der Patienten erlangten einen dieser Abschlisse.
Die Ergebnisse beztiglich des Bildungsstandes sind daher vergleichbar mit dem Bildungsstatus der

deutschen Bevdlkerung (226).

Zusammenfassend l&sst sich sagen, dass die Charakteristika des Patientenkollektivs sogar

umfangreicher erfasst wurden, als es fiir RCTs des Bereichs ,,Rehabilitation‘ tiblich ist (227), und
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das Ziel erfullt wurde, eine Patientenkohorte einzuschlieRen, die einer maglichst reprasentativen
Stichprobe aus Patienten mit VKBR entspricht (Zielpopulation). Somit sollte die Vergleichbarkeit
mit anderen Studien sowie die Ubertragbarkeit auf zukiinftige Studien gegeben sein.

4.3 Klinischer Verlauf der Studienpopulation

Nachdem es gelungen ist, ein flir Patienten nach VKBR charakteristisches Kollektiv in die Studie
einzuschlielen (s. Abschnitt 4.2), wurde der postoperative Rehabilitationsverlauf mit den
Veranderungen der Kniegelenkfunktion anhand der validierten Messinstrumente IKDC 2000,
KOOS QoL und passives Bewegungsausmal abgebildet und der Rehabilitationsfortschritt anhand

von Ergebnissen vergleichbarer Studien beurteilt.

4.3.1 Khniegelenkfunktion der Studienpopulation bei Studieneinschluss

Die untersuchte Studienpopulation (Abschnitt 4.2) war mit Populationen anderer Studien
vergleichbar bezogen auf die krankheitsspezifischen Merkmale (sIKDC, olKDC und dem passiven
Bewegungsausmal?) (84), (80), (170), (79), (78).

Mit einem sIKDC-Score von 53 [38-64] und einem olKDC-Grad C [C—C] war die préoperative
Gelenkfunktion in dieser Studie vergleichbar mit Patienten nach VKBR in anderen Studien (84),
(80), (170), (79), (78). Das passive Bewegungsausmal’ (pROM) des Kniegelenks der Patienten in
dieser Studie war mit 135° [120°-140°] im Vergleich mit den physiologischen Werten (136) bei
Einschluss prdoperativ uneingeschrankt und somit als prognostisch ginstig fiir den spateren
Rehabilitationserfolg zu werten (13), zudem gréRer als in der vom IQWIiG zur Nutzenbewertung
der CAM-Schienen zitierten Studie (34) (130° bei Patienten, die nach VKB-Rekonstruktion eine
CAM-Schiene + Physiotherapie erhielten bzw. 117° bei Patienten, die nur Physiotherapie
erhielten). Mit einem KOOS QoL von 25 [13-34] gaben die Patienten in dieser Studie im
Vergleich zu anderen Studien (170), (84), (100) an, préoperativ starker in ihrer kniebezogenen
Lebensqualitat eingeschrankt zu sein: In (170) und (84) wiesen die VKB-Patienten praoperative
Werte von 38 (170) bzw. 54 (84) auf und in (100) lag der KOOS QoL von Patienten, die eine
praoperative Physiotherapie erhielten bei 50 bzw. in der Vergleichsgruppe, die aus tuber 2000
Patienten aus dem norwegischen Knieregister bestand, bei 36. Es ist anzunehmen, dass aus der
letztgenannten Studie (100) nur die Daten von Patienten aus dem norwegischen Knieregister
vergleichbar sind, da die kniebezogene Lebensqualitdit von Patienten mit praoperativer
Physiotherapie erst nach der 5-wdchigen Trainingsphase erfasst wurde und die Patienten somit
praoperativ deutlich mehr trainierten als die Patienten in der CAMOPED-Studie.

Fir die durchschnittlich schlechtere Einschatzung der préoperativen kniebezogenen
Lebensqualitat in dieser Studie im Vergleich zu der Literatur (170), (84), (100) sind verschiedene
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Griunde denkbar: Ein Drittel der Patienten in dieser Studie Ubte beruflich eine fiir das Kniegelenk
mittelschwer bis schwer belastende Tatigkeit aus. Mdglicherweise hatte dies einen Einfluss auf
die kniebezogene Lebensqualitdt, da der Funktionsverlust sich starker auf das Berufsleben
ausgewirkt haben konnte. In den drei Vergleichsstudien (170), (84), (100) wurden beziglich der
beruflichen Tétigkeit keine Angaben gemacht. Auch das durchschnittliche Alter der Patienten
konnte eine Rolle gespielt haben. Dieses lag in (170) und (84) jeweils bei 24 bzw. in (100) bei 22
Jahren und somit 9 bzw. 11 Jahre unter dem Alter der Patienten in dieser Studie. Da der Zeitraum
zwischen Verletzung und Operationszeitpunkt vergleichbar mit anderen Studien ist, erscheint
diese mogliche Einflussvariable unwahrscheinlich (84), (100).

Zusammenfassend war die mittels IKDC 2000 beurteilte Kniegelenkfunktion bei
Studieneinschluss vergleichbar mit der von Patienten aus anderen Studien (84), (80), (170), (79),
(78) und beziglich des passiven Bewegungsausmal® waren die Patienten kaum eingeschrankt
(136). Die kniebezogene Lebensqualitat wurde gering niedriger als in Vergleichsstudien bewertet
(170), (84), (100).

4.3.2 Postoperativer Verlauf der Kniegelenkfunktion und Vergleich mit anderen Studien
Nachdem gezeigt wurde, dass die bei Einschluss erhobenen praoperativen Ausgangswerte in dieser
Studie im Vergleich mit anderen Studien fir den IKDC 2000 und das passive Bewegungsausmaf
im erwarteten Bereich lagen bzw. fir den KOOS QoL etwas unter den Erwartungen blieben, folgte
die Betrachtung des kurzfristigen postoperativen Verlaufs. Dieser ist fiir das Erreichen des
spateren Rehabilitationsziels, das in einer maoglichst vollstdndigen Wiederherstellung der
verschiedenen Aspekte der Kniegelenkfunktion und der Rickkehr auf das Aktivitdtsniveau vor
Verletzung liegt, potenziell mitentscheidend, da sich in diesem Zeitraum die grofiten
Verénderungen beziiglich der Gelenkfunktion feststellen lassen (s. Abschnitt 3.2.2). Die
Beurteilung der Gelenkfunktion erfolgte daher in engmaschigen Abstdnden anhand verschiedener
validierter Messinstrumente (IKDC 2000, KOOS QoL, Bewegungsausmall), um maoglichst
verschiedene Aspekte der Gelenkfunktion regelmélRig zu erfassen (Schmerzen, erreichbares
Aktivitatslevel, Alltagseinschrankungen, kniebezogene Lebensqualitat, BewegungsausmaR) und
sowohl eine subjektive als auch objektive Einschéatzung der Gelenkfunktion zu ermdglichen.

Fur die Beurteilung des kurzfristigen Rehabilitationsfortschritts wurden die 1-2 Tage postoperativ
erhobenen Absolutwerte mit den 12 Wochen postoperativ erhobenen Werten verglichen
(s. Tabelle 6 in Abschnitt 3.2.2). Durch diese intraindividuellen Vergleiche konnte die
Heterogenitat der Studienpopulation berlcksichtigt werden. Dabei zeigten sich die erwarteten

statistisch signifikanten intraindividuellen VVerbesserungen fiir alle verwendeten Messinstrumente.
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Im Rahmen der hierfiir erfolgten umfangreichen Literaturrecherche fiel auf, dass es nur wenige
Studien gibt, welche die subjektive und objektive Kniegelenkfunktion, kniebezogene
Lebensqualitat oder das passive Bewegungsausmal? im kurzfristigen Verlauf darlegten (84), (86),
(153). Die erste Ergebniserfassung bzw. Berichterstattung in den wahrend der systematischen
Literaturrecherche gefundenen VKB-Studien fand friihestens wieder 6 Monate (80), (25), (174)
und in den meisten Fallen sogar erst 2 Jahre (171), (100), (77) postoperativ statt oder in der
kurzfristigen Rehabilitationsphase wurde die Kniegelenkfunktion nicht mittels IKDC 2000,
KOOS QoL oder dem passiven BewegungsausmaR gemessen (101), (40).

In dieser Studie bewerteten die Patienten ihre subjektive Kniegelenkfunktion mittels sSIKDC 12
Wochen postoperativ mit 70 [61-77] Punkten mehr als doppelt so hoch wie noch 1-2 Tage
postoperativ (p <0,001) und somit vergleichbar mit der einzigen Angabe in der Literatur (84) mit
dem sIKDC-Wert von 74 12 Wochen postoperativ. Ein sSIKDC-Wert von 82 (174) ist assoziiert
damit, wieder zum Sport auf VVor-Verletzungsniveau zurickkehren. In (149) wurde ein sIKDC-
Grenzwert von 76 definiert, bei dem ein flr den Patienten akzeptables ,,Wohlbefinden erreicht
wird. Subjektiv empfinden Menschen nach VKB-Rekonstruktion einen Nutzen ab 30 Punkten im
sIKDC (156) Im Vergleich zum préoperativen Niveau stieg der sSIKDC der Patienten in dieser
Studie bis 12 Wochen postoperativ um 17 Punkte. Somit konnte zu diesem Zeitpunkt noch kein
signifikanter klinischer Nutzen der VKB-Rekonstruktion angenommen werden, vergleichbar mit
Patienten mit anderen Studien (84), (149).

Die arztliche objektive Bewertung der Kniegelenkfunktion mittels ol KDC entwickelte sich in dem
12-wochigen postoperativen Zeitraum vom schlechtesten Grad D [D-D] zur bestmdglichen
Bewertung A [A-B], p <0,001). Uber 70 % der Patienten in dieser Studie erreichten bereits12
Wochen postoperativ diesen anzustrebenden Zustand. In (84) waren dies knapp tber 50 %. In
(153) erreichten 12 Wochen postoperativ nur 1 % einen olKDC-Grad A und die Gelenkfunktion
von Uber 50 % der Patienten wurde mit einem olKDC von C oder D bewertet. Somit war die
Gelenkfunktion der Patienten in dieser Studienpopulation gemél &rztlicher Einschatzung bereits
12 Wochen postoperativ bei dem tberwiegenden Teil der Patienten zufriedenstellend und besser
als in den beiden Vergleichsstudien (84), (153).

Der von den Patienten mittels KOOS QoL eingeschatzte Wert der kniebezogenen Lebensqualitat
verdreifachte sich in den ersten 12 postoperativen Wochen auf 44 [34-56] Punkte (p <0,001). In
(84) lag der KOOS QoL-Wert am vergleichbaren Zeitpunkt bei 63 und somit deutlich ber den
Patienten in dieser Studie. Hier kdnnte sich die bereits in 4.3.1 beschriebene, im Vergleich zu den
Patienten in (84), um 29 Punkte starker eingeschrankte préoperative kniebezogene Lebensqualitat

auswirken. Der in (149) analog zum Vorgehen beim sIKDC definierte Grenzwert bei dem der
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Patient von ,, Wohlbefinden* spricht, liegt fiir den KOOS QoL bei 63 und somit liegen die Patienten
in dieser Studie noch recht deutlich unter diesem anzustrebenden Zustand. Ein substantieller
klinischer Nutzen der operativen Rekonstruktion des VKB soll gemaR (156) bei einer Steigerung
des KOOS QoL um 36 Punkte im Vergleich zum praoperativen Niveau vorliegen. Auch dieser
wurde von den Patienten in dieser Studie 12 Wochen postoperativ noch nicht erreicht, da eine
Steigerung um 19 Punkte gezeigt werden konnte. Somit zeigte sich zwar eine deutliche Steigerung
der kniebezogenen Lebensqualitdt im Vergleich zu unmittelbar préoperativ und postoperativ,
jedoch blieben die Patienten in dieser Studie unter den Patienten der Vergleichsstudie (84) und
den anzustrebenden Werten im KOOS QoL (149), (156).

Auch das unmittelbar postoperativ. mit 40° [35°-55°] stark eingeschrankte passive
Bewegungsausmal? verbesserte sich bei den Patienten in dieser Studie in den ersten 12 Wochen
um mehr als das Dreifache hochsignifikant zu einem nahezu uneingeschrankten
Bewegungsausmal’ 135° [125°-140°] (p < 0,001). Zum vergleichbaren Erfassungszeitpunkt war
das BewegungsausmaR in (153) mit 127° etwas kleiner als bei den Patienten in dieser Studie. Uber
die Halfte der Patienten in (153) wies jedoch Begleitverletzungen auf (im Gegensatz zu 39 % der
Patienten in dieser Arbeit) und die Zeit von Verletzung bis zur OP betrug 27 Monate und liegt
somit tber den Empfehlungen der AAOS (9) und dem Zeitabstand in dieser Arbeit (ca. 2 Monate),
wodurch die Vergleichbarkeit der Ergebnisse eingeschrénkt sein konnte.

In der Studie fir diese Arbeit wiesen die Patienten unmittelbar postoperativ eine um ca. 30°
niedrigere Beweglichkeit als 1-2 Tage postoperativ in (86) mit im Mittel 75° auf. Fur eine
Bewegungseinschrankung aufgrund von Schmerzen und Schwellung konnte der Zeitunterschied
von ca. 48 h entscheidend sein. Zudem waren die Patienten in (86) 3-5 Jahre jlnger als die
Patienten in dieser Studie und samtliche Patienten erhielten bereits unmittelbar postoperativ eine
CPM-Schiene. Zu ihrem vorherigen Aktivitatslevel (Profisportler, Amateursportler 0.4.) wurden
keine Angaben gemacht.

Zusammenfassend zeigte die hier untersuchte Population anhand aller Messinstrumente (sIKDC,
olKDC, KOOS QoL und passives Bewegungsausmal}) die erwartbaren hochsignifikanten
Verbesserungen der Gelenkfunktion bzw. kniebezogenen Lebensqualitat. Auch wenn der
Literaturvergleich aufgrund der schlechten Datenlage fiir den kurzfristigen Verlauf nicht in dem
geplanten Umfang stattfinden konnte, kann anhand der verfiigbaren Vergleichswerte (84), (153),
(86) angenommen werden, dass die Patienten in der CAMOPED-Studie einen fiir Patienten nach
VKBR typischen Rehabilitationsprozess durchliefen. Die in (149) und (156) ermittelten
Grenzwerte, ab denen ein Patient ,,Wohlbefinden® spiirt (149) bzw. ein substantieller klinischer

Nutzen der Operation (156) vorliegt, konnten hier eine wichtige Orientierungshilfe darstellen,

123



Diskussion

welcher Punktwert bei dem jeweiligen Messinstrument der zunachst anzustrebende ist und es
konnte gezeigt werden, dass die Gelenkfunktion der Patienten sich deutlich in Richtung dieser
Werte entwickelte. Klinische Entscheidungen, wie z.B. eine Anpassung der Therapiemal3nahmen,
der Ubergang zur Vollbelastung und die Rickkehr zu Arbeit und Sport hingegen, werden nicht
ausschlieBlich auf den absoluten Punktwerten, sondern anhand intraindividueller Verdnderungen
im Verlauf und anhand von umfangreichen Funktionstests sowie Riickmeldungen seitens der
Patienten getroffen (96), (98). Fir die Vergleichbarkeit von Studien sind die absoluten Punktwerte

der Messinstrumente und deren Verénderungen jedoch gut geeignet.

4.3.2.1 Relevanz des kurzfristigen postoperativen Verlaufs und dessen regelmalliger
Erfassung

Im Rahmen der Literaturrecherche fur den zuvor durchgefiihrten Vergleich der Ergebnisse in
dieser Studie mit anderen Studien wurde deutlich, dass es nur sehr wenige Studien gibt, die
Zwischenergebnisse in den ersten Wochen und Monaten erfassen oder berichten. Dies ist kritisch
zu sehen, da insbesondere in den ersten Wochen und Monaten nach Operation die grofRten
Verdnderungen zu beobachten sind und nicht auszuschlieRen ist, dass eine Verzdgerung des
kurzfristigen Verlaufs auch Auswirkungen auf den weiteren, langfristigen Rehabilitationserfolg
hat. Zugleich ist dies auch eine der sensibelsten Phasen des Transplantatumbaus (90). Der Einfluss
von Rickschlagen in der frihen Phase der Rehabilitation nach VKB-Rekonstruktion auf die
spatere Kniegelenkfunktion (2 Jahre postoperativ und spater) wurde in Studien bisher kaum
untersucht.

Mdogliche Grunde dafur, dass die erstmalige Ergebniserfassung erst nach 1-2 Jahren oder mehr
erfolgt, kénnten in der Fokussierung vieler VKB-Studien auf die Beurteilung des endgultigen
Rehabilitationserfolgs anhand der Rickkehr zum Sport auf Vorniveau und der Anzahl an
Rerupturen liegen statt z. B. der Rickkehr zur Arbeit fur Amateursportler. Dabei handelt es sich
um zwei Parameter, die naturgemal erst innerhalb eines gréReren Nachbeobachtungszeitraumes
zu erfassen sind. Hinzu kommt die schwierige Umsetzung von Studiendesigns mit vielen
Nachbeobachtungsterminen im klinischen Alltag, da die Patienten in der deutschen
Versorgungsrealitdt nicht mehrmals innerhalb kirzerer Abstdnde von ihrem behandelnden
orthopadischen Chirurgen beurteilt werden und die Implementierung hochwertiger RCTs fir die
verschiedenen Rehabilitationsphasen mit einem groBen Zeit-, Personal- und Kostenaufwand
verbunden ist.

Die CAMOPED-Studie kénnte mit der regelmaRigen Datenerfassung sowohl im kurzfristigen als

auch im mittelfristigen Verlauf somit aufschlussreiche Vergleichswerte und wichtige Erkenntnisse
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uber die Kniegelenkfunktion von Patienten nach VKB-Rekonstruktion liefern, die mittels
etablierten (IKDC 2000, KOOS QoL) aber auch mit, in diesem Bereich, neuartigen
Erfassungsinstrumenten (Sonographie, GAS) beurteilt worden ist.

Auch im Sinne einer optimalen Patientenversorgung konnte eine regelméafiige Nachbeobachtung
in Intervallen von wenigen Wochen die Mdoglichkeit bieten, kurzfristig auf Zwischenfalle wie z.B.
Reizzustande im Kniegelenk, muskuldare Ermidung etc. friihzeitig zu reagieren und so das Risiko
fiir erhebliche Rickschlage wie z.B. Rerupturen zu senken. Rerupturraten von bis zu 23 % (43)
kdnnen hier noch kein zufriedenstellendes Ergebnis darstellen und Verbesserungen sowohl im
Interesse der Patienten als auch der behandelnden Chirurgen und Physiotherapeuten liegen. Die
Chirurgen kdnnten so sicherstellen, dass ein gutes Operationsergebnis nicht durch eine nachléssige
oder fehlerhafte Nachbehandlung geféhrdet wird und die Physiotherapeuten hétten eine
regelméBige Erfolgskontrolle und Unterstiitzung ihrer Arbeit. Von einer besseren
interdisziplindren Zusammenarbeit und Kommunikation mit den Chirurgen mit standardisierten,
aber individuell anpassbaren Rehabilitationsvorgaben, wirden daher beide Berufsgruppen
profitieren. Hierfir ware eine Umstrukturierung des Gesundheitswesens mit besserer
Verknipfung der stationdren und ambulanten Versorgung notwendig. Ob personal- und
kostenaufwendige regelmaRige Besprechungen von Chirurgen mit den kooperierenden
Physiotherapiepraxen nach dem Vorbild der in der Onkologie etablierten interdisziplindren
Tumorkonferenzen, die, zeitsparend, in virtueller Form stattfinden kénnten, sinnvoll sind, wére
ein spannende 6konomische Analyse. Eine 6konomische Analyse kdnnte ebenso zeigen, ob sich
eine engmaschigere Betreuung lohnt, wenn dadurch erneute Verletzungen mit anschlieRender
Operation, Krankenhausaufenthalt und Arbeitsunféahigkeit reduziert wiirden. Ein erster Schritt
wéren aber auch detaillierte VVorgaben (Rehabilitationsprotokolle), die den Patienten fur die
Physiotherapeuten ausgehandigt werden und zugleich die Mdglichkeit fir Riickfragen bieten.
Diese Uberlegungen geben Anlass ein Bild der derzeitigen physiotherapeutischen
Versorgungssituation zu vermitteln (s. Abschnitt 4.4). Hierfiir fehlen jedoch noch validierte
standardisierte Messinstrumente.

Anzumerken ist hier, dass die oben beschriebene Problematik wohl Uberwiegend auf
Amateursportler/Freizeitsportler — zutrifft. Wettkampf-/Berufssportler genielen oft eine
physiotherapeutische und medizinische Betreuung seitens ihres Vereins und/oder werden im
Rahmen der Verordnungen der Unfallversicherungstrager (228) engmaschiger und fiir langere Zeit
zuzahlungsbefreit betreut. Fir dieses Kollektiv kann angenommen werden, dass die Ursachen der

nicht zufriedenstellenden Rerupturraten und anhaltenden funktionellen Einschrankungen wohl
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eher in der Schwierigkeit den passenden Zeitpunkt fur die Rickkehr zum Sport zu bestimmen,

liegen (96), (97) oder in der unfalltrachtigen Sportart.

4.3.3 Rehabilitationsverlauf in der Haupt— und Meniskusgruppe

Da die operative Versorgung des Kreuzbandes einiger Patienten, um eine zusétzliche
Meniskusnaht erweitert werden musste, wurde untersucht, ob dies Auswirkungen auf die
Kniegelenkfunktion, mittels IKDC 2000, KOOS QoL und Bewegungsausmal gemessen, im
kurzfristigen postoperativen Verlauf hatte. Aufgrund der geringen Anzahl an Patienten in der
Meniskusgruppe von 3 bis 7 (s. Abschnitt 3.2.3) ist die Aussagekraft des Gruppenvergleichs
gegenwartig noch stark eingeschrénkt.

In beiden Gruppen sahen wir erwartungsgeman eine sukzessiv besser werdende Gelenkfunktion
mit groRerem Abstand zur Operation. Das 3 Wochen postoperativ festgestellte um 30° starker
eingeschrankte Bewegungsausmald in der Meniskusgruppe (p < 0,001) im Vergleich zur isolierten
VKB-Rekonstruktion wird darauf zuriickgeftihrt, dass sie in den ersten 3 postoperativen Wochen
max. 60° beugen dirfen. Auch die um 6 Punkte héheren Werte im sIKDC (p < 0,01) 6 Wochen
postoperativ und die um einen Grad bessere Einschatzung der Arzte im olKDC (p < 0,05) bei
Patienten mit isolierter VKB-Rekonstruktion wird zurtckgefuhrt auf das langsamere
Nachbehandlungsschema bei zusétzlicher Meniskusnaht (Einschrankung der Beugung und
Belastung des Gelenks bis 6 Wochen postoperativ), um die Kréfte, die auf den frisch versorgten
Meniskus wirken, zu verringern (22). Ein signifikanter Gruppenunterschied in der kniebezogenen
Lebensqualitat konnte nicht festgestellt werden. Nach 12 Wochen postoperativ zeigten sich keine
signifikanten Gruppenunterschiede mehr.

Studien, die einen moglicherweise negativen Einfluss eines zusétzlichen Meniskuseingriffs auf die
mittels IKDC 2000, KOOS QoL und BewegungsausmaR gemessene Gelenkfunktion in den ersten
postoperativen Wochen und Monaten untersuchten, lieBen sich in einer systematischen
Literaturrecherche nicht finden. Ob die Gelenkfunktion im Langzeitverlauf durch die zusatzliche
Meniskusrefixation negativ beeinflusst wird, wurde bereits in anderen Studien untersucht. Bei (24)
zeigten sich 9 bis 11 Monate postoperativ keine signifikanten Unterschiede im IKDC 2000 und
fiir weitere Erfassungsinstrumente. In (25) wiesen junge Patienten, die ein Hamstring-Transplantat
mit zuséatzlicher Meniskusnaht erhielten, zum Zeitpunkt des Return-to-Sports (RTS) ca. 6 Monate
postoperativ ein signifikant groReres Hamstring-Defizit auf als Patienten, deren Meniskus (teil-
)reseziert wurde oder gar nicht versorgt werden musste. Flr die Quadrizeps-Starke wurden in (26)
bei RTS keine Unterschiede festgestellt. In einer Studie, die die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat von Patienten nach VKB-Rekonstruktion im Langzeitverlauf untersuchte (229)
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zeigten sich 8 Jahre postoperativ. in der Gruppe mit zusétzlicher operativer
Innenmeniskusversorgung in allen KOOS-Subskalen schlechtere Werte als bei isoliert am VKB
versorgten Patienten (71 vs. 78, p < 0,05). Auch wenn diese Erkenntnisse aus der Literatur tber
den Nachbeobachtungszeitraum dieser Arbeit hinausgehen, geben sie Anlass dafur, am Ende der
CAMOPED-Studie einen erneuten Gruppenvergleich durchzufihren.

Somit konnten aufgrund der geringen GruppengroRe noch keine aussagekraftigen Erkenntnisse

gewonnen werden.

4.3.4 Einfluss der Transplantatwahl

Da es den Operateuren in der CAMOPED-Studie freigestellt wurde, welches Transplantat sie fur
die VKB-Rekonstruktion verwendeten, ergaben sich zwei weitere  Subgruppen
(Hamstringtransplantatgruppe und Quadrizepstransplantatgruppe), fir die der Einfluss der
Transplantatwahl auf die Kniegelenkfunktion im kurzfristigen Verlauf untersucht wurde, um
abzubilden, ob ein vergleichbarer Rehabilitationsverlauf vorlag.

Gegenwaértig wird im Klinischen Alltag der Grofteil der Patienten mit VKBR mit einem
Transplantat aus der Hamstring-Muskulatur (HT) versorgt (73). Mit ca. 78 % erhielt auch in dieser
Arbeit der Uberwiegende Teil der Patienten in der Hauptgruppe diese Art des Transplantats. Die
verbliebenen Patienten erhielten ein Transplantat aus einem Teil des M. quadrizeps femoris, ein
chirurgisches Verfahren, das in den letzten Jahren, wie bereits in Abschnitt 1.3.2 dargestellt,
wieder vermehrt angewendet wird. Gegenwartig sind die Ergebnisse aufgrund der noch sehr
geringen Patientenanzahl in der Gruppe mit Quadrizeps-Transplantat (QT) (n=7) und der
vergleichsweise kurzen Nachbeobachtungszeit (12 Wochen) nur eingeschrénkt aussagekraftig,
sollen aber zur Charakterisierung der Population kurz mit der Literatur verglichen werden.

In dieser Arbeit zeigten sich in der Beurteilung der Kniegelenkfunktion mittels sIKDC, olKDC,
KOOS QoL und pROM zu keinem der Untersuchungszeitpunkte in den ersten 12 postoperativen
Wochen signifikante Unterschiede zwischen der HT- und der QT-Gruppe. Lediglich die
Schwellung oder Steifheit wurde 3 Wochen postoperativ in der QT-Gruppe als signifikant grolier
angegeben (p < 0,01). Die Frage: ,,Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der
vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung? aus dem sIKDC ist jedoch
uneindeutig formuliert (138). Mit Schwellung oder Steifheit werden hier innerhalb einer Frage
zwei nicht zwangslaufig gleiche Symptome abgefragt. Der Patient musste dementsprechend fir
sich entscheiden, welchen Teil der Frage er beantwortet und die Ergebnisse sind daher nur

eingeschrankt interpretierbar.
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Auch in der Literatur werden beide Transplantate als zufriedenstellende Mdglichkeiten dargestellt,
die sich speziell hinsichtlich der in dieser Arbeit vorrangig verwendeten funktionellen
Erfassungsinstrumente (IKDC 2000, KOOS QoL) 2 Jahre postoperativ oder langerfristig nicht
signifikant zu unterscheiden scheinen (75), (76), (77).

Die zuvor formulierte Fragestellung (Fragestellung 2 aus Abschnitt 2.3), ob die Patienten trotz
unterschiedlichen Transplantats bzw. eines zusatzlichen Meniskuseingriffs (s. Abschnitt 4.3.3)
einen vergleichbaren postoperativen Verlauf aufweisen, l&sst sich aufgrund der geringen Fallzahl
in den Gruppen nicht abschlie’end beantworten und die weitere Rekrutierung, insbesondere in die

QT-Gruppe bzw. Meniskusgruppe, sollte abgewartet werden.

Zusammenfassend ist es somit gelungen, den Rehabilitationsverlauf der Studienpopulation
regelméaRig anhand validierter Messinstrumente umfangreich und standardisiert zu dokumentieren.
Die Kniegelenkfunktion der Patienten verbesserte sich im kurzfristigen postoperativen Verlauf bis
12 Wochen postoperativ erwartungsgemald signifikant und in einem mit der Literatur

vergleichbaren AusmaR.

4.4 Physiotherapie und andere unterstitzende MalRRnahmen in der

Rehabilitation, die zur Rickkehr zu Arbeit und Sport fihren
Nachdem zuvor dargelegt werden konnte, dass sich die Kniegelenkfunktion der VKB-Patienten in
dieser Studie im kurzfristigen postoperativen Verlauf erwartungsgemal hochsignifikant und in
einem mit der Literatur vergleichbaren Ausmal} verbesserte (s. Abschnitt 4.3), wurden die in
diesem Zeitraum durchgefiihrte physiotherapeutische Versorgung und Inanspruchnahme von
unterstlitzenden MalRnahmen wie die Einnahme von Schmerzmitteln sowie die Nutzung von
Gehhilfen und Orthesen nédher betrachtet. Adéquate Rehabilitationsmaflinahmen werden neben der
bestmdglichen chirurgischen Versorgung letztendlich als ausschlaggebend fur den Erfolg der
Rekonstruktion des Kreuzbandes und die Riickkehr auf das VVor-Verletzungsniveau angesehen und
es wurden bereits einige, Uberwiegend auf Studien aus dem englischsprachigen Raum basierende
Ubersichtsarbeiten veréffentlicht, um evidenzbasierte Rehabilitationsprotokolle fiir Patienten nach
VKB-Rekonstruktion zu erstellen (230), (95), (13), (89), (90). In Deutschland existiert kein
einheitliches und standardisiertes Schema fir die Rehabilitation nach VKB-Rekonstruktion.
Unserer Kenntnis zufolge ist die CAMOPED-Studie in Deutschland die erste Studie, in der die
Erfassung der verordneten Physiotherapie standardisiert, anhand eines hierfir konzipierten
Protokolls, dass sich an internationalen Rehabilitationsschemata (111), (109) orientierte, erfolgte.

Anhand der erfassten MaBnahmen wurde ein Abbild der deutschen Versorgungsrealitat ermoglicht
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und der Bedarf eines bundesweit einheitlichen standardisierten VVorgehens fir die Physiotherapie
nach VKB-Rekonstruktion ermittelt.

4.4.1 Information Uber Vorerfahrungen und Behandlungsstandard der
Physiotherapiepraxen bei der Behandlung von Patienten nach VKB-Rekonstruktion
Zunachst wurde anhand der Beantwortung des in Abschnitt 3.3.1 ausgewerteten Fragebogens
erfasst, welcher Erfahrungsstand und welche Behandlungsstandards in der Behandlung von
Patienten nach VKB-Rekonstruktion in den, von den Patienten frei wéhlbaren,
Physiotherapiepraxen vorlagen.
Die Ergebnisse waren nur eingeschrankt auswertbar, da sich nur knapp die Halfte der tber 40
angeschriebenen Praxen zurtickmeldete. So konnte leider nicht fur alle Patienten erfasst werden,
ob diese in Praxen behandelt wurden, die einen vergleichbaren Erfahrungsstand in der Behandlung
von Patienten nach VKB-Rekonstruktion hatten und inwiefern dort bereits eine standardisierte
Behandlung etabliert war.
Fir die antwortenden Praxen zeigte sich, dass die dort tatigen Physiotherapeuten sehr
unterschiedliche Erfahrungsstdnde aufwiesen und jéhrlich eine sehr unterschiedliche Anzahl an
VKB-Patienten versorgten, da in etwa zwei Drittel der Praxen 0 bis 20 VKB-Patienten pro Jahr
und in einem Viertel der Praxen Uber 40 VKB-Patienten pro Jahr versorgt wurden. Um die
Patientensicherheit zu steigern und die Qualitat einer Behandlung zu sichern, muss in vielen
medizinischen Bereichen eine Mindestanzahl an jahrlichen Behandlungen/Operationen
nachgewiesen werden, um eine Zertifizierung fur die Behandlung eines Krankheitsbildes zu
erhalten (bspw. im Bereich der Endoprothetik (231)). In Deutschland gibt es jedoch keine
Vorgaben beziiglich einer Mindestanzahl jahrlich zu versorgender Patienten mit VKBR fir die
Physiotherapeuten. Es gibt nur ,,Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes gemal} 8 124 Abs. 4
SGB V zur einheitlichen Anwendung der Zulassungsbedingungen nach § 124 Abs. 2 SGB V fur
Leistungserbringer von Heilmitteln“, in denen die MindestgroRe hinsichtlich der personellen,
raumlichen und sachlichen Ausstattung der Praxis vorgeben ist (232). Die GrofRe und
Mitarbeiteranzahl einer Praxis erlaubt jedoch keine direkten Riickschllsse, wie viele Patienten mit
VKBR jahrlich behandelt werden, weshalb diese Informationen in dieser Arbeit nicht erfasst
wurden. Weiterhin existieren fir Physiotherapeuten in Deutschland auch keine Vorgaben
bezlglich notwendiger Zusatzqualifikationen fur die Versorgung von Patienten mit VKBR.
Das Nicht-Vorhandensein einer einheitlichen deutschen Leitlinie flr die Physiotherapie nach
VKBR und VKB-Rekonstruktion (13) wurde darin deutlich, dass nur ein Drittel der 22

antwortenden Praxen ihre Patienten geméald einem standardisierten VVorgehen versorgte, wobei
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keine weiteren Angaben gemacht wurden, ob es sich bei diesem standardisierten VVorgehen z.B.
um interne VVorgaben oder externe Leitlinien handelte. Es ist spekulativ anzunehmen, dass auch in
den 25 nicht-antwortenden Praxen kein standardisiertes Vorgehen bestand und daher eine
Teilnahme abgelehnt wurde (Form des Selektions-Bias).

War kein Standard vorhanden, so orientierten sich die Praxen, die an der Befragung teilnahmen,
in etwas Uber 50 % der Falle an den VVorgaben des Arztes, die meistens auf einem klinikinternen
Protokoll beruhen. Es ist bisher nicht untersucht, ob sich die Qualitat der Patientenversorgung
zwischen Patienten, die anhand solcher Protokolle versorgt wurden, und denen, die basierend auf
den Erfahrungswerten der Therapeuten versorgt wurden, unterscheidet. Zusammenfassend war nur
ca. die Halfte der Physiotherapiepraxen zu einer Teilnahme an der kurzen Umfrage bereit und
unter diesen zeigten sich sehr unterschiedliche Erfahrungsstéande in der Behandlung von Patienten
mit VKBR. Ein standardisiertes VVorgehen fir die Rehabilitation dieses Patientenkollektivs war in

den an dieser Studie teilnehmenden Praxen nur selten vorhanden.

4.4.2 Inanspruchnahme der unterstitzenden Rehabilitationsmalinahmen basierend auf
Patientenangaben

Um die Inhalte des Rehabilitationsprogramms der Patienten nachvollziehen zu kdnnen und
zeitabhédngige inhaltliche Verédnderungen des Programms abzubilden, wurde die Inanspruchnahme
von Physiotherapie und Schmerzmitteln, Hilfsmitteln wie Gehhilfe und Orthese sowie der
Wiederbeginn des Radfahrens in den ersten 12 postoperativen Wochen wochentlich standardisiert
erfasst. Da diese Mallinahmen mit dem Ziel durchgefiihrt wurden, die Kniegelenkfunktion
sukzessive zu verbessern (s. Abschnitt 4.3) und die Riickkehr zu Arbeit und Sport zu ermdglichen
wurde auch dieser Zeitpunkt der Rickkehr, sofern in dem kurzfristigen Zeitraum bereits erfolgt,
erfasst.

Es zeigte sich, dass alle Patienten spdatestens ab der dritten postoperativen Woche eine
physiotherapeutische Behandlung erhielten. Fir die Wochen 1 und 2 traf dies auf ca. 75 % bzw.
90 % der Patienten zu. Griinde hierfir sind z. B. Verzdgerungen beim Ausstellen von Rezepten
oder bei Terminvergaben bzw. individuelle Griinde der Operierten, wie z. B. Schmerzen. Eine
Onlinebefragung des Deutschen Verbandes fur Physiotherapie und des Verbandes fir
Physikalische Therapie ergab, dass ca. 52 % der Patienten von Uber 2000 befragten
Physiotherapeuten in 2018 drei Wochen und langer auf einen Termin warten mussten (233).
Insbesondere fiir die Phase, in der noch keine Physiotherapiepraxis gefunden wurde, kénnte der

Stellenwert von Zuhause verwendbaren Hilfsmitteln und Anwendungen wie Bewegungsschienen
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oder Medizinische Apps in Zukunft weiter zunehmen, sofern sie ihren medizinischen Nutzen
erbringen (234).

Der Anteil der Patienten, der Physiotherapie erhielt, blieb in der Studie bis 10 Wochen postoperativ
mit jeweils tber 90 % auf hohem Niveau. Es ist daher anzunehmen, dass von der Maoglichkeit
Gebrauch gemacht wurde, sich geméafd (235) ein bis zwei Folgeverordnungen zusatzlich zu den
standardmaRig 6 Behandlungen ausstellen zu lassen oder die 6 Behandlungen auf einen langeren
Zeitraum verteilt wurden.

Der Anteil der Patienten, der postoperativ schmerzhemmende Medikamente einnahm (ca. 88
%), sank erwartungsgemald ab der zweiten postoperativen Woche signifikant und nach 6 Wochen
nahm keiner der Patienten Medikamente gegen die Schmerzen aufgrund der VKB-Rekonstruktion
ein.

Allen Patienten wurde flr den postoperativen Zeitraum eine Gehhilfe verordnet und diese
unmittelbar postoperativ tatséachlich von tber 90 % der Patienten verwendet. In den in (112)
ermittelten ,,Standards in der Nachbehandlung nach VKB-Rekonstruktion im deutschsprachigen
Raum*“ gaben 80 % der Orthopaden an, postoperativ eine Gehhilfe zu verordnen. In dieser Studie
und in der Praxis wird daher teilweise von der Literatur abgewichen, da bereits in qualitativ
hochwertigen Leitlinien die sofortige schmerzadaptierte Vollbelastung empfohlen wird (13), (92).
Von allen Studienarzten wurde fur die ersten postoperativen Wochen ebenfalls eine Orthese zur
Stabilisierung des Ganges verordnet. Das VVorgehen der an der Studie beteiligten Orthopéden war
daher vergleichbar mit dem Vorgehen der Orthopaden aus einer reprasentativen Umfrage im
deutschsprachigen Raum (112). Die Orthese wurde in den ersten 3 postoperativen Wochen von
70-80 % der Patienten in der CAMOPED-Studie verwendet. Die Patienten waren daher
uberwiegend adhérent und der Anwendungszeitraum der Patienten war vergleichbar mit dem
Anwendungszeitraum in anderen Studien (115), (116), (117). Die Gewohnheiten der Arzte wichen
auch hier teilweise von den Erkenntnissen in der Literatur ab, da der Nutzen einer Orthese
kontrovers diskutiert wird (113), (114) und die Anwendung in hochwertigen US-Amerikanischen
Leitlinien eher nicht empfohlen wird (9), (92).

Der sIKDC war 6 Wochen postoperativ bei Patienten, die zu diesem Zeitpunkt ihre Gehhilfe und
Orthese bereits ablegten, signifikant besser als in der Gruppe mit andauernder
Teilbelastung/Orthesennutzung (keine Gehhilfennutzung (n=32) vs. Gehhilfennutzung (n=11): 58
[53-66] vs. 48 [46-51], p < 0,001), (keine Orthesennutzung (n=20) vs. Orthesennutzung (n=19):
59 [53-69] vs. 51 [45-56], p < 0,01). Folgende drei Erklarungen fiir den gezeigten Unterschied
erscheinen moglich: a) Die Patienten legten die Gehhilfen und Orthesen friher ab, weil sich ihr

Knie bereits besser anfiihlte und sie sich mehr zutrauten oder b) die Gelenkfunktion wurde als
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besser eingeschétzt, weil die Patienten das Knie friiher in VVollbelastung und ohne stabilisierende
MalRnahmen trainierten (friihere, intensivere Rehabilitation auch wenn dies nicht so vorgegeben
war) oder c) die Gelenkfunktion konnte auch in der Gruppe, in der weiterhin eine Gehhilfe oder
Orthese benutzt wurde, aufgrund der Beeintrachtigung durch die Hilfsmittel im Alltag subjektiv
als schlechter empfunden worden sein. Dies misste ggf. in einer gesonderten Untersuchung
evaluiert werden.

In dieser Studie benutzten 6 Wochen postoperativ bereits etwa 50 % der Patienten wieder ihr
Fahrrad. In einer Befragung von 112 Orthopéden, die sich auf das Kniegelenk spezialisiert haben,
gaben 86 % an, das Radfahren spatestens 6 Wochen nach VKB-Rekonstruktion wieder zu
erlauben (112). Dieses Rehabilitationszwischenziel wurde somit im erwarteten Zeitraum erreicht.
Nach Abschluss der CAMOPED-Studie kdnnte nach stattgefundener Entblindung eine Analyse
erfolgen, ob sich der Umstieg auf das Fahrrad und die Nutzung der CAM-Schiene, deren
Nutzungsdaten der Patienten in Abschnitt 4.5 ausfihrlich diskutiert werden, gegenseitig
beeinflussten, da anzunehmen ist, dass die CAM-Nutzung ab dem Zeitpunkt, an dem begonnen
wurde, Fahrrad zu fahren, beendet wird.

Bereits in den ersten zwei postoperativen Wochen gaben die ersten Patienten (5-10%) an, zur
Arbeit und zum Sport zurtickzukehren. Im weiteren Verlauf kehrten fast 40 % bis 6 Wochen
postoperativ und ca. 75 % bis 12 Wochen postoperativ zur Arbeit zurtick und fast 30 % bis 6
Wochen postoperativ und ca. 60 % bis 12 Wochen postoperativ) zuriick zum Sport. Dies gibt einen
Hinweis darauf, dass der neu konzipierte Fragebogen (s. Abschnitt 2.4.2 und Anhang 7.1.2.7)
sensitiv genug war, um die Abfolge der jeweiligen Rehabilitationsschritte zu erfassen. Es finden
sich nur wenige vergleichbare Daten fir den Zeitpunkt der Ruckkehr zur Arbeit in der Literatur.
Auf den Informationsseiten verschiedener internationaler orthopédischer Spezialkliniken wird von
einer Arbeitsunfahigkeit je nach Tatigkeit von 2 bis 16 Wochen ausgegangen (236), (237), (238).
In (239) wurden flr die mediane Zeit bis zur Riickkehr zur Arbeit ca. 11 Wochen ermittelt und
eine kniebelastende Tétigkeit ist ein entscheidender Faktor, der die Zeit der Arbeitsunfahigkeit
verlangert. Fir eine Gruppe Minenarbeiter konnte in (240) ermittelt werden, dass diese im Schnitt
15 + 4 Wochen nach VKB-Rekonstruktion an ihren Arbeitsplatz zuriickkehrten.

Daher war es wenig uberraschend, dass, wie in 3.3.2 beschrieben, auch in der CAMOPED-Studie
das Ausmal? der Kniebelastung bei der Arbeit einen Einfluss auf den Zeitpunkt der Riickkehr zur
Arbeit zu haben scheint. So waren 6 Wochen postoperativ fast 60 % der Patienten mit nicht
kniebelastenden Tétigkeiten in ihren Beruf zurlickgekehrt und gleichzeitig unter 10 % der

Patienten mit mittelstark bis stark kniebelastenden Té&tigkeiten.
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Zusammenfassend lasst sich sagen, dass Physiotherapie erst mit zeitlicher Verzégerung begonnen
wird und nahezu alle Patienten (Uber den gesamten 12-w6chigen postoperativen
Nachbeobachtungszeitraum von der Moglichkeit Gebrauch machten, sich bei der Rehabilitation
physiotherapeutisch unterstiitzen zu lassen. Die Verordnung von Hilfsmitteln wie Gehhilfen und
Orthesen erfolgte vergleichbar mit den in (112) ermittelten Standards, jedoch ohne
Bertcksichtigung der aktuellen internationalen Leitlinien und auch diese Form der Unterstiitzung
wurde von einem Grof3teil der Patienten in Anspruch genommen. Mehr als die Hélfte der Patienten
konnte bereits im kurzfristigen Rehabilitationsverlauf bis 12 Wochen postoperativ, abhéngig vom

Ausmal der Kniebelastung, wieder zu Arbeit und Sport zurtickkehren.

4.4.3 Artder angewendeten Physiotherapiemalinahmen

Nachdem gezeigt werden konnte, dass in den ersten 12 postoperativen Wochen nahezu alle
Patienten Physiotherapie erhielten (s. Abschnitt 4.4.2), wurde mittels detaillierter Aufgliederung
der einzelnen physiotherapeutischen Malihahmen untersucht, ob bei den Patienten vergleichbare
MaBnahmen/Ubungen durchgefithrt wurden und ob diese, dem Rehabilitationsfortschritt
entsprechend, angepasst wurden.

Uber den gesamten 12-wochigen postoperativen Nachbetrachtungszeitraum wurden vor allem
mobilisierende MaRnahmen fur das Kniegelenk am haufigsten eingesetzt (s. Abschnitt 3.3.3) und
weitere Malinahmen wie z.B. Mallnahmen gegen die postoperative Schwellung und
Muskeldehnung phasenadaptiert durchgefuhrt. Mit der gewéhlten Form der Datenerhebung
wurden die Vorgaben des G-BA, die Physiotherapiemalnahmen in Anlehnung an (109), (111)
standardisiert zu erfassen, umgesetzt. Die durchgefiihrten Manahmen wurden allerdings nur
anhand der Patientenangaben erfasst und daher war eine Kategorisierung der MalRnahmen
notwendig, um fur den Patienten verstandliche Antwortmdglichkeiten vorzugeben. So liefern die
vorgegebenen Bezeichnungen ,Mobilisierung des Kniegelenks® und ,Knieteilbelastung®
beispielsweise keine Informationen, in welchem Ausmal} das Gelenk mobilisiert wurde, welche
spezifische Ubung hierfiir durchgefiihrt wurde oder mit welchem Gewicht belastet wurde. Es ist
zwar anzunehmen, dass die kategorisierte Erfassung ausreichend war, um feststellen zu kénnen,
dass die Physiotherapie in einer heterogenen Studienpopulation vergleichbar war. Eine starkere
Aufgliederung und einzelne Abfrage kniespezifischer und weiterer Ubungen fir die untere
Extremitat sowie zusétzlicher Mallnahmen wie Lymphdrainage, Geratenutzung und EMS hétte
maoglicherweise aber eine noch bessere Vergleichbarkeit der Physiotherapie fir die Vielzahl an
Studienteilnehmern mit unterschiedlichen Physiotherapiepraxen ermdoglicht. Auch um
Informationen fur die Festlegung einheitlicher Standards fir die Physiotherapie nach VKB-
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Rekonstruktion zu gewinnen, wére eine konkretere Erfassung der durchgefiinrten Ubungen, z.B.
in Anlehnung an das von der DKG veroffentlichte STOP-X-Programm (110) zielfiihrender
gewesen. Dann hitten eventuell auch Riickschliisse gezogen werden kénnen, welche Ubungen die
Gelenkfunktion von Patienten starker verbesserten oder eventuell sogar negative Auswirkungen
z.B. aufgrund einer zu starken Belastung in der jeweiligen frilhen Rehabilitationsphase, hatten.
Hier war jedoch eine Abwagung notwendig, um die an der Studie Teilnehmenden nicht GibermaRig
zu belasten, und unter Bericksichtigung der Fokussierung auf die Hauptfragestellung. Dies musste
ggf. in einer separaten Untersuchung durchgeftihrt werden. Erst dann kénnen Vergleiche angestellt
werden, ob sich fiir eine standardisierte Rehabilitation mit Vorgabe spezifischer Ubungen Vorteile
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte wie die subjektive Gelenkfunktion, kniebezogene
Lebensqualitat oder die Rickkehr zu Arbeit und Sport gegentiber einer Rehabilitation, in der jeder
Physiotherapeut Ubungen entsprechend seiner Vorlieben und seines Erfahrungsstandes mit den
Patienten durchfuhrt, zeigen. Diese Informationen sind Voraussetzung fir eine addquate
Bedarfsanalyse. Die durchgefiihrten MalRnahmen sollten dann allerdings zusétzlich anhand von
Angaben der behandelnden Physiotherapeuten erfasst werden, da diese die notwendigen
Kenntnisse Uber die genaue Bezeichnung einzelner Rehabilitationstiibungen aufweisen.

Hierfur sollten dann auch Bezeichnungen wie ,,Mobilisierung des Kniegelenks™ und ,,manuelle
therapeutische Mobilisierung™ fiir die Patienten besser beschrieben werden, damit sie besser
zuordenbar sind.

Ebenso zeigte sich, dass die Kategorien ,,Rumpf- und Schulterblattkontrolle* und ,,Rumpf- und
Schulteriibungen* mit 0-20 % in den 12 postoperativen Wochen sehr viel seltener von den
Patienten angegeben wurden als alle anderen MalRRnahmen (in der Regel von mehr als 50 % der
Patienten in den 12 postoperativen Wochen). Ubungen fiir die Kréftigung der Rumpfmuskulatur
gehdren zu den Empfehlungen fur die Rehabilitation nach Knieverletzungen in Phasen, in denen
der Fokus bereits auf komplexere Bewegungen und die Kraftigung der Muskulatur gelegt wird
und werden daher eher ,,bis in die 12.—16. postoperative Woche empfohlen (110). Die Ubung
wurde entsprechend des Rehabilitationsfortschritts im Erfassungszeitraum bis 12 Wochen
postoperativ moglicherweise also noch nicht durchgefiihrt. Fur das Schulterblatt konnten keine
Ubungsempfehlungen in Rehabilitationsprogrammen gefunden werden. Die zusammenfassende
Bezeichnung (,,Rumpf- und Schulterblattkontrolle®) kdnnte daher fur die Patienten irrefiihrend
gewesen sein und eine weitere Erklarung fiir die seltene Angabe darstellen. An dieser Stelle war
die vom GBA gemachte Vorgabe (111), (109) somit ungeeignet fir die Erfassung der
Physiotherapie im kurzfristigen Verlauf bis 12 Wochen nach VKB-Rekonstruktion durch

Patienten.
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Wie unsere Studie gezeigt hat, war das Einholen von Informationen von Physiotherapiepraxen
aufgrund der gelebten Realitat mit fehlenden Qualitatsstandards und der Aufmerksamkeit dafiir in
Deutschland nicht umsetzbar.

Bei der groRen Anzahl an zur Verfiigung stehenden Ubungen (110) und dem auch tiber die ersten
postoperativen Wochen hinaus bestehenden Bedarf einer fachkundigen Betreuung, stellt sich des
Weiteren die Frage, wie diese in den im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung zu
verordnenden 6-12 Einheiten Physiotherapie (235) optimal und individualisiert genutzt werden
konnen. Bis zum vollstdndigen Wiedererlangen der Gelenkfunktion und dem Zeitpunkt zur
Rickkehr zum Sport auf Wettkampfniveau vergehen noch einige Wochen bis Monate (meist > 6
Monate nach VKB-Rekonstruktion (98)). In diesem Zeitraum muss der Patient, insofern er nicht
bereit ist, die Kosten fiir eine professionelle Betreuung eigensténdig zu Gibernehmen oder es sich
um einen Fall fir die Unfallversicherung handelt, diese ,,Versorgungsliicke* durch ein
eigenverantwortliches Training ,,fullen*. Hier kdnnten in Zukunft eventuell verstarkt Angebote
wie Telemedizin oder digitale Gesundheitsanwendungen diese Liicke ersetzen kdnnen, deren
Effekte und Auswirkungen z.B. auf die Motivation der Patienten und die korrekte Durchfiihrung
von Ubungen aktuell noch untersucht werden (siehe z.B. (234)).

Zusammenfassend erhielten die Patienten basierend auf der vorgegebenen kategorisierten
Datenerfassung in dieser Studie eine vergleichbare und phasenadaptierte Physiotherapie. Die
detailliertere Erfassung einzelner Ubungen anhand der Angaben der behandelnden
Physiotherapeuten konnte jedoch in zukinftigen Studien bessere intraindividuelle Vergleiche
ermoglichen und sich anhand der Auswirkungen auf die Gelenkfunktion und andere
Erfolgskriterien wie den Zeitpunkt der Rickkehr zu Arbeit und Sport moglicherweise
Empfehlungen fir eine standardisierte bundesweite Rehabilitationsleitlinie nach VKB-
Rekonstruktion ableiten lassen. Die Validierung des neu entwickelten Fragebogens hierfur steht
aktuell aus.

4.4.4 Inanspruchnahme der unterstitzenden Malinahmen und Hilfsmittel in der Haupt—
und Meniskusgruppe

Da sich die Vorgaben fur die Rehabilitation von Patienten mit zusétzlicher Meniskusnaht

gegenuber Patienten mit isolierter VKB-Versorgung z.B. hinsichtlich des Zeitraumes bis zur

Vollbelastung in der Literatur unterscheiden (21), (22), sollte analog zu dem Gruppenvergleich fur

die Kniegelenkfunktion (s. Abschnitt 4.3.3) ein Vergleich der Inanspruchnahme von

Physiotherapie und anderer unterstutzender MaRnahmen wie Schmerzmitteleinnahme und

Gehhilfen- und Orthesennutzung in Haupt- und Meniskusgruppe erfolgen. Die Aussagekraft

135



Diskussion

vergleichender Angaben ist bei der geringen Anzahl an Patienten in der Meniskusgruppe (n=7)
derzeit noch eingeschrankt.

Es konnte gezeigt werden, dass sich in den ersten sechs postoperativen Wochen die Haupt- und
Meniskusgruppe hinsichtlich der Inanspruchnahme von Physiotherapie und Schmerzmitteln
nicht unterschieden, da nahezu alle Patienten beider Gruppen in diesem 6-wdchigen
Nachbetrachtungszeitraum durchgéngig Physiotherapie erhielten und die Anzahl an Patienten, die
schmerzhemmende Medikamente einnahm, in beiden Gruppen in gleicher Weise von postoperativ
(100 % der Patienten) bis 6 Wochen postoperativ (< 10 % der Patienten) abnahm.

Speziell fiir die Physiotherapie war dies zu erwarten, da alle Patienten unabh&ngig von der genauen
chirurgischen Versorgung, zunadchst die gleiche geringe Anzahl an Physiotherapieeinheiten
verschrieben bekommen (235). Hier wére fur zukinftige Arbeiten interessant, ob sich Patienten in
der Meniskusgruppe im spéteren Verlauf fiir langere Zeit privat bezahlte Physiotherapie leisteten,
um den in den ersten postoperativen Wochen verzégert ablaufenden Rehabilitationsfortschritt zu
kompensieren. Fir die Lénge der Schmerzmitteleinahme konnten in der Literatur keine
vergleichbaren Daten gefunden werden.

In der Hauptgruppe wurde die Gehhilfe erwartungsgemaf von einem signifikant gro3eren Anteil
der Patienten friher nicht mehr verwendet als in der Meniskusgruppe (p <0,001). Da die
Empfehlung fur Patienten der Meniskusgruppe im behandelnden Studienzentrum lautete, das Knie
im Vergleich zur Hauptgruppe in den ersten 6 postoperativen Wochen nur mit einem Teil des
Gewichtes zu belasten (Hauptgruppe mit Teilbelastung bis ca. 3 Wochen postoperativ), spricht
dies zunéchst fur eine gute Adhérenz in der Meniskusgruppe. Diese Empfehlung ist mit der
Literatur vergleichbar, denn in (22) wurden verschiedene Rehabilitationsprotokolle nach
Meniskusreparatur ausgewertet und im Mittel lag die Zeit, bis eine Vollbelastung erlaubt war, bei
6,2 Wochen und die Zeit bis zum Erlauben einer endgradigen Beugung bei 6,7 Wochen. Unter den
in (22) ausgewerteten Rehabilitationsprotokollen gab es jedoch auch Rehabilitationsprotokolle,
die eine frihere Vollbelastung fir Meniskuspatienten empfehlen und in (21) wird die
Notwendigkeit einer langeren Zeit bis zur Vollbelastung nach einer systematischen
Zusammenfassung der Literatur hinterfragt.

Die Patienten der Hauptgruppe verwendeten ihre Orthese signifikant kurzer als die Patienten der
Meniskusgruppe (p < 0,05). Im Zeitraum von 4 bis 6 Wochen postoperativ verwendeten 25-60 %
der Patienten der Hauptgruppe die Orthese nicht mehr. In der Meniskusgruppe waren dies
hingegen im selben Zeitraum nur 0-20 %. Dieser Unterschied zwischen Haupt- und
Meniskusgruppe wurde nicht erwartet. Zwar wird das Tragen der Orthese im Verlauf in der Gruppe

mit isolierter VKB-Rekonstruktion beziiglich des Bewegungsumfanges und der Dauer des Tragens
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(z.B. nur im Schlaf oder bei bestimmten Ubungen) haufig friiher angepasst als in der zusatzlich
am Meniskus versorgten Gruppe, die generelle Verwendung wird in der Regel jedoch sowohl fir
die Hauptgruppe als auch fur die Meniskusgruppe fur ungefédhr 6 Wochen empfohlen (90), (22).
Mogliche Griinde fir die im Vergleich zur Literatur (90) kirzere Nutzung der Orthese in der
Hauptgruppe konnten folgende sein: a) Die Gelenkfunktion wurde bei diesem Anteil der Patienten
bereits bei der ersten Nachuntersuchung 3 Wochen postoperativ als so gut eingeschatzt, dass eine
Orthesennutzung von é&rztlicher Seite nicht mehr empfohlen wurde, b) Die Patienten hatten das
Gefuhl, die Orthese nicht (mehr) zu benétigen oder c¢) Die Patienten fihlte sich durch die
Orthesennutzung eingeschréankt und legten diese entgegen des d&rztlichen Rats bzw. ohne
Absprache ab (mangelnde Adharenz).

Ob von Seiten der betreuenden Fachérzte oder Physiotherapeuten individuell der Rat gegeben
wurde, die Orthesen friiher oder spéter abzulegen ist anhand der Daten in dieser Studie nicht
nachvollziehbar.

Mdgliche Folgen eines zu fritlhen Ablegens der Orthese kdnnten darin bestehen, dass der Patient
eine verstarkte Instabilitdt und Unsicherheit versplrt und das Transplantat ware durch die
Verwendung einer Orthese moglicherweise besser geschiitzt, da unkontrollierte oder unbewusste
Bewegungen mit starker Beugung eventuell vermieden werden kdnnten (113). Ein eindeutiger
Nutzen einer Orthese in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte wie die subjektive
Gelenkfunktion, Rickkehr zu Arbeit und Sport oder Transplantatversagen ist jedoch nicht
wissenschaftlich belegt (113), (114), (115), (116), (117).

Zusammenfassend werden erst bei einer groReren Anzahl Patienten in der Meniskusgruppe
belastbare und vergleichbare Ergebnisse erwartet. Die bisherigen Ergebnisse, nach denen keine
Unterschiede zwischen Haupt- und Meniskusgruppe hinsichtlich der Inanspruchnahme von
Physiotherapie und Schmerzmitteleinnahme und eine langere Verwendung der Gehhilfe in der

Meniskusgruppe gezeigt werden konnten, erscheinen dabei plausibel.

445 Inanspruchnahme der unterstitzenden Malinahmen und Hilfsmittel in
unterschiedlichen Transplantatgruppen

Analog zu dem durchgefiihrten Vergleich der Haupt- und Meniskusgruppe (s. Abschnitt 4.4.4),

wurde auch fur die Hamstring- und Quadrizepstransplantatgruppe (HT- bzw. QT-Gruppe) gepriift,

ob sich in den ersten 6 postoperativen Wochen Unterschiede bezlglich der Physiotherapie und

Schmerzmitteleinnahme sowie der Verwendung einer Gehhilfe und Orthese zeigten. Dabei

konnten in keiner der Untersuchungen bei kleinen Fallzahlen Unterschiede nachgewiesen werden.
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Dies entsprach den Erwartungen, da die postoperative Versorgung und die Vorgaben fur die
rehabilitativen MaBnahmen bei unterschiedlichen Transplantaten identisch sind. Zudem wurden
in einer umfangreichen Ubersichtsarbeit (75) mit Vergleich von 176 HT- gegeniiber 181 QT-
Patienten aus 3 Studien keine Unterschiede beziiglich der Schmerzen an der Entnahmestelle und
dem sIKDC-Score, in welchem u.a. die Schmerzen abgefragt werden, zwischen den beiden

Transplantatgruppen festgestellt.

Zusammenfassend ist es durch die standardisierte Erfassung der angewandten
Rehabilitationsmalinahmen erstmalig gelungen, die Versorgungsrealitdt bezlglich der
Physiotherapie nach VKB-Rekonstruktion in Deutschland darzustellen und sicherzustellen, dass
alle Patienten in der CAMOPED-Studie eine vergleichbare Physiotherapie erhielten. Es zeigte
sich, dass in Deutschland keine standardisierte Leitlinie fur die Rehabilitation nach VKBR
existiert. Offen blieb, wie das Vorgehen in den wenigen Praxen aussieht, von denen angegeben
wurde, dass bereits ein Standardvorgehen vorldage. Perspektivisch ware die Erstellung einer
bundesweit einheitlichen Leitlinie wiinschenswert, um eine vergleichbare Versorgungsqualitat fur
dieses groRe Patientenkollektiv zu gewéhrleisten. Eine weitere Befragung unter einer moglichst
grofRen Anzahl an Physiotherapeuten in Deutschland sollte den Bedarf einer solchen Leitlinie
zuvor analysieren und der Nutzen eines standardisierten Vorgehens gegeniber eines nicht
standardisierten, von den Vorlieben und Erfahrungen der Physiotherapeuten abhéangigen,
Vorgehens sollte in zukunftigen Studien mit einem entsprechend ausgerichtetem Studiendesign
iberpriift werden. Mit einer detaillierteren Erfassung der einzelnen Ubungen wie sie z.B. im
STOP-X-Programm der Deutschen Kniegesellschaft (110) aufgefiihrt werden, kénnten konkrete
Auswirkungen eines standardisierten Trainingsprogramms auf patientenrelevante Endpunkte wie
die subjektive Kniegelenkfunktion, die kniebezogene Lebensqualitat und die Riickkehr zu Arbeit
und Sport untersucht werden, um Aussagen zum individuellen Nutzen eines standardisierten
Vorgehens treffen zu kénnen und eine an die Bedirfnisse der Patienten angepasste Leitlinie zu

erstellen.

4.5 CAM-Nutzungsdaten

Uber die Verwendung aktiver Bewegungsschienen im ambulanten Bereich ist, wie in Abschnitt
1.4.4.2 dargelegt, bisher noch nicht in wissenschaftlich hochwertigen Studien berichtet worden.
Die in Abschnitt 3.4 dargestellten Ergebnisse sind somit die ersten Ergebnisse, die belastbar

ermittelt wurden. Der Fokus lag hier auf der Bewertung des Nutzungsverhaltens, der Adhédrenz
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und Sicherheit, da dies mafgebliche Kriterien sind, die in die Entscheidung, ob ein entsprechendes

Hilfsmittel verordnet werden sollte, einflieRen.

4.5.1 Nutzungsdaten im gesamten Beobachtungszeitraum basierend auf Patientenangaben
Anhand der Patientenangaben (s. Abschnitt 3.4.1) konnte das Verhalten zur Nutzung der CAM-
Schiene nachvollzogen werden. Alle 17 Patienten, die eine CAM-Schiene erhalten haben, haben
diese fiir mindestens eine Woche genutzt und das Patientenkollektiv entsprach mit einem Alter
von 32 Jahren Teil einer der am haufigsten mit CAM-Schienen versorgten Altersgruppen (134).
Am Ende des 12-wochigen postoperativen Nachbeobachtungszeitraums nutzte nur noch ein
Patient die CAM-Schiene. Der Nachbeobachtungszeitraum wurde somit optimal gewahilt.

Es war das Ziel, den Patienten die CAM-Schiene mdoglichst frihzeitig zur Verfugung zu stellen,
um ggf. bereits priaoperativ im Sinne einer ,,Prehabilitation” (100), (13) trainieren zu kdnnen. Der
Studieneinschluss sollte jedoch in den klinischen Alltag des jeweiligen Prifzentrums integriert
werden, weshalb der Patienteneinschluss Uberwiegend wenige Tage vor der OP durchgefiihrt
wurde und daher nur ca. 20 % der Patienten der CAM-Gruppe bereits préoperativ eine Schiene
erhielten. In (101) und (100), in denen der Fokus der prdoperativen Physiotherapie auf die
Kraftigung der Quadrizepsmuskulatur und die propriozeptiven F&higkeiten des Kniegelenks gelegt
wurde, konnte bereits gezeigt werden, dass ein praoperatives Training langfristig positive
Auswirkungen auf die Gelenkfunktion hat. Das Training der gelenkumgebenden stabilisierenden
Muskulatur und der Propriozeption kann, laut Herstellerangaben (217), auch mit den CAM-
Schienen erfolgen, weshalb diese positiven Effekte moglicherweise auch durch ein préoperatives
Training mit der CAM erzielt werden koénnten.

CAM-Schienen kdnnen genauso wie CPM-Schienen bereits unmittelbar postoperativ verwendet
werden (133), (34), (124), (125), (123) und in der CAMOPED-Studie nutzten 12 von 17 Patienten
die CAM bereits in der ersten postoperativen Woche (s. Abschnitt 3.4.1). Von den 5 Patienten, die
die Schiene in der ersten postoperativen Woche noch nicht nutzten, wurden die noch nicht
stattgefundene Lieferung von 3 Patienten oder zu groRe Schmerzen bei der Benutzung von einem
Patienten als Grund angegeben. Ein Patient machte keine Angaben.

Als Vorteil der CPM-Schienen kann in diesem Zeitraum die etwas ,,bequemere* Handhabung
angesehen werden. Da keine aktive Mitarbeit notwendig ist und somit kein psychischer
Ermidungseffekt entsteht, werden in der Theorie hohere tdgliche Nutzungszeiten ermdglicht, da
die empfohlenen Nutzungszeiten in (124) und (125) bei bis zu 16 Stunden lagen. Uber die
tatsdchlichen Nutzungszeiten wurde in diesen Studien nicht berichtet. Die Vorteile der CAM-
Schienen, deren Nutzung vom Hersteller fur 4 x 20 Minuten taglich empfohlen wird, kdnnten
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wiederum darin bestehen, dass durch das bewusste, aktive Training mit einer besseren
Wahrnehmung der Gelenkstellung die propriozeptiven Féhigkeiten besser trainiert werden kénnen
und mit weniger Zeitaufwand ein umso intensiveres, konzentrierteres und somit effektiveres
Training der Muskulatur erméglicht wird.

Die groRte Anzahl an Nutzern der CAM-Schiene wurde mit 16 von 17 mdéglichen Nutzern in der
CAMOPED-Studie in den Wochen 2 bis 4 postoperativ erreicht. In diesem Zeitraum erhielten
auch Gber 95 % aller Patienten bereits Physiotherapie (s. Abschnitt 3.3.2). Das aktive, regelmaliiige
Knietraining konnte in dieser Phase also intensiviert werden.

Da bis zur funften postoperativen Woche erst ca. ein Drittel der Gesamtgruppe wieder arbeiten
ging (siehe Abschnitt 3.3.2), ist anzunehmen, dass auch von den 16 CAM-Nutzern der GroRteil in
diesem Zeitraum noch Zuhause und eine regelmélige Nutzung der Schiene daher moglich war.
Ab der sechsten postoperativen Woche nahm die Anzahl an Nutzenden ab. Auch dies ist
naheliegend, da sich Patienten zu diesem Zeitpunkt bereits der 120 Grad-Beugung des
Kniegelenks annédherten (s. Abschnitt 3.2.2) und dies dem maximalen Bewegungsumfang der
CAM-Schiene entspricht. Entsprechend der klinischen Erfahrung wird erwartet, dass Patienten,
die dieses BewegungsausmaR erreicht haben in der Lage sind, auf das Fahrrad oder das Ergometer
umzusteigen. Circa 80 % aller Studienpatienten verwendeten 6 Wochen postoperativ keine
Gehhilfe mehr und zum selben Zeitpunkt nutzte fast die Hélfte aller Patienten bereits ein Fahrrad
(s. Abschnitt 3.3.2). Ein Drittel aller Patienten und 57 % der Berufstétigen in nicht kniebelastenden
Tatigkeiten gingen zudem 6 Wochen nach der Operation wieder ihren Berufen nach (s. Abschnitt
3.3.2) und hatten mutmalilich weniger Zeit, zuhause mit der CAM-Schiene zu trainieren oder
bendtigten die Schiene nicht mehr, da sie ihr Kniegelenk im Alltag ausreichend bewegten. Es ist
aber nicht auszuschliel3en, dass einige der Patienten von zuhause arbeiteten — Telearbeit wurde in
einer vor der Pandemie begonnen Studie nicht erfragt — und eine Schienennutzung méglich
gewesen ware.

In der 11. und 12. postoperativen Woche nutzte nur noch ein Patient die CAM-Schiene und das
auch nur in geringem Ausman.

Es wadre nun von Interesse, ob sich Patienten, die die CAM-Schienen nutzten, hinsichtlich der
Zeitpunkte fur das Erreichen eines normalen Bewegungsausmal, der Beendigung der
Gehhilfennutzung und des Wiederbeginns mit dem Radfahren von Patienten der Kontrollgruppe
unterscheiden, um Aussagen treffen zu kénnen, ob das CAM-Nutzungsverhalten tatsdchlich mit
diesen wichtigen Schritten im Rehabilitationsverlauf korreliert oder den Verlauf sogar
beschleunigte. Dies wird jedoch erst nach Beendigung der Studie mit Entblindung der

Gruppenzuteilung moglich sein.
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Die Option, die Einstellungen fur Beugungsgrad und Widerstand an der Schiene zu verandern,
wurden dabei im Sinne einer fortschreitenden Rehabilitation genutzt (s. Abschnitt 3.4.1). Wéhrend
in der ersten postoperativen Woche im Median mit 70° Beugung und ohne Widerstand trainiert
wurde, trainierten die Patienten 6 Wochen postoperativ mit 110° Beugung und gegen den
eingestellten Widerstand ,,2 von 3. Somit wurde mit zunehmendem Abstand zur Operation auch
mit signifikant groRerem Bewegungsausmafl und gegen einen signifikant groReren Widerstand
trainiert. Die in Abschnitt 3.2.2 gezeigten Verbesserungen der Gelenkfunktion eines maximal 12-
wochigen Nachbeobachtungszeitraums konnten somit auch anhand des Nutzungsverhaltens
beziglich der gewdhlten Trainingseinstellungen fir Beugung und Widerstand an den CAM-
Schienen objektiviert werden.

Zusammenfassend zeigte sich, dass alle Patienten, denen eine CAM-Schiene zur Verfligung
gestellt wurde, diese auch verwendeten und die Akzeptanz der Schiene unter den Patienten daher
gro war. Insbesondere in den ersten postoperativen Wochen, in denen aufgrund von
Bewegungseinschrankungen und Krafteinschrankungen der gelenkumgebenden Muskulatur die
Gelenkfunktion noch nicht wieder vollstandig hergestellt war, bzw. noch keine Physiotherapie (s.

Abschnitt 4.4.2) stattfand, war die Anzahl an wochentlichen Nutzern dabei am groften.

45.2 Adhéarenzbeurteilung anhand der von den  Patienten  berichteten
Schienengesamtnutzungszeiten

Nachdem in Abschnitt 4.5.1 zundchst die generelle Inanspruchnahme und somit Akzeptanz der
Schienen anhand der Anzahl an wochentlichen Nutzern klar wurde, wurden in Abschnitt 3.4.2 die
von den Patienten berichteten Gesamtnutzungszeiten mit den empfohlenen Nutzungszeiten (4 x
taglich fur jeweils 20 Minuten an 5 Tagen in der Woche Uber einen Zeitraum von 6 Wochen)
verglichen, um die Adhérenz der Patienten zu beurteilen. Dabei zeigte sich, dass 15 von 17
Patienten unterhalb der empfohlenen Gesamtnutzungszeit von insgesamt 2400 Minuten blieben.
Von diesen 15 Patienten nutzen 10 die Schiene fir insgesamt 1000 bis 2400 Minuten. Da
wochenweise erfasst wurde, wie haufig pro Tag und wie lange pro Einheit trainiert wurde, konnte
nachvollzogen werden, dass die unter den Empfehlungen gebliebenen Gesamtnutzungszeiten vor
allem aufgrund der geringeren Anzahl an taglichen Trainingseinheiten entstanden. Die Patienten
nutzten die CAM-Schiene im Schnitt lediglich ca. 2-mal statt 4-mal taglich.

In der ersten postoperativen Woche kdnnte eine 4-malige Verwendung der Schiene pro Tag bei
noch vorhandenen Schmerzen und Schwellungen méglicherweise nicht realisierbar sein. In den
darauffolgenden Wochen konnte die geringere Anzahl an tdglichen Einheiten darin begrindet sein,
dass Patienten an Tagen, an denen sie Physiotherapie erhielten, nicht zusétzlich mit der Schiene
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ubten und dies die mediane Nutzung beeinflusste. Plausibel erscheint jedoch auch, dass die
Vorgabe, die Schiene 4-mal taglich zu nutzen, von Vornherein zu hoch angesetzt war, da
mutmaglich nur wenige Patienten bereit sind, in dieser Haufigkeit aktiv mit der Schiene zu
trainieren.

Somit nutzten die Patienten ihre CAM-Schiene zwar regelmaBig und Uber den empfohlenen
Zeitraum. An die Empfehlungen einer Nutzung 4-mal am Tag hielten sich jedoch nur einzelne
Patienten.

Auf Basis unserer Daten scheint eine CAM-Anwendung 2-mal taglich fur jeweils mindestens 20
Minuten in einem Zeitraum von 6 Wochen umgesetzt zu werden und wiirde somit eine realistische
Trainingsvorgabe darstellen. Je nach Ubungsbedarf des Patienten konnte die Nutzungsempfehlung
dann entsprechend auf Anraten des Arztes oder Physiotherapeuten oder auch im eigenen Ermessen
des Patienten verlangert werden. Der Bedarf ist dabei individuell zu bestimmen, dirfte aber vor
allem dann vorhanden sein, wenn die Fahigkeit, das Kniegelenk zu beugen, noch nicht ausreichend
ausgepragt ist (insbesondere in den ersten 6 postoperativen Wochen, s. Abschnitt 3.2.2), um in die

néchste Rehabilitationsphase zu wechseln, in der zum Beispiel mit einem Ergometer trainiert wird.

4.5.3 Adhéarenzbeurteilung anhand der objektivierbaren Nutzungszeiten

Die ausgewerteten Nutzungsdaten (s. Abschnitt 3.4.1 und 3.4.2) basierten auf den subjektiven
Angaben der Patienten. Der in den CAM-Schienen verbaute Schrittzahler sollte eine
Objektivierung der Nutzungszeiten erméglichen und daher wurden in Abschnitt 3.4.3, die mit dem
Schrittzdhler erfassten Nutzungszeiten mit den auf den Patientenangaben basierenden
Nutzungsdaten verglichen. Initial zeigten sich hierbei, dass die objektiv gemessenen
Gesamtnutzungszeiten der 17 Patienten deutlich geringer waren, als zuvor angegeben und nur ein
Patient gemaR den Empfehlungen mindestens 2400 Minuten in 6 Wochen trainierte. Uber 50% der
Patienten blieben unter 1000 Minuten Gesamtnutzungszeit. Die Therapieadh&renz wére somit als
eher schlecht einzuschatzen gewesen. Die Genauigkeit des Schrittzéhlers wurde daher zunéchst
anhand des in Abschnitt 2.4.2 beschriebenen Versuchs Uberprift und wahrenddessen zeigte sich,
dass der Schrittzéhler die Nutzung bei einer nicht optimal an die Kérpermafe (insbesondere an die
Beinlédnge) des Patienten eingestellten Schiene nicht vollstandig erfasst und zudem auch bei nicht
zligig und vollstandig ausgestrecktem Knie. Speziell, wenn Patienten mit geringer Korpergrolie
einen groflen Beugungsgrad fiir das Training wahlten, zeichnete der Schrittzéhler nicht jede
durchgefiihrte Umdrehung auf. Es ist anzunehmen, dass dieses Problem trotz vollstandiger
Gerateeinweisung durch den Hersteller der CAM-Schiene aufgetreten ist, da der Beugungsgrad im

Verlauf bei den meisten Patienten kontinuierlich verandert wurde. Generell zeigten sich tber 90
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% der Patienten mit der Einweisung zufrieden. Mdchte man die Therapieadhédrenz objektiv
beurteilen und somit fur den behandelnden Arzt nachvollziehbar machen, sollte man dies anhand
eines funktionierenden, eventuell digitalisierten Schrittz&hlers tun, der benutzerfreundlich an
bereits bestehende Smartphone-Applikationen des Herstellers gekoppelt sein kdonnte (234). Dies
konnte auch als zusatzliche Motivationshilfe genutzt werden.

Im Rahmen dieser Untersuchung kann daher die Erfassung der Nutzungszeiten nur Uber die
Patientenangaben gemessen und hieriber auf die Adhdrenz und Akzeptanz der Schiene
geschlossen werden. Fur eine objektive Erfassung der Nutzungszeit muss zundchst ein validierter

Schrittzahler in die Schiene eingebaut werden.

4.5.4 Wachentliches Nutzungsverhalten im postoperativen Rehabilitationsverlauf
Nachdem festgestellt werden konnte, dass unter den Patienten dieser Studie eine gute Akzeptanz
fur die Schiene vorhanden war und diese regelmaRig, wenn auch seltener am Tag als empfohlen,
verwendet wurde, wurden in Abschnitt 3.4.4 die wochentlichen Nutzungszeiten im postoperativen
Verlauf Giber 6 Wochen von Patienten, die fur diesen Zeitraum durchgangig Angaben machten,
néher betrachtet und mit Nutzungsdaten fir CAM- und CPM-Schienen aus der Literatur
verglichen.

Die empfohlene Nutzungszeit (4 x 20 Minuten tdglich, also mindestens 400 Minuten pro Woche)
wurde in keiner der ersten 6 postoperativen Wochen erreicht (Spannweite der medianen
Nutzung/Woche: 90 bis 263 Minuten). Wie in Abschnitt 4.5.2 bereits dargelegt, lag dies vor allem
an der selteneren taglichen Nutzung, die fir Uber 80 % der Patienten nur bei 1-2-mal téglich lag.
Die Schiene wurde mit einer Wochennutzungszeit von 263 Minuten in der zweiten postoperativen
Woche am langsten verwendet (Abschnitt 3.4.4) und die Wochennutzungszeiten blieben bis
Woche 5 mit durchgéngig tiber 200 Minuten auf einem &hnlichen Niveau. Als mdgliche Griinde
fur die geringere Nutzung in den Wochen 1 und 6 sind die bereits in den Abschnitten 4.5.1 und
4.5.2 formulierten Uberlegungen aufzufithren: Schmerzen und Schwellung in Woche 1, Umstieg
auf Fahrrad/Ergometer und Zeitmangel z.B. aufgrund der Wiederaufnahme beruflicher Tatigkeiten
ab Woche 6.

Fur vergleichende Aussagen mit anderen Studien lieBen sich wéhrend der systematischen
Literaturrecherche nur zwei Studien (133), (34) finden, die ebenfalls die Effekte einer CAM-
Schiene auf die Gelenkfunktion untersuchten und daher Nutzungsdaten verdffentlichten. Diese
Studien legten ihren Fokus auf die Auswirkungen der CAM-Nutzung auf die propriozeptiven
Fahigkeiten des Kniegelenks. Hier wurden die CAM-Schienen nur im stationédren Setting bis 7

Tage postoperativ verwendet, weshalb die Anwendungsdauer nur flr diesen kurzen Zeitraum
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verglichen werden kénnte. Aus der medianen Wochennutzungszeit von 90 Minuten in der ersten
postoperativen Woche ergibt sich eine durchschnittliche tagliche Schienennutzungszeit von ca. 18
Minuten in der CAMOPED-Studie bei freier Zeiteinteilung im hduslichen Bereich.

In (133) und (34) wurden die Schienen mit 148 Minuten (133) bzw. 183 Minuten (34) pro Tag im
Klinikbereich unter Beobachtung deutlich langer verwendet und die Umsetzung der VVorgaben
(Vorgabe: 3 x 1 Stunde taglich in (133) bzw. 2-4 Stunden taglich in (34)) mit dem gewéhlten
Studiendesign ermdglicht. Eine Vergleichbarkeit zu der in der CAMOPED-Studie gewahlten
Anwendung im h&uslichen Umfeld ist somit nicht gegeben und die Versorgungsrealitét fur eine
Schiene, deren Vorteile laut Hersteller unter anderem in der Mdglichkeit liegen, unabhangig von
Trainingszeiten und Therapeuten Zuhause zu trainieren (217), wird in (133) und (34) nicht
abgebildet.

Vergleicht man die CAM-Schienennutzung mit der empfohlenen Nutzungsdauer von CPM-
Schienen in Studien (124), (125), (123), die in der vom GBA/IQWIiG durchgefiihrten
Nutzenbewertung (119) zu Rate gezogen wurden, liegen diese mit 6 bis 16 Stunden pro Tag
deutlich tGber denen von den CAM-Schienen in dieser Studie. Daten zur tatsdchlichen Nutzung
fehlen in allen diesen Studien. In einer prospektiven Versorgungsstudie mit 243 Patienten (241)
konnte flr die ambulante CPM-Schienennutzung nach Knieoperation eine durchschnittliche
Nutzungsdauer von ca. 32 Minuten / Anwendung und knapp 4 Einheiten / Tag ermittelt werden.
In der Versorgungsrealitidt wurde die Schiene also deutlich seltener als es in den Studien (124),
(125) und (123) empfohlen wurde, verwendet und jedoch h&ufiger als die CAM-Schienen in der
CAMOPED-Studie.

Zusammenfassend lag die Hauptnutzungszeit der CAM-Schienen in der zweiten bis funften
postoperativen Woche und die mediane wochentliche Nutzungsdauer in diesem Zeitraum etwas
unter den Empfehlungen. Aussagekraftige Vergleiche mit Nutzungsdaten anderer CAM-Studien
waren nicht moglich, da die CAMOPED-Studie die erste Studie in Deutschland ist, die (iber einen
langeren postoperativen Zeitraum systematisch Daten fur die CAM-Schienennutzung im
héauslichen Bereich erfasst hat. In dieser Studie wurden die CAM-Schienen seltener genutzt, als

die empfohlene fiir CPM-Schienen in der deutschen Versorgungsrealitét (241).

4.5.5 Sicherheit der CAM-Nutzung

Auch die Sicherheit der Anwendung der CAM-Schienen im kurzfristigen postoperativen Verlauf
nach VKB-Rekonstruktion wurde systematisch erfasst. Bei der Nutzung der CAM-Schienen ist es
in der noch laufenden Studie bis zum Erfassungszeitpunkt fir diese Arbeit (s. Abschnitt 3) zu

keinerlei schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen gekommen und auch nur zu einem
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unerwinschten Ereignis, das mit der Nutzung der CAM-Schiene in Verbindung gebracht wurde.
Dieses fuhrte jedoch nicht zu einer Beendigung der CAM-Nutzung. Die CAM-Schiene zeigte sich
als sicheres Hilfsmittel und konnte bereits ab der ersten postoperativen Woche schmerzadaptiert
verwendet werden. Ein Vergleich mit anderen CAM-Studien (133), (34) ist nicht mdglich, da keine

Daten zur Sicherheit der CAM-Nutzung erfasst wurden.

Zusammenfassend l&sst sich zur Beantwortung der Fragestellung 4 aus 2.3 sagen, dass die CAM-
Schiene ein von den Patienten akzeptiertes Hilfsmittel ist, da der GroR3teil der Patienten die Schiene
in den ersten 6 postoperativen Wochen regelméfig nutzte und sich wie in 3.4.4 dargelegt, positiv
bezlglich der Schiene als Beitrag zum Rehabilitationserfolg dulRerte. Die tagliche
Nutzungshaufigkeit erreichte jedoch nicht die Werte, die seitens des Herstellers als Empfehlung
ausgesprochen wurden. Fir die in der CAMOPED-Studie zu ermittelnde Effektstarke der CAM-
Schienen konnte dies im Endresultat bedeuten, dass der erhoffte Effekt der Schienen auf die mittels
sIKDC gemessene Gelenkfunktion und sekundére Endpunkte wie das Bewegungsausmaf und den
KOOS QoL geringer ausfallen oder nicht messbar sein kénnte.

Im Rahmen der CAMOPED-Studie erwies sich die CAM-Schiene zudem als ein sicheres
Hilfsmittel in der kurzfristigen Rehabilitation nach VKB-Rekonstruktion.

4.6 Ergussquantifizierung anhand von Sonographie und Palpation

Die Kniegelenkfunktion sollte im postoperativen Verlauf anhand moglichst objektiver und
validierter Messinstrumente beurteilt werden. Da die fur diesen Indikationsbereich (Abschnitt 3.2)
verwendeten Messinstrumenten IKDC 2000 und KOOS QoL nicht fiir den friihen und mittleren
Rehabilitationszeitraum validiert und geeignet sind, wurden weitere, die individuellen Faktoren
eines Patienten starker berticksichtigende Messmethoden, wie die regelméfige sonographische
Ergussquantifizierung, erganzt. Da die Sonographie bei Patienten mit VKBR zu diesem Zweck im
postoperativen Verlauf bisher noch nicht verwendet wurde (s. Abschnitt 1.5.3), wurde in dieser
Arbeit deren Eignung als objektive Beurteilungshilfe fir den Rehabilitationsfortschritt der
Kniegelenkfunktion untersucht.

Um die Ubertragbarkeit auf den klinischen Alltag zu gewdhrleisten, wurde die sonographische
Messung der Ergussbreite (s. Abschnitt 3.5) im Rahmen der CAMOPED-Studie in einem Umfeld
vorgenommen, das der klinischen Realitét entspricht. Auf diese Weise konnten vom praoperativen
Studieneinschluss bis 1 Jahr postoperativ mit insgesamt 164 durchgefuhrten sonographischen
Ergussquantifizierungen an 35 verschiedenen Patienten eine grof’e Anzahl an Befunden erhoben
werden. Die methodische Umsetzung mit der Messung am Recessus suprapatellaris erfolgte
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zudem orientiert an den geltenden Standards aus den européischen Guidelines fir
Muskuloskelettalen Ultraschall (197) und den Erkenntnissen aus anderen Arbeiten (196), (195).

4.6.1 Ubersicht der Sonographie- und Palpationsbefunde zur Quantifizierung des
Kniegelenkergusses im Rehabilitationsverlauf
Um die sonographische Ergussquantifizierung zu validieren und zu etablieren, wurden die Erglisse
vor der Sonographie durchgédngig mit der derzeitigen Standarduntersuchung fur die
GroRenbestimmung eines Kniegelenkergusses, der Palpation, verglichen.
Die entsprechend der vierstufigen Skala im olKDC palpatorisch quantifizierten Ergiisse nahmen,
ahnlich anderen Studien zu anderen Indikationsbereichen (153), (84), mit der Veranderung von
,maBig* [,,leicht“—,,maBig*] nach ,kein* [, kein“— kein*] im postoperativen Verlauf bis 1 Jahr
statistisch signifikant ab (p < 0,001). Die sonographisch ermittelten Ergussbreiten befanden sich
mit 0 bis 17 mm im Bereich der in anderen Studien berichteten Ergebnisse fur andere
Indikationsgebiete (arthrotische Beschwerden (193), rheumatologische Beschwerden (196)) und
auch mit dieser Methode konnten statistisch signifikante postoperative Verkleinerungen der
Ergussbreite von 8 mm [6-8 mm] zu 0 mm [0 mm] (p < 0,001) im ersten postoperativen Jahr
gezeigt werden.
Somit konnten sowohl mit der Standarduntersuchung als auch der neu zu validierenden
sonographischen  Ergussquantifizierung statistisch hochsignifikante Verringerungen des
Gelenkergusses im postoperativen Verlauf nachgewiesen werden.
Die sonographisch bestimmte Ergussmenge korrelierte signifikant mit der Ergussquantifizierung
per Palpation (s. Abschnitt 3.5.1.1) (r=0,83, p < 0,01) (223).

4.6.1.1 Korrelation Sonographie mit anderen etablierten Messinstrumenten fir die
Gelenkfunktion

Ob die durch den Erguss hervorgerufenen Einschrankungen dazu fuhren, dass sich die von den
Patienten mittels sSIKDC bewertete Gesamtfunktion des Gelenks &ndert, ist isoliert noch nicht
untersucht  worden. Nachfolgend wurde die Korrelation der  sonographischen
Ergussquantifizierung auch mit den insbesondere in hoéherwertigen Studien haufig fir die
Beurteilung von Rehabilitationsergebnissen nach Kniegelenksverletzungen verwendeten und
validierten Messinstrumente sIKDC (139) und KOOS QoL (162) (s. auch Abschnitt 1.5.2)
korreliert, um die Konstruktvaliditdat der sonographischen Ergussquantifizierung fir die
Beurteilung der Funktion des Kniegelenks im Rehabilitationsverlauf zu prifen.

Es zeigte sich eine signifikante inverse Korrelation von der sonographisch ermittelten Ergussbreite
mit dem SIKDC (rs=-0,56, p < 0,01) (s. Abschnitt 3.5.1.2) (223), die auf einen deutlichen
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Zusammenhang und somit eine hohe Konstruktvaliditdt hindeutete, obwohl mit der
sonographischen Ergussquantifizierung mutmallich jeweils nur ein Teil der gesamten
Gelenkfunktion gemessen wird. Nur in 2 von 18 Fragen des sIKDC wird explizit nach
Schwellungen, die meist das Resultat eines Ergusses sind, gefragt. Der starke Zusammenhang
konnte darin begrundet sein, dass ein Gelenkerguss die gesamte Homdostase des Kniegelenks
storen (177), (242), (243) und daher verschiedenste Funktionseinschrankungen hervorrufen kann.
Auch das Antwortverhalten fir die anderen Fragen konnte daher indirekt durch diese
Einschrankungen aufgrund des Ergusses beeinflusst worden sein.

Die Auswertung der beiden gesondert betrachteten Fragen beziiglich Schwellung (und Steifheit)
aus dem sIKDC brachte aufgrund der groben kategorialen Datenerhebung keinen Mehrwert fiir
die Beurteilung des Rehabilitationsverlaufs und eine Einzelauswertung dieser beiden Fragen ist
fur zukinftige Arbeiten nicht zu empfehlen.

In der zweiten Korrelationsanalyse konnte ein signifikanter moderater inverser Zusammenhang
zwischen sonographisch ermittelten Ergussbreiten und KOOS QoL festgestellt werden (rs=-0,44,
p < 0,01) (223). Die Konstruktvaliditat der sonographischen Ergussquantifizierung fir die
Beurteilung der kniebezogenen Lebensqualitit scheint daher etwas schwacher zu sein als fur die
subjektive Gesamtfunktion des Kniegelenks. Die nur moderate Auspragung der Korrelation
konnte sich dadurch erkléaren lassen, dass 3 der 4 Fragen im KOOS QoL recht allgemein gestellt
sind und zumindest fraglich ist, in welchem Ausmal} u.a. durch den Erguss hervorgerufene
Beeintrachtigungen wie Bewegungseinschrankungen, Druckgefiihl oder eine geschwaéchte
Quadrizepsfunktion mit diesen Fragen adressiert werden (243), (242). Die hohere Korrelation der
sonographischen Ergussquantifizierung mit der subjektiv beurteilten Kniegelenkfunktion im
Vergleich zur kniegelenksbezogenen Lebensqualitat unterstiitzt die Validitat dieser Methode als

Surrogatparameter.

4.6.2 Sonographisch gemessene Ergussbreiten bei palpatorischer Ergussquantifizierung

Anhand der gezeigten Korrelationen konnte bereits nachgewiesen werden, dass zwischen der
palpatorischen und sonographischen Ergussquantifizierung ein signifikanter Zusammenhang
besteht. In (192) und (194) wurde zudem die Uberlegenheit der sonographischen
Ergussquantifizierung hinsichtlich der Ergussdetektion und -lokalisation gegentber der klinischen
palpatorischen Untersuchung in rheumatisch veranderten Gelenken mit Kniegelenkserguss

nachgewiesen.
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Daher wurde nun gepruft, ob sich die palpatorisch bzgl. ihrer GréRe quartilweise eingeordneten
Ergisse bei Patienten mit VKBR auch in der anschlieRend durchgefiihrten Sonographie anhand
von vier unterschiedlich grolRen messbaren Gruppen bestatigen lielRen.

In Abschnitt 3.5.2 zeigte sich, dass abweichend wvon der 4-stufigen palpatorischen
Ergusskategorisierung sonographisch drei Gruppen hinsichtlich ihrer medianen Ergussbreiten
abgrenzbar waren. Fiir die Einteilung ,,kein®, ,leicht und ,,maBig* ergaben sich signifikant
unterschiedliche mediane Ergussbreiten in der anschlieBenden Sonographie (,.kein“ 0 mm [0 —
0,25 mm], ,,leicht* 5,4 mm [ 4 — 7,1 mm] bzw. ,,méaBig* 8 mm [6 — 11,1 mm)]). Ergusse, die zuvor
als ,,deutlich* eingestuft wurden, waren in der sonographischen Messung nicht signifikant grofier
als die zuvor als ,,maBig* eingestuften (,,méaBig*“ 8 mm [6 — 11,1 mm] vs. ,,deutlich* 8,4 mm [7,5
— 9,9 mm]) (223). Diese Unterscheidung in der Palpation bildete demnach nicht die tatséchliche
Ergussbreite ab, was den Schluss zulasst, dass eine vierte Kategorie klinisch nicht sinnvoll ist.
Eine einfache Unterscheidung in ,,kein Erguss®, , kleiner Erguss* und ,,groBer Erguss wiirde den
Erguss den Ergebnissen dieser Arbeit zufolge palpatorisch genauso gut einordnen. Diese
Ergebnisse sind vereinbar mit den Ergebnissen einer systematischen Ubersichtarbeit (178), in der
sich die derzeit im klinischen Alltag verwendeten Tests (verschiedene Palpationstechniken) mit
zumeist dichotomer oder vierstufiger Kategorisierung als nicht uneingeschrankt empfehlenswert
fiir eine intra- und interindividuelle Ergusskategorisierung herausstellten.

Ein Vorteil der modifizierten dreistufigen Einteilung konnte zusatzlich darin bestehen, dass Arzte
davon abgehalten werden, einen ,,deutlichen* Erguss, um eine Fehleinschédtzung zu vermeiden,
nur als ,,maBig* zu kategorisieren. Wéhrend die Kategorie ,,maBig™ 21-mal gewéhlt worden ist,
war dies fiir ,,deutlich” nur 6-mal der Fall, obwohl die Ergiisse gleich grof3 waren. Diese ,,Tendenz
zur Mitte* bzw. die Tendenz, nicht das Extrem zu wéhlen, l&sst sich anhand unserer Daten
erkennen und ist eine bereits bekannte Antworttendenz in der empirischen Sozialforschung (219).
An den mit der folgenden Sonographie nicht nachweisbaren GroRenunterschieden in den
palpatorischen Kategorien ,,maBig* und ,,deutlich und der fir 27 Datenpaare vorliegenden
Zufallsverteilung von > 8mm zeigte sich dartber hinaus, dass eine genauere palpatorische
Einschatzung mit zunehmender ErgussgroRe schwerer moglich war. Mit einer zunehmenden
Ungenauigkeit der palpatorischen GréReneinordnung kommt es zwangslaufig zu einer Zunahme
der Anzahl palpatorisch sowohl ,,unterschétzter als auch ,,liberschétzter* Ergiisse. Die klinischen
Konsequenzen einer palpatorischen ,Uberschitzung* kénnten darin bestehen, dass die
Rehabilitation auf Basis der Fehleinschdatzung verlangsamt ablduft, weil zum Beispiel der
Ubergang in die nichste Phase auf drztlichen Rat hin verzégert wird. Ginge man aber davon aus,

dass mittels Palpation als grol} wahrgenommene Erglsse anschlielend standardmaRig mittels
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sonographischer Ergussquantifizierung Uberprift werden, konnte diese palpatorisch getroffene
Einschatzung direkt bestatigt oder korrigiert werden und der Patient das bestmdgliche
Rehabilitationsschema absolvieren.

Die gravierenderen Konsequenzen hatte aber wahrscheinlich die Fehleinschatzung im Sinne einer
,,Unterschatzung®. Wird ein Reizzustand im Kniegelenk (der Gelenkerguss ist in der Regel ein
Resultat dieser Reizung) palpatorisch nicht erkannt und der Patient darf zunehmend belastendere
Ubungen im Laufe der Rehabilitation durchfiinren, kénnte dies die Reizung noch verstarken und
bei langerem Auftreten degenerative Schaden im Knie hervorrufen (176) oder bei einer vorzeitigen
Rickkehr zum Sport zu Rerupturen (244), (43) fuhren. Dies soll verhindert werden, indem
konsekutive Rehabilitationsphasen erst durchlaufen werden, nachdem bestimmte Erfolgskriterien
erfilllt wurden, zu denen u.a. auch das Vorhandensein eines ,nicht mehr als milden*
Gelenkergusses zahlt (51), (184).

Um aber wirklich von ,,unter- oder {iberschitzten* Ergilissen sprechen zu konnen, braucht es
Grenz- oder Schwellenwerte, die eine exakte Einordnung von Ergissen ermdglichen. Fir die
Einordnung wurde zunédchst auf die in friheren Studien verwendeten Schwellenwerte
zurlickgegriffen (s. Abschnitt 3.5.2). In Bezug auf den in (189) und (193) verwendeten
Schwellenwert (4 mm) wurde die Entscheidung ,.Erguss vorhanden* oder ,,Erguss nicht
vorhanden® von den Studienarzten in der CAMOPED-Studie palpatorisch in tber 95% der Félle
korrekt getroffen, da die Ergussbreite in 79 von 81 Fallen, in denen palpatorisch kein Erguss
detektiert wurde, in der anschlieBenden Sonographie als kleiner als 4 mm quantifiziert wurde. Die
reine Ergussdetektion war mit der Palpation daher zundchst gut moglich. Die Definition, einen
Erguss ab 4 mm als solchen zu bezeichnen, stammt jedoch vorrangig aus Studien, in denen
degenerativ vorgeschadigte oder von rheumatischen Erkrankungen betroffene Gelenke untersucht
wurden (189), (193). Der in (198) erhobene Referenzwert fiir einen physiologischen Erguss wurde
mit 2,4 mm ermittelt. Unter Anwendung dieses Werts wirde die Detektionsrate mittels Palpation,
bezogen auf die in der CAMOPED-Studie erhobenen Daten, geringer ausfallen. Einen konkreten
Schwellenwert festzulegen, ab dem bei Patienten nach VKB-Ruptur ein Erguss vorliegt, war auf
Basis der aktuellen Literatur nicht sicher méglich. Aussagen zur tatséchlichen Detektionsrate von
Ergissen mittels Palpation fiir dieses Patientenkollektiv lassen sich jedoch nur in Abhangigkeit
eines adaquaten Schwellenwerts treffen, weshalb dieser (s. Abschnitt 3.5.3 ) neu ermittelt wurde

und nachfolgend diskutiert wird.
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4.6.3 Findung eines Schwellenwerts in der Sonographie zur Diagnosestellung eines
Kniegelenksergusses bei traumatischen Kniegelenksverletzungen
Einer umfangreichen und systematischen Literaturrecherche zufolge ist dies die erste Arbeit, in
der Schwellenwerte fur a) die Detektion eines Ergusses und b) die gréRenmaRige Unterscheidung
kleiner und groRer Ergusse fur Patienten mit VKBR definiert wurden. Um den sonographischen
Schwellenwert zu definieren, wurde eine ROC-Curve-Analysen (s. Abschnitt 3.5.3) durchgefihrt,
aus der ein Wert von 2,6 mm, fur die palpatorische Ergussdetektion resultierte. Ab dieser
Ergussbreite ist bei den VKB-Patienten in dieser Arbeit das Vorliegen eines Ergusses somit
palpatorisch detektierbar gewesen.
Zum Vergleich mit Werten aus anderen Arbeiten in (198) wurde die physiologische
Flussigkeitsmenge, die in einem gesunden Kniegelenk messbar ist, mit 2,4 mm angegeben und in
(196) ergaben sich 3,6 mm bzw. 6 mm, je nach Gewichtung der Sensitivitat oder Spezifitat, als
Grenzwert fur die Ergussdetektion in von einer rheumatischen Erkrankung betroffenen
Kniegelenken. In (189) und (193) wurde ein Erguss in ebenfalls vorerkrankten Kniegelenken ab 4
mm definiert. Dieser Wert diente auch dazu, die in dieser Arbeit erhobenen Ergussbefunde
einzuordnen (s. Abschnitt 3.5.2). Andere Studien erfassten Grenzwerte in ml (199), (200) und sind
deswegen mit den in dieser Arbeit ermittelten Werten schwer vergleichbar.
Die in dieser Arbeit per ROC-Analyse ermittelten 2,6 mm fir die palpatorische Ergussdetektion
(s. Abschnitt 3.5.3) liegen genau zwischen den Ergebnissen der zuvor zitierten Arbeiten und sind
daher zundchst als plausibel einzuschatzen.
Es lasst sich schlussfolgern, dass alle Ergisse, die palpatorisch als ,.kein“ Erguss eingestuft
werden, auch sonographisch kleiner als 2,6 mm nachweisbar sind und somit Gberwiegend unter
dem Bereich liegen, der von einer anderen Arbeitsgruppe als physiologisch angegeben wurde (2,4
mm, (198)).
Der in der vorliegenden Arbeit sonographisch ermittelte Grenzwert (ROC-Curve-Analyse) fur eine
optimale palpatorische Unterscheidung kleiner gegentber groReren Erglssen lag bei 5,8 mm (s.
Abschnitt 3.5.3). Ergusse in diesem Bereich kénnten von besonderem klinischen Interesse sein.
Zum einen liegen sie in ihrer GroRe mehr als doppelt so hoch wie das in (198) berichtete
physiologische Ausmal? und zum anderen konnten wir bereits zeigen, dass insbesondere die
groRen Ergusse nur noch schlecht mittels Palpation genauer geschétzt werden konnten. Dies ist
jedoch fur Ergusse dieser GréRenordnung wichtig, um die Ergebnisse in Entscheidungen beziglich
des weiteren Rehabilitationsverlaufs (z.B. weitere diagnostische MalRnahmen, Verbleiben in der

jeweiligen Rehabilitationsphase) einflieRen zu lassen. Dieser objektive Wert ist geeignet flr die
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Entscheidungsfindung, in welchem Ausmal das Kniegelenk auf die Belastung der
vorausgegangenen Tage und Wochen mit einem Erguss reagiert hat.

Unsere Erkenntnisse lassen daher folgende Schlussfolgerung zu: Sobald Erglsse im klinischen
Alltag von den Untersuchern mittels Palpation nicht sicher als ,,kein“ oder ,,leicht* eingeordnet
werden kdnnen, erscheint eine anschliefende sonographische Quantifizierung sinnvoll, da man
sich hier mit einer groRen Wahrscheinlichkeit im pathologischen Bereich (> 2,4 mm) bewegt und
sich in diesen Fallen die Frage der klinischen Relevanz stellt. Das Ausmal} der klinischen Relevanz
eines sonographisch ermittelten Ergusses mit pathologischer GroRe héngt z.B. auch vom Zeitpunkt
der Befunderhebung ab. So ist ein groRerer Erguss in friihen Rehabilitationsphasen wahrscheinlich
eher weniger relevant als in spateren Phasen, in denen die physiologische Funktion des Gelenks
schon wieder vollstandig hergestellt sein sollte. Ebenso kdnnten Ergiisse nach erstmaliger starkerer
Beanspruchung des Gelenks an den Tagen vor der Untersuchung im Sinne einer
Belastungsreaktion zunéchst als nicht weiter therapiebedurftig eingeschétzt werden und erst bei
Persistenz oder wiederholtem Auftreten zu klinischen Konsequenzen fiihren.

Eine Uberlegung fiir zukiinftige Datenerhebungen zur Erstellung von Schwellenwerten, ab denen
Ergisse als klinisch relevant zu betrachten sind, ware, ahnlich zu dem Vorgehen in (196), bei
Patienten nach VKBR oder VKB-Rekonstruktion gezielt sonographische Ergussquantifizierungen
durchfuhren, wenn diese angeben, Beschwerden wie beispielsweise Bewegungseinschrankungen,
Schmerzen oder Uberwarmung zu haben, und diese zu Veranderungen des Rehabilitationsablaufs
fihren. Hier kdme eventuell auch der Einsatz von Provokations- oder Belastungstests in Frage.
Je nachdem, mit welcher Sicherheit man ausschlieBen mochte, Erglisse palpatorisch zu
,unterschitzen und somit klinisch relevante Ergiisse nicht zu erfassen, konnte zur Ermittlung des
Schwellenwerts dann die Gewichtung von Sensitivitat und Spezifitat des Youden-Index zugunsten
der Sensitivitat angepasst werden (vergleichbar mit dem Vorgehen in (196)). Ebenso kénnte vor
der Schwellenwertermittlung in beeintrachtigten Kniegelenken (z.B. nach Trauma oder
chronischer Erkrankung) noch einmal die GroRe eines physiologischen Gelenkergusses ermittelt
werden, da der hier zum Vergleich dienende Schwellenwert (198) im Jahr 2004 publiziert wurde
und sich durch die Verwendung neuerer Sonographiegerdte mit besserer Auflésung eventuell
andern konnte.

Da die 164 Sonographien fir diese Arbeit teilweise im Zeitverlauf wiederholt an einzelnen
Patienten erhoben wurden, ist nicht sicher, wie relevant dieser Einfluss auf die erhobenen Werte
war und welche Folgen dies beziiglich der Reliabilitat der Daten hat. Mit dem berechneten Anteil

von 12,4 % an der Gesamtvarianz wurde dies statistisch bericksichtigt.
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Die sonographische Ergussquantifizierung zeigte in vorangegangenen Arbeiten eine hohe
Ubereinstimmung der Ergebnisse bei verschiedenen Untersuchern. Fir die Ergusseinordnung im
Rahmen der klinischen Untersuchung mit Palpation war diese jedoch nur maRig (194).

Die Ergebnisse dieser Schwellenwertanalyse sind somit ein erster Schritt hin zur besseren
Einordnung von Palpations- und Sonographiebefunden zur Quantifizierung von
Kniegelenkergussen in einem nicht kniegesunden Patientenkollektiv mit dem Ziel einer besseren
Patientenversorgung (223). Die Ergebnisse von konfirmatorischen unabhéngigen Studien sind

abzuwarten.

4.6.4 Einflussvariablen fur falsch-negative Palpationsbefunde

Anhand der zuvor ermittelten Schwellenwerte war es moglich, Befunde als falsch-negativ zu
definieren, die einem palpatorisch ,,unterschitzten” Erguss entsprechen. Diese Bezeichnung traf
auf 17 % der Palpationsbefunde (s. Abschnitt 3.5.4) zu. Es wurde daher geprift, ob die
Einflussfaktoren aus den Dimensionen postoperativer Zeitpunkt der Untersuchung, Ort
(Prufzentrum) und Individuum (BMI) eine fehlerhafte palpatorische GrélReneinordnung
beeinflusst haben konnten.

Unmittelbar postoperativ erhobene Befunde waren mit 8 mm [6 — 8 mm)] statistisch signifikant
groRer als z.B. 12 Wochen postoperativ erhobene Befunde (0 mm [0 — 5 mm]) (s. Abschnitt 3.5.1).
Daher erschien es maoglich, dass es an Zeitpunkten, an denen in der Regel groRere Ergiisse messbar
sind (in dieser Arbeit unmittelbar postoperativ und in den ersten postoperativen Wochen), zu einer
Haufung von palpatorischen Fehleinschatzungen gekommen ist, da bereits gezeigt werden konnte,
dass die palpatorische Ergusseinschatzung bei grofieren Erglissen ungenauer ist (s. Abschnitt
4.6.2). Das zeitpunktabhangige Auftreten von falsch-negativen Palpationsbefunden liel3 sich
mittels linearer Regressionsanalyse jedoch nicht feststellen.

Es wurde auch geprift, ob die Haufigkeit des Auftretens falsch-negativer Befunde bei der
palpatorischen Ergusseinordnung vom Untersuchenden abhing. Hierfiir konnte kein signifikanter
Einfluss festgestellt werden, wobei der Einfluss nur zentrumsabhéngig untersucht werden konnte
und es moglich war, dass an den Zentren mehrere Untersuchende flr die Untersuchung zusténdig
waren.

Ebenso kdnnte der BMI des Patienten als patientenindividueller Einflussfaktor die palpatorische
GroReneinordnung beeinflusst haben, da ein Erguss schlechter zu tasten sein kann, wenn der
Patient mehr Fett- oder Muskelmasse im Bereich des Recessus suprapatellaris aufweist. Auch

diese Hypothese konnte widerlegt werden.
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Zusammenfassend konnte weder fiir den Zeitpunkt, fir den Ort der Untersuchung noch fiir den
BMI des Patienten ein Einfluss auf die Haufigkeit falsch-negativer Befunde gezeigt werden und
das Auftreten falsch-negativer Palpationsbefunde ist somit am ehesten ein Hinweis auf die
Ungenauigkeit der Palpation bei grofReren Erglissen. In spéteren Arbeiten bei groReren Kollektiven
sollten eventuell noch auf weitere Einflussfaktoren wie z.B. das Geschlecht oder eine zusatzliche

Meniskusversorgung untersucht werden.

4.6.5 Sonographie fur die zeitliche Darstellung des Rehabilitationsverlaufs

Um die erwartungsgemal im postoperativen Verlauf mit zunehmendem Abstand signifikant
kleiner werdenden Ergisse (s. Abschnitt 3.5.5) anhand der in Abschnitt 3.5.3 ermittelten
Schwellenwerte im Gesamtkontext des aktuellen Wissens einzuordnen, wurde eine systematische
Literaturrecherche durchgefiihrt. Hier zeigte sich, dass ein Vergleich der absoluten Breite und der
Veranderung im Verlauf mit den Ergebnissen anderer Studien nur eingeschrankt moglich ist, da
in keiner vergleichbaren Studie im kurzfristigen postoperativen Verlauf nach VKB-
Rekonstruktion regelmaRig Ergussbreiten sonographisch bestimmt wurden bzw. dariiber berichtet
wurde. Daher wird bei vergleichenden Betrachtungen folgend h&ufig auf Ergussbefunde aus

Studien Bezug genommen, die mittels anderer Methoden (z.B. Palpation, CT) erhoben wurden.

In (185) wies 12 Wochen postoperativ noch ca. ein Drittel der Patienten eine ,,intraartikulére
Schwellung® auf. Zur Methodik sind die Angaben hier allerdings unvollstindig und es wurde nur
das Vorhandensein eines Ergusses erfasst, nicht aber dessen GroRe. In dieser Arbeit wiesen zum
vergleichbaren Zeitpunkt 2 von 14 Patienten einen Erguss geméld dem zuvor in Abschnitt 3.5.3
ermitteltem Schwellenwert von 2,6 mm auf.

In (177) wurde 12 Wochen nach VKB-Rekonstruktion mittels CT bei 46 von 67 Patienten noch
ein ,,exzessiver Gelenkerguss festgestellt. Angaben wie genau ein exzessiver Gelenkerguss
definiert wurde, lielRen sich jedoch nicht finden. Auch wenn sich eine direkte Vergleichbarkeit
zwischen den Untersuchungsmethoden CT und Sonographie nicht herstellen Iasst, findet sich in
der hier vorgestellten Arbeit mittels sonographischer Ergussquantifizierung zum identischen
Zeitpunkt (12 Wochen postoperativ) bei nur noch 2 von 14 Patienten ein Erguss grofer als 5,8 mm
(s. Abschnitt 3.5.5). Der Unterschied l&sst sich mdglicherweise dadurch erkléren, dass die Zeit von
Verletzung bis VKB-Rekonstruktion in (177) im Mittel bei 11 Monaten und somit deutlich tber
den ca. 2 Monaten in der Studie fur die hier vorliegende Arbeit lag. Ein gréRerer Abstand zwischen
Verletzung und Operation war dabei mit einem groReren Erguss 12 Wochen postoperativ assoziiert
(177).
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In (184) wurden ,,Meilensteine™ festgelegt, die als Orientierung fiir RTS-Guidelines verwendet
werden kénnen. 13 Wochen postoperativ sollte demnach nur noch maximal die Spur (lediglich
definiert als ,,kleine®, palpatorisch wahrnehmbare zuriickflieBende Ergussmenge) eines Ergusses
mittels Sweep-Test (vergleichbar mit dem in Abschnitt 1.5.3.1 beschriebenen Stroke-Test)
detektierbar sein. Dieser Meilenstein wurde von Uber 80 % der 14 Patienten in der hier
vorliegenden Arbeit erreicht, da sie in der Sonographie Ergisse aufwiesen, die kleiner als 2,6 mm
waren (Abbildung 26 B, D).

Es wird deutlich, dass die in Abschnitt 3.5.3 ermittelten Schwellenwerte eine wichtige
Orientierungshilfe darstellen, wie die GrolRe eines Ergusses bei Patienten nach VKB-
Rekonstruktion einzuordnen ist. Damit der Zeitpunkt, ab dem der Patient keinen Erguss mehr
aufweist, genauer erfasst werden kann und dieser Meilenstein nicht verpasst wird, sollte in einer
zukunftigen Studie geprift werden, ob die sonographische Ergussquantifizierung zum 12-
Wochen-Zeitpunkt als Return-to-Sport-Test geeignet ist. Zu spateren Zeitpunkten konnte die
Entscheidung, ob eine Sonographie durchgefihrt wird, eher von den Angaben des Patienten und
der klinischen Untersuchung entsprechend der Schlussfolgerung aus Abschnitt 4.6.3 abhangig
gemacht werden.

Die sonographische Bestimmung der Ergussbreiten erfasst deutlich sensitiver Abweichungen im
individuellen Rehabilitationsverlauf einzelner Individuen als die vierstufige palpatorische
Ergusseinordnung (s. Abschnitt 3.5.5). Kleinere Verschlechterungen, also ErgussvergréfRerungen
im Vergleich zur Voruntersuchung, sind zwar nicht in jedem Fall als klinisch relevant zu werten,
da es sich, wie bereits in Abschnitt 4.6.3 angefuhrt, z.B. auch um physiologische Reaktionen als
Resultat eines vermehrten Trainings in den Tagen vor der Untersuchung handeln koénnte. Die
Detektion dieser geringen Unterschiede im Vergleich zur palpatorischen GroéReneinordnung gibt
dem Untersucher aber erst die Mdoglichkeit, patientenindividuell zu entscheiden, welche
Konsequenzen gezogen werden missen. Diese Konsequenzen kénnten z.B. in einer Nachkontrolle
des Befundes beim ndchsten Termin im Sinne einer intensivierten Betreuung bestehen.

Fur einzelne Patienten war nachvollziehbar, dass bei einem breiteren vorliegenden Erguss die
subjektive Einschatzung der Gelenkfunktion mittels sSIKDC schlechter ausfiel. Dies legt nahe, dass
ein Erguss derartig einschréankend sein kann, dass sich dieser auf die Kniegelenkfunktion auswirkt.
Im 12-wdchigen postoperativen Nachbetrachtungszeitraum wurden die Kniegelenksergisse von
uber 90 % der 14 Patienten sukzessive kleiner, korrelierend mit der subjektiven Verbesserung der
Kniegelenkfunktion und kniebezogenen Lebensqualitat.

Somit kann anhand der vorliegenden Studien (185), (177), (184) im Rahmen der hiervorgelegten

Arbeit die vergleichbare postoperative Reduktion der Ergussgréfie bis 12 Wochen postoperativ
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gezeigt werden. Nahezu alle Patienten erreichten das in der RTS-Guideline definierte
Rehabilitationszwischenziel (184) und die Rehabilitationsfortschritte waren mittels regelmaRiger
sonographischer Ergussquantifizierung in gleicher Form nachweisbar wie fur die validierten
Messinstrumente sIKDC und KOOS QoL. Die sonographische Ergussquantifizierung kann daher
eine sinnvolle zusatzliche Malinahme zur objektiven Beurteilung des Rehabilitationsfortschritts

darstellen.

4.6.6 Unterschiede in Ergussbreiten abhangig von Transplantatwahl

Da in der vorliegenden Arbeit die sonographische Ergussquantifizierung fur Patienten mit VKBR
fiir die Beurteilung des Rehabilitationsverlaufs geeignet ist, wurde untersucht (s. Abschnitt 3.5.6),
ob die Wahl der unterschiedlichen Transplantate (Hamstring- und Quadrizepsgruppe (HT-bzw.
QT-Gruppe)) einen Effekt auf die Ergussbildung haben kdnnte. Anlass dafir, dass sich die GroRe
der Gelenkerglsse in den Gruppen unterscheiden konnte, war die von den Patienten der QT-
Gruppe subjektiv wahrgenommene, statistisch signifikant gréRere Schwellung (oder Steifheit) in
der dritten postoperativen Woche (siehe Tabelle 8 in Abschnitt 3.2.4).

Wie in Abschnitt 1.3.2 bereits dargelegt, ist die Transplantatwahl immer wieder Gegenstand der
wissenschaftlichen  Diskussion hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte wie z.B.
Entnahmemorbiditat und Langzeituberleben (69), (76). Daher sollte gepruft werden, ob sich die
sonographisch und palpatorisch ermittelten Ergussbreiten in den ersten 6 postoperativen Wochen
zwischen den Gruppen unterschieden. Unserer Kenntnis zufolge wurde dies bisher nicht im
Rahmen anderer Studien untersucht.

Der Vergleich wurde fir den Zeitraum bis 6 Wochen postoperativ durchgefiihrt, da nach 12
Wochen postoperativ bei dem Grofiteil der Patienten kein Erguss mehr nachweisbar war (s.
Abschnitt 3.5.5).

Bei dem Vergleich der palpatorisch quantifizierten Ergiisse waren keine signifikanten
Gruppenunterschiede feststellbar. Auch mit der sonographischen Ergussbestimmung wurden zu
allen drei untersuchten postoperativen Zeitpunkten keine signifikanten Unterschiede gezeigt.
Dabei waren die medianen Ergussbreiten in der QT-Gruppe sonographisch jedoch 3 Wochen
postoperativ um ca. 3 mm groéRer und die Differenz zwischen den Gruppen vergroRerte sich bis 6
Wochen postoperativ auf ca. 5 mm. Diese Tendenz war anhand der palpatorischen
Ergusseinordnung nicht feststellbar. Moglicherweise zeigte sich hier, dass die Palpation mit ihrer
anschlieBenden kategorialen Skalierung ungenauer ist und fiir den Nachweis kleiner Unterschiede
eine Methode mit metrischer Datenerfassung wie z.B. die sonographische Ergussquantifizierung
besser geeignet ist.
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Im Rahmen der Literaturrecherche konnte eine Studie gefunden werden, in der eine
Ergussbeurteilung mittels Umfangsmessung als Gruppenvergleich (jeweils 46 Patienten)
durchgefiihrt wurde (76). Unterschiede konnten, wie auch in dieser Arbeit, in (76) allerdings nicht
gezeigt werden.

Zusammenfassend sollte dieser Gruppenvergleich daher mit ausreichend groRer GruppengrofRe
und in Hinblick auf eine mdgliche klinische Relevanz durchgefiihrt werden, um den Nachweis

statistisch signifikanter Unterschiede zu ermdglichen.

4.6.7 Fragebogen zur Umsetzbarkeit und Akzeptanz der Sonographie

Um herauszufinden, ob die genauere Quantifizierung eines Gelenkergusses mittels Sonographie
im klinischen Alltag iiberhaupt umsetzbar ist und auf ausreichende Akzeptanz in der Arzteschaft
trifft, wurde eine eigens erstellte Umfrage durchgefuhrt, deren Ergebnisse in Abschnitt 3.5.8
dargestellt sind.

Fur die Umfrage konnten 11 Orthopéaden/Unfallchirurgen rekrutiert werden. Positiv ist, dass sich
Orthopéden/Unfallchirurgen verschiedener Standorte beteiligt haben und sogar knapp die Hélfte
der Orthopaden/Unfallchirurgen unabhdngig von der CAMOPED-Studie waren. Auch einzelne
Orthopéden/Unfallchirurgen aus dem ambulanten Bereich beantworteten die Fragen. Die Halfte
der Antwortenden hatte noch nicht die Facharztpriifung absolviert. Es ist anzunehmen, dass diese
Arzte in Weiterbildung nicht den gleichen Erfahrungsstand hinsichtlich einer sonographischen
Ergussbestimmung besitzen wie die Fachérzte. Es ist somit jedoch gelungen, fur die Umfrage ein
Kollektiv zu rekrutieren, das die Realitat bei der Datenerhebung in klinischen Studien gut abbildet
und somit verwertbare Daten liefern kann.

Die Zustimmungswerte waren sowohl flr die Palpation als auch fur die Sonographie als Methode
zur Ergussquantifizierung hoch. Die wichtigsten Erkenntnisse waren jedoch, dass die Arzte von
der Sonographie den aussagekraftigsten Befund erwarten und tber 80 % eine Sonographie
durchfiihren wiirden, wenn sie das entsprechende Equipment hatten. Uber 90 % hielten die
Sonographie in ihrem Alltag fiir umsetzbar oder zumindest eingeschrankt umsetzbar. Die Frage
des Mehrwerts wurde zwar von Einzelnen gestellt und auch der Zeitaufwand erwartbar als héher
eingestuft, dennoch zeigte sich, dass auch in der Arzteschaft durchaus die Bereitschaft besteht,
regelmaRiger sonographische Ergussbestimmungen durchzufiihren.

Insbesondere scheinen die Schlussfolgerungen aus den vorherigen Kapiteln (s. Abschnitt 4.6.1 bis
4.6.6) korrekt zu sein, da die Sonographie auch von den Antwortenden nicht generell, sondern bei
unsicheren Palpationsbefunden, in bestimmten Zeitrdumen und fur spezielle Fragestellungen

empfohlen wurde. In unserer Umfrage sagten die meisten Orthopaden/Unfallchirurgen, dass sie
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eine Sonographie in den ersten postoperativen Monaten zur Verlaufskontrolle oder bei
entsprechenden Beschwerden durchfiihren wirden. Der gewahlte Rahmen fur die Datenerhebung
in dieser Arbeit stimmt mit dieser Aussage Uberein und dementsprechend scheint die
Datenerhebung in einem Setting stattgefunden zu haben, in dem sich Arzte auch zukinftig
vorstellen kénnten, die Sonographie fir die Ergussquantifizierung anzuwenden.

Die sonographische Ergussquantifizierung kam nur fur Einzelne im Rahmen von RTS-Tests in
Frage. Dies (berrascht, da das Fehlen eines Gelenkergusses bereits als Kriterium fir ein
erfolgreiches Outcome nach VKB-Rekonstruktion genannt wurde (51) und auch in RTS-
Guidelines berucksichtigt wird (184). Hier konnte die Beantwortung davon abhéngig gewesen
sein, mit welchem Patientenkollektiv und in welchem Interessengebiet der jeweilige Orthopéade
arbeitet. Sportmediziner/Orthopaden wirden hier eventuell eher eine Indikation sehen als z.B.
Endoprothetiker oder anderweitig spezialisierte Orthopéden.

Aus der Umfrage lasst sich das Fazit ziehen, dass unter den Befragten eine generelle Offenheit
gegenliber der haufigeren Verwendung der sonographischen Ergussquantifizierung bei

bestimmten Indikationen und zu bestimmten Zeitpunkten festzustellen war.

Zusammenfassend kann die Ergussquantifizierung mittels Sonographie eine Unterstiitzung bei

Therapieentscheidungen darstellen.

4.7 Goal Attainment Skala (GAS)

Fur den friihen postoperativen Rehabilitationszeitraum gibt es keinen validierten Fragebogen oder
Score, der fir die Bewertung des klinischen Erfolgs geeignet ware. Mit dem Einsatz der Goal
Attainment Skala (GAS) wurde die Absicht verfolgt, anhand regelmaRig formulierter und an
patientenindividuelle Faktoren angepasster Ziele eine starker individualisierte Beurteilung des
frihen postoperativen Rehabilitationsverlaufs zu ermdéglichen und diese aufgrund der
standardisierten Bewertung dennoch objektiv und vergleichbar auswerten zu kénnen. Die GAS
sollte daher als weiteres vielversprechendes Instrument zur Beurteilung des
Rehabilitationsverlaufs auf ihre Einsatzfahigkeit fur Patienten mit VKBR Uberpriift werden.
Unserer Kenntnis zufolge ist sie fur dieses Patientenkollektiv bisher noch nicht verwendet und im
orthopéadischen Bereich bisher nur einmal bei Patienten mit Knie-Arthroskopie (212) eingesetzt

worden.

4.7.1 Qualitatskontrolle der Umsetzung der GAS in der CAMOPED-Studie
Aufgrund der fehlenden Erfahrungswerte in der Anwendung der GAS in orthopadischen Studien

und um den hohen qualitativen Standards der CAMOPED-Studie Rechnung zu tragen, wurde
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zunachst eine Qualitatskontrolle der Umsetzung der GAS durchgefiihrt, deren Ergebnisse in
Abschnitt 3.6.3. dargelegt sind.

Die GAS wurde fur Gber 80 % der Patienten in der Studienpopulation eingesetzt. Mit insgesamt
uber 300 formulierten Zielen war die Bereitschaft flr eine Verwendung der GAS bei Patienten
nach VKB-Rekonstruktion unter den Studienérzten zu erkennen.

Allerdings kam nur ca. jedes flinfte formulierte Ziel fiir weitere Auswertungen in Betracht. Uber
die Halfte der Ziele wurden wahrend eines Termins formuliert und zeitgleich bewertet. Die
Anwendung des SMART-Prinzips funktionierte in ca. 25 % der Félle aufgrund eines fehlenden
festgelegten Zeitpunktes fir die Bewertung eines Ziels nicht. Trotz festgelegtem
Bewertungszeitpunkt wurden 13 % der formulierten Ziele nie bewertet.

Vorstellbare Grinde fir diese Umsetzungsfehler sind Zeitmangel, wie er im klinischen Alltag
haufig vorkommt (245) oder das Konzept, das mit der GAS verfolgt wird, wurde noch nicht
ausreichend verinnerlicht. Ein weiterer, wahrend der Auswertung der GAS auffallig gewordener
Punkt war die fehlerhafte Bewertung eines Ziels, weil die fur ein deutliches Nichterreichen des
Ziels (Punktwert 1) gewéhlte Formulierung ,Keine Verdnderung zur Zielformulierung®
falschlicherweise als ,Erreichen des Ziels“ (Punktwert 3) interpretiert wurde. Diese
missverstandlich gewahlte Formulierung auf dem Bewertungsbogen (s. Anhang 7.1.4, Abbildung
A 2) sorgte zusatzlich dafur, dass ca. 8 % weitere Ziele nicht weiter auswertbar waren.

Insgesamt versuchten die Arzte die Vorgaben des Studiendesigns zu erfiillen, indem sie die GAS,
als in der Orthopadie noch neuartiges Erfassungsinstrument fir den Grofteil der
Studienpopulation verwendeten. Das Vorhaben, mit der Nutzung der GAS den individuellen
Rehabilitationsverlauf noch besser zu unterstitzen und beurteilen zu kénnen als dies mit den
gangigen Beurteilungsinstrumenten (IKDC 2000 etc.) der Fall ist, konnte jedoch trotz mehrfacher
Schulung aufgrund der qualitativen Méngel bei der Umsetzung in der CAMOPED-Studie bisher

nicht erreicht werden.

4.7.2 Kategorisierung der im Rahmen der GAS formulierten Rehabilitationsziele und
deren Zielerreichung

Die Kriterien der Qualitatskontrolle wurden lediglich von 68 der 344 formulierten Ziele (£ 20 %)

erflllt. Diese Ziele wurden in angepasster Form ausgewertet, um erstmalig vorsichtige Aussagen

uber den Rehabilitationsverlauf von Patienten mit VKBR mittels GAS treffen zu kénnen.

Dafiir fand eine Einordnung in 6 Kategorien (siehe Abschnitt 3.6) statt, die sich an Schwerpunkten

orientierte, die in den verschiedenen Rehabilitationsphasen adressiert werden (90).

Beispielsweisen wurden Ziele aus den Kategorien ,,Bewegungsausmal“ und Reduktion von
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»Schmerzen und Schwellung* ausschlieBlich in den ersten 12 postoperativen Wochen formuliert
und Ziele der Kategorien ,,Kraft und Muskulatur* und ,,Riickkehr zum Sport* groftenteils erst flir
die darauffolgenden Wochen und Monate. Hier war trotz der mit insgesamt 68 Zielen geringen
Anzahl zu sehen, dass diese von den Priféarzten phasenorientiert formuliert wurden und diese
phasenadaptierten Ziele auch mit den in der Literatur vorhandenen Rehabilitationsphasen
Ubereinstimmten (90), (13), (88).

Da die Ziele von den Patienten im Mittel mit einer Bewertung von 2,87 nur knapp nicht erreicht
wurden (3 Punkte hatten einem Erreichen des Ziels entsprochen), konnte gezeigt werden, dass die
Ziele realistisch formuliert waren und die Erwartungen der Arzte tiberwiegend erreicht wurden.
Da die Zielsetzung an den Rehabilitationsphasen orientiert erfolgte, kénnte dies zudem bedeuten,
dass die GAS in spateren Studien mit verbesserter qualitativer und quantitativer Umsetzung ein
geeignetes Instrument sein kdnnte, um den Rehabilitationsverlauf in heterogenen Populationen in
dem Indikationsgebiet zu beurteilen.

Ziele, die einen Wiederaufbau der Kraft und Muskulatur beinhalteten, blieben mit 2,3 Punkten als
Einzige recht deutlich unter der mindestens anzustrebenden Bewertung von 3. Mit 6
Zielformulierungen war die Anzahl der Formulierungen in dieser Kategorie gering und eine
statistische Auswertung daher eingeschrankt sinnvoll. Méglich ist aber, dass der innerhalb weniger
Tage beginnende Muskel- und daraus resultierende Kraftverlust aufgrund von Immobilitét (246)
trotz frihzeitiger Mobilisierung mit Physiotherapie und einer aktiven Bewegungsschiene (bei
Zugehorigkeit zur Interventionsgruppe) nicht ausreichend kompensiert werden konnte und von
den Arzten daher unterschatzt wurde, bzw. die Geschwindigkeit des Wiederaufbaus von
Muskulatur und Kraft individuell schwierig einzuschatzen war. Generell sollte eine groRere
Anzahl an gltigen und somit auswertbaren Zielen abgewartet werden, um aussagekraftige
Ergebnisse zu erhalten und bewerten zu kénnen.

Eine patientenindividuelle Auswertung im zeitlichen Verlauf war nicht mdglich. So konnte zum
Beispiel nicht sinnvoll getestet werden, mit welcher Erfolgsquote Patienten die ihnen gesetzten
Ziele erreichten oder ob Korrelationen bzw. Ubereinstimmungen mit Messinstrumenten (IKDC
2000, KOOS QoL) zur Beurteilung der Kniegelenkfunktion vorlagen. Fir eine
Eignungsbewertung bzw. Validierung der GAS als Messinstrument fiir den Rehabilitationserfolg
nach VKB-Rekonstruktion und um Aussagen hinsichtlich eines moglichen positiven

therapeutischen Werts (209), (210) zu machen, ist dies notwendig.
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4.7.3 Fragebogen zur Umsetzung und Akzeptanz der GAS

Da die Umsetzung der GAS in der Studie nicht wie erwartet erfolgte, sollten die Hintergriinde fiir
die h&ufigen Fehler untersucht werden. Aufgrund der Neuheit der GAS in diesem
Indikationsgebiet wurden haufige Grinde (s. Abschnitt 2.4.5), die ursachlich fir die fehlerhafte
Umsetzung von Fragebdgen in Betracht kommen, untersucht, z.B. Zeitmangel, mangelnde
Erfahrung, Nicht-Eignung des Fragebogens und eine zu komplizierte Umsetzung des
Fragebogens. Mittels einer eigens konzipierten Umfrage unter 11 Orthopaden/Unfallchirurgen (s.
Abschnitt 3.6.3), wurden diese Griinde eruiert.

Als Hauptgrund fir die problematische Umsetzung der GAS zeigte sich die mangelnde
Bekanntheit und Erfahrung in der Anwendung. Daraus folgt auch, dass die GAS am klinischen
Arbeitsplatz noch nicht etabliert war, wodurch eine unkomplizierte, schnelle Anwendung, die fur
eine Studie, die sich in den klinischen Alltag von nicht mit Studien erfahrenen Einrichtungen
integrieren musste, nicht gegeben war. Hier sorgte auch die Schulung der Studienarzte im Rahmen
der Initiierung und weiteren Meetings nur begrenzt fiir eine bessere Umsetzung. Mdéglicherweise
war das Instrument mit den entsprechend der SMART-KTriterien zu formulierenden Zielen und der
anschlieRenden Skalierung bei der Bewertung fiir diese Kliniken zu kompliziert.

In der Eignungsbewertung wurde die GAS fir die Beurteilung des Rehabilitationserfolges in
Abschnitt 3.6.3 mit 7 [6,5-8,5] von 10 Punkten bewertet und lag somit nur knapp unter den Werten
von olKDC, sIKDC und KOOS (Median jeweils 8 und IQR [6-9], [7-9] bzw. [5-8,5]). Die etwas
schlechtere Bewertung fiir die GAS konnte darauf zurtickzufiihren sein, dass nur 5 der 11
Orthopéden zuvor bereits von der GAS gehort hatten. Die verbleibenden 6 Arzte mussten ihre
Bewertung daher kurz nachdem ihnen das Konzept der GAS vorgestellt wurde treffen. Es ist als
positiv anzusehen, dass diese nur knapp unter den validierten Messinstrumenten IKDC 2000 und
KOOS liegt und sogar besser als der Tegner-Score, der mit 6 [5-7] bewertet wurde. In (157), (158)
wurde der Tegner-Score als ,,akzeptables” Instrument bezeichnet und wie bereits in Abschnitt
1.5.2.2 beschrieben, in (139) fir die gemeinsame Anwendung mit dem IKDC 2000 empfohlen.
Unter den Studienérzten wurde der Gedanke einer zwar standardisierten, aber dennoch an die
Umsténde des Patienten angepassten regelmafigen Zielsetzung nicht abgelehnt, weshalb die
Eignung der GAS zukuinftig weiter untersucht werden sollte.

Das Problem, die Patienten nach Entlassung in der Regel nicht regelmaRig zur
Verlaufsbeobachtung wiederzusehen, wurde von 3 der 11 befragten Arzte geduRert. Dies konnte
die Umsetzbarkeit der GAS im klinischen Alltag einschranken. Hier misste dann der ambulant
tatige Facharzt die Zielsetzung Ubernehmen. Dies ist vermutlich aber auch nur eingeschrankt

mdoglich. Eine Option wére eventuell die Umsetzung der GAS durch die behandelnden
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Physiotherapeuten zu realisieren, da diese den Patienten zumindest im kurzfristigen
Rehabilitationsverlauf enger betreuen und regelméRiger beurteilen konnten und das
Bewertungsinstrument bei den Physiotherapeuten etabliert ist.

Zusammenfassend stellte sich die mangelnde Erfahrung im Umgang mit der GAS als Hauptgrund
fiir die Umsetzungsschwierigkeiten in dieser Arbeit heraus. Ob die GAS ein geeignetes Instrument
fir die Verlaufsbeurteilung von Patienten nach VKB-Rekonstruktion sein konnte, kann erst
anhand einer entsprechenden folgenden Studie, die in einer Einrichtung stattfinden sollte, in der

die daflr notwendigen Schulungen und Trainings durchgefuhrt werden, bewertet werden.

4.7.4 Uberarbeitung der GAS fur eine zukinftig verbesserte Umsetzung in
(orthopéadischen) Studien
Da sich die GAS in anderen Bereichen der Forschung als hilfreiches Instrument dargestellt hat
(204), (205), sollte ihre Etablierung im weiteren Verlauf der CAMOPED-Studie oder in
zukinftigen Studien in diesem Indikationsgebiet weiter vorangetrieben werden. Um eine bessere
Umsetzung der GAS zu ermdglichen, wurde daher eine tberarbeitete Version der GAS erstellt (s.
im Anhang 7.2.1, Abbildung A 3 und Abbildung A 4).
Die in den Vorschlag fir eine neue GAS eingearbeiteten Modifikationen unterscheiden sich im
Vergleich zum Leitfaden flir die GAS im deutschsprachigen Raum (211), und damit zur
ursprunglich in der Studie genutzten Version aus der CAMOPED-Studie (s. Anhang 7.1.4), in den
folgenden Punkten:
1. Die Umsetzung sollte so einfach wie mdglich sein. Daher wurde auf die komplexere
Verknlpfung von Primér- und Sekundérzielen bzw. Ziel und Indikator (Leitfaden) verzichtet und
stattdessen konkrete VVorschlédge fir Ziele fir die jeweiligen Zeitpunkte vorformuliert. Nur fur die
langfristigen Ziele ist es notwendig, eigene Ziele nach dem SMART-Prinzip zu formulieren. Fir
die anderen Nachbeobachtungszeitpunkte ist dies optional.
2. Da sich die GAS in Abschnitt 3.6.3 als noch unbekanntes Instrument zeigte, wurde ein
einflhrender Schulungstext mit konkreter Handlungsanweisung erganzt bzw. gegeniber der
Version aus der CAMOPED-Studie verandert
3. Die Bewertungsskala wurde von -2 bis +2 auf 1 bis 5 geéndert, da dies intuitiver erscheint ohne
die Skala zu veréndern (im Vergleich zur klassischen GAS).
4. Die den Punktwerten der Skala zugehdrigen Bewertungstexte wurden geéndert, um weiteren
Missverstandnissen, die zu den bereits in Abschnitt 3.6 berichteten 10 % inhaltlich fehlerhaften
Bewertungen gefihrt haben, zu begegnen. So wurde insbesondere die dem Punktwert 1

zugeordnete Bezeichnung ,,Keine Verdnderung zur Zielformulierung™ aus der Version der

161



Diskussion

CAMOPED-Studie in ,,Ziel (deutlich) nicht erreicht* gedndert, da es zu Verwechslungen mit der
dem Punktwert 3 entsprechenden Bezeichnung ,,Erreichen des festgesetzten Ziels* kam.

5. Es ist nun verpflichtend, neben 1-2 langfristigen Zielen auch 1-2 Ziele fur den folgenden
Nachbeobachtungszeitpunkt zu formulieren, um den Rehabilitationsverlauf enger zu betreuen und
zu beurteilen. In der vorherigen Version aus der Studie war dies optional.

6. Die GAS fur alle Bewertungszeitpunkte wurde als eigenstandiges Dokument entworfen und ist
nun nicht mehr Teil des in der CAMOPED-Studie verwendeten Formblatts zur Knieuntersuchung
aus dem IKDC 2000, um die Eigenstandigkeit der GAS herauszustellen und den einfacheren
Rickbezug zu vorher gesetzten Zielen zu ermdglichen.

8. Anhand der Angaben, die in der Kopfzeile des Dokuments zu machen sind, ist eine eindeutige
Identifizierung des Patienten sowie der betreuenden Personen mdglich. Durch die Angabe des OP-
Datums ist jederzeit nachvollziehbar, an welchem Zeitpunkt der Rehabilitation sich der jeweilige
Patient befindet.

Die Anwendbarkeit dieser Uberarbeiteten Version der GAS sollte im weiteren Verlauf der
CAMOPED-Studie und anderen Studien, deren Kollektiv zunéchst aus Patienten nach VKB-
Rekonstruktion bestehen sollte, auf die Erfiullung der gangigen Gutekriterien (Objektivitat,
Reliabilitat, Validitat) fir ein neuartiges Messinstrument gepriift werden. Unter dieser
Voraussetzung konnte die GAS dann durch Anpassung der vorformulierten Ziele und Zeitraume,
fur die diese formuliert werden, auch fur die Verlaufsbeurteilung anderer Patientengruppen
zugénglich werden. Denkbar wére hier zundchst ein Einsatz in der Rehabilitation nach anderen
gangigen orthopadisch-chirurgischen Eingriffen (z.B. bei Patienten nach kinstlichem

Gelenkersatz).

4.8 Starken und Schwachen dieser Arbeit

Nachfolgend soll auf die Starken und Limitationen dieser Arbeit und die als Datengrundlage
dienende CAMOPED-Studie eingegangen werden.

Positiv herauszustellen ist, dass die Datenerhebung im Rahmen einer qualitativ hochwertigen RCT
mit einem Studiendesign stattgefunden hat, welches zusatzlich zu den validierten
Messinstrumenten sinnvoll ergdnzende Fragebogen beinhaltete, um méglichst viele Aspekte der
frihen Phase der Rehabilitation zu erfassen und Licken in der Versorgung bzw. Beurteilung der
adaquat abgebildeten Zielpopulation von Patienten nach VKB-Rekonstruktion abzudecken. So
konnte auch erstmalig das Nutzungsverhalten einer CAM-Schiene in der deutschen
Versorgungsrealitat analysiert werden und durch die in einem realistischen Umfeld und in grol3er
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Anzahl durchgefuhrten Sonographien die Validierung dieses Beurteilungsinstruments fiir diese

Patientengruppe durchgefiihrt werden.

Schwaéchen dieser Arbeit ergeben sich aus den geringen Fallzahlen in den Subgruppen
(Transplantat- und Meniskusgruppe), die eine vergleichende Beurteilung nur stark eingeschrankt
ermdglichten, sowie aus den vereinzelt fehlenden Daten in der Darstellung der gesamten
Studienpopulation fur einzelne Messinstrumente (0IKDC, pROM). Daruber hinaus ware es
wiinschenswert gewesen, die Erfassung der physiotherapeutischen Ubungen detaillierter durch die
Physiotherapiepraxen zu erhalten. Fir die Bestatigung der in dieser Arbeit vorgeschlagenen
Schwellenwerte sollte die Schwellenwertermittlung in zukinftigen Studien nicht repetitiv an
einzelnen Individuen erfolgen, sondern zu fest definierten Zeitpunkten. Die Umsetzung der GAS

erfolgte in den ausgewéhlten klinischen Einrichtungen nicht wie geplant.
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5 Zusammenfassung

In dieser Arbeit wurde das Ziel verfolgt, anhand einer reprasentativen Stichprobe von Patienten
mit VKBR ein Abbild der physiotherapeutischen Versorgungssituation dieses Kollektivs in
Deutschland zu erstellen und erstmalig in einer hochwertigen Studie (CAMOPED-Studie)
erhobene Nutzungsdaten fur den Einsatz einer CAM-Schiene flr Patienten mit VKBR zu
analysieren. Daruber hinaus wurde die tblicherweise mit den validierten Messinstrumenten IKDC
2000 und KOOS QoL erfolgende Beobachtung des frihen Rehabilitationsverlaufs von Patienten
nach VKB-Rekonstruktion um neue Messmethoden, die sonographische Ergussquantifizierung
und die GAS, erweitert mit dem Ziel, diese zu validieren fur die objektive Beurteilung der

Kniegelenkfunktion.

Zusammenfassend ist es gelungen, die fir die Beantwortung der Fragestellungen notwendige
Zielpopulation abzubilden. Diese zeigte bezuglich der Kniegelenkfunktion einen klassischen
Verlauf in der friihen Phase der Rehabilitation nach VKB-Rekonstruktion (Fragestellung 1, siehe
Abschnitt 2.3).

Die Kniegelenkfunktion der Patienten war unabhéangig von der Wahl des Transplantates und auch
die zusétzliche Meniskusversorgung hatte nur geringe Auswirkungen auf den kurzfristigen
Rehabilitationsverlauf (Fragestellung 2).

Alle Patienten erhielten eine an das Verletzungsbild angepasste, phasengerechte Physiotherapie.
Die Erfassung der genauen Inhalte und die interindividuelle Vergleichbarkeit waren allerdings
unter anderem aufgrund des Fehlens eines einheitlichen flachendecken Physiotherapieschemas in
der deutschen Versorgungsrealitat nur eingeschrankt moglich und sollten ggf. durch groRere
Kollektive untersucht werden (Fragestellung 3).

Die CAM-Schiene war ein von den Patienten, insbesondere in den ersten Wochen der
Rehabilitation, regelmaRig verwendetes, sicheres, zusétzliches Hilfsmittel, dessen medizinischer
Nutzen auf die Kniegelenkfunktion zum Ende der CAMOPED-Studie auszuwerten ist
(Fragestellung 4).

Die fir eine besser objektivierbare Verlaufsbeobachtung von Patienten nach VKB-Rekonstruktion
noch zu etablierende sonographische Ergussquantifizierung wurde in dieser Arbeit validiert. Sie
kann im klinischen Alltag ergdnzend eingesetzt werden, wenn eine genauere Grof3enbestimmung
erforderlich ist und die Palpation keinen eindeutigen Befund liefern kann. Hier kann die
sonographische Ergussquantifizierung mit ihrer besseren Vergleichbarkeit und Genauigkeit einen

Mehrwert bieten, um zu bestimmten entscheidungskritischen Zeitpunkten einen Erguss nicht zu
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ubersehen oder aber die Grol3e eines Ergusses genau zu quantifizieren, wenn diese entscheidend
fiir das weitere Vorgehen im Rehabilitationsverlauf ist (223).

Es ist in dieser Arbeit fir Patienten nach VKBR erstmalig gelungen, sonographische
Schwellenwerte fir die Ergussdetektion (2,6 mm) sowie flr die Differenzierung zwischen kleinen
und groBen Ergussen (5,8 mm) zu definieren. Diese Schwellenwerte kdnnen einen ersten
Anhaltspunkt darstellen, in welchem Gré3enbereich ein Erguss vorliegt, wenn dieser palpatorisch
gerade noch erkennbar bzw. wenn subjektiv schwer einzuschatzen ist, ob es sich um einen kleinen
oder grof3en Erguss handelt. Speziell im zweiten Fall kann die sonographische Ergussbestimmung
in Betracht gezogen werden. Eine genaue palpatorische Einschatzung fallt ab diesem Wert
zunehmend schwerer und es ist anzunehmen, dass groRere Ergtisse eher eine klinische Relevanz
haben (223).

Dariiber hinaus konnten insbesondere therapeutische Studien ein Anwendungsfeld fir die
Sonographie zur Quantifizierung eines Gelenkergusses darstellen, da hier im Vergleich zum
klinischen Alltag noch hdaufiger eine genauere Quantifizierung notwendig ist, um z.B.
Unterschiede zwischen verschiedenen Patientengruppen zeigen zu kénnen (223) (Fragestellung
5).

Inwiefern die GAS auch in Studien aus dem orthopadisch-rehabilitativen Bereich ein zusatzliches,
nitzliches Messinstrument darstellen koénnte, konnte aufgrund der vom urspringlichen
Studiendesign abweichenden Umsetzung und der daran angepassten Ergebnisauswertung nicht
festgestellt werden. Die Ergédnzung der fir diese Rehabilitationsphase vorliegenden
Messinstrumente um die GAS muss in zukiinftigen Studien dieses Fachbereichs, eventuell unter

Berucksichtigung der in dieser Arbeit gemachten Vorschlage gepruft werden (Fragestellung 6).
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7 Anhang

7.1 Anhang zum Abschnitt Methodik

7.1.1 Validierte Erfassungsinstrumente und Fragebdgen

7.1.1.1 Demographisches Formblatt IKDC 2000

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

DEMOGRAFISCHES FORMBLATT (IKDC 2000)*

Nachstehend finden Sie eine Liste haufig vorkommender Gesundheitsbeschwerden. Bitte kreuzen
Sie in der ersten Spalte ,,Ja* oder ,,Nein* an, und gehen Sie dann zum néchsten Punkt weiter. Wenn
Sie an den genannten Beschwerden oder Krankheiten leiden, geben Sie bitte in der zweiten Spalte
an, ob Sie dafur Medikamente erhalten oder anderweitig behandelt werden. In der letzten Spalte

geben Sie bitte an, ob Ihre Aktivitdten durch diese Beschwerden oder Krankheiten eingeschrankt

werden.
Haben Sie diese Sind Sie deswegen Sind lhre
Beschwerden? in Behandlung? Aktivitaten
dadurch
eingeschrankt?
JA NEIN JA NEIN JA NEIN
Herzkrankheit o o o 0 0 0
Hoher Blutdruck 0 o o 0 0 0
Asthma oder o o o m] 0 0
Lungenkrankheit
Diabetes 0 o o 0 0 0
(Zuckerkrankheit)
Geschwiir oder o o o m) 0 ]
Erkrankungen des
Magens
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Darmerkrankung
Nierenerkrankung
Lebererkrankung
Anamie (Blutarmut) oder
andere Blutkrankheiten
Ubergewicht

Krebs

Depression
Gelenkentzindung,
degenerative Arthritis
Rheumatoide Arthritis
Ruckenschmerzen
Lyme-Borreliose

Andere
Gesundheitsbeschwerden
Alkoholismus

1. Rauchen Sie Zigaretten?

a Ja.

a a a Qa a a o a

 a a Q

g a a Q g a Qo Q

a a a Q

a a a
a a a
a a a
o o o
a a a
a a a
a o o
a a a
a a a
a a a
a a a
a a a
a o o

o Nein, ich habe das Rauchen in den letzten sechs Monaten aufgegeben.

o Nein, ich habe das Rauchen vor mehr als sechs Monaten aufgegeben

o Nein, ich habe nie geraucht.

2. lhre Grole:
3. Ihr Gewicht:

cm
kg

4. Ihre ethnische Zugehorigkeit:

0 Kaukasier
Hispanisch
0 Asiatisch 0 Sonstiges

5. Welchen Schulabschluss haben Sie?

0 Schwarz oder Afroamerikanisch

0 Hauptschule o Realschule o Mittlere Reife o Abitur

0 Fachausbildung o Universitdt o Postgraduiertenstudium

6. Wie intensiv ist Ihre sportliche Betatigung?

o Ich bin ambitionierte/r Sportler/in.
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o Ich bin gut durchtrainiert und treibe haufig Sport.
0 Ich treibe ab und zu Sport.
0 Ich treibe nie Sport.

*IKDC-AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond, J., Shelbourne,

D., Terry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Miller, W., Neyret, P. APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M.

7.1.1.2 Formblatt zur Anamnese des Knies (IKDC 2000) bei Einschluss + GAS + Tegner-
Aktivitatsskala

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

FORMBLATT ZUR ANAMNESE DES KNIES (IKDC 2000)*

Betroffenes Knie:
orechts o links

Kontralateral:
onormal o nahezu normal o abnormal o stark abnormal

Beginn der Beschwerden (Datum): / /
Tag Monat Jahr

Hauptbeschwerde:

Aktivitat, bei der die Verletzung auftrat:
0 Aktivitat des tagl. Lebens o Sport o Verkehrsunfall o Arbeit

Verletzungsmechanismus:
o allmahliches Eintreten ohne Trauma 0 Beginn mit Trauma ohne Kontakt
0 plotzlicher Beginn ohne Trauma 0 Beginn mit Trauma und Kontakt

Fruhere Operationen:
Operationsart:
(Bitte alle zutreffenden Operationen ankreuzen)

Meniskusoperation:

0 Mediale Meniskektomie 0 Laterale Meniskektomie
0 Mediale Meniskusrefixation 0 Laterale Meniskusrefixation
0 Mediale Meniskustransplantation 0 Laterale Meniskustransplantation

Banderoperation:
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0 Naht des vorderen Kreuzbandes (VKB) 0 Ersatzplastik des VKB

0 Extraartikuldre Rekonstruktion VKB 0 Nabht des hinteren Kreuzbandes (HKB)

0 Intraartikulare Ersatzplastik des HKB 0 Rekonstruktion der posterolateralen Gelenkecke
0 Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale mediale

0 Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale laterale

Transplantattyp:

Lig. Patellae 0 ipsilateral 0 kontralateral

0 Einzel-Hamstring-Transplantat 0 Hamstring-Transplantat (Doppelbindel)
0 Hamstring-Transplantat (Vierfachbtndel) 0 Quadrizepssehnen-Transplantat
o Allotransplantat 0 Sonstiges

Operationen am Streckapparat:
0 Naht des Lig. Patellae 0 Naht der Quadrizepssehne
Operationen bei femoropatellarer Instabilitat:

o Eingriffe am Streckapparat o Weichteileingriff
0 mediale Doppelung/Raffung 0 Lateral Release
0 Eingriffe am Knochen

Versetzung der Tuberositas tibiae nach:

o proximal odistal o medial o lateral o anterior
0 Trochleaplastik 0 Patellektomie

Operation bei Arthrose:

0 Osteotomie 0 Operation am Gelenkknorpel o Glatten o Abrasion
0 Anbohren 0 Mikrofrakturierung

0 Zellentherapie o Autologer osteochondraler Transfer/Mosaikplastik

0 Sonstiges

Gesamtzahl bisheriger Operationen:

Bildgebende Untersuchungen:
o MRT oCT o Arthrogramm 0 Knochenszintigraphie

Befunde:
Ligamente
Menisci
Gelenkknorpel
Knochen

*IKDC-AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond, J., Shelbourne,

D., Terry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Miiller, W., Neyret, P. APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M.

184



Anhang

Geschlecht: 0 Mannlich 03 Weiblich
Alter: Jahre

GroRe: cm
Gewicht: kg
Anamnese:

Liegen Vorerkrankungen vor?
0 Ja 3 Nein

Wenn ja, welche?

Diagnose gestellt in (Jahr)

O Nicht bekannt
Gibt es Operationen in der Vorgeschichte?
3 Ja 3 Nein

Wenn ja, welche?

Welche Operation Indikation Datum der OP

O3 nicht bekannt

Wurden Medikamente in den letzten 18 Monaten oder werden aktuell Medikamente
eingenommen?

0 Ja (3 Nein

Wenn ja, welche?

Medikament + Dosis | Indikation Beginn der | Ende der Einnahme

Einnahme (oder andauernd)
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O Nicht bekannt
Gibt es begleitende Therapien?

Therapie + | Indikation Beginn Ende
Héaufigkeit (auch welches
Gelenk)

3 Nicht bekannt

Messung der Zielerreichung / Goal Attainment Scale (GAS) fur postoperativ

Die Messung der Zielerreichung ist ein Instrument zur Uberpriifung selbst gesteckter Ziele. Hierdurch wird es
maglich individuelle Zielvorgaben zu tberpriifen. Ein*e Leistungssportler*in wird ein anderes Ziel erreichen
koénnen, als ein inaktiver ,,Biiromensch®.

Es erfordert zundchst die Festlegung eines oder mehrerer konkreter und messbarer Ziele. Fir jedes Ziel werden
dann Indikatoren ausgewahlt, mit deren Hilfe die Zielerreichung tberprift werden kann. Diese Indikatoren
werden in eine 5-stufige Skala tberfiihrt, in deren Mitte das erwartete Ergebnis steht. Davon ausgehend werden
je zwei Stufen nach oben (,,mehr als erwartet™ und ,,viel mehr als erwartet”) und zwei Stufen nach unten
(,,weniger als erwartet™ und ,,viel weniger als erwartet*) gebildet. Dies ermdglicht damit eine klare Zieldefinition
zu Beginn eines Projektes (Planungsqualitat) sowie die (ggf. prozessbegleitende) Uberpriifung der
Zielerreichung (Prozess- und/oder Ergebnisqualitat).

Welche Ziele eignen sich fir GAS? Zielerreichungsskalen sind flexibel — sie kdnnen fiir unterschiedliche Ziele
auf mehreren Ebenen in verschiedenen Kontexten eingesetzt werden. In der Gesundheitsférderung und
Prévention eignet sich die Messung der Zielerreichung sowohl fiir Ziele bezogen auf eine Veranderung im
Verhalten von Menschen, als auch fiir Ziele bezogen auf Verénderungen im Lebensumfeld der Menschen.)*

* https://www.uni-bielefeld.de/gesundhw/ag4/GAS_Leitfaden.pdf

Bitte formulieren Sie zun&chst den aktuellen Zustand und dann das anzustrebende Ziel (1).
1.
Aktueller Zustand (Tegner Aktivitatsskala):

Optional: Bitte formulieren Sie zunéchst den aktuellen Zustand und dann das anzustrebende Ziel (l1).
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1.
Aktueller Zustand:

Ziel nach SMART:

UNTERSUCHUNG DES KNIES

Allgemeine Laxizitat:

erhohte Laxizitat

Beinachse: 0 eindeutig Varus
Patellastellung: 0 baja
Subluxation/Dislokation

der Patella: 0 zentriert

0 verminderte Laxizitdt 0 normal m]
 normal

0 normal

0 eindeutig Valgus
0 alta

0 subluxierbar o subluxiert o disloziert

Bewegungsausmal? (Streckung/Beugung):

Betroffene Seite: passiv / / aktiv / /
Normale Seite: passiv / / aktiv / /
SIEBEN GRUPPEN VIER GRADE *GRUPPENGRAD
Normal Fast Abnormal Deutlich
A B C
normal abnormal
Erguss O kein O3 leicht O méRig 0 deutlich a a d
Umfang des betroffenen Knies Hoéhe Gelenkspalt: ... cm
(in cm) 10 cm prox. Gelenkspalt — ............ cm
20 cm prox. Gelenkspalt — ............ cm
Umfang des kontralateralen Knies Hohe Gelenkspalt: ... cm
(incm) 10 cm prox. Gelenkspalt — ............ cm
20 cm prox. Gelenkspalt — ............ cm
Sonographie* des betroffenen Knies: GroBter sagittaler Durchmesser: — ......... mm
Sonographie* des kontralateralen Knies: GroBter sagittaler Durchmesser: — ......... mm
*jeweils am Recessus Suprapatellaris
A B C
Passives Bewegungsdefizit a ) 0
A Streckdefizit O<3° 0 3-5° 0 6-10° 0>10°
A Beugedefizit 0 0-5° 0 6-15° 0 16-25° 0> 25°

Ligamentuntersuchung
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(manuell, instrumentell, Rontgen)
A Lachman-Test (25° Beugung)

(134 N) 3-1-2mm O 35mm O 6-10mm O > 10mm
1+ (2+) 3+)
0<-1--3 0 < -3 steif

A Lachman-Test (25° Beugung)

manuell, max. 0O -1-2mm 3 3-5mm 0 6-10mm 0> 10mm
Vorderer Endpunkt: 0 fest 3 unsicher
A Gesamt AP-Translation (25°) 03 0-2mm 3 3-5mm 0 6-10mm 0> 10mm
A Gesamt AP-Translation (70°) 0 0-2mm 3 3-5mm 0 6-10mm 0> 10mm
A Hintere Schublade (70°) 0 0-2mm 0 3-5mm 0 6-10mm 0 >10mm
A Valgusstress 0 0-2mm 0 3-5mm 0 6-10mm 0 >10mm
A Varusstress 0 0-2mm 0 3-5mm 0 6-10mm 0> 10mm
A AufBenrotationstest (30°) O<5° 0 6-10° 0 11-19° 0> 20°
A AufBenrotationstest (90°) O<5° 0 6-10° 011-19° 0>20°
A Pivot shift O gleich 3 +Gleiten O ++(dumpf) 3T +++ (laut) A B C
A Reverse pivot shift O gleich 3 Gleiten O stark J ausgepragt
o a m
Kompartmentbefunde Krepitation Krepitation mit
A Krepitation anterior (PF) O kein O makig O leichtem O > leichtem
Schmerz Schmerz
A Krepitation mediales Komp. O kein O maRig O  leichtem O > leichtem
Schmerz Schmerz
A Krepitation laterales Komp. O kein O maRig O  leichtem O > leichtem
Schmerz Schmerz
Transplantatentnahmemorbiditdt O kein 3 gering O maRig O deutlich
Roéntgenbefund
Medialer Gelenkspalt O kein 3 gering O makig 3 deutlich
Lateraler Gelenkspalt 3 kein 3 gering O méRig 3 deutlich
Femoropatellar-Gelenk 3 kein 3 gering 0 méRig 3 deutlich
Vorderer Gelenkspalt (sagittal) 3 kein 3 gering O méRig 3 deutlich
Hinterer Gelenkspalt (sagittal) O kein 3 gering O maBig O deutlich
Funktionstest
Hiipfen auf einem Bein 0 >90% 089-76% O 75-50% 0 <50%
(in % der gegeniiberliegenden Seite) A B c
** Abschlussbeurteilung a ) a

* Gruppengrad: Der Gruppengrad richtet sich nach dem niedrigsten Grad innerhalb einer Gruppe.

** Abschlussbeurteilung: Bei akuten und subakuten Patienten richtet sich die Abschlussbeurteilung nach dem schlechteren Gruppengrad. Bei
chronischen Patienten wird die pré- und postoperative Beurteilung verglichen. Bei einer Abschlussbeurteilung werden nur die ersten drei Gruppen
beurteilt, jedoch werden alle Gruppen dokumentiert. Der Unterschied zwischen dem betroffenen Knie und dem normalen Knie bzw. dem, was als
normal angesehen wird.
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ANLEITUNGEN FUR DAS FORMBLATT ZUR UNTERSUCHUNG DES KNIES

Das Formblatt zur Untersuchung des Knies enthalt Punkte, die in eine von sieben Messdoménen fallen. Dabei werden jedoch nur die ersten drei
Domanen bewertet. Die sieben Doménen werden mit Hilfe des Formblattes zur Untersuchung des Knies beurteilt.

1.

Erguss
Ein Erguss wird durch vorsichtige Palpation des Knies beurteilt. Eine Flissigkeitswelle (weniger als 25 cc) gilt als gering, leicht
palpierbare Flissigkeit als méRig (25 bis 60 cc) und ein angespanntes Knie zusétzlich zum Erguss (mehr als 60 cc) gilt als ausgeprégt.

Passives Bewegungsdefizit
Der passive Bewegungsspielraum wird mit einem Winkelmesser gemessen und auf dem Formblatt fir die betroffene Seite und die
gegeniiberliegende oder normale Seite festgehalten. Die Werte fiir Nullpunkt/Uberstreckung/Beugung sind aufzuzeichnen (z.B. 10 Grad
Uberstreckung, 150 Grad Beugung=10/0/150; 10 Grad Beugung zu 150 Grad Beugung=0/10/150). Die Streckung wird mit der des
normalen Knies verglichen.

Ligamentuntersuchung

Der Lachman-Test, die gesamte anteroposteriore Translation bei 70 Grad und der mediale und laterale Gelenkspalt kénnen manuell,
instrumentell oder mittels Réntgenaufnahme unter Belastung beurteilt werden. Dabei sollte nur ein Test beurteilt werden, vorzugsweise
eine ,,gemessene Verschiebung®. Bei der instrumentellen Untersuchung beider Knie wird eine Standardkraft von 134 N (30 Ib-force)
angelegt. Die Zahlenwerte fiir die Seitenunterschiede werden abgerundet und das entsprechende Kastchen wird angekreuzt.

Der Endpunkt wird mit dem Lachman-Test beurteilt. Der Endpunkt beeinflusst die Einstufung, wenn die Laxizitat des betroffenen Knies
vorne 3 bis 5 mm groRer ist als die des normalen Knies. In diesem Fall fiihrt ein weicher Endpunkt zu einem abnormen Grad anstelle
eines nahezu normalen Grads.

Der hintere Durchhang bei 70 Grad wird durch einen Vergleich des Profils des betroffenen Knies mit dem des normalen Knies und
durch Palpieren der medialen femorotibialen Kante geschatzt. Dieser Befund kann durch die Beobachtung bestatigt werden, dass die
Kontraktion des Quadrizeps die Tibia nach vorne zieht.

Fir die AuBenrotationtests liegt der Patient mit auf 30 und 70 Grad gebeugten Knien auf dem Bauch. An beide FiiRe wird eine
einheitliche &uRere Drehkraft angelegt, und das Ausmal? der AuRenrotation wird aufgezeichnet.

Pivot-Shift and Reverse Pivot-Shift werden mit dem Patienten in Rickenlage, einer Hiiftabduktion von 10 bis 20 Grad und mit Tibia in
Neutralrotation unter Verwendung der Technik nach Losee, Noyes oder Jakob durchgefiihrt. Die im Vergleich zum normalen Knie
grofte Subluxation wird festgehalten.

Kompartmentbefund

Patellofemorale Krepitation wird durch Streckung gegen geringen Widerstand hervorgerufen. Die mediale und laterale
Kompartmentkrepitation wird durch Strecken des Knies aus einer gebeugten Stellung mit Belastung in Varusrichtung und folgender
Belastung in Valgusrichtung (d.h. McMurray-Test) hervorgerufen. Die Einstufung erfolgt nach Intensitat und Schmerz.

Transplantatentnahmemorbiditat
Auf Empfindlichkeit, Reizung oder Gefiihllosigkeit an der Entnahmestelle des autologen Transplantats achten.

Réntgenbefund

Die Verschmélerung des medialen und lateralen Gelenkspalts wird durch ein bilaterales PA-Rontgenbild mit Gewichtsbelastung auf
beiden Beinen und einem Beugungswinkel von 35 bis 45 Grad (Tunnelaufnahme) beurteilt. Die patellofemorale Verschmélerung wird
durch eine Merchant-Aufnahme bei 45 Grad dokumentiert. Ein geringer Grad bezeichnet minimale Veranderungen (d.h. kleine
Osteophyten, leichte Sklerose oder Abflachung der Femurkondyle) und nur schwach erkennbare Verschmélerung des Gelenkspalts. Bei
einem mittleren Grad liegen diese Verdnderungen mdglicherweise vor sowie eine Verschmélerung des Gelenkspalts (z.B. ein
Gelenkspalt von 2-4 mm oder eine Verschmalerung des Gelenkspalts von bis zu 50 %). Zu den ausgepragten Veranderungen zéhlen
ein Gelenkspalt von weniger als 2 mm oder eine Verschmélerung des Gelenkspalts von mehr als 50 %.

Funktionstest

Der Patient wird aufgefordert, auf der betroffenen und auf der normalen Seite jeweils einmal auf einem Bein so weit wie mdglich zu
springen. Fir jedes Bein werden drei Versuche festgehalten und die Ergebnisse werden gemittelt. Dann wird das Verhaltnis von
betroffenem zu normalem Knie berechnet.

*IKDC-AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C., Mohtadi, N., Richmond, J., Shelbourne, D., Terry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Miiller, W., Neyret, P.

APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M.
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Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie zum Beleg der
Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur h&uslichen Selbstanwendung im Rahmen der
Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands zuséatzlich zur standardisierten physiotherapeutischen
Rehabilitation*

Tegner Aktivitatsskala*

Untersuchung TO Datum: ........coiiiii

Arzt / Studienpersonal:

(Name) (Unterschrift / Kirzel)
Die Tegner Aktivitatsskala wurde entwickelt, um das Aktivitatsniveau von Patienten mit Banderverletzungen am Knie
zu erheben. Die Skala misst das kdrperliche Aktivitatsniveau einer Person mittels Stufen von 0 bis 10.

Bitte kreuzen Sie die Stufe an, welche IThrem momentanen Sport- und Bewegungsverhalten am ehestem entspricht.

10 Wettkampfsport: Fullball, Ski alpin - auf internationalem oder nationalem Niveau

9 Wettkampfsport: FuRRball, Ski alpin — auf regionalem Niveau, Eishockey, Unihockey,
Kampfsport, Kunstturnen

8 Wettkampfsport: Squash, Badminton, Leichtathletik (Sprungdisziplinen), Snowboard

7 Wettkampfsport: Tennis, Leichtathletik (Lauf- und Wurfdisziplinen), Gerateturnen, Handball,
Basketball, Orientierungslauf, Crosslauf/

6 Freizeitsport: Joggen (mindestens 5-mal pro Woche), Tennis, Badminton, Squash, Handball,
Basketball, VVolleyball, Orientierungslauf, Crosslauf, Snowboard, Aerobic (high impact)

5 Wettkampfsport: Radsport, Langlauf, Eiskunstlauf Freizeitsport: Turnen, Gymnastik, Inline-
Skating, Klettern/Bergsteigen, Skitouren/Schneeschuhlaufen, Joggen (auf unebenem
Untergrund, mindestens 2 Mal pro Woche) Arbeit: schwere kdrperliche Arbeit (Bauarbeit,
Waldarbeit)

4 Freizeitsport: Radfahren, Langlauf, Aerobics (low impact), Bergwandern (abwaérts),
Joggen (auf ebenem Untergrund, mindestens 2-mal pro Woche) Arbeit: mittelschwere

korperliche Arbeit (z.B. schwere Hausarbeit)

3 Wettkampf-/Freizeitsport: Schwimmen, Wandern, Walking, Kegeln/Bowling Arbeit: leichte
korperliche Tatigkeit Gehen: querfeldein mdglich

2 Arbeit: vorwiegend sitzende Téatigkeit Gehen: auf unebenem Boden mdglich
1 Arbeit: sitzende Tatigkeit Gehen: nur auf ebenem Boden mdglich

0 Arbeit: wegen Knieproblemen arbeitsunfahig oder berentet Gehen: nur eingeschrankt

maoglich

* Tegner Y, Lysholm J. Rating systems in the evaluation of knee ligament injuries. Clin Orthop Relat Res. 1985 Sep;(198):43-9
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7.1.1.3 Formblatt zur Anamnese des Knies (IKDC 2000) fur Folgeuntersuchungen + GAS

+ Tegner-Aktivitatsskala

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*
ANAMNESE DES KNIES und
FORMBLATT ZUR UNTERSUCHUNG DES KNIES (IKDC 2000)*
in der Nachbeobachtung

Nachuntersuchung: O Folgeuntersuchung nach ...... Wochen 0 nach Verletzung 03 nach Operation

O T2 (pra-op) O T4 (post-op) COFU1L OFU2 OFU3 OFU 4 OFU5 OFUG
Datum geplant: ..............coovveiininnnn. Datum aktuell: ..............ccoooiiinin.
Bei Diskrepanz, Grund far Verschiebung:

BITTE VERMEIDEN SIE ALLE FRAGEN ZUR NUTZUNG DES CAMOPEDS!
PROBLEME MIT DEM CAMOPED WERDEN DIREKT MIT MEDIACC
KOMMUNIZIERT UND VON DORT UBER EINEN IHRER KOLLEGEN, DER NICHT
IN DIE STUDIE INVOVIERT IST, GELOST

ANAMNESE DES KNIES

Besonderheiten seit letzter VVorstellung:
D Jal

(bitte besonders fragen: Verschlechterung des Knies, erneute Verletzungen, Krankenhausaufenthalte, mehr
Schmerzmittel)

3 nein, keine

Medikamenteneinnahme (mit Dosis / Tag und Dauer):
m ja,



3 nein, keine

Messung der Zielerreichung / Goal Attainment Scale (GAS)

1. Goal Attainment Scale

Bitte geben Sie das in TO/ T2 definierte Ziel (1) an und formulieren Sie dann in der Tabelle den jetzigen Zustand.
l. Ziel:

Skala | Stufe Befund

1 keine Veranderung zur

Zielformulierung

2 Leichte Veranderung, liegt unter

dem festgesetzten Therapieziel

3 Erreichen des  festgesetzten

Therapieziels

4 Patient erreicht etwas mehr als

das festgesetzte Therapieziel

5 Verénderung liegt deutlich tber

dem festgesetzten Therapieziel

Bitte geben Sie das in TO /T2 definierte Ziel (11, wenn vorhanden) an und formulieren Sie dann in der Tabelle
den jetzigen Zustand.

1.
Ziel:

3 Ziel 1l nicht in TO / T2 definiert

Skala | Stufe Befundes

1 keine Verénderung zur

Zielformulierung

2 Leichte Veranderung, liegt unter

dem festgesetzten Therapieziel

3 Erreichen des festgesetzten

Therapieziels
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4 Patient erreicht etwas mehr als

das festgesetzte Therapieziel

5 Verénderung liegt deutlich tber

dem festgesetzten Therapieziel

NUR BEI T2:

Ggf. neue(s) Ziel(e), wenn anders als bei TO:

Die Messung der Zielerreichung ist ein Instrument zur Uberpriifung selbst gesteckter Ziele. Hierdurch wird es moglich
individuelle Zielvorgaben zu Uberprifen. Ein*e Leistungssportler*in wird ein anderes Ziel erreichen kdnnen, als ein
inaktiver ,, Biiromensch .

Es erfordert zundchst die Festlegung eines oder mehrerer konkreter und messbarer Ziele. Fir jedes Ziel werden dann
Indikatoren ausgewahlt, mit deren Hilfe die Zielerreichung tberprift werden kann. Diese Indikatoren werden in eine 5-
stufige Skala Uberfuhrt, in deren Mitte das erwartete Ergebnis steht. Davon ausgehend werden je zwei Stufen nach oben
(,, mehr als erwartet“ und ,,viel mehr als erwartet ) und zwei Stufen nach unten (,, weniger als erwartet* und ,,viel weniger
als erwartet “) gebildet. Dies ermdglicht damit eine Klare Zieldefinition zu Beginn eines Projektes (Planungsqualitét) sowie
die (ggf. prozessbegleitende) Uberpriifung der Zielerreichung (Prozess- und/oder Ergebnisqualitat).

Welche Ziele eignen sich flir GAS? Zielerreichungsskalen sind flexibel — sie kénnen fiir unterschiedliche Ziele auf mehreren
Ebenen in verschiedenen Kontexten eingesetzt werden. In der Gesundheitsforderung und Pravention eignet sich die Messung
der Zielerreichung sowohl fir Ziele bezogen auf eine Veranderung im Verhalten von Menschen, als auch fiir Ziele bezogen
auf Veranderungen im Lebensumfeld der Menschen.)*

* https://www.uni-bielefeld.de/gesundhw/ag4/GAS Leitfaden.pdf

Bitte formulieren Sie zunéchst den aktuellen Zustand und dann das anzustrebende Ziel (1).
l.
Aktueller Zustand (Tegner Aktivitatsskala):

Optional: Bitte formulieren Sie zun&chst den aktuellen Zustand und dann das anzustrebende Ziel (11).

.

Aktueller zustand: _
Ziel nach SMART:

UNTERSUCHUNG DES KNIES

Allgemeine Laxizitat: 0 verminderte Laxizitdt o normal 0
erhohte Laxizitat

Beinachse: 0 eindeutig Varus 0 normal 0 eindeutig Valgus
Patellastellung: 0 baja 0 normal 0 alta
Subluxation/Dislokation

der Patella: 0 zentriert 0 subluxierbar 0O subluxiert 0 disloziert

Bewegungsausmal? (Streckung/Beugung):

Betroffene Seite: passiv / / aktiv / /
Normale Seite: passiv / / aktiv / /
SIEBEN GRUPPEN VIER GRADE *GRUPPENGRAD
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Erguss

Umfang des betroffenen Knies

(incm)

Umfang des kontralateralen Knies
(incm)

Sonographie* des betroffenen Knies:

Sonographie* des kontralateralen Knies:

*jeweils am Recessus Suprapatellaris

Passives Bewegungsdefizit
A Streckdefizit
A Beugedefizit

Ligamentuntersuchung

(manuell, instrumentell, Réntgen)

A Lachman-Test (25° Beugung)
(134 N)

A Lachman-Test (25° Beugung)
manuell, max.

Vorderer Endpunkt:

A Gesamt AP-Translation (25°)

A Gesamt AP-Translation (70°)

A Hintere Schublade (70°)

A Valgusstress

A Varusstress

A AuBenrotationstest (30°)

A AulRenrotationstest (90°)

A Pivot shift

A Reverse pivot shift

Kompartmentbefunde

A Krepitation anterior (PF)

Normal Fast Abnormal Deutlich
normal abnormal
O kein 3 leicht O makig O deutlich
Hohe Gelenkspalt: ... cm
10 cm prox. Gelenkspalt — ............ cm
20 cm prox. Gelenkspalt  ............ cm
Hohe Gelenkspalt: ... cm
10 cm prox. Gelenkspalt — ............ cm
20cm prox. Gelenkspalt  ............ cm
GroBter Sagittaler Durchmesser: ......... mm
GroRter Sagittaler Durchmesser: ......... mm
O<3 03-5° 0 6-10° 0> 10°
go0-5° 0 6-15° 0 16-25° 0> 25°
0-1-2mm O 35mm O 6-10mm O > 10mm
(1+) (2+) 3+)
0<-1--3 0 < -3 steif
0-1-2mm 3 3-5mm 0 6-10mm 0 >10mm
0 fest 0 unsicher
0 0-2mm 3 3-5mm 0 6-10mm 0> 10mm
0 0-2mm 3 3-5mm 0 6-10mm 0> 10mm
0 0-2mm 0 3-5mm 0 6-10mm 0> 10mm
0 0-2mm 0 3-5mm 0 6-10mm 0> 10mm
0 0-2mm 0 3-5mm 0 6-10mm 0 >10mm
O<5° 0 6-10° 011-19° 0> 20°
O<5° 0 6-10° O11-19° 0> 20°
3 gleich O +Gleiten O ++(dumpf) O +++ (laut)
O gleich 3 Gleiten O stark 0 ausgepragt
Krepitation Krepitation mit
3 kein O méRig O leichtem O > leichtem
Schmerz Schmerz
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A Krepitation mediales Komp. 3 kein O méRig O leichtem O > leichtem
Schmerz Schmerz

A Krepitation laterales Komp. O kein O méRig O leichtem O > leichtem
Schmerz Schmerz

Transplantatentnahmemorbiditdt 3 kein 3 gering O makig 3 deutlich

Roéntgenbefund

Medialer Gelenkspalt O kein 3 gering O maBig O deutlich

Lateraler Gelenkspalt 3 kein 3 gering 0 méaRig 3 deutlich

Femoropatellar-Gelenk 3 kein 3 gering 0 méaRig 3 deutlich

Vorderer Gelenkspalt (sagittal) 3 kein 3 gering 0 méRig 3 deutlich

Hinterer Gelenkspalt (sagittal) O kein 3 gering O méRig O deutlich

Funktionstest
Hipfen auf einem Bein 0 >90% 089-76% O 75-50% 0 <50%

(in % der gegenuberliegenden Seite)

** Abschlussbeurteilung 0 a d

* Gruppengrad: Der Gruppengrad richtet sich nach dem niedrigsten Grad innerhalb einer Gruppe.

** Abschlussbeurteilung: Bei akuten und subakuten Patienten richtet sich die Abschlussbeurteilung nach dem schlechteren Gruppengrad. Bei
chronischen Patienten wird die pré- und postoperative Beurteilung verglichen. Bei einer Abschlussbeurteilung werden nur die ersten drei Gruppen
beurteilt, jedoch werden alle Gruppen dokumentiert. Der Unterschied zwischen dem betroffenen Knie und dem normalen Knie bzw. dem, was als
normal angesehen wird.

ANLEITUNGEN FUR DAS FORMBLATT ZUR UNTERSUCHUNG DES KNIES

Das Formblatt zur Untersuchung des Knies enthalt Punkte, die in eine von sieben Messdoménen fallen. Dabei werden jedoch nur die ersten drei
Doménen bewertet. Die sieben Doménen werden mit Hilfe des Formblattes zur Untersuchung des Knies beurteilt.

8.

10.

Erguss
Ein Erguss wird durch vorsichtige Palpation des Knies beurteilt. Eine Flissigkeitswelle (weniger als 25 cc) gilt als gering, leicht
palpierbare Flissigkeit als méRig (25 bis 60 cc) und ein angespanntes Knie zusétzlich zum Erguss (mehr als 60 cc) gilt als ausgeprégt.

Passives Bewegungsdefizit
Der passive Bewegungsspielraum wird mit einem Winkelmesser gemessen und auf dem Formblatt fir die betroffene Seite und die
gegeniiberliegende oder normale Seite festgehalten. Die Werte fir Nullpunkt/Uberstreckung/Beugung sind aufzuzeichnen (z.B. 10 Grad
Uberstreckung, 150 Grad Beugung=10/0/150; 10 Grad Beugung zu 150 Grad Beugung=0/10/150). Die Streckung wird mit der des
normalen Knies verglichen.

Ligamentuntersuchung

Der Lachman-Test, die gesamte anteroposteriore Translation bei 70 Grad und der mediale und laterale Gelenkspalt kénnen manuell,
instrumentell oder mittels Réntgenaufnahme unter Belastung beurteilt werden. Dabei sollte nur ein Test beurteilt werden, vorzugsweise
eine ,,gemessene Verschiebung®. Bei der instrumentellen Untersuchung beider Knie wird eine Standardkraft von 134 N (30 1b-force)
angelegt. Die Zahlenwerte fiir die Seitenunterschiede werden abgerundet und das entsprechende Kastchen wird angekreuzt.

Der Endpunkt wird mit dem Lachman-Test beurteilt. Der Endpunkt beeinflusst die Einstufung, wenn die Laxizitat des betroffenen Knies
vorne 3 bis 5 mm groRer ist als die des normalen Knies. In diesem Fall fiihrt ein weicher Endpunkt zu einem abnormen Grad anstelle
eines nahezu normalen Grads.

Der hintere Durchhang bei 70 Grad wird durch einen Vergleich des Profils des betroffenen Knies mit dem des normalen Knies und
durch Palpieren der medialen femorotibialen Kante geschatzt. Dieser Befund kann durch die Beobachtung bestatigt werden, dass die
Kontraktion des Quadrizeps die Tibia nach vorne zieht.

Fir die AuBenrotationtests liegt der Patient mit auf 30 und 70 Grad gebeugten Knien auf dem Bauch. An beide FiiRe wird eine
einheitliche &uRere Drehkraft angelegt, und das Ausmal? der AuRenrotation wird aufgezeichnet.
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11.

12.

13.

14.

Pivot-Shift and Reverse Pivot-Shift werden mit dem Patienten in Ruckenlage, einer Huftabduktion von 10 bis 20 Grad und mit Tibia in
Neutralrotation unter Verwendung der Technik nach Losee, Noyes oder Jakob durchgefiihrt. Die im Vergleich zum normalen Knie
grofte Subluxation wird festgehalten.

Kompartmentbefund

Patellofemorale Krepitation wird durch Streckung gegen geringen Widerstand hervorgerufen. Die mediale und laterale
Kompartmentkrepitation wird durch Strecken des Knies aus einer gebeugten Stellung mit Belastung in Varusrichtung und folgender
Belastung in Valgusrichtung (d.h. McMurray-Test) hervorgerufen. Die Einstufung erfolgt nach Intensitat und Schmerz.

Transplantatentnahmemorbiditat
Auf Empfindlichkeit, Reizung oder Geflihllosigkeit an der Entnahmestelle des autologen Transplantats achten.

Réntgenbefund

Die Verschmalerung des medialen und lateralen Gelenkspalts wird durch ein bilaterales PA-Rontgenbild mit Gewichtsbelastung auf
beiden Beinen und einem Beugungswinkel von 35 bis 45 Grad (Tunnelaufnahme) beurteilt. Die patellofemorale Verschmalerung wird
durch eine Merchant-Aufnahme bei 45 Grad dokumentiert. Ein geringer Grad bezeichnet minimale Verénderungen (d.h. kleine
Osteophyten, leichte Sklerose oder Abflachung der Femurkondyle) und nur schwach erkennbare Verschmélerung des Gelenkspalts. Bei
einem mittleren Grad liegen diese Verdnderungen mdglicherweise vor sowie eine Verschmélerung des Gelenkspalts (z.B. ein
Gelenkspalt von 2-4 mm oder eine Verschmélerung des Gelenkspalts von bis zu 50 %). Zu den ausgepragten Veranderungen zéhlen
ein Gelenkspalt von weniger als 2 mm oder eine VVerschmélerung des Gelenkspalts von mehr als 50 %.

Funktionstest

Der Patient wird aufgefordert, auf der betroffenen und auf der normalen Seite jeweils einmal auf einem Bein so weit wie mdglich zu
springen. Fr jedes Bein werden drei Versuche festgehalten und die Ergebnisse werden gemittelt. Dann wird das Verhéltnis von
betroffenem zu normalem Knie berechnet.

*IKDC-AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond, J., Shelbourne, D., Terry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Mller, W., Neyret, P.

APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M.

7.1.1.4 Chirurgisches Dokumentationsblatt (IKDC 2000)

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

CHIRURGISCHES DOKUMENTATIONSBLATT (IKDC 2000)*

Datum des zu beurteilenden Eingriffs: / /

Tag Monat  Jahr

Postoperative Diagnose:

1.

2.

3.

Status nach dem Eingriff:

STATUS DES GELENKKNORPELS:
GroRe und Position der Gelenkknorpeldefekte in den folgenden Abbildungen
dokumentieren:

1 —Trochlea 25 — anterior
2 — anterior 26 — zentral
3 — Mitte 27 — posterior
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4 — posterior
5-R

6-L

7 — proximal
8 — Mitte

9 — distal

10 — lateral
11 — zentral
12 — medial
13 — lateral
14 — zentral
15 — medial

16 — lat. zentr. med.

17 — lat. zentr. med.

18 — lat. zentr. med.

19 — lat. zent. med.

20 — medial

Messung der Defektgrofe

28 — posterior

29 — zentral

30 — anterior

31 — med. zentr. lat.
32 —med. zentr. lat.
33 —med. zentr. lat.

34 — med. zentr. lat.

GroRe, Position und Grad der Knorpelldsionen dokumentieren

Femur

o seitlich
Condylus
Sagitallebene
Frontalebene

O erste
Lasion

0 rechts
0 medial

a Trochlea

0 lateral

Knorpellasion (Grad)

Defektgrofie vor Debridement
Defektgrofse nach Debridement

Tibia

o seitlich
Plateau
Sagittalebene
Frontalebene

0 rechts
0 medial
0 anterior
o lateral

0 zweite
Lasion

o links

o lateral
0 anterior
0 zentral

a links
o lateral
0 Mitte
0 zentral

0 Mitte 0 posterior
o medial

...mm
..mm

0 posterior
0 medial
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Knorpellasion (Grad)

Defektgrolie vor Debridement  ........................mMm
Defektgrofie nach Debridement ......................... mm
Patella

o seitlich O rechts o links

Sagittalebene o distal o Mitte o proximal
Frontalebene O lateral ozentral o medial

Knorpellasion (Grad)

Defektgrofie vor Debridement ST 0111
Defektgrofse nach Debridement — ........................ MM
Diagnose: 0 Knorpellasion durch Trauma o0 Osteochondritis
dissecans

0 Osteoarthritis 0 Avaskulare Nekrose 0 Sonstiges
Biopsie/Osteochondrale  Zylinderprobe: Position: ...............ccooiinil. Anzahl

Zylinderproben:
Zylinderdurchmesser: mm

Behandlung: 0 Glétten 0 Abrasion 0 Anbohren

o Mikrofrakturierung 0 Autologer osteochondraler
Transfer/Mosaikplastik

0 Zellentherapie 0 Sonstiges

Anmerkungen:

ICRS-Grad 0 —
normal
/I[Abbildung//

ICRS-Grad 1 -
nahezu normal
Oberflachliche Lasionen. Weiche Einbeulung (A) und/oder oberflachliche Fissuren und Risse (B)

//Abbildung//
A B

ICRS-Grad 2 —
abnormal
Lasionen reichen bis < 50 % der Knorpeltiefe hinunter.

ICRS-Grad 3 -
stark abnormal
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Stark abnormale Knorpeldefekte.
Dieser Grad beinhaltet Knorpeldefekte, die bis > 50 % der Knorpeltiefe (A) sowie zur
kalzifizierten Schicht (B) und den Blaschen hinunterreichen (D).

/{Abbildung//
A B
C D

ICRS-Grad 4 —
stark abnormal

Osteochondrale Verletzungen, L&sionen, die geringfligig durch die subchondrale Knochenplatte
dringen (A) oder tiefere, in den trabekuldren Knochen reichende Defekte (B). Angebohrte Defekte
gelten als osteochondrale Defekte und werden als ICRS-C klassifiziert.
MENISKUSSTATUS:
Eingriff:  a mediale Meniskektomie 0 laterale Meniskektomie

0 mediale Meniskusrefixation 0 laterale Meniskusrefixation

0 mediale Meniskustransplantation o laterale Meniskustransplantation

0 mediale Abrasion und Trepanation 0 laterale Abrasion und Trepanation
0 Rechtes Knie a Linkes Knie

Die Meniskusrisse oder Meniskektomie in den folgenden Abbildungen dokumentieren:

Meniskus Meniskus Meniskus
lateralis medialis lateralis

[{Abbildung//

Medial:

0 normal 0 1/3 entfernt 0 2/3 entfernt 0 3/3 entfernt

Peripherer Faserring: 0 intakt 0 verletzt

Verbleibendes Meniskusgewebe: a normal 0 degenerative Veranderungen

o stabiler Riss o instabiler Riss 0 verbleibender Riss in situ

Lateral:

o normal 0 1/3 entfernt 0 2/3 entfernt 0 3/3 entfernt

Peripherer Faserring: 0 intakt 0 verletzt

Verbleibendes Meniskusgewebe: © normal 0 degenerative Veranderungen

O stabiler Riss o unstabiler Riss o verbleibender Riss in situ
LIGAMENTSTATUS:

Eingriff:
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0 Naht des vorderen Kreuzbandes (VKB) 0 Ersatzplastik des VKB

0 extraartikulare Rekonstruktion VKB 0 Naht des hinteren Kreuzbandes (HKB)

O Intraartikulére Ersatzplastik des HKB 1 Rekonstruktion der posterolateralen Gelenkecke
0 Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale mediale

0 Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale laterale

Transplantat:

0 Autologes Transplantat der Lig. patellae 0 Hamstring-Sehnen o
Quadrizepssehne
0 Sonstiges

Bisherige Transplantatentnahme:

o Autologes Transplantat der Lig. patellae 0 Hamstring-Sehnen o
Quadrizepssehne

0 Sonstiges

Bohrlochplazierung zur Ligamentrekonstruktion in den folgenden Abbildungen
dokumentieren

0 Rechtes Knie 0 Linkes Knie

/{Abbildung//

*IKDC-AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond, J., Shelbourne,

D., Terry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Miiller, W., Neyret, P. APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M.

7.1.1.5 Formblatt zur subjektiven Beurteilung des Knies (IKDC 2000)

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusatzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

FORMBLATT ZUR SUBJEKTIVEN BEURTEILUNG DES KNIES (IKDC
2000)*

Heutiges Datum: / /2020 Datum der Verletzung / /
TT MM TT MM JJJJ

SYMPTOME:

(Wahlen Sie zur Beurteilung der Symptome die hdchste Aktivitatsstufe, die Sie Ihrer Meinung
nach ohne erhebliche Symptome ausuben konnten, selbst wenn Sie auf dieser Stufe keine
Aktivitaten ausuben)

1. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliche Schmerzen im Knie austiben
kénnen?
o Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FulRbelastung
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(Basketball oder FuBball)
0 Anstrengende Aktivitaten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis
0 MaRig anstrengende Aktivitaten wie maBige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen
0 Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit
o Ich kann aufgrund meiner Schmerzen im Knie keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren.

2. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung
Schmerzen? Kreuzen Sie eines der Kastchen in der nachstehenden Skala an. Die Skala
beginnt mit 0 (Nie) und geht mit zunehmender Haufigkeit der Schmerzen bis zu 10 (standig
Schmerzen).

000l10203040506070809010

3. Wie stark sind Ihre Schmerzen?

Kreuzen Sie eines der Kastchen in der nachstehenden Skala an. Die Skala beginnt mit O (keine
Schmerzen) und geht mit

zunehmender Starke der Schmerzen bis zu 10 (unertragliche Schmerzen).

000l1lo020304050607a08a09010

4. Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit
dem Auftreten Ihrer Verletzung?

0 Uberhaupt nicht
0 etwas

a ziemlich

0 sehr

oextrem

5. Was ist das hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies
austiben kénnen?

0 Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FulRbelastung
(Basketball oder Fuf3ball)

0 Anstrengende Aktivitaten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

0 MaRig anstrengende Aktivitaten wie maRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

0 Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit

o Ich kann aufgrund eines geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfiihren.

6. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletzung ein
gesperrtes Knie oder ist Ihr Knie aus- und wieder eingeschnappt?

0 Ja o Nein

7. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliche durch Knieschwache
verursachte Gangunsicherheit einhalten kénnen?

0 Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FulRbelastung
(Basketball oder FuBball)
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o Anstrengende Aktivitaten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

0 MaRig anstrengende Aktivitaten wie maRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen
0 Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit

0 Ich kann aufgrund der Knieschwache keine der oben genannten Aktivitaten ausfihren.

SPORTLICHE BETATIGUNG:

8. Was ist die hdchste Aktivitatsstufe, an der Sie regelméaRig teilnehmen kénnen?

0 Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FulRbelastung
(Basketball

oder FuRball)

0 Anstrengende Aktivitaten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

0 MaRig anstrengende Aktivitaten wie maRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

0 Leichte Aktivitaten wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit
o Ich kann aufgrund meines Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfuhren.

9. Wie schwierig sind aufgrund lhres Knies die folgenden Aktivitaten fur Sie?

a. Treppensteigen
0 Gberhaupt nicht o minimal o ziemlich schwierig o extrem 0 unmdglich

b. Treppe hinuntergehen
0 Uberhaupt nicht o minimal a ziemlich schwierig 0 extrem g unmdglich

c. Auf dem vorderen Knie knien
0 Uberhaupt nicht @ minimal o ziemlich schwierig o extrem 0 unmdglich

d. Hockstellung
0 Uberhaupt nicht o minimal a ziemlich schwierig 0 extrem g unmdglich

e. Normal sitzen
0 Uberhaupt nicht @ minimal o ziemlich schwierig o extrem 0 unmaoglich

f. Vom Stuhl aufstehen
0 uberhaupt nicht o minimal a ziemlich schwierig a extrem o unmdglich

g. Geradeaus laufen
0 Uberhaupt nicht @ minimal o ziemlich schwierig o extrem 0 unmdglich

h. Hochspringen und auf dem betroffenen Bein landen
0 uberhaupt nicht o minimal 0 ziemlich schwierig 0 extrem o unmdglich

i. Beim Gehen (bzw. Laufen, wenn Sie Sportler/in sind) schnell anhalten und starten
0 Uberhaupt nicht @ minimal o ziemlich schwierig 0 extrem o unmdoglich

FUNKTION:
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10. Wie wuirden Sie die Funktionsfahigkeit Ihres Knies auf einer Skala von 0 bis 10
beurteilen, wobei 10 eine normale und ausgezeichnete Funktionsfahigkeit bezeichnet und 0
die Unfahigkeit, irgendeine Ihrer normalen taglichen Aktivitaten, darunter moglicherweise
auch Sport, auszufiihren?

FUNKTIONSFAHIGKEIT VOR DER KNIEVERLETZUNG:
m0] ol 02 03 o4 05 06 m 08 09 o010

DERZEITIGE FUNKTIONSFAHIGKEIT IHRES KNIES:

m0] ol 02 03 o4 m ) 06 o7 08 09 o010

*IKDC-AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond, J., Shelbourne,

D., Terry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Miller, W., Neyret, P. APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M.

7.1.1.6 KOOS

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

Nachuntersuchung: O TO O FU1 O FU2 O FU3 O FU4 OFU5 OFU6

Datum geplant: .........c.cooooeiiiinnin. Datum aktuell: ............coooiiiiint,

Bei Diskrepanz, Grund flr Verschiebung:

Arzt / Studienpersonal:
(Name)

(Unterschrift / Kirzel)

Knee Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)*

Sehr geehrte Patientinnen und Patienten,

Dieser Ankreuzbogen befragt Sie, welchen Eindruck Sie von IThrem Knie haben. Die dadurch gewonnene Information
wird uns helfen zu tberwachen, wie es Ihnen mit Ihrem Knie geht und wie gut Sie in der Lage sind, Ihre (iblichen
Aktivitaten zu verrichten.

Beantworten Sie bitte jede Frage durch ankreuzen des zugehorigen Késtchens. Bitte nur ein Késtchen pro Frage
ankreuzen. Wenn Sie sich unsicher sind, wie Sie die Frage beantworten sollen, wahlen Sie die Antwort aus, die lhnen
am zutreffendsten erscheint.
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I.  Symptome - Diese Fragen beziehen sich auf Beschwerden von Seiten lhres Kniegelenkes in der vergangenen
Woche.

nie selten manchmal  oft immer
S1. Haben Sie Schwellungen an | o o | |
lhrem Knie?
S2. Fuhlen Sie manchmal ein | o o O |
Mahlen, horen Sie manchmal
ein Klicken oder irgendein
Geréusch, wenn Sie lhr Knie
bewegen?
S3. Bleibt Ihr Knie manchmal o O O O O
hé&ngen, oder blockiert es,
wenn Sie es bewegen?
s4, Kdnnen Sie Ihr Knie ganz o i i o o
ausstrecken?
Sb. Koénnen Sie Ihr Knie ganz | o o | |
beugen?

1. Steifigkeit - Die nachfolgenden Fragen betreffen die Steifigkeit Ihres Kniegelenkes wahrend der letzten Woche.
Unter Steifigkeit versteht man ein Geflihl der Einschrankung oder Verlangsamung der Fahigkeit Ihr Kniegelenk
zu bewegen. Fir jede der nachfolgenden Aktivititen sollen Sie das Ausmal der Schwierigkeiten angeben, welche
Sie durch Ihr Kniegelenk innerhalb der letzten Woche erfahren haben.

keine schwach maRig stark sehr stark

S6. Wie stark ist lhre i O O m m

Kniesteifigkeit morgens direkt

nach dem Aufstehen?
S7. Wie stark ist lhre o m m m m

Kniesteifigkeit nach dem Sie

salen, lagen, oder sich

ausruhten im Verlauf des

Tages?

I11.1  Schmerzen — Haufigkeit

nie monatlich  wéchent- taglich immer
lich
P1. Wie oft tut Ihnen Ihr Knie | o o | |
weh?

111.2 Schmerzen - Wie ausgepragt waren Ihre Schmerzen in der vergangenen Woche als Sie z.B:

keine schwach méRig stark sehr stark
P2. sich im Knie drehten? | O O O O
P3. Ihr Knie ganz ausstreckten? | i o o i
P4, Ihr Knie ganz beugten? o o o o o
P5. auf ebenem Boden gingen? o O O O O
P6. Treppen herauf oder a m m m m
heruntergingen?
P7. nachts im Bett lagen? o i o o i
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P8. sallen oder lagen, z.B. auf der o i o o i
Couch?
Po. aufrecht standen? m] ] ] | a

IV. Aktivitdten des téglichen Lebens - Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf lhre korperliche
Leistungsféahigkeit. Hierunter verstehen wir Ihre Féhigkeit sich selbstdndig zu bewegen bzw. sich selbst zu
versorgen. Fur jede der nachfolgenden Aktivitaten sollen Sie das Ausmal} der Schwierigkeiten angeben, welche
Sie durch Ihr Kniegelenk innerhalb der letzten Woche erfahren haben.

Welche Schwierigkeiten hatten Sie letzte Woche als Sie z.B.:

keine wenig einige grolRe sehr groRe
Al Treppen herunterstiegen? | i o o i
A2. Treppen heraufstiegen? o i i o o
A3. vom Sitzen aufstanden? | o o o o
A4, standen? m] m] m] | a
Ab. sich buckten um z.B. etwas o o o m o
vom Boden aufzuheben?
AB. auf ebenen Boden gingen? | o o | |
AT. ins Auto ein- oder ausstiegen? o o o o o
A8. einkaufen gingen? o o o | i
AQ. Strimpfe/Socken anzogen? | o o | |
Al10. vom Bett aufstanden? m] o o | a
All.  Strimpfe/Socken auszogen? o o o o i
Al2.  im Bett lagen und sich o O m m m
drehten, ohne das Knie dabei
zu beugen?
Al13.  inoder aus der Badewanne o O O O O
kamen?
Al4d.  saRen? ] ] ] ] ]
Al15. sich auf die Toilette setzten o o o | o
oder aufstanden?
Al1l6.  schwere Hausarbeit m] o o | a
verrichteten (schrubben,
Garten umgraben, ...)?
Al7. leichte Hausarbeit verrichteten o o o o o
(Staub wischen, kochen, ...)?

V. Sport und Freizeit - Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf lhre kérperliche Belastbarkeit im Rahmen
eher sportlicher Aktivitaten. Fir jede der nachfolgenden Aktivitaten sollen Sie das Ausmaf der Schwierigkeiten
angeben, welche Sie durch Ihr Kniegelenk innerhalb der letzten Woche erfahren haben.

Hatten Sie Schwierigkeiten letzte Woche als Sie z.B.:

keine wenig einige groflRe sehr groRe
SP1.  in die Hocke gingen? o i o o i
SP2. rannten? a ] o ] ]
SP3.  hupften? o O O O O
SP4.  sich auf IThrem kranken Knie m] o o o o
umdrehten?
SP5.  sich hinknieten? m] o o i o

VI. Beeinflussung der Lebensqualitét durch das betroffene Knie
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nie monatlich ~ wdchent- taglich immer
lich
Q1. Wie oft spiiren Sie Ihr o O O O O
erkranktes Knie?
gar nicht wenig makig stark sehr stark
Q2. Haben Sie lhre Lebensweise o o o o |
verdandert um eventuell Ihrem
Knie schadende Tétigkeiten zu
vermeiden?
Qs. Wie sehr macht es lhnen zu m] o o i i
schaffen, dass lhr Knie nicht
stabil ist?
Q4. Wie wirden Sie insgesamt die | o o o o
Schwierigkeiten bewerten die
Sie durch das Knie haben?

*Roos EM, Roos HP, Lohmander LS, Ekdahl C, Beynnon BD. Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)--development of a
self-administered outcome measure. J Orthop Sports Phys Ther. 1998 Aug;28(2):88-96.

7.1.2 Im Rahmen der CAMOPED-Studie konzipierte Fragebdgen/Dokumente
7.1.2.1 Screeningbogen

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

Screeningbogen

Ein/Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:
O Geplante oder stattgehabte operative Versorgung einer einseitigen Ruptur des vorderen Kreuzbands

3 Alter ab 18 Jahren (Manner und Frauen)

UND

O Einwilligungsféahigkeit und Geschéftsfahigkeit

3 Schriftliche Einwilligungserklarung des Patienten nach Aufklarung

Einschlusskriterien alle erfullt

0 Ja O Nein

Wenn Nein, den Bogen bitte in den Ordner heften!
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Wenn ALLE Einschlusskriterien erfillt sind, dann weiter:

Ausschlusskriterien:

0 Mangelhafte Compliance oder psychische Stérungen

3 Nichteinwilligungsféhigkeit

0O Teilnahme an einer anderen klinischen Untersuchung

O Personen, die in einem Abhdangigkeits- / Arbeitsverhdltnis zum Sponsor oder Prifer stehen
0O Unterbringung in einer Anstalt aufgrund gerichtlicher oder behdrdlicher Anordnung

O Kontraindikationen gemdf Fachinformation

O Akute oder chronische Verletzung / Einschrankung der kontralateralen Seite

O Luxation des Kniegelenks

O3 Verletzung des hinteren Kreuzbands (ab Schenck I1)

3 Verletzung der Seitenbénder (MSB und LSB) groRer als Grad | (mehr als 5 mm)

O Interventionsheddirftige Knorpelschaden, die zur Abwandlung des Nachbehandlungsschemas fiihren
O Andere Op der UE in den letzten 6 Monaten

O Rezidivierende Knie-Op

O VKB-Revisions-Op

O andere bandférmige Verletzungsgrade C oder D gemaR der IKDC-Klassifizierung

3 gleichzeitig mit VKBR Meniskusrekonstruktion

O Neurologische Erkrankungen

O Muskulére Grunderkrankungen

O3 Verletzungen von Sprung- oder Huftgelenk

O Klinische Gonarthrose

O Chronische anteroposteriore Instabilitat

3 Chronische Meniskopathie, Knorpeldefekte oder andere Erkrankung des Kniegelenks

O Limitierung der Bewegung durch Op-Verfahren

O Postoperativer Infekt (Ausschluss in laufender Studie)

0O Benutzung einer anderen Kniebewegungsschiene (bei Einschluss und Ausschluss in laufender Studie
O Z.n. TVT der Beine

O Klinisch relevante pAVK

0 PROM < 70° vor Verletzung

O Aktive Infektionskrankheit
O Systemerkrankungen, Autoimmun-, rheumatische oder Tumorerkrankungen, Diabetes mellitus

O Schwangerschaft oder stillende Miitter

Ausschlusskriterien alle NICHT zutreffend
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3 Ja, kein Ausschlusskriterium 3 Nein, mindestens ein Ausschlusskriterium

Wenn EIN Ausschlusskriterium zutrifft, kann der Patient NICHT an der Studie teilnehmen.
WENN PATIENT FUR DIE STUDIE GEEIGNET IST, BITTE AUFKLAREN.

Den Bogen bitte in jedem Fall in den Ordner heften!
Einwilligungserklarung vorliegend
3 Ja, Datum der Unterschrift: 3 Nein

WENN PATIENT AUFGEKLART UND EINVERSTANDEN IST, BITTE IN STUDIE
AUFNEHMEN UND PSEUDONYM VERGEBEN.

Pseudonym T ‘T ‘M ‘M ‘J ’J
Einschlussdatum

Unterschrift Arzt Datum

7.1.2.2 Patientendaten nach Einschluss

Dieser Bogen ist auszufullen, unmittelbar nach Einschluss eines Patienten

Datum: ..... ....... 2020

1. Bitte folgende Informationen erganzen:

Prufzentrum: o Berlin 0 Heidelberg 0 Miinchen

Einschlussdatum:

Name Patient:

Geburtsdatum: Alter bei Einschluss:

Adresse Patient:

Telefonnummer:
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E-Mail-Adresse:

Pseudonym:

Tegner-Score:

(aus Patientenbogen / Arzt)

Termin né&chste Visite (vor

OP):

OP-Termin:

Auslieferungszustand 0 Nein

CAMOped mit | o Ja Grad: °

Bewegungslimitierung?
(Entscheidung beh. Arzt)

Rezept fur CAMOped

2. Bitte vergessen Sie nicht, das Rezept fur CAMOped auszudrucken und im
Prufzentrum abzulegen.

3. Bitte unmittelbar telefonische oder elektronische Meldung NUR an Frau Ziep oder
Frau Schuck in der MEDIACC: 030 239 468 13 und per Mail an
camopedstudie@mediacc.de

4. Diesen Bogen einscannen und elektronisch ablegen in den elektronischen Ordner:
wEinschluss PZ¢

7.1.2.3 Fragebogen, der von den teilnehmenden Physiotherapeuten zu beantworten war
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Sehr geehrte XXX,

Sie sind uns als Physiotherapeutin eines/r Patienten/in, der/die an einer bundesweiten klinischen Studie zur Rehabilitation nach Ruptur des vorderen
Kreuzbands teilnimmt, genannt worden. Diese Studie Giberprift das Potenzial einer zusatzlichen Behandlungsmethode und findet im Rahmen der

Erprobung gemaR Richtlinie § 137e Abs. 1 5GB V des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) statt.

Wir, MEDIACC, sind ein unabhéngiges Forschungsinstitut aus Berlin und begleiten diese Studie.

In Ihrer Praxis werden vordere Kreuzbandrupturen (VKBR), deren Ergebnis wir ja untersuchen, behandelt. Daher méchten wir Sie herzlich bitten, uns

einige Fragen zu beantworten. Wiren Sie so freundlich?

Als Antwort geniigt uns ,, 1A, 2B usw. Es ware groRartig, wenn Sie sich dafir etwas Zeit nehmen kdnnten. Herzlichen Dank!

Und zwar:
1.) Wie oft im Jahr werden Patienten mit Vorderer Kreuzbandruptur bei lhnen in der Praxis behandelt?
A.<10
B.10-20
C.20-30
D.30—-40
E. =40

2.) Seit wie vielen Jahren hat die / der behandelnde Physiotherapeut/in eine Zertifizierung?
A. < 2 lahre
B. 2 -5 Jahre
C. =5 lahre

3.) Hat Ihre Praxis eine Standardtherapie fiir die Behandlung nach vorderer Kreuzbandruptur?
A la
B. Nein

4.) Wenn nein, wie wird entschieden, was fiir eine Therapie der Patient erhalten soll?
A. Nach Angaben des Arztes
B. Nach meinen Erfahrungswerten

5.) Wenn nein, hitten Sie gerne einen Therapiestandard, an dem Sie sich orientieren kbnnen?
Al da
B. Nein

lhre Antworten sind auRerordentlich wertvoll fiir uns und das Gelingen unserer Studie!
Fur Fragen stehe ich lhnen gerne zur Verfigung.

Vielen herzlichen Dank fir Ihre Unterstitzung!

7.1.2.4 Fragebogen zu Schmerzmitteln, Physiotherapie und unerwinschten Ereignissen

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

Fragebogen zu Schmerzmitteln, Physiotherapie und unerwinschten

Ereignissen

Bei Fragen rufen Sie uns gerne jederzeit zu Blirozeiten an unter: 030 239 468 13

Fur welche Woche geben Sie heute die Antworten?
3 1 (vor Op)

3 2 (vor Op)

3 3 (vor Op)

O1
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a2
a3
a4
as
a6

1. Benutzen Sie derzeit eine Gehhilfe?
z.B. Gehstocke, Unterarmgehstitzen
3 Ja 3 Nein

Wenn ja, welche?

2. Benutzen Sie derzeit eine Orthese?
(Bewegungseinschrankung)
3 Ja O Nein

3. Sind Sie, seit der letzten Befragung, Fahrradgefahren?
0 Ja O Nein

4. Haben Sie in der vergangenen Woche Schmerzmittel eingenommen?

3 Ja 3 Nein

Schmerzmittel 1

5. Welches Schmerzmedikament (Ibuprofen 0.A.) mit welcher Wirkstoffmenge (200 mg
0.A.) haben Sie in der vergangenen Wiche eingenommen?

Bitte nennen Sie Medikament oder Wirkstoff und angegebene Dosierung in mg.
Name des Medikaments [/  Wirkstoffs:

Wirkstoffmenge pro Tablette:

6. Wie viele Einheiten des zuvor genannten Medikaments haben Sie an welchem Tag in
der vergangenen Woche eingenommen?

»lag 1 bezieht sich auf den ersten Tag nach dem Arztbesuch, ,,Tag 2* auf den zweiten usw.

Keine 1 Tablette 2 Tabletten 3 Tabletten 4 Tabletten 5 Tabletten
Tablette
Tag 1 d d d d 0 0
Tag 2 a a a a 0 )
Tag 3 a a a a ) )
Tag 4 a d a a 0 0
Tag 5 d a a a m m
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a
a
a
a
a

Tag 6 d
Tag 7 d

a
a
a
a
a

Schmerzmittel 2

7. Welches Schmerzmedikament (Ibuprofen 0.A.) mit welcher Wirkstoffmenge (200 mg
0.A.) haben Sie in der vergangenen Wiche eingenommen?

Bitte nennen Sie Medikament oder Wirkstoff und angegebene Dosierung in mg.
Name des Medikaments [/  Wirkstoffs:

Wirkstoffmenge pro Tablette:

8. Wie viele Einheiten des zuvor genannten Medikaments haben Sie an welchem Tag in
der vergangenen Woche eingenommen?

,»Lag 1 bezieht sich auf den ersten Tag nach dem Arztbesuch, ,,Tag 2* auf den zweiten usw.

Keine 1 Tablette 2 Tabletten 3 Tabletten 4 Tabletten 5 Tabletten
Tablette
Tag 1 a a a a 0 0
Tag 2 a a d a ) )
Tag 3 a a a a 0 )
Tag 4 a a a a ) )
Tag 5 d d d d 0 0
Tag 6 a a a d ) )
Tag 7 d d 0 d 0 0

Schmerzmittel 3

9. Welches Schmerzmedikament (Ibuprofen 0.A.) mit welcher Wirkstoffmenge (200 mg
0.A.) haben Sie in der vergangenen Wiche eingenommen?

Bitte nennen Sie Medikament oder Wirkstoff und angegebene Dosierung in mg.
Name des Medikaments [/  Wirkstoffs:

Wirkstoffmenge pro Tablette:

10. Wie viele Einheiten des zuvor genannten Medikaments haben Sie an welchem Tag in
der vergangenen Woche eingenommen?

»lag 1 bezieht sich auf den ersten Tag nach dem Arztbesuch, ,,Tag 2* auf den zweiten usw.
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Keine 1 Tablette 2 Tabletten 3 Tabletten 4 Tabletten 5 Tabletten
Tablette
Tag 1 a a a d ) 0
Tag 2 a a d a ) 0
Tag 3 a a a a ) )
Tag 4 a a a a ) O
Tag 5 a a a a ) 0
Tag 6 a a a 0 0 )
Tag 7 O a a a 0 0

Physiotherapie

11. Haben Sie in der vergangenen Woche Physiotherapie fur Ihr Knie erhalten / selbst zu
Hause durchgefihrt?

3 Ja O Nein

12. Welche Physiotherapie-Einheit haben Sie in der letzten Woche erhalten oder selbst zu
Hause durchgefihrt?
Bitte nennen Sie alles.

O Knieteilbelastung

O manuelle therapeutische Mobilisierung

0 Malnahmen gegen postoperative Schwellunge und Temperaturerhéhung

O Rumpf- und Schulterblattkontrolle

O3 statische motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten Seite, z.B. Einbeinstand
O Mobilisierung des Kniegelenks

O Mobilisierung der Kniescheibe

O Dehnung Oberschenkelmuskeln

O Rumpf- und Schulteriibungen

d Anderes, namlich

13. Wie viele Einheiten der zuvor genannten Physiotherapie haben Sie an welchem Tag in
der letzten Woche erhalten oder selbst zu Hause durchgefihrt?

»lag 1% bezieht sich auf den ersten Tag nach dem Arztbesuch, ,,Tag 2* auf den zweiten usw.
Keine 1 Einheit 2 3 4 5
Physiotherapie Einheiten  Einheiten  Einheiten  Einheiten

Tag 1 W) a d a a d
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Tag 2 0 0 0 0 0 0
Tag 3 0 0 0 0 0 0
Tag 4 0 0 m| 0 0 m|
Tag 5 0 0 0 0 0 0
Tag 6 0 0 0 0 0 0
Tag 7 0 0 0 0 0 0

14. Haben Sie in der vergangenen Woche weitere Physiotherapie-Einheiten erhalten oder
selbst zu Hause durchgefihrt?
0 Ja O Nein

Unerwinschte Ereignisse

15. Gab es in der vergangenen Woche unerwtinschte Ereignisse?

Unerwiinschte Ereignisse sind alle Vorkommnisse, die lhnen negativ auffallen, z.B.
Verletzungen, Erkaltung, Kopfschmerzen, Krankheiten, Schmerzen, Rétungen der Haut,
Krankenhausaufenthalt.

a Ja O Nein

16. Welche unerwiinschten Ereignisse sind aufgetreten? Bitte geben Sie zuséatzlich das
Anfangsdatum des Ereignisses an.

Ereignis:

Datum:

Ereignis:

Datum:

Ereignis:

Datum:

Vielen Dank ftr lhre Teilnahme!

7.1.25 Standardisiertes Physiotherapieprotokoll nach Rekonstruktion des vorderen

Kreuzbands

Standardisiertes Physiotherapieprotokoll nach Rekonstruktion des vorderen

Kreuzbands
Im Rahmen der CAMOPED-Studie “Can MObility Postoperatively Enhance Direct

rehabilitation”

Bitte geben Sie an, welche Ubungen der Patient wahrend der Physiotherapie erhalten soll.
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Entziindungsphase

ca. Woche 1-3 (bei T4 - postoperativ auszufillen)

VVom Studienarzt auszufillen

Therapieziel Rehabilitationsmaflinahmen Héaufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Reduktion der | o Bandage: Bereich der Bewegungseinschriankung
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung | 7 X/ Woche
0 Manuelle therapeutische, passive Mobilisierung
mit geschlossener kinematischer Kette; Hifte und | ................. x / Woche
Kndchel integriert
0 Mafinahmen gegen postoperative Schwellung
und Temperaturerhdhung, hdusliche Manahmen |  ................. x / Woche
flir Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
o Rumpf- und Schulterblattkontrolle; statische
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten |  ................. x / Woche
Seite, z. B. Einbeinstand
ODAndere: ........oooeveiiiiiiniinn..
...................................................................... x / Woche
Proliferationsphase
ca. 3-12 Wochen nach der Operation (bei FU1 — 3 Wochen postoperativ auszufiillen)
Therapieziel Rehabilitationsmalinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O  Mobilisierung  des  Kniegelenks  bei
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich, | ... x / Woche
Patellamobilisierung
o Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius,
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | T X/ Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf |  ................. x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: ......ooovveviiiiiiiiiiins
...................................................................... x / Woche

Bitte 2-fach vom Arzt auszufillen. Eine Kopie erhélt der Patient, eine Kopie verbleibt im Studienzentrum. Der Patient

bringt bitte alle ausgefullten Bdgen zu den Nachbeobachtungsvisiten mit und diese verbleiben in Kopie im

Studienzentrum.
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Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigeniibung der Patient wie oft und wie lange
durchfihren soll.

VVon mitbehandelnden Physiotherapeuten auszufillen

Entziindungsphase
ca. Woche 1-3
Woche 1 Datum: von .....ccevvevinrennnnnes 2020 biS ceceiiiiiiiiniiiiiiiiiniennes 2020
Therapieziel Rehabilitationsmaflinahmen Héaufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Reduktion der | o Bandage: Bereich der Bewegungseinschrankung
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung | ... b ST min / Tag
................. x / Woche
o Manuelle therapeutische, passive Mobilisierung )
. . ] e b ST min / Tag
mit geschlossener kinematischer Kette; Hifte und
. e x / Woche
Kndchel integriert
O MaBnahmen gegen postoperative Schwellung
. L b T min / Tag
und Temperaturerhdhung, hausliche MalRnahmen
) L R s x / Woche
flr Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
o Rumpf- und Schulterblattkontrolle; statische )
) . o b T min / Tag
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten
. o e x / Woche
Seite, z. B. Einbeinstand
OANdere: .....ooovvvvvniiiiiiiineinns
................. X..oovewewn.... min/ Tag
..................................................................... < Woche
ODAndere: ......coovvvviiiiiiiieinnn.
................. X .iivieerr.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche
Woche 2 Datum: von .....ccceeveeeinenannns 2020 DiS veereiiiiiiiiiininieiieneianes 2020
Reduktion der | o Bandage: Bereich der Bewegungseinschrankung
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung | ... b ST min / Tag
................. x / Woche
o Manuelle therapeutische, passive Mobilisierung )
. . ] e b ST min / Tag
mit geschlossener kinematischer Kette; Hifte und
] N O x / Woche
Kndochel integriert
O MaBnahmen gegen postoperative Schwellung
[ IO b QT min / Tag
und Temperaturerhéhung, hausliche MaRnahmen
o R OO x / Woche
fur Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
o Rumpf- und Schulterblattkontrolle; statische
) . ] b ST min / Tag
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten
] 1 x / Woche
Seite, z. B. Einbeinstand
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OAndere: ... ]
................. X .ieeeeeon.... min/ Tag
.................................................................. </ Woche
ODAndere: .......ooovevvviiiininnann..
................. X.ieieernr.... min/ Tag
...................................................................... < Woche

Datum und Unterschrift Physiotherapeut‘in

Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigenilbung der Patient wie oft und wie lange

durchfihren soll.

VVon mitbehandelnden Physiotherapeuten auszufillen

Woche 3 Datum: von .....ccceeveeinenennns 2020 DiS eereiiiiiiiiiiniieiieieiaens 2020
Reduktion der | o Bandage: Bereich der Bewegungseinschrankung
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung | ... b ST min / Tag
................. x / Woche
0 Manuelle therapeutische, passive Mobilisierung
. . T b T min / Tag
mit geschlossener kinematischer Kette; Hifte und
] N x / Woche
Kndchel integriert
O MaBnahmen gegen postoperative Schwellung
] b G min / Tag
und Temperaturerhéhung, hausliche MalRnahmen
o R OO RO x / Woche
fur Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
o Rumpf- und Schulterblattkontrolle; statische )
) . o b T min / Tag
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten
. L e x / Woche
Seite, z. B. Einbeinstand
OANdere: .....coovvvvniiiiiiiiiiinnns
................. X ..ocoewern.... min/ Tag
..................................................................... < Woche
ODAndere: .....oovvvvviiiiiiiiaiinnne.
................. X .iieierenr.... min/ Tag
..................................................................... ) Woche
ggf. Woche 4 Datum: von ......ccceeeveveeannens 2020 DiS .ieiniininiieiieiniinineanns 2020
Reduktion der | o Bandage: Bereich der Bewegungseinschrankung
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung | ... b U min / Tag
................. x / Woche
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0 Manuelle therapeutische, passive Mobilisierung

. . ] ] b QTR min / Tag
mit geschlossener kinematischer Kette; Hifte und
) o x / Woche
Kndchel integriert
0 Maflnahmen gegen postoperative Schwellung
L] b ST min / Tag
und Temperaturerhéhung, héusliche MalRnahmen
) o R x / Woche
flr Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
o Rumpf- und Schulterblattkontrolle; statische
] . I b QTR min / Tag
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten
) o x / Woche
Seite, z. B. Einbeinstand
OAndere: ......cooovvvvininiiiiiienns )
................. X.ieieern..... min/ Tag
...................................................................... < Woche
OAndere: .........oooiiiiiiii ]
................. X .ieeeeeeen.... min/ Tag
.................................................................... </ Woche

Datum und Unterschrift Physiotherapeut‘in

Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigeniibung der Patient wie oft und wie lange

durchfthren soll.

ggf. Woche 5 Datum: von ....cccceeveeecnenannns 2020 DiS eereiiiiiiiieiniieineneianes 2020
Reduktion der | o Bandage: Bereich der Bewegungseinschrankung
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung | ...l ) ST min / Tag
................. x / Woche
0 Manuelle therapeutische, passive Mobilisierung
. . ] b QTR min / Tag
mit geschlossener kinematischer Kette; Hifte und
) o x / Woche
Kndchel integriert
0 Mallnahmen gegen postoperative Schwellung )
L] b ST min / Tag
und Temperaturerhéhung, héusliche MalRnahmen
o R x / Woche
flr Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
o Rumpf- und Schulterblattkontrolle; statische
] . T b QIR min / Tag
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten
) o x / Woche
Seite, z. B. Einbeinstand
OANdere: .....ooovvivniiiiiiiieinns
................. X .iviernr.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche

Von mitbehandelnden Physiotherapeuten auszufullen
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ODAndere: ......ooovvveiiiiiiiiiiinnns.
................. X .ieeeeeon.... min/ Tag
.................................................................... </ Woche
ggf. Woche 6 Datum: von ......ccoeueveinnann. P71 I 1) (N 2020
Reduktion der | o Bandage: Bereich der Bewegungseinschrédnkung
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung | ... b ST min / Tag
................. x / Woche
o Manuelle therapeutische, passive Mobilisierung
. . ] e b ST min / Tag
mit geschlossener kinematischer Kette; Hifte und
] N IO x / Woche
Kndchel integriert
0 MaBnahmen gegen postoperative Schwellung
] b QTR min / Tag
und Temperaturerhdhung, hausliche MaRnahmen
o R OO x / Woche
fur Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
o Rumpf- und Schulterblattkontrolle; statische )
) . ] b ST min / Tag
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten
] 1 x / Woche
Seite, z. B. Einbeinstand
ODAndere: ......oovvvviiiiiiiiiiennn.
................. X .iieeeeeon.... min/ Tag
..................................................................... </ Woche
OANdere: ......oovvvvvviiiiiiiiiiiinns
................. X .iiviernr.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche

Datum und Unterschrift Physiotherapeut‘in
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Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigenlibung der Patient wie oft und wie lange
durchfihren soll.

Proliferationsphase

ca. 3-12 Wochen nach der Operation

c
2
2
Woche ......... Datum: von .....cccevvvviniennnns 2020 biS cieviiiniieiiniiniiieiiaiinees 2020 3
Therapieziel Rehabilitationsmalinahmen Haufigkeit und Frequenz der %
©
Physiotherapie c
(<)
Schmerzreduktion O  Mobilisierung des  Kniegelenks  bei ) "5'
o . R TTRORTOR D TR min / Tag 5]
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich, o
T T x / Woche @©
Patellamobilisierung S
- . -
o Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. b, T min / Tag "5‘
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche ‘;
<
O Motorische Steuerung von Rumpf und ) o
. N b ST min / Tag -
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf T
) ) ) [ LSOO x / Woche o
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand <
<5}
OANdere: .....ooovvvvvniiiiiiiiiinens o
................. X.eeeernr.... min/ Tag C
..................................................... f__U
................. x / Woche >
..................................................... Q
=
ODAndere: ......oovvvviiiiiiiieiennne. =
................. X .ieeeeeenn.... min/ Tag
..................................................... g
................. x / Woche
..................................................... >
Woche ......... Datum: von .....cccceeevviiennnn. 2020 biS ceevriieiieiiniiiiiieiiniinnes 2020
Therapieziel Rehabilitationsmalinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O  Mobilisierung  des  Kniegelenks  bei
o . ) R RO b T min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L e x / Woche
Patellamobilisierung
o Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. D QU min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und
. R SRR b QT min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
] ) ] N x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OANdere: ....c.ooovvvvvivinininiiiienn, )
................. X .iivieeer.... min/ Tag
...................................................................... < Woche
OANdere: .....ooovvvveiiiiiiiiiinns
................. X .ieeeeeeon.... min/ Tag
..................................................................... </ Woche

Datum und Unterschrift Physiotherapeut‘in
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Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigeniibung der Patient wie oft und wie lange
durchfihren soll.

Von mitbehandelnden Physiotherapeuten auszufillen

Woche ......... Datum: von .......cceevvvnieennnn. 2020 DiS ceeeriinriiiiniiiiiiiiiniines 2020
Therapieziel Rehabilitationsmaflinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O  Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
o ) o X o min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L e x / Woche
Patellamobilisierung
o Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. > TR min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und )
. ] b ST min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
) ) ) N P x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: .......coovevvveiiiiininniinne. .
................. X.ieeeeeenn.... min/ Tag
.................................................................... </ Woche
OANdere: ......coovvvvvivinininiiiiienes )
................. X.ieieernr.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche
Woche ......... Datum: von .....ccceevvvviiennnns 2020 biS cieviiiniieiiniiniiieiiaiinees 2020
Therapieziel Rehabilitationsmalinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
L . o e b ST min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L x / Woche
Patellamobilisierung
0 Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. X oo min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und
. L] b T min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
. . ) L x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: ........ooooeiiiiiiiiiii. )
................. X.iocvewewn.... min/ Tag
...................................................................... < Woche
OAndere: ..........oooiiiii )
................. X ..eiueeern.... min/ Tag
.................................................................... </ Woche

Datum und Unterschrift Physiotherapeut‘in
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Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigeniibung der Patient wie oft und wie lange

durchfuhren soll.

Von mitbehandelnden Physiotherapeuten auszufullen

Woche ......... Datum: von .......c.coevvvueeenee. 2020 DiS ceveiniiiiniiiiiiiiiieiiinen. 2020
Therapieziel Rehabilitationsmaflinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O  Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
o ) o X o min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L e x / Woche
Patellamobilisierung
o Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. b QIR min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und )
. ] b ST min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
) ) ) N P x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: .......coovevvveiiiiininniinne. .
................. X.ieeeeeenn.... min/ Tag
.................................................................... </ Woche
OANdere: ......coovvvvvivinininiiiiienes )
................. X.ieieernr.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche
Woche ......... Datum: von .......ccceeevvueeenee 2020 DiS eeiniininiiiiiiiiiiiiiiine, 2020
Therapieziel Rehabilitationsmalinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
L . o e b ST min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L x / Woche
Patellamobilisierung
0 Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. X oo min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und
. L] b T min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
. . ) L x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: ........ooooeiiiiiiiiiii. )
................. X.iocvewewn.... min/ Tag
...................................................................... < Woche
OAndere: ..........oooiiiii )
................. X ..eiueeern.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche

Datum und Unterschrift Physiotherapeut‘in
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Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigenlibung der Patient wie oft und wie lange

durchfuhren soll.

VVon mitbehandelnden Physiotherapeuten auszufillen

Woche ......... Datum: von .......c.coevvvueeenee. 2020 DiS ceveiniiiiniiiiiiiiiieiiinen. 2020
Therapieziel Rehabilitationsmaflinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O  Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
o ) o X o min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L e x / Woche
Patellamobilisierung
o Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. b QIR min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und )
. ] b ST min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
) ) ) N P x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: .......coovevvveiiiiininniinne. .
................. X.ieeeeeenn.... min/ Tag
.................................................................... </ Woche
OANdere: ......coovvvvvivinininiiiiienes )
................. X.ieieernr.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche
Woche ......... Datum: von .......ccceeevvueeenee 2020 DiS eeiniininiiiiiiiiiiiiiiine, 2020
Therapieziel Rehabilitationsmalinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
L . o e b ST min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L x / Woche
Patellamobilisierung
0 Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. X oo min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und
. L] b T min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
. . ) L x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: ........ooooeiiiiiiiiiii. )
................. X.iocvewewn.... min/ Tag
...................................................................... < Woche
OAndere: ..........oooiiiii )
................. X ..eiueeern.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche

Datum und Unterschrift Physiotherapeut‘in
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Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigeniibung der Patient wie oft und wie lange

durchfuhren soll.

Von mitbehandelnden Physiotherapeuten auszufullen

Woche ......... Datum: von .......c.coevvvueeenee. 2020 DiS ceveiniiiiniiiiiiiiiieiiinen. 2020
Therapieziel Rehabilitationsmaflinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O  Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
o ) o X o min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L e x / Woche
Patellamobilisierung
o Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. b QIR min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und )
. ] b ST min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
) ) ) N P x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: .......coovevvveiiiiininniinne. .
................. X.ieeeeeenn.... min/ Tag
.................................................................... </ Woche
OANdere: ......coovvvvvivinininiiiiienes )
................. X.ieieernr.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche
Woche ......... Datum: von .......ccceeevvueeenee 2020 DiS eeiniininiiiiiiiiiiiiiiine, 2020
Therapieziel Rehabilitationsmalinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
L . o e b ST min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L x / Woche
Patellamobilisierung
0 Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. X oo min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und
. L] b T min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
. . ) L x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: ........ooooeiiiiiiiiiii. )
................. X.iocvewewn.... min/ Tag
...................................................................... < Woche
OAndere: ..........oooiiiii )
................. X ..eiueeern.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche

Datum und Unterschrift Physiotherapeut‘in
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Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigeniibung der Patient wie oft und wie lange

durchfuhren soll.

Von mitbehandelnden Physiotherapeuten auszufullen

Woche ......... Datum: von .......c.coevvvueeenee. 2020 DiS ceveiniiiiniiiiiiiiiieiiinen. 2020
Therapieziel Rehabilitationsmaflinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O  Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
o ) o X o min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L e x / Woche
Patellamobilisierung
o Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. b QIR min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und )
. ] b ST min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
) ) ) N P x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: .......coovevvveiiiiininniinne. .
................. X.ieeeeeenn.... min/ Tag
.................................................................... </ Woche
OANdere: ......coovvvvvivinininiiiiienes )
................. X.ieieernr.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche
Woche ......... Datum: von .......ccceeevvueeenee 2020 DiS eeiniininiiiiiiiiiiiiiiine, 2020
Therapieziel Rehabilitationsmalinahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Schmerzreduktion O Mobilisierung des  Kniegelenks  bei )
L . o e b ST min / Tag
und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsbereich,
L x / Woche
Patellamobilisierung
0 Dehnung: Mm. ischiocruales, M. gastrocnemius, | ................. X oo min / Tag
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis | ... x / Woche
O Motorische Steuerung von Rumpf und
. L] b T min / Tag
Schulterblatt; statische motorische Steuerung auf
. . ) L x / Woche
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstand
OAndere: ........ooooeiiiiiiiiiii. )
................. X.iocvewewn.... min/ Tag
...................................................................... < Woche
OAndere: ..........oooiiiii )
................. X ..eiueeern.... min/ Tag
...................................................................... </ Woche

Datum und Unterschrift Physiotherapeut‘in
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7.1.2.6 Therapieschema nach vorderer Kreuzbandplastik

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation®

aus *Thieme-Refresher Orthopéadie, Rehabilitation nach VKB-Rekonstruktion, Januar
2020; 1-16,
Prof. Dr. med. Wolf Petersen

Tabelle 1: Ziele, Therapie und Kriterien fiir Progression in der Rehabilitation (praoperativ und ersten 6 Wochen nach der

Rekonstruktion des isolierten vorderes Kreuzbands)

Rehabilitationsprozess
e schmerzadaptierte
Belastung

e Cryotherapie

e Bewegungsiibungen
e Dehnibungen in die
Streckung

auf 0°

e Quadrizeps-
Aktivierung

(ggf. mit EMS)

e gestrecktes Bein
anheben
(Ko-Kontraktion)

20 kg

¢ Cryotherapie
Bewegungsiibungen
bis E/F 0-0-90

¢ Dehnibungen in
die Streckung auf 0°
e Quadrizeps-
Aktivierung (ggf. mit
EMS)

¢ gestrecktes Bein
anheben

(Ko-

Kontraktion)

Préhabilitation Phase | (ca. 2 Phase 1l (ca. Woche 2-6
Wochen)

Ziele e Sicherung der e Kontrolle von * Minimierung von
Diagnose Schmerzen, Schmerz und
e Adressieren von Schwellung Schwellung
Begleitverletzungen und Entziindung * Verbesserung der
e Kontrolle von ¢ Steigerung der Beweglichkeit,
Schmerzen, Beweglichkeit e Normalisierung des
Schwellung und » Aktivierung des M. | Gangbildes unter
Entztindung quadriceps voller Last sowie
* Steigerung der * Verbesserung der
Beweglichkeit Muskelkraft
® Quadriceps-
Aktivierung
* Optimierung des
Gangbildes

Therapie e Aufkldrung Giber den |  Teilbelastung 10— | ® Ubergang auf

Vollbelastung im
schmerzfreien Bereich
* Bewegungsiibungen
bis E/F 0-0-120

e Quadrizeps-
Innervationsschulung
aus

Phase | (Anheben des
gestreckten

Beines)

e Ubungen fiir den M.
guadrizeps in
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e aktiv assistierte
Streckibungen
0->90°

e aktive Beugung

e Hiftlibungen

e Mini-Kniebeuge

e Gehtraining

* Bewegliche Orthese
bei
Begleitverletzungen

e aktiv assistierte
Strecklibungen
0->90°

e Patella-
Mobilisierung

¢ aktive Beugung

e Hiftlibungen

¢ Mini-Kniebeuge

® Beinpresse mit
geringem Gewicht
beidseits von 80°-5°
wenn ROM

0-0-90°

¢ ,Genu move"“-
Ubungen in
Eigenregie

¢ Immobilizer oder
bewegliche Orthese
geblockt bei 0° beim
Gehen und in

geschlossener Kette
oderim
Sicherheitsbereich

von 90-40°

® Beinpresse bis 0-0-90
e isotonische Ubungen
im Ausdauerbereich

[ ]
Haftabduktorentraining
e einfache Balance-
Ubungen

¢ Geh-Training auf dem
Laufband

e Ausdauertraining auf
dem Ergometer

e ,Genu move“-
Ubungen in Eigenregie
* bewegliche Orthese 0-
0-120

e Fahigkeit, das
gestreckte Bein

ohne
Quadrizepshemmung
anzuheben (20 x
Streckabhebung)

und

* Beweglichkeit von
E/F 0-0-100°.

gestreckte Bein
ohne
Schmerzen und
Quadrizeps-
Verzégerung
anzuheben

¢ Belastbarkeit und
Ubungen der
betroffenen
Extremitat ohne
Schmerz

« geringer Erguss
und Schwellung

Ruhe (Nacht)
Kriterien fir e Riickgang von e korrekte und e korrekte und
Phasenabschluss Erguss und weitgehend weitgehend
und Progression Schwellung (Messung | schmerzfreie schmerzfreie
mit Ausfihrung der Ausfihrung der
MaRband), Ubungen Ubungen
® Riickgang der e Beweglichkeit E/F | e weiterer Rickgang
Schmerzen 0-0-90° von Schmerz (VAS,
(VAS oder NAS), * Fahigkeit, das NAS) und Schwellung

(MaRRband)

e ROM: E/F 0-0-120°
(Goniometer)

e weitgehend normales
Gangbild unter
Vollbelastung

Tabelle2: Ziele, Therapie und Kriterien fur Progression in der Rehabilitation (6 Wochen nach der Operation bis zur

Wiederaufnahme Sport)
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e komplexere
Balancelibungen
e Korrektur des
dynamischen
Valgus

e Training der
Hlftabduktoren
und
AuBenrotatoren
¢ leichte
Lauflibungen auf
dem

Laufband

¢ ,Genu move“-
Ubungen in
Eigenregie

Valgus

e ,Genu move“-
Ubungen in
Eigenregie

e Stop-X-Programm
* bewegliche
Orthese bei
sportartspezifische
n

Ubungen

Ubungen

Phase 111 (Woche 6— | Phase IV (Woche Phase V (ab Wiederke
14) 14-22) Woche 22) hr zum
Sport
Ziele e Erreichen der e die Fahigkeit * Bestehen des .
vollen schmerzfrei ,return Auslibung
Beweglichkeit und sicher zu to sports*“-Tests von Sport
* Verbesserung von | laufen und ohne
e Ausdauer, sicher zu springen Verletzun
e Kraft und e Maximierung von g
» Koordination Kraft,
Ausdauer, Balance
und
Agilitat
Therapie eBewegungsiibunge | ¢ Krafttraining vom | ¢ Wiedereinstieg o
n bis das Kraftausdauerberei | in das Ubungen
Bewegungsausmall | chin individualisierte nach
der Richtung eingeschrankte Stop-X-
kontralateralen Maximalkraft Mannschaftstraini | Programm
Seite erreicht ist e Komplexes ng e ggof.
e Ubungen in Balancetraining e Fortsetzung des | beweglich
geschlossener oder | e Steigerung des Kraft-, e
offener Kette Lauftrainings Balance-, Lauf- Orthese
. hinsichtlich Dauer und bei
schmerzadaptierter | und Sprungtrainings Risikospo
Ubergang Geschwindigkeit e Stop-X- rt
vom e Agilitatstraining Programm
Kraftausdauerberei | e plyometrisches e gof. bewegliche
ch zum Training Orthese bei
Widerstandstrainin | e Korrektur des sportartspezifisch
g dynamischen en
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* bewegliche
Orthese nur bei

¢ kein Schmerz
(VAS, NAS) oder
Schwellung
(MalRband)

* nahezu volle
Beweglichkeit
(gleiche Streckung,
leichtes

Beugedefizit OK)

¢ Quadrizeps- und
Beugerkraft
(Mindestanforderu
ng: Zuwachs

im
Oberschenkelumfan
8,

optimal Isokinetik:
75 % der
Gegenseite [LSI])

 ausreichende
Kraft mind.

80 % Lower Limb-
Symmetry-

Index [LSI].

[ ]
Beinachsenkontroll
eim

Drop Jump Test:
Kein

dynamisches Genu
valgus,

Stabilitat in der
Frontalebene,

e dynamische
Stabilitat im

Front Hop Test (>
80 % LSI)

geféhrdenden

Ubungen
Kriterien flr ¢ korrekte und e korrekte und e Return to
Phasenabschlu | weitgehend weitgehend sports“-Test
ss und schmerzfreie schmerzfreie (z. B. Algorythmus
Progression Ausfihrung der Ausflihrung der

Ubungen der Ubungen DKG)

e Basiskriterien:
Ergussneigung,
passive

Stabilitat und
Beweglichkeit: A
oder

B nach IKDC-
Klassifikation

e Kraft LSI > 85 %
® Sprungtests LSI >
85 %
Beinachsenkontrol
le

7.1.2.7 ,Zurick zu Arbeit und Sport“ — Fragebogen und ,,Physiotherapie und zuriick zu

Arbeit und Sport ab Woche 7“-Fragebogen

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusiatzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

Was ist Ihre derzeitige berufliche Tatigkeit -oder, falls Sie derzeit nicht arbeiten, was war

Zurick zu Arbeit und Sport (T0)

Ihre zuletzt ausgetbte berufliche Tatigkeit (Beruf)?
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Unter welcher Belastung arbeiten Sie im Beruf (oder haben Sie zuletzt gearbeitet)?
0 Uberwiegend sitzend (Burotatigkeit)

0 Uberwiegend Fahrtatigkeit (Fernfahrer & Co.)

0 korperliche Tatigkeit mit geringer Kniebelastung (z.B. kinstlerisches Schaffen)

0 korperliche Tatigkeit mit mittelschwerer Kniebelastung (z.B. Hausarbeit, Reinigung)
o korperliche Téatigkeit mit schwerer Kniebelastung (z.B. Automechanik, Bauarbeit)

0 Uberwiegend stehende Tétigkeit (z.B. Lehre, Knochen)

0 Uberwiegend Tétigkeit in leichter Bewegung (z.B. Postverteilung, Millabholung)

0 Berufssportler

0 Sonstiges / Anderes

Was beschreibt Ihre derzeitige Arbeitssituation am besten — oder, falls Sie derzeit nicht
arbeiten, was beschreibt Ihre letzte Haupttatigkeit am besten?

0 angestellt

0 Student oder in Ausbildung

0 selbststandig

0 Hausfrau / Hausmann

0 unbezahlte Téatigkeit, z.B. ehrenamtliche Tatigkeit

0 pensioniert / verrentet

O nicht zutreffend

Was sind im Beruf lhre typischen / hauptsachlichen Tatigkeiten im Tagesverlauf?
Bitte nennen / beschreiben Sie (z.B. Lastwagen fahren, Maschinen bedienen, Briefe schreiben,

Telefonanrufe beantworten, ...)

Welche Schwierigkeiten hatten Sie vor der Verletzung wegen lhres Knies mit den folgenden
Aktivitaten?
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Hocken
Knien
Krabbeln

Gehen, ebenerdig

Betrieb eines Fahrzeugs

Bedienung von
FuBpedalen

Sitzen

Gehen,  unwegsames
Gelénde

Treppensteigen

Stehen

Anheben oder Tragen
Schieben oder Ziehen
Arbeiten mit Handen
unterhalb der Kniehohe

Arbeiten Sie zurzeit?

keine

a

a

a a a Qa

wenig

g a a Q

o Nein, ich bin (noch) krankgeschrieben

0 Ja, ich habe meine Tatigkeit nie unterbrochen

0 Ja, ich bin seit einigen Tagen zuriick im Beruf

o Nicht berufstétig

Etwas

mehr

Q o Q Q

Recht

arg

a a a Q

Extrem /
unmaoglich

machbar
)

o

a

g a a Q

Haben Sie vor lhrer Knieverletzung Sport getrieben?

0Ja o Nein

Welche Sportart(en) haben Sie ausgetbt?

Sport 1
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Sport 2
Sport 3

Wie haufig haben Sie vor Ihrer Verletzung Sport getrieben?
0 Sehr selten

01 -2 mal pro Woche

0 2 — 5 mal pro Woche

o mehr als 5 mal pro Woche

0 Wettkampfsportler oder Berufssportler

Wie lange haben Sie vor Ihrer Verletzung jeweils Sport getrieben?
0 weniger als 10 Minuten pro Einheit

0 10 — 20 Minuten pro Einheit

0 20 — 50 Minuten pro Einheit

0 Ab 50 Minuten pro Einheit

0 Wettkampfsportler oder Berufssportler

Haben Sie seit Ihrer Knieverletzung schon wieder mit dem Sport angefangen?

0Ja o Nein

Sind Sie zuversichtlich, dass Sie den Sport auf demselben Niveau wie vorher ausiben
kénnen?
Ganzundgarnicht d0010320334035060 7038093 10 absolut sicher

Zuriick zu Arbeit und Sport (T2 — FU2)

Fur welche Woche geben Sie heute die Antworten?
3 1 (vor Op)

3 2 (vor Op)

3 3 (vor Op)

01

W

a3

d4
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as
a6

Wie viele Schwierigkeiten hatten Sie mit den folgenden Aktivitaten seit der letzten

Befragung?
keine wenig Etwas Recht  Extrem/
mehr arg unmaoglich
machbar

Hocken o 0 m] 0 0
Knien o 0 m) 0 0
Krabbeln 0 m] o 0 0
Gehen, ebenerdig
Betrieb eines Fahrzeugs
Bedienung von o o o m] )
FuBpedalen
Sitzen o 0 o 0 0
Gehen,  unwegsames o 0 o 0 0
Gelénde
Treppensteigen 0 o m 0 0
Stehen o 0 o 0 0
Anheben oder Tragen 0 o a m) ]
Schieben oder Ziehen o 0 m m) 0
Arbeiten mit Handen o o o m] ]

unterhalb der Kniehdhe

Arbeiten Sie zurzeit?

o Nein, ich bin (noch) krankgeschrieben

0 Ja, ich habe meine Tatigkeit nie unterbrochen
0 Ja, ich bin seit einigen Tagen zuriick im Beruf

0 Nicht berufstétig

233



Anhang

Haben Sie vor Ihrer Knieverletzung Sport getrieben?

0Ja o Nein

Haben Sie seit Ihrer Knieverletzung schon wieder mit dem Sport angefangen?

0Ja o Nein

Sind Sie zuversichtlich, dass Sie den Sport auf demselben Niveau wie vorher austiben

kénnen?

Ganzundgarnicht 300103203034 035060 7038093 10 absolut sicher

"Physiotherapie und zuriick zu Arbeit und Sport ab Woche 7"-
Fragebogen

Sehr geehrte Studienteilnehmende,

diesen Fragebogen erhalten Sie, da Sie {iber den Zeitraum von 6 bzw. 8 Wochen hinaus
weiterhin Physiotherapie in Anspruch nehmen und/oeder noch nicht lhre berufliche
und/oder die sportliche Betatigung wiederaufgenommen haben. Solange lhre Genesung
dies noch nicht zuldsst, méchten wir Sie bitten, weiterhin in Abstanden von 2 Wochen
diesen Fragebogen fiir uns auszufiillen. Somit kénnen wir gemeinsam verfolgen, wie lhre
Genesung vorangeht, bis Sie in |hr "altes Leben” zuriickgekehrt sind.

Sie sind in 2 Minuten fertig - auf geht's!

Bei Rickfragen stehen Ihnen Frau Ziep, Frau Schuck oder Herr Schmidt zu Blirozeiten
gerne unter 030 239 468 13 zur Verfiigung. Natiirlich kénnen Sie uns auch gerne eine
E-Mail an camopedstudie@mediacc.de schicken.

Bitte sprechen Sie nie mit lhrem Orthopide dariiber, ob Sie CAMOped benutzen oder
nicht! Alle Arzte / Arztinnen, die Sie sehen und an der Studie beteiligt sind, diirfen nicht
wissen, in welcher Gruppe Sie sind. Arzte / Arztinnen, die wissen, in welcher Gruppe Sie
sind, miissen wir von der weiteren Teilnahme an der Studie ausschlieBen - oder wir
miissten Sie als Patientin / Patient ausschlieBen.

Damit Ihre Arzte nicht wissen, ob Sie in der Gruppe mit dem CAMOped oder in der
Kontrollgruppe sind, sprechen Sie zu Fragen, ob und wie Sie das CAMOped benutzen nur
mit uns in der MEDIACC. Wir helfen lhnen gerne weiter und vermitteln Ihnen auch gerne
eine’n Arzt / Arztin aus Ihrer Klinik.

Herzlichen Dank, dass Sie dabei sind!
Ihr CAMOped-Studienteam
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Seitentitel...

Geben Sie bitte Ihr Pseudonym an (aus der E-Mail mit diesem Link).
18_
M

M

4Q

SK_

* Fiir welche Wochen geben Sie heute die Antworten?

Schauen Sie bitte in die E-Mail mit diesem Link.
(C)Woche 7 und B nach der Operation
() Woche 9und 10 nach der Operation
(OWoche 11 und 12 nach der Operation

() anderen Wochen

Haben Sie angefangen wieder zu arbeiten?
] Nein, ich bin (noch) krankgeschrieben.
[")Ja, ich habe meine Tatigkeit nie unterbrochen.
["]Ja, ich bin seit einigen Tagen zuriick im Beruf.

[C] Nicht berufstitig, weil:
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Wann haben Sie wieder angefangen zu arbeiten?

Bitte das Datum eingeben Seitentitel ...

*Wann haben Sie wieder mit dem Sport angefangen?
O Wache 2 nach der OP
O Woche 3nachder OP
O Wache 4 nach der OP
Seitentitel... ©) Woche 5 nach der OP

(O Woche & nach der OP
Haben Sie seit Ihrer Knieverletzung schon wieder mit dem Sport angefangen?

OJa  ONein

O Woche 7 nachder OP
O Woche 8 nach der OP
(O Woche 9 nachder OP
© Woche 10 nach der OP
(O Woche 11 nach der OP

© Woche 12 nach der OP

Seitentitel...

* Haben Sie in der vergangenen Woche Physiotherapie fur Ihr Knie erhalten / selbst zu
Hause durchgefiihrt?

OJa  ONein

Seitentitel...

* Welche Physiotherapie-Einheit haben Sie in den letzten 2 Woche erhalten oder selbst
zu Hause durchgefihrt?

Bitte nennen Sie alles

(] Knieteilbelastung
Vielen Dank fiir lhre Teilnahme!

(] manuelle therapeutische Mabilisierung

(7] MaBnahmen gegen postoperative Schwellung und Temperaturerhahung Ihre Informationen sind fir die Studie auBerordentlich wertvoll!

[J Rumpf-und Schulterblattkontrolle .

Wir bitten Sie herzlich, uns weiterhin durch die Beantwortung von Frageb&gen zu
unterstiitzen. Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich gerne an uns. Sie finden unsere
(7] Mobilisierung des Kniegelenks Kontaktdaten in der E-Mail, in der Sie diesen Link erhalten haben.

(] statische motorische Kontrolle auf der nicht beeinflussten Seite, z. B. Einbeinstand

() Mebilisierung der Kniescheibe Bitte sprechen Sie nie mit lhrem Orthopéde dariiber, ob Sie CAMOped benutzen oder
[[] Dehnung Oberschenkelmuskeln nicht!
(] Rumpf-und Schulterdbungen Mit herzlichen GriiRen

] Anderes, namlich Ihr CAMOped-Studienteam

* Wie viele Einheiten der zuvor genannten Physiotherapie haben Sie in der letzten 2
Wochen erhalten oder selbst zu Hause durchgefiihrt?

O 0bis5
O5bis 10
O 10bis 20

© mehrals 20

* Wie viele Stunden insgesamt innerhalb der letzten 2 Wochen haben Sie mit der
Physiotherapie verbracht?

O weniger als 1
O 1-3Stunden
) 3-5Stunden
) 5-10Stunden
O 10-20Stunden

O mehr als 20 Stunden

7.1.2.8 Empfangsfragebogen CAMOped

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
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Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusatzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

Empfangsbogen CAMOped

Wann haben Sie IThren CAMOped erhalten? _ /20 (TT/M/JJ)

Wurden die Einzelteile des Gerétes vollstandig und in adaquatem Zustand geliefert?

0O Ja O Nein
Kommentar:

Welche Unterstlitzung haben Sie fiir den Aufbau / die Nutzung genutzt?

O Bedienungsanleitung 3 Videoanleitung 3 telefonischer Kontakt mit Techniker

3 Freunde und Verwandte 3 Physiotherapeutin O keine, war selbsterklarend

Fuhlen Sie sich tber den korrekten Aufbau und Uber die richtige Anwendung ausreichend
informiert?

O Ja O Nein

Wenn nein: Was hétten verbessert werden kénnen?

Konnten sie den Aufbau des Gerétes problemlos selbst bewerkstelligen?
OJa 3 Nein

Wie lange hat der Aufbau des Gerates gedauert?
0 <10 min O ca. 15 min O ca. 30 min O3 langer als 30 min
Haben sie in Absprache mit ihrem behandelnden Arzt klare Anweisungen tiber Art und Haufigkeit

der Ubungseinheiten am CAMOped erhalten?
O Ja 3 Nein

Wie sind Sie mit unserem Kundenservicetelefon zufrieden hinsichtlich...
Losungsqualitat: Wie zufrieden sind Sie mit der Bearbeitung lhres Anliegens?

o sehr oziemlich  omittelmédBig o wenig o gar nicht
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Freundlichkeit: Wie freundlich war Ihr Kundenservicemitarbeiter?
osehr  oziemlich omittelmaBig  owenig 0O gar nicht
o Ich habe das Kundenservicetelefon nicht genutzt

Haben sie weitere Anmerkungen zu Threm CAMOped?

Beginn der Nutzung des CAMOped (Datum): / /
Tag Monat Jahr

Bitte senden Sie diesen Fragebogen an MEDIACC:

MEDIACC
Kennwort: CAMOped
Bundesallee 32

10717 Berlin

ODER per Fax: 030 521 044 83

ODER eingescannt / fotografiert per Mail: camopedstudie@mediacc.de

7.1.2.9 Nutzungsfragebogen CAMOped pra- und postoperativ

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur h&uslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

Nutzungsfragebogen VOR Operation des Knies
Bitte fUllen Sie die Fragen nach
Bitte schicken Sie diesen Bogen direkt an die MEDIACC, wenn Sie operiert werden! Zeigen Sie den
ausgefullten auf KEINEN FALL den Arzten oder dem Personal, das Sie behandelt. Die Kontaktdaten der
MEDIACC finden Sie am Ende des Bogens.

Bei Fragen rufen Sie uns gerne jederzeit zu Blirozeiten an unter: 030 239 468 13
1. Nehmen Sie Schmerzmedikamente wegen der Schmerzen am Knie?
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3 Ja O Nein

Wenn ja, bitte erganzen Sie die Informationen in der Tabelle.

Nach der
Verletzung des
Knies

Schmerzmedik
ation

Dosis

Mal am Tag

Mal pro Woche

In der ersten Woche

O kein

Schmerzmittel

In der zweiten Woche

O kein

Schmerzmittel

In der dritten Woche

O kein

Schmerzmittel

In der vierten Woche

O kein
Schmerzmittel

In der finften Woche

O kein

Schmerzmittel

In der sechsten
Woche

O kein

Schmerzmittel

In der letzten Woche

O kein

Schmerzmittel

2. Haben Sie den CAMOped vor der geplante Operation Ihres Knies benutzt?

(3 Ja 3 Nein

Falls ja, bitte beantworten Sie auch Frage 3 und 4:
Falls nein, bitte weiter mit Frage 5—- AM TAG VOR DER OPERATION.
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3. Anwie vielen Tagen / Wochen haben Sie CAMOped vor der Operation benutzt?

(wenn Sie sich unsicher sind, geben Sie bitte Ihre besten Schatzungen an)

Nach der Verletzung Minuten pro Mal am Tag Mal pro Woche Wenn nicht benutzt,
des Knies Anwendung warum nicht?
In der ersten Woche O nicht
benutzt
In der zweiten Woche O nicht
benutzt
In der dritten Woche O nicht
benutzt
In der vierten Woche O nicht
benutzt
In der flinften Woche O nicht
benutzt
In der sechsten O nicht
Woche benutzt
In der letzten Woche 3 nicht
benutzt

4. Schmerzen - Wie ausgepragt waren lhre Schmerzen wahrend oder unmittelbar
nach der Nutzung des CAMOpeds?

In der ersten Woche
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keine schwach méRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung | o | |
2. Unmittelbar nach der Nutzung o i o i
In der zweiten Woche
keine schwach maRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung o i o o
2. Unmittelbar nach der Nutzung | o o o
In der dritten Woche
keine schwach méRig stark sehr stark
1. Wéhrend der Nutzung | o o o
2. Unmittelbar nach der Nutzung | i o i
In der vierten Woche
keine schwach makig stark sehr stark
1. Wéhrend der Nutzung | o o o
2. Unmittelbar nach der Nutzung o i o i
In der flinften Woche
keine schwach méRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung | i o o
2. Unmittelbar nach der Nutzung | o o i
In der sechsten Woche
keine schwach maRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung | i o o
2. Unmittelbar nach der Nutzung | o o i
In der letzten Woche
keine schwach méRig stark sehr stark
1 Waéhrend der Nutzung o o i o
2. Unmittelbar nach der Nutzung o o o o

5. Gab es seitdem Sie in der Studie sind, unerwiinschte Ereignisse?

0 Ja 3 Nein

Wenn ja, welche (z.B. Verletzungen, Erkaltung, Kopfschmerzen, Krankheiten, Schmerzen,

Rotungen der Haut, Krankenhausaufenthalt)? Bitte in der Tabelle erganzen.

Unerwinschtes
Ereignis

Anfang (das
Datum)

Ende (das
Datum)

War dieses
Ereignis mit
dem

Wenn Ereignis mit CAMOped verbunden,
bitte beschreiben.
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CAMOped
verbunden?

Bitte fullen Sie diese Fragen erst am Tag vor der Operation aus

Ihre Knieverletzung war am .............. 2020, das ist ...... Woche(n) her.

6. Wie ausgepragt sind Ihre Schmerzen am Tag vor der Operation?

keine schwach méRig stark sehr stark
O O O O O
nie taglich immer
Wie oft tut Ihnen Ihr Knie am Tag vor der O O o
Operation noch weh?

7. Wie ausgepragt sind Ihre Schmerzen am Tag vor der Operation?

keine schwach maRig stark sehr stark
1 Beim Knie drehen? m| i o i i
2. Beim Knie ausstrecken? o O O O O
3. Beim Knie beugen? o i o i i
4, Auf ebenem Boden gehen? o o o o i
5. Treppen herauf oder o O O m m
heruntergehen?
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6. Wenn im Bett liegen? o i o i i

7. Wenn sitzen, z.B. auf der o o o o o
Couch?

8. aufrecht stehen? o O o ] o

8. Allgemeine Beurteilung

Wenn Sie den CAMOped benutzt haben:

tberhaupt wenig maRig viel sehr viel
nicht
Haben Sie das Geflhl, dass Ihnen O o o O O
CAMOped zu Rehabilitation beitragt?

o Ich habe den CAMOped nicht benutzt

9. Symptome - Wie ausgepragt waren Ihre Symptome nach der Nutzung des CAMOped?

keine schwach méRig stark sehr stark
1. Haben Sie Schwellungen an o O O O O
Ihrem Knie?
2. Kdnnen Sie Ihr Knie ganz | o o o i
ausstrecken?
3. Kdnnen Sie Ihr Knie ganz o i o o i
beugen?

Bitte markieren Sie auf der Skala von 1 -10 wie hoch Ihre Schmerzen im verletzten Knie am

Tag vor der Operation sind.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kein starkste
Schmerz vorstellbare
Schmerzen

Bitte scannen Sie den Bogen ein oder fotografieren Sie ihn und schicken Sie ihn uns per Mail an:

camopedstudie@mediacc.de

UND schicken Sie ihn mit dem vorfrankierten Umschlag an:
MEDIACC, Medizinisch-academische Beratung
Kennwort: CAMOped-Studie

Bundesallee 32
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10717 Berlin

Vielen Dank fir Ihre Mitarbeit!

Titel: ,,Multizentrische, randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Studie
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusitzlich zur standardisierten physiotherapeutischen Rehabilitation*

Nutzungsfragebogen NACH Operation des Knies

Bitte fullen Sie die Fragen nach

Bitte schicken Sie diesen Bogen direkt an die MEDIACC, wenn Sie operiert werden! Zeigen Sie den
ausgefillten auf KEINEN FALL den Arzten oder dem Personal, das Sie behandelt. Die Kontaktdaten der
MEDIACC finden Sie am Ende des Bogens.

Bei Fragen rufen Sie uns gerne jederzeit zu Blirozeiten an unter: 030 239 468 13

1. Nehmen Sie Schmerzmedikamente wegen der Schmerzen am Knie?

3 Ja 3 Nein

Wenn ja, bitte ergadnzen Sie die Informationen in der Tabelle.

Nach der Schmerzmedik Dosis Mal am Tag Mal pro Woche

Verletzung des ation

Knies

In der ersten Woche O kein
Schmerzmittel

In der zweiten Woche O kein
Schmerzmittel

In der dritten Woche O kein
Schmerzmittel
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In der vierten Woche

O kein
Schmerzmittel

In der fiinften Woche

O kein

Schmerzmittel

In der sechsten
Woche

O kein
Schmerzmittel

In der letzten Woche

O kein

Schmerzmittel

2. Haben Sie den CAMOped NACH der geplante Operation Ihres Knies benutzt?

3 Ja 3 Nein

Falls ja, bitte beantworten Sie auch Frage 3 und 4:

Falls nein, bitte weiter mit Frage 5—- AM TAG VOR DER OPERATION.

3. Anwie vielen Tagen / Wochen haben Sie CAMOped NACH der Operation benutzt?

(wenn Sie sich unsicher sind, geben Sie bitte Ihre besten Schatzungen an)

Nach der Verletzung
des Knies

Minuten pro
Anwendung

Mal am Tag

Mal pro Woche

Wenn nicht benutzt,
warum nicht?

In der ersten Woche 3 nicht
benutzt
In der zweiten Woche O nicht
benutzt
In der dritten Woche O nicht
benutzt
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In der vierten Woche O nicht
benutzt
In der flinften Woche O nicht
benutzt
In der sechsten O nicht
Woche benutzt
In der siebten Woche 0 nicht
benutzt
In der achten Woche 3 nicht
benutzt
In der neunten O nicht
Woche benutzt
In der letzten Woche O nicht
benutzt

4. Schmerzen - Wie ausgepragt waren Ihre Schmerzen wahrend oder unmittelbar
nach der Nutzung des CAMOpeds NACH DER OPERATION?

In der ersten Woche

1. Wahrend der Nutzung

2. Unmittelbar nach der Nutzung

keine
O

O

schwach

O

O

maRig
O

O

stark
[}

O

sehr stark
)

O
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In der zweiten Woche

keine schwach maRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung m] o o o i
2. Unmittelbar nach der Nutzung | o o | |
In der dritten Woche
keine schwach méRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung o i i o o
2. Unmittelbar nach der Nutzung | o o o o
In der vierten Woche
keine schwach méRig stark sehr stark
1. Wéhrend der Nutzung | o i o o
2. Unmittelbar nach der Nutzung | i o o i
In der flnften Woche
keine schwach maRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung o o o i o
2. Unmittelbar nach der Nutzung o o o o o
In der sechsten Woche
keine schwach méRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung o o o o i
2. Unmittelbar nach der Nutzung | o o o o
In der siebten Woche
keine schwach maRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung o o o o i
2. Unmittelbar nach der Nutzung | o o | |
In der achten Woche
keine schwach maBig stark sehr stark
1 Wéhrend der Nutzung o i o i i
2. Unmittelbar nach der Nutzung | o o | |
In der neunten Woche
keine schwach méRig stark sehr stark
1. Wéhrend der Nutzung | o o o o
2. Unmittelbar nach der Nutzung o i o o i
In der letzten Woche
keine schwach méRig stark sehr stark
1. Waéhrend der Nutzung | o o | |
2. Unmittelbar nach der Nutzung o i o o i
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5. Allgemeine Beurteilung

Wenn Sie den CAMOped benutzt haben:

Haben Sie das Gefiihl, dass Ihnen
CAMOped zu Rehabilitation beitrégt?

tberhaupt wenig
nicht
O O

malig

viel

sehr viel

o Ich habe den CAMOped nicht benutzt

6. An wie vielen Tagen / Wochen haben Sie nach der Operation Physiotherapie
bekommen? Was haben Sie gemacht?

Nach der Verletzung Minuten pro Mal am Tag Mal pro Woche Wenn nicht, warum
des Knies Anwendung nicht?
In der ersten Woche O nicht
benutzt
In der zweiten Woche 3 nicht
benutzt
In der dritten Woche 0 nicht
benutzt
In der vierten Woche O nicht
benutzt
In der flinften Woche O nicht
benutzt
In der sechsten O nicht
Woche benutzt
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In der letzten Woche

O nicht
benutzt

7. Gab es seitdem Sie in der Studie sind, unerwiinschte Ereignisse?

3 Ja O Nein

Wenn ja, welche (z.B. Verletzungen, Erkéaltung, Kopfschmerzen, Krankheiten, Schmerzen,

Roétungen der Haut, Krankenhausaufenthalt)? Bitte in der Tabelle erganzen.

Unerwiinschtes
Ereignis

Anfang (das
Datum)

Ende (das
Datum)

War dieses
Ereignis mit
dem
CAMOped
verbunden?

Wenn Ereignis mit CAMOped verbunden,
bitte beschreiben.

Bitte scannen Sie den Bogen ein oder fotografieren Sie ihn und schicken Sie ihn uns per Mail an:

camopedstudie@mediacc.de

UND schicken Sie ihn mit dem vorfrankierten Umschlag an:
MEDIACC, Medizinisch-academische Beratung
Kennwort: CAMOped-Studie

Bundesallee 32
10717 Berlin
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Vielen Dank fur Ihre Mitarbeit!

7.1.2.10 Protokoll fur die Schrittzéhlermessung

Datum

Testperson Pseudonym

Einstellung Wiederstand (bitte richtige Einstellung ankreuzen) 1 1l i
Schrittzahlerstand am Anfang

Schrittzéhlerstand am Ende
Zeit CAMOpednutzung* (empfohlen 1-5 Minuten)

*Nutzungszeit wird mit Hilfe von einem Handy (Uhr) gemessen

7.1.2.11 Dokumentation der sonographischen Ergussquantifizierung
Vergleich klinische und sonographische Untersuchung

des Kniegelenkergusses bei Patienten mit VBKR

Prufzentrum: o Berlin 0 Heidelberg 0 Miinchen
Visite: aTo O T2 (pra-op) O T4 (post-op) OFU1
OFU2 OFU3 OFU4 OFUS5 OFUG

Klinische Untersuchung des Kniegelenkergusses

Datum, Uhrzeit

Untersuchung

Bitte keine Befunde auf dieses Dokument

Datum und
UNtersChrift (KUFZEI) ceeeiiiiiiiiiii i ereettteeenecnteateacescnsensencescnsansancnscnsansans

Die Sonographie soll NACH der dokumentierten klinischen Untersuchung des Kniegelenkergusses

erfolgen, sofern beide Untersuchungen durch denselben Untersucher durchgefuhrt werden.
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Idealerweise wird die Sonographie durch einen unabhangigen, fur das Ergebnis der klinischen

Untersuchung verblindeten, Untersucher durchgefihrt.

Sonographie

Datum,

Untersuchung

Uhrzeit

Ultraschallkopf

gespeichert

dokumentiert?

Wo wurde das Bild

/

3 Festplatte 3 Stick O Papierausdruck

O3 loser Zettel 3 elektronische oder Papierpatientenakte

Fir die Qualitat der Auswertung ist eine einwandfreie Dokumentation unabdingbar, der Befund

sollte sowohl als Bild mit Abstandsmessung (in mm oder cm), wie auch als Befund zeitnah und

revisionssicher dokumentiert werden.

Datum

und

Unterschrift (Kurzel)
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7.1.3 Fragebogen zur Umsetzung und Akzeptanz der Sonographie fur die Quantifizierung

eines Kniegelenkergusses und der GAS

Fragebogen zur Sonographie und GAS bei Patient:innen mit operativ versorgter vorderer
Kreuzbandruptur

Sehr geehrte Teilnehmer:innen,

wielen Dank, dass Sie mich bel der Erstellung meiner Doktorarbeit, in der ich die patientenorientierte Verlaufsguantifizierung in der Orthopadie wissenschaftlich
uritarsuche, unterstitzen, Im folgenden Fragebogen erhalten Sie Fragen zu owei verschiedensn Methoden, die in der Rehabilitation bei Patientinnen nach operativ
wersorgter vorderer Kreuzbandruptur eine Rolle spielen, baw, in Zukunit spielen kinnten: 1, Sonographie des Kniegelenks fir die Detektion/Quantifizierung eines
Ergusses und 2. Goal Attainment Scale (GAS). Bitte planen Sie ca. 10 Minuten Zeit flir die Beantwortung der Fragen ein.

Mt freundlichen GriGen

Wil Karaszewsk

*Alle erfassten Daten werden anomymisiert ausgewertet und ausschlieBlich im Rabmen der Erstellung dieser Doktorarbeit verwendet,

Seitentitel...

*Wo sind Sie als Orthopad:in tatig?
) In ginem der Studienzentren der CAMOPED-Studie und ich war direkt an der Studie beteiligt
O Ineinem der Studienzentren der CAMOPED-Studie und ichwar aber nicht an der Studie beteiligt
() In ginem Krankenhaus, das nicht an der CAMOPED-Studie beteiligt ist
O Ineiner Arptpraxis

() Sonstiges

Seitentitel ...

* In welchem Studienzentrum sind Sie tatig?
() Berlin
) Heldelberg
() Miinchen
() Brandenburg

(O Kiln

Welche Position haben Sie innerhalb lhrer Abteilung/Praxis?
() Leitende fachdrztliche Position
(O Fachirztinnen
() Assistenzérzt:innen
() machte ich nicht mitteilen

() Sanstiges
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Abschnitt 1: Sonographie des Kniegelenks

Nun beginnt der erste Abschnitt zum Thema “Sonographie des Kniegelenks fir die Detektion/Quantifizierung eines Gelenkergusses”. Bitte beachten Sle, dass sich die
Fragen dieses Abschnitts dabei nicht nur auf Patient:innen beziehen, die eine Ruptur des vorderen Kreuzbandes erlitten haben, sondern auf alle Patient:innen, die einen

Kniegelenkserguss aufweisen/auf;

* Welche der folgenden Methoden finden Sie fur die Quantifizierung eines Kniegelenkergusses ohne gréReren apparativen
Aufwand geeignet?

Mehrere Antworten maglich.
[ Inspektion
] Palpation
[ Sonographic
[T keine der genannten Optionen

[] Sanstiges

* Finden Sie es grundsatzlich sinnvoll, die GroRe eines Kniegelenkergusses genauer zu quantifizieren?
Muhrere Antwaor ten mdglich,

() Ja,imklinischen Alitag

] Ja, routinemiig wihrend der Nachsorge nach Verletzungen/Operationen
[ Ja, fir ausgewahite Fragestellungen

[} Ja,im Rahmen klinischer Studien

[T) Nein, generell nicht

] Sanstiges

Abschnitt 1: Sonographie des Kniegelenks

* Warum finden Sie das nicht sinnvoll?
Mehrere Antworten méaglich.

[ Inspektion und Palpation sind ausreichend

] Ein Gelenkerguss ist far mich nur seften klinisch relevant

7] Halte ich eher for Zeitverschwendung

7 Mangelnd geschultes Personal

(] Fehlende Standardisierung

"] Fehlende Ubertragbarkeit in klinischen und/oader wissenschatlichen Fragestellungen

) anderer Grund:

Abschnitt 1: Sonographie des Kniegelenks

* Mit welcher dieser 3 Methoden erwarten Sie den aussagekraftigsten Befund bzgl. eines Kniegelenksergusses zu erhalten?
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Weheiri Ao ten miglich
[lirspaktion
[ Palpation
[ Soragraphie

[ Kine dir gerarnben Opdicessn

* Mit welchem Zeitaufwand rechnen Sie fir eine Inspektion des Kniegelenks?

O Minuten 30 Minuten

* Mit welchem Zeitaufwand rechnen Sie fiir eine Palpation des Kniegelenks?

0 Minuten 30 Minuten

! Mit welchem Zeitaufwand rechnen Sie filr eine sonographische Untersuchung des Kniegelenks?

0 Minuten 30 Minugan

* Bei welcher Patientengruppe kénnen Sie sich vorstellen, eine Senographie fUr Detektion/Quantifzierung eines
Kniegelenkergusses durchzufihren?

Meteere Antworten mbgich Fir die besene Lesha el wasde hier nur dem3nsliche Form sersendel. Patientinnzn Snd st tisd i ch aus

] Patienten, die sich mit chranischen Kniegelenksbeschwerden vorstellen

[l Patienzen, die sich nach sinem akuten Traumadeiner alouten Verletzung vorstellen

[ Patiengen, bei dieren ginaperatier Eingriff peplant weerden soll

[ Patiantan, bei daren einaparatioer Eingrifl kurz bevorsteld

] Patiengen nach Arthroskapie

7] Patienten nach operativem Ersatz des vorderen Kreuzhandes

[ Patiengen nach implantation einer Endoprothess

[ Patienzen nach anderweitiger Operation am Knisgelens

[ Patinngen, bei danen kurz 2uvar éin Belastungstest durchgelihrt werden ist (2.8, Reburn to Spont-Test)
[[] Detedetion Knicgelenkserguss, wenn Asymmetrie der Dberschenbelmusioulatur

[ andere Patientengrupgsen:

" Zuwelchen Zeitpunkien kinnen Sie sich grundsatzlich vorstellen, eine Sonographie flr die Detektion/Quantifizierung
gines Kniegelenkergusses durchzuflhren.
Metvore Antmorten mighch Flr dic besere Lesba rheit warde hier rur Semdnnliche Form sersende’. Patiz mtinnen sind sebstaes tied B ch auch gemeint.

] bed der ersten drztlichen Vorstellung

[ vor siner Operation [z B, Arthroskapie, Endoprothess]

[ pesbaperatiae Kantrolle vor Enilassung (2B, nach Arthraskapie, Endoprothese)

[ pestaparative Verlautskontrote in den grsben Phasan der Rehabditation {bis 3 Manate)

[ Werlaufsbontralle inspateren Fhasen dor Rehabilitation

[1im Reahmen der Entscheidungsfindurg, ab Patiert rurlick nur Arbeit darf [korperliche Tatigheit vorausgesstzt]
[im Rahimen der Entscheidungsfindung, ob Patient suniick zum Sport et toampf darf

Clim Reatvnen der Entscheidungshindurg in welchin Ausmal Prafispartler zuriick zum Spart dirlen
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[ urabhangig wom Zeitpuric, wenn sich Patient mit Beschwerden vorstellt

[ andere foitpunkte:

* Halten Sie es an Ihrem jetzigen Arbeitsplatz fiir umsetzbar (derzeitige Verfligharkeit von Sonographiegeriten,
Feitrahmen fir Untersuchung, Vergitung...], eine Sonographie filr die Quantifizierung eines Kniegelenkergusses
durchfiihren?

Cia
Dreherja
(") mhar nein

7 iy

Abschnitt 1: Sonographle des Kniegelenks

* Bitte geben Sie an, wieso die Quantifizierung eines Kniegelenksergusses mittels Sonographie an Ihrem Arbeltsplatz nicht
uneingeschrankt umsetzbar ist:
Mehrore Antmorien migich

] 7u wenige Sanographiegerite werfighar

[ kein Mehraert: Mutzen und Sufaand stehen in keirem guten Verhltris

[ zu weenig Erfshrung Schulung in der Sonographie gines Gelenker pusses

[ o wenig Zeit

[ u knsterinternsiv

[ fehlende Stardards) Leitinien

[ bai wimsenschaftichen Fragestellungsn geeignat, inmeinem kinischen Alltag abar nicht relevant

] anderer Grund:

Abschnitt 1: Sonographie des Kniegelenks

* Angencmmen, Sie haben eln leicht bedienbares Sonographiegerat zur Verfiigung (z.B. in der Kitteltasche) oder
durchgangig Zugriff auf eine Kniegelenkssenographle, Wirden Sie eine Sonographie fir die Quantifizierung eines
Kniegelenkergusses durchflihren?

Cja
Creher ja
Cyehar ngin

0 medm

Abschnitt 1; Somographie des Knicgelenks

* Wieso wirden Sie auch unter diesen Bedingungen die Sonographie nicht uneingeschrankt durchfihren?
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Malrire At tan miglich
[ knin Mehraert: Mutzung und Aufwand steben In keinem guten Yernshns
[ keine StandardsLedtlindien
[ ou weenig Erfahmung/Schulung in der Sonographie des Kniegelenks
[lch habie kiine Patienben mi der passenden Indikation.
[ Der Zeitpunkt, an dem sich die Palienben bei mir sorsielien, it nicht gesignet,

[ Soretiges

Seltentitel _.

Wieler Dank fir die wolstindigs Beanbwartung des ersten Abachmitts. Die HSlFbe haber Sie beneils peschafit!

M folpen im sevesten Abschnitt Fragen rur Goal Attairment Scale (GAS]. Alle Fragen begishen sich dabei 2of Patientinnen, bei denen eine operative Versorpung eimer
wordersn Kreuzbandrupiur sattpefunden hat

Do G it mine Methode um patiendenindividuelle Ziele b= heterogenen Populationen standardisiert zu bewserten und disse indrvidualsiert aber dennoch vergleichbar
auswerten zu kdnnen. Sie worde 1988 erdywickelt und wird nun cunehmend inder Rehabilitation veresendet. Hisrfur muss zunachst ein patientenindividuslles Ziel fr dis
folzerde Visite formuliert werden Bal der nbchsten Visite wird das Erreichen dieses Zieks bertedls.

Auf dem falgenden Bid finden Sic ein Boisplel, wie die GAS versendet veerden boann.

Fiel: Beugung dies Kniegelenks & Wochen postoperativ cau 120 Grad, sodass ein Ergometertrainang

ediglich ist,
Perlormancs |||I|l||'|||l|.|li|||| CafS-Hewerlung
viallstandige Beugurg {ca. 140 vied besser als erevartet +2
Grad), Zunicklegen kisinerer
| Etrecken mit dem Fahirad |
Maheu wollstdndige Beugung, Besser als enwartet 1
Training auf Ergometer
mehrmals wichentlich |
Erreichen des oben genannien Iiel gerau errescht o
Ziels
Errejchen von weniger als 170 | Fortschritt, sber kein Erreichen -1
Grad, sodass ein Urstieg auf des Tigks
das Ergometer sich versigesnt. |
Erreichen von deutlich weniger Kping Vieranderung aur -2
als 120 Grad, Ziel wird ZieMermuliersng
beibehalten

Abschnitt 2: Goal Attainment Scale (GAS)

* Haben Sie vor dieser Umfrage bereits von der Goal Attainment Scale [GAS) gehirt?
da () Mein

Abschnitt 2 : Goal Artalnment Scale [GAS)

* Haben Sie die GAS bereits verwendel?
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O1da ") Main

Abschnitt 2 Goal Attainment Scale (GAS)

* Wiesn haben Sie die GAS verwendet?
Metvere Anteorien migich

[ Pagtienten sind motivierter

[ putes Instrumient, um Rehabilitstionsverlsal 2 beurteilen

[ geeignat de nichsten Rehabilitationsphasen standardisien 2u planen

] Kemmlikationen rechizeltlg stardard lslert erkenren

[ wiird won meinem Arbeitgeber gefordert

[ wird im Rahmen der CAMOPED-5tudie pefordert

[ evidenzbasierbes quantifizierbares Mesainstroment sur Zielsetoung und WerlauFskantrolle in wissers chaftlichen Studien bei heteragenen Populstionen
[ sireralle Erginzung/Ersalz 2u ardheren Erfassungsirstrumantan |IKDC, KOS, Tegrer)

[ anderer Grund:

Abschmitt 2 : Goal Attainment Scale [GAS)

" Wieso haben Sie die GAS nicht verwendet?
Metvere Anteorten migich

[lich finde die G&S generell nicht gut.

[lich finde die GAS fir diese Pati uppe nicht

[ich finde die GAS fir den Fachbereich Ort hopddieUnFallchirurgie unpeeignet.
[ vk bz ki Fait fiir di Verwendung dor GAS,

[ ichsata dem Fatknten Tesr Taehe, aber bandtige datie keing GAS,
[[Jichsehe den Fatierten nach Ent lassung nlcht regeima g weieder.

] Mir st die Umsstzung der GA% zu komplizert.

[ S it in meinem klinischen Allkag nicht notwerdig

[t verstes de GAS nicht

[ichwerstene den Sinndar GAS nichi.

D Standardisierte GAS ist an melnem Arbeitsplatz moch nicht umgesstzt

[] Die Beurteilung des Rehahilitati oreerfolges ist nichit mein Aufgabengehiet.

[T E= gibt beswere Erfassungsinstromeshe.

[ Mir fehit dlie Erfahrurg,

[t e cdesn M utery dier G5 B dieser Indikation nicht abschiten,

D lch hiahe im Rahimander CAMODPE D-Studie num arsten Mal von dar GAS gehirt,

[ andserer Grund:

256



Anhang

Seitentitel ...

Bitte schitzen Sie oin, fir wie gecignet Sie die folgenden valldierten Erfassungsinstrumente halten, wenn es darum geht, den individueion Rehabilitationserfalg von
Patienten mit operativ versoegtor VKB fuptur in den ersten 3 bis &6 Monaten pestoperativ 2u beurteilen?

* Objektiver IKDC 2000

Je ety Sterne Sie wergeben, desto gesipneter tnden Sie das Erfassungsnstrument 1ir die Beurtelung des Rehabiltationserfolipes nach VKB-Reborstruk tion. Solten Sie mit dem |retiument siche
weriraut gorug sen, um dieses 2u beurteden, Benutzen Se Sitte die “Keirm Angabe™ Option!

QIS I QG IS AGIS I @AG

v Keivw Argabe

* Subjektiver IKDC 2000

Je ety Storne Sie wergeben, desto geaipneter fnden Sie das Erfassungsnstrument tir die Beartelung des Rehabilizationserfolpes nach VEB-Rekorstruktion. Sodten Sie mit dom Iretrument sicte
wertraut perug sen. um dieses 7u beurteden, Benutzen Se Sitte die “Seimm Anpde” Option!

QARG AGAG IS AGAG A

v Keine Argabe

*KOOS

Je mete Sterne Sie vergeben, desto gedl poeter finden Sie das Erfassungsinstrument fii die Bertedung des Rehabilzationserfolpes noch VEB-Reborstruktion. Solten Ske mit dom |retrument sicte
wertraut perug s, um divses 2u beurteden, Benutzen Sie Sitte die “Xei e Angdse” Option!

W TN RN R KK

v Keine Asgabe

*GAS

Jo ety Sterne Sie vergeben, desto geeipneter fnden Sie das Erfassungsinstrumen 10r die Bewrteding des Rehatiiationserioipes noch VEB-Rebnrstr uktion. Solten Sie mit dom Instrument siche
WOrtr AUt U st umm dieses 2u beorteden, Benutzen Sie Sitte die “Xeine Angadse” Option!

QI AGAG I QARG AG IS A

v Keine Angabe

* Tegner

Je ety Sterne Se vergebon, desto peelpneter finden Sie das Erfassungsinstrument 10r die Bowrtedung des Rehatiitationseriolpes nach VKBE-Reboratr uk tion, Soflten Ske mit dom Inetrument miche
weriraul Renug s um dieees 2u bourtedon, Benutzen Sie Sitte die “Keime Angulse® Option!

PAQAGISAGAS IS AGAG B4

v Kelne Argabe
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* Gibt es weitere Erfassungsinstrumente, die Sie fiir die Beurteilung des Rehabilitationserfolges nach operativem Ersatz
des VEBs gesignet halten?

O la i Mein

Seitentitel...

* Bitte geben Se flr den Fragebogen ebenfalls eine Bewertung ab!

Je ety Sierne Sewergenen. desto geeipneter tnden Sked as Erftassungsinstnament 1T die Bewrtel ung des Behabiitationserioiges roch VEB-Relonsiruktion.

IAQAG Qi i QARG IG St

Bitte schreiben S den Mamen des Frapebogens in dieses Feld!

* Gibt es nochweitere Erfassungsinstrumente, die Sie fir geeignet halten, den individuellen Rehabilitationserfolg von
Patienten mit operativ versorgter VKB-Ruptur in den ersten 3 bis & Monaten postoperativ zu beurteilen?

L] (I Mein

Seltentitel .

* Bitbe peben Sle (e den Fragebogen ebenfalls elne Bewertung ab!

R iwabo St v Sai o i, ol gl irviek o Frvakin iy S o s E ik it vl e o b B D g chicd Bl i i i B el WK BBk ke B i

ARG ARSI QAR IS AGAS

Bitte schreiben Sie dem Mamen des Fragebogens indieses Feld!

* Sollten Sie nun noch weitere Erfassungsinstrumente kennen, die Sie fir geeignet halten, den individuellen
Rehabilitationserfolg von Patienten mit operativ versorgter VKB-Ruptur in denersten 3 bis & Monaten postoperativ zu
beurtellen, notieren Sie diese bitte und vergeben gleichzeitig eine Bewertung von 1 bis 10 entsprechend der 2uvor
verwendeten Sterne.

“warvwardin S bilbe das Kt Angalee™ Fekd vwaann S b i e Denes Bl s s s iromeeite i i n mbchben

Erfassumgsinstrument 1:
Erfassungsinstrument &

Erfassurgsinstrument 3

" Heine Argabe
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Abschnitt 2: Goal Attainment Scale (GAS)

Bitte geben Sie im folgenden Abschaitt an, | Sle den Aussag { 1 Q entspricht dabel gar kedner Zustimeung, wahingegen Sie mit einer 10 voll zustimmen.
Vielen Dank, dass Sie dabel bieiben!

* Mir falit es leicht, Ziele zu formulieren, die nach dem SMART- {spezifisch, messbar, attraktiv, relevant, terminiert) Prinzip
erstellt werden.

Stimme gar nicht zu Stimeme voll zu
[+ 1 2 3 4 5 & 7 ] 9 10
o] (@] o} (o] (o] o] o O O o] o]

* Ich wiirde mir standardisierte Vorschlige fir die jeweiligen Rehabilitationsphasen bei verschiedenen Indikationen
winschen,

2B, bai Patierten mit cparativ warsongter VKB Ruptur:
Kein Streckaetalt im Kntegelent J Wachen postoperativ:

Erveichon von mind 120Gead By & Woch U

Ar [} EWochen > mit dem Fahivad urickgelegt werden

Stimma gar nicht 2u Stimene voll 2u
o 1 2 3 4 5 6 7 B 7 10
o} O O O O ®) o (0] o O O

* Ich halte es fiir sinnvoll, diese Ziele auch den mithehandelnden Physiotherapeut:innen mitzuteilen,

Stimme gar nicht 2u Stimmne voll zu
(4] 1 2 3 B 5 & 7 8 9 10
o] o} O O O (¢} o} o @) o} O

* Die von Physiotherapeut:innen formulierten Ziele sollten behandelnden Arzt:innen mitgeteilt werden

Stimme gar nicht 2u Stimme voll zu
o 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10
O O O O O o (o} (o} o} O O

* Ich wiirde die Zielsetzung im Rahmen der GAS lieber den Physiotherapeut:innen iberlassen, da diese die Patient:innen
enger betreuen konnen.

Stimme gar nicht zu Stimme voll zu
0 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10
o o O (o} O o] o o] O O o}

Geschafft! Vielen Dank far thre Tellnahme? Sie haben mir wirklich sehr weltergehalfen

Falls Sie Rickdragen haben, bin kh unter willl karaszewski@charite. de fir Sie erreichbar.
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7.1.4 Beispiel fur die Anwendung der GAS in der Leitfadenversion und in der Studie
verwendete Version

Leitfaden Goal Atainment Scaling [

Beispiel 1°
Ziel: Erhdhung der Alltagsaktivitat von Seniorinnen und Senioren
durch Einrichtung von Bewegungsangeboten
Indikator: RegelmaRige Teilnahme an der Spaziergangsgruppe
+2= Bis Ende des Jahres findet wochentlich ein Stadtteilspaziergang
i o : - <
Visirakiais statt. Bis zu 80% der teilnehmenden Seniorinnen und Senioren
Srwariat nehmen monatlich an mir drei { 1 teil.
+1= Bis Ende des Jahres findet wochentlich ein Stadtteilspaziergang
A ¥ & 5 A
miehrals envartat statt. Bis zu 65% der teilnehmenden Seniorinnen und Senioren
nehmen monatlich an mir drei Spazi 1 teil.
0= Bis Ende des Jahres findet wochentlich ein Stadtteilspaziergang
erwartetes statt. Bis zu 50% der teilnehmenden Seniorinnen und Senioren
Ergebnis nehmen monatlich an mindestens drei Spaziergangen teil.
-1= Bis Ende des Jahres findet wochentlich ein Stadtteilspaziergang
b - . e .
weniger als statt. Bis zu 3§/u der Fennehmende»n Seqnonnnen unq Senioren
erwartet nehmen monatlich an mindestens drei Spaziergangen teil.
-2= Bis Ende des Jahres findet wochentlich ein Stadtteilspaziergang
viel weniger als statt. Weniger als 35% der teilnehmenden Seniorinnen und Senio-
erwartet ren nehmen monatlich an mindestens drei Spaziergéngen teil.

S

Wenn die or i ischen Vor 1gen (z.B. ausrei-
chend tliche Begleitp ) fiir die Durchfithrung
der Spazierganggruppe noch nicht feststehen, bietet sich an,
die Zielerrei a fiir dieses Zwischenziel zu

formulieren und dann fortzuschreiben.

Abbildung A 1: Beispiel fiir die GAS in der Leitfadenversion (Quelle:
https://www.lzg.nrw.de/_php/login/dl.php?u=/_media/pdf/evalua_tools/leitfaden_gas_endversion.pdf )
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1. Goal Attainment Scale

Bitte geben Sie das in TO/ T2 definierte Ziel (1) an und formulieren Sie dann in der Tabelle den jetzigen Zustand.
l. Ziel:

Skala | Stufe Befund

1 keine Verénderung zur

Zielformulierung

2 Leichte Veranderung, liegt unter

dem festgesetzten Therapieziel

3 Erreichen des festgesetzten

Therapieziels

4 Patient erreicht etwas mehr als

das festgesetzte Therapieziel

5 Verénderung liegt deutlich tber

dem festgesetzten Therapieziel

Abbildung A 2: Bewertungsbogen GAS in der CAMOPED-Studie
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7.2 Anhang zum Abschnitt Diskussion

7.2.1 Vorschlag GAS fur die zuklnftige Umsetzung in (orthopadischen) Studien

Behandelnde Aretin + Kireel:
Behandelnde Physiatherapeutin + Korzel
Marme des Patient:in:

OF-Datum:

Die GAS sall Ihnen dabel helfen den Rehabilitationsverlauf individueller beurtellen zu kinnen, eine
Maotivationshilfe fir den jeweiligen Patienten darstellen, sowie, falls im Rahmen von Studien
angewandt, eine Vergleichbarkeit der Verldufe in 2inerm heterogenen Patientenkollektiv
ermaglichen.

Hierfiir formulieren Sie bitte anfangs, nach dem ersten Kontakt mit dem Patienten (i.d.R. bei
Diagnosestellung/vor Operation], zwel individuell angepasste langfristige Rehabilitationsziele unter
Beachtung des SMART (spezifisch, messbar, anspruchsvoll, realistisch, terminiert) -Prinzips, die vom
jeweiligen Patienten 1-2 lahre postoperativ also nach vollstandig absolvierter Rehabilitation erreicht
werden sollen.

Zeltpunkt der Zielformulierung: erste Patlentenvorstellung/Einschlussvisite:
—*Bitte farmuliersen Sie 2 langfristige (1-2 lahre pastoperativ) Rehabilitationsziele basierend auf den kirpaerlichen
Voraussetrungen des Patienten junter Einbezug der Vorstellungen des Patienten)
Langfristige Rehabilitationsziele Bewertung* Daturm der Bewertung® Diatum der
Lungl:ri:.tigﬂ. Tiel 1 Bewertung Lungfri}.tigrl, Tiel 1 Bewertung
Zial |+ Kirzel Ziel 1+
Kiirzel
:|indivi-:lur|leﬁelfnrnluli{*rungl: olo2o3p4os olo2o3pd4os
o individuelle Zielformulierung 11
olozo3odos olo2o3odos
Numn sollen bei jeder Wiedervorstellung des Patienten fiir den jeweiligen folgenden Nachsorgetermin
1-2 kurzfristigere Ziele ausgewdhit/formuliert werden, deren Erreichen/Nichterreichen bei diesen
Terminen dann bewertet werden, (He Auswahl der Ziele und die Bewertung kann durch den
behandelnden Arzt in der Klinik, ambulant oder vom mitbehandelnden Physiotherapeuten
geschehen.
Zeitpunkt der Zielformulierung: Unmittelbar postoperativ) var Entlassung) -
Bitte wahlen Sie ein bis 2wei Ziele aus, die der Patient/die Patientin 3 Wochen postoperativ erreichen solll
Rehabilitationsziele (bitte 1-2 Ziele ankreuzen) Bewertung Ziel | Bawertung Ziel 1| Dlaturm der
I:Full:. rul:rl:fﬁ:nd] Bewertung +
Kiirzel

0 RO 0-0-307 Dlo2o3od4ns nlo2op3dp4os

o Kein Streckdefizit

0 Umstieg auf vollbelastung miglich

o individuelle Zielformulierung :

o Maximal leichte Schmaerren bei Alltagsbelastungen

olo2o3oc4os

oDlo2o3ocd4os

olo2o3dodos

olo2o3ocdos

olo2o3o4os

olo2o3dnodos

olo2o3dodos

ololo3dodols

*1 = Ziel ([deutlich} micht erreicht, 2 = Ziel knapp verfehlt, 3= Ziel genau erreicht, 4 = Ziel wird leicht

ibertroffen, 5 = Ziel wird deutlich Gbertroffen

Abbildung A 3: Vorschlag GAS flr spétere Studien (Seite 1)
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Zeitpunkt der Zielformulierung: ca. 3 Wochen postoperativ:

Bitte wahlen Sie ein bis 2wei Ziele aus, die der Patient/die Patientin 6 Wochen postoperativ erreichen salll

Rehabilitationsziele (bitte 1-2 Ziele ankreuzen) Bewertung Ziel | Bawsertung Jiel 1l Dratum der
(Falls zutreffend) Bewertung +
Kiirzel
0 ROM 0-0-120° lo2o3odos olo2o3pd4ab
o keing sichtbare Schwellung und reizlose 1o2o03oc4ns lo2o3o4os
\Wundverhaltnisse
1 weitgehend normales Gangbild 102030405 102030405
o Training auf Ergometer/Fahrrad begonnen 1o2o3o4cs lo2o3o4ns
o individuelle Zielformulierung : 102030405 lo2o3o4o5
Zeltpunkt der Zielformulierung: ca. 6 Wochen postoperativ
Bitte wilihlen Sie ein bis 2wei Ziele aus, die der Puli:;rﬂ_."di:; Patientin 12 Wochen postoperativ erreichen solll
Ashabilitationsziele [bitte 1-2 Ziele ankreuzen] Bewertung Ziel | Baweertung Ziel Il Datum der
(falls zutreffend) Bewertung +
Kiirzel
0 volle Beweglichkelt im Seitemvergleich insb. kein 102030405 olo2o3nd4os
Streckdefizit
o Schmarzfreiheit 1o2o3oc4ns lo2o3od4os
0 Muskelaufbau Quadrizeps [2unahme Bainumfang) 102030405 lo2o3odnos
o Ridckkahr zur Srbeit 1o2o3odns lo2op3pdos
o individuelle Zielformulierung : 1o2o3o4n05 lo2o03o4o05
Zeltpunkt der Zielformulierung: ca. 12 Wochen postoperatiy :
Bitte wahlen Sie ein bis 2wl fiele aus, die der Patient/die Patientin 6 Monate postoperativ erreichen solll
Aehabilitationsziele [bitte 1-2 Ziele ankreuzen)] Bewertung Ziel | Bawertung Ziel 1| Dratum der
(falls zutreffend) Bewertung +
Eirzel

o Kraft LSI =B5%

0 Stabilitit in Drap Jumg Test und Front Hop Test (ohne
dynamischen Genu Valgus)

o Ruckkehr zu maliger sportlicher Aktivitdt
0 Keine Einschrinkungen bei alltagsbelastungen

o o individuelle Zielformulierung :

ololo3odos

Abbildung A 4: Vorschlag GAS flrr spatere Studien (Seite 2)
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*1 = Ziel (deutlich) nicht erreicht, 2 = Ziel knapp verfehlt, 3= Ziel genau erreicht, 4 = Ziel wird leicht
iibertraffen, 5 = Ziel wird deutlich dbertroffen
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zu Methodik (insbesondere praktische Arbeiten, Laborbestimmungen, statistische Aufarbeitung)
und Resultaten (insbesondere Abbildungen, Graphiken und Tabellen) werden von mir

verantwortet.

Ich versichere ferner, dass ich die in Zusammenarbeit mit anderen Personen generierten Daten,
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Ultrasonography For Quantitative Assessment Of Knee Joint Effusions - Useful Tool For
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Petersen, Nikolaus Streich, Caroline Schmidt-Lucke

e Deutscher Kongress fur Orthopédie und Unfallchirurgie (DKOU), Berlin 2022
Physiotherapie und Hilfsmittelnutzung in der frihen Rehabilitationsphase nach
Rekonstruktion des vorderen Kreuzbands — Daten aus der CAMOPED-Studie (doi:
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Arbeit nicht veroffentlicht.
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