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Abstract (Deutsch)

Abstract (Deutsch)

Hintergrund: Ziel dieser Arbeit war esdie existierenden Messinstrumente zur objektiven
Beurteilung der Kniegelenkfunktiomach chirurgischer Rekonstruktion bei Ruptur des vorderen
Kreuzbandes (VKBR) im frihen Rehabilitationsverlauf zu ergdnzen und diese zu validieren.
Methodik: Die Daten wurden im Rahmen der noch laufenden randoneigiédntrollierenund
einfachverblindetefRCT) CAMOPEDStudie vom 08.06.2020 bis 16.08.20&1n 52 Patienten
nach VKBR in dem ersten postoperativen Jadrhoben Zur Beurteilung derFunktion des
Kniegelenks wurden verwend®DC 2000, KOOS QoLsonographische Ergussquantifizierung
im Sagittalschnitt am Recessus suprapatelland Goal Attainment Scale (GASAul3erdem
wurde die aktuelle physiotherapeutische Versorgungssituation nachRékBnstruktion in
Deutschland standardisiert erfasst sowie das Nutzungsverhalten einer aktiven Bewegumgsschien
(Interventionsgruppe) im Vergleich zur alleinigen yBiotherapie (PT) (Kontroligruppe)
analysiert.

Ergebnisse:Die Kniegelenkfunktion verbesserte smnifikant von postogrativbis 12 Wochen
spaterfur die verschiedenevalidiertenMessinstrumentesIKDC (n=42)32,2 [22,7 38,5]zu 69,5
[60,6i 77] (p<0,001) olKDC (n=31)D [D-D] zu A [A-B] (p<0,00), KOOS QoL (n=41)12,5

[6,3i 25] zu 43,8 [34,456,3] (p<0,00]). Auch de sonographisch quantifizierte Ergussbreite
verringerte siclvon postoprativbis 12 Wochen spatesignifikant(n=14, in mm): 7,5 [6 8,4] zu

0[0i 1,1] (p<0,01)und zeigte eine starke Korrelation mit der palpatorischen Ergussquantifizierung
(r<=0,83 p<0,01 n=164) Als sonographischer Schwellenwert fir die palpatorische
Ergussdetektion sowie die Abgrenzung kleiner gegenuber grof3en Ergissen wurder(R63nm
0,96 + 0,02, p<0,001hpzw. 5,8 mm(AUC 0,88 + 0,04, p<0,001) mittels RGCQurve-Analyse
ermittelt. Alle Patienten erhielterine an die Rehabilitationsphasen adapti®e Die aktive
Bewegungsschien@urde insbesondeli@ den postoperativen Wochen 2 bisn& jeweils tber

200 Minutenpro Wochevon tber 90 % der Patienten genuiie Umsetzung der GA&urch die
Prufarzteerfolgte in dieser orthopadischen Studie nicht entsprectiendbtandardvorgaben und
konnte nicht analysiert werden

Schlussfolgerungen:Die mit den validierten Messinstrumenten festgestaliégbesserung der
Kniegelenkfunktion in der Zielpopulatiokonntemit dersonographischen Ergussquantifizierung
verlasslich und praktikabel erfasst werdeatztere zeigte insbesondere fir gréf3ere Erglisse eine
hohereGenauigkeitls die palpatorische Ergussquantifizierung und kénnte daher insbesondere zu
entscheidungskritischen Zeitpunkten und bei bestimmten Indikationen einen MehrwertHiieten.

eine bessere Vergleichbarkeit der Rird eine nationale Leitlinie mit konkreten Vorgaben
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Abstract (Englisch)

bendétigt Die aktive Bewegungsschiengar ein akzeptiertes und sicheres Hilfsmitt&ie

Einsatzfahigkeitler GASsollte in Uberarbeiteter Version erneut Uberprift 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 af&LR in the first postoperative year as part

of the ongoing randomisedcontrolled and singtelinded (RCT) CAMOPED study from
08.06.2020t0 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 al®he (cortrol group) was analysed.
Results: Knee joint function improved significantly from postrativeto 12 weeks later for the
different validated measurement tools: sIKDC (n=42) 32.2 |&ZBAh] to 69.5 [60.677]
(p<0.001), olKDC (n=31) D [ED] to A [A-B] (p<0.001), KOOS QoL (n=41) 12.5 [6.25] to

43.8 [34.456.3] (p<0.001). Sonographically quantified effusion width also decreased
significantly from postoprativeto 12 weeks later (n=14, in mm): 7.5 4] to 0 [0 1.1] (p<0.01)

and showed a strong correlation with palpatory effuglaantification (rs=0.83, p<0.01, n=164).
Sonographic thresholds for palpatory effusion detection #fetehtiationof 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 ntioa® 90 % of the patients, especially in
postoperative weeks 2 to 5, with more than 200 minutes per week. The implementation of GAS
by the nvestigators 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 eftjusatification,
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 reeded. 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 registridit ca.

30 % der Sportverletzungamd steigender Tendengt dasam haufigsten betroffene Gelenk das
Kniegelenk(2), (3). Mit seinem komplexen Aufbau und deeim Sport wirkendegrol3enKrafte
kénnen zahlreiche Strukturevie der komplexe Bandapparat, die Menisken, der Gelenkknorpel
oder auch die knochernen Anteile bei Fehlv. Ubebdastung beschadigt werden. Die haufigste
akute Verletzung des Kniegelenks ist mit ca. 30 % eine Ruptur des vorderen Kreuzband$, (VKBR
von welcher auch die Patienten in dieser Arbeit betroffen @indine solche Verletzung geht
meist mit einer Pause von mindestens 6 Mon&ieher und bedeutet fur viele einen grol3en
Einschnitt in die sportliche Karrieeber auclin das alltdgliche Lebefb). Da tber die Halfte aller
VKBR operativ versorgt wrden ist die anschlieRende Rehabilitation wichtiger Gegenstand der
Forschug (6).

Fur die Unterstiitzung der Rehabilitatigibt es mittlerweile zahlreiche Mdglichkeiten wie z.B.
Physiotherapie, Telerehabilitation, Elektromuskelstatioh (EMS) oder auch passive und aktive
Bewegungsschieme(7). Eine Bewertung des Nutzens solcher aktiBewegungsschienelei
Patienten nach VKBRekonstruktion ist das Ziel der Studigelche Datengrundlage fir diese
Arbeit ist.

In den folgenden Kapiteln sollen verschiedetablierteMethoderaber auch noch zu etablierende
Methodenzur Verlaufsbeobachtung fur Patienten nach VR&onstruktiorverwendet werden

Als Schwerpunkt dieser Arbeit salhtersuchiverden, ob die Sonographieegender potenziell
genauere und  objektivierbaren Quantifizierung von  Kniegeleskrgiissen im
Rehabilitationsverlauginen Mehrwert gegenuber der bisherigen klinischen Untersuchung mit
Palpation bieten kénnte. In der Theorie korsteso einen wertvollen Beitragir Beurteilung des

Rehabilitationserfolgs unzur patientenindividualisierte Therapientscheidung leisten.

1.1 Vordere Kreuzbandruptur: Charakteristika desVerletzungsbildes

Die Ruptur des vorderen Kreuzbandswst einer jahrlichen Inzidenz von 78/100000 Persqi@n

eine weitverbreitete Sportverletzungie besonders haufig pivotierendenSportarten wiez.B.
FuRRball,Volleyball, Handball oder beim Skifahren auftri#t). Laut der American Academy of
Orthopaedic Surgeons (AAQStellen 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% derKreuzbandrupturen treten in der Altersgruppe dédbsahrigen auf10), (11).

17



Einleitung

Spitzersportler sind haufigeron einer VKBRbetroffen als Amateursportle8o verletzen sich pro
Jahr bis zu 15 % der Spitzensportler, wohingegen dies #ud8&r Amateursportldretrifft (12),

(23).

Die allgemeine Inzidenz ist bei Mannern etwas hoher, jedoch sind Frauen/Madchen unter 20
Jahren haufiger betroffen und fur Nigkbntaktverletzungen beim Sport ist die Inzidenz bei
Frauen ebenfalls hohés), (14).

Verletzungen ohne oder mit nur minimal&ontakt zum Gegenspielstellen den Uberwiegenden
Teil der Verletzungsmechanismbai einer VKBRdar (15). Weitere Mechanismen lassen sich in
der DGULeitlinie 012-005 von 2018 finde(6). Dort sind auch Mdglichkeiten der Klassifizierung
einer VKBR aufgeliste(6).

Haufig wird eine VKBR von assoziierten Lasionen begleitet, zu denen vor allem
Meniskuslasionen, ligamentéare Lasionen und Knorpellasionen zétB@¢rDer Meniskus ist in

471 79 % der Falle mit betroffe(iL7), (18), (19). Der fiir das klinische Ergebnis optimale Umgang
mit den Begleitverletzungen, insbesondere dem Meniskus (Meniskusresektion vs.
Meniskusrefixation) ist noch Gegenstand der wissenschaftlichen Disk(@8joBleiches gilt fir

die Anpassung des Nachbehandlungssch¢gigs(22).

Inwieweit Art und Ausmald von Begleitverletzungen deetztendlichauf die Resultate nach VKB
Rekonstruktion auswirkeist noch nicht abschlieRend gekl@@B), (24), (25), (26), weshalb einige

zu den Ausschlusskriterien, der fir diese Arbeit verwendeten Studie ggbiate?2.2). Eine
umfangreiche Liste an moglicheBedeitverletzungenwird erneut in der DGtLeitlinie
aufgefuhrt(6).

1.2 Auswirkungen der Verletzung

Die Hauptfolge einer VKBR ist eine Instabilitdt, die aus einer mechanischen und einer
funktionellen Komponente besteht. Mechanisch resultiert nach einer VKBR eine vergrof3erte
anterotibiale Translation und die Gelenkhomoostase wird empfindlich gestort. Hi@sre
KreuzbandHKB) als Antagonist zum VKB stelunter verringerter Spannung und Agonisten wie
die HamstringMuskulatur (ischiocrurale Muskulaturyersuchen den Ausfall zu kompensieren
(27). Die funktionelle Instabilitat ist auf einen Wegfall von Mechanorezeptd@b %)
zuruckzufihren, woraus eine gestorte Propriozeption mit verrimg@&redensensibilitat und
neuromuskulareKontrolle des Knies entstel{28), (10). Der Verlust der Mechanorezeptoren
(Ruffini- und PaciniKérperchen) gleicht einer partiellen Denervierung mit verandspmaler

und supraspinaler Kontrolle, die zu Veranderungen der motorischen Steuerungsstrategie fihrt

(29). Dies spricht dafur, eine VKBR nicht als einfache periphere MusRkélettVerletzung
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anzusehen, sondern vielmehr als neurophysiologische DysfunkBo) (31). All diese
Veranderungen werden vom Patienten als subjektives Instabilitdtsgefiihl empfunden und fiihren
zu Schwierigkeitendie Stellung des Kniegelenks wahrzunehn(ig?), (33). Von dem Training

mit aktiven Bewegungsschienemrdn Nutzung in dieser Arbeihtersucht wd, erhofft man sich,

dass drch dieseneben eineWiederherstellung der Beweglichkeit auch die zuvor erwahnten
Propriozeptoren adressieverdenundsichso positive Auswirkungewie eine Verbesserurdger
neurophysiologischen Dysfunkti@eigen(34) (s. auchAbschnitt1.4.4.3.

Zwar konnen die meisten Patienten spater wieder Sport treiberiediglich 65 % der Athleten

kehren nach einer VKBR innerhalb von 2 Jahren auf ihr vorheriges Leistungsniveau(3&)ick

Die meisten Sportler geben als Hauptgrund fir ihr niedrigeres Aktivitatsniveau ihre VKB
Verletzung an(36), (37), (38). Nebender kdrperlichen Erholungollen auch pgchologische
Faktoren wie Angste vor Repturen eine entscheidende Rolle spigR9), (40), (41). Die Angst

vor einer erneuten Verletzung bezeichnet rdabeials Kinesiophobig42). Dass diese Angste

nicht ganzunbegriindet sindzeigen dieRerupturraten, nach denéis zujedervierte zum Sport
zuruckkehrende Patient mit einer erneuten Verletzung rechnen43)d3as Risikg eine Ruptur

auf der kontralateralen Seite zu erleiden, ist laut einer systematischen Ubersichtsarbeit dabei hoher
als das einer Transplantatrup{d4).

Als urséachlich werderdie Veranderung der neuromuskularen Funktion und Biomechanik
angeseher(45). Faktoren, die dazu beitragen kénnen, sind eine grofRere Huftinnenrotation,
Schwéache der HuftauRenrotatoren, das Auftreten eines dynamischen Knievalgus oder eine
geringere Kniebeugung bei der Landung aus einem Sgding46).

Letztendlich geben viele Sportler auch eine Einschrdnkung ihrer gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat a4 7).

Auf die in der Diagnostik einer VKBR notwendigen Kklinischen Untersuchungen,
Stabilitatsprifungen im Seitenvergleich, Laboruntersuchung (vorbereiteie fOperation (Op

und die bildgebenden Untersuchungen mit Réntgen zum Frakturausschluss, CT bei V.a. kndécherne
Lasionen und MRT bei klinischem Verdacht auf Instabilitdt oder Beschwerdepersistenz wird in
der DGULeitlinie (6) eingegangen. Videos zum Untersuchungsvorgang finden Sie(4&)y:

(49), (50).

1.3 Therapieoptionen
Die Therapie einer VKBR kann sowohl konservd#ine strukturierté&kehabilitation umfassend)

als auch chirurgisch erfolgeAllgemeines Therapieziel istabeiAdi e Gel enkst abi |
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Wiederherstellung der BerufSportfahigkeit auf dem vom Patienten gewahlten Niveau, die
Steigerung der Lebensqualitat und die Vermeidung é&néergelenksarthrogg(11).

Als in (51) eininternationaler Konsens (aus 1779 Antworten von Mitgliederindemationalen
Sportgesellschaften) bezlglich der wichtigsten Kriterien fir ein erfolgreiches klinisches Ergebnis
1 und 2 Jahre nach VKBR und VKBekonstruktion gefunden werden sollte, ergaben sich
folgende Punkte:

¢ Nichtvorhandensein einer GiviAyay-Symptomatik

Ruckkehr zum Sport

Quadricepsund HamstringKraft . 90 % des gesunden Beins
Vorhandensein eingeaximalleichtenGelenkergusses

vom Patienten berichtete Outcomes

C
C
C
C
Uber die genaue Fallzahl degin konservativ bzw. primér chirurgisch versorgten Patienten in
Deutschland liegen keine publizierten Daten, wbese sind auch nicht gesondert bei den grof3en
deutschen Krankenkassen erfaggdK Nordost, Barmer, BEK, BG 11.02.2020).
Der Goldstandard fur 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 fiumidhtistindeutig und
basiertgemald zweier systematischer Reviews auf wenigen randomisiern, kontrollierten
Studien (RCTF) (53), (54).
In 33 bis 51% der Falleerfolgt nach initialer konservativer Therampater eine Rekonstruktion
des VKB aufgrund von persistierender Instabilitdt oder Begleitlasi¢bgh (56). Diese werden
in Deutschland weiterhin als Akonservati vii
operativ versorgter Patienten mit VKBR nicht zu ermitteln Este frihzeitige Rekonstruktion
scheintder spateren Rekonstruktion tberlegen zu &) (58), (59).

1.3.1 Konservative Therapie

Fur eine konservative Herangehensweise komm(éiares)Patientenkollektiv mit reduziertem
Aktivitatsanspruch ohne persistierende Instabilgdgmptome und ohne hochgradige
Begleitverletzungem Fragebzw. Patienten bei denen allgemeine und lokale Kontraindikationen
gegen digOP vorliegen(6), (52), (60).

SobaldBegleitverletzungen urdder Instabilitatssymptomeorliegen ist in der Regel die OP
Indikation zu Uberprufe(), (52), (61), (62).

Die Rehabiliaition ist dabei vergleichbar mit der Rehabilitation nach operativer Verso(giehg
Abschnittl.4). Das Erreichen der vollen kdrperlichen Leistungsfahigkeit findet nach konservativer

Therapie meist auf niedrigerem Niveau statt, als nach operativer Th@apts gibt Hinweise
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darauf, dass fir dnservativ behandelte Patientesin erhdhtes Risiko firsekundare

Meniskusasionenund Arthritis im langzeitigen Verlauf bestgle).

1.3.2 Operative Kreuzbandrekonstruktion

Die Anfange der operativen Kreuzbandrekonstruktion gehen bis auf das Ende des 19. Jahrhunderts
zurtuick(64), (65). Heutzutage istlie operative Versorgung einer VKBR insbesondere bei jingeren
Erwachsenen, die moglichst schnell wieder auf ihr Vorverletzungsniveau zuriickkehren wollen
die Therapie der ersten WdBR). Das Ziel ist es, durcANiederherstellung der antepmsterioren
Stabilitdit und Rotationsstabilitdét eine schnelle Wiederaufnahme frihfunktioneller
Bewegungstherapie und rasddelastungzu ermdglichefi (32). Ebenso sollefrolgeschaden wie
Arthrose, Knorpeldefekteder Meniskukisionenverhindert werdeii66), (67), (68).

Eine Entscheidung, die praoperativ vom Operateur zu treffen ist, ist die Wahl des Transplantats.
Hierfur sehen folgende Transplantate zur Wg9):

¢ Patellarsehnéuch bekannt als KnochétatellarSehnenknocheAutogratt)
¢ Semitendinosussehne
¢ Semitendinosussehne/Gracilis
¢ Quadrzepssehne
¢ Allografts
Am haufigsten verwendet und dementsprechend auch in den meisten Studien verglichen werden

das Semitendinosusund das Patellarsehrteansplantat (70), (52). Bezogen auf die
Kniefunktionswerte, Stabilitatsprifung, Patientenzufriedenheit und Fehlerraten weisen beide
Varianteninsgesamtufriedenstellend&esultateauf (52), (71), (70). In den letzteril0 Jahren

werden auch die Quadrizepssehnentransplantate wieder haufiger veniig2)dér3). Diese

wiesen in einer stetig steigenden Zahl von Studrerlich gute Resultate &(y4), (75), (76), (77),

(78). Basierend auf der derzeitigen Studienlage scheinen alle autologen Transplantate prinzipiell
geeignet zu sein, weshalthe Transplantatwahlindividuell angepas st fisoli|gt at t f
basierend auf Faktoren wie z.B. Sportart, Bepeinspruchte Muskelgruppen, Morbididt der
Entnahmestellsowie Erfahrung des Operate(és).

Auch hinsichtlich detOperationstechnikegibt es verschiedene Mdoglichkeitesieren Vor und
Nachteile teilweise noclGegenstandder wissenschaftlichen Diskussi@ind So kann eine
Rekonstruktion als Einzeund Doppelblinde79), (80) erfolgen, der Tunnel muss entsprechend
postioniert werden (81) und auch die Fixation(82) kann unterschiedlich erfolgen. Bei
Beugesehnentransplantatee es zum Beispiel das dieserArbeit am haufigsten verwendete
Semitendinosussehnentransplantat  ist, ist die Einheilungszeit langer als bei
Patellarsehnentransplantaten, sodass der Fixation in der ersten Phase eine grol3ere Bedeutung
zukommt(82).
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Die operative Versorgung kann ambulant oder stationar erf¢&en

Hinsichtlich des optimalen Operationszeitpunktgsd in der DGULeitlinie von 2018(6) kein
Zeitpunkt angegeben. Dringliche Operationen werden bei einer osteochondralen Verletzung,
einem eingeklemmten Meniskus, einer relevanten Impressionsfraktur oder einem dislozierten,
knéchernen Ausriss des vorderen Kreuzbandes empf@®)ein 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 Muskelschwéache
zu vermeider{9).

In den letzten Jahren wurden nedasLigament-erhaltende Verfahren entwickelt, bei denen das
vordere Kreuzband nicht ersetzt, sondern dynamisch stabilisiert wird, bis das kérpereigene VKB
wieder zusammengewachsen und voll funktionsfahig (88), (84). Hier sollten aber noch

prospektive Studien mit langerem Folldyp (FU)abgewartet werdef85).

1.4 Postoperative Rehabilitation

Das Ziel der postoperativen RehabilitationsmaRnahmen ist die moglichst frihzeitige,
schmerzfreie, sichere un@rletzungsfreie Wiederaufnahme von taglichen Aktivitaten und Sport
(23).

Von der DGU werden in der Leitlinie zur unmittelbaren postoperativen Behandlung empfohlen

(6):

postoperativ lagerung in Streckstellung
Kihlung(86)

frihzeitige Bewegungstherapie

Belastung je nach GWerfahren, moglichst frihzeitig
Krankengymnastik und Lymphdrainage
Koordinationstubungen

Muskeltraining

Thromboseprophylaxe (siehe-88itlinie (87))
Antiphlogistika

Vol RV N o N o NV NN NN o TN |

Um einen Konsens Uber den Inhalt von Rehabilitationsprogrammen zu finden, hat eine
multidisziplinare Gruppe von VKHEXxperten in den Niederlanden im Auftrag der Royal Dutch
Society for Physical Therapy (KNGEinen Evidenznachweis fur die Rehabilitation des vorderen
Kreuzbandes entwickell3) mit dem Ziel der Forderung der Vereinheitlichung der physikalisch
therapeutischen Behandlung und der Verwendung von Messungen der funktionellen
LeistungsfahigkeitDarin wird die Rehabilitation in 3 Phasen unterschieden:

1. Phase: Mobilitat und Muskelaufbau, Ziel: 12@30° nach 4 6 Wochen

22



Einleitung

2. Phase: Mobilitdt, Muskelaufbau, Quadrizepstibungen, neuromuskulares Training, Ziel:
volle Kniebeweglichkeit nach ca. 8 Wochen

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

Die DGU unterscheidet in ihrekeitlinie keine Phaser(6). In anderen Arbeiterwird die
Rehabilitation in 4 Phasegingeteilt, in denen jeweilgerschieden&iele im Vordergrund stehen
(7) (88), (89).

1.Phase: Schwellungand Schmerzreduktion

2.PhaseBeweglichkeitssteigerung, Stabilisierung, Kréaftigung

3. PhaseMuskelkraftigung propriozeptives Training

4. PhaseWiedereingliederung in derp8rt

Aktuell herrschjedochweder tber die Phasen noch tbergkeauerinhalte der Rehabilitation
vollstandigeEinigkeit (6), (7), (9), (13), (88), (89), (90), (91), (92), (93). Zu erkennen istine
Entwicklung, die davon abweichgich bei den Ubergangen zwischen den Rehabilitationsphasen
strikt an zeitliche Vorgabe zu halten Um stattdessen die Individualitat der Patienien
Entscheidungsprozezai bertcksichtiggnempfiehlt es sich dahediese Entscheidungon zu
erfillenden Erfolgskriterieabhéangig zu machamd die Phasen dementsprechend zu verkirzen
oder zu verlanger(iL3), (88), (90), (94), (95), (96). Wahrend es fir di&ntscheidung beziglich

der Ruckkehr zum Sporind Wettbewerleinen Konsens gibt, dass zuséatzlich zur Zeit seit der
Operationdie Ergebnisse einer umfangreichen Testbatterécksichtigiverdensollten, dieu.a.
Kraft-Tests, EiRBein-SprungTestsund die Analyse von Risobewegungsmustern beinted] ist
diegenaue Zusammensetzung einer solchen Testbatterie undddsreertung bislang noch nicht
einheitlich standardisiert und die Entscheidung hangt weitestgehend von der Erfahrung des
behandelnden Facharztes oder Physiotherapeut@8ri¢90), (94), (97), (98). Amateursportler
durchlaufen in der Regel kein vergleichbar ausgepraggesteilungsverfahrerhevor sie zum
Sport zuriickkehrerund die Entscheidung wintheistvon Physiotherapeut und Aratdividuell

getroffenoder vom Patienten sel§9).

1.4.1 Préoperative Einflussfaktoren

Laut DGU-Leitlinie (6) sind folgende Faktoren fir die Erfolgsprognose relevant:
¢ Abhangigkeit von primérer Instabilitat, Konstitutionstyp und Begleitverletzungen
¢ Operative Therapie besser fir Erreichen eines hdheren Leistungsniveaus

¢ Haufige Subluxationsereignisse bedingen gré3ere Anzahl von Kniebinnens@@den
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In der systematischen Ubersichtsarbeit von Melick é18)werdenmannlichesGeschlecht, Alter

unter 30 Jahregine VKB-Rekonstruktiorinnerhalb von 3 Monaten nach Ruptur und ein lnohe
praoperative TegnerScore als verbunden mit einem besseren postoperativen
Rehabilitationserfolg nach 1 bis 2 Jahren angeseh&nrend Rauchen, Adipositas (BMI39),
Einschrankungen der Quadrizepsstarke und ein bereits vor OP eingeschréankter Bewegungsumfang
mit einem schlechteren Rehabilitationserfolg ein Jahr nach OP assoziiert waren.

In zwei Arbeiten, die den Einfluss von praoperativen RehabilitationsmalRnahmen untersuchten
ergaben sich erste Hinweise darauf, dass zusatzliche praoperativen RehabilitationsmalRnahmen im
Vergleich zu postoperativen Rehabilitationsmal3Bhahmen nach 2 Jahen \éonteil haben
kénnten,(100)wahrend dies nach einer nur-dchigen Beobachtungszeit nicht gezeigt werden
konnte(101), (13).

Auch de Bewegungsqualitat kann sich auf die VKIBe) Verletzungsrate auswirkgh02), (103).

Das Auftreten von dynamischen Knievalgus bei der Landung aus einem Sprung erhoht
beispielsweise das Risiko einer VERe)Verletzung(104), (46), (13).

1.4.2 Postoperative Einflussfaktoren
In derS1-Leitlinie derDGU (6) werdenfur die Rehabilitatiodediglich empfohlen

¢ intensive Physiotherapie

¢ Koordinationstraining

¢ Kirafttraining

¢ kniebelastende Sportarten und schwere kniebelastende Téatigkeiten frihestens nach 6
Monaten

¢ im Leistungssport: Bacto-Sports oder Backio-CompetitionTests(105)(106)

Auch fir diepostoperative Rehabilitation wurden in der UbersichtsaxtmitMelick et al.(13)

Schlussfolgerungen erarbeif@abellel).

Tabelle 1: Zusammenfassung der Schlussfolgerungen fiir die postoperativen Einflussfaktoren aus den Praxisleitlinien fir die VKB
Rekonstruktion (libersetzt aus dem Englischen( BB

Schlussfolgerungen fiir die Postoperative Rehabilitation Evidenzlevel
Es ist unklar, ob eine Uberwachte Rehabilitation im Vergleich zur 2
hauslichen Rehabilitation oder gegenuber keiner Rehabilitation einen
Nutzen hat. Ein minimal beaufsichtigtes Rehabilitationsprogramm kan
bestimmten Patientengruppen, die hoch motigerd und weit entfernt
von einem Physiotherapeuten leben, zu einer erfolgreichen Rehabilitg
fuhren

Wenn man ein 18vochiges mit einem 3&/6chigen 2
Rehabilitationsprogramm vergleicht, gibt es keine Unterschiede in Bej
auf Laxizitat, ROM, selbstbaritete Kniefunktion, Einbe#$prungTesst
fur die Entfernung oder isokinetischen konzentrischen Quadrizeps un
HamstringStarke
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Sofortige Gewichtsbetung beeintrachtigt die Laxizitdes Knies nicht 2
und fUhrt zu einer geringeren Inzidenz von Schmerzen im vorderen K
Kryotherapie ist wirksam bei der Schmerzlinderung unmittelbar nach ¢ 1

Anwendung bisa 1 Woche postoperativ nach VKIBekonstruktionhat
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 K&i@@n zur Wiedererlangung de 1
Quadrizepskraft eingesetzt werden

Nach VKB-Rekonstruktion kdnnen OkObungen ab Woche 4 2
postoperativ in einem eingeschrankten ROM 96¢¥5° durchgefiuhrt

werden

Neuromuskulares Training sollte dem Krafttraining hinzugeftigt werde 1
um die selbstberichteten Ergebnismessungen zu optimieren

Eine veranderte neuromuskulare Funktion und Biomechanik nach VK 2

Rekonstruktion kdonnte ein Risikofaktor fur eine zweite \Brletzung
(Transplantatruptur oder kontralaterale Ruptur).sein
Psychologische Faktoren wie Selbstwirksamkeit, Kontrollort und Angs 2
vor einer erneuten Verletzung haben Einfluss auf den
Rehabilitationsprozess und die Ruckkehr ins Spiel nach-VKB
Rekonstruktion

1.4.3 Physiotherapie und weitereunterstiitzende Mal3nahmen

F¢r die in der Leitlinie empfohlene Aintensi
Stanard (13), (89). Die zuvor erwahnten Rehabilitatiggretokolle liefern eher eine grobe
Orientierung, welche Art und welches AusmafR an Bewegungen und Ubungen sowie welche
Hilfsmittel sich in den Phasen als anwendbar erwiesen HaBgr6) , (88), (89), (90), (91), (92),

(93). Die detailliertesten Beschreibungen fiir physiotherapeutisthengenlieRen 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 Ziefér die jeweiligen Rehabilitationsphasen befindexd an

denen sich die verschiedenen ambulanten Physiotherapeuten orientieren E&np&istieren

keine Daten dazu, ob undareferndiese Empfehlungen auchder Praxis umgesetzt werdeaa

die Umsetzung stark von den Gewohnheiten und Mdglichkeiten der Phyajmtliégn sowie von

der Therapiedharenz der Patienten abhata7).

Die Rehabilitation nach Sportverletzungennd die adaquatePhysiotherapie als integraler
Bestandteikpielt jedoch eingveiterhinzunehmende Rolle in der Wissensch{afi8) So gibt es

bereits in den USA in Studien untersuchte Trainingsprotokolle fir die Rehabilitation nach VKB

Rekonstruktion(109) und auch in Deutschland wurde in den letzten Jahren von der Deutschen
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Kniegesellschaftmi t X Sl (111) ein Programm entwickelt, dessen Ubungen und
Anleitungen auf einer Webseite sowohl Spitzals auch Breitensportlern zur Verfligung gestellt
werden.

Als unterstitzende Hilfsmittel kommen in den frihen Phasen der Rehabilitation regelhaft
Gehstltzen bis zum Erreichen der Vollbelastung (in der Regel bereits 2 Wochen postaparativ)
Einsatz(112)

Ebenso werden von der Mehrzahl der Orthopa@ethesen, am haufigsten in Form einer
Hartrahmenschienererordnet(112). Der Nutzen von Orthesen istsher nicht wissenschaftlich
bewiesen wrden(113), (114), (115), (116), (117).

Bereits &it den 1990edahren werden in Ergdnzung zu den dargestellten
RehabilitationsmalRnahmen passive (GBbhienen) und aktive Kniebewegungsschienen (EAM
Schienen)m hauslichen Umfel@ingesetz{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 Prufintervention in der fir die
Datenerhebung dieser Arbeit verwendeten Studie handé&tab sei erwahnt, dass sibleide

Arten von Schienen in ihrem Aufbau sehr ahnfoid, individuell an den Patienten anpasstiad

und die Betbung dem Prinzip der geschlossenen Kdtigt. Das wesentliche
Unterscheidungsmerkmal ist die Form des Antriebs. Wahdesdetroffene Bein in der CRM
Schiene Apassivi mittels eines MeStcchri s nbeenw eAgatk
mit der eigenen Muskelkraft und Koordinatiha r ¢ ber hi naus gi bt s mi
KA ei ne Be wewplothe dies Rutktion von @PMind CAM-Schienenaut Hersteller
vereinen sol{120). Zu dieser konnten jedoch keine Studien und Daten beztglich der Verwendung
gefunden werden, weshalb auf diese folgend nicht weiter eingegangen wird.

1.4.4.1 Passive Bewegungsschienen (CRBIchiener)

CPM-Schienersollen die Gelenkbeweglichkeit aufrechterhalten bzw. frihzeitig wiederherstellen,
Gelenkversteifungen verhindern und die Heilung somit positiv unterst(t2dn Sie werden in

der Regel als Teil einer multimodalen Therapie verwer{@@p) Das fest in der Schiene
positionierte betroffene Beikannangetrieben von einem Motor pasbewegt werden, ohne die
eigene Muskulatuanspannen zu mussewodurch frihzeitig eine intensive Bewegung des
Gelenks ermdglicht wircEin Einsatz findet teilweise schon im Aufwachraum nach der Operation

statt. Flr den Einsatz von CPMchienen gibt es mehrere Indikationen. Eine hiervon ist die
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Unterstitzung der Rehabilitation des vorderen Kreuzbandes nach chirurgischer Rekonstruktion
(119)

Die Anzahl an qualitativ guten Studienelchedie Effekte der CPM nach einer Operation am
vorderen Kreuzband untersucheist klein. In einem 2018 veroffentlichten Bericht des
Gemeinsamen Bundesausschu$&d$A) (119)zur Nutzenbewertung der CRBthienerwurden
dreimonozentrisch®CTs(123), (124) (125)identifiziert, die die Nutzung der CP8chiene in
Kombination mit Physiotherapie gegeniiber der alleinigen Physiotherapie verglichen Digben.
Studiendauer erstreckte sich auf 3 WocliE2b), 6 Wochen(123)und 3 Monatg124). Fur alle

drei Studien liegt jedoch aufgrund mangelndergaben, Dokumentatiomnd in 2 Studien
Ungleichgewicht hinsichtlich der Geschlecheteilung ein hohes Verzerrungspotential vor.
Zwar wurden in diesen Studien zumindest teilweise Daten zu den Endpunkten Bewegungsumfang,
Schmerzen und Reinterventionen erhqgbetiese wurden jedoch aufgrund mangelnder
Vergleichbarkeit und unzureichender Erfassung als nicht aussagekraftig bewertet und lieferten
somit keinen Anhaltspunkt fir Nutzen oder Schaden der-Sehenen.

Eine Metaanalyse von Jaspers et(&aR6), in de 8 Studienmit insgesamt 442 Patienteaur
Nutzenbewertung von CP¥8chienen 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 Schyealimischen der 4ind

6. Wocheaufweisen Auch hier wurde fir die Studien wieder ein hohes Verzerrungspotential
angegeben, wodurch die Aussagekdst Schlussfolgerungezingeschrankt isin Review, in
welches 12 methodisch eher schwache Studieninsgesamt 808 Patientexingeschlossen
werden konntenkam zu dem Schluss, dass kein klinischer Nutzen durch die Anwendung einer
CPM-Schiene bestehtl27) Trotz dieser Datenlage verordnen mehr als%60/on Uber 100
Befragten Orthopéden aus dem deutschsprachigen Raum ein&cirdmeg112)

27



Einleitung

1.4.4.2 Aktive Bewegungsschienen (CAM)

Eine weitere Mdoglichkeit, die Rehabilitatior
nach einer Operation am vorderen Kreuzband
unterstitzen sind aktive Bewegungsschienel
(Abbildung 1). Diese werden im Wesentlichel
mit dem gleichen Ziel wie CPMchienen
eingesetzt, sollen aber zusatzlich noch ¢
propriozeptiven Defizite  des  ersetzte
Kreuzbands verkleinern.Die Verringerung'
dieses Defizits korreliert mit der
Patientenzufriedenhei{128), (129) Wie bei

CPM-Schienen folgt die Behandlung der

-

Prinzip der geschlossenen Kette, da der Ful3 bappiigung 1: éAMOpedT Aktive Bewegungsschiene vc

bei CAM-Schienen beide FufRe in der SchieHerStellerOPED GmoH (Quelle: OPED GmbH)

fixiert wird bzw. werden. Bei der CANBchieneflihrt der Patientiber das nicht operierte Bein

eine aktive Bewegung aus, wodurch sich das operierte Bein automatisch mitbewegt. Somit werden
physiologische Gehund Drehmuster abgerufen und die neuwskulére Kopplung soll erhalten
bleiben(130). Es ist Gegenstand der wissenschaftlicheskiBision ob die Propriorezeptoren,
welche Informationen Uber Dehnung, Lastzustand und Beweatgsigniegelenks erfassetyrch

die hohe Anforderung an die Koordination der Bewegung des Kniegelenks in der Schiene
gefordertwerden(34), (129). Zusatzlich wirdangenommen, dasiirch die aktive Bewegung die
Muskelatrophie reduziewird (27). Gemald den Angabetes Herstellerkann de CAM-Schiene

ab dem ersten postoperativen Tag eingesetzt wealsn, ebenfalls in der ersten Phase der
Rehabilitation. Die maximale Beugung des Knies in der Schiene kann dem aktuellen Befund
angepasst werde€n31)

Auch fir die CAMSchienen wurde seitens desstituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
GesundheitsweserflQWiG) 2017 eine Nutzenbewertung durchgefulfi32) Lediglich 2
Publikationeni eine verglich CAM mit CPM-Schienen (133), die andere CAMSchienen und
Physiotherapie mit alleiniger Physiothera(84)1 konnten fur diese Bewertung zu Rate gezogen
werden.Fur 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 5(B4) bzw. 60(133) Probanden eingeschlossdeide Studien haben
Méangel in der Durchfihrung, wie z.B. unklare Zuordnung der Teilnehmer in die

Behandlungsgruppen (zweifelhaft durchgefiihrte Randomisierung), kontinuierliche Rekrutierung,
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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 VKRipturen blieben entsprechend diesem Bericht unklar.
Dennoch finden die CAMSchienen in allen Altersgruppen ihfawendung, wobei jingere

Patienten im Alter von 21 bis 40 am haufigsten mit einer CAM versorgt wét8di

1.5 Beurteilung desindividuellen Rehabilitationsverlaufs

Fur diezur Beurteilung des Rehabilitationsverlaufach VKB-Rekonstruktion zu verwendenden
Messinstrumentekann eine Orientierung arinem Konsenspapieginer multidiszipindren
Expertengruppe stattfind¢m35). Diese fasste in 9 Aussagen, welche den drei Bereelzamung

der Ergebnismessung, Ergebnismessung mittels klinischer Untersuchung und vom Patienten
berichtete Ergebnisse ((sogatientreported outcome measgréPROM)) zugeordnetwurden,

Empfehlungen fur die Planung einer Studie mit der entsprechenden Patientengruppe zusammen

1.5.1 Allgemeine klinische Verlaufsuntersuchung

Um den Erfolg deRehabilitationbeurteilen zu kdnnen und diesemtentsprechend anzupassen
sind regelmaRige Verlaufsuntersuchungen notwendig i wie auch die standardisierte
orthopadischeklinische Untersuchungoei anderen Krankheider Verletzungsbilderin aus
Anamnesenspektion Palpationund ggf.bildgebenderJntersuchungemestehen sollteEine
Beurteilung im Seitenvergleich ist dalachtig, um einenndividuellen Vergleichswerzu haben
(136).

Nachdem der Patient bezlglich seines aktuellen Befindens befragt, warde dasknie auf
Schwellungerals Folge von Gelenkerguss&teizfreiheit der OperationsnalmddenZustand der
umgebenden Muskulaturspiziertsowieim spéateren Verlauf auf Stabilitat getestet wer(e36).

Auf die in der Untersuchung tblicherweise anschliel3ende Palpation, wird aufgrund der Bedeutung
fur diese Arbeit inAbschnitt1.5.3.1gesondert eingegangen.

Im Rehabilitationsverlauf sollteles Weitererregelmaf3ig der fir den Patienten bedeutsame
Bewegungsumfang des Kniegelenksowohl in aktiver als auch in passiver Form (pROM
bestimmt werderDiese Bestimmung erfolgt anhand ddgutratNull-Methodemeist unterstitzt
durch einGoniometeywelches einem Winkelmesser entspricht. Die Angabe erfolgt in folgender
Form fir das Kniegelenk: Extension/Neutral/Flexion und AufRenrotation/Neutral/Innenrotation.
Nach vollstdndiger Genesung sollte ein normaler Bewegungsumfang erreicht wierdgch an
folgenden Normwerten orientierf0i 10) / 0 / (120i 150) bzw. 25/ 0 / 10 (136). Die gréf3ten

Veranderungesindin den ersten Wochen nach d8¢B -Rekonstruktiordabeiin der Flexion des
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Patienten zu erwarteAuch aufein Extensionsdefizialsmoégliche Komplikatiorsollte beidiesem
Patientenkollektivgeachtet werde(iL37). Gemal’ de bereits inl.4 erwahnten Reviewl3) ist
der normale Bewegungsumfang ca. 8 Wochen postoperativ zu erwarten

Die Ergebnisse der Untersuchungen kdnmerStudienzweckeimn standardisierten Bégen wie
dem Formblatt zur Untersuchung des Knies aus detaernational Knee Documentation
Comnittee (IKDC) -2000, auf welchs in Abschnitt 1.5.2 weiter Bezug genommen wird
dokumentiert werde(iL38).

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

Operationen am Kniegelenk verwendet werden.

1.5.2.1 IKDC 2000

Weltweit haufig fur die Beurteilung nach vorderen Kreuzbandverletzungen verwendet wird der
IKDC 2000, dessen Konstruktvaliditat fur erwachsene und jugendliche Patienten bereits belegt
worden ist(139), (140), (141) Der IKDC 2000erlaubtjedoch nicht nueinen Vergleich zwischen
Gruppen miVerletzungen der Bandesonderrunterschiedlichen Erkrankungen des Kniegelenks,
darunter Verletzungen des Meniskus und des Gelenkknorpels, patellofemorale Schmerzen und
Osteoarthritis (OAund wird genutzt fir die Messung der Verbesserung oder Verschlechterung
von Kniesymptomen,-funktion und -sportaktivitdten, inklusive der Entscheidung zur
Wiederaufnahme sportlicher Aktivitat€h42), (143), (141) (139), (144), (145), (146), (147),

(140) Insbesondere bei methodisch héherwertigen Studien wird sowohl der objektive, von den
Arzten auszufillend¢olKDC), als auch der subjektive, von den Patienten auszufiillk¢ié

(sIKDC) haufiger als andere Messinstrumente gen(3B) 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 bjeldiven Beurteilung des Knies, Formblatt

zur Anamnese des Knies, Chirurgischem Dokumentationsblatt und dem Formblatt zur
Untersuchung des Knie€l38), (139) Er enthalt 18 definierte Elemente zur Messung von
Symptomen und beurteilt Schmerzen, Steifheit, Schwellung, Gelenksperren und Instabilitat,
wahrend andere Elemente die subjektive Fahigkeit zur Leistung von Aktivitaten des taglichen
Lebens erfasseW/eitere Elemem des subjektiven IKDC bewerten die sportlichen Aktivitaten,

das Aktivitatsniveauspringen und landen, stoppen und schnell staffeeppe 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 fur den subjektiven IKDC flr
verschiedene Altersgruppé€b48). Als Normwert, der einer normalen Gelenkfunktion entdyy

ist ein Wert von 80 ermittelt wordei148) In (149) wurde ein fir die Patienten als
AWo h | b e Zuiberelcaneridetustandbeziiglich der Gelenkfunktion bei einestiKDC-Wert

von 76 erreichtZahlreiche weitere Studien ermittelten Datendigr Zuverlassigkeit und Validitat

(150), (151), Sensitivitat und Reaktionsfahigkeit auf VeranderungerLaufe der Zeit(152),

(145), (153), die Mdglichkeit zur Beurteilung von Symptomen und Behinderungen, die fur
Patienten nach d&KB -Rekonstruktion am bedeutsamsten gib84), und ihre Nutzlichkeit fir

die Beurteilung von Patienten mit kurz zuriickliegenden YBnerhalb des ersten Jahres nach
VKB -Rekonstruktior(139), (155).

Die in einer Studie von 202156)ermittelten IKDGWerte fur den minimalen klinisch wichtigen
Unterschied (MCID und den substantiellen klinischen Nutzen ($®Bi Patienten nacWKB -
Rekonstruktion liegen bei 18.9 (MCID) bzw. 29.6 (SCB).

1.5.2.2 Tegner-Score

Es wird empfohlen, den IKD@000gemeinsam mit deriegner-Score fir das Aktivitatsniveau

zu verwendern(139). Der TegnetScore besteht aus einer Skala von O bis 10, wobei sich die
Patienten bezuglich ihres Aktivitatsgrades und den vorwiegenden Tatigkeiten einem Punktwert
zuordnen. Die 1985 in englischer Sprache von Tegner und Lystid®) veroffentlichte
Aktivitatsskala wurde in verschiedenen Arbeiten als akzeptables Messinstrument fir Patienten,
die sich am vorderen Kreuzband behandeln liel3en bzw. sich einer Kniearthroskopie unterzogen
angesehelil58), (159) 2013 ist von Wirth et al160) eine Version fir den deutschsprachigen

Raum mit angepassten Sportarten validiert worden.

1.5.2.3 KOOS

Ein weiterer fir Patienten nach Rekonstruktion des VKBR verwendeter und in 50 Sprachen
verfugbarer Score ist d&inee Injury and Osteoarthritis Outcome Score(KOOS) (161) Dieser

wurde 1998 veroffentlicht und wird in der aktuellen Literatur in vielen Fallen fur die Betrachtung
ab frlhestens 6 Monaten nach Intervention verwendet, um mdgliche Verdnderungen der
Gelenkfunktion adaquat darzustell€h62) (163), (164) (165) Er ist in die 5 Subskalen
Schmerzen, Symptome, Tatigkeiten des Alltags, Funktionsfahigkeit im Sport und in der Freizeit
und Lebensqualitdt im Zusammenhang mit dem betroffenen Knie untergliedert. Die Subskalen
sind validiert und werden jeweils einzeln latet, wobei jede Subskala Fragen enthalt, deren
Antworten als 5er LikerSkala mit Punktwerten von O bis 4 organisiert sind. In der Arbeit von

Ingelsrud werden insbesondere die letzten beiden Subskalen aufgrund des hoheren Poéenzials
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Patienten mit VKBRekonstruktion tberhaupt eine Gelenkverbesserung zu zeigerdie
Verwendung in dieser Patientengruppe empfol{l82). Williamson und Cameron erstellten
geschlechterabhdngig und nach Altersgruppen normative Daten fur den KOOS und seine
Subkategorien fur gesunde Populationen und Populationen mit Ligamentverletzungen in der
Anamneseg(166), (167) Fur die in dieser Arbeit verwendeten Subskala KOOS Lebensqualitat
(KOOS Qol) liegen die Werte fur den MCIbnd den SCBbei Patienten nach VKB
Rekonstruktion bei 25.9 (MCID) bzw. 35.8 (SCBH6)und die nach vollstandiger Rehabilitation
anzustrebenden Normwerte bei 86 (mannlich) und 79 (weiblitBy). Der Zustand des
subjektiven AWo h(149¥éi 63rPdn&tenserfieichtiur de i n

Die bisher groRte u.a. mit den zuvor beschriebenen Messinstrumenten Uber viele Jahre
nachuntersuchte Patientenkohorte mit VKBR ist dabei die dudter Orthopaedic Outcomes
Network MOON)-Kohorte(168). Dieses Netzwerk ist Anfang der 2000er entstanden und besteht
mittlerweile aus 7 Institutionen und 19 Orthopéaden/Unfallchirurgks Daten voniber 3000
Patientemach VKB-Rekonstruktion zusammenstellen konntgrd daher di&/ergleichskohorte
zahlreicher VKBRStudienbilden(169), (170), (171).

1.5.2.4 Lysholm

Der in den 1980edahren(172) entwickelte LysholrKnee Score ist einer deinsbesondere im
asiatischa Raum,am haufigsten verwendeten Scores fur die Beurteilunggrgabnissen nach

VKB -Rekonstruktion139). AufgrundderinhaltlichenVergleichbarkeimit demsubjektiven und
objektiven IKDC wiurde es allerdings bei gleichzeitiger Verwendung in Studien zu Redundanzen
kommen(139).

1.5.2.5 ACL-RSI

Der 2014 in deutscher Sprache validied&€L-RSIFragebogen(173) (174) beinhaltet die
Abfrage psychologischer Komponenten fur eine Ruckkehr zum Sport. Mit dieser Abfrage kann
zwar bereits praoperativ oder in der frihen Phase der Rehabilitation begonnen werden, eine
abschlieRende Auswertung erscheint aber erst nach derhtatiséo Rickkehr zum Sport aller

Patienten sinnvoll und findet de$bhaichtin dieser Arbeitstatt.

1.5.3 Quantifizierung eines Kniegelenkergusses

1.5.3.1 Palpation

In dermdoglichst genauen und objektivierbarf@aurteilungder GroRevon Gelenkergiissen liegt

ein  Schwerpunkt dieser Arbeit.Das Auftreten eines Gelenkergusses kamen
Rehabilitationsfortschritt beeinflussen und bei lAngerem Auftreten zugleich einen Risikofaktor fur
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das Entstehen von frihen degenerativen Veranderungen im Kniegelenk ela($#3l), (176)

Daher wirddie Gro3e einekniegelenkerguses wie in Abschnittl.3bereits erwahnt auch in den
Erfolgskriterien fur eine erfolgreich absolvierte Rehabilitation berticksicfiiigt

Die Ursachen eines Gelenkergusses sind nicht abschlieRend geklart, jedoch wird von einer Art
inflammatorischen Zustand innerhalb der Gelenkkapsel mit resultierender gestorter
Gelenkhomdostase ausgegan{Eri).

Fir die Messung einer aus dem Erguss resultierenden Schwellung bei Knieverletzungen oder
degenerativen Prozessen liegt aktuell kein Goldstandard vor. Gegenwartig wird ein Erguss meist
visuelldurchinspektion mit anschliel3ender Palpatiorund mithilfe niedrig valider und reliabler

Tests erfasstl78), (179). Hierbei wird der kraniatur Patella liegende Recessus suprapatellaris
nach kaudal ausgestrichen, woraufhin die Patella spurbar auf einem FlUssigkeitsfilm aus
Uberschissiger Synovialflussigkeit gleitet, den Kontakt zum Knochen verliert und bei Druck der
Patella gegenas Femur zuriickfederDieses Phanomenird auch alsAt anzende Pat el
A p o ssBtail I @ t beamiehnetD@r Erguss wird, zumindest fir Studienzwecke, haufig in die

4 Gr adeAlAkighimttigungAide ut | i chfi ge mdet€ilt(138) @d€rab2r0 0 0 ¢
vergleichbar von (0’3 graduiert (180) Ein weiterer Test fiur die Detektion eines
Kniegelenkergusses ist der Strekest, bei dem ein etwaiger Erguss bei gestrecktem Bein zuerst
von medial in Richtung Recessus suprapatellaris ausgestrichen wird. AnschlieRend wird der
Erguss lateral in Richtungaudal gestrichen, sodass ein Erguss als Flissigkeitswelle in einem
Bereich medial der Patella sichtbar wird. Es erfolgt eine Einteilung in 5 Grade. Der Test zeigte in
(181) eine hohe InterrateReliability und wurde bereits im Rahmen von Studien bei Patienten
nach VKB-Rekonstruktion verwenddfi82) (183), (184). Bisher konnte aufgrund mangelnder
Evidenz jedoch kein Test fur die Beurteilung eines Kniegelenkergusses empfohlen (€&)en
Basierend au{184)und (185) sollte ca. 12 bis 13 Wochen postoperativ kein oder nur noch ein
geringer Erguss palpatorisch feststellbar sein.

Eine weitere Moglichkej die Schwellung, die sich in Folge eines Kniegelenkergusses zeigt, zu
messepwelcheauch schon in Studigi86)verwendet wurde, ist diédmfangsmessun@uf Hohe

des Gelenkspalts und die Beurteilung im Seitenvergleich. Diese Metbivdes sich in
vorangegangenen Arbeitéfh87), (188) jedochals sehr untersucherabhéngig und fehleranfallig

und wird in dieser Arbeit deshalb nicht verwendet

1.5.3.2 Sonographie

Ebenfalls fur die Detektion und Quantifizierung eines Ergusses geeignet, kebondigraphie

des Kniegelenks seirZu diesemund zu diagnostische Zwecken wurde sie bereitsn von

Gonarthrose (189), (190), (191) betroffenen Kniegelenkerwie auch bei rheumatische
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Erkrankunger{192) eingesetztFur diese Indikationen wurde die Sonographie in einigen Studien
als valide Methode fir die Beurteilung eines Kniegelenkergusses beze{tBogt(191) Es
konnte eine Uberlegenheit der Methode gegeniiber der normalen Knieuntersuchung nachgewiesen
werden(192), (193), (194).

In dieser Arbeit wird die Sonographie erstmals furdgelmaRig&€uantifizierung eines Ergusses

bei Patienten nach VKIRekonstruktion eingesetzZudem sollen die gesammelten Daten auch
fur die Erhebung von Referenzwerten fir dieseh,im Vergleich zu den Krankheitsbilderbei
denendie Sonographiebisher eingesetzt wurde, atiologisch unterscheidende Patientenkollektiv
genutzt werden.

Die hochsten Wertkeezlglich Spezifitat und Sensitigtzeigten sich mi.00 % bzw. 66.%6 (195)

am Recessus suprapatellangomit sie de Magnetresonanztomograph{®RT) nur knapp
unterlegen wére und eine kostengunstige und zeitarmere Alternative darstellen Adohten

einer weiteren Studien welcherMessungen an verschiedenen Recessus und in verschiedenen
Flexionsgraden vergli@n wurden wurde der Recessus suprapatellaris in Bofeflexion als

Punkt mit der grofdten Sensitivitat herausgest@?6) Ebenso ist das Vorgehen fur die
Ergussdetektion im Recessus syatellaris bereitsin der Guidelineder European Society of
Musculoskeletal Radiology (ES$RUr den Muskuloskelettalen Ultraschall des Kniegelenks
beschriebel(197).

In (198) wurdenReferenaverte fur 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 beir@2,&£in Grenzwerfur die
minimale Fllssigkeitsmenge, ab der ein Erguss mittels Sonographie erkannt wird, ist bigimer nur
drei Studien ermittelt wordermiese lag bei 4,261 £ 1,92ml (199)bzw.7 - 10 ml (200). In (196)

lag der Wert, ab dem ein Erguss detektierbar war, bei®b bei hoherer Gewichtung der
Spezifitat bei Gnm. Fur eine Ergusstiefe vonmm, die in mehrereStudien(189) (193) als
Grenzefestgelegt wurde, ab der von einem Erguss gesprochenwarcine Infusion von 11,58

ml £ 5,68 mlKochsalzldsungotwendig(199). In (199)wiederum wird vorgeschlagen, dassngh

der angemessenere Grenzwert wargm ein@ Erguss mittels Sonographie zu definieréip.
welcher Ergusstiefe ein Erguss als Klinisch relevant bezeichnet wird, ist bisher noch nicht
festgelegt worde(i193).

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

Flussigkeitsablagerungen beschriebém (190) 2 u Cer t man sich zur So
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Quantifizierung von Gel e nk d&ltgigeskategorisiering Yon ni c
Gel enkerg¢ssen aber f¢r Aempfehlenswerti
Weitere, jedoch aufwendigere und kostenintensivere, Verfahren fDetikétion und Beurteilung

eines Kniegelenkergusses, die haufiger in Studien verwendet werden sind die
Computertomographie (QTnd MRT(175), (177), (202).

1.5.4 Goal Attainment Skala

Ein bereits in den 1960dahren entwickelte®03) und bereits u.a. im Bereich der klinischen
Psychologie (204), Padiatrie (205) und Rehabilitation (206) erfolgreich eingesetztes
Messinstrument, umnindividuelle patientenrelevante Endpunkzel bewerted, ist die Goal
Attainment Scale (GAS). GAS ist eine Methodezur Bewertung des Ausmafes, indem
individuelleZiele der Patienten im Verlauf dertervention erreicht werden. Jeder Patient hat sein
eigenes Ergebnismal3, das jedoch auf standardisierte Weise bewertet wird, um eine statistische
Analyse zu ermdglichennd eine Vergleichbarkeit in einem heterogenen Patientenkollektiv zu
gewabhrleisteri206) Insbesondere der starker formalisierte Prozess denda”-Zielsetzung und

der Definition und Vereinbarung des erwarteten Leistungsniveaus mit dem Patienten und seiner
Familie unterstiitzt den Informationsaustausch in einem frihen Stadium der Refabilimak die
Aushandlung realistischer Zie{207).

Das individuelleZz i e | und di e AArz wne Pafienindwidudlleum dag aktuelle

und erwartete Leistungsniveau herum festgelegbei bei der Zielformulierung die sogenannten
SMART (spezifisch, messbar, attraktiv, realistisch, terminid€tjterien (208) bertcksichtigt

werden sollen Zudem wird mit dem Primarziel auch immer ein Sekundarziel verknupft.
Beispielsweise ergibt sich aus dem Erreichen des,&eilsen Arm wieder vollstdndig heben zu
kénnen auch, sichdie Oberbekleidungvieder problemloselbstanziehen zu kénnerts gibt
Anzeichen daflr, dass Ziele eher erreicht werden, wenn die Patienten an der Festlegung der Ziele
beteiligt sindund dieGAS somiteinen positiven therapeutischen Wert (249), (210).

Dieses Instrumens o | | Aprojektbezogenf in ver24lgund eden
wurde daherauch in derals Datengrundlage fir diese Arbeit verwendeten Stoubdifiziert
verwendet Die klassische Form der GAS hat 5 Lewdlenn 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 besseoper +2 (viel besser) bewertet. Wenn er ein schlechteres als das
erwartete Ergebnis erzielt, wird dies rvit (etwas schlechter) ode2 (viel schlechter) bewertet.

Normalerweise formulien Patient uth Arzt gemeinsan3i 4 Ziele.
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Die Modifikation bestand darin, die Zielsetzung auf Priméarziele zu begrenzen, jeweils praoperativ
(idealerweise bei Studieneinschluss des Patienfenyder 2 Ziele mit klar definiertem
Bewertungszeitpunktu formulieren und an Stelle einer Skala, die das Ziel funfstufig-2dns

+2 bewerteteine ebenso funfstufige Skala von 1 bis 5 zu verwendebei nun 3 Punkte (0
Punkte in der klassischen GAS) fur das Erreichen des festgesetzten Zielgstéhkang7.1.4).

Bei den Nachbeobachtungsterminen konnten neue Ziele fur spatere Zeitpunkte formuliert werden,
insofern die bei Einschluss formulierten Ziele bereits bewertet wulidrie Zielsetzung konnten

der aktuelle Zustand sowie weitere Merkmale (Aktivitdtsniveau, Geschlecht, Alter, Transplantat
usw.) einflie3en, um die Heterogenitat des Patientenkollektivs mit VKBR zu berlcksichtigen.

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 digefanhzufriedenheit im
Zusammenhang mit der Arbeitstatigkeit auswirl@&2).

1.5.5 Entwicklung neuer Fragebbgen

Wie hier dargestellt, gibt es fir eine heterogene Patientenpopulation, aus der sich die Gruppe der
Patienten mit VKBRekonstruktion zusammensetzt, keine validierten Messinstrumente fur die
frihe Rehabilitationsphase, die es ermdglicht a) den individugkglauf zubeurteilen und zu
steuern, bzw. b) eine Standardisierung von Mal3nahmen zur individualisierten Rehabilitation mit
der noétigen Prazision auf nationaler oder internationaler Ebene fur die wissenschaftliche
Entwicklung zu nutzen.

Mit demFragebogen zuAnwendbarkeit undumsetzungder Sonographie und GASd einem

Zurick zur Arbeit und Spoiffragebogenwerden in dieser Arbeikinige Messinstrumente
verwendetdie fur diehier zu beantwortenddfragestellungeis. Abschnitt2.3) und in diesem
medizinischerTeilbereichnoch nicht etabliert sind.

Um sichder Beantwortung von Forschungsfragegiter zu nahern und neue Messinstrumente zu
etablieren, kdnnen Fragebdégén Rahmeneines Delphi-Verfahrens estellt werden. Dabei
handelt es sich um ein Ende der 195€&wickeltesnehrstufiges Befragungsverfahren, welches

in verschiedenen Forschungsbereichen aber insbesondere in den Gesundheitswissenschaften
angewendet wirq21l3)und zum Zi el hat , durch den AEinbe
und beruflicher Erfahrung ein Urteilsvermégen zu schaffen und Entscheidungsfindungen auf diese
Art zu un214) mDsrthgie gtandartisierte 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 kor(@ad).

Fiur die Erstellung der wéhrend dieses Delgarfahrens verteilten Fragebogeollten die
sogenanntelCOSMIN -Kriterien (Consensubased Standards for the selection of health status
Measurement Instruments) Anwendung fing2nb5), (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 Eigenschaft
(Validitat, Reliabilitat etc.) qualitativ hochwertig beurteilen zu kon(zib).

Basierend auf ca. 100 Expertenmeinungtia in einer Leitlinie als Erweiterung der COSMIN
Kriterien zusammengefasst wurdeso)lten folgende vier Phasen fur die Erstellung eines neuen
Messinstruments durchlaufen werden: 1. Erarbeitung eines Konzepts, 2. Recherche bezglich
bereits bestehender Messinstrumente, Rriterienbasierte Qualitatsbeurteilung dieser
Messinstrumente und 4. Generierung von Empfehlungen beztglich der Auswahl eines adaquaten
Messinstrument&216).
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2 Methodik

2.1 Studiendesign

F¢r die Erstellung dieser wissenschaftlichen
randomisierte, kontrollierte, einfachverblindete klinische Stadra Beleg der Wirksamkeit einer
aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur héuslichen Selbstalowgnim Rahmen der
Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands zusétzlich zur standardisierten
physiotherapeutischen Rehabilitation ( C A M@ Rdielpgewonnen, welche auf den folgenden
Seiten vorgestellt werden soll. Das Studiendesign ist vom G&A4 8135 Abs 1 Satz2 SGB V

im Rahmen eines Nutzenbewertungsverfahrens akzeptiert wouden die Studie wird
entsprechend der aktuellen 1SO 14155:2020 (Klinische Prifung von Medizinprodukten am
Menscheri Gute klinische Praxis) durchgefuh@&ie ist im von der WHO akkreditierten Register

fur klinische Studien, dem Deutschen Register fur Klinische Studien (DRKS), unter der Nummer
DRKS00021739 registriert.

Der priméare Endpunkt der CAMOPEStudie besht abweichend vom PEP dieser Arbeit, darin,

die 6 Wochen postoperativ mittels sIKDC gemessene Kniegelenkfunktion, zwischen einer
Patientengruppe, die eine standardisierte Physiotherapie erhielt und zuséatzlich mit einer CAM
Schiene trainierte mit einer weign Patientengruppe, die nur standardisierte Physiotherapie
erhielt, zu vergleichen. Der Nachverfolgungszeitraum ist auf maximal 2 Jahre ausgelegt, um
zusatzlich die Wirksamkeit auch im Sinne einer Wiederaufreader sportlichen Aktivitat und

den Langzeiteffekt beurteilen zu kénnen. Die Studienzentren befanden sich in Berlin, Heidelberg,
Minchen, Brandenburg an der Havel und Kaln.

Fur die klinischen Untersuchungen und das Ausflllen der Fragebgg&inschnitt2.4) wurden

die Zeitpunktewie folgt definiert (Tabelle2).

Tabelle 2: Zeitpunkte der Datenerhebufidisitenplan)

Visite TO TL | T2 | T3 T4 FU1 | 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] (1
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
(olKDC, pROM,
ggf. Song
Fragebbgen
Demographische X
Daten
sIKDC, KOOSQoL X X X X X X X X X
Schmerzund X X X X X X
Physiotherapietagebi
ch, Zurlick zu Arbeit
und Sport
Nutzungsfragebogen X X X X X X
GAS X X X X X X X X X
OP-Termin X
Entlassung X
Physiotherapieverorc X X X X X X
nung
CAM-Schiene X) (X)s X X)s | (X)¢
Adverse Event (Al X X
Severe Adverse
Event (SAB
FU: Nachuntersuchung (followp)
LRandomisierung erfolgt per Telefon, stratifiziert nach Alter und TeGeere
2 Ab T2 Beschrankung auf Kurzanamnese und symptombezogene Untersughingdfiihrung der Sonographie abhangig von

Umsetzbarkeit in der Klinik

3 Fragebogen wurden wochentlich verschickt

“Nutzungsfragebogewurde nur in der Gruppe der CAMOpaétitzerab Erhalt des CAMOpedserschickt

5Patientendie unmittelbar préaoperativ eingeschlossen werden, erhielten CAMi@prexstens 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 MaRnahme eréolghch MalRgabe der Einschatzung des
behandelnden Chirurgen. Fur die Planung des Kklinisch indizierten Vorgehens eerfolgt
routinemaRig die Einschéatzung nach Allgemeinzustand, sportlicher und / oder kdrperlicher
Betéatigung, MRTBefund und Begleverletzungen entsprechend den gultigen aktuellen Leitlinien
(6). Fand die Operation innerhalb von 5 Tagen nach Einschluss in die Studie (TO) statt, wurde auf
eine préaoperative Flntersuchung verzichtddie Operation erfolgtentsprechend dem Situs und

dem dUblichen Vorgehen der jeweiligen Zentren ambulant oder statiDmirpostoperative
Schmerztherapie erfolgt entsprechend/mBtomatik bei Bedarf mit nickdteroidalen
Antirheumatika, Metamizol, Tramadoloder Vergleichbarem. Ublicherweise umlen
intraartikulare Drainagen (Ifdm)am ersten oder zweiten postoperatiVeig gezogen.

Postoperativ eiiblten alle Patienten eine standardisierte Rehabilitationsbehaneiisigrechend

dem aktuellen Vorgehen und Erstattung durch die gesetzlichen Krankenkassen von 12
Behandlungseinheiten (Ublicherweise Rezept Uber 6 x manuelle und krankengymnastische

Therapie) zur dynamischen Stabilisierung des Kniegelenks.
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Fur diese Studie sadidie in Anspruch genommene Physiotherapie mdglichst genau dokumentiert
werden. Um dies zu gewahrleisten, wurde den Patienten bei der Entlassung ein Bageans

7.1.2.5 mit Ubungen fiir die phasenorientierte Physiotherapie mitgegeben, die, wie vom G
BA/IQWIiG empfohlen, auf den Arbeiten von Niede(&i1), White (109) und Cavanaug(95)

beruhten. Zusatzlich wurde zu informativen Zwecken fir die Physiotherapeutas
ATherapi eschema naErhs avtoz pllea tri Kii eandgerata¢®0) f ¢ g u |
(s. Anhangr.1.2.6.

Die Empfehlung fur die Nutzung d€¢AM-Schiene waren aus den bisherigen Erfahrurcgen
Herstellerg217), dass die CAMSchiene genutzt werden sollte, bis eine Knieflexion von 110° bis

120° erreicht wurde. Hierfuir wurdein@Wochen geschatzt. Die Schiene sollte in diesem Zeitraum

taglich 3 4-mal fur 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 Berucksichtigung der folgenden Kriterien eingeschlo&semuch Screeningbogen Anhang
7.1.2.9:

Haupteinschlusskriterien:

¢ Geplante oder stattgehabte operatfeesorgung des vorderen Kreuzbands
¢ Manner und Frauen ab 18 Jahren

Die spezifischen Ausschlusskriterien waren:

¢ Personen, die in einembA&ngigkeits Arbeitsverhaltnis zum Sponsor oder Prifer stehen

¢ Benutzung einer anderen Kniebewegungsschiene (bei Einschluss und Ausschluss in
laufenderStudie)

¢ Zusatzliche Verletzungen des Bandapparates (HKB, MSB, LSB) oder Luxationsereignis

¢ Préaoperativ absehbaratérventionsbedirftig@Meniskus oder Knorpetchéaden, die zur

Abwandlung des Nachbehandlungsschemas fifkein Ausschluss bei intraoperativem

Befund siehe auclbschnitt2.2.1)

pROM < 70°vor Verletzung

AndereOP der unteren Extremitat in den letzten 6 Monaider rezidivierende Kni©P

VKB -RevisionsOP

aktive Infektionskrankheit (bei Einschluss) oder postoperativer Infekt

Chronische Kniegelenkerkrankungen und Instabilititen der betroffenen und/oder

kontralateralen Seite

Verletzungen von Sprur@der Huftgelenk

¢ Systemerkrankungen, Autoimmunrheumatische und Tumorerkrankungen, Diabetes
Mellitus, GefalRerkrankungen, neurologische und muskulédre Grunderkrankungen

D N N N N

N
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¢ Schwangerschaft oder stillende Mutter

Rekrutiert wurden die Patienten durch direkte Ansprache seitens der Prifarzte im Rahmen der
Sprechstundemie Studie wurde unter Einhaltung der ethischen Standards gemaf der Deklaration
von Helsinki Ethikkommission Charit&ntragsnummer: EA4/080/2@urchgefuhrt.

Es wuden fir diese Studie ausschlie3lich Patienten rekrutiert, bei denen primairaigisthes
Vorgehen geplant watJm den Einfluss verzerrender Variablen gawahrleisten, wuae im
Rahmen der Stratifizierung das Aktivitatsniveau des Patierdeder Verletzungind das Alter

der Patienten bericksichti¢t. Anhangr.1.2.2.

2.2.1 Subgruppenbildung

Da in einigen Fallen nicht bereits vor der Operation festgestellt werden konnte, in welcher Form
eine Meniskusschadigung behandlungsbeddrftig sein wird, wurde eine Subgruppe gebildet, in die
Patienten eingeschlossen wurden, fur die intraoperativ entsohveaiele, dass der Meniskus
rekonstruiert werden muss. Patienten dieser Subgruppe erhielten gegenuber isolierten VKB
Interventionen ein Nachbehandlungsschema mit spéterer Vollbelastung und langerer

Einschrankung des Bewegungsausmalies.

2.3 Ziel dieser Arbeit & Fragestellungen

Das uibergeordnete Ziel dieseissenschaftlicheArbeit ist es, den Patienten in den ersten Phasen
der Rehabilitation{bis 12 Wochen postoperatid)e bestmogliche Versorgung zu bieten, sodass
diese letztendlich in mdglichst kurzer Zeit wieder ihr vorheriges Niveau in Alltag & Sport
erreichen. Um dies zerreichenwerden zusatzlich zu den bereits etablierten Messinstrumenten
(s. Abschnitt 1.5.2 weitere Messinstrumente fir d@arstellung undBeurteilung dedriihen
Rehabilitationsverlaufs bendtigim Entscheidungen fur den weiteren Therapieverlauf auf einer
objektiven quantifizierbarerBasis zu treffen undim der Individualitat eines jeden Patienten

Rechnung zu tragen

FolgendeFragestellungenollen in dieser Arbeit beantwortet/untersuaietrden:

1) Darstellung der Ubertragbarkeit des Patientenkollektivs der CAMGBtEBie (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 zuséatzliche Versorgung des Meniskus auf die

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

4) Nutzungsverhalten der CAd8chienen zusatzlich zur Physiotherapie entsprechend der
deutschen Versorgungsrealitat sowie der Adharenz und Sicherheit

5) Einsatz der standardisierten sonographischen Quantifizierung von Kniegelenksergussen fir die
objektive Beurteilung des friihen Rehabilitationsfortschritts

6) Einsatzfahigkeit der Goal Attainment Schiledie Beurteilung der frihen Rehabilitationsphase
nach Rekonstruktion der VKBR

2.4 Fragebogenund Untersuchungen

Fir die Datenerhebung zBeantwortung der soeben dargestellten Fragestellungen sind folgende
Fragebdgenverwendet bzw. Untersuchungen durchgefihmvorden. Die Zeitpunkte der
Datenerhebung in dieser Arbeit sind dabei identisch mit déabelle2 dargestellten Zeitpunkten

der Datenerhebung in der CAMOPERudie.Samtliche erhobenen Daten sind im Rahmen einer
systematischen und regelméanRig durchgefiihrten Plausibilitatskontrolle Gberprift wordeie, um
gewunschhohe Qualitat der Daten zu gewahrleisten.

2.4.1 Validierte Messinstrumentefir die Erfassung der Kniegelenkfunktion
IKDC 2000 und KOOS Qolwurden aufgrund ihrebereits inAbschnitt 1.5 beschriebenen
Standardisierung, Reproduzierbarkeit, weiten Verbreitung und dokumentierten Eighung in
klinischen Studien aus diesem Forschungsbereigh objektivierbaren Quantifizierbarkedter
Kniegelenkfunktiongewahltund eignen sicmach Empfehlungen dekmerican Orthopaedic
Society for Sports Medicin®@utcomes Task Force fir die Erfassung der in dikdeit gewahlten
ZielgroRen ohne groRere Redundéak8)
¢ IKDC 2000 (Demographisches Formbl&grmblatt der Knieuntersuchung,
Patientenfragebogen zur subjektiven Beurteilung des K@igsyrgisches
Dokumentationsblaxt(138), (140)
¢ kniebezogenkebensqualitat (KOOS QoL Q04) (161), (162), (47), (167)

Der objektive IKDC (Formblatt der Knieuntersuchung)ar von den Arzterzu jedem der in
Tabelle 2 aufgefihrten Zeitpunkte fir Anamnese und Untersuchung auszuflibgindieses
Formblatts war auch die Erfassudgs maximalen passiven Bewegungsausmafdasmittels
Goniometer (NeutraNull-Methode) bestimmt wurd&Vahrend dieser Untersuchungen erfolgte
auch die Abfrage von unerwiinschten und schwerwiegenden unerwiinschten Ere{éisaamd
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SAES) (s. Anhang7.1.1.3. Den Fragebogender sowohl densubjektiven IKDC als auch den
KOOS QoL enthielt,beantworteterdie Patienten elektronisqls. Anhang7.1.1.5und 7.1.1.6.
Zum Zeitpunkt der Einschlussuntersuchung wurde dEmographische Formblatt aus dem
IKDC 2000 ausgefillt (s. Anhang7.1.1.). Zur detaillierten Erfassung des chirurgischen
Verfahrens wirdevon den Arzten postoperativ delsirurgische Dokumentationsblattaus dem
IKDC 2000augefillt (s. Anhangr.1.1.9.

2.4.2 Erfassung von Physiotherapie, Hilfsmittelnutzung CAM -Nutzung sowie von
unerwtnschten und schwerwiegenden unerwinschten Eignissen (AEs/ SAES
Die Art und das Ausmald der erhalterfémysiotherapiedie Verwendung von Hilfsmitteln wie
Gehstutzen und Orthesen sodie Einnahme voSchmerzmedikamentgwurdein fur die Studie
entwickelten Fragebogen erfagst Anhang7.1.2. Hierflr fullten die Patienten wochentlich ein
Schmerz und Physiotherapietagebuchaus(s. Anhangr.1.2.9. Zusatzlich erhielten die, fur die
Behandlung der Studienpatienten zustandigéysiotherapiepraxeneinen Fragebogen, um den
Erfahrungsstandund die Vorgehensweise beier Behandlung von Patienten nach VKB
Rekonstruktion abzufraggs. Anhangr.1.2.3.
Ebenso wurden die Patienten in eingariick zur Arbeit und Sport - Fragebogen(s. Anhang
7.1.2.7 befragt, welchéeruflichen undsportlichen Aktivitatersie vor der Verletzung ausgeubt
haben und inwiefern Sie dazu zum jeweiligen Zeitpunkt wieder bereit Biawin sollte die
Belastung fur das Kniegelenk eingeschatzt werderaustidie Haufigkeitder zuvor ausgetbten
sportlichen Aktivitaten berichtet werden.
Um sicherzustellen, dass der zur Interventionsgruppe zugehdrige Patemtarditionsfahige
CAM-Schieneerhalten hg wurde einEmpfangsfragebogenvon MEDIACC erstellt. $. Anhang
7.1.2.9
Fur die Dokumentation der CAMutzung haben die PatientemenNutzungsfragebogen(s.
Anhang 7.1.2.9 erhalten in welchem die Nutzung in der Vorwoche sowie der eingestellte
Widerstand und das Ausmal’ der Beugung abgefragt widrdgitzlich wurde gefragt, ob die
Patienten das Geflihl haben, dass die C3dhiene zur Rehabilitation beitye
Inwieweit die Nutzung deCAM-Schienaegelméalig erfolgte, konnte zusatzlich anhand eines a
der Schiendestangebrachte®chrittzahlers nachvollzogen werden, der nach der Abholung des
Geratesalso in der Regel cai 62 Wochen nach der Operation ausgelesen wurde.
Um die korrekteFunktion des Schrittzéhlers zu Uberprifen und die Schrittzahl, die pro
Minute absolviert wird, zu ermittelnwurde ein Versuch mit 7 Probasmddurchgefuhrt. Hierfar
nutzte jeder Proband die Schiene jeweils in der niedrigsten und hoéchsten Einstellung bezuglich
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der Beugung und des Widerstands tber funf Minuten, sodass anhand des an Anfang und Ende
erfassten Schrittzahlerwerts ein Median fur die Schrittzahl/Minute ermittelt werden Kgnnte
Anhang7.1.2.10.

Furdas Schmerzund Physiotherapietagebuch, den Zurlck zu Arbeit und $pagebogen und

den Nutzungsfragebogegilt, dass diese in den in den ersten 6 postoperativen Wochen
wochentlich elektronisch verschickt wurdend anschliel3end bis zur Jgbstoperativen Woche

alle 2 Wochen.

Das Schmerzund Physiotherapietagebuch wurde des Weiteren genutzt, uduétasten von

AEs und SAEsregelmalig und standardisiert abzufragen. Ereignisse, die im Zusammenhang mit
der Schienennutzung aufgetreten sind, wurden zudem im Nutzungsfragebogen gesondert erfasst.
Alle Ereignisse wurdemon einem Arzt, welcher Teil des unverblindeten Teams war, hinsichtlich
eines moglichen kausalen Zusammenhangs mit der S8Mene bewertet. Die Dokumentation

und Meldung auftretender Ereignisse erfolgte entsprectientforgaben des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte.

Die Zeitpunkte der Datenerhebung kénnen auch im Visitenplang(le2) nachvollzogen werden.

2.4.3 Quantifizierung eines Kniegelenkrgusses

Die Ergussbestimmungind Einordnung mittel®alpation erfolgte, wahrend deregelmafign
Untersuchungstermineor der Sonographie sodass eine unabhéngige Beurteilung stattgefunden

hat (s Anhang7.1.2.1). Die palpatorische Einordnung des Befundes erfolgte dabei gemal dem
objektivem | KDC in die 4 Grade(l3xeinn, Aleic
Basierend auf dem Vorgehen dier bereits inAbschnitt 1.5.3.2erwahnten ESSHReitlinie fur
Muskuloskelettalen Ultraschall97), der Arbeit von Mandl et al196) 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 Millimetg89), (193). In Abbildung 2 ist beispielhaft ein
Sonographiebefund aus eingerin der CAMOPEDStudie erfolgten Untersuchungen dargestellt.
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FREEZE

Abbildung 2: Darstellung eines beispielhaften Sonographiebefumdiéseiner 3,6 mm breiten Flissigkeitsansammlung im
Recessus suprapatellafigeil3e bis grine Markierung)

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

Recessus suprapatellaris (weil3e bis griine Markierung)

2.4.4 Goal Attainment Skala (GAS)

Des Weiterewurde, die bisher nur in anderen medizinischen Bereighdrinsbesondere in der
PhysiotherapietablierteGAS (206), in der inAbschnitt1.5.4beschriebenen modifizierten Form
(s. auch Anhand.1.4 bei jeder Visite verwendeind in das Formblatt zur Knieuntersuchung des
IKDC 2000integriert(s. Anhang7.1.1.23.

2.4.5 Entwicklung neuer Fragebtgen

Da, wie bereits iPAbschnitt1.5.3.2beschrieben, die Sonographie bisher nicht bezuglich der in
dieser Arbeit zu beantwortenden Fragestellung und fur diese Patientengruppe angewendet wurde,
ist ein Fragebogen erstellt worden, um Informationen Uber die Akzeptanz, Anwendung und
Umsetzbarkeitler Sonographie fur die Quantifizierung eines Kniegelenkergmasssnmelund

so ein erstes Meinungsbilder deren Einsatz im klinischen Alltag erhalten.

Dieser Fragebogen wurdpéater erweitertum Erfahrungswerteind Akzeptanzdder Orthopéaden

mit der GAS undierenEinsatzzu eruierer(s. Anhangr.1.3.

Der Frageligenzur Sonographie und GAS sisdwohlan der Studie beteiligte Orthopaden, als
auch arexterneunabhéngige Orthopéden vertebrden um ein maglichst breites Bild Ubdie
Auffassungen zu diesen beidemoglichen Messinstrumenten fir den kurzfristigen

Rehabilitationsverlaugines Patienten nach VKBekonstruktionzu erhaltenDas Konzept der
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GAS wurde den Befragten zuvor vorgestellt, damit auch Orthepéictworten konnten, denen

die GAS bisher unbekannt war

Der Fragebogen wurde, der COSMINitlinie (216) fur die Erstellung eines guten
wissenschaftlichen Fragebogdokyend mehrfach getestet, intern validiert und im Rahmen eines
modifizierten DelphiVerfahrens (213) erstellt. Fir die interne Validierung wurde das
Antwortverhalten einzelner Fragamalysiert und Storvariablen eliminiert, um die Einstellungen
und Uberzeugungen der Antwortenden weitestgehend unbeeinflusst zu erfassen.

Fur die Erstellung des Fragebog@ngde insbesondere darauf geachtet, moglichst viele plausible
Antwortmoglichkeiten vorzugebendie Uber eine Literaturrecherchalefiniert wurden und
systematische BeobachtungsfehierVornhereinzu vermeider{219). Den Antwortenden wurde

es durchgehend ermdglicht, eigene Antworten zu geben.

Sosollten die Hintergriinde und Motivationen der Antwortenden moglichst umfangreich erfasst
werden um Ergebnisse zu erhalten, die@ner besseredmsetzung der Sonographiead GAS

in zukinftigenklinischen Studien, insbesondere im Bereich der orthopadischen Rehabilitation
fuhren und diese Erfassungsinstrumentggf. fir den klinischen Alltag eines Orthopéaden zu
praktikabel zu gestalten

Im Voraus sollte eine mdogliche fehlerhafte oder Nidntsetzung eines neuen
Erfassungsinstrumentes in Betracht gezogen werden. Auf Basis der Erfahrung und der Literatur

sind hierfur folgende Grinde denkbar:

Zeitmangel
Mangel in der (Fragebogeestaltung220)

- 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 fur Patientengruppe

- Nicht-Eignung fur Fachbereich

- zu seltener/unregelmafiger Patientenkontakt

- fehlende Etablierung undéhdardisierung am Arbeitsplatz

Entsprechend des soeben beschriebenen Konzepts wurde auch bei der Erstefdngidesu
Arbeit und Spori Fragebogens verfahrés. Anhangr.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 Messinstrumegstekbschnitt1.5.2 nicht erfasst
werdenkdnnen

Auch die weiteren fur diese Studie neu entwickelten FragebédSthrierz und
Physiotherapiefragebog@&n AFragebogen an die Praxen AEmpfangsfragebogén
ANutzungsfragebogéi sind nach dem oben beschriebenen Koneegiellt unddurch den GBA
akzeptiert worden. Die Erstellung war notwendigum Erhebungslicken zu schliel3en,

Redundanzen zu vermeiden und die Qualitatsstandards zu sichern.

2.5 Statistik

Um die Endpunkte und Basiseigenschaften zusammenzufagaeten deskriptive Statistiken
verwendet

In dieserAnalyse wirden alle verfligbaren Daten ohne Anrechnung auf fehlende Deterim
16.08.2021dargestellt

Samtliche kontinuierlichen Variablenunden mittelsQ-Q-Plot auf Normalverteilung untersucht.
NormalverteiltevVariablenwurden als Mittelwert + Standardabweichynghtnormalverteilteals
Median und IQRdargestellt.

Unabhangige, ormalverteilte Variablen urden mit deneinseitigert-Test nicht-normalverteilte
Variablen warden mit dem ManWhitney-U-Testverglichen Bei mehr als zwei Gruppesiurde
mittels der Varianzanalyse ANOVA der Einfluss nominalskalieRektoren auf das Eintreten
eines Ergebnisses untersucht. Mittels Krudkallis Test wirdeder Einfluss bei mehr als zwei
Gruppen nichhormal verteilter Parameter auf ein Ereignis analysiert.

Abhangige, normalverteilte Variablen wurden mit detest und abhangige, nichbrmalverteilte
Variablen mit dem WilcoxoiT est verglichen. Bei mehr als zwei Stufen wurde fur normalverteilte
Variablen eine einfaktorielle Varianzanalyse mit Messwiederhofiingie Untersuchung eines
Einflusses auf das Eintreten eines Ergebnisses durchgefihrt und fiknanctalverteilte
Variablen ein Friedmaiiest.

Vergleiche zwischen zwei kategalenVariablen wr d en mi t d eTest udterauchs o n
Der bivariate SpearmaRho-Korrelationskoeffizient wrde fir ordinalskalierte Parameter
berechnet.

Um demgemischte/orliegen von abhangigen und unabhangigen Daten Rechnung zu tiegen,
durch das repetitive Messen einzelner Individuen entstanden sind, wurde eine Anidtkyise

linear gemischten Modelldurchgefihrt

a7
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Die Lange des Erhalts von Physiotherapie und der Anwendung von Hilfsmitteln im
Rehabilitationsverlauivurde univariat mittels KaplaMeier-Analyse (logranktest) untersucht.

In einer ReceiveOperatingCurve(ROC)-Analyse wurde der beste prognostissbeographische
Wert fur die palpatorische Detektion eines Kniegelenkerguseese fur die palpatorische
Unterscheidung von Kkleineren gegeniber grolReren Erglssen anhand des -lMderen
(Sensitivitat + Spezifitétl) ermittelt.

Eine statistische Signifikanz wwde angenommen, wenn die Nulypothese mit einem
Signifikanzniveauvop O 0, 05 a b g ednmtehFirtdie Ausweduagwrd&SPSS® in

der aktuellen Version benutzt.
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3 Ergebnisse
Eswurden vom 08.062020 bis16.08.2021105 Patientefiir die Studie gescreent, von dertgh

Patienten in die Studie eingeschlossemden(Abbildung3). Die Studiewar zum Zeitpunkt der
Datenerfassung fur diese Arbeit noch nicht beenadeshalb die Anzahl an verfiigbaren 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)
Abbrecher 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: Flussdiagramnfiiir die eirr und ausgeschlossenen Patiertiew. die vorhandene DatengrundldageVerlauf der
CAMOPED-Studiezum Ende der Datenerfassung fir diese Arbeit

*1Fir diesen Zeitpunkt fehlen die Daten @érverbleibenden Patienten, da diese innerhalb von 5 Tagen vor Oparatien
Studieeingeschlossewurdenund somit gemaf Studienprotokd@l1) keine T2Untersuchung absolviert haben

49



Ergebnisse

AbkirzungenFU=Nachuntersuchung (followp)

Von den 52 eingeschlossenen Patienteshimeninsgesamt 5 Patienten im Studienverlauf
aufgrund personlicher Entscheidungen nisfeiter an der Studie te{B im Zeitraum zwischen
Einschluss und Operation, 2 weitere unmittelbar postoperativ).

Demnach absolvierted7 Patientenden Nachbeobachtungszeitpunkt T4 und konnten der
Hauptgruppemit isolierter VKBR (n=40 oder der Subgruppe mit intraoperativ festgestellten
interventionsbedurftigen Begleitverletzungen am Menisfechfolgend als Meniskusgruppe
bezeichnet, n=7¢ugeordne werden.Von diesen hatten 43 Patienten (36 in Hauwptd 7 in
Meniskugruppe)die Nachuntersuchungen bis inklusive 12 Wochen postopeaaagi@schlossen
(FU3)und 10 bzw. 3 Patienten erreichten bis zum Ende des Erfassungszeitrauiesefié\rbeit
bereits die Nachuntersuchung 1 Jahr postoperativ (FR&B@rn nicht anders dargestellt, wurden

immer alle Datensatze aller Patienten fir diese Arbeit bertcksichtigt.

3.1 Charakteristika des Patientenkollektivs

In Tabelle3 sind die demographischdédatendes Patientenkollektivisei Einschlusslargestellt,
unterteilt ingesameé Studiepopulation Haupt und MeniskusgruppeDie Unterteilung in Haupt
und Meniskusgruppe erfolgte wie in Abbildung 3 dargestellt, erst postoperativ.
Demenentsprechend wurdeinmittelbar postoperativ di€harakteristika ér Patienten der

jeweiligenSubguppen bei Einschlussfasst und die Datensatze entsprechend zugeordnet

Tabelle 3: Demographische Datater Studienteilnehmer

Gesamte Hauptgruppe Meniskusgruppe
Studienpopulation | (n=45) (n=7)
(n=52)
Alter (in Jahren) bei Einschlusy 33 = 104 328+1%4 349+ 11
Alter O 30 |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 25435 25,4 +3,8 254 +£1,6
Prufzentrum
Berlin 14 (27 %) 7 (16 %) 7 (100%)
Heidelberg 9 (17%) 9 (20%) 0
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Munchen 14 (21 %) 14 (31%)
Brandenbur@. d. Havel | 2 (4 %) 2 (4%)
Koln 13 (25%) 13 (D %)
Ethnische Zugehdorigkeit
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
Vorerkrankungett 9 (17%) 8 (18 %) 1(14%)
Begleitmedikation? 11 (21 %) 7 (16 %) 4 (57 %)
Begleittherapiga/nein 7 (14 %) 2 (4 %) 5(71%)
Operationen in der 10(19%) 7 (16 %) 3 (43 %)
VorgeschichtdaulRer
Kniegelenky3
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[6-7] 6[4-7]
Tegner <7 38 (73 %) 33(73%) 5(71%)
Tegner O 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 Abschlss| 14 (27 %) 12 (27 %) 2 (29 %)
Fehlende Daten 3 (6 %) 3 (7 %) 0
Berufliche Belastung
Korperlich schwere 15(29 %) 12 (28 %) 3 (43 %)
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Arbeit
Kdrperlich leichte Arbeit

Fehlende Daten

30 (58 %)
7 (14 %)

26 (63 %)
7 (16 %)

4 (57 %)

*1Arterielle Hypertonie, Anamie, Atopische Dermati#isthritis, Andere

*2ynahrend der letzten 18 Monate vor Einschluss

*3Stimmbandoperation, Schraubenosteosynthese nach KahnbeinfSatiraubenosteosynthese nach MC IV Frakiperativer

Verschluss Bauchnabelbruch, Amputation des Zeigefinggrsrafionam M. pectoralis major, Abszessspaltung, Sectio caesarea,

HandgelenkDperationbei Hallux Valgus
Abkiirzungen: ad. Havekan der Havel

Daten sind dargestellt als Mittelwert + Standardabweictoawg Anzahl (Prozent)

Haupt und Meniskusgruppenterschieden sich zum Zeitpunkt des Einschlusses hinsichtlich ihrer

krankheitsrelevanten Baslsarakteristika nicht(Tabelle 3). Die Patientenin der gesamten

Studienpopulatiomvaren im Mittel33J a h r e

al t und

| ahéh escemirupipre

16 bis 39 Jahrerf4). Es wurden deutlich mehr Manner (6%) als Frauen in die Studie

eingeschlossen.

Die Patienten waren mit einem BMbn ca.25definitionsgemaRn der Grenze zum Ubergewicht

wobei dies nahezu dem Mittelwert der deutschen Bevolkerung entg@2dht(222) Bis auf den

Standort Brandenburgnader Havel (4 %) wurden an allen Standorten &hnlich viele Patienten

eingeschlossenLediglich die Patienten in der Meniskusgruppeurden ausschlief3lich im

Prufzentrum Berlimekrutiert

Nur knapp jedersechstePatient wies Vorerkrankungen auhd ca. jede flunfte Patientnahm

Begleitmedikamentein. Somit hande# es sich unein recht gesundes Patientenkollektiyber

90% der Patientetrieben regelmafdig Spoi Patienten(11 %) aus der Hauptgruppe sogar auf

Wettkampfebene. Deturchschnittliche Aktivitatsscor@egner)vor der Verletzung lag béi Die

Anzahl der Raucher wamit 10 von 52 Patientemsgesamt gering unith den Gruppen auch

ungeféahr gleichverteilt.

Die Mehrheit der Patienten erlangte in der schulischen Laufbahn die mittlere Reife oder

allgemeine Hochschulreife und etwa jederte 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 zuDerGr up p e

A Srdnetert sicly4® % der Patientan

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

Zielpopulation abzubilden und es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.
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In Tabelle 4 sind Angaben zur Verletzungsamnese und zum Kniebefurtr Patienten

aufgefuhrt

Tabelle 4: VerletzunganamnesendKniebefundder Studienteilnehmdrei 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%)
Begleitverletzungefe/nein 20(39 %) 17(38%) 3 (43 %)
Frihere Operationen am 7 (14 %) 5(11%) 2 (29%)
Kniegelenk?
Aktivitat bei Verletzung
Aktivitat des taglichen 8 (15%) 7 (156 %) 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 ohng 1 (2 %) 0 1 (14 %)
Trauma
Pl6tzlicher 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
AbstandTrauma 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%)
Klini scher Befund anhand obj.
IKDC
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A 2 (4 %) 2 (4%) 0

B 4 (8 %) 4 (9 %) 0

C 34 (65%) 29 (64%) 5 (71%)

D 9 (17%) 7 (16 %) 2 (29 %)
Fehlende Daten 12%) 3 (7 %) 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,%,31,3] 31,3[25¢43,8]
pROM bei Einschluss 135[120¢140] 135 [12@;140] 120 [10@;135]

*3 6x VKB-Rekonstruktiorkontralaterale Seite, 1x Arthroskopie

Abkiirzungen: VKB=vorderes Kreuzband, MRMagnetresonanztomographie, |IKBternational Knee Documentation
Committee, KOOSKnee Injury and Osteoarthritis Outcome ScorpROM=passive Range of Mimn (passive
Bewegungausmal®

Daten sind dargestellt als Medidnterquartilbereichbzw. Anzahl (Prozent)

Innerhalb der Studienpopulation waren sowohl das linke als auch das rechte Bein zu gleichen
Teilen von einer VKBR betroffe(lrabelled). Bei 39 % der Patienten wdenBegleitverletzungen
festgestellt die jedoch einen Einschluss in die Studie nicht verhindeliee. vorausgegangene
Operation am Kniegelenk wurde von 7 Patienten angegelmrei es sich dab@ 6 Fallenum

eine VKB-Rekonstruktion der kontralateralen Seite handelte. Hier zeigt sich das bereits in der
Literatur beschriebene erhdhte Risiko fur eine konsekutive VKBR der kontralaterale(dSgite

(44).

Mehr als avei Drittel der Verletzungen traten beim Sport auf und in Ub&xotfer Falle kam es

bei den Patienten dieser Studie einer traumatischen Verletzung ohne direkten Kontakt mit
Gegner oder Gegenstandelcher deiin der Literatur am haufigsten beschriebene Mechanismus
fur dieses Verletzungsbildarstellt(15).

Die VKB-Rekonstruktion fandm Medianetwas mehr als zwei Monate nach der Verletzung statt.
Nahezu alle Patienten erhielteavoreine, die klinische Diagnose unterstiitzende, MRT.

Bei Einschluss wieseknappzwei Drittel der Patienten einen objektiven IKE&ad 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 Patiergerdiallediane

fur den subjektiven IKD@ind den KOOS Qolbei Einschluss in die Studieei 53 [361 64] bzw.

25 [13i 38]. Der sIKDCwar dabei vergleichbar mit Werten aus der Literdturam Kreuzband
verletzte Patientender KOOS QoL dg etwas unter den Vergleichswertéh70), (171). Das

passive BewegungsausmgiROM) war hingegen gegenuber Nickferletztenin der Literatur

54



Ergebnisse

nicht eingeschrank(136). Haupt und Meniskusgruppe unterschieden sich bezlglich sIKDC
olKDC, KOOS QoL undROM nicht signfikant.

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

In Tabelle5 sind Daten zu chirurgischerVersorgungder Verletzung dargestellt.

Tabelle 5: Medizinische Versorgunder Verletzungler Studienteilnehmechirurgisch)

Gesamte Hauptgruppe Meniskusgruppe
Studienpopulation | (n=45) (n=7)
(n=52)
Transplantahaterial
HamstringSehnen 38 (73 %) 35(78 %) 3 (43 %)
Quadrizpssehne 11(21 %) 7 (16 %) 4 (57 %)
Fehlende Daten 3 (6 %) 3 (7 %) 0
Meniskusréixation™ 8 (15%) 1(2%) 7 (100%)
IM 2 (25%) 0 2 (29 %)
AM 5 (63 %) 0 5(71%)
IM+AM 1 (A3 %) 1(100%) 0
"IFehlende Daten 6 (12 %) 6 (13%) 0
Meniskektomié& 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, AMAuRenmeniskus, ICR3nternational Cartilage Regeneration and Joint Preservation
Society
Daten sind dargestellt als Anzahl (Prozent).

Ungefahr75% derPatientenn der gesamten Studienpopulatenhielten ein Transplantat aus den
Sehnen der HamstriAguskulatur (Tabelle 5), welches m diesem Falldie Sehne des M.
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Semitendinosuwar. Beica. einem Funftaler Patientefiel die Entscheidung auf eifransplantat

aus einenTeil der Quadrzepssehndn der Hauptgruppewar diese Verteilung mit& % bzw 16

% vergleichbar Auffallig ist, dass in der Meniskusgruppeehr als die Halfteler Patienterin
Quadreepstransplantat erhielie Wahl des Transplantatéingthdufigu.a.von denErfahrungen

des orthopadischen Chirurgen und von der Sportlichkeit des Patieni@®),ai34).

In der Hauptgruppe wurde in 28 der Falle Eingriffe am Meniskus vorgenommen, wobei es sich
hierbei um (TeH)Meniskektomien handelte, die keine Verzégerungen in der Nachbehandlung
bedeutetenund aufgrund derer es somit nicht zu einer Einordndeg Patienterin die
Meniskusgruppe kanin der Hauptgruppbefandsich ein Patient, dezwar eine Refixation des
AulRenmeniskus erhielt, wie sie sonst nurMeniskugruppenpatienten erhalteverblieb jedoch

in der Hauptgruppe, da das Studienzentrum kein ver@asdsechbehandlungsschema festlegte

Die Meniskusrefixationein der Meniskugruppewurdenin 5 von 7 Fallen am AufRenmeniskus
vorgenommen.

Praoperatiwurden keine behandlungsbedirftigen Knorpelschadigutegégestdt. Diesehatten

einem Ausschlusskriterium.(8bschnitt2.2) entsprochenAuch 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 wurddem ICRSGrad 3 zugeordneiDa dies jedoch keine
Veranderung des Nachbehandlungsschemas zur Folge hatte, musste die Gruppenzuordnung nicht
angepasst werden.

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

Zusammenfassend lasst sich anhand der demographischen Daten der Studienteilnehmer, der
Verletzungsanamnesait entsprechenderBefund, sowieder medizinischen Versorgunger
Verletzung sagen, dass es gelungen ist, die fur eine chirurgische Versorgung in Frage kommende

Patientengruppe mit VKBIRZielpopulation)fiir diese Studie zu rekrutieren.

3.2 Klinischer Verlauf der Studienpopulation

Der klinische Verlauf der Patienten nach ViR&konstruktion wird im Folgenden anhand des
subjektiven IKDC, KOOS QoL, objektiven IKDC und der pROM dargestellt. Dabei wurde jeweils
in Gesamt sowie Hauptund Meniskusgruppe unterschied&me Unterscheidung zwischen der
Gruppe, die zusatzlichur Physiotherapieine CAM-Schieneerhielt, gegeniiber der Gruppat
alleiniger Physiotherapiewar in dieser Arbeitnicht mdglich, da keine vorzeitige Entblindung
statfindenkonnte
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3.2.1 Darstellungendes klinischen Verlaufsfur die gesamte Studienpopulation
Folgendsindfir die vier Messinstrumentér die Bewertung der Kniegelenkfunktiannachst die
Werte aller Studienpatientean allen Erfassungszeitpunkten dargestelim eine grobe

Orientierung Uber digeitabh&ngig&elenkfunktion innerhalb der gesamten Studienpopulation

geben(Abbildung4).
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Abbildung 4: Mittels verschiedener Parameter gemessene Kniegelenkfunkiiordie gesamte Studienpopulatiam

Studienverlauf
A Subjektiver IKDGScore zu den verschiedenen Erfassungszeitpuitkiggsamter Studienpopulation

B KOOS QoL zu én verschiedenen Erfassungszeitegesamter Studienpopulation
C objektiverIKkDC-Grad zu dewerschiedenen htersuchungzeitpunkten in gesamter StudienpopulafibrA, 2=B, 3=C 4=D)

D pROM zu den verschiedenen Untersucgsreitpunkten in gesamter Studienpopulation
AbkiirzungeniKDC=International Knee Documentation Commi{tk®0SQoL=Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score

Quality of Life, OP=Operation T postop=Tage postoperativ, W posteyy/ochen postoperativ, M postellonate postoperativ, J

postopJahr postoperativ
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Die Patientenwiesen praoperativhinsichtlich der mittels sSIKkDC, KOOS QoL und olKDC
gemessenen Kniegelenkfunktiomt Werten von 53[36i 64], 25[13i 38] bzw. C[Ci C] aufgrund

ihrer Verletzung Einschrankuegauf(Abbildung4), da die Werte unterhalb der Normalwerte fur
dieseMessinstrumentiagen(148) (167) Diese liegen fur den sIKDC bei 80, fir den KOOS QoL
geschlechtsabhangig bei 86 (m) bzw. 79 (w) und fir den olKDC beDa#s passive
Bewegungsausmall des Kniegelenks der Patienten war mit 1359 J4R0F bei Einschluss
nahezu uneingeschranii36).

Durch deroperativen Eingrifzeigte sicHur alle Messinstrumente eine weitere Verschlechterung
der Werte Der sIKDC lagl-2 Tage postoperatibei 32 [22i 37], der KOOS QoL bei 18i 25]

und der olKDC wurde mit [[DT D] eingeschatztAuch das Bewegungsausmalfd war mit 45°35°
56°] stark eingeschrankt.

Im Anschluss verbesgen sich die Einschéatzungen/témsuchungsergebnisse von einem
Erfassungszeitpunkt zupweiligen darauffolgenderzeitpunkt. 12 Wochen postoperativ lagen
dieverschiedenen Messwerte fur die Kniegelenkfuntiosrden sIKDC bei 69611 77], den KOOS

QoL bei 44[31i 56], den olKDC bei AJAT B] und fiir die pROM bei 130° [12D0140°]. Bereits6
Monate postoperativ ndherten sich die medianen Werte aller Messinstrumente den Normwerten
(148), (167), (136).

Nur ca. 25 %der Patientemurchliefenden praoperativen/TErfassungszeitpunkbbildung 4

Ai D), dadie Mehrheit dePatienten erst wenige Tage oder am Tag vor der Operation in die Studie
eingeschlossen wurden und diedem Studienprotokolls( Abschnitt2.1) entsprechendyur de
Einschlussuntersuchung/T0 absolviertAnos diesem Grund wirdur Darstellungler jeweiligen
Rehabilitationsverlaufen den nachsten Kapiteln auf diesen Zeitpwaktrichtet. Gleiches gilt ftr

die Zeitpunkte6 Monate postoperativU4 undl Jahr postoperati?U5, da dieseum aktuellen
Zeitpunkt der Auswertungn der noch laufenden Studiezon maximal 73% bzw. 25 % der
Patienten erreicht wurdgr. auchAbbildung 3). Um Aussagen Uber individuelle Veranderungen
im Rehabilitationsverlauf zu treffen, missen vollstdndige Daten fir die jeweiligen Patienten an
allen Erfassungszeitpunkten vorliegen. Diese Bedingung trifft auf digbschnitt 3.2.2 als

AGesamtgruppeid bezeichnete Patientengruppe z

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 inder folgendeabelle6 dargestellt. Zisétzlicherfolgt die Darstellung der

Ergebnisse einer gesonderten Auswertuley Fragenbezlglich Schwellungen/Steifheit des
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Kniegelenksdie als Bestandteilles sIKDC(Frage 4 und 5jyestelltwerdenda diese im Abschnitt

zur Etablierung der Sonographie eintegrale Bedeutung haben.

Tabelle 6: Rehabilitationsverlaufim der Gesamtgruppefasstanhand von validierten Messinstrumenten (sIKDC, KOOS, 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?® schied?®
operativ | operativ operativ operativ operativer | TO: FU3 | T4 : FU3
Verlauf<4
Subjektiver 52,9 32,2 41,4 54 69,5 < 0,001 <0,001 <0,001
IKDC-Score [38,2 -|[22,7 -|[36,8-46] | [48,3-62] | [60,6-77]
(n=42) 63,8] 38,5]
Frage 4 aus den 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 den 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 [12,5- | 12,5[6,3| 18,8[6,31 | 25 [18,81 | 43,8 [34,4i | <0,001 <0,001 <0,001
(n=41) 34.4] - 25] 31,3] 40,6] 56,3]
olKDC-Grad® | 3[3-3] 4[4-4] | 4[4-4] 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 Awie steif oder geschwollen war lhr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten Ihrer Vérlgizung?
Uberhaupt nicht, 2 etwas, 3 ziemlich 4] sehr, 5 extrem(138)

*2 Rvas ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies austbemikdniSsi? anstrengende
Aktivitdten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuBbelastung (Basketball oder FuRbahsttengende
Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggdn,N&aRig anstrengende Aktivitaten, wie maRige kérperliche
Arbeit,Laufen oder Joggenl4Leichte Aktivitdten, wie Gehen, Hausder Gartenarbeit, 5 Ich kann aufgrund eines geschwollen
Knies keine deoben genannten Aktivitaten ausfiihrét38)

"3 1=A, 2=B, 3=C 4=D

*4 FriedmanTest

*5 Wilcoxon-Test

Daten sind dargestellt als Median [IQR]

Abkiirzungen: n.snicht signifikant, IKDC=International Knee Documentation Committee, KOOS €lhee Injury and

Osteoarthritis Outcome Score Quality of Lif€0=Einschlussuntersuchung4¥Untersuchung 1-2 Tage postoperativ, FU
3=Folgeuntersuchung 12 Wochen postoperativ

Mittels aller Messinstrumente zeigten sidm dem 12wochigen pogiperativen Zdraum
signifikante Anderungeim der Bewertung der Kniegelenkfunktion im Vergleich zu déhTiage
Wais ast dier hianste:

postoperativ erhobenen Wertgiiabelle 6). AuCer fer
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Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausitben kib(i88)gilt dies

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

Um die Ergebnisse zu veranschaulichen und die Erfassung des Rehabilitationsverlaufs intuitiver
zu gestaltensind die Ergebnisse au$abelle 6 folgend in Form von Boxplotslargestellt.
Zusatzlich findeflir die Nachvollziehbarkeit intraindividueller Verlaudéne Veranschaulichung

in Form vonLiniendiagrammerstatt(Abbildung5 und Abbildung6).
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Abbildung 5: Rehabilitationsverlauf anhand des sIKDC in der Gesamtgruppe

A Subjektiver IKDGScore im RehabilitationsverlailfGesamtgruppe ¢42)

B Subjektiver IKDGScore im individuellen Rehabilitationsverlauf von 42 Patienten

C Patienteneinschétzung zur Fragélie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend dengangenen 4 Wochen oder seit dem
Auftreten lhrer Verletzung®(138) (n=39)

D Individuelle Einschatzung von 39 Patienten zur Frayéie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der vergangenen 4
Wochen oder seit dem Auftreten Ihrer Verletzuing?

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

E Patienteneinschatzung zur Fragé/as ist diehdchste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben
kénnen® (138)(n=39)

F Individuelle Einschatzung von 39 Patienten zur Frégéas ist die héchste Aktivitdtsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen
des Knies austiben kénnén?

11 Sehr anstrengende Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuRbelastung (Basketball oder FuRRball), 2
1 Anstrengende Aktivitaten, wie schwere kérperliche Arbeit, Laufen oder JogdenvaRig anstrengende Aktivitaten, wie
maRige korperliche Arbeit,aufen oder Joggen U Leichte Aktivitdten, wie Gehen, Hausder Gartenarbeit, 5 Ich kann
aufgrundeines geschwollenen Knies keine der oben genannten t&kéiniausfihrer(138)

*p < 0,05, * p<0,01, * p < 0,001 Wilcoxon-Test furVergleich zweier abhéngiger, niehormalverteilterStichproben
FriedmanTestflr Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhangiger Stichproben

Abkurzungen: IKDC=International Knee Documentation Committe®P=-Operation T postopTage postoperativ, W

postopEWochen postoperativ, M posteblonate postoperativ, J postajahr postoperativ

Die Patienterbewertetenhre Gelenkfunktiorpostoperativmit einemslKDC-Scorevon 32 [23

39] (Abbildung 5 A). DieseBewertunglag somit deutlich unter derdKDC-Normwert von 80
(148) (s. Abschnittl.5.2.]. Die Bewertung mittels sIKD&corestieganschlieRend in dem 12
wochigen postoperativen Zeitrausignifikant um mehr als das Doppelte auf 760 77]. Im
Vergleich zumpraoperativerMedian von 53[38i 64] war bis zum 12NochenZeitpunkt eine
Verbesserung desKDC-Scoreum 31 % festzustellenDiese Verbesserung der Gelenkfunktion
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konnten anhand der homogenen Veranderungen des sIKR€habilitationserlauf (Abbildung

5 B) bei nahezu alle Patienten festgestellt werden.

Bezuglich deEinschatzung wie steif oder geschwollen das KnTagepostoperativ wagalken
die Patienterim Medianan, dass ihr Knid z i e finl § e & c/bteif sei (Abkildung5 C). 12
Wochen postoperatiwarendie Kniegelenke den Patienten zufotgeehA e t w a sAiiberloadpé r
nichti gesdwollen'steif. Wahrend die Patientenl1li2 Tage postoperativ aufgrund de
Anschwellens im Mediarkeinei der im sIKDC aufgefiihrten Aktivditen ausfiihren konnten,
warendie Patienten 12 Wochen postoperativ wieder in der lag#Rigdi Aktivitatenw i auf@n
oder Joggef auszufuhren(Abbildung 5 E). Dieses Niveauwar vergleichbar mit dem
praoperativen NivealDie Nachvollziehbarkeites intraindividuellen Velaufsist aufgrund der
kategorialen Art der Datenerfassung nicht in solch einem Ausmal gegddizlung5 D und
E) wie dies fur den sIKD@esamtscoreAbbildung5 B) der Fall war.

In Abbildung 6 ist dargestellt, wie sich die von den Patienten eingeschatzte Lebensqualitat im

KOOS QoL im Verlaulverbesserhat.
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* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001 Erfassungszeitpunkte
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Erfassungszeitpunkte

Abbildung 6: Rehabilitationsverlauf anhand des KOOS @®&tores in der Gesamtgruppe

A KOOS QoLim Rehabilitationsverlauf Gesamtgruppe &#1)

B KOOS QoLim individuellen Rehabilitationsverlauf vori #atienten

*p < 0,05, * p<0,01, * p < 0,001 Wilcoxon-Test furVergleich zweier abhéngiger, niehbrmalverteilterStichproben
FriedmanTestflr Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhangiger Stichproben
Abkiirzungen:KOOS QolL=Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Sc@aality of Life, OP=Operation T postopTage
postoperativ, W postegWWochenpostoperativ

Bezlglich de Einschatzung der kniebezogenen Lebensqualitat miKEI®S QoL war die

Verbesserungon unmittelbar postoperativ bis 12 Wochait einer Verbesserung umehr als

Dreifachevon 13[61 25] auf 44[34i 56] erwartungsgemagostoperativ signifikanfAbbildung 6
62



Ergebnisse

A). Die praoperativ&niebezogeneebensqualitat wrdebereitst Wochen postoperatimit einem

Wert von 25[19i 41] wieder erreichtVergleichbar mit dem homogenen Verlauf der Bewertung
der Kniegelenkfunktion mittels sIKDGApbildung5 B) war die postoperative Verbesserung der
kniebezogeneLebensqualitat auch in Gber 95 % der intraindividuellen Verlaufe nachvollziehbar
(Abbildung6 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 IkB€ores in der Gesamtgruppe

A Objektiver IKDGGrad imRehabilitationsverlauf in der Gesamtgruppe3h)

B Objektiver IKDG-Grad imindividuellen Rehabilitationsverlauf von 31 Patienten

*p < 0,05, * p<0,01, * p < 0,001 Wilcoxon-Test furVergleich zweier abhangiger, niehormalverteilterStichproben
FriedmanTestflir Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhangiger Stichproben

Abkirzungen: IKDC=International Knee Documentation Committe®P=Operation T postopTage postoperativ, W

postop-Wochen postoperativ

Die Verénderung des olKD@®@var sowohl von praoperativ zu 12 Wochen postope(&ifCi C]

A A [ATB]) als auch von unmittelbar postoperativ bis 12 Wochen postop€aidi D] A A

[AT1B]) statistischsignifikant (Abbildung 7 A). Gemal der &rztlichen Einschatzung wae d
Gelenkfunktion der Patienten also bereits 12 Wochen postoperativ besser als vorrdéo®pe

Die Einschatzung der Ate stimme hier also mit dem subjektiven Empfinden der Patienten
Uberein (siehébbildung5 A).

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

Zeitverlauf veranderat
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Abbildung 8: Rehabilitatonsverlauf anhand des passiven Bewegungsausmafles in der Gesamtgruppe

A Passive8ewegungsausmadf Rehabilitationsverlauf in der Gesamtgruppe2in)
B Passives BewegungsausmafR maividuellen Rehabilitationsverlauf von 27 Patienten
*p < 0,05, *p<0,01, * p < 0,001 Wilcoxon-Test furVergleich zweier abhangiger, niehormalverteilterStichproben

FriedmanTestflir Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhangiger Stichproben

AbkiirzungenOP=Operation T postogTage postoperativ, W postey/ochen postoperativ

Es war eine signifikante Eh6hung desunmittelbar postoperativ stark eingeschrankten
Bewegungsausmalies bis 12 Wochen postopenaseherfAbbildung8 A). In diesem Zeitraum
kameszu einermehr als dreifachen Steigerudgs Bewegungsausmafles 40°[35° 55°] auf
135°[125° 140°]). Zum Ende @kseszuvor beschriebenen Zeitrauerseichien die Patientesomit
wieder das préaoperative Nivegl35° [1207 140°]), welches bereits einem Normalwéit das
Kniegelenk (136) entspricht Diese Verbesserungen im frihen postoperativen

Rehabilitationsverlauf waren intraindividuell fiir alle Patienten darstelidai{dung 8 B).

Somitkonnten mittels aller Messinstrumente signifikanegbhéssarmngen deKniegelenkfunktion
der Patientenin der Gesamtgruppem kurzfristigen postoperativen Verlauf nach VKB

Rekonstruktion bis 12 Wochen postoperativ festgestellt werden.

3.2.3 Rehabilitationsverlauf in der Haupti und Meniskusgruppe
Es wurde nun untersughidb sich die Kniegelenkfunktion von zusatzlich am Mersskersorgten

Patienten von den isolieram Kreuzband versorgten Patientesn den verschieden

ErfassungszeitpunktamterschiedTabelle7 und Abbildung9 A-F).
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Tabelle7: Rehabilitationsverlaufen Haupt und Meniskusgrupp@iG bzw. MG)erfasst anhand von validierten Messinstrumenten
(sIKDC, KOQS, 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- | [33,3- | [50,6- | [40,2- | [60,9- | [58,6-
(n=35bzw.7) | 655] |598] |43,7] |333] |471] |425] |655 |506] | 782 |713]

## w
Fragedausde 2 2- |3 [2-|3[2-|25 [1|3 25|25 [2|3[2-|2[2-|2[1-]15 [1
sIKDC-Scoré® | 35] |33 |4] -33] | -3 -3 |3 4] 2] -2,3]

(n=33bzw. 6

Frage5ausden 4 [3 - | 3,5 54-|5[4-|4[4-|4[4-|4[4-]4[4-|3[3-]|4][3-

sIKDC-Scoré? | 4,5] [2,5 - | 5] 5] 4] 5] 4] 4] 4] 4]

(n=33 bzw. § 4]

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

(n=34bzw. 7) [125- | [25 -|[6,3 -|313] |[6,3 -|[18,8- | [18,8- | [18,8- | [359- | [31,3-
31,3] | 43,8] | 25] 26,6] | 37,51 |43,8] |375] | 563 |56,3]

olKDC-Grad 3[3-]4 A4-|a[4-|4aB3|4M4-|32-]4a[4-|11-]2

(n=28 bzw. 3 3] 4] 4] - 4] 4] 4] # 41 # 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] -54,3] | -100] | [51 - | [105 - | [86,3- | [130 - | [102,5
140] | 135] ###t | 68 130] | 128,8] | 140] | -

HHH 128,8]

*1 AWie steif oder geschwollen war Ihr Knie wéhrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Vérletzung?
tiberhaupt nicht, 2 etwas, 3 ziemlich 4] sehr, 3 extrem(138)

*2 ANas ist die hdchste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiberiikdniSsif? anstrengende
Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuBbelastung (Basketball oder FuBbahstzengende
Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen,N&aRig anstrengende Aktivitaten, wie maRige kérperliche
Arbeit, Laufen oder Joggen # Leichte Aktivitdten, wie Gehen, Hausder Gartenarbeit, 5 Ich kann aufgrunceines
geschwollenen Knies keirder oben genannten Aktivitaten ausfuhr@i38)

# signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem NivealbpMaby@Whitney-Test

## signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem Niveau pMaby@Whitney-Test
##signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem NiveawDf, #@y@n-Whitney-Test
Abkirzungen: HG=Hauptgruppe, MG&Meniskusgruppe sIKDC-Score=subjektiver International Knee Documentation

CommitteeScore KOOS Qol=Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score Quality of ,LipROM=passives

Bewegungsausmaf}
Daten sind dargestellt als Median [IQR].
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Abbildung 9: Rehabilitationsverlauf anhand verschiedener Erfassungsinstrumente in derutaliteniskusgruppe

A Subjektiver IKDGScoee in Haupt und Meniskusgruppe iRehabilitationsverlauf

B Patienteneinschatzung zur Fradélie steif oder geschwollen war lhr Knie wéhrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem

Auftreten lhrer Verletzung?in Haupt und Meniskusgruppe

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

C Patienteneinschéatzung zur Fradélas ist die hdchste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben
kénnen® Hanopt und Meniskugruppe

1] Sehr anstrengende Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuBbelastung (Basketball oder FuRball), 2
1 Anstrengende Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder JogdenvaRig anstrengende Aktivitaten, wie

maRige korperliche Arbeit,aufen oder Joggen 4 Leichte Aktivitdten, wie Gehen, Hausder Gartenarbeit, 5 Ich kann
aufgrundeines geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitéaten ausf{ili3&n.

D KOOS Qol:-Scorein Haupt und Meniskusgruppien Rehabilitationsverlauf
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E Objektiver IKDG-Gradin Haupt und Meniskusgruppien Rehabilitationsverlauf
F Passives Bewegungsausmalf in Hauptl Meniskusgruppe irRehabilitationsverlauf
* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,00Yeweils vollstandiger Datensateweils ManAWhitney-Test

T postop=Tage postoperativ, W postop=Wochen postoperativ

Die Patienten beider Gruppen zeigtamabhangig vom Messinstrumergowohl bei
Studieneinschluss als auch unmittelbar postoperativ keine Unterschiede ihrer Kniegelenkfunktion.
In der sechsten postoperativen Wockisen Patienten in der Meniskusgruppe signifikant
geringere Werte im sIKDC und olKDitn Vergleich zu Patienteder Hauptgruppauf (56 [51

56] vs. 48 [4051], p < 0,0bzw. C [Bi D] vs. D [Di D], p<0,05 (Tabelle7, Abbildung9 A und

E). Ebenso war 3 Wochen postoperativ das passive Bewegungsausmald im Kniegelenk bei den
Meniskuspatienten signifikant kleiner (88 [800] vs. 58 [5168], p < 0,00) (Tabelle7 und
Abbildung9 F). Diese Unterschiede waren bereits 12 Wochen postoperativ statistisch nicht mehr
nachweisbar. Somit war die Kniegelenkfunktion in Hawptd Meniskusgruppe irkurzfristigen
postoperativen Rehabilitationsverlauf bis auf einzelne zwischenzeitliche Unterschiede

vergleichbar.

3.2.4 Einfluss der Transplantatwahl auf Patienten der Hauptgruppe

Da 7 Patientender Hauptgruppe (16 %an Stelle desHamstringTransplantategHT) ein
QuadrizepsTransplantat(QT) erhielten wurde untersucht, ob es Unterschiede zwiscluem
Subgruppemmit verschiedenen Transplantaten gab. Diese Auswertangd ausschliel3lich far
Patienten der Hauptgruppe staitn eine Beeinflussung der Ergebnisse durch am Meniskus
versorgte Patienten zu vermeidén der Quadrizepsgruppe waren sonst Uberproportional viele
zusatzlich am Meniskus versorgte PatiengenvesenDie erhobenen Daten zu verschiedenen
Zeitpunkten im Rehabilitationsverlauf den beiden Gruppen sindTiabelle8 und Abbildung10

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 54 494 | 328 |287 |425 |368 |563 |575 70,1 72,4
IKDC-Score [33,9- | [35,6- | [23,9- | [20,7- | [37,9- | [34,5- | [51,1- | [50,6- | [60,9- | [56,3-
(n=28 bzw. 7) | 65,5] | 65,5] | 42] 44,81 | 46,8] | 58,6] | 67,5 | 60,9] | 78,2] | 75,9]
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Fragedausden 2 [2-[3[2-|3[2-|3[2-|3[2-|4[83-|2[2-]4[2-|15[1|2]2-
sIKDC-Score?® | 4] 3] 4] 4] At | 4# | 3] 4] -2] 2]
(n=26 bzw. 7)
Frage5ausden 4 [3-|4[3-|5[4-|5[3-|4[4-|4[4-|41[38[4[4-]|351[3|3]3-
sIKDC-Scoreé? | 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) | [12,5- | [6,3 - | [6,3 - | - 25] 6,3 -|[6,3 -|[188-|[18,8- | [375-|[25 -
37,5] | 31,3] | 25] 31,3] | 25] 43,8] | 37,5] | 56,3] | 50]
olKDC-Grad 3[3-|3[18|4[4-|4[4-|4[3-]4[4-|3[2-|3[18|1[1-|11]1-
(n=22 bzw. 6) | 3,3 -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) | [122,5 | [122,5 | [37,5- | -56,3] | - 100] | [83,8- | [107,5 | [105 - | [130 - | [125 -
-140] | -140] | 52,5] 100] -130] | 123,8] | 140] 140,8]

*1 Aie steif oder geschwollen war lhr Knie wéhrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten Ihrer Vérlgizung?

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

*2 Rvas ist die héchste Aktivitétsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies austberikdniSsi? anstrengende

Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fubelastung (Basketball oder FuRbahsttengende
Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggdn,N&aRig anstrengende Aktivitaten, wie maRige korperliche
Arbeit, Laufen oder Joggen 4 Leichte Aktivitdten, wie Gehen, Hausder Gartenarbeit, $ Ich kann aufgrund eines
geschwollernKnies keine der oben genannten Aktivitaten ausful(fe38)

# signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem NivealbpMaby@Whitney-Test

## signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem Niveau pMad@WVhitney-Test
###signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt auf dem NivealOf, #1@ydn-Whitney-Test
Abkurzungen: HT=Hamstringgruppe, QIQuadrizepsgruppelKDC=International Knee Documentation Committd€OO0S

QolL=Knee Injury and Osteoarthritis Outcome ScQuality of Life, pPROM=passives Bewegungsausmaf}
Daten sind dargestellt als Median [IQR].
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* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001

Abbildung 10: Rehabilitationsverlauf anhand verschiedener Erfassungsinstrumente in Hamstdri@uadrizepsgruppe

A Subjektiver IKDGScorein Hamstring und Quadrizepsgruppm Rehabilitationsverlauf

B Patienteneinschatzung zur Fragélie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem
Auftreten lhrer Verletzung¥in Hamstring und Quadrizepsgruppe

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

C Patienteneinschéatzung zur Fradélas ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben
kénnen®in Hamstring und Quadrizepsgruppe

1] Sehr anstrengende Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuBbelastung (Basketball oder FuRball), 2
1 Anstrengende Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder JogdenvaRiig anstrengende Aktivitaten, wie
maRige korperliche Arbeit,aufen oder Joggen B Leichte Aktivitdten, wie Gehen, Hausder Gartenarbeit, 5 Ich kann
aufgrundeines geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausf{ill3&n.

D KOOS Qol-Scorein Hamstring und Quadrizepsgruppe iRehabilitationsverlauf

E Objektiver IKDG-Gradin Hamstring und Quadrizepsgruppe Rehabilitationsverlauf

F Passives Bewegungsausmalf? in Hamstiimgl Quadrizepsgruppe im Rehabiliationsverlauf

*p <0,05, * p< 0,01, ** p <0,001jeweils vollstandiger Datensajeweils ManAWhitneyTest

T postop=Tage postoperativ, W postop=Wochen postoperativ

Die Patienten beider Gruppewiesen bezlglich aller Messinstrumergéne vergleichbare
Kniegelenkfunktion bei Studieneinschluss und unmittelbar postoperativ Talelje 8 und
Abbildung 10 A-F). Die Werte aller Messinstrumenteerbesserten siclsukzessive im
postoperativen Verlauf bis 12 Wochen postoperativbeiden GruppenDie Patienten der

Hamstringgruppeschéatzten ihre Kniegelenkfunktion 3 Wochen postoperativ in Bezug auf die
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F r a g\e:steiffoder geschwollen war Ihr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit
dem Auftreten lhrer Verletzun§?138)als signifikant besser ein als dies die Patienten aus der mit
einem Transplantat aus der Quadrizepssehne versorgten Gruppe tait8h\8.[2[3 4]) (Tabelle

8 und Abbildung 10 B). Fir alle weiteren verwendeten Messinstrumente gilt, dass sithatie

fur beideGruppen zu keinem der Zeitpunkte unterschieded sich somit eine vergleichbare
Verbesserung der Kniegelenkfunktion im kurzfristigen postoperativen Rehabilitationsverlauf

zeigte

3.3 Physiotherapie und andere unterstitzende MalRnahmen in der

Rehabilitation, die zur Rtckkehr zu Arbeit und Sport fihren
Nachdem zuvor der Rehabilitationsverlauf der Studienpopulaisgewertet undlargestellt
wurde,sollte nunein insbesondere in den ersten Phasen der Rehabilitation wichtiger Bestandteil,
die Physiotherapijendher betrachtet werdeRur alle Patienten, unabhéngig von der zufalligen
Zuordnung zu einer der Behandlungsgruppen bezogen auf dieKlARling, sollten die erfassten
Daten dazu genutzt werdatie deutsche Versorgungsrealitat und gegebenenfalls den Bedarf eines
einheitlichen flachendeckenden Rehdhilonsschemas fur Patienten nach \VRBkonstruktion
abzubilden (Fragestellung 3 atsschnitt2.3).

3.3.1 Information Uber Vorerfahrungen und Behandlungsstandard der
Physiotherapiepraxen bei der Behandlung von Patienten nach VKBekonstruktion

Die Physiotherapiepraxen wurden, entsprechend der ublichen Verfahrensweise in Deutschland,

von den Patienten selbst ausgewdlmteinem Fragebogen, der den Physiotherapiepraxen zu

Beantwortinggesendet wurdevurde der bisherige Erfahrungsstand mit \(RBtienten abgefragt

und ob in der jeweiligen Praxis eine Standardbehandlung fir dieses Patientenkollektiv vorhanden

war. Eine erfolgreiche Kontaktaufnahme gelang2ieivon 47Praxen. Die verbleibenden Praxen

meldeten sich trotz mehrmaliger versuchter Kktatafnahme nicht zurtck.

Es zeigte sich ein differenziertes Bild. Etwas Ubef®&0er 22 antwortenden Praxen gaben an,

zwischen 0 und 20 VKBPatienten pro Jahr zu versorgen. Gleichzeitig gab mehr als jede Vierte

Praxis an, mehr als AKB -Patienten pro Jahr zu versorgen. Ube?&8er Physiotherapeuten in

den Praxen wiesen dabei mehr als 5 Jahre Erfahrung in der Versorgung velRatikBten auf.

Nur 6 der 22 bundesweit kontaktierteRraxengalen an, dass ein Standaargehenfir die

postoperative Rehabilitation nach VKBRorhanden sei. Hier zeigte sich das fehlende

Vorhandensein einer einheitlichen LeitlimeDeutschlandBei den Praxen ohréorliegen einer
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Standardbehandlungrfolgte die Orientierung i@ von 16 Fallen vorrangign den Angaben des

Arztes (wenn vorhandemgw. in7 von 16an eigenen Erfahrungswerten.

3.3.2 Inanspruchnahme der unterstiitzenden Rehabilitationsmal3ihahmen basierend auf
Patientenangaben

Um zu dokumentierenob und welche Physiotherapike Patienten inuntersuchteZeitraum (s

Abschnitt 2.1) erhielten, wurdediese woéchentlich (bis Woche 6 postoperativ, danach 2

wochentlich bis inklusive 12 Wocheajfasst Abbildung 11). Zusatzlich wurde die Anwendung

von weiteren, die Rehabilitation erleichternde/ unterstitzende MalRhahmen (Schmerzmittel,

Gehhilfe, Orthese, Fahrrad) in den ersten 6 postoperativen Wochen ausgewertet. Da all diese

Malnahmen u.a. mit dem Ziel angewendetrden, dass eine Ruickkehr zu Arbeit und Sport

maoglichwar, wurde auclzeitabhangiglargestellt, wie grof3 der Anteil der Patienten wargdikese

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
e ". / —— Physiotherapie
60% 3
------ CAMOped
~==t=-~ Fahrrad
50% ©— Gehhilfe
- v
o '-4,' ". Orthese
% - - Schmerzmittel
40% A
L — — Zuriick zur Arbeit
rd
J Zuriick zum Sport
S
30% A
\ *n=17 auswertbare Nutzer
/ ° Weitere Auswertungen zum
20% S N Nutzungsverhalten folgen in 3.4.
- N!l N
A e,
10% 4 P X
ot x
0% + -+ T T T T T T J 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 unterstitzender Ma3nahmiRehiabilitationsverlauf und Rickkehr zu Arbeit
und Sport

Abkiirzungen: W postep/Vochen postoperativ
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Ab der zweiten postoperativen Wodraieltennahezu alle Patienteturchgangig bis zur zehnten
postoperativen Wochehysiotherapi€éAbbildung 11).

Ebenfalls nutzten ab der zweiten postoperativen Woche nahezu alle Patjediengeman
Studiendesigr(s. Abschnitt2.1) eine CAMSchiene erhaltesollten und derenNutzungsdaten
auswertbar waren (n=17), ihre SchieAb Woche 7ag der Anteil der Nutzedann nur nocloei

ca. 40%. Dieser Anteil reduzierte sich in den folgenden Wochen weiter und sank bis zur zwoélften
postoperativen Woche auf unter %0

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\fch@n postoperativ

nahm nur noch einer der Patienten Schmerzmittel ein. Dabei handelte es sich generell Gberwiegend
um nichtsteroidale Antirheumatika wie Ibuprofen. Eine Auswertung der eingenommenen Mengen

war nicht Teil dieser Arbeit.

Mit abnehmenden Schmerzen und regelmaRiger Physiotherapie konnte im Verlauf von einer
zunéhmenden Anzahhn Patienterder wichtige Ubergang von Teiluf Vollbelastung (also das
Laufen ohne Gehhilfegbsolviert werderNachdem unmittelbar postoperativndchshahezu alle
Patienten die Gehhilfen nutzten, wurden dids&/ochen postoperativunabhangig von der
Gruppenzugehdrigkeitur noch von weniger a0 % der Patientebenétigt. Weitere 2 Wochen
spatemutztennoch ca. 20 % der Patienten eine Gehhig.ist anzunehmen, dass ein Grof3teil
dieser Patienten zusatzlich mit einer Meniskusnaht versorgt wurde, da bei diesen oftmals eine
langere Teilbelastung (ca. 6 Wochen) vorgesehen ist. Daher werden die ErgebAlssehmtt
3.3.4gruppenweise (Hauptind Meniskusgruppe) gezeigt.

Auch der Anteil der Patienten, der eine kniestabilisierende Orthese,rhaittierte sich in den
ersten 6 Wochen postoperation 80% auf 40 %.

Im klinischen Alltag wird von den Patienten haufig berichtet, dassA@hangigkeit von einer
Gehhilfe oder Orthese sehr beeintrachtigend sei. Daher wardkeichendintersucht, ob sich die
subjektiv bewerte Kniegelenkfunktion im sIKD©n Patienten, dig der sechsten postoperativen
Wochenicht mehr auf die Gehhilfe bzw. Orthese angewiesen waanPatienten, didiesezu
diesemZeitpunktnoch bendtigtenunterschiedEs zeigte sich ein signifikant hdherer Median im
sIKDC in der Gruppenit Vollbelastung(n=32), gegentber der Gruppe={1), die noch auf eine
Gehhilfe angewiesen war (58 [55] vs. 48 [4651], p < 0,001, ManWhitney-U-Test).Ebenso
unterschieden sicRatienten, die die Orthese bis zum Ende der 6. postoperativen Woche bereits
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ablegten (r20) von denen, die diese weiterhin nutz{@s19) (59 [5369] vs. 51 [4556], p <

0,01, ManAWhitney-U-Test).

Mit dem Ruckgang des Anteils der Patienten, der noch unterstitzende Mal3nadrhdfsmittel
anwendet, nahmgleichzeitig der Anteil an Patienten zler wieder Fahrrad fuhr. Ab der dritten
Woche stieg dieser an und 6 Wochen postoperativ benutzten fast 50 % der Patienten ein Rad.

Mit der zurtickerlangten Mobilitat stieg auch der Anteil der Patienten, die wzedarbeit und

Sport zurtckkehrten. In den ers@2postoperativelVochenlag dieser Anteil jeweils bei unter 10

% undbeganrab der3. postoperativen Woche zu steigendas$ Wochen postoperativ rund ein

Drittel der Patienten wieder arbeitgimg und ca. ein Viertel wieder mit sportlicher Aktivitat
begonnerhat In den darauffolgenden Wochen stieg dieser Anteil weiter an, sodass 12 Wochen
postoperativ jeweilsnehr alszwei Drittel wiederihrer beruflichen Tatigkeit nachgehen konnten
undwiedersportliche Aktivitaten ausfuhrteie Art und das Niveau der sportlichen Aktivitat ist
jedoch nicht erfasst wordeBrwartungsgemafdar 6 Wochen postoperativ der Anteil der wieder
arbeitenden Patienten unter den Patienten mit leichter kniebelastenden bzw. sitzenden Tatigkeiten
deutlich groRerals inder Gruppe mit mittelschweren bis schweren bzw. stehenden Tatigkeiten
(57 % vs. 7%). 12 Wochen postoperativ war dieser Unterschieatlich geringef88 % vs. 67

%).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass sowohl die Inanspruchnahme von Physiotherapie und
verschiedenen Hilfsmitteln wahrend der Rehabilitation als auch die resultierende Rickkehr zu

Arbeit und Sport in der Studienpopulation in den jeweils erwarteten deig@ erfolgte.

3.3.3 Art der angewendeten Physiotherapiemalinahmen

Da, wiein Abschnitt 1.4.3 erwéhnt, keie Standargorgabefir die Physiotherapie nach VKB
Rekonstruktiorin Deutschland/orhanden ist, sollte anhand der Patientenangaben nachvollzogen
werden, welche Art von Physiotherapiemal3nahmen durchgefuhrt wurden. Die Patienten hatten die
Moglichkeit, wochentlich aus9 Vorschlagen auszuwéhlen, welche UburlyERnahmen
durchgefuhrt wurdertierbei waen eine Mehrfachauswahl und auch die manuelle Eingabe von
Ubungen, die keinem der Vorschlage zuzuordnerewanoglich Die Angaben aus dem gesamten

Zeitraumsindin Abbildung12 anteilmaRig dargestellt.
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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 Physiotherapietibungen an allen durchgefiihrten Utiétgend des Studienverlaufs

AbkiirzungenKG am GeratKrankengymnastik am Geréat

Circa zwei Drittel der 154Patientenangabewarenden Kategorier{manuelle therapeutische)
Mobilisierung desKniegelenks, Knieteilbelastungnd Dehnung der Oberschenkelmuskulatur
zuzuordnen(Abbildung 12). Bezuglichder Physiotherapistandalso die mobilisierende und
dehnende Behandlundes betroffenen Gelenks inklusive der umgebenden Muskulatur im
Vordergrund.

Ubungen fiir Rumpf und Schultarn d  a u c h A a nweenjevieils inmur nag 3% der

Falle angegebemdier wurde in den ersten Wochen u.a. die Lymphdrainage genannt sowie spater
auch Krankengymnasti#kG) am Gerat und Ubungen fur den Muskelaufbau und die Stabilitat.

Fur den gesamten postoperativ&rfassungszeitraum sind diAnteile der verschiedenen
Physiotherapiemal3hahmen Abbildung 13 wochenweisedargestellt um Anpassungen der

MalRnahmen in Abh&ngigkeit vom Fortschreiten der Rehabilitatiederzugeben
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Anteil an Patienten,
der jeweilige Ubung
durchgefuhrt hat
100% -
90% 4 / \
—O—Mobilisierung des Kniegelenks
80% -
—{J—manuelle therapeutische Mobilisierung
70% 4
—O—Knieteilbelastung
—=—Dehnung Oberschenkelmuskeln
60% e Y
—+— Mobilisierung der Kniescheibe
50% -
—— MaBnahmen gegen postoperative Schwellung und
Temperaturerhdhung
40% statische motorische Kontrolle auf der nicht
beeinflussten Seite, z. B. Einbeinstand
4 ¥
Rumpf- und Schulteriibungen
-
30% 4
Anderes (z.B. Lymphdrainage, KG am Gerét,
+ 0 Muskelaufbau, Stabilititsiiblingen)
< :
20% 1 ¢ -, ¥~ Rumpf- und Schulterblattkontrolle
» Y
X
10% X
O X X )
% 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

Abkurzungen: W postepNochen postoperativ

Uber den gesamten I®0chigen postoperativen Zeitraumwurden MaRnahmen wie die
Mobilisierung des Kniegelenks, manuelle therapeutische Mobilisierung und die Knieteilbelastung
am haufigsten von den Physiotherapeuben den Patienten durchgefuh(ab der zweiten
postoperativen Woche jeweils durchgangig bei Ubefb8er PatientenjAbbildung 13). Die
Mobilisierung des Kniegelenkgurdevon Woche 4 bis &8urchgéngidoei iber 80%der Patienten
angewandt.

Gut zu erkennen ist, dass Mal3hahmen gegen postoperative Schwellung und Temperaturerhéhung,
erwartungsgemallin den erstervier postoperativen Wochebei Uber 50 %der Patienten
durchgefuihrt wurde, dies danach sukzessive seltener wurdad zum Ende des
Betrachtungszeitraums nur noch bei unter 10% der Patienten der Fall war

Wahrenddehnende Malinahmédiir die Oberschenkelmuskulatur der ersten postoperativen
Woche bei ca. einem Drittel der Patienten durchgefitbrten war dies 5 Wochen postoperativ

bei ca. 70% der Fall
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Ubungen fir die statische, motorische Kontrolle wie z.B. Einbeinstand wurden unmittelbar
postoperativ beunter 5%der Patienten angewandt, 7 Wochen postoperativ bei ca. 50% der
Patienten.

Ubungen fir Rumpfund Schul ter sowie Aanderef ! bunge]
wurden in den ersten 6 Wochen postoperativ maximal vereinzelt angegebaurchimd spateren
Verlauflediglichvon 13 % bzw. 236 der Patienten.

Somit lasst sich bezogen auf Fragestell@n@us AbschnitR.3) sagen, dass alle Patienten der
Studie in der frihen Phase der Rehabilitation Physiotherapie verschrieben bekamen und auch
tatséchlich erhielten. Diese bestand schwerpunktmallig aus mobilisierenden MalRnahmen flr das
Kniegelenk und dem Aufbau der Muskulatdime weitere Standardisierungd Vergleichbarkeit

der MalRnahmen fur alle Patientshin der Versorgungsrealitt in Deutschland nicht gegeben.

3.3.4 Inanspruchnahme der unterstitzenden MalRhahmen und Hilfsmittel in deHaupti

und Meniskusgruppe
Es sollte des Weiterenuntersucht werden, ob sich Unterschiede in der Verwendung von
Hilfsmitteln (Gehhilfe und Orthese)nanspruchnahme von Physiotherapie und der Einnahme von
Schmerzmitteln zwischen den Patienten mit is@eMKB-Versorgungund den Patienten mit
zusatzlich versorgtem Menislkachadenzeigten. Die Ergebnisse der hierfir durchgefiihrten

KaplanMeier-Analysesindin Abbildung14 dargestellt.

100 —l_ 100

@
S

-"THauptgruppe (n=35)
Meniskusgruppe (n=7)

@
S

~"Hauptgruppe (n=39)
Meniskusgruppe (n=7)

20 | X3(1)= 14,4 (85%CI 3 - 5), p<D.0T\—L

0 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6

nutzen [%]
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B
=1

X2(1)= 4,6 (95%CI 6 - 6), p<0,05

Patienten, die eine Gehhilfe
Patienten, die eine Orthese

postoperative Woche postoperative Woche
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Abbildung 14 Inanspruchnahme verschiedener unterstiitzender MalBnahmen im Rehabilitationsverlauf in demumthupt
Meniskusgruppe

A Postoperative Verwendung der Gehhilfe in Hawpid Meniskusgruppe

B Postoperative Verwendung der Orthese in Hauptl Meniskusgruppe

C Postoperative Inanspruchnahme von Physiotherapie in HangbtMeniskusgruppe
D Postoperative Einnahme von Schmerzmitteln in Haupd Meniskusgruppe

AbkurzungenCl=Konfidenzintervall n.s=nicht signifikant

In derHauptgruppe nutzten in der sechsten postoperativen Woche nur noch 10 % ihre Gehhilfe
und 31 % der Patienten ihre Orthese wohingegen in der Meniskusgruppe noch tber 80 % der
Patienten sowohl ihre Gehhilfe als auch Orthese verwendébdrildqung14 A und B, p < 0,001

bzw. p < 0,05).

In der Meniskusgruppaielten sich dementsprechefidder 7 Patientemollstandigan dasvom
behandelnderstudienzentrunvorgegebendNachbehandlungsschemaieses gababweichend

von dem Schema, welches fur isoliert am Kreuzband versorgte Patieatgagebenwird
(Vollbelastung i.d.R. ab der vierten postoperativen Waqchg)e Teilbelastung bis 6 Wochen
postoperatiwor (90). Der Patient, der sich nicht vollstandig an dieses veranderte Schema hielt,
und dahenur eingeschrankt adharent waeendete die Gehhilfemnd Orthesennutzung nach 5
Wochen.Dieser entschied sictiaheroffenbar entgegen arztlicher Anweisusgin Kniegelenk

schon friher voll zu belasten.

Bezuglich des Zeitraums der Inanspruchnahme von Physiotherapie und der
Schmerzmitteleinnahme gab es keine Unterschiede zwischen den G(Appédung 14 C und

D).
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3.3.5 Inanspruchnahme der unterstitzenden MalRnahmen und Hilfsmittel in
unterschiedlichen Transplantatgruppen

Analog zum Vergleich zwischen Haupind Meniskusgruppes( Abschnitt3.3.4 wurde auch

untersucht, ob sich die Inanspruchnahme unterstutzender Hilfsomttéthysiotherapie sowie die

Schmerzmitteleinnahmewischen Patienten, die ein Transplantat aus der Hamstringmuskulatur

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

unterschied. Die Ergebnisse dieses Vergleichs siAdlmldung 15 dargestellt.
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£ -"Hamstringgruppe (n=34) e
s % Quadrizepsgruppe (n=11) | € %
o _ o
28 EE w
o e
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5 .3 40
~C c i
E . \ _ “—L § X2(1)= 2, 6 (6-6), p=n.s. -"MHamstringgruppe (n=32)
lg 20 X2(1)=1, 4 (95% CI 3 - §), p=n.s. § 20 Quadrizepsgruppe (n=9)
& g
] 0
0 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6
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'E_ 100 — 3 100
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5 -MHamstringgruppe (n=33)
S w0 ) _ E 80 ggrupp
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E-E 60 5 5 60
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[ 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 5
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Abbildung 15: Inanspruchnahme verschiedener unterstiutzender MaBnahmen im Rehabilitationsverlauf in der Hamdtring
Quadrizepsgruppe

A Postoperative Verwendung der Gehhilfe in Hamstrumgd Quadrizepsgruppe

B Postoperative Verwendung der Orthese in Hamstrind Quadrizepsgruppe

C Postoperative Inanspruchnahme von Physiotherapie in HamatridgQuadrizepsgruppe

D Postoperative Einnahme von Schmerzmitteln in Hamstting Quadrizepsgruppe

AbkurzungenCl=Konfidenzintervall n.s=nicht signifikant
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Wie zuvor erwartetzeigten sichir keine der vier MaRnahmen/Hilfsmittel Unterschiede zwischen
den GrupperfAbbildung 15 Ai D).

3.4 CAM -Nutzungsdaten

Ein zusatzliches Hilfsmittel, welches aktuell jedoch kein standardmafiger Bestandteil in
Rehabilitationsprogrammen nach VKBekonstruktion ist und dessen Nutzen deswegen in der
Studie, welche Grundlage fur diese Arbeit war, untersucht werden solltelieishktive
BewegungsschieneObwohl keine vorzeitige Entblindung stattfangurden in dieser Arbeit

erstmals Daten bezlglich des Nutzungsverhakesgewertet

3.4.1 Nutzungsdatenim gesamten Beobachtungszeitraum anhand der Patientenangaben

Die Patenten erhielten die Empfehlumige CAM-Schiene4-mal taglich fir jeweils 20 Minuten

zu nutzen. Je nach klinischer Indikation und Praferenz wurde von einem Nutzungszeitraum von 3
bis 6 Wochen ausgegangen. Insgesamt nutzten zum Ende des Erhebungszeitraumes fir diese
Arbeit 23 Patienten ee@\CAM-Schiene Angaben voré Patienten wurden im Rahmen tereits

in Abschnitt2.4 beschriebeneRlausibilitatskontrolle ausgeschlossen, wiie Angaben in den
wochentlichen Nutzungsfragebégen keiner Woche zuzuordnen waren imhaltlich
widersprichlich waren. Von diesen konnte aber zumiretésigt und glaubhaffemacht werden

dass sie i@ Schiendenutzt haberJnabhangig von Zeitpunkt und Ausmalf der Nutzung machten
somit 100 % der Patienten, denen eine GAbhiene zur Verfligung gestellt wurde, von der
Mdglichkeit eines zuséatzlichen (Heijirainings Gebrauch.

Von insgesamt 17 Patienten lagen ragitlich und quantitativauswertbare Dats@étze zur
wochentlichen Nutzunbezogen auf die tagliche Nutzungsdasmwrie den am Gerat eingestellten
Beugungsgradund Widerstandor (Abbildung16 A bisF).
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Abbildung 16: Wochentlichesubjektiv angegeberf@AM-Schienenntzungszeitemund Einstellungean der CAMSchienealler

auswertbanePatienten

A Waochentliche subjdiv angegebene CANNutzungszeiten im Rehabilitationsverlauf aieiswertbanePatienten
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B Intraindividuelle Verlaufe der wochentlich subjektiv angegebédweatzungszeiten im Rehabilitationsverlauf akeiswertbane
Patienten

C Wdchentlich eingestellter Beugungsgrad an der C3dhiene alleauswertbanePatienten

D Intraindividuelle Verlaufe des wdchentlich eingestellten Beugungsgrads an derScAignhe im Rehabilitationsverlaafier
auswertbarer Patienten

E Wdchentlich eingestellter Widerstand an der G/Sghienealler auswertbarer Patienten

F Intraindividuelle Verlaufe des woéchentlich eingestellten Widerstands an der-8&iiéne im Rehabilitationsverlaafler
auswertbarer Patienten

*1 Beugungsgrad von-02 einstellbar, welcher ungefahr der Beugung des Kniegelenks entspilichO[Grad Beugung]
*2Widerstand von {8 einstellbar, [ 10N; 11 20 N; 2|l 35N;3] 75 N]

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

AbkiirzungenW postogWochen postoperativOP=Operation

Nur 3 Patienterbenutzterdie CAM-Schienebereits vor der Operatidibbildung16 A und B).

In den postoperativen Wochen 2 bis 4 erreichte Stieienenatzung mit jeweilstiber 90 %
nutzenden Patienten ihren Hohepunkt. Anschlie3end nahm die Anzahl an Nutzern langsam ab. Bis
zum Ende der 6. Woche nutzten es noch Gbés 8@er Patienten. Ab der 9. postoperativen Woche
wurde de CAM-Schienenur noch vor der 17Patienten genutzt. Ein Patient nutzie 8chiene
sogar bis 12 Wochen postoperativ.

Die Nutzungszeiten der 17 Patienten setzten sich wie folgt zusamnee@AM-Schienewurde

fur 6 [51 7] Wochen a6 [2,95,8] Tagen in der Woche genutzt. Die Nutzung erfolgte 1,8 [1,1
2,5] mal taglich und eine Anwendung dauerte dabei 20 TE®A] Minuten.

Die Empfehlungeres Herstellersvurden sominur teilweise umgesetzt, da die Schiene taglich
nur 2 statt 4mal benutzt wurdeind auch keine tagliche Nutzung erfolgBaes konnte anhand
dieser Daten erstmalig in einer qualitativ hochwertigen Stuaidvollzogerwerden.

Die Patientensteigertenden flr das Training einzustellendBeugunggrad von Woche 1 zu
Woche 6 signifikant (g 0,01) von 70° [20°90°] auf 110° [90f120°] (Abbildung16 C und D)
Ebenso wurdeder vor dem TrainingeinzustellendéWiderstand, en Woche 1zu Woche 3
(Widerstand 0 [D0] vs. Widerstand 1 [[®]=10 Nvs. 20N, p< 0,01) undWoche 1 zu Woche 6
postoperati0 [0i 0] vs.2 [2i 3]=10N vs. 35 Np < 0,001)von den Patienten signifikant gesteigert
(Abbildung 16 E und F)

Die von den Patienten berichteten Grinde fir eine Nichtbenutzun@Alg-Schienewaren
abhangig vom Zeitpunkt der Befragung

Unmittelbar vor oder nacher Operationvurden 10 der 17 Patienteandomisiert und hatten
aufgrund der einige Tage in Anspruch nehmenden Liefepuigperativnoch keine Schiene zur
Verfligung. Von der® weiteren Patienten, digedSchiengréoperativ noch nicht nutzten, waren

4 noch nicht ausreichend Uber die Nutzung informiad einer war zu seltenuhause
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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 grol3e Schmerzen zu haben.

Ab einer Beugung von 90° und Erreichen des hochsten Widerstandes wurde davon ausgegangen,
dass die Patienten sukzessive in die ndchste Rehabilitationsiiesgehendie z.B. die Nutzung

eines Ergometers beinhaltet, unt CAM-Schienedaherseltener nutzen oder die Nutzung
beenden. Dennoch nutztéd Patienten @& Schieneauch nach Erreichen der 9B&ugung noch

fur weitere5 [4i 7] Wochen

Folgende Grunde wurden anschlieRend fur die Beendigung der Nutzung angegeben

Von 2 der 3 Patientengdie die CAM-Schienenatzung in der 6postoperativen Woche beendeten,
wurde die Angabe gemagltass die Nutzung zu einfach geworden sei und ein Umstieg auf das
Fahrrad oder Ergometer erfolgt sei. Beide Patienten nutlieerSchienebereits zu diesem
Zeitpunkt mit einer Beugung von 12M@er Dritte gab an, fur eine regelmafige Nutzung zu selten
zuhauseu sein.

In der 7 .postoperativen Woche beendete der tberwiegende Anteil der Patienten die Nutzung. Als
Grund wurde in Uber 50 % der Falle angegeben, dass die Schiene nicht mehr geleedesht w
Auch fir diese Patienten gilt, dase den Funktionsumfang zu dieser Zeit nahezustafidig

ausnutzten.

3.4.2 Adhérenzbeurteilung anhand der von den Patienten  berichteten
Schienermgesamhutzungszeiten

Fur eine Veranschaulichung der Adharenz der Patienten wurde die Gesamtnutzungszeit der

Schienem Abbildung17 mit der urspriinglich empfohlen&utzungszeit vergleichend dargestelit.

Da bereitsn Abschnitt3.4.1gezeigt werden konnte, dass diepfohlenen Nutzungszeitéobere

Linie bei 2400 Minuteh insbesondere aufgrund der geringeren Anzahl an taglichen

Trainingseinheiterund der Anzahl an Trainingstaggom Grof3teil der Patienten nicht erreicht

wurde, ist anhand denittleren und unterenLinie zusatzlichnachvolziehbar, ob die jeweilige

Nutzung des Patienten zumindest einend bzw. 2mal taglichen Nutzung entsprochen hat.
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Empfehlungen: - 20 min / Ubungseinheit
-4mal [ Tag
10000 7 -5 Tage / Woche
] - iber 3-6 Wochen, bis Kniebeugung 110
somit: 1200 bis 2400 Minuten / 6 Wochen
4 Nutzung 4 mal / Tag iiber 6 Wochen ( 2400 Minuten / 6 Wochen)
4 Nutzung 4 mal / Tag iiber 4,5 Wochen ( 1800 Minuten / 6 Woglen) bzw. 3 mal / Tag tber 6 Wochen f= g I P
N g 4 mal / Tag iiber 3 Wochen ( 1200 Minuten/ 6 Wocl bzw. 2 mal / Tag iiber 6 Wochen
1000 7
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Abbildung 17: Gesamtutzungszeit(in Minuten)der CAM-Schiene je Patieftasierend auf Patientenangaben

Die Schiene wurde von 2 der 17 Patienteeiimer Haufigkeitgenutzt, die einer 4nal taglichen
Nutzung Uber 6 Wochen entsprechen wirdendestens 2400 Minuterb Wochen)Abbildung

17). Eine Gesamtnutzursgeit die sich ausing 2- bis 3mal taglichen Nutzung Gber 6 Wochen
(1200 bis 2400 Minuteh6 Wochenkrgelenwirde wurde von 5 Patienten erreicht. Digagzten

die Schienesomit bereits seltener als empfohl&ne verbleibenden gut 50% der Patienten nutzten

die Schiene, basierend abfen eigenen Angabenochseltener

3.4.3 Adharenzbeurteilung anhand der djektivierbare n Nutzungszeiten

Alle Angaben zur Nutzung d€€AM-Schienedie zuvor ausgewertet und dargestellt wurden, sind

von den Patienten gemacht worden und die Richtigkegdementsprechenn der Korrektheit

der Patientenayaben ab.n der Schienewar ein Schrittzahlemtegriert,mit dem eine objektive
Messung der Nutzung stattfinden sollte. Usmaich anhand dieserobjektivierbaren Daten
herauszufinden, ob die Patienten sich an die Empfehlungen beziglich der Nutzung gehalten haben
bzw. inAbschnitt3.4.2korrekte Angaben gemacht wurdest die Nutzung, welche auf Basis der
Schrittzahlerangaben kalkuliert wurde,Abbildung 18 dargestellt. Fir diese Kalkulation wurde

der bereitdn Abschnitt2.4.2beschrieben¥ersuchdurchgefuhrt, ausrelchem sichunabhangig
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von den verwendeten Einstellungen (Beugung, Widerskind)mediane Schrittzahl von i
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 )
Nufiillhg 4 mal / Tag iiber 4,5 Wochen ( 1800 Minuten / 6 n) bzw. 3 mal / Tag iiber 6 Wochen
pg 4 mal g iiber 3 Wochen ( 1200 Minuten/ 6 Wod bzwi. 2 mal / Tag iiber 6 Wochen

1000-
100 A
10 4
1
0

Abbildung 18: Gesamtnutzungszdin Minuten)der CAM-Schienge Patienbasierend auderSchrittzahlermessur{gon Patient
4 und 12 waren keine Schrittzéhlerdaten verfiigbar)

Nutzungszeit in Minuten

9 10 11 12 13 14 15 16 17
Patlenten

Basierend auf der Schrittzdhlermessung und der anschlielBenden KalkulationiniRateeat die
CAM-Schienefir mehr als 2400 Minuten in 6 Wochamd somith&ufiger als empfohlen
(Abbildung 18). Die Aufteilung dieser Gesamtnutzungszeit auf die einzelnen Wochen und Tage
konnteanhand der Schrittzahlerdaten nicht nachvollzogen werden. Ein Patient lag im Bereich von
1800 bis 2400 Minuteh6 Wochen und 3 weitere innerhalb von 1200 bis 1800 Minuten. Diese
Patienten konnten die Schiesemit 2- bis 3mal taglich fir 20 Minuten benutzt haben. Die
verbliebenen zwei Dritteder Patientenutzten die Schiene mit unter 1200 Minuten noch seltener.
Zwei Patienten (Pat. 9 und 14) nutzten die Schiene so gut wie garvfochRat. 4 und 12 waren
keine Schrittzéhlerdaten verfugbar.

Mittels SpearmaiKorrelationsanalyse wurde untersucht,did subjektiven Patientenangaldfén

die Gesamtnutzung der CAMchiene(s. Abschnitt 3.4.2 mit den Werten der zugehdrigen
Schrittzahlerkorrelieren Es zeigte sichentgegen der urspringlichen Erwartungen, dass diese

Daten nicht miteinander korrelierten.
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Um herauszufinden, worin diese Diskrepanz begringat, wurde auch die Funktion des
Schrittzahlesim Rahmen des bereits Abschnitt2.4.2beschriebenen Versuchs Uberpriift.

Esfiel auf, dass der Schrittz&hler nur ausloste, wenn die (zuvor eingestellte) Beugung vollstandig
erreichtwurde die Schienggut an die Kérpermal3e der nutzenden Person angepasshavarit

einer ausreichenden Drehgeschwindigkeit trainiert wuBke nicht davon auszugehéest, dass

dies bei den Patienten immer der Fall vistranzunehmerdass die Schrittzahl unvollstandig und
somit nicht korrekt erfasst wurdé®hne einen validen Wert fur die tatsachlich geleisteten
Schrite/Minutekannaus der Gesamtsittzahl keine Nutzungszeit in Minuten errechnet werden
und ein Vergleich der subjektiven Patientenangaben mit den Schrittzahlerwstrtammaoglich.

Daher solltedie Adharenzbeurteilung allein auf Basis der Patientenangab@bschnitt 3.4.2
erfolgen.

Darausfolgt, dasslediglich ca.12 % der Patienterdie CAM-Schienein der empfohlenen
Haufigkeit nutzten. Dies lag bei detaillierter Betrachtung des Nutzungsverhaltens vor allem an der

Haufigkeit der Anwendung pro Tag. Diese lag bei 9 der 17 Patientein D&idheiten pro Tag.

3.4.4 WochentlichesNutzungsverhalten im postoperativen Rehabilitationsverlauf

In Abschnitt3.4.3wurdefestgestellt, dass nur die subjektiven Angaben der Patiang&schnitt
3.4.2verwendet werden kénnebahersollte anhand dieser das individuelle Nutzungsverhalten

im Rehabilitationsverlauf analysiert werden. Da der Nutzungsveflaudlle 6 postoperativen
Wochennur nachvollziehbawar, wennvollstandige Datenséatzger jeweils gleichen Patienten
betrachtet wrden (also in der Hauptnutzungszeifbbildung 16) wurden hierfir nur die
Datensatze voil Patienten verwendet, wie Tabelle9 und Abbildung 19 dargestellt. Egst
zusatzlich dargestellt, welche Einstellungen fir den Beugungsgrad und Widerstand in diesem
Zeitraumvorgenommen wurdeifrir diese beiden Parameter haben 7 PatidintkanlosAngaben

gemachund konnten deshalb in der Auswertung bericksichtigt werden.

Tabelle 9: Subjektive CAM-Nutzungdaten (wochentliche Nutzungszeit, Beugungsgrad, Widerstaimd)den ersten 6
postoperativen Wochen

Woche 1 | Woche 2 | Woche3 | Woche4 | Woche5 | Woche 6 | ppost
post- post- post- post- post- post- operativer
operativ operativ operativ operativ operativ operativ Unterschied3

Nutzungszeit pro 90 [30- 262,5[60 | 240[40- | 210[80- | 210[90- | 150[80- | p<0,05
Woche in Minuten 210] - 350] 420] 420] 360] 240]

(n=11)

Beugungsgrad* 81471 9] 9[871 9] 997 9] 9[97 12] | 10 (97 10 [97 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 voni@2 einstellbar, welcher ungefahr der Beugung des Kniegelenks entspiichO[Grad Beugung usw.]

*2\\iderstand von D3 einstellbar, [Q 10 N (@0 kg) 11 20 N; 21 35N;3] 75 N (@8 kg)]

*3FriedmanTest
Daten sinddargestellt als Median [IQR]

A n=11

* |

|
I
600 | * % |

mi

5wW 6W
postop postop postop postop postop postop

[4)]
o
o

b
o
o

N
o
o

Nutzungszeit in Minuten
S S
o o

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001 Erfassungszeitpunkte
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* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001  Erfassungszeitpunkte +p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001  Erfassungszeitpunkte

Abbildung 19: Individueller Verlauf verschiedener Nutzungsdafesdchentliche Nutzungszeit, Beugungsgrad, Widerstand)
den ersten 6 postoperativen Wochen

A Wochentliche CAMOpedNutzungszeiten in den ersten 6 postoperativen Wochen

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

C Wochentliche Einstellung des Widerstands am CAMOpeten ersten 6 postoperativen Wochen

Widerstand von @ 3 einstellbar, [ 10N;1] 20N; 2] 35N;3] 75N]

* p<0,05, **p<0,01, **p<0,001 Wilcoxon-Test furVergleich zweier abhangiger, niehbrmalverteilteiStichprobenFriedman
Testfur Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhangiger Stichproben

AbkiirzungenW postopWochen postoperativ

Die CAM-Schienewurdein der ersten postoperativen Woche wenigerhalb so haufigenutzt

(90 [307 210] Minuter) wie in den darauffolgenden Wochérs Woche 5 postoperatiyeweils
Uber 200 MinutenWoche)(Tabelle9 undAbbildung19A). Dies lagvor alleman zwei Patienten,
die die Schieneu diesem Zeitpunkt aufgrund von Schmerzen bzw. einem mangelnden Vertrauen
in das Kniegelenk noch gar nicht nutzt®&er Hohepunkt der wdchentlichen Nutzungszeit lag in
Woche 2 mit 263[60i 350] Minuten. Anschlielend sank die wdchentliche Nutzungszeit
kontinuierlich und betrug in Woche 6 noch 180i 240] Minuten.

Die Patienterbegannen dasr@iningim Mittel in einem Beugungsgrad von 8@0i 90] Grad und
steigerten diesen bis zur sechsten postoperativen Woche um 2G@rado [90120] Grad
(p=n.s., Wilcoxon Abbildung 19 B).

Der Widerstand wurde von Woche 1 zu Woche 6 signifikam2 Einstellungemon Widerstand
0[01 0] auf Widerstand £21 3] gesteigert (< 0,05 Wilcoxon, Abbildung19C). Daraislasst sich
ableiten, dass die Patienten das Potend@&l Schieneca. ab derd. postoperativen Woche

zunehmendusschopften und fir den Muskelaufbau nutzten.
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Zusammefassendind in Bezug zu Fragestellung 4 (aus AbschhB} lasst sich sagen, dadie

CAM-Schienevor allem in den ersten sechs postoperativen Wochen, insbesondere in Woche 2 bis

5, verwendet wrde Die Patienten naherten sich in der f@stoperativen Woche den

Einstellungsgrenzen hinsichtlich Beugung und Widerstamd dar Schieneund griffen

infolgedesserzunehmend auf andere MaflRnahmen wie ein Ergometer oder Fahrrad zurtck,

wodurch sich die seltenere Verwenduley Schienén den folgenden Wochen erklaren lagkter
70 %der Patientegaben 6 Wochen postoperativ das Gefiihzu haben, dasdie CAM-Schiere

Avield bis

3.4.5 Sicherheit der CAM-Nutzung

Asehr

Vi

¢rdgé zu | hr

er Rehabi

tat i

Um die Patientensicherheit gewahrleistenwurden unerwiinschte (AEs) und schwerwiegende

unerwinschte Ereignisse (SAEs), wieAhschnitt2.4.2 beschrieben, systematisch erfasst und

jeweils hinsichtlich eines kausalen Zusammenhangs mit der-SéiMenédirztlichbewertet.

Alle unerwinschten Ereignisse (AEs) in der gesamten Studienpopulation und der kausale

Zusammenhangur Schieneindin Tabelle10 dargestellt.

Tabelle 10: Sicherh& i Unerwiinschtéreignisse in der gesamten Studienpopulation

ung Kniegelenk

bis

postoperativ

12 Wocher

Ereignis Haufigkeit des | Zeitraum des | Kausalitats-
Vorkommens Auftretens zusammenhang mit
der CAM -Schiene
Knieschmerzen 7 3 Wochen praoperatii unwahrscheinlich
bis 6 Wochen
postoperativ
Schwellung/Erguss | 4 1 Tag postoperativ bil unwahrscheinlich
untere Extremitat 6 Wochen postoperati
Andere Schmerzen g 3 2 Wochen postoperati| unwahrscheinlich
den unterer bis 4 Wochen
Extremitaten postoperativ
Postoperatives 3 2 Tage bis 6 Tag( nein
Hamatom postoperativ
Bewegungseinschrank 3 2 Wochen postoperati| unwahrscheinlich
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Krepitation bei| 2 12 Wochen| unwahrscheinlich
Bewegung des postoperativ
Kniegelenks
Paréasthesien bg 1 6 Tage postoperativ bi wahrscheinlich
Nutzung des 4 Wochen postoperati
Prifprodukts
Sonstiges 19 1 Tag postoperativ bi| nein
8 Wochen postoperati

* Covid19-Fall im selben Haushalt, Extremes Schwachegefiihl, Sonnenbrand, Kreislaufprobleme, 2x Erkéltung, Taubheitsgefuhl

rechts vom Schienbein, Rickenschmerzen, 11x Kopfschmerzen

Im Betrachtungszeitraum kam es zu insgesamt 46 Ereignié2ehEs Tabelle10) und 4 SAEs
(Tabellel1l)). Wie Tabelle10 zu entnehmen ist, ist beinem der unerwiinschten Ereignisse
Zusammenhang mit d€AM-Schienealswahrscheinlickangesehen wordedadie Parésthesien

in den Beinenmmer bei Benutzundes Hilfsmitteldberichtet wurde. Diese Symptomatikvurde

nicht als schwerwiegender Zwischenfall gewertet. Ein Zusammenhang mit einer der anderen
Grunderkrankungen wurde in den anderen Fallen als ursachlich angesehen.

Die Kriterien eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereigniaselen von 4 der 46 Ereignisse

erflllt und sindin Tabellel1 gesondert dargestellt.

Tabelle 11: Sicherheit Schwerwiegende Unerwiinschte Ereignisse

Ereignis Zeitraum des | Kausalititszusam Intervention
Auftretens menhang zur CAM-
(in postoperativen| Schiene
Wochen)
Postoperative Synkopq 1 Woche nein Stationare
Uberwachung

Ausschluss LAE

Operative Behandlun( 8 Wochen nein Keine
bei
Gebarmutterhalskrebs

Operative Behandlun{ 9 Wochen nein Keine
bei

Gebarmutterhalskrebs
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Re-Arthroskopie  mit| 52 Wochen nein Revision

Konglomeratentfernung

AbkiirzungeniLAE=Lungenarterienembolie

Bei den vier berichteteschwerwiegenden unerwiinschten Ereigmdag kein Zusammenhang

mit der Schien&or (Tabellell).

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

Schienevahrend der Rehabilitation nach VKBekonstruktion als sicher erwies.

3.5 Ergusgquantifizierun g anhand von Sonographie und Palpation

Insgesamt wurden im Rahmen der CAMOREIdie vom 08.06.2020 bis zum 16.08.2021 164
Sonographiemund 192 Palpationenur Quantifizierung des Kniegelenkergusses bei 35 Patient
durchgefuihrtWie bereits irAbschnittl.5.3.1beschrieben, stellt die Inspektion mit anschliel3ender
Palpation derzeitig den Standard fur die Gro3enbestimmung eines Gelenkergusdes dar.
Folgenden wird von der A Bongguaphsdijeweils ez §roRtge s p r
sagittale Durchmesser in mm ausgemessen wundeder Vergleich mit dempalpatoriscien
Einteilung gemaf derdiIKDC-Grade(Ae i nlé i, c e £ g fde u h ¢ erféldief

3.5.1 Ubersicht der Sonographig und Palpationsefunde zur Quantifizierung des
Kniegelenkergusses im Rehabilitationsverlauf

In Tabelle 12 und Abbildung 20 sind die sonographierten und palpierté&rgussbreitenvon

Einschluss (5 [022] Tage vor der Operation) bis 1 Jahr postopedsrgestellt.

Tabelle 12: Sonographischguantifizierte Ergussbreiten(in mm) und mittels Palpatiorermittelte gemaf olKDCgraduierte
ErgussgroReau den verschiedenen Untersuchungszeitpunidén erste Verdffentlichung dieser Tabelle erfolgte in englischer
Sprache in International Orthopaed{&COT) 47, 955961 (2023Von Springer Naturé23). Vervielfaltigung 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 pré& post Wochen | Wochen | Wochen | post post opera
(n=28 operativ | operativ | post post post operativ | operativ | tiver
bzw. 39 | (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. 3)

Erguss |21 D i |3,6[137 |8[6-8 |5 3517 |2[0i7 |0 [0 i|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[2i25]]2[1-2] |1[1-2] |1[1-1] |1[1-1] |<0,001

gradu
ierung
mittels

Palpation
*1

*1 Palpationsbefund: 1=(&ein, 2=(B)leicht, 3=(C) maRig 4=(D) schwer
*2KruskatWallis-Test
Daten sind dargestellt als Median [IQR]
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Abbildung 20. Sonographisch (in mm) und palpatorisch (0IKDC) ermitteEegussbreitenzu den verschiedenen
Untersuchungszeitpunkte(Die erste Verodffentlichung dieser Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International
OrthopaedicgSICOT) 47, 956961 (2023)von Springer Naturg223). Vervielféltigung mit freundlicher Genehmigung von
Springer Nature.)

A Ergussbreiten in der Sonographie, gemessen in mm

B ErgussgroéfReanhand der Palpation, graduiert gemaR olKDEA) kein, 2=(B)leicht 3=(C) maRig 4=(D) schwer
***n<0,001, KruskatWallis-Test

AbkurzungennlKDC=objektiverinternational Knee Documentation Comta& OP=Operation

T postopTage postoperativ, W postep/ochen postoperativ, M postellonate postoperativ, J postajahr postoperativ

Zum Zeitpunkt des Einschlusses (T0) wiesen die Patientenddiavi2,1 mm pi 7,8 mnj breite
Kniegelenkergisse auf, bzw. Ergiisde e mi t t e | ske P fkéinp andRiglgmaduiart s
wurden(Tabelle12 und Abbildung 20). Erwartungsgemal zeigten sich unmittelbar postoperativ
sowohl in der Sonographie als auch bei der Palpai®grof3ten Ergisse (Bm [6f 8 mm]bzw.
maRig[leicht maRig). AnschlieBend sank dermittelteErgussbreite im postoperativen Verlauf
bei beiden Messmethodsaignifikant (jeweils p<0,005)Bereits 12 Wochen postoperativ lie3en
sich im Median keine Erglisse mehr nachweistassagenzum Verlauf intraindividueller
ErgussgroRen im Rehabilitationsverlauf werde den Patienten mit Vorliegewollstandiger

Datensatzen Abschnitt3.5.5getroffen.
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3.5.1.1 Korrelation von Sonographie und Palpation
Da anhand beideMethoden mit fortschreitendem Rehabilitationsverlauf kleiner werdende
Ergusse gemessen wurdemurde das Ausmald ddforrelation zwischenSonographie und

Palpationquantifiziert(Abbildung21).

n=164
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rsz 0,83**
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a
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* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001 Ergussbreite Sonographie in mm

Abbildung 21: Korrelation der $nograptsch ermittelten Ergussbreitend des Palpationsbefundes zur Quantifizierung eines
Kniegelenkergusse@®ie erste Verdffentlichung dieser Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International Orthopaedics
(SICOT) 47, 955961 (2023)on Springer Naturé223) Vervielféltigung mit freundlicher Genehmigung von Springer Nature.)

Palpationsbefund: 1=(Aein, 2=(B)leicht, 3=(C) m&Rig 4=(D) schwer
*p<0,01

Zwischen der mittels Sonographie gemessenen Kniegelenkergussbreite und dem Befund nach dem

derzeitigen klinischen Standard, der Palpation, bestand Aasertung von 164 Datenpaaren

eine starke Korrelationg10,83 p< 0,01, Abbildung?21).

3.5.1.2 Korrelation Sonographie mit anderen etablierten Messinstrumenten fir die
Gelenkfunktion

Die Gelenkfunktionund der Rehabilitationsverlanferdengegenwartig haufig mit den bereits

etabliertenvalidiertenaber subjektiveiscoreslKDC und KOOS eingeschéatz. @uchAbschnitt

1.5.2. Das Ziel, das mit einer Ergussquantifizierung verfolgt wird, @st die subjektive
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Einschéatzung der Kniegelenkfunktiom eineobjektive quantifizierbareMethode zuerweitern
Nachdem gezeigt werdenkonnte, dass die sonographische und palpatorische
Ergussquantifizierung korrelieren, solim Sinne einemweiterenextenen Validierunggepruft
werden, ob die Sonographie dartber hinaus mit den Scores sIKDC und KOOS QoL korreliert
(Abbildung22).
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. . ven Ergusshreite Sonographie in mm Ergussbreite Sonographie in mm
Pe0.05, 77 peO.0L, 7T pe0.001 * p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001

Abbildung 22: Korrelation der sonographisch ermittelten Ergussbreiig sIKDC und KOOS als etablierten, validierten
MessinstrumenteiiDie erste Verdffentlichung dieser Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International Orthopaedics
(SICOT) 47, 956961 (2023)on Springer Naturé23) Vervielfaltigung mit freundlicher Genehmigung von Springer Nature.)

A Korrelation dersonographisch ermittelten Ergussbreitié dem sIKDGScore

B Korrelation dersonographisch ermittelten Ergussbreitié dem KOOS QoL

Abkiirzungen:sIKDC-Scoresubjektiver International Knee Documentation Committee Score, K@Qi8= KneeInjury and
Osteoarthritis Outcome Sco@uality of Life

**p<0,01

In Abbildung22 A und Bist zu erkennen, dass diegussquantifizierung mittelSonographienit

dem sIKDGScoreund mit demKOOS Qd. einestarke (&-0,56, p < 0,01), bzw. moderate<{r
0,44, p < 0,01)nverse Korrelation aufigs

Bei Vorliegen vonsonographisch ermittelten kleineren &sgbreiten schatztendie Patienten

demnachhre Kniegelenkfunktiorund kniebezogene Lebensqualiégbesser bzwhoher ein.

3.5.2 Sonographisch gemessertergussbreiten beipalpatorischer Ergussquantifizierung
Die Palpation wurde als bereits etablierte Methode fir die Ergussquantifizierung und gemaf dem
Ublichen Vorgehen im klinischen Alltadyrchgangigror der Sonographie durchgefibridbeide

Methoderzeigten eine starke KorrelatiarDaher solltem néachsten Schritintersucht werden, ob
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die palpatorischmittels olKDC vierstufig eigeschatzteriergussgrofRemiurch die anschliel3end
anhand deSonographigemessenen Ergussbreitegstatigt werden konnten
In  Tabelle 13 und Abbildung 23 ist bezogen auf die Vierereinteilung d@alpationdie

sonographisclermittelte Ergussbreitgargestellt.

Tabelle 13: Erguséreitein der Sonographién mm)anhandpalpatorischer EinteilunDie erste Verdffentlichung dieser Tabelle
erfolgte in englischer Sprache in International OrthopaedRI€OT) 47, 955961 (2023)von Springer Nature223)
Vervielfaltigung mit freundlicher Genehmigung von Springer Nature.)

Palpationsbefund | Sonographisch | Unterschiede zwischgmalpatorisch und

gemaR gemessene sonogaphisch bestimmten Ergussbreitén

Graduierung  im Ergussreite in

olKDC mm

kein (n=81) 0 [07 0,25] p <0,001

leicht (r=56) 5,441 7,1] p<0,01

maRig (rF21) 8[67 11,1] p=n.s
deutlich (re6) 8,4 [7,51 9,9]

*IMannWhitney-U-Test
Abkiirzungenn.s=nichtsignifikant, olKDC=objektiver International Knee Documentation Committee Score

Daten sind dargestellt als Median [IQR].
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Abbildung 23: Ergus$reite in Sonographiedn mm bei vorliegendem PalpationsbefuriDie erste Verdffentlichung dieser
Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International Orthopaé8I&OT) 47, 955961 (2023)von Springer Naturé223).
Vervielféaltigung mit freundlicher Genehmigung von Springer Nature.)

**p<0,01, **p<0,001, MannWhitney-U-Test

Tabelle 13 und Abbildung 23 zeien dass p al feaitnofeichts & b meaCidg AA
eingestufte Ergusssijch auchin der Sonographie mit im [0i 0,25 mm] 5,4mm [47 7,1 mm]

bzw. 8mm [6i 11,1 mm]| alssignifikantunterschiedlich breerwiesenkein vs.leicht,p < 0,001

bzw. leicht vs. maRig, p < 0,01). Die palpierten und gemald olKD&@ingeordneten
Breitenunterschiede o ke iAn Aim?bGisg A konnten al so auch in d:
werden.In 81 Fallen wurde ein Erguss palpatorisch ausgeschlossen. In tUber 95 % dieser Falle
wurde i n der anschl i eCenddglB89)  8aNsteheraac\bscheitt k e i n
1.5.3.9 gemessen. Somiel3sich ein Erguss mittels Palpation gut ausschliel3en.

F¢r Ergesse, di e CingiideanhaBpateongabsdAet wu
8 mm [61 11 mm] bzw. 8,4mm [7,519,9 mm]in der Sonographie jedoch keisenifikanten
Unterschieddeziiglich der Ergussbreite

Eine anzumerkende Einschrankung deTabelle13 und Abbildung 23 dargestellten Daten, ist

die mit n=6 geri ngedehall Dadidldssungen zuden vergchigdengno r i

Zeitpunkten im Rehabilitationsverlamfidemwiederholt an den gleichen Patienten vorgenommen
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wurden wurde mittels eines linear gemischten Modetler Einfluss desesrepetitiven Messens
ermittelt. Aus dem sich ergebenden Intraklassenkorrelationskoeffizient von 0,124 konnte
abgeleitet werden, dasar12,4 % der Gesamtvarianz der abhangigen Variablen durch diese Form
der Datenerhebung erklart werdaitissen

Der mittels sonographischer Ergussquantifizierungcht messbare Unterschied in  den
palpatorischen Kategoriehm?2 Cu rgdie VAt | i nenhbiw. 8,4nm) legt nahe, dass Ergiisse

in diese GrolRenordnungnit der Palpation nichgenaudifferenziert werden konnten. Eine
durchgefiihrte Korrelationsanalyse fiir Datenpaaré O 8 mm sonographisch ermittelter
Ergussbreite, zeigte, dass fur die entspreche@deDatenpaare eine Wallsverteilung vorg
(rse=-0,136, 0,5 n=27). Um das Auftreten von falscinegativen Befunden zu vermeiden,
erschenes sinnvoll einen genauen Schwellenwert zu definigiedazu folgendAbschnitt3.5.3,

ab welchem die gdpatorische Ergusseinordnunggenaer wurde und durch die Sonographie

erganzt werdebzw. um diese erweitert werdsallte.

3.5.3 Findung eines Schwellenwerts in der Sonographie zur Diagnosestellung esne
Kniegelenksergusses bei traumatischen Kniegelenksverletzungen
Um den genauen sonogragthen Schwellenwert, bei demittels Palpation sicher unterschieden
werdenkonnte ob ein Erguss vorhandevar oder nicht,zu ermitteln,wurde eine RO&urve
Analyse durchgefuhifAbbildung24 A).
Von Kklinischem Interesse sindnsbesonderegrof3ere Erglsse, die pahporisch zwar
wahrgenommemvurden aber eineexakteGrélReneinrdnung wie in Abschnitt3.5.2dargestellt
eingeschrankt warDabei lonnte die genaue Grol3e eines Ergus&sdscheidungen fir den
Therapieverlauf wie zum Beispielbezlglich einer operativen oder weiterhin konservativen
Versorgung, dem Ubergang itie nachste Rehabilitationsphase oder die Riickkehr zum,Sport
beeinflussen Aus diesem Grundsollte mittels einer weiteren ROCurveAnalyse der
sonographisch&chwelenwert ermittelt werden bei den mittels Palpatiorkleine von grof3en
Ergussen abgrenzbar sirtdbbildung 24 B). Als kleine Erglsse werden hierbei die Erglsse
bezeichnet, die dealKDC-Gr a dlen nA leuincdh t A z u g e Als giofe Ergiissas r d e |
sind Erg¢sse nmteCri g R adueiglougameriengefasstla bereits aus den
Ergebnissen irAbschnitt 3.5.2 hervorging,dass die palpatorischarschatzungergisse einer
dieser beiden Kategorien zuzuordnaeitht méglich war, wie durch dieicht unterschiedliche

Ergussbreiten in der Sonograpbiglegt

97



Ergebnisse

A Schwellenwert = 2,6 mm B Schwellenwert = 5,8 mm
ROC-Kurve ROC-Kurve
10 ~7 AUC = 0,96 + 0,02 *** =7 AUC = 0,88 + 0,04 ***
/7 ,7  €195[0,93-0,99] €195 [0,81-0,95]
- .’ Sensitivitat = 0,89 Sensitivitat = 0,89
! J Spezifitit = 0,94 Spezifitit = 0,80
, 1=0,83 1=0,69
£ 08 S e
2 ’ 2
o %4 5 *
02 <
00 L’ X
0,0 0,2 04 06 08 10 0,0 0,2 04 06 08 1,0
1 - Spezifitat 1 - Spezifitat
Abbildung 24: ROGKurve mit Area under the Curve (AUC), Sensitivitdt, Spezifitdst der Palpafion die

Schwellenwertermittlung(Die erste Veroffentlichung dieser Abbildung erfolgte in englischer Sprache in International
OrthopaedicgSICOT) 47, 956961 (2023)von Springer Naturg223). Vervielféltigung mit freundlicher Genehmigung von

Springer Nature.)

A ROGKurve mit AUC sowie Sensitivitdt und Spezifitdt beitiopalem sonographischerSchwellenwert bei deneine

palpatorische Unterscheidudgein Erguss/ AErgus$i moglichwar

B ROGCKurve mit AUC sowie Sensitivitdt und Spezifitdt bei optimalamnographischerSchwellenwertbei dem eine

palpatorische Unterscheidudgeinei

u leichteErgiisse gegeniibémaRiger

Erguss vs. groBer Erguss bezeichnabplichwar

#+0<0,001

u dedtlickeri Ergusser{folgend als kleiner

AbkirzungenAUC=Area under the Curve, CI895% KonfidenzintervallJ= Youdenrindex

Anhand der dynamchen ROGCurveAnalyse (Abbildung 24 A) konnte der optimale

sonographisché&chwellenwertfir die Ergussdetektion mittels Palpatidar 2,6 mm ermittelt
werden(AUC 0,96, p<0,001)Beidieser Ergussbreitemdeein Ergussnittels Palpatiomit einer
Sensitivitat von 89 % und einer Spezifitdt von 94Mannt.

Fur de Unterscheidung vokleinengegentbegrof3enErgissen konnte ein Schwellenwert von
5,8 mm ermittelt werden{fAUC 0,88, p<0,00;1Abbildung 24 B). Bei diesem Wertdnd die

Unterscheidung mit einer Sensitivitét von 89% und einer Spezifitat véh Satt.

Somit kann im Rahmen diese Analysen das Vorliegers&ingschen Ergusses ab 2,6 mm und

eines Agr°cCer

enii Ergusses

ab 5, 8

3.5.4 Einflussvariablen fur falsch-negative Palpationsbefunde

mm sonograp

Unter Beriicksichtigung dieser ermittelten Schwellenwerte kdnnen nun Aussagen dariber

getroffen werden, ob es bei der Palpation von grol3en, moglicherweise Klinisch relevanten,

Ergussen zu Unterschatzungen (faleelgativen Befunde) gekommen ist. Hierflrasheut die

Korrelation von Palpation und Sonographie dargestaiin mit Kennzeichnung deruvor
ermittelten Schwellenwertflinke Linie bei 2,6mm und rechte Linie bei 5,8i1m) dargestellt
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(Abbildung 25). Als Unterschatzung wurde definiert, wenn der Erguss palpatorisch den
Kategorien Aeinfi oder Aeichfizugeor dnet wur de, sich sonogr
nachweisen lassen konnten. Unter Anwendung dieses Grenzwertes waren 28 (17%) der 164

erhobenen Palpationsbefunde falsagativ.
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Abbildung 25: Korrelationder nographsch ermittelten Ergussbreitend des Palpationsbefundes zur Quantifizierung eines
Kniegelenkergusseasit Berticksichtigung dezuvor ermittelten Schwellenwerten

Palpationsbefundt=(A) kein, 2=(B) leicht, 3=(C) maRig 4=(D) schwer

linke Linie=in 3.5.3 ermittelter optimale sonographischeBchwellenwert bei dem eine palpatorische Unterscheidike
Erguss$V AErgus$i moglichwar

rechte Liniesin 3.5.3ermittelteroptimale sonographischédchwellenwert bei dem eine palpatorische Unterscheifkeigei  u n d
Aeichtei Ergiisse gegeniibéméRigeri  u deditlicerii Ergiissen(folgend als kleiner Erguss vs. groRRer Erguss bezeichnet)
maoglichwar

**p<0,01

Rechtsseitig des Schwellenwertes, gaaf3eErgussealefiniert(rechte Linie Abbildung?25) ist es
haufiger zu Fehleinschatzungen im Sinne eikénischen Unterschatzung des Ergusses
gekommenDaherwurdeuntersucht, ob es Einflisse giie eine Fehleinschatzung dieser grol3en
Ergusséegunstigen. Diese Untersuchung wurdedféfolgenden, aus klinischer Sicht relevanten
und stellvertretend fur diBimensionen Zeit, Raum und Individuuamasgewé&hlten drei Variablen

durchgefihrt: postoperativer Zeitpunkt der Ergussbestimmdergrum undBMI.
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Mittels linearer Regressionsanalyse konrie keine der drei untersuchten Variablen ein
signifikanter Einfluss auf die Haufigkeit falsetegativer Befunde festgestellt werden. Ob ein
sonographisch groRer Erguss palpatorisch korrekt eingeschétzt wurde, war also nicht vom
postoperativen Zeitpunkt dé&rgussbestimmung, vom Zentrum, in welchem die Untersuchung

durchgefuhrt wurdeder vom BMI des Patienteaabhangig.

3.5.5 Sonographie fir die zeitliche Darstellungdes Rehailitati onsverlaufs

Da die sonographsch bestimmte Ergussbreitenit dem bisherigen Standard fur die
Ergussbestimmung (Palpation) sovden validierten und etdierten Messistrumengn fur die
Gelenkfunktion (sIKDCund KOOS Qol) korreliere (s. Abschnitt3.5.1.1und 3.5.1.9, wurde
nachfolgenduntersucht, inwieweites anhand desonographisch bestimnmeErgussbreite
maglichist, den Rehabilitationsverlaugines Patienten nach VKRupturdarzustellenwennbei
Patienten in regelméafigen AbstanagaderholteSonographien durchgefihrt wurden

Hierfir wurden Daten voallen 14 Patienten ausgewertet, von denen zu5ggitpunkten TO,
T4, FU1, FU2 und FU3 vollstidndige Datgitzevorlagenund die es somit erlaubten auch
Aussagen uber intraindividuelle Verlaufe zu treffeem Studienprotokoll entspreche(glehe
Abschnitt2.1) absolvierten nur wenige Patienten die-Ugtersuchung, weshalb diese in dieser
Auswertung nicht berlcksichtigt wurdlle Patienten mit vollstandigem Datensatz befanden sich
in der Hauptgruppe

In Tabelle 14 und Abbildung 26 sind die zu den verschiedenen Untersuchungszeitpuniten
RehabilitationsverlauferhobenenWerte der Ergussquantifizierung durclsonographie und
Palpation sowie der Messinstrumente skitiyer IKDC und KOOSQoL dargestelltZusatzlich

zu der Darstellung des Rehabilitationsverlaufs in Boxgdbbildung26 A, C, E,G) findeteine
Darstellung der intraindividuellen Verlaufe in Form von Liniendiagramstatt (Abbildung 26

B, D, F, H) um zu veranschaulichen, in welchem Mal3e die verschiedenen Messinstrumente in der
Lage warenVeradnderungen der Kniegelenkfunktiabzubilden. Da im sIKDC in zwei Fragen
explizit auf Schwellungen eingegangen winegtrden neben dem GesaBtore die Antworten auf

diese beiden Fragen gesondert dargegtdtibildung 27).
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Tabelle 14: Sonograptich und palpatorisch ermittelte Ergissbreiten bzw. -gréfen und KniegelenKunktion im

Rehabilitationsverlauf

Gruppe mit vollstandigen Daten=h4)

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

schluss | post Wochen | Wochen | Wochen | operativer Unterschied | T4: FU3*5

operativ | post post post Unterschied | TO: FU3*5
operativ | operativ | operativ | *4

Erguss Sonographil 09 [0-| 75 [67 | 6,2 [45/2 [0 -|0 [0 -|<0,001 n.s. <0,01
in mm 5,3] 8,4] 9] 6,3] 1,1]
Ergusgraduierung | 1 [1 -|3[2-3] (2 [2 -|2[1-2] | 1[]] <0,001 <0,01 <0,01
Palpationt 2,5] 2,5]
Subjektiver IKDG | 37,9 30,5 39,1 56,9 69,5 <0,001 <0,01 <0,01
Score [316 7 |[216 T |[36,8 T | [457 1 |[586 i

65,8] 45,1] 50] 67,2] 77,3]
KOOS QoL 15,6[6,3 | 6,3 [0T | 12,5[6,3| 25 [12,5| 40,6 <0,001 <0,01 <0,01

i21,9] | 20,3] 1297 |i453] |[29,7 i

54,7]

Frage 4 aus den 2,5 [27 | 3[2-4] |3 [28-|25[2-]2[1-2] |<0,01 <0,01 <0,06
sIKDC-Scoré? 4] 4] 4]
Frage 5 aus den 4[3-5] | 5[4-5] |4 [4 1 |4[3-4] | 3[3-4] | <0,001 <0,06 <0,01
sIKDC-Score3 4,25]

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

*2 e steif oder geschwollen war Ihr Knie wéhrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten Ihrer Vérlgtzung?

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

*3 Avas ist die héchste Aktivitétsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies austberikdniSsi? anstrengende

Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuBbelastung (Basketball oder FuBbahsttengende

Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen,NaRig anstrengende Aktivitaten, wie maRige kérperliche

Arbeit, Laufen oder Joggenl4 Leichte Aktivitaten, wie Gehen, Hausder Gartenarbeit,5 Ich kann aufgrund eines geschwollen

Knies keine der oben genannten Aktivitdten ausfuh{fe38)

*4FriedmanTest

*5\Wilcoxon-Test

Abkurzungen: n.snicht signifikant, olKDG- Score-objektiver International Knee Documentation Committee, KOO S-Bailee

Injury and Osteoarthritis Outcome Score Quality of Lifé=Einschlussuntersuchung, 3dntersuchung 12 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 Ergussbreitgin mm) in der Sonographie im Zeitverlauf

B Individueller Verlauf der GroRder Kniegelenkergiisse (in mm) in der Sonographie von 14 Patienten
C ErgussgrofRe eingeschatzt mittels Palpafiam*Zeitverlauf

D Individueller Verlauf der GroRRe der Kniegelenkerguisse eingeschatzt mittels Palpation*

E Subjektiver IKDGScore im Zeitverlauf

F Individueller Verlauf des subjektiven IKDScores

G KOOS QoL im Zeitverlauf

H Individueller Verlauf des KOOS QoL

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

*p<0,05, **p<0,01, **p<0,001,jeweils vollstandiger Datensatz<{t4), Wilcoxon-Test furVergleich zweier abhéngiger, nieht
normalverteilter Stichproben FriedmanrTest fir Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhangiger

Stichproben
Abkirzungen: olKDC - Scoreobjektiver International Knee Documentation Comegt KOOS Qol=Knee Injury and

Osteoarthritis Outcome Score Quality of Lif@P=Operation

Der sonographisch ermittelte Ergus&r postoperativmit 7,5 mmam gréf3tenund nahmim
postoperativen Verlaudignifikant ab (p<0,001)(Tabelle 14 und Abbildung 26 A und B). Die

Mehrheit der Patienteniasbereits 6 Wochen postoperatnit 2 mm [0 6,3 mm]keinen gréReren

Erguss (Schwellenwe®5,8 mm) auf. 12 Wochen postoperativies keiner derPatientereinen

Erguss au{Schwellenwer2,6 mm) Fiir 3 der 14 Patienten ist Abbildung26 B zu erkennen,

dass deren Ergusse abweichend von den anderen Patienten, in der dritten postoperativen Wochen
breiter waren als unmittelbar postoperativ. und sich ergu den anschlielenden
Untersuchungszeitpunkten verkleinerté®ei einzelnen Patienten wurden zudem 6 Wochen
postoperativ etwas breitere Ergiisse gemessen als 3 Wochen postddétats/sonographischer
Ergussquantifizierung konnten somit auch kleinere Abweichungen vom reguléaren

Rehabilitationsverlaubei einzelnen Individuegut albgebildet werden.
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Auch anhand deErgussquantifizierung mittels Palpatimeigten sichdie erwarteten Fortschritte

im Rehabilitationsverlauf von unmittelbar postoperativ bis 12 Wochen postoperdawnkieiner
werdenden Ergussemélig Jeicht maRig] A kein [kein], Tabelle14). Nur fur einen der drei

zuvor erwdhnten Patientdrei denen eirabweichendeRehabilitationsverlaufn den ersten 3
postoperativen Wochen Bezug auf disonographischuantiizierten Erglisstestgestellivurde,
konntedies auch mit der palpatorischen Ergusseinordmapvollzogen werderpbildung 26

D). Aufgrund der groben vierstufigen Kategorisierurggnd Abweichungen vom regularen
Rehabilitationsverlaum Vergleich zur Sonographreur eingeschrankt nachvollziehbKteinere
Ergussveranderungen, die mittels Sonographie klar quantifizierbadew fihrten mittels
Palpation nichin jedem Fallzu einer Zuordnung in eine andere Kategorie.

Erwartungsgemalkonnte gezeigt werdergass ssh die subjektiv beurteilteGelenkfunktion

(sIKDC postoperativ: B[22i 45], SIKDC 12 Wochen postoperativO [59i 77], Abbildung 26 E)

und kniebezogené.ebersqualitat(KOOS QoL postoperativ: @i 20], KOOS QoL 12 Wochen
postoperativ: 4 [30i 55], Abbildung 26 G) der 14 Patientenm selben Zeitraum verbesserin

dem die sonographisch und palpatorisch festgestellten Ergusse kleiner \Wiabtehe 14 und
Abbildung 26).

Die Veranderungen bzw/.erbesserungen vaiKDC und KOOS Qolim Verlaufzeigen sichfir

diein diesem Abschnitt betrachtetéd Patienten in gleichem Ausmal3, wie dies bemitker in
Abschnitt3.2.2dargestellten Gesamtgruppet 42 bzw. 41 Patienten gezeigt werden konnte

Die uberwiegend linearen Rehabilitationsverlaufe sind auch anhand dieser beiden Scores gut
nachvollziehbarAbbildung26 F und H).Analogzur sonographischen Ergussquantifizieruweay

es maglichkurzfristige Verschlechterungen, insbesondere in den ersten 6 postoperativen Wochen,
abzubilden. Von einzelnen Patienten konnte sogar nachvollzogen werden, dass deren sIKDC
Scoreniedriger war, wenn zeitgleich ein grol3erer Gelenkerguss aufgetretexasiplarisch kann

dies anhand des Patienten nachvollzogen werden, dessen Erguss mittels Sonographie und
Palpation6 Wochen postoperatals am grof3ten quantifiziert wurdec a . 12 mmynd Adeu
zeitgleichdenniedrigst@ sIKDC-Score(< 20 )aufwies Abbildung26 B, D, F).

Die subjektive Patienteneinschatzurigr das AusmalR an Schwellung (und Steifheit) des

Kniegelenks im postoperativen Verlasfin Abbildung27 dargestellt
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Abbildung 27: Rehabilitationsverlauf von 14 Patienten anhand deren Einschatzung beziiglich SchwellundgekitivenlKDC

A Antwort auf Frage 1 beziiglich Schwellungen aus dem sIKB@ie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der

vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreier Verletzungf?(138)*1*2

B Individuelle Antwort aufFrage 1 beziiglich Schwellungen aus dem sIKB@ie steif oder geschwollen war Ihr Knie wahrend
der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Aufiréés Verletzungf?(138)*! *2

C Antwort auf Frage 2 beziiglich Schwellungen aus dem sIKBas ist die héchste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches

Anschwellen des Knies austiben konrgh38) *1+*3
D Individuelle Antwort auf Frage 2 beziiglich Schwellungen aus dem sIKEM@s ist die héchste Aktivitatsstufe, die Sie ohne

erhebliches Anschwellen des Knies austiben koriiga8) 1 +*3
*1(Patienten wurden bei uns darauf hingewiesen, dass sich die Frage auftdem¥seit der letzten Untersuchung bezieht)

*21| Uberhaupt nicht, 2 etwas, 3 ziemlich 4] sehr, 5 extrem

*31] Sehr anstrengende Aktivitaten, wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuRbelastung (Basketball oder FuRRball),
2] Anstrengende Aktivitaten, wie schwere korperliche Arbeit, Laufen oder Jogdevi&3ig anstrengende Aktivitdten, wie

maRige korperliche Arbeit,aufen oder Joggen U Leichte Aktivitaten, wie Gehen, Hausder Gartenarbeit, 5 Ich kann

aufgrundeines geschwollen Knies keine der oben genannten Aktivitdten ausfiihren.
*p <0,05, * p< 0,01, ** p <0,00L, jeweils vollstandiger Datensatzt¥), Wilcoxon-Test furVergleich zweier abhangiger,

nicht-normalverteilterStichproben FriedmarTestflr Untersuchung auf Unterschied zentraler Tendenzen mehrerer abhangiger

Stichproben
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AbkurzungeniKDC=International Knee Documentation Committ&&=Operation

Auch fur die zweiEinzelfragen aus dem sIKD®ezlglich Schwellungemilt, dass deren
Beantwortung sich im Verlauf signifikant in Richtung besserer Gelenkfunktion mit weniger
Einschrankungen aufgrund von Schwalhentwickelte(3 [2i4] A 2 [1i 2] bzw. 5 [45] A 3 [3i

4]) (Abbildung 27 A, C). Es ist erkennbardass die noch zuvor nachvollziehbaren, tberwiegend
linearen Verlaufemit sukzessive kleiner werdenden palpatorisch und sonographisch ermittelten
Ergussen(Abbildung 26 B, D), anhand der Beantwortung dieser zwei einzelnen Fragen nur
eingeschrankt nachvollziehbar sin@Abbildung 27 B, D). Kleinere Abweichungen in
intraindividuellen Verlaufen konnten mit der kategorialen Erfassungrneut (wie bereits in
Abbildung 26 D) unpraziserabgebildet werdenals dies mit der Erfassung in Form eines
sonographisch ermittelten Messwerts oder dem sIKDC bzw. KOOSSgote der Fall war
(Abbildung 26 B, F, H). Daher werden diese zwei Einzelfragen nicht flr weitere Analysen

herangezogen.

3.5.6 Unterschiede in Ergussreiten abhangig von derTransplantatwahl

Um zu Uberprifen, ob die Transplantatw@HT und QT)Auswirkungen auf die postoperativen
sonographisch und palpatorisch ermittelten Ergussbreitatte wurde folgend ein
Gruppenvergleich durchgefuhrt

Von 15 Patientetagenzu den postoperativen Zeitpunkten T4, FU1 und BdRographieund
Palpationsbefundeor. Diese drei Zeitpunkte wurden gewahlt, wedreits zuvor gezeigt werden
konnte dass die Ejussbreitenm spateren Verlauf Gberegendgeringsind (s. Abschnitt3.5.7)
und so keine Unterschiede mebu erwartenwaren 10 Patienten erhielterin Hamstring
Transplarat, 5 ein QuadrizepsTransplantat. Die Ergebnissger sonographisch ermittelten

Ergussbreitein den beiden Gruppesind inTabellel15 dargestellt.

Tabelle 15: Vergleich demittels Sonographie ermitteltgqostoperativen Ergussbreiteverschiedenen Transplantatgruppen

Zeitpunkt ErgussbreitetHamstring | Ergussbreite Quadrizeps | p-Wert im
Gruppe (n20) Gruppe (n5) Gruppenvergleich?

1¢2 Tage postoperativ| 7,5 [67 9,8] 8[5,9- 8] n.s.

3 Wochen postoperatil 4,8 [3,8i 6,1] 7,71[6,8-13] n.s.

6 Wochen postoperati] 0,9 [0T 3] 5,8 [1-10] n.s.

Daten sind dargestellt als Medisnmm [IQR], Abkirzungenn.s=nicht signifikant
*1 MannWhitney-U-Test
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Die sonographisch ermittelten Ergussbreiten verringerten sich in beiden Gruppen im
postoperativen Verlauf von T4 Uber FU1 und FD2kellel5). In der Hamstriggruppe reduzierte

sich die Ergussbreite von urspriinglich 7,5 mm innerhalb von 3 Wochen unm2yind innerhalb

der ersten 6 postoperativen Woche um 6,6 mndeimselberZeitrdumen lag diese Reduktion in

der Quadrizepsgruppe bei Oy18n bzw.2,2 mm.Zwischen den Gruppen konnten jeddaine
statistisch signifikante Unterschiede nachgewiesen werdéuich die relative Anderung der
Ergussgrofe von postoperativ bis 6 Wochen postopé€Fadi®) wies im Gruppenvergleich keinen
Unterschied auf.

Der Vergleichwurde auch mitdemderzeitigen Standard der Ergussbestumg, der Palpation

durchgefiihrt Die Ergebnisse sind ifiabelle16 dargestellt.

Tabelle 16: Vergleich der mittels Palpation ermittelten Ergussgréf3e in verschiedenen Transplantatgruppen

Zeitpunkt Palpationsbefund | Palpationsbefund | p-Wert im
HamstringGruppe | QuadrizepsGruppe | Gruppenvergleictt
(n=10) (n=5)

1¢2 Tage| 2,5 [2- 3] 3[2,51 3,5] n.s.

postoperativ

3 Wochen| 2 [1,8- 2,3] 21,57 2,5] n.s.

postoperativ

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

postoperativ

Daten sind dargestellt als Median [IQRpkirzungenn.s=nicht signifikant
*1 MannWhitney-U-Test

Auch mittels palpatorischer Ergussbestimmumgrdenkeine unterschiedlich grof3en Ergisse in
Abhéangigkeit von der Transplatvahl festgestellt Tabelle16).

3.5.7 Zusammenfassung der Ergebnisse fur 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 fur die palpatorische Differenzierung von kleinen gegentiber groflgsséirg
definiert (223). Insbesondere kleinere Erglisse wurden mit der Palpation zu tber 95 % richtig
erkannt. Bei groReren Ergussen stellte sich die Sonographie als genauere Methode fur die
Quantifizierung eines Gelenkergusses heraus. Verdnderungen derbEegeskei einzelnen
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Individuen konnten im postoperativen Verlauf bis 12 Wochen postoperatittels
sonographischer Ergussquantifizieruegaillierter dargestellt werden als mit der Palpaf#8)
Patienten mit gréReren sonographisch nachgewiesenen Ergussen fuhlten sich zeitgleich subjektiv
starker bezuglich ihrer Gelenkfunktion und kniebezogenen Lebensqualitat eingeschrankt.
Statistisch signifikante hterschiedehinsichtlich der Ergussbreite in Abhangigkeit von der
Transplantatwahl konnten aufgrund desch zu geringen GruppengréfR3eroch nicht gezeigt
werden. Ansatze, dass Patienten derGilippe im Verlauf bis 6 Wochen postoperativ kleinere

Ergusse aufwiesen, zeigtsich bereits.

3.5.8 Fragebogen zur Umsetzbarkeit und Akzeptanz der Sonographieei Arzten

Da die Sonographieoch keine weitverbreitete und etablierte Methode fir die Ergussbestimmung
am Kniegelenk ist, wurdén einem strukturierterWerfahren, unter Einbezug der COSMIN
Kriterien, ein neuer Fragebogen erstgbt Abschnitt 1.5.5 und 2.4.5, der sowohl unter
Orthopa@nUnfallchirurgen die an der Studie beteiligt waren als auch unabhangigen
Orthopa@n/Unfallchirurgenelektronisch anonymaerteilt worden ist. Es sollt@nalysiertwerden,

fur wie umsetzbar eine Sonographie im klinischen Alltag gehalten wird urimkioWorliegen
klinischer Grundeeine ausreichende Akzeptanz unter den ératorhanden ist, um eine
Etablierung voranzutreiberzuvor kalkulierte Faktoren,welche die Akzeptanz beeinflussen
kénnten waren hoherer Zeitaufwand, Verfugbarkeit oder zusatzliche Koskoenso wurde
strukturierterfragt, bei welchen Indikationen eine Sonographie sinnvoll sein kdRtiteden
vollstandigen FragebogenAnhang7.1.3).

Insgesamt wurden 11 Orthopaden befragh denery an der CAMOPEBGtudie beteiligt waren.
Von den vebleibenden Orthopaden war@rin einer Arztpraxis tatigund jeweilseinerin einer
Hochschulambulanzoderin einem Kankenhaust der 11 befragten Arzte befamah sich noch in
arztlicher Weiterbildung zum Orthopaden/Unfallchirurgemd die weiteren Sbefanden sich
bereits in leitender facharztlicher Position.

9 von 11Befragten hielten die Sonographie fur die Quantifizierung eines Kniegelenkergusses
geeignet. Fur die Palpation gaben diE® von 11Befragtenan 2 der Befragten hielten
ausschlief3lich die Palpation und nicht die Spaphieund einer ausschlief3lich die Sonographie
fir geeignet.

Aus Inspektion, Palpation und Sonograpéievarteten siclalle Befragtenvon der Sonographie
den aussagekratftigsten Befund.

Der geschatzte Zeitaufwand betrug im Median fur die Inspektion und Palpatioklieunte und

fur die Sonographie furifinuten.
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Auf die Frage ABei welcher Patientengruppe Kk
Detektion/Quantiz i er ung eines Kniegelenkergusses dur
Antworten: 1.Patienten, die sich mit einem akuten Trauma/akuter Verletzung vors@&/lian?2.
Patienten, die sich mit chronischen Kniegelenkbeschwerden vorgfétldi 3. Detektion eines
Kniegelenkergusses bei Asymmetrie der Oberschenkelmusku(éttil). Am seltensten
ausgewahlt wurdePatienten, bei denen ein op@rar Eingriff geplant werden soll (3/11),
Patienten, bei denen ein operativer Eingriff kbexorsteh{2/11) und Patienten, bei denen kurz

zuvor ein Belastungstest durchgeftihrt wurde (2/11).

Auf di e Frage: AZu wel chen Ztzlicht vorstellént ene Kk © n
Sonographie fiidie Detektion/Quantifizierung ens Kni egel enker guwas es d
die am haufigsten ausgewahlten Antwortmdglichkeit: postoperative Verlaufskontrolle in den
ersten Phasen der Rehabilitat{bis 3 Monate)7/11), gefolgt von deAntwort: unabhangig vom
Zeitpunkt, wenn sich der Patient mit Beschaeen vorstellt(4/11). Im Rahmen von Return to

Work- oder SpoHTests wurde die Sonographie nur von eirdanelf Arzte in Betracht gezogen.

7von 11 64 %) Befragten beantworteten die Frage zur Umsetzbarkeit der Sonographie an ihrem
jetzigen Arbeitsplbbhtzemi teAj afieoder zAehedi pa
nei nhi (1/711) a dweitel dnl dereUmsetzbarkeédgnund der Anzahl an
verfligbaren Sonographiegerategeaullert (1/4) sowie aufgrund des everll fehlenden
Mehrwertsbei etwas gréRerem Aufwand als bei reiner Palpaeiuliert (&).

9 gaben an, dass sieeiBeonogr aphi e durchf¢hren wegrden (A
Moment der Untersuchung ein Gerat zur Verfigung hatten.

Zusammenfasseasst sich sagen, dass unter deztlichen Kollegerinigkeit dartiber herrsoit

dass die Sonographie im Vergleich zu Inspektion und Palpation den aussagekraftigsten Befund
liefert. Die Indikation shen die Befragten eher dann, wenn ein konkretes Ereignis (akutes Trauma
frihe Phasen nach Operatipkdnkrete Bschwerden oder esichtbarer auffalliger Befund in der
Untersuchungrorliegt. Einer zukinftig vermehrten Anwendungpter der Voraussetzung einer

ausreichenden Verfuigbarkeit an Soraghiegeraten zeigtesich die befragten Arzte offen

3.6 Goal Attainment Skala (GAS)

Mit dem IKDC 2000 und KOOS QoL wurden in der CAMOPEBtudie etablierte
Messinstrumentefir die Bewertung der Kniegelenkfunktion verwendet und so die
Vergleichbarkeit mit anderen Studidas Fachbereichs Orthopadie/Unfallchirurggsvahrleistet

Diese Messinstrumente berlcksichtigen jedoch nicht patientenindividuelle Faktoren, um der

Heterogenitat eines Patientenkollektivs gerecht zu werdwh sind nicht validiert fur die
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Beurteilung der Kniegelenkfunktion in der friihen RehabilitationsphasmdererFachgebieten

wie u.a. Padiatrie Psychiatrieund Rehabilitationsissenschafterwird fur die individuelle
Verlaufs und Erfolgsbeurteilung von Interventioneareits erfolgreich di&oal Attainment Skala
(GAYS) eingesetztMit gemeinsam zwischen Arzt und Patiéorimulierten Zielen und festgelegten
Indikatoren, anhand derer daasmal der Zielerreichurfiinfstufig bewertet werden kanspll
mittels der GAS eine individuelle und dennoch standardisierte Beurteilung des
Rehabilitationsverlaufes mdglicht werden (s. auch Abschnitt 1.5.4. Im Rahmen der
CAMOPED-Studie sollte nun geprtft werden, ob dieses in der Orthopadie/Unfallchihister

kaum verwendet®essinstrument fur Patienten nach ViR&konstruktioranwendbar ist.

3.6.1 Qualitatskontrolle der Umsetzung der GAS in der CAMOPED Studie

Ursprunglich war vorgesehen, dass praoperatioder optional 2 Ziele fur jeden Patienten
formuliert werden, diezu einem klar definierten Zeitpunktn Rehabilitationsverlaufmit
Punktwerten von 1 bis Bewertet werdenSo konnte unter Anwendung der SMAKTiterien (s
auchAbschnitt1.5.4 beispielsweisein Ziel formuliert werden, dessen Bewertungszeitpunkt fur

3 Wochen postoperativ festgelegt wurde und ein weiteres Ziel, dessen Bewertung 6 Wochen
postoperativstattfinden sollte An allen postoperativerNachbeobachtungsterminen wurdee
Optiongegebenl oder 2weitereZiele zu formulieren, die im spéateren Verlshgwertet werden
solltenund inhaltlich anders semusstenals die praoperativ formulierten

Um zu Uberprufen, ob die Umsetzung der GAS in der beschriebenen Art und Weise stattgefunden
hat, wurdezunachst wie auch in allen anderen Teilen dieser Arbeihe Qualitatskontrolle
durchgefiihrt Hierfiir wurden Kriterien festgelegtlie die Formulierung des von den Arzten
gesetzten Zielsind dessenBewertungerfiillen musste, um fiir die quantitative Auswertung der
Zielerreichung eines jeden Patienten verwendet werden zu kdaimeZielformulierungund de
Zielbewertungmusst@ daherfolgendeam SMART-Prinzip (s auchAbschnitt1.5.4 orientierte
Kriterien erfullen:

a) Es wurdeein konkreter Bewertungszeitpunkt formuliert (z.B. 6 Wochen postoperativ)
b) DasZiel wurdetatsachlich zuwlem formulierterZeitpunkt bewertet
c) Die Bewertungwvar inhaltlich korrek{Bewertung von 1 bis 5)

Die Anzahl derformulierten Zielezu den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten (praoperativ
bis 1 Jahr postoperativdie Anzahl der Patienten fur die diese formuliert wurdew die
Ergebnisse e Qualitatskontrolle mit Aufteilung in weiterfuhrend ausertbare und nicht
weiterfuhrendausvertbare Zielformulierungn sowie Griinde fir die NichAuswertbarkeit sind

in Tabelle17 dargestellt.
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Tabelle 17. Ubersichtiber dieAnzahl derzu den verschiedenen Untersuchungszeitpunfdemulierten Ziele Anzahl der
Patienten, fur die diese formuliert wurden uBdyebnisse der Qualitatskontrolle, der im Rahmen der GAS formulierten und
bewerteten Ziele, sowie Griinde fiir deren Nighswertbarkeit

Zeitpunkt TO T2 T4 FU1 | FU2 | FU3 | FU4 | FU5 Gesamtanzahl
(prozentualer Anteil an

allen Zielen)

Anzahl Patienten| 42 9 27 29 38 36 21 5 nicht zutreffend

fur die die GAS
verwendet wurde

Anzahl 55 16 55 49 70 60 30 9 344(100%)
formulierter Ziele| (1,3) | 1,8) | (2) | (4,7) | (1,8) | (1,7) | (1,4) | (1,8)
(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

Bewertungzum

Zeitpunkt der
Datenbankschlielf]
ung

Anzahlnicht 35/ | 12/ | 49/ | 34/ | 50/ | 41/ | 18/ | 9/9 248 (72,1%)
weiter 55 16 55 49 70 60 30
ausvertbaret?!
Zielformulierung
en

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

*1Gruinde fuNicht-Auswertbarkeit Ziel ist wahrend derselben Visite formuliert und bewertet wor@&# %), Zielwurdeohne
Bewertungszeitpunkt formulie(®4,5%), Ziel ist nicht bewertet worde(iL3 %), Ziel wurdefalschbewertet (8,26)

Abkiirzungen:GAS=Goal attainment Rala TO=Einschlussuntersuchung, Fraoperativ, T41 1 2 Tagepostoperativ, FU%3
Wochen postoperativ, Fl38 Wochen postoperativ, FB32 Wochen postoperativ, FU=8 Monate postoperativ, FU=8 Jahr

postoperativ

Insgesamt wurden von den Arzten 344 Ziele formulidabglle 17). Fiir 8 % @8 der 344
formulierten Ziel@ stand die Bewertung zum Zeitpunkt der Datenbankschliel3ung fiir diese Arbeit
noch aus.

Fur 81 % der in die Studie eingeschlogseRatienten(42/52)wurde im Rahmen der GARgei
Einschlussnindestens ein ZidlL,3 Ziele/Patientjiormuliert. Die GAS wurdebei Einschlussomit

fur den Grol3teil der Patienten verwendaich an nachfolgenden Zeitpunkt@murdenjeweils T
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2 neue Ziel&Patient formuliert. Exemplarischwurden zum Zeitpunkt T4(1 bis 2 Tage
postoperativ) 5Ziele fur 27 Patienten definiefie Mdglichkeit auch postoperativ weitere Ziele
zuformulieren,wurdedahervon den Arzten genutzt.

Nach der Qualitatskontrolle erfullten, unabhangig vom Formulierungszeitpunké8rder 344
formulierten Ziele die zu Beginn gksesAbschnitts(s. Abschnitt3.6.1) definiertenKriterien a, b
und c

Uber 50% derZielformulierungen die als nicht weiter auswertbar eingeordnet werden mussten,
wurden wéhrend einer Visite formuliert und dir@kder gleichen Visite bewertedtatt zu einem

in der Zukunft liegenden ZeitpunkWeitere Grunddur die NichtAuswertbarkeit warerdie
fehlende Angabe,u welchem Zeitpunkt in der ZukurdasformulierteZiel bewertet werden sod
(ca.25 %), einefehlende Bewertun@ra.15 %) oder eine inhaltlich fehlerhafte Bewertung (ca. 10
%). Es gab keinen Unterschied in der Qualitat detformulierung bzw. dessen Bwertung
zwischen den 5 Studienzentren.

Zusammenfasseratfilltenmit 68 von 344formulierten Zielemur ca. 20 %lie Qualitatskriterien
und waren fur weitergehende AnalygsnAbschnitt3.6.2 geeignetDie urspriinglichgeplante
guantitative Analyse fur einzelne Patienten zur Beurteilung des kurzfristigen
Rehabilitationsverlaufsowie individuellen Rehabilitationserfolgwie sie furdie Beantwortung
der Fragestellung 6 aus Abschnit3 vorgesehen wagrschienmit diesem geringen Anteil an

auswertbaren Zielen jedodicht sinnvoll.

3.6.2 Kategorisierung der im Rahmen der GAS formulierten Rehabilitationsziele und
derenZielerreichung

Die 68Ziele, die de Kriterien der inAbschnitt3.6erfolgten Qualitatskontroller&illten, verteilten

sich auf ca. die Halfte der Studiemptation (25 von 52 PatientenDie Ziele wurden an
bestehenden Rehabilitationsprotokol@®®), (88) orientiert kategorisiertund hinsichtlich ihres
Bewertungszeitpunktes ausgewertdialfelle 18). So sollte nachvollzogen werden, ob die
Zielsetzung adaptiert an die zu absolvierenden Rehabilitationsabschnitte nach VKB
Rekonstruktion erfolgte.Die kategorisierten Ziele wurdeanschlieRendhinsichtlich ihrer

durchschnittlichen BewerturegusgewertetTabellel18).

Folgende 6 Kategorien wurdeiir die Einteilung der Zie gebildet: ABewegungsausmaf
AAlltagsaktivitater, ASchmerzen/Schwellung/ErgiisgKraft/Muskulatufi, AZuriick zur Arbeif

und AZuriick zum Spoit Das Erreichen eines vordefinierten Ziels wurde entsprechend der von
uns modifizierten Einteilung (auchAbschnitt1.5.4 jeweils fiir die einzelnen Kategorien mit 1
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bis 5 Punkten quantifizierf. Punkt steht fir ein deutliches Zurtickbleiben hinter dem gesetzten
Ziel. 3 Punktewurdenfir das Erreichen der Ziele in der jeweiligen Kategeaegeberundmit 5
Punkten liegt einPatient deutlich Gber dem festgesetzten Therapidaider klassischen Version

der GASwird diese Bewertung aquivalewdn -2 bis +2 vorgenommefs. Abschnitt1.5.4).

Tabelle 18: Kategorisierte giltige Zielformulierungen mit Bewertung und Bewertungszeitpunkt

Kategorien Anzahl Durchschnittliche | Anzahl der bewerteten Ziele zum jeweilig

formulierter | Bewertung deq Zeitpunkt

Ziele in der| Ziels*!

jeweiligen

Kategorie

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

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

*1 1=keine Veranderung zur ZielformulierungslZ®ichte Veranderung, liegt unter dem festgesetzten Therapiezi&iredchen
des festgesetzten TherapiezieksP4dtient erreichétwas mehr als das festgesetzte Therapieziglenderung liegt deutlich tber
dem festgesetzten Therapieziel

Abkiirzungen:TO=Einschlussuntersuchung, F@raoperativ, T41 1 2 Tage postoperativ, F&B Wochen postoperativ, F&8
Wochen postoperativ, F432 Wochen postoperativ, FU-@ Monate postoperativ, FU-3 Jahr postoperativ

DerKat egori e ABe waden2h des68 ZislezagédidnEfabelle18). Mit 31 %
wurdensomit Ziele, die die Beweglichkeit des Kniegelenks betreffen, am haufigsten formuliert.
Folgend wurderl8 (26 %) Ziele der KategoriA Al | t a g s aukdtld (€9 %) Zidleederfi
KategorieARlickkehr zum SpdiizugeordnetEine Zuordnung voiielen in eine der dreveiteren
KategorienASchmerzen/Schwellung/ErgiisgKraft/Muskulatufi  uApudick zur Arbeifiwurde
jeweils nur 5 bzw. 6mal (jeweils 7i 9%) vorgenommen

Zieleaus den KategoriedBewegungsausmafdie Wiederaufnahme va¥lltagsaktivitateriund

die Reduktion vorfSchmerzen und Schwelluilg w u audsehtieRlich fiir den Zeitraum bis 12
Wochen postoperativ  formuliertund waren somit Hauptbestandteil deersten

Rehabilitatiorsphase
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Im Gegensatz zu den ersten postoperativen Wochen wusdier 42. postoperativen Woche von
den Arztervemmeht Ziele aus derKategorienA Kr a f t / M (jeswkila 3 fartFusrufid FU4)
und AZu Argeit kind Spori (8/12 Zielen fiir FU4 und FUS5) gesetzt. Beziiglich der
Sportaktivitdten wurde als Wiedereinstieg haufig das Radfahren (ab FU2) als Ziel formuliert und
zu den spéateren Zeitpunkten Aktivitdten wie Joggen und BallsportarteZiddéenvurdensomit
entsprechethder gangigemRehabilitationsphasen naemer VKB-Rekonstruktiorformuliert und
bewertet(90), (13), (88).

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

| n den KAlitagsgktvitated AZuridck zur Arbeifi  uARudick zum Spoft wur den f
15 Patienten Ziele gesetzt. Im Mittel wurde die Zielerreichung in diesen drei Kategorien mit 3
bzw. 3,17 bewertet. Somiurden dieZiele aus diesen Kategorienreicht.

Die Ziele in den KategorienABewegungsausméf ASchmerzen und Schwellufigsowie

AKr af t / Mwsrdenflrk Patienfeformuliert. Die Bewertung der Zielerreichung reichte

im Mittel von 2,3 bis 2,8Somit wurden Ziele dieser drei Kategorien knapp nicht erreicht.

Um herauszufinden, welchégrsacheres fur die fehlerhafte Umsetzung der GBSAbschnitt3.6)

gah wurde den OrthopadefuUnfallchirurgen die bereitsden in Abschnitt 3.5.8 ausgewerteten
Fragebogen beantwortetezin neukonzipierter Fragebogerur Akzeptanz der GAS in diesem

Indikationsgebiet vorgelegind inAbschnitt3.6.3ausgewertet.

3.6.3 Fragebogen zur Umsetzung und Akzeptanz der GAS

Nachderin Abschnitt3.6.1dargestellta Auswertung deQualitatskontrolle der ausgefullten GAS
wurden Fragen zur Umsetzung und Akzeptanz der Ga&hrend der laufenden Studie an 11
OrthopaderfUnfallchirurgengestellt. Die Fragen, wurden in einem gemeinsamen Fragebogen mit
dem bereits inAbschnitt 3.5.8 beschriebenen Fragebogen zur Umsetzung und Akzeptanz der
Sonographie versandfs. Anhang 7.1.3. Dementsprechend unterschieden siwhder die
gualitativen Standards bei der Fragebogenerstellung dexrBefragten hinsichtlich dein
Abschnitt3.5.8beschriebenen demographischen Charakteristika.

Nur 5 der 11 Befragtehattenvor der Umfragebereits von der GAS geh6ifon diesen 5 gaben

nur 2 an, die GAS bereits verwendet zu haben und dies auch nur, weil es in der CANSQIAED
gefordert wurde. Dieerbliebener8 Befragten nannten als Grund fur die Nichtverwendung, dass
se den Patienten nach Entlassung nicht wiedersdfier. Bewertung der Zielerreichung ware
somit nicht moglichEin Befragtergab zusétzlich an, dass er den Patienten zwar Ziele setze, aber
hierflr keine GAS bendtige.

114



Ergebnisse

Die Eignung als Erfassungsinstrument fir die Beurteilung des Rehabilitationserfolges von
Patienten nach VKBRekonstruktion wurde von 8 der 11 Befragtarf einer Skala zwischen 0
(nicht geeignet) bis 10 Punkten (sehr geeigmétfiurchschnittlichv [6,5 8,5] bewertet. Die GAS
wurdesomit Uberwiegend fir geeignet gehalteryin der Eignungsbewerturaper knapp unter

den Werten fudie Beurteilung der Eignung dedKDC (8 [7 - 9]), desolKDC (8 [6i 9]) unddes
KOOS (8[5 - 8,5]) und Ubeder mittleren Beurteilung deegnerScoresdessen Eignung mit 6

[51 7] bewertet wurde.

Zusammengefasst zégn die Ergebnisse des Fragebogens, dass die mangelnde Bekanntheit und
Erfahrung mit der GAS sowie der zu unregelmalige Patientenkonéakadptgiinde fur die
mangelhafteAnwendung undJmsetzungder GAS zur Beurteilung der Zielerreichung wahrend
des Rehabilitationsverlaufa der CAMOPEDStudiewaren Diese Griinde sind bereits in den
Voruberlegungen fur eine mogliche Niddtnsetzung eines Fragebogens im Methodikteil dieser
Arbeit in Betracht gezogen worden fdschnitt2.4.95.
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4 Diskussion

Die hohe Inzidenz von vorderen Kreuzbandrupturé®) und der grol3e Stellenwert der
chirurgischen Rekonstruktion des Kreuzban@dguhren zueinem Bedarf an einheitlicheaber
dennochan den Bedurfnissen der PatienterentiertenRehabilitationsprtwkollen (13). Um die
Rehabilitationindividuell erfolgreich zu absolvierersollte die Kniegelenkfunktion regelmafig
mittels valider Messinstrumentgeurteiltund die Therapiedarauf basierendngepasstverden.
Diese Messinstrumentemissen trotz Standardisierungan die Heterogenitat eines
Patientenkollektivs anpassbar sein, um erssenschaftliche Beurteilung zu ermdglichen

Das Ziel dieser Arbeit war esnhand von Daten, dim einer prospektivenrandomisierten,
kontrollierten Studie erhoben wurdenzu untersuchenob zusatzlichzu den etablierten
Messinstrumenten IKDCQ000 und KOOS QoLund der klinischen Untersuchungeitere
Methodenund insbesondere die sonographische Bestimmung eines Kniegelenkefjuskes
Verlaufsbeobachtunger frihen Rehabilitationsphasach VKB-Rekonstruktion geeignet sind
und daher einen Mehrwefftir diese Patientengrupplieten kdnnen. Nachderauerst die
Studienpopulation hinsichtlich ihrer Charakteristika umfangreich vorgestallhd deren
Gelenkfunktion im Verlauf mit der Zielpopulation verglichen wurdgnd Auswertungn
bezuglichder in Anspruch genommen Physiotherapie under Verwendung von weiteren, die
Rehabilitation unterstdenden Hilfsmitteln durchgefuhrtworden Hier konnte erstmalig das
Verhalten bei der Nutzung einer aktiven Bewegungsschiene analysieein Bild der deutschen
Versorgungsrealitat der physiotherapeutischen Bebhagdhach VKBRekonstruktion ermittelt
werden.

Anschlie3endvurdeals Hauptbestandteil dieser Arbdie offene Frage untersuchtwieweitdie
Sonographie im Vergleich zum derzeitigen Standard, Rédpationdurch Fachpersonakine
Alternative darstellf um Gelenkerdissezu detektieren undu quantifizieren und dadurch eine
sinnvolle Unterstitzung in der Beurteilung der Kniegelenkfunktim den postoperativen
Rehabilitationsverlauf sein konnteetztlich wurde erstmalig die Méglichkeit der Anwendung der
GAS zur Loésung der Bewertung individueller Rehabilitationsfortschritte der frihen
Rehabilitationsphasedieses heterogenen Patientenkollektivs bei Patienten nach - VKB
Rekonstruktion im Rahmen eingqualitativ 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 praspezifizierten primaren und sekundéren
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Endpunkten nach systematischer Literaturrecherche +omvertung und entsprechender
Lickenanalyse, insbesondere bezogen auf die validierten Messinstrumente fur die frihe
Rehabilitationsphase durchgefuhrt. Das Studiendesign wurde mit Spezialisten des GBA un
IQWIG sowie klinischen Experten auf diesem Gebiet entwickelt und abgestimmt und erfillte
somit die hochsten wissenschaftlichen Standards.

Die in engmaschigen Intervallen stattfindenden NachbeobachtungswvisittrBefragungen
mittels digitaler Fragebogen den ersten 12 postoperativen Wochen durch Patienterg ddt
Physiotherapeuten mittels standardisierter und validierter Erfassungsiaste, erlaubten eine
regelmafdige, nachvollziehbare und intern kontrollierbare Erfassung und Beurteilung der
Kniegelenkfunktion, wahrend der fur diese Arbeit betraehtkurzfristigen Rehabilitatisphase
Eineregelmafiig durchgefuhrieele- undVorortqualitdtssicherungrhohtedie Datengualitat. Der

mit 2 Jahren festgelegte Nachbeobachtungszeitraum wird es voraussichtlich ermpghchen
spateren Arbeiten auch mittddis langfristige Effekte zu beurteilen.

Es fand eine Verblindungller Untersuchedurch 2 Pseudgmisierungsebenestatt, wodurch

eine Beeinflussung zugunstemer der beiden Gruppemeitestgehend ausgeschlossen werden
konnte. Zuséatzlich sorgte das multizentrische Studiendesign mit Prifzentren in Berlin, Hejdelberg
Munchen Brandenburgrader Havelund Kaolnflr eine grof3ere Unabhangigkeitn/dntersucher

und Prifzentrum. Fir die Studeefolgte die Auswahl deZentrenmit erfahrena Untersucher

mit groRer Expertise im Rahmen der Behandlung von vorderen Kreuzbandrupturen.

Fur die Endpunkterfassung wurdeadidierte undveltweitverwendeténstrumene,wie der IKDC
2000(olKDC und sIKDC) und der KOOS Qogenutzt,deren Eignung fur Patienten mit VKB
Rekonstruktion bereits in anderen Studien nachgewiesen (138§ (162). Daher konnterlie

Daten standardisiert erfasst umihe Vergleichbarkeit mit anderen orthopadischen Studien
gewahrleistetverden Mit den genutzten Erfassungsinstrumentamden zudendie von einer
Gruppe aus Kreuzbandexpertenm Konsens erstellten Empfehlungen bezlglich einer
standardisierterEndpurkterfassung in der Behandlung von am VKB verletzten Patienten
bericksichtig(135).

Neben der Erfassung der Kniegelenkfunktitend eine strukturierte Dokumentation der
Inanspruchnahme von Physiotherapie und Hilfsmitiehal eine regelm&Rige, standardisierte
sonographische Ergussbestimmustgtt da hierzu bisher kaum Daten aus anderen Studien
vorlagen. Bei der Erstellung und Anwendung dieser Fragebdgen wurde auf quaigative
Standards geachtet @bschnitt2.4.3und2.4.5.

Der primére Endpunkt der CAMOPEStudie (Vergleich der Kniegelenkfunktion anhand des

sIKDC 6 Wochen postoperativ zwischen den beid&erapigruppen)stimmt nicht mit de
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Hauptfragestellunglieser Arbeit tiberein, da dieser in der UntersuchdergJberlegenheit der
sonographischen Kniegelenkserdhesstimmung gegeniber dem derzeitigen Standard, der
Ergussbestimmung mittels Palpation, tieg

Zusammenfassend wurdbaziglich des StudiendesigeszellentevVoraussetzungen geschaffen,
umvalide, reliable und objektivBaten zu erhebenind die Standards einer Studie im Bereich der
Medizinprodukteforschung Ubererflitda an die Konzipierung und Umsetzung des
Studiendesigns Anspriuche 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 Ubertragbarkeitiigebnisse 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 VKB&bbildet,sind die Charakteristika der Patienten detailliert
erfasst und in Abschnig.1dargelegt worden.

Grolie Teile des in ds& ArbeiteingeschlosseneRatientenkollektivs entsprachelem fir eine
SportverletzungypischenMuster von jungen, aktiven Patieah So gaben nahez90 % der
Patienén an, regelmaRigportzu treibenund Gber zwei Drittel verletzten sich beim Sport im
Rahmen einefiir VKB-Verletzungen iiblicheA n & ro n t-Siteatiofi(15), (6).
DasDurchschittsalterder Patienten in dieser Arbeit ldgoeimit etwas tiber 30 Jahrewar noch

in der-ARRessgouppefi Vv4,medothenich medrindér Alteragnuppe won

15 bis 25 Jahren, in dendre hdchsten Inzidenzeawftreten(ca. 1/1000)10). Ein Alter von tber

30 Jahren ist mit einem postoperativ schlechteren Verlauf ass@2®r{224). Somitlag das
Durchschnittsalterauch 7 Jahre tber denmittleren Alter von Uber 3000Patienten die zur
sogenannterMOON-Kohorte (169), der bisher grof3ten, Uber viele Jahre nachuntersuchten
Patientenkohorte mit Patienten nach \ARBkonstruktion, gehorefs. auchAbschnitt1.5.2.3.

Dies konnte sich dadurch erklaren lassen, dass in den ersten Phasen deP@ndanaie 2020

2021 Sport auf Wettkampfniveau zeitweise verboten war und sich so mehr Amateursportler beim
Individualsport verletzten als dies unter normalen Umstanden der Fall gewesen ware.
Unterstlten lasst sich dies¥ermutung durch den grofen Anteil an Patienten, der angab,
Amateursport zu treiberd. 77%) und durch den medianen TegiSmorevon 5 zuwelchensich

die meisten Patienten aufgrund der Ausiibung von Sportarten AFr ei zei t Merve auf
BMI von etwas tber 25, welchgemaR Einordnung der WH@21)einem leichten Ubergewicht
entsprache, ist in einem Patientenkollektvdemca. 65% derPatienten Sport treibende Manner
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mit vermutlich entsprechender Muskelmassed, eher als normal anzusehen und ist nahezu
identisch mit denBMI von Patienteraus der MOOMNKohorte(169), (170).

Die Konstitution des Patienten wird in der D&M@itlinie als prognosebeeinflussender Faktor
aufgefuhrt(6). Zur kérperlichen Konstitution werdamter anderem auakas Vorhandensein von
Vorerkrankungen, Operationen in der Vorgeschichteoder die Einnahme von
Begleitmedikamente gezahlt, von denen in dieser Stugisveils unter 20% der Patienten
berichteten In der Gesamtbetrachtung der Populatwerdendiese Faktoren alsehereinen
geringen Einfluss auf den Rehabilitationsverlauf haben.

Die beimehr als eiemDrittel aufgetreteneBegleitverletzungen an Strukturen wie den Menisken,

dem Gelenkknorpel oder den Kollateralbandsimgd im Rahmen ein&fKB -Rupturalstblich zu
werten(16), (18), (19). Um das in die Studie eingeschlossene Kollektiv moglichst homogen in
Bezug auf die Empfehlungen in der Nachbehandlung zu hatterden die in Abschnitt 2.2
aufgefuhrtenim Expertenkonsens vereinbartasschlusskriterieangewandt

Der mediane Abstand von Verletzung bis zur Operation lag bei etwas mehr als 2 Maowmaten
somit im Bereich deEmpfehlungen der AAOS, die eine Operation innerhalb der ersten 5 Monate
anraten(9). In (224) resultierte eine VKBRekonstruktion innerhalb von 3 Monaten nach
Verletzung in hoheren Aktivitatsleveln in spateren Nachbeobachtungksn bei grof3eren
Zeitabstanden zwischen Verletzung und Rekonstruktion

Auch die ethnische Zugehdrigkeit wurddasst um einschéatzen zu kénnen wie reprasentativ 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 ASonstiges
Gruppen AAfroameri kanischid wund gelbngenpiss, rdies c h i
Diversitat der Gesellschaft adaquat abzubilden und in diesem Kontext das typische Kollektiv fur
Patienten mit VKBR fur die Studie zu rekrutier&ann nicht mit Sicherheit beantwortet werden,

da die Ethnien der Patienten, die sich detel§arieASonst i gesid zuordnet en,
Auch die Bildungsabschlisse der Patienten wurden systematisch erfasst. Dabei ordneten sich
nahezu die gleichen Anteildes Patientenkollektivd e n Abschl ¢ssen AMi tt |l e
und AAkade mi s ahlber 750bder Pdtiénters esldngten einen dieser Abschliisse.
Die Ergebnisse bezuglich des Bildungsstandesdahévergleichbamit dem Bildungsstatus der
deutschen Bevolkerun@26).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dhssCharakteristikades Patientenkollektivsogar

umf angreicher erfasst wurden, als e@27fupd RCT
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das Ziel erfullt wurdeeine Patientenkohorte einzuschliel3gie,einermdglichstreprasentativen
Stichprobe aus Patienten mit VKBR entspri@ielpopulation) Somit solltedie Vergleichbarkeit
mit anderen Studien sowie die Ubertragbarkeit auf zukiinftige Stgdigebersein

4.3 Kilinischer Verlauf der Studienpopulation

Nachdem es gelungen ist, ein fur Patienten nach VKBR charakteristisches Kollektiv in die Studie
einzuschlielen (s. Abschni#¢.2), wurde der postoperative Rehabilitationsverlauf mit den
Veradnderungen der Kniegelenkfunktion anhand der validierten Messinstrumente IKDC 2000,
KOOS QoL undoassives Bewegungsausnadiijebildet und der Rehabilitationsfortschritt anhand

von Ergebnissen vergleichbarer Studien beurteilt.

4.3.1 Kniegelenkfunktion der Studienpopulation bei Studieneinschluss

Die untersuchteStudienpopulation(Abschnitt 4.2) war mit Populationen anderer Studien
vergleichbabezogen auf die krankheitsspezifischen Merkn{&lléDC, olKDC und dem passiven
Bewegungsausmalg4), (80), (170), (79), (78).

Mit einem sIKDC-Score von 5338i 64] und einem olKDGGrad C[Ci C] war diepraoperative
Gelenkfunktionin dieser Studierergleichbar mit Patienten na®KBR in anderen Studie(B84),
(80), (170), (79), (78). Das passive BewegungsausnfpROM) des Kniegelenkder Patienten in
dieserStudiewar mit 135°[120% 140°] im Vergleich mit den physiologischen Wert€r86) bei
Einschlusspréaoperativuneingeschrankt undomit alsprognostisch gunstig fur den spateren
Rehabilitationserfolgu werten(13), zudemgrol3er als in der vom QW zur Nutzenbewertung
der CAM-Schienereitierten Studig34) (130°bei Patienten, die nach VKBekonstruktion eine
CAM-Schiene + Physiotherapie erhieltéaw. 117° bei Patienten, die nur Physiotherapie
erhielter). Mit einem KOOS QoL von 25 [134] gaben die Patienten in dieser Studie
Vergleich zu anderen Studi€h70), (84), (100) an, praoperativstarker inihrer kniebezogenen
Lebensqualitat eingeschrankt zu sém(170)und (84) wiesen die VKBPatienten praoperative
Werte von38 (170) bzw. 54 (84) auf und n (100) lag der KOOS QoL vorPatienten, die eine
praoperative Physiotherapie erhielteai 50 bzw. in der Vergleichsgruppe, die atiber 2000
Patienten aus dem norwegischen Knieregigestand, be86. Es ist anzunehmen, dass aus der
letztgenannterStudie (100) nur die Datenvon Patienteraus dem norwegischen Knieregister
vergleichbar sind, da die kniebezogene Lebensqualitit von Patienten mit praoperativer
Physiotherapie erst nach dem®chigen Trainingphase dasstwurde und die Patienten somit
praoperativ deutlich mehr trainierten als die Patienten in der CAMG®tdie.

Fir die durchschnittlich schlechtere Einschatzung der praoperativen kniebezogenen
Lebensqualitat in dieser Studie im Vergleich zu der Litergtid0), (84), (100)sind verschiedene
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Grunde denkbaiEin Drittel der Patientem dieserStudielibte beruflich eine fur das Kniegelenk
mittelschwer bis schwer belastende Téatigkeit aus. Moglicherweise hatte dies einen Einfluss auf
die kniebezogene Lebensqualitat, da der Funktionsverlust sich starker auf das Berufsleben
ausgewirkt haben konnten den drei Vergleichsstudigii70), (84), (100)wurden beziglich der
beruflichen Téatigkeit keine Angaben gemachtich das durchschnittliche Alter der Patienten
kénnteeine Rollegespielt haberDieses lagn (170)und (84) jeweilsbei 24 bzwin (100)bei 22
Jahrerund somit9 bzw. 11 Jahre unter dem Alter der PatienterieserStudie Da der Zeitraum
zwischen Verletzung und Operationszeitpunkt vergleichbar mit anderen Studien ist, erscheint
diese mogliche Einflussvariable unwahrschein(ig4h), (100).

Zusammenfassend war die mittels IKDQ@O0O0OO beurteilte Kniegelenkfunktion bei
Studieneinschluss vergleichbar mit der von Patienten aus anderen $84di€80), (170), (79),

(78) und bezuglich des passiven Bewegungsausmald waren die Patienten kaum eingeschrankt
(136). Die kniebezogene Lebensqualiéirde gering niedriger als in Verglesstudien bewertet

(170), (84), (100).

4.3.2 Postoperativer Verlauf der Kniegelenkfunktion und Vergleich mit anderen Studien
Nachdengezeigt wurde, dass die l&inschluss erhobenen préoperativen Ausgangswedieser
Studieim Vergleichmit anderen Studiefiir den IKDC2000und das passive Bewegungsausmal}
im erwarteten Bereiclagen bzw. fur den KOOS Qadtwas unter den Erwartungen bliebierhgte

die Betrachtungdes kurzfristigen postoperativen Verlauf3ieser ist fur das Erreichen des
spateren Rehabilitationsziels, das in einer mdglichst vollstandigen Wiederherstellung der
verschiedenen Aspekte der Kniegelenkfunktiord der Rickehr auf das Aktivitatsniveauor
Verletzung liegt, potenziell mitentscheidend da sich in diesem Zeitraum die grof3ten
Veranderungen beziglich der Gelenkfunktion feststellen lassen (s. Abs8ihi#. Die
Beurteilung der Gelenkfunktion erfolgtlaherin engmaschigen Abstdndanhand verschiedener
validierter Messigtrumente (IKDC 2000 KOOS Qd., BewegungsausmalRum mdoglichst
verschiedene Aspekte der Gelenkfunktimygelmafligzu erfassen (Schmerzearreichbares
Aktivitatslevel, Alltagseinschréankungen, kniebezogene Lebensqualitat, Bewegungsauschall)
sowohleine subjektivaals auclobjektive Einschatzung der Gelenkfunktion zu erméglichen

Fir die Beurteilung desurzfristigenRehabilitationgortschrittswurdendie 1i 2 Tagepostoperativ
erhobenenAbsolutwerte mit den12 Wochen postoperativ erhatsn Werten verglichen

(s. Tabelle 6 in Abschnitt 3.2.2. Durch diese intraindividuellen Vergleiche konnte die
Heterogenitat der Studienpopulation bertcksichtigt wer@ebei zeigten sich dierwarteten
statistiscrsignifikanten intraindividuellen Verbesserungeiiir alle verwendeten Messinstrumente.
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Im Rahmen der hierfur erfolgten umfangreichen Literaturrecherche fiel auf, dass es nur wenige
Studien gibt, welche die subjektive und objektive Kniegelenkfunktion, kniebezogene
Lebensqualitat oder das passive Bewegungsausmklrzfristigen Verlautlarlegten84), (86),

(153). Die erste Ergebniserfassung bzw. Berichterstattung in den wahrend der systematischen
Literaturrecherche gefundenen VK&udien fand friihestens wieder 6 Monég8), (25), (174)

und in den meisten Fallen sogar erst 2 Jdhvd) (100), (77) postoperativ statt oder in der
kurzfristigen Rehabilitationsphase wurdige Kniegelenkfunktion nicht mittels IKDQ00Q

KOOS QoL oder dem passiven BewegungsauspeafiesseiL01), (40).

In dieserStudiebewerteten die Patienten ihre subjektive Kniegelenkfunktion mgtgl®C 12
Wochenpostoperativ mit 70 [6177] Punkten mehr als doppelt so hoete noch 12 Tage
postoperativig <0,00) und somit vergleichbar mit der einzigen Angabe in der Liter@4)ymit
demsIKDC-Wert von 7412 Wochen postoperati€in sIKDC-Wert von 82(174)ist assoziiert

damit, wieder zum Sporauf Vor-Verletzungsniveazurickkehrenin (149)wurdeein sIKDC-
Grenzwertvon 76definiert, bei dem ein fur den Patienten akzeptaBl&&o h| bef i nden
wird. Subjektiv empfinden Menschen na®KB -Rekonstruktion einen Nutzen ab 30 Punkten im
sSIKDC (156) Im Vergleich zum praoperativen Niveau stieg der sIK@&2 Patienten in dieser
Studiebis 12 Wochen postoperativ um 17 Puni8emit konnte zu diesem Zeitpunkt noch kein
signifikanter klinischer Nutzen der VKkRekonstruktiorangenommemverden vergleichbar mit
Patientermit anderen Studie(84), (149).

Die arztliche objektive Bewertung der Kniegelenkftiok mittelsolKDC entwickelte sich in dem
12-wochigen postoperativen Zeitraum vom schlechtesten Grgdi D] zur bestmoglichen
BewertungA [AiB], p <0,001).Uber 70 % der Patienten dieser Studieerreichtenbereitd?2
Wochen postoperatidiesen anzustrebenden Zustahd(84) waren dies knapp tUber 50 %

(153) erreichten 12 Wochen postoperativ nur 1 % einen olK&X&d A und die Gelenkfunktion

von uber 50 % der Patienten wurde mit einem olKDC von C oder D bewgaoiwwit war die
Gelenkfunktion der Patientan dieser Studienpopulatiagemald arztlicher Einschatzung bereits

12 Wochen postoperativ bei dem Uberwiegenden Teil der Patienten zufriedenstellend und besser
als in de beidenVergleichsstudie (84), (153).

Dervon den PatientemittelsKOOS QoL eingeschatzt#/ert derkniebezogeneLebensqualitat
verdreifachte sich in den ersten 12 postoperatiWechenauf 44 [341 56] Punkte p <0,00). In

(84) lag derKOOS Qol-Wert am vergleichbaren Zeitpunkt b&8 und somit deutlich tber den
Patientenn dieser StudieHier konnte sich die bereits 413.1beschriebenem Vergleich zu den
Patienten ir(84), um 29 Punkte starker eingeschrankte praoperative kniebezogene Lebensqualitat

auswirken. Der in(149) analog zum Vorgehen beim sIKDC definierte Grenzwert bei dem der
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Pati ent v o misprihledtfiredn KBOBS&oL bei 63 und somit liegen die Patienten
in dieserStudie noch recht deutlich unter diesem anzustrebenden ZusEandsubstantielle
klinische Nutzen der operativen Rekonstruktion des VKB soll ge(i&®) bei einer Steigerung

des KOOS QoL um 36 Punkte im Vergleich zum préaoperativen Niveau vorliegen. Auch dieser
wurde von den Patienten in diesstiudie12 Wochen postoperativ noch nicht erreicht, da eine
Steigerung um 19 Punkte gezeigt werden konnte. Somit zeigte sickinedeutliche Steigerung

der kniebezogenen Lebensqualitat im Veigfl zu unmittelbarprdoperativ undgpostoperativ,
jedoch blieben die Patientem dieser Studiainter den Patienten der Vergleichsstu@é) und

den anzustrebenden Werten im KOOS Qbdl9), (156).

Auch das unmittelbar postoperativ mit 40° [B58°] stark eingeschranktepassive
Bewegungsausmaf®erbesserte sichei den Patienten idieser Studien den ersten 12 Wochen

um mehr als das Dreifaeh hochsignifikant zu einem nahezwneingeschrankte
BewegungsausmalB5° [1257 140°] (p < 0,001).Zum vergleichbaren Erfassungszeitpuniar

das Bewegungsausmaf(irb3)mit 127°etwas kleiner als bei den Patienten in di&tadie Uber

die Halfte der Patienten {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 uber den Empfehlungen der AA@Jund dem Zeitabstand in dieser Arbeit (ca. 2 Monate),
wodurch die Vergleichbarkeit der Ergebnisse eingeschrankt sein kénnte.

In der Studie fir diese Arbeiviesen die Patienteanmittelbarpostoperativ eineim ca. 30
niedrigereBeweglichkeitals 12 Tage postoperatiin (86) mit im Mittel 75° auf. Fir eine
Bewegungseinschrankung aufgrund von Schmerzen und Schwebtangekler Zeitunterschied

von ca. 48 hentscheidend seirZudem waren die Patienten (86) 3i5 Jahre junger als die
Patientenn diese Studieund samtliche Patienten erhieltéereitsunmittelbar postoperativ eine
CPM-Schiere. Zu ihrem vorherigen Aktivitatslevel (Profisportler, Amateursport&) wurden

keine Angaben gemacht.

Zusammenfasserrkigte die hier untersuchte Populataomthand aller Messinstrumente (sIKDC,
olKDC, KOOS QoL und passives Bewegungsausmall) die erwartbaren hochsignifikanten
Verbesserungen der Gelenkfunktidozw. kniebezogenen Lebensqualitéiuch wenn der
Literaturvergleich aufgrund der schlechten Datenlage fir den kurzfristigen Verlauf nicht in dem
geplanten Umfang stattfinden konnte, kann anhand der verfugbaren Vergleich{8dgite53),

(86) angenommen werden, dass die PatientereirClAMOPED Studieeinen fur Patienten nach
VKBR typischen Rehabilitationsprozess durchliefen. Die (i#9) und (156) ermittelten
Grenzwerte ab denen ei n Pspirt(1dNkzw. Ansudstarieddr klimsthem fi

Nutzen der Operatio(l56) vorliegt, konnten hier eine wichtige Orientierungshilfe darstellen,
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welcher Punktwerbei dem jeweiligen Messinstrumedér zunachst anzustrebende ist @
konntegezeigt werden, dass die Gelenkfunktion der Patienten sich deutlich in Richtung diese
Werte entwickelteKlinische Entscheidungewie z.B. eine Anpassung der Therapiemalinahmen,
der Ubergang zur Vollbelastung und die Riickkehr zu Arbeit und Sport hingegetennicht
ausschlief3lich auf den absoluten Punktwersenderranhandntraindividuelle Verdnderungen

im Verlauf und anhand von umfangreichen Funktionstests sowie Ruckmeldungen seitens der
Patienten getroffe(®6), (98). Fur die Vergleichbarkeit von Studien sind die absoluten Punktwerte

der Messinstrumentend deren Veranderunggdoch gut geeignet.

4.3.2.1 Relevanz des kurzfristigen postoperativen Verlaufs und dessen regelmafiiger
Erfassung

Im Rahmen der Literaturrecherche fir den zuvor durchgefuhrten Vergleich der Ergebnisse in

dieser Studie mit anderen Studien wurde deutlids @snur sehr wenigeStudien gibt, die

Zwischenergebnissa den ersten Wochen und Monaten erfassen loeléchten Diesist kritisch

zu sehenda insbesonderan den ersten Woche und Monatennach Operation die grél3ten

Veranderungen zu bbachten sind unahicht auszuschlieRen ist, dasse Verzégerungles

kurzfristigen Verlaufsauch Auswirkungen auf den weitereangjfristigen Rehabilitationserfolg

hat Zugleich ist dies auch eine der sensibelsten Pigese Transplantatumba(20). Der Einfluss

von Ruckschlagemn der friihen Phase der Rehabilitatinoach VKB-Rekonstruktionauf die

spatere Kniegelenkfunktion (2 Jahre postoperativ und sp@tede in Studien bisher kaum

untersucht.

Mogliche Grinde ddir, dassdie erstmalige Ergebniserfassuagstnachli 2 Jahreroder mehr

erfolgt, konnten in der Fokussierung vieler VKBtudien auf die Beurteihg des endgultigen

Rehabilitationserfolg anhand der Rickkehr zum Sport auf Vorniveau und der Anzahl an

Rerupturen liegestatt z. B. der Ruckkehr zur Arbeit fir Amateursportiabei handelt es sich

um zweiParameterdie naturgemal erst innerhalb eines grofReren Nachbeobachtungszeitraumes

zu erfassen sind. Hinzu komindie schwierige Umsetzung von Studiendesigns mit miele

Nachbeobachtungsterminen im klinischen Alltag, da die Patienten in der deutschen

Versorgungsrealitat nicht mehrmals innerhalb kirzerer Abstdnde von ihrem behandelnden

orthopéadischen Chirurgen beurteilt werden und die Implementierung hochwertiger REies fur

verschiedenen Rehabilitationsphasen miitem gro3en Zei, Personal und Kostenaufwand

verbunden ist.

Die CAMOPED Studie kdnntemit der regelméaRigebatenerfassung sowohl im kurzfristigen als

auch im mittelfristigen Verlausomitaufschlussreiche Vergleichswetied wichtigeErkenntnisse
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Uber die Kniegelenkfunktion von Patienten nach V4Rkonstruktionliefern, die mittels
etablierten (IKDC 2000 KOOS QoL) aber auch mit, in diesem Bereich, neuartigen
Erfassungsinstrumenten (Sonographie, BEB&urteiltwordenist.

Auch im Sinne einer optimalen Patientenversorgung konnegregelmalige Nachbeobachtung

in Intervallen von wenigen Wochen die Mdglichkeit bietaurzfristig auf Zwischenfalle wie z.B.
Reizzustande im Kniegelenk, muskulare Ermidungfethbzeitigzu reagieremind so das Risiko

fur erheblicheRuckschlagavie z.B. Rerupturen zu senkdRerupturraten von bis zuB2%6 (43)
kénnen hier noch kein zufriedenstellendes Ergeldaistellen und Verbesserungen sowohl im
Interesse der Patienten als auch der behandelnden Chirurgen und Physiotheliageunt&ie
Chirurgernkdnnten so sicherstellen, dass ein gutes Operationsergebnis nicht durch eine nachlassige
oder fehlerhafte Nachbehandlung gefahradtd und die Physiotherapeuten hatten eine
regelmaRige Erfolgskontrolleund Unterstitzung ihrer Arbeit Von einer bessere
interdisziplinarenZusammenarbeiind Kommunikatiormit den Chrurgen mit standardisierten,
aber individuell anpassbaren Rehabilitationsvorgabeiirden daher beide Berufsgruppen
profitieren Hierfir ware eine Umstrukturierung des Gesundheitswesens mit besserer
Verknupfung der stationaren und ambulanten Versorgung notweflgpersonal und
kostenaufwendig regelmaRige Besprechungewon Chirurgen mit den kooperierenden
Physiotherapiepraxen nach dem Vorbild der in der Onkologie etablierten interdisziplinaren
Tumorkonferenzendie, zeitsparend, in virtueller Form stattfinden kénntemnvoll sind, ware

ein spannende 6konomische AnalySae dkonomische Analyse konrebensaeigen, ob sich

eine engmaschigere Betreuung lohnt, wenn dadurch erneute Verletzungen mit anschliel3ender
Operation, Krankenhausaufenthalt und Arbeitsunfahigkeit reduziert wiEdererster Schritt
waren aber auch detaillierte Vorgaben (Rehabilitationsprotokolle), die den Patienten fir die
Physiotherapeuten ausgehandigt werdad zugleichdie Mdglichkeit fir Rickfragenbieten

Diese Uberlegungen geben Anlass ein Bild der derzeitigen physiothesapenti
Versorgungssituation zu vermittelis. Abschnitt 4.4). Hierfir fehlen jedoch noch validierte
standardisierte Messinstrumente.

Anzumerken ist hier, dass dieben beschriebene Problematikohl Uberwiegend auf
Amateursportler/Freizeitsportler  zutrifft. Wettkarnfiferufsportler genieBen oft eine
physiotherapeutische und medizinische Betreuung seitens ihres Varelfteler werden im
Rahmen der Verordnungen démfallversicherungstrag€é228)engmaschigeund fur langere Zeit
zuzahlungsbefrelbetreut Fur dieses Kollektikann angenommen werden, ddgsUrsache der

nicht zufriedenstellenden Rerupturratend anhalteden funktionellen Einschrankungewohl
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eher in der Schwierigkeit den passenden Zeitpunkt fur die Ruckkehr zum Sport zu bestimmen

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

4.3.3 Rehabilitationsverlauf in der Haupti und Meniskusgruppe

Da die operative Versorgung des Kreuzbandes einiger Patienten, um eine zusatzliche
Meniskusnaht erweitert werden musste, wurde untersucht, ob dies Auswirkungetie auf
Kniegelenkfunktion mittels IKDC 2000 KOOS QoL und Bewegungsausmald gemessen,
kurzfristigen postoperativen Verlauf hat#ufgrund der geringen Anzahl an Patienten in der
Meniskusgruppeson 3 bis7 (s. Abschnitt 3.2.3 ist die Aussagekraft des Gruppenvergleichs
gegenwartignochstark eingeschrankt

In beiden Gruppen sahen wir erwartungsgemal eine sukzessiv besser werdende Gelenkfunktion
mit groRerem Abstand zur Operation. Das 3 Wochen postoperativ festgaste®@° starker
eingeschrankte Bewegungsausmalf in der Meniskusg(ppp€,001)m Vergleich zuisolierten
VKB -Rekonstruktiorwird darauf zurticgefiihrt, dasssiein den ersterd postoperativen Wochen
max. 60° beugen dirferAuch die um 6 Punkte héheren Werte im sIKDG<(p,01) 6 Wochen
postoperativ und die um einen Grad bessere Einschatzung der Arzte im olkDQ,dp) bei
Patienten mit isolierter VKB-Rekonstruktion wird zurlckgefuhrt auf daslangsamere
Nachbehandlungsschentazei zusélicher Meniskusnaht(Einschrankung der Beugung und
Belastung des Gelenks bis 6 Wochen postoperativ), um die Krafte, die auf den frisch versorgten
Meniskus wirken, zu verringei(22). Ein signifikanterGruppenuaterschiedn derkniebezogene
Lebensqualitat konnte nicht festgestellt werdéach12 Wochen postoperativ zeigten sich keine
signifikantenGruppenuterschiede mehr.

Studien, dieeinenmoglicherweise negativdfinfluss eines zusatzlichen Meniskuseingriffs dief
mittels IKDC 2000 KOOS QoL und Bewegungsausmali gemesSatenkfunktionn den ersten
postoperativen Wochen und Monaten untersuchten, lieRen isichiner systematischen
Literaturrecherchaicht finden.Ob dieGelenkfunktionim Langzeiterlaufdurch die zusatzliche
Meniskusrefixation negativ beeinflusst wirdrde bereits in anderen Studien untersucht(B®i
zeigten sich 9 bis 11 Monate postoperativ keine signifikanten Unterschiede im28@8Lind

fur weitere Erfassungsinstrumeniie (25)wiesen ynge Patienterdie ein Hamstring ransplantat
mit zusatzlicheMeniskusnaherhielten zum Zeitpunkt des Retwuto-Sports(RTS) ca. 6 Monate
postoperatiwein signifikant groReres Hamstriigefizit auf als Patienten, deren Meniskus {eil
)reseziert wurde oder gar nicht versorgt werden muiSstadie QuadrizepStarke wurdemn (26)

bei RTS keine Unterschiede festgestelih einer Studie, die die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat von Patienten nach \AR&konstruktion im Langzeitverlauf untersucli29)
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zeigten sich 8 Jahre postoperativ in der Gruppe mit zusatzlicher operativer
Innenmeniskusversorgung in allen KO@8bskalen schlechtere Werte als bei isoliert am VKB
versorgten Patienten (71 vs. 78<0,05). Auch wenn diese Erkenntnisse aus der Literatur tber

den Nachbeobachtungszeitraum dieser Arbeit hinausgehen, geben sie Anlass dafir, am Ende der
CAMOPED-Studie einen erneuten Gruppenvergleich durchzufuhren.

Somit konntenaufgrund der geringen Gruppengrafiech keine aussagekraftigen Erkenntnisse

gewonnen werden.

4.3.4 Einfluss der Transplantatwabhl

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

Gegenwartig wirdim Klinischen Alltag der Grof3teil der Patienten mit VKBR mit einem
Transplantat aus der HamstridMuskulatur(HT) versorgt(73). Mit ca. 78% erhieltauch in deser
Arbeit der Uberwiegende Tedler Patienten in der Hauptgrupgiese Art des Transplantaf3ie
verbliebenerPatienten erhielten ein Transplantat aus einem Teil des M. gepslfiemorisein
chirurgisches Verfahrerdasin den letzten Jahren, wie bereits Avschnitt 1.3.2 dargestellt
wieder vermehrt angewendetird. Gegenwartig sind die Ergebnisse aufgrund der noch sehr
geringen Patientenanzahl in d@ruppe mit QuadeepsTransplantat(QT) (n=7) und der
vergleichsweise kurzen Nachbeobachtungszeit (12 Wochen) nur eingeschrankt aussagekraftig
sollen aber zur Charakterisierung der Population kurz mititenatur verglichen werden

In dieser Arbeit zeigten sidn der Beurteilung der Kniegelenkfunktion mittaliKDC, olKDC,
KOOS QoL und pROM zu keinem der Untersuchungszeitpunktien ersten 12 postoperativen
Wochen signifikante Unterschiedewischen der HT und der QFGruppe Lediglich die
Schwellung oder Steifheit wurde 3 Wochen postoperativ in deGQippe alsignifikantgréRer
angegeben(p < 0,01) Die F r a gWie stei\ oder geschwollen war Ihr Knie wahrend der
vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten lhrer Verletaungstlem sIKDCist jedoch
uneindeutig formulier(138). Mit Schwellung oder Steifheit werden hier innerhalb einer Frage
zwei nicht zwangslaufig gleiche Symptome abgefragt. Der Patientterdesmentsprechend flr
sich entscheiden, welchen Teil der Frage er beantwortet und die Ergebnissiatsndur

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 (IKD200Q KOOS QoL) 2 Jahre postoperativ oder langerfristight
signifikant zu unterscheiden scheir@), (76), (77).

Die zuvor formulierte Fragestellungragestellung 2 ausbschnitt2.3), ob die Patienten trotz
unterschiedlichen Transplantaigw. eines zusatzlichen Meniskuseingrifss Abschnitt4.3.3

einen vergleichbaren postoperativen Verlauf aufweisen, lasst sich aufgruyetidgen Fallzahl

in den GruppemnichtabschlieRenteantworten und die weitere Rekrutierung, insbesondere in die

QT-Gruppebzw. Meniskusgruppesollte abgewartet werden.

Zusammenfassendst es somit gelungen, den Rehabilitationsverlauf der Studienpopulation
regelmanig anhand validierter Messinstrumente umfangueidistandardisiedu dokumentieren

Die Kniegelenkfunktion der Patienten verbesserte sich im kurzfristigen postoperativen Verlauf bis
12 Wochen postoperativ erwartungsgemaf signifikant und in einem mit der Literatur

vergleichbaren Ausmal3.

4.4 Physiotherapie und andere unterstlitzende MalRnahmen in der

Rehabilitation, die zur Ruckkehr zu Arbeit und Sport fihren
Nachdem zuvor dargelegt werden konnte, dass sich die Kniegelenkfunktion dePatieBten in
dieser Studie im kurzfristigen postoperativéerlauf erwartungsgemalochsignifikant und in
einem mit der Literatur vergleichbaren Ausmald verbesgsrtébschnitt4.3), wurden die in
diesem Zeitraum durchgefiihrte physiotherapeutische Versorgumd) Inanspruchnahme von
unterstitzenden MalRnahmen wie die Einnahme von Schmerznstielie die Nutzung von
Gehhilfen und Orthesen naher betrachfedaquate Rehabilitationsmalinahmesrdenneben der
bestmdglichen chirurgischen Versorgung letztendlich als ausschlaggebend fur den Erfolg der
Rekonstruktion des Kreuzbandes und die Ruckkehr auf da¥&ftetzungsniveau angesehand
es wurden bereits einige, Uberwiegend auf Studien aus dem englischgpnaRaum basierende
Ubersichtsarbeiten veréffentlichiim evidenzbasierte Rehabilitationsprotokolle fiir Patienten nach
VKB -Rekonstruktion zu erstelle(230), (95), (13), (89), (90). In Deutschland esgiiert kein
einheitliches undstandardisiertes Schema fur die Rehabilitation nd&!B-Rekonstruktion.
Unserer Kenntnis zufolge ist d@AMOPED-Studiein Deutschland die erste Studie, in dis
Erfassung der verordneten Physiotheragiandardisiert anhand einesierfir konzipierten
Protokolls, dass sich an internationalen Rehabilitaticmematg111), (109)orientierte, erfolgte

Anhand deerfasstefMalinahmenvurdeein Abbild der deutschen Versorgungsreaétéboglicht
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und der Bedarf eirsbundesweit einheitlichen standardisierten Vorgehens fir die Physiotherapie

nach VKB-Rekonstruktiorermittelt.

4.4.1 Information Uber Vorerfahrungen und Behandlungsstandard der
Physiotherapiepraxen bei der Behandlung von Patienten nach VKBRekonstruktion
Zunachstwurde anhand deBeantwortung ds in Abschnitt 3.3.1 ausgewerteteifrragebogens
erfasst, welche Erfahrungsstandind welche Behandlungsstandarndsder Behandlung von
Patienten nach VKB-Rekonstruktion in den von den Patienten frei wahlbaren,
Physiotherapiepraxen vorlagen.
Die Ergebnissavarennur eingeschrankiuswertbarda sich nur knapp digalfte der Gber 40
angeschriebenen Praxen zurtickmeldete. So konnte leideffimcile Patientererfasst werden,
obdiesein Praxen behandelt wurdedie einen vergleichbaren Erfahrungsstand in der Behandlung
von Patienten nach VKBRekonstruktionhatten und inwiefern att bereits eine standardisierte
Behandlungetabliertwar.
Fur die antwortenden Praxepeigte sich,dass diedort tatigen Physiotherapeutesehr
unterschiedliche Erfahrungsstande aufwiesed jahrlich eine sehr unterschiedliche Anzahl an
VKB -Patienten versorgtewlain etwa zwei Drittel der Praxen 0 bis 20 VKBatienten pro Jahr
und in einem Viertel der Praxeniber 40 VKBPatienten pralahr versorgtwurden Um die
Patientensicherheit zu steigern und die Qualitat einer Behandlung zu sichems n vielen
medizinischen Bereichen eine Mindestanzahl an jahrlichen Behandlungen/Operationen
nachgewiesen werden, um eine Zertifizierung fur die Bebagdeines Krankheitsbildes zu
erhalten (bspw. im Bereich der Endoprothet#1)). In Deutschland gibt egedoch keine
Vorgaben bezuglich einer Mindestanzahl jahrlich zu versorgender Patienten mit KBl
PhysiotherapeutefEs gibtnurAE mp f e h | u n g$®pitzendeebande§en&R § 124 Abs. 4
SGB V zur einheitlichen Anwendung der Zulassungsbedingungen nach 8§ 124 Abs. 2 SGB V flr
Leistungserbringer von Heilmitteinjn denen dieMindestgré3e hinsichtlich der personellen,
raumlicren und sachlichen Ausstattung der Praxis vorgeben (282) Die Grof3e und
Mitarbeiteranzahl einer Praxéslaubt jedoch keindirektenRickschlissewyie viele Patienten mit
VKBR jahrlich behandelt werden, weshalb diese Informationen in dieser Arbeit nicht erfasst
wurden. Weiterhin existieren fur Physiotherapeuten in Deutschlandh keine Vorgaben
beziglich notwendiger Zusatzqualifikationen fiir die Versorgung von Patisnit&KB R.
Das Nicht-Vorhandensein einer einheitlichen deutschen Leitlinie fir die Physiotherapie nach
VKBR und VKB-Rekonstruktion(13) wurde darin deutlich dass nurein Drittel der 22
antwortenderPraxen ihre Patientegemald einm standardisierten Vorgeherersorgte wobei
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keine weiteren Angaben gemacht wurden, ob es sich bei diesem standardisierten Vorgehen z.B.
um interne Vorgaben oder externe Leitlinien hand&saist spekulativ anzunehmen, dass auch in

den 25 nicht-antwortenden Praxen kein standardisiertes Vorgehen besiachddaher eine
Teilnahme abgelehnt wurde (Form des SelektiBis).

War kein Standard vorhanden, so orientierten siciPdaen die an der Befragung teilnahmen,

in etwas Uber 5% der Falle an den Vorgaben des Arztes, die meistens auf einem klinikinternen
Protokoll beruhen. Es ist bisher nicht untersucht, ob sich die Qualitdt der Patientenversorgung
zwischen Patienten, danhand solcher Protokolle versorgt wurden, und denen, die basierend auf
den Erfahrungswerten der Therapewtersorgt wurdepunterscheideZusammenfassend war nur

ca. die Halfte der Physiotherapiepeaxzu einer Teilnahme an der kurzen Umfrage bereit und
unter diesen zeigten sich sehr unterschiedliche Erfahrungsstande in der Behandlung von Patienten
mit VKBR. Ein standardisiertes Vorgehen fir die Rehabilitation dieses Patientenkollektivs war

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 kdénnen und
zeitabhangige inhaltliche Veranderungen des Programms abzubilden, wurde die Inanspruchnahme
von Physiotherapiaund SchmerzmittelnHilfsmitteln wie Gehhilfe und Orthese sowie der
Wiederbeginn des Radfahremsden ersted2 postoperativen Wochen wochentlistandardisiert
erfasst Da dese MaRRnahmen mitdem Ziel durchgefuhrivurden die Kniegelenkfunktion
sukzessive zu verbessern (s. AbschhB} unddie Riuckkehr zu Arbeit und Spat ermoéglichen
wurde auch dieser Zeitpunkt der Rickkehr, sofern in dem kurzfristigen Zeitraum bereits erfolgt,
erfasst
Es zeigte sich dass alle Patienten spatestens ab der dritten postoperativen Woche eine
physiotherapeutische Behandlungerhielten. Fur die Wochen 1 undraf dies auf ca. 756 bzw.
90 % der Patienterzu. Griinde hierfir sind z. B. Verzégerungen beim Ausstellen von Rezepten
oder bei Terminvergabeoew. individuele Grinde der Operierten, wie z. B. SchmerZgne
Onlinebefragung des Deutschen Verbandes fur Physiotherapie undvVetesndes fir
Physikalische Therapie ergab, dass ca. %2 der Patientenvon Uber 2000 befragten
Physiotherapeutem 2018 drei Wochen und langer auf einen Termin warteissen (233).
Insbesonderdir die Phase, in der noch keine Physiotherapiepraxis gefunden vkinalete der

Stellenwert von Zuhause verwendbaren Hilfsmitteln und Anwendungen wie Bewegungsschienen
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oder Medzinische Apps in Zukunft weiter zunehmesofern sieihren medizinischen Nutzen
erbringen(234).

Der Anteil der Patienten, der Physiotherapie erhielt, blieb in der Studi@Wisdhen postoperativ
mit jeweils Uber 90 %auf hohem NiveauEs ist daher anzunehmen, dass der Moglichkeit
Gebrauch gemachturde sichgemaly235) ein bis zweiFolgeverordnungn zuséatzlich zu den
standardmafig 6 Behandlungensialien zu lasseader die6 Behandlungeauf einen langeren
Zeitraum verteilt wurden

Der Anteil derPatientender postoperatischmerzhemmende Medikamenteinnahm(ca. 88
%), sank erwartungsgemal ab der zweiten postoperativen Woche signifikaraalmédWochen
nahm keiner der Patienten Medikamente gegen die Schmerzen aufgrund d&ekKiBstruktion
ein.

Allen Patienten wurde fur den postoperativen Zeitraum &eéhilfe verordnet und diese
unmittelbar postoperativ tatséchlich vaber 90% der Patientenverwendet In denin (112)
ermitteltenAStandards in der Nachbehandlung nach WR&konstruktiorim deutschsprachigen

R a u geben 8®6 der Orthopaden an, postoperativ eine Gehhilfe zu veroréindreser Studie
und in der Praxiswird daherteilweise von der Literatur abgewichen, da bereitgualitativ
hochwertigen Leitlinien die sofortige schmerzadaptierte Vollbelastung empfohle(l®)rdo2).
Von allen Studienarztemvurde fur die ersten postoperativen Wockdenfallseine Orthese zur
Stabilisierung des GangesrordnetDas Vorgehemeran der Studie beteiligten Orthopéadear
daher vergleichbar mit de Vorgehen derOrthopadenaus einer reprasentativen Umfraige
deutschsprachigen Raufhl2) Die Orthesewurde inden ersten 3 postoperativen Wochvem
7080 % der Patienten in der CAMOPERudie verwendet. Die Patienten waren daher
Uberwiegend adharent und dénwendungszeitraum der Patienten war vergleichbar mit dem
Anwendungszeitraum in anderen Studigh5), (116), (117). Die Gewohnheiten der Arzte wichen
auch hier teilweise von den Erkenntnissen der Literatur ab, daet Nutzeneiner Orthese
kontrovers diskutientvird (113), (114)und die Anwendung ihochwertigen USAmerikanischen
Leitlinien eher nicht empfohlewird (9), (92).

Der sIKDC war 6 Wochen postoperativ bei Patienten, die zu diesem Zeitpunkt ihre Gehhilfe und
Orthese bereits ablegtensignifikant besser als in der Gruppe mit andauernder
Teilbelastung/Orthesennutzuigeine Gehhilfennutzung €32) vs. Gehhilfenutzung (+11): 58
[53i 66] vs. 48 [4651], p < 0,001)(keine Orthesennutzung<R0) vs.Orthesenutzung (F19):

59 [53 69] vs. 51 [4556], p < 0,01) Folgendedrei Erklarungen fir den gezeigten Unterschied
erscheinen moglicha) Die Patienten legten di@ehhilfen und Orthesen friiher ab, weil sich ihr

Knie bereits besser anfuhlte und sie sich mehr zutraadenb) die Gelenkfunktionvurde als
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besseringeschatztweil die Patienten das Knie friher in Vollbelastung und ohne stabilisierende
Malinahmen trainiézn (frihere, intensivere Rehditation auch wenn dies nicht so vorgegeben
war) oder c)die Gelenkfunktiorkdnnteauchin der Gruppe, in der weiterhin eine Gehhilfe oder
Orthesebenutzt wurdeaufgrundder Beeintrachtigung durch die Hilfsmittel im Alltag subjektiv

als schlechter empfunden worden sdbes misste ggf. in einer gesonderten Untersuchung
evaluiert werden.

In dieser Studie benutzten 6 Wochen postoperativ bereits etwa 50 % der Patienten wieder ihr
Fahrradln einer Befragung von 112 Orthopaden, die sich auf das Kniegelenk spezialisiert haben,
gaben 86% an, dasRadfahren spatestens 6 Wochen nach Vi&konstruktion wieder zu
erlauben(112) Dieses Rehabilitationszwischenziel wurde somit im erwarteten Zeitraum erreicht.
Nach Abschlussler CAMOPEDStudie kdnnte nach stattgefundener Entblindung eine Analyse
erfolgen, ob sichder Umstieg auf das Fahrrachd die Nutzung der CAMSchiene, deren
Nutzungsdaten der Patienten in Abschrit6 ausfihrlich diskutiert werdengegenseitig
beeinflussten, danzunehmen isdass die CAMNutzung ab dem Zeitpunkt, an dem begonnen
wurde Fahrrad zu fahrereendet wird

Bereits in den ersten zwei postoperativen Wochen gaben die ersten Pateh@@n)(an, zur
Arbeit und zum Sport zurlickzukehren. Im weiteren Verlaukehrtenfast 40 % bis 6 Wochen
postoperativ unata. 75 % bis 12 Wochen postoperatiw Arbeit zurtickund fast 30 % bis 6
Wochen postoperativ urgh.60 % bis 2 Wochen postoperativzurtick zum SporDies gibt einen
Hinweis darauf, dass deeukonzipierte Frageboge(s. Abschnitt2.4.2 und Anhang7.1.2.7
sensitiv genug war, umie Abfolge derjeweiligen Rehabilitationsschritte zu erfassén.finden

sich nurwenige vergleichbare Datdiir den Zeitpunkt der Riuckkehr zur Arb@tder Literatur.

Auf den Informationsseiten verschiedemgernationaleorthopadischer Spezialkliniken wird von
einer Arbeitsunfahigkeit je nach Tatigkeit von 2 bis 16 Wochen ausgegf2®@n(237), (238).

In (239) wurden fur die mediane Zeit bis zur Ruckkehr zur Arbeit11 Wochemrmittelt und

eine kniebelastende Tatigkeist ein entscheidenddfaktor,der die Zeit der Arbeitsunfahigkeit
verlanget. Fur eine Gruppe Minenarbeiter konimg240) ermittelt werden, dass diese im Schnitt

15 + 4 Wochen nach VKiRekonstruktioranihren Arbeitsplatzuriickkehten.

Daher war es wenig Uberrascheddsswie in 3.3.2beschrieberauch in der CAMOPEEstudie

das Ausmal’ der Kniebelastubgi der Arbeiteinen Einfluss auf deBeitpunkt der Ruckkehr zur
Arbeit zu haben scheint. So waren 6 Wochen postoperativ fast 60 % der Patienten mit nicht
kniebelastenden Tatigkeiten in ihren Beruf zuriickgekehrt und gleichzeitig unter 10 % der

Patienten mit mittelstark bis stark kniebelastenden Tatigkeiten.
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Zusammenfassend lasst sich sagen, Bhgsiotherapie erst mit zeitlicher Verzégerung begonnen
wird und nahezu alle Patienten 0Uber den gesamtenwdchigen postoperativen
Nachbeobachtungszeitraum von der Mdglichkeit Gebrauch machten, sich bei der Rehabilitation
physiotheraputisch unterstitzen zu lass&ie Verordnung von Hilfsmitteln wie Gehhilfen und
Orthesen erfolgte vergleichbamit den in (112) ermittelten Standardsjedoch ohne
Bericksichtigung der aktuellen internationalen Leitliniexd auch diese Form der Unterstitzung
wurde von einem Grof3teil der Patienten in Anspruch genomviem als die Halfte der Patienten
konnte bereits im kurzfristigen Rehabilitationsverlauf bis 12 Wochen postoperativ, abhangig vom

Ausmal’ der Kniebelastung, wieder zu Arbeit und Sport zurlickkehren.

4.4.3 Art der angewendeten Physiotherapiemal3nahmen

Nachdem gezeigt werden konnte, dass in den ersten 12 postoperativen Wochen nahezu alle
Patienten Physiotherapie erhielten (s. Abschh#t?d, wurde mittelsdetaillierte Aufgliederung

der einzelnen physiotherapeutischen MalRnahome@rsuchtob bei den Patienten vergleichbare
MaRnahmen/Ubungen durchgefiihrt wurden und ob diese, dem Rehabilitationsfortschritt
entsprechend, angepasst wurden.

Uber den gesamteh2-wichigen postoperativeNachbetrachtungszeitraumurdenvor allem
mobilisierende MalRnahmen fir das Kniegelank haufigsten eingesef® Abschnitt3.3.3 und
weitere MalRnahmen wie z.B. Malinahmen gegen die postoperative Schwellung und
Muskeldehnung phasenadaptiert durchgefihtit der gewéhlten Form debatenerhebung
wurden die Vorgabedes GBA, die Physiotherapiemalinahmen in Anlehnung1d9) (111)
standardisierzu erfassen, umgeset#die durchgeftuihrten Malinahmen wurden allerdings nur
anhand der Patientenangaben erfagssi daher war eine Kategorisierung der Maflinahmen
notwendig, um fur den Patienten verstandliche Antwortméglichkeiten vorzugeben. So liefern die
vorgegebenen Bezeichnungen AMobilisierung
beispielsweise keine Informahen, in welchem Ausmald das Gelenk mobilisiert wurde, welche
spezifische Ubung hierfir durchgefiihrt wurde oder mit welchem Gewadastet wurde. Es ist
zwar anzunehmen, dass die kategorisierte Erfassung ausreichend war, um feststellen zu kénnen,
dass die Physiotherapie in einer heterogenen Studienpopulation vergleichbBmeatarkere
Aufgliederung und einzelne Abfrage kniespezifischer und weiterer Ubungen fir die untere
Extremitat sowie zusatzlichéMalRnahmen wie Lymphdrainage, Geratenutzund EMS hatte
maoglicherweise aber einechbessere Vergleichbarkeit der Physiotherapie fir die Vielzahl an
Studienteilnehmern mit untedsiedlichen Physiotherapiepraxenermoglicht. Auch um
Informationen fir die Festlegung einheitlicher Standards fur die Physiotherapie nach VKB
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Rekonstruktion zu gewinnen, ware eine konkretere Erfassung der durchgefiihrten Ubungen, z.B.
in Anlehnung an das von der DKG veroffentlichte STO#Programm(110) zielfiihrender
gewesen. Dann héatten 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 jewailigghen Rehabilitationsphase, hatten.

Hier war jedoch eine Abwagung notwendig, um die an der Studie Teilnehmenden nicht tibermafig
zu belasten, und unter Beriicksichtigung der Fokussierung auf die Hauptfragestellung. Dies muisste
ggf. in einer separaten Umseichung durchgefuhrt werddtrst dann kbnnen Vergleiche angestellt
werden, olsich fiireine standardisierte Rehabilitation mit Vorgabe spezifischer Ubungen Vorteile
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte wie die subjektive Gelenkfunktion, kniebezogene
Lebensqualitat oder die Ruckkehr zu Arbeit und Sgegenluber einer Rehabilitation, in der jeder
Physiotherapeut Ubungen gmtechend seiner Vorlieben und seines Erfahrungsstandes mit den
Patienten durchfihrtzeigen Diese Informationensind Voraussetmg fur eine adguate
BedarfsanalyseDie durchgefiihrten MalRnahmenlitendann allerdingszusatzlich anhangon
Angaben der behandelnden Physiotherapeuten erfasst werdan diesedie notwendigen
Kenntnisse Uber die genaue Bezeichnung einzelner Rehabilitationsiibungen aufweisen.

Hierfur sollten dann aucBezeichnungewie AMo bi | i si erung des Kni ege
t herapeut i s c hféirdblBabantenbessereheschrighén werden, damdt lssser
zuordenbasind

Ebensozeigte sich dass di e Kauredyo$dlewl tAeRrubmipat t-kndnt r o |
Schul t ermitbOl20 gemden 12 postoperativen Wochsehr viel selterer von den
Patienten angegebeavurdenals alleanderen Mal3hahmem der Regel von mehr als 50 % der
Patienten in den 12 postoperativen Woché&jungen fiir die Kraftigung der Rumpfmuskulatur
gehoéren zu deBmpfehlungerfir die Rehabilitation nach KnieverletzungeanPhasen, in denen

der Fokus bereits auf komplexere Bewegungen und die Kuafiigler Muskulatur gelegt wird

und wer den dah eril6ephoesrt ofpbeirsatii v ed ifd&0x diUbuwngnp f o h
wurde entsprechend des Rehabilitationsfortschritts Hfassungszeitraum bis 12 Wochen
postoperativmdglicherweise also noch nicht durchgeflitiiir das Schulteblatt konnten keine
Ubungsempfehlungen in Rehabilitationsprogramrgefunden werderDie zusammenfassende
Bezeichnung/ARumpf und Schultés | a t t k okinntedahelfie die Patienten irrefiihrend
gewesen sein und eineeitereErklarung fur die seltene Angabe darstellan dieser Stelle war

die vom GBA gemachte Vorgabgl1l) (109) somit ungeeignet fur die Erfassung der
Physiotherapie im kurzfristigen Verlauf bis 12 Wocherchna/KB-Rekonstruktiondurch

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 daftr in
Deutschland nicht umsetzbar.

Bei dergroRe Anzahl anzur Verfiigung stehenddsbungen(110)und dem auch (ber die ersten
postoperativen Wochen hinaus bestehenden Bedaaf fachkundigen Betreuunstellt sichdes
Weiterendie Frage wie diese in denm Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherang
verordne&den6i 12 Einheiten Physiotherapi@35) optimal und individualisiert genutzt werden
kbnnen Bis zum vollstandigen Wiederertgen der Gelenkfunktion und derdeitpunkt zur
Riickkehr zum Sport auf Wettkampfniveau vergehen noch eiffigehen bisMonate( mei st O
Monate nach VKBRekonstruktion98)). In diesem Zeitraum muss deatienf insofern er nicht

bereit ist, die Kosten flur eine professionelle Betreueiggnstandigu Gbernehmen odes sich

um einen Fall fir die Unfallversicherung handetti e s e AVersorgungsl! ¢
eigenverantwortliches Trainingullenfi. Hier konnten in Zukunft eventuell verstarkt Angebote

wie Telemedizin oder digitale Gesundheitsanwendurdjeee Licke erseen kdnnenderen

Effekte und Auswirkungen z.B. auf die Motivation der Patienten und die korrekte Durahdiihru

von Ubungeraktuell noch untersuchtewden(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 Ubungesmhand der Angaben der behandelnden
PhysiotherapeutekRonnte jedoch in zukinftigen Studien bessere intraindividuelle Vergleiche
ermdglichen und sich anhand der Auswirkungen auf die Gelenkfunktion und andere
Erfolgskriterien wie én Zeitpunkt der Ruckkehr zu Arbeit und Sport mdoglicherweise
Empfehlungen fir eine standardisierte bundesweite Rehabilitationsleitlinie nach- VKB
Rekonstruktion ableiten lassdbie Validierung des neantwickeltenFragebogens hierfur steht

aktuell aus.

4.4.4 Inanspruchnahme der unterstiitzenden Malinahmen und Hilfsmittel inder Haupti

und Meniskusgruppe
Da sich die Vorgaben fur die Rehabilitation von Patienten mit zusatzlicher Meniskusnaht
gegenuber Patienten mit isolierter VRRersorgung z.B. hinsichtlich des Zeitraumes bis zur
Vollbelastung in der Literatur unterscheid@i), (22), sollte analog zu dem Gruppenvergleich fur
die Kniegelenkfunktion (s. Abschnitd.3.3 ein Vergleich der Inanspruchnahme von
Physiotherapie und anderemterstitzender Mal3nahmen wie Schmerzmitteleinnalume
Gehhilfenr und Orthesennutzungn Haupt und Meniskusgruppe erfolgeie Aussagekraft
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vergleichender Agabenist bei der geringen Anzahl an Patienten in der Meniskusgrupp® (n
derzeit noch eingeschrankt.

Es konnte gezeigt werden, dass sithilen ersten sechmstoperativen Woclmedie Haupt und
Meniskusgruppdinsichtlichder Inanspruchnahme von Physiotherapie und Schmerzmitteln
nicht unterschieden, da nahezu alle Patienten beider Gruppen in diesgnhi§en
Nachbetrachtungszeitraum durchgéngig Physiotherapie erhielten ulwdzdikl an Patienten, die
schmerzhemmende Medikamente einnainmeiden Gruppen in gleicher Weise von postoperativ
(100% der Patienten) bis 6 Wochen postoperativ (< 10 % der Patienten) abnahm.

Speziell flrdie Physiotherapiwar dies zu erwarten, da alle Patienten unabhangig von der genauen
chirurgischen Versorgung, zunachst die gleigeinge Anzahlan Physiotherapieinheiten
verschrieben bekommégR35). Hier ware fur zuklnftige Arbeiten interessantsaih Patienten in
der Meniskusgruppe im spateren Verlauf fur langere [teiat bezahltd’hysiotherapiéeisteten

um den in den ersten postoperativen Wochen verzégert ablaufenden Rehabilitationsfortschritt zu
kompensieren Fur die Lange der Schmerzmitteleinahme konnten in der Literatur keine
vergleichbaren Daten gefunden werden.

In derHauptgruppevurde dieGehhilfe erwartungsgemaon einemsignifikantgrof3eren Anteil
der Patientenfriiher nicht mehr verwendetls in der Meniskusgruppe(p <0,001).Da die
Empfehlung fir Patienten der Meniskusgruppe im behandelnden Studienzentrumdast&iae

im Vergleich zur Hauptgruppm den ersten postoperativetWochen nur mitinem Teil des
Gewichtes zu belastgiiHauptgruppe mit Teilbelastung bis ca. 3 Wochen postoperapvicht
dies zunachst fur eine gute Adharenz in der Meniskusgrupse Empfehlung ist mit der
Literatur vergleichbar denn in (22) wurden verschiedene Rehabilitationsprotokolle nach
Meniskusreparatur ausgewertet und im Mittel lag die, besteine Vollbelastung erlaubt war, bei
6,2 Wochen und die Zeit bis zum Erlauben einer endgradigen Beugung bei 6,7 WWbtdbkeden

in (22) ausgewerteten Rehabilitationsprotokoligab es jedoclauchRehabilitationsprotokolle,
die eine frihere Vollbelastung fir Meniskuspatienten empfehlen und2in wird die
Notwendigkeit einer langeren Zeit bis zur Vollbelastumgch einer systematischen
Zusammenfassung der Literatur hinterfragt.

Die Patienten der Hauptgruppe verwendeten @méese signifikant kirzer als die Patienten der
Meniskusgruppé€p < 0,05). Im Zeitraum von 4 bis 6 Wochen postoperativ verwendeté&d 25

der Patienten der Hauptgruppe die Orthese nicht mahder Meniskusgruppe wan dies
hingegen im selben Zeitraum nur0i20 % Dieser Unterschied zwischen Hauptind
Meniskusgruppe wurde nicht erwartet. Zwar wiess Tragen dédrthese im Verlauf in der Gruppe

mit isolierter VKB-Rekonstruktion bezuglich des Bewegungsumfangel 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 sedaattifir

die Hauptgruppels auch fur die Meniskusgrupfi@ ungefah6 Wochen empfohle(®0), (22).

Mdogliche Grundeftr die im Vergleich zur Literatur(90) kirzere Nutzungler Orthesen der
Hauptgryppekdnnten folgendsein: a) Die Gelenkfunktion wurde bei diesem Anteil der Patienten
bereits bei der ersten Nachuntersuchung 3 Wochen postoperativ als so gut eingeschéatzt, dass eine
Orthesennutzung von arztlicher Seite nicht mehr empfohlen whjdeie Patienten hatten das
Gefuhl die Orthese nicht (mehr) zu benétigeder c) Die Patienterfihlte sich durch die
Orthesennutzung eingeschrankhd legten diese entgegensdarztlichen Ra bzw. ohne
Abspracheb (mangelnde Adhérenz)

Ob von Seiten debetreuenden Faélzte oder Physiotherapeutandividuell der Rat gegeben
wurde, die Orthesen friher oder spater abzulegen ist ardeanDaten in dieser Studmcht
nachvollziehbar.

Magliche Folgen eines zu friihen Ablegens der Orthese komaerin bestehen, dass der Patient

eine verstarkte Instabilitatund Unsicherheitversplrt unddas Transplantatvare durch die
Verwendung einer Orthese mdglicherweise besser geschutrtkdatrollierte oder unbewusste
Bewegungen mit starker Beugung eventuell vermieden werderntekdfiri3). Ein eindeutiger
Nutzen einer Orthesédn Bezug auf patientenrelevante Endpunkte wie die subjektive
Gelenkfunktion, Rickkehr zu Arbeit und Sport oder Transplantatversegegedoch nicht
wissenschatftlich bele@i13), (114), (115) (116), (117)

Zusammenfassend werden erst bei einer grof3eren Anzahl Patienten in der Meniskusgruppe
belastbaraind vergleichbare Ergebnisse erwartet. Die bisherigen Ergebnisse, nach denen keine
Unterschiede zwischen Hauwptind Meniskusgruppe hinsichtlich der Inanspruchnahme von
Physiotherapie und Schmerzmitteleinnahme und eine langere Verwendung der Gehhilfe in der
Meniskusgruppe gezeigt werden konnten, erscheinen dabei plausibel.

4.4.5 Inanspruchnahme der unterstitzenden Mallnahmen und Hilfsmittel in
unterschiedlichen Transplantatgruppen

Analog zu dendurchgefuhrtenVergleich derHaupt und Meniskusgruppe (s. Abschrti4.4),

wurde auch fudie HamstringundQuadrizepstransplantatgruppe Hbew. QT-Gruppe)geprut,

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

Schmerzmitteleinnahe sowie der Verwendung einer Gehhilfe und Orthese zeigten. Dabei

konnten in keiner der Untersuchundes kleinen Fallzahlebnterschiede nachgewiesen werden.
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Dies entsprach den Erwartungeta die postoperative Versorgung und die Vorgaben fir die
rehabilitativen MaRnahmelpei unterschiedlicheiransplantagn identischsind Zudem wurden

in einer umfangreicherUbersichtsarbei{75) mit Vergleich von 176 HT gegeniiberl81 QT
Patienteraus 3 Studiekeine Unterschiedbezlglich der Schmerzen an der Entnahmestelle und
dem slIKDC-Score, in welchem u.a. die Schmerzen abgefragt wemlgischenden beiden

Transplantatgruppefiestgestellt.

Zusammenfassendist es durch die standardisierte Erfassung der angewandten
RehabilitationsmalBnahmererstmalig gelungen, die Versorgungsrealitdt bezlglich der
Physiotherapie nach VKRekonstruktion in Deutschland darzustellerd sicherzustellen, dass

alle Patientenn der CAMOPEDStudieeine vergleichbare Physiotherapie erhieltéa zeigte

sich, dass in Deutschland keine standardisierte Leitlinie fir die Rehabilitation nach VKBR
existiert. Offen blieb, wie das Vorgehen in den wenigen Praxen aussieht, von denen angegeben
wurde, dass bereits ein Standardvorgehen vorlBgespektivisch ware die Erstellung einer
bundesweit einheitlichen Leitliniwinschenswerum eine vergleichbare Versorgungsqualitat far
diesesgroRePatientekollektiv zu gewdahrleisterEine weitere Befragung unter einer moglichst
gro3en Anzahl an Physiotherapeuten in Deutschland sollte den Bedarf einer solchen Leitlinie
zuvor analysieren unded Nutzen eines standardisierten Vorgehgegeniber eines nicht
standardisierten, von den Vorlieben und Erfahrungen der Physiotherapeuten abhangigen,
Vorgehenssollte in zukinftigen Studiemit einem entsprecherausgerichtetem Studiendesign
uberprift werden. Mit einedetaillierteen Erfassung der einzelnen Ubungen wie z.B. im
STORX-Programm der Deutschen KniegesellscliattO) aufgeflihrt werdenkdnntenkonkrete
Auswirkungeneines standardisierten Trainingsprogranautpatientenrelevante Endpunktee

die subjektive Kniegelenkfunktion, die kniebezogene Lebensqualitat und die Rickkehr zu Arbeit
und Sport untersucht werden, ulussagen zumndividuellen Nutzen eines standardisierten
Vorgehens treffen zu kdnnamd eine an die Bedirfnisse der Patienten angepasste Leitlinie zu

erstellen

4.5 CAM -Nutzungsdaten

Uber die Verwendungkdiver Bewegungsschieneém ambulanten Bereiclst, wie in Abschnitt
1.4.4.2dargelegt bisher noch nicht in wissenschaftlich hochwertigen Stubenchtet worden
Die in Abschnitt 3.4 dargestellten Ergebnisse sind somit die ersten Ergebnisségldistbar
ermittelt wurdenDer Fokus lag hier auf d@ewertungdes Nutzungsverhaltens, der Adharenz
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und Sicherhejtda diesnalRgeblick Kriteriensind, die in die Entscheidung, ob ein entsprechendes

Hilfsmittel verordnet werden solltejnflielRen

4.5.1 Nutzungsdatenim gesamten Beobachtungszeitraurbasierend auf Patientenangaben
Anhand der Patientenangah@nAbschnitt3.4.1) konnte das Verhalten zur Nutzung der CAM
Schiene nachvollzogen werdeklle 17 Patienten, dieine CAM-Schieneerhalten haberhaben
diesefur mindestens eine Woche genutirid das Patientenkollektientsprachmit einem Alter

von 32 Jahrefeil einer der am haufigsten mit CABchienenversorgten Altersgrupme(134).

Am Ende desl2-wdchigen postoperative Nachbeobachtungszeitragmutzte nur noch ein
Patient die CAMSchiene. Der Nachbeobachtungszeitraum wurde somit optimal gewahlt.

Es war das Zielden Patienten die CANbchiene mdglichst frihzeitig zur Verfiigumg stellen,

um ggf. bereits pr2oper at100)(13)maini&énzwmkénneaem e r A
Studieneinschlussollte jedochin den klinischen Alltag des jeweiligen Prifzentrums integriert
werden weshalbder Patienteneinschluss Uberwiegend wenige Tage vor detu@Rgefihrt
wurdeund dahernur ca. 20 % dePatienterder CAM-Gruppebereits praoperatieine Schiene
erhielten In (101) und (100), in denen der Fokus der praoperativen Physiotherapie auf die
Kraftigung der Quadrizepsmuskulatur und die propriozeptiven Fahigkitekiniegelenkgelegt
wurde, konnte bereitsgezeigt werden, dass ein praoperatives Training langfristig positive
Auswirkungen auf die Gelenkfunktion h&tas Training degelenkumgebenden stabiksenden
Muskulatur und der Propriozeptidkann, laut Herstellerangabe(217), auch mit den CAM
Schienen erfolgenweshalb diese positiven Effekte moglicherweise auch durch ein praoperatives
Training mit der CAM erzielt werden kdnnten

CAM-Schienerkénnen genauso wi€PM-Schienerbereits unmittelbar postoperatierwendet
werden(133), (34), (124), (125), (123)undin der CAMOPEDStudienutztenl2 von 17 Patienten

die CAM Dbereitsin der ersten postoperativen WockBeAbschnitt3.4.1). Von den 5 Patienten, die

die Schiene in der ersten postoperativen Woche noch nicht nutzten, wurden die noch nicht
stattgefundenekieferung von 3 Patienten oder zu grol3e Schmerzen bei der Benutzung von einem
Patienten als Grund angegeben. Ein Patient machte keine Angaben.

Als Vorteil der CPMSchienerkannin diesem Zeitraundieet was Abequemer e
angesehen werderDa keine aktive Mitarbeit notwendig ist und somit kegisychischer
Ermidungseffekt entsteht, werdender Theoriehdhere tagliche Nutzungszeiten ermogliatd

die empfohlenenNutzurgszeitenin (124) und (125) bei bis zu 16Stundenlagen Uber die
tatsachlichen Nutzungszeiten wurde in diesen Studien nicht beribiweYorteile der CAM-
Schienen deren Nutzung vom Hersteller fdrx 20 Minuten taglich empfohlen wird&Hnnten
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wiederum darinbestehen dass durch das bewusste, aktive Trainmg einer besseren
Wahrnehmung der Gelenkstelludig propriozeptiva Fahigkeiten besser trainiert werden kdnnen
und mit weniger Zeitaufwancdein umso intensiveres, konzenérteresund somit effektiveres
Training der Muskulatuermdglichtwird.

Die gro3te Anzahl ahutzernder CAM-Schienewurdemit 16 von 17 moéglichen Nutzein der
CAMOPED-Studiein den Wochen 2 bis 4 postoperagéikreicht In diesem Zeitraunerhielten
auchuber 95 % aller PatientdrereitsPhysiotherapi¢s. Abschnitt3.3.2. Das aktive, regelmaliige
Knietraining konnte in dieser Phase also intensiviert werden.

Da bis zur flnften postoperativen Wockestca. ein Drittelder Gesamtgruppeieder arbeiten
ging (sieheAbschnitt3.3.2), ist anzunehmen, dass auch von den 16 @zern der Grof3teil in
diesem Zeitraum noch Zuhaused eine regelméaRigeutzung der Schiene dahmibglich war.

Ab der sechsten postoperativen Woateghm die Anzahl an Nutzenderab Auch dies ist
naheliegend, da sich Patienteru diesem Zeitpunktbereits der 120 GraBeugung des
Kniegelenksaméaheten (s. Abschnitt 3.2.2 und dies dem maximalen Bewegungsumfang de
CAM-Schieneentspricht.Entsprechendler klinischen Erfahrungvird erwartet, das®atienten

die dieses Bewegungsausmal erreicht habeéer Lagesind, auf dag~ahrradoder das Ejometer
umzusteigen.Circa 80 % aller Studienpatienten verwendeten 6 Wochen postoperativ keine
Gehhilfe mehr und zum selben Zeitpunkt nutztst die Halfte aller Patienten bereits ein Fahrrad
(s. Abschnitt3.3.2. Ein Drittel aller Patienten und 57 % dgerufstatiga in nicht kniebelastenden
Tatigkeiten gngenzudem6 Wochemach der @erationwieder ihren Berufen nadls. Abschnitt
3.3.2 und haten mutmalilichweniger Zeif zuhause mit deCAM-Schienezu trainierenoder
bendtigten die Schiene nicht mehr, da sie ihr Kniegelenk im Alltag ausreichend bevisgistn
aber nicht auszuschlie3en, dass einige der Patientezuianse arbeiteténTelearbeit wurde in
einer vor der Pandemie begonnen Studie nicht erfragmd eine Schienennutzung maoglich
gewesen ware.

In der 11 und 12.postoperativen Woche nutzte nur noch ein Patient die €S&lMiene und das
auch nur in geringa Ausmal3.

Es ware nun von Interesse, ob sich Patienten, die die-SéiNenen nutzten, hinsichtlich der
Zeitpunkte fur das Erreichen einesiormalen Bewegungsausmal3, der Beendigung der
Gehhilfennutzung und des Wiederbeginns mit dem Radfahren von Patienten der Kontrollgruppe
unterscheiden, um Aussagen treffen zu kbnnen, ob das-Rézungsverhalten tatsachlich mit
diesen wichtigen Schritten inRehabilitationsverlauf korreliertoder den Verlauf sogar
beschleunigte Dies wird jedoch erst nach Beendigung der Studie Bmtblindung der

Gruppenzuteilung moglich sein.
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Die Option, die Einstellungen fir Beugungsgrad und Widerstander Schieneu verandern,
wurden dabei im Sinne einer fortschreitenden Rehabilitggoutzt(s. AbschnitB.4.1). Wahrend

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
eingest el | t evon FAN8aditevardemizureehm@rlem Abstand zur Operation auch
mit signifikant groRerenBewegungsausmal und gegenen signifikantgroReren Widerstand
trainiert Diein Abschnitt3.2.2gezeigten Verbesserungen der Gelenkfunktioes maximal 2-
wochigen Nachbeobachtungszeitragnkonnten somit auch anhand des Nutzungsverhaltens
bezuglich der gewéhlten Trainingseinstellungén Beugung und Widerstandn den CAM
Schienerobjektiviertwerden.

Zusammenfagd zeigte sich, dass alle Patienten, denen eine -SéiMene zur Verfligung
gestellt wurde, diese auch verwendeted die Akzeptanz der Schiene unter den Patiehdéer

gro3 war Insbesondere in den ersten postoperativen Wochen, in denen aufgrund von
Bewegungseinschrankungen und Krafteinschrankungen der gelenkumgebenden Muskulatur die
Gelenkfunktion noch nicht wieder vollstandig hergestellt Wwaw. noch keine Physiotherapie (s.

Abschnitt4.4.2 stattfandwar die Anzahl an wochentlichen Nutzern dadrai gréf3ten

4.5.2 Adhérenzbeurteilung anhand der von den  Patienten  berichteten
Schienemesamhutzungszeiten

Nachdem in Abschni#.5.1zunachst die generelle Inanspruchnahme und somit Akzeptanz der

Schienen anhand der Anzahl an wochentlichen Nukdarmwurde, wurden irAbschnitt3.4.2die

von den Patienten berichtet&@esamtnutzungszeiten 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 Adhéarenz der Patienten zu beurteilen. Dabei zeigte sich, dass 15 von 17

Patienterunterhalb der empfohlengBesamtnutzurggeit von insgesamt 2400 Minuteslieben

Von diesen 15 Patienten nutzen 10 die Schiene flr insgesamt 1000 bis 2400 Mbauten.

wochenweise erfasst wurde, wie haufig pro Tag und wie langeipheit 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 CAMSchiene im Schnitediglich ca.2-mal statt 4mal taglich.

In der erstan postoperative Wochekdnnteeine 4-malige Verwendungler Schiengro Tagbei

noch vorhandenen Schmerzen und Schwellumgéglicherweisenicht realisierbasein In den

darauffolgenden Wochéwnntedie geringere Anzahl an taglichen Einheitierin begriindet sein

dass Patienten an Tagen, an denen sie Physiotherapie ermielterzusatzlich mit der Schiene
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Ubten und dies die mediane Nutzung beeinflusBtausibel erscheint jedoch auottassdie
Vorgabe, die Schiend-mal taglich zu nutzen,von Vornhereinzu hoch angesetawar, da
mutmalfilich nur wenige Patienten bereit simddieser Haufigkeit aktiv mit der Schiene zu
trainieren.

Somit nutzten die Patienten ihre CABthiene zwar regelméfRig und Uber den empfohlenen
Zeitraum. An die Empfehlungen einer Nutzungndl am Tag hielten sich jedoch nur einzelne
Patienten.

Auf Basis unserer Daten scheint eine CAvlwendung 2mal taglich firjeweilsmindestens 20
Minuten in einem Zeitraum von 6 Wochemgesetzt zu werdamdwirdesomit eine realistische
Trainingsvorgabe darstellefe nactubungstedarfdes Patientekonnte die Nutzurgempfehlung
dann entsprecheraif Anraten des Arztesder Physiotherapeuteder auch im eigenen Ermessen
des Patientemerlangert werderDer Bedarf ist dabei individuell zu bestimmen, durfte aber vor
allem dann vorhanden sein, wenn die Fahigkieis Kniegelenk zu beugen, noch nicht ausreichend
ausgepragt ifinsbesondere in den ersten 6 postoperativen Wochen, s. Ab&chi@ttum in die

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

4.5.3 Adhérenzbeurteilung anhand der djektivierbare n Nutzungszeiten

Die ausgewerteten Nutzungsdaten (s. Absci#ittl und 3.4.2 basierten auf den subjektiven
Angaben der Patienten. Der in den C#Mdhienen verbaute Schrittzdhler sollte eine
Objektivierung der Nutzungszeiten erméglichen und daher wund&nschnitt3.4.3 die mitdem
Schrittzahler erfassten Nutzungszeitenit den auf den Patientenangaberbasierenden
Nutzungsdaten verglichenlnitial zeigten sich hierbei dass die objektiv gemessenen
Gesamtnutzungszeiten der 17 Patiemteutlichgeringer warepals zuvor angegeben und nur ein
Patient gemaR aeEmpfehlungen mindestens 2400 Minuten in 6 Wochen trainierte. Uber 50% der
Patienten blieben unter 1000 Minuten Gesamtnutzungszeit. Die Therapieadharenz ware somit als
eher schlecht einzuschatzen geweg#a.Genauigkeitdes Schrittzdhlers wurddaher zunéachst
anhanddes in Abschnitt2.4.2beschriebenen Versuchiberprift und wahrenddesseeigte sich
dasgler Schrittzahledie Nutzungoei eine nicht optimalan die Kérpermal3e (insbesondere an die
Beinlange) des PatientemgestellterSchienenicht vollstandigerfasstund zudem auch bei nicht
zugig und vollstandig ausgestrecktem Kripeziell wenn Patienten mit geringer Korpergro3e
einen groRen Beugungsgréidk das Trainingwahlten, zeichnete der Schrittzéhler nicht jede
durchgefiihrte Umdrehung auEs ist anzunehmen, dass dieses Problem trotz vollstandiger
Gerateeinweisundurch derHersteller der CAMSchieneaufgetreten isgla der Beugungsgrad im
Verlauf bei den meisten Patienten kontinuierlich verandert w@deerellzeigten sich tiber 90
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% der Patienten mit der Einweisung zufriedéfdchte man die Therapieadhérenz objektiv
beurteilen und somit fir den behandelnden Arzt nachvollziehbar machen, sollte man dies anhand
eines funktionierenden, eventuell digitalisierten Schrittzahlers tun, der benutzerfreundlich an
bereits bestehende SmdrtmeApplikationen des Herstellers gekoppelt sein korf@gd) Dies

konnte auch als zuséatzliche Motivationshilfe genutzt werden.

Im Rahmen dieser Untersuchung kann daherEtfassung der Nutzungszeitemr Uber die
Patientenangaben gemessen und hiertber déaif Adhédrenz und Akzeptanz der Schiene
geschlossen werden. Fir eine objektive Erfassung der Nutzungszeit muss zunachst ein validierter

Schrittzahlein die Schiene eingebaut werden

4.5.4 WochentlichesNutzungsverhalten im postoperativen Rehabilitationsverlauf

Nachdem festgestellt werden konnte, dass unter den Patienten dieser StugligegiRkeeptanz

fur die Schiene vorhanden war und diese regelmalig, wenn auch seitefagals empfohlen,
verwendet wurde, wurden in Abschr8té.4die wochentlichen Nutzungszeiten pustoperativen
Verlauf Uber 6 Wochemon Patienten, die fur diesen Zeitraum durchgéngig Angaben machten,
naher betrachtetund mit Nutzungsdaten fur CAMund CPMSchienen aus der Literatur
verglichen.

Die empfohleneNutzungszeit4 x 20Minuten taglich also mindestend00 Minuten pro Woche)

wurde in keiner der ersten 6 postoperativen Woclameicht (Spannweite der medianen
Nutzung/Woche: 90 bis 263 MinuteWie in Abschnitt4.5.2bereitsdargelegtlag dies vor allem

an der selteneren taglichen Nutzung, dielfier 80 %der Patienten nur bei 2-mal taglich lag

Die Schienavurdemit einer Wochennutzungszeit v@63 Minutenin der zweiterpostoperativen
Woche am langsten verwenddfbschnitt 3.4.4 und die Wochennutzungszeitdnlieben bis
Woche 5mit durchgangig tber 200 Minutexuf einem &hnlichen Nivealls mdgliche Grunde

fur die geringere Nutzung in den Wochen 1 und 6 sind die bereaitsnrAbschnitter.5.1und
4.5.2formuliertenUberlegungeraufzufiihren 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 wahrend der systematischen
Literaturrecherche nur zwei Studi€h33), (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 GAMzung auf die propriozeptiven
Fahigkeiten des Kniegelenkslier wurdendie CAM-Schienen nur im stationéren Setting bis 7
Tage postoperativ verwendet, weshalb die Anwenstlanger nur fir diesekurzen Zeitraum
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verglichen werdenénnte. Aus der medianen Wochennutzungszeit von 90 Minuten in der ersten
postoperativen Woche ergibt sich ethechschnittlicheédglicheSchienenatzungszeit von ca. 18
Minutenin der CAMOPEDStudiebei freier Zeiteinteilung im hauslichen Bereich

In (133)und(34) wurden die Schienen ni48 Minuten(133)bzw. 183Minuten(34) pro Tagim
Klinikbereich unter Beobachtundeutlich langer verwendetnd die Umsetzung der Vorgaben
(Vorgabe: 3 x 1 Stunde taglich {#33) bzw. 24 Stunden taglich it34)) mit dem gewabhlten
Studiendesigrermdglicht Eine Vergleichbarkeitzu der in der CAMOPEEStudie gewahlten
Anwendung im hauslichen Umfeldt somit nicht gegeben urdle Versorgungsrealitdtir eine
Schiene, deren Vorteile laut Hersteller urdederem in der Moglichkeltegen,unabhéngig von
Trainingszeiten und Therapeut&luhausezu trainieren(217), wird in (133) und (34) nicht
abgebildet

Vergleicht man die CAMSchienennutzung mit degmpfohlenenNutzungdauervon CPM
Schienen in Studien(124), (125) (123), die in der vom GBA/IQWIiG durchgefihrten
Nutzenbewertund119) zu Rate gezogen wurden, liegen diese mit 6 bis 16 Stupdefag
deutlich Gber denemon den CAM-Schiena in dieser StudieDaten zurtatsachlicherNutzung
fehlenin allendiesen Studienin einerprospektiven Versorgungsstudiat 243 Patientei(241)
konnte fur die ambulante CRBchienennutzung nach Knieoperation eine durchschnittliche
Nutzungsdauer von ca. 32 Minuten / Anwendung und knapp 4 Einheiten / Tag ermittelt werden.
In der Versorgungsrealitat wurde die Schiene also deutlich seltenesinlslen Studier(124),

(125) und (123) empfohlen wurdeyerwendetundjedoch haufigeals die CAMSchienerin der
CAMOPED-Studie

Zusammenfassenthg die Hauptnutzungszeit der CAMchienen in der zweiten bis flnften
postoperativen Woche und die mediane wochentliche Nutzungsdauer in diesem Zeitraum etwas
unter den Empfehlungen. Aussagekraftige Vergleiche mit Nutzungsdaten andereBtGdish
waren nichimdglich, da die CAMOPEEStudie die erste Studie in Deutschland ist, die Gber einen
langeren postoperativen Zeitraum systematisch Daten fir die -Sé&Wenennutzungm
hauslichen Bereiclrfasst hat. In dieser Studie wurden die GARhieren seltener genutzt, als

die empfohlene fUCPM-Schienerin der deutschen Versorgungsreal{@41).

4.5.5 Sicherheit der CAM-Nutzung

Auch die Sicherheit der Anwendung der CAB¢&hienen im kurzfristigen postoperativen Verlauf
nach VKB-Rekorstruktion wurde systematisch erfa€iei der Nutzung der CAMschienen ist es
in der noch laufenden Studie bis zum Erfassungszeitpunkt fir diese Arbeit (s. AbStlamitt

keinerlei schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen gekommen und auch nur zu einem
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unerwinschten Ereignis, das mit der Nutzung der €2d¥iiene in Verbindung gebracht wurde.
Dieses fuhrte jedoch nicht zu einer Beendigung der edilzung.Die CAM-Schienezeigte sich
alssicheres Hilfsmittel un¢onntebereitsab der ersten postoperaéim Wocheschmerzadaptiert
verwendet werderfcin Vergleich mianderen CAMStudien(133), (34)ist nicht mdglich, da keine
Daten zurSicherheit der CAMNutzungerfasstwurden

Zusammenfassendsst sich zur Beantwortung der Fragestelldmagis2.3sagengdass die CAM
Schiene ein von den Patienten akzeptiertes Hilfsmittelastier Grol3teiler Patienten die Schiene

in den ersten 6 postoperativen Wochegelmalig nutzte und sich wie3m.4dargelegt positiv
beziglich der Schiene als Beitrag zum Rehabilitationserfolg auR&rte. tagliche
Nutzungshaufigkeierreichtejedochnicht die Werte, die seitens des Herstellers als Empfehlung
ausgesprochen wurdefir diein der CAMOPEDStudie zu ermittelnd&ffektstarke der M-
Schienerkdnnte dies im Endresultat bedeuten, dass der erhoffte Effekt der Schienen auf die mittels
sIKDC gemessene Gelenkfunktion und sekundare Endpunkte wie das Bewegungsausmafd und den
KOOS QoL geringer ausfallen oder nicht messbar ls@éimte

Im Rahmender CAMOPED-Studie erwies sich die CAMSchienezudem als ein sicheres
Hilfsmittel in derkurzfristigenRehabilitation nach VKBERekonstruktion.

4.6 Ergussquantifizierung anhand vonSonographieund Palpation

Die Kniegelenkfunktion sollte im postoperativen Verlauf anhand mdglichst objektiver und
validierter Messinstrumente beurteilt werdBa. die fur diesen Indikationsbereifhbschnitt3.2)
verwendeten Messinstrumenten IK2O00und KOOS Qb nicht fir den frihen und mittleren
Rehabilitationszeitraum validiert und geeignet swdrdenweitere die individuellen Faktoren
eines Patienten starker bertucksichtigeMiessnethoden wie die regelmallige sonographische
ErgussquantifizierungerganziDa die Sonographie bei Patienten mit VKB&Rdiesem Zweckn
postoperativen Verlaubisher noch nichverwendet wurde (s. Abschnitt5.3, wurdein dieser
Arbeit deren Eignung al®bjektive Beurteilungshilfe fir den Rehabilitatidiostschritt der
Kniegelenkfunktioruntersucht

Um die Ubertragbarkeit auf den klinischen Alltag zu gewahrleisten, wurdsodiegraphische
Messung der Ergussbreii® Abschnitt3.5 im Rahmen der CAMOPEStudiein einem Umfeld
vorgenommendas der klinischen Realitat entsprichtf diese Weis&onnten vom praoperativen
Studieneinschluss bis 1 Jahr postoperativ insgesamt 164lurchgefiihrten sonographischen
Ergussquantifizierungean 35 verschiedenen Patient#ne grof3e Anzahl an Befunderhoben
werden.Die methodische Umsetzung mit der Messung am Recessus suprapatellaris erfolgte
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zudem orientiert anden geltenden Standardsaus den europaischen Guidelines fir
Muskuloskelettalen Ultraschgll97)und den Erkenntnissen aus anderen Arb€ité6), (195).

4.6.1 Ubersicht der Sonographie und Palpationsbefunde zur Quantifizierung des
Kniegelenkergusses im Rehabilitationsverlauf

Um diesonographische Ergussquantifizierumgvalidieren unduetablierenwurden die Erglsse

vor der Sonographie durchgangigiit der derzeitigen Standarduntersuchung fdie

GrolRenbestimmung eines KniegelenkergussessPalpationverglichen

Die entsprechend der vigtgigen Skala im olKD(palpatorisch quantifizierten Erglissahmen

ahnlich anderen Studiezu anderen Indikationsbereich€b3), (84), mit der Veranderung von

Ama C[A¢g @ i A2t Ginaghi k e [ArkfeiiA k @]iinm fostoperativen Verlaubis 1 Jahr

statistischsignifikantab (p < 0,001) Die sonographisclermitteltenErgussbreitemefanden sich

mit 0 bis ¥ mm im Bereich der in anderen Studien berichtet&mngebnisseflr andere

Indikationsgebiete (arthrotische Beschwerd&®3), rheumatologische Beschwerdgr96)) und

auch mit dieser Methode konntestatistischsignifikante postoperativeVerkleinerungen der

Ergussbreite voi8 mm [68 mm] zu 0 mm @ mm] (p < 0,001)im ersten postoperativen Jahr

gezeigtwerden

Somit konnten sowohl mit der Standarduntersuchung als auch der neu zu validierenden

sonographischen Ergussquantifizierungtatistisch  hocsignifikante Verringerungen des

Gelenkergusses im postoperativen Verlauf nachgewiesen werden.

Die sonographisch bestimmte Ergussmenge korrelierte signifikant miirgessquantifizierung

perPalpation(s. Abschnitt3.5.1.1 (r=0,83 p < 0,01)(223).

4.6.1.1 Korrelation Sonographie mit anderen etablierten Messinstrumenten fur die

Gelenkfunktion

Ob die durch den Erguss hervorgerufenen Einschrankungen dazu fiuhren, dass sich die von den

Patienten mittels sIKDC bewertete Gesamtfunktion des Gelenks &andert, ist isoliert noch nicht

untersucht worden. Nachfolgend wurdedie Korrelation der sonographisan

Ergussquantifizierung auch mit den insbesondere in hoherwertigen Studien haufig fur die

Beurteilung von Rehabilitationsergebnisseach Kniegelenksverletzungererwendeten und

validierten Messinstrumente sIKD(39) und KOOS QoL (162) (s. auch Abschnittl.5.2

korreliert um die Konstruktvaliditdit der sonographischen Ergussquantifizierding die

Beurteilung der Funktion des Kniegelenks im Rehabilitationsverapfifen.

Es zeigte sich eirggnifikanteinverse Korrelation voder sonographisch ermittelten Ergussbreite

mit dem sIKDC (r=-0,56, p < 0,01 (s. Abschnitt3.5.1.9 (223), die auf einen deutlichen
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Zusammenhangund somit eine hohe Konstruktvaliditdt hindeutetebwohl mit der
sonographischen Ergussquantifizierung mutmalljewveils nur ein Teil der gesamten
Gelenkfunktion gemessen wirdNur in 2 von 18 Fragen des sIKD@ird explizit nach
Schwellungendie meist das Resultat eines Ergusses gaftagt.Der starke Zusammenhang
kénnte darin begriindet sein, dags €elenkergusslie gesamteHomdostase des Kniegelenks
storen(177), (242), (243)und daher verschiedenste Funktionseinschrankungen hervorrufen kann
Auch das Antwortverhalten fur die anderen Fragen kénnte daher indirekt dursd die
Einschrankungeaufgrund des Ergusses beeinflusst worden sein.

Die Auswertung der beiden gesondert betrachteten Fragen bezlglich Schwellung (und Steifheit)
aus dem sIKDC brachte aufgrund der groben kategorialen Datenerhebung keinen Mehrwert fur
die Beurteilung des Rehabilitationsverlaufs und eine Einzelauswerturey igislen Fragen ist

fur zukunftige Arbeiten nicht zu empfehlen.

In der zweitenKorrelationsanalyse konnte esignifikantermoderaterinverserZusammenhang
zwischensonographisch ermittelten Ergussbreiterd KOOS QoL festgestellt werden-(0,44,

p < 0,01 (223). Die Konstruktvaliditdt der sonographischen Ergussquantifizierung fur die
Beurteilung der kniebezogenen Lebensqualitat scheint daher etwas schwacher zu sein als fur die
subjektive Gesamtfunktion des Kniegelenkde nur moderate Auspragung der Korrelation
konntesich dadurch erklaren lassatass 3 der 4 Fragen im KOOS QoL recht allgemein gestellt
sind und zumindest fraglich ist, in welchem Ausmald u.a. durch den Erguss hervorgerufene
Beeintrachtigungen wie Bewegungseinschrankungen, Druckgefuhl oder esobwgehte
Quadrizepsfunktion mit diesen Fragen adressiert wg2ig3), (242). Die hohere Korrelation der
sonographischen Ergussquantifizierung mit der subjektiv beurteilten Kniegelenkfunktion im
Vergleich zur kniegelenksbezogenen Lebensqualitat unterstitzt die Validitat dieser Methode als

Surrogatparameter.

4.6.2 Sonographisch gemessene Ergussbreitbei palpatorischer Ergussquantifizierung
Anhand der gezeigteKorrelationen konnte bereits nachgewiesen werden, dass zwischen de
palpatorischen und sonographischErgussquantifizierung eirsignifikanter Zusammenhang
besteht. In (192) und (194) wurde zudem die Uberlegenheit dersonographischre
Ergussquantifizierung hinsichtlich der Ergussdetektion-lotdlisationgegeniber der klinischen
palpatorischen Untersuchunip rheumatisch veranderten Gelenken mit Kniegelenkserguss

nachgewiesen
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Daher wurde nun gepruft, ob sich die palpatorisch bzgl. ihrer GroRe quartilweise eingeordneten
Ergusse bei Patienten mit VKBR auch in der anschliel3end durchgefiihrten Sonographie anhand
von vier unterschiedlich groRen messbaren Gruppen bestatigen liel3en.

In  Abschnitt 3.5.2 zeigte sich dass abweichend von der-stifigen palpatorischen
Ergusskategorisierung sonographisch drei Gruppen hinsichtlich ihrer mediagessbreiten
abgrenzbar war en.keiFrd@e i ah teimEdimgtie Ad uqmayb eAn si c
unterschiedliche mediane Erghssitenin der anschlieBenden Sonographiek(e O mrii [0

0,25 mm]A | e i5g mm fi4i 7,1 mm] bzwA m?2 C8 ngni{6i 11,1 mm). Ergiisse, die zuvor
aldeuA |l i chfi ei ng eisteusoriographischereMessumghasigeifikant groRer

als die zuvor al((8m®AeRngied fil,lenmlvge s tAu &4urgmf7i5c h A

T 9,9 mnj) (223). Diese Unterscheidung in der Palpatmliete demnachicht die tatsachliche
Ergussbreite abwas den Schluss zulésst, dass eine vierte Katelgarisch nicht sinnvoll ist.

Eine einfache Unterscheidung in Akein Erguss
Erguss den Ergebnissendieser Arbeitzufolge palpatorischgenauso gut einordnerDiese
Ergebnisse sind vereinbar mit den Ergebnisserr sirstematischeblbersichtarbei178), in der

sich diederzeit im klinischen Alltagrerwendeten Testwerschiedene Palpationstechnikemi
zumeistdichotome oder vierstufige Kategorisierung alsicht uneingeschréankt empfehlenswert

fur eine intra und interindividuelle Ergusskategorisierung herausstellten.

Ein Vorteil dermodifiziertendreistufigenEinteilungkonnte zusatzlicklarin bestehemlass Arzte

davon abgehalten werden, einf@d e ut | i chenfi Er guss, um eine F
nur n®ICS gA zu kategori si eme@i gt g@wabliinvdrded iste Ka
war didest Figcmdl ndier 6Fal | |, obwohl di e Erg¢sse

zur Mi tt efi bgznieht dad ExdéremTza wahlem IEsst sich anhand unserer Daten
erkennen und ist eine bereits bekannte Antworttendenz in der empirischen Sozialfo(@¢8)ng

An den mit der folgenden Sonographieicht nachweisbarenGrof3enunterschiedem den
palpatorischerK at egor i en Am?2 Ciurglider 6iin 27 Datehpaaré Vorlieganien
Zufallsverteilungvon O 8 maeigte sich dariiber hinaus, dass eine genauere palpatorische
Einschatzung mit zunehmender Ergussgrof3e schwerer moglich war. Mit einer zunehmenden
Ungenauigkeit der palpatorischen Gro3eneinordnung kommt es zwangslaufig zu einer Zunahme
der Anzahl palpatorsh s owoh!| Auntersch?2t zt sse Dieldinisshera u c h
Konsequenzen einepalpatorischenA! b er s ¢ h2 t z udanmnf besteferndads ede
Rehabilitation auf Basis der Fehleinschatzung verlangsamt ablauft, weil zum Beispiel der
Ubergang in die nachste Phase auf arztlichen Rat hin verzégert wird. Ginge man aber davon aus,

dass mittels Palpation atgold wahrgenommene Ergusse anschlie3end standardmallig mittels
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sonographischer Ergussquantifizierung tUberpwdtden, kénnte diespalpatorisch getroffene
Einschatzung direktbestatigt oder korrigiertwerden und der Patient das bestmdgliche
Rehabilitationsschema absolvieren

Die gravierenderen Konsequenzen héatte aber wahrscheinlich die Fehleinschatzung im Sinne einer
AUnterschatzunght. Wi r d déderrGeldkeiguss ist intder Rebel eifmm Kr
Resultat dieser Reizungglpatoriscmicht erkannt und der Patient darf zunehmend belastendere
Ubungen im Laufe der Rehabilitation durchfiihren, kénnte dies die Reizung noch verstarken und
bei langerem Auftreten degenerative Schaden im Knie hervorfLifé)oder bei einer vorzeitigen
Rickkehr zum Sport zu Rerupturé244) (43) fuhren. Dies soll verhindert werden, indem
konsekutive Rehabilitationsphasen erst durchlaufen werden, nachdem bestimmte Erfolgskriterien
erf ¢l |t wur den, Zu denen u. a. auch das Vo
Gelenkergusses zalifil), (184)

Um aber wi r kiaoadeir vome rAsucnht2etrzt enfi Er gugli esen s
Grenz oder Schwellenwer, die eine exakte Einordnungpn Erglsserermoglichen.Fir die
Einordnung wurde zundchst auf die in friheren Studien verwendeten Schwellenwerte
zuruckgegriffen (s. Abschnitt 3.5.2. In Bezug auf den in(189) und (193) verwendeten
Schwellenwert (4 mm)wurde d e Entscheidung AErguss Vvor he
v o r h a nod @éen &tudienarztan der CAMOPEDStudiepalpatorischn Gber 95% der Féalle

korrekt getroffen, da die Ergussbreite in 79 von 81 Falilerdenen palpatorisch kein Erguss
detektiert wurdein der anschliel3enden Sonograpdikleinerals4 mm quantifiziert wurdeDie

reine Ergussdetektion wanit der Palpation daherunédchsigut moglich. Die Definitioneinen

Erguss ab 4 mm als solchen zu bezeichs¢sammtjedochvorrangig aus Stuen, in denen
degenerativ vorgeschadigte oder von rheumatischen Erkrankungen betroffene Gelenke untersucht
wurden(189), (193) Der in(198)erhobene Referenzwert fur einen physiologischen Erguss wurde

mit 2,4 mm ermitteltUnter Anwendung dieses Weitgirde die Detektionsrate mittels Palpation,
bezogen auf die in der CAMOPEStudie erhobenen Daten, geringer ausfall@nen konkreten
Schwellenwerfestzulegenab dem bei Patienten na®tKB -Rupturein Erguss vorliegtwar auf

Basis der aktuellen Literatur nicht sicher mdglich. Aussagen zur tatsachlichen Detektionsrate von
Ergussen mittels Palpation fur dieses Patientenkollektiv lassen siathjedo in Abhangigkeit

eines adaquaten Schwellenwerts treffen, weshalb digs&ibschnitt3.5.3) neu ermittelt wurde

und nachfolgend diskutiert wird
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4.6.3 Findung eines Schwellenwerts in der Sonographie zur Diagnosestellung eine
Kniegelenksergusses bei traumatischen Kniegelenksverletzungen
Einer umfangreichennd systematischelnteraturrechercheufolge ist dies die erste Arbeit, in
derSchwellenwertdlr a) die Detektion eines Ergusses undlie groRenmalfige Unterscheidung
kleiner und groRRer Ergls$ér Patienten mit VKBRdefiniertwurden Um den sonographischen
Schwellenwert zdlefinieren wurde eine ROE&urve-Analysen (s. Abschni@.5.3 durchgefihrt
aus der ein Wert vor2,6 mm fur die palpatorisce Egussdetektiorresultierte. Ab dieser
Ergussbreite ist bei den VKBatienten in dieser Arbeit das Vorliegen eines Ergusses somit
palpatorisch detektierbar gewesen.
Zum Vergleich mit Werten aus anderen Arbeiten (it98) wurde die physiologische
Flussigkeitsnenge, die in einem gesunden Kniegelenk messbar ist, mitr3,dngegebennd in
(196) ergaben sich 3,60m bzw. 6mm, je nach Gewichtung der Sensitivitat oder Spezifitat, als
Grenzwert fur die Ergussdetektionin von einer rheumatischen Erkrankung betroffenen
Kniegelenkenin (189)und(193)wurde ein Erguss in ebenfalls vorerkrankten Kniegelenken ab 4
mm definiert. DieseWert diente auchdazu, die in dieser Arbeit erhobenen Ergussbefunde
einzuordneng. Abschnit3.5.2. Andere Studien erfassten Grenzwerte irf(180), (200)und sind
deswegen mitlen in dieser Arbeit ermitteltaWertenschwervergleichbar.
Die in dieser Arbeiper ROCAnalyseermittelten 2,6mm fir die palpatorische Ergussdetektion
(s. Abschnitt3.5.3 liegen genau zwischen den Ergebnissenzdivor zitierterArbeiten undsind
daherzunachst als plausibel einzuschatzen
Es lasst sich schlussfolgerdass alle Ergiissel i e pal patorisch als Ak
werden, auch sonographisch kleiner alsrfé nachweisar sind und somiiberwiegendunter
dem Bereich liegen, der von einer anderen Arbeitsgruppe als physiologisch angegebdg,wurde
mm, (198)).
Der in der vorliegenden Arbesbnographisckrmittelte Grenzwei(ROC-Curve Analyse)tir eine
optimale palpatorische Unterscheidung kleigegentiber gréReren Erguissag bei 58 mm (s.
Abschnitt3.5.3. Erglusse in diesem Bereigldnntenvon besonderem klinischdnteressesein
Zum einenliegen sie in ihrer Grol3e mehr als doppelt so hoch wieidg498) berichtete
physiologische Ausmafd und zuanderen konnten wir bereits zeigen, dass insbesondere die
grofR3en Ergusse nur noch schlecht mittels Palpg@raer geschatziverden lonnten Diesist
jedoch fur Ergusse dieser GrolRenordnung wichtigdie Ergebnisse iBntscheidungen bezlglich
des weiteren RehabilitationsverlafsB. weitere diagnostische MalRnahmen, Verbleiben in der

jeweiligen RehabilitationsphasejnflieRen zu lasseiesea objektive Wertist geeignet fldie
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Entscheidungsfindung in welchem Ausmall das Kniegelenk auf die Belastung der
vorausgegangenen Tage und Wocheineinem Ergusseagiert hat.

Unsere Erkenntnisse lassdaherfolgende Schlussfolgerung z8obald Erglssém klinischen

Alltag von denUntersuchermittels Palpatiomicht sicheral s Akei nfi oder Al e
werden konnenerscheinteine anschlieRendsonographische Quantifizierursgnnvoll, da man

sich hier mit einer groRen Wahrscheinlichkeit im pathologischen Befei2l#4 mm)bewegt und

sich in diesa Fallendie Frage der klinischen Relevanz st&lasAusmal’ der klinischen Relevanz

eines sonographisch ermittelten Ergusses mit pathologischer I&ioge.B. auch vom Zeitpunkt

der Befunderhebungb.So ist eigroRerer Erguss in frihen Rehabilitationsphagaimrscheinich
eherweniger relevant als in spéteren Phasen, in denen die physiologische Funktion des Gelenks
schon wieder vollstandig hergestellt sein soleenso konnten Erglsse nach erstmaliger starkerer
Beanspruchung des Gelenks an den Tagen vor der Untersuchung im Sinne einer
Belastungsreaktion zunachst als nicht weiter therapiebedurftig eingeschatzt werden und erst bei
Persistenz oder wiederholtem Aweften zu klinischen Konsequenzen fihren.

Eine Uberlegungr zukiinftige Datenerhebungenr Erstellungron Schwellenverten, ab deen

Ergusse als klinisch relevant zu betrachten siviitg &hnlich zu dem Vorgehen {196), bei
Patienten nach VKBR oder VKkRekonstruktion gezielt sonographische Ergussquantifizierungen
durchfuihren, wenn diese angeben, Beschwerden wie beispielsweise Bewegungseinschrankungen,
Schmerzen oder Uberwarmung zu haheml diese zu Veranderungen des Rehabilitationsablaufs
fuhren Hier kdmeeventuell auch der Einsatz von Provokatiarder Belastungstests in Frage.

Je nachdemmit welcher Sicherheit man ausschlieBen mdochte, Ergusse palpatorisch zu
Aunterschatzeni und somit kIl ikbineadErmiteigdesant e
Schwellenwerts dann die Gewichtung von Sensitivitat und Spezifitat des Y-twdknzugunsten

der Sensitivitdt angepasst werden (vergleichbar mit dem Vorgel{&86i). Ebenso kénnte vor

der Schwellenwertermittlung in beeintrachtigten Kniegelenken (z.B. nach Trauma oder
chronischer Erkrankung) noch einmal die Grol3e eines physiologischen Gelenkergusses ermittelt
werden, da der hier zum Vergleich diene&adwellenvert (198)im Jahr 2004 publiziert wurde

und sich durch die Verwendung neuerer Sonographiegerate mit besserer Auflésung eventuell
andern konnte.

Da die 164 Sonograpmefur diese Arbeitteilweise im Zeitverlauf wiederholt an einzelnen
Patientererhoben wurden, ist nicht sichevie relevantdieserEinflussauf die erhobenen Werte

war und welche Folgen dies beziglich der Reliabilitdt der Dateriiitiem berechneten Anteil

von 12,4 % an der Gesamtvarianz wurde dies statistisch bericksichtig
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Die sonographische Ergussquantifizieruagigte in vorangegangenen Arbeiten eine hohe
Ubereinstimmung der Ergebnisse bei verschiedenen Untersuéliemtie Ergusseinordnungm
Rahmen der klinischen Untersuchung mit Palpation war diese jedoch nur(®@®ig

Die Ergebnisse dieser Schwellenwertanalyse siadhit ein erster Schritthin zur bessere
Einordnung von Palpations und Sonographiebefundenzur Quantifizierung von
Kniegelenkergtssein einem nicht kniegesunden Patientenkollektiv dem Zieleine bessere
Patientenversorgun(23). Die Ergebnisse von konfirmatorischen unabhangigen Studien sind

abzuwarten.

4.6.4 Einflussvariablen fir falsch-negative Palpationsbefunde

Anhandder zuvor ermittelten Schwellenwentear es moglichBefunde als falscimegativ zu
definieren di e einem pal patorisch Aunterschatzter
auf 17 % der Palpationsbefunds. Abschnitt 3.5.49 zu. Es wurde daher gepriftb die
Einflussfaktoren ausden Dimensionen postoperativer Zeitpunkt der Untersuchung Ort
(Prifzentrum) und Individuum (BMI) eine fehlerhafte palpatorische GréRReneinordnung
beeinflusst haben kdnnten

Unmittelbar postoperativ erhobene Befurndarenmit 8 mm [6 T 8 mm] statistischsignifikant

groRer als z.B. 12 Wochen postoperativ erhobene Befunde (0 ingridn] (s. Abschnitt3.5.1).

Daher erschien es mdglich, dass es an Zeitpunkten, an denen in der Regel grol3ere Ergiisse messbe
sind (in dieser Arbeit unmittelbar postoperativ und in den ersten postoperativen \Waalesmgr

Haufung vorpalpatorischen Fehleinschatzungen gekommen ist, da bereits gezeigt werden konnte,
dass die palpatorische Ergusseinschatzung bei grol3eren Erglissen ungenauer ist (s. Abschnitt
4.6.2). Das zeitpunktabhangige Auftreten von falswyativen Palpationsbefunddiel? sich

mittels linearer Regressionsanalyseo&ul nicht feststellen

Es wurde auch geprift, ob die Haufigkeit des Auftretens faisegativer Befunde bei der
palpatorischen Ergusseinordnung vom Untersuchenden abhing. Hierfur konnte kein signifikanter
Einfluss festgestellt werden, wobei der Einfluss nur zentrumsabhangiguctieverden konnte

und es maoglich war, dass an den Zentren mehrere Untersuchende fir die Untersuchung zustandig
waren.

Ebenso kdnnte dé8MI des Patienteials patientenindividueller Einflussfaktdre palpatorische
GroRReneinordnundpeeinflusst habenda ein Erguss schlechter zu tasten $@inn wenn der

Patient mehr Fettoder Muskelmasse im Bereich des Recessus suprapatellaris aufweist. Auch

dieseHypotheseonntewiderlegtwerden.
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Zusammenfassend konnte weder fir den Zeitpdiiktden Ort der Untersuchummpch furden
BMI des Patienten ein Einfluss auf die Haufigkeit falseyativer Befundgezeigtwerden und
das Auftreten falscimegativer Palpationsbfundeist somit am ehesten ein Hinweis auf die
Ungenauigkeit dePalpation bei grol3eren Ergiissen. In spateren Arbediegr63eren Kollektiven
sollteneventuell noch auf weitere Einflussfaktoren wie z.B. das Geschlecheimgeusatzliche

Meniskusversorgungntersuchwerden

4.6.5 Sonographiefur die zeitliche Darstellungdes Rehabilitationsverlaufs

Um die erwartungsgemal im postoperativen Verlautf zunehmenda Abstand signifikant

kleiner werdendenErgusse(s. Abschnitt 3.5.5 anhand derin Abschnitt 3.5.3 ermittelten
Schwellenwertém Gesamtkontext des aktuellen Wissemguordnen, wurde eine systematische
Literaturrecherche durchgefiihHier zeigte sichdass 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 Kkurzfristigen postoperativen Verlauf nach - VKB
Rekonstruktion regelméfiig Ergissiten sonographisch bestimmiairdenbzw. dariiber berichtet
wurde. Daher wird bei vergleichenden Betrachtungen folgend haufigcmufssbefunde aus

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

In (185)wiesl2Wochen postoperativ noch <ca. ein Dri
Schwel l ungfi auf. Zur Methodi k sind die Angab
das Vorhandensein eines Ergusses erfassit aber desse@®rofRe.In dieser Arbeitwiesen zum
vergleichbaren Zeitpunkt 2 von 14 Patienten einen Erguss gemal} dem zAbscimitt3.5.3
ermitteltem Schwellenwert von 2,6 mm auf.

In (177)wurde 12 Wochemach VKB-Rekonstruktiormittels CT beid6 von 67 Patienten noch

ein Aexzessiverid Ganbabenkvierggnausen efzessivergGelsnkesguds t .
definiert wurde, lief3en sich jedoch nicht findéwuch wenn sich eine direkte Vergleichbarkeit
zwischen den Untersuchungsmethoden CT und Sonograjhieherstellen lasst, findet sich i

der hier vorgestellterArbeit mittels sonographischer Ergussquantifizierumgn identischen
Zeitpunkt(12 Wocherpostoperatiybei nur noct2 von 14 Pagntenein Ergusgrof3er als 5,8 mm

(s. AbschnitB.5.5. Der Unterschied lasst sich mdglicherweise dadurch erkléigss die Zeit von
Verletzung bis VKBRekonstruktion i(177)im Mittel bei 11 Monaten und somit deutlich Uber

den ca. 2 Monaten in der Studie fr die hier vorliegende Arbeit lag. Ein grol3erer Abstacioen
VerletzungundOperation war dabei mit einem groéf3eren Erguss 12 Wochen postoperativ assoziiert
(177).
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In(184)wur den AMeil ensteinefi f est dgoaidekngstverweddete al
werden kdnnen. 13 Wochen postoperativ sollte demnach nur noch maximal digeS8mlich
definiert als Akl einef, pal pat or i simefErgussdsr ne h
mittels Sweeglest (vergleichbar mit demin Abschnitt 1.5.3.1 beschriebenerStroke Test)
detektierbar seinDieser Meilenstein wurde von Uber der 14 Patientenin der hier
vorliegenderArbeit erreicht da sie in der Sonographie Ergiisse aufwiesen, die kleiner als 2,6 mm
waren(Abbildung26 B, D).

Es wird deutlich, dass die inAbschnitt 3.5.3 ermittelten Schwellenwerte eine wichtige
Orientierungshilfe datellen wie die Grol3e eines Ergusses bei Patienten nach -VKB
Rekonstruktion einzuordnen iddamit der Zeitpunkt, ab dem der Patient keinen Erguss mehr
aufweist genaueeerfasst werden kann und dieser Meilensteait verpasst wirdsollte in einer
zukinftigen Studie gepruft werden, ob die sonographische Ergussquantifizienomgl2
WochenZeitpunkt als Retunto-SportTest geeignet istZu spateren Zeitpunkten konnte die
Entscheidung, ob eine Sonographie durchgefiihrt wird, eher von den Angaben desrPatidnt

der klinischen Untersuchung entsprechend $ignlussfolgerungus Abschnitt 4.6.3 abhangig
gemacht werden

Die sonographische Bestimmung der Ergussbraté@asstdeutlich sensitiver Abweichungen im
individuellen Rehabilitationsverlauf einzelner Individuen atie vierstufige palpatorische
Ergusseinordnuns. Abschnitt3.5.5. Kleinere VerschlechterungealsoErgussvergrof3erueq

im Vergleich zu Voruntersuchungsind zwamicht in jedem Fall al&linisch relevantzu werten

da es sichwie bereits inAbschnitt4.6.3angefuhrtz.B. auch unphysiologische Reaktioneals
Resultat eines vermehrten Trainings in den Tagen vor der Untersubbudgin kdnnteDie
Detektiondieser geringen Unterschiede im Vergleich zur palpatorischen Gro3eneinordnung gibt
dem Untersucher aber erst die Madglichkeiatientenindividuell zu entscheiden, welche
Konsequenzen gezogen werden miusBase Konsequenzen kdnnten z.BeinerNachkontrolle

des Befundes beim nachsten Termin im Sinne @mensivierterBetreuungoestehen

Fur einzelne Patientewar nachvollziehbar, dass bei einem breiteren vorliegenden Erguss die
subjektive Einschatzung der Gelenkfunktraittels sSIKDCschlechter ausfieDieslegt nahe, dass

ein Erguss derartig einschréankend sein kann, dass sich diede laniegelenkfurktion auswirkt

Im 12-wo6chigen postoperativen Nachbetrachtungszeitrawmden die Kniegelenkserglisse von
Uber 90 %der 14 Patienten sukzessive kleifarrelierend mit desubjektiven Verbesserunger
Kniegelenkfunktion und kniebezogenen Lebensqualitat.

Somit kannanhand devorliegenderStudien(185), (177), (184)im Rahmen der hiervorgelegten

Arbeit die vergleichbar@ostoperativeReduktionder Ergussgrof3e bis 12 Wochen postoperativ
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gezeigt werden. Nahezu alle Patientenerreichten das in der RTSGuideline definierte
Rehabilitationszwischenzi¢l84) und die Rehabilitationsfortschrittgarenmittels regelmafdiger
sonographischer Ergussquantifizierung in gleicher Form nachweisbar wie fur die validierten
Messinstrumente sIKDC und KOOS Qdhie sonographische Ergussquantifizierdtagn daher
eine sinnvolle zusatzliche MalRnahme zur objektiven Beurteilung des Rehabilitationsfortschritts

darstellen.

4.6.6 Unterschiede in Ergus$reiten abhangig von Transplantatwahl

Dain der vorliegenden Arbedie sonographischeérgussquantifizierung fur Patienten mit VKBR

fur die Beurteilung des Rehabilitationsverlaufs geeigngivistdeuntersuch{s. Abschnitt3.5.9,

ob die Wahl derunterschiedlichen Transplantate (Hamstringd Quadrizepsgruppe (H3zw.
QT-Gruppe))einen Effekt auf die Ergussbildung haben kdnAtdass dafur, dass sich die GroRRe

der Gelenkergisse in den Gruppen unterscheiden konnte, war die von den Patienten der QT
Gruppe subjektiv wahrgenommerstatistisch signifikant grof3ere Schwellung (oder Steifheit) in

der dritten postoperativen Woche (sidlabelle8 in Abschnitt3.2.4).

Wie in Abschnitt1.3.2bereitsdargelegtist die Transplantatwalnmer wieder Gegenstand der
wissenschaftlichen Diskussionhinsichtlich  patientenrelevanter Endpunkte wie z.B.
Entnahmemorbiditat und Langzeitiberlel{€l), (76). Daher sollte gepruft werden, ob sich die
sonographisch und palpatorisch ermittelten Ergussbreiten in den @ststoperativen Wochen
zwischen den Gruppen unterschiedeimserer Kenntnis zufolgavurde dies bisher nicht im
Rahmen anderer Studientersucht

Der Vergleich wurde fur den Zeitraum bis 6 Wochen postoperativ durchgeflhniaadiel 2
Wochen postoperativ bei dem Grol3teil der Patienten kein Erguss metwensdr war (s.
Abschnitt3.5.5.

Bei dem Vergleich der palpatorisch quantifizierten Erglsse waren keine signifikanten
Gruppenunterschiede feststellbar. Auch mit der sonographischen Ergussbestimmung wurden zu
allen drei untersuchten postoperativen Zeitpunkten keine signifikanten Untdesajezeigt.

Dabei waren die medianen Ergussbreiten in derGpdppe sonographisch jedoGhWochen
postoperatium ca. 3mm gréRRer und die Differenz zwischen den Gruppen vergroBetidis 6
Wochen postoperativ aufca. 5 mm Diese Tendenz war anhand der palpatorischen
Ergusseinordnung nicht feststellbar. Méglicherweise zeigte sich hier, dass die Palpation mit ihrer
anschlieRenden kategorialen Skalierung ungenauer ist und flr den Nachweis kleiner Unterschiede
eine Methode miietrischer 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 Gruppenverglgesteils 46 Patienten)
durchgefuhrt wurdé76). Unterschiede konnten, waeichin dieser Arbeit, ir(76) allerdings nicht
gezeigt werden.

Zusammenfassensbllte dieser Gruppenvergleich dahemit ausreichend groRe€sruppengrolie

und in Hinblick auf eine mdgliche klinische Relevatharchgefiihriwerden um denNachweis

statistisch signifikanter Unterschiede ermdglichen.

4.6.7 Fragebogen zur Umsetzbarkeit und Akzeptanz der Sonographie

Um herauszufinden, ob die genauere Quantifizierung eines Gelenkergusses mittels Sonographie
im klinischen Alltag tiberhaupt umsetzbar ist und auf ausreichende Akzeptanz in der Arzteschaft
trifft, wurde eine eigens erstelltemfrage durchgefihrt, deren ErgebnisseAimschnitt 3.5.8
dargestellt sind.

Fur die Umfrage konnten 11 Orthopadémnfallchirurgenrekrutiert werden. Positiv ist, dass sich
OrthopaderfUnfallchirurgenverschiedener Standorte beteiligt haben und sogar knapp die Halfte
der Orthopadeiinfallchirurgenunabhéangig von der CAMOPEBtudie warenAuch einzelne
OrthopaderfuUnfallchirurgenaus dem ambulanten Bereich beantworteten die Fragen. Die Halfte
der Antwortendemattenoch nicht die Facharztprifurdpsolviert Es ist anzunehmen, dass diese
Arzte in Weiterbildung nicht den gleichen Erfahgsstand hinsichtlickiner sonographischen
Ergussbestimmunbesitzen wie die Facharztés ist somit jedoch gelungen, fur die Umfrage ein
Kollektiv zu rekrutieren, dadie Realitabeider Datenerhebung klinischen Studiengut abbildet

und somit verwertbarDaten liefern kann

Die Zustimmungswerte waren sowohl fiir die Palpation als auch fir die Sonographie als Methode
zur Ergussquantifizierung hocBie wichtigsten Erkenntnisse waren jedoch, dass die Arzte von
der Sonographie den aussagekraftigsten Befumdiregn und Uber 8086 eine Sonographie
durchfiihrenwiirden wenn sie das entsprechende Equipment hatten. Ubé&b 9ielten die
Sonographie in ihrem Alltag fir umsetzbar oder zumindest eingeschrankt umsetzbar. Die Frage
des Mehrwerts wurde zwar vdétinzelnen gestellt und auch déeitaufwand erwartbar als hoher
eingestuft, dennocheigte sich dass auch in der Arzteschaft durchaus die Bereitschaft besteht,
regelmafdiger sonographische Ergussbestimmungen durchzufihren.

Insbesondere schandie Schlussfolgerungen aus den vorherigen KapjgelAbschnit4.6.1bis

4.6.9 korrekt zu seindadie Sonographi@auch von den Antwortendericht generellsonderrbei
unsichera Palpationsbefunde in bestimmten ZeitrAumeond fir spezielle Fragestellungen
empfohlen wurde. In unserer Umfrage sagten die meisten Orthopédalichirurgen dasssie
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eine Sonographie in den ersten postoperativen Monaten zur Verlaufskordddte bei
entsprechenden Beschwerdkmchfiihren 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 zukiinftig
vorstellen kdnnten, die Sonograpfiie die Ergussquantifizierungnzuwenden.

Die sonographische Ergussquantifizierung kauom fir Einzelne im Rahmen vdRTS Tests in

Frage. Dies Uberrascht, daasd Fehleneines Gelenkergussdsereits alsKriterium fir ein
erfolgreiches Outcome nach VKBekonstruktiongenannt wurde(51) und auch in RTS
Guidelines berucksichtigt wir{ll84) Hier kdnntedie Beantwortung davoabhangiggewesen

sein, mit welchem Patientenkollektiv uid welchem Interessengebigér jeweilige Qthopade
arbeitet. Sportmediziner/Orthopaden wirden leeentuellehereine Indikation seheals z.B.
Endoprothetikenderanderweitig spezialisier®rthopaden

Ausder Umfrage lasst sictlas Faziziehen, dass unter den Befragten ejeeerelleOffenheit
gegenuber der haufigeren Verwendung der sonographischen Ergussquantifizierung bei

bestimmten Indikationen und zu bestimmten Zeitpunkten festzustellen war.

Zusammenfassenklann dieErgussquantifizierung mittels Sonograpleime Unterstitzung bei

Therapieentscheidungen darstellen

4.7 Goal Attainment Skala (GAS)

Fur den frihen postoperativen Rehabilitationszeitraum gibt es keinen validierten Fragebogen oder
Score, der fur die Bewertung des klinischen Erfolgs geeignet Whrelem Einsatz der Goal
Attainment Skala (GAS) wurde die Absicht verfolghhhand regelmaRig formulierter und an
patientenindividuelle Faktoren angepasster Ziele eine starker individualisierte Beurteilung des
frihen postoperativen Rehabilitationsverlaufs zu ermdglichen und diese aufgrund der
standardisierten Bewertung dennochesliv und vergleehbar auswerten zu kénnedie GAS

sollte daher als weiteres vielversprechendes Instrument zur Beurteilung des
Rehabilitationsverlaufauf ihre Einsatzfahigkeit fur Patienten mit VKBR Uberpruft werden.
Unserer Kenntnis zufolge ist sie fur dieses Patientenkollektiv bisher noch nicht verwenohet und
orthopadischen Bereidbishernur einmalbei Patienten miKnie-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 CAMOBEie Rechnung zu tragewurde
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zunachst eine Qualitatskontrolle der Umsetzung der GAS durchgetlidgren Ergebnisse in
Abschnitt3.6.3 dargelegt sind.

Die GASwurdefir tber 80 % der Patienten in der StudienpopulagiogesetztMit insgesamt

Uber 300 formuliertenZielen war dieBereitschaft fir eine Verwendung der GAS bei Patienten
nach VKB-Rekonstruktiorunter den Studienérzten erkennen

Allerdings kam mir ca jedes fiinfte formuliert&iel fir weitere Auswertungen in Betrachtber

die Halfte der Ziele wurden wahrend eines Termins formuliert und zeitgleich bewieet.
Anwendung des SMAR-Prinzips funktioniertan ca. 25 % der Fallaufgrund eines fehlenden
festgelegten Zeitpunktes flr die Bewertung eines Ziels nichtotz festgelegte
Bewertungszeitpunkivurden 13 % der formulierten Zietee 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 verinnerlichEin weiterer, wahrend der Auswertung der GAS aufféallig gewordener
Punkt war die fehlerhafte Bewertung eines Ziels, weil die fur ein deutliches Nichterreichen des
Zi el s (Punktwert 1) gew?2hl te Formulierung
falschliche wei s e al s AErreichen des Zi el si (Pur
missverstandlich gewahlte Formulierung auf dem Bewertungsbog&nhang7.1.4 Abbildung

A 2) sorgte zusatzlich dafir, dass ca. 8v&btereZiele nicht weiter auswertbar waren.
Insgesamversuchten die Arzte die Vorgaben des Studiendesigns zu erfialiem sie die GAS,

als in der Orthopadie noch neuartiges Erfassungsinstrument fir den Groldteil der
Studienpopulation verwendeteDas Vorhaben mit der Nutzung der GAS den individuellen
Rehabilitationsverlauf noch besser zu unterstitzen und beurteilen zu kélsnéies mit den
gangigen Beurteilungsinstrumenten (IKR2G00etc.) der Fall istkonntejedochtrotz mehrfacher
Schulungaufgrund der qualitativen Mangel bei der Umsetzimger CAMOPEDStudie bisher

nicht erreichtwverden

4.7.2 Kategorisierung der im Rahmen der GAS formulierten Rehabilitationsziele und
deren Zielerreichung

Die Kriterien der Qualitatskontrolleurdenlediglichvon 68 der 344 formulierten Zield 20 %)

erflllt. Diese Zielewurdenin angepasster Form ausgewertet,enstmaligvorsichtigeAussagen

Uber den Rehabilitationsverlaubn Patientermit VKBR mittels GAStreffen zu kénnen.

Dafurfand eineEinordnungn 6 Kategorien (siehAbschnitt3.6) stat, die sich arfschwerpunkten

orientierte, die in den verschiedene Rehabilitationsphasenadressiert werden(90).

Bei spi el sweisen wurden Ziele aus den Kategoa
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ASchmerzen und Schwellungi ausschlieClich in
und Ziele der Kategorien AKraft und Muskul at
die darauffolgenden Wochen und Monatiger war trotz demit insgesam68 Zielengeringen

Anzahl zu sehen, dass diese von den Prufarzten phasenorientiert formuliert wurden und diese
phasenadaptierten Zielauch mit den in der LiteratuvorhandenenRehabilitationspasen
Ubereinstimmte (90), (13), (88).

Da die Ziele von den Patienten im Mitteit einer Bewertung voR,87 nur knapp nicherreicht
wurden(3 Punkte hatten einem Erreichen des Ziels entsprodkmm)te gezeigiverden, dasdie

Ziele realistischformuliert waren und die Erwartungen der Arzte (iberwiegeneladt wurden.

Da die Zielsetzung an den Rehabilitationsphasen oriesti@igte konntedies zudem bedeuten,

dass die GASn spateren Studien mit verbesseualitativer und quantitativer Umsetzuem
geeignetes Instrumeseinkdnnte um den Rehabilitationsverlauf heterogenen Populationen in

dem Indikationsgebietu beurteilen.

Ziele, die einetWiederaufbau der Kraft und Muskulatoeinhalteta, bliebenmit 2,3 Punkterals

Einzige recht deutlich unteder mindestens anzustrebenddBewertung von 3 Mit 6
Zielformulierungenwar die Anzahlder Formulierungenn dieser Kategorie gering ungine
statistische Auswerturgphereingeschranksinnvoll. Moglich ist aberdass deinnerhalb weniger

Tage beginnend®uskel und daraus resultierende Kraftverlust aufgrund von Immob{246)

trotz frihzeitiger Mobilisierung mit Physiotherapie umther aktiven Bewegungsschiern(ei
Zugehorigkeit zur Interventionsgruppeicht ausreichend kompensiert werden konnte vord

den Arzten daher unterschatzt wurdebzw. die Geschwindigkeit des Wiederaufbaus von
Muskulatur und Kraft individuell schwierig einzuschéatzemar. Generell sollte eine groliere
Anzahl angultigen und somit auswertbaren Zielen abgewartet werden aussagekraftige
Ergebnisse zu erhaltemd bewerten zu kdnnen

Eine patientenindividuelle Auswertung zeitlichen Verlaufwar nicht moglichSo konnte zum
Beispiel nichtsinnvoll getestet werdemmit welcher ErfolgguotePatienten dieghnengesetzten

Ziele erreichén oderob Korrelationen bzw. Ubereinstimmungemit Messinstrumente (IKDC

2000 KOOS QoL) zur Beurteiung der Kniegelenkfunktion vorlagen Fur eine
Eignungsbewertungzw. Validierungder GAS als Messinstrument fir den Rehabilitationserfolg
nach VKBRekonstruktion undum Aussagen hinsichtlich eines mdglichen positiven

therapeutischen Werf09), (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 Hinter§jitinde
die haufigen Fehleruntersucht werden. Aufgrund der Neuheit der GAS in diesem
Indikationsgebiet wurdehaufigeGriinde(s. Abschnitt2.4.5, die ursachlichfir die fehlerhafte
Umsetzung von Fragebdgen in Betracht kommentersucht,z.B. Zeitmangel, mangelnde
Erfahrung, NichiEignung des Fragebogensnd eine zu komplizierte Umsetzung des
Fragebogens. Mittels einer eigens konzipierten Umfrage unter 11 Orthopaden/Unfallchisurgen
Abschnitt3.6.3, wurdendieseGrinde eriert.

Als Haupgrund fir die problematische Umsetzung der GAZigte sichdie mangelnde
Bekanntheit und Erfahrung in der AnwendubB@raus folgt auch, dass die GAS #&timischen
Arbeitsplatz noch nicht etabliert war, wodurch eine unkomplizierte, schnelle Anwendufigy, die
eine Studie, die sich in dddinischen Alltagvon nicht mit Studien erfahrenen Einrichtungen
integrieren musstaicht gegebewar. Hier sorgteauch die Schulung der Studienarzte im Rahmen
der Initiierung und weiteren Meetingsir begrenztiir eine bessere Umsetzungoglicherweise
wardas Instrumenmit den entsprechend der SMARKTFiterien zu formulierenden Zielen und der
anschlielRenden Skalierung bei der Bewertiimgliese Klinikenzu kompliziert.

In der Eignungsbewertungurde die GASfir die Beurteilung des Rehabilitationserfolges in
Abschnitt3.6.3mit 7 [6,5 8,5] von 10 Punkten bewertet ulagjsomit nur knapp unter den Werten
von olKDC, sIKDC und KOOS (Median jeweils 8 und IQR §, [7i 9] bzw. [5 8,5]). Die éwas
schlechtereBewertungfur die GAS konnte darauf zurtickzufihren sein, dass nur 5 der 11
Orthopaden zuvor bereiteon der GAS gehort hatteDie verbleibenden 6 Arzte musstére
Bewertungdaher kurz nachdem ihnen das Konzggat GASvorgestellt wurde trefferEsist als
positivanzuseherdassdiesenur knapp unter den validiertdesshstrumentedKDC 2000und
KOOS liegt und sogar besser als @legnerScore der mit 6 [3 7] bewertet wurddn (157), (158)
wurde der Tegar-Scorea | s Aak z e pt a bezeickngund wiesbereits mMdschnitt
1.5.2.2beschriebenn (139)fur die gemeinsame Anwendung mit dem IKR@00empfohlen.

Unter den Studienarzten wurde der Gedanke einer zwar standardisierten, aber dennoch an die
Umstande des Patienten angepassten regelmafligen Zielsetzung nicht abgelehnt, weshalb die
Eignung der GAS zukunftig weiter untersucht werden sollte.

Das Problem die Patienten nach Entlassung in der Regel nicht regelmallig zur
Verlaufsbeobachtung wiedasehenwurde von 3 der 11 befragten Arzte geau@@igskonnte

die Umsetzbakeit der GASim klinischen AlltageinschrankenHier misste dann der ambulant
tatige Facharztdie Zielsetzung tGbernehmen. Dies ist vermutlich aber aucleingeschrankt

moglich. Eine Option wéare eventuell die Umsetzung der GAS durch die behandelnden
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Physiotherapeuten zu realisieren, da diese den Patienten zumindest im Kkurzfristigen
Rehabilitationsverlauf enger betreuen undregelmafigr beurteilen koénntenund das
Bewertungsinstrument bei den Physiotherapeuten etabliert ist.

Zusammenfassend stellte sich die mangelnde Erfahrung im Umgang mit der GAS als Hauptgrund
fur die Umsetzungsschwierigkeiten in dieser Arbeit her@bslie GAS ein geeignetes Instrument

fur die Verlaufsbeurteilung von Patienten nach VRBkonstruktion sein kénnte, kann erst
anhandeiner entsprechenden folgenden Studie, die in einer Einrichtung stattfinden sollte, in der

die dafir notwendigen Schulungen und Trainings durchgefiihrt wenderertet 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 Instrdangestellthat

(204), (205), sollte ihre Etablierungm weiteren Verlauf der CAMOPEStudie oder in

zukUnftigen Studien in diesem Indikationsgebigiter vorangetrieben werden. Usine bessere

Umsetzung der GAS zu ermdglichevurdedahereine tGberarbeitete Version der GAS ersiallt

im Anhang7.2.1, Abbildung A3 undAbbildung A4).

Die in den Vorschlag fir eine neue GAS eingearbeiteten Modifikationen unterscheiden sich im

Vergleich zum Leitfaden fir die GAS im deutschsprachigen R#&Rii) und damit zur

urspringlich in der Studie genutzten Version aus der CAMOBHiMie 6. Anhang7.1.4, in den

folgenden Punkten:

1. Die Umsetzung sollte so einfach wie mdglich sein. Daher wurde auf die komplexere

Verkntpfung von Primamund Sekundarzielen bzw. Ziel und Indikator (Leitfaden) verzichtet und

stattdessen konkrete Vorschlage fur Ziele fur die jeweiligen Zeitpunkte rarfiert. Nur fur die

langfristigen Ziele ist es notwendigigene Ziele nach dem SMARHrinzip zu formulieren. Fur

die anderen Nachbeobachtungszeitpunkte ist dies optional.

2. Da sich die GAS in Abschni®.6.3 als noch unbekanntes Instrument zeigte, wurde ein

einfihrender Schulungstext mit konkreter Handlungsanweisung ergéanzt bzw. gegentber der

Version aus der CAMOPERStudie verandert

3. Die Bewertungsskala wurde vehbis +2 auf 1 bis 5 geandert, da dies intuitiver ersclodinée

die Skala zu verande(m Vergleich zur klassischen GAS).

4. Die den Punktwerten der Skala zugehdrigen Bewertungstexte wurden geéndert, um weiteren

Missverstandnissen, die zu den bereits in AbscBmtberichteten 10 % inhaltlich fehlerhaften

Bewertungen gefuhrt haberzu begegnen So wurde insbesondere die dem Punktwert 1

zugeordnet e Bezeichnung AKeine Veranderung
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CAMOPEDSt udi e in AZiel (deutlich) nicht erreioc
dem Punktwert 3 entsprechenden Bezeichnung A
5. Es ist nunverpflichtend neben 12 langfristigen Zielen auchi2 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 GASfur alle BewertungszeitpunkteurdealseigenstandigeBokumententworfenund ist

nun nicht mehr Teil des in der CAMOPERudie verwendeten Formblatts zur Knieuntersuchung

aus dem IKDC 2000, um die Eigenstandigkeit der GAS herauszustellen und den einfacheren
Rickbezug zu vorher gesetzten Zielen zu erméglichen.

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 Rigdiadn sich der jeweilige

Patient befindet.

Die Anwendbarkeit dieser Uberarbeiteten Version der GAS sollte im weiteren Verlauf der
CAMOPED-Studie und anderen Studjederen Kollektiv zunachst aus Patienten nach VKB
Rekonstruktion bestehen solltapf die Erfullung der gangigen Gutekriterien (Objektivitat,
Reliabilitat Validitat) fir ein neuartiges Messinstrument geprift werdémter dieser
Voraussetzunggonnte die GAS dann durch Anpassung der vorformulierten Ziele und Zeitraume,
fur die diese formuliert werderauch fur die Verlaufsbeurteilung amde Patientengruppen
zuganglich werden. Denkbar wére heemachstkein Einsatz in der Rehabilitation nach anderen
gangigen orthopadisethirurgischen Eingriffen (z.B. bei Patienten nach kinstlichem

Gelenkersatz).

4.8 Starken und Schwachen dieser Arbeit

Nachfolgend soll auf die Starken und Limitationen die&dyeit und die als Datengrundlage
dienende CAMOPEEStudieeingegangen werden

Positiv herauszustellen ist, dass die Datenerhebung im Rahmen einer qualitativ hochwertigen RCT
mit einem Studiendesign stattgefunden hat, welches zuséatzlich zu den validierten
Messinstrumenten sinnvoll ergdnzende Fragebogen beinhaltete, um maoglichst viele Aspekte der
frihen Phase der Rehabilitation zu erfassenlirwken in der Versorgung bzw. Beurteilung der
adaquat abgebildeten Zielpopulation von Patienten nach-REBonstruktionabzudeckenSo

konnte auch erstmalig das Nutzungsverhalten einer GAWhiere in der deutschen
Versorgungsrealitat analysiert werden und durchrdegnem realistischen Umfelehd in grol3er

162



Diskussion

Anzahl durchgefiihrten Sonographidie Validierung dieses Beurteilungsinstruments fir diese

Patientengruppdurchgefiuhriverden.

Schwachen dieser Arbekrgeben sich aus degeringen Fallzahlen in de Subguppen
(Transplantatund Meniskugruppg, die eine vergleichende Beurteilung nur stark eingeschrankt
ermdoglichten, sowieaus denvereinzelt fehlenden Daten in der Darstellung der gesamten
Studienpopulation fur einzelne Messinstrume(MKDC, pROM). Darlber hinauswére es
wiinschenswert gewesetie Erfassung der physiotherapeutischen Ubungen detaillientein die
Physiotherapiepraxen zu erhaltdfiir die Bestatigung der in dieser Arbeit vorgeschlagenen
Schwellenwerte sollte die Schwellenwertermittluingzukinftigen Studiemicht repetitiv an
einzelnen Individuen erfolgen, sondern zu fest definierten Zeitpunktermsetzung der GAS

erfolgtein den ausgewahlten klinischen Einrichtungeeht wie geplant.
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5 Zusammenfassung

In dieser Arbeit wurdelasziel 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 (CAMGRIELR)
erhobene Nutzungsdaten fiurndé€insatz einer CAMBchiene fir Patienten mit VKBR zu
analysieren. Daruiber hinaus wurde dldicherweise mit den validierten Messinstrumenten IKDC
2000und KOOS QoL erfolgendBeobachtungles frihen Rehabilitatiorsverlaufsvon Patienten
nach VKB-Rekonstruktionum neue Messmethodedje sonographische Ergussquantifizierung
und die GAS erweitert mit dem Ziel, diese zu validieren fidie objektive Beurteilung der

Kniegelenkfunktion.

Zusammenfassendt es gelungengdie fur die Beantwortung ddfragestellungemotwendige
Zielpopulation abzubilden Diese zeigtebezlglich der Kniegelenkfunktion eimelassischen
Verlauf in der frihen Phase der Rehabilitation nach MRékonstruktion(Fragestellung 1, siehe
Abschnitt2.3).

Die Kniegelenkfunktiorder Patientemar unabhangig von der Wahl des Transplantates und auch
die zuséatzliche Menislsversorgung hatte nur geringe Auswirkungen auf den kurzfristigen
Rehabilitationsverlauf(Fragestellung 2)

Alle Patienten erhielten eine an das Verletzungsbild angepassteengerechtehysiotherapie

Die Erfassung der genaudmhalte unddie interindividuelle Vergleichbarkeitwaren allerdings
unter andereraufgrund degehlens eines einheitlichen flachendecken Physiotherapieschemas in
der deutschen Versorgungsrealitdt nur eingeschrankt moghdhsollten ggf. durch grofere
Kollektive untersuchtverden(Fragestellung 3)

Die CAM-Schiene war ein von den Patientansbesondere in den ersten Wochen der
Rehabilitation regelmaRig verwendetesichereszusatzliches Hilfsmittel, dsenmedizinischer
Nutzen auf die Kniegelenkfunktion zum Endeer CAMOPEDStudie auszuwerten ist
(Fragestellung 4)

Die fur eine besser objektivierbare Veufisbeobachtung von Patienten nach \(RBkonstruktion
noch zu etablierende sonographische Ergussquantifizievurdein dieser Arbeitvalidiert. Sie
kannim klinischen Alltag erganzend eingesetzt werden, wenn eine genauere GrélRenbestimmung
erforderlich ist und die Palpation keinen eindeutigen Befund het@ann Hier kann die
sonographische Ergussquantifizierung inrer besseren Vergleichbarkeit und Genauigkeit einen

Mehrwert bieten, um zu bestimmten entscheidkntischen Zeitpunkten einen Erguss nicht zu
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Ubersehen oder aber die Grol3e eines Ergusses genau zu quantifiziererieaeentdcheidend

fur das weitere Vorgehem Rehabilitationsverlaust (223).

Es ist in dieser Arbeitfur Patienten nach VKBR stmalig gelungen sonographische
Schwellenwerte fiir die Ergussdetektion (2,6 mm) sowie fir die Differenzierung zwischen kleinen
und groRen Ergussen (5,8 mm) zu definieren. Diese Schwellenwerte kénnen einen ersten
Anhaltspunkt darstellen, in welchem Grol3enbereich ein Exgariegt, wenn dieser palpatorisch
geradenocherkennbar bzwwennsubjektiv schwer einzuschétzen ist, ob es sich um einen kleinen
oder grof3en Erguss handelt. Speziell im zweitenkaalh diesonographische Ergussbestimmung

in Betracht gezogen werden.néi genaue palpatorische Einschéatzung fallt ab diesem Wert
zunehmend schwerer und es ist anzunehmen, dass groRere Ergusse eher eine klinische Relevan:
haben(223).

Dartber hinauskdnnten nsbesondere therapeutische Studen Anwendungsfeld fir die
Sonographie zuQuantifizierungeines Gelenkergusses darstellen, da hier im Vergleich zum
klinischen Alltag noch haufiger eine genauere Quantifizierummwendig ist um z.B.
Unterschiede zwischen verschiedenen Patientengruppen zeigen zu kB2Bg(ragestellung

5).

Inwiefern die GAS auch in Studien aus dem orthopéaeisbhbilitativen Bereich ein zusétzliches,
natzliches Messinaument darstellen konnte, konnte aufgrund der vom urspringlichen
Studiendesigrabweichenden Umsetzung undrddaranangepassten Ergebnisauswertung nicht
festgestellt werden.Die Erganzung der fur diese Rehabilitationsphase vorliegenden
Messinstrumente um di@AS mussin zuklunftigen Studienlieses Fachbereichsventuell unter

Berucksichtigung dan dieser Arbeit gemachtevorschlagegepruftwerden(Fragestellung 6)
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7 Anhang

7.1 Anhang zum Abschnitt Methodik

7.1.1 Validierte Erfassungsinstrumente und Fragebogen

7.1.1.1 Demagraphisches FormblattIKDC 2000

Titek AMul ti zentrische, r ando meardindeterklinische Skudient r ol |

zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOpedyr hauslichen

Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zusa@atzIlich zur standardisierten physiot]|

DEMOGRAFI SCHES FORMRIOADT *( | KDC

Nachstehend finden Sie eine Liste haufig vorkommender Gesundheitsbeschwerden. Bitte kreuzen
Sie in der ersten Spalte AJafi oder ANeinid an
Sie an den genannten Beschwerden oder Krankheiten leiden, gelbéteSreder zweiten Spalte

an, ob Sie dafir Medikamente erhalten oder anderweitig behandelt werden. In der letzten Spalte

geben Sie bitte an, ob lhre Aktivitaten durch diese Beschwerden oder Krankheiten eingeschrankt

werden.
Haben Sialiese  Sind Sie deswege! Sind lhre
Beschwerden? in Behandlung? Aktivitaten
dadurch
eingeschrankt?
JA NEIN JA NEIN JA NEIN
Herzkrankheit A Zas A A Y )5
Hoher Blutdruck as as es ~ K .5
Asthma oder A £ K 3 .3 i3
Lungenkrankheit
Diabetes A~ A 23 2 .3 3
(Zuckerkrankheit)
Geschwir ode # a3 es s g3 3
Erkrankungen de
Magens
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Darmerkrankung
Nierenerkrankung
Lebererkrankung
Anamie (Blutarmut) ode
andere Blutkrankheiten
Ubergewicht

Krebs

Depression
Gelenkentziindung,
degenerative Arthritis
Rheumatoide Arthritis
Ruckenschmerzen
Lyme-Borreliose
Andere
Gesundheitsbeschwerdt
Alkoholismus

1. Rauchen Sie Zigaretten?

£ Ja.

m o m m M m om M M

m m m M

m

m m M M momom M

m ™ M M

m

£ £ A
FE £ FE
£ £ A
fE /e FE
£ £ £
FE £ FE
FE /E fE
FE £ fE
£ £ A
£ £ /E
FE £ FE
£ £ /E
fE /£ fE

£ Nein, ich habe das Rauchen in den letzten sechs Monaten aufgegeben.

£ Nein, ich habe das Rauchen vor mehr als sechs Monaten aufgegeben

£ Nein, ich habe nie geraucht.

2.lhre GrofRRe:
3.lhr Gewicht:

4. lhre ethnische Zugehorigkeit:

£ Kaukasier
Hispanisch
£ Asiatisch £ Sonstiges

5. Welchen Schulabschluss haben Sie?

cm

kg

£ Schwarz oder Afroamerikanisch

£ Hauptschule £Realschule £Mittlere Reife &£ Abitur

£ Fachausbildung: Universitat £Postgraduiertenstudium

6. Wie intensiv ist lhre sportliche Betatigung?

£ Ich bin ambitionierte/r Sportler/in.
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£ Ich bin gut durchtrainiert und treibe haufig Sport.
£ Ich treibe ab und zu Sport.

£ Ich treibe nie Sport.

*IKDC -AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond, drng&helbo

D., Terry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Miiller, W., Neyret, P. APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M

7.1.1.2 Formblatt zur Anamnese des Knies (IKDC 2000) bei Einschluss + GAS + Tegner

Aktivitatsskala

Tite: AMul ti zentrische, r ando mearbindeterklinische Skudient r o |

zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOpedyr hauslichen

Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zus?tzlich zur standardisierten physi ot

FORMBLATT ZUR ANAMNESE DES KNI ES

Betroffenes Knie:
£rechts £links

Kontralateral:
£normal £nahezu normal £abnormal £ stark abnormal

Beginn der Beschwerden (Datum): / /
Tag Monat Jahr

Hauptbeschwerde:

Aktivitat, bei der die Verletzung auftrat:
£ Aktivitat des tagl. Lebens £ Sport &£ Verkehrsunfall £ Arbeit

Verletzungsmechanismus:
£ allmahliches Eintreten ohne Traumae Beginn mit Trauma ohne Kontakt
£ plétzlicher Beginn ohne Trauma & Beginn mit Trauma und Kontakt

Frihere Operationen:
Operationsart:
(Bitte alle zutreffenden Operationankreuzen)

Meniskusoperation:

£ Mediale Meniskektomie £ Laterale Meniskektomie
£ Mediale Meniskusrefixation £ Laterale Meniskusrefixation
£ Mediale Meniskustransplantation £ Laterale Meniskustransplantation

Banderoperation:
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£ Naht des vorderen Kreuzbandes (VKBErsatzplastik des VKB

£ Extraartikulare Rekonstruktion VKB & Naht des hinteren Kreuzbandes (HKB)

£ Intraartikulare Ersatzplastik des HKB& Rekonstruktion der posterolateralen Gelenkecke
£ Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale mediale

£ Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale laterale

Transplantattyp:

Lig. Patellae £ ipsilateral £ kontralateral

£ EinzelHamstringTransplantat £ HamstringTransplantat (Doppelbindel)
£ HamstringTransplantat (Vierfachbundel) £ Quadrizepssehnefransplantat
£ Allotransplantat £ Sonstiges

Operationen am Streckapparat:

£ Naht des Lig. Patellae £ Naht der Quadrizepssehne
Operationen bei femoropatellarer Instabilitat:

£ Eingriffe am Streckapparate Weichteileingriff

£ mediale Doppelung/Raffung & Lateral Release

£ Eingriffe am Knochen

Versetzung defuberositas tibiamach:

£proximal £distal £medial £lateral £ anterior
£ Trochleaplastik £ Patellektomie

Operation beArthrose:

£ Osteotomie &£ Operation am Gelenkknorpele Glatten & Abrasion
£ Anbohren £ Mikrofrakturierung

£ Zellentherapieg Autologer osteochondraler Transfer/Mosaikplastik
/& Sonstiges

Gesamtzahl bisheriger Operationen:

Bildgebende Untersuchungen:
£MRT £CT £ Arthrogramm £ Knochenszintigraphie

Befunde:
Ligamente

Menisci

Gelenkknorpel

Knochen

*|IKDC -AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , MehtRithmond, J., Shelbourne,

D., Terry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti, F, Hoher, J., Jacob, R., Miller, W., Neyret, P. APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M
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Geschlechtz& Mannlich /E Weiblich
Alter: Jahre

Grole: cm
Gewicht: kg
Anamnese:

Liegen Vorerkrankungen vor?
AJa  /AENein

Wenn ja, welche?

Diagnose gestellt in (Jahr)

/A Nicht bekannt
Gibt es Operationen in der Vorgeschichte?
AJa  ANein

Wenn ja, welche?

Welche Operation Indikation Datum der OP

ZE nicht bekannt
Wurden Medikamente in den letzten 18 Monaten oder werden aktuell Medikamente
eingenommen?
AJa  /AENein

Wenn ja, welche?

Medikament + Dosig Indikation Beginn den Ende derEinnahme

Einnahme (oder andauernd)
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/E Nicht bekannt
Gibt es begleitende Therapien?

Therapie + Indikation Beginn Ende
Haufigkeit (auch welcheg
Gelenk)

A Nicht bekannt

Messung der Zielerreichung / Goal Attainment Scale (GAS) fur postoperativ

Die Messung der Zielerreichung ist ein Instrument zur Uberpriifung selbst gesteckter Ziele. Hierdurch
moglich individuelle Zielvorgaben zu Uberprifen. Eirfeistungssportler*in wird ein anderes Ziel erreicl
k°nnen, als ein inaktiver AB¢romenschii.

Es erfordert zunachst die Festlegung eines oder mehrerer konkreter und messbarer Ziele. Fir jedes 2
dann Indikatoren ausgewahlt, mit deren Hilfe die Zielerreichung Uberprift werden kann. Diese Ind
werden in eine Stufige Skala Gberfuhrin deren Mitte das erwartete Ergebnis steht. Davon ausgehend v
je zwei Stufen nach oben (Amehr als erwartet
(Aweniger als erwartetfdn und Avi el amiteindkigre Zieldafinisol
zu Beginn eines Projektes (Planungsqualitat) sowie die (ggf. prozessbegleitende) Uberpriif
Zielerreichung (Prozessind/oder Ergebnisqualitat).

Welche Ziele eignen sich fir GAS? Zielerreichungsskalen sind fleiigiel konnen flir unterschiedliche Zi¢
auf mehreren Ebenen in verschiedenen Kontexten eingesetzt werden. In der Gesundheitsforde
Pravention eignet sich die Messung der Zielelmeing sowohl fur Ziele bezogen auf eine Veranderun
Verhalten von Menschen, als auch fiir Ziele bezogen auf Veranderungen im Lebensumfeld der Mensg

* https://www.unibielefeld.de/gesundhw/ag4/GAS_Leitfaden.pdf

Bitte formulieren Sie zun&chst den aktuellen Zustand und dann das anzustrebende Ziel (1).
l.
Aktueller Zustand (Tegner Aktivitatsskala):

Optional: Bitte formulieren Sie zundchst den aktuellen Zustand und dann das anzustrebende Ziel (11).
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I.
Aktueller Zustand:

Ziel nach SMART:

UNTERSUCHUNG DES KNIES

Allgemeine Laxizitat: £ verminderte Laxizitat &£normal E
erhohte Laxizitat

Beinachse: £ eindeutig Varus Z£normal £ eindeutig Valgus
Patellastellung: £ baja Z£normal £ alta
Subluxation/Dislokation

der Patella: £ zentriert £ subluxierbar £ subluxiert£ 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 AEkein /E leicht A malig A deutlich £ £ £
Umfang dedetroffenen Knies Hohe Gelenkspalt:
(in cm) 10 cm prox. Gelenkspalt
20 cm prox. Gelenkspalt
Umfang deskontralateralen Knies H°e he Gelenkspalt:
(in cm) 10 cm prox. Gelenkspal:"
20 cm prox. Gelenkspal
Sonographie* des betroffenen Knies: Gr°Cter sagittaler Dur
Sonographie* des kontralateralen Knies: Gr°Cter sagittaler Dur
*jeweils amRecessus Suprapatellaris
A B C
Passives Bewegungsdefizit £ E £
o Streckdefizit A<3 AE3i5° /61 10° AE>10°
@ Beugedefi zit A0 5° A 6i15° A 161 25° A > 25°

Ligamentuntersuchung
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(manuell, instrumentell, Réntgen)
@ L a c-hest@%° Beugung)
(134 N) A-1i2mm A 3i5mm A 6i10mm A& > 10mm
(1+) (2+) (3+)
AE<1--3 /A < -3 steif
® L a c-hest§26° Beugung)

manuell, max. A-1i 2mm A3i5mm  A6i10mm A>10mm
Vorderer Endpunkt: FEfest AE unsicher
@ Ge s aTnanslatidd (25°) A Qi 2mm /A 3i5mm A 6i 10mm AE>10mm
@ Ge s aTmanslatidd (70°) A 0i 2mm /A 3i5mm A 6i 10mm AE>10mm
® Hintere Schub!l A£02mm /A 3i5mm A 6i 10mm AE>10mm
@ Val gusstress AQOi 2mm A 3i5mm A 6i 10mm AE>10mm
P Varusstress AQOi 2mm A3 5mm A 6i 10mm AE>10mm
® AuCenrotati on: AE<5® A6 10° AE11119° > 20
® AuCenrotati on: A<5° /61 10° A1119° £>20
o Pivot shift A gleich A +Gleiten A ++(dumpf) A +++ (laut) A B C D
® Reverse pivot ZAgleich /E Gleiten /E stark A ausgepragt E e E e
Kompartmentbefunde Krepitation Krepitation mit
@ Krepitation a Zken A maRig /E leichtem /> leichtem
Schmerz Schmerz
p Krepitation m ZAkein A malig /A leichtem /> leichtem
Schmerz Schmerz
p Krepitation |  Zkein A malig /A leichtem /> leichtem
Schmerz Schmerz
Transplantatenthahmemorbiditat A kein A gering A malig A deutlich
Rontgenbefund
Medialer Gelenkspalt AEkein A gering A malig A deutlich
Lateraler Gelenkspalt A kein /A gering A maRig A deutlich
FemoropatellaGelenk A kein /A gering A maRig A deutlich
Vorderer Gelenkspalt (sagittal) AEkein /E gering A maRig /E deutlich
Hinterer Gelenkspalt (sagittal) FEkein AE gering A malRig /E deutlich
Funktionstest
Hupfen aufeinem Bein /E090% /E8II76%  AET5150% FE<50%
(in % der gegenuberliegenden Seil A B c b
** Abschlussbeurteilung £ £ £ £

* Gruppengrad: Der Gruppengrad richtet sich nach dem niedrigsten Grad innerhalb einer Gruppe.

** Abschlussbeurteilung: Bei akuten und subakuten Patienten richtet sich die Abschlussbeurteilung nach dem schlechtengnaGruge

chronischen Patienten wird die ptind postoperative Beurteilung verglichen. Bei einer Abschlussbeurteilung werdgie etsten drei Gruppen
beurteilt, jedoch werden alle Gruppen dokumentiert. Der Unterschied zwischen dem betroffenen Knie und dem normalendénie Wwaw als
normal angesehen wird.
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ANLEITUNGEN FUR DAS FORMBLATT ZUR UNTERSUCHUNG DES KNIES

Das Formblatt zur Untersuchung des Knies enthélt Punkte, die in eine von sieben Messdoménen fallen. Dabei werden jederstenudrei
Domaénen bewertet. Die sieben Doméanen 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 aléeigating,
palpierbare Flussigkeit als maRig (25 bis 60 cc) und ein angespanntes Knie zusétzlich zum Erguss (mehr als 60 usyeptéds. a

2. Passives Bewegungsdefizit
Der passive Bewegungsspielraum wird mit einem Winkelmesser gemessen und auf dem Formblatt fur die betroffene Seite und die
gegeniiberliegende oder normale Seite festgehalten. Die Werte fiir Nullpunkt/Uberstreckung/Beugung sind aufzuzeichr@ra(z.B. 10
Uberstreckung, 150 Grad Beuguri)/0/150; 10 Grad Beugung zu 150 Grad BeugOt0/150).Die Streckung wird mit der des
normalen Knies verglichen.

3. Ligamentuntersuchung
Der LachmarTest, 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 weigrgiserz
eine Agemessene Verschiebunght. Bei der instrumentel Hoece) Unter s
angelegt. Die Zahlenwerte fir die Seitenunterschiede werden abgerundet und das entsprechende Késtchen wird angekreuzt.

Der Endpunkt wird mit dem Lachmdrrest beurteilt. Der Endpunkt beeinflusst die Einstufung, wenn die Laxizitat des betroffenen Knies
vorne 3 bis 5 mm grofer ist als die des normalen Knies. In diesem Fall fihrt ein weicher Endpunkt zu einem abnormegliérad ans
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 wdiglen, dass
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 FuRe wird eine
einheitliche &uRBere Drehkraft angelegt, und das AusmalR der AuRenrotation wird aufgezeichnet.

Pivot-Shift and Reverse Piw&hift werden mit dem Patienten in Riickenlage, 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
groRte Subluxation wird festgehalten.

4.  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 urid folgende
Belastung in \dlgusrichtung (d.h. McMurra¥est) hervorgeruferDie Einstufung erfolgt nach Intensitat und Schmerz.

5.  Transplantatentnahmemorbiditat
Auf Empfindlichkeit, Reizung oder Gefuhllosigkeit an der Enthahmestelle des autologen Transplantats achten.

6. Rodntgenbefund
Die Verschmalerung des medialen und lateralen Gelenkspalts wird durch ein bilaterd@émntgénbild mit Gewichtsbelastung auf
beiden Beinen und einem Beugungswinkel von 35 bis 45 Grad (Tunnelaufnahme) beurteilt. Die patellofemorale Verschmélerung wird
durch eine Mercharfufnahme bei 45 Grad dokumentiert. Ein geringer Grad bezeichnet minimale Veranderungen (d.h. kleine
Osteophyten, leichte Sklerose oder Abflachung der Femurkondyle) und nur schwach erkennbare Verschmalerung des Ge&nkspalts. B
einem mitteren Grad liegen diese Veranderungen moglicherweise vor sowie eine Verschmélerung des Gelenkspalts (z.B. ein
Gelenkspalt voni2d mm oder eine Verschmélerung des Gelenkspalts von bis zu 50 %). Zu den ausgepragten Veranderungen zahlen
ein Gelenkspalt von wéger als 2 mm oder eine Verschmélerung des Gelenkspalts von mehr als 50 %.

7.  Funktionstest
Der Patient wird aufgefordert, auf der betroffenen und auf der normalen Seite jeweils einmal alBeimemweit wie moglich zu
springen. Fir jedes Bein werden drei Versuche festgehalten und die Ergebnisse werden gemittelt. Dann wird das Verhéaltnis von
betroffenem zu normalem Knie berechnet.

*IKDC -AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C., Mohtadi, N., Richmond, drn8hBlbderry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Héher, J., Jacob, R., Miiller, W., Neyret, P.

APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M
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Tite: AMul ti zentrische, r a n d o meridindeterkiinische Studienzum Beled dere r t e ,
Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOped) zur hauslichen Selbstanwendung im Rahmen der
Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands zusétzlichur standardisierten physiotherapeutischen
Rehabilitationh

Tegner Aktivitatsskala*

Untersuchung TO Datum:éeeééeééeeée

Arzt / Studienpersonal:

(Name) (Unterschrift / Kurzel)
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 lhrem momentanen-$parBewegungsverhalten am ehestem entspricht.

10  Wettkampfsport: Fuf3ball, Ski alptauf internationalem oder nationalem Niveau

9 Wettkampfsport: Ful3ball, Ski alpinauf regionalem Niveau, Eishockey, Unihockey,
Kampfsport, Kunstturnen

8  Wettkampfsport: Squash, Badmintdareichtathletik (Sprungdisziplinen), Snowboard

7 Wettkampfsport: Tennis, Leichtathletik (Lawind Wurfdisziplinen), Geréateturnen, Handbal
Basketball, Orientierungslauf, Crosslauf/

6 Freizeitsport: Joggen (mindestens@l pro Woche), Tennis, Badminton, Squash, Handbal
Basketball, Volleyball, Orientierungslauf, Crosslauf, Snowboard, Aerobic (high impact)

5 Wettkampfsport: Radsport, Langlauf, Eiskunstlauf Freizeitsport: Turnen, Gymnastik; Inlir
Skating, Klettern/Bergsteigen, Skitouren/Schneeschuhlaufen, Joggen (auf unebenem
Untergrund, mindestens 2 Mal pro Woche) Arbeit: schwere kérperliche Arbeit (Bauarbei
Waldarbeit)

4 Freizeitsport: Radfahren, Langlauf, Aerobics (low impact), Bergwandern (abw
Joggen (auf ebenem Untergrund, mindestensaRpro Woche) Arbeit: mittelschwe

korperliche Arbeit (z.B. schwere Hausarbeit)

3 Wettkamp#/Freizeitsport: Schwimmen, Wandern, Walking, Kegeln/Bowling Arbeit: leichtg
korperliche Tatigkeit Gehen: querfeldein mdglich

2 Arbeit: vorwiegend sitzende Tatigkeit Gehen: auf unebenem Boden méglich
1 Arbeit: sitzende Tatigkeit Gehen: nur auf ebenem Boden moglich

0  Arbeit: wegen Knieproblemen arbeitsunfahig oder berentet Gehereimggschrank|

maoglich

* Tegner Y, Lysholm J. Rating systems in the evaluation of knee ligament injalie©rthop Relat Res. 1985 Sep;(198)913
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7.1.1.3 Formblatt zur Anamnese des Knies (IKDC 2000) fur Folgeuntersuchungen + GAS

+ Tegner-Aktivitatsskala

Tite: AMul ti zentrische, r and o merkdindeterklinische Skudient r o | |
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOpedyr hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zus?2tzlich zur standardisierten physiot|
ANAMNESE DES KNIES und
FORMBLATT ZUR UNTERSUCHUNG DES KNI ES
I n der Nachbeobachtung

Nachuntersuchung: £ZF ol geunt er s uc hu n g&nach\erdetzuégé /& kdoh©pertion

/T2 (praop)  AT4 (postop) AEFU1 EFU2 /EFU3 /EFU 4 EFU5 /AEFUG6
Datum geplant: éééééedDadam aktuell: ééééééecéeéé
Bei Diskrepanz, Grund fur Verschiebung:

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

eeeeeeceeeeeceeeeec. .

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 Vorstellung:
ICE Jal

folgende: éeéeéeeeeeeceeceeceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeceececece

eeéééeecéééeeceeéééee. .
(bitte besonders fragen: Verschlechterung des Knies, erneute Verletzungen, Krankenhausaufenthalte, mehr
Schmerzmittel)

/E nein, keine

Medikamenteneinnahme (mit Dosis / Tag und Dauer):
£ ja,

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

folgende: ééééeéééeééecéeéecééeceééecééeeéeééeééeééeeéecéecéecéd

eeeeeeceeeeece
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A nein, keine

Messung der Zielerreichung / Goal Attainment Scale (GAS)

1. Goal Attainment Scale

Bitte geben Sie das in TO2 definierte Ziel (1) an und formulieren Sie dann in der Tabelle den jetzigen Zy
. Ziel:

Skala | Stufe Befund

1 keine Veranderung Zul

Zielformulierung

2 Leichte Veranderung, liegt unte

dem festgesetzten Therapiezie

3 Erreichen des festgesetzt:

Therapieziels

4 Patient erreicht etwas mehr &

das festgesetzte Therapieziel

5 Veranderung liegt deutlich Ubg

dem festgesetzten Therapiezie

Bitte geben Sie das in TO /T2 definierte Ziel (I, wenn vorhanden) an und formulieren Sie dann in dei
den jetzigen Zustand.

I.
Ziel:

A Ziel Il nicht in TO / T2 definiert

Skala | Stufe Befundes

1 keine Veranderung zy

Zielformulierung

2 LeichteVeranderung, liegt unte

dem festgesetzten Therapiezie

3 Erreichen des festgesetzt

Therapieziels
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4 Patient erreicht etwas mehr &

das festgesetzte Therapieziel

5 Veranderung liegt deutlich Ubg

dem festgesetzten Therapiezie

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
individuelle Zielvorgaben zu Uberpriifen. Ein*e Leistungssportlertin wird ein anderes Ziel erreichen kdnnen,
inaktiver AB¢gromenschi.

Es erfordert zundchst die Festlegung eines oder mehrerer konkreter und messbarer Ziele. Fir jedes Ziel wel
Indikatoren ausgewahlt, mit deren Hilfe die Zielerreichung tberprift werden kann. Diese Indikatoren werden in
stufige Skala tUberfuihrin deren Mitte das erwartete Ergebnis steht. Davon ausgehend werden je zwei Stufen ng
(Amehr als erwartetfi und Aviel mehr als erwartethf)
al s erwartetin) g eédnitkirkd&lare Ziedéfigton za Begiingihes Projaktesd Planungsqualitat)
die (ggf. prozessbegleitende) Uberpriifung der Zielerreichung (Prozedider Ergebnisqualitat).

Welche Ziele eignesich fiir GAS? Zielerreichungsskalen sind flexibsie kdnnen fur unterschiedliche Ziele auf mehre
Ebenen in verschiedenen Kontexten eingesetzt werden. In der Gesundheitsforderung und Prévention eignet sich ¢
der Zielerreichung sowohl fir Aeebezogen auf eine Verdnderung im Verhalten von Menschen, als auch fir Ziele |
auf Veranderungen im Lebensumfeld der Menschen.)*

* https://www.unibielefeld.de/gesundhw/ag4/GAS _Leitfaden.pdf

Bitte formulieren Sie zunachst den aktuellen Zustand und dann das anzustrebende Ziel (1).
l.
Aktueller Zustand (Tegner Aktivitatsskala):

Optional: Bitte formulieren Sie zundchst den aktuellen Zustand und dann das anzustrebende Ziel (11).
Il.

Aktueller Zustand: =~~~
Ziel nach SMART:

UNTERSUCHUNG DES KNIES

Allgemeine Laxizitat: £ verminderte Laxizitat &£normal £
erhohte Laxizitat

Beinachse: £ eindeutig Varus Z£normal £ eindeutig Valgus
Patellastellung: £ baja Z£normal £ alta
Subluxation/Dislokation

der Patella: £ zentriert £ subluxierbar £ subluxiert£ disloziert

Bewegungsausmal’ (Streckung/Beugung):

Betroffene Seite: passiv / / aktiv / /
Normale Seite: passiv / / aktiv / /
SIEBEN GRUPPEN VIER GRADE *GRUPPENGRAD
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Normal Fast
normal
Erguss A kein /E leicht
Umfang dedetroffenen Knies H° h e
(in cm) 10 cm prox.
20 cm prox.
Umfang deskontralateralen Knies H° he
(in cm) 10 cm prox.

Sonographie* des betroffenen Knies:
Sonographie* dekontralateralen Knies:

*jeweils am Recessus Suprapatellaris

Passives Bewegungsdefizit

20cm prox.

Gr°Cter

Abnormal

A malig

Gel enkspal t:

Deutlich
abnormal
AE deutlich

Gel enkspal't

Gel enkspal't

Sagittaler

Gel enkspalt:
Gel enkspal
Gel enkspal't

Dur

Grof3ter Sagittaldd u r c h me s s er :

@ Streckdefizit AE<3 AE3i5°
@ Beugedefi zit AE0i 5° A 6i 15°
Ligamentuntersuchung
(manuell, instrumentell, Réntgen)
@ L a c-Mestd26° Beugung)
(134 N) A-1i2mm A 3i5mm
(1+)
AE<1--3

o L a c-hest§26° Beugung)

manuell, max. A-1i 2mm A 3i5mm
Vorderer Endpunkt: A fest
P Ge s aTnanslatidh (25°) AE0i 2mm A 3i 5mm
@ Ge s aTnanslatida (70°) AE 0 2mm /E 3i 5mm
@ Hi Bchablade (70°) AE0i 2mm /A 3i 5mm
@ Valgusstress A Qi 2mm A 3i5mm
P Varusstress AEQOi 2mm A 3i5mm
@ AuCenrotati on: AE<5® A 61 10°
pAulenrotationstest (90°) <5 A6 10°
@ Pivot shift A gleich A +Gleiten
® Reverse pivot ZAgleich A Gleiten
Kompartmentbefunde Krepitation
o Krepitation a Zken A maRig
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A 6i10°
A 161 25°

A 6i10mm
(2+)
AE < -3 steif

A 61 10mm
A unsicher
A 61 10mm
A 6i 10mm
A 6i 10mm
A 6i 10mm
A 61 10mm
ALL19
ALL19
A& ++(dumpf)
/E stark

AE>10°
> 25°

A > 10mm
(3+)

AE>10mm

A>10mm
A>10mm
A>10mm
A>10mm
AE>10mm
> 20

> 20

AE +++ (laut)
AE ausgepragt

Krepitation mit

£

Schmerz

leichtem

A > leichtem
Schmerz

A

£
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@ Krepitation m ZAken A malig A leichtem /> leichtem
Schmerz Schmerz

@ Krepitation |  Zkein A malig /A leichtem /> leichtem
Schmerz Schmerz

Transplantatentnahmemorbiditat A kein A gering A malig /E deutlich

Réntgenbefund

Medialer Gelenkspalt FEkein AE gering A maRig /E deutlich

Lateraler Gelenkspalt A kein /A gering A maRig /A deutlich

FemoropatellaGelenk A kein /A gering A maRig /A deutlich

Vorderer Gelenkspalt (sagittal) A kein /A gering A maRig /A deutlich

Hinterer Gelenkspalt (sagittal) AEkein A gering A malig A deutlich

Funktionstest

Hupfen auf einem Bein /E0O90% AE8976% A T7550% AE<50%

(in % der gegeniberliegenden Seil

** Abschlussbeurteilung yis fE £ yis

* Gruppengrad: Der Gruppengrad richtet sich nach dem niedrigsterifBeztialb einer Gruppe.

** Abschlussbeurteilung: Bei akuten und subakuten Patienten richtet sich die Abschlussbeurteilung nach dem schlechtengnaG.rugei

chronischen Patienten wird die ptind postoperative Beurteilung verglichen. Bei einer Abschlussbeurteilung werdgie etsten drei Gruppen
beurteilt, jedoch werden alle Gruppen dokumentiert. Der Unterschied zwischen dem betroffenen Knie und dem normalendénie waw als
normal angesehen wird.

ANLEITUNGEN FUR DAS FORMBLATT ZUR UNTERSUCHUNG DES KNIES

Das Formblatt zur Untersuchung des Knies enthélt Punkte, die in eine von sieben Messdoménen fallen. Dabei werden jederstenudrei
Domaénen bewertet. Die sieben Doméanen werden mit Hilfe des Formblattes zur Untersuchung des Knies beurteilt.

8. Erguss
Ein Erguss wird durch vorsichtige Palpation des Knies beurteilt. Eine Flissigkeitswelle (weniger als 25 cc) gilt aléeigating,
palpierbare Fliissigkeit als méaRig (25 bis 60 cc) und ein angespanntes Knie zusatzlich zum Erguss (mehr als 60 asyejtads. a

9. Passives Bewegungsdefizit
Der passive Bewegungsspielraum wird mit einem Winkelmesser gemessen und auf dem Formblatt fur die betroffene Seite und die
gegeniiberliegende oder normale Seite festgehalten. Die Werte fiir Nullpunkt/Uberstreckung/Beugung sind aufzuzeichr@ra(z.B. 10
Uberstreckung, 150 Grad Beuguri)/0/150; 10 Grad Beugung zu 150 Grad Beugt0/150).Die Streckung wird mit der des
normalen Knies verglichen.

10. Ligamentuntersuchung
Der LachmarTest, 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 weigrgiserz
eine Agemessene Verschiebungh. Bei der instrumentel Hoeca) Unt er s
angelegt. Die Zahlenwerte fur die Seitenunterschiede werden abgerundet und das entsprechende Késtchen wird angekreuzt.

Der Endpunkt wird mit dem Lachmdrrest 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 fihrt ein weicher Endpunkt zu einem abnormegliérad ans
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 wdielen, dass
Kontraktion des Quadrizeps die Tibia nach vorne zieht.

Fir die AuRenrotationtests liegt der Patient mit auf 30 und 70 Grad gebeugten Knien auf dem Bauch. An beide FuRe wird eine
einheitliche aullere Drehkraft angelegt, und das Ausmalf der AuRRenrotation wird aufgezeichnet.
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Pivot-Shift and Reverse Piw&hift 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 durchgefihrt. Die im Vergleich zum normalen Knie
groRte Subluxation wird festgehalten.

11. 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 folgende
Belastung in \dlgusrichtung (d.h. McMurra¥est) hervorgeruferDie Einstufung erfolgt nach Intensitat und Schmerz.

12. Transplantatentnahmemorbiditat
Auf Empfindlichkeit, Reizung oder Gefihllosigkeit an da@rtnahmestelle des autologen Transplantats achten.

13. Rontgenbefund
Die Verschmalerung des medialen und lateralen Gelenkspalts wird durch ein bilaterd@émntgénbild mit Gewichtsbelastung auf
beiden Beinen und einem Beugungswinkel von 35 bis 45 Grad (Tunnelaufnahme) beurteilt. Die patellofemorale Verschmalerung wird
durch eine Mercharfufnahme bei 45 Grad dokumentiert. Ein geringer Grad bezeichnet minimale Veranderungen (d.h. kleine
Osteophyten, leichte Sklerose oder Abflachung der Femurkondyle) und nur schwach erkennbare Verschmalerung des Ge&nkspalts. B
einem mitteren Grad liegen diese Veranderungen mdglicherweise vor sowie eine Verschmalerung des Gelenkspalts (z.B. ein
Gelenkspalt von'iZd mm oder eine Verschmélerung des Gelenkspalts von bis zu 50 %). Zu den ausgepragten Veranderungen zahlen
ein Gelenkspalt von wéger als 2 mm oder eine Verschmaélerung des Gelenkspalts von mehr als 50 %.

14. Funktionstest
Der Patient wird aufgefordert, auf der betroffenen und auf der normalen Seite jeweils eineiaéauBein so weit wie moglich zu
springen. Fur jedes Bein werden drei Versuche festgehalten und die Ergebnisse werden gemittelt. Dann wird das Verhdltnis von
betroffenem zu normalem Knie berechnet.

*IKDC -AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond, urn8hBlbderry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Miller, W., Neyret, P.

APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M

7.1.1.4 Chirurgisches Dokumentationsblatt (IKDC 2000)

Titek AMul ti zentrische, r ando meardindeterklinische Skudient r ol |

zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOpedyr hauslichen

Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zus?tzlich zur standardisierten physi ot

CHI RURGI SCHES DOKUMENTATI ONSBLATT (I

Datum des zu beurteilenden Eingriffs: / /
Tag Monat Jahr

Postoperative Diagnose:
1.
2.
3.

Status nach dem Eingriff:

STATUS DES GELENKKNORPELS:
Grolle und Position der Gelenkknorpeldefekte in den folgenden Abbildungen
dokumentieren:

17 Trochlea 2571 anterior
21 anterior 26171 zentral
31 Mitte 271 posterior
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47 posterior

5T R

61 L

771 proximal

81 Mitte

917 distal

107 lateral

117 zentral

127 medial

137 lateral

147 zentral

157 medial

167 lat. zentr. med.
177 lat. zentr. med.
187 lat. zentr. med.
197 lat. zent. med.
207 medial

Messung der DefektgrofRe

281 posterior

2971 zentral

307 anterior

3171 med. zentr. lat.
327 med. zentr. lat.
337 med. zentr. lat.

347 med. zentr. lat.

Grol3e, Position und Grad der Knorpellasionen dokumentieren

Femur /Eerste
Lasion

£ seitlich £rechts

Condylus £medial

Sagitallebene &£Trochlea
Frontalebene &lateral

Knorpellasion (Grad)

Defektgr?©°Ce

Tibia
£ seitlich /£rechts
Plateau A£medial

Sagittalebene &£anterior
Frontalebene &lateral

Ezweite
Lasion

£links

£ lateral

Aanterior £Mitte
£zentral A£medial

A posterior

////////

nach Debri demment

£links

£ lateral

£ Mitte A posterior
£zentral A£medial
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Knorpellasion (Grad)

rrrrrrr

,,,,,,,,

Patella

£ seitlich /£rechts £links

Sagittalebene £distal £ Mitte /£ proximal
Frontalebene &lateral £zentral A£medial

Knorpellasion (Grad)

Defektgro3e vor Debridement €eéééééééamm
Defektgr©®°Ce nach Debr imine ment eééeéeée
Diagnose & Knorpellasion durch Trauma .3 Osteochondritis
dissecans

£ Osteoarthritis £ Avaskulare Nekrose & Sonstiges
Biopsie/Osteochondrale Zylinderprobe: Position: eeeéeéeéééecéce

Zylinderproben:

Zylinderdurchmesser: mm
Behandlung: £ Glatten £ Abrasion £ Anbohren
£ Mikrofrakturierung .3 Autologer osteochondraler

Transfer/Mosaikplastik
£ Zellentherapie & Sonstiges

Anmerkungen:

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

ceeeeeeceeeceeeceeeceeeceeecececee.

ICRS-Grad 071
normal
/[Abbildung//

ICRS-Grad 17
nahezu normal
Oberflachliche Lasionen. Weiche Einbeulung (A) und/oder oberflachliche Fissuren und Risse (B)

//Abbildung//
A B

ICRS-Grad 217
abnormal
Lasionen reichen bis 50 % der Knorpeltiefe hinunter.

ICRS-Grad 317
stark abnormal
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Stark abnormale Knorpeldefekte.
Dieser Grad beinhaltet Knorpeldefekte, die bis50 % der Knorpeltiefe (A) sowie zur
kalzifizierten Schicht (B) und den Blaschen hinunterreichen (D).

//Abbildung//
A B
C D

ICRS-Grad 41
stark abnormal

Osteochondrale Verletzungen, Lasionen, die geringfligig durch die subchondrale Knochenplatte
dringen (A) oder tiefere, in den trabekul&kamochen reichende Defekte (B). Angebohrte Defekte
gelten als osteochondrale Defekte und werden als {CRI&ssifiziert.
MENISKUSSTATUS:
Eingriff: &£ mediale Meniskektomie £ laterale Meniskektomie

£ mediale Meniskusrefixation £ lateraleMeniskusrefixation

£ mediale Meniskustransplantatios laterale Meniskustransplantation

£ mediale Abrasion und Trepanatione laterale Abrasion und Trepanation
£Rechtes Knie£Linkes Knie

Die Meniskusrisse oder Meniskektomie in den folgenden Abbildungen dokumentieren:

Meniskus Meniskus Meniskus
lateralis medialis lateralis

[/Abbildung//

Medial:

£normal £1/3 entfernt £ 2/3 entfernt £ 3/3 entfernt

Peripherer Faserring: £ intakt £ verletzt

Verbleibendes Meniskusgewebez normal £ degenerative Veranderungen

£ stabiler Riss £ instabiler Riss & verbleibender Riss in situ

Lateral:

£ normal &£1/3 entfernt £ 2/3 entfernt £ 3/3 entfernt

Peripherer Faserring: £ intakt £ verletzt

Verbleibendes Meniskusgewebee normal £ degenerative Veranderungen

£ stabiler Riss £ unstabiler Riss & verbleibender Riss in situ
LIGAMENTSTATUS:

Eingriff:
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£ Naht des vorderen Kreuzbandes (VKBE Ersatzplastik des VKB

£ extraartikulare Rekonstruktion VKB & Naht des hinteren Kreuzbandes (HKB)

£ Intraartikuléare Ersatzplastik des HKB &£ Rekonstruktion der posterolateralen Gelenkecke
£ Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale mediale

£ Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale laterale

Transplantat:

£ Autologes Transplantat der Lig. patellae £ HamstringSehnene
Quadrizepssehne
£ Sonstiges

Bisherige Transplantatentnahme:

£ Autologes Transplantat der Lig. patellae £ HamstringSehnens
Quadrizepssehne

£ Sonstiges

Bohrlochplazierung zur Ligamentrekonstruktion in den folgenden Abbildungen
dokumentieren

£ Rechtes Knie £ Linkes Knie

[[Abbildung//

*IKDC -AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond, drn&helbo

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)

Titek AMul ti zentrische, r ando merdindeteklinische Skudient r ol |
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOpedyr hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

zus?tzlich zur standardisierten physi ot
FORMBLATT ZUR SUBJEKTI VEN BEURTEI LUNG
2000) *
Heutiges Datum: / /2020 Datum der Verletzung / /
TT MM TT MM JJJJ
SYMPTOME:

(Wwahlen Sie zur Beurteilung der Symptome die héchste Aktivitatsstufe, die Sie Ihrer Meinung
nach ohne erhebliche Symptome austiben konnten, selbst wenn Sie auf dieser Stufe keine
Aktivitaten austben)

1. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliche Schmerzen im Knie ausiiben
kénnen?
£ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fu3belastung
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(Basketball oder FulRball)
£ Anstrengende Aktivitaten wie schwere korperliérbeit, Skilaufen oder Tennis
£Malig anstrengende Aktivitaten wie maiige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen
£ Leichte Aktivitaten wie Gehen, Hausder Gartenarbeit
£ Ich kann aufgrund meiner Schmerzen im Knie keine der oben genannten Aktivitaten ausfuhren.

2. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten Ihrer Verletzung
Schmerzen? Kreuzen Sie eines der Kastchen in der nachstehenden Skala an. Die Skala
beginnt mit O (Nie) und geht mit zunehmender Haufigkeit der Schmerzen bis zu 10t&sdig
Schmerzen).

EFOELE2AE3E4ESE6ETAEA8E£9£10

3. Wie stark sind lhre Schmerzen?

Kreuzen Sie eines der Kastchen in der nachstehenden Skala an. Die Skala beginnt mit 0O (keine
Schmerzen) und geht mit

zunehmender Starke der Schmerzen bis zu 10 (unertragliche Schmerzen).

EFOELlE2A3E4AES5 6 E7TAE£8£2£9£10

4. Wie steif oder geschwollen war Ihr Knie wéahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit
dem Auftreten Ihrer Verletzung?

£ Uberhaupt nicht
£ etwas

£ ziemlich

£ sehr

Aextrem

5. Was ist das hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies
austben kénnen?

£ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fu3belastung
(Basketball oder Fuf3ball)

£ Anstrengende Aktivitaten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

£ MalRig anstrengende Aktivitaten wie maRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

£ Leichte Aktivitdten wie Gehen, Hausder Gartenarbeit

£ Ich kann aufgrund eines geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfuhren.

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?

£ Jas Nein

7. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliche durch Knieschwéache
verursachte Gangunsicherheit einhalten kobnnen?

£ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fu3belastung
(Basketball oder Fuf3ball)
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£ Anstrengende Aktivitaten wie schwere kérperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

£ MalRig anstrengende Aktivitaten wie maRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

£ Leichte Aktivitdten wie Gehen, Hausder Gartenarbeit

£ Ich kann aufgrund der Knieschwéche keine der oben genannten Aktivitdten ausfuhren.

SPORTLICHE BETATIGUNG:

8. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, an der Sie regelmé&Rig teilnehmen kdnnen?

£ Sehr anstrengende Aktivitaten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fu3belastung
(Basketball

oder Ful3ball)

£ Anstrengende Aktivitaten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

£ MalRig anstrengende Aktivitaten wie maRige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

£ Leichte Aktivitaten wie Gehen, Hausder Gartenarbeit
£ Ich kann aufgrund meines Knies keine der oben genannten Aktivitaten ausfihren.

9. Wie schwierig sind aufgrund Ihres Knies die folgenden Aktivitaten fir Sie?

a. Treppensteigen
£ Uberhaupt nichte minimal £ziemlich schwierige extrem&unmaglich

b. Treppe hinuntergehen
£ Uberhaupt nichie minimal £ziemlich schwierige extrem&unmaglich

c. Auf dem vorderen Knie knien
£ Uberhaupt nichie minimal £ziemlich schwierige extrem&unmaoglich

d. Hockstellung
£ Uberhaupt nichie minimal £ziemlich schwierige extrem&unmaglich

e. Normal sitzen
£ Uberhaupt nichie minimal £ziemlich schwierige extrem&unmaglich

f.  Vom Stuhl aufstehen
£ Uberhaupt nichie minimal £ziemlich schwierige extrem&unmaoglich

g. Geradeaus laufen
£ Uberhaupt nichie minimal £ziemlich schwierige extrem&£unmaglich

h. Hochspringen und auf dem betroffenen Bein landen
£ Uberhaupt nichie minimal £ziemlich schwierige extrem&unmaoglich

i. Beim Gehen (bzw. Laufen, wenn Sie Sportler/in sind) schnell anhalten und starten
£ Uberhaupt nichie minimal &£ ziemlich schwierige extrem&unmadglich

FUNKTION:
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10. Wie wuirden Sie die Funktionsfahigkeit lhres Knies auf einer Skala von 0 bis 10
beurteilen, wobei 10 eine normale und ausgezeichnete Funktionsfahigkeit bezeichnet und 0
die Unfahigkeit, irgendeine lhrer normalen taglichen Aktivitaten, darunter moéglicherweise
auch Sport, auszufihren?

FUNKTIONSFAHIGKEIT VOR DER KNIEVERLETZUNG:
£0 £1 £2 £3 £4 £S5 £6  £7 £8 £9 £10

DERZEITIGE FUNKTIONSFAHIGKEIT IHRES KNIES:

£0 £1 £2 £3 £4 £5 £6 &7 £8 £9 £10

*IKDC -AUSSCHUSS: AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond, drn&helbo

D., Terry, G. ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Miiller, W., Neyret, P. APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M

7.1.1.6 KOOS

Tite: AMul ti zentrische, r and o merkdindeterklinische Skudient r o | |

zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOpedyr hauslichen

Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderéreuzbands
zus?tzlich zur standardisierten physi ot

Nachuntersuchung:/£ TO A& FU1 A& FU2 A& FU3 AFU4 AFU5 AFU6

,,,,,,,,,,,,,,,,

Datum geplant: éééeééeéedDadam aktuell: éeééééeéeéce

Bei Diskrepanz, Grund far Verschiebung:

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

eeeeeeeeeeeeeeee. .

Arzt / Studienpersonal:

(Name)

(Unterschrift / Kurrzel)

Knee Osteoarthritis OutcomeScore (KOOS)*

Sehr geehrte Patientinnen uRdtienten,

Dieser Ankreuzbogen befragt Sie, welchen Eindruck Sie von Ihrem Knie haben. Die dadurch gewonnene Information
wird uns helfen zu Uberwachen, wie es lhnen mit Ihrem Knie geht und wie gut Sie in der Lage sind, lhre Ublichen
Aktivitdten zu verrichten.

Beantworten Sie bitte jede Frage durch ankreuzen des zugehérigen Kastchens. Bitte nur ein Ké&stchen pro Frage
ankreuzen. Wenn Sie sich unsicher sind, wie Sie die Frage beantworten sollen, wéahlen Sie die Antwort aus, die lhnen
am zutreffendsten erscheint.
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I.  Symptome- Diese Fragen beziehen sich auf Beschwerden von Seiten Ihres Kniegelenkegehyaegenen

Woche
nie selten manchmal oft immer
S1. Haben Sie Schwellungen an T I 1 T T
lhrem Knie?
S2. Fihlen Sie manchmal ein i | | 1 1

Mahlen, héren Sie manchmal
ein Klicken oder irgendein
Gerausch, wenn Sie Ihr Knie
bewegen?
S3. Bleibt Ihr Knie manchmal I I I I I
hangen, oder blockiert es,
wenn Sie es bewegen?

S4. Koénnen Sie lhr Knie ganz I I I I I
ausstrecken?

S5. Koénnen Sie lhr Knie ganz I i T T T
beugen?

Il. Steifigkeit - Die nachfolgenden Fragen betreffen die Steifigkeit Ihres Kniegelenkes wéahrdettger\Woche
Unter Steifigkeit versteht man ein Geflihl der Einschrankung oder Verlangsamung der Fahigkeit Ihr Kniegelenk
zu bewegen. Fir jede der nachfolgenden Aktivitaten sollen Sie das Ausmalf der Schwierigkeiten angeben, welche
Sie durch lhr Kniegelenk innerhalbrdetzten Woche erfahren haben.

keine schwach mafig stark sehr stark
S6.  Wie stark ist Ihre I T T | I
Kniesteifigkeit morgens direk!
nach dem Aufstehen?
S7. Wie stark ist lhre I I I I I
Kniesteifigkeit nach dem Sie
sal3en, lagen, oder sich
ausruhten im Verlauf des
Tages?

.1 Schmerzeni Haufigkeit

nie monatlich  wdchent taglich immer
lich
P1. Wie oft tut Ihnen Ihr Knie T T 1 T T
weh?

[11.2 Schmerzen- Wie ausgepragt waren lhre Schmerzen invéegangenen Wochals Sie z.B:

keine schwach maig stark sehr stark
P2. sich im Knie drehten? I I I
P3. Ihr Knie ganz ausstreckten? I | | T |
P4. Ihr Knie ganz beugten? I T T | |
P5. auf ebenem Boden gingen? T | | T I
| | | | |

P6. Treppen herauf oder
heruntergingen?
P7.  nachts im Bett lagen? I I I I T
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P8.  saRen oder lagen, z.B. auf de I I I I I
Couch?
Po. aufrecht standen? i ] i i i

IV. Aktivitdten des taglichen Lebens - Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf lhre korperliche
Leistungsfahigkeit. Hierunter verstehen wir lhre Fahigkeit sich selbstandig zu bewegen bzw. sich selbst zu
versorgen. Fur jede der nachfolgenden Aktivitaten sollen Sie das Ausmalfd der Schiteerayigeben, welche
Sie durch lhr Kniegelenk innerhalb detzten Wocheerfahren haben.

Welche Schwierigkeiten hatten 3étzte Wocheals Sie z.B.:

keine wenig einige grolRe sehr grol3e

Al.  Treppen herunterstiegen? I I I | i
A2.  Treppen heraufstiegen? I T T | I
A3. vom Sitzen aufstanden? I | | I I
A4.  standen? I T | I |
A5.  sich biickten um z.B. etwas I T T I |

vom Boden aufzuheben?
AB. auf ebenen Boden gingen?
A7. ins Auto ein oder ausstiegen’
A8. einkaufen gingen?
A9. Strumpfe/Socken anzogen?

A10. vom Bett aufstanden?

All. Strimpfe/Socken auszogen?

e e e e e
—_— = (= = —( —(
P T T Q" p—
—_— = = (= —( —(
—_— = = = = = —(

Al2. im Bett lagen und sich
drehten, ohne das Knie dabel
zu beugen?

Al13. in oder aus der Badewanne i ] ] i i
kamen?

Al4. salRen?

A15. sich auf die Toilette setzten
oder aufstanden?

Al6. schwere Hausarbeit I [ [ I i
verrichteten (schrubben,
Garten umgraben, ...)?

Al7. leichte Hausarbeit verrichtete | | | | |
(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 Ausmal? der Schwierigkeiten
angeben, welche Sie durch Ihr Kniegelenk innerhaldetizien Wocheerfahren haben.

Hatten Sie Schwierigkeitdatzte Wocheals Sie z.B.:

keine wenig einige groRe sehr gro3e
SP1. in die Hocke gingen? I I I
SP2. rannten?
SP3. hipften?

SP4. sich auf lhrem kranken Knie
umdrehten?
SP5. sich hinknieten? i i [ I i

VI. Beeinflussung der Lebensqualitat durch das betroffene Knie
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nie monatlich  woéchent taglich immer
lich
Q1.  Wie oft spiiren Sie lhr I I I I I
erkranktes Knie?
garvnicht wgnig miviBig s'Eark sehf stark

Q2. Haben Sie Ihre Lebensweise I I I I I
verandert um eventuell Ihrem
Knie schadende Téatigkeiten z
vermeiden?

Qs. Wie sehr macht es Ihnen zu I I I I I
schaffen, dass Ihr Knie nicht
stabil ist?

Q4. Wie wirden Sie insgesamt di I I I I I
Schwierigkeiten bewerten die
Sie durch das Knie haben?

*Roos EM, Roos HP, Lohmander LS, Ekdahl C, Beynnon Biee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KO@igyelopment of a
self-administered outcome measuigrthop Sports Phys Ther. 1998 Aug;28(2)983

7.1.2 Im Rahmen der CAMOPED-Studie konzipierte Fragebtégen/Dokumente
7.1.2.1 Screeningbogen

Titek AMul ti zentrische, r ando mearbindeterklinische Skudient r ol |

zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOpedyr hauslichen

Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands
zus?tzlich zur standardisierten physiot|

Screeningbogen

Ein/Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

/E Geplante oder stattgehabte operative Versorgung einer einseitigen Ruptur des vorderen Kreuzbands

/E Alter ab 18 Jahre{Méanner und Frauen)

UND

/A Einwilligungsfahigkeit und Geschéftsfahigkeit

A Schriftliche Einwilligungserklarung des Patienten nach Aufklérung

Einschlusskriterien alle erftllt

AEJa A Nein

Wenn Nein, den Bogen bitte in den Ordner heften!
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Wenn ALLE Einschlusskriterien erftllt sind, dann weiter:

Ausschlusskriterien:

A Mangelhafte Compliance oder psychische Stérungen

ZE Nichteinwilligungsfahigkeit

/A Teilnahme an einer anderen klinischen Untersuchung

A Personen, die in einem Abhangigkeitérbeitsverhéltnis zum Sponsor oder Prifer stehen
A Unterbringung in einer Anstalt aufgrund gerichtlicher oder behérdlicher Anordnung

/£ Kontraindikationen gemaf Fachinformation

/E Akute oder chronische Verletzung / Einschrankung der kontralateralen Seite

/E Luxation des Kniegelenks

/A Verletzung des hinteren Kreuzbands (ab Schenck I1)

/E Verletzung der Seitenbander (MSB und LSB) groRer als Grad | (mehr als 5 mm)

/E Interventionsbediirftige Knorpelschaden, die zur Abwandlung des Nachbehandlungsschemas fiihren
/E Andere Op der UE in den letzten 6 Monaten

AE Rezidivierende Kni€Op

A VKB-RevisionsOp

/A andere bandférmige Verletzungsgrade C oder D gemal} der-Kd@xSifizierung

/A gleichzeitig mit VKBR Meniskusrekonstruktion

/A Neurologische Erkrankungen

/AE Muskuléare Grunderkrankungen

/A Verletzungen von Sprurgder Huftgelenk

A Klinische Gonarthrose

/E Chronische anteroposteriore Instabilitat

/E Chronische Meniskopathie, Knorpeldefekte oder andere Erkrankung des Kniegelenks

ZE Limitierung der Bewegung durch Gygerfahren

/A Postoperativer Infekt (Ausschluss in laufender Studie)

/A Benutzung einer anderen Kniebewegungsschiene (bei Einschluss und Ausschluss in laufender Studie
AEZ.n. TVT der Beine

A Klinisch relevante pAVK

A PROM < 70° vor Verletzung

/E Aktive Infektionskrankheit
A Systemerkrankungen, Autoimmumheumatische oder Tumorerkrankungen, Diabetes mellitus

/E Schwangerschaft oder stillende Mutter

Ausschlusskriterien alle NICHT zutreffend
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AE Ja,kein Ausschlusskriterium AE Nein, mindestens eiAusschlusskriterium

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
/E Ja, Datum der Unterschrift: /A 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 auszufillen, unmittelbar nach Einschluss eines Patienten

Dat um: é . . éé. 2020

1. Bitte folgendelnformationen ergénzen:

Priifzentrum: I Berlin

Einschlussdatum:

Name Patient:

Geburtsdatum: Alter bei Einschluss:

Adresse Patient:

Telefonnummer:
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E-Mail -Adresse:

Pseudonym:

Tegner-Score:

(ausPatientenbogen / Arzt)

Termin n&chste Visite (vor

OP):

OP-Termin:

Auslieferungszustand I Nein
CAMOped mit |l Ja

Bewegungslimitierung?
(Entscheidung beh. Arzt)
Rezept fur CAMOped

2. Bitte vergessen Sie nicht, das Rezept fur CAMOped auszudrucken und im
Prifzentrum 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:
AEinschluss PZhn

Datum;: é éé . . é Kirzel Studienassistenz é ¢ é . . é

7.1.2.3 Fragebogen, der von den teilnehmenden Physiotherapeuten zu beantworten war

209


mailto:camopedstudie@mediacc.de

Anhang

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 zuSchmerzmitteln, Physiotherapie und unerwinschten Ereignissen

Tite: AMul ti zentrische, r ando merbindeteklinische Skudient r ol |
zum Beleg der Wirksamkeit einer aktiven Bewegungsschiene (CAMOpedyr hauslichen
Selbstanwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

zusa&@tzlich zur standar di

S i

erten

physi ot |

Fragebogen zu Schmerzmitteln, Physiotherapie und unerwiinschten

Ereignissen

Bei Fragen rufen Sie uns gerne jederzeit zu Blrozeiten an unter; 030 239 468 13

Fur welche Woche geben Sie heute die Antworten?
A 1 (vor Op)

A 2 (vor Op)

A 3 (vor Op)

Al
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2
/3
E4
ES
/6

1. Benutzen Sie derzeit eine Gehhilfe?

z.B. Gehstocke, Unterarmgehstitzen
A Ja/ Nein

Wenn ja, welche?

2. Benutzen Sie derzeit eine Orthese?
(Bewegungseinschrankung)
A Ja/E Nein

3. Sind Sie, seit der letzten Befragung, Fahrradgefahren?
A Ja/E Nein

4. Haben Sie in der vergangenen Woche Schmerzmittel eingenommen?

A Ja/E Nein

Schmerzmittel 1

5. Welches Schmerzmedikament (Ibuprofen o0.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?

ATag 1A bezieht sich auf den ersten Tag nach

Keine 1 Tablette 2 Tabletten 3 Tabletten 4 Tabletten 5 Tabletten
Tablette

Tag 1 A /e /A /A A A

Tag 2 /e /e /e /A A A

Tag 3 /e /e /e /e /E /A

Tag 4 A A A A A A

Tag 5 /A A A A A A
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Tag 6 1S £ £ e fE fE
Tag 7 £ £ £ £ /e /e

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?

ATag 1fi bezieht sich auf den ersten Tag nach

Keine 1 Tablette 2 Tabletten 3 Tabletten 4 Tabletten 5 Tabletten
Tablette

Tag 1 /A A A A A A

Tag 2 /A A A A A A

Tag 3 /e /e /e /e /e /e

Tag 4 /e /e /e /e /e /e

Tag 5 £ yis yis £ i3 i3

Tag 6 Y3 £ /£ /£ £ £

Tag 7 £ £ £ /E A A

Schmerzmittel 3

9. Welches Schmerzmedikament (Ibuprofen o0.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?

ATag 1A bezieht sich auf den ersten Tag nach
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Keine 1 Tablette 2 Tabletten 3 Tabletten 4 Tabletten 5 Tabletten
Tablette

Tag 1 A A A A A A

Tag 2 /e /e /e /e /e /e

Tag 3 /e /e /e /e /e /E

Tag 4 /£ /e /e /e /e £

Tag 5 A A A A A A

Tag 6 Y3 Y3 £ /£ £ £

Tag 7 /e /e /e £ /e /E

Physiotherapie

11.Haben Sie in der vergangenen Woche Physiotherapie fur Ihr Knie erhalten / selbst zu
Hause durchgefuhrt?

A Ja/ Nein

12.Welche PhysiotherapieEinheit haben Sie in der letzten Woche erhalten oder selbst zu
Hausedurchgefihrt?
Bitte nennen Sie alles.

/A Knieteilbelastung

/E manuelle therapeutische Mobilisierung

A MalRhahmen gegen postoperative Schwellunge und Temperaturerh6hung

/A Rumpt und Schulterblattkontrolle

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

/A Mobilisierung des Kniegelenks

/E Mobilisierung der Kniescheibe

A Dehnung Oberschenkelmuskeln

A Rumpt und Schulteriibungen

A Anderes, namlich

13.Wie viele Einheiten der zuvor genannten Physiotherapie haben Sie an welchem Tag in
der letzten Woche erhalten oder selbst zu Hause durchgefuhrt?

ATag 1A bezieht sich auf den ersten Tag

Keine 1 Einheit 2 3 4 5
Physiotherapie Einheiten Einheiten Einheiten Einheiten
Tag 1 A /£ £ A £ £
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Tag 2 fE £ e 1S £ /e
Tag 3 /e £ /e £ £ /e
Tag 4 /e £ FE e e FE
Tag 5 /e /E e £ £ /e
Tag 6 fE £ e 1S £ /e
Tag 7 /e £ /e £ £ /e

14.Haben Sie in der vergangenen Woche weitefehysiotherapieEinheiten erhalten oder
selbst zu Hause durchgefiihrt?
A Ja/E Nein

Unerwinschte Ereignisse

15.Gab es in der vergangenen Woche unerwiinschte Ereignisse?

Unerwlnschte Ereignisse sind alle Vorkommnisse, die lhnen negativ auffallen, z.B.
Verletzungen, Erkéltung, Kopfschmerzen, Krankheiten, Schmerzen, Ro6tungen der Haut,
Krankenhausaufenthalt.

AJa  /ANein

16.Welche unerwiinschten Ereignisse sind aufgetreten? Bitte geben Sie zuséatzlich das
Anfangsdatum des Ereignisses an.

Ereignis:

Datum:

Ereignis:

Datum:

Ereignis:

Datum:

Vielen Dank fur lhre Teilnahme!

7.1.2.5 Standardisiertes Physiotherapigorotokoll nach Rekonstruktion des vorderen

Kreuzbands

Standardisiertes Physiotherapieprotokoll nach Rekonstruktion des vorderen

Kreuzbands
Im Rahmen der CAMOPES t u dCandMO fility Postoperativel\EnhanceDirect
rehabilitationo

Bitte geben Sie an, welche Ubungen der Patient wahrend der Physiotherapie erhalten soll.
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Entzindungsphase
ca. Woche 13 (bei T4- postoperativ auszuftllen)

Therapieziel RehabilitationsmalRnahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Reduktion defl Bandage: Bereich del
. o eéeéé. x I W
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung
I Manuelle therapeuti
mit geschlossendiinematischer Kette; Hifte un eééeé. . x [ W

Kndchel integriert

I MaCnahmen gegen po

Vom Studienarzt auszufillen

und Temperaturerh6hung, hausliche Maf3nahi ééééée. . x | W

fur Auto-Mobilisierung (unter Kompression)

I R u-mund Schulterblattkontrolle; statisck
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflusst ééééee. . X | W

Seite, z. B. Einbeinstand

I Ander e: eeeeeeeeecece

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

eeeeeeeeeeeeeeeee.

Proliferationsphase
ca. 312 Wochen nach der Operatior(bei FU1i 3 Wochen postoperativ auszufiillen)

Therapieziel RehabilitationsmafRnahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie

Schmerzreduktion | T Mobilisierung de

und Mobilisation eingeschranktem Bewegungsberei eéeéeé.. x | W

Patellamobilisierung

I Dehnung: Mm. ischio

N eeéeeée. x [/ W
M. iliopsoas, M. tractusiliotibialis
T Mot ori sche Steuer
Schulterblatt; statische motorische Steuerung ééeééée. . x | W
der nicht beeinflussten Seite, d.h. Einbeinstanc
I Andere: ¢ééééécéeééecéé
eeéééeceééecéeééeeceé eééée x [ W

eeeeeeceeeeeeeeececce.

Bitte 2-fach vomArzt auszufillen. Eine Kopie erhélt der Patient, eine Kopie verbleibt im Studienzentrum. Der Patient
bringt bitte alle ausgefillten Bogen zu den Nachbeobachtungsvisiten mit und diese verbleiben in Kopie im

Studienzentrum.

215



Anhang

Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigenlibung der Patient wie oft und wie lange

durchfthren soll.

Entziindungsphase
ca. Woche 13
Woc he Dat um: von €éééé
Therapieziel RehabilitationsmalRnahmen Haufigkeit und Frequenz der
Physiotherapie
Reduktion denil Bandage: Bereich de
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung ééééé X éééé
eéeéeeé x I W
I Manuelle therapeutische, passive Mobilisier =~ .
i ) ) ) eééée X ééée
mit geschlossener kinematischer Kette; Huftey
] ) eéecéeé x [ W
Kndéchel integriert
I MaCnahmen gegen po
) o eéeéé X eééé
und Temperaturerhbhung, hausliche Mal3pahy
i o ) ééééé x I W
fur Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
I R u-mumd Schulterblattkontrolle; statisctf =~ =~ o
) . ) eééée X ééée
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflusst =
) o éeeee x [/ W
Seite, z. B. Einbeinstand
I Andere eéééeecéééee i
,,,,,,,,,,,,,,,,, éeeééeé X éééé
éééeéeeéeeeeeeeeeeeee. .
,,,,,,,,,,,,,,,,, eéééeé x [ W
eééééeecéééeeeééceee.
I Ander e eeeeeeeeeee o
,,,,,,,,,,,,,,,,, eéééeé X ééée
eeeeeececeeceececeeceeceeceeecece. . |
///////////////// e e e e e X / W
éeééééeéééeceééece.
Woche 2 Dat um: von éeéééeée. . éé2020 bis ééeéeecéc
Reduktion der I Bandage: Bereich der Bewegungseinschrank
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung ééééeé X éééé
eéeéeé x I W
I Manuelle therapeuti| o
i ) ) ) eeéée X ééee
mit geschlossener kinematischer Kette; Huftey
. ) i eeéée x [ W
Kndchel integriert
I MaCnahmen gegen po| S
) o ééééé X éééé
und Temperaturerh6hung, hausliche MaBnanht
" - ) eeeee X 1 W
fur Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
I Ru-mund Schulterblattkontrolle; statisch =~ = o
i _ ) eeéée X ééee
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflusst
) o eeéeeé x [/ W
Seite, z. B. Einbeinstand

Von mitbehandelnden Physiotherapeuterauszufillen
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I Ander e eéééecéééee o
,,,,,,,,,,,,,,,,, ééééé éééeé
ééééeééééeeééeéeee. . |
///////////////// eeeee X / W(
ééééééeécecceeeeeeéé.
| Ander e eeeeeeeceeee o
///////////////// eeeee eeee
éééééééeéeéeeéeeee. . |

éééée X | W

eeeeeeeeeeeeeeeee.

Dat um

Bitte geben Sie an,welche Ubungen zur Eigeniibung der Patient wie oft und wie lange

durchfiihren soll.

und

Unterschri ft

Physiotherapeut din

Woche 3 Dat um: von ééééé.. é€é2020 bis éééécéc
Reduktion denl Bandag e : BeBegungseinsdhrarker
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung ééeééeé éééeé
eéeéeé x [ W
I Manuelle therapeuti| ]
i ] ) ) eéééeé eeéé
mit geschlossener kinematischer Kette; Huftey
. ) . eeéée x [/ W
Kndchel integriert
I MaGCnahmen gegen po|
) o eéééeé eeéeéé
und Temperaturerh6hung, héausliche Mafnany
) o ) eéeéé x I W
fur Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
I R u-mumd Schulterblattkontrolle; statisctf =~ == o
) . ) eééée eeéé
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflusst
) o eeéeé x [ W
Seite, z. B. Einbeinstand
I Ander e eéééecéééee o
,,,,,,,,,,,,,,,,, eéeééeé eeéé
ééeéeeeeeeeeeeeeeee. . |
,,,,,,,,,,,,,,,,, eéééeé x [ W
eeéééeceéééeeceeééeeceé
I Ander e eeeeeeeeeee o
,,,,,,,,,,,,,,,,, eééée eeéé
eééeececcéeececceéeecee. . |
,,,,,,,,,,,,,,,,, eéeceé x [ W
eéééééeééeéeeééeeceé
ggf. Woche 4 Dat um: von éééeéé éé2020 bis ééééeéc
Reduktion denl Bandag e : BeBegungseirsdhrarke
Entzindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung eééeé eéeéeé
ééééé x [ W

Von mitbehandelnden Physiotherapeuterauszufiillen
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I Manuelle therapeuti| o
. _ _ eeeéee eeéee
mit geschlossener kinematischer Kette; Hufte |
) ) eééeé X [ W
Knéchel integriert
I MaCnahmen gegen po| .
_ eeéee eéee
und Temperaturerh6hung, hausliche Maltnany
) eéeéé x I W
fur Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
I Ru-mumd Schulterblattkontrolle; statiscf =~ o
, . _ eeeéee eeéee
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflusst =
) o éeeee x [/ W
Seite, z. B. Einbeinstand
I Andere: ééééééééeeéeé o
///////////////// eeeee eeee
eéééeeééeéeeeeeeeee. . |
,,,,,,,,,,,,,,,,, eeeee X I W
eeéeececéeecececceecece
lAnder e éééeeeééeee |
,,,,,,,,,,,,,,,,, eeeéeée eeéee
eeééeecececéeececeeeceece. . |
///////////////// eeeee X / W(
cééececééececéeecce.
Datum und Unterschrift Physiotherapeutdi

Bitte geben Sie an, welche Ubungen zur Eigeniibung der Patient wie oft und wie lange

durchfthren soll.

eeeeeeeeeeeeeeeee.

gof. Woche 5 Dat um: von ¢ééeéeéé €é2020 bis ééééeéc
Reduktion denl Bandag e : BeBegungseirsdhrarker
Entziindung 0-0-90° bei 20 kg Knieteilbelastung eéeeéeé eéeé
eéééeé x [ W
I Manuelle therapeuti| o
) ) . ) eéééeé eeéé
mit geschlossener kinematischer Kette; Hufte |
. ) . eéeeé x [ W
Kndchel integriert
I MaCnahmen gegen po| . o
. o eeéée eeéé
und Temperaturerhéhung, hausliche Manahp
) o ] eeéeé X [ W
fr Auto-Mobilisierung (unter Kompression)
I R u-mumd Schulterblattkontrolle; statiscf =~ o
) . ) eéééeé eeéé
motorische Kontrolle auf der nicht beeinflusst =
) S eééeé X [ W
Seite, z. B. Einbeinstand
I Andere: éééééeeeeeéé .
///////////////// e e e e e e e e e
eeeeeececeeceeceeceeceeceecece. . |
eéecéeeé x [ W
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