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2. Einleitung

2.1 Einfihrung

Bewegung ist eine der komplexesten Fahigkeiten, zu der der menschliche Kérper imstande ist.
Es bedarf dazu eines exakten Zusammenspiels der unterschiedlichsten Ebenen, beginnend bei
der nervalen Steuerung bis hin zu einem genau abgestimmten Verhalten von Skelettstellung

und Muskelgruppen.

Deshalb konnen schon geringe Einschréankungen des Bewegungsapparats erhebliche
EinbuRen an Lebensqualitdt, Unabhangigkeit und personlicher Freiheit bedeuten.

Besonders der im Laufe der Evolution entwickelte aufrechte Gang des Menschen ist flr unsere
Lebensfihrung und Fortbewegung ebenso einzigartig wie unerlasslich. Dabei kommt dem
Kniegelenk durch seine Bewegungsform von Beugung und Streckung eine entscheidende Rolle
zu. Es ist nicht nur das gré3te Gelenk des Menschen (1), sondern sowohl im Aufbau als auch
im Bewegungsumfang mehr als nur ein einfaches Scharniergelenk. Auch das Kniegelenk bleibt
aber vom natirlichen Alterungsprozess nicht verschont und unterliegt bei stetig steigender
Lebenserwartung (2) degenerativen Prozessen unterschiedlicher Kausalitat. Daher verwundert
es nhicht, dass bei 22,3% der Frauen und 18,1% der Manner, also etwa bei jedem Flnften im
Laufe des Lebens die Diagnose einer Arthrose gestellt wird. Davon ist mehr als die Halfte bei
beiden Geschlechtern im Bereich des Kniegelenks lokalisiert (3). Dies verdeutlicht den stetig
wachsenden Stellenwert der Entwicklung und Verbesserung von Kniegelenksprothesen in der
Medizin. Nach anfanglichen Versuchen Mitte des 19.Jahrhunderts durch Verneuil (4), Teile des
Gelenks durch kiinstliche Stoffe wie beispielsweise Nylon zu ersetzen gelang es erst dem
Berliner Chirurgen Themistocles Gluck (5) ein Kniegelenk vollstandig kunstlich zu ersetzen.
Seither haben sich sowohl die Mdglichkeiten als auch die Auswahl der Werkstoffe in der
Endoprothetik erheblich weiterentwickelt. Seit Mitte der 1970er Jahre wurden im Bereich der
Oberflachenersatzprothetik erhebliche Fortschritte erzielt. Ausgehend von ersten tibialen
Plateaus bis hin zu den heutigen langlebigeren uni- und bikondylaren Prothesen mit diversen
Varianten von Inlays wurde ein grof3er Schritt auf dem Weg der mdglichst komplikationsarmen
und schmerzreduzierenden Verfahren des kunstlichen Gelenkersatzes gemacht. Die Forschung
entwickelte sich stets weiter und so existieren heute neue Verfahren, um auch individuelle
Unterschiede der Gelenke von Mensch zu Mensch zu erfassen und im Prozess der Planung,
Anfertigung und Einsetzen von Prothesen zu bericksichtigen. Hier sind vor allem die
Entwicklungen der Firma ConforMIS zu nennen, die patientenindividuell auf Grundlage
bildgebender Verfahren Knieprothesen herstellt, mit dem Ziel, durch eine mdéglichst geringe
Entfernung von Knocheneigenmasse die Passform und Haltbarkeit gegeniber

Standardverfahren zu erhdéhen.



Die vorliegende Arbeit beschaftigt sich mit der Frage, ob durch die neueren Formen des
patientenspezifischen kunstlichen Gelenkersatzes, genauer gesagt dem ConforMIS
iPoly® XE-Modell, eine nicht nur statistisch zu beobachtende, sondern auch fir Patient*Innen

klinisch relevante Verbesserung ihrer Beschwerden erreicht werden kann.

2.2  Anatomie des Kniegelenks

1 Femur 9 Innenband

2 Tibia 10 AuBenband

3 Fibula 11 Innenmeniskus

4 Patella 12 AuBenmeniskus

5 Quadrizepssehne 13 suprapatellarer

6 Lig. patellae Rezessus

7 hinteres 14 Hoffa'scher
Kreuzband Fettkorper

8 vorderes 15 Tuberositas
Kreuzband tibiae

ventral

Ansicht von ventral Sagittalschnitt

Abb. 1: Anatomie des rechten Kniegelenks, Ansicht von ventral, sagittal und dorsal

Das Kniegelenk (Articulatio genus) wird auch als zusammengesetztes Gelenk bezeichnet, da
man es in seine beiden einzelnen Kompartimente, das Femoropatellar und das
Femorotibialgelenk, unterteilen kann (6) (7). Letzteres wird kndchern von den beiden
Femurkondylen und dem Tibiaplateau gebildet, dementsprechend ist hier eine Unterscheidung
von medialem und lateralem Anteil mdglich. Im Femoropatellargelenk artikulieren die Facies
patellaris des Femurs mit der Facies articularis der Patella (6). Die Patella ist in die Sehne des
M. quadriceps eingebettet und erfiillt die Funktion des Umlenkers tber die distalen Femurenden
hin zum Sehnenansatz an der Tuberositas tibiae im Sinne eines Hypomochlions. Aul3erdem
stellt sie auch das groRte Sesambein des Korpers dar (8). Besonders hinsichtlich der
knochernen Fihrung ist eine ausgepragte Inkongruenz zwischen den Gelenkpartnern
festzustellen, die durch die keilférmigen Menisken weitestgehend ausgeglichen wird. Sie
erfillen zusatzlich auch eine stoRdampfende Funktion (9). Der mediale Meniskus ist nicht nur
groRer als der laterale, er ist im Gegensatz zu diesem auch durch seine C-féormige Gestalt und
der weiter voneinander entfernten Insertionspunkte in der Area intercondylaris weniger
beweglich als der kleinere, eher kreisrunde laterale Meniskus. Um die Stabilitat zu garantieren,

ist ein abgestimmtes Zusammenwirken von aktiven und passiven Stabilisatoren gefragt, wobei



die aktive Komponente hauptsachlich durch Muskulatur, die passive dagegen durch den
Kapsel-Band-Apparat gebildet wird (10). Neben der das gesamte Gelenk bedeckenden und bis
zur Knorpel-Knochen-Grenze reichenden Kapsel — zusammengesetzt aus Stratum fibrosum
und Stratum synoviale mit dem dazwischen liegenden Hoffa’schen Fettkérper — st
hauptséachlich der Bandapparat fur die passive Sicherung der Gelenkstellung zustandig. Er setzt
sich aus den Seitenbandern Lig. collaterale mediale/laterale und den auf der Dorsalseite
befindlichen Bandstrukturen, die dem Uberstrecken entgegenwirken, zusammen. Zentral
befinden sich aul3erdem die beiden Binnenbander, die Ligg. cruciata, die hautsachlich in der
Sagittalebene den Hauptanteil der Stabilisation tbernehmen (6). Beide liegen weitestgehend
extrasynovial, aber innerhalb der fibrosen Kapsel. Das Ligamentum cruciatum anterius (LCA)
erstreckt sich von der Hinterflache der lateralen Kondyle hin zur Area intercondylaris anterior,
wohingegen das facherformige und kréftigere Ligamentum cruciatum posterius (LCP) von der
medialen Kondyle ausgehend im hinteren Teil der Area inseriert. Letzteres zahlt zu den
Hauptstabilisatoren und verhindert besonders das Verschieben der Tibia nach hinten (11) (12).
Zu den aktiv die Gelenkstellung sichernden Komponenten zahlen die verschiedenen
Muskelgruppen, von denen der M. quadrizeps femoris mit seinem eingelagerten Sesambein,
die wichtigste Rolle einnimmt. Weiterhin ist auf der Dorsalseite auch die ischiokrurale

Muskulatur und der M. gastrocnemius beteiligt (10).

2.3 Biomechanische Grundlagen

Aus den beschriebenen anatomischen Gegebenheiten im Bereich des Kniegelenks ergibt sich
folglich, dass ein genau abgestimmtes Zusammenspiel von Knochen, Muskeln und
Bandstrukturen fur das Zustandekommen von Bewegung essentiell ist. Im Allgemeinen bewegt
sich das Kniegelenk in drei raumlichen Dimensionen und besitzt demzufolge sechs
Freiheitsgrade: Flexion und Extension, in flektierter Position auch Innen — und Auf3enrotation
sowie in geringem Ausmalfd Adduktion und Abduktion. Das Bewegungsausmal wird anhand der
Neutral-Null-Methode bestimmt und reicht im physiologischen Zustand aktiv von 0° Extension
(eine Hyperextension von bis zu 10° ist in Einzelfallen auch zu beobachten) bis hin zu 150° in
Flexionsstellung. In gebeugter Position ist zudem auch eine Innenrotation um bis zu 10° sowie

eine Aul3enrotation von bis zu 30° moglich (13).

Das Knie ist bereits bei zweibeinigem Stand einer Belastung von etwa 43% des
Teilkbrpergewichts ausgesetzt (6), beim Einbeinstand erhdht sich die auf das Tibiaplateau
einwirkende Kraft. Daher ist fir eine gleichméaRige Belastung des Kniegelenks ein regelrechter
Verlauf der Beinachsen sowohl in der frontalen, sagittalen als auch der transversalen Ebene
entscheidend (14). Prinzipiell wird zwischen der anatomischen und der mechanischen Achse

unterschieden: Erstere verlauft jeweils durch die Mitte des Knochenschafts von Femur und Tibia
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und bildet bedingt durch die Abweichung des Schenkelhalses einen lateral einschlieRenden
Winkel von 173-175° (15). Dieser Winkel wird auch als Femorotibialwinkel bezeichnet. Die
mechanische, auch als Mikulicz-Linie bezeichnete, Traglinie des Beins verlauft als gedachte
Verbindung vom Huftgelenkskopf ausgehend zum Zentrum des oberen Sprunggelenks und
schneidet dabei das Knie etwa 4 mm medial seines Zentrums (4 mm-Punkt) (15). Ist diese
Beinachse im Ganzen nach medial oder lateral verschoben liegt eine Varus-/ bzw.
Valgusdeformitat vor, aus der eine ungleichméaRige Beanspruchung des Kniegelenks resultiert.
Die Pathologie eines Genu varum (O-Bein) bzw. valgum (X-Bein) stellen also Abweichungen in
der Frontalebene dar, wobei Ersteres eine Verschiebung der Mikulicz-Linie nach medial,
Letzteres eine Verschiebung nach lateral bedeutet.

M. gluteus
maximus

f A Drehzentrum (kranialer Teil)
{ ' A des Femurkopfes | |
1\ (Haftgelenk) |
‘ +—————— Mikulicz-Linie -— Tractus
\ (Traglinie) iliotibialis M. sartorius
anatomische +—=
Femurachse \ | M. semi- ‘
\ | | tendinosus /|
L+ - M.biceps M. gracilis {

Eminentia inter- femoris
condylaris des > 4
81 y

\ X ‘

} Tibiaplateaus

174° : \/ & (Kniegelenk)
(5% T4/

\ Kniebasislinie
937 ’ .

+———— Mikulicz-Linie

|

Malleol'en.; —R oberes I
gabe y { Sprunggelenk
Y

a Wl b c

Abb. 2: Traglinie des Beins (Mikulicz-Linie)
(a)Normaler Verlauf der Traglinie, Ansicht von vorne;
(b)Verlauf der Traglinie beim Genu varum (O-Bein), Ansicht von hinten
(c)Verlauf der Traglinie beim Genu valgum (X-Bein), Ansicht von hinten

Grundsatzlich ist zwischen kinetischen und kinematischen Kraften zu unterscheiden, die am
Gelenk wirken. Unter der Gelenkkinetik versteht man die Summe aller auf das Knie
einwirkenden Krafte, wobei zwischen aktiver und passiver Kraftentwicklung unterschieden
werden kann. Ein Grof3teil der aktiven Kréfte wird durch Kontraktion der Muskulatur erreicht,
wohingegen die passiven eher auf die Wirkung des Kapsel-Band-Apparats zurtickzufiihren sind
(17). Wichtiger in der Betrachtung ist allerdings die Kinematik des Knies, die tUber das Mal}

einer einfachen Roll-Gleitbewegung hinausgeht. Durch die anatomischen Gegebenheiten

—-11 -



zweier ungleicher Femurkondylen, die im sagittalen Ausmalf langer sind als das Tibiaplateau,
muss also bei Flexion mehr als eine reine Rollbewegung nach dorsal stattfinden, da die
Kondylen ansonsten Uber das hintere Ende der Tibia ,hinausrollen® mussten (18). Aber auch
medialer und lateraler Anteil der Kondylen verhalten sich bei Flexion nicht gleich: Die mediale
bewegt sich ab 30° hin zur vollstandigen Beugung in transversaler Ebene nach dorsal, sodass
die dorsalen Anteile der Kondyle mit dem hinteren Anteil des Tibiaplateaus in Berlhrung
kommen, wahrenddessen sich durch Abheben von den Vorderhdrnern des Meniskus auch der
Kontaktpunkt nach posterior verlagert. Die laterale Femurkondyle ist dagegen etwas grof3er und
legt dementsprechend eine langere Strecke nach dorsal zuriick. Beim Ubergang aus der
Extensionsposition in die Flexion wandert die Kondyle in einer kombinierten Roll-Gleitbewegung
(40% rollen, 60% gleiten) nach posterior, dabei findet durch die Ruckwartsverschiebung der
lateralen Kondyle, bei gleichzeitig fixierter Position der medialen eine zusatzliche Bewegung
statt, die einer unwillkiirlichen Innenrotation entspricht (19).

2.4 Gonarthrose
2.4.1 Definition, Atiologie und Epidemiologie

Unter dem Begriff Gonarthrose werden alle degenerativen Prozesse des Kniegelenks
unterschiedlicher Genese zusammengefasst. Diese kbnnen sowohl isoliert, als auch kombiniert
den femoro-tibialen und den femoro-patellaren Anteil umfassen (20). Dabei kénnen alle
Gelenkstrukturen wie beispielsweise Knochen, Band- und Kapselapparat oder die periartikulare
Muskulatur von der Degeneration betroffen sein. Unterschieden wird weiterhin zwischen einer
primaren und sekundaren Arthrose: Wahrend bei der primaren Form eine reduzierte
Knorpelmasse oder -qualitat urséchlich ist, liegt bei der sekundéaren Arthrose eine traumatische,
entzindliche, metabolische oder moglicherweise auch iatrogene Genese vor (21). Auch
Abweichungen der Beinachse im Sinne einer Varus- oder Valgusdeformitat mit daraus
resultierender ungleicher Krafteinwirkung auf das Kniegelenk stellen eine Prédisposition dar.
Eine hohe mechanische Belastung gilt ebenfalls als Risikofaktor; Adipositas ist hier
stellvertretend als haufiger Einflussfaktor zu nennen, aber auch Uberbelastung,

Bewegungsarmut oder operative Eingriffe kbnnen Ausgangspunkt der Arthroseentstehung sein.

Gemeinsam ist allen Formen ein Symptomkomplex aus Schmerzen (initial eher
bewegungsabhangig, in einem fortgeschrittenen Stadium zunehmend auch Ruheschmerzen),
Druckschmerzhaftigkeit des Gelenkspalts, Zeichen einer entziindlichen Aktivitat im Sinne der
Kardinalsymptome rubor, dolor, calor und Ergussbildung. Hinzu kommen Funktionsverlust

durch Muskelkontrakturen und nachfolgender Fehlstellung der Beinachse oder auch
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osteophytare Anbauten. Dabei ist zu beachten, dass die beschriebenen Symptome auch nur in

Teilen auftreten kdnnen und nicht zwangslaufig mit radiologischen Befunden Ubereinstimmen.

Insgesamt stellt die Arthrose die weltweit haufigste Gelenkerkrankung bei Erwachsenen dar,
wobei die Auftretenswahrscheinlichkeit mit zunehmendem Lebensalter steigt. Nach Daten einer
2013 verdffentlichten Gesundheitsberichterstattung in Deutschland durch das RKI (22) wird die
Pravalenz der Arthrose auf ca. 24% geschéatzt, dabei sind vor allem das Knie- und das
Huftgelenk die haufigsten Lokalisationen der unteren Extremitat. Die Leitlinie zur Gonarthrose
der Deutschen Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopadische Chirurgie spricht sogar von einer

Pravalenz von 27-90% abhé&ngig von der jeweiligen Studie in der Bevolkerungsgruppe der tber
60-Jahrigen (20).

Osteophyt

Patella (umgeklappt)
Femur

subchondraler Knochen

verbrauchter Gelenkknorpel

Tibia

\ )

Abb.3: Gonarthrose im Rontgenbild und intraoperativ.

Fortgeschrittene, generalisierte Arthrose mit Verschmélerung des Gelenkspalts, die alle Anteile des
Kniegelenks betrifft.

(a) Antero-posteriores (a.p.) Rontgenbild; (b) Laterales Réntgenbild; (c) Tangentiales Rontgenbild;
(d) Intraoperativer Befund.
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2.4.2 Diagnostik und Therapie

Die Diagnostik der Gonarthrose umfasst neben den allgemeingultigen Bestandteilen Anamnese
und klinischer Untersuchung eine weiterfiihrende Bildgebung. An erster Stelle steht hier die
Rontgenaufnahme des Knies in zwei Ebenen (a.p. und seitlicher Strahlengang) als
Basisuntersuchungsmethode. Anhand dieser kdnnen erste radiologische Hinweise auf das
Vorliegen einer Arthrose ermittelt werden. Typischerweise sind unter anderem
Gelenkspaltverschmalerung, subchondrale Sklerosierungen oder osteophytare
Knochenanbauten zu beobachten. Kellgren und Lawrence etablierten hierzu die
rontgenologische Klassifikationsform in vier Graden (23).

Grad

0 keine sichtbaren Veranderungen

1 fragliche Verschmalerung des Gelenkspalts, mégliche Osteophyten

2 magliche Verschmélerung des Gelenkspalts, definitive Osteophyten

3 definitive Verschmalerung des Gelenksspalts, multiple Osteophyten,
Sklerose, mdgliche Verformung von Tibia und Femur

4 starke Verschmaélerung des Gelenkspalts, ausgepragte Osteophyten,
ausgepragte Sklerose, definitive Verformung von Tibia und Femur

Tab. 1: Rontgenologische Klassifikation der Gonarthrose nach Kellgren und Lawrence

DarUber hinaus kann die Diagnostik um eine Magnetresonanz- oder Computertomographie
erganzt werden, wenn etwaige Meniskus- und Kreuz- oder Kollateralbandlasionen
abklarungsbediirftig sind, das AusmaR der Knorpelschadigung geklart oder synoviale

Veranderungen dargestellt werden sollen.

Entsprechend der Leitlinie unterliegt die Therapie der Gonarthrose einem Stufenschema,
beginnend bei den konservativen MalRnahmen (20). Dabei kann eine Kombination aus
verschiedenen medikamentdsen und nicht-medikamentdsen Therapieansdtzen zum Einsatz
kommen (24). Die medikamentésen Behandlungsmdglichkeiten umfassen analgetische und
antiphlogistische Wirkstoffe. Haufig kommen hierbei Arzneimittel aus der Gruppe der NSAID

zum Einsatz. Diese konnen oral, topisch aber auch intraartikular appliziert werden.

Sollte darunter keine ausreichende Symptomkontrolle mdglich sein, kann auch der Einsatz von
Kortikosteroiden oder Opioiden erwogen werden. Neben der systemischen medikamentdsen
Therapie ist auch eine topische Behandlung mittels intraartikularer Kortisoninjektion in niedriger
Dosierung in der Leitlinie empfohlen (20). Ein weiterer Ansatz stellt die Applikation von
Hyaluronséure, einem prinzipiell kdrpereigenen Bestandteil der Synovialflissigkeit, dar. Je nach

Schweregrad der Arthrose, kommen sowohl hoch- als auch niedermolekulare Substanzen zum
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Einsatz. Die niedermolekulare (kurzkettige) Variante ist dabei primér bei der aktivierten Arthrose
indiziert, da dabei - ggf. auch in Kombination mit Corticosteroiden - ein entziindungshemmender
und schmerzlindernder synergistischer Effekt erzielt werden kann (25). Hochmolekulare
Hylaluronsaure hingegen erfillt eher den Zweck, fehlende Gleitfahigkeit innerhalb des
Gelenksspalts auszugleichen und Ubermafligem Knochenabrieb vorzubeugen. Obwohl dieser
Therapieansatz zwar an Bedeutung gewinnt, ist die Evidenz in der Literatur nicht ausreichend
belegt und daher in den Leitlinien zwar als Behandlungsoption, aber nicht als eindeutige
Empfehlung deklariert (20).

Ein neueres therapeutisches Konzept stellt die Behandlung mit plattchenreichem Plasma (PRP)
dar. Darunter versteht man ein autologes Thrombozytenkonzentrat, das durch Zentrifugation
aus dem Vollblut gewonnen wird (26). Den darin enthaltenen Wachstumsfaktoren wird eine
positive Wirkung beziglich Proliferation und Angiogenese zugeschrieben, sodass sich der
Entziindungsprozess verlangsamt und die regenerativen Prozesse der Chondrogenese
angestof3en werden. Da jedoch noch keine hinreichend grof3e Datenlage vorliegt und mogliche
ungeklarte Wirkungen durch Mediatoren, die umgekehrt auch Entziindungsprozesse induzieren
kénnen, noch nicht vollstandig erforscht sind, wird in der Leitlinie keine Aussage im Sinne einer

Empfehlung von PRP ausgesprochen (20).

Die konservativen nicht-medikamentdsen Malinahmen reichen von Lifestyle-Maodifikation mit
Gewichtsreduktion, Uber Physiotherapie, Hilfsmittelversorgung wie  beispielsweise
Schuhsohlenerhdéhung bis zu physikalischen Therapieansatzen wie Elektro- oder Kryotherapie.
Sind trotz Ausschopfung aller MaRnahmen die Beschwerden weiterhin persistent, kann eine
operative Therapie in Betracht gezogen werden. Die Indikation wird jedoch nicht ausschlieRlich
anhand der radiologischen oder objektiv messbaren Kriterien gestellt, sondern hangt auch
entscheidend von der individuellen Einschrankung der Lebensqualitét ab (20). Differenziert wird
zwischen gelenkerhaltenden Verfahren, zu denen neben Osteotomien auch athroskopische
Methoden wie Gelenkdebridement oder Knorpeltransfer gezahlt werden und gelenkersetzenden
Verfahren mit Endoprothesen. Letzteres kommt vorwiegend fir Patient*Innen hoheren
Lebensalters in Betracht, wobei das Alter alleine jedoch kein Kriterium zur korrekten

Indikationsstellung einzelner Verfahren darstellt (21).
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2.5 Prothetische Versorgung des Kniegelenks
2.5.1 Unikondylare vs. bikondylare Prothesen

Abhangig von Lokalisation und Ausmaf des Gelenkschadens unterscheidet man zwischen uni-
und bikondylaren Prothesentypen. Kennzeichnend fir den unikondylaren Gelenkersatz ist, dass
er eine Behandlungsoption bei isoliert medialem oder lateralem Gelenkschaden bei gleichzeitig
intakten Bandverhéltnissen sowie annahernd regelrechten Achsenverhdltnissen bietet.
Besonders in der Vergangenheit kamen diese sogenannten ,Schlittenprothesen” haufiger als
heute zum Einsatz, da man sich durch die weniger invasive Resektion und Erhalt der

unbeschadigten Strukturen eine der ,natirlichen” dhnlichere Kniegelenksfunktion versprach.

a b

C

Abb. 4: Endoprothesen: (a) Unikondylare Gleitflachenprothese;
(b) Bikondylare Gleitflachenprothese; (c) Gekoppelte Prothese

Der bikondylare Gelenkersatz gilt als Standardtherapie in der endoprothetischen Versorgung
des Knies. Man spricht dabei von Totalendoprothetik, die bi- oder sogar trikompartimentell
(wenn gleichzeitig auch das femoropatellare Gelenk ersetzt wird) erfolgen kann. Indiziert ist
dieser Prothesentyp bei allen Formen der Pangonarthrose mit noch erhaltener Stabilitdt des
Kollateralbandapparats. So ist er zum Beispiel auch bei rheumatoider Genese ein geeignetes
Verfahren. Hierbei werden also sowohl die femorale als auch die tibiale Gelenkflache ersetzt,
um die Scharnierfunktion mit Roll- und Gleitbewegung bestmoglich wiederherzustellen. Das
Gleitlager zwischen den beiden metallischen Komponenten bildet ein aus Polyethylen

bestehendes Inlay.

Differenziert werden kann bei bikondylaren Verfahren weiterhin noch zwischen

kreuzbanderhaltenden (,cruciate retaining“) und kreuzbandersetzenden (,posterior stabilized®)
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Verfahren. Hier ist vor allem das hintere Kreuzband interessant, da das vordere Kreuzband im
Rahmen der Operation reseziert wird und in diesem Fall nicht wesentlich zur
Gelenkstabilisierung beitragt. Zu beiden Vorgehensweisen werden in der Fachliteratur Vor- und
Nachteile beschrieben: So werden von Beflurwortern der hinteren Kreuzband erhaltenden
Prothesen die Vorteile einer geringeren interkondylaren Resektion oder einer besser erhaltenen
propriozeptiven Funktion betont. Dagegen kann jedoch bei massiv ausgepragter Arthrose, die
mit Beugekontrakturen einhergeht, eine Resektion hilfreich sein, um eine Achsendeformitét
besser ausgleichen zu konnen (21).

2.5.2 Ungekoppelte und vollgekoppelte Prothesen

Innerhalb der Gruppe der bikondylaren Prothesentypen kann noch nach dem Kopplungsgrad
unterschieden werden. Zu den ungekoppelten Prothesen zahlen die folgenden Varianten:
o Non-constrained, also nicht-geflihrte

o Semi-constrained, also partiell-geflhrte Prothesen

Grundsatzlich qilt fur all diese Formen des Gelenkersatzes, dass sie bei stabilen
Bandverhaltnissen indiziert sind und die ,normale“ Kniefunktion im Sinne von Roll- und
Gleitbewegungen sowie teilweise erhaltener Rotationsfahigkeit am ehesten wiederherstellen
kénnen. Das Inlay als Gleitlager kann entweder auf der Tibiaflache fixiert (fixed-bearing) oder
mobil (mobile-bearing) gewahlt werden, wobei unter letzterer Form nur eine begrenzte
Translations- und Rotationsfahigkeit zu verstehen ist. Teilgekoppelte Prothesen (semi-
constrained) kommen vorwiegend bei Insuffizienzanzeichen der Bandstrukturen mit daraus
resultierender Instabilitat oder Ubermafiger Beinachsenabweichung in Frage. Die Kopplung
wird hierbei Uber eine Art Zapfen auf der tibialen Flache des Inlays erreicht, der nach kranial in
den interkondyléaren Bereich ragt und verhindern soll, dass es zu Abweichungen in Richtung

einer Varus- bzw. Valgusstellung kommt.

Dem gegeniber kdnnen vollgekoppelte, achsgefiihrte (constrained) Prothesen die
physiologischen Freiheitsgrade des Knies nur eingeschrankt wiederherstellen, denn es handelt
sich hierbei in der Regel um Scharnierprothesen. Femur und Tibiakomponente verfligen jeweils
Uber vergleichsweise lange Verankerungsstiele und sind Uber ein Scharniersystem starr
miteinander verbunden. Zum Einsatz kommt diese Art der endoprothetischen Versorgung vor
allem bei stark ausgepragter, chronisch ligamentérer Instabilitdt, bei sehr schwerwiegender
Gelenkdestruktion (beispielsweise im Rahmen einer rheumathoiden Arthritis oder in der
Revisionsendoprothetik) (15). Wo gekoppelte Systeme sich bei schwerer Bandinsuffizienz oder
komplexen Achsfehlistellungen durch ihren héheren Stabilitdtsgrad vorteilhaft erweisen, kommt
gleichzeitig der Nachteil von erh6hten Scherkréften, die auf die Verankerung einwirken, zum

Tragen. Die frihen Prothesenmodelle, die nur Flexion und Extension als Freiheitsgrade
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zulieBen, waren folglich anfalliger fir aseptische Lockerungszeichen und die Rate der
Revisionspflichtigkeit erhdhte sich somit auf bis zu 75% innerhalb von 15 Jahren (27). Um dem
entgegenzuwirken, wurden in der nachsten Generation Rotating-Hinge Modelle entwickelt, die
trotz ihrer Scharnierfunktion auch vertikale Rotationsbewegungen im Sinne einer Innen- und
AulRenrotation zulassen (28). Darunter sank die Revisionsrate deutlich auf 25% im
15-Jahreszeitraum (29).

2.5.3 Historische Entwicklung der Endoprothetik

Die Anfange des Endoprothetik reichen bis ins spate 19. Jahrhundert zurtick, als der Chirurg
Themistocles Gluck als einer der bedeutendsten seiner Zeit Moglichkeiten erforschte, kunstliche
Ersatzgelenke zu implantieren. Nach anfanglichen Entwicklungen von Platten- bzw.
Schraubenosteosynthese-Material in den 1880er-Jahren gelang es ihm wenige Jahre spaéter,
Modelle von Scharnier- und Kugelgelenken zu konzipieren. Auch durch den allgemeinen
Fortschritt in der Medizin, die Entwicklung von Allgemeinanasthesie-Verfahren und die
Weiterentwicklung der Aseptik, konnte er 1885 erstmals eine aus Elfenbein hergestellte
Scharnierprothese in ein tuberkuldés geschadigtes Knie implantieren. Dabei wahlte er ein
zweizeitiges Vorgehen: Im ersten Schritt erfolgte die Resektion, um dann so individuell
angepasst wie mdoglich den kinstlichen Ersatz einbringen zu koénnen. Beziiglich der
Fixierungsweise konnte Gluck ebenfalls Weiterentwicklungen prasentieren: Erstmals
verwendete er ein Gemisch aus Kolophonium und Gips als eine Art Knochenzement als Kitt-

und auch Flllmaterial zur Verankerung (5).

)
a

Fig. 14 u. 15 Kniescharnierapparat in seinen einzelnen Theilen und in der Lage am Skelet und nach Gelenkresection am Lebenden

Abb. 4 Kniescharnierapparat nach Gluck (Fotomontage)

Abb.5: Kniescharnierapparat nach Gluck

—18 —



Mit Beginn des 20. Jahrhunderts folgten weitere Entwicklungsschritte, sowohl im Bereich der
Implantate als auch bei den OP-Techniken. Nachdem bereits Vorgéanger an der Entwicklung
von Kunststoffprothesen aus Acryl gearbeitet hatten, gelang es Walldius im Jahr 1957 mit der
Konzeption einer Scharnierprothese auch Achsabweichungen und Deformitaten zu korrigieren
(30). Ab Anfang der 1970er-Jahre kann vom Beginn der ,modernen® Endoprothetik gesprochen
werden, denn Metall-Endoprothesen tUbernahmen die fihrende Rolle und kérpervertraglichere
Oberflachenmaterialien wie Kobalt-Chrom-Molybdéan-Legierungen kamen vermehrt zum
Einsatz. Freeman und Swanson gelang der erste bikondylare Oberflachenersatz (31). Dabei
stellte aber die Instabilitat infolge der Kreuzbandresektion ein Hauptproblem dar. Insall fand
darauf eine Lésung und présentierte 1974 den Total-Condylar-Prothesentyp (32). Neuartig war
hierbei unter anderem die Moglichkeit der Erweiterung des Gelenkersatzes um den
retropatellaren Anteil (also ein trikompartimenteller Gelenkersatz) und die Weiterentwicklung
einer posterior-stabilisierenden Prothese, um das Problem der Instabilitdt nach der Kreuzband-
resektion zu beheben (24). Die Idee, Uber ein dem tibialen Plateau aufsitzenden, Richtung
Femurkondyle gerichteten Zapfen mehr Stabilitat zu erzielen, wurde nur teilweise erreicht und
Uber die Positionierung des Zapfens stetig weiterentwickelt. Die Insall-Burstein-Prothese kann

also als erste teilgekoppelte (semi-constrained) Prothese angesehen werden (33).

Bis heute besteht die Herausforderung darin, verschiedenste Aspekte, darunter eine mdglichst
sparende Knochenresektion, ein mdglichst grolRer Bewegungsumfang und ein ,natirliches”
Gelenkgefihl  mit  Schwierigkeiten  wie
ausreichender  Stabilisierung,  niedriger
Komplikations- und Verschlei3rate und mit
dem Ziel einer langen Standzeit in Einklang

zu bringen. Der Trend der letzten Jahre geht

] , , i in der gesamten Medizin zunehmend in
Patient CT image 3D image processing
Richtung der patientenspezifischen
Behandlung, so auch im Bereich der
Endoprothetik. Mit den technischen Méglich-
keiten der Computertomographie ist es
heutzutage  problemlos  mdglich, die
Anatomie des Einzelnen exakt abzubilden

und auf dieser Grundlage einen auf den

bzw. die Patient*In zugeschnittene

Patient-specific implant & iJig®
design & manufacture

Prothesenform zu konzipieren.

Abb. 6: Schematische Abfolge des Herstellungsprozesses

patientenindividueller Knieprothese

—19 —



2.6 Patientenindividuelle Endoprothetik

Die fortlaufende Optimierung der Prothesensysteme steht im 21. Jahrhundert im Zeichen der
patientenorientierten Herangehensweise. Es ist der Versuch, den interindividuellen
Unterschieden der Patient*Innen Rechnung zu tragen und fir Jede und Jeden die
Wiederherstellung seiner personlichen anatomischen Verhéltnisse und die Korrektur seiner
Achsdeformitaten zu erreichen. Navigationssysteme stellen einen Pfeiler in diesem
Entwicklungsprozess dar. Unterschieden wird zwischen bildgestutzten Verfahren, die auf einer
préaoperativen CT basieren und eine genaue Planung anhand eines 3D-Oberflachenmodells

erlauben und bildfreien Systemen, die erst unmittelbar im OP-Saal zum Einsatz kommen.

Sie ermdglichen anders als die bildgestiutzten Verfahren, mithilfe eines speziellen
Instrumentariums intraoperativ anhand anatomischer Landmarken die individuelle Kinematik zu
analysieren, um mit diesem Wissen dann die bestmogliche Prothesenlage und -ausrichtung zu
gewahrleisten (34). Wie in anderen chirurgischen Disziplinen hielten auch in der Orthopéadie
computerassistierte Robotersysteme Einzug. Grundlage ist auch hier eine praoperative, CT-
gestutzte Planung. Der Chirurg kann hierbei entweder aktiv durch die Ubernahme einzelner
Schritte wie Knochenschnitte durch das System unterstiitzt werden oder semi-aktiv beim
Positionieren von Instrumenten und Ausfilhren von Operationsschritten gemafi der vorher
definierten Planung ,kontrolliert® werden. Diese Technik hat sich aufgrund der erheblichen
Mehrkosten und des deutlichen zeitlichen Mehraufwands im klinischen Alltag bis dato aber nicht

durchsetzen kénnen (35).

Ein anderer Ansatz stellt ein patientenspezifisches, individualisiertes Instrumentarium dar. Auch
hierbei dient die praoperative Bildgebung (in Form einer CT oder MRT) als Grundstein fur
spezifisch angefertigte Schnittblocke, die eine exakte Positionierung, eine verbesserte
Achsausrichtung und eine sparsame Resektion nach Rekonstruktion der Gelenkoberflache
erma@glichen sollen. Im Vorfeld jeder Operation wird ein virtuelles Modell entwickelt, das dem
Operateur die Schnittebenen visualisiert und bereits eine Kalkulation der zu wahlenden
Komponentengrof3e erlaubt. Position der Prothese und Alignment kdnnen damit bereits vorher
simuliert und variiert werden, um der Wiederherstellung der individuellen physiologischen
Gelenkfunktion am ehesten gerecht zu werden. Intraoperativ erlauben die spezifischen
Schnittblécke dank ihrer Resektionsschlitze dann nur die im Vorhinein festgelegte
Schnittfuihrung und sollen so die Rate der versehentlichen Weichteilverletzungen reduzieren
(36). Daruiber hinaus hat sich in jungster Vergangenheit der 3D-Druck — in der Literatur auch als
,<additive Fertigung“ bezeichnet — zu einer erfolgversprechenden Technologie entwickelt (37).
Basierend auf dem Prinzip der Stereolithografie, deren Ursprung in die spaten 1980er Jahre
zurtickreicht, macht die Bezeichnung additiv deutlich, dass die Herstellung auf schichtweisem

Aufbau anhand eines virtuellen Modells (hier CT-/MRT-Datensatze) beruht.
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Bei herkdmmlichen Produktionsverfahren werden die Prothesen durch schrittweises Entfernen
von Ausgangsmaterial im Sinne von Frasen oder Abschleifen beispielsweise zur endgiltigen
Form angepasst. Im Gegensatz dazu haben sich im Bereich des 3D-Drucks verschiedene
Herstellungsweisen etabliert, wie die punktférmige ,drop on demand” Vorgehensweise oder die
schichtenartige ,layer by layer* Technik (38). Beide machen sich dabei diverse Lasertechniken
zu Nutze. Als Werkstoffe kommen bei der Verarbeitung ein breites Spektrum von Metallen wie
Titan, Aluminium oder Chrom bis hin zu verschiedensten Polymeren zum Einsatz. Vorteile der
individuell angefertigten Prothesen liegen auf der Hand: Bereits praoperativ konnen 3D-Modelle
dem Operateur zu Simulationszwecken dienlich sein und gerade bei Patient*Innen mit
komplexer Anatomie eine Hilfestellung bei der Operationsplanung darstellen. Die individuell
angefertigten Prothesenkomponenten versprechen dariber hinaus nicht nur eine hohe
Passgenauigkeit, sondern erlauben auch eine hohe Designfreiheit, da der Herstellungsprozess
keiner Gerate bedarf, die nur gewisse Arbeitsschritte zulassen. Aus 6konomischer Seite ist den
hoheren Produktionskosten entgegenzusetzen, dass sich Einsparungsmaglichkeiten an anderer
Stelle ergeben. Kiirzere Operationszeiten, geringere Lager- und Vorhaltekosten bei ,just on
demand“-Lieferung und letztlich auch die erhoffte langere Standzeit der Endoprothesen (39) bei
besserer anatomischer Passform mit folglich reduzierter Revisionsrate stellen gute Argumente

der patientenspezifischen Endoprothetik dar.
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3. Problemstellung und Untersuchungsschwerpunkte

Die kontinuierliche technische Weiterentwicklung der letzten Jahrzehnte, die Verbesserung von
Operationsplanungen und -ablaufen, die Spezialisierung in Zentren: All das sind Faktoren, die
das Outcome im Bereich der Knieendoprothetik insgesamt verbessert haben. Daher ist es
wenig verwunderlich, dass die mittels PROMs (Patient-Reported Outcome Measures)
erhobenen Daten, die zunehmend in ihrer Bedeutung den rein objektiven oder radiologischen
Kriterien Ubergeordnet werden, stetig hohere Messwerte aufwiesen und es sukzessive
schwieriger wurde, Differenzierung innerhalb einer Kohorte mit insgesamt schon guten
Ergebnissen vorzunehmen. Die schon lange etablierten konventionellen PROMs, wie z.B. der
KOOQOS, erlauben zwar eine Unterscheidung guter und schlechter Ergebnisse, allerdings ist es
durch sogenannte Deckeneffekte zunehmend schwierig, innerhalb der Gruppe der ,guten” auch
die ,sehr guten“ Effekte zu selektieren (40). Vor diesem Hintergrund wurde mit dem Ziel einer
besseren Trennscharfe der Forgotten Joint Score entwickelt, der — anders als seine Vorganger
— nicht die Auspragung von Schmerzen oder Bewegungseinschrankungen misst, sondern auf

dem Konzept basiert, das Bewusstsein fir ein kiinstliches Gelenk im Alltag zu verlieren.

In neueren Untersuchungen wird aufBerdem immer haufiger das Problem der Signifikanz
thematisiert. Urspriinglich verstand man darunter die statistische Signifikanz, wie sie durch
Fisher et al. mit der Festlegung eines p-Wertes von 0,05 als Grenze zur Unterscheidung
zufalliger von tatsachlichen Effekten definiert wurde. In Hypothesentests konnte somit anhand
des Signifikanzniveaus entschieden werden, ob die Nullhypothese zu verwerfen oder
beizubehalten sei (41). Ein generelles Problem besteht bei PROMs darin, dass die reine
statistische Signifikanz nicht unbedingt auch fur den Einzelnen eine spirbare Verbesserung
bedeuten muss. Klinisch bedeutsame Unterschiede nach einer Behandlung kénnen — rein
statistisch betrachtet — nicht signifikant sein oder umgekehrt zwar statistisch signifikant, aber
nicht klinisch relevant. Das Konzept der ,Klinischen Signifikanz” rlickte also sukzessive in den
Mittelpunkt des Interesses. Hier haben sich in der Literatur verschiedene Termini etabliert, unter
anderem der sogenannte MIC (Minimal important change). Vereinfacht beschreibt er einen
Schwellenwert fur eine minimale Ver&nderung, die Patient*Innen im zeitlichen Verlauf als
wichtig wahrnehmen. Da diese Schwelle individuell variiert, kann man diesen Wert vereinfacht
als ,Mittelwert® innerhalb einer Studienpolulation verstehen (42). Bereits im Jahr 1989
formulierte Jaeschke et al. das Konzept des Minimal clinically important difference (MCID), also
den kleinsten fur den Patienten wahrnehmbaren Unterschied, den er als Behandlungserfolg
bewertet. Hierbei richtet sich das Augenmerk jedoch noch mehr auf klinischen Aspekt einer
Veranderung (43). Grundsatzlich gilt es zu beachten, dass der MIC-Wert nicht fir den Vergleich
zweier Kohorten geeignet ist, sondern die Verdnderung eines Einzelnen oder einer Kohorte

Uber die Zeit beschreibt. Kausalitdt muss bei dieser Ergebnisinterpretation nicht grundsatzlich
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gegeben sein. Eine einheitliche Vorgehensweise bei der Berechnung des MCID und ahnlicher
MessgroRRen, beispielsweise dem MID (Minimal important difference) existiert nicht. Teilweise
flieRen auch Uber die reine Patientenbeobachtung hinausgehende, klinische Aspekte in die
Effektbeurteilung mit ein, was insgesamt die Gefahr von Verzerrungen birgt. Grundsatzlich
haben sich mehrere Mdglichkeiten zur Schatzung des MCID etabliert: Einerseits die
sogenannten verteilungsbasierten Methoden, die statistische MessgroRen wie Standard-
abweichung, Standardfehler oder Effektgrof3e heranziehen. Ein Ergebnis, das sich um mehr als
die Halfte der Standardabweichung verbessert hat, wird in der Literatur als Kklinisch signifikant
bewertet (44). Zum anderen werden auch ankerbasierte Berechnungsweisen vorgeschlagen:
Hier wird die von Patient*Innen beobachtete Verédnderung in Relation zu einer zweiten,
sogenannten ,externen“ Messgrolle gesetzt, die sowohl subjektiv (z.B. Bewertung des
gesamten Gesundheitsstatus) als auch objektiv (z.B. Notwendigkeit von Medikamenten-
einnahme) gewahlt werden kann (44). Die Auswertung von PROMs bewegt sich somit immer in
einem Spannungsfeld zwischen der Auswahl geeigneter Scores, Interpretation der Ergebnisse
und der Frage nach Signifikanz.

In der hier erfolgten Datenauswertung soll der Schwerpunkt auf den Outcome-Ergebnissen des
Forgotten Joint Scores liegen: Dies bietet sich an, weil der Score durch seine Kirze von zwolf
Fragen weniger anfallig fur fehlende Werte und vergessene oder Ubersprungene Fragen ist.
AulRerdem gewinnt er in neueren Studien zunehmend an Relevanz und wird im Bereich der
primaren Prothesenversorgung als ein sehr gut geeignetes Messinstrument subjektiver
Ergebnisbeurteilung angesehen, besonders auch um Kkleinere Ergebnisunterschiede zu
detektieren (45). Um Studienergebnisse untereinander in Relation zu setzen, wurden fir
verschiedene Kniescores, darunter auch der FJS, die MIC-Werte an diversen Kohorten
ermittelt. Ingelsrud et al. publizierten im Jahr 2018 erstmals einen MIC-Wert von 14 fiir das
Zeitintervall bis ein Jahr nach Operation (46). Der Mittelwert des praoperativ erhobenen FJS
musse demzufolge nach einem Jahr um mehr als 14 Punkte angestiegen sein, damit
Patient*Innen dies als relevante positive Veranderung bewerten. Um die Frage nach der

klinischen Bedeutsamkeit zu bewerten, soll dieser vordefinierte Wert in die Analyse einflieR3en.

Primarer Endpunkt dieser Untersuchung ist das kurzfristige Outcome des Forgotten Joint
Scores (nach einem Jahr) mit der gezielten Fragestellung, ob Patient*Innen durch den neuen
Prothesentyp iPoly®XE des Herstellers ConforMIS eine klinisch signifikante Verbesserung ihrer
Beschwerden und Einschrankungen verspiren. Die zu verwerfende Nullhypothese lautet in
diesem Fall, dass keine signifikante Veranderung zur prdoperativen Ausgangssituation zu
beobachten ist. Alternativ ist anzunehmen, dass ein positiver Effekt beobachtet wird, der

gemessen wird am Erreichen des oben genannten, vordefinierten MIC-Wertes.

Sekundare Endpunkte sollen aul3erdem die Analyse der Outcome-Scores von KOOS und KSS

sein: Ein besonderes Augenmerk liegt neben etwaigen Korrelationen mit patientenspezifischen
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Variablen wie Alter, Geschlecht oder Gewicht auch auf der Frage, ob durch den hier
verwendeten Prothesentyp eine insgesamte Patientenzufriedenheit — gemessen am Subscore
Satisfaction des KSS — erreicht wird. Der KOOS eignet sich durch seine Einzelscorewerte fir
genau diese Betrachtung als Bewertungsgrundlage, ob und um welchen Faktor sich die

Lebensqualitat durch die Operation im Verhaltnis zum praoperativen Zustand verbessert hat.

4. Material und Methoden

4.1 Modellbeschreibung des iTotal® CR-KneeReplacementSystems
sowie des iPoly®XE-Inlays

Bei der untersuchten Knieendoprothese iTotal®CR des US-amerikanischen Herstellers
ConforMIS handelt es sich um eine trikompartimentelle Prothese, bestehend aus einer

femoralen, einer tibilalen sowie einer femoropatellaren Komponente.

Die Bezeichnung CR (Cruciate Retaining)

weist auf den bei diesem Prothesentyp
Precise femoral

vorgesehenen Erhalt des hinteren
g and fibial fit

Kreuzbandes hin. Im Unterschied zu
anderen, konventionellen, Prothesen
zeichnet sich ConforMIS als Hersteller
unter anderem durch die
Weiterentwicklung auf dem Gebiet des
patientenspezifischen Designs aus.
Grundlage ist wie uUblich die individuelle
CT-Bildgebung des jeweiligen Patienten.
Um der urspringlichen Gelenkanatomie

und -geometrie so nah wie moglich zu

kommen, wird aus den CT-Daten ein 3D-
Modell des Knies sowie der urspriinglichen APb.7: Beispiel einer ConforMIS®

iTotal G2-Prothese (CR)
Beinachse entwickelt. Dies dient als
Planungsgrundlage individuell gefertigter Schnittblocke zur Resektion des Knochens, die
wiederum Gr6Re und Positionierung sowie die Rotationsausrichtung der spéter einzu-

bringenden Prothese vorgeben.
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Als Vorlage dient bei jeder Operation
eine iView-Planungsvorlage mit Vorgabe
der entsprechenden Resektionswerte.
Erreicht werden soll damit, dass es im
Bereich der femoralen und tibialen
Komponente nicht zu Kompromissen
hinsichtlich GréRenanpassung und damit
einhergehend zu Uberhang kommt, bei
gleichzeitig anzustrebender geringst-
maoglicher Knochenresektion.

Neben den urspriinglichen J-Kurven der
Femurkondylen und Trochlea, wird auch

die von Patient*In zu Patient*In unter-

Abb. 8: Beispiel eines patientenindividuellen Schnittblock- gchiedliche und asymmetrische Tibia-
Satzes (iJig®), Fixierung und Resektion _
Gelenkoberflache mit entsprechend zu

den J-Kurven passender Kontaktflache berlcksichtigt. Durch Maximierung dieser inter-
kompartimentellen Flache zwischen den Komponenten soll ein gleichmaRigerer Abrieb erzielt
werden. Als Werkstoff verwendet ConforMIS fiir den vorliegenden Prothesentyp Cobalt mit

einer Chrom-Molybdan-Legierung.

In der Studie wurden nur Patienten untersucht, die das iPoly® XE Tibia-Inlay erhielten: Hinter
dieser Bezeichnung verbirgt sich eine speziell mit Vitamin E angereicherte Form eines
Polyethylens (UHMWPE — Ultra High Molecular Weight Polyethylene), von der sich ConforMIS
eine bis zu 48% geringere MaterialverschleiRrate verspricht (die Angaben beziehen sich auf
eine apparative Simulator gestitzte Messung). Von Vitamin E und seiner Eigenschaft als
Radikalfanger verspricht man sich hierbei den Nutzen, Oxidationsprozesse des Materials zu
reduzieren und so eine langere Standzeit des Inlays, das einer normalen Abnutzungs- und
VerschleilRreaktion unterliegt, zu erreichen (49). Ebenso verweist ConforMIS auf eigene
Untersuchungsergebnisse, die eine nur marginale Differenz der mechanischen
Widerstandsfahigkeit, der Bruchfestigkeit sowie Anzeichen von Materialermidung eines neuen

im Vergleich zu einem gealterten Inlay aufweisen (s. Abbildung auf der Folgeseite).
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Abb. 9: Vergleich der in-vitro Testergebnisse von Zugfestigkeit und Streckgrenze nach
verwendetem Material: UHMWPE, iPoly®XE nicht-gealtert, iPoly®XE gealtert
(Angaben des Herstellers ConforMIS)

4.2 Patientengut und Studiendesign

Bei vorliegender Studie handelt es sich um eine prospektive Beobachtungsstudie, die
insgesamt Uber einen Zeitraum von 10 Jahren geplant ist. Diese Arbeit beschrankt sich jedoch
auf Daten, die bis zu einem Jahr postoperativ erhoben wurden und liefert somit nur kurz- bis
mittelfristig beurteilbare Ergebnisse. Initiiert wurde die Datenerhebung seitens der Herstellers
ConforMIS und als Single-Center-Studie konzipiert. Das Studienkollektiv bestand aus
Patient*Innen, die im Zeitraum von Januar 2018 bis Januar 2020 am Zentrum fur Orthopéadie
und Unfallchirurgie der Universitdtsmedizin Mainz mit einer patientenindividuellen Prothese
iTotal®XE des Herstellers ConforMIS versorgt wurden. Diese wurden postoperativ fir ein Jahr
nachuntersucht, sodass sich die Datenerhebung Uber einen Zeitraum von zwei Jahren

erstreckte.

Konsekutiv wurde allen Patient*Innen, bei denen die Indikation zu o.g. Prothese gestellt wurde,
die Studienteilnahme bei Erflillen der vorgegebenen Kriterien angeboten. Es erfolgte dazu bei
der prastationdren Visite im Rahmen eines vorbereitenden Patient*Innen-Seminars ein
ausfihrliches Aufklarungsgesprach tber die Art und Ziele der Studie. In diesem Rahmen wurde
Uber die Einhaltung der vorgeschriebenen Datenschutzrichtlinien und Anonymisierung der
Daten mundlich sowie schriftlich in Form einer an die Teilnehmer*innen ausgehandigten
Information aufgeklart. Die Einwilligung erfolgte schriftlich. Fur Patient*Innen, die zwar die
Einschlusskriterien erflillten, gleichzeitig aber auch Ausschlussmerkmale aufwiesen, konnte
eine Sondergenehmigung des Sponsors ConforMIS angefordert werden. Dies geschah in zwei

Fallen, aufgrund einer Uberschreitung des vordefinierten maximalen BMI.
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4.3 Einschlusskriterien

Fur den Einschluss in die Studie mussten alle vier der im Folgenden erlauterten Kriterien erfllt
werden. Dazu gehorte erstens, dass die klinische Indikation mit den zugelassenen Indikationen
zur Verwendung der iTotal®CR- Prothesen Ubereinstimmte. Des Weiteren mussten
Patient*Innen an einer facharztlich diagnostizierten Osteoarthrose des Kniegelenks erkrankt
sein, die eine endoprothetische Therapie rechtfertigte. Der Krankheitszustand war hier sowohl
klinisch als auch radiologisch zu beurteilen. Drittens war von Seiten der Patient*Innen die
Bereitschaft zur Teilnahme an der Studie und damit einhergehend auch die Wahrnehmung aller
Kontrolluntersuchungen noétig und zuletzt musste das Kriterium der Volljahrigkeit erfullt sein
(s. Anhang 1) (51).

4.4 Ausschlusskriterien

Nicht in die Studie aufgenommen wurden Patient*Innen, die eine simultane beidseitige
Prothesenversorgung der Kniegelenke erhielten. Ein weiterer haufiger zum Ausschluss
fihrender Grund stellte ein BMI > 40 kg/m2 dar. Weiterhin flhrten diverse Vorerkrankungen zu
einem Ausschluss, darunter zahlte mitunter eine aktive Tumorerkrankung (alle langer als finf
Jahre zuriickliegenden Erkrankungen waren davon nicht betroffen, wenn sie als geheilt
eingestuft waren), ein ungenigend medikamentts eingestellter Diabetes mellitus, aktive lokale
oder systemische Infektionen jedweder Genese sowie Immunsuppression. Des Weiteren
konnten weder Patient*Innen mit neuromuskuléaren Leiden oder Fibromyalgie bzw. chronischem
Schmerzsyndrom eingeschlossen werden. Auch das Vorliegen einer rheumatoiden Genese der
Arthrose bedeutete einen Studienausschluss, ebenso wie Knochennekrosen oder absehbar
insuffiziente Durchblutungssituationen im spateren OP-Gebiet, die Vorboten spaterer
Komplikationen darstellen kénnten. Zudem wurden Patient*Innen mit therapiebedurftiger, Gber
die Substitution von Vitamin D3 hinausgehender Osteoporose nicht aufgenommen. Zu den
kniespezifischen Ausschlussdiagnosen zahlte neben vorausgegangenen endoprothetischen
Eingriffen und der hohen tibialen Umstellungsosteotomie, eine schwerwiegende
Gelenkinstabilitat durch fortgeschrittenen Verlust der osteochondralen Struktur, vorbestehende
Einschrankungen des hinteren Kreuzbands oder des Kollateralbandapparats, eine
schwerwiegende Varus- oder Valgusdeformitdt mit Abweichungen von > 15° sowie ein
Streckdefizit oder eine Beugekontraktur von jeweils groRer oder gleich 15°. Patient*Innen mit
Allergien jeglicher Art gegen zu implantierendes Material wurden ebenfalls nicht bertcksichtigt.
Zuletzt wurden all jene ausgenommen, die zeitgleich an einer anderen klinischen Studie

teilnahmen, um damit einhergehende stérende Einflussfaktoren zu vermeiden. Ganz allgemein
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konnten auch solche Patient*Innen, die sich nicht in der Lage sahen, studienbezogene
Anforderungen, wie beispielsweise die Teilnahme an Nachuntersuchungen, zu erfillen, nicht

eingeschlossen werden (51).

4.5 Studienablauf und Datenerhebung

Nach erfolgtem Screening und schriftlicher Einwilligung seitens der Patient*Innen erfolgte noch
im Rahmen des vorstationaren Aufenthalts eine ausfuhrliche Anamneseerhebung zur
Vervollstandigung aller im Studienprotokoll geforderten patientenspezifischen Daten, sowie eine
erste klinische Untersuchung und die Bearbeitung der PROMs durch die Patient*Innen (t0).

Das Studienprotokoll unterlag den Vorgaben des Sponsors ConforMIS, der gleichzeitig auch
Initiator der Datenerhebung war.

Eine aktuelle Anamneseerhebung und die klinische Untersuchung waren Grundlage jeder sich
anschlieenden Nachuntersuchung, die zu fest definierten Zeitpunkten, n&mlich nach 12
Wochen (= t1, mit einem abweichenden Zeitfenster von + zwei Wochen), nach sechs Monaten
(= t2, = drei Wochen) sowie nach einem Jahr (= t3, £ vier Wochen) durchgefiihrt wurde.
Maf3geblich zur Berechnung der Termine war jeweils das Operationsdatum der Patient*Innen.
Zusatzlich erfolgte zur zwolfwodchigen sowie zur Jahreskontrolle eine radiologische
Untersuchung in Form einer Rdntgendarstellung des Kniegelenks in zwei Ebenen sowie der

Patella.

Bedingt durch die Corona-Pandemie und damit einhergehende Einschrdnkungen der normalen
ambulanten Patientenversorgung, konnten bei einigen Patient*Innen die vorgegebenen
Intervalle der Nachuntersuchungen nicht termingerecht eingehalten werden. In solchen Féllen
erhielten Patient*Innen die Fragebdgen postalisch im jeweiligen Zeitfenster; die Terminierung
der klinischen Untersuchung erfolgte dann ggf. spater, sobald die pandemische Lage es

erlaubte.

4.6 Klinische Analyse
4.6.1 PROMs/ Fragebégen

Da zur Beurteilung des Behandlungserfolgs im Bereich des kinstlichen Gelenkersatzes im
Allgemeinen  objektiv.  messbare Parameter einer Kklinischen Untersuchung wie
Bewegungsumfang und Prifung der Bandstabilitdt beispielsweise, zunehmend hinter die
subjektiv von Patienten berichteten Erfahrungen wie Schmerzen oder Einschrdnkungen der

Auslibung alltaglicher Aktivitdten, zurlcktreten, wurden im Verlauf der letzten Jahre
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gelenkspezifisch verschiedene Fragebdgen als Messinstrumente entwickelt, die dabei helfen
sollen, das Ausmall der Patientenzufriedenheit abzubilden. Denn ein Zugewinn an
Lebensqualitat gilt mit als oberstes Ziel der operativen Therapie degenerativer Gelenk-

erkrankungen.

Um der Schwierigkeit, subjektive erlebte Eindricke in eine objektivierbare Form zu Uberfihren,
Rechnung zu tragen, stehen allein fir den Bereich der Knieendoprothetik unterschiedliche

Scores zur Verfigung:

Im Rahmen der Studie wurden drei der gangigen Knie-Scores verwendet, zum einen der
Forgotten Joint Score (s. Anhang 2), der Knee Injury Ostheoarthritis Outcome Score (KOOS)
(s. Anhang 3) und der Knee Society Score (KSS) (s. Anhang 4).

4.6.1.1 Forgotten Joint Score

Der FJS-12 stellt unter den drei oben genannten Scores den neuesten dar, in seiner heute ver-
wendeten Form wurde er im Jahr 2012 unter anderem von Henrik Behrend verdéffentlicht (52).
Mithilfe dieses Fragebogens soll das Bewusstsein fir das erkrankte Gelenk, in diesem Fall das
Knie, und die damit einhergehenden Auswirkungen auf den Alltag erfragt werden. Der Name
des Scores macht die Grundannahme deutlich, dass ein gesundes Gelenk in der Regel nicht
aktiv. wahrgenommen, also ,vergessen“ wird und dieser Zustand somit das oberste Ziel der
endoprothetischen Versorgung darstellen sollte. Erst wenn Schmerzen oder Funktions-
einschrankungen dazukommen, setzt diese bewusste Wahrnehmung ein und gilt somit als

negativ interpretierter Aspekt (53).

Aufgebaut ist der Score aus 12 Fragen mit jeweils funf Antwortmdglichkeiten entsprechend
einer numerischen Skala, es werden also mit zunehmender Wahrnehmung 0-4 Punkte
vergeben. Aus der Summe der Fragen wird dann ein Mittelwert gebildet, der wiederrum mit
25 multipliziert wird. Im letzten Schritt folgt bei der Berechnung die Transformation in eine Skala
von 0-100, wobei hohe Werte fur niedrige Einschré&nkungen stehen. Dazu wird der multiplizierte
Wert von der Summe 100 subtrahiert, um die Richtung der Wertigkeit zu erreichen (52). Die
deutsche Version wurde 2015 in einer Studie als geeignetes PRO-Instrument validiert (54).

Hohere Punktwerte bedeuten demnach bessere Ergebnisse.

Als Vorteil des FJS gegenuber anderen Knie-Scores gilt eine genauere Abgrenzung ,guter” und
,sehr guter Ergebnisse voneinander (55). Denn durch den kontinuierlichen technischen
Fortschritt sowohl im Bereich der Prothesen an sich als auch der Operationsverfahren wurden
sukzessive mehr positive Ergebnisse erzielt, die Differenzierung innerhalb dieses Bereichs

erwies sich allerdings als schwieriger (56). Zur Orientierung bei Einordnung der jeweiligen
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Resultate veroffentlichten Giesinger et al. im Jahr 2019 Normwerte fur die Allgemein-
bevolkerung (untersucht an einer reprasentativen Stichprobe von n = 2000 in den USA), die
einen mittleren Wert von 75 ergab (57). Trotz steigender Anzahl von Studien, die vom FJS als
PRO-Instrument Gebrauch machen, stehen zum aktuellen Zeitpunkt insgesamt noch weniger
Vergleichsdaten zur Verfligung als beispielsweise fir die etablierteren Scores wie KSS und
KOOS.

4.6.1.2 Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score

Der KOOS gehort zu den seit Jahren etablierten Knie-Scores, erstmals publiziert im Jahr 1998,
und darauf ausgerichtet, auch Ergebnisse von Patientengruppen abzubilden, die ein erhdhtes
posttraumatisches Arthroserisiko nach Verletzungen des vorderen Kreuzbands oder der

Menisken aufweisen (58).

Der Fragebogen umfasst insgesamt 42 Fragen und gliedert sich in funf Subscores, die
verschiedene Dimensionen abfragen:

- Schmerz (9 Fragen)

- Symptome (7 Fragen)

- Alltagstatigkeiten (17 Fragen)

- Funktionsfahigkeit in Sport und Freizeit (5 Fragen)

- Lebensqualitat in Bezug auf das betroffene Knie (4 Fragen)

Zu jeder Frage stehen jeweils funf Antwortmdglichkeiten zur Verfugung, die immer einen
Punktwert von 0—4 ergeben. Alle einzelnen Subgruppen des KOOS werden jeweils getrennt
voneinander nach der im Folgenden aufgefiihrten Formel berechnet und ausgewertet (59), (62).

Voraussetzung zur Berechnung eines Ergebnisses sind mind. 50% beantwortete Fragen in
jeder Dimension, fehlende Angaben wurden durch den Mittelwert aller Ubrigen Fragen
ausgeglichen. Es ergibt sich also fiir jeden Subscore ein Punktwert zwischen 0-100, wobei
niedrigere Werte ein hoheres Mald an Einschrédnkungen bedeuten und umgekehrt. Auch der
KOOS wurde zur Gewinnung von Referenzwerten an einer Stichprobe gesunder Erwachsener
(18-101 Jahre) getestet und geschlechterspezifisch ausgewertet: Der Mittelwert des Subscores
PAIN lag bei 95,2 fir mannliche Probanden und fir weibliche bei 93,9 (nachfolgend werden
Ergebnisse der weiblichen Kohorte immer in Klammern aufgefihrt), beim Subscore
SYMPTOMS ergaben sich Werte von 91,9 (90,0), fur ADL 96,9 (96,9), fur SPORT 91,3 (89,4)
sowie im Mittel 88,8 Punkte fiir QOL (87,8), (60).
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1. PAIN 100 — Mean Score iPl—P‘))xlO[) = K0OS Pain

2. SYMPTOMS 100 — MeanScore CLAD - k00S Symptoms

3 ADL 100 — Mean Score (21—A17)X100 = K0OS ADL

4. SPORT/REC 100 — Meanseore CPLSPPAD — K05 Sport/Rec

5 QOL 100 — Mean Score in—Q4)X100 - K0OS QOL

Abb. 10: KOOS-Scoring: Ubersicht der einzelnen Subscores

Von Vorteil gilt bei der Verwendung des KOOS nicht nur, dass er sich Uber Jahrzehnte in der
klinischen Forschung als PRO-Messinstrument etabliert hat, weltweit in diversen Sprachen
eingesetzt wird, sondern auch, dass er auf ein breiteres Patientenspektrum anwendbar ist. So
eignet er sich namlich nicht nur zur Messung des Therapieerfolgs arthrotischer Beschwerden,
sondern er ist ganz allgemein bei allen Patient*innen mit Kniebeschwerden, sei es post-
traumatischer oder degenerativer Genese, zur Verlaufsbeurteilung anwendbar (61). Als Nachteil
ist der Umfang des KOOS mit einer Lange von 42 Fragen anzusehen, denn er birgt somit das
Risiko, dass einzelne Subscores unvollstandig beantwortet werden und zu unpréaziseren

Ergebnissen fiihren.

4.6.1.3 Knee Society Score

Als Nachfolger des im Jahr 1989 entwickelten Knee Society Clinical Rating System wurde 2011
eine Uberarbeitete und weiterentwickelte Form, der Knee Society Score von Noble et al.
verdffentlicht (KSS). Hintergrund der Neuauflage des Scores war bei steigender Zahl
knieendoprothetischer Eingriffe an einer zunehmend jlingeren, inhomogeneren Patientengruppe
auch subjektive Komponenten wie Patientenerwartung oder korperliche Aktivitdten abzubilden.
Im Unterschied zu Ersterem namlich, der ausschliel3lich aus objektiv vom behandelnden Arzt
anzugebenden Daten bestand, wurde der neue KSS um von der Patientin/dem Patienten
auszufillende Fragen in den Bereichen Symptome/Schmerzen (3 Fragen), Zufriedenheit
(5 Fragen), Erwartungshaltung (3 Fragen) und funktionelle Aktivitat (19 Fragen) erweitert und

kann somit auch mit zu den PRO-Messinstrumenten gezahlt werden (63), (64).
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Insgesamt umfasst der Fragebogen also 31 Fragen in finf verschiedenen Kategorien, davon
bilden die ersten vier Fragen weiterhin einen objektiven Knie-Score (umfasst Daten zu Bein-
achse, Bewegungsumfang, Bandinstabilitaten sowie Flexionskontraktur und Extensionsdefizit),
alle Ubrigen Angaben sind in den oben beschriebenen Subgruppen von der Patientin/dem
Patienten beizutragen (63). Um damit letztlich Ergebnisse berechnen zu kénnen, werden
Punktwerte nach Vorlage der Knee Society je nach Untergruppe in unterschiedlichem Ausmalf3
vergeben. Dies geschieht teils in Form von Additionen bis zum Erreichen eines Maximalwerts,

teils auch als Punktabziige von einem bestehenden Ausgangswert.

Daraus lasst sich analog zur Vorgangerversion, dem CRS (Clinical Rating System), einerseits
ein Knie-Score (aus oben aufgefiihrten objektiven Erhebungen plus Symptome/Schmerzen-
Subscore) sowie ein Funktions-Score (fokussiert auf Gehfahigkeit, Benutzung von Hilfsmitteln,
Alltags- und Sportaktivitaten) von jeweils 100 Punkten ableiten. Die beiden zusétzlichen
Komponenten Zufriedenheit (mit max. 40 Punkten) und Erwartungshaltung (mit max. 15
Punkten) stehen separat fur sich (65).

Knie-Score (max. 100 Punkte)

Ausrichtung Instabilitat ROM Schmerzen
Punkte max. 25 0-25 max.25 0-25
75% objektiver Anteil 25% subjektiver
Anteil

Funktions-Score (max. 100 Punkte)

Gehen/Stehen Standardaktivitaten Fortgeschrittene Freizeitaktivitdten

Aktivitdten
Punkte 0-30 0-30 0-25 0-15
Auswertung sehr gut gut befriedigend schlecht
Je Score
85-100 70-84 60-69 <60
Punkte

Abb.11: Ubersicht der Zusammensetzung des Knee Society Scores

Als Vorteil der seit 2012 verwendeten, neueren Version ist die zunehmende Ausrichtung auf die
seitens der Patientin/des Patienten beurteilten Ergebnisse zu nennen, die eine Nutzung des
KSS als PRO-Instrument ermdglicht. Generell gesehen sind auch der langjahrige und inter-
nationale Gebrauch und die dadurch existierende grof3e Vergleichsdatenmenge in der Literatur
als Starken des KSS zu benennen (66). Nichtsdestotrotz bergen unprézise Angaben seitens der

Knee Society zur exakten Berechnung der Scores auch ein erhebliches Fehlerpotenzial, da z.B.
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hinsichtlich des Umgang mit den Zufriedenheits- und Erwartungs-Subscores Diskrepanzen
auftreten oder auch Mdglichkeiten zu einer isolierten Wertung einzelner Daten ohne den Bezug

zum Gesamtkontext bestehen.

4.6.2 Klinische Untersuchung

Zur praoperativen Vorstellung der Studienpatient*Innen, sowie zu allen weiteren Nach-
sorgeterminen erfolgte eine klinische Untersuchung des Kniegelenks der betroffenen Seite.
Beginnend mit der Inspektion am stehenden Patienten wurde zuerst in der Frontalebene grob
orientierend die Beinachse bzw. eine Abweichung von der Geraden im Sinne einer Varus- oder
Valgusdeformitat Uberprift. Des Weiteren lag das Augenmerk auf sichtbaren Unterschieden im
Seitenvergleich, beispielsweise die Muskulatur des Oberschenkels oder das Vorliegen
aulerlicher Veranderungen wie ROtungen oder Schwellungen. AnschlieRend folgte die
Begutachtung in der sagittalen Ebene zur Beurteilung des Vorhandenseins eines Streckdefizits
bzw. einer Beugekontraktur. Es folgte eine Prifung des Gangbilds auf das Vorhandensein eines

Schonhinkens oder anderer Anzeichen

ungleicher Belastung.

An die Inspektion schloss sich dann die
Palpation des Knies im Liegen an. Neben
der Uberprifung eventueller Uber-
warmung als Hinweiszeichen eines intra-
artikularen Infekts wurde auf das
Vorliegen eines Gelenkergusses mit
Zeichen der ,tanzenden Patella“

geachtet.

Abb.12: Priifung auf ,tanzende*“ Patella Darauffolgend wurden die kndchernen

Druckpunkte des distalen Femurs sowie
der Tibia mit Ansatzen ihrer Bandstrukturen abgetastet, auf Druckschmerzhaftigkeit des
medialen wie lateralen Gelenkspalts geachtet und das Vorhandensein eines retropatellaren

Reibens getestet. Die Beurteilung des Patellalaufs erfolgte in Beugung und Streckung.

Es schloss sich daran eine Funktionspriifung des Gelenks an, beginnend mit der Untersuchung
der Seitenbandstabilitdit durch Austbung von Varus- und Valgusstress in Streckung und

30°-Beugestellung.
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Abb. 13: Valgus- und Varustresstest
(Priifung der seitlichen Aufklappbarkeit)

Die Kreuzbandstabilitdit wurde durch Testen des vorderen Schubladenphdnomens bewertet.
SchlieBlich wurde noch der aktive Bewegungsumfang mittels Goniometer nach der Neutral-Null-

Methode gemessen (69).

Abb. 14: (e) vorderer Schubladentest, (f) Lachmann-Test
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4.7 Statistische Auswertung

Zur statistischen Auswertung der Daten wurde die Software IBM® SPSS® Statistics
(Version 27) und Excel® 365 von Microsoft verwendet. Die operations- bzw. prozedurbedingten
Daten wurden anonymisiert aus der elektronischen Krankenakte der Universitatsmedizin Mainz
Ubertragen, die seitens der Patient*Innen héndisch ausgefiiliten Fragebdgen wurden ebenfalls
digitalisiert. Die Auswertung und Berechnung der jeweiligen Einzel- und Gesamtscores
orientierte sich an den entsprechenden Handbichern und Anweisungsskripten der
Herausgeber.

Fur die initial erfolgte deskriptive Statistik kamen quantitative Messverfahren zum Einsatz. Die
Daten werden dementsprechend in Form der gebrauchlichsten Lagemale, namlich der
arithmetischen Mittelwerte (MW), Medianwerte, Standardabweichungen (SD), Minimal- und
Maximalwerte sowie Quartilen prasentiert. Untersucht wurde generell immer die Gesamtheit, bei
spezifischen Fragestellungen wurde jedoch auch nach dem Prinzip der geteilten Daten
(beispielsweise geteilt nach Alter, Geschlecht etc.) gearbeitet.

Zur Uberprufung verschiedener epidemiologischer Einflussfaktoren auf die Score-Ergebnisse

wurde die Korrelationsanalyse nach Spearman fir nicht-lineare Zusammenhénge angewendet.

Neben der deskriptiven Analyse sollte die Hauptfragestellung mithilfe eines Vergleichs der
Score-Ergebnisse zwischen zwei Zeitpunkten (pra- und ein Jahr postoperativ) auf Giltigkeit

geprift werden. Dazu war das Durchfiihren von t-Tests fur verbundene Stichproben angedacht.

Da gerade bei geringer Stichprobengriéf3e teils aber erhebliche Ergebnisschwankungen zu
erwarten sind, erfolgte zunéchst der Shapiro-Wilk-Test und der Kolmogorov-Smirnov-Test, um
die Normalverteilung der Daten als Testvoraussetzung zu uberprifen. Im vorliegenden Fall
ergab sich hier eine nicht-normalverteilte Datenbasis. Deshalb kam alternativ das Aquivalent
des t-Tests — der Wilcoxon-Test fir nicht-parametrische Daten — zur Anwendung, um
statistische Unterschiede zwischen beiden Gruppen (bei geteilten Daten) und préa- bzw.
postoperativen Zeitpunkt zu ermitteln. Der Test eignete sich in diesem Fall auch deshalb gut, da
er trotz niedriger Fallzahlen und der Ordinalskalierung der Variablen verwendbar ist. Als
statistisch  signifikant wurden Ergebnisse mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit < 5%,
entsprechend einem p-Wert < 0,005 angenommen. Im Falle einer gerichteten Hypothese wurde

das Signifikanzniveau entsprechend auf p < 0,0025 nach unten Kkorrigiert.

Zur grafischen Darstellung der erhobenen Daten wurden ebenfalls die beiden o.g. Programme
verwendet. Deskriptive Daten wurden in Form von Kreis-, Saulen- oder Balkendiagrammen
dargestellt. Die Auspragung von Haufigkeiten (teilweise auch nach Geschlecht oder
Altersgruppe getrennt) kommt des Weiteren als mithilfe von Histogrammen und Boxplots zur

Darstellung.
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5. Ergebnisse

5.1 Patientengut

Das Studienkollektiv von initial n = 52 setzte sich zusammen aus 31 mannlichen und
21 weiblichen Patient*Innen. Das mittlere Alter fir die gesamte Stichprobe lag bei 68 Jahren,
der jungste Patient war zum Zeitpunkt der Operation 47 Jahre, der alteste 89 Jahre alt.

Tab.2:
Demografische Daten zu Studienbeginn

gesamt weiblich mannlich
Anzahl der n=52 n=21 n=31
Patienten
Alter (Jahre) 67,8+9,8 67,5+11,0 68,1+9,1
BMI (kg/m2) 28,6 +4,6 28,2+4,0 29,21 +5,5

Wertangabe in Mittelwert (MW) und Standardabweichung (SD)

Tab.2: Demografische Studiendaten

Die geschlechtsspezifische Altersverteilung wich nur geringflgig von der Gesamtgruppe ab, das
weibliche Kollektiv war im Mittel mit 67,5 Jahren ein halbes Jahr jinger als das mannliche.
Weiterhin war auch die Betrachtung des Gewichts, das in der Maf3zahl des BMI erhoben wurde,
interessant, denn hier wurde mit Werten > 40 kg/m?2 ein Ausschlusskriterium definiert. Der
Mittelwert der Gesamtheit lag bei 28,6 kg/m2, was definitionsgemaR einer Ubergewichtigkeit

entspricht. In der weiblichen Kohorte war der BMI durchschnittlich 1 kg/m2 héher als in der
mannlichen.

Geschlechtsspezifische Verteilung des BMI
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Abb.15: Gestapeltes Saulendiagramm zur geschlechtsspezifischen Verteilung des BMI
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Betrachtete man die Verteilung der einzelnen BMI-Klassen, liel3 sich feststellen, dass lediglich
23% der Patient*Innen normalgewichtig waren, knapp die Halfte hingegen war Ubergewichtig
und Uber ein Viertel sogar in unterschiedlich stark ausgepragtem Maf3 adipds. Eine Patientin mit
einem BMI = 42,9kg/m2 erhielt trotz Erflllung eines Ausschlusskriteriums eine Sonder-

genehmigung zur Teilnahme an der Studie seitens des Sponsors ConforMIS.

Objektiv gemessene Variablen waren aufRerdem die Operations- sowie die postoperative
stationére Verweildauer. Die OP-Zeit betrug im Mittel 78 Minuten, wobei der schnellste Eingriff
sogar unter einer Stunde (50 min) durchgefiihrt werden konnte, der langste dauerte etwas mehr
als zwei Stunden (135 min).

Tab.3:
Operationsbezogene Daten
gesamt weiblich mannlich
Operationsdauer (min.) 77.9+17,6  739:147  80,4+19,1
Postop. Aufenthaltsdauer
5,96 + 4,1 51114 6,5+ 5,01
(Tage)
Transfusionsbedirftigkeit 1 1 0
(Anzahl Falle)
Adverse Events n=13 n=3 n=10
(Anzahl Falle)
moderate 4 1 3
severe 5 0 5

Wertangabe in Mittelwert (MW) und Standardabweichung (SD), sowie Falle n in absoluten Zahlen

Tab.3: Operationsbezogene Studiendaten

Bezuglich der altersspezifischen Verteilung zeigte sich, dass die Werte in der Gruppe der unter
70-Jahrigen in grolRerem Ausmal streuten und insgesamt eine grol3ere Spannweite hatten als

in der Vergleichsgruppe der tber 70-Jahrigen.

Hier zeigte sich neben einem niedrigeren Median auRerdem eine gewisse Linksschiefe in der

Werteverteilung, insgesamt waren die Messwerte ndher um den Mittelwert verteilt.
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Abb.16: Boxplots der OP-Zeit, getrennt nach Altersklasse

Die postoperative Verweildauer betrug im Mittel sechs Tage, wobei im folgenden Diagramm
ersichtlich wird, dass mehr als die Haélfte der Patient*Innen bereits friher, ndmlich am vierten
oder fUnften Tag entlassen werden konnte. Das Minimum der Aufenthaltsdauer lag bei drei
Tagen, der langste stationare Aufenthalt dauerte 30 Tage, was als komplikationsbehafteter
Verlauf gewertet werden kann. Hinsichtlich der Altersverteilung zeichnete sich in der Gruppe
der Uber 70-Jahrigen mit sieben Tagen eine im Schnitt zwei Tage langere Verweildauer ab,
aullerdem wies eine Standardabweichung von 5,6 (im Vergleich zu A = 1,3 in der Kohorte der

unter 70-Jahrigen) auf eine starkere Schwankung der Messwerte hin.

Postoperative Aufenthaltsdauer

27% 29%

15% 11%
8%
6% I l 4%
3 4 5 6 7 8 >10

Zeit t (days)

Anteil in %

Abb.17: Saulendiagramm zur postoperativen Aufenthaltsdauer
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Aus den erhobenen Daten wurde beziiglich des Themenkomplexes ,Komplikationen* das
Auftreten sogenannter Adverse Events nach den Auspragungsformen mild, moderate und
severe analysiert: 75% der Stichprobe wiesen einen komplikationslosen postoperativen Verlauf
auf. Insgesamt wurden im Laufe des ersten Jahres nach Operation 13 Adverse Events
registriert, davon sieben in der Kategorie der leichten Komplikationen, vier in der Gruppe der
mittelschweren und zwei Félle, die als schwere Komplikation eingestuft wurden. Der als einer
der Hauptrisikofaktoren der Endoprothetik geltende Blutverlust (intraoperativ bzw. im Sinne
einer postoperativen Nachblutung), der eine Transfusionspflichtigkeit nach sich zieht, wurde im
vorliegenden Kollektiv nur in einem einzigen Fall verzeichnet. Alle anderen Patient*Innen boten

in der laborchemischen Verlaufskontrolle keinen auffallend erniedrigten Hamoglobinwert.

5.2  Auswertung des KOOS

Der aus fuinf Subscores bestehende KOOS wurde entsprechend der einzelnen Untergruppen

ausgewertet:

Beginnend mit dem Score Pain wurde ein Ausgangswert von 42,9 zum Zeitpunkt tO
(préoperativ) erhoben. Im Verlauf der Nachbeobachtung stieg dieser Wert innerhalb des ersten
postoperativen Jahres kontinuierlich auf einen Wert von 61,7 an (t11=57,2; t2=60,1). Die grofite
Differenz von 14,3 zeigte sich damit im ersten Intervall nach 12 Wochen postoperativ,
anschlieRend waren nur noch geringfligige Anstiege zu verzeichnen. Die Schwankungen der
einzelnen Ausprégungen, blieben im zeitlichen Verlauf mit Werten zwischen 10,9 und 13,8

(entsprechend +/- einer SD) in etwa vergleichbar grof3.

Der darauffolgende Score Symptoms, der die erkrankungsbedingten Bewegungs-
einschrankungen und Begleitsymptomatik abbildet, lag zu Beginn bei einem mittleren Wert von
39,1. Bei den folgenden Kontrolluntersuchungen stieg er tiber Werte von 61,8 (3 Monate = t1)
und 72,6 (6 Monate = t2) auf einen Endwert von 77,5 an. Hier fiel eine ausgepragtere
Abweichung der Messwerte auf, wobei sich der Maximalwert der SD mit 21,7 zum Zeitpunkt von
12 Monaten (t4) zeigte.

In der Kategorie Activity of daily life, die Einschrankungen in der Austbung alltdglicher
Aktivitdten abbildet, konnte ausgehend von einem Wert von 43,6 ebenfalls eine kontinuierliche
Steigerung vermerkt werden. Der starkste Anstieg (auf 69,1) war ebenfalls im Intervall bis zur
ersten Kontrolluntersuchung nach drei Monaten zu sehen. Danach stieg der Wert tUber 77,1
(6 Monate = t2) noch leicht weiter auf einen Endwert von 80,2. Abweichungen mit Werten fir
die Standardabweichung von 17 bis 18 zeigen sich auch hier deutlich, wobei die Schwankung

Uber das Jahr hinweg betrachtet, nahezu gleich groR3 war.
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Im vorletzten Subscore des KOOS Sports war verglichen mit den vorausgegangenen Scores
ein noch deutlicherer Anstieg ersichtlich. Von einem niedrigen, préaoperativ erhobenen Wert von
16,9 (t0) ausgehend, wurde nach drei Monaten eine Verdopplung auf 34,3 (t1) erreicht, im
weiteren Verlauf folgten nochmals deutliche Anstiege auf 49,3 (6 Monate = t2) und schlieflich

59,1 (12 Monate = t3). Der Ursprungswert konnte also mehr als verdreifacht werden.

Im letzten Subscore Quality of daily life wurde seitens der Patienten*innen die Lebensqualitat in
der Gesamtbetrachtung beurteilt. Von allen Einzelscores war hier die grof3te Vorher-Nachher
Veranderung zu verzeichnen. Ausgehend von einem &hnlich niedrigen Wert 17,0 wie beim
Vorgangerscore Sports — wo die Messergebnisse noch néher beieinander lagen und die SD
11,5 betrug — folgte in diesem Fall ein starker Anstieg auf mehr als das Dreifache (49,9) zum
ersten Nachuntersuchungszeitpunkt. AnschlieRend verlief die Kurve auch hier etwas flacher,
dennoch kontinuierlich auf einen Endwert von 64,9. Die Differenz zwischen praoperativem und
dem nach einem Jahr gemessenen Wert lag somit bei 47,9. Unabhangig von der auch hier final
starker ausgepragten Abweichung kann in der Gesamtbetrachtung des Untersuchungs-
zeitraums durch die prothetische Versorgung ein deutlicher Zuwachs an Lebensqualitat

verzeichnet werden.

KOOS-Subscores im zeitlichen Verlauf

Scorewert 90
(in absoluten Zahlen)

80
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¢

s =

40
30
20
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t0 (prdop.) t1 (3 Mon.) t2 (6 Mon.) t3 (12 Mon.)
==@==Dpain 42,9 57,2 60,1 61,6
symptoms 391 61,8 72,6 77,5
activity of daily life 43,6 69,1 77,1 80,2
sport 16,9 34,3 49,3 59,1
quality of daily life 17 49,9 62,3 64,9

Abb. 18: Liniendiagramm der einzelnen KOOS-Subscores im zeitlichen Verlauf
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Die Subscores Pain sowie Quality of daily life wurden auRerdem noch — nach Altersklassen
unterteilt in die Gruppen der unter bzw. Uber 70-Jahrigen — daraufhin untersucht, ob sich hier
Abweichungen von der Gesamtgruppe feststellen lassen. (Fur die anderen Subscores wie
beispielsweise Activity of daily life oder Sports wurde ein Altersgruppenvergleich flr weniger
aussagekraftig erachtet, da diese Aktivitdten durchaus altersbedingt oder durch bestehende
Komorbiditaten insgesamt reduziert sein kdnnen). Hinsichtlich des ersten Scores unterschieden
sich die Ausgangswerte der unter 70-Jahrigen mit 42,9 vs. 43,1 der Uber 70-Jahrigen und die
jeweiligen Endwerte mit 62,3 der unter 70-Jahrigen bzw. 61,1 der Uber 70-Jahrigen nur
marginal und konnen somit als vergleichbar angesehen werden. Betrachtete man die
Lebensqualitat nach Alter gruppiert, ist auch hier der Ausgangswert praoperativ mit 16,9 und
17,1 annahernd gleich, zum Ende zeigte sich ebenso nur ein allenfalls geringer Unterschied
zwischen den Ergebnissen. Der Wert in der Gruppe der tber 70-Jahrigen lag mit 66,9 leicht
Uber dem der jingeren Vergleichsgruppe (63,0), was demnach einen leicht gro3eren Zugewinn
an Lebensqualitat belegt.

5.3  Auswertung des KSS
5.3.1 Ergebnisse des objektiven auswertbaren Teils

Der KSS setzt sich aus einem objektiven Teil, in den die durch den Untersucher erhobenen
Ergebnisse einflieen und einen subjektiven, durch die Patient*Innen zu ergdnzenden Anteil

Zzusammen.

Im ersten Teil wurde unter anderem die Abweichung der Beinachse anhand einer radio-

logischen Ganzbeinaufnahme begutachtet: Praoperativ zeigte sich in der Gruppe von n = 47

Auswertung der Ganzbeinachse
(aus Daten des KSS)

4%'

21%
65%

u fehlender Wert neutral varisch valgisch

Abb.19: Kreisdiagramm zur Haufigkeitsauspragung der Ganzbeinachse innerhalb des Patientenkollektivs

—41 -



gultigen Fallen bei 21% eine neutrale Beinachse (definiert als 2—10° Valgus), die Mehrheit von
65% wies eine varische Beindeformitat auf (< 2° Valgus), weitere 4% eine valgische
(> 10° Valgus). Postoperativ konnten nur n = 26 Werte ermittelt werden, da vor allem bei jungen
Patient*Innen und klinischer Beschwerdefreiheit aus Grinden des Strahlenschutzes die
Ganzbeinaufnahme auf die Abbildung des Kniegelenks in zwei Ebenen und der Patella
reduziert wurde. Unter den verbliebenen Fallen zeigten sich jedoch keine valgischen

Achsabweichungen mehr, der Anteil der Varusdeformitaten reduzierte sich auf 21%.

AnschlieRend folgte die Stabilitdtsprifung des Bandapparats des Knies nach den oben
beschriebenen Verfahren durch den Untersucher. Initial wurde bei 57% der Patient*Innen
keinerlei Instabilitat des mediolateralen Bandapparats festgestellt, bei knapp einem Viertel
(23%) war eine geringgradige und bei weiteren 20% eine mittelgradige Instabilitdt des
Seitenbandapparats zu attestieren. Im Verlauf der folgenden Nachuntersuchungen nach drei
und sechs Monaten postoperativ stieg der Anteil jener Patienten mit stabilen mediolateralen
Bandverhdltnissen auf 78% an, derjenige mit geringgradiger Instabilitat fiel leicht auf 22% ab
und mittel bzw. schwere Instabilititszeichen wurden nicht mehr registriert. Nach einem Jahr
zeichnete sich — bei einer insgesamt kleineren Anzahl gultiger Félle von n = 47 — eine
Veranderung ab im Sinne eines Anstiegs der Falle leichtgradiger Instabilitét auf 42% bei einer

entsprechend niedrigeren Patientenanzahl mit voller Stabilitat.

Neben der mediolateralen Instabilitat wurde auf3erdem die anterior-posteriore Bandstabilitét
bewertet: Hier zeigten bereits praoperativ mehr als dreiviertel der Patient*Innen keinerlei
Auffalligkeiten, 23% hatten eine mittelstark ausgepragte anterior-posteriore Verschieblichkeit;
stark ausgepragte, sogenannte Schubladenphdnomene wurden nicht festgestellt. In der
postoperativen Beobachtung zeigte sich eine kontinuierliche Verbesserung, da bei mehr als
90% der Untersuchungen stabile Verhaltnisse diagnostiziert wurden und nur noch ein geringer

Anteil von 6% eine mittlere Instabilitat aufwies.

Ebenfalls wurde die sogenannte Range of motion (ROM), gemessen als Gradzahl der
Bewegungsfreiheit im Kniegelenk, untersucht. Préoperativ betrug der Bewegungsumfang im
Mittel 115°, wobei sich eine Bandbreite der Untersuchungen zwischen dem Minimalwert von 75°
und einem Maximum von 140° ergab. Wie der Kurvenverlauf zeigt, war zum Zeitpunkt der
ersten Nachuntersuchung nach 12 Wochen eine vorubergehende Verschlechterung mit einem
um fast 10° reduzierten Bewegungsausmalf zu beobachten (s. Abb. 20). Der kleinste erhobene
Wert lag zu diesem Messzeitpunkt ebenfalls bei 75°, der gro3te bei 130°. Bei den nachsten
beiden Follow-Ups war dann jedoch wieder eine Trendwende erkennbar, da die mittlere ROM
Uber 111° auf einen Endwert von 113° anstieg und damit noch leicht unter dem praoperativen
Wert lag. Zum Ende der Untersuchung lagen sowohl das Minimum als auch das Maximum der

ROM mit Werten von 70° und 130° unter dem préoperativen Ergebnis, wobei die mit Werten
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Bewegungsumfang im zeitlichen Verlauf

MW der ROM (in °)
D 149

113,9

120
106,7

115,3

111,2
100

80
t(0) t(1) t(2) t(3)

Zeit

Abb.20: Liniendiagramm des Bewegungsumfangs (ROM) im zeitlichen Verlauf

mit Werten von 70° und 130° unter dem praoperativen Ergebnis, wobei die Standard-

abweichung aller Werte A = 12-13 eine annahernd konstante Schwankung aufwies.

Zusatzlich zur Range of Motion wurde weiterhin auf eine bestehende Beugekontraktur bzw. das
Vorhandensein eines Extensionsdefizits — jeweils in den Kategorien der Auspragungsstarke
gegliedert — hin untersucht. Nachdem bei 92% der praoperativ untersuchten Patient*Innen
keine Beugekontraktur vorlag, erhéhte sich nach einem Jahr postoperativ dieser Anteil sogar
weiter auf 96%. Deutlicher fielen die Unterschiede im Vergleich pra- zu postoperativ jedoch bei

der Frage nach einem Extensionsdefizit aus:

— bei einem Dirittel der Untersuchungen zeigte sich préaoperativ kein pathologischer Befund,

— in knapp der Halfte der Falle, d.h. bei 47% wurde ein Extensionsdefizit < 10° festgestellt,

— bei 22% der Falle bestand ein Extensionsdefizit zwischen 10 bis 20°, wobei anzumerken
ist, dass Ergebnisse > 15° ein Ausschlusskriterium darstellten und somit die Werte in dieser

Kategorie de facto zwischen 10 und 15° lagen.

Ein Jahr postoperativ veranderte sich das Verhaltnis dahingehend, dass 72% der giiltigen Falle
kein Extensionsdefizit mehr aufwiesen, ebenfalls verringerten sich der Wert in der Kategorien
Streckdefizit < 10° und Streckdefizit 10-20° auf 23% bzw. auf 4%.

Aus den beschriebenen Elementen wurde der objective score ermittelt. Fir die Gesamtheit der
untersuchten Falle lag der Ausgangswert praoperativ bei 69,1 bei einer SD von 9,7. In den
Follow-Ups zeichnete sich dann ein Absinken auf 57,1 nach 12 Wochen bis zu 51 nach sechs
Monaten postoperativ ab. Zur Jahreskontrolle ergab sich aus den verbliebenen Fallen dann ein
minimal héherer Wert von 52,9. Die Standardabweichungen unterlagen zu den einzelnen

Zeitpunkten nur geringen Schwankungen zwischen SD = 8,5 und SD = 10,3.
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Objective Score des KSS: praoperativ (t0)
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Abb. 21: Boxplots des Objective Scores (KSS) nach Geschlecht und Altersklasse: praoperativ

Analysiert nach Geschlecht und Altersgruppe ist festzustellen, dass in der mannlichen
Vergleichsgruppe der unter 70-Jahrigen praoperativ die grof3te Schwankung des Scores zu
beobachten war. Hier zeigte sich eine linksschiefe Verteilung der mittleren 50% der Scorewerte
im Bereich von 60 bis 70, wobei der untere Whisker einen Wert von 45 und der obere nahezu
90 aufwies (s. Abb. 21) Die Box der ménnlichen Uber 70-Jahrigen war insgesamt klein und bei
einem singularen Extremwert von 96 nahe an dem Mittelwert von 60 gelegen. In der weiblichen
Gruppe zeigte die Box der jingeren Patientinnen tberraschend niedrigere Werte zwischen etwa
60 und 70, die Box der Uber 70-jahrigen Patientinnen ergab einen Wert von 70 bei ebenfalls nur

geringer Schwankung zwischen dem ersten und dritten Quartil.

Die nachstehende Ubersicht des Jahresergebnisses (s. Abb. 22) zeigt neben insgesamt
niedrigeren Werten uber alle Gruppen hinweg lediglich in der Kohorte der mé&nnlichen Patienten
unter 70 Jahren eine grol3ere Bandbreite der Messwertverteilung, erkenntlich an einer Box mit
Score-Werten zwischen 45 und 55, sowie einem unteren Whisker unter 40 und einem oberen
groRer 70. Alle anderen Boxen, besonders die der weiblichen Gruppe lagen dicht beieinander
um den Median von 53. Extreme Ausreil3er fanden sich bei unter 70-jahrigen Frauen mit

Punktwerten von knapp 80.
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Objective Score des KSS: 1 Jahr postoperativ (t4)
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Abb. 22: Boxplots des Objective Scores (KSS) nach Geschlecht und Altersklasse: ein Jahr postoperativ

5.3.2 Ergebnisse des subjektiven Teils

5.3.2.1 Zufriedenheit und Erwartung

Dem Objective Score folgte die subjektive Bewertung seitens der Patient*In, beginnend mit der
Kategorie Zufriedenheit: Von einem Maximalwert von 40 Punkten bei voller Zufriedenheit
vergaben die Patient*Innen praoperativ 13 Punkte, der schlechteste Wert lag sogar bei nur vier
Punkten, der beste bei 28. Im Laufe der Nachuntersuchungen stieg der Wert nach drei Monaten
auf 25, nach sechs Monaten auf 29 und lag zum Ende des Untersuchungszeitraums bei 31. Der
Minimalwert von null Punkten wurde in der letzten Kontrolle erhoben und lag damit unterhalb

des niedrigsten Eingangswerts. Der Maximalwert lag zum Ende hin bei 40.
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Abb. 23: Balkendiagramm zur Zufriedenheit der unter
70-Jahrigen (pra-und postoperativ), MW-Darstellung
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Abb. 24: Balkendiagramm zur Zufriedenheit der tiber
70-Jahrigen (pra-und postoperativ), MW-Darstellung

Trennte man auch hier nach
Alter und Geschlecht, lieR sich
feststellen, dass Frauen und

Manner praoperativ vergleichbar

niedrige Zufriedenheitswerte
aufwiesen.
Postoperativ lagen alle

Messwerte insgesamt ebenfalls
nahe beieinander. Nach Alters-
gruppen unterschieden zeigten
sich in der Gruppe der Uber 70-
Jahrigen im Mittel bei beiden
Geschlechtern zum Ende des
Untersuchungszeitraums etwas
hohere Werte als bei jlingeren,
allerdings mit nur gering
ausfallenden Differenzen.

Der kleinste Zugewinn an
Zufriedenheit war in der Gruppe
der mannlichen, jingeren
Patienten mit einer Differenz von
14 Punkten zu verzeichnen. Die
hdchste Steigerung der
Zufriedenheit mit einem Zuwachs
von 21 Punkten fand sich bei

Patientinnen tGber 70 Jahren.

Neben der Zufriedenheit erfasst der erweiterte KSS auch drei Fragen zum Thema der

Erwartungshaltung der Patient*Innen. Mit jeweils finf zu vergebenden Punkten konnte

praoperativ also bei hdchster Erwartungshaltung ein Wert von maximal 15 erreicht werden. In

der untersuchten Studienkohorte lag der Mittelwert mit 14 Punkten diesem Maximalwert deutlich

nah. Relevante Unterschiede zwischen den Altersgruppen oder Geschlechtern konnten nicht

festgestellt werden. Betrachtete man den Mittelwert ein Jahr nach Operation, vergaben die

Patient*Innen im Mittel neun Punkte, der praoperativ erhobene Wert konnte also nur zu 60%

erreicht werden.
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Erwartungshaltung im zeitlichen Verlauf
(gemessen am KSS-Subscore expectations)
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Abb. 25: Balkendiagramm der Erwartungshaltung im Studienverlauf, nach Altersgruppe getrennt

Wertete man das Ergebnis spezifisch nach Altersklassen aus, wurde ersichtlich, dass in der
Gruppe der jungeren Patient*Innen unter 70 Jahren haufiger als bei alteren niedrigere Werte
unterhalb des Mittelwerts vergeben wurden. Offensichtlich konnten die eventuell generell

héheren Ausgangserwartungen der jingeren Arthrosepatien*Innen nicht erftillt werden.

5.3.2.2 Funktionsscore

Die Ubrigen Fragen des KSS lassen sich unter dem function score zusammenfassen und
bewerten. Préaoperativ lag der mittlere Wert bei 41 Punkten, was nach dem Scoring-System des
KSS also einem schlechten Ergebnis — d.h. alle Werte waren < 60 — entspricht. Selbst der zu
diesem Zeitpunkt erhobene Maximalwert von 61 lag in diesem Bereich. Frauen wiesen im
Allgemeinen etwas niedrigere Funktions-Scores auf als Manner ihrer Altersgruppe. AuR3erdem
lagen die préoperativen Messwerte der gesamten Kohorte der Uber 70-Jahrigen etwas
unterhalb denen der jingeren Patient*Innen (s. Abb. 26). Im Verlauf der Nachuntersuchungen
zeigte sich in allen Gruppen bis zu dem Zeitpunkt sechs Monate postoperativ eine
kontinuierliche Verbesserung auf Mittelwerte im Bereich von 70, was definitionsgemaf
befriedigenden Ergebnissen entspricht; aul3er in der Gruppe der Gber 70-Jahrigen Patienten,
wo danach im Intervall bis zur Jahreskontrolle nochmals ein leichter Abwartstrend der

Ergebnisse zu verzeichnen war.

Der Uber die Gesamtkohorte errechnete mittlere Punktwert lag bei einem als befriedigend
einzuschatzenden Ergebnis von 68 (im Vergleich zu 71 nach sechs Monaten, was zu diesem
Zeitpunkt per definitionem einem gutem Ergebnis entspricht). Insbesondere ist beim
Endergebnis zu beriicksichtigen, dass hier eine sehr grol3e Schwankungsbreite der Messwerte
zu beobachten war. So wurde sowohl der niedrigste mogliche Wert von 0 Punkten als auch
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gleichzeitig der maximal erreichbare Wert von 100 gemessen, was auf mdogliche andere

Einflussfaktoren hindeutet, die das Ergebnis des function scores beeinflussen.

Daher war hier besonders die Betrachtung des Medians interessant, da dieser den Ruckschluss
auf die Verteilung der Messwerte ermdglicht. Abweichend von den drei vorherigen
Messzeitpunkten lag der Median hier nicht in der Nahe des Mittelwerts, sondern mit 78 deutlich
hoher. Weiterhin war bei einem 75. Perzentil von sogar 87 — was nach Literatur einem guten
oder nahezu sehr gutem Ergebnis entspricht — festzustellen, dass etwa ein Viertel der
Patient*Innen einen guten und ein weiteres Viertel sogar einen sehr guten Wert flr den KSS-
Function Score erreichten. Ein Ergebnis, das in der Gesamtbetrachtung durch die singularen,
extrem schlechten Werte jedoch verdeckt wird.

KSS Funtion-Score im zeitlichen Verlauf

W Function-Score t0
B Function-Score t1

Function-Score 12
<10 Jahre =70 Jahre =F32Etlﬂﬂsﬁﬁl§ 3

ert

IWiitte

m&nnlich weiblich m&nnlich weiblich

Abb. 26: Saulendiagramm zum KSS Function-score im Studienverlauf,
geteilt nach Geschlecht und Altersgruppe
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5.4  Auswertung des Forgotten Joint Scores

Der vergleichsweise kurze, nur aus 12 Fragen bestehende Forgotten Joint Score hat den
Vorteil, dass die Bearbeitung seitens der Patient*Innen in der Regel erfolgte, da offensichtlich
weniger Fragen bei der Beantwortung Ubersehen oder vergessen wurden, sodass hier zum
Zeitpunkt ein Jahr postoperativ ein vollstdndiger Datensatz mit n = 52 gultigen Werten vorlag.
Erganzend ist hierzu jedoch anzumerken, dass die ersten sechs praoperativen Ergebnisse
fehlen, da die den Patient*Innen bei der Aufnahme in die Studie auszuhandigenden Unterlagen
in der Anfangsphase der Studie noch nicht vollstandig bestlickt waren.

Forgotten Joint Score im zeitlichen Verlauf

70
60
50
40

30

23,8
20

Mittelwert (absolute Zahlen)

10

0

t0 tl t2 t3

Untersuchungszeitpunkt

Abb. 27: Liniendiagramm zum zeitlichen Verlauf des FJS

Die Auswertung der praoperativen Daten zeigte, dass mehr als die Halfte der Patient*Innen
praoperativ Punktwerte von 20 oder sogar niedriger aufwiesen (niedrige Werte bedeuten ein
hohes Mal? arthrosebedingter Einschrankungen im alltédglichen Leben, hohe Werte dagegen nur
geringe Einschrankungen). Die mittleren 50% der untersuchten Félle befanden sich im
Wertbereich zwischen 8 und 25 Punkte, wobei Ausreiffer mit einem Minimum von null ebenso
wie Maximalwerte von 100 zu beobachten waren. Bei allen folgenden Kontrolluntersuchungen
war grundsétzlich ein Positivtrend zu verzeichnen (s. Abb. 27). Nach drei Monaten wurde im
Schnitt ein Wert von 40 Punkten erreicht (Median 39) und nach weiteren drei Monaten 56
Punkte (Median 59). Auch hier waren aber bidirektional starke Abweichungen aufféllig. Zur
letzten Kontrolluntersuchung wurde bei mehr als der Halfte der Proband*innen ein Wert von 68
und hoher erreicht. Das 75. Perzentil lag sogar bei 91, also erreichten 25% unserer

Untersuchungsgruppe sehr gute Werte, die eine niedrige Einschrankung bedeuten.
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In der grafischen Darstellung fallt auf, dass im Verhéaltnis zur Voruntersuchung (s. Abb. 28) die
Verteilung der Werte von null bis 100 gleichméaRiger ausfiel, wobei sich die Haufung der
schlechten Werte unterhalb von 30 Punkten deutlich reduzierte zugunsten eines Zugewinns der

guten Werte jenseits von 70 (s. Abb. 29).

Forgotten Joint Score: praoperativ (10)

20

Mittelwert= 23,78
Std.-Abw. = 28 826
N = 45

Heufigkeit

0
08
08

[=1
(=1

Abb. 28: Histogramm des praoperativen FJS-Ergebnisses

Forgotten Joint Score: 1 Jahr postoperativ

g Wittelwert = 62 62
Std.-Abw. = 30,648
M =42

Haufighkeit

Abb. 29: Histogramm des postoperativen FJS-Ergebnisses

Die altersspezifische Auswertung zeigte sowohl pré- als auch postoperativ, dass die jlingere
Vergleichsgruppe (unter 70 Jahren) insgesamt hohere Punktwerte erreichte. Zu Beginn gaben
die unter 70-Jahrigen Scorewerte im Bereich von acht und 28 Punkten im Sinne des
Interquartilabstands an (Median = 15 Punkte), wohingegen der Vergleichswert in der &lteren
Gruppe zwischen sechs und 25 lag (Median = 13). In beiden Gruppen wurden sowohl der
Minimalwert null als auch 100 als Maximalwert erhoben. Nach einem Jahr zeigte sich — neben
einer insgesamt deutlichen Ergebnissteigerung — folgendes Bild: In der Gruppe der unter
70-Jahrigen wiesen ein Viertel der Patient*Innen Werte von kleiner 44 auf, die mittleren 50%
der gemessenen Scorewerte hingegen fanden sich im Bereich bis 94 Punkte wieder. Der
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Forgotten Joint Score nach Altersklasse:

Haufigkeit

Median lag bei 75 und damit 60 Punkte héher als der Ausgangswert. Zu beachten ist allerdings
auch hier die groRe Bandbreite der Messwerte, sodass der Mittelwert nur eingeschrankt
aussagekraftig ist. Bei alteren Patient*Innen war ebenfalls eine klare Verbesserung zwischen
praoperativen und ein Jahr postoperativen Ergebnissen festzustellen. Wahrend vor der
Operation der Bereich zwischen dem 25. und 75. Perzentil bei 6 bis 25 Punkten lag, ergaben

sich ein Jahr postoperativ Werte im Bereich von 36 bis 84 Punkten.

i i Forgotten Joint Score nach Altersklasse:
praoperativ
| Jahr postoperativ

<70 Jahre >70 Jahre

<70 Jahre =70 Jahre

Haufigheit

o 20 40 &0 B0 100 O 20 40 60 80 100 0 20 40 B0 BO 100 O 20 40 60 80
F.JS-Scorewert FJS-Scorewert

Abb. 30: Histogramme des FJS-Ergebnisses (pra- und postoperativ), getrennt nach Altersgruppe

55 Korrelationen metrischer Variablen

Zur Datenprufung, ob und welche Zusammenhé&nge zwischen einzelnen Merkmalen abzuleiten
waren, wurden zunédchst die metrischen Variablen Alter, BMI, OP-Zeit und postoperative
Aufenthaltsdauer nach der Spearman-Korrelation in Beziehung gesetzt: In der
Untersuchungsgruppe zeigte sich, dass bei keiner dieser Variablen ein statistisch signifikanter
und gerichteter Zusammenhang festzustellen war. Allein fir die Faktoren Alter und BMI ergab
sich jeweils ein Wert von -0,28, der bei einem Niveau von 0,049 als statistisch signifikant gelten
kann. Der Riickschluss, dass altere Patientinnen damit per se einen niedrigeren BMI aufweisen,
lieR sich aber bei einem Wert und kleiner - 0,3 nicht als ausgepréagte Negativkorrelation
interpretieren. Wie an der Matrix aus Streudiagrammen ersichtlich wird, ist dariiber hinaus keine

Korrelation zwischen den rein metrischen Daten festzustellen.
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Korrelationsmatrix: metrische Variablen
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Abb. 31 Ubersichtsmatrix zur etwaigen Korrelation metrischer Variablen

5.6 Korrelationen metrisch und ordinaler Variablen

Fur die Frage, ob das Auftreten von Adverse Events im Rahmen der Untersuchung
altersabhangig sei, ergab sich in der Korrelationsanalyse ein Spearman-Rho von 0,047. Setzte
man die Komplikationen ins Verhaltnis zum BMI, ergab sich daflir ein Wert von 0,09. In beiden
Fallen lieR sich also feststellen, dass weder hoheres Lebensalter, noch ein hdheres Gewicht in

Zusammenhang mit dem Auftreten von Komplikationen steht.

5.6.1 Einflussfaktoren auf den préoperativen KOOS

Da der KOOS nicht ein Gesamtscore ist, sondern aus einzelnen Subscores besteht, wurde
untersucht, ob und in welcher Weise eine Korrelation zwischen diesen Scores besteht. Hierzu
wurden die Kategorien Schmerzen, Alltagsaktivitdt und Lebensqualitat in Beziehung zueinander

gesetzt, wobei sich folgendes Resultat zeigte:

Eine statistisch signifikante positive Korrelation bestand zwischen den Variablen Alltagsaktivitat

und Lebensqualitat mit einem Spearman’s Rho p = 0,56.

Je weniger Einschrankungen Patient*Innen also beim Ausitben ihrer alltdglichen Tatigkeiten

verspulren, desto héher war die von ihnen berichtete Lebensqualitat. Das Vorhandensein von
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Schmerzen hingegen hatte keinen signifikanten Einfluss auf Alltagsaktivititen oder
Lebensqualitat. Korrelierte man den Score fir Lebensqualitdt des KOOS mit den Funktions-
scores des KSS — bei dem spezifischer und auch getrennt nach den einzelnen Aktivitaten
getrennt befragt wurde — zeigte sich mit p = 0,54 auf einem Signifikanzniveau < 0,001 auch hier
der starkste positive Zusammenhang zwischen dem Faktor Lebensqualitéat und dem Ausilben

von Standardaktivitdten wie Gehen, Treppen steigen oder in ein Auto ein- bzw. aussteigen.

Korrelationsmatrix: KOOS Subscores

Pain — Activity of daily life — Quality of daily Life
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Abb. 32: Ubersichtsmatrix zur Korrelation der KOOS-Subscores:
Pain, Activity of daily life, Quality (préaoperativ)

5.6.2 Einflussfaktoren auf den postoperativen KOOS

Auch ein Jahr nach Operation fuhrt die Untersuchung der Frage, ob und wie die Subscores
untereinander korrelieren, zu einem vergleichbaren Ergebnis. Der starkste positive
Zusammenhang bestand auch hier zwischen den Alltagsaktivitaten und der Lebensqualitat mit

p = 0,81 auf einem Signifikanzniveau von < 0,001.
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Korrelationsmatrix: KOOS Subscores
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Abb. 33: Korrelation der KOOS-Subscores ADL und QDL (ein Jahr postoperativ)

Prifte man analog zu oben genanntem Ergebnis weiterhin auch zum Endpunkt mdogliche
Einflussfaktoren aus KSS-Scores, liel3 sich auch mit p = 0,48 die deutlichste und statistisch
signifikante positive Korrelation zwischen einer guten Alltagsfunktionalitat wie beim Gehen oder

Stehen und dem damit verbundenen Zuwachs an Lebensqualitat feststellen.

5.6.3 Korrelation des FJS-Jahresergebnisses mit verschiedenen Variablen

Ob das Jahresergebnis des Forgotten Joint Scores als primarer Endpunkt postoperativ mit
Faktoren wie Alter, Geschlecht oder Gewicht in Verbindung stand, wurde mittels einer
Korrelationsanalyse nach Spearman (berpriift: Uberraschenderweise zeigte sich auch in
diesem Fall (auRRer fur den bereits oben beschriebenen Zusammenhang zwischen Alter und
BMI) bei keinem der genannten Variablen einen Einfluss. Aus einem Spearman Rho von -0,08
war zu schliel3en, dass das Auftreten von Komplikationen offensichtlich ebenso keinen Einfluss

auf das Ergebnis hatte.

Testete man hingegen, in welchem Ausmal der Forgotten Joint-Scorewert mit dem ein Jahr
postoperativ erhobenen Zufriedenheitswert aus dem KSS sowie der Lebensqualitat — gemessen
am KOOS Subscore QDL - in Verbindung stand, fuhrte dies zu dem Ergebnis, dass eine
mittelstarke, positive Korrelation von p = 0,683 zwischen dem KSS-Score fir Zufriedenheit und
dem FJS bestand und sich in Bezug auf die Lebensqualitat sogar ein Wert fir p = 0,835 ergab,

was einem stark positiven Zusammenhang entspricht.
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Korrelation: KOOS_Qdl - FJS
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Abb. 34: Korrelation des KOOS QDL mit dem FJS

In beiden Fallen lag das Signifikanzniveau unter 0,001, sodass es sich also um ein statistisch

signifikantes Ergebnis handelte.

Zur Beurteilung der Frage, ob subjektiv fir gut bzw. sehr gut empfundene Ergebnisse des FJS
sich auch in entsprechend hoheren Werten in den objektiv auswertbaren Datensatzen
widerspiegelten, wurde die Korrelation des erstgenannten mit dem Objective Score des KSS
analysiert. Im Ergebnis war weder pra- noch postoperativ ein Zusammenhang zwischen den

Messwerten ersichtlich.

5.6.3.1 Wilcoxon-Test fur den Forgotten Joint Score

Um die Hauptfragestellung zu beantworten, ob die Versorgung mit dem Prothesentyp iTotal®XE
des Herstellers ConforMIS ein geeignetes Verfahren sei, um eine hohe Patientenzufriedenheit
zu erreichen, wurde eine Verbesserung des Outcomes, gemessen am Forgotten Joint Score als
primarer Endpunkt festgesetzt. Wie oben beschrieben, wurde der Nullhypothese (es wird keine
Verbesserung durch die endoprothetische Versorgung dieses Typs erreicht), die
Alternativhypothese (es ist eine Veranderung der Zufriedenheit bezlglich der knieassoziierten

Beschwerden im pré- und postoperativen Vergleich zu konstatieren) gegentibergestellit.

Die Uberprifung der Ergebnisse des FJS aller vier Untersuchungszeitpunkte ergab, dass
insbesondere bei den pré- und ein Jahr postoperativen Werten, deren gepaarte Betrachtung fir
die Beurteilung interessant war, in der explorativen Datenanalyse mittels des Shapiro-Wilk-
Tests keine Normalverteilung der Daten vorlag, sodass die Voraussetzung fir die Anwendung
eines gepaarten t-Tests nicht gegeben war. Stattdessen wurde ein nicht-parametrisches

Testverfahren, namlich der Wilcoxon-Test flr abhangige Stichproben durchgefihrt. Er Gberprift
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die zentralen Tendenzen zweier abhangiger Variablen und kann im Gegensatz zum
Vorzeichen-Test, der lediglich die Frage nach positiver oder negativer Veranderung
beantwortet, auch zwischen positiven, negativen und gleichen Rangen differenzieren.
Untersucht wird hier also, ob bei den Proband*Innen signifikante Veranderungen zwischen zwei
Zeitpunkten — genauer zwischen praoperativem (FJS 1) und 12 Monate postoperativem
Zeitpunkt (FJS 4) — zu beobachten waren. Von n = 45 glltigen Ergebnispaaren ergaben sich
37 positive und lediglich vier negative Rénge. (Die reduzierte Anzahl von Ergebnispaaren ist
hier einer falschen Datenerhebung zu Studienbeginn geschuldet, sodass praoperative FJS nicht
richtig erhoben wurden). Bei weiteren vier Patient*Innen lag Gleichheit zwischen pra- und
postoperativem Zustand vor. Um eine Aussage Uber die Signifikanz zu treffen, wurde unter
Annahme einer gerichteten Hypothese eine Anpassung des Signifikanzniveaus auf 0,025
vorgenommen. Der ermittelte Wert lag mit kleiner 0,001 deutlich darunter, sodass von einem
statistisch signifikanten Ergebnis auszugehen ist.

Im Hinblick auf den primaren Endpunkt kann die Nullhypothese, d.h. dass keine klinische
Verbesserung zu beobachten sei, verworfen werden und es ist stattdessen von einem deutlich
positiven Effekt auf die Patientenzufriedenheit im Sinne einer reduzierten Gelenkwahrnehmung

bei prothetischer Versorgung zu sprechen.

Dartber hinaus wurde mit einem einfachen t-Test untersucht, ob der in der Literatur definierte
MIC-Wert fir den FJS auch in dieser Stichprobe erreicht wurde. Als Testwert fiir den Vergleich
wurde ein MIC von 17,7 angenommen (Literaturwert far das
6M-Follow-Up) (69). In der hier untersuchten Kohorte errechnete sich ein T = 3,1 auf einem

Signifikanzniveau von 0,003.

Die Prifung der Frage, ob auch zum Endpunkt der Datenerhebung nach einem Jahr die
minimal klinisch relevante Verbesserung seitens der Patient*Innen berichtet wurde, erfolgte
analog zur oben genannten Vorgehensweise ebenfalls ein einfacher t-Test, jedoch mit einem
anderen Bezugswert. Basierend auf Ingelsruds Angaben (70) wurde eine Mindeststeigerung
von 14 Punkten verglichen mit dem préaoperativen Zustand als klinisch relevant angenommen.
Die mittlere Differenz unserer Kohorte ergab 12 Monate postoperativ einen Wert von
24 Punkten und lag damit deutlich tber dem geforderten Minimum von 14 Punkten. Der T-Wert
von 4,1 auf einem Signifikanzniveau kleiner 0,001 bestéatigte somit deutlich, dass der MIC-Wert

in diesem Fall erreicht wurde.

5.6.3.2 Wilcoxon-Test fur den Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score

Auch zur Beurteilung der sekundaren Endpunkte, ob sich der positive Effekt im zweiten
verwendeten, patientenbezogenen Score, dem KOOS, darstellen lasst, wurden analog zum FJS

zuerst die Subscores auf Normalverteilung Uberprift. Einzelne der préoperativen Subscores
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(pain, symptoms, activity of daily life) waren zum préoperativen Zeitpunkt normal verteilt, nach
einem Jahr postoperativ allerdings nicht mehr. Demzufolge wurde statt des gepaarten t-Tests

ebenfalls der Wilcoxon-Test verwendet.

Analog zur Vorgehensweise im vorausgegangenen Abschnitt wurden die einzelnen Subscores
jeweils zum praoperativen Zeitpunkt mit den ein Jahr postoperativen Subscores ausgewertet.

Grundsatzlich war festzustellen:

— Bei allen funf Einzelscores von n = 48 giltigen Ergebnissen (Ausnahme: n = 46 fir Quality

of daily life) wurden jeweils mindestens 40 positive Range gebildet.

— Der KOOS pain und sport wiesen ebenfalls genau diese 40 auf, wobei der KOOS pain mit
sieben negativen Rangen hier den héchsten Anteil unter allen hat.

— Der stéarkste positive Effekt war mit 44 positiven Rangen im KOOS symptoms zu

beobachten.

— Die beiden Ubrigen Scores KOOS activity of daily life und KOOS quality of daily life lagen
mit jeweils 42 bzw. 43 dazwischen.

Auch im KOOS bestétigte sich somit die Aussage, dass durch das in der Studie zum Einsatz
kommende patientenspezifische Prothesenmodell eine deutliche Verbesserung in allen unter-

suchten Domanen zu verzeichnen war.

Erganzend zur statistischen Signifikanz, konnten in allen finf hier durchgefiihrten Tests Werte
von kleiner 0,001 fiir das Signifikanzniveau, bzw. Z-Werte gréRer -5 verzeichnet werden. Auch
nach Korrektur des Alphaniveaus handelte es sich dementsprechend bei allen Ergebnissen um

statistisch signifikante Werte.

Fur den sekundaren Endpunkt konnte somit als Schlussfolgerung die Aussage getroffen
werden, dass die Nullhypothese (Es bestehet Gleichheit zwischen dem pra- und postoperativen
Zeitpunkt) zu verwerfen war und stattdessen von einer signifikanten und deutlichen
Verbesserung sowohl hinsichtlich der Schmerzen bzw. Symptome als auch einer erheblichen
Steigerung der Alltagsmobilitat — oder allgemeiner formuliert — der gesamten Lebensqualitat

gesprochen werden konnte.

Zusammenfassend konnte bei allen Einzelwerten durch die erfolgte endoprothetische
Versorgung ein insgesamt stark positiver Effekt auf die Verbesserung beziglich der

Schmerzen, der knieassoziierten Symptomatik und der Lebensqualitat beobachtet werden.
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6. Diskussion

6.1 Bewertung der vorliegenden Studienergebnisse
6.1.1 Patientengut und Epidemiologie

Die prospektive Studie wurde geplant mit einer Fallzahl von 50-60 Patienten. Dieses Ziel
konnte mit Einschluss von 52 Patient*Innen zwar grundsatzlich erreicht werden, allerdings
verringerte sich die Anzahl durch Rucktritt von der Studienteilnahme seitens der
Teilnehmerinnen nach einem Jahr auf n = 50. Die StichprobengrofRe limitiert damit die
Aussagekraft und Ubertragbarkeit auf die Grundgesamtheit deutlich. Weiterhin ist bei der
Interpretation der Daten insgesamt zu beriicksichtigen, dass es sich um ein recht selektives
Patientenkollektiv handelt: Das Zentrum fir Orthopadie und Unfallchirurgie (ZOU) der
Universitatsmedizin  Mainz wird als Vorreiter im Bereich der patientenindividuellen
Endoprothesen-Versorgung moglicherweise auch von einem bestimmten Patientenklientel
aufgesucht, das soziodkonomisch nicht mit der Grundgesamtheit in der Bevdlkerung
gleichgesetzt werden kann. Insgesamt ist mit héherem Bildungsstand einer Patientenkohorte
auch von einem hoheren Bewusstsein fir gesundheitliche Aspekte auszugehen:
Handlungsempfehlungen fiir den pra- und postoperativen Verlauf werden mdoglicherweise
genauer beachtet und umgesetzt, Komplikationen frihzeitiger bemerkt,
Nachsorgeuntersuchungen regelmaRiger in Anspruch genommen. Weiterhin ist bei erhéhtem
Gesundheitsbewusstsein seitens der Patient*Innen auch ein reduziertes Risikoprofil bezlglich
schadlicher Noxen zu vermuten, dass sich auf das Auftreten von Komplikationen auswirken
kénnte. Im Vergleich zu epidemiologischen Daten des Jahresberichts 2021 des
Endoprothesenregisters Deutschland (EPRD), in dem fiir das zurlickliegende Operationsjahr
2020 der Altersmedian fur die Erstimplantation eines kinstlichen Kniegelenksersatzes mit
69 Jahren beziffert wurde (70), ist dies vergleichbar mit einem ebenfalls bei 69 Jahren
berechneten Median der hier untersuchten Kohorte. Uberpruft man die Zusammensetzung der
Studienkohorte auch hinsichtlich anderer kategorialer Daten, wie beispielsweise der
Geschlechterverteilung mit den rezenten Angaben des Endoprothesenregisters, zeichnet sich
hier ein gegensatzliches Verhéltnis ab: Wahrend laut Auswertung des EPRD 59% der Falle, die
sich einer Erstimplantation eines kinstlichen Kniegelenkersatzes unterzogen, weibliche
Patientinnen waren, ist in der Conformis-Studienpopulation ein Manneranteil von 60% zu
verzeichnen. Der BMI des hier untersuchten Kollektivs weist mit 27,7 kg/m? einen niedrigeren
Median auf, als der auf 29,8 kg/m? bezifferte Wert fur die Gesamtheit der Knieendoprothetik-
Registerdaten (70). Dies konnte ebenfalls als positiver Einflussfaktor auf ein geringeres

Komplikationsrisiko gewertet werden.
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Vergleichend dazu zeigt sich in einer retrospektiven Datenanalyse mit Fokus auf Unterschiede
zwischen patientenspezifischer und konventioneller Endoprothetik (hier lag der
Untersuchungsschwerpunkt allerdings auf der PSI-Technik) von Schwarzkopf et al. bei einem
deutlich groReren Kollektiv von n = 307 (PSI-Gruppe) ein mittleres Alter von 61 Jahren, sowie
ein BMI von 31 kg/m2 (71). Anders als in der Schwarzkopf et al.-Studie, zeigte die
geschlechterspezifische Verteilung der vorliegenden Arbeit einen héheren Manneranteil. Die
durchschnittliche OP-Zeit lag bei Implantation des ConforMIS iPoly®XE bei 78 Minuten und ist
damit etwa 20 Minuten kirzer als die OP-Zeit, die Schwarzkopf et al. sowohl fur PSI als auch
fur konventionelle Prothesenformen berichten. Zu berticksichtigen ist dabei jedoch, wie auch
andere Veroffentlichungen zeigen, dass diese Zeitangaben stark von Erfahrung und Routine
des Chirurgen beeinflusst werden und dementsprechend auch in der vorliegenden Studie durch
bereits vorhandene Expertise im Bereich der patientenindividuellen Prothetik, Vereinheitlichung
und Optimierung von Operationsablaufen verkirzt sein kann. Zusatzlich vereint ConforMIS die
PSI-Technik mit bereits individuell angefertigten Resektionsplanungen, die zu einer
intraoperativen Zeitersparnis fihren kénnten. Schwarzkopf et al. analysierten ebenfalls auch die
postoperative stationdre Aufenthaltsdauer und wiesen auf Vorteile der PSI-Technik bei der
Behandlungsdauer hin, die sich mit 2,44 Tagen um 0,39 Tage im Vergleich zur
Nachbehandlung nach ,konventioneller® Prothetik verklrzte. Diese deutlichen Effekte konnten
in der vorliegenden Untersuchung nicht festgestellt werden, was mdglicherweise auch durch

das hohere Lebensalter begriindet sein kann.

In einer anderen, 2013 publizierten, prospektiven single-Center Studie von Charaencholvanichs
et al. wurde die Verwendung patientenspezifischer Schnittblécke (wie sie auch bei ConforMIS-
Modellen angewandt werden) mit konventionellen verglichen: Bei einer nur minimal groReren
Kohorte von n = 80 waren der Altersdurchschnitt von 69,5 Jahren und ein mittlerer BMI von
rund 28 kg/m? etwa vergleichbar mit den in der vorliegenden Studie erhobenen epidemio-
logischen Daten (72). Die Operationsdauer bei Verwendung patientenspezifischer Schnittblocke
lag mit 63 min zwar leicht unter jener des konventionellen Verfahrens (68 min), allerdings sind
beide damit kirzer als die in der vorliegenden Studie ermittelten Zeiten. Somit sollte nicht
prinzipiell von einer verkurzten Operationszeit durch das ,neue” Verfahren gesprochen werden,
da von starken Einflussen der Erfahrung und Routine des Chirurgen oder auch des Settings im
OP-Saal auszugehen ist. Bezlglich der postoperativen Aufenthaltsdauer zeigen auch
Charaencholvanichs Daten Vorteile der PSI-Technik, allerdings nicht mit Ergebnissen von
Schwarzkopf et al. mit ca. 2,5 Tagen vergleichbar, sondern mit finf Tagen eher im Bereich der

hier erfassten Werte (sechs Tage) (72).

In einer groRangelegten Meta-Analyse von Kizaki et al. aus dem Jahr 2019 wurden in
38 Studien wesentliche Unterschiede zwischen patientenspezifischen und ,koventionellen®

Instrumentationsverfahren im Bereich der Knieendoprothetik untersucht. Auch hier wurde
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Uberprift, ob und in welchem Ausmald die patientenspezifische Verfahrensweise tiberlegen sein
konnte, es wurden aber grundsatzlich ahnliche Aussagen getroffen: Die Daten zur
Operationsdauer unterliegen groRen Schwankungen und es ist keine einheitliche Tendenz im
Sinne einer reduzierten OP-Zeit zwischen beiden Verfahren festzustellen. Ebenso wird auch
kein Effekt im Sinne einer niedrigeren Komplikationsrate ersichtlich. Uber die stationire
Aufenthaltsdauer nach der Operation werden keine Angaben gemacht. Lediglich ein niedriger
Blutverlust wird als statistisch signifikanter Unterschied aufgefiihrt, wobei dieser nicht so stark
ausgepragt war, dass die Transfusionsrate davon tangiert gewesen ware (73).

6.1.2 Bewertung der Ergebnisse des Knee Injury and Osteoarthritis Scores (KOSS)

In allen Einzel-Scores des KOOS zeichnete sich im Verlauf des ersten Jahres nach
Implantation der ConforMIS iTotal®XE Knieprothese eine Verbesserung der mittleren Score-
Werte ab. Bestatigt wurde die Signifikanz des positiven Effekts in der statistischen Analyse
aulRerdem durch nicht-parametrische Testverfahren, wie sie im Ergebnisteil aufgefihrt sind.
Auffallend stellte sich bei der Subscore-Analyse eine Verdreifachung des Punktewerts in der
Kategorie Sports innerhalb des ersten postoperativen Jahres dar. Unter allen Einzelscores war
dies der hochste Zuwachs. Hierbei darf allerdings die Tatsache nicht aul3er Acht gelassen
werden, dass die Werte insgesamt einer relativ gro3en Schwankung unterlagen. Zu Beginn war
die SD noch vergleichbar mit den vorausgehenden Scores und lag bei 16,5, stieg dann aber im
Laufe des Jahres auf fast das Doppelte an. Dies bedeutet, dass vor allem durch die in beide
Richtungen auftretenden Extremwerte innerhalb der Kohorte eine Verzerrung des Mittelwerts

mdglich ist.

Dass besonders im Bereich der kniebezogenen Symptome der hdchste Ranganteil von
Ergebnisverbesserungen zu verzeichnen war, bestatigte indirekt auch die Ergebnisse des
priméren Endpunkts, denn somit lasst sich fir den Forgotten Joint Score darauf schliel3en, dass
bei Abwesenheit von Schwellungszustanden, Bewegungs- und Funktionseinschrankungen etc.
auch die Alltagswahrnehmung des Gelenks weniger stark ausgepragt ist. Das interpretierten die

Patient*Innen zunehmend als ,normale” Gelenkfunktion.

Resumierend lasst sich also feststellen, dass dieses Prothesenmodell ein geeignetes Verfahren

ist, um Patientinnen mit fortgeschrittener Gonarthrose zufriedenstellend zu behandeln.

Verglichen mit Daten einer multizentrischen Studie von Beckmann und Steinert, die 2019 ihre
Ergebnisse aus einer prospektiv angelegten drei Jahres Follow Up Untersuchung von
patientenindividuellen bikompartimentellen Prothesen von ConforMIS prasentierten, zeichnet
sich folgendes Resultat ab: In deren Kohorte von n = 77 Patient*Innen lagen die Punktwerte fir

die KOOS-Subscores mit Ausnahme des Werts fur Symptoms (dieser bei Beckmann et al.
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10 Punkte hoher) auf einem fast identischen Ausgangshiveau (£ 3 Punkte) (74). Innerhalb des
ersten Jahres verzeichneten Beckmann und Steinert ebenfalls kontinuierlich ansteigende Werte
in allen Kategorien, sodass sich auch die Jahresergebnisse in einem sehr &hnlichen Rahmen
wie die Werte der vorliegenden Studie bewegen (Ausnahme: KOOS Pain in unserer Analyse
etwa 15 Punkte niedriger). Beckmanns Daten zeigen im Verlauf des zweiten Jahres sogar
nochmals einen Anstieg, diese Aussagekraft Gber eine langerfristige Outcome-Bewertung fehlt

in unserem Fall.

Ob jedoch durch das ,neue” Verfahren der patientenspezifischen Knieendoprothesen nach
einem Jahr bereits bessere Ergebnisse und eine hohere Patientenzufriedenheit erreicht
werden, kann aus den zugrundeliegenden Daten nicht geschlussfolgert werden. Vergleichend
zu Daten einer Studie von Reimann et al. von 2019, die in einer retrospektiven Analyse uber
200 Patientlnnen, die teils ebenfalls eine patientenspezifische Prothesenversorgung von
ConforMIS, teils eine konventionelle Knieprothese erhielten, zeichnete sich folgendes Ergebnis
ab: Die mittels PROMs — darunter auch des KOOS - ermittelten Zufriedenheitswerte des
Outcomes zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen (75).
Samtliche Subscores unserer Studie zeigen niedrigere Werte als die der PSI-Gruppe in
Reimanns Untersuchung, selbst fir einzelne Scores der ,konventionellen“ Kohorte sind héhere
Mittelwerte aufgefiihrt. Lediglich fiir die Subscores Sport und Quality of daily life ist in unseren
Daten ein hoherer Mittelwert erreicht worden. Zu beachten ist hierbei jedoch auch, dass sich die
von Reimann publizierten Daten auf einen Nachuntersuchungszeitraum jenseits des ersten
postoperativen Jahres beziehen und deshalb nur eingeschrankt unmittelbar zu der hier
durchgefiihrten Studie in Beziehung gesetzt werden kénnen. Dennoch sind allgemeine
Aussagen im Sinne einer generell htheren Patientenzufriedenheit durch patientenspezifische

Endoprothetik auch hier also nicht zu treffen.

Kahlenberg et al. untersuchten in einer Studie an einer Stichprobe von 4000 Patientinnen die
Zufriedenheit des Outcomes nach Operation, unter anderem auch unter Zuhilfenahme des
KOOS als Messinstrument. Charakteristisch an deren Analyse ist die nach Herstellern
getrennte Betrachtung, unter anderem der Endoprothesenmodelle Vanguard von Zimmer,
Biomet oder Sigma von DePuy. Die Baselines der KOOS-Scores Uber alle Gruppen hinweg
gemittelt liegen préoperativ verglichen mit unseren Daten auf einem etwas hoheren Niveau.
Untersucht wurde dann die Differenz zum Endpunkt, der bei Kahlenberg et al. allerdings erst
nach einem zweijdhrigen Beobachtungszeitraum gesetzt wurde. Das Ergebnis zeigte
vergleichend zu unseren Jahresergebnissen keine einheitliche Richtung, weder in positiver
noch negativer Weise. Punktzuwachse fielen in den hier zugrundeliegenden Daten
beispielsweise in der Domane Schmerzen erheblich niedriger aus als bei allen konventionellen
Modellen. In den kurzfristigen Ergebnissen nach drei Monaten kann dies mdglicherweise noch

durch ein unterschiedliches postoperatives Schmerztherapie-Konzept zwischen diversen
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Kohorten begrundet sein, langfristig allerdings kénnten niedrigere Schmerzscores zwar nicht als
Beweis, jedoch als Hinweis auf eine genauere Passform patientenindividueller
Knieendoprothetik interpretiert werden. In anderen Subscores wie etwa Symptome oder
Alltagsaktivitat hingegen wurden héhere Endwerte (sogar bereits nach einem Jahr) gemessen,
als in Kahlenbergs Studie. Bezuglich der Lebensqualitéat liegen die Werte etwa auf
vergleichbarem Niveau (76). Dies zeigt, dass — &hnlich wie in der vorausgehend zitierten
Analyse Reimanns — eine generelle Aussage dartiber, ob patientenspezifische Endoprothetik zu
besseren Outcome-Ergebnissen fihrt, nicht pauschal getroffen werden sollte. Gleichzeitig
besteht jedoch auch kein Anlass dafir, von einer Unterlegenheit auszugehen, da in gewissen
Bereichen — je nach Studie — bessere Score-Werte erzielt wurden. Vielmehr ist wohl also von
einer Gleichwertigkeit der verschiedenen Anséatze auszugehen, wobei in der Beurteilung die
eingeschrankte Vergleichbarkeit bertcksichtigt werden muss. Wahrend Kahlenberg et al.
beispielsweise eine gréRere Fallzahl von n = 4000 analysierte, ist das Evidenzlevel in der
vorliegenden Untersuchung — bedingt durch eine geringe Fallzahl und fehlende Verblindung —
als eher niedrig einzustufen. Somit sollte auch eine generelle Beurteilung vorsichtig erfolgen.
Vielmehr scheint die immer im Einzelfall zu treffende korrekte Indikationsstellung und Auswahl

des Prothesentyps entscheidend fiir ein zufriedenstellendes Ergebnis zu sein.

6.1.3 Bewertung des Ergebnisses des Knee Society Scores

Grundsatzlich gilt es bei der Interpretation der KSS-Ergebnisse zu beachten, dass der
Fragebogen sich aus einzelnen Scores zusammensetzt, bei der Auswertung aber kein universal
zu verwendendes Schema als Grundlage dient. Obwohl die Knee Society in einem Manual die
Vergabe von Punktwerten nach Antwortmaoglichkeiten formuliert hat, existieren verschiedene
Auswertungsvarianten, teils noch aus Vorgangerversionen, was bei der Literaturrecherche die

Vergleichbarkeit der Daten erschwert.

Die im vorausgegangenen Absatz zitierte Studie von Beckmann (74), die ebenfalls die beiden
von uns verwendeten PROMs KOOS und KSS zur Outcome-Bewertung bei der Untersuchung
von ConforMIS-Prothesen heranzogen, zeigten auch beziglich des KSS insgesamt ein
ahnliches Ergebnis: Die beiden separat betrachteten Aspekte Erwartungshaltung und
Zufriedenheit lieferten praoperativ und postoperativ nach einem Jahr identische Resultate (+
1 Punkt). Auch der zu beiden Zeitpunkten bestimmte Function Score hat eine unseren Daten
vergleichbare GroflRenordnung. Lediglich die Werte des objektiven Scores, die in beiden Studien
von einer identischen Baseline von 69 Punkten starten, fallen in unserer Studie ein Jahr
postoperativ mit 52 Punkten deutlich niedriger aus (vgl. 94 Punkte bei Beckmann et al.).
Madgliche Ursachen fiir diese Differenz bei ansonsten sehr vergleichbaren Daten sowohl von

KOOS als auch von KSS konnten durch den Prothesentyp an sich begrindet sein. Beckmann
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untersuchte in seiner Analyse bikompartimentelle Prothesen von ConforMIS, wahrend es sich
bei iPoly®XE um einen trikompartimentellen Gelenkersatz handelt. Grundsatzlich ist beim
Objective Score immer auch der Untersuchende als mdgliche Fehlerquelle in Betracht zu
ziehen. Die Bewertung der radiologischen Ergebnisse ist zwar tatsachlich als objektiv zu
betrachten, die Beurteilung des Ausmalles eines moglichen Streckdefizits bzw. einer
Beugekontraktur kann jedoch trotz Verwendung eines Goniometers und aller mdglichen
Objektivierungshilfen allein schon durch die Mitarbeit der Patientinnen wéahrend der klinischen
Untersuchung in gewissem Ausmald verzerrt werden. Weiterhin kommt als mogliche Ursache
auch ein nicht einheitlich konzipiertes physiotherapeutisches Nachbehandlungskonzept in
Betracht. Denn anders als bei subjektiv zu bewertenden Fragen nach Einschrénkungen im
Alltag oder @hnlichem, wird Bewegungsumfang und Bandstabilitat entscheidend von intensivem
Training postoperativ bestimmt. Da hier aber selbst innerhalb unserer Studie nur wahrend des
stationédren Aufenthalts ein einheitliches Nachbehandlungsprogramm durchgefuhrt wurde, die
Patient*Innen anschlieBend aber teils ambulante, teils stationdre Rehabilitationsprogramme in
Anspruch nahmen. An dieser Stelle fehlen uns Daten beziiglich der Ubungsintensitat und
-frequenz der jeweiligen Anschlussbehandlung. Des Weiteren koénnte als Grund der
verhaltnismafiig schwachen Ergebnisse des Patientenkollektivs auch die altersbedingte

Limitation des postoperativen korperlichen Trainings in Frage kommen.

Yaffe et al. veroffentlichten 2014 Studienergebnisse, in denen sie die Kohorte in drei Gruppen
aufgeteilt auswerteten: Ein Teil der Patient*lnnen wurde mit patientenspezifischer
Instrumentationstechnik operiert, ein weiterer computerassistiert und der letzte nach der
konventionellen Methode ohne technische Hilfsmittel (77). Dabei kam unter anderem auch der
KSS als PROM zum Einsatz, allerdings wird hier zwischen einem Knee Score allgemein, einem
Function Score sowie einem Pain Score differenziert. Was sich anhand ihrer Daten ablesen
lasst, ist ein klarer Vorteil der patientenspezifischen Instrumentationsform gegeniber der
.konventionellen® Technik und noch deutlicher ausgepragt sogar gegeniber den computer-
assistierten Verfahren. Ein Vergleich mit unseren Daten ist isoliert nur mit dem Function Score
des KSS nach sechs Monaten postoperativ moglich: Hier waren in Yaffes Analyse praoperativ
hohere Werte (47-62) zu verzeichnen (41 Punkte fur ConforMIS iPoly®XE), zum Zeitpunkt
6 Monate nach Operation stieg er in der PSI-Gruppe sogar auf 87 an. Die beiden anderen
Gruppen zeigten zum Endpunkt jedoch Werte, die unterhalb derer unserer Analyse lagen
(70 Punkte fur ConforMIS vgl. zu 61 und 66 fir CAS und Manual Instrumentation). Damit
bestatigt sich auch hier, dass durch die Verwendung patientenindividuellen Instrumentariums
(das bei ConforMIS zusatzlich zur individuellen Prothese mit angefertigt wird) eine
maglicherweise exaktere anatomische Ausrichtung und damit einhergehend auch ein etwas
besseres funktionelles Outcome erreicht werden kann. Eine Schlussfolgerung auf die Frage

nach hoherer Patientenzufriedenheit kann dadurch allein trotzdem nicht gezogen werden, denn
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wie im Ergebnisteil bereits erwahnt, zeigte sich zumindest fir die unsererseits erhobenen Daten

keine Korrelation zwischen objektiven Messwerten und subjektivem Empfinden.

An dieser Stelle ist dennoch zu konstatieren, dass ConforMIS die Vorteile einer hoéheren
Passgenauigkeit von Gelenkanatomie zu kinstlichem Gelenkersatz einerseits, mit den

operationstechnischen Fortschritten des patientenspezifischen Instrumentariums, vereint.

6.1.4 Bewertung der untersuchten Einflussfaktoren und Korrelationen

Bei Betrachtung der allgemeinen Einflussfaktoren der Kohorte, wie beispielsweise Alter oder
Gewicht, zeigte sich, dass keine grundsatzliche Beziehung der Variablen untereinander
bestand. Anders als man maoglicherweise intuitiv. annehmen wirde, hatte ein hoheres
Lebensalter weder Auswirkung auf die Operationsdauer noch auf die Lange des stationaren
Aufenthalts, noch zeigte ein hoher BMI — wie sonst haufig in der Medizin beobachtet — einen
negativen Einfluss auf oben genannte Behandlungsparameter. Hoheres Lebensalter ist somit
also nicht per se ein Kriterium, dass Patient*Innen bei der Indikationsstellung der
Individualprothetik ausschliet. Obwohl die Genese der Arthrose Ubereinstimmend auf
Adipositas als ein Risikofaktor zurlickzuftihren ist, wurde beziiglich der Komplikationsrate kein
Zusammenhang mit erhéhtem Kdérpergewicht beobachtet. Andere Studien hingegen kommen
Zu gegensatzlichen Schliissen: Schiffner et al. beispielsweise untersuchten die Einfliisse von
Gewicht oder Nikotinkonsum auf das Risiko der aseptischen Prothesenlockerung als
geflrchtete Langzeitkomplikation nach prothetischer Versorgung der Hiifte oder des Knies und
stellten sehr wohl einen Einfluss beider Faktoren fest (78). Zu beachten ist dabei jedoch, dass
sie anders als in der vorliegenden Untersuchung Langzeitdaten zur Verflgung hatten. Auch
Gallo und Kriegova benennen in ihrer Studie zu Risiken der vorzeitigen Revision unter anderem
hohes Korpergewicht als Risikofaktor (79). Sie verweisen aber auch darauf, dass bei dieser
Frage verallgemeinernde Aussagen jeglicher Art mit Vorsicht zu treffen sind, da immer eine

Vielzahl von Faktoren zusammenwirken.

Beziglich mdglicher Einflussfaktoren auf das hier erbrachte Studienergebnis, sollte nicht aul3er
Acht gelassen werden, dass sich die vorliegende Untersuchung auf eine verhaltnismaRig
geringe Fallzahl stitzt, die konsekutiv auch eine niedrige Power bedeutet. Damit einhergehend
ist die Aussagekraft beziglich des Einflusses allgemeiner Risikofaktoren oder Auftreten seltener

Komplikationen sehr gering.

Was sich hingegen bei der vorliegenden Datenauswertung beobachten lie3, war ein positiv
gerichteter Zusammenhang zwischen der Ausibung von Alltagsaktivitaten und der
Lebensqualitat. Je weniger Patientinnen also darin beschrankt waren und je ,normaler” sie

ihren Alltag ohne Schmerzen, Bewegungseinschrankungen und &ahnliches gestalten konnten,

— 64—



desto mehr werteten sie dies als Zugewinn von Lebensqualitat. Bestatigen konnten wir diesen
Einfluss auRerdem dadurch, dass die Korrelationsanalyse zwischen ,Standardaktivitaten® des
KSS und dem Subscore fur Lebensqualitait des KOOS einen positiv gerichteten
Zusammenhang zeigte. Canovas et al. befassten sich ebenso mit dem Thema Lebensqualitat
nach total endoprothetischem Kniegelenksersatz (80) und erweiterten zudem den
Untersuchungsschwerpunkt um eine Vielzahl unsererseits aul3er Acht gelassener Faktoren: Sie
kategorisierten die Einflussfaktoren in unbeeinflussbare Faktoren wie Alter, Gewicht oder
kulturelle Pragung, in préoperativ existierende Ausgangsfaktoren wie Komorbiditaten oder
psychomentalem Status aber auch in postoperative Folgeerscheinungen wie Dauer der
resultierenden Arbeitsunfahigkeit und tberpriften, in wieweit jeweils die Lebensqualitéat davon
beeinflusst wurde. Im Gesamten betrachtet, verweist auch Canovas auf den eindeutigen
Zusammenhang zwischen der Fahigkeit, alltaglichen Aktivitaten wieder ,normal“ nachgehen zu
kénnen und der Zufriedenheit von Patient*Innen. Gerade fiir eine &ltere Zielgruppe, fur die
kunstlicher Gelenkersatz eher in Betracht gezogen wird, scheint also die Wiederherstellung der
LAlltagsfunktion“ im Sinne von Gehen, Stehen, Treppensteigen oder schmerzfrei ins Auto ein-
und aussteigen eine wichtigere Rolle zu spielen, als das Wiedererlangen sportlicher Fahigkeiten
beispielsweise. Somit sollte auch im Vorfeld — wie es auch Canovas beschreibt — fir jede
Patientin und jeden Patienten unter anderem die Erwartungshaltung eruiert werden, um bei der
Summe verschiedenster Einflussfaktoren die fur jeden individuell passende und ,richtige*
Behandlungsentscheidung zu treffen und dem Ziel einer mdglichst hohen Patienten-

zufriedenheit gerecht zu werden.

Der von uns als primarer Endpunkt definierte Forgotten Joint Score zeigte ebenso wie die
Ubrigen aufgefihrten Scores keine Beeinflussung durch Variablen wie Alter oder Gewicht. Auch
das Auftreten von Komplikationen korrelierte (iberraschenderweise nicht mit dem AusmalR der
Zufriedenheit. Trat bei Patient*Innen also im Verlauf eine Komplikation auf, waren diese
deshalb nicht per se mit ihrer Behandlung unzufrieden. Was allerdings auch hier eindeutig
gezeigt werden konnte, war eine Ubereinstimmung hoher Punktewerte im FJS mit ebenfalls
guten Score-Werten in den genannten Subscores Lebensqualitit des KOOS oder
Zufriedenheits-Score des KSS. Dass sich ,Zufriedenheit” als Hauptbehandlungsziel der Knie-
Endoprothetik aber nicht zwangslaufig in objektiv messbaren Werten widerspiegelt, zeigte sich
zumindest flr unsere Untersuchungsgruppe durch eine nicht existente Korrelation. Andere
Autoren, darunter sind Van Onsem und seine Kollegen stellvertretend zu nennen, kommen
hingegen zu einem anderen Schluss (81). Sie fanden in ihrer Studie, in der sie neben den
Ublichen PROMs wie KOOS und KSS auch objektive Daten wie ROM, Gehstrecke oder
Kraftgrade des Quadrizeps Muskels erfassten, einen Zusammenhang zwischen besserer
Funktionalitat und héheren Zufriedenheitswerten. So betonen sie in ihrem Resiimee, dass eine

Verbesserung der Range of Motion um mindestens 5° oder auch eine Verbesserung der
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Gehstrecke im 6-Minuten-Gehtest, die Chance auf ein zufriedenstellendes Ergebnis erhéhen
kénnen. Matsuda et al. kommen in ihrer Untersuchung grundsatzlich zu einem ahnlichen
Ruckschluss, dass Bewegungsumfang und Ausrichtung der Beinachse durchaus positive
Pradiktoren hoher Patientenzufriedenheit seien (82). Sie weisen aber dennoch auch darauf hin,
dass die patienteneigene und die arztliche Erfassung von Beschwerden, Gelenkfunktion aber
auch von Zufriedenheit keinesfalls gleich wahrgenommen werden. Wahrend Chirurg*innen eher
dazu neigen, die Ergebnisse positiver zu bewerten und tendenziell zu Gberschétzen, wiirden die
seitens der Patient*Innen berichteten Ergebnisse laut Matsuda nicht selten schlechter
wahrgenommen werden. In der hier erfolgten Untersuchung wurde dieser positiv gerichtete
Zusammenhang von objektiven und subjektiven Messwerten in dieser Weise nicht bestatigt.
Dabei muss jedoch einschrankend benannt werden, dass das Augenmerk in der vorliegenden
Untersuchung auch von Beginn an auf subjektiv, aus Fragebdgen erhobenen Daten lag und
objektive Tests wie beispielsweise Messung der Gehstrecke oder der Timed ,Up and Go“-Test

nicht durchgefuhrt wurden.

6.1.5 Bewertung des Ergebnisses des Forgotten Joint Scores

Insgesamt gilt der Forgotten Joint Score in der Literatur vor allem in den aktuellen Studien zur
Endoprothetik des Kniegelenks als ein an Bedeutung zunehmendes Scoring-System. Behrend
et al. bezeichneten den FJS in ihrer Untersuchung sogar als ,ultimate goal” in der
Outcomebewertung (53), was suggeriert, dass er das ,Nonplusultra® der verschiedenen
Kniescores darstellen konnte. Was tatsachlich als Vorteil gegentber anderen Scores
angesehen werden kann, ist die niedrige Auspragung von sogenannten ,ceiling effects"
(Deckeneffekte). Dieses Problem kommt insbesondere dann zustande, wenn im Fragebogen zu
viele ,leicht beantwortbare® Items mit hohen zu erwartenden Punkten enthalten sind. Sind dann
zudem nur wenige ,schwierige” Items integriert, die eine Unterscheidung von guten, sehr guten
oder sogar herausragenden Werten erlauben, verstarkt sich dieser Effekt. Fir den Forgotten
Joint Score konnte Behrend diese Deckeneffekte mit rund 9% deutlich niedriger beziffern als die
anderer Scores, wie beispielsweise des WOMAC (WOMAC-Pain 38%, WOMAC-Stiffness 46%)
(53) (83).

Verglichen mit Daten einer jingst veroffentlichen Studie von Moret et al., die ebenfalls die
Kurzzeitergebnisse nach patientenindividuell angefertigter Endoprothetik (allerdings das
ORIGIN® System des Herstellers Symbios) mittels verschiedener PROMs untersuchten, zeigt
sich bei Betrachtung des préoperativen FJS mit 22 Punkten ein praktisch identischer
Ausgangswert zur Conformis-Untersuchungsgruppe (84). Nach einem Jahr zeigte auch die
Kohorte bei Moret et al. eine deutliche Verbesserung mit einem Anstieg auf 73 Punkte, was

knapp zehn Punkte Gber dem in der Conformis-Kohorte gemessenen Wert liegt. Begriindet sein
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kénnte dieses bessere Ergebnis bei @hnlichen epidemiologischen GrolRen wie Alter und
Gewicht moglicherweise durch einen héheren Bewegungsradius (ROM von 129° vgl. mit 113°
fur ConforMIS iPoly®XE). Zudem sollte nicht au3er Acht gelassen werden, dass Morets
Jahresergebnisse auf einer Stichprobengréfe von lediglich n = 16 beruhen und damit nur

begrenzt verallgemeinert werden kénnen.

Auch die Studienergebnisse anderer Autor*innen, die ihr Augenmerk nicht speziell nur auf
patientenindividuelle Instrumentation oder Prothetik im Allgemeinen gerichtet haben,
prasentieren Score-Werte, die durchaus mit den hier genannten vergleichbar sind. Latifi et al.
untersuchten mogliche Unterschiede der Jahresergebnisse zwischen einer Gruppe unilateral
operierter und simultan beidseitig operierter Patient*Innen (85). Neben der nicht unbedingt zu
erwartenden, aber interessanten Beobachtung, dass sie einen leicht héheren FJS-Wert in der
Gruppe der simultan bilateral versorgten Patient*Innen messen konnten sind die Messwerte mit
rund 60 Punkten nach einem Jahr dem in der ConforMIS-Studie gemessenen Punktwert von 62
sehr ahnlich. Es ergibt sich also auch hier weder Anlass von einer Unterlegenheit noch einer
deutlichen Uberlegenheit zu sprechen.

Die in der Studie analysierten Daten des Forgotten Joint Scores erlauben in der
Gesamtbetrachtung eine erste optimistische Einschatzung des Behandlungserfolgs nach
endoprothetischer Versorgung mit dem ConforMIS iTotal®XE-Prothesensystem. Der Mittelwert
des FJS stieg im Vergleich zum préoperativen Zustand um knapp 40 Scorepunkte an, wobei
dabei zu beachten ist, dass der Mittelwertvergleich aufgrund der grof3en Bandbreite der
Ergebnisse nur bedingt aussagekréaftig ist. Stattdessen wird der positive Effekt bei einem Blick
auf die mittleren 50 Prozent der erzielten Ergebnisse deutlich: Praoperativ lag dieser Bereich
zwischen sieben und 25 Punkten, ein Jahr nach der Operation zwischen 44 und 91. Dies
bedeutet auch, dass jeder vierte Patient sogar mit Werten groRer als 91 einem dem
Maximalwert von 100 nahekommendes Ergebnis erreicht und somit im Alltag den kinstlichen

Gelenkersatz fast als ,naturlich® wahrnimmt.

Bezogen auf die Hauptfrage dieser Untersuchung, ob durch die Behandlung mindestens auch
der in der aktuellen Literatur publizierte Wert fir den minimal wichtigen klinischen Unterschied
(MIC) erreicht werden kann, lasst sich dies klar bejahen. Zwei andere Autoren beschéftigten
sich in ihren Studien schon mit dem MIC-Wert fur den FJS. Clement et al. ermittelte einen Wert
von 17,7 fur das 6-Monats-Outcome (86), Ingelsrud et al. gaben den Wert im Jahr 2018 mit 14
Punkten fir den Zeitpunkt ein Jahr postoperativ an (46). Beide Werte konnten bei unserer
Kohorte mit Werten von jeweils 33 (sechs Monate) bzw. 38 (ein Jahr) klar erreicht werden. Dass
aulBerdem auch die Mehrheit unserer Kohorte mit dem Behandlungsergebnis insgesamt
zufrieden ist, bestatigte sich in der Korrelationsanalyse mit dem Zufriedenheits-Score des KSS;
es besteht also ein positiv gerichteter Zusammenhang zwischen beiden Variablen. Wie im

Ergebnisteil bereits erwahnt, korrelierte ein gutes postoperatives Ergebnis im FJS allerdings
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nicht mit einem messbar héheren Punktwert des objektiven, vom Chirurgen erhobenen Befunds
des KSS. Die Wahrnehmung einer ,natlrlichen® Gelenkfunktion im Alltag scheint damit nicht
allein durch Bewegungsausmal}, Beinachse oder Gelenkstabilitat bestimmt zu sein. Somit sollte
vermieden werden, gewisse ,Mindestgrofien flir den Zugewinn an Bewegungsumfang zu

definieren und die Bewertung eines Outcomeergebnisses ausschlie3lich daran vorzunehmen.

Die Frage, ob neben der Zufriedenheit auch ein fur die Patient*Innen splrbar verbessertes,
klinisch relevantes Ergebnis durch diesen Prothesentyp erreicht wurde, konnte anhand der
statistischen Tests belegt werden. Jedoch ist damit aber noch keine generelle Uberlegenheit zu
.Klassischen* Endoprothesen abzuleiten. Auch Wheatley und dessen Kollegen befassten sich in
einer 2019 verdffentlichten Studie mit der Frage, ob durch patientenspezifische Implantate
tatsachlich bessere Outcome-Ergebnisse zu messen seien (87). Verglichen wurde das
iTotal®PS-Prothesensystem von ConforMIS in der patientenspezifischen Kohorte mit dem
Persona® PS-Modell von Zimmer Biomet als Vertreter der konventionellen Variante. Neben der
Range of Motion erhoben sie ebenfalls diverse PROMs, darunter auch den Forgotten Joint
Score postoperativ (praoperative Daten fehlen aufgrund des retrospektiven Studiendesigns).
Trotz der Tatsache, dass die Patient*Innen-Gruppe, die ConforMIS Prothesen erhielten, im
Durchschnitt ca. funf Jahre jinger war, lag das Outcome mit 56 Punkten unterhalb des Wertes
der ,konventionellen“ Gruppe (62 Punkte). Auch andere Variablen wie Bewegungsumfang oder
KSS zeigten annahernd identische Werte. Setzt man dazu unsere Jahresergebnisse des FJS in
Relation, die sich in einer dhnlichen Dimension bewegen, bestétigt Wheatleys Analyse, dass,
zumindest fur das frihe Outcome gesprochen, die individuelle Endoprothetik keine

grundsatzlich bessere Alternative darstellt.

Kritik am Forgotten Joint Score als neues, ,ultimatives Messinstrument in der jungsten Literatur
Ubt unter anderem Siegel in einem 2020 erschienenen Kommentar (88). Er verweist auf das
Problem des ,Vergleich von Apfeln und Orangen“ bei der Verwendung des Scores. Haufig
wuirden, so Siegel, Vergleichswerte anderer Studien herangezogen, die die unterschiedlichen
Operationstechniken auf3er Acht lie3en, wodurch leicht der Fehler falscher Rickschliisse
unterlaufen kénne. Unter diesem Aspekt halt Siegel den Forgotten Joint Score nur dann fir
geeignet, wenn ahnliche Verfahrensweisen in der Endoprothetik miteinander verglichen werden.
Auch Lee et al. stellen in einer 2020 erschienenen Publikation die sinnvolle Anwendung des
Forgotten Joint Scores besonders fir kurzfristige Ergebnisse innerhalb des ersten
postoperativen Jahres in Frage (89). Obwohl sie auch die Charakteristik eines vergleichsweise
niedrigen Deckeneffekts bestatigten, verweisen Lee et al. auf das Problem des gleichzeitig
(besonders innerhalb der ersten sechs Monate) hohen Werts der ,Bodeneffekte” (flooreffects).
Es ist also mdglich, dass es den Test besonders in der ersten Phase nach der Operation als ,zu
schwierig“ einzuschatzen gilt. Viele Proband*innen erzielen folglich niedrige Testwerte, die

allerdings nicht mehr differenziert beurteilt werden kénnen und ein in Realitat moglicherweise
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besseres Ergebnis dadurch verschleiert wird (89). Gerade der Vergleich in einer sehr friihen
Phase kann laut Lee also durchaus schwierig sein, da hier Unterschiede allein schon durch die
Art des chirurgischen Verfahrens, durch den Prothesentyp oder die Form der Nachbehandlung
begrindet sein kénnen. Um gute Behandlungsergebnisse in Langzeituntersuchungen zu
messen, sei der Forgotten Joint Score ein geeignetes Messinstrument, um schlechte
Ergebnisse zu bewerten hingegen eher weniger. Fir die vorliegende Untersuchung bedeuten
die benannten Kritikpunkte daher, dass sie die Aussagekraft in gewisser Weise einschranken,
denn bei einem Nachuntersuchungszeitraum von einem Jahr ist noch immer von einem frilhen
Outcome-Ergebnis zu sprechen. Geht man davon aus, dass der Test in der frilhen Phase nach
Operation noch ,zu schwierig“ sein kdnnte, bedeutet dies im Umkehrschluss, dass die bereits
als zufriedenstellend zu beurteilende Verbesserung des Scorewerts in Realitdt sogar noch
grofer ausfallen kénnte.

— 69 —



7. Zusammenfassung und Ausblick

Fortschritt gilt als die grundlegende Maxime der Medizin. Dabei ist der Begriff nicht nur als rein
technischer Fortschritt zu verstehen, obwohl dieser Teilaspekt natirlich im Verlauf der letzten
Jahrzehnte eine rasante Entwicklung durchlief. Fortschritt umfasst auch die Optimierung von
Prozessen, eine verbesserte Nutzung der Ressourcen und eine moglichst effiziente
Versorgung. Ein wesentliches Ziel ist in der jungsten Entwicklung letztlich auch, der
Individualitéat von Patient*Innen im Sinne der patientenzentrierten Medizin Rechnung zu tragen.
In diesem Konzept hat die Patientenzufriedenheit einen besonders hohen Stellenwert. Denn je
naher sich eine Therapie am individuell verschiedenen Gesundheitszustand des Einzelnen wie
auch an den unterschiedlichen Winschen orientiert, desto grof3er ist gerade im Bereich der
elektiven Patientenversorgung die Chance, zufriedenstellende Behandlungserfolge zu
erreichen. Speziell im Bereich der Endoprothetik ist der Fortschrittsgedanke in verschiedenster
Weise zu beobachten: Ausgehend von konventionellen Prothesentyp in vordefinierten Gréf3en
und Formen setzte eine Entwicklung in Richtung patientenspezifischer Endoprothetik ein. Diese
beruht auf zwei groRen Saulen. Zum einen die individuell auf Grundlage von computer- oder
magnetresonanztomografischer Bildgebung angefertigtem Instrumentarium und Prothesen-
komponenten, die mit dem Ziel der Rekonstruktion der individuellen Beinachse zum Einsatz
kommen; zum anderen ist aber auch die Bewertung des Behandlungserfolgs anhand der
Patient Reported Outcome Measures anstelle der rein objektiven Messkriterien fester
Bestandteil moderner Endoprothetik. Insgesamt kann man meinem Empfinden nach in diesem
omniprasenten Verbesserungs- und Optimierungsprozess der Medizin allerdings leicht Gefahr
laufen, unbedacht dem ,Neuer ist Besser‘-Grundsatz vorschnell Glauben zu schenken. Daher
sollte gerade bei elektiven Behandlungen, die nebenbei haufig auch immer kostenintensiver
werden, stets kritisch hinterfragt werden, ob die propagierte Verbesserung auch einen realen
Nutzen fur Patient*Innen darstellt und zu einer hoheren Zufriedenheit fuhrt. Wenn man
.Patientenzufriedenheit® als das Hauptziel der heutigen operativen Therapie der Gonarthrose
definieren will, sollte man sich der Tatsache bewusst sein, dass dies als Konstrukt ebenso
schwierig zu erfassen wie zu messen ist. Denn in der vorliegenden Betrachtung der Daten,
stellte sich mir oft die Frage, was genau Zufriedenheit beeinflussen kann. Die Antwort ist
meines Erachtens nie abschliel3end, umfassend und universalgiltig zu formulieren: Wichtig
scheint mir, im Vorfeld einer Behandlung die individuelle Erwartungshaltung der Patient*Innen
zu evaluieren. Denn es ist ein entscheidender Unterschied, ob ein jungerer Patient praoperativ
die Erwartung an kinstlichen Gelenkersatz hat, anschlieRend wieder alle gewohnten
sportlichen Aktivitaten ausiiben zu kdnnen oder ob sich eine altere Patientin schmerzfrei durch
ihre Wohnung bewegen mdchte. Daher kann die subjektive Erwartungshaltung ein ebenso
starker Pradiktor fur zufriedenstellende Behandlungsergebnisse sein, wie auch die Beachtung

medizinischer Vordiagnosen oder die begleitenden Lebensumstande der bzw. des Einzelnen.
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Auf die Fragestellung dieser Arbeit bezogen sollte man deshalb meiner Ansicht nach den Blick
weg von der Frage lenken, ob das patientenspezifische Prothesensystem iTotal® mit den
iPoly®XE-Tibiaeinsdtzen von ConforMIS das bessere Modell im Vergleich zu einem
konventionellen sei. Anhand der Datenauswertung konnte zwar gezeigt werden, dass es sich
um eine geeignete Therapie der Gonarthrose handelt, die — fur die Gesamtheit gesprochen —
verbesserte Ergebnisse im Verhdltnis zum praoperativen Zustand lieferte und den
herkdbmmlichen Vertretern nicht unterlegen scheint. Ob iPoly®XE jedoch deshalb fir jede*n
Patient*In das richtige Prothesenmodell darstellt, ist damit nicht beantwortet. Vorstellbar ist
durchaus, dass besonders Patient*Innen, die eine starke Abweichung der Beinachse im Sinne
einer Varus- oder Valgusdeformitat von einer genaueren Wiederherstellung ihrer anatomischen
Verhéltnisse profitieren. Gleiches gilt fur Patient*lnnen mit Voroperationen im
Kniegelenksbereich und entsprechend vorgeschadigter Knochensubstanz, die einen Vorteil
durch die geringere Knochenresektion haben konnten oder auch jingere Patient*Innen bei
Aussicht auf langere Materialstandzeit und damit spater auftretender Revisionsnotwendigkeit.
Sicherlich stellt auch individuelle Passform der Prothese einen eindeutigen Vorteil dar. Wie in
der Einleitung bereits benannt, sind bis zu zwanzig Prozent aller Patienten postoperativ mit
ihrem Ergebnis nicht zufrieden. Die Frage der zugrundeliegenden Ursache dieser
Unzufriedenheit ist zwar nicht monokausal auf eine eventuelle Passungenauigkeit der Prothese
zurtickzuftihren, sondern vielmehr als Spektrum verschiedener Einflussfaktoren zu betrachten.
Dennoch wird die Kinematik des Gelenks beispielsweise durch Uberstand der Prothese
beeinflusst und verhindert — zusatzlich zu etwaiger begleitender Schmerzsymptomatik durch
Kompression von Weichteilen oder Bandstrukturen — ein ,natirliches® Gelenkempfinden.
Wichtiger als die generelle Entscheidung ,Patientenindividuell oder konventionell?* sollte also
bereits bei Indikationsstellung die Frage sein, fir welchen Patienten oder welche Patientin
welches Modell jeweils das geeignetste sein konnte. Denn dann besteht bei entsprechender
Berlicksichtigung der Wiunsche und der Erwartungen eine gute Chance, die Zufriedenheit des

Einzelnen zu verbessern, was letztlich einen Gewinn fiur alle Seiten darstellt.

Zusammenfassend zur Hauptfragestellung der Dissertation, ob patientenspezifische
Endoprothetik — konkret in diesem Fall anhand von Daten zum Prothesenmodell iPoly®XE von
ConforMIS untersucht — ein geeignetes Verfahren sei, um eine klinisch signifikante Besserung
arthrosebedingter Beschwerden zu erreichen, kann dies klar bejaht werden. Primar wurde der
Forgotten Joint Score und das Erreichen der in der Literatur publizierten MIC-Werte zur
Beantwortung dieser Frage herangezogen. Die beiden ebenfalls erhobenen Scores KOOS und
KSS bestatigten den Behandlungserfolg durch einen insgesamt positiven Trend der Messwerte.
In der Korrelationsanalyse bestatigte sich, dass ein positiv gerichteter Zusammenhang
zwischen dem Subscore Quality of daily life und dem FJS-Ergebnis bestand. Je besser es

Patient*Innen postoperativ also gelingt, ihr kiinstliches Gelenk im Alltag zu ,vergessen®, desto
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hoher beschreiben sie ihre Lebensqualitat. Hohere Lebensqualitat bringt letztlich auch héhere
Patientenzufriedenheit mit sich, was heutzutage einen sehr bedeutenden Stellenwert nicht nur
im Bereich der Endoprothetik, sondern der Medizin insgesamt einnimmt. Limitiert wird das
Studienergebnis durch verschiedene Faktoren, wie einer geringen Fallzahl beispielsweise, die
Ruckschlisse auf die Allgemeinheit sehr stark einschrénkt. AuBerdem ist ein Nach-
beobachtungszeitraum von einem Jahr allenfalls zur Bewertung des kurzfristigen Behandlungs-
erfolgs ausreichend, jedoch nicht um die Frage der grundséatzlichen Uberlegenheit
patientenspezifischer Prothesen oder einer etwaig reduzierten Revisionshaufigkeit im weiteren

Verlauf zu beantworten.
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10. Anhang

Anhang 1:

Ein- und Ausschlusskriterien gemaf des Studienprotokolls
(Originalversion in englischer Sprache) (38)

ConforMIS 16-001
Inclusion/Exclusion Worksheet Page 1 of 1

Site#: Pationt #:

INCLUSION/EXCLUSION
INCLUSION CRITERIA
Does the subject meet all Inclusion Criteria for this study? O Yes O No
If Mo, specify Criteria not met (Please check all that apply):

[ 1. Clinical condition included in the approved Indications For Use for the iTotal® CR

[ 2. Ostecarthritis, as confirmed by the investigator's assessment of disease status at screening
visit that warrants a TKR procedure, Discase status is assessed by Clinical and
Radiographic assessment

[] 3. Willingness to participate in the clinical study, to give informed consent and to attend all
follow-up visits

[]4 =18yecarsof age

Was awaiver granted? © Yes O Mo
Date waiver was granted (dd-MMM-yyyy): __ - -

EXCLUSION CRITERIA
Does the subject meet any Exclusion Criteria for this study? O Yes O Ne
If Yes, specify Critaria not met (Please check all that apply):

Simultancous bilateral procedure required

BMI =40

Active malignancy (defined as a history of any invasive malignancy — except non-
melanoma skin cancer), unkess patient has been treated with curative intent and there have
been no clinical signs or symptoms of the malignancy for at least 5 years

Poorly controlled diabetes

Meuromuscular conditions which prevent patient from participating in study activities
Active local or systemic infection

Immunocompromised

Fibromyalgia or other general body pain related condition

Rheumatoid arthritis or other forms of inflammatory joint disease

Loss of bone or musculature, osteonecrosis, neuromuscalar or vascular compromise in the
amea of the joint to be operated on, to an extent that the procedure is unjustified

11. Diagnosed with or receiving treatment for osteoporosis

12. Other physical disability affecting the hips, spine, or contralateral knee

13, Sever instability due to advanced loss of osteochondral structure

14. Prior arthroplasty of the affected knee, including High Tibial Osteotomy (HTO)

1

1

e

=0 pm -

=

5. Compromised PCL or collateral ligament
6. Severe fixned valgus or varus deformity of =157
17. Extensor lag> 157
18. Fixed flexion contracture = 15
19. Unwilling or unable to comply with study mquirements
[] 20. Participation in another clinical study which would confound results
[ 21. Allergy to any implant material
Was awaiver granted? OYes O Mo
Date waiver was granted (dd-MMM-yyyy): __ - -

CONFIDENTIAL Protocol Version 1.0 AA CRF Date: 30Jun2016

Ooooooood ooooodo ooo
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Anhang 2:

Forgotten Joint Score (deutsche Version). 2014

Kniefragebogen (Forgotten Joint Score - 12)
Patient/in:

Datum:

Ein gesundes Gelenk macht sich normalerweise im Alltag nicht bemerkbar. Allerdings kiinnen
schon mimimale Probleme dazu fihren, dass man ein Gelenk wahrmimmt. Das heisst, dass man

an ein Gelenk denken muss, dass man ein Gelenk spiirt, bzw. die Aufmerksamkeit auf ein
Gelenk genchtet wird. Die folgenden Fragen beziehen sich darauf, wie haufig Sie im Alltag
das betroffene Kniegelenk wahrnehmen.

Bitte wahlen Sie jeweils die am besten zutreffende Antwort aus.

:2:::1“3" Sie Ihr Kniegelenk wahr, Nie Fastnie Selten Manchmal Meistens
1. ... Sie nachts im Bett liegen? 0] (W] 0] 0] (o]
.. Sie fur [Bnger als eine Stunde auf einem
2. Stuhl sitzen? O O 0 0 0
3. .. Sie fr langer als 15 Minuten gehen? O 0 O O O
4. .. Sie duschen oder ein Bad nehmen? 9] Q 0] O Q
b .. Sie im Auto fahren? O 0 0] O O
6. .. Sie Treppen steigen? O (9] 0] O O
7. .. Sie auf unebenem Grund gehen? O (9] O O O
8. ... Sie aus tiefem Sitzen aufstehen? O (0] 0] O Q
9. ... Sie fur langere Zeit stehen? O (9] 0] O o]
... Sie Arbeiten im Haushalt oder im Garten
10. vermrichten? O O 0 0 0
.. Sie langer spazieren gehen oder in den
1. Bergen wandern? O O 0 0 0
2. - Sie Ihre bevorzugte sportlichen Aktivitaten 0 0 0 0 0

machen?

@ Copyright 2014 Behrend H, Giesinger K, Giesinger JM, Kuster MS. All righis reserved. Version 1.1.
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Anhang 3: KOOS (deutsche Version) gemaR des Studienprotokolls

ConforMIS 16-001
Kniefragebogen (KOOS) Seite 1 von 3
Zentrum#: Datum: - - Patientennummer:
dd MMM yyyy
KOOS Fragebogen

ANLEITUNG: Dieser Ankreuzbogen befragt Sie, welchen Eindruck Sie von Ihrem Knie haben. Die dadurch
gewonnene Information wird uns helfen zu (iberwachen, wie es Ihnen mit lhrem Knie geht und wie gut Sie in
der Lage sind, Ihre Ublichen Aktivitaten zu verrichten.

Beantworten Sie bitte jede Frage durch ankreuzen des zugehdrigen Kastchens. Bitte nur ein Kastchen pro
Frage ankreuzen. Wenn Sie sich unsicher sind, wie Sie die Frage beantworten sollen, wahlen Sie die Antwort
aus, die lhnen am zutreffendsten erscheint.

Zeitpunkt:
O 90 Tage O 180 Tage O 1 Jahr O 2 Jahre O 3 jahre O 4 Jahre
O 5 Jahre O 6 Jahre O 7 Jahre O 8 Jahre O 9 Jahre O 10 Jahre
Symptome
Diese Fragen beziehen sich auf Beschwerden von Seiten Ihres Kniegelenkes in der vergangenen Woche.
Haben Sie Schwellungen an lhrem Knie? O niemals O selten O manchmal O oft O immer
2. Fuhlen Sie manchmal ein Mahlen, héren Sie
manchmal ein Klicken oder irgendein O niemals O selten O manchmal O oft O immer

Gerausch, wenn Sie Ihr Knie bewegen?

3. Bleibt Ihr Knie manchmal héngen, oder

blockiert es, wenn Sie es bewegen? O niemals O selten O manchmal O oft O immer

4. Konnen Sie lhr Knie ganz ausstrecken? O niemals O selten O manchmal O oft O immer
5. Konnen Sie Ihr Knie ganz beugen? O niemals O selten O manchmal O oft O immer
Steifigkeit

Die nachfolgenden Fragen betreffen die Steifigkeit lhres Kniegelenkes wéhrend der letzten Woche. Unter
Steifigkeit versteht man ein Gefiihl der Einschrankung oder Veerlangsamung der Fahigkeit Ihr Kniegelenk zu
bewegen.

Fiir jede der nachfolgenden Aklivitdten sollen Sie das AusmanB der Schwierigkeiten angeben, welche Sie
durch Ihr Kniegelenk innerhalb der letzten Woche erfahren haben.

6. Wie stark ist Ihre Kniesteifigkeit morgens
direkt nach dem Aufstehen?

7. Wie stark ist Ihre Kniesteifigkeit nach dem

O keine O schwach O maBig O stark O sehr stark

Sie saBen, lagen, oder sich ausruhten im O keine O schwach O méaBig O stark O sehr stark
Verlauf des Tages?

Schmerzen

1. Wie oft tut Ihnen Ihr Knie weh? O niemals O monatlich © wdchentlich O taglich O immer

Wie ausgepragt waren lhre Schmerzen in der vergangenen Woche als Sie z.B:

2. sich im Knie drehten? O keine O schwach O maBig O stark O sehr stark
3. Ihr Knie ganz ausstreckten? O keine O schwach O maBig O stark O sehr stark
4. |hr Knie ganz beugten? O keine O schwach O maBig O stark O sehr stark
5. auf ebenem Boden gingen? O keine O schwach O maBig O stark O sehr stark
vertraulich Priifplan: v1.0 AA CRF Datum: 30JUN2016
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ContorMIS 16-001 ConforMIS 16-001

Kniefragebogen (KOOS) Seite 2von 3 Knlefragebogen (KOOS) Selte 3von 3
Zentrum #: Datom: - = Patentennummer: Zootrum #: Datum: - - _Patientennummer; 3
dd MMM dd MMM ii‘i
|8 Troppen horaul oder heruntergingen? Okeine O schwach Omify Ostark O sobr stark g
| und Freizeit
|7. nachts lagen? Okene Oscwach Omifig Ostak O sehr stark Sport
| m Bent Big Die nachfolgenden Fragen bezwehen sich aut Ihe kérperiche Belastbarkeit im Rahmen eher sportichoer
|8 saBen oder lagen, 2.8, auf dir Couch? Okpng O scvaach Omify Ostark O soly stark ARtivititen. Fir jede der nachfolgenden Aktivitaten sofen Sie das Ausmal der Schwierigkeiten angeben,
| welche Sie durch iy Knegelenk innerhals der letzien Woche edatven haben.
| 9. autrecht standen? Okene Oschwach Omillg O stark O sehr stark HHatten Sie Schwinrigkeiten letzte Woche ais Sie 28 -
| 1. indie Mocke 14 Okene O g O O groBe O setw grofle
- Aktivititen des tiglichen Lebens gngen wong Oenge O gol 9
| Die nachioigendon Fragon beziohen sich aul iro kGepodiche Lotstungs@ihighel. Hierumier verstobon wir (hie 2 rannten? Okane  Owenig Oeinge O groBe O sehr grofle
'ngmmwu mtghhmmnn::m =
160 dar rachioigenden soien Sie das A 8 der Schrmengkeiton angeben, weiche 3 hipten? Okone O weng O oink © grofie O sehr grode
| durch Iy Kniegesenk inoerhai der letzien Woche ertatven haben. . R ’
| Wokcho Schwwrigheston hatton Sw letzte Woche als Sie 2.8, 4. sichau! lhrem kranken Kne umdrshten? Okene Oweng Oengs O goBe O sehrgrofe
}‘- Treppen herunterstagen? Okpire Owomg Oenige O grofie O sehr groBe 5 wich binknieten? Okene Owonlg Oenige O groBe O sebr grofe
|2 Treppen heraulstegen? Okgire Oweng Oenige OgroBe O selr groBs
! Beeinflussung Lebensqualitat durch betroffene
|3 vom Sikzon autstanden Okoine O wonlg Oenige O grofie O solv groBe der it s fnls
1
4 standen? Oksire Owenig Oenige Ogrofie O sefr groBe Y e ot spiren Se v ekankes | Onie O monatich O wichentich O taghch O immer
|
|5 sich bickien um 2.8. etwas vom Booen : .
| Okgire Owenig Oemnige OgroBe O setr grofe 2 Haben Sie thre Lebensweise
utrunetany verdndort um eventuoll eem Knie | Onicht  Oweng  Ootwas  Ostark O volslincy
16 aut sbanen Boden gingen? Oksice Owenig Oenige O groa O sebr groBe SRR T 25 e
|
| 7. ins Auto ein- oder ausstiegen? Oksire Oweng Oenigs Ogrofe O setr groBe i mmml‘“m'mm'.*lmmw‘-l“ O garnent O wenlg O oiniges O sl O setw schi
|
l oinkauten gingon? Okoire Qwonlg Oenige O grofie O seohr groBe 4. Wie wirden Sie insgesamt die 32 o
| Schwi bewerten © kone o o
'@ Strimpte/Socken anzogen? Oksice Qwenig Oemige Ogrole O seh grofe e —en e Sie . S GoN Sevc
]
| 10. vom Bett autstanden? Okoine Owenlg Oenige O groBe O setw grole
|
| 11, StrimploSocken auszogen? Okoire Owonig Owenige O groBe O sehr groBe
{12 ml lm:mmamm.mcakm Okoire Owenig Oenige Ogrofie O sehr groBe
| 13, in oder aus der Badewanne kamen? Ohoire Owonig Oenige O grofie © sotr grofe
|
| 14, saBen? Okeine Owenly Oenige O grofie O selr grofs
|
i!ls. sich auf e Tollelte setzten ocer aufstanden? | O keine O wenlg Qenige O grolle O selr groBe
| 16, schy H atan (hchrubben,
| ™ Gt el )¢ Okeire Owenlg Oeniga O groe O el grobs
|
| 17, leichite Hausarbet verrichteten (Stasb 4
‘ wischen, kochen. ..)? Okaine Owenig Oweiniga O groBe O selr profie

vertraulich Prifplan: v1.0 AA CRF Datum: J0JUN2016 vertraulich Prifplan: v1.0 AA CRF Datum: 30/UN2016



ConforMIS 16-001
Knee Society Score (KSS) - Praoperativ Seite 1von 4
Zentrum & Datum: - - ______ __ Patentennummer: _
*
OBJEKTIVE KNIE-INDIKATOREN (Vom Chirurgen suszuiien)
AUSRICHTUNG
1+ Ausrichtung: gemessen an a.p.-Rontgenaufnahme Im Stehen (anatomische Ausrichtung)
O Neutrat; 210 Grad Vaigus
O Varus: <2 Grad Vaigus
O Valgus: >10 Grad Vaigus
INSTABILITAT
2+ Mediale/Laterale Instabilitit: gomessen in volistindiger Streckung
O Kene
O Geringe oder < 5 mm
O Malera oder 5 mm
O Starke oder > Smm
3- Antero-posteriore Instabllitat: gemessen bel 90 Grad
O Kene
O Mutlore < 5 mm
O Starke » 5 mm
GELENKBEWEGLICHKEIT
4 - Beweglichkeitsradius (nur in Grad) I I I |
Beugung Extension
Beugekontraktur Extensionsdefizit () = hyperextension
O Kene O Keino
Q15 Grad Q< 10Grad
Q 6-10 Grad O 10-20 Grad (ausschilessen wenn >15 Grad)
QO 11-15Grad O >20Grad
O >15Gad
vertraufich Prifplan: v1.0 AA CRF Datum: 30JUN2016

ConlorMIS 16-001
Knee Society Score (KSS) - Praoperativ Seite 2 von 4
Zentrum#: Dawm: _ - - Patentennummer:
dd MMM i i i i
SYMPTOME (Vom Patienten auszutGlion)
| 7 [ 8] 9 | ]
Starke
2- Sch oder Hangsteigen (Bitte eine Zahi einkreisen)):
v 2] sl a|s|e] 7] 8] so ] 0]
Starke
3 - Fuhlt sich das betroffene Knle _normal” an?
O Immer O Manchmal O Nie
PATIENTENZUFRIEDENHEIT
Question . Sehr [ | Sehr
| aufrieden = Zufrieden ‘Nomnl_ _ Unzufrieden | unzufrieden
1« Wie zufrieden sind Sie zurzeit mit der
Schmerzstarke in Ihrem Knie (o] (0] (o) (o) o)
wahrend des Sitzens?
2 - Wie zutrieden sind Sle zurzeit mit der
Schmerzstiirke in Ihrem Knie O O (@] (@) o)
wihrend des Lk im Bont?
3 - Wie zufrieden sind Sle zurzelt mit
Threr Knief) beim Auf e) (@) (e] (o) (o)
4 - Wie zufrieden sind Sie zurzeit mit
Ihrer Knlefunktion wihrend leichter O O (o) (o] (o)
Haushaltstitigkeiten?
5 - Wie zufrieden sind Sle zurzeit mit |
Ihrer Kniefunktion wiihrend O 0 @] (0} (o)
Freizeitaktivititen? | if |
PATIENTENERWARTUNGEN
Was erhotfen Sie sich von Ihrem © nein, | jaein | jain ja [ ja, sebr
Knieersaz? Uberhaupt wenig gowisser  einigermaBen stark
nicht Weise
1 - Ernhoften Sie sich von fhrem
Knlegelenkersatz o 0 (o) e (@)
Schmerzlinderung im Knie?
2 - Ermoften Sie sich von threr OP &ine
Ertechierung bes der Ausitung o} o} o] o} o}

Iheer Waglichen AxtvitAten?

3 - Erhoffen Sie sich von lwer OP eine -
Eneichienung bed dee Ausibung von O (0] o) (@) Q
Frelzed: oder Sportaktivititen?

vertraulich Priifplan: v1.0 AA CRF Datum: 30JUN2016
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ConforMIS 16-001
Knee Society Score (KSS) — Praoperativ Seite 3von 4
Zentrum # Datum - - Patentennummer ;
dd MMM i ‘ ‘ ‘
FUNKTIONELLE AKTIVITATEN
GEHEN UND STEHEN
1+« Konnen Sie sich ohne Hilfsmittel (2. B, Gehstock, Krucken oder Rollstuhl) fortbewegen?
O Ja (skp to question 4) ONen
2 - Falls Nein, weiche der folgenden Hilfsmittel benutzen Sie?
O Rofstund OGehgesteh O Eine Kedcke O 2wl Kelicken
O Knwkappe'-othese O on Gehatock O 2we Gehisidcke O Sonstiges

3 - Benutzen Sle diese Hitsmittel wegen Ihres Knles?
OJa O Nein

Question

hen'
Gohen uber
nicht 0-5 6-15 16-30 31-80 eine

moglich  Minuten  Minuten = Minuten | Minuten  Stunde

4 - Wie lange konnen Sie (mit oder
ohne Hillsmittel) stehon, bevor
She sich wegon (@] o] (o]
Kniebeschwerden hinsetzen
mussen?

C
(o]
o)

5- Wie lange kdnnen Sie (mit oder
ohne Hillsmittel) gehen, bevor o o) 0
Sie wegen Kniebeschwerden
stehen bletben mussen?

C
O
o]

STANDARDAKTIVITATEN

Wie storend macht sich Ihr Knie Ist keine

Aktivitaten bemerkbar?

wahrend der folgenden
\

1+ Gehen autf unebenem Grund

2+ Umdrehen oder Drehen auf
dem Bein

3

3 - Hinaut- oder Hinabsteigen
m?nm

4 - Aufstehen von einer nledrigen
Couch oder von einem Stuhl

5 - Ein- oder Aussteigen in sin
bzw. aus einem Auto

.

o|lo| o |o|o|ofR

olec ¢ oo‘oiz
ole| o oooégg

clo| o |o|oloff

olc| o |o|o|o|f

ojc| o |o|o|o|§}
<

olo| o oo‘oggg
=

——

vertraulich Prufplan: v1.0 AA CRF Datum: 30JUN2016

ContorMIS 16-001
Knee Society Score (KSS) - Pridoperativ

Zentrum £ Datwum: - - Patiemennummer:

dd MMM ii‘i

FORTGESCHRITTENE AKTIVITATEN

Seite 4 von 4

VWie storend macht sich Ihr Knie (wegen st keine
wiahrend der lolgenden Knie)  Standard
Aktivitaten bemerkbar? gar nur sehr nicht aktivitat
nicht  wenig etwas | stark | stark  machbar von mir
« Hinaufste auf eine Lelter
oa.m”?M ©c|of o 2| o] O ] e
2- Tragen einer Einkaufstasche (o) (o} 0 (o] (@] O o)
3- In die Hocke gohen (o] (o) O ) ®) O S)
4 - Hinknien O o} 0 O 9] (e} ®)
5- Laufen O | O O O S) O O

FREIZEITAKTIVITATEN MIT BELASTUNG DES KNIES

Kreuzen Sle bitte drel der unten aulgetUhrien Aktivititen an, die Sie tUr sich selbst als besonders wichtlg
einstuten. (Fugen Sie bitte keine zusatziichen Aktivitaten hinzu.)

Frelzeitaktivititen [ Sport und Fitnessaktivitaten
O | Schwimmen | 2 Gewichtheben
[ | Golfspielen (18 Lock) |1 Kniestreckibungen
| Fahrradtahven (> 30 Minuten) |1 stepper-Training
L | Gartenarbeiten ' E .fmmmumewwsmm
L | Bowlen _l Beinpresse
O | Ballsportarten mit Schisger (Tennis, Racquetball otc.)  JJ  Joggen
[ | Wandem 21 | Ellipsentrainer
O | Tanzen/Ballett | T1  Aerobic-Ubungen
- | Dohniibungen (Dehnen und Strecken der Muskein zur |

5

Ubertragen Sie bitte die drel oben angekreuzten Aktivitalen In die leeren Felder unten.

Wie stérend macht sich Ihr Knie

wihrend diesen Aktivitdten bemerkbar? par nur sehr

(Tragen Sie hier dle crel Aktivitaten aus nicht | wenig ™% stark ook | Knie) nicht
doc Liske oben ain) : RS-
i oo o Tolol o
2- [ o ]o | © o] o (o)
3- o | O [} O 0 O
vertraulich Prufplan: v1.0 AA CRF Datum: 30JUN2016
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