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1 Laufzeit des Vorhabens

Der Ethikantrag der oben genannten Studie wurde am 08.06.2008 gestellt. Die
ursprunglich geplante Laufzeit war bis 31.08.2013 vorgesehen. Das positive Votum
der Ethik-Kommission lag am 01.07.2008 vor. Der Antrag auf Férderung wurde am
28.06.2008 gestellt und mit einem Fordervolumen von 47.000 € durch die DGUV am
05.06.2009 zugestimmt. Der erste Patient wurde am 09.12.2008 eingeschlossen und
die letzte Nachuntersuchung erfolgte am 13.08.2013. Aufgrund von Komplikationen
im Studienarm POSITION HTO wurde am 09.12.2009 der Ethik-Kommission der
Eberhard Karls Universitat Tubingen der Abbruch des Studienarmes mitgeteilt, sowie
Erweiterung des Studienkollektives auf 129 Patienten beantragt und die FortfuUhrung
der Studie am 07.01.2010 genehmigt. Die nahere Erlauterung folgt unter Ergebnisse.
Durch diese Verzogerung und die Erweiterung konnte der ursprunglich geplante
Zeitplan nicht eingehalten werden. Die zeitliche Verzogerung und Erweiterung des
Zeitraumes bis zur Fertigstellung wurde per Email durch die DGUV bereits
zugestimmt.

2 Problemstellung

Die Lebenserwartung bei Mannern ist in Deutschland von 1980 bis 2002 von 69,9
Jahren auf 75,6 Jahre angestiegen[1]. Ein wachsender Anspruch an die Mobilitat bis
ins Alter stellt hohere Anforderungen an die medizinische Versorgung. Mit
zunehmendem Lebensalter tritt vermehrt ein degenerativer Verschleiy in den
Gelenken auf. Dieser Verschleily kann Knorpelverlust beinhalten der auf dem
Rontgenbild zu einer Verschmalerung des Gelenkspaltes fuhrt. Etwa 80 % der
orthopadischen Patienten jenseits des 60. Lebensjahres zeigen im Rontgenbild
grolRer Gelenke solche Arthrosezeichen. Hiervon entfallen zwischen 30 % und 50 %
auf die Arthrose des Kniegelenks (Gonarthrose)[2].

Am Kniegelenk spielen viele Faktoren eine entscheidende Rolle, ob der
Knorpeliberzug uberlebt. Beispielsweise verkleinert sich nach Meniskusverlust die
Last Ubertragende Flache[3,4] und praformiert zum Knorpelschaden[5,6].

Ein vorderer bzw. hinterer Kreuzbandriss resultiert in einer Bandinstabilitat und fahrt
zur vermehrten vorderen bzw. hinteren Translation in der sagittalen Ebene[7,8] und
letztlich zu vermehrtem Knorpelschaden[5,9].

Ferner fuhrt eine Achsfehlstellung von Femur und Tibia zu ungleichmaliger
Kraftibertragung und unphysiologischer Lastverteilung zwischen dem medialen und
lateralen Kompartiment und zu einer Uberlastung der Gelenkflache und damit zu
einem Knorpelschaden[10].

Zur Vermeidung von Knorpelschaden im Kniegelenk sollte man alle therapierbaren
Veranderungen angehen. Meniskusschaden werden sparsam, nur partiell reseziert
und Bandinstabilitaten mittlerweile bis ins fortgeschrittene Lebensalter mittels
Ersatzplastik wieder hergestellt; fur das vordere Kreuzband gibt es mittlerweile keine
Alterslimitierung[11]. Bei Varusfehlstellung, begleitet von einer medialen,
unikompartimentellen Arthrose oder einem Knorpelschaden, sollte beim jungen und
aktiven alteren Patienten die hohe, valgisierende Tibiakopfumstellungsosteotomie
(high tibial osteotomy: HTO) durchgefuhrt und dem endoprothetischen Gelenkersatz
vorgezogen werden[2,12-14].
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Zur Quantifizierung der o.g. Achsfehlstellung wird die anatomische bzw.
mechanische Achse bestimmt. Von einer physiologischen Achse wird gesprochen,
wenn sich in der mechanischen Achse (mechanischer tibiofemoraler Winkel: mTFA)
ein Winkel von -1,2 + 2,2° Varus [15] und in der anatomischen Achse von 5 — 7°
Valgus ergibt[16]. Eine weitere Mdglichkeit, die Achsabweichung zu bestimmen, ist
die Traglinie (Mikulicz — Linie). Bei regelrechten Achsverhaltnissen verlauft die
Mikulicz - Linie 4 + 2 mm medial des Kniegelenkzentrums[17]. Abweichungen
werden entsprechend mit Valgus- oder Varusfehlstellung bezeichnet. Bei
Varusfehlstellung zeigt sich ein zweifach erhohtes Risiko fur eine Gonarthrose[10].
Die mechanische Uberlastung korreliert mit dem Knorpelschaden[18] und beguinstigt
die Entstehung oder Progredienz einer Gonarthrose[10,19,20].

Bereits zahlreiche Untersuchungen konnten zeigten, dass nach einer
kniegelenknahen Umstellung mit Korrektur der Beinachse der Knorpelschaden bzw.
die Gonarthrose verzogert oder aufgehalten wird[13,21-26]. Die klinischen
Ergebnisse wurden mittels verschiedener Scores beurteilt. Aglietti[27,28] et al. und
Healy[29] et al. verwendeten beispielsweise den Score nach Ranawat und Shine[30]
(Hospital for Special Surgery Score, HSS). Andere verwendeten den Lysholm Score
und auch den IKDC Score[31].

Zur Korrektur der Achsfehlstellung sind mittlerweile viele operative Techniken
beschrieben. Um die klinisch relevante Varusfehlstellung[10] zu behandeln, wurde
die hohe valgisierende Umstellungsosteotomie an der proximalen Tibia beschrieben.
Eine Moglichkeit ist die hohe valgisierende, schlielende und subtraktive (closed
wedge HTO) Umstellungsosteotomie. Hierbei wird von lateral ein Knochenkeil
entnommen und das proximale und distale Ende mit einer Osteosynthese stabilisiert,
wie es von Coventry[2,32] et al. und Maquet[25] et al. vorgestellt und auch von
Aglietti[27] et al. angewendet wurde. Eine weitere operative Mdglichkeit wird durch
Maquet[25] et al. beschrieben. Bei der Domosteotomie wird proximal der Tuberositas
tibia konvex nach kranial osteotomiert und mittels zweier eingebrachter
Steinmannnagel proximal und distal die Korrektur bestimmt. Die Fibula muss hierbei
osteotomiert werden. Durch operationstechnische Risiken der subtraktiven Technik,
wie die Verletzung des N. peroneus und Probleme durch Beinverkirzungen, wurde
die hohe, valgisierende, 6ffnende und additive Tibiakopfumstellungsosteotomie (HTO
open wedge) von Goutallier[33] et al. und Hernigou[34] angewendet. Es wurde von
medial am proximalen Tibiakopf eine Osteotomie durchgefuhrt und um den
geplanten Winkel aufgeklappt. Die Stabilisierung erfolgte mittels Knochenkeilen vom
Beckenkamm und Uber eine T — Platte. Erst mit der Entwicklung der TomoFix™
Platte, die durch Staubli[35] et al. inauguriert wurde, gelang es durch Nutzung der
Winkelstabilitat ohne Knochenkeil auszukommen. Es wird eine biplanare Osteotomie
mit Zielrichtung auf das proximale Tibiofibulargelenkes von medial durchgefuhrt und
aufgeklappt. Durch ein neues Plattendesign und die Winkelstabilitat kann auf einen
Knochenkeil verzichtet werden[35].

Die Empfehlungen zur ,korrekten® Beinachse nach Umstellung differieren in der
Literatur und beziehen sich auf unterschiedliche Achsen. Coventry[36] et al.
empfehlen einen postoperativen anatomischen Valgus - Winkel von 8° und
Hernigou[13] et al. empfehlen einen Valgus - Winkel der mechanischen Achse von 3-
6°. Weitere Untersuchungen beziehen sich auf die Traglinie (Mikulicz — Linie) und
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deren Durchtritt am Tibiaplateau. Fujisawa[12] et al. teilen das laterale Kompartiment
nach Prozenten ein. Dabei ist im Kniegelenkszentrum die 0 % - Marke und an der
lateralen Kortikalis die 100 % Marke. Nach arthroskopischen Nachuntersuchungen
empfiehlt er einen Durchtrittspunkt im Bereich von 30 — 40 % am lateralen
Tibiaplateau. Miniaci[21] et al. teilen das gesamte Tibiaplateau nach Prozenten ein.
Die 0 % - Marke liegt an der medialen Kortikalis und die 100 % - Marke an der
lateralen Kortikalis. In enger Anlehnung an Fujisawa[12] et al. empfehlen sie einen
Durchtritt der Mikulicz — Linie durch die 60 — 70 % - Marke bezogen auf das gesamte
Tibiaplateau. Inhaltlich ist die Empfehlung von Miniaci[21] gleichwertig zu
Fujisawa[12]. Die unterschiedlichen  Prozentangaben entstehen  durch
unterschiedliche Bezugspunkte am Tibiaplateau. Dugdale[22] et al. konnten bei
gleicher prozentualer Einteilung des Tibiaplateaus wie Miniaci[21] et al. die besten
Ergebnisse bei der 62 — 66 % Marke feststellen.

Der Erfolg der open wedge HTO hangt wesentlich von der richtigen Einschatzung der
praoperativen Achsabweichung und der exakten, wie geplant durchgefuhrten
Korrektur ab[37].

Die Beinachse kann intraoperativ mit einem Navigationssystem bestimmt und so die
Genauigkeit der Umstellung Uberpruft werden. Es sind mehrere Systeme auf dem
Markt verfugbar. Die Navigationssysteme haben unterschiedliche Ansatze in Bezug
auf die technische Umsetzung. Es wurden Dbereits unterschiedliche
Navigationssysteme auf ihre Genauigkeit untersucht. Lorenz et al.[38] berichten Uber
die Reliabilitat eines Navigationsystems zur Kontrolle der Beinachse, der Rotation
und des tibialen slope bei der hohen valgisierenden, 6ffnenden und additiven
Umstellungsosteotomie. Es werden unterschiedliche Eigenschaften fur die
Navigation gefordert: Geeignet fur open wedge und closed wedge HTO, keine
Rontgendiagnostik zur Planung pra- und intraoperativ erforderlich, exakte Messung
mit einem mittleren Fehler von unter 1°, exakte Planung fur die Osteotomie und
Keilhohe, Kontrolle, wenn die Platte fixiert ist. Als Plattenfixateur kam die TomoFix™
- Platte zum Einsatz. Das Navigationssystem basiert auf dem Vector Vision System
(BrainLab, Heimstetten, Deutschland). In einer Folge von 10 Messungen konnte die
Reliabilitat gezeigt werden. Eine signifikante Abweichung von unter 2 mm im
Vergleich zur Planungsskizze wurde als akzeptabel betrachtet. Der tibiale slope kann
jedoch in einer rontgenfreien Navigation nicht absolut bestimmt werden.

Hankemeier et al.[39] haben in ihren Untersuchungen 20 Kadaverkniegelenke auf die
Genauigkeit der Umstellung mit (n = 10) und ohne Navigation (n = 10) unter
Verwendung des auf Durchleuchtung basierten Navigationsmoduls der Firma
MediVison (Oberdorf, Schweiz) mit der TomoFix™ Platte untersucht. Ziel war die 80
% Marke am Tibiaplateau, wobei die 0 % medial und 100% lateral lagen. Sie konnten
bei den navigierten Umstellungen einen Durchtritt bei 79,1 % + 3,3 % und bei den
nicht navigierten bei 72,1 % = 7,2 % messen. Der Unterschied wurde als signifikant
beschrieben. Der Nachteil der Navigation liegt nach Meinung der Autoren in der
verlangerten OP — Zeit um durchschnittlich 23 min und dem vermehrten technischen
Aufwand fur die navigierte Gruppe.

Von Keppler et al.[40] wurde das Navigationssystem SurgiGATE® system
(MediVision, Oberdorf, Schweiz) untersucht. Die Kollegen formulierten den Anspruch
an eine Navigation differierend zu den bisherigen Untersuchungen von Wiehe et
al.[41] und Maurer et al.[42]. Es wurde gefordert, dass keine praoperative Planung
durch konventionelle Rontgenaufnahmen erforderlich ist. Das System bendtigt an
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Informationen nur die gewlnschte Mikulicz — Linie, also den Durchtritt der
Belastungsachse durch das Tibiaplateau (hier 80 %). Der Keil wird in drei Ebenen
durch die Navigation bestimmt: sagittal, frontal und transversal. Das System wurde
zunachst uber Plastikknochen (Synbone) validiert. AnschlieRend folgte die
Untersuchung an 13 Kadaverkniegelenken; 7 wurden navigiert und 6 in
konventioneller Technik mit einer valgisierenden open wedge HTO operiert. Die
postoperative Auswertung folgte mittels CT. Als dritter Teil der Untersuchungsserie
folgte die ,Erprobung® in vivo an funf Patienten. Postoperativ fand sich eine mittlere
Abweichung von 1°. Das System erlaubte dem Operateur eine gute intraoperative
Operationsplanung.

In einer klinischen Untersuchung von Wiehe et al.[41] wurden 40 Kniegelenke mit
Varusgonarthrose mittels computergestutzter Navigation und open wedge HTO
operiert. Die postoperative Nachuntersuchung wurde nach 2 Tagen und 3 Monaten
durchgefiihrt. Es kam der OrthoPilot® (Aesculap, Braun, Tuttlingen, Deutschland)
zum Einsatz. Die konventionelle Planung erfolgte in Anlehnung an Dugdale et al.[22].
Die Stabilisierung erfolgte mittels einer winkelstabilen Platte (Litos®). Zusétzlich
wurden autologe trikortikale Spongiosachips verwendet. Die Nachbehandlung
erfolgte mit 6-8 Wochen 20 kg Teilbelastung. Es wurde die Korrelation zwischen
Navigation und konventionellen Rontgenaufnahmen beurteilt. Ziel des Eingriffs war
es eine Valgusstellung von 0-3° in der mechanischen Beinachse zu erzielen. Dabei
zeigte sich postoperativ eine Valgusstellung von 0,6° + 3,2 ° im konventionellen
Rontgen und - 0,7° £ 1 ° wahrend der intraoperativen Navigation. Hieraus wurde
geschlossen, dass eine hohe Ubereinstimmung zwischen Planung und Navigation
besteht.

Hart et al.[43] fuhrten an 39 Patienten eine computernavigierte open wedge HTO
durch. Es wurde der OrthoPilot® (Aesculap, Braun, Tuttlingen, Deutschland)
verwendet. Die Umstellung folgte auf 4° Valgusstellung in der mechanischen
Beinachse. Die Fixation der Osteotomie folgte mit einer T — LCP und drei trikortikalen
Knochenkeilen vom Beckenkamm. In der Nachbehandlung wurde eine Teilbelastung
mit 30 kg uber 4 Wochen durchgefuhrt. Anschlieend folgte die schmerzadaptierte
Belastungssteigerung. Es folgte keine Metallentfernung und im Rahmen der
Nachuntersuchung wurde der Lysholm Score verwendet. Es konnte kein Unterschied
zwischen den navigierten Daten und dem konventionellen Roéntgen gefunden
werden. Es traten nur zwei Komplikationen auf, bei einem Patienten kam es 3
Monate postoperativ. zum Spatinfekt und bei einer adipdésen Patientin zur
Hamatombildung am 4 postoperativen Tag. In der genannten Studie gab es keine
Kontrollgruppe. Es wurde lediglich die Genauigkeit zwischen Rontgen und Navigation
untersucht.

Maurer et al.[42] untersuchten in einem Kollektiv von 67 Patienten retrospektiv im
Hinblick auf die gewunschte mechanische Beinachse von 3 ° Valgusstellung. Im
Gesamtkollektiv wurden bei 44 Patienten die open wedge HTO navigiert und bei 23
nicht navigiert durchgefiihrt. Als Navigationssystem kam der OrthoPilot® (Aesculap,
Braun, Tuttlingen, Deutschland) zum Einsatz. Die Ergebnisse zeigten in der
retrospektiven Analyse eine Tendenz zur Unterkorrektur bei der nicht navigierten
Gruppe. Eine statistische Analyse erfolgte nicht.

In einer Arbeit von Saragaglia und Roberts[44] wurde die computergestutzte
Navigation mit dem OrthoPilot® (Aesculap, Braun, Tuttlingen, Deutschland) mit
Einsatz einer AO — T — Platte und Tricalcium-Phosphat — Keilen in zwei gepaarten
Gruppen navigiert und nicht navigiert untersucht. Es folgte eine Auswahl nach
Geschlecht, Alter, Arthrose — Grad und Beinachse. Pro Gruppe waren 28 Patienten
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eingeschlossen. Als Zielbereich war ein Bereich von 2-6° Valgus definiert. Es zeigte
sich ein signifikanter Unterschied mit p < 0,05 zwischen den Gruppen. Damit konnte
in der navigierten Gruppe in 27 von 28 Fallen das Ziel erreicht werden und in der
nicht navigierten Gruppe nur in 20 von 28 Patienten. Die Autoren schlossen aus den
Ergebnissen, dass die Navigation zu genaueren postoperativen Ergebnissen fuhrt.

Die uberwiegende Anzahl der bisher erfolgten Studien konzentrierte sich auf die
Frage, ob die computergestitzte Navigation eine genauere Umstellung erreichen
kann. Es konnte stets eine Tendenz zur geringeren Abweichung beobachtet werden.
Letztlich konnte keine Studie unter Einsatz des OrthoPiloten® (Aesculap, Braun,
Tuttlingen, Deutschland) einen signifikanten Unterschied durch entsprechendes
Studiendesign (prospektiv und randomisiert) die Aussage beweisen bzw. widerlegen.
Ferner ist keine Studie verfugbar, die die klinische Relevanz der computergestutzten
Navigation untersucht.

In verschiedenen Publikationen wurde festgestellt, dass die Umstellungsosteotomie
nicht unerhebliche Versagerquoten im Sinne unzureichender postoperativer Achsen-
Stellungen aufweist [45,46], die zu einem Fortschreiten der Arthrose und zu
vermehrten Schmerzen fuhren. Ein nicht zufriedenstellendes Ergebnis bzgl. der
Achsen-Stellung resultiert in 20% - 40% der Falle [35,47-51].

Es ist bisher unklar, ob diese oft schlechten Ergebnisse an der Operationstechnik
oder an unzureichenden Planungsmethoden liegen. Hernigou [26,52] et al. berichten
Uber ungewollte Veranderungen im tibial slope und Uber eine nur in 75 % der Falle
erreichte Achskorrektur mit ihrer Technik. Hart et al.[43] sehen eine Unsicherheit in
der intraoperativen Umsetzung.

Um die Studie an den aktuellen technischen Moglichkeiten zu orientieren und
wegweisende Ergebnisse nicht nur im Hinblick auf die Navigation zu erlangen
wurden in der Studie zwei Platten, TomoFix™ Platte (DePuySynthes, Solothurn,
Schweiz und POSITION HTO Platte (Aesculap, Braun, Tuttlingen, Deutschland),
untersucht. Beide Platten erfullen das Prinzip der Winkelstabilitat. Um sie vergleichen
zu konnen, wird die gleiche Operationsmethode, wie von Staubli [53] beschrieben,
eingesetzt.

Durch die ermunternden Berichte von Lobenhoffer[54] und biomechanischen
Untersuchungen von Agneskirchner et al.[23] zeigte sich bei der TomoFix™ Platte
eine sehr hohe Primarstabilitat. Unterstutzt wird die Primarstabilitat durch die
Operationsmethode mit der biplanaren Osteotomie, bei der ein ventraler Sageschnitt
hinter der Tuberositas tibiae mit einem Winkel von 110° angelegt wird. Ferner wird
ein  Zuggurtungseffekt durch den erhaltenen Pes anserinus und die
Quadrizepssehne[53] erreicht. Die bisherigen Nachbehandlungsschemata empfehlen
eine Teilbelastung von 4-6 Wochen mit 15-20 kg Korpergewicht[40,43,55]. Um die
oben beschriebenen Vorteile der Stabilitat nutzen zu kdnnen waren unterschiedliche
Nachbehandlungsschemata mit 20 kg fur 6 Wochen und fur 11 Tage vorgesehen.
Um im prospektiven Verlauf den Operateur valide beurteilen zu kdnnen wurden zwei
Gruppen von Operateuren in die Studie eingebunden: erfahren (Oberarzt) und nicht
erfahren (Assistenzarzt). Damit soll die Aussage von Lobenhoffer[54], dass die
Umstellungsosteotomie ein Lerneingriff sei, Uberprift werden. Durch den
klinikinternen Standard, dass bei jeder Operation als Operateur oder Assistenz ein
Facharzt anwesend ist, konnte die Patientensicherheit gewahrleisten werden.
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3 Forschungszweck-/ziel

3.1 Hauptzielkriterium - primary outcome:

* Gibt es einen signifikanten Unterschied bzgl. der Abweichung von der
geplanten mechanischen Beinachsabweichung (mTFA) zwischen der
,havigierten“ und ,nicht navigierten“ Gruppe bei der 6 Wochen Kontrolle?

3.2 Nebenkriterien - secondary outcome

* Gibt es einen Unterschied in der Komplikationsrate zwischen der
TomoFix™ Gruppe und der POSITION HTO Gruppe?

* Gibt es einen Unterschied in der Komplikationsrate zwischen den
Nachbehandlungsregimen 11 Tage 20 kg Teilbelastung und 6 Wochen 20
kg Teilbelastung?

* Gibt es einen Unterschied (Genauigkeit, klinische Scores) zwischen den
Operateuren (erfahren und nicht erfahren)?

» Statistisch deskriptive Erfassung der OP Zeit im Vergleich Navigation vs.
nicht navigiert

4 Methodik

Die Schatzung der GruppengrofRe bezog sich auf das Hauptzielkriterium (primary
outcome) mit Hilfe des Computerprogrammes nQuery Advisor 4.0. Es wurde eine
erforderliche Gruppengrofe von n=60 fur die Gruppen zur Beurteilung der
Unterschiede in der Beinachse ermittelt.

In den Rontgenbildern (Ganzbeinaufnahme, Knie a.p. und Knie seitlich) wurden
praoperativ sowie nach 6 Wochen, 12 Wochen, 6 Monate, 12 Monate und 18 Monate
die Winkel mittels der Planungssoftware mediCAD® (Hectec, Deutschland) bestimmt.

Das Patientenkollektiv wurde randomisiert auf zwei Gruppen: ,navigiert® und ,nicht
navigiert” aufgeteilt. Hauptzielkriterium (,primary outcome) war die Abweichung von
der geplanten Beinachse (mTFA) zur Beinachse (mTFA) nach 6 Wochen.

Bisherige klinische Scores bei open wedge HTO haben Scores wie Lysholm-Score,
oder HSS mit einbezogen. Die genannten Scores haben in der Interpretation einen
groRen Anteil der Bandstabilitdt enthalten, der fur das subjektive Ergebnis nicht von
dieser gewichtigen Bedeutung scheint wie die Gehstrecke, Schmerzen und Aktivitat
im taglichen Leben bei Patienten mit Gonarthrose. Daher wurde der Score nach
Lequesne[56] und der IKDC zusatzlich integriert. Ferner wurde der SF 36 zur
Beurteilung der Lebensqualitat erfasst.
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POSITION HTO Gruppe eingeteilt. Als Kriterium zur Beurteilung diente die
Komplikationsrate. Als ,Implantat bezogene Komplikationen“ werden definiert:
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* Jeder weitere erforderlich operative Eingriff (Revision) auller
Metallentfernung

* Implantatversagen (Schrauben- oder Plattenbruch, Ausbrechen der
Schrauben)

» Korrekturverlust bei einliegender Platte

* Transfusionsbedurftige Blutungen

* UA - Gehstutzen langer als 6 Wochen erforderlich

Das Patientenkollektiv wurde ferner randomisiert in die zwei
Nachbehandlungsgruppen eingeteilt:

* 11 Tage 20 kg Teilbelastung
* 6 Wochen 20 kg Teilbelastung

Das Zielkriterium ist die Komplikationsrate. Als auf die Nachbehandlung bezogene
Komplikationen werden definiert:

* Jeder weitere erforderliche operative Eingriff (Revision) auller
Metallentfernung

* Implantatversagen (Schrauben- oder Plattenbruch, Ausbrechen der
Schrauben)

» Korrekturverlust bei einliegender Platte

* Transfusionsbedurftige Blutungen

Der Operateur (erfahren nicht erfahren) wurde gelichmafig den Patienten zugeteilt.
Eine Randomisierung war aus ethischen Grunden und der Patientenbetreuung nicht
moglich. Als erfahrener Operateur wurde ein Oberarzt und als nicht erfahrener
Operateur wurde ein ,Assistenzarzt” definiert.

Es wurden fur das ,secondary outcome® verschiedene klinische Scores praoperativ
und im Rahmen der postoperativen Untersuchungen (6 Monate, 12 Monate und 18
Monate) regelmaliig erhoben (Lysholm-Gillquist-Score, Score Lequesne, Score nach
Ranawat und Shine (HSS), IKDC, SF — 36 Bogen).

4.1 Operative Therapie

Es erfolgte in allen Fallen eine Arthroskopie zur Uberpriifung der Indikation. Der
operative Eingriff erfolgte in Spinalanasthesie oder Allgemeinanasthesie. Es wurde in
allen Fallen eine digitale Planung mit Deformitatenanalyse mittels der Software
mediCAD® (Hectec, Deutschland) durchgefiihrt. In Abhéngigkeit vom Arthrosegrad
und der Indikation fur die Korrekturosteotomie (z.B. ACT und open wedge HTO)
erfolgte die Festlegung des Zielwinkels durch den Operateur. Der Winkel wurde als
mechanischer tibiofemoraler Winkel (mTFA) erfasst. Im Falle, dass die
Randomisierung keine Navigation ergab, wurde nur die digitale Planung angefertigt

9



EBERHARD KARLS . P
UNIVERSITAT ¥ BG Klinik
TUBINGEN Berufsgenossenschaftliche

Unfallklinik Tiibingen

und die Offnungshéhe der Osteotomie bestimmt. Im Falle der Navigation erfolgte die
selbe Planung, um bei Versagen der Navigation auf Planungsdaten zurtckgreifen zu
konnen. Es wurde bei allen Patienten eine vertikal verlaufende Hautinzision am
medialen proximalen Unterschenkel durchgefuhrt. Die Sartoriusfaszie wurde
gespalten, die dorsale Kante der Tibia dargestellt und ventral der Ansatz des Lig.
patellae dargestellt. Die oberflachlichen Zugel des Innenbandes wurden durchtrennt
(Release). Nach setzen eines Schutz-Hohmanns an die Tibiahinterkante im Verlauf
der Osteotomie wurden zwei K-Drahte mit Ziel proximales Drittel des tibiofibulare
Gelenkes gelegt. In der zweiten Ebenen wurde die Osteotomie parallel zum tibial
slope eingestellt. Anschlie3end erfolgte die transversale Osteotomie bis ca. 1 cm vor
die Gegenkortikalis. Dann erfolgte die ascendierende Osteotomie im Winkel von 110°
zur transvversalen Osteotomie, so dass noch ca. 1,5 cm Abstand zur Tuberositas
tibiae mindestens bestand. Dann wurden die Osteotomie-Meilel facherformig
eingeschlagen und die Osteotomie sukzessive gedffnet. Zunachst erfolgte die
Einbringung eines Arthrodesenspreizers ventral und dann dorsal, so dass sich der
Osteotomiespalt trapezformig offnete und die aszendierende Osteotomie ,gleiten
konnte. Die Abmessung der Offnungshéhe von der Osteotomie erfolgte an der
mediodorsalen Tibiakante. Nach Sicherstellung der geplanten Offnungshéhe erfolgte
die Fixation mittels POSITION HTO Platte oder TomoFix™ Platte. Im Falle der
POSITION HTO Platte wurde der entsprechende Abstandshalter mit der geplanten
Offnungshdhe an die Platte geschraubt. Die Platte wurde anteromedial angelegt und
proximal und distal mit winkelstabilen Schrauben besetzt. Proximal kamen
Spongiosaschrauben zum Einsatz und distal Kortikalisschrauben.

Im Fall der TomoFix™ Platte wurde die Platte zunachst in Loch A-C mit 5.0 Locking
Screw (LS) entsprechender Lange besetzt, dann wurde in Loch eins eine bikortikale
Zugschraube unter Bildverstarker — Kontrolle eingebracht. Dann wurde Loch 2 und 3
besetzt mit monokortiklsalen 5.0 LS. Die Abstandshalter aus Loch 4 und Loch D
wurde entfernt und mit je einer 5.0 Locking Screws besetzt. Abschliellend wurde die
bikortikale Schraube aus Loch 1 entfernt und durch eine bikortikale 5.0 LS ersetzt. In
beiden Fallen wurde eine Drainage auf Uberlauf eingelegt und die Wunde
schichtweise verschlossen. Das Bein wurde elastisch gewickelt. Auf eine
Ruhigstellung wurde verzichtet. In der Gruppe der nicht navigierten erfolgte keine
Kontrolle der Beinachse intraoperativ.

Im Falle der Navigation war der OP Ablauf abgeandert. Zu Beginn des Eingriffs
wurde am Oberschenkel anteromedial ca. 20 cm proximal des Gelenkspaltes Uber
eine Stichinzision der Fixations-Pin fur die Infrarot-Sonde angebracht und tibial ca.
15 distal der Gelenklinie ebenfalls Uber eine Stichinzision. Das Bein wurde in
bekannter Weise mit dem OrthoPiloten® eingemessen und die Daten erfasst. Jetzt
erfolgte die open wedge HTO entsprechend des oben dargestellten Ablaufs. Bevor
die Platte angebracht wurde erfolgte die Ausmessung der Korrektrur mit dem
OrthoPiloten®. Die Offnungshéhe wurde ebenfalls ausgemessen. Die Ausrichtung
erfolgte jedoch anhand der Navigationsdaten ohne Berucksichtigung der digitalen
Planung. Nach zufriedenstellender Korrektur wurde die Osteosynthese wie oben
beschrieben durchgefuhrt. Abschliefend wurde die Beinachse nochmals mit dem
OrthoPiloten® kontrolliert und als Daten erfasst. Die Navigationssonden wurden
entfernt. Es erfolgte der Wundverschluss wie bereits dargestellt.

Entsprechend der randomisierten Zuteilung erfolgte die Nachbehandlung: 6 Wochen
20 kg Teilbelastung vs. 11 Tage 20 kg Teilbelastung. In der Gruppe mit der frihen
Belastung wurden die Patienten angehalten nach 11 Tagen schmerzadaptiert zur
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Vollbelastung uberzugehen. Die weiteren Kontrollen erfolgten klinisch und
radiologisch entsprechend des bereits beschriebenen Studienprotokolls.

4.2 Statistik

Die Auswertung erfolgte mittels SPSS 21 fur Windows. Aufgrund der
Stichprobengrofle von n= 120 wurde entsprechend des zentralen
Grenzwerttheorems davon ausgegangen, dass die Verteilungen sich einer
Normalverteilung annahern und daher werden parametrische Tests verwendet, wenn
die Gruppengrolien >30 Personen umfassen.

Bei GruppengrofRen <30 Personen, wurde der KS-Test und die entsprechenden
Boxplots herangezogen und entsprechend des Ergebnisses mit parametrischen
oder non-parametrischen Tests gearbeitet.

Zur Analyse wurde je nach Datenanalyse mit abhangigen oder unabhangigen T-
Tests gerechnet, einfaktorielle Varianzanalysen herangezogen oder Varianzanalysen
mit Messwiederholung durchgefuhrt. Nachfolgende paarweise Vergleiche der
Varianzanalysen mit Messwiederholung wurden mittels Alpha-adjustierten
Bonferroni-Korrekturen durchgefihrt.

5 Ergebnisse des Gesamtvorhabens

Aufgrund von gehauft aufgetretenen Komplikationen wurde der Studienarm
POSITION HTO abgebrochen. Dies betraf 9 Patienten der Studie. Diese wurden
entsprechend aus der Studie ausgeschlossen und das Gesamtkollektiv um die
Anzahl erweitert, so dass fur die Auswertung des Hauptzielkriteriums prinzipiell 120
Patienten wieder zur Verfugung standen.

Die in der Studie ausgeschlossenen Patienten aus der Gruppe POSITION HTO
wurden zusammen mit vor Beginn der Studie erfassten Daten zur POSITION HTO
Platte im Hinblick auf die Komplikationen bereits publiziert[57]. Die Publikation liegt
als Anlage dem Abschlussbericht bei. Die Komplikationsrate (major Komplikation mit
Revision) betrug auf die Studienpatienten in der Gruppe POSITION HTO bezogen
44%. Dabei kam es in einem Fall zu einem Plattenlager Infekt, in zwei Fallen zu
Implantatversagen und in einem Fall zu einer sekundaren Tibiakopffraktur. Nach der
Revision konnten alle Patienten erfolgreich ausbehandelt werden.

Somit konnte als erstes Ergebnis festgehalten werden, dass die POSITION HTO
Platte als Implantat fur die open wedge HTO ohne Knocheninterponat nicht zu
empfehlen ist. Der Hersteller (Aesculap, Braun, Tuttlingen, Deutschland) wurde
daruber informiert.

Anschliellend wurden aus den 120 Patienten, die alle mittels TomoFix™ Platte
versorgt wurden weitere 4 Patienten ausgeschlossen. Zwei dieser Patienten wurden
aufgrund einer Uberkorrektur revidiert (Gruppe: n=1 6 Wochen 20 kg Teilbelastung,
Navigation, Oberarzt; n=1 6 Wochen 20kg Teilbelastung, keine Navigation, Oberarzt)
und ein Patient aufgrund eines Fruhinfektes (Gruppe 11 Tage 20 kg Teilbelastung,
Navigation, Assistenzarzt). Bei einem weiteren Patienten kam es im Verlauf zum
Implantatversagen mit Bruch der proximalen Schrauben in Loch A-D (Gruppe 6
Wochen 20 kg Teilbelastung, Navigation, Oberarzt).

Somit konnten insgesamt n=116 Patienten in die Studie eingeschlossen werden. Die
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Navigation wurde bei 58 Patienten durchgefihrt und die open wedge HTO erfolgte
ohne Navigation bei 58 Patienten. Bei 59 Patienten wurde die Nachbehandlung mit
20 kg Teilbelastung fur 6 Wochen durchgefuhrt und bei 57 Patienten erfolgte bereits
nach 11 Tagen die schmerzadaptierte Vollbelastung. Bei 59 Patienten wurde der
Eingriff von einem erfahrenen Operateur (Oberarzt) und bei 57 Patienten von einem
unerfahrenen (Assistenzarzt) durchgefuhrt.

Das mittlere Alter lag bei 4618 Jahren und die Korpergrofde bei 176£9cm. Der BMI
lag praoperativ bei 28,8+4,6. In 42,7% der Falle erfolgte eine Meniskusteilresektion,
in 6% eine Mikrofrakturierung und in 8% eine Knorpelzellibertragung. Die mittlere
OP Dauer lag fur alle Patienten bei 87+25min. Unterteilt auf die Gruppe Navigation
vs. nicht navigiert betrug die OP Dauer 94124 min vs. 80+24 min (p<0,002).

Fur die Auswertung wurden alle Patienten mit Komplikationen ausgeschlossen.
Grund fur den Ausschluss war die Beeinflussung der Daten (Messgenauigkeit) durch
die Komplikation selbst. Der Einfluss hatte die Aussage im Hinblick auf die
Genauigkeit Navigation vs. nicht navigiert beeinflusst. Konsequenterweise wurden
diese Patienten auch fur die Auswertung der klinischen Scores ausgeschlossen.

5.1 Hauptzielkriterium - Primary Outcome

Gibt es einen signifikanten Unterschied bzgl. der Abweichung von der geplanten
mechanischen Beinachsabweichung (mTFA) zwischen der Gruppe Navigation und
der Gruppe nicht navigierten bei der 6 Wochen Kontrolle?

Die Tab. 1 stellt die relevanten radiologischen Messparamter des Gesamtkollektivs
im Verlauf sowie die Planung dar. Der mTFA (mechanische tibiofemorale Winkel)
beschreibt die mechanische Beinachse. Ein negatives Vorzeichen stellt die Varus
Stellung und ein positives Vorzeichen die Valgus Stellung dar. Der MPTA (Medialer
Proximaler Tibiawinkel) beschreibt den Winkel zwischen der Gelenkflache des
Tibiaplateaus und dem Tibiaschaft. Er kann daher als Mal} fur die Veranderung
durch die open wedge HTO herangezogen werden.

Praop Planung 6 Wochen 12 Wochen 6 Monate 12 Monate 18 Monate
mTFA -5,45%2,44 2,66x0,77 1,77%2,10 1,70%2,12 1,49%2,15 1,20%2,20 1,06%2,20
MPTA 85,95+2,60 - 92,48+2,65 92,28+2,48 92,31+2,58 92,27+2,62 91,97+2,53

Tabelle 1: Radiologische Messparamter fur das gesamte Kollektiv Uber den
Beobachtungszeitraum. mTFA: mechanischer tibiofemoraler Winkel; MPTA: medialer
proximaler Tibiawinkel.

In Tab. 2 werden die Differenzen zwischen den Messzeitpunkten fur das gesamte
Kollektiv dargestellt. Es zeigt sich eine mittlere Korrektur des mTFA zwischen
praoperativ und der 6 Wochenkontrolle von 7,19°+2,93°. Ferner kommt es zu einem
geringen Korrekturverlust zwischen den Nachuntersuchungszeitpunkten. Diese sind
untereinander nicht signifikant. Vergleicht man jedoch die 6 Wochenkontrolle mit der
18 Monatskontrolle zeigt sich ein signifikanter Unterschied.
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Diff_6Wochen- Diff_12Wochen- Diff_6Monate- Diff_12Monate- Diff_18Monate-

Préaop 6Wochen 12Wochen 6Monate 12Monate
mTFA 7,19+£2,93* -0,05+1,39 -0,22+1,24 -0,29+1,10 -0,16+0,87
MPTA 6,63+2,54* -0,11+1,31 -0,21+1,30 -0,06+1,47 -0,29+1,38

Tabelle 2: Radiologische Messparamter. Differenzen  zwischen  den
Beobachtungszeitpunkten fur das gesamte Kollektiv. mTFA: mechanischer
tibiofemoraler Winkel; MPTA: medialer proximaler Tibiawinkel.

Der Unterschied zwischen der praoperativen Planung (mTFA=2,66°10,77°) und der 6
Wochen Kontrolle (mTFA=1,77+2,10°) zeigt einen signifikanten Unterschied im
Paarvergleich von 0,89°+1,98° (p<0,001).

Bei der Unterteilung in die relevanten Subgruppen fur die Beurteilung des primary
outcome zeigen sich in Tab. 3 die Daten fur die Gruppe Navigation und Tab. 4 die
Daten fur die Gruppe nicht navigierte.

Praop Planung 6 Wochen 12 Wochen 6 Monate 12 Monate 18 Monate
mTFA -5,39+2,29 2,78+0,72  1,83+2,06 1,77£1,72 1,49+2,05 1,31+£1,94 1,131£2,02
MPTA 85,90+2,16 92,5142,27  92,3842,32  92,3842,43  92,44+2,35  92,20+2,35

Tabelle 3: Radiologische Messparamter fur die Gruppe Navigation. mTFA:
mechanischer tibiofemoraler Winkel; MPTA: medialer proximaler Tibiawinkel.

Préop Planung 6 Wochen 12 Wochen 6 Monate 12 Monate 18 Monate
mTFA -5,51£2,61 2,5410,80  1,71£2,17  1,63+2,43 1,4842,28  1,10£2,43  1,00£2,37
MPTA 85,99+3,01 92,45+3,01  92,19+2,63 92,23+2,75 92,11+2,87 91,76+2,69

Tabelle 4: Radiologische Messparamter fur die Gruppe nicht navigiert. mTFA:
mechanischer tibiofemoraler Winkel; MPTA: medialer proximaler Tibiawinkel.

Um die Relevanz der Navigation zu beurteilen wurde die Differenz im Paarvergleich
zwischen der Planung und 6 Wochen Kontrolle beim mTFA verglichen
(Hauptzielkriterium/ ,primary outcome®) (Abb. 1). Es zeigte sich in der navigierten
Gruppe eine Differenz von 0,95£2,05° und in der nicht navigierten Gruppe von
0,82+1,93°. Die Differenzen zwischen beiden Gruppen zeigten keinen signifikanten
Unterschied. Daruberhinaus gibt es bei Betrachtung aller Untergruppen keine
signifikanten Unterschiede. Daraus lasst sich folgern, dass weder die Navigation,
noch der Operateur oder die Nachbehandlung einen signifikanten Einfluss auf die
Genauigkeit haben.
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Abbildung 1: Darstellung der MittelwertetSD der Differenzen fur den mTFA
(mechanischen tibiofemoralen Winkel) zwischen der Planung und der 6 Wochen
Nachuntersuchung fur die einzelnen Gruppen.

Betrachtet man wiederum in den Gruppen Navigation und nicht navigiert den mTFA
im Verlauf erkennt man, wie bereits fur das gesamte Kollektiv dargestellt, einen
leichten Korrekturverlust (Abb. 2 und Abb. 3). Auch wenn die Differenzen zwischen
den einzelnen Nachuntersuchungszeitpunkten nicht signifikant sind, zeigt sich im
Vergleich der 6 Wochen Kontrolle und der 18 Monatskontrolle ein signifikanter
Unterschied. Da sich auch der MPTA (medialer proximaler Tibiawinkel), der den
Winkel zwischen der Gelenkflache und dem Tibiaschaft beschreibt, im Verlauf
verringert (Abb. 4) konnte wiederrum festgestellt werden, dassnder leichte
Korrekturverlust Uber den Beobachtungszeitraum durch die Osteotomie bedingt ist
und nicht durch vermehrten Verschleild.
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Abbildung 2: Darstellung der Mittelwerte des mTFA+SD im Verlauf fur die Gruppe
Navigation. mTFA: mechanischen tibiofemoralen Winkel.
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Abbildung 3: Darstellung der Mittelwerte des mTFA+SD im Verlauf fur die Gruppe
Navigation. mTFA: mechanischen tibiofemoralen Winkel.
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Abbildung 4: Darstellung des MittelwertestSD des MPTA (medialer proximaler
Tibiawinkel) vom Gesamtkollektiv im Verlauf.

5.1.1 Zusammenfassung der radiologischen Messparameter und Beurteilung der
Prazision

* Es gibt keine héhere Prazision im Vergleich der digitalen Planung (mediCAD®,
Hectec, Deutschland) zur Navigation (OrthoPilot®, Aesculap, Braun,
Tuttlingen, Deutschland) bei der open wedge HTO mit der TomoFix™ Platte.

* Die OP Dauer ist mit Navigation signifikant langer

* Die anderen Untergruppen (Operateur, Nachbehandlung mit fruher
Vollbelastung) haben keinen Einfluss auf die Prazision.

* Es findet ein leichter Korrektur Verlust im Beobachtungszeitraum statt. Dieser
ist unabhangig von den einzelnen Gruppen (Navigation vs. Nicht navigiert,
Oberarzt vs. Assistenzarzt, 6 Wochen 20 kg Teilbelastung vs. 11 Tage 20 kg
Teilbelastung)
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5.2 Klinische Ergebnisse — secondary outcome

Im Gesamtkollektiv konnte fur alle Scores eine signifikante Verbesserung erreicht
werden. Der Lequesne score reduzierte sich um -5,35+4,92 (Verminderung bedeutet
klinische Verbesserung), der Lysholm Score erhohte sich um 27,44+22,76, der HSS
erhohte sich um 16,12+14,06 und der IKDC erhdhte sich um 22,86+19,30. Die
absoluten Werte der einzelnen Scores uber den Beobachtungszeitraum fur das
Gesamtkollektiv sind in Tabelle 5 dargestellt.

Score Praop 6 Monate 12 Monate 18 Monate
Lequesne 9,28+4,31 5,29+4,27 3,89+4,16 3,81+4,49

Lysholm 53,88+20,34 76,81+18,42 82,62+18,50 81,86+20,55
HSS 72,82+10,55 86,52+10,00 88,74+10,66 88,84+13,28
IKDC 46,54+15,80 61,79+17,68 67,76+17,97 69,87+20,08

Tabelle 5: Klinische Scores vom Gesamtkollektiv Uber den zeitlichen Verlauf.

Die Verlaufe der Scores sind zusatzlich in den Abb. 5-8 dargestellt. Es zeigt sich ein
kontinuierlicher Anstieg bis zum 12 postoperativen Monat.

11071
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7071
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40 . . . .
0 praeop 6 Monate 12 Monate 18 Monate

Abbildung 5: HSS Score im Beobachtungsverlauf fur das gesamte Kollektiv.
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Abbildung 6: IKDC Score im Beobachtungsverlauf flir das gesamte Kollektiv

Abbildung 7: Lysholm Score im Beobachtungsverlauf fiir das gesamte Kollektiv.
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Abbildung 8: Score nach Lequesne im Beobachtungsverlauf fur das gesamte
Kollektiv.

Die Lebensqualitat wurde mit dem SF 36 beurteilt. Auch hier konnte die Veranderung
respektive Verbesserung der Subskalen erreicht werden. Insbesondere die Items
Korperliche Funktionsfahigkeit, Korperliche Rollenfunktion und Koérperlicher Schmerz
konnten durch die open wedge HTO signifikant verbessert werden (Tab.6-7).

Subskala Praop 6 Monate 12 Monate 18 Monate
KoFkt 51,37+£26,92 64,77+25,77 73,99+24,44 78,41+£22,71
K6RoFkt 36,84+46,62 59,111£43,22 67,55+41,64 72,41+42,53
KoéSchmerz 37,52+21,14 56,86+24,77 64,91+25,59 67,39+28,26
Wahrnehmung 60,06+19,84 67,36+19,36 69,25+19,93 67,91+22,99
Vitalitat 51,11£19,42 58,64+£19,25 60,63+19,73 61,84+20,51
SozFkt 73,08+24,21 80,76+22,76 81,20+£24,53 81,93+23,31
Emotional 61,99+46,70 74,15+41,04 81,11+£36,80 83,80+35,58
Psych 66,27+20,55 70,80+18,80 73,15+£18,60 73,46+£19,27
Verdanderung 3,61+0,83 2,26+1,14 1,90+1,08 2,14+1,06

Tabelle 6: SF 36 fur das gesamte Kollektiv. KOFkt: Korperliche Funktion, KORoFkt:
Korperliche Rollenfunktion, KéSchmerz: Korperliche Schmerzen, Wahrnehmung:
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat: Vitalitat, SozFkt: Soziale Funktion,
Emotional: Emotionale Rollenfunktion, Psych: Psychisches Wohlbefinden,
Veranderung: Veranderung der Gesundheit.
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Score Diff_6Monate-Praop 12Monate-6 Monate 18 Monate -12 18Monate -
Monate Praop

KoFkt 9,90+£29,96 12,65+18,35 4,69+14,23 26,57+28,40
K6RoFkt 19,23+47,64 13,78+38,55 4,59+46,40 39,22+51,54
KoéSchmerz 13,58+23,18 11,61+£24,46 4,02+24,09 29,00+26,44
Wahrnehmung 6,55+19,05 2,00£16,49 2,04+13,64 9,84+19,77
Vitalitat 4,71£17,01 3,06+15,40 1,78+£12,72 10,24+20,35
SozFkt 1,92+20,93 4,12+2 41 2,31+£16,71 9,48+22,48
Emotional 11,54+45,65 11,57+£33,07 2,69+32,51 28,75+47,14
Psych 1,88+18,06 3,43+15,28 1,55+11,10 8,40+18,73
Verdnderung -1,27+1,31 -0,37+1,24 0,04+1,00 -1,53%1,24

Tabelle 7: Differenzen zwischen den einzelnen Nachbeobachtungszeitpunkten vom
SF 36 fur das gesamte Kollektiv. KOFkt: Korperliche Funktion, KORoFkt: Korperliche
Rollenfunktion, KoSchmerz: Korperliche Schmerzen, Wahrnehmung: Allgemeine
Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat: Vitalitat, SozFkt: Soziale Funktion, Emotional:
Emotionale Rollenfunktion, Psych: Psychisches Wohlbefinden, Veranderung:
Veranderung der Gesundheit.

Bei Betrachtung der Datenlage fur die Gruppen stellt sich heraus, dass es
Unterschiede zwischen den Nachbehandlungsschemata gibt. Die Gruppe mit der
kurzen Teilbelastungsphase uber 11 Tage profitierte vor allem in den ersten 6
Monaten im Vergleich zu der Gruppe mit der Teilbelastung Uber 6 Wochen. Dies
zeigt sich in allen Verlaufen der unterschiedlichen Scores (Abb. 9-12).
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Abbildung 9: HSS Score im Beobachtungsverlauf fur die Gruppen 11 Tage
Teilbelastung vs. 6 Wochen Teilbelastung.
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Abbildung 10: IKDC Score im Beobachtungsverlauf fur die Gruppen 11 Tage
Teilbelastung vs. 6 Wochen Teilbelastung.
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Abbildung 11: Score nach Lequesne im Beobachtungsverlauf fur die Gruppen 11
Tage Teilbelastung vs. 6 Wochen Teilbelastung
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Abbildung 12: Lysholm Score im Beobachtungsverlauf fur die Gruppen 11 Tage
Teilbelastung vs. 6 Wochen Teilbelastung

Die Tab. 8 und 9 beschreibt die Differenzen zwischen den einzelnen
Beobachtungszeitraumen flur die unterschiedlichen Nachbehandlungsgruppen. Darin
wird deutlich, dass der grofte Unterschied zwischen den Gruppen innerhalb der
ersten 6 Monate besteht. Danach gleicht sich die Verbesserung wieder an.

Score Diff_6Monate-Praop 12Monate-6 Monate 18 Monate -12 Monate 18 Monate -
Praop
Lequesne -2,94+3,88 -1,35+3,89 -0,01£2,72 -4,71+4,41
Lysholm 17,68+22,34 4,80+18,54 -1,30£14,75 24,09+20,18
HSS 12,18+12,25 2,20+9,35 0,92+11,00 16,33+13,17
IKDC 12,48+15,62 3,97+13,38 2,72+13,82 20,76+15,77

Tabelle 8: Darstellung der Differenzen  zwischen den  einzelnen
Beobachtungszeitraumen fur die einzelnen Scores fur die Gruppe 6 Wochen 20 kg
Teilbelastung.

Score Diff_6Monate-Praop 12Monate-6 Monate 18 Monate -12 Monate 18 Monate -
Praop
Lequesne -4,80+5,27 -1,28+3,16 0,06+2,96 -6,01+5,36
Lysholm 27,08+25,23 4,72+15,84 -0,70+£19,02 30,78+24,81
HSS 14,47+11,98 1,80+8,39 -0,94£12,01 15,91+15,02
IKDC 17,33+18,66 6,88+13,45 0,73+13,55 24,93+22,19
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Tabelle 9: Darstellung der Differenzen  zwischen den  einzelnen

Beobachtungszeitraumen fur die einzelnen Scores fur die Gruppe 11 Tage 20 kg
Teilbelastung.

Betrachtet man die Beurteilung der Lebensqualitat anhand des SF 36 zeigt sich
ebenfalls der deutliche Unterschied in der Nachbehandlung (Tab. 10-13). Es zeigt
sich insbesondere in den Bereichen Korperliche Rollenfunktion und Korperliche
Funktion der deutliche Unterschied innerhalb der ersten 6 Monaten mit signifikanten
Vorteilen fur die Gruppe der frihen Vollbelastung.

Subskala Praop 6 Monate 12 Monate 18 Monate
KoFkt 50,69+28,34 62,82+2,70 69,33+25,40 75,09+23,50
K6RoFkt 38,36+42,72 53,18+43,32  62,02+42,73 68,40+44,17
KoéSchmerz 37,09+22,15 53,56+24,72 62,87+26,52 62,50+25,92
Wahrnehmung 58,18+20,10 62,93+18,96  63,54+20,25 64,70+21,97
Vitalitat 48,60+20,19 55,09+16,82  56,83+21,42 57,31+21,36
SozFkt 71,11+24,93 79,84+21,95  77,00+25,64 78,98+23,90
Emotional 61,50+47,06 66,07+44,21 79,50+£37,44 75,31+41,06
Psych 65,26+21,21 68,65+17,69  70,00+20,65 70,00+20,18
Verdanderung 3,64+0,79 2,35+1,06 2,10+£1,13 2,24+0,93

Tabelle 10: SF 36 fur die Gruppe 6 Wochen 20 kg Teilbelastung. KoFkt: Korperliche
Funktion, KoRoFkt: Korperliche Rollenfunktion, K6Schmerz: Korperliche Schmerzen,
Wahrnehmung: Allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat: Vitalitdt, SozFkt:
Soziale Funktion, Emotional: Emotionale Rollenfunktion, Psych: Psychisches
Wohlbefinden, Veranderung: Veranderung der Gesundheit.

Score Diff_6Monate-Praop 12Monate-6 Monate 18 Monate -12 18Monate -
Monate Praop
KoFkt 10,85+32,18 7,92+22 52 5,52+19,19 23,08+26,31
KO6RoFkt 12,74144 57 11,46+48,91 3,72+45,44 28,92+47,79
KoéSchmerz 14,64+27,59 10,31+£25,68 -1,67£21,02 23,77+23,61
Wahrnehmung 4,37+17,47 0,77+20,52 -0,15+16,51 4,27+20,02
Vitalitat 5,67+15,66 0,73%20,26 -0,21+25,78 7,16£20,38
SozFkt 5,77+20,69 -2,29+23,95 1,29%+19,17 6,84+23,23
Emotional 1,89145,45 14,58+39,50 -6,96+38,25 14,10+£53,37
Psych 2,85+15,47 0,75+18,18 -0,83+17,37 4,39+21,67
Verdanderung -1,32+1,30 -0,25+1,42 0,17+1,12 -1,35%1,27

Tabelle 11: Differenzen zwischen den Beobachtungszeitpunkten vom SF 36 fur die
Gruppe 6 Wochen 20 kg Teilbelastung. KoFkt: Korperliche Funktion, KoRoFkt:
Korperliche Rollenfunktion, KéSchmerz: Korperliche Schmerzen, Wahrnehmung:
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat: Vitalitat, SozFkt: Soziale Funktion,

Emotional: Emotionale Rollenfunktion, Psych: Psychisches Wohlbefinden,

Veranderung: Veranderung der Gesundheit.
Subskala Praop 6 Monate 12 Monate 18 Monate
KoFkt 51,88+25,61 66,83+26,94 78,65+22,73 81,79+21,58
KoRoFkt 35,27+42,85 65,38+42,63  73,08+40,17 76,42+40,85
KéSchmerz 37,96+20,24 60,35+24,57  66,96+24,70 72,38+29,89
Wahrnehmung 61,98+19,56 72,06+18,83  74,96+18,05 71,17423,76
Vitalitit 53,66+18,43 62,40+21,04  64,42+17,25 66,45+18,70
SozFkt 75,09+23,51 81,73+24,12  85,40+22,85 84,94+22 51
Emotional 62,50+46,74 82,69+3556  82,71+36,44 92,45+26,67
Psych 67,29+19,99 73,08+19,82  76,31+15,88 76,98+17,80
Verinderung  3,59:0,87 2,17+1,23 1,71+1,00 2,04+1,18
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Tabelle 12: SF 36 fur die Gruppe 11 Tage 20 kg Teilbelastung. KoFkt: Korperliche
Funktion, KoRoFkt: Korperliche Rollenfunktion, KoSchmerz: Korperliche Schmerzen,
Wahrnehmung: Allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat: Vitalitat, SozFkt:
Soziale Funktion, Emotional: Emotionale Rollenfunktion, Psych: Psychisches
Wohlbefinden, Veranderung: Veranderung der Gesundheit.

Score Diff_6Monate-Praop 12Monate-6 Monate 18 Monate -12 18Monate -
Monate Praop
KoFkt 14,23+27,68 12,76+£15,35 2,30+£16,04 29,23+29,31
K6RoFkt 29,33+44,20 8,36+32,09 1,00+37,44 38,94+52,96
Ko6Schmerz 21,48+22,07 7,22+21,85 4,88+26,64 34,10+30,04
Wahrnehmung 9,562+14,95 3,49+£12,72 -3,80+16,19 9,02+16,29
Vitalitat 7,60+£17,45 3,67+£15,47 1,84114,79 12,83+£18,58
SozFkt 4,94+24,70 6,20+17,42 -1,78+20,47 8,85+27,02
Emotional 17,31+44,52 2,06+£32,93 7,98+31,97 28,85+43,31
Psych 4,62+18,57 4,00+£15,75 0,40+15,12 9,92+16,70
Verdnderung -1,38+1,46 -0,47+1,17 0,34+1,10 -1,50%1,43

Tabelle 13: Differenzen zwischen den Beobachtungszeitpunkten vom SF 36 fur die
Gruppe 11 Tage 20 kg Teilbelastung. KoFkt: Korperliche Funktion, KoRoFkt:
Korperliche Rollenfunktion, KoéSchmerz: Korperliche Schmerzen, Wahrnehmung:
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat: Vitalitat, SozFkt: Soziale Funktion,
Emotional: Emotionale Rollenfunktion, Psych: Psychisches Wohlbefinden,
Veranderung: Veranderung der Gesundheit.

Die Gruppen Navigiert und nicht navigiert unterscheiden sich hingegen nicht im
klinischen Ergebnis. Die Differenzen sind fur die Beobachtungszeitraume ohne
signifikanten Unterschied (Tab. 14-17).

Score Praop 6 Monate 12 Monate 18 Monate
Lequesne 8,64+4,45 5,65+4,64 3,47+3,72 3,59+4,19
Lysholm 57,93+21,11 75,88+19,70 85,81+15,53 84,64+16,35
HSS 74,63+10,65 85,95+10,71 89,25+10,68 90,81+9,19
IKDC 47,36+16,64 60,43+19,38 69,72+16,10 71,63+19,08

Tabelle 14: Scores im Beobachtungszeitraum fur die Gruppe Navigation

Score Diff_6Monate-Praop 12Monate-6 Monate 18 Monate -12 Monate 18 Monate -
Praop
Lequesne -2,93+4,81 -2,13+3,55 0,29+2,80 -4,92+4,86
Lysholm 16,77+23,82 9,10+16,84 -1,40+£16,30 25,04+21,05
HSS 10,84+11,58 3,08+8,99 1,5419,23 15,75+£10,76
IKDC 12,32+19,73 8,62+13,28 1,36+15,26 23,03+20,92

Tabelle 15: Differenzen der Scores zwischen den Beobachtungszeitpunkten fur die
Gruppe Navigation

Score Praop 6 Monate 12 Monate 18 Monate
Lequesne 9,94+4,08 4,92+3,87 4,29+4 54 4,0314,79
Lysholm 49,76+18,81 77,79+17,10  79,55+20,64 79,18+23,75
HSS 70,98+10,21 87,13+9,27 88,25+10,72 86,95+16,15
IKDC 45,72+15,00 63,20+15,78 65,88+19,58 68,21+21,02

Tabelle 16: Scores im Beobachtungszeitraum fur die Gruppe nicht navigiert
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Score Diff_6Monate-Praop 12Monate-6 Monate 18 Monate -12 Monate 18 Monate -
Praop
Lequesne -4,81+4,36 -0,50+3,34 -0,23+2,86 -5,78+4,99
Lysholm 28,04+23,32 0,42+16,51 -0,60+£17,79 29,75+24,26
HSS 15,89+12,24 0,92+8,64 -1,53£13,23 16,47+16,73
IKDC 17,49+13,98 2,23+12,92 1,99+12,11 22,71+18,85

Tabelle 17: Differenzen der Scores zwischen den Beobachtungszeitpunkten fur die
Gruppe nicht navigiert

Der Operateur hatte ebenfalls keinen signifikanten Einfluss auf die klinischen
Ergebnisse.

5.2.1 Zusammenfassung der klinischen Ergebnisse:

* Es konnte in allen klinischen Scores fur das gesamte Kollektiv eine
signifikante und deutliche Verbesserung Uber den Beobachtungszeitraum
festgestellt werden.

* Es konnte eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitat fur die
unterschiedlichen ltems des SF 36 festgestellt werden.

* In der Gruppe mit der frihen Vollbelastung (11 Tage 20 kg Teilbelastung)
konnte eine signifikant frihere Verbesserung der klinischen Scores (innerhalb
der ersten 6 Monate) im Vergleich zur Vollbelastung nach 6 Wochen
festgestellt werden.

* Der Vorteil der frihen Vollbelastung (11 Tage 20 kg Teilbelastung) stellte sich
auch in der Lebensqualitat mit dem SF 36 dar.

* Die Gruppenunterteilung Navigation und Operateur hatten keinen signifikanten
Einfluss auf die klinischen Ergebnisse.

6 Bewertung der Ergebnisse hinsichtlich des Forschungsziels

Mit der durchgefuhrten Studie konnte zum einen gezeigt werden, dass die
Verwendung der POSITION HTO Platte (Aesculap, Braun, Tuttlingen, Deutschland)
ohne Knocheninterponat eine hohe Komplikationsrate liefert und kein geeignetes
Implantat zur Stabilisierung der open wedge HTO darstellt. Es kann keine hohere
Prazision im Vergleich der digitalen Planung (mediCAD®, Hectec, Deutschland) zur
Navigation (OrthoPilot®, Aesculap, Braun, Tuttlingen, Deutschland) bei der open
wedge HTO mit der TomoFix™ Platte erreicht werden. Es bleibt festzuhalten, dass
durch die digitale Planung eine sehr grol3e Prazision erreicht wurde. Die festgestellte
mittlere Differenz des mTFA zur Planung von 0,82+1,93° in der Gruppe der digitalen
Planung ist unter Berucksichtigung der technischen Umsetzung &uferst gering.
Unberucksichtigt bei der Planung blieb der Sageverlust durch die Dicke des
Sageblatts (1,25 mm) bei Abmessung Offnungshohe. Dies wird in Zukunft
bertcksichtigt um eine weitere Verbesserung der Prazision zu erreichen. Durch diese
MalRnahme ist davon auszugehen, dass die Prazision im Vergleich zur Navigation
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groRer wird. Die Navigation bietet nicht die Maoglichkeit unter Vollbelastung
intraoperativ eine Messung durchzufihren und weicht daher von der Realitat im
Stehen postoperativ ab. Selbst die Push-Aufnahme (axialer Druck durch den
Assistenten gegen die Ferse) um die Vollbelastung zu simulieren ist keine
ausreichende Methode nach Meinung der Operateure. Eine Vermeidung von
Komplikationen wie Uber- oder Unterkorrektur konnte durch die Navigation nicht
erreicht werden. Zusammenfassend stellt die Navigation fur die open wedge HTO
keine Verbesserung der OP Methode dar und erhdht den Kostenaufwand wie auch
die OP Zeit. In der BG Unfallklinik wird die Navigation seit Abschluss der Studie fur
die open wedge HTO nicht mehr eingesetzt.

Bisher wurde durch die publizierten Ergebnisse der Radiosteriometrie Analyse
angenommen, dass es nach open wedge HTO und Stabilisierung mit der TomoFix™
Platte (DePuySynthes, Solothurn, Schweiz) zu keinem Korrekturverlust im
Beobachtungsverlauf kommt[58]. Mit den dargestellten Ergebnissen kann dies
widerlegt werden. Durch das grof3e Studienkollektiv konnte erstmals gezeigt werden,
dass es zu einem signifikanten, aber geringen Korrekturverlust kommt. Eine
Abhangigkeit von der Nachbehandlung bestand jedoch nicht. Zusammen mit dem
oben dargestellten Problem des Sageverlustes wird zukiinftig die Offnungshdhe um
1 mm im Vergleich zu Planung erhoht werden.

Durch die erhobenen klinischen Scores und der Lebensqualitdt konnte die
grundsatzliche Verbesserung im zeitlichen Verlauf gezeigt werden. Es ist die erste
Studie, die den SF 36 zur Beurteilung der Lebensqualitat verwendet und dazu Daten
liefern kann. Durch die Unterteilung auf unterschiedliche Gruppen konnte erstmals
statistisch nachgewiesen werden, dass Patienten mit friher Vollbelastung (nach 11
Tagen) eine signifikant frihere Verbesserung der klinischen Situation erreichen.
Diese Datenlage ist Uber alle Scores und auch im SF 36 nachweisbar. Daher wird
das Nachbehandlungsschema in der BG Unfallklinik umgestellt werden. Den
Patienten wird in Zukunft die frihe Vollbelastung (nach 11 Tagen, Fadenzug) erlaubt
werden. Eine hoher Komplikationsrate konnte im Studienkollektiv nicht beobachtet
werden.

7 Ausblick

Die erhobenen prospektiven radiologischen und klinischen Daten zur open wedge
HTO sind ein wesentlicher Grundstein um den Erfolg der Methode weiter zu
beobachten. Es wird angestrebt die 5 Jahres Ergebnisse und 10 Jahres Ergebnisse
weiter zu erfassen.

8 Schlussfolgerungen.

Durch die gewonnen Daten muss von der Verwendung der POSITION HTO Platte
(Aesculap, Braun, Tuttlingen, Deutschland) als Vertreter der kurzen Spacer-Platte
abgeraten werden und zur Verwendung des stabileren Implantats, die TomoFix™
Platte (DePuySynthes, Solothurn, Schweiz), geraten werden. Die Verwendung der
Navigation (OrthoPiIot®) bei der open wedge HTO bringt nach den vorliegenden
Forschungsdaten keinen Vorteil. Vielmehr wird die OP Zeit verlangert und die Kosten
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werden erhoht. Ferner kann die fruhe Vollbelastung nach 11 Tagen erlaubt bzw-
empfohlen werden um damit eine frihere Verbesserung der klinischen Situation zu
erzielen.
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