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Abkurzungsverzeichnis

1Z 1-zapfig

3Z 3-zapfig

a.-p. anterior — posterior

CT Computertomographie

1AM International Institute for the advancement of medicine
Ki Konfidenzintervall

K&L Kellgren und Lawrence

MRT Magnetresonanztomographie
MTS material testing system

PE Polyethylen

PFA patellofemorale Arthrose

PFG patellofemorales Gelenk

PFK patellofemorale Kraft

RPE Retropatellarersatz/-ersatze
S2k Stufenklasse 2, konsensbasiert

UHMW ultrahigh molecular weight



1 Einleitung

1.1 Das patellofemorale Gelenk

1.1.1 Anatomie und Biomechanik

Das Kniegelenk besteht aus zwei Anteilen, dem tibiofemoralen und dem patell-
ofemoralen Gelenk (PFG). Die Tibia (Schienbein) und das Femur (Oberschenkel-
knochen) bilden das fir die Beugung ausschlaggebende Gelenk, welches Uber eine
Roll- und Gleitbewegung als Drehscharniergelenk agiert. Es besitzt im Wesentlichen

zwei Freiheitsgrade mit folgendem Bewegungsausmalfl nach Neutral-Null-Methode:

- Flexion (Beugung) und Extension (Streckung) — 150/0/0° bzw. 5-10°
- Aulen- und Innenrotation (in 90° FIeX|on) —30/0/10° (Wurzmger 2017)
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Abbildung 1: Kniegelenk, MRT sagittal

Die Patella (Kniescheibe) ist ein Sesambein und fungiert als Hypomochlion in der
Sehne des Musculus quadriceps femoris, die Uber das Ligamentum patellae (Patel-
larsehne) als Endstrecke an der Tuberositas tibiae (Schienbeinhdcker) ansetzt,
wodurch die Hebelwirkung des Streckmuskels verstarkt wird. Bei Kontraktion gleitet

der First der Patella mit seiner hyalinen Knorpelrickflache bis zu 6 cm nach kaudal



Uber die ebenfalls knorpelige Facies patellaris (konkave Gelenkflache und Gleitla-
ger) des Femurs; das patellofemorale Gelenk ist damit ein Schlittengelenk. Je weiter
das Knie gebeugt ist, desto tiefer befindet sich der Patellafirst im V-formigen Gleitla-

ger, wodurch mehr Stabilitdt gegeben wird. (Wurzinger, 2017)

Abbildung 2: Biomechanik des patellofemoralen Gelenks — patellofemorale Gelenkkraft (PF) bei
Streckung (a) und bei 90° Beugung (b). Q=Zugkraft des Quadrizeps, PS=Zugkraft der Patellarsehne
(Kohn, 2005a)

Biomechanisch wirken transversal betrachtet vor allem zwei Krafte auf die Patella
(s. Abb. 2), die Zugkraft der Quadrizepssehne und die der Patellarsehne, welche
sich zu der Kraft summieren, die nach posterior gerichtet auf das PFG wirkt. Bei
gestrecktem Knie sind diese beiden Krafte beinahe gegenltbergestellt und die patel-
lofemorale Gelenkkraft (PFK) somit sehr gering (Abb. 2a). Bei zunehmender Knief-
lexion verringert sich der Winkel zwischen den Vektoren, womit sich die Summe
dieser und damit die PFK erhoht (Abb. 2b) (Kohn, 2005a). Im normalen taglichen
Alltag ist das PFG Kraften vom 0,5- bis 9,7-Fachen des Kdrpergewichts ausgesetzt,



bei sportlichen Aktivitdten kénnen diese das 20-Fache erreichen (Schindler and
Scott, 2011).

Wahrend der Flexion von 20° auf 90° nimmt auch die patellofemorale Kontaktflache
zu, wodurch der Flachenpressdruck auf den Knorpel trotz steigender PFK physiolo-
gisch aufrechterhalten werden kann (Kohn, 2005a). Diese biomechanischen und
physikalischen Uberlegungen zeigten auch Leichtle et al. in ihrer in-vitro-Studie (s.
Abb. 3, blaue Kurve) (Leichtle et al., 2014b).
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Abbildung 3: Patellofemorale Kontaktflache (links) und max. Spitzendruck (rechts) bei Knie-
beugung am nativen Kniegelenk (blau), nach Knietotalendoprothese ohne (griin) und nach Knieto-
talendoprothese mit Retropatellarersatz (rot) (Leichtle et al., 2014b)

Diesem dennoch zunehmenden Druck auf das PFG halt der Korper seinen hier
dicksten Knorpel entgegen, im Mittel sind es 3 mm und an manchen Stellen bis zu
7 mm (Kohn, 2005a, Wurzinger, 2017).

1.1.2 Kilinik

Aufgrund der starken Krafte, die auf das patellofemorale Gelenk einwirken, und der
Anfalligkeit fur Inkongruenzen durch eine pathologische Kinematik (s. Tab. 1) ist das
PFG trotz des dicken Knorpels pradestiniert fur degenerative Erkrankungen. Ist die
Kinematik gestoért, andern sich die Krafte, die patellofemorale Kontaktflache und so-

mit auch der Druck, die auf das kleine, wenig stabile Gelenk einwirken. Hinzu kommt



das Zusammenspiel aus Zeit (zunehmende Inzidenz im Alter), Starke bzw. Haufig-
keit der Belastung (Sportler, berufliche Disposition) und der Widerstandsfahigkeit
des Knorpels (Trauma, rezidivierende Mikrotraumata) (Kohn, 2005b, Mills and
Hunter, 2014).

Halt der Gelenkknorpel dem erhdhten Druck nicht stand und erweicht, spricht man
von Chondromalacia patellae. Der Schweregrad wird nach Lindberg oder Outer-
bridge eingeteilt (Kusma, 2017b), bei letzterem reicht die Einteilung von Grad | mit
einer lokalisierten Erweichung und Schwellung des Knorpels Uber Defekte bei Grad
[l und Il bis hin zur Erosion des Knorpels bis auf den subchondralen Knochen bei
Grad IV. Kommt zur Degeneration des Knorpelgewebes eine sekundare Knochen-
lasion und eine entzlndlich bedingte Schrumpfung der Gelenkkapsel, handelt es
sich um eine Arthrose (Niethard, 2014) — der Ubergang ist flieRend. Die Arthrose
kann primar oder sekundar bedingt sein (Schéttle and Ostermeier, 2012). Zu den
Ursachen flr die primare patellofemorale Arthrose (PFA), bei zuvor normaler Mor-
phologie und somit physiologischer Kinematik, zahlen das direkte Trauma, z. B.
Sturz auf das Knie oder Dashboard-Verletzung (Frontaufprall Patella gegen Arma-
turenbrett des Autos), die Patellafraktur, die traumatische Patellaluxation, Osteo-
chondrosis dissecans und Ubergewicht bzw. Adipositas (Schéttle and Ostermeier,
2012). Durch diese Faktoren kann es unmittelbar zu Knorpelkontusionen bzw. In-

kongruenzen im Gelenk kommen (Kusma, 2017a).

Bei der sekundaren Arthrose ist vorrangig ursachlich die Kinematik gestort. Diese ist
nicht nur durch das patellofemorale Gelenk direkt, sondern auch durch Rotation der
Hufte, Achsdeformitaten, Fulstellung und passiven Weichteilfaktoren bestimmt
(Schottle and Ostermeier, 2012). Bei der Stérung der Kinematik spielen das Mala-
lignement, also eine kndcherne Pathomorphologie, und das Maltracking, die Insta-
bilitat der Patellafihrung, eine zentrale Rolle, da diese Phanomene auch zu einer
pathophysiologischen Druckbelastung fuhren (Imhoff, 2014, Schoéttle and
Ostermeier, 2012). Wichtige Ursachen hierfur sind in folgender Tabelle aufgefuhrt.



Tabelle 1: Ursachen fiir Malalignement und Maltracking (Imhoff, 2014)

ma Maltracking

- Trochleadysplasie (Gleitrinne)
- Patelladysplasie
- Valgusfehlstellung (X-Beine)

- Weichteilatrophie / Schwache des M. vastus medialis
- Verkurzte laterale Retinakula

- Patellaluxation bzw. allgemeine Hyperlaxitat

- Patellatilt (Verkippung)

- Patella alta (Hochstand)

- Muskulare Dysbalance/Verklrzung

- Z.n. Trauma, z. B. Kreuzbandruptur

Symptom der Chondromalazie und der patellofemoralen Arthrose sind vor allem
Schmerzen (Belastungs- und Ruheschmerz) unter der Kniescheibe bzw. im vorde-
ren Kniebereich (vorderer Knieschmerz), insbesondere beim Bergabgehen, Trep-
pensteigen oder beim Aufstehen nach langerem Sitzen — also haufig in Flexion (s.
Abb. 2b) (Imhoff, 2014, Niethard, 2014). Dies kann die Lebensqualitat deutlich ver-

mindern.

Diagnostisch sind neben der Anamnese und korperlichen Untersuchung die Ront-
gen- und MRT-Untersuchung wegweisend. Beim Rontgen bewahrt sich neben der
a.-p.- und seitlichen Aufnahme des Kniegelenks eine tangentiale Aufnahme in 30°
Flexion, da hierbei das PFG gut einsehbar ist (s. Abb. 4). Die MRT dient unter an-
derem der besseren Beurteilung des Knorpels, des Patellaalignements und der Er-
fassung von Dysplasien. (Imhoff, 2014, Schéttle and Ostermeier, 2012)
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Abbildung 4: Patellofemoralgelenk, axiale Réntgenaufnahme, links gesund, rechts Arthrose mit
deutlicher Gelenkspaltverschmalerung

Der Schweregrad kann klinisch mit dem WOMAC-Arthroseindex (Western Ontario
and McMaster Universities Osteoarthritis Index) abgebildet werden (Bellamy et al.,
1988), radiologisch wird er nach Kellgren und Lawrence (K&L) klassifiziert (Kellgren
and Lawrence, 1957, Wirth et al., 2005). Das Risiko einer Arthrose steigt mit dem
Alter und ist damit eine haufige Erkrankung im hoheren Alter, die PFA spielt jedoch
schon im jungen Erwachsenen- und vor allem im mittleren Alter eine grof3e Rolle
(Niethard, 2014). Die Pravalenz der PFA betragt 25 % bei 20-Jahrigen oder alter
und 39 % bei 30-Jahrigen oder alter (Kobayashi et al., 2016). Bei Patienten mit Knie-
schmerzen oder symptomatischem Khnie liegt die Pravalenz bei 43 %, bei radiogra-
fisch festgestellter tibiofemoraler Gonarthrose oder mit Risiko einer Entwicklung
dieser bei 48 % und bei radiografischer und symptomatischer tibiofemoraler Gon-
arthrose sogar bei 57 % (Hart et al., 2017). Selbst bei Gesunden (keine Schmerzen,

Verletzung oder Arthrose) gibt es eine Pravalenz von 17 % (Hart et al., 2017).

Etwa die Halfte der Patienten mit Gonarthrose (tibiofemoral) hat also auch eine Arth-
rose im patellofemoralen Gelenk. Mit Gber 50 % ist die Gonarthrose die haufigste
Arthrose der Erwachsenen (Fuchs et al., 2013).

Mit diesen hohen Pravalenzen wird die Relevanz der Thematik deutlich.

Allgemein betrachtet stehen fur eine Arthrosebehandlung vor allem folgende opera-

tive Methoden (s. Tab. 2) zur Verfugung.
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Tabelle 2: Operationsmethoden zur Arthrosetherapie (Rabenberg, 2013)

=l Gelenkerhaltende Operationen

*Arthroskopische Methoden
-Lavage (Gelenkspulung)
-Shaving (Knorpelglattung)
-Débridement
*Knochenmarkstimulierende Techniken
-Knochenanbohrung (Pridie-Bohrung)
-Mikrofrakturierung
-Abrasionsarthroplastik
*Gelenkflachenwiederherstellung
-Autologe osteochondrale Transplantation
-Alleinige autologe Chondrozytentransplantation
-Matrixgekoppelte autologe Chondrozytentransplantation
*Gelenknahe Umstellungsosteotomien

*Endoprothetik

*Arthrodese

1.2 Therapie der patellofemoralen Arthrose

Die Therapie der PFA stellt hohe Anforderungen an den Orthopaden. Ziel ist die
Normalisierung des patellofemoralen Drucks und die Behandlung der Degeneration,
also eine Kombinationstherapie. Bei der nicht einfachen Entscheidungsfindung zwi-
schen den zahlreichen Therapiemadglichkeiten muss zunachst betrachtet werden, ob
es sich um eine isolierte PFA handelt oder ob auch das tibiofemorale Gelenk (late-
rales und/oder mediales Kompartiment) mitbetroffen ist. Das Ausmal} der Arthrose
wird dann in Bezug auf Symptomatik (Einschrankung der Lebensqualitat, Schmer-
zen, Bewegung) und Bildgebung eingeschatzt, inwieweit die Gelenkoberflache wie-
derhergestellt werden kann oder ob ein kiunstlicher Ersatz indiziert ist. Ein weiteres
aulerst wichtiges Element ist die Analyse der Pathoanatomie mit Blick auf
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Maltracking und Malalignement, um die physiologische Biomechanik wiederherzu-

stellen (Dirisamer et al., 2014).

1.2.1 Therapie der Druckbelastung/ Pathoanatomie

Eine Minderung der Druckbelastung kann durch Reduktion der Uberlastung, Ge-
wichtsreduktion und Physiotherapie (z. B. Starkung des Musculus vastus medialis)
erworben werden. Diese konservativen Methoden kdnnen per se aber auch ergan-
zend zur Operation angewandt werden. Orthopadische Hilfsmittel wie Patellataping
oder eine elastische Patellabandage kdnnen eine Schmerzlinderung bringen (Kohn,
2016, Dirisamer et al., 2014, Luring et al., 2011, Lan et al.,, 2010, Schéttle and
Ostermeier, 2012). Beim PFG kommen zu den gelenkerhaltenden Operationen (s.
Tab. 3) je nach Anatomie und Kinematik verschiedene Verfahren in Frage, die die
Ursachen des Maltrackings und des Malalignements (s. Tab. 1) beheben bzw. ver-
bessern.

Tabelle 3: Therapiemethoden gegen Maltracking und Malalignement (Imhoff, 2014, Dirisamer et
al., 2014, Liring et al., 2011)

MPFL Rekonstruktion

Trochleaplastik

Das laterale Release ist eine Z-formige Verlangerung des Retinakuli patellae laterale
(seitliches Patellahalteband), wodurch der Zug nach lateral minimiert wird; die MPFL
(mediales patellofemorales Ligament)-Rekonstruktion starkt das mediale Pendant.
Bei der Trochleaplastik wird das Gleitlager vertieft. (Imhoff, 2014, Abermann et al.,
2016, Dirisamer et al., 2014, Luring et al., 2011) Uber eine Osteotomie kann die
Beinachse optimiert werden, beispielsweise eine Varisationsosteotomie des Femurs
bei Genu valgum oder eine Derotationsosteotomie des Femurs bzw. der Tibia. Die

Versetzung der Tuberositas in der Frontalebene nach medial bzw. anteromedial
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stellt die haufigste Korrekturmethode dar. (Imhoff, 2014, Abermann et al., 2016,
Dirisamer et al., 2014, Liring et al., 2011)

1.2.2 Therapie der Knorpeldegeneration

1.2.2.1 Gelenkerhalt

Konservativ kann hier eine intraartikulare Injektion mit Hyaluronsaure erwogen wer-
den (Kohn, 2016, Dirisamer et al., 2014, Liring et al., 2011). Arthroskopisch gibt es
die Moglichkeit Knorpelschaden zu glatten (Abermann et al., 2016). Fur die lokale
Therapie von Knorpelschaden im PFG stehen operationstechnisch prinzipiell die
gleichen Verfahren zur Verfligung wie beim tibiofemoralen Gelenk (s. knochenmark-
stimulierende Techniken und Gelenkflachenwiederherstellung in Tab. 2). Aufgrund
der komplexen anatomischen und mechanischen Verhaltnisse ist der Erfolg dieser
Methoden retropatellar jedoch schwieriger und die Langzeitergebnisse schlechter
als im Tibiofemoralgelenk (Llring et al., 2011, Schéttle and Ostermeier, 2012, Wirth
et al., 2005). In den letzten Jahren wurden die vielfaltigen Techniken weiterentwi-
ckelt. Zur Option stehen unter anderem die Mikrofrakturierung (MFX), die autologe
Knorpelzellimplantation (M/ACI) und die autologe osteochrondrale Transplantation
(OAT). Bei der arthroskopischen Mikrofrakturierung wurde diese Stimulation bei-
spielsweise durch einen Kollagenmatrix-Fibrinkleber erganzt (aMFX — advan-
ced/augmented) mit vielversprechender Verbesserung. Die initial einzeitig
durchgefuhrte Prozedur der autologen Chondrozytenimplantation (ACI) wurde durch
eine Matrix unterstutze Kultivierung und somit in ein zweizeitiges Verfahren (MACI)
weiterentwickelt, welches ein besseres Outcome mit weniger Komplikationen zeigte.
Fur kleinere Knorpellasionen zeigte die autologe osteochrondrale Transplantation
minimale Komplikationsraten mit zufriedenstellendem Ergebnis. (Ginesin et al.,
2023, Rath et al., 2017)

1.2.2.2 Gelenkersatz

Die Indikation fiir einen Gelenkersatz sollte laut Leitlinien der Deutschen Gesell-

schaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU) besonders kritisch gestellt
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werden, da dieser Eingriff irreversibel ist und eventuelle Revisionsooperationen im
Laufe des Patientenlebens notwendig werden kdnnen. Die Kriterien beinhalten vor
allem das Ausmal der Arthrose (hoher Leidensdruck des Patienten und fortgeschrit-
tenes Stadium 3 oder 4 nach K&L), die Atiologie und sonstiger Zustand des Patien-
ten. (DGOOC), 2018, e.V., 2018)

Je nach Lokalisationen der Arthrose im Kniegelenk stehen verschiedene Prothesen-

modelle zur Verfugung:

unikompartimentell bikompartimentell trikompartimentell

Abbildung 5: Knieprothesenmodelle (Essen, 2014)

Unikompartimentell:

Bei isolierter PFA wird nur der Gelenkknorpel des PFG mittels Patellofemoralpro-
these ersetzt. Der Erfolg ist stark vom jeweiligen Prothesendesign abhangig
(Dirisamer et al., 2014). Deutliche Verbesserungen der Ergebnisse erzielten die Pro-
thesen der zweiten Generation, die in den 1990er Jahren entwickelt wurden, welche
dem veranderten Design der Trochlea zuzuschreiben sind (Lustig, 2014, Pisanu et
al., 2017, Lonner, 2004).
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Abbildung 6: Patellofemoralprothese mit RPE

Diese werden insgesamt noch selten verwendet (2022 lediglich 849 Eingriffe in ganz
Deutschland (Grimberg, 2023)), da sie eine enge Indikationsstellung voraussetzen
mit groRer Lernkurve und damit viel erforderliche Erfahrung des Operateurs. Grol3e
Studien zu den Langzeitergebnissen stehen noch aus. (Bond et al., 2023, Lustig,
2014)

Bikompartimentell:

Ist das mediale oder laterale Tibiofemoralgelenk mitbetroffen, kann ein Modell ge-
wahlt werden, welches kombiniert unikondylar und patellofemoral den Knorpel er-
setzt. Die uni- und bikompartimentellen Therapien zeigen gute Ergebnisse und
haben dabei den gro3en Vorteil, dass sie die intraartikulare Kinematik der Kreuz-
bander, der Menisken und der Kollateralbander erhalten (LUring et al., 2011), was
wichtig fur die Propriozeption ist (Benazzo et al., 2014). AuRerdem wird mehr Kno-
chensubstanz erhalten, dadurch kann spater immer noch auf einen kompletten
Oberflachenersatz gewechselt werden (Leadbetter, 2008, Christ et al., 2017,
Benazzo et al., 2014).
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Das Modell mit medialer und Patella-Komponente wird quasi jedoch nicht mehr ver-
wendet und wurde von Smith&Nephew® sogar ganz vom Markt genommen. (Smith
& Nephew, 2024, Elbardesy et al., 2021, Amit et al., 2020)

Abbildung 7: bikomartimentelle Knieprothese (medial und patellofemoral) (Thermann H.)

Trikompartimentell:

Ist vor allem der tibiofemorale Anteil von Arthrose betroffen, ist eine totale Knieen-
doprothese sinnvoll. Diese stellt vor allem fur altere Patienten Uber 60 Jahre, auch
bei isolierter PFA, eine gute Option dar (Leadbetter, 2008, Dirisamer et al., 2014).
Je nach Zustand der Bander bzw. Stabilitdt und Achsstellung des Knies kénnen ver-
schiedene Varianten (un-, teilgekoppelt, achsgefthrt; fixiert, mobil — in Bezug auf die

Bewegung im tibiofemoralen Gelenk) eingebaut werden.
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Abbildung 8: trikorﬁpartimentelle Knieprothese ohne RPE

Der Ersatz des patellofemoralen Gleitlagers dient dabei nicht nur dem Knorpeler-
satz, sondern resultiert auch in einem positiven Effekt in der Therapie der Instabilitat
(Schottle and Ostermeier, 2012). Dies ist die haufigste Versorgungsvariante mit al-
lein Gber 350 000 Standard Knie-TEP im Jahr 2022 und liefert sehr gute Ergebnisse,
was in gro3en Langzeitstudien belegt ist. (Elbardesy et al., 2021, Grimberg, 2023)

Ist die Wahl fur die passende Femur- und eventuelle Tibiakomponente gefallen, stellt

sich nun die Frage, ob und wie die Ruckflache der Patella ersetzt werden soll.

1.3 Retropatellarersatz

Der Retropatellarersatz oder auch Patellartickflachenersatz ist eine Polyethylen
(PE)-Prothesenkomponente, die die hyaline Gelenkflache der Patella ersetzt. Er
wird je nach Hersteller in verschiedensten Varianten angeboten und ist dorsal geo-
metrisch fur eine gute Kongruenz an die Femurkomponente angepasst. Ventral wird
er in die Patella meistens einzementiert, hierbei dienen Zapfen und Rillenmuster der

zusatzlichen Verankerung und Oberflachenvergro3erung zur Zementhaftung.
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1.3.1 Entwicklung und Modelle

Historisch betrachtet wurde bei der Gonarthrose das patellofemorale Gelenk wei-
testgehend ignoriert und lediglich eine tibiofemorale Arthroplastik durchgefiihrt. Die
geometrische Inkongruenz zwischen Femoralprothese und nativer Patella fuhrte al-
lerdings zu einer Abnutzung und Deformierung der Patella, was einige damalige Chi-
rurgen veranlasste, eine Patellektomie durchzufuhren. Durch die gravierenden
negativen Folgen bezuglich Biomechanik und Klinik wurde den Operateuren der
hohe Stellenwert des patellofemoralen Gelenks schnell bewusst. Dies flhrte zu-
nachst zu einer Veranderung der Femurkomponente, was die klinischen Ergebnisse
verbesserte, welche aber immer noch teilweise unberechenbar blieben. Die Patella
wurde weiterhin stiefmutterlich behandelt. (Schindler, Schindler, 2012)

1955 begann mit McKeever dann die Idee, die Patella bzw. ihre Gelenkflache eben-
falls zu ersetzen. Er entwickelte einen Ruckflachenersatz aus Vitallium (Legierung
grofltenteils aus Kobalt, Chrom und Molybdan), welcher in die Patella geschraubt
wurde (McKeever, 1955, Schindler, McKeever and Sherk, 2005). Weitere Varianten
wurden in den 1970/80er Jahren unter anderem von Blazina et al. (Metalloberflache
Uber gesamte Artikulationsflache (Jerosch et al., 2013)) (Blazina et al., 2005), Aglietti
und Insall et al. (,Metallknopf‘ mit zentralem Zapfen, zementiert) (Aglietti et al., 1975,
Insall et al., 1980), Hanslik (Hanslik, 1973) und Groeneveld (Groeneveld and
Schollner, 1973) entwickelt. Trotz des relativen Erfolges der zementierten, komplett
aus Polyethylen bestehenden Patellakomponenten wurden in den frihen 1980er
Jahren ,metal-backed” Implantate eingefuhrt. Sie besitzen eine metallene Grundfla-
che zur Verankerung im Knochen und sind mit Polyethylen Uberzogen. Es zeigte
sich jedoch neben anderen Komplikationen (erhéhte Lockerungsraten) ein vermehr-
ter Polyethylen-Abrieb, wodurch das Metall freigelegt wurde, das mit dem femoralen
Prothesenmetall interagierte und bis zur Metallose fuhren konnte (Buechel et al.,
1991, Chang et al., 2003, Schindler, Rosenstein et al., 2007).
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DOME DOME DRICAL BEARING

Abbildung 9: Designvarianten der Retropatellarersétze (Schindler)

Aufgrund dieser Probleme ging man zuruck zu den rein aus Polyethylen bestehen-
den RPE, bei denen aber weitere verschiedene Optimierungen in Bezug auf Ober-
flachendesign, Verankerungen und Geometrie vorgenommen wurden (Lustig, 2014,
Schindler).

1.3.2 Probleme des RPE — pro und contra

Schon in den 1970er betrachtete Amstutz den Begriff der totalen Knieendoprothese
als Fehlbezeichnung, wenn die Patellakomponente nicht inbegriffen war (Amstutz
and Finerman, 1973). Doch die Fragestellung, ob bei einer Knietotalendoprothese
auch die Ruckflache der Patella ersetzt werden soll, wird in der Literatur aktuell im-

mer noch kontrovers diskutiert und es besteht zwischen den Landern eine grolRe
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Heterogenitat. Wahrend unserer Studie lag 2016 laut den jeweiligen Prothesenre-
gister der Anteil an RPE bei Knie-Erstimplantationen in Nordamerika bei ca. 94 %
(steigend) (Rosement, 2017), in Australien bei 64 % (steigend) (Association, 2017);
in Europa lag die Rate niedriger wie beispielsweise in der Schweiz bei 25 % (SIRIS,
2016), in den Niederlanden bei 21,1 % (LROI, 2017), in Schweden waren es sogar
nur 2,4 % (abnehmend) (SKAR, 2017). In Deutschland wurden 2016 bei 10,3 % der
Erstimplantationen einer totalen Knieendoprothese ein Retropatellarersatz einge-
setzt mit abnehmenden Trend (Grimberg, 2016). Die Prozentsatze unterscheiden
sich jedoch stark zwischen den deutschen Kliniken (3 % der Kliniken mit mindestens
80 % mit RPE), was als Hinweis gedeutet werden kann, dass eine eindeutige daten-
basierte Entscheidungsgrundlage zu dieser Frage noch nicht vorliegt (Grimberg,
2015).

Was spricht also flr den RPE, was spricht dagegen?

Zu den wichtigsten Aspekten, die verglichen werden, zahlen der vordere Knie-
schmerz, Reoperationsraten und weitere Komplikationen bei totalen Knieprothesen
mit und ohne RPE.

Tabelle 4: Vergleich von Knie-Totalendoprothesen (Knie-TEP) mit und ohne Retropatellarer-
satz (RPE)

Knie-TEP mit RPE Knie-TEP mit nativer Patella

8 % (Longo et al., 2018) 15,9 % (Longo et al., 2018)

Vorderer

Knieschmerz 4 Metaanalysen: weniger Schmerz mit RPE, 6 Metaanalysen:
kein Unterschied (Grassi et al., 2018)

1 % (Longo et al., 2018) 6,9 % (Longo et al., 2018)
Reoperations-

t 0
rate 3,2 % (Chen et al., 2013) 7’06/;’3(82?2[‘jt 32'6 1280)13’

Zu den Komplikationen nach RPE-Implantation zahlen die Patellafraktur, Versagen
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des Implantats wie PE-Abrieb, PE-Bruch und Komponentenspaltung, sowie die Lo-

ckerung des RPE (s. Abb. 10).

Polyethylene
fracture

Patella fracture

Polyethylene wear
and cold flow

A
Component
loosening

Component
dissociation

Abbildung 10: allgemeine Fehlermoglichkeiten bei Retropatellarersatz (Schindler, 2012)

Es muss also das Risiko des vorderen Knieschmerzes und das einer sekundaren
Operation gegen Implantat-bedingte Komplikationsrisiken abgewogen werden. Zu-
dem beachten Chirurgen, die selektiv RPE implantieren, Patientenfaktoren wie Alter,
Geschlecht, Adipositas, GrofRe und Dicke der Patella und Qualitat des Gelenkknor-
pels (Abdel et al., 2014, Maradit-Kremers et al., 2017a).

Laut dem systematischen Review und Metaanalyse von Longo et. al (2018) sind
Grunde fur eine Revision des RPE dessen Lockerung (41 %), anhaltender vorderer
Knieschmerz (35 %), Patellafraktur (12 %) und Patellasubluxation oder Maltracking
(12 %) (Longo et al., 2018). Im deutschen Endoprothesenregister 2016 finden sich
in 0,6 % der Knie-TEP eine Lockerung der Patellakomponente (Grimberg, 2016). In
der prognostischen Studie von Meding et. al (2008) ereignete sich dies bei 4,8 %
der 8 530 eingebauten Prothesen (Meding et al., 2008).
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Tabelle 5: Kaplan-Meier Uberlebenskurve: Patellalockerung im Laufe der Jahre (Meding et al.,
2008)

Time Probability 95% confidence Number
(years) interval failed

1 0.9925 0.9900, 0.9944 45

3 0.9841 0.9806, 0.9870 04

5 0.9704 0.9654, 0.9746 158

7 0.9543 0.9476, 0.9602 211

10 0.9350 0.9257, 0.9433 248

12 0.8897 0.8837, 0.9136 280

15 0.8809 0.8597, 0.8992 288

17 0.8594 0.9251, 0.8874 291

In einer in-vitro-Studie von Leichtle et al. wurde ein deutlich erhéhter Druck im pa-
tellofemoralen Gelenk nach RPE-Implantation gemessen (s. Abb. 3, rote Kurve)
(Leichtle et al., 2014a). Die Druckerhohung und die damit einhergehende vermehrte
Belastung konnte ein Grund fiur die Komplikationen wie beispielsweise die Locke-
rung sein. Dazu wurde auch die erhéhte Wahrscheinlichkeit der Lockerung mit fort-
geschrittenen Jahren und somit langfristiger Belastung sprechen (s. Tab. 5). Rath
et. al erklarten sich die Lockerungen durch die sagittalen Krafte mit zyklisch erschit-
terndem Effekt auf den RPE von proximal nach distal und koronaren Scherkraften
von medial nach lateral, die wahrend der Flexion und Extension auftreten und zur
Lockerung pradisponieren. Sie stellen in ihrem Fallbericht aseptische Lockerungen
der RPE an der Zement-Implantat-Flache (s. Abb. 11) bei Patienten mit neu aufge-
tretenem vorderen Knieschmerz vor und empfehlen aufgrund falsch negativer Ront-
genaufnahmen weitere Untersuchungen wie eine Knochenszintigraphie oder

diagnostische Arthroskopie zum Nachweis (Rath et al., 2012).
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Abbildung 11: links: arthroskopisches Bild zeigt eine Lockerung des Zapfens aus dem Zement
(Pfeil); rechts: intraoperatives Bild zeigt eine glatte Zement-Implantat-Flache mit intaktem Ze-
ment (Rath et al., 2012)

Einige Wissenschaftler haben bereits die Festigkeit von RPE in verschiedenen in-
vitro-Versuchen getestet. Es wurde beispielsweise gezeigt, dass die Fixierung bei
einem Anpressdruck von 42 Pfund (ca. 19 kg) nach 8 min Zementaushartung vergli-
chen mit je zwei anderen Dricken und Zeiten signifikant am starksten war (Wagner
et al.,, 2013). Amirouche et al. verglichen die Schnitttiefe und den Winkel bei der
Praparation der Patellen und beflirworten eine minimale Tiefe unter 8mm und ein
Schrage von -3° bezuglich des cranialen Endes (Amirouche et al., 2013). Des Wei-
teren wurde eine signifikant erhdhte Stabilitdt durch eine ,jet lavage® (,StrahlspU-
lung“) im Vergleich zur ,syringe lavage® (,Spritzenspulung“) gezeigt (Weiss et al.,
2003). Rosenstein et al. zeigten in ihrer Studie, dass Inset-Implantate einen 25 %
héheren Scherwiderstand als Onlay-Implantate aufweisen (Rosenstein et al., 2007).
Nach einem Fallbericht eines RPE, bei dem alle drei Zapfen gebrochen waren, un-
tersuchten Stulberg et. al in einer Laboranalyse das Versagen bei Scherkraften. Die
Orientierung der Zapfen scheint dabei keine Rolle zu spielen, jedoch die adaquate
Zementierung des Implantats, bei welcher sowohl die Patella- als auch die RPE-
Flache (vor allem die Rillen) vollstandig mit Zement gefullt werden sollen (Stulberg
et al., 2012).

Um unterschiedliche Designverankerungen zu vergleichen, haben Larson et. al in

einer prospektiven Studie 1- und 3-zapfige Implantate Uber einen mittleren Zeitraum
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von je 6,7 (1Z) und 3,5 Jahren (3Z) beobachtet und konnten keine Zapfenfraktur
oder Lockerung feststellen. Die Pravalenz einer Patellafraktur lag bei 4,7 % (12)
bzw. 2,1 % (3Z), unter vorderem Knieschmerz litten 7,1 % (1Z) bzw. 9 % (32)
(Larson et al., 2001).

Die Ergebnisse aktueller Reviews zur pro-/contra-Abwagung der Verankerungstech-
nik des RPE sind jedoch trotz teils signifikanten Unterschieden wegen methodischer
Limitationen eingeschrankt aussagekraftig und es werden weitere Studien bendtigt,
um eine klarere Stellung beziehen zu kénnen (Chen et al., 2013, Grassi et al., 2018,
Longo et al., 2018). Um diesem Ziel naher zu kommen, wurde diese biomechanische

in-vitro-Studie mit folgender Fragestellung durchgefihrt.

1.4 Fragestellung

Ziel dieser experimentellen biomechanischen in-vitro-Studie war es, unter Verwen-
dung einer komplexen MTS-Maschine, unter standardisierten Bedingungen an hu-
manen Patella-Praparaten die Ausrisskraft bei zwei verschiedenen RPE-Designs mit
einem und drei Verankerungszapfen der Firma LINK® zu evaluieren, um eventuelle
Unterschiede sowie Vor- und Nachteile der Verankerungsphilosophie herauszufin-
den. Es soll konkret evaluiert werden, welche Auswirkung die unterschiedlichen Zap-
fenmodelle auf die Ausrisskraft haben. Zudem soll ermittelt werden, welchen Effekt
die Belastung auf die Ausrisskraft ausibt und inwieweit die Knochendichte einen
Einfluss besitzt. Es soll darliber hinaus aufgezeigt werden, welche Ausrissmuster

entstehen und somit die Schwachstelle liegt.

Hypothesen

Design:
1. Nullhypothese: Es besteht kein Unterschied in der Ausrisskraft zwischen den De-

signs der 1- und 3-zapfigen RPE.
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Belastung:
2. Nullhypothese: Die Ausrisskraft von den belasteten RPE mit der Last von 2 800 N
Uber 50 000 Zyklen ist gleich wie die der unbelasteten.

Knochendichte:

3. Nullhypothese: Die Knochendichte hat keinen Einfluss auf die Ausrisskraft.

26



2 Material und Methodik

2.1 Uberblick

In dieser experimentellen Studie wurden 40 humane Kniescheiben prapariert (s.
2.2.1.3) und anschlieRend die Knochendichte (s. 2.2.1.4) gemessen. Anhand dieser
fand eine Gruppeneinteilung (s. 2.2.2) statt mit vier Gruppen mit jeweils zehn Pra-
paraten. Zwei Ruckflachenersatze mit unterschiedlichen Verankerungsphilosophien
(s. 2.2.3) wurden in einer Operation (s. 2.2.5) jeweils in 20 Patellae eingebaut. Mittels
einer MTS-Maschine (s. 2.3) wurden die folgenden Versuche standardisiert durch-
gefuhrt. Zehn Patellen pro RPE-Modell wurden belastet (s. 2.5); von diesen Gruppen
wurde von zwei Praparaten je Zapfenmodell exemplarisch ein microCT vor und nach
Belastung angefertigt (s. 2.7). Bei allen 40 Patellen erfolgte ein Ausrissversuch (s.

2.6), bei dem eine maximale Zugkraft ermittelt wurde.
2.2 Praparate

2.2.1 Patellen

2.2.1.1 Beschreibung der Studienpopulation

Die Untersuchungen erfolgten an 40 humanen, nativen und nicht fixierten Patellen.
Diese wurden bei -18 °C gelagert und fur die Untersuchungen aufgetaut. Die Knie
sind Uber eine Gewebebank aus den USA ,International Institute for the advance-
ment of medicine, 106 E Buchanan St, Phoenix, AZ 85004, United States” (IIAM)
bezogen worden. Nach dem Ende der Studie wurden sie in spezielle Behalter fur
biologische Abfalle verpackt und Uber das Universitatsklinikum Tubingen sachge-
recht entsorgt.

Die ethischen Standards wurden stets eingehalten. So wurde die Studie durch die
Ethikkommission Uber einen Antrag bewilligt (304/2016BO2), die Daten anonymi-

siert erhalten und stets respektvoll mit den Praparaten umgegangen.
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2.2.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

- Einwilligung zur Gewebespende durch den Verstorbenen (Prifung durch I1AM)
- intakte Patella

- keine Voroperationen an der Patella
Ausschlusskriterien

- keine Einwilligung zur Gewebespende durch den Verstorbenen (Prifung durch
[IAM)

- Fraktur der Patella

- zu kleine bzw. zu dunne Patella (es muss ein RPE eingesetzt werden kdnnen)

- Voroperationen an der Patella

2.2.1.3 Praparation

Nachdem die Kniepraparate jeweils Uber einen Zeitraum von ca. zwolf Stunden auf-
getaut wurden, wurden die Patellen sorgfaltig heraus prapariert. Mit Skalpell und
Pinzette wurden Haut, Subcutis, Sehnen und Gelenkkapsel entfernt, sodass die Pa-
tella als einzelner Knochen mit Knorpelgewebe als Studienpraparat genutzt werden

konnte.

Abbildung 12: praparierte Patella
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2.2.1.4 Densitometrie

Patella

- Wasserkiste

Abbildung 13: links: Messung der Knochendichte mit einem Gerat der ,,Lunar“-Serie; rechts:
exemplarische visuelle Darstellung der Knochendichte von 3U05

Von allen Patellen wurde die Knochendichte mit einem Gerat der ,Lunar®-Serie von
der Firma GE Healthcare (s. Abb. 13) mit der Messsoftware ,Lunar Prodigy Primo*
gemessen. Die Messung beruht als Standardverfahren fir die Knochendichtemes-
sung auf der Technik der Dualenergie-Rontgen-Absorptiometrie (DXA), welche Uber
zwei Energiemessungen den Weichteilanteil subtrahieren kann. Nach zweimaliger
Durchfihrung wurde das arithmetische Mittel bestimmt (s. Ergebnisse 3.2.2.). Die
Knochendichte wird in g/cm? angegeben, ist also im medizinischen Bereich eine fla-
chenbezogene Masse. Fur die Messung wurden die Patellen auf eine mit einer de-

finierten Wassermenge geflllte Kiste gelegt, welche zur Weichteilstimulation diente.

2.2.2 Gruppeneinteilung

Das Gesamtkollektiv der 40 Patellen wurde in vier gleich gro3e Gruppen (s. Abb.
14) eingeteilt. Die Einteilung wurde anhand der Knochendichte vorgenommen, so-
dass das Mittel der Gruppen mit dem des Kollektivs auf die zweite Dezimalstelle
Ubereinstimmte (s. 3.2.2. und Tab. 6). 20 Patellen erhielten jeweils einen 1- oder 3-
zapfigen RPE, wovon wiederum jeweils auf die Halfte Belastung aufgebracht wurde.

In der Bezeichnung der Patellen steht die erste Zahl fur die Anzahl der Zapfen (1
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oder 3), darauf folgt die Kennzeichnung, ob eine Belastung erfolgte (B=belastet,
U=unbelastet) und dann die Zahl von 01 bis 10 fur die Unterscheidung in der jewei-

ligen 10er-Gruppe.

Tabelle 6: Gruppeneinteilung mit Praparatsbezeichnung

20 x belastet 20 x unbelastet

1B01 - 1B10 1U01 - 1U10
20 x 1 Zapfen

0,5815 0,58095
Knochendichte [g/cm?]
Gruppe A o Gruppe B ©
3B01 -3B10 3U01 - 3U10
20 x 3 Zapfen 0,58155 0,5802
Knochendichte [g/cm?]
Gruppe C A Gruppe D A
Kollektiv
0,58105
Knochendichte [g/cm?]

Abbildung 14: Gruppeneinteilung des Gesamtkollektivs
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2.2.3 RPE

Die fur die Implantation verwendeten RPE (s. Abb. 15+16) wurden freundlicherweise
von der Firma LINK® zur Verfugung gestellt (Waldemar LINK GmbH&Co.KG, Bark-
hausenweg 10, 22339 Hamburg, Deutschland; Kontakt Gber Gerhard Pischel). Sie
bestehen aus UHMW (ultra-high-molecular-weight)-Polyethylen und werden aus-
schlie3lich zementierbar angeboten (Waldemar Link GmbH & Co. KG). Abhangig
vom Knieprothesenmodell werden von LINK® zwei Ausflhrungen fir den ,LINK®
Patella-Ruckflachenersatz® angeboten. Sie unterscheiden sich in der Verankerung
jeweils durch einen oder drei Zapfen, sowie durch eine unterschiedlich designte
Oberflachenvergroflerung der zum OP-Zement bzw. Knochen gewandten Seite. Zu-
dem weisen sie verschiedene Wolbungen der Flache auf, die am patellofemoralen

Gelenk beteiligt ist.

In 20 Patellen wurden je ein 1-zapfiger oder 3-zapfiger RPE implantiert.

Abbildung 15: LINK® Patella-Riickflichenersatz, dorsal

S R o -

Abbildung 16: LINK® Patella-Ruickflachenersatz, seitlich (KG)
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Abbildung 17: schematische Modellzeichnung der LINK® Patella-Riickflachenersatz, dorsal
(Waldemar Link GmbH & Co. KG)

Bei der Auswahl der Grof3e wurde darauf geachtet, méglichst ahnliche Durchmesser
und somit vergleichbare Implantate zu wahlen. Bei dieser Konstellation der Studie
ist die Hohe mit 8 mm identisch (1-Zapfenmodelle sind nurin 8 mm Hdhe erhaltlich).
Eine groflere Variante des 3-Zapfenmodells mit 9 mm Hohe und 31 mm Aulien-
durchmessers wurde trotz der naher beieinanderliegenden Durchmesser abgelehnt,
um eine Implantation der kleineren Patellen zu ermdglichen.

Tabelle 7: Vergleich der LINK® Patella-Riickflichenersitze (Waldemar Link GmbH & Co. KG

1-Zapfen 3-Zapfen
Artikelnummer 15-2521/30 318-401/28
GroRenbezeichnung .Klein (1)* W2
Aulendurchmesser [mm] 30 28
Hohe [mm] 8 8
Material UHMWPE UHMWPE
(Ultra-High-Molecular- (Ultra-High-Molecular-
Weight Polyethylene) Weight Polyethylene)

2.2.4 OP-Instrumente

Die verwendeten OP-Instrumente wurden teils Uber den Zentral-OP der CRONA Kii-
nik Tibingen und teils ebenfalls von der Firma LINK® als Leihgabe zur Verfligung

gestellt und wurden durch das Instrumentarium des Biomechaniklabors der
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Orthopadie am Universitatsklinikum Tubingen erganzt (Auflistung Instrumentarium
s. Anhang).

2.2.5 OP-Durchfiihrung

Nach der Densitometrie wurde die Operation mit Implantation des RPE durchgeflihrt.
Um bei allen Patellen eine mdglichst vergleichbare Fras- und Zementflache zu ge-
wabhrleisten, wurden bei allen Praparaten, unter Zuhilfenahme der Patella-Resekti-
onszange als Fixierung und Sagefiuhrung, ein standardisierter Teil des Firsts mit der

Gelenkflache mittels einer oszillierenden Sage (Fa. Synthes®) reseziert (s. Abb. 18).

Abbildung 18: Patella in Resektionszange mit Sage nach Resektion

AnschlielRend wurde wie in Abbildung 19 die Patella in die Haltezange, in die die
Frasfuhrung eingesetzt werden kann, festgeklemmt, wobei auf eine zentrierte Aus-
richtung unter Berucksichtigung des Firsts geachtet wurde. Mittels Fraser wurde die
Ruckflache prapariert, die Tiefenkontrolle erfolgte durch den mechanischen An-

schlag am Fraser durch die zuvor festgelegte Frastiefe.
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Abbildung 19: Patella in Haltezane mit Frasfiihrung und Fraser

Danach wurde in die Frasfuhrung die Bohrfihrung eingefihrt und mit passendem
Patellabohrer (s. Abb. 20) das Verankerungsloch bzw. die -l6cher bis zum Anschlag

an die Bohrlehre gebohrt.

Abbildung 20: v.l.n.r.: Frasfiihrung, Fraser, Bohrfiihrung, Bohrer (links: 3-Zapfen, rechts: 1-Zap-
fen)

Die Patella wurde aus der Haltezange genommen, mit 20 ml 0,9 %-Kochsalzlésung
eine Spritzenspulung durchgefiihrt und anschliefiend mit Kompressen abgetupft (s.
Abb. 21).
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Abbildung 21: Praparat 1B03 und 3B09 nach Sagen, Frasen und Bohren

In die Haltezange wurde dann die Einpresshilfe (Patella-Einpressaufnahme

und -einsatz) eingesetzt.

Fur die Implantation wurde der Knochenzement ,Palacos® R+G 10“ der Firma He-
raeus verwendet, mit dessen Menge immer zwei RPE gleichzeitig implantiert werden
konnten. Zunachst wurde die Monomerflissigkeit (Methylmethacrylat, N,N-Dime-
thyl-p-toluidin, Hydrochinon, Farbstoff E14) in eine Plastikschale gegossen, dann
das Polymerpulver (Gentamicin (als Gentamicinsulfat), Poly-(Methylacrylat, Methyl-
methacrylat), Zirkoniumdioxid, Benzoylperoxid, Farbstoff E141) hinzugeschuttet und
30 s mit einem Plastikspatel von Hand unter gleichmafigem Rihren vermischt. Die
homogene, grune, teigartige Masse wurde verarbeitet, wenn sie wie laut Anleitung
nicht mehr an den Gummihandschuhen klebte. Dies war nach ca. 3 min der Fall. Es
wurde ein etwa Daumenendglied-grof3es Stuck Zement in die Vertiefung der Patella
gesetzt, der RPE aufgesetzt und mit der Haltezange bis zur Aushartung (ca. 12 min)
angedruckt (s. Abb. 22).

35



Abbildung 22: Patellen mit Retropatellarersatz — links: mit iiberschiissigem Zement, rechts:
beim Ausharten

Uberschiissiger Zement wurde entfernt, solange er noch weich war (s. Abb. 22
rechts und Abb. 23). Bei den Zeitangaben ist zu beachten, dass sie temperatur-,
misch- und feuchtigkeitsabhangig sind und dabei auch die unmittelbaren Umge-
bungstemperaturen von z. B. Zementpulver, Mischsystem, Tisch und Handen eine
Rolle spielen. Deswegen konnten keine exakt einheitlichen Zeitangaben eingehalten

werden, da schon bei Vorversuchen festgestellt werden konnte, dass auf die indivi-

duelle Konsistenz des Zements geachtet werden muss. (GmbH, 2015)

|
|
Abbildung 23: Praparat 1B03 und 3B09 mit zementiertem Retropatellarersat;

2.2.6 Einbettung fur MTS-Maschine

Um das Patellapraparat in die MTS-Maschine einspannen und die Versuche durch-
flhren zu kénnen, wurde es in einen Kunststoffblock eingegossen. Dieser bestand
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aus dem Pulver ,Technovit® 2060“ und der Flissigkeit ,Technovit® Universal“ der

Firma Heraeus.

Der Kunststoff wurde in eine extra mallangefertigte Gussform, ein quadratischer
Aluminiumrahmen, gegossen und dann die Patella mit der ventralen Flache und
RPE nach oben eingetaucht, sodass die Oberflache moglichst gerade ausgerichtet
war. Da in Vorversuchen festgesellt wurde, dass manche Patellae bei hohen Kraften
in den Zugversuchen aus dem Kunststoffblock gezogen worden waren, wurde nach
Erharten des schwarzen Kunststoffs eine zweite Schicht dariiber gegossen, um die
Patella nahezu vollstandig zu bedecken. Jedoch wurde die Flache rund um das Im-

plantat sorgfaltig ausgespart (s. Abb. 24).

Abbildung 24: Praparat 1U06 im Technovit®-Block

2.3 MTS-Maschine

Fur die Belastung (s. 2.5) und Zugversuche (s. 2.6) wurde die Materialprifmaschine
(material testing system = MTS) ,MTS 858 mini Bionix II“ der Firma MTS Systems
Corporation® verwendet. Diese ist mit einer ,Spine Unit“, bestehend aus einem obe-
ren (,upper spine“) und unteren Arm (,lower spine®) fur die Befestigung der Ver-
suchsobjekte, verbunden. Die MTS-Maschine besitzt mit dieser Haltevorrichtung
drei Freiheitsgrade. Die aktive Auf- und Abbewegung (axiale Verschiebung, Abb. 25:
weiller Pfeil) mit einer Kraftaufbringung bis zu 25 kN wurde zur Kraftaufbringung
bzw. Ausrisskraft durch den oberen Arm genutzt, die Links- und Rechtsdrehung

(Torsionsrotation, Abb. 25: gelber Pfeil) entlang der axialen Achse sowie die upper-
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und lower-spine-Rotation (seitliche Kippung, Abb. 25: blauer Pfeil) zur Ausrichtung

der Versuchsobjekte.

oberer Arm

unterer Arm

-

Abbildung 25: MTS-Maschine ,,858 Mini Bionix II“ mit »Opine Unit“ und Belastungsstift
2.3.1 Einspannung

Am oberen Arm wurde fur die Belastung der Belastungsstift und fur den Zugversuch
die Zugkonstruktion befestigt. Am unteren Arm wurde das Praparat im Technovit®-
Block Uber einen Befestigungsblock (s. Abb. 26), welcher aus Aluminium mit zwei

Rahmen mafangefertigt wurde, festgeschraubt. Im inneren Blockrahmen wurde der

38



Technovit®-Block tber vier Schrauben festgemacht; der innere dann wiederum tber
weitere vier Schrauben mit dem aufleren Rahmen mit der Méglichkeit der Vorwarts-
und Ruckwartsbewegung fixiert (Abb. 26, roter Pfeil). Der Block konnte im unteren
Arm nach links und rechts verschoben werden (Abb. 25, griner Pfeil). Durch diese
Konstruktion wurden zwei weitere Freiheitsgrade entwickelt, die zusammen mit de-
nen der MTS-Maschine eine sehr genaue Positionierung der Komponenten ermog-
lichte. Bis auf die axiale Verschiebung bzw. Kraft wurden alle anderen Freiheitsgrade

wahrend der Versuche fixiert.

Abbildung 26: Befestigungsblock

2.4 Vorversuche

Bei der Entwicklung der Versuche fir die Belastung und den Ausriss wurden ver-
schiedenste Aspekte gepruft und eigene Methoden ausgetestet bis eine reprodu-
zierbare Methode gewahrleistet werden konnte. Dies geschah in Zusammenarbeit
mit Mona Gut (B. Sc., Medizintechnik). Die aus Ubersichtsgriinden hier nicht er-
wahnten Details der Vorversuche konnen ihrer umfangreichen Bachelorarbeit ent-
nommen werden (Gut, 2015).
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2.5 Belastung

Die Belastung sollte dem Druck und der Kontaktflache des taglichen Aufstehens aus
dem Sitzen (,sit-to-stand®) mit 90° Beugung im Kniegelenk nachempfunden werden.
Das Aufstehen ist ein fundamentaler Aspekt der Mobilitat. In Vorversuchen wurde
mit einer Gewindestange M8 und einer aufgeschraubten Sechskantmutter M8, die
zusammen eine Kontaktflache von etwa 130 mm? hatten, die Auswirkungen auf den
RPE und Patella getestet, indem dieser Stempel zyklisch auf den RPE gepresst
wurde (1x Zyklus = 1x Aufdriicken entspricht 1x Aufstehen). Es wurden Frequenzen
zwischen 0,1 Hz und 1,0 Hz variiert, um die Resonanzfrequenz und damit das un-
kontrollierte Ansteigen der Kraft zu verhindern, da ansonsten die seitliche Kippung
nicht stabil und auch die Kraft nicht standardisiert gewahrleistet werden konnte. Die
optimale Frequenz mit gleichbleibender Kraft stellte sich als 1,0 Hz heraus. Im Rah-
men der Studie wurde eine Belastungszeit von etwa einem halben Tag vereinbart,
um diese uber Nacht zu ermdglichen; 50 000 Zyklen waren damit umsetzbar. Laut
einem Review von Bohannon stehen Erwachsene durchschnittlich mindestens 45
Mal am Tag auf (Bohannon, 2015).

50 000 [Zyklen]: 45 [Aufstehen/Tag]: 365 [Tage/Jahr] = 3,04 [Jahre]

Somit entsprechen 50 000 Zyklen dem taglichen Aufstehen von gut drei Jahren. Fur
die Studie wurde nun eigens ein Belastungsstift (s. Abb. 28) konstruiert, der auf die
Gewindestange aufgeschraubt werden konnte und eine gleichmafige Oberflache
aufwies. Die Kontaktflache bei 90° Beugung orientierte sich an der patellofemoralen
Gelenkflache in den von Leichtle et al. ermittelten Ergebnissen (Leichtle et al.,
2014b).
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Abbildung 27: Patellofemorale Kontaktflaiche bei Kniebeugung am nativen Kniegelenk (blau),
nach Knietotalendoprothese ohne (griin) und nach Knietotalendoprothese mit Retropatellarersatz
(rot) (Leichtle et al., 2014b)

Die realisierbare konstruierte Kontaktflache des Stiftes war kreisférmig und betrug
in Annaherung an die physiologische Flache bei Flexion 113,1 mm?, damit die plane

Flache auch die Oberflachen beider RPE-Designs belasten konnte.

Abbildung 28:.'Belastungsstift

Fir die Berechnung der Kraft wurde das Durchschnittsgewicht eines deutschen
Mannes von 85,2 kg angenommen (Stand 2011) (Mensink et al., 2013). Bei einer
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Knieflexion von 90° wirkt das 3,3-Fache des Kérpergewichts auf das patellofemorale
Gelenk (Trepczynski et al., 2012).

85,2 [kg] x 3,3 x 9,81 [N/kg] = 2 758,1796 [N] ~ 2 800 [N]

Aufgerundet ergibt sich somit eine Kraft von 2 800 N, die beim Aufstehen aus dem
Sitzen auf das patellofemorale Gelenk Uber die oben genannte Flache auf das Pra-

parat wirkt.

Zyklisch wurde eine als zuvor negativ definierte Kraft von -50 N bis -2 800 N mit
einem programmierten Prozess mit Grenzwertiberwachung und Sicherheitsvorkeh-

rung ausgeubt. 50 000 Zyklen pro Praparat wurden durchgefihrt.

50000
Kraft [N]4
raft [N] 1 Zyklus Zyklen

= I AN
JVUVVVL

Abbildung 29: Schematische Zeichnung der zyklischen Belastung mit insgesamt 50 000 Zyklen

2.6 Zugversuch

Wie bei der Belastung wurde auch fur den Zugversuch im Rahmen von Vorversu-
chen an Kunstmodellen aus festem Schaum (Patella, Modellnummer: #1119, Grole:
Medium, Orientierung: links, Fa. Sawbones® Europe AB; Krossverksgatan 3, 21616
Malmo, Schweden) und auch an humanen Patellen, die von anderen Studien ge-
nutzt werden konnten, eine replizierbare Methode entwickelt und modifiziert. Auf-

grund dieser Erkenntnisse wurde eine Zugkonstruktion (s. Abb. 30+31), die einen
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standardisierten Versuch ermaoglichte, bestehend aus einer selbst konstruierten und
aus Aluminium angefertigten Lochplatte entwickelt, durch die vier Schrauben in das
Implantat eingebracht wurden, ohne dabei die Implantatoberflache zum Zement zu
perforieren. Um dies zu gewahrleisten und um die Anbringung zu standardisieren,
wurde eine Halterung (s. Abb. 30) angefertigt, die dies ermoglichte. Wegen der un-
terschiedlichen Woélbung der RPE-Modelle wurden verschieden lange SPAX®-
Schrauben verwendet; 4x55 mm fur das 1-Zapfen- bzw. 4x60 mm fur das 3-Zapfen-

modell. Die Spax®-Schrauben wurden zur Besserung der Stabilitédt konvergierend

eingebracht.

Abbildung 30: Halterung fiir Anbringung der Zugkonstruktion (Lochplatte mit Schrauben) und
Befestigungsblock

Im Programm fur den Zugversuch gab es einen Kraftschluss bis 50 N mit 0,5 mm/s
auf maximal 100 mm. Danach folgte ein axialer Zug mit 2 mm/min, der von Hand

gestoppt wurde, wenn der Ausriss vollstandig erfolgte.
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Abbildung 32: 1-zapfiger Retropatellarersatz (Patella 1B03) direkt vor und nach Ausriss
2.7 MicroCT

Von den vier Praparaten 1B03 und 1B09, sowie 3B03 und 3B09 wurden jeweils vor
und nach der Belastung microCT-Bilder angefertigt. Die Untersuchungen erfolgten
im Werner Siemens Imaging Center (Réntgenweg 13, 72076 Tubingen) mit dem CT-
Gerat Inveon dedizierten PET (DPET) Scanner, Siemens Healthcare (Knoxville, TN,

USA) und dem Programm Inveon Acquisition Workplace, Siemens Healthcare. Das
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Interesse galt hierbei vor allem den Trabekelstrukturen und eventuelle Anderungen

durch die Belastung und der Verteilung des Zements.

2.8 Ablauf

Praparation der Patella

Densitometrie

Operation: RPE-Implantation

Einzementierung in einen Kunststoffblock

microCT der Patellae 1B03, 1B09, 3B03 und 3B09

In den Belastungsgruppen A und C: zyklische Belastung
microCT der Patellae 1B03, 1B09, 3B03 und 3B09

Ausriss

© N o g bk~ w D=

2.9 Statistische Auswertung

Nach freundlicher Beratung und Unterstutzung durch Prof. Dr. rer. nat. Martin Eich-
ner des Instituts fur Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie sowie PhD

Andrea Lorenz erfolgte die statistische Auswertung der Daten.

Die erhobenen Daten wurden in Excel 2013 bzw. 2016, Microsoft® gelistet. Die sta-
tistische Auswertung erfolgte mit dem Statistikprogramm JMP® 13, 14 und 17 der
Firma SAS Institute.

In der Statistik wurde zur grafischen Darstellung der Verteilung verschiedener Para-
meter (z. B. Knochendichte) der Boxplot genutzt. Dieser zeigt in der Box (Rechteck)
50 % der Daten an. Die Linie in der Box ist der Median, welcher die komplette Da-
tenanzahl in zwei gleich groRe Halften trennt. Uber die Antennen werden die Ext-
remwerte angezeigt; eventuelle Ausreil3er liegen extern dartber bzw. darunter. Das

Zittern der einzelnen Werte dient hierbei der optischen Ubersicht.

Zur Hypothesentestung beziglich des Einflusses von Belastung und Design wurde
der t-Test verwendet. Er prift die Differenz der Mittelwerte zweier Gruppen und de-

ren statistische Signifikanz, welche bei einem p-Wert<0,05 angenommen wurde.
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Weitere Einflisse bzw. Regressionen zwischen verschiedenen Parameter wurden
Uber eine lineare Anpassung getestet. Das Gutemal’ der Regression ist r2. Bei r’=0
gibt es keinen linearen Zusammenhang und r’=t1 bedeutet perfekter linearer Zu-
sammenhang. Je naher r? betragsmalig bei 1 liegt, desto starker ist der Zusammen-
hang. Berlcksichtig man noch die Anzahl der erklarenden Variablen im Modell,
betrachtet man zur Regressionsinterpretation das korrigierte r> (Schneider et al.,
2010). Das Konfidenzintervall ist ein mithilfe statistischer Methoden berechneter
Wertebereich, der den gesuchten, wahren Parameter mit einer vorab definierten
Wahrscheinlichkeit Uberdeckt (Prel et al., 2009). Das 95 %-Konfidenzintervall ist ein
Bereich, der den theoretischen (unbekannten) Wert des interessierenden Parame-
ters mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % beinhaltet (Bender and Lange, 2001). Ist

die Anzahl der Korperspenderdaten n<40, so waren diese teilweise nicht bekannt.
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3 Ergebnisse

3.1 Daten der Korperspender

Alter [Jahre]

44 Mittelwert = 74,083 Std.-Abw.= 1084 Alter [Jahre]
Alter [Jahre]

-

Haufigkeiten

40 50 60 70 20 20 100
Alter [Jahre]

Alter [Jahre] vs. Gruppe

Alter [Jahre]
Alter [Jahre]

Gruppe

40 50 60 70 80 a0 100
Alter [Jahre]

Abbildung 33: Alter [Jahre] der Koérperspender
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Das mittlere Todesalter der Korperspender betrug ca. 74 Jahre mit einer Stan-
dardabweichung von 10,8 Jahren; der jungste Spender war 44 Jahre alt, der alteste
92 Jahre. Die Mittelwerte der Gruppen unterschieden sich vom Gesamtkollektiv um

maximal -3,6 bzw. +6,3 Jahre.
Geschlecht vs. Gruppe

[Tl Geschlecht
weiblich
ménnlich
A B C D

Geschlecht

Gruppe

weiblich
(18)

mannlich
(22)

Abbildung 34: Verteilung Geschlecht der Kérperspender

22 (55 %) stammten von mannlichen Koérperspendern, 18 (45 %) von weiblichen.

Innerhalb der Gruppen herrschte ebenfalls eine nahezu ausgeglichene Verteilung.
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Gewicht [kg]
110 Hntittetwert = 66,533 Std.-Abw. = 15664 [ Gewicht [kg]
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Abbildung 35: Gewicht [kg] der Kérperspender

Zum Todeszeitpunkt betrug das mittlere Kérpergewicht der Spender 66,5 kg mit ei-
ner Standardabweichung von 15,7 kg; der leichteste Spender wog 40 kg, der
schwerste 104 kg. Der Mittelwert der Gruppe A lag bei 60,4 kg, in B bei 73,1 kg, in
C bei 69,4 kg und in D bei 63,6 kg.

1 Zapfen belastet Mittelwert: 23,6358 | T3BMI [kg/m?]

° Min:143426 | 4

o 1 Zapfen unbelastet vansagase | o OMIkg/m?]
A 3 Zapfen belastet M: 30

A 3 Zapfen unbelastet

15 20 25 30 35
BMI [kg/m?]
Abbildung 36: BMI [kg/m?] der Kérperspender
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3.2 Daten der Patellen

3.2.1 MahRe der Patellen

Breite

A’ |
Abbildung 37: Messlinien der PatellamaRle

1 Zapfen belastet Mittelwert:44175 | T-Lange [mm]

1 Zapfen unbelastet Sa': :g * Lange [mm]
3 Zapfen belastet )
3 Zapfen unbelastet

>p o e

f——eiJatotae 4 oa |28

T i T " T i T " T
35 40 45 50 55

LaAnge [mm]
Abbildung 38: Lange [mm] der Patellen
Die mittlere Lange, gemessen von der Spitze bis zur Basis, betrug 44,18 mm mit
einer Standardabweichung von 4,75 mm. Die Varianz lag in den Untergruppen zwi-

schen 42,4 mm (A) bis 45,9 mm (B).
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1 Zapfen belastet Mittelwert: 457625 | 11 Breite [mm]
1 Zapfen unbelastet ”;l”q;: « Breite [mm]
3 Zapfen belastet

3 Zapfen unbelastet

>p o e

e <20 Saan e O A?ozae—g—gH—__-\

40 45 50 55
Breite [mm]

Abbildung 39: Breite [nm] der Patellen

Die mittlere Breite, gemessen zwischen lateralem und medialem Rand, betrug
45,76 mm mit einer Standardabweichung von 4,33 mm. In der Gruppe A war diese

minimal bei 44,5 mm und maximal in Gruppe D mit 46,6 mm.

Mittelwert: 240875 | 13- Dicke [mm)]

e 1 Zapfen belastet Min: 185 -

o 1 Zapfen unbelastet mear s * Dicke [mm]
A 3 Zapfen belastet Std.-Abw.: 3,54077

A

3 Zapfen unbelastet

[ ]
L ]
.

A

20 25 0 35 40
Dicke [mm]
Abbildung 40: Dicke [mm] der Patellen

Die mittlere Dicke, gemessen zwischen ventraler und dorsaler Seite, betrug vor dem
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Sagen 24,09 mm mit einer Standardabweichung von 3,54 mm. Gruppe A hatte im

Mittel 22,9 mm und Gruppe C 25 mm dicke Patellen.

Interessanterweise wies die Gruppe A damit in allen drei Mal3en die niedrigsten Mit-
telwerte und somit die kleinsten Patellen auf, gefolgt von Gruppe D, C und den im
Mittel grofdten Patellen aus Gruppe B. Bemerkenswert ist hierzu, dass in der Gruppe

A auch die leichtesten Korperspender waren.

3.2.2 Knochendichte

09
’ Mittelwert: 058106 Knochendichte [g/lcmd

s Mittelwert
08
s 1 Zapfen belastet
07 o 1 Zapfen unbelastet
T A 3 Zapfen belastet
s A 3 Zapfen unbelastet
< 06
@~ ] o A A
=
[¥]
£
c
805
g
x>
04
03
02 A B C D
Gruppe

Abbildung 41: Verteilung Knochendichte [g/cm?®] der Gruppen A-D mit Mittelwerten

In Abbildung 41 ist die Verteilung der Knochendichte der einzelnen Gruppen aufge-
fuhrt. Ein Punkt entspricht dabei jeweils dem Mittelwert zweier gemessener Werte je
Patella. Das Minimum des Gesamtkollektivs lag bei 0,261 g/cm?, das Maximum bei
0,865 g/cm?, die mittlere Knochendichte betrug 0,581 g/cm? (Median 0,587 g/cm?).

Wie in Tabelle 6 (s. 2.2.2) zu sehen, stimmten die Mittelwerte der Gruppen mit dem

des Gesamtkollektivs auf die zweite Dezimalstelle Gberein.

Die Gestaltung der Untergruppen A bis D erfolgte aufgrund der Knochendichtever-
teilung, sodass eine Diskrepanz der anderen Daten der Korperspender und Patellen

in Kauf genommen wurde.
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3.3 Ausrisskrafte

Bei visueller Betrachtung der Histogramme konnte in Absprache mit Beratung des
Instituts fur Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie durch Prof. Dr. rer.

nat. Martin Eichner festgestellt werden, dass die Werte der Ausrisskrafte einer Nor-
malverteilung entspringen.

3.3.1 Vergleich 1- und 3-Zapfen

_ Belastung _ « Ausrisskraft [N]
1750 ja nein 1 Ausrisskraft [N]

i \-'73

1500

'y
1250 ab A
N .
A
=
=
] fu
% 1000 N "
5 e 1 i
] b >
bl (=]
750 P o
[ B —_—el
500
.
230 1 3 1 3

Zapfen
Abbildung 42: Vergleich der Ausrisskraft in Bezug auf das Zapfendesign

Bei der vergleichenden Ubersicht der Ausrisskraft in Bezug auf das Zapfendesign
sieht man anschaulich die signifikant héhere Kraft bei den 3-zapfigen RPE; span-

nenderweise sowohl in der unbelasteten als auch in der belasteten Gruppe.
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3.3.1.1 Belastet

1600
A
1400 A
1200
z {
T 1000 N
— —
[72] ] -
2 800 f +
[72] [ ]
=
<
500 — A
400 °
200 . 3
Zapfen
Stufe Anzahl Mittelwert Standardab- 95% Kl unten 95% Kl oben
weichung
1 10 763,9 149,60351 656,88009 870,91991
3 10 1118 277,84728 919,24003 1316,76
t-Test:  Differenz 354,100 Standard-Fehler- 99,790
differenz
Differenz Kl oben 568,399 Differenz Kl unten 139,801
Konfidenz 0,95 Wahrscheinlich- 0,0033
keit > |t|

Vergleicht man die Mittelwerte der 1- und 3-Zapfenmodelle in der Belastungsgruppe,
zeigte sich sehr signifikant (p<0,0033), dass die mittlere Ausrisskraft der 3-zapfigen

RPE hoher lag als bei den 1-zapfigen. Eine deutliche Differenz von 354,1 N wurde
gefunden.
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3.3.1.2 Unbelastet

1800
1600
1400

1200

-

g

1000

Ausrisskraft [N]

&00

600

“o pra®
9]

Stufe Anzahl Mittelwert

1 10 825,7
3 10 1381,8

B ||,

Zapfen

Standardab- 95% Kl unten 95% Kl oben
weichung

114,88453 743,51656 907,88344
256,57089 1198,2602 1565,3398

t-Test: Differenz

556,100 Standard-Fehlerdif- 88,897
ferenz

Differenz Kl oben

748,985 Differenz Kl unten 363,215

Konfidenz

0,95 Wahrscheinlichkeit <0,0001
> |t

Interessant war die Beobachtung, dass beim Vergleich der Mittelwerte der unbelas-

teten 1- und 3-zapfigen RPE der des 3-Zapfenmodells mit 556,1 N sogar noch héher

als beim 1-Zapfenmodell lag. Hier war der Unterschied damit sogar hoch signifikant

(p<0,001).
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3.3.2 Vergleich Belastung

Zapfen * Ausrisskraft [N]
1750 1 3 oo Ausrisskraft [N]

1300

3
1250 3
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z ' L
=
o 1,
£ 1000
= =
q:: :w: = 1
v o]
730 . _
500
L]
230 Ja nein Ja nein

Belastung
Abbildung 43: Vergleich der Ausrisskraft in Bezug auf die Belastung

Beachtlich ist die Gegenuberstellung der Ausrisskraft in Bezug auf die Belastung,
bei der sich beim 1-Zapfenmodell nur eine kleine Differenz berechnen liel3, wohin-

gegen die Belastung beim 3-Zapfen-RPE eine signifikant niedrigere Ausrisskraft ver-
ursachte.
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3.3.2.1 1-Zapfen-Design

1000
900 — ©
é
"y
800 ‘ %—3
= 3 .
700 o
R
®
. —_— i
= 600 -
=
=
500
400
L
300 - -
Ja nein
Belastung
Stufe Anzahl Mittelwert Standardab- 95% Kl unten 95% Kl oben
weichung
ja 10 763,9 149,60351 656,88009 870,91991
nein 10 825,7 114,88453 743,51656 907,88344
t-Test: Differenz 61,80 Standard-Fehler- 59,65
differenz
Differenz Kl oben 187,72 Differenz Kl unten -64,12
Konfidenz 0,95 Wahrscheinlich- 0,3148
keit > [t|

Betrachtet man den Einfluss der Belastung auf die Ausrisskraft beim 1-Zapfendesign
zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p<0,3148). Es wurde eine Differenz von
61,8 N gefunden.
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3.3.2.2 3-Zapfen-Design

1800

1600 AR
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A
1400 A {
= 4
&= i
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£ a
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a
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Stufe Anzahl Mittelwert

ja 10 1118
nein 10 1381,8

nein

Belastung

Standardab- 95% Kl unten 95% Kl oben
weichung

277,84728 919,24003 1316,76
256,57089 1198,2602 1565,3398

t-Test: Differenz

263,800 Standard-Fehler- 119,594
differenz

Differenz Kl oben

515,172 Differenz Kl unten 12,428

Konfidenz

0,95 Wahrscheinlich-  0,0407
keit > |t

Interessant war der Vergleich des Belastungseinflusses bei den 3-zapfigen RPE.

Die mittlere Ausrisskraft lag bei den belasteten signifikant (p<0,0407) hdher als bei

den unbelasteten. Die Hohe der Differenz schwankte aber stark zwischen 12,4 N
und 515,2 N; im Mittel lag sie bei 263,8 N.
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3.3.3 Einfluss Knochendichte

Im Folgenden wurde der Einfluss der Knochendichte auf die Ausrisskraft betrachtet,

bei der sich spannende Unterschiede in den jeweiligen Gruppen detektieren lielRen.

Gruppe
A B C D
2000 i
R% 0,542 R% 0,321 R 6 R 0,04
LY
fiY a"-\‘
— 1500 iy
Z A
= A
o 4 =
£ A A A
2 o A
= 1000 - "
@ ) P C
2 e 2 e [s] s
L . s}

Q

500
L]

0203 04 05 06 07 08 02032 04 05 06 07 08 0203 04 05 06 07 03
Knochendichite [g/cmd

Abbildung 44: Bivariate Anpassung von Ausrisskraft [N] nach Knochendichte [g/cm?]; lineare
Anpassungsgerade mit schattiertem Konfidenzbereich
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Abbildung 45: Gruppe A - Bivariate Anpassung von Ausrisskraft [N] nach Knochendichte
[g/cm?]; lineare Anpassungsgerade mit schattiertem Konfidenzbereich

In der Gruppe A (1-Zapfen, belastet) sind ca. 48,5 % (korrigiertes r?=0,484566) der
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Variation der Ausrisskraft auf die Knochendichte zurtickzuflhren (s. Abb. 45), in dem
Sinne, dass je héher die Knochendichte war, desto hdher die Ausrisskraft. Somit war
bei hdherer Knochendichte der RPE stabiler in der Patella verankert. So lag zum
Beispiel die Ausrisskraft bei einer Knochendichte von 0,79 g/cm? mit 854 N deutli-
cher Uber 750 N bei 0,61 g/cm? sehr auffallig war, wie wenig Kraft mit 265 N bei

einer Dichte von 0,26 g/cm? notwendig war, um den RPE auszureilden.

3.3.3.2 Gruppe B
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Abbildung 46: Gruppe B — Bivariate Anpassung von Ausrisskraft [N] nach Knochendichte
[g/cm?]; lineare Anpassungsgerade mit schattiertem Konfidenzbereich

Im Gegensatz dazu zeigte sich in der Gruppe B (1-Zapfen, unbelastet) erstaunlicher-
weise Uber die lineare Anpassungsgerade, dass je hoher die Knochendichte, desto
niedriger die Ausrisskraft war. Jedoch mit niedrigem linearem Zusammenhang von
ca. 23,6 % (korrigiertes r?=0,235708). Zur Erklarung lasst sich hier die geringere Ein-
dringung des Knochenzements bei hoher Knochendichte diskutieren und damit we-

niger notwendige Kraftaufwendung, um diese Verbindung wieder zu I6sen.
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3.3.3.3 Gruppe C
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Abbildung 47: Gruppe C - Bivariate Anpassung von Ausrisskraft [N] nach Knochendichte
[g/cm?]; lineare Anpassungsgerade mit schattiertem Konfidenzbereich

In der Gruppe C (3-Zapfen, belastet) war kein linearer Zusammenhang der Kno-
chendichte und Ausrisskraft zu erkennen.

3.3.3.4 GruppeD
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Abbildung 48: Gruppe D - Bivariate Anpassung von Ausrisskraft [N] nach Knochendichte
[g/cm?]; lineare Anpassungsgerade mit schattiertem Konfidenzbereich
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In der Gruppe D (3-Zapfen, unbelastet) war vergleichbar mit der Gruppe C ebenfalls

kein linearer Zusammenhang der Knochendichte mit der Ausrisskraft abzulesen.

Zusammenfassend ist somit festzustellen, dass beim Vergleich des Zusammen-
hangs der Ausrisskrafte mit der Knochendichte Gber die Gruppen hinweg kein ge-
meinsamer Zusammenhang gefunden werden konnte. Jedoch innerhalb der
einzelnen Gruppen spannende biomechanische Uberlegungen detektiert werden

konnten, welche im Weiteren aufgeschllsselt werden.

3.4 Ausrissmuster

Nach dem Ausriss aller RPE konnten interessanterweise einige Besonderheiten
bzw. vergleichbare Muster beobachtet werden. Die verschiedenen Ausrissmuster
wurden in zwei Ober- mit je zwei Unterkategorien eingeteilt mit dem Augenmerk da-
rauf, wo der OP-Zement haften blieb. Zudem wurde betrachtet, ob es Auffalligkeiten

gab, wie bzw. an welcher Stelle der OP-Zement brach.

Tabelle 8: Ausrissmuster

Kategorie Beschreibung Anzahl
1 (PATK) Zement komplett an Patella 8
2 (PATO) Zement Uberwiegend an Patella, Rest am RPE 25 >
3 (RPEU) Zement Uberwiegend am RPE, Rest an Patella 5
6

4 (RPEKk) Zement komplett am RPE 1
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Abbildung 49: Haufigkeitsverteilung der Ausrissmuster in Bezug auf Belastung und Zapfen-
design (PATk = Zement komplett an Patella, PAT( = (iberwiegend an Patella, RPEk = komplett am
RPE, RPEU = Uberwiegend am RPE)

Bei allen vier Gruppen ist der Anteil Kategorie 2 am groRten, also der OP-Zement
war Uberwiegend an der Patella verblieben, ein Rest jedoch am RPE. In dieser Ka-
tegorie liel} sich beim 1-Zapfen-Design interessanterweise eine Art Sollbruchstelle
des OP-Zements entlang der RPE-Vertiefung (s. blaue Markierung Abb. 50) be-

obachten, was bei 75 % der 1-zapfigen zutraf.
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Sollbruchstelle

-------

75%

L ¥ A
29 .

Abbi dng 50: Beispiel fiir Ausrissmuster 2 (Zement Uberwiegend an Patella, Rest am RPE) (blau
gestrichelte Linie: Bruchstelle)

p e

iIdung 51: Beispiel fiir Ausrissmuster 1 (Znt kofnbléﬁ an'E"aLteII)
Beim Ausrissmuster 1 lag die Schwachstelle an der Verbindung zwischen RPE und
Zement, sodass sich der Ruckflachenersatz komplett von dem OP-Zement I6ste und
dieser vollstandig an der Patella verblieb. Bei diesem Muster wurde im Mittel die

hdéchste Kraft bendtigt, um den RPE auszureil3en.
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Abbildung 52: Vergleich der Ausrisskraft in Bezug auf die Ausrissmuster

Abbidung 53: Beispiel fiir Ausrissmuster 3 (Zement liberwiegend am RPE, Rest an Patella)
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Knochen makroskopisch gebrochen
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Abbildung 54: Auftreten von Knochenbriichen im Vergleich der Patellengruppen und Ausriss-
muster — o1 Zapfen belastet, o1 Zapfen unbelastet, A 3 Zapfen belastet, A 3 Zapfen unbelastet

Hatte der Zement sehr guten Halt im Knochen gefunden und blieb aber auch die
Verbindung zum RPE bestehen, wurde an dieser Stelle makroskopisch deutlich
sichtbar Knochenanteile aus der Patella gebrochen. In der Gruppe 3, in der der OP-
Zement uberwiegend am RPE verblieben war und ein Teil an der Patella, gab es die
meisten makroskopisch sichtbaren Knochenbriiche. Diese geschahen wiederrum

nur in der Gruppe C, also bei den belasteten 3-Zapfenpraparaten (s. Abb. 53+55).
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Abbildg 55: Beispiel fur srissmuster 4 (Zement komplett am RPE)

An den Stellen, wo der Zement am RPE haften blieb und sich von der Patella |6ste,
zeigte sich meist ein sklerosierter Knochen, in den der Zement offensichtlich

schlecht eindringen konnte (acht Praparate); Beispiel s. Abb. 56.

Abbildung 56: Praparat mit sklerosierter Kontaktfliche zu Zement (Ausrissmuster 2 — Zement
Uberwiegend an Patella, Rest am RPE)
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Abbildung 57: Regression der Knochendichte zu den Ausrissmustern. Ausrissmuster 1 (Zement
komplett an Patella), 2 (Zement Uberwiegend an Patella), 3 (Zement lGberwiegend am RPE), 4 (Ze-
ment komplett am RPE)

Trotz dieser Beobachtung liel3 sich kein linearer Zusammenhang zwischen der Kno-
chendichte und den Ausrissmustern feststellen wie in der vergleichenden Ubersicht

(Abb. 57) zu sehen ist.

3.5 Micro-CT
Bei den vier Praparaten 1B03, 1B09, 3B03 und 3B09 erfolgte eine Schnittbildgebung

mittels microCT jeweils vor und nach Belastung. In Zusammenarbeit mit Dr. Julia
Mannheim der Abteilung praklinische Bildgebung und Radiopharmazie der Radiolo-
gie an der Universitatsklinik Tubingen konnten keine relevanten Trabekelfrakturen
der avitalen Patellae diagnostiziert werden. Aufgrund der kleinen Fallzahl war eine

statistische Analyse nicht moglich.

Abbildung 58: microCT vor der Belastung
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4 Diskussion

4.1 Einleitung

Die Implantation eines RPE ist aktuell weiterhin stark umstritten (Grela et al., 2022,
Longo et al., 2018) und weist international deutliche Unterschiede hinsichtlich der
Inzidenz und Pravalenz auf. Bei Betrachtung der aktuellen Endoprothesenregister
weltweit werden die Zahlen eindrtcklich: So wurden in den USA 2022 88,6 % der
primaren Knieendototalprothesen mit RPE durchgeflhrt mit jedoch fallender Ten-
denz in den letzten zehn Jahren (Rosement, 2022). In Europa werden anteilig viel
weniger RPE eingesetzt. In Schweden beispielsweise wurde 2021 eine Patellakom-
ponente in lediglich 4,6 % der Falle eingesetzt (W-Dahl, 2022). Auch in Deutschland
lag der Anteil 2022 bei primaren Knieendototalprothesen bei 10,5 % mit fallender
Tendenz zu den beiden Vorjahren 2022 (11,7 %) und 2021 (11,8 %). Aber auch zwi-
schen Deutschlands Kliniken sind deutliche Diskrepanzen zu verzeichnen; etwa
46 % implantierten primar Uberhaupt keinen RPE und ca. 5 % bei mehr als der
Halfte. (Grimberg, 2023)

Diese Zahlen belegen deutlich, dass noch kein nationaler und schon gar kein inter-
nationaler Konsens Uber den Einsatz eines RPE gefunden wurde. Die aktuelle S2k-
Leitlinie zur Gonarthrose, welche ihre Glltigkeit im November 2022 verlor und sich
aktuell in Uberarbeitung befindet, und die S2k-Leitlinie zur Indikation einer Knieen-

doprothese erwahnen nicht einmal den RPE (Stove, 2018, Lange, 2018).

Doch die Wichtigkeit des RPE darf keinesfalls unterschatzt werden, im Gegenteil.
Viele Studien beschaftigen sich mit der selektiven RPE-Implantation, welche auf der
Entscheidung des Operateurs beruht unter Betrachtung der Faktoren hinsichtlich
des Knorpelstatus, Patientenalters und Patellaalignements (Grela et al., 2022,
Maradit-Kremers et al., 2017b, Longo et al., 2018, Samih et al., 2023). Grela et al.
konnten mit Evidenzklasse | aus ihrer Metaanalyse (2023) die Aussage unterstit-
zen, dass eine RPE-Implantation der nativen Patella vorzuziehen ist sowie sogar die

selektive Implantation, bei der der Chirurg aufgrund der Erfahrung und
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intraoperativer Befunde sich fir oder gegen einen RPE entscheidet, hdhere Kompli-
kationsraten aufweist (Grela et al., 2022). 2019 fanden zwar Zmistowski et al. in
ihrem Review heraus, dass es nicht kostengunstiger ist, routinemafig ein RPE bei
Patienten ohne RPA einzubauen, da in einem Baumdiagramm die Kosten fur Revi-
sionsoperationen oder sekundarer RPE-Implantation gegeneinander aufgerechnet
wurden (Zmistowski et al., 2019). Bei héhergradiger RPA empfehlen Nardelli et al.
nach ihrem retrospektiven Vergleich (2023) jedoch eine RPE-Implantation bei signi-
fikant geringerem Reoperationsrisiko (Nardelli et al., 2023). Auch in dem systemati-
schen Review von Parsons et al. (2021) wurde ebenfalls die Uberlegenheit der
primaren RPE-Implantation unter anderem bezuglich geringerer Revisionen und

Wirtschaftlichkeit herausgearbeitet (Parsons et al., 2021).

Laut dem systematischen Review und Metaanalyse von Longo et al. (2018) ist der
fuhrende Grund fir eine Revision des RPE selbst dessen Lockerung mit 41 %
(Longo et al., 2018). Auch im deutschen Register wurde zur Begrindung eines
Folgeeingriffes nach Implantation einer Knie-TEP zum grof3ten Anteil eine Locke-
rung mit 22,8 % dokumentiert, mit 0,6 % die Patella-Komponente und bei 9,7 % wa-
ren mehrere Komponenten mitbetroffen. 2022 wurden in Deutschland bei 13 % der

erneuten Eingriffe ein RPE erganzt. (Grimberg, 2023)

Viele der Studien und Metaanalysen sprechen somit fur den primaren Einsatz eines
RPE. Jedoch gibt es ebenfalls welche, die den niedrigen prozentualen Einbau von
RPE wie in Deutschland oder Schweden unterstitzen. Fleaca et al. zeigten in ihrem
Review (2022), dass eine Routineimplantation nicht notwendig ist, da sich in den
meisten Metaanalysen kein signifikanter Unterschied hinsichtlich des vorderen Knie-
schmerzes und klinischer sowie funktioneller Ergebnisse ergab (Fleaca et al., 2022).
Auch die Englander flhrten in ihrem Leitlinien-Review (2020) die wichtig zu beach-
tenden Faktoren auf wie die Verlangerung der OP-Dauer sowie Verletzungsrisiken
wie beispielweise Frakturen oder Sehnenrupturen, welche schwierig zu therapieren
sind (National Guideline, 2020).
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Da eine Optimierung des Maltracking eine Druckminderung und somit eine geringere
Lockerung hervorruft, ist das Design inklusive mit Kongruenzabstimmung zur
Femurkomponente entscheidend. Bis dato scheint kein RPE-Design oder Implanta-

tionsweg Uberlegen (Samih et al., 2023, Lachiewicz, 2004).

Ziel dieser biomechanischen in-vitro-Studie an humanen Patellapraparaten war es,
an einer komplexen Materialprifmaschine unter standardisierten Bedingungen Er-

kenntnisgewinne der optimalen Verankerungsphilosophie zu generieren.

4.2 1. Nullhypothese: Es besteht kein Unterschied in der Ausriss-
kraft zwischen den Designs der 1- und 3-zapfigen RPE

Auch andere Studien untersuchten bereits die Unterschiede verschiedener Veran-
kerungsphilosophien. Betrachtet man die Ergebnisse der prospektiven klinischen
Studie von Larson et al. (2001), scheint es keinen Unterschied beziglich der Zapfen
bzw. der unterschiedlichen Verankerung zu geben (Larson et al., 2001). Uber einen
mittleren Zeitraum von je 6,7 beim 1-zapfigen RPE und 3,5 Jahren beim 3-zapfigen
konnte keine Lockerung beobachtet werden. Auch Lachiewicz et al. konnten in ihrem
Review (2004) von klinischen Studien keine Uberlegenheit hinsichtlich der Zapfen
feststellen (Lachiewicz, 2004). Weitere oder aktuellere verdffentlichte Studien mit
Betrachtung des Verankerungskonzepts lassen sich bis dato nicht finden. Da in Kli-
nischen Studien herausgearbeitete Unterschiede zwischen 1- und 3-Zapfen-Modelle
meist multifaktoriell bedingt und schwer herauszuarbeiten sind, braucht es in-vitro-

Studien wie diese, die dies einzeln beleuchten kdnnen.

In dieser Arbeit konnte gezeigt werden, dass das Design mit drei Zapfen eine signi-
fikant groRere Ausrisskraft gegenuber dem 1-Zapfenmodell aufweist. Die erste Null-
hypothese ,Es besteht kein Unterschied in der Ausrisskraft zwischen den Designs
der 1- und 3-zapfigen RPE" wurde somit widerlegt. Vor allem in der unbelasteten
Gruppe konnte ein hochsignifikanter Unterschied gezeigt werden, in der belasteten

Gruppe konnte dieser als sehr signifikant herausgearbeitet werden.
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Bei beiden Gruppen bendtigte man somit eine grof3ere Kraft, um den RPE mit drei
Zapfen herauszureil’en. Das Design mit drei Zapfen scheint somit eine deutlich bes-
sere Primarstabilitat zu gewahrleisten. Inwieweit sich diese héhere Primarstabilitat
auch auf geringere Lockerungsraten Ubertragen lasst, muss noch in weiteren klini-

schen Studien Uberpruft werden.

Hier muss neben der unterschiedlichen Zapfenanzahl auch auf deren GrolRe, Volu-
men und zusatzlich das Relief und dem damit deutlich unterschiedlichem Interface
zur Patella hingewiesen werden (s. Abb. 15+17). Vor allem in der kraftunterlegenen
1-Zapfen-Gruppe liel3 sich eine Art Schwachstelle herausarbeiten (s. Abb. 50). Diese
stellte sich ringférmig entlang in der RPE-Vertiefung als ein dinnes und somit wohl
fragiles Zementinterface dar, welches als Genese fur die niedrigere Ausrissraft dis-
kutiert werden kann. Auch Sundfeldt et al. beschrieben in der Zusammenfassung
ihres Reviews (2006) bezlglich Theorien zu Lockerungsatiologien von Knie- und
Huftprothesen, dass zu Lockerungsvermeidung ein zuverlassiges, widerstandsfahi-

ges und permanentes Interface notwendig ist (Sundfeldt et al., 2006).

Des Weiteren konnte auch die zum Femur zugewandte Designvarianz zwischen
dem kuppelférmigen 3-Zapfen-RPE und dem modifiziert kuppelférmigen 1-Zapfen-
RPE (s. Abb. 16) zu einer unterschiedlichen Kraftubertragung auf Zement und Kno-
chen gefuhrt haben. Ali et al. zeigten in einer in-vivo-Studie (2018), dass bei der
anatomischen RPE-Form eine naturlichere Bewegungslehre mit verbesserter
Quadrizeps-Funktion gegenuber der medialisierten Kuppel herrscht (Ali et al., 2018).
Auch bei mobilem Gleitlager fanden Smith et al. (2021) in ihrer in-vivo-Studie bei
insgesamt 40 Versuchspersonen unter Durchleuchtung beim anatomischen RPE bei
mobilem Gleitlager ein normaleres Kinematikmuster im Vergleich zum fixiertem; der
kuppelférmige RPE war von diesem Freiheitsgrad unabhangig (Smith et al., 2021).
Sobhi et al. konnten jedoch in ihrer prospektiven klinischen nicht randomisierten Stu-
die (2024) nach einem Jahr keinen signifikanten Unterschied zwischen der mediali-
sierten Kuppel und der anatomischen Form verzeichnen (Sobhi et al., 2024).

Wohingegen Héckel et al. in ihrer retrospektiven Analyse (2023) eine Uberlegenheit
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der medialisierten Kuppel gegenuber der konventionellen hinsichtlich der Fahigkeit
zu knien feststellten (Hackel et al., 2023). Auch Putman et al. beschreiben die Wich-
tigkeit der Tibiakongruenz der ventralen RPE-Bauweise, wodurch jedoch auch eine
anspruchsvollere Implantationstechnik gefragt ist, um diese zu erreichen. Sie beto-
nen aber auch den Nachteil der spezifischen Kongruenz im Falle eines Femurkom-
ponentenwechsel und sehen den kuppelformigen RPE deshalb universell
einsetzbar. (Putman et al., 2018) Eine therapeutische Evidenz Level | arbeiteten
Gharaibeh et al. in einer randomisierten Vergleichsstudie (2023) fur die ,onlay“- im
Vergleich zu den ,inlay“-RPE heraus, da sie diesen hinsichtlich des Outcomes und

langfristigen Uberlebens der Implantate Uberlegen waren (Gharaibeh et al., 2023).

4.3 2. Nullhypothese: Die Ausrisskraft von den belasteten RPE mit
der Last von 2 800 N uiber 50 000 Zyklen ist gleich wie die der
unbelasteten

Die zweite Hypothese ,Die Ausrisskraft von den belasteten RPE mit der Last von
2 800 N Uber 50 000 Zyklen ist gleich wie die der unbelasteten” verhielt sich bei den
beiden Designvarianten unterschiedlich. Zumindest fir die 1-Zapfen-Gruppe fand
sich kein signifikanter Unterschied. In der Gruppe mit drei Zapfen hingegen war der
Belastungseinfluss auf die Ausrisskraft jedoch signifikant. Nach der Belastung war
signifikant weniger Kraft notwendig flr eine Lockerung bzw. den Ausriss. Dies ent-
spricht auch den biomechanischen Uberlegungen. Auch bei hoherer Belastung,
etwa durch mehr Korpergewicht, konnten Meding et al. in ihrer prospektiven Studie
(2008) zeigen, dass bei Adipositas das Lockerungsrisiko mehr als sechsfach erhoht
war. Dies fand sich ebenfalls unter anderem bei Kniefehlstellung (valgus >10°, varus
>5°) oder vorherigem lateralem Release, also bei Atiologien, die ein Maltracking
oder Malalignement und damit eine Druckerh6hung mit sich fuhren (Meding et al.,
2008).

Hier kann erneut das unterschiedliche Knochen-Implantat-Interface der RPE disku-

tiert werden, womit die gewahlte Belastung keinen signifikanten Unterschied auf die
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Schwachstelle des 1-Zapfen-Modells austben konnte, auf die des 3-Zapfen-Modells

hingegen schon.

Somit scheint insgesamt zum einen die Belastung, aber vor allem die Verankerung
inklusive das dem Knochen zugewandte Design des Patellaimplantates entschei-

dend fiir die Ausrisskraft zu sein.

4.4 3. Nullhypothese: Die Knochendichte hat keinen Einfluss auf
die Ausrisskraft

In der Gruppe A (1-Zapfen, belastet) fand sich ein adaquater linearer Zusammen-
hang, dass mit hdherer Knochendichte eine hohere Ausrisskraft bendtigt wurde. Ge-
gensatzlich hierzu zeigte sich in der Gruppe B (1-Zapfen, unbelastet), dass je
geringer die Knochendichte der Patella war, desto mehr Kraft fur den Ausriss beno-
tigt wurde, was wir auf die bessere Zementverankerung im Knochen zurlckfihrten.
In den anderen Gruppen konnte kein signifikanter Einfluss der Knochendichte auf
die Ausrisskraft nachgewiesen werden, sodass die Hypothese ,Die Knochendichte

hat keinen Einfluss auf die Ausrisskraft® Gber die Gruppen hinweg bestatigt wurde.

In Anbetracht, dass die Knochendichte bei Frauen und im Alter abnimmt (Compston
et al., 2019), konnten Meding et al. in ihrer retrospektiven Studie aufgrund des Alters
oder Geschlecht kein signifikantes Lockerungsrisiko bei der Analyse von Uber 8 500
implantierten Knietotalendoprothesen mit RPE-Einbau feststellen (Meding et al.,
2008). Mariaux et al. konnten in ihrer retrospektiven Studie auch keinen klaren Zu-
sammenhang zwischen Knochendichte und der aspetischen Lockerung bei Schul-
terprothese feststellen, da nur in einer Aufnahme die Dichte signifikant niedriger in
der Gruppe der Implantatlockerungen war (Mariaux et al., 2021). Dahingegen konn-
ten Lee et al. in ihrer klinischen prospektiven Studie zeigen, dass Osteoporose die
Position der Tibiakomponente beeinflusste (Lee et al., 2012). Auch Xiao et al. fass-
ten in ihrem Review (2022) die Relevanz der Osteoporose zusammen. Zum einen

nimmt die Knochendichte periprothetisch ab, was die Komplikationsraten erhoht,
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und zum anderen kénnen diese mit einer praoperativen Osteoporosetherapie redu-
ziert werden. (Xiao et al., 2022)

Den Einfluss der Knochendichte Iasst sich auch in den Ausrissmuster spannend be-
obachten. Ein linearer Zusammenhang konnte zwar zwischen der Knochendichte
und den Ausrissmustern nicht berechnet werden, jedoch kdnnen die interessanten
Beobachtungsergebnisse hilfreich fur den Operateur sein. So sollte ausreichend tief
gefrast werden, um die Trabekelstruktur fir den Zement freizulegen und so die
Spongiosaverankerung zu optimieren. Auch Zementmenge und Applikation sollten
noch besser definiert werden, da diese laut Stulberg et al. ebenfalls Einfluss auf die
Festigkeit haben (Stulberg et al., 2012).

4.5 Limitationen

Die Einbettung in den Technovit®-Kunststoffblock entspricht nicht den Haltefunktio-
nen des menschlichen Bewegungsapparates der Patella und kann somit einen Ein-

fluss auf die Ausrisskraft ausgeubt haben.

Bei der Belastung im Versuchsaufbau handelte es sich um eine unilaterale flachen-
und druckdefinierte Kraftaufbringung bei Nachahmung einer Flexion von 90°. Im Be-
wegungsradius des Knies variieren die Flachen und Drucke naturlich wahrend der
Bewegung, zudem ist die Flache auch durch den bikondylen Kontakt des Femurs
teils auch aufgeteilt (Leichtle et al., 2017, Leichtle et al., 2014b). Somit braucht es
gegebenenfalls weitere in-vitro-Versuche, die dies imitieren wie beispielsweise bei
Leichtle et al. (Leichtle et al., 2017, Leichtle et al., 2014b), um eine eher in-vivo-nahe
Kontaktflache zu generieren. Auch Rath et. al erklarten sich die Lockerungen durch
die sagittalen Krafte mit zyklisch erschiutterndem Effekt auf den RPE von proximal
nach distal und koronaren Scherkraften von medial nach lateral (Rath et al., 2012),
wohingegen in unserem Versuchsaufbau die Kraftaufbringung von lateral nach me-

dial erfolgte.

Zudem wurde ein kontinuierlicher Druck ausgetbt (s. 2.5.), um ein eventuelles Ver-

schieben zu vermeiden, so gab es fur den Knochen keine Regenerationszeit.
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AuRerdem war in unserem in-vitro-Versuch eine Regeneration bzw. Anpassung

durch Knochenumbau und Remodelling bei avitalem Gewebe nicht mehr gegeben.

Um den Ausrissversuch durchzufihren, mussten Schrauben in den RPE einge-
bracht werden, dadurch wurde maoglicherweise die Zementverankerung leicht beein-

trachtigt.

4.6 Schlussfolgerung

In dieser in-vitro-Studie konnte gezeigt werden, dass man bei einer Verankerung
eines RPE mit 3-Zapfen eine signifikant hdhere Ausrisskraft als bei dem 1-Zapfen-
Modell bendtigte - diese Designvarianz wies somit aus biomechanischen Gesichts-

punkten eine hohere Stabilitat vor, welche auch unabhangig von der Belastung war.

Bei den 1-Zapfen-RPE konnte kein signifikanter Unterschied in der Ausrisskraft nach
Belastung gefunden werden. Im Gegenteil zu den 3-zapfigen, bei denen nach Be-
lastung eine signifikant geringere Kraft aufgebracht werden musste, um den RPE zu
lockern bzw. auszureil’en. Bezlglich der gefundenen unterschiedlichen Ausriss-
muster war interessant, dass beim 1-Zapfenrelief eine Art Sollbruchstelle als

Schwachstellte detektiert wurde.

Unsere in-vitro-Ergebnisse unterstutzen somit das Prothesendesign der 3-Zapfen-

variante, wobei diesbezlglich weitere klinische Studien erforderlich sind.

Bezlglich der Belastung im Vergleich zum unbelasteten Zustand wurde lediglich
beim 3-Zapfendesign ein signifikanter Unterschied nachgewiesen, wobei die Aus-
risskraft der belasteten Patellen immer noch deutlich Gber der Ausrisskraft der un-
belasteten Patella des 1-Zapfendesigns lag. Interessant war die Beobachtung, dass
die Ausrisskraft der RPE in Patellae mit geringerer Knochendichte Uber der Ausriss-
kraft der Patellae mit hoherer Knochendichte lag, was moglicherweise auf die bes-
sere Verankerung des Zements in der grobporigen Spongiosa der osteopenen

Knochen zuriickzufiihren war.
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Fur den klinischen Alltag konnte daraus abgeleitet werden, dass bei der Implantation
des RPE auf eine ausreichende Eréffnung des spongidsen Implantatbettes zu ach-
ten ist, um eine optimale Eindringung des Zements in den Knochen zu gewahrleis-
ten.

Diese biomechanischen Ergebnisse mussen nun in klinischen Studien reproduziert
werden, um die vermutete klinische Relevanz fur die Implantathersteller und Chirur-

gen zu bestatigen und zu verdeutlichen.
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5 Zusammenfassung

Der Einbau eines RPE bei der Knie-TEP wird weiterhin kontrovers diskutiert und
weist sowohl national als auch international deutliche Unterschiede hinsichtlich Im-
plantationsraten auf. Neben dem vorderen Knieschmerz und Reoperationsraten be-
zieht die Implantatlockerung in der Diskussion einen hohen Stellenwert, sodass das
Ziel dieser biomechanischen in-vitro-Studie an humanen Patellapraparaten war, an
einer komplexen Materialprufmaschine unter standardisierten Bedingungen Er-

kenntnisgewinne der optimalen Verankerungsphilosophie zu generieren.

40 humane Kniescheiben wurden anhand der Knochendichte in vier Gruppen ein-
geteilt. Zwei zu vergleichende RPE aus UHMW-Polyethylen mit jeweils einem oder
drei Zapfen der Firma LINK® wurden in einer Operation im Biomechaniklabor der
Orthopadie am Universitatsklinikum Tubingen in jeweils 20 Patellen mit Zement im-
plantiert. Mittels einer MTS-Maschine wurden an jeweils zehn Patellen eine zykli-
sche Belastung von 2 800 N, welche dem taglichen Aufstehen aus dem Sitzen Gber
ca. drei Jahre entspricht, auf den RPE gebracht. Anschlief3end erfolgte bei allen 40
Patellen ein Ausrissversuch, bei dem eine maximale Zugkraft ermittelt wurde. Drei
Nullhypothesen wurde zuvor festgelegt: ,Es besteht kein Unterschied in der Ausriss-
kraft zwischen den Designs der 1- und 3-zapfigen RPE", ,die Ausrisskraft von den
belasteten RPE mit der Last von 2 800 N tUber 50 000 Zyklen ist gleich wie die der

unbelasteten” und ,die Knochendichte hat keinen Einfluss auf die Ausrisskraft®.

Beim Vergleich der Ausrisskrafte von den 1- und 3-Zapfenmodelle, welche belastet
wurden, zeigte sich, dass sehr signifikant (p<0,0033) mehr Kraft fur die 3-zapfigen
RPE aufgebracht werden musste. Bei den unbelasteten RPE war der Unterschied
sogar hoch signifikant (p<0,001). Somit scheint aus biomechanischer Sicht das De-

sign mit drei Zapfen eine deutlich bessere Primarstabilitat zu gewahrleisten.

Bei Betrachtung des Belastungseinflusses ist das unterschiedliche Knochen-Implan-

tat-Interface der RPE ein wichtiger Aspekt, denn die gewahlte Belastung hatte
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keinen signifikanten Unterschied auf die Schwachstelle des 1-Zapfen-Modells aus-

Uben kénnen, auf die des 3-Zapfen-Modells hingegen schon.

Somit scheint insgesamt zum einen die Belastung, aber vor allem die Verankerung
inklusive das dem Knochen zugewandte Design des Patellaimplantates entschei-

dend fiir die Ausrisskraft zu sein.

Trotz spannender Beobachtungen der verschiedenen Ausrissmuster konnte kein li-
nearer Zusammenhang zwischen der Knochendichte und der Ausrisskraft herge-
stellt werden. Wichtig ist hier aber die Erkenntnis, dass ausreichend tief gefrast
werden sollte, um die Trabekelstruktur fur den Zement freizulegen und so die Spon-

giosaverankerung zu optimieren.

Viele Studien und Designentwicklungen beschaftigen sich mit der Gberaus wichtigen
Kongruenzabstimmung zur Femurkomponente, um damit eine Optimierung durch
Verminderung des Maltracking und damit eine Druckminderung mit geringerer Lo-
ckerung zu erzielen. In dieser Studie konnte erganzend gezeigt werden, dass die
Verankerung des RPE mit Zapfenanzahl und Zement-Patella-Interface ebenfalls
entscheidend ist fur ein zufriedenstellendes Outcome. Eine groRtmogliche Oberfla-
chenvergrofRerung des Interface des RPE zur Patella sowie eine ausreichende Ze-

menteindringung im Knochen sollte zur bestmoglichen Verankerung erzielt werden.

Diese biomechanischen Resultate missen nun in klinischen Studien Uberpruft wer-

den, um die mutmalRliche klinische Relevanz zu unterstitzen.
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Anhang

Tabelle 9: Auflistung Instrumentarium

Bezeichnung

Artikelnummer/Beschreibung

Patella-Resektionszange

Sageblatt

Sage

Patella-Haltezange

Patella-Frasflihrung

Patellafraser

Patella-Bohrfuhrung

Patellabohrer

Bohrmaschine

Patella-Probeprothesen

EinflUhrzange
Patella-Einpressaufnahme

Patella-Einpresseinsatz

340-006

Biomechaniklabor
Synthes 519.150, Schnittstarke 0,6mm

Biomechaniklabor
Synthes 518.01

340-005

1-Zapfen: 340-030

3-Zapfen: 340-028

1-Zapfen: 340-130B

3-Zapfen: 340-128B

1-Zapfen: 340-230

3-Zapfen: 340-228

1-Zapfen: 340-310B, @ 10mm
3-Zapfen: 340-306B, & 6,3 mm

Biomechaniklabor
Bosch 1159.7

1-Zapfen: 15-2600/30

3-Zapfen: 340-328

15-2042, fur Patella-Probeprothesen
340-007

340-008
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