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Hintergrund und Fragestellung

Zahlreiche Studien haben die Ergebnisse
von vorderen Kreuzbandrekonstrukti-
onen (VKB-) untersucht. Diese Studien
haben, zusammengefasst in 2 Metaana-
lysen [9, 11], folgendes ergeben: Autologe
Patellarsehnentransplantate haben eine si-
gnifikant niedrigere Versagensrate, besse-
re Ergebnisse bei der statischen Kniesta-
bilitit, sowie gesteigerte Patientenzufrie-
denheit verglichen mit Hamstring-Seh-
nentransplantaten. Allerdings zeigen die
Rekonstruktionen mit Patellarsehnen-
transplantaten eine erhohte Rate von Pa-
tienten mit vorderen Knieschmerzen.
Griinde fiir die minderwertige Stabilitat
der Hamstring-Rekonstruktionen sind
Unterschiede in den biomechanischen
Eigenschaften der Transplantate, Fixation
der Transplantate und verminderte Ein-
heilung im Bohrkanal [9]. Eine verbes-
serte Einheilung im Bohrkanal kénnte
durch den initialen Anpressdruck zwi-
schen Transplantat und Bohrkanalwand
erreicht werden [34].
Bohrkanalerweiterung ist ein Pro-
blem, dass bei VKB-Rekonstruktionen
beobachtet wird [8, 21, 22]. Das Auftreten
dieser Erweiterungen ist haufiger und im
Ausmaf$ hoher, wenn Beugesehnentrans-
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plantate verwendet werden [8, 22]. Die im
Bohrkanal auftretenden Transplantatbe-
wegungen werden fiir diese Erscheinung
in Betracht gezogen [14]. Press-fit-Fixati-
onen der Patellarsehnen mit Knochenbl6-
cken haben gute funktionelle Ergebnisse
in einer 10-Jahres-Studie gezeigt [13]. In
einer vorausgegangenen Studie unseres
Labors wurden drei verschiedene Press-
fit-Techniken fiir Hamstring-Sehnen im
femoralen Tunnel untersucht [17]. Zwei
der drei Techniken zeigten bei angemes-
sener Prakonditionierung gleiche mecha-
nische Eigenschaften wie die Patellarseh-
nen Press-fit-Technik.

Diese Studie wurde durchgefiihrt, um
die Moglichkeit einer Press-fit-Veranke-
rung im tibialen Bohrkanal zu untersu-
chen. Die untersuchten Techniken wur-
den entwickelt um einen Knochenblock,
der das Transplantat an den tibialen
Bohrkanal presst, in unmittelbarer Nihe
des Gelenkspalts zum Liegen zu bringen.
Vorausgegangene Experimente zeigen,
dass solch eine Technik die Transplantat-
Knochen-Einheilung fordern kann. Die
Transplantat-Knochen-Einheilung wird
von vielen gegenwirtig benutzten Implan-
taten beeinflusst [6, 23, 26].

Daher lag die Absicht dieser Studie
darin, die Bohrkanalerweiterungen und

die klinischen Ergebnisse von Patienten
zu analysieren, die mit einer Press-fit-Fi-
xation (Gruppe P) von Hamstring-Seh-
nen verglichen mit einer Interferenz-
schraubenfixation (Gruppe I) behandelt
wurden.

Material und Methoden
Beurteilung der Stichprobengrofle

Die folgenden Parameter wurden fiir
die Festsetzung des Probenumfangs fest-
gelegt: doppelseitiger Test, Signifikanz
0,05, Differenz der Mittelwerte der Bohr-
kanalerweiterungen: 14%, Standardab-
weichung 10% [8, 21, 22]. Differenz der
Knieinstabilitdt bei maximaler manueller
Messung: >2 mm, Standardabweichung:
2 mm [9]. Differenzen im Lysholm-Test:
4 Punkte, Standardabweichung 2 Punkte.
Fiir alle diese Parameter war eine Stich-
probengréfle von n=10 pro Gruppe vor-
gesehen, um eine Teststdrke >80% zu er-
reichen (B8 Tab.1).

Studiendesign
Zwischen Januar 2005 und Dezember
2006 wurden insgesamt 20 Patienten

(17 Ménner, 3 Frauen, Alter: 27,8+8,8 Jah-

Der Unfallchirurg 2011 ‘ 1



Originalien

tats zu erweitern wurde ein Dilatator ver-
wendet. Diese Methode wurde gewéhlt,
um den Eingang des Bohrkanals zum

Tab. 1 DerProbenumfang wurde mit folgenden Parametern fiir die Variablen bestimmt:

erwarteter Lysholm-Score, arthrometrische Seitendifferenz (Lachman-Test), Bohrkanal-
erweiterung

re) mit primérer VKB-Ruptur in die Stu-
die aufgenommen. Patienten, die einen
Meniskusschaden von mehr als einem
Drittel fiir den medialen und/oder dem
lateralen Meniskus hatten und/oder
einen Knorpelschaden Grad III oder IV
bezogen auf die ,,International Cartila-
ge Repair Society (ICRS; [27]), wurden
ausgeschlossen. Die Studie wurde von
der Ethikkomission des Instituts, sowie
vom Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS)
freigegeben. Die Patienten wurden iiber
die Studie aufgeklart und unterzeichne-
ten eine Einwilligungserkldrung. An-
schliefend wurden sie durch eine com-
putergenerierte Randomisierungsliste
in zwei Gruppen eingeteilt. Die Patien-
ten der Gruppe I bekamen eine tibia-
le Fixation mittels einer biodegradier-
baren Interferenzschraube (Absolute™,
DePuy Mitek Johnson & Johnson Medi-
cal GmbH, Norderstedt, Deutschland).
Die Transplantate der Gruppe P wurden
mit einem xenogenen Spongiosazylinder
(Tubobone®, Tutogen Medical GmbH,
Neunkirchen, Deutschland, @ Abb. 1)
fixiert. Bei beiden Gruppen wurde das
Transplantat zusétzlich iiber eine Kno-
chenbriicke (B Abb. 2) mittels zwei Fi-
berwire®-2-o0-Fiden (Athrex, USA) be-
festigt [20]. Die Studienpopulation wird
in @ Tab. 2 dargestellt.
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Praparation und Fixation
der Transplantate

Die Préaparation und Fixation der Trans-
plantate wurde gemaf3 des veréffentlich-
ten Protokolls durchgefiihrt [19, 20]. Die
Semitendinosus- wie auch die Grazilis-
sehnen wurden durch einen horizontalen
Hautschnitt entnommen, wobei zuvor die
Sartoriussehne gespalten wurde. Die Ex-
traktion erfolgte mittels eines geschlosse-
nen Sehnenstrippers. Die Sehnen wurden
vermessen und, abhidngig von der Lan-
ge, ein 3- oder 4-fach-Transplantat pra-
pariert. Die femorale Seite des Trans-
plantats wurde mit Polyesterfiden Nr. 2
(Ethibond®, Johnson & Johnson Medical
GmbH) armiert, die tibiale Seite mit Fi-
berwire® 2-o (Arthrex). Die Transplanta-
te sowie die Knochenblocke wurden wiah-
rend der Préparation mit Kochsalzlgsung
feucht gehalten.

Alle Bohrkanile wurden mit einem
»Howell™ 65° tibial guide“ (Biomet Sports
Medicine, Inc., Warsaw, Indiana, USA
[16]) bei maximaler passiver Knieexten-
sion gebohrt. Der Durchmesser des Boh-
rers wurde durch die Dicke des Trans-
plantats bestimmt. AnschliefSend wurde
der tibiale Tunnel distal mit dem entspre-
chenden Durchmesser des distalen Trans-
plantatendes tiberbohrt. Um den Bohrka-
nal auf den Durchmesser des Transplan-

Lysholm-Score  Arthrometrische Bohrkanal- Gelenk so eng wie moglich zu gestalten,
Seitendifferenz (mm) erweiterung (%) was den Sehnen-Knochen-Kontakt for-
Testsignifikanzlevel (a) 0,050 0,050 0,050 dert und Bohrkanalerweiterungen mini-
1- oder 2-seitiger Test? 2 2 2 miert [14]. Der femorale Bohrkanal wur-
Differenz der Mittelwerte (u;—py 4,000 3,000 13,249 de mit einer Bohrfithrung gebohrt, die ei-
Standardabweichung (o) 2,000 2,000 10,000 ne 1 mm grofle Briicke zur posterioren Fe-
EffektgroBe [6=(u1—uy/0] 2,000 1,500 1,325 murwand stehen lief3.
Power (%) 98 88 80 Der Kanal wurde in 10 (rechtes) bzw.
Gruppe (n) 10 10 10 in 2 Uhr (linkes Kniegelenk) Position ge-
bohrt. Die femorale Fixation erfolgte mit-
tels zweier Cross-Pins (Rigidfix”, John-
Fixationstyp P-Gruppe I-Gruppe p son & Johnson Medical GmbH). An-
Patienten (n) 10 10 grenzend an den distalen tibialen Bohr-
Alter (Jahre) 27,7+10,1 27,9+7,8 ns. kanalausgang wurde eine 10 mm grofie
Geschlecht (mannlich/weiblich) 91 8/2 ns. Knochenbriicke mittels eines 4,5-mm-
Durchmesser tibialer Bohrkanal (mm) 9,3+0,9 8,3+0,9 n.s. AO-Bohrers geschaffen. Das distale En-
Sehnenbiindel (n) 3,5+0,5 3,6+0,5 n.s. de des Transplantats wurde durch den ti-
n.s. nicht signifikant. bialen Bohrkanal gefithrt (B8 Abb. 2). Das

Transplantat wurde anschlieflend durch
20-malige Knieflexion tiber das volle Be-
wegungsausmafd prakonditioniert. Zwei
der vier 2—o-Fiberwire®-Fiden (Arthrex)
wurden durch die Knochenbriicke ge-
fadelt und bei einer Knieflexion von 30°
mit den anderen beiden Faden verknotet,
nachdem der maximale manuelle Lach-
man-Test (bestimmt mit einem Rolime-
ter®, DJO Inc., San Diego, USA) dem Wert
der Gegenseite entsprach [27].

Press-fit-Fixation (P)

Um ein standardisiertes Einbringen des
Implantats zu gewiahrleisten, wurde nach
der Langenbestimmung des Bohrkanals
mittels Introducer ein konischer Kno-
chenzylinder (Tubobone®, Tutogen Medi-
cal GmbH) mit einer Lange von 30 mm
(8 Abb. 1) in den tibialen Bohrkanal ein-
gefiihrt und mittels eines Stof3els bis 5 mm
an das proximale Kanalende vorgebracht
(B Abb. 2a).

Fixation mit Interferenzschraube (1)

Eine aus Poly-D/L-Laktiden bestehende
degradierbare Interferenzschraube (Abso-
lute™, Mitek Johnson & Johnson Medical
GmbH) mit einer Lange von 30 mm und
einem Durchmesser, der dem des tibialen
Bohrkanals entsprach, wurde iiber einen
Fithrungsdraht gelenknah zu liegen ge-
bracht (B8 Abb. 2b). Hierfiir wurden die
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Zusammenfassung

Hintergrund. Die Bohrkanalerweiterung
und die Einheilzeit von Sehnentransplantaten
sind im Vergleich zu knochengestielten Trans-
plantaten erschwert.

Hypothese. Die Fixierung eines Sehnen-
praparats mittels porésem Knochenblock
vermindert die Bohrkanalerweiterung vergli-
chen mit einer biodegradierbaren Inter-
ferenzschraube.

Methoden. Zwischen 2005 und 2006 wur-
den 20 Patienten (17 mannlich, 3 weiblich)
fiir eine primare Rekonstruktion des vorderen
Kreuzbandes (VKB) fiir die Studie rekrutiert.
Die Patienten wurden fiir eine tibiale Fixation
mit einer Interferenzschraube (I) oder einem
pordsen Knochenzylinder (P) randomisiert.
Drei Monate postoperativ wurde ein

CT-Datensatz der proximalen Tibia erstellt
und die Tunnelerweiterung in koronarer und
sagittaler Achse im proximalen, mittleren
und distalen Drittel des Bohrkanals ermittelt.
Nach 6 Monaten, 1 und 2 Jahren wurden
JInternational Knee Documentation Committe”
(IKDC)-, Tegner- und Lysholm-Scores beider
Gruppen miteinander verglichen.
Ergebnisse. Die Bohrkanalerweiterung

lag in der a.-p.-Ebene fiir Gruppe P bei
106.9+10.9%, fiir Gruppe | bei 121,9+9,0%
(p<0,02) und in der koronaren Ebene bei
102,8+15,2% (P) bzw. 121,5+10,1% (I; p<0,01).
IKDC-, Tegner- und Lysholm-Scores verbes-
serten sich von pra- zu postoperativen Mes-
sungen in beiden Gruppen ohne signifikante
Differenzen zwischen beiden Gruppen. Es

gab in Gruppe P eine Tendenz zu héherer
Kniestabilitat nach 3 Monaten (0,6+1,4 vs.
1,8+1,5 mm; p=0,08).

Schlussfolgerung. Sowohl die Fixierung mit-
tels Press-fit-Technik als auch die mit Interfe-
renzschraube fiihrten groBtenteils zu guten
bis sehr guten Ergebnissen der VKB-Rekons-
truktionen. Tibiale Press-fit-Fixation verrin-
gert die proximale Bohrkanalerweiterung.
Klinische Relevanz. Die Press-fit-Fixierung
verringert die proximale Bohrkanalerweite-
rung und verbessert den Knochen-Sehnen-
Kontakt.

Schliisselworter
Vorderes Kreuzband - Press-fit -
Interferenzschraube - Bohrkanalerweiterung

Biodegradable screw versus a press-fit bone plug fixation for ACL reconstruction.

A prospective randomized study

Abstract

Background. Press-fit fixation of a tendon
graft has been advocated in order to achieve
tendon to bone healing.

Hypothesis. Fixation of a tendon graft with
a porous bone scaffold limits bone tunnel
enlargement compared with a biodegradable
interference screw fixation.

Methods. Between 2005 and 2006, 20 pa-
tients (17 men, 3 women) were enrolled in
this study for primary reconstruction of the
ACL. Patients were randomized to either
obtain graft fixation in the tibial tunnel by
means of an interference screw (1) or a press-
fit fixation with a porous bone cylinder (P).
Three months after surgery, a CT scan of the
knee was performed and tunnel enlargement

was analysed in the coronal and sagittal
planes for the proximal, middle and distal
thirds of the tunnel. After 6 months, 1 and

2 years, International Knee Documentation
Committee (IKDC), Tegner and Lysholm
scores of both groups were compared.
Results. The bone tunnel enlargement was
106.9+10.9% for group P and 121.9+9.0%
for group | (P<0.02) in the AP plane and
102.8+15.2% vs 121.5+10.1% in the coronal
plane (P<0.01). IKDC, Tegner, and Lysholm
scores improved in both groups from pre-
to postoperative assessment without signif-
icant differences between the two groups.
There was a trend to higher knee stability

in group P after 3 months (0.61.4 mm vs
1.81+£.5 mm, P=0.08).

Conclusions. Both interference screw and

a press-fit fixation lead to a high number of
good or very good outcomes after ACL recon-
struction. Tibial press-fit fixation decreases
the amount of proximal bone tunnel enlarge-
ment. Press-fit fixation decreases the amount
of proximal bone tunnel enlargement and
improves bone to tendon contact.

Keywords

ACL Reconstruction - Hamstring Tendons -
Press-fit - Interference Screw - Tunnel
Widening
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Abb. 1 A Die Implantate, die in dieser Studie zur tibialen Transplantatfixation
verwendet wurden: Biodegradierbare Interferenzschraube (Absolute™,
DePuy Mitek Johnson & Johnson Medical GmbH, Norderstedt, Deutschland)
und xenogener Spongiosazylinder (Tubobone®, Tutogen Medical GmbH,
Neunkirchen, Deutschland). Die Ldnge beider Implantate betragt 30 mm.
Der Durchmesser entspricht dem des tibialen Bohrkanals

Abb. 2 A Die Implantate wurden vom distalen Ende des tibialen Bohrkanals eingefiihrt und
ca. 5 mm vor dem proximalen Bohrkanalende unter arthroskopischer Kontrolle zum Liegen
gebracht. Bei beiden Gruppen wurde eine Postfixierung tiber eine 10-mm-Knochenbriicke
hergestellt, die mit einem 4,5-mm-AO-Bohrer durchgefiihrt wurde: a poroser Knochenzylinder,
b Interferenzschraube
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Instrumente der Firma gemaf3 jhrer An-
leitung benutzt.

Rehabilitation

Die Kniegelenke der Patienten wurden in
den ersten 24 h in 0° Extensionsstellung fi-
xiert. AnschliefSend wurde die Bewegung
zwischen o° und 9o° Flexion freigegeben.
Passive Bewegung mit einem schmerzad-
aptierten Bewegungsausmafd zwischen o
und 9o° auf einer Bewegungsschiene (Ar-
thromot, Fa. Ormed, Freiburg) wurde
taglich 3-6 h durchgefiihrt. Die Patien-
ten sollten fiir die nachsten 3 Wochen das
Bein mit 15 kg Korpergewicht teilbelas-
ten. Anschliefend erfolgte der Ubergang
zur Vollbelastung, wenn die Muskelfunk-
tion und Koordination dies erlaubten. Fiir
die ersten 6 Wochen wurden die Patienten
krankengymnastisch betreut. Sportarten
mit schnellen Richtungswechseln wurden
frithestens nach 6 Monaten bei normaler
oder nahezu normaler klinischer Knie-
funktion gestattet.

Klinisches Follow-up

Alle Patienten wurden von einem unab-
héngigen Untersucher vor der Operati-
on, nach 3, 6, 12 und 24 Monaten bewer-
tet. Die Werte wurden mittels IKDC [1,
29], Lysholm- und Tegner-Score ermit-
telt. Die Seitendifferenz der Knieinstabi-
litdit wurde mit einem KT-1000-Arthro-
meter (MEDmetric Corp., USA) bei ma-
ximalem manuellen Zug und das Bewe-
gungsausmafd mit einem Langarmgonio-
meter gemessen.

Radiologisches Follow-up

Préoperativ und nach 6, 12 und 24 Mona-
ten wurden a.-p. und seitliche konventi-
onelle Rontgenbilder gemacht. Drei Mo-
nate postoperativ ist ein Iso-C-Scan der
proximalen Tibia mittels eines Siremo-
bil Iso-C-3D (Siemens AG, Medical So-
lutions, Erlangen, Deutschland) mit
62 kV, 3,4 mA und einer Schichtdicke von
0,46 mm durchgefiihrt worden. Der Scan
erbrachte 100 Bilder bei einem Durchlauf
von 190°. Der entstandene DICOM-Da-
tensatz wurde auf eine ,,multi-modality
workstation“ (GE Advantage Workstati-
on 4.2, GE Healthcare, Chalfont St. Giles,



UK) transferiert und die Bilder wie folgt
analysiert: Eine doppelt schrige multi-
planare Rekonstruktionen (MPR) lot-
recht zur Langsachse des tibialen Bohr-
kanals wurde angelegt und der maxima-
le Durchmesser an folgenden Stellen ge-
messen. Zum einen am proximalen und
distalen Ende in der jeweils ersten Ebene,
in der der Bohrkanal komplett abgebildet
ist, sowie im mittleren Bereich (Halfte des
Abstands zwischen proximaler und dista-
ler Messung). Alle Durchmesser wurden
in koronarer und transversaler Ebene un-
ter Einbeziehung der entsprechenden Im-
plantate gemessen.

Die 3 Messungen wurden von einem
unabhingigen Radiologen (C.E) durch-
gefiihrt. Die Mittelwerte wurden zur Aus-
wertung herangezogen. Reprisentative
Beispiele der Ebenen sind in @ Abb. 3
dargestellt. Die jeweiligen Ausgangs-
werte, welche der intraoperativen maxi-
malen Bohrerstérke entsprechen, wurden
gleich 100% gesetzt, die darauf folgenden
Werte in Bezug dazu rechnerisch ermittelt
(somit entsprechen 100% keiner Verande-
rung des intraoperativen Durchmessers).

Statistische Analyse

Zur Festlegung des Probenumfangs wur-
de ,n-query Advisor® 7.0 fiir Windows
(Statcon, Witzenhausen, Deutschland)
eingesetzt (B Tab.1). Alle Mittelwer-
te sind mit Standardabweichung ange-
geben. Beide Gruppen wurden mittels
einem zweiseitigem Student-t-Test ver-
glichen. Vergleiche der 3 Bohrkanalloka-
lisationen (proximal, Mitte, distal) wur-
den mittels ANOVA mit einem Post-hoc-
Tukey-Test ausgefiihrt. Ein x>-Test wurde
zum Vergleich der IKDC-Verteilung an-
gefithrt. Alle Daten wurden mittels ,,Sig-
maStat 3.0“ (SPSS-company, Chicago, IL
60606, USA) dargestellt. Es wurde ein Si-
gnifikanzniveau von 0,05 angewendet.

Ergebnisse
Bohrkanalerweiterung

Die Daten wurden durch die CT-Mes-
sung 3 Monate postoperativ fiir den pro-
ximalen, den mittleren und den dista-
len Anteil des tibialen Bohrkanals erho-
ben. Die Erweiterungen in der a.-p.-Ebe-

Abb. 3 A Reprasentatives Beispiel fiir die Berechnung der Bohrkanalerweiterung. Die Daten wurden auf einer
»multi-modality workstation” (GE Advantage Workstation 4.2, GE Healthcare, Chalfont St. Giles, UK) transferiert.
Die Ebenen wurden lotrecht zum tibialen Bohrkanal angelegt und in sagittaler und koronarer Ebene gemessen:
a proximales Bohrkanalende, Interferenzschraube, b distales Bohrkanalende, Knochenzylinder)
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20y (ANOVA, p=0,01) ver-
0 . J . glichen mit dem pro-
b proximal Mitte distal ximalen und mittleren

ne betrugen 106,9+10,9 (90,6-126,0) %,
114,4%19,7 (76,7-144,5) % und 112,2425,0
(85,0-156,7) % fiir Gruppe P. Fiir Gruppe I
lagen sie bei 121,9+9,0 (108,9-138,8) %,
113,6+12,3 (96,7-140,0) % und 104,4+18,7
(76,7-133,3) %. In der sagittalen Ebe-
ne wurden Bohrkanalerweiterungen
von 102,8+15,2 (86,4-135,6) %, 114,2+14,2
(87,8-134,4) % und 93,7+17,5 (66,7-121,1)
% fir Gruppe P und 121,5+10,1 (106,3-
138,6) %, 111,7%25,5 (84,4-147,8) % und
99,3+14,2 (80,0-120,0) % fiir Gruppe I
gemessen. Es bestand ein signifikanter
Unterschied zwischen beiden Gruppen
im proximalen Bohrkanal in beiden Ebe-
nen (a.-p.: p=0,04; SAG: p<o,01). Grup-
pe I zeigte weniger Bohrkanalerweite-
rungen im distalen Drittel (p=o0,01) ver-
glichen mit dem proximalen und mittle-
ren Drittel. Die Daten sind in dem Gra-
phen in @ Abb. 4 wiedergegeben.

Die radiologischen Messungen
nach 6 Monaten zeigten einen Bohr-
kanaldurchmesser von 97,6+17,0 (69,1—
127,2) %, 53,7+35,0 (11,7-108,4) % und
98,5+38,7 (51,9-179,3) % fiir Gruppe P
bzw. 123,4+32,8 (54,0-178,4) %, 124,5+28,1
(56,2-158,6) % und 103,5+18,0 (57,7-118,0)
% fiir Gruppe L
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Drittel vor

Die Messungen nach einem Jahr zeig-
ten einen Durchmesser von 97,6+22,0
(66,9-140,4) %, 82,7%32,2 (39,7-124,4) %
und 101,4+22,9 (66,9-140,0) % fiir Grup-
pe P bzw. 133,6+38,3 (81,0-200,9) %,
126,6%37,0 (84,4-205,3) % und 96,0+20,9
(78,6-145,1) % fiir Gruppe L.

Die Messungen nach 2 Jahren zeigten
einen Durchmesser von 92,8+17,9 (68,0—
120,0) %, 83,4%30,8 (39,7-120,4) % und
99,6+22,8 (78,0-130,5) % fiir Gruppe P
bzw. 130,7+36,2 (80,0-160,5) %, 124,5+37,4
(89,3-190,5) % und 98,5+19,7 (78,6-135,5)
% fiir Gruppe I. Es gab einen hochsigni-
fikanten Unterschied zwischen den Aus-
fiihrungen beziiglich des proxima-
len (p<o,001) und mittleren (p<0,008)
Abschnitts des tibialen Bohrkanals
(B Abb. 5). Es lag in beiden Gruppen ein
Unterschied zwischen den 3 Tunnellokali-
sationen vor (p<0,02).

IKDC- und KT-1000-Auswertung

Vor den Operationen wurden nur 2 Pa-
tienten aus Gruppe P und 4 Patienten aus
Gruppe I der Kategorie B des IKDC zu-
geordnet, niemand befand sich in Kate-
gorie A. Drei Monate nach der VKB-Re-

konstruktion wurden jeweils 8 Patienten
aus Gruppe P und I in die Kategorie A
oder B eingestuft. Es gab eine Ruptur des
Transplantats in Gruppe P nach 5 Mo-
naten mit addquatem Trauma (Kniever-
drehtrauma beim Fuf3ball). Nach 1 und
2 Jahren wurden alle Patienten der Kate-
gorie A oder B zugeordnet. Es gab eine
zeitabhdngige Verbesserung in beiden
Gruppen (x2-Test, p=0,02). Jedoch wur-
den keine Unterschiede zwischen den
Gruppen festgestellt. Die vollstindigen
Daten dieser Analysen sind in @ Tab. 3
dargestellt.

Die arthrometrischen Messungen der
manuell erhobenen maximalen a.-p.-
Translationsseitendifferenz zeigten pra-
operativ eine Differenz von 6,7+1,8 mm
in Gruppe P und von 6,6+3,1 mm in
Gruppe I. Postoperativ verbesserten
sich die Werte in Gruppe P (3 Monate:
0,6+1,4 mm; 1 Jahr: 0,9+1,4 mm; 2 Jah-
re: 1,1+1,5 mm) und in Gruppe I (3 Mona-
te: 1,8+1,5 mm; 1 Jahr: 2,0+1,6 mm; 2 Jah-
re: 2,2+1,8 mm). Diese Verbesserung zeig-
te eine hohe Signifikanz fiir beide Grup-
pen (t-Test, p<o,001). Es gab die Tendenz
zu einer hoheren Kniestabilitdt in Grup-
pe P nach 3 Monaten (p=0,08).

Tegner-Score

Préoperativ lag das Aktivitatslevel der Pa-
tienten in Gruppe P bei 3,2+1,8 und in
Gruppe I bei 3,3+1,5. Dies verbesserte sich
im 1. Jahr auf 6,7+1,3 bzw. 5,8+1,0 und im
2. Jahr auf 6,5+1,1 bzw. 5,6+1,2. Hier lag
ein signifikant hoheres Aktivitétslevel von
pra- zu postoperativ in beiden Gruppen
vor (t-Test, p<o,001). @ Tab. 2 zeigt die
vollstindigen Daten.

Lysholm-Score

Prdoperativ ergab der Lysholm-Sco-
re fir Gruppe P 67,1+22,0 und 71,61%8,6
fiir Gruppe I. Beide Gruppen verbesser-
ten sich postoperativ (Gruppe P: 1 Jahr:
84+15,9, 2 Jahre: 94,3%6,7; p<o,01; Grup-
pe I: 1 Jahr: 85,0+13,4, 2 Jahre: 92,3%7,4;
p<o,o1). Es gab keinen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen
(B>82%).
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Diskussion

Die Absicht dieser Studie bestand dar-
in, in prospektiven randomisierten Ver-
suchen die Sehnenfixierung mit einer
Press-fit-Technik mit der Fixierung mit-
tels einer biodegradierbaren Interferenz-
schraube zu vergleichen. Ein Hauptfokus
lag auf der Analyse der tibialen Bohrka-
nalerweiterung.

Ahnlich viel versprechende Ergebnis-
se wurden zur VKB-Rekonstruktion mit
Hamstring-Sehnen und Patellarsehnen pu-
bliziert [29, 35]. Nur eine Studie untersuch-
te eine Press-fit-Fixierung [28]. Eine Meta-
analyse zeigte eine verminderte Gelenk-
stabilitit und Patientenzufriedenheit bei
Hamstring-Sehnenrekonstruktionen [9].
Mit einer adaquaten Prikonditionierung
[28] und suffizienter Fixierung [17 20], so-
wie einem angemessen Rehabilitationspro-
tokoll [12] konnten exzellente Gelenkstabi-
litat und Kniefunktion erreicht werden.

Die beobachteten Bohrkanalerwei-
terungen sind konform zu den theoreti-
schen [14, 19] und praktischen [21, 25, 33]
Beobachtungen von VKB-Rekonstruk-
tionen mit Hamstring-Sehnen. Es wur-
de herausgefunden, dass das Ausmaf3
der Bohrkanalerweiterung in den ersten
3 postoperativen Monaten zunimmt [21],
dann in den folgenden Jahren konstant
bleibt oder sich verringert. Deshalb wur-

proximal Mitte

distal

de der Zeitpunkt der CT-Untersuchung
auf den 3. postoperativen Monat festge-
legt. Beide Implantate, sowohl der Kno-
chenblock als auch die Interferenzschrau-
be, waren nach 3 Monaten sichtbar und
wurden bei der Messung der Bohrkanal-
erweiterung mit einbezogen. Im Gegen-
satz zu anderen Studien haben wir eine
Bohrkanalmessung mittels CT-Scan und
nicht durch eine MRT [10] durchgefiihrt,
da es in der Literatur bewiesen ist, dass
MR-Bilder weniger exakt bei der Bestim-
mung von Bohrkanalerweiterungen sind
[8]. Die tibiale Bohrkanalerweiterung in
dieser Studie war geringer als es verof-
fentlichte Daten fiir Hamstring-Sehnen
zeigen: 20,9 zu 31% koronar und 30,2 zu
48% in der sagittalen Ebene [21, 22]. Dies
konnte verschiedene Griinde haben. Eine
Fixation nahe dem Bohrkanaleingang
vermindert die Bohrkanalerweiterung
und férdert die Knochen-Sehnen-Einhei-
lung [34]. Beide Studiengruppen erhiel-
ten eine starre Fixierung nahe dem Ein-
gang. Bohrkanalerweiterungen lassen sich
primar auf extrakortikale Fixierungen zu-
riickfithren [14, 30] und die Studie von
Fauno u. Kaalund [7] basierend auf ,le-
vel I evidence® zeigt, dass eine tunnelnahe
Fixierung hingegen die Bohrkanalerwei-
terung beschrénkt. Ein angemessenes Re-
habilitationsprotokoll [12] zeigte eine Be-
schrankung der Bohrkanalerweiterungen.

Solch ein Protokoll wurde fiir beide Grup-
pen dieser Studie verwendet.

Fiir beide Studiengruppen wurde eine
Hybridfixierung verwendet, denn es
konnte in biomechanischen Studien ge-
zeigt werden, dass eine extrakortikale Fi-
xierung hoherer Ausrisswiderstand bietet
als eine Fixierung mit biodegradierbaren
Schrauben [20]. Entsprechend den Daten
dieser Studien glauben wir, dass eine allei-
nige tibiale Press-fit-Fixierung keine ad-
dquate Festigkeit fiir Sehnenbiindel ohne
Knochenblock gewihrleistet. Dennoch ist
eine gelenknahe Fixierung zur Einschran-
kung von Bohrkanalerweiterungen erstre-
benswert [7]. Die gewihlte Technik kann
hohere primiére Stabilitdit mit weniger
Bohrkanalerweiterung bieten.

Der durchschnittliche Durchmesser des
tibialen Bohrkanals war ungefihr 1 mm
grofler als in vorangegangenen Studien be-
richtet [25, 29]. Jedoch gleich zu den be-
schriebenen Werten von Sehnentransplan-
taten mit Knochenblock [27]. Der Bohrka-
naldurchmesser musste in dieser Studie an-
gepasst werden, um die Implantate einzu-
bringen. Im Gegensatz zu den meisten an-
deren Studien [12, 29] wurden die Sehnen-
transplantate in dieser Studie zu 40% drei-
fach und zu 60% vierfach gelegt und prapa-
riert. Man kann annehmen, dass ein stan-
dardisiertes Sehnentransplantat zu homo-
generen Ergebnissen fiihrt.
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Tab. 3 IKDC (Anzahl der Patienten in Gruppe A/B/C/D) und Tegner-Score (Durchschnitt se Studie beschreibt nur 2-Jahres-Ergeb-
+ SD) fiir Gruppe P (press-fit) und | (Interferenzschraube) nisse.
Fixationstyp Gruppe P Gruppel Signifikanz (p, x?- und t-Test) Die Grof3e von 10 Patienten pro Stu-
Index praoperativ 0/3/7/0 0/4/4/2 0,98 dienzweig ist eine Einschrankung dieser
32+1,8 3,3+1,5 0,89 Studie, so dass weitere klinische Untersu-
3 Monate p.o. 5/2/2/1 3/5/1/1 0,84 chungen sinnvoll wiren. Die meisten pro-
6,4%1,5 5,5%1,2 013 spektiven randomisierten Studien benut-
1Jahr p.o. 7/2/0/0 6/4/0/0 0,98 zen Studienpopulationen von wenigstens
ai7Ele JfEElL L 15 pro Gruppe [4, 29]. Jedoch bezieht sich
AHRIREG, SR S0 B2 diese Studie auf die Ermittlung der Bohr-
6,5%1,1 5,6x1,2 0,13 . . s .
i . kanalerweiterungen, die bereits in der Li-
p.o. postoperativ, SD Standardabweichung.

Die Studie beinhaltet einige weibli-
che Probanden (3 von 20) und sollte im
Hinblick auf diese mit Vorsicht betrach-
tet werden. Viele weibliche Patienten ha-
ben hyperextendierbare Knie und ,,unfor-
giving knees“ [15], welche spezielle Auf-
merksamkeit benétigen.

Die Implantate selbst beeinflussen
wahrscheinlich auch den Bohrkanal [3,
6]. So besteht die Moglichkeit, dass beim
Einbringen der Interferenzschraube selbst
eine minimale Erweiterung des Bohrka-
nals entsteht. Die verwendete biodegra-
dierbare Schraube ist aus Poly-D/L-Laktid
hergestellt. Das Implantat konnte bei dem
CT-Scan nach 3 Monaten eindeutig iden-
tifiziert werden. Es gab keine Anzeichen
von Osteolysen. In der Literatur finden
sich Beweise, dass Poly-D/L-Laktid lang-
samer im menschlichen Knochen [3] als
im tierischen [34] degradiert. Zudem zei-
gen Studien, dass durch die Kombination
von Poly-D/L-Laktid mit Tricalciumphos-
phat eine schnellere Knocheneinheilung
resultiert [5]. Auch die Verwendung von
Interferenzschrauben aus Polylaktidkar-
bonat zeigt im Tierversuch eine schnelle-
re Resorption mit verbesserter Knochen-
einheilung bei gleichen biomechanischen
Eigenschaften [32].

Tutobone” ist ein Knochenersatzstoff,
der in zahlreichen Tierversuchen und kli-
nischen Studien mit dem Fokus auf Ge-
sichtsschiadelchirurgie verwendet wur-
de. Das Material zeigte gute Eigenschaf-
ten in der Zellproliferation und der os-
teogenetischen Zelldifferenzierung [18,
24]. Es gab keine Hinweise auf Auflosung
des Materials oder Osteolyse nach 3 Mo-
naten innerhalb der Studie. Intraopera-
tiv kam es in 2 Féllen beim Einbringen
des Spongiosazylinders zu einem vorzei-
tigen Stopp, so dass eine Lage ca. 10 mm
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vor dem proximalen Kanalende erreicht
wurde (B Abb. 3a). Im Vergleich zu den
anderen Fillen war das klinische Outco-
me jedoch nicht beeintréachtigt. Das Ma-
terial war auf Rontgenbildern der Unter-
suchung nach 6 Monaten schwer zu iden-
tifizieren. Dies konnte die signifikan-
ten Unterschiede der Bohrkanalerwei-
terung im zentralen Bohrloch erkliren,
die ausschliefSlich in der nativradiologi-
schen Analyse auftraten. Fehlende Skle-
rose erschwerte es, die Bohrkanalerwei-
terungen nach 6 Monaten exakt zu be-
stimmen (8 Abb. 5b, ¢). Die verminder-
te Bohrkanalerweiterung im Bohrkanal-
eingang konnte eher ein Effekt der Spon-
giosakompression sein, die wahrend des
Einbringens des Knochenblocks auftritt,
als ein Effekt des eingebrachten Materials
selbst. Die Kosten eines solchen alloge-
nen oder xenogenen Knochenblocks sind
vergleichbar mit denen einer Interferenz-
schraube. Ebenso konnten autologe Kno-
chenzylinder mit einem Diamantfrasen-
system (DBCS, Articomed, Schliichtern)
erstellt werden.

Die klinischen Ergebnisse, die bei die-
ser Studiengruppe beobachtet wurden,
sind tibereinstimmend mit veréffentlich-
ten Ergebnissen von sowohl Hamstring-
als auch Patellarrekonstruktionen im
Zeitraum zwischen 2 und 10 Jahren. Wie
andere Studien [29] konzentrierte sich
diese Studie auf isolierte VKB-Rupturen.
Der Verlust von einem Drittel eines Me-
niskus oder ein Grad-III- oder -IV-Knor-
pelschaden waren Ausschlusskriterien.
Diese zeigten eine Beeinflussung der kli-
nischen Ergebnisse [35]. Die Kniegelenk-
stabilitdt war in beiden Gruppen besser,
als die in der Metaanalyse von Freedman
et al. [9]. Eine Erkldrung konnte die Beto-
nung der gelenknahen Fixation sein. Die-

teratur beschrieben wurden [8, 21, 22],
sowie auf Unterschiede in klinisch rele-
vanten Knieleistungsvermogen (z. B. KT-
1000-Differenzen von >2 mm bei maxi-
malem manuellem Test, @ Tab. 1). Die
Probengrofie wurde mit Hilfe einer sta-
tistischen Software ermittelt. Signifi-
kante Unterschiede innerhalb der vor-
gegebenen statistischen Grenzen wur-
den fiir die Bohrkanalerweiterungen so-
wie die Tendenz zu frither Kniestabilitat
gefunden. Die Teststarke der 2-Jahres-Er-
gebnisse fiir beide Gruppen, die beziiglich
Klinischer Leistungsfahigkeit des Kniege-
lenks gleich waren, lag >80%.

Fazit fiir die Praxis

Diese Studie vergleicht als erste eine
innovative Technik, Press-fit-Fixation

mit artifiziellen Knochenzylindern von
Hamstring-Sehnen, mit einer etablierten
Fixationstechnik (biodegradierbarer In-
terferenzschraube) in einer klinischen Le-
vel-I-Studie. In beiden Studienzweigen
wurden exzellente klinische Ergebnisse
erzielt. Eine geringe Bohrkanalerweite-
rung und ein pordses Biomaterial resul-
tieren in verbesserten Voraussetzungen
fiir einen VKB-Revisionseingriff. Weitere
klinische Studien sollten zum Vergleich
von Press-fit-Fixationen mit Hamstring-
Sehnen mit anderen Fixationstechniken
durchgefiihrt werden.
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