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1 EINLEITUNG

Die heutige Gesellschaft befindet sich im stetigen Wandel. Die Lebenserwartung ist
deutlich gestiegen und naturliche Alterungsprozesse wie eine Gelenkdegeneration, die
keine direkte Einschrankung der Lebenserwartung darstellen, gewinnen zunehmend
an Bedeutung. Der Anspruch der Menschen an ihren Korper und ihre
Leistungsfahigkeit ist auch im héheren Alter recht hoch. Sie wollen ihre Mobilitat und
Méglichkeit von sportlicher Betatigung aufrechterhalten °. Infolgedessen ist ein Anstieg
des Bedarfs an primaren endoprothetischen Gelenkersatzoperationen sowie
Revisionseingriffen zu erwarten.

1.1 Die Gonarthrose
1.1.1 Definition und Atiologie der Gonarthrose

Die Arthrose wird definiert als eine degenerative, nicht entziindliche Erkrankung des
Gelenkknorpels. Im Falle der Gonarthrose ist speziell das Kniegelenk betroffen.
Geschadigte Strukturen sind neben dem Knorpel auch der subchondrale Knochen,
die Ligamente, die Gelenkkapsel, die Synovialmembran sowie periartikulare Muskeln
9. Es werden priméare (idiopathische) von sekunddren Gonarthrosen unterschieden.
Bei den primaren lasst sich im Gegensatz zu sekundaren Arthrosen keine eindeutige
Ursache detektieren. Bei Letzteren kdnnen mechanische (Beinachsenveranderungen,
Genu Varum oder Genu Valgum), metabolische (Hamochromatose, Hyperurikamie),
endokrine  (Diabetes mellitus) und posttraumatische (Kreuzbandriss,
Meniskuslasionen, gelenknahe Frakturen) Ursachen identifiziert werden ''. Weiterhin
kénnen auch bakterielle Arthritiden, Zustand nach Meniskektomie, Knochennekrosen
oder eine Osteochondrosis dissecans zu einer sekundaren Arthrose fuhren.

1.1.2 Epidemiologie der Gonarthrose

Die Volkskrankheit Arthrose ist weltweit die haufigste Gelenkerkrankung. Das
Kniegelenk ist am haufigsten betroffen, mit einem Anteil von 53,4% aller Arthrosen bei
Frauen und 53% bei Mannern 2. Aufgrund uneinheitlicher Arthrosedefinitionen ist eine
exakte Pravalenzbestimmung der Gonarthrose nicht méglich 3. In Deutschland wurde
die Gesamtpravalenz durch die Studie ,Gesundheit in Deutschland aktuell 2012 auf
23,8% geschatzt . Bestimmte Risikofaktoren gehen mit einer hoheren
Arthrosepravalenz einher. Das Alter, das weibliche Geschlecht, sowie genetische
Pradisposition werden zu den endogenen (nicht beeinflussbaren) Risikofaktoren
gezahlt. Im Gegensatz dazu gelten Fehlstellungen nach Traumata und Ubergewicht
als exogene Risikofaktoren 215,

Besonders die Adipositas ist fur die Entstehung und das Voranschreiten der
Gonarthrose von zentraler Bedeutung, da zum einen die mechanische Komponente,
zum anderen die metabolische Aktivitdt des Fettgewebes eine Rolle spielen .
Hauptsachlich aufgrund der steigenden Lebenserwartung und einer jahrlichen
Progression  der  Adipositasproblematik, ist mit einer zunehmenden
Gonarthrosepravalenz zu rechnen ' '8,
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1.1.3 Volkswirtschaftliche Belastung durch die Gonarthrose

Die Gonarthrose stellt eine nicht zu unterschatzende wirtschaftliche Belastung dar .
Tatsachlich sind die betroffenen Patienten haufig im arbeitsfahigen Alter und kénnen
ihrer Téatigkeit durch die Erkrankung nicht mehr nachgehen ''. Die damit
einhergehenden  Arbeitsunfahigkeitszeiten, die Kosten flir die multiplen
Therapieansatze, sowie Rehabilitationsversuche, Fruhberentungen und eine
drohende Invaliditat verursachen betrachtliche Kosten. Beispielsweise lag die Anzahl
der Arbeitsunfahigkeitstage wegen einer Gonarthrose im Jahre 2011 bei 4 971 052
Tagen ''. Dies entspricht fast doppelt so vielen Tagen wie durch die Diagnose
Coxarthrose verursacht wird .

1.1.4 Diagnose und Klassifikation der Gonarthrose

Laut der deutschen Gonarthrose-Leitlinie '° soll die Diagnose anhand Anamnese,

klinischer Untersuchung und Rontgendiagnostik gestellt werden. Der Grad der
Gelenkschadigung wird unter anderem mit dem Kellgren/Lawrence Score (K/L Score)
eingestuft (Tabelle 1) 2°. Dabei werden vier Grade der Arthrosestadien unterschieden,
die radiologisch anhand spezifischer Kriterien wie einer subchondralen Sklerose,
Verschmalerung des Gelenkspaltes und Osteophytenbildung festgestellt werden.

Tabelle 1: Radiologische Einstufung der Arthrose mithilfe des Kellgren/Lawrence

Scores %0
Arthrosestadium Radiologische Kriterien
Stadium | Keine Gelenkspaltverschmalerung; Keine Osteophyten;
Geringe subchondrale Sklerosierung;
Stadium I Geringe Gelenkspaltverschmalerung; Beginnende Osteophytenbildung;
Angedeutete UnregelmaRigkeit der Gelenkflache
Stadium llI Gelenkspaltverschmalerung; Ausgepragte Osteophytenbildung;
Deutliche Unregelmafigkeit der Gelenkflache.
Stadium IV Ausgepragte Gelenkspaltverschmalerung bis zur vollsténdigen Destruktion;

Deformierung/Nekrose der Gelenkpartner.

Um die klinische Symptomatik valide zu erfassen, wird zum Beispiel der WOMAC
Score (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index) verwendet 2".

1.1.5 Therapieansatze bei der Gonarthrose

1.1.5.a Konservative Therapieansatze

Nicht medikamentos: Physikalische MalRnahmen wie Thermotherapie, Kryotherapie,
Elektrotherapie und Ultraschalltherapie dienen vorwiegend einer subjektiven
Beschwerdebesserung, sowie einem Riickgang der entziindlichen Komponente °. Die
Bewegungstherapie spielt eine essenzielle Rolle in der konservativen Therapie der
Gonarthrose. Zum einen werden die Funktionalitdt des Gelenks verbessert und die
gelenkumgebenden Muskeln gestarkt, zum anderen ist eine Gewichtsreduktion zur
Gelenkentlastung forderlich. Die Bewegungstherapie kann durch Krankengymnastik,
Balneotherapie mit Aufhebung der Schwerkraft, sowie durch medizinische
Trainingstherapie erméglicht werden °. Zusétzlich werden bei gegebener Indikation
auch eine Einlagenversorgung/Schuhsohlenerhéhung, eine orthetische Versorgung
und Ergotherapie empfohlen °.
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Medikamentos: Nicht Steroidale Anti-Rheumatika (NSAR) gelten als Mittel der ersten
Wahl in der Behandlung einer aktivierten Arthrose; sie wirken sowohl analgetisch als
auch antiphlogistisch. Aufgrund von gastrointestinalen Nebenwirkungen, einer
Erhohung des kardiovaskularen Risikos und der Entwicklung einer
Nierenfunktionseinschrankung, sollen NSAR zeitlich begrenzt und keinesfalls als
Dauermedikation eingesetzt werden 4. Die topische Anwendung von NSAR wird als
erste Mallnahme zur Schmerzlinderung insbesondere von der Industrie propagiert,
allerdings haufig ohne Behandlungserfolg '*. Bei Beschwerdepersistenz trotz
regelrechter Analgetikaeinnahme oder Kontraindikation fir NSAR koénnen auch
intraartikulare Glukokortikoidinjektionen in Erwagung gezogen werden. Hyaluronsaure
kann ebenfalls in diesen Fallen intraartikular appliziert werden °. Zudem kann trotz
widerspruchlichen Studienergebnissen eine orale Einnahme von Glucosaminen
versucht werden °. Die deutsche Leitlinie zur Behandlung der Gonarthrose empfiehlt
aullerdem einen Einsatz von Opioiden der Stufe 2 nach WHO als erweiterte
medikamentose Behandlung, wenn alle zuvor beschriebenen Therapieversuche keine
ausreichende Linderung verschaffen oder Kontraindikationen bestehen .

1.1.5.b Operative Therapieansatze

Mehrere operative Verfahren stehen fir die Therapie der Gonarthrose zur Verfligung.
Mithilfe der Kniearthroskopie konnen strukturelle Degenerationen am Gelenk zwar
nicht kausal beseitigt werden. Arthroskopische Eingriffen haben allerdings im Rahmen
der Gonarthrose noch ihren Stellenwert bei der Behandlung von eingeklemmten
Meniskusschaden oder mechanisch wirksamen freien Gelenkkdrpern. Ein alleiniges
Debridement mit Lavage ohne Vorliegen mechanischer Stérungen wird jedoch nicht
empfohlen. Knorpelregenerationsverfahren konnen bei fokalen Defekten und in frihen
Stadien der Arthrose angewendet werden ® '°. Dazu gehdren zum einen
knorpelinduktive Eingriffe, zum anderen Knorpeltransplantationen. Erstere erfolgen
arthroskopisch und beinhalten Pridie-Bohrungen, Abrasionen und
Mikrofrakturierungen ® '°. Knorpeltransplantationen werden bei jungen aktiven
Patienten mit Friiharthrose arthroskopisch oder bei Bedarf auch offen durchgefiihrt '°.
Bei jungen Patienten mit beginnender unikompartimenteller Gonarthrose durch
relevante Achsfehlistellungen kann eine Korrekturosteotomie am Ort der Deformitat
durchgeflihrt werden. So werden die Uberbelasteten Gelenkkompartimente entlastet
und dadurch die Beschwerdesymptomatik verbessert °. Bei fortgeschrittener Arthrose
verlaufen gelenkerhaltende Massnahmen haufig frustran, sodass ein Gelenkersatz in
Form einer unikondylaren oder bikondylaren Oberflachenersatzprothese indiziert ist.

1.2 Implantation einer Knie-Totalendprothese (TEP)
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1.2.1 Historischer Hintergrund
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1.2.2 Indikationen zur Implantation einer Knie-TEP

Litzner et al. 22 haben eine Empfehlung zur Operationsindikation herausgearbeitet,
die nun ebenfalls Bestandteil der aktuellen Leitlinie (2018) ist ?*. Dabei sind
Mindestvoraussetzungen zur Implantation einer Knie-TEP definiert worden:
-Knieschmerz (Uber mindestens 3-6 Monate, ausschlaggebend sind Schmerzdauer,
Schmerzhaufigkeit und Ansprechen auf konservative Therapie)

-Nachweis eines Strukturschadens im Rontgen

-Versagen konservativer TherapiemalRnahmen (wenn bereits 3-6 Monate erfolglos
durchgefihrt)

-Einschrankung der Lebensqualitat durch die Gonarthrose (Uber mindestens 3-6
Monate)

-Subjektiver Leidensdruck

Eine zentrale Rolle in der Entscheidungsfindung ist auRerdem das ,Shared decision
making®, das heilt eine gemeinsame Zusammenarbeit und Entscheidung von Arzt und
Patient 23 24,

Absolute Kontraindikationen wie eine floride Infektion im Kniegelenk oder systemische
Erkrankungen mit allgemeiner Kontraindikation fir alle elektiven Eingriffe (Infekt,
kardiovaskuldres Ereignis), verbieten die Implantation einer Knie-TEP 2%, Relative
Kontraindikation sind laut Leitlinie ein BMI Uber 40 kg/m? sowie eine deutlich verkirzte
Lebenserwartung durch Begleiterkrankungen .

1.2.3 Epidemiologie der Knie-TEP Implantationen

Durch die jedes Jahr ansteigende Lebenserwartung und die Zuspitzung der
Adipositasproblematik ist ein Anstieg der Gonarthrosepravalenz zu erwarten '3.
Infolgedessen steigt die Anzahl an Knie-TEP Implantationen an 2°. Laut statistischem
Bundesamt lag die Implantation einer Endoprothese am Kniegelenk (primare- und
Revisionsendoprothese) im Jahr 2017 mit einer Gesamtanzahl von 191 272 Eingriffen
auf dem 13. Platz der am haufigsten durchgefiihrten operativen Eingriffen 2°. Aus dem
Jahresbericht des deutschen Endoprothesenregisters von 2017 2 geht hervor, dass
die Totalendoprothesen 87,6% aller erstimplantierten Knieprothesen darstellten.
89,5% der Eingriffe erfolgten ohne Retropatellarersatz. Die Patienten waren im Mittel
71 Jahre alt ?’. Allerdings haben auch zunehmend jiingere Patienten den Bedarf einer
endoprothetischen Versorgung des Kniegelenks. So vermerkte das statistische
Bundesamt im Jahre 2016, dass 8% aller Knie-TEP Implantationen bei Patienten unter
55 Jahren durchgefihrt wurden. Durch die vermehrte Erstimplantationsrate und die
begrenzte Standzeit von durchschnittlich 15 Jahren 2 ist demnach ebenfalls ein
Anstieg der Revisionseingriffe zu erwarten 2> 29,

1.2.4 Die Knie-TEP Implantation als kosteneffiziente MalRnahme.

Der Kniegelenksersatz erzeugt hohe Kosten fir das Gesundheitssystem und stellt so
eine groRe finanzielle Belastung dar . Dennoch bringt die knieendoprothetische
Versorgung eine deutliche Kosteneffizienz mit sich. Die kontinuierlichen Kosten pro
Jahr durch Gonarthrosepatienten werden namlich durch die Knie-TEP Implantation
deutlich gesenkt. Darliber hinaus wurden laut einer US-amerikanischen Studie die bei
Gonarthrose anfallenden Kosten durch einen Gelenkersatz um $278 pro Jahr gesenkt.
Bei den gematchten Kontroll-Patienten, die nicht operiert wurden, stiegen die Kosten
wiederum um $1978 pro Jahr an °.
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Die Kosteneffizienz des Kniegelenkersatzes zeigt sich auch bei der Berlcksichtigung
von sogenannten QUALYs. Die QUALYs (quality adjusted life years) werden im
Rahmen von Kostenbetrachtungen erfasst, um die Lebensqualitdt und
Lebenszeitverlangerung der Patienten zu messen ''. Sie dienen der Beurteilung des
Nutzens von medizinischen Mallnahmen fir den Patienten. Durch gelenkersetzende
Eingriffe konnten deutlich hdhere QALY-Werte als durch konservative MalRnahmen
erzielt werden 30 3! Bei Beriicksichtigung der hohen Kosten, die bei einem
Gelenkersatz anstehen, waren die Kosten pro QALY trotzdem niedriger als bei einer
Analgetikatherapie 3 3'.

1.2.5 Verschiedene Typen der Endoprothesen

Abbildung 2: Aufteilung der verschiedenen wichtigsten Prothesentypen

Endoprothese
des Knies

Bikondylarer

Unikondylarer
Ersatz

]

Ersatz
Mit/ohne
Patellaersatz

sl

Oberflachen- Teilgekoppelter Vollgekoppelt:
Medialer Ersatz Lateraler Ersatz ersatz Ersatz Scharnier-
endoprothese

,/1\

VKB und HKB HKB Erhalt: HKB Ersatz:
erhalten: CR CSs
Bi-CR

VKB: Vorderes Kreuzband; HKB: Hinteres Kreuzband; Bi-CR: Bi-Cruciate retaining;
CS: Cruciate subsitute

Unikondylarer Ersatz

Unikondylare Prothesen werden eingesetzt, wenn die Gonarthrose (beispielsweise bei
extremen Valgus oder Varus Fehlstellungen) auf ein Kompartiment beschrankt ist
(Abbildung 2).

Bikondylarer Ersatz

Zur Entscheidung bezuglich des Kopplungsgrades gilt laut Jerosch et al.
grundsatzlich: ,So viel Kopplung wie nétig, so wenig Kopplung wie maoglich.“ Je hdher
die nétige Kopplung, desto langstreckiger muss die Prothese knéchern verankert, und
die Knochenresektionen ausgedehnt werden. Zur Auswahl des korrekten Implantates
wird neben der kndchernen Defektsituation auch der individuelle Status des Kapsel-
Band Apparates pra- und intraoperativ bewertet (Abbildung 2).
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Oberflachenersatzprothesen sind die am haufigsten eingesetzten Implantate bei
primaren Knie-TEP Implantationen °. Dabei handelt es sich um ungekoppelte
Prothesen, bei denen nur die Gelenkflachen ersetzt, und die Gelenkstabilitat durch den
intakten Kapselbandapparat sichergestellt werden 2.

Die Oberflachenprothesen werden entweder mit Erhalt des hinteren Kreuzbandes,
sogenannte Cruciate retaining (CR) Designs, oder ohne HKB-Erhalt, sogenannte
Cruciate subsitute (CS) Designs eingesetzt (Abbildung 2). In Deutschland sind die
haufigsten implantierten Prothesen vom CR-Typ *2. Bei stabilen Seitenbandern und
intaktem HKB sind sie die erste Wahl. Alternativ werden die CS-Prothesen verwendet,
ins besondere bei HKB Degeneration 2. Ein Zapfen im Bereich der Area
intercondylaris und ein dazugehoriger Kasten an der Femurkomponente verhindern
die pathologische Tibiasubluxation in Flexionsstellung und Ubernehmen die
stabilisierende Funktion des hinteren Kreuzbandes. Der Zapfen fullt dabei den
femoralen Kasten nicht komplett aus, sodass keine Einschrankung der Rotation
besteht und die Varus/Valgus Stabilitat durch die Kollateralbander sichergestellt
werden muss.

Weiterhin muss bei der Implantation von Oberflachenprothesen zwischen einer
fixierten (fixed bearing) und einer mobilen Plattform (mobile plattform) gewahlt werden.
Beim sogenannten Fixed bearing ist das Polyethylen (PE) fest mit der metallischen
Tibiakomponente verbunden, wahrend bei einer rotierenden Plattform axiale
Rotations- und Gleitbewegungen des PE ermdglicht werden ° *2. In Deutschland wird
die Mehrheit der Prothesen mit festen Plattformen implantiert 2’. So stellte 2017 laut
DEPR das Fixed bearing Design 79,5% der implantierten Gleitlager dar, wahrend nur
in 20,5% der Falle mobile Plattformen verwendet wurden 27. Beide Gleitlager zeigen
ahnliche kurz, mittel und langfristige postoperative Ergebnisse .

Teilgekoppelte Prothesen werden hauptsachlich im Rahmen von Revisionseingriffen
oder Primarimplantationen, bei Vorliegen ausgepragter Valgusfehlstellungen und
Insuffizienz des Innenbandes eingesetzt (Abbildung 2) 2?2. Sie &hneln der
ungekoppelten CS Prothesen, haben jedoch einen grolkeren Polyethylenzapfen und
Femurkasten, sodass eine Valgus/Varus Stabilitdt gegeben wird 32,

Vollgekoppelte Prothesen werden in erster Linie in der Revisionsendoprothetik
verwendet (Abbildung 2). Im Falle von massiv destruierten Gelenken, wenn die
Versorgung mit einer teilgekoppelten Prothese nicht genugend Stabilitat bietet,
kommen sie ebenfalls zum Einsatz **. Die tibialen und femoralen Komponenten sind
gekoppelt und deren Verankerung im Knochen durch langstreckige intramedullare
Schéfte stabilisiert °. Wahrend die Rotationsscharnierprothese eine Rotation zuldsst,
erlaubt eine Vollscharnierprothese nur Flexion/Extension °. Ein wichtiges Problem der
Scharnierprothesen stellt die friihzeitigen aseptischen Lockerungen dar. Je héher der
Kopplungsgrad desto eher werden die aseptischen Lockerungen begiinstigt 2.

Patellariickflachenersatz

Laut dem DEPR wurden im Jahr 2017 10,5% der Knie-TEPs mit Retropatellarersatz
durchgefuhrt. Bei deutlicher Lateralisierung der Patella oder hohergradiger
Knorpeldegenerationen im femoropatellaren Kompartiment ist der Retropatellarersatz
indiziert 32. Studien berichten bei retropatelldrem Ersatz von einem verminderten
postoperativen vorderen Knieschmerz sowie einer erhéhten Patientenzufriedenheit 32.
Jedoch wird der Retropatellarersatz in Deutschland aufgrund mehrerer potenzieller
Komplikationen wie Patellafrakturen, Abrieb, vorzeitiger Lockerungsraten und nicht
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zuletzt aus betriebswirtschaftlichen Grinden im Rahmen der Erstimplantation nicht
routineméaRig durchgefihrt 32 3%,

Patellofemoraler Ersatz

Patellofemorale Prothesen bestehen aus einem femoralen Patellarickflachenersatz
und einer trochlearen Komponente. Sie werden bei einer isolierten patellofemoralen
Arthrose eingesetzt. Arthrosezeichen im tibiofemoralen Kompartiment, nicht intakte
Kreuzbander und Menisci sowie Achsfehlstellungen gelten als Ausschlusskriterien fur
die Implantation einer patellofemoralen Prothese °. Sie stellen in Deutschland nur

einen sehr geringen Anteil der implantierten Knieprothesen dar (0,2% im Jahr 2017)
27

1.2.6 Fixation der Knie-TEP: zementiert, hybridfixiert, nicht zementiert

Die Knie-TEP kann durch drei verschiedene Fixationsmethoden verankert werden.
Man unterscheidet die zementfreie Fixation, die Hybridfixation und die Zementierung.

Die zementfreie Fixation wird wenig angewendet, da die Prothesen tendenziell kirzere
Standzeiten als zementierte Implantate aufwiesen *. Insbesondere wurden bei den
Tibiakomponenten vermehrt Lockerungen dokumentiert 3’

Bei der Hybridfixation wird nur die Tibiakomponente, zementiert, die
Femurkomponente  wird zementfrei  verankert. Alternativ.  werden alle
Osteotomierander zementiert, die Schafte aber ausgelassen °.

In Deutschland ist der Goldstandard bei der Prothesenverankerung die Zementierung
der Komponenten. Laut DEPR wurden 2017 92,2% der Knie-TEP Implantationen
zementiert ?’. Die Zementierung beinhaltet mehrere Vorteile gegeniiber der
zementfreien Fixation. Sie ermdglicht die direkte Vollbelastung bei der postoperativen
Mobilisierung, auflerdem stellt die Antibiotikamischung im Zement eine zuséatzliche
Infektionsprophylaxe dar. Zudem ist die Zementierung die kostenglnstigere
Verankerungsvariante °.

1.2.7 Postoperative Komplikationen bei Knie-TEP Implantation

1.2.7.a Allgemeine und spezielle Komplikationen

Bei der Implantation einer Knie-TEP bestehen wie bei allen operativen Eingriffen die
allgemeinen Operationsrisiken wie Blutung, Hamatome, Infektionen, tiefe
Beinvenenthrombosen (TVT) und Lungenarterienembolien (LE),
Wundheilungsstérungen sowie Gefalk/Nervenschaden ® 22, Spezielle Risiken stellen
intraoperativ periprothetische Frakturen, Zementallergien, kardiovaskulare Ereignisse,
Fehlpositionierungen der Komponenten, Patellafehlstellungen und Frakturen,
Rupturen der Quadrizepssehne, Weichteilirritationen durch die verwendete Blutsperre,
und Lagerungsschaden an Weichteilen und Nerven dar. Bedeutende spezielle
Komplikationen im postoperativen Verlauf sind persistierende Schmerzen, Extensions-
und/oder Flexionsdefizite, Muskelatrophien und aseptische Lockerungen ° 22,

1.2.7.b Postoperative Schmerzen
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Die Knieendoprothetik kann mit erheblichen postoperativen Schmerzen einhergehen.
Um eine adaquate friihe Mobilisierung zu ermdéglichen und um eine Chronifizierung zu
verhindern, mussen die Schmerzen anhand standardisierter MalRnahmen bekampft
werden. Die Schmerztherapie kann schon praoperativ. mit Anlage eines
Femoraliskatheters oder Doppelkatheters (Nervus femoralis und ischiadicus) durch
den Anasthesisten initiiert und weiterhin mit Lokalanasthetika Infiltrationen durch den
Operateur optimiert werden. So empfiehlt die S3-Leitlinie zur Behandlung akuter
perioperativer und posttraumatischer Schmerzen 38 bei allen Patienten die Anlage
eines Schmerzkatheters, da dieser den postoperativen Opioidbedarf senkt 2.
Weiterhin  kénnen die Schmerzen durch lokoregionale Infiltrationen mit
Lokalanasthetika durch den Operateur optimiert werden °. Unmittelbar postoperativ
sollten im Aufwachraum kurzwirksame intravendse Opioide bei Bedarf verabreicht
werden. AnschlieRend wird auf Station zur ausreichenden Analgetikaabdeckung des
Patienten das WHO Stufenschema 3° angewandt. Dabei werden in erster Linie NSAR
verwendet, die je nach Schmerzintensitat durch schwach/stark wirksame Opioide
komplettiert werden kénnen % 38, Die Nicht-Opioide werden in der Schmerzmedikation
favorisiert, da sie den Morphinderivaten bezuglich der Wirkung bei
Extremitatenschmerzen (berlegen sind “°. Zudem weisen die Opioide relevante
Nebenwirkungen wie Ubelkeit/Erbrechen, Sedierung, Atemdepression und
Obstipation auf *. Die friihzeitige Mobilisation ist dabei von besonderer Wichtigkeit, da
sie unter anderem auch eine opioidbedingte Obstipation verringern kann ® 3°. Bei
vorhandenen Kontraindikationen und Komorbiditdten wie einer Niereninsuffizienz
muss die Schmerzmedikation adaptiert und gegebenenfalls auf andere Praparate
umgeschwenkt werden.

1.2.7.c Blutverlust

Knie-TEP Implantationen gehen mit einem hohen, klinisch relevanten perioperativen
Blutverlust einher, der in weniger als 10% der Falle durch Transfusion von
Erythrozytenkonzentraten (EKs) kompensiert werden muss %, Das Risiko einer
postoperativen Anamie ist bei diesen Eingriffen hoch und die Kompensationsfahigkeit
der Patienten ist oft durch das vorangeschrittene Alter und die vorhandenen
Komorbiditaten eingeschrankt 4°. Patientenbezogene Faktoren, die einen Blutverlust
und Transfusionsbedarf verstarken, sind das weibliche Geschlecht, eine niedrige
préoperative Hamoglobinkonzentration, sowie eine lange Operationsdauer 46-4°,
Patienten mit einer postoperativen Anamie kdnnen weniger schnell mobilisiert werden,
die Rehabilitation wird verzdgert 49-°'. Zusatzlich steigt die Rate von postoperativen
Harnwegs-, Wund- sowie respiratorischen Infekten % °2, und der stationére Aufenthalt
der Patienten wird verlangert 4% °0 52 |etztendlich steigt durch die postoperative
Anamie auch die Gesamtmortalitat 4% 0. Die Transfusion von EKs kann daher nicht
immer vermieden, und muss bei klinischer Anadmiesymptomatik und Vorhandensein
der Indikationskriterien durchgefiihrt werden 43 %3 54 Trotzdem sollte die Transfusion
von EKs so restriktiv wie moglich durchgefiihrt werden °°. In der Tat missen Risiken
bedacht werden, die nicht unterschatzt werden sollten. Dazu gehoren
immunologische, nicht immunologische, sowie infektiose Komplikationen *6. Dariiber
hinaus sind die EK Transfusionen kostenintensiv °’.

Verschiedene Strategien zur Minimierung des perioperativen Blutverlustes sind
bekannt.

Praoperativ kann im Sinne des Patient blood managements durch Behebung eines
Eisenmangels und Erythropoetingabe, der Hamoglobinausgangswert optimiert werden
% Eine Eigenblutspende des Patienten wird nicht routinemaRig angewendet.
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Tatsachlich werden die Konserven in vielen Fallen nicht gebraucht, was wiederum zu
Uberfliissigen Kosten fiihrt %°.

Intraoperativ flihrt die Anwendung von Tranexamsaure, einem potenten
Antifibrinolytikum, zu einem verringerten Blutverlust °® %8 Der Operateur spielt
aullerdem durch eine schonende Operationstechnik mit Rucksicht auf Gefalte sowie
einer systematischen und aufmerksamen Blutstillung ebenfalls eine wichtige Rolle zur
Reduzierung des Blutverlustes.

Postoperativ kann weiterhin eine maschinelle Autotransfusion angewandt werden 8.

1.2.7.d Tiefe Beinvenenthrombosen und Lungenembolien

Patienten, die sich einer endoprothetischen Operation unterziehen, gehoren zu einer
Hochrisikogruppe fur thromboembolische Komplikationen wie der TVT und LE. Um
deren Entstehung zu vermeiden, wird standardmafRig eine medikamentése und
physikalische = Thromboseprophylaxe  durchgefihrt. Medikamentdos  werden
hauptsachlich niedermolekulare Heparine (NMH), oder Fondaparinux, eingesetzt.
Zudem wird eine frihzeitige Mobilisation geférdert, der Patient auf praventive
MalRnahmen wie gutes Trinkverhalten und Aktivierung der Muskelpumpen
hingewiesen, sowie eine Versorgung mit Stiitzstriimpfen durchgefiihrt % ©°.

1.2.6.e Wundkomplikationen

Wundkomplikationen stellen ein weiteres Problem bei Knie-TEP Implantationen dar.
Sie werden in Wundheilungsstérungen wie einer anhaltenden Wundsekretion oder
einer Hautnekrose, und oberflachliche Wundinfekte unterteilt 2. Sie gehen mit einer
verzogerten Rehabilitation, langeren stationaren Aufenthalten sowie héheren Kosten
einher. Bei Ausbreitung einer oberflachlichen Wundinfektion kann es auRerdem zu
einem frihen periprothetischen Infekt mit Notwendigkeit einer Revisionsoperation
kommen 8.

Bestimmte Faktoren wie Diabetes mellitus, Anamie, rheumatische Erkrankungen,
Rauchen, Mangelernahrung und immunsupprimierende Erkrankungen erhohen das
Risiko von Wundkomplikationen % 8. Eine bestehende Adipositas ist jedoch der
Hauptrisikofaktor fiir die Entwicklung einer Wundheilungsstérung 8'- 83, Patienten, die
einen knieendoprothetischen Ersatz erhalten, sind aufgrund der bei Gonarthrose
assoziierten hohen Adipositaspravalenz besonders gefahrdet °.

1.2.8 Aseptische Lockerung

Die aseptische Lockerung gilt als die haufigste Revisionsindikation nach Implantation
einer Knie-TEP und stellt den wesentlichsten limitierenden Faktor fur die Standzeit der
Prothese dar ® 2754 Laut ERPD 2’ erfolgten im Jahr 2017 31,8% der Folgeeingriffe
aufgrund einer aseptischen Lockerung. In 73% der Falle ist die Tibiakomponente
alleine, oder mit Beteiligung der Femurkomponente betroffen . Die aseptische
Prothesenlockerung wird definiert als der Verlust der Adharenz von Knochen und
Prothese, der nicht durch eine Infektion verursacht wurde %. Die Patienten berichten
uber belastungsabhangige Schmerzen, die nicht auf einen Infekt zurtickgefihrt werden
konnen.

Die genaue Pathogenese ist noch nicht ganzlich erforscht, es wird jedoch
angenommen, dass Abriebpartikel der Prothese fur die Lockerung zustandig sind. Die
Partikel verursachen eine entzindliche Reaktion und werden durch Makrophagen
phagozytiert. Diese aktivieren die Osteoklasten und hemmen die Osteoblasten, was
zu einer Osteolyse am Prothesen/Knochen Interface fiihrt 4.
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Bei der Entstehung einer aseptischen Lockerung wurden verschiedene Risikofaktoren
identifiziert. Sie kdnnen in nicht beeinflussbare, patienteneigene Faktoren (,host risk
factor) und vermeidbare Faktoren wie eine schlecht durchgeflihrte Operationstechnik
sowie eine falsche Implantatwahl, unterteilt werden . Zur Minimierung des
chirurgischen Risikos muss der Operateur insbesondere auf die Zementiertechnik &’
und das korrekte Positionieren der Implantate achten ° % Bei der Positionierung sind
besonders ein neutrales Alignment der mechanischen Beinachse, ein angemessenes
Weichteilbalancing, sowie die Gewahrleistung einer patellofemoralen Stabilitat durch
Erhalt der Gelenklinie und der Patellahdhe von héchster Relevanz.

1.2.8.a Zementiertechnik

Eine adaquate Zementiertechnik mit einer ausreichenden Zementeindringtiefe spielt
eine Schlisselrolle fir die Standzeit der Prothese %’. Bei der Zementapplikation muss
eine ausreichende Eindringtiefe erzielt, auRerdem ein mogliches Impingement oder
ein sekundarer Drittkdrperabrieb durch Zementuberreste verhindert werden. Die
Vorbereitung der Osteotomie-Oberflachen spielt eine wichtige Rolle fur eine
ausreichende Zementeindringtiefe ’. Sklerosierte Knochenareale sollten angebohrt
werden, um eine bessere Zementpenetration zu ermdglichen. Die Osteotomie-
Oberflachen sollten mittels einer Jet-puls Lavage ausgiebig gereinigt werden, um
bestmdglich Blut und Knochenreste aus der Spongiosa zu entfernen . Danach
werden die gesauberten Areale getrocknet. Die Vakuummischung des Zementes sollte
idealerweise mit einem Mischsystem erfolgen °. Bei der Zementapplikation sollte der
Zement sowohl auf dem Implantat als auch auf dem Knochen aufgetragen werden.
Dabei ist die Applikation mittels Zementpistole dem manuellen Eindricken nicht
iberlegen ® 7°. Die beste Applikationsform ist die einzeitige Zementierung, bei der
zuerst die Tibia, dann die Femurkomponente zementiert wird. Bis zur Aushartung wird
das Knie mittels Probeinlay in Streckposition gebracht °.

1.2.8.b Korrekte Positionierung der Prothesenkomponenten

Wiederherstellung einer neutralen mechanischen Beinachse

Die Wiederherstellung einer neutralen mechanischen Beinachse ist von hoher
Relevanz, um eine lange Prothesenstandzeit zu gewahrleisten ® 22 "' In der Tat fiihrt
die schlechte Ausrichtung der Prothese in Varus- oder Valgusstellung zu einer
asymmetrischen Belastung der Prothesenkomponenten, die sich dann rascher
abnutzen °. Wie bereits beschrieben begiinstigen diese entstandenen Abriebpartikel
im Verlauf die Entwicklung einer aseptischen Lockerung °.

Angemessenes Weichteilbalancing

Ein angemessenes Weichteilbalancing ist ebenfalls essenziell fir die langstmaogliche
Standzeit der Knie-TEP °. Wenn gut durchgeflihrt, tragt es zur Stabilitét der Knie-TEP
bei und beugt einem Overload und einer ibermaligen Belastung des Implantates vor.
Hauptziel des Weichteilbalancings ist die Herstellung eines gleich weiten
Gelenksspalts in Streckung und Beugung ® 2. Auch die Achsausrichtung des
Kniegelenks kann durch ein Weichteilbalancing beispielsweise in der Form eines
Kollateralbandrelease optimiert werden °.

Erhalt der Gelenklinie

Der Erhalt der Gelenklinie stellt einen determinanten Faktor fur die Gewahrleistung der
Gelenkstabilitdt und Gelenkmechanik und somit auch fur die Lange der
Prothesenstandzeit dar . Mehrere Studien zeigten, dass die Verschiebung der
Gelenklinie die Gelenkstabilitat 73, die patellofemoralen Kréafte " sowie das funktionelle
Outcome '? negativ beeinflusst. Figgie et al. ’* beobachteten bei einer
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Gelenklinienverschiebung < 8mm kein Auftreten von patellofemoralem Schmerz und
kein Bedarf einer Revisionsoperation sowie verbesserte klinische Scores. Andere
Autoren berichteten Uber ein gutes klinisches Outcome bei einer Verschiebung von <
smm.

Erhalt der Patellahohe

Bei der Implantatpositionierung muss auch die Hohe der Patella bericksichtigt werden,
da diese sich auf die Biomechanik des patellofemoralen Gelenks auswirkt, was
wiederum die Gesamtstabilitit der Knie-TEP beeinflusst * 7°. Eine verénderte
Patellahdhe kann zu anterioren Schmerzen 6, einer reduzierten ROM * 77 einer
Dislokationstendenz in zunehmender Beugung mit resultierender Ubermaliger
Weichteilspannung ° und letztendlich zu einer aseptischen Lockerung mit verkirzter
Prothesenstandzeit fiihren 7> 78,

1.3 Die Verwendung der Blutsperre bei Knie-TEP Implantationen
1.3.1 Historischer Hintergrund der Blutsperre

Schon die Romer nutzten bei Amputationen das Prinzip der Komprimierung von aul3en
zur Verringerung eines Blutverlustes ’°. Sie verwendeten Bandagen, die sie fest um
die Extremitat wickelten und gelten damit als die Vorreiter der Blutsperre °.

Speziell im 30-jahrigen Krieg wurde diese Technik weiterentwickelt. In diesem Kontext
mussten die Armeechirurgen sehr haufig Amputationen durchfihren und hatten mit
einem immensen Blutverlust zu kampfen.

Der franzdsische Kriegschirurg Etienne Morel entwickelte 1674 das erste , Tourniquet”
(Abbildung 3).

Der Begriff kommt von dem franzdsischen Verb ,tourner”, das ubersetzt ,drehen®
heil3t). Morel wickelte ein Seil um die betroffene Extremitat, und zog dieses mithilfe
eines Holzstabes fest ’°. Wahrend der gesamten Operationsdauer musste jedoch ein
Assistent den Holzstab in Position halten, damit das Seil gespannt blieb.

1718 fuhrte Jean-Louis Petit, ebenfalls ein Franzose, und zu der Zeit der
herausragendste Pariser Chirurg, die Idee seines Landsmannes fort (Abbildung 4.a
und b) 8. Er stellte bei der koniglichen Akademie der Wissenschaften eine
mechanische Vorrichtung vor, in die er die betroffene Extremitat einspannte und durch
einen Drehapparat komprimierte &. Seine Erfindung nannte er ,Tourniquet & vis®,
Ubersetzt « Schraubentourniquet ». Der bedeutendste Vorteil dieses Gerates
gegenuber dem Vorreitermodell seines Vorgangers war, dass kein Helfer zur Fixierung
des Tourniquets benétigt wurde 7°.

Das Tourniquet spielt in der Kriegsmedizin noch heute eine durchaus wichtige Rolle.
Doch der Indikationsbereich wurde auch auf elektive orthopadische Operationen
erweitert. Sowohl an der oberen als auch an der unteren Extremitat wird die Blutsperre
routinemafig verwendet, da sie eine verbesserte Visualisierung und einen verringerten
Blutverlust ermdglicht. Neben den rein mechanischen, einfachen Tourniquets, die
beipsielsweise Soldat im Einsatz mit sich fdhrt, werden im Operationssaal
pneumatische Tourniquets angewendet. So kann gezielt der gewlnschte
Manschettendruck aufgebaut werden.
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Abbildung 3: Anfange des Tourniquets, ahnlich des Modells von Etienne Morel, 1674
(nach LS. Pilcher; Treatment of Wounds: Its Principles and Practice, General and
Special)

Abbildung 4.a und b: Tourniquet a vis von Jean-Louis Petit, 1718.

Abbildung 4.a: Vorstellung des Apparates von Petit bei der Académie des sciences.
(nach Claude Renner« A propos du tourniquet de Jean-Louis Petit »)

BTy rlrrran
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Abbildung 4.b: Originalphoto eines « Tourniquet a vis » (nach
http://broughttolife.sciencemuseum.org.uk)

1.3.2 Aufbau, Anwendung und pathophysiologische Auswirkungen der Blutsperre
1.3.2.a Aufbau einer Blutsperre

-Aufblasbare viereckige Manschette in verschiedenen Grolien (Abbildung 5)
-Schlauch zum Druckaufbau in der Manschette

-Drucksensor, der mit der Manschette verbunden ist

-Mikrocomputer mit Druckregulierung, Timer und dazugehérigem Display (Abbildung
6)

-Druckgenerator mit Einstellungsmaoglichkeiten
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Abbildung 5: Die Blutsperrenmanschette (nach www.ulrichmedical.de)

Abbildung 6: Mikrocomputer mit Druckregulierung, Timer und dazugehoérigem Display
(nach www.ulrichmedical.de)
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1.3.2.b Anwendungsgebiete der Blutsperre

Bei der Implantation einer Knie-TEP wird routinemafig vor Beginn des Eingriffs am
proximalen Oberschenkel eine hygienische Binde zur Vorbeugung von Haut und
W eichteilverletzungen angelegt und die Blutsperrenmanschette dartber festgeschnallt
81 Durch einen Schlauch ist die Manschette an eine Pumpe angeschlossen, die den
gewulnschten Druck aufbauen kann. Vor der Inflation der Manschette erfolgt bei Bedarf
die ,Exsanguinierung“. Dabei wird die Extremitat mit komprimierenden sterilen
Bandagen (die sogenannte Esmarch-Bandage) umwickelt, oder funf Minuten ohne
mechanische Kompression 45 Grad hochgehalten 828 Dieser Vorgang begiinstigt
den venosen Ruckfluss und ermdglicht ein Entziehen des verbliebenen Blutes aus der
Extremitat. So wird eine Stase verhindert, und das Risiko fir eine Thrombenbildung
minimiert 8. Daraufhin wird die Manschette bis zum gewlinschten Druck aufgepumpt.
Die Komprimierung von aul3en durch die Blutsperre ist hdher als der systolische Druck
in den arteriellen GefalRen. So wird der arterielle Blutfluss Uber die Arteria femoralis
unterbrochen.

1.3.2.c Pathophysiologie bei Blutsperrenverwendung

Allgemeine Pathophysiologie

Aus der arteriellen Kompression resultiert eine iatrogene ischamische Hypoxie. Das
Blut wird nicht mehr mit Sauerstoff (O2) angereichert, das Gewebe kommt in die O2
Schuld. Jede Zelle bendtigt jedoch O2, um Uber die Atmungskette Adenosin
Triphosphat (ATP) zu produzieren und so den Erhalt ihrer Funktionen zu
gewahrleisten. Bei einem O2 Mangel wird ATP anaerob durch die Glykolyse
produziert. Der Abbau von Glucose zu Laktat hat jedoch mit nur 2 ATP pro Glucose im

Vergleich zu 32 ATP Molekulen durch die Atmungskette eine geringe Energieausbeute
86

Lokale Effekte der Blutsperre

Lokal kompromittiert die Verwendung der Blutsperre das Gewebe Uber zwei Wege.
Erstens geht sie mit einer mechanischen Komprimierung der Weichteile direkt unter
der Blutsperre einher und zweitens erzeugt sie eine Ischamie distal des
Kompressionsareals.

-Lokale Effekte am Muskelgewebe

Die O2-, ATP-, Kreatinphosphat- und Glykogen-Reserven des Muskels werden
zunachst negativ bilanziert.8-%°. Gleichzeitig steigt die Laktatkonzentration und der
Kohlendioxidpartialdruck (pCO2) durch die anaerobe Energiegewinnung an 84 9 92,
Das Laktat fuhrt zu einer metabolischen Azidose, der pH sinkt schon ab einer
Ischdmiedauer von 30 min %% Toxische Sauerstoffradikale in Form von
Sauerstoffperoxid (H202), Adhasionsmolektlen wie CD11 und CD18 und Zytokine wie
Tumornekrosefaktor-alpha (TNF-alpha) und Interleukin-1 (IL-1) werden ins
ischamische Gewebe ausgeschiittet 8 9 % [ 4sionen der Muskelfasern sind
histologisch proportional zur Ischdmiezeit zu sehen ¥. In Tierversuchen konnte an den
Muskelfasern unter der Manschette nach 2h die Infiltration inflammatorischer Zellen
und die Entstehung von lokale Nekrosen nachgewiesen werden 8 %8 Nach der
Deflation der Blutsperre erfolgt eine gesteigerte Permeabilitat in der Mikrozirkulation.
Diese Storung ist auf die durch Kompression entstandene direkte mikrovaskulare
Verletzung und die ischamiebedingte Schadigung der Endothelzellen zurickzufihren
8. 98 Daraus resultiert eine interstitielle und intrazellulare Odembildung. Durch die
Leukozyteneinwanderung und die endotheliale Schwellung dauert die Ischamie auch
nach Reperfusion an 8 % Jawhar et al. zeigten auRerdem in ihrer prospektiv
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randomisierten Studie eine signifikante Hochregulierung der Proteasomen abhangigen
und unabhangigen Kinasen, welche bei Verwendung der Blusperre in einer erhohten
Proteolyseaktivitit resultierte °°. Sie fiihrten in der Level-l Studie bei insgesamt 34
Knie-TEP Patienten Muskelbiopsien am Musculus vastus medialis des Quadrizeps
durch. In einer weiteren Level-l Studie wurde die Auswirkung der Ischamie auf die
Muskelmitochondrien untersucht. Diese Studie ergab keine signifikante Veranderung
der Menge und Funktion der Mitochondrien '%°. Bei Analyse der Genexpression in den
Zellen des Muskels zeigten sich unter Ischamie jedoch signifikante Unterschiede. So
waren 26 % der untersuchten Stoffwechselwege bei Verwendung der Blutsperre
signifikant verandert 1%,

-Lokale Effekte am Nervengewebe

Das Nervengewebe wird bei Nutzung der Blutsperre durch die direkte Kompression
der Manschette und durch die dadurch entstehende Ischamie beansprucht.

Die nervalen Strukturen sind deutlich empfindlicher als das Muskelgewebe. So treten
durch direkte Kompression und Ischamie irreversible Schaden schon nach 2 bis 4
Stunden auf 8 192 Beij reiner Ischamie sind die Schaden diesen AusmaRes erst nach
8 Stunden zu erwarten 8 192, Durch die Kompression entstehen Odeme bei einer
gestdrten Mikrozirkulation. Die intraneurale Nahrstoffversorgung wird kompromittiert
und geht mit einer axonalen Degeneration einher 193 194,

Systemische Effekte der Blutsperre

Die systemischen Effekte der Blutsperre treten meistens bei Inflation und Deflation
der Blutsperre auf.

-Kardiovaskulare Effekte

Die Inflation der Blutsperre geht mit einer Erhéhung des arteriellen Druckes einher.
Diese Druckerhdhung ist auf zwei Vorgange zurlickzufihren. Ersten wird durch den
Entzug des Blutes aus dem Bein der Kreislauf mit einem hdéheren zirkulierenden
Blutvolumen konfrontiert '°°. Dadurch steigen sowohl der venése als auch der arterielle
Druck an, jedoch nur vorlbergehend. Zweitens kann es durch den sogenannten
,rourniquet pain“, dem ,Blutsperrenschmerz® zu einer Erhéhung der Herzfrequenz und
des arteriellen Druckes kommen, welche bis zur Deflation anhalten 8 1% Nach
Deflation der Blutsperre erfolgt eine reaktive Hyperamie, die mit einer reaktiven
}{J?sodilatation einhergeht. Darauf folgt ein Abfall des vendsen und arteriellen Druckes
-Metabolische Effekte

Nach Deflation der Blutsperre ist eine Erhohung der Natrium-, Kalium- und
Laktatkonzentrationen zu beobachten '%. Durch den Riickstrom von CO2 und Laktat
aus der Extremitat sinkt der arterielle pH, er normalisiert sich jedoch nach wenigen
Minuten 1%,

1.3.3 Vor- und Nachteile der Verwendung einer Blutsperre

1.3.3.a. Mdgliche Vorteile der Verwendung einer Blutsperre

Reduzierter intraoperativer Blutverlust

Die aktuellsten durchgefihrten Metaanalysen zeigen einen signifikant geringeren
intraoperativen Blutverlust, wenn der Eingriff mit Blutsperre durchgefiihrt wird 110112,
Im Durchschnitt reduziert die Anwendung der Blutsperre den intraoperativen
Blutverlust um 198 mL '3,

Reduzierter sichtbarer Gesamtblutverlust

Durch die Addition von intraoperativem und postoperativem Blutverlust ergibt sich der
gesamte messbare Blutverlust. Dieser wird laut mehrerer Studien durch Nutzung der
Blutsperre reduziert 112 114. 115,
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Kiirzere Operationsdauer

Die Verwendung der Blutsperre kdnnte laut einiger Studien in einer reduzierten
Operationsdauer resultieren '™ 116 17 Dje verkiirzte Operationsdauer beinhaltet
einige Vorteile, wie die Einsparung von Kosten und die Minimierung von Risiken, die
mit verlangerten Operationszeiten einhergehen. Je nach Studie betragt die
Zeitersparnis 5 bis 6 min 119113,

Verbesserte Ubersicht auf die relevanten anatomischen Strukturen

Manche Studien berichten bei Verwendung der Blutsperre von einer verbesserten
Visualisierung des Operationssitus. Diese Einschatzung war jedoch subjektiv und
wurde nicht auf statistische Signifikanz gepriift '8,

Verbesserte periprothetische Zementpenetration

Die verbesserte Stabilitdt und langere Standzeit der Implantate durch eine
ausreichende Zementpenetration ist bekannt '°12', Es wird angenommen, dass die
Blutsperre durch die Reduktion der intraspongiosen Blutung eine trockenere
Oberflache an den Osteotomiestellen sicherstellen, und somit die Zementpenetration
in die Knochenbalkchen optimieren kann %2,

1.3.3.b. Nachteile der Verwendung einer Blutsperre

Range of motion (ROM)

Die Nichtnutzung der Blutsperre geht mit einer besseren ROM im unmittelbar
postoperativen Zeitraum einher '8 12-125 Dje schlechtere Beugefahigkeit bei
Patienten die den Eingriff mit Blutsperre erhielten, konnte auf die Dysfunktion der
Beinmuskulatur durch die mechanische Kompression und Ischamie zurickzuflhren
sein "2, Ledin et al. '26 konnten bei Knie-TEP Patienten mit Blutsperre sogar nach zwei
Jahren postoperativ eine signifikant reduzierte Beugefahigkeit im Gelenk beobachten.
Andere Studien zeigten jedoch keine langfristigen Unterschiede '8 123,
Postoperative Schmerzen und Opioidbedarf

Trotz kontroverser Diskussionen und widersprichlicher Ergebnisse belegen einige
aktuelle Studien, dass die Knie-TEP, wenn ohne Blutsperre durchgefihrt, mit
reduzierten postoperativen Schmerzintensitaten einhergeht 2631 Ejaz et al. '2* und
Li et al. ' dokumentierten auBerdem einen niedrigeren Analgetikabedarf bei den
entsprechenden Patienten.

Schwellung des Oberschenkels

Die Blutsperre begunstigt eine 6dematose Schwellung der direkt komprimierten
Arealen. Diese Schwellung konnte die optimale Wundheilung und die schnelle
Erlangung einer guten ROM erschweren, sowie die postoperativen Schmerzen
exazerbieren 132 133,

Muskelkraft

Liu et al. "** fanden bei Patienten, die mit Blutsperre operiert wurden, durch EMG
Analysen eine signifikante Reduktion der Kraft am Musculus Quadriceps. Diese
Schwache hielt bis 6 Monate postoperativ an und wurde auf die schadigende Ischamie
und Kompression der Blutsperre zuriickgefiihrt. Dennis et al. '®° berichteten von
ahnlichen Resultaten, und wiesen in der Gruppe ohne Blutsperre bis 3 Monate
postoperativ eine bessere Quadrizepskraft nach.

Nervenschaden

In der vorhandenen Literatur wird beschrieben, dass die blutsperrenbedingte
mechanische Kompression und die induzierte Ischamie zu Nervenschaden fuhren
kénnen 136139,

GefaBschaden

Gefalverletzungen durch die Blutsperre sind selten Die mechanische
Kompression durch die Manschette kann bei pAVK Patienten jedoch zu

140
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Plaquerupturen und GefaRchéadigungen filhren ', DeLaurentis et al. ™2 wiesen ein
erhdhtes Risiko fur Gefalschaden bei Patienten mit praoperativen Verkalkungen an
den Arteriae. femoralis und politea nach.

Wundinfekte

Die Verwendung der Blutsperre ist laut aktueller Studienlage mit einem haufigeren
Auftreten von Wundkomplikationen assoziiert "1 114 118,123 yj et al. """ beschrieben in
ihrer Metaanalyse eine funf-fach hdhere Inzidenz von Wundinfekten, wenn mit
Blutsperre operiert wurde .

TVT und LAE

Bei Implantation von Knie-TEPs ist das Risiko einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT)
trotz adaquater Thromboseprophylaxe hoch. Die Rolle der Blutsperre bei der
Entstehung von TVT wurde zwar in vielen Studien untersucht, jedoch fehlen
einheitliche Ergebnisse. Verfechter der Blutsperre relativieren das Risiko einer TVT
durch Blutsperre mit dem Argument einer verkiirzten Operationsdauer 3745 Die
Mehrheit aussagekraftiger Studien zeigen jedoch eine héhere TVT Inzidenz, wenn die
Blutsperre genutzt wird 2% 129 146150 Dje gktuellste verfligbare prospektiv
randomisierte Studie von Mori et al. ', bei der 103 Patienten ohne perioperative
Thromboseprophylaxe eingeschlossen wurden, konnte mittels Ultraschalldiagnostik
eine signifikant hdhere Inzidenz an distalen und totalen TVTs in der Tourniquet Gruppe
nachgewiesen werden (54,9% der Patienten hatten totale TVT gegentber 25% in der
Gruppe ohne Tourniquet). Das Auftreten von Lungenembolien ist selten 192154,
Systemische Effekte

Die Inflation und Deflation der Blutsperre erzeugen Kreislaufveranderungen. Maurer et
al. '® beobachteten gehauft einen Herzstillstand bei Patienten mit bilateral angelegten
Tourniquets. Dieser kann durch das direkt nach Inflation erhéhte Blutvolumen im
Kreislauf und eine nicht ausreichende Kompensation erklart werden. Bei Deflation der
Blutsperre und den einhergehenden metabolischen Verdnderungen "% erhéht sich die
Wahrscheinlichkeit von Elektrolytstorungen. Bei kardiovaskular vorbelasteten
f;gtienten konnen insbesondere eine Hyperkaliamie Herzrhythmusstérungen auslésen
Blutsperren-induzierte Ischamie

Bei zu langanhaltender Ischamie kann es nach Deflation durch die Einschwemmung
der entstandenen Metabolite und erhohte Kapillarpermeabilitat zum Tourniquet
Syndrom kommen. Es ist durch Steifheit, Muskelschwache ohne Paralyse und
subjektive Taubheit des Beines charakterisiert . Darliber hinaus kann das Odem
zusammen mit der reperfusionsbedingten Hyperamie und der Hamatombildung in
seltenen Fallen ein Kompartmentsyndrom auslésen 8 57 Dabei entsteht ein erhéhter
Gewebedruck, der die Perfusion unterbindet. Die Literatur berichtet auch von
Rhabdomyolysen, bei denen es zu einem ausgepragten Zerfall der Muskelzellen mit
Myoglobinfreisetzung ins Blut und Einschrankung der renalen Funktion kommt 58160,
Diese massiven Muskelschaden werden durch die Kombination aus komprimierendem
Effekt der Blutsperre und ischamischer Sauerstoffmangelversorgung verursacht.
Dieser Extremfall der Muskelzellschadigung tritt allerdings erst bei hohen
Manschettendriicken und langer Ischdmiedauer auf 84 %8
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1.4 Fragestellung der Studie

Die Implantation einer Knie TEP qilt als Therapie der Wahl bei fortgeschrittener
Gonarthrose und zahlt aufgrund der hohen Gonarthrosepravalenz zu den haufigsten
elektiven Eingriffen in der Orthopadie. Trotz langjahriger routinierter Durchfihrung ist
durchschnittlich einer von funf Patienten mit dem endoprothetischen Ersatz nicht
zufrieden. Griunde daflir sind unter anderem persistierende Schmerzen, eine schlechte
t(ﬁgiebeweglichkeit und die hoch gesetzten Erwartungen von Seite der Patienten 6"
Ein zentraler Aspekt einer gut funktionierenden, langhaltenden Knie TEP stellt eine
korrekte Positionierung der Implantate dar. Um die Genauigkeit der
Implantatpositionierung verifizieren zu kdénnen, werden in der Literatur objektive
Parameter wie der mechanische tibiofemorale Winkel, die Patellahdhe und die
Gelenklinienverschiebung pra- zu postoperativ herangezogen. Weiterhin ist auch eine
ausreichende Eindringtiefe des Knochenzements essenziell fur eine lange Standzeit
der Prothese.

Die Verwendung einer Blutsperre ist bei Knie-TEP Implantationen ein etabliertes
Verfahren, welches durch Verringerung des intraoperativen Blutverlustes eine bessere
Sicht auf die anatomischen Strukturen gewahrleisten soll. Aulerdem soll der
verringerte Blutverlust eine Optimierung der Osteotomieoberflachen und dadurch eine
bessere Zementpenetration ermdglichen. Der standardisierte Einsatz der Blutsperre
wird jedoch zunehmend aufgrund von mehreren potenziellen klinischen Nachteilen wie
einer verschlechterten Beweglichkeit, vermehrten postoperativen Schmerzen, einer
verringerten Muskelkraft, einer hdheren Inzidenz von TVT und Wundkomplikationen in
Frage gestellt. Der Einfluss der Blutsperre auf die Genauigkeit der
Implantatpositionierung wurde bis heute nicht untersucht. Auch ist die Datenlage zu
der Bedeutung einer Blutsperrenanwendung fur die periprothetische
Zementpenetration mangelhaft.
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Ziel dieser Studie war demnach, den Einfluss der Blutsperre auf die Genauigkeit
der Implantatpositionierung und die periprothetische Zementpenetration zu
erfassen.

Ferner sollte diese Studie anhand mehrerer sekundarer Variablen das klinische
Outcome nach der Implantation von Knie-Totalendoprothesen mit und ohne
Blutsperre prifen.

Die Zielvariablen der vorliegenden Studie waren:

o Primare Zielvariablen:

e Die Genauigkeit der Implantatpositionierung durch Analysieren des
mechanischen tibiofemoralen Winkels, der Gelenklinienverschiebung sowie der
Patellahohe

e Die periprothetische Zementpenetration an der Tibiakomponente
o Sekundare Zielvariablen:

Der perioperative Blutverlust

Die Weichteilschwellung

Die unmittelbar postoperative Schmerzintensitat und der Analgetikabedarf
Die Lange des Krankenhausaufenthaltes

Die Komplikationen

Hypothesen:

Die Genauigkeit der Implantatpositionierung in der Knietotalendoprothetik wird
durch die Verwendung einer Blutsperre nicht verbessert.

Die periprothetische tibiale Zementpenetration bei der Implantation von Knie-
TEP wird durch die Verwendung einer Blutsperre nicht verbessert.
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Patientenauswahl

86 Patienten mit symptomatischer Gonarthrose und geplanter Knie-TEP wurden in
diese prospektiv randomisierte einfachblinde Studie eingeschlossen.

Die Patienten wurden durch den studienbetreuenden Arzt nach definierten
Einschlusskriterien ausgewahlt und am Aufnahmetag Uber die Studie aufgeklart. Nach
Darlegung und Erklarung der Studie wurde bei jedem Patienten eine schriftliche
Einwilligung eingeholt. Nach Zusage wurde dieser mit einem Computer gesteuerten
Zufallsgenerator durch die Mitarbeiterin des Patientenmanagements der Gruppe A
(OP mit Blutsperre) oder B (OP ohne Blutsperre) zugeteilt. Die zwei Gruppen sollten
sich bis auf die zu untersuchende Einflussgréfe, namlich die Nutzung/Nicht Nutzung
der Blutsperre, weitgehend gleichen. So konnte die Strukturgleichheit der Gruppen
gewahrleistet, und ein Selektionsbias vermieden werden.

Der praoperative Gesundheitszustand des Patienten wurde durch den ASA (American
society of anesthesiologists) Score beurteilt (Tabelle 2). Der ASA Score '3 wurde
von der American society of anesthesiologists herausgearbeitet und dient der
Einstufung des praoperativen Gesundheitszustandes des Patienten sowie des
perioperativen Risikos fur Komplikationen. Die Schwere der Gonarthrose wurde mit
der Kellgren/Lawrence Score (Tabelle 1) ?° klassifiziert.

Tabelle 2: Beschreibung der ASA Klassifikation in verschiedene Scores

Score Beschreibung

ASA | Keine Erkrankung

ASA Il Leichte systemische Erkrankung, nicht einschrankend im Alltag
ASA I Schwere systemische Erkrankung, einschrankend im Alltag
ASA IV Lebensbedrohliche Erkrankung

ASAV Erkrankung im Endstadium

ASA VI Hirntod

ASA: American society of anesthesiologists
2.2 Einschluss- und Ausschlusskriterien

Der Einschluss der Patienten erfolgte nach definierten Ein- und Ausschlusskriterien
(Tabelle 3). Es wurden ausschlieBlich gesunde Patienten ohne Vorerkrankungen (ASA
Score 1) oder Patienten mit einer milden Systemerkrankung ohne wesentliche
Einschrankung (ASA Score IlI) in die Studie eingeschlossen. Patienten mit
rheumatoider Arthritis und/oder einer positiven TVT in der Anamnese wurden
ausgeschlossen.
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Tabelle 3: Ein- und Ausschlusskriterien der Studienpatienten

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Alter 55-85 Jahre Alter < 55 Jahre oder >85 Jahre

Gonarthrose K/L Score lll oder IV Gonarthrose K/L Score | oder Il

ASA Score | oder Il ASA Score Il oder IV

BMI <45 kg/m? BMI >45 kg/m?

Schriftliche Einwilligung Nicht fahig eine schriftliche Einwilligung zu geben
Prothese des Typs PFC Depuy Anderer Prothesentyp

Knie-Totalendoprothese Unikondylare Knieendoprothese

Maligne Erkrankung

Erkrankungen des rheumatoiden Formenkreises

Infektiése Erkrankung

Koronare Herzkrankheit

Neurologische Dysfunktion

Immobilitat

Leberinsuffizienz

Erkrankungen der Gerinnung

Dauermedikation wie Glukokortikoide, ASS, Heparine, Cumardine

TVT oder LAE in der Anamnese
K/L: Kellgren und Lawrence; ASA: American society of anesthesiologists; BMI: Body
mass index; ASS: Acetylsalicylsaure; TVT: Tiefe Beinvenenthrombose; LE:
Lungenarterienembolie.

2.3 Studiendesign

Diese Studie wurde im Einklang mit der Konferenz von Helsinki nach Annahme des
Ethikvotums (Aktenzeichen 2012-334N-MA) von Januar 2013 bis September 2015 am
orthopadisch unfallchirurgischen Zentrum der Universitatsmedizin  Mannheim
durchgefuhrt. Die klinische Studie wurde bei Clinical-Trials.gov (NCT02475603)
registriert und die Patienten gemafl® der Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT) eingeschlossen (Abbildung 7). 43 Patienten wurden MIT Blutsperre
(Gruppe A), 43 OHNE Blutsperre (Gruppe B) operiert.
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Abbildung 7: Flow Diagram nach CONSORT Standard mit Darstellung der Randomisierung
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Die Umfangsmessung an Oberschenkel, Knie und Unterschenkel erfolgte praoperativ
und sechs Tage postoperativ. Zu diesen Zeitpunkten wurde zudem die visuelle
Analogskala (VAS) erhoben. Die routinemafig angefertigten Rontgenaufnahmen und
Laborwerte wurden protokolliert (Tabelle 4). Zusatzliche klinische Informationen
wurden dem OP-Bericht, dem OP-Protokoll sowie den Ambulanz- und Entlassbriefen
entnommen.

Tabelle 4: Chronologische Darstellung des Studienablaufes fur jeden Patienten

Aufnahmetag == OP Tag =) Erster postOP Tag =)
Bildgebung PraOP Réntgenbilder
Labor PraOP Labor Kontrollabor
Umfang der Extremitat PraOP UM

Zweiter/dritter oder mp  Fiinfter postOP Tag m)p Sechster postOP Tag =) Entlassung X postOP
vierter postOP Tag Tag
PostOP Réntgenbilder

Kontrolllabor Kontrolllabor
PostOP BeinUM

UM: Umfangsmessung; OP: Operativ
2.4 Durchfihrung des Eingriffes und postoperative Nachbehandlung
2.4.1 Narkoseform

Die Entscheidung Uber das geeignete Anasthesieverfahren wurde von den
anasthesiologischen Kollegen patientenindividuell getroffen. In den meisten Fallen
wurde die Regionalanasthesie in Form einer Spinalanasthesie verwendet. Aul3erdem
wurde jedem Patienten ein Schmerzkatheter am Nervus Femoralis zur peri- und
unmittelbar postoperativen Analgesie empfohlen. Dieser wurde unmittelbar vor
Operationsbeginn ultraschallgesteuert durch den anasthesiologischen Kollegen
plaziert. Auf intraartikulare Infiltrationen im Sinne einer verbesserten postoperativen
Analgesie wurde verzichtet. Es wurden keine Substanzen zur Verringerung des
Blutverlustes (wie zum Beispiel Tranexamsaure) verabreichen.

2.4.2 Operationstechnik

2.4.2.a Anlage der Blutsperre

Bei den Patienten aus Gruppe A (operiert mit Blutsperre) wurde vor der hygienischen
Desinfektion des OP Feldes Watte zur Polsterung und Vorbeugung von Hautschaden
plaziert und eine pneumatische Blutsperre am proximalen Oberschenkel (balbina™,
Ulrich medical, Ulm, Germany) angelegt. Daraufhin wurde die Blutsperre unmittelbar
vor dem Hautschnitt auf 360 mmHg eingestellt und aktiviert. Bei Patienten der Gruppe
B wurde die Blutsperre nicht aktiviert.

2.4.2.b Zugangsweg/ Schritte bis zur Zementierung

Alle Eingriffe erfolgten mit einem parapatellaren Zugang. Unter sorgfaltiger Blutstillung
wurde die subkutane Fettschicht und Fascia lata durchtrennt. Bei allen Patienten
wurde wahrend der gesamten OP grof3en Wert auf eine konsequente intraoperative
Hamostase gelegt. Das Gelenk wurde durch eine bogenférmig um den medialen
Patellarand ziehende Arthrotomie eroffnet. Die Patella wurde nach lateral luxiert, der
Hoffa Fettkorper und die Menisken teilreseziert. So wurde der Zugang zum
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tibiofemoralen Gelenk hergestellt. Dann erfolgte die Resektion des vorderen
Kreuzbandes, unter Erhaltung (cruciate retaining) oder Nicht-Erhaltung (cruciate
substitute) des hinteren Kreuzbandes. Nach Abtragung von Osteophyten wurde die
Markhoéhle femoral eréffnet.

Zum Einsetzen der Komponenten wurden die Osteotomien mittels Femur-First
Technique mit distal cut first durchgefuhrt. Wie von Dennis 66 heschrieben, wurde
zuerst die Femurosteotomie durchgefuhrt und die femorale Rotation an den
posterioren  Kondylenabschnitten  ausgerichtet. Es  erfolgte dann die
Grossenbestimmung der femoralen Komponente.

Daraufhin wurden die restlichen Femurosteotomien mittels 4 in 1 Schnittblock und zum
Schluss die Tibiaosteotomien mittels dazugehdrigem Schnittblock durchgefihrt. Nach
Grolenbestimmung der Tibiakomponente wurden die Probekomponenten femoral und
tibial sowie das Probe-Inlay eingesetzt. So erfolgte die Uberpriifung der Beinachse,
der Beweglichkeit, des Beuge- und Streckspaltes sowie der Bandspannung.

Das Weichteilmanagement wurde im Sinne von ,Ligament balancing® durchgeflhrt,
mit dem Ziel, ein stabiles, weichteilbalanciertes Gelenk mit korrigierter Beinachse zu
erhalten.

2.4.2.c Zementierung der Komponenten

Nachdem die Komponentengrole ermittelt und das ,Ligament balancing® durchgefuhrt
wurde, erfolgte die Zementierung der TEP entsprechend der Empfehlung der
Hersteller. AusschlieBBlich Prothesen des PFC Typs, PFC® SIGMA® prosthesis
(DePuySynthes, Warsaw, IN, USA) wurden implantiert.

Zuerst wurden die Osteotomieoberflachen vorbereitet.

In besonders sklerosierten Knochenarealen der Tibia wurden zur besseren
Verzahnung des Knochenzements, wie von Clarius et al. ' und Dorr et al. 168
empfohlen, mehrere Lécher gebohrt.

Um die Zementpenetration weiter zu optimieren, wurden die Osteotomieoberflachen
durch ein mit Kochsalzldsung getranktes Bauchtuch unter kontinuierlicher Saugung
grundlich gereinigt, und anschlie®end sorgfaltig mit einem anderen Bauchtuch
trockengetupft. So konnten Knochenreste und Blut aus dem sponigiésen Knochen
entfernt werden.

Bei allen Eingriffen wurden 40 g Knochenzement (SmartSet Bone cement,
DePuySynthes, Warsaw, IN, USA) verwendet.

Die Zementierung der Tibiakomponente erfolgte durch Platzierung von Zement sowohl
auf dem Tibiaplateau und dem Prothesenschaft als auch auf dem Knochen (die
sogenannte double cementing technique). Dies entspricht der sogenannten vertikalen
Zementierung °. Um die Penetration zu verbessern wurde der Zement manuell auf dem
Knochen zusétzlich eingedriickt, was dem sogenannten ,thumbing® entspricht 16°.

Die Zementierung der Femurkomponente erfolgte wie bereits beschrieben '"°, durch
Platzierung von Zement auf den posterioren Anteil der Prothese und den distalen und
anterioren Knochenabschnitt. Zusatzlich wurden die belegten Knochenanteile mit dem
Finger eingedruckt. Der posteriore Anteil am Knochen wurde zurlckhaltend belegt, da
die Zementreste in diesem Bereich in tiefer Beugung ein Impingement induzieren
kénnen °.

Die Zementierung der Femur- und Tibiaanteile erfolgte einzeitig. Dies bedeutet, dass
zunachst die Tibiakomponente und direkt danach die Femurkomponente eingesetzt
und eingeschlagen wurden®. Die Uberstehenden Zementreste wurden mit einem
kleinen Spatel oder einer Pinzette entfernt und der Polyethylenblock eingesetzt. Das
Knie wurde in Extensionsstellung gebracht und unter axialem Druck gehalten, bis der
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Zement ausgehartet war "' 172 Erneut wurde (berstehender Zementreste

bedarfsweise mit einem kleinen Meil3el abgetragen.

Nach Aushartung des Knochenzements und einer rigorosen Blutstillung wurde die
gesamte Wundhohle erneut sorgfaltig mit Kochsalzlésung gespdlt. Eine intraartikulare
Redondrainage wurde eingelegt. Es folgte die Kapselnaht und anschlieRend der
Wundverschluss. Zum Schluss wurde ein elasto-kompressiver Verband angelegt und
bei den Patienten der Gruppe A die Blutsperre gedffnet.

2.4.3 Postoperative Nachbehandlung

Alle Patienten erhielten eine postoperative Nachbehandlung, gemall dem
Knieendoprothesenstandard an der Universitdtsmedizin Mannheim.

2.4.3.a Transfusionen von Erytrozytenkonzentraten

Die Entscheidung zur Transfusion von Erythrozytenkonzentraten wurde
leitliniengemal anhand der Richtlinien von 2009 der deutschen Bundesarztkammer
getroffen 173:

LZur Indikationsstellung einer Erythrozytentransfusion wird die individuelle
Berticksichtigung der Kriterien Hb-Konzentration, Kompensationsféhigkeit und
Risikofaktoren des Patienten empfohlen®.

Bei klinischer Symptomatik einer anamischen Hypoxie (Physiologische
Transfusionstrigger wie Tachykardie, Hypotension, Dyspnoe, EKG Ischamie,
Laktatazidose) (Tabelle) wurde bei einem Hb<10g /dL transfundiert. Bei Patienten mit
einem Hb zwischen 6-8 g/dL mit adaquater Kompensation und ohne Risikofaktoren
(wie KHK, Herzinsuffizienz, zerebrovaskulare Insuffizienz)) wurde auf eine Transfusion
verzichtet (Tabelle 5).

Tabelle 5: Entscheidungshilfen zur Indikationsstellung einer EK Transfusion

Hb-Bereich Kompensationsféhigkeit/Risikofaktoren Transfusion
<6g/dL JA
Kompensation adadquat, keine Risikofaktoren nein
>6-8g/dL Kompensation eingeschrankt, Risikofaktoren vorhanden
Hinweise auf anamische Hypoxie JA
8-10g/dL
>10g/dL nein

Hb: Hamoglobin
Nach den Querschnitts-Leitlinien (BAK) zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten 4. iiberarbeitete Auflage 2009 73,

2.4.3.b Mobilisation

Am ersten postoperativen Tag wurden die Patienten unter Anleitung eines
Physiotherapeuten aus dem Bett mobilisiert und erlernten das Gehen mit
Unterarmgehstutzen zuerst im Drei-, dann im Viergangbild. Eine tagliche intensive
physiotherapeutische Behandlung unter Vollbelastung wurde in Form von passiven
und assistierten aktiven Bewegungsibungen ausgefuhrt. Das operierte Knie wurde
zudem initial regelmafig gekuhlt, hochgelagert und die Wunde engmaschig
kontrolliert.

2.4.3.c Postoperative Analgetika-Therapie

13
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Das postoperative Pain Management erfolgte bei jedem Patienten nach den
standardisierten Klinikanweisungen unter Berucksichtigung des individuellen
subjektiven Schmerzempfindens.

Uber den praoperativ gelegten Femoraliskatheter wurde kontrolliert mittels
Schmerzpumpe das Lokalanasthetikum Rocuronium zugefuhrt, was eine Analgesie im
gesamten Femoralisgebiet ermdglichte. Der Femoraliskatheter wurde bis am dritten
postoperativen Tag entfernt.

Bei der medikamentdsen Analgetika-Therapie wurden Nicht-Opioide bevorzugt, in
Form von NSAR (Ibuprofen und Diclofenac), Metamizol, Paracetamol und vereinzelt
Flupitin. Opioide wurden gemaR dem WHO Stufenschema 3° eingesetzt, wenn die
analgetische Therapie mit Nicht Opioiden keine ausreichende Schmerzlinderung
erbrachte. Die Patienten wurden mit hochpotenten Opioiden wie Oxykodon (Targin®
10/5 mg oder 20/10mg), Tramadol (Tramal® 50 oder 100mg), und vereinzelt mit
Fentanylpflaster (bei chronischem Opiatgebrauch) versorgt.

2.4.3.d Thromboseprophylaxe

Bei allen Patienten wurde die Thromboseprophylaxe entsprechend der S3 Leitlinie ©°
durchgefihrt.

Neben der medikamentdsen Thromboseprophylaxe wurden erganzend physikalische
Verfahren durchgefihrt. Dazu gehérte der Einsatz von Kompressionsstrimpfen,
Lymphdrainage und die angeleitete oder eigenstandige Aktivierung der
Muskelpumpen durch Mobilisierungsibungen.

2.4.3.e Entlassung

Die Entlassung der Patienten erfolgte sobald folgende Kriterien erfullt waren:
Kniebeugung zufriedenstellend (90 Grad Flexion)

Schmerzen kompensiert und Mobilisation auf Stationsebene

Postoperative Rontgenaufnahmen

Wunde reizlos und trocken

Labor (Entzindungswerte und Hamoglobin/Hamatokrit)

Die Krankenhausverweildauer der Patienten wurde dokumentiert. Dabei wurde auch
unterteilt ob die Patienten =214 Tage oder <8 Tage stationar waren.

2.5 Erfassung der primaren Variablen: Radiologische Analysen der pra- und
postoperativen Rontgenaufnahmen

Die standardisiert angefertigten kalibrierten digitalen anterioposterioren (AP) und
seitlichen (LAT) Rontgenaufnahmen von dem Aufnahme- und zweiten bis vierten
postoperativen Tag wurden fur die radiologischen Analysen verwendet.
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2.5.1 Parameter zur Erfassung der Genauigkeit der Implantatpositionierung

2.5.1.a Mechanischer tibiofemoraler Winkel

Abbildung 8: Messung des mechanischen tibiofemoralen Winkels

Mikulicz
Linie

Mechanischer
tibiofemoraler
Winkel

\
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Die am Aufnahmetag und die zwischen dem zweiten bis flnften postoperativen Tag
angefertigten Ganzbein Aufnahmen wurden zur Erfassung des mechanischen
tibiofemoralen Winkels verwendet (Abbildung 8).

Zuerst wurde die Mikulicz Linie ' ermittelt. Sie verbindet das Femurkopfzentrum und
die Mitte des Talusdoms. Diese Linie stellt die mechanische Beinachse (Traglinie) dar
und ermoglicht eine Varus- von einer Valgusstellung des Kniegelenks zu
unterscheiden. Liegt das Zentrum des Kniegelenks lateral dieser Geraden handelt es
sich um eine Varusfehlstellung, liegt es medial, um eine Valgusfehlstellung. Der
mechanische tibiofemorale Winkel wird durch die mechanische Achse des Femurs und
der Tibia gebildet.

Die mechanische Achse des Femurs zieht von dem Femurkopfzentrum zu der Mitte
der Eminentia intercondylaris, die der Tibia von der Mitte der Eminentia intercondylaris
zu der Mitte des Talus. Die beiden Achsen bilden den mechanischen tibiofemoralen
Winkel 7%, Valgische Winkel wurden mit einem negativen Vorzeichen, varische Winkel
mit einem positiven Vorzeichen dokumentiert.
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2.5.1.b Verschiebung der Gelenklinie

Abbildung 9: Erfassung der Gelenklinie nach der modifizierten Methode von
Kawamura et al. '7®.

I : Messungszone Med: Medial
————— L : Rechter Winkel Lat: Lateral

Die Erfassung der pra- und postoperativen Gelenklinien erfolgte auf den AP
Aufnahmen anhand der modifizierten Methode von Kawamura et al. 6. Die
mechanische Axe der Tibia und eine dazu rechtwinklige Gerade auf Hohe des
proximalsten Punktes der Fibula wurden eingezeichnet. Die kurzeste Distanz zu dieser
horizontalen Gerade wurde an der medialen und lateralen Kondyle des Femurs
ermittelt, dies entsprach der medialen und lateralen Gelenklinie (Abbildung 9). Der
Mittelwert von medialer und lateraler Gelenklinie wurde fur pra- und postoperative
Aufnahmen berechnet. Um die pra- und postoperativen Bilder vergleichen zu kénnen
wurde der Vergrosserungsfaktor mittels Eichkugel berechnet. Dazu wurde der reale
Durchmesser der Eichkugel (25 mm) durch den Mitttelwert des gemessenen
Durchmessers auf den praoperativen Bildern dividiert.

Umrechnungsfaktor = 25 + Mittelwert des gemessenen Durchmessers

Der ausgerechnete Faktor ergab 0,84. Alle Werte pra- und postoperativ wurden
dementsprechend mit 0,84 multipliziert.
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2.5.1.c Anderung der Patellahdhe

Die Patellahohe wurde auf den pra- und postoperativen LAT Aufnahmen in 30°
Beugung ermittelt. Peripatellare Osteophyten wurden bei den Messungen nicht
berlcksichtigt. Drei verschiedene Methoden wurden zur Erfassung der Patellahdhe
verwendet, namlich der Plateau-Patella Winkel """ 178 der Insall Salvati Index '"® und
der Modified Insall Salvati Index '® (Abbildung 10.a, b und c).

Abbildung 10.a: Messung des Plateau-Patella Winkels 77178

PPA

PPA: Plateau-Patella Winkel (°)

Der Plateau Patella Winkel " 78 jst eine hochaktuelle, bis jetzt noch wenig verbreitete
Methode zur Erfassung der Patellahdhe, die jedoch eine gute Reliabilitat und Validitat
aufweist und leicht zu messen ist. Praoperativ wird der PPA und postoperativ der
mPPA (modified PPA) '"® gemessen, die Messmethodik ist bei beiden analog. Zuerst
wird auf Hohe des Tibiaplateaus parallel eine Gerade eingezeichnet. Die zweite
Gerade zieht Uber den posterioren Rand des Tibiaplateaus und den distalen
gelenksbildenden Pol der Patella. Der entstandene Winkel ist der PPA bzw. der mPPA
(Abbildung 10.a).
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Abbildung 10.b: Messung des Insall Salvati Index '7°

DLP
LPT
DLP: Diagonale Lange der Patella LPT: Lange der Patellasehne
LPT
ISI = —
DLP

Der Insall Salvati Index (ISI) 7 ist definiert als die Lange der Patellasehne dividiert
durch die diagonale Lange der Patella. Durch den Weichteilkontrast und bei Bedarf
Fensterung der Patellasehne konnte diese identifiziert werden (Abbildung 10.b).
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Abbildung 10.c: Messung des Modified Insall Salvati Index '8

GFP
DPT
GFP: Gelenkflache der Patella DPT: Distale Patella zur Tuberositas tibiae
DPT
MIS = ——
GFP

Der Modified Insall Salvati Index (MIS)' ist definiert als die Distanz zwischen dem
distalsten Punkt der gelenkbildenden Flache der Patella und dem Ansatz der
Patellasehne an der Tuberositas tibiae dividiert durch die Lange der gelenkbildenden
Flache (Abbildung 10.c) 18182,

2.5.2 Periprothetische Zementpenetration

Die Zementpenetration wurde auf den postoperativen AP und LAT Bildern in
insgesamt 10 Zonen nach dem Knee society scoring system ' gemessen (Abbildung
11.a und b.). Auf dem AP Bild wurde die Zementpenetration an dem medialen und
lateralen Teil des Tibiaplateaus jeweils in zwei Zonen, sowie am Prothesenschaft an
drei Zonen (an der Schaftspitze und an der medialen und lateralen Seite des Schaftes)
gemessen (Abbildung 11.a.). Auf dem LAT Bild wurde die Zementeindringtiefe an dem
anterioren und posterioren Teil des Tibiaplateaus, sowie am Schaft im Bereich der
Schaftspitze gemessen (Abbildung 11.b).

Fir die gesamten Rontgenanalysen wurde das im orthopadisch-unfallchirurgischen
Zentrum (OUZ) verwendete Rontgen-Visualisierungs- und Analysenprogramm Syngo-
Viewer genutzt.

Noch vor den eigentlichen Messungen wurde auf allen postoperativen AP und LAT
Aufnahmen die Hohe des Tibiaplateaus erfasst. Da alle Patienten eine Prothese des
Typs PFC erhielten, war die reale Hohe des Tibiaplateaus auf allen postoperativen
Aufnahme vorbekannt (HOhe betrug 6 mm). Der Vergrollerungsfaktor des
Rontgenbildes konnte somit auch ohne Vorhandensein einer Eichkugel zuverlassig
errechnet werden.
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Zur Steigerung der Messprazision wurde auf der AP Aufnahme die Hohe des Plateaus
an der medialen und der lateralen Seite gemessen, dann der Mittelwert beider
Messwerte berechnet. Auf der LAT Aufnahme wurde analog vorgegangen und der
Mittelwert der Plateauh6he an der anterioren und posterioren Seite gebildet.

2.5.2.a ldentifikation der Messzonen auf der AP Aufnahme, Z1-7

Auf der AP Aufnahme wurden die Lokalisationen der Messzonen Z1 bis 7 ermittelt
(Abbildung 11.a). Das Tibiaplateau wurde auf der medialen und lateralen Seite am
Beginn des Schaftes jeweils in drei identische Segmente unterteilt. So wurden die
Messzonen 1-4 (Z1 und 2 medial, Z3 und 4 lateral) festgelegt. Die Zonen 5 und 7
wurden medial und lateral am Schaft festgelegt, an dem Ubergangspunkt wo der
Verstarkungsanteil zum Tibiaplateau auf den zylindrischen letzten Anteil des Schaftes
ubergeht. Z6 war in der Mitte der Schaftspitze lokalisiert.

Abbildung 11.a: Darstellung der verschiedenen Messzonen der periprothetischen
Zementpenetration nach dem Knee scoring system '8 auf der AP Aufnahme

w €
b €

6
—%» : Messungszone Med: Medial
: Rechter Winkel Lat: Lateral
2.5.2.b Identifikation der Messzonen auf der LAT Aufnahme, Z1-3
Ahnlich zu der AP Aufnahme wurden die Messzonen auf dem LAT Bild ermittelt
(Abbildung 11.b). Das Tibiaplateau wurde anterior und posterior jeweils in zwei

identische Segmente unterteilt und die Messzonen eingezeichnet (Z1 anterior, Z2
posterior). In der Mitte der Schaftspitze wurde Z3 festgelegt.
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Abbildung 11.b: Darstellung der verschiedenen Messzonen der periprothetischen
Zementpenetration nach dem Knee society scoring system '8 auf der LAT Aufnahme

Ant : . Post
1 2
TE/
3
—>» : Messungszone Ant: Anterior

,,,,, L : Rechter Winkel Post: Posterior

2.5.2.c Messung der Zementeindringtiefe

An den festgelegten Messzonen wurde zur Bestimmung der Zementpenetration ein
zur Prothese rechtwinkeliges Segment mit dem Lineal der Analysensoftware
eingezeichnet, das vom Prothesenrand zur Zement-Spongiosagrenze reichte.

Um eine zuverldssige und prazise Identifikation der Zement-Spongiosagrenze zu
gewabhrleisten, wurde das Kontrast-Tool des Analysenprogramms verwendet, welches
eine Fensterung ermoglichte. So lield sich die im Vergleich zur Spongiosa wesentlich
dichtere und homogenere Struktur des periprothetischen Zements leichter erkennen.
Bei Bedarf wurde die Graustufeninvertierung genutzt (Abbildung 12.a und b). Das
Programm zeigte die Messwerte in Millimetern (mm), mit zwei Dezimalstellen an.

Zur Steigerung der Intraobserver Reliabilitat wurden die Bilder von 15 zufallig
ausgewahlten Patienten ein zweites Mal analysiert. Die Interobserver Reliabilitat
wurde errechnet, indem ein zweiter Untersucher die Aufnahmen von 15 zufallig
ausgewahlten Patienten auswertete.
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Abbildung 12: Darstellung der Zement/Knochengrenze auf dem AP Bild mit optimaler
Fensterung anhand des normalen und graustufeninvertiertem Modus

Abbildung 12.a: Normaler Modus Abbildung 12.b: Graustufen-invertiert

—— : Zement/Knochengrenze

2.6 Erfassung der sekundaren Variablen: klinische Parameter
2.6.1 Blutverlust

Die Erfasssung des Blutverlustes war eine sekundare Zielvariable dieser Studie. Der
intraoperative Blutverlust und der sichtbare postoperative Blutverlust wurden
dokumentiert und anhand Laborparametern wurde der Gesamtblutverlust berechnet.
Zusatzlich wurden der gesamte sichtbare sowie der versteckte Blutverlust ermittelt.

2.6.1.a Geschatzter intraoperativer Blutverlust (IB)

Die Erhebung des intraoperativen Blutverlustes war eine Abschatzung. Der
anasthesiologische Kollege erfasste das Volumen im Absaugbehalter und errechnete
den intraoperativen Blutverlust indem er von diesem Absaugvolumen das fur die
Spllung eingesetzte Volumen abzog. Die Blutmenge in den eingesetzten
Bauchtichern und am Boden wurde ebenfalls in die Berechnung einbezogen.

2.6.1.b Sichtbarer postoperativer Blutverlust

Die intraoperativ gelegte Redondrainage ermdglichte die Dokumentation des
postoperativen Blutverlustes. Das geférderte Volumen wurde durch die
Stationsschwester jeden Tag routinemaflig gemessen und in die Akte eingetragen.
Sobald die Drainage weniger als 50 mL/8h enthielt wurde sie entfernt, dies war meist
48 h postoperativ der Fall.
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2.6.1.c Sichtbarer Gesamtblutverlust (SGB)

Der sichtbare Gesamtblutverlust wurde durch Addition des abgeschatzten
intraoperativen Blutverlustes und des postoperativen Blutverlustes der Redondrainage
berechnet.

2.6.1.d Berechneter Blutverlust anhand zwei verschiedener Formeln

Der Gesamtblutverlust wurde mit zwei verschiedenen Methoden ausgerechnet
(Tabelle 6). Bei beiden Formeln wurde die Nadler Gleichung zur Abschatzung des
gesamten praoperativen Volumens der Patienten berechnet 8. Dabei wurden
verschiedene Koeffizienten fir Manner und Frauen genutzt, aulerdem wurden GrélRe
und Gewicht der Patienten fur die Berechnung einbezogen (siehe nachste Seite).
Grole und Gewicht wurden der elektronischen Akte entnommen.

Die bendtigten pra- und postoperativen Hamatokrit und Hamoglobinwerte zur

Erfassung des berechneten Gesamtblutverlustes wurden aus dem Intranet-IMED
entnommen.
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Geschatzter intraoperativer Blutverlust (I1B):
IB = Volumen in Sauger Reservoir — Volumen Spilung + Volumen in Bauchtiichern und am Boden

Sichtbarer Gesamtblutverlust (SGB):

SGB = IB + postop Blutverlust aus Drainage

Estimated blood volume (EBV) nach Nadler 84:
(0,3669 x GroRRe3) + (0,03219 x Gewicht) + 0,6041
(0,3561 x GroRe®) + (0,03308 x Gewicht) + 0,1833

Bei Mannern:
Bei Frauen:

Tabelle 6: Beschreibung und Erklarung der verwendeten Formeln zur Berechnung des Gesamtblutverlustes (BGB)

Methoden

Formeln

Index

Wards Formel "°

Hamoglobin Balance

42, 184-187

Hctpost)
Hct0

BGB = EBV X In(

In: natiirlicher Logarithmus

Hbtotal = EBV X (HbO — Hbfinal) x 0,001 + Hbbloodtrans
1 EK: enthilt 52 + 54 g Hb
Hbtotal

BGB = 1000 X (%)

BGB: berechneter Gesamtblutverlust (mL)
EBV: geschatztes Blutvolumen (mL)
Hctpost: Hamatokrit am ersten postop Tag
Hct0: Hamatokrit praop

Hbtotal: gesamter Hamoglobinverlust (g)

Hb0: Hb-Konzentration praop (g/L)

Hbfinal: Hdmoglobinkonzentration am 5. postop Tag (g/L)
Hbbloodtrans: gesamtes transfundiertes Hamoglobin (g)
BGB: berechneter Gesamtblutverlust (mL)

Hb: Hamoglobin; EK:Erythrozytenkonzentrat; op:operativ;

Versteckter Blutverlust (Bverst)

Bverst = BGB — SGB

BGB: mit Hamoglobin Balance Methode
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2.6.2 Weichteilschwellung

Pra- und sechs Tage postoperativ wurde eine Messung des Kniegelenkumfangs und
der umliegenden Weichteile durchgefihrt. Der Durchmesser wurde an drei
Messpunkten nach gleichem Schema bei jedem Patienten am operierten und am nicht
operierten Bein mit einem MalBband in Millimetergenauigkeit gemessen (Tabelle 7).
Zuerst wurde durch Palpation die Patellamitte ermittelt. Von dieser Position aus wurde
dann mit dem MaRband die H6he der anderen Messpunkte an Ober- und
Unterschenkel bestimmt.

Tabelle 7: Lokalisation der Messpunkte zur Erfassung der Weichteilschwellung

Messpunkt Abstand zur Patellamitte (cm)
Oberschenkel 20 cm distal
Knie Patellamitte
Unterschenkel 15 cm proximal

cm: Zentimeter

2.6.3 Schmerzintensitat und Analgetikabedarf

2.6.3.a Erhebung der visuellen Analogskala zur Erfassung der Schmerzintensitat

Pra- und 6 Tage postoperativ wurde bei den Vermessungen des Beindurchmessers
auch eine Kraftmessung der Oberschenkelflexoren durch ein standardisiertes Gerat
mit einem computer-gestutzten isokinetischen Seilzugverfahren durchgefuhrt. Diese
Kraftmessungen sind jedoch nicht teil der vorliegenden Arbeit. Nach dieser fur alle
Patienten gleichen Belastungssituation wurde die visuelle Analogskala (VAS) erhoben.
Dabei sollten die Patienten ihren Schmerz von 0 bis 10 bewerten, wobei O=kein
Schmerz und 10=starkster vorstellbarer Schmerz darstellten. Das Dokumentieren der
VAS zu diesem speziellen Zeitpunkt ermdglichte eine kontextuelle Objektivierung der
Schmerzintensitat.

2.6.3.b Analgetikaeinnahme

Die praoperative Analgetikaeinnahme der Patienten wurde der Anamnese aus dem
Ambulanzbrief in der elektronischen Akte (SAP) enthommen. Dabei wurde
festgehalten ob die Patienten keine, Nicht-Opioidanalgetika oder zusatzlich Opioide
einnahmen. Die Analgetikaeinnahme der Patienten bei Entlassung wurde den
Angaben aus dem Entlassbrief enthommen.

Zur besseren Vergleichbarkeit wurden alle Opioide in die entsprechende
Morphinaquivalenzdosis MED (Morphine equivalent dose) umgerechnet. So lief3 sich
nachvollziehen, wieviel Opioidanalgetika die Patienten insgesamt benétigten (Tabelle
8). Jedes Opioid weist eine andere analgetische Potenz auf; Morphin besitzt als
Referenzsubstanz die Potenz 1. Durch Verrechnen der verschiedenen Potenzen
wurde die MED ermittelt.
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Tabelle 8: Beschreibung der analgetischen Potenz der verwendeten Opioide

Opioid Morphin Oxykodon Tramadol Fentanyl
Analgetische Potenz 1 2 0,1 100
Aquivalenzdosen fiir 10mg Morphin 10 5 100 0,1

2.6.4 Komplikationen

Das Auftreten von postoperativen Komplikationen wie punktionswirdige Hamarthros,
Spannungsblasen, Wundheilungsstérungen, Wundinfekten, Nervenlasionen, Gefald-
verletzungen, Revisionen, TVT und LE wurden in der Patientenakte erfasst.

2.7 Statistische Auswertung

Die deskriptive Statistik wurde mit dem IBM Statistikprogramm SPSS (Version 23)
durchgefuhrt und mit SAS Uber die Abteilung fir medizinische Statistik der
Universitatsmedizin  Mannheim validiert. Dabei wurden Mittelwert, Median,
Standardabweichung, Standardfehler, Minimum und Maximum, oberes und unteres
Quartil berechnet.

Die weiterfuhrende Auswertung wurde ebenfalls mit SPSS durchgefuhrt und mit SAS
validiert. Bei quantitativen normalverteilten Daten wurde zum Gruppenvergleich der
Zwei Stichproben t-Test, bei nicht normalverteilten Daten der Wilkoxon-U Test
durchgefuhrt. Die qualitativen Daten wurden mit dem Chi?- Test oder Fishers exaktem
Test ausgewertet.

Ein p< 0,05 wurde als statistisch signifikant definiert.

Die Fallzahlabschatzung wurde mit der Software G*Power (Version 3.1.9.2) ermittelt.
Die Poweranalyse (Pre-hoc Test) ergab eine Effektstarke fur die Zielvariablen von 0,3.
Fir eine Power von 0,85 war eine Gesamtfallzahl von n=86 (43 pro Gruppe)
notwendig, um signifikante Unterschiede zu erfassen.

Die Reliabilitatsanalyse der radiologischen Messungen wurde mit SPSS durchgefinhrt,
und Cronbachs Alpha wurde berechnet.

Die Tabellen und Grafiken wurden mit Excel 2016 erstellt. Die Abbildungen wurden mit
dem Online Programm https://www.draw.io/ angefertigt.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Patientendemographie

Das Durchschnittsalter der Patienten lag bei 70 + 7 Jahren in Gruppe A und 70 + 7
Jahren in Gruppe B. Die Gruppen waren in Hinblick auf die verschiedenen praoperativ
erhobenen Merkmale wie Alter, Geschlecht, ASA Score, BMI und Kellgren/Lawrence
Score strukturgleich (Tabelle 9).

Tabelle 9: Patientendemographie

Variablen Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43) p-Wert
Geschlecht n.s
Manner n (%) 16 (37) 16 (37)

Frauen n (%) 27 (63) 27 (63) n.s
Alter (Jahre) 70,3 6,9 69,8 6,7 n.s
BMI (kg/m?) 34,4 15,7 31,9 15,6 n.s
ASA Score n (%) n.s
| 27 (37) 32 (26)

Il 16 (63) 11 (74)

i 0 0 0 0

\Y 0 0 0 0

10 Jahres Uberleben 0,74 +0,21 0,76 +0,18 n.s
K/L Score n (%) n.s
i 17 (40) 18 (42)

\Y 26 (60) 25 (58)

BMI: Body mass index; ASA: American society of anesthesiologists; K/L: Kellgren und
Lawrence. Daten dargestellt mit Mittelwert £ Standardabweichung oder Anzahl n (%);
n.s: nicht signifikant

41 der Patienten aus Gruppe A stimmten dem Femoraliskatheter zu, wahrend nur 34
Patienten aus Gruppe B einwilligten (Tabelle 10). Der Eingriff dauerte im Durchschnitt
6 min langer, wenn keine Blutsperre verwendet wurde, diese Differenz hatte jedoch
keine Signifikanz (p=0,2). Die Anzahl an durchgefuhrten Eingriffen war unter den vier
Operateuren in beiden Gruppen ahnlich verteilt.
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Tabelle 10: Perioperative Parameter

Variablen Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43) p-Wert
Femoraliskatheter n (%) 41 (95) 34 (79) n.s
Operierte Seite n.s
Rechts n (%) 17 (40) 26 (60)

Links n (%) 26 (60) 17 (40)
Operationsdauer (min) 79 +23 85 +20 n.s
Zeit mit Blutsperre (min) 81,7 +21 0 <0,001
Druck der Blutsperre (mmHg) 360 +20 0 <0,001
Anzahl an durchgeflihrten Eingriffen n (%) n.s
Operateur | 15 (35) 15 (35)

Operateur Il 9 (21) 12 (28)

Operateur Il 8 (19) 3 (7)

Operateur IV 11 (25) 13 (30)

Daten dargestellt mit Mittelwert £ Standardabweichung oder Anzahl n (%)

Finf Patienten aus jeder Gruppe erhielten einen Patella Ruckflachenersatz, die
Gruppen waren diesbezlglich strukturgleich. Die mediane Hohe des verwendeten
Polyethylens betrug in beiden Gruppen 10 mm (Tabelle 11).

Tabelle 11: Darstellung der Protheseneigenschaften

Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43) p-Wert
Patella Rickflachenersatz n 5 11,6% 5 11,6% n.s
Femurkomponenten Groflie 4 (2,5-6,0) 3 (2,5-5,0) n.s
Tibiakomponenten GréRe 3 (2,0-6,0) 3 (1,0-5,0) n.s
Polyethylenhéhe (mm) 10 (8,0-15,0) 10 (8,0-12,5) n.s

Daten dargestellt mit Median (Range) oder Anzahl n (%)

18 Patienten (42%) aus Gruppe A erhielten eine Rotating plattform, gegenuber 17
Patienten (40%) aus Gruppe B (Abbildung 13.a und b). Prothesen mit hinterem
Kreuzbandersatz wurden bei 23 Patienten (53%) aus Gruppe A und 24 Patienten
(56%) aus Gruppe B implantiert (Abbildung 14.a und b). Die Prothesentypen waren
demnach in beiden Gruppen gleichmallig verteilt.
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Abbildung 13: Aufteilung nach implantierten Tibiakomponenten in Gruppe A und
Gruppe B

Abbildung 13.a: Verteilung des Plattformdesigns der Tibiakomponente in Gruppe A
(n=43)

u Fixed bearing (n)

1 Rotating plattform (n)

Abbildung 13.b: Verteilung des Plattformdesigns der Tibiakomponente in Gruppe B
(n=43)

u Fixed bearing (n)

1 Rotating plattform (n)
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Abbildung 14: Aufteilung nach HKB-Ersatz oder Erhalt in Gruppe A und B

Abbildung 14.a: Verteilung des kreuzband-ersetzenden und erhaltenden Designs in
Gruppe A (n=43

u Cruciate retaining (n)

“ Cruciate subsitute (n)

Abbildung 14.b: Verteilung des kreuzband-ersetzenden und erhaltenden Designs in
Gruppe B (n=43)

u Cruciate retaining (n)

= Cruciate subsitute (n)
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3.2 Ergebnisse der primaren Zielvariablen: Radiologische Parameter
3.2.1 Parameter zur Erfassung der Genauigkeit der Implantatpositionierung

3.2.1.a Mechanischer tibiofemoraler Winkel

Die pra- und postoperativen Winkel lagen in beiden Gruppen im ahnlichen Bereich
(p=n.s). Eine neutraler mechanischer tibiofemoraler Winkel wurde in beiden Gruppen
adaquat rekonstruiert (Tabelle 12.a).

3.2.1.b Gelenklinienverschiebung

22 Patienten (52%) aus Gruppe A hatten eine Erhdhung der Gelenklinie, verglichen
mit 21 Patienten (49%) aus Gruppe B Die mittlere Gelenklinienverschiebung von pra-
zu postoperativ war nicht signifikant unterschiedlich (Tabelle 12.b.).

Fanf Patienten (12%) aus Gruppe A hatten eine Gelenklinienveranderung >5 mm
(Abbildung 15.a), verglichen mit drei Patienten (12%) aus Gruppe B (Abbildung 15.b)
(p=n.s). Bei Gruppe A war die absolute Gelenklinienverschiebung <8 mm in 40 Fallen
(95%), bei Gruppe B hatte kein Patient eine absolute Gelenklinienverschiebung >8 mm

(p=n.s).
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Abbildung 15: Verschiebung der Gelenklinie pra- zu postoperativ in Gruppe A und
Gruppe B

Abbildung 15.a: Absolute Gelenklinienverschiebung in Gruppe A (n=43)

= Verschiebung >5mm (n)

u Verschiebung <5mm (n)

Abbildung 15.b: Absolute Gelenklinienverschiebung in Gruppe B (n=43)

“ Verschiebung >5mm (n)

® Verschiebung <5mm (n)
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3.2.1.c Veranderungen der Patellahohe

PPA: Der pra- und postoperative PPA war in beiden Gruppen ahnlich (p=n.s) (Tabelle
12.c). Eine Abnahme oder Zunahme des Winkels >10% konnte in beiden Gruppen bei
25 Patienten (58%) festgestellt werden (p=n.s).

ISI: Der pra- und postoperative I1SI war mit und ohne Blutsperre vergleichbar (p=n.s)
(Tabelle 12.c). Eine Veranderung des ISI >10% pra- zu postoperativ wurde in neun
Fallen bei Gruppe A (21%) und drei Fallen bei Gruppe B (7%) dokumentiert (p=n.s).
MIS: Gruppe A und B unterschieden sich pra- und postoperativ nicht in Bezug auf den
MIS (p=n.s) (Tabelle 12.c). Eine Erhohung oder Verringerung >10% pra- zu
postoperativ wurde bei 19 Patienten aus Gruppe A (45%) und bei 22 Patienten aus
Gruppe B (51%) festgestellt (p=n.s).
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Tabelle 12.a : Mechanischer tibiofemoraler Winkel

Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43)
Variablen Mittelwert SEM Median Range Mittelwert SEM Median Range p-Wert
Absoluter mechanischer tibiofemoraler Winkel praoperativ (°) 7,5 +0,8 6,9 (-19-20) 79 +0,7 8,3 (-14-24) n.s.
Absoluter mechanischer tibiofemoraler Winkel postoperativ (°) 3 10,3 2,4 (-7-9) 3 +0,4 2,2 (-6-9) n.s.
Tabelle 12.b: Verschiebung der Gelenklinie
Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43)
Variablen Mittelwert ~ SEM Median Range Mittelwert SEM Median Range p-Wert
Gelenklinie praoperativ (mm) 11,1 +0,5 10,8 (4,6-17,9) 10,7 +0,6 10,6 (0-22,6) n.s.
Gelenklinie postoperativ(mm) 11,6 +0,7 11,7 (1,1-21,8) 1 +0,7 1 (1,7-26,2) n.s.
Absolute Gelenklinienverschiebung (mm) 3,2 +0,4 2,7 (-5,3-11,4) 2,5 +0,3 2,3 (-4,6-7,5) n.s.
Tabelle 12.c: Veranderung der Patellahohe
Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43)
Variablen Mittelwert  SEM Median Range Mittelwert SEM Median Range p-Wert
PPA praoperativ (°) 26,2 10,8 26,2 (16,3-36,3) 25,5 10,6 247 (16,7-33,3) n.s.
PPA postoperativ (°) 30,5 10,5 30,9 (24,3-35) 28,3 10,5 27,9 (23,2-35,9) n.s.
ISI praoperativ 1 10,03 1 0,7-1,7) 1 10,02 1 (0,7-13) n.s.
IS| postoperativ 1 +0,03 1 (0,5-1,7) 1 +0,02 1 (0,6-1,2) n.s.
MIS praoperativ 1,6 +0,03 1,6 (1,1-2,2) 1,6 +0,03 1,6 (1,2-2,1) n.s.
MIS postoperativ 1,6 +0,03 1,6 (1,2-2,2) 1,5 +0,03 1,5 (1,1-1,8) n.s.

PPA: Plateau-Patella Winkel (°); ISI: Insall Salvati Index; MIS: Modified Insall Salvati Index; SEM: Standard error of the mean

39



Ergebnisse

3.2.2 Periprothetische Zementpenetration

Die kumulierte Zementpenetration war mit und ohne Verwendung der Blutsperre
ahnlich (Abbildung 16.a, b und c). Durchschnittlich war die an den 10 Zonen kumulierte
Zementeindringtiefe in Gruppe A 2,3 mm hoher (Abbildung 16.a). An den sieben
Messzonen der AP Aufnahme betrug die durchschnittiche kumulierte
Zementpenetration 19,2 + 1,14 mm in Gruppe A und 18,2 £ 1,1 mm in Gruppe B
(Mittelwert £ Standardfehler) (Abbildung 16.b). An den Messzonen der LAT Aufnahme
wurden 9,9 £ 0,9 mm in Gruppe A und 8,6 £ 0,8 mm in Gruppe B. erfasst (Mittelwert
Standardfehler) (Abbildung 16.c).

Abbildung 16.a: Kumulierte Zementpenetration in allen 10 Zonen
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Abbildung 16.b: Kumulierte Zementpenetration auf der AP Aufnahme
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Abbildung 16.c: Kumulierte Zementpenetration auf der LAT Aufnahme
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An der Messzone auf Hohe der Mitte der Schaftspitze wurde sowohl auf dem AP Bild
(Zone 6) also auch auf dem LAT Bild (Zone 3) eine hohere Zementeindringtiefe bei
Blutsperrenanwendung festgestellt (p=0,144 auf AP Bild und p=0,085 auf LAT Bild)
(Abbildung 17.a und b). Bei Betrachtung der anderen Zonen im Einzelnen wurden
keine weiteren relevanten Unterschiede festgestellt.

Abbildung 17.a: Zementpenetrationen an den einzelnen Messzonen der AP
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Abbildung 17.b: Zementpenetrationen an den einzelnen Messzonen der LAT
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3.3 Sekundare Variablen: Ergebnisse der klinischen Parameter

3.3.1 Intra- und postoperativer Blutverlust, sowie versteckter, gemessener und
berechneter Blutverlust

3.3.1.a Geschatzter intraoperativer Blutverlust.

Der intraoperativ geschatzte Blutverlust war signifikant niedriger bei Verwendung der
Blutsperre (Abbildung 18). Er betrug 118 £ 34 mL in Gruppe A, gegenuber 377 + 34
mL in Gruppe B (Mittelwert + Standardfehler; p<0,001).

3.3.1.b Sichtbarer postoperativer Blutverlust

Der sichtbare postoperative Blutverlust lag bei Gruppe A und B respektiv 703 + 63 mL
und 756 £ 62 mL (Mittelwert + Standardfehler) (Abbildung 18). Es konnte keine
statistische Signifikanz zwischen den Gruppen festgestellt werden (p=0,55).

3.3.1.c Sichtbarer Gesamtblutverlust

Der sichtbare Gesamtblutverlust war mit Blutsperre signifikant verringert (p=0,009), er
wurde im Durchschnitt um 294 mL reduziert. Er lag bei 821 + 76 mL in Gruppe A, im
Vergleich zu 1115 £ 72 mL in Gruppe B (Mittelwert £ Standardfehler) (Abbildung 18).

3.3.1.d Versteckter Blutverlust

Der versteckte Blutverlust war im Durchschnitt 134 mL hoéher, wenn mit Blutsperre
operiert wurde, der Unterschied war aber nicht signifikant (p=0,42). Er betrug 402 + 92
mL in Gruppe A, gegenuber 268 + 95 mL in Gruppe B (Mittelwert + Standardfehler)
(Abbildung 18).

Abbildung 18: Intra-, postoperativer, sichtbarer Gesamt- und versteckter Blutverlust
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3.2.1.e Berechneter Gesamtblutverlust
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Der Gesamtblutverlust ergab sowohl mit der Wards Formel als auch der Hb Balance
Methode keinen signifikanten Unterschied (Wards Formel: p=0,21 und Hb Balance
Methode: p=0,20) (Abbildung 19). Er betrug respektiv mit der Wards bzw. Hamoglobin
balance Methode 1074 £ 72 mL bzw 1232 + 88 mL in Gruppe A und 1207 + 72 mL

bzw 1381178 mL in Gruppe B (Mittelwert + Standardfehler).

Abbildung 19: Berechneter Gesamtblutverlust
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3.2.1.f Perioperative Laborparameter

Hamoglobin Balance Methode

Die Gruppen waren strukturgleich in Hinblick auf das gesamte Blutvolumen (p=0,71),
den Hamatokrit (p=0,53) und das Hamoglobin praoperativ (p=0,86) (Tabelle 13).

Tabelle 13: Relevante Parameter zur Erfassung des Blutverlustes

Variablen Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43) p-Wert
Gesamtes Blutvolumen praoperativ, (EBV) (L) 5,0 0,13 49 +0,11 n.s
Hamatokrit préoperativ 40,1 +0,5 40,5 10,5 n.s
Hamatokrit am ersten. postoperativen Tag 32,4 +0,4 31,7 +0,5 n.s
Hamoglobin praoperativ (g/dL) 13,8 +0,2 13,9 10,2 n.s
Hamoglobin am 5. postoperativen Tag (g/dL) 10,3 +0,2 10,2 10,2 n.s
HbO-Hb5 (g/dL) 3,5 10,2 3,7 10,2 n.s
EK Transfusionen n (%) n.s
Kein EK 42 (98) 39 (91) n.s
2 EK 1 (2) 3 (7) n.s
3 EK 0 0 1 (2) n.s

Hb0: Hamoglobinkonzentration praoperativ; Hb5: Hamoglobinkonzentration am 5.
postoperativen Tag; Daten dargestellt mit Mittelwert + Standardfehler oder Anzahl n

(%)
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3.2.1.g Transfusionen

Aus Gruppe A wurde ein Patient (2%) transfusionspflichtig, gegentber vier Patienten
(9%) aus Gruppe B. Insgesamt wurden zwei Erythrozytenkonzentrate in Gruppe A und
neun in Gruppe B bendtigt. Dieser Unterschied war aber nicht signifikant (p=0,35)
(Tabelle 13)

3.3.2 Gemessene Weichteilschwellung

Die Erfassung der Weichteilschwellung ergab an allen drei Messpunkten keinen
signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen. Im Bereich des Oberschenkels und
des Knies war sie aber bei Verwendung der Blutsperre héher (Abbildung 20). So wurde
am Oberschenkel im Vergleich pra- zu postoperativ eine Zunahme des Durchmessers
von 23,8 £ 4,2mm in Gruppe A und nur 16,3 + 3mm in Gruppe B (Mittelwert +
Standardfehler) gemessen, was eine deutliche Tendenz ergab (p=0,07). Im Bereich
des Knies war die Tendenz geringer. Die Schwellung betrug 32,7 + 2,4mm in Gruppe
A und 29,6 £ 2,2mm in Gruppe B (Mittelwert + Standardfehler) (p=0,26). Im Bereich
des Unterschenkels war die Schwellung gering, und in den Gruppen vergleichbar
(p=0,17). So wurden 5 + 3,5mm in Gruppe A und 5,6 + 2,3mm in Gruppe B (Mittelwert
+ Standardfehler) dokumentiert.

Abbildung 20: Vergleich der pra- zu sechs Tage postoperativen Weichteilschwellung
an Oberschenkel, Knie und Unterschenkel in Gruppe A und B
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3.3.3 Vergleich der Schmerzintensitat und des Analgetikabedarfs

3.3.3.a Schmerzintensitat

Die pra- und sechs Tage postoperativen VAS waren in beiden Gruppen vergleichbar.
Die Schmerzreduktion, die als Differenz von pra-zu postoperativen VAS in beiden
Gruppen berechnet wurde, ergab jedoch eine signifikant bessere Schmerzlinderung
bei Patienten aus Gruppe B (Abbildung 21). Tatsachlich wurde in dieser Gruppe eine
Differenz von 1,9 £ 2,7 ermittelt, gegenuber nur 0,3 £ 3,7 in Gruppe A (Mittelwert +
Standardfehler) (p=0,03).
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Abbildung 21: Entwicklung der VAS von pra-zu sechs Tagen postoperativ in Gruppe
A und B zur Darstellung der erreichten Schmerzlinderung
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3.3.3.b Analgetikabedarf

Die Patienten unterschieden sich nicht signifikant bezuglich der praoperativ
eingenommen Analgetika (p=0,37). In Gruppe B bendtigten 26 Patienten (60%) Nicht-
Opioide, im Vergleich zu 19 Patienten (44%) in Gruppe A (Tabelle 14.a).

Tabelle 14.a: Abbildung der praoperativ eingenommenen Analgetika je nach
Analgetikum-Typ

Variablen Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43) p-Wert
Praoperative Analgetikaeinnahme n (%) n.s
Nichts 4 9 3 7
NSAR und andere Nicht-Opioide 19 44 26 60
Opioide und Nicht-Opioide 1 3 2 5
Nicht bekannt 19 44 12 28

Daten dargestellt mit Anzahl n (%). NSAR: Nicht steroidale Antirheumatika

Bei Entlassung wurde bezlglich der Analgetikatypen ebenfalls keine statistische
Signifikanz dokumentiert (p=0,54) (Tabelle 14.b). Jedoch konnte beobachtet werden,
dass 19 Patienten (44%) aus Gruppe A Opioide bendtigten, verglichen mit nur 14
Patienten (32%) aus Gruppe B. Dieser Unterschied von funf Patienten war nicht
signifikant (p=0,27).

Tabelle 14.b: Abbildung der postoperativ eingenommenen Analgetika je nach
Analgetikum-Typ

Variablen Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43) p-Wert
Analgetikaeinnahme bei Entlassung n (%) n.s
Nichts 1 3 1 3
NSAR und andere Nicht-Opioide 23 53 28 65
Opioide und Nicht-Opioide 19 44 14 32

Daten dargestellt mit Anzahl n (%). NSAR: Nicht steroidale Antirheumatika
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Hauptsachlich nahmen die Patienten bei Entlassung NSAR und andere Nicht-Opioide
ein. Die Mengen an Ibuprofen, Diclofenac, Paracetamol, Metamizol und Flupirtin pro
Tag waren in beiden Gruppen vergleichbar (Abbildung 22). So wurden durchschnittlich
850 + 150 mg/d Ibuprofen in Gruppe A und 890 + 140 mg/d in Gruppe B eingenommen
(Mittelwert + Standardfehler) (p=0,36). Patienten aus Gruppe A nahmen
durchschnittlich 1700 £ 140 mg/d Metamizol ein, wahrend die Patienten aus Gruppe B
1650 + 120 mg/d einnahmen (Mittelwert + Standardfehler) (p=0,40).

Abbildung 22: Vergleich der benétigten Menge an Nicht-Opioiden bei Entlassung in
Gruppe Aund B
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Beim Vergleichen der bendtigten MED konnte in Gruppe A neben der vermehrten
Patientenanzahl (Tabelle 14.b) auch im Durchschnitt eine deutlich hdhere Menge pro
Patient beobachtet werden (Abbildung 23). So brauchten die Patienten mit MED
Bedarf in Gruppe A 58 £ 8,9 mg/d, gegenuber 38,9 + 4,1 mg/d in Gruppe B (Mittelwert
+ Standardfehler). Die Patienten aus Gruppe A brauchten also im Durchschnitt 19,1
mg/d mehr MED als die Patienten aus Gruppe B. Die Auswertung ergab keine
statistische Signifikanz, jedoch einen deutlichen Trend (p=0,09).
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Abbildung 23: Vergleich der bendtigten Menge an Morphinaquivalenten bei
Entlassung in Gruppe A und B
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3.3.4 Dokumentierte Komplikationen

Es wurden insgesamt lediglich drei Komplikationen erfasst, zwei davon in Gruppe A
(Tabelle 15). Einer dieser Patienten erlitt eine TVT, der andere eine Wundinfektion mit
nachfolgender Revision. In Gruppe B wurde bei einem Patienten eine
Wundheilungsstorung dokumentiert.

Tabelle 15: Ubersicht tber die dokumentierten Komplikationen

Variablen Gruppe A (n=43) Gruppe B (n=43) p-Wert
Nervenlasion, n (%) 0 0 0 0 n.s
Tiefe Beinvenenthrombose, n (%) 1 2) 0 0 n.s
Lungenarterienembolie, n (%) 0 0 0 n.s
Wundheilungsstérung, n (%) 0 1 (2) n.s
Wundinfektion mit nachfolgender Revision, n (%) 1 (2) 0 (2) n.s
Komplikationen insgesamt, n (%) 2 (5) 1 (2) n.s

Daten dargestellt mit Anzahl n %
3.3.5 Lange des Krankenhausaufenthaltes mit oder ohne Blutsperre

Der stationare Aufenthalt der Patienten ergab im Durchschnitt keinen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen. Er betrug 11,3 £+ 3,2 Tage bei Gruppe A
gegenuber 10,6 £ 3,9 Tage bei Gruppe B (Mittelwert + Standardfehler). Jedoch wurden
elf Patienten aus Gruppe A erst nach 14 Tagen oder spater entlassen, verglichen mit
sechs Patienten aus Gruppe B (Abbildung 24.a). Weiterhin konnten nur sieben
Patienten aus Gruppe A nach 8 Tagen oder weniger entlassen werden, gegenuber elf
Patienten aus Gruppe B (Abbildung 24.b). Diese Unterschiede zeigten eine deutliche
Tendenz, die aber nicht die statistische Signifikanz erreichte (p=0,18 bzw. p=0,29).
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Abbildung 24.a: Anteil der Patienten mit einem stationaren Aufenthalt 214 Tage

B Gruppe A (n=43)
m Gruppe B (n=43)

Abbildung 24.b: Anteil der Patienten mit einem stationaren Aufenthalt <8 Tage

m Gruppe A (n=43)
® Gruppe B (n=43)
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4 DISKUSSION

4.1 Primare Zielvariablen: radiologische Parameter
4.1.1 Periprothetische Zementpenetration

Eine ausreichende periprothetische Zementpenetration ist fir die Standzeit der
Prothese von essenzieller Bedeutung °. Die vorliegende Arbeit untersuchte diese
anhand des Knee society scoring systems '8 durch radiologische Messungen an 10
verschiedenen Zonen des Tibiaplateaus. Es zeigte sich eine hdhere kumulierte
Zementpenetration, wenn die Operation mit Blutsperre durchgefiihrt worden war. Der
Unterschied zwischen den Gruppen betrug im Durchschnitt 2,3 mm und war nicht
signifikant (p=0,2) '®. Nur sehr wenige, einzelne Studien wurden zu dem Einfluss der
Blutsperre auf die periprothetische Zementeindringtiefe publiziert. Liu et al. '3
ermittelten mit einem kleinen Patientenkollektiv (n=20) die Zementpenetrationen an
Femur und Tibia nach einem Jahr postoperativ. Die Messzonenbestimmung erfolgte
wie in der vorliegenden Studie nach dem Knee society scoring System '8. Zudem
untersuchten sie das Auftreten von Aufhellungszonen (Radiolucent lines), deren
Auftreten und Fortschreiten eine Lockerung der Prothese teilweise hervorsagen
kénnen °. Sowohl die Zementpenetration, als auch die Radiolucent lines waren in den
Gruppen an Tibia und Femur vergleichbar 34, Die einzige andere durchgefiihrte Studie
zu dieser Thematik wurde von Pfitzner et al.'?? publiziert, sie beobachteten dhnliche
Resultate %2, Die Autoren ermittelten anhand eines &hnlichen Studiendesigns (90
Patienten, prospektiv randomisiert, operiert mit Blutsperre n=45; operiert ohne
Blutsperre n=45) eine 1,2 mm hohere Gesamtzementdicke bei den mit Blutsperre
operierten Patienten. In dieser Studie wurden jedoch andere Implantate (Nexgen LPS,
Zimmer, Warsaw, IN, USA) und Zement (Palacos R ®Heraeus, Hanau, Germany) als
in der vorliegenden Arbeit verwendet 22, AuRerdem unterschied sich die verwendete
Zementiertechnik der beiden Arbeiten. Tatsadchlich nutzten die Autoren '?? zur
Zementierung fur die Sauberung der Osteotomieflachen eine pulsierende
Hochdruckspulung (Jet-Lavage), eine Vakuumanmischung des Zementes, sowie eine
Applikation mittels Zementpistole. In der vorliegenden Arbeit wurde ein nasses
Bauchtuch mit kontinuierlicher Saugung zur Reinigung der Osteotomieflachen, eine
Anmischung des Zementes durch manuelles Anrihren in einer Schale, sowie eine
manuelle Zementapplikation mittels Handpacking verwendet. Die Messungen wurden
bei Pfitzner et al. 22 anhand einer dhnlichen Methode durchgefiihrt, allerdings nur an
sechs Messzonen. In der vorliegenden Arbeit wurden auch die Zonen im Bereich des
Prothesenschaftes berlcksichtigt, sodass jeweils auf der AP und auf der LAT
Aufnahme zwei zusatzliche Messlokalisationen verfligbar waren, So konnte die
gesamte zementierte Flache der Tibiakomponente so akkurat wie mdoglich erfasst
werden.

Beflrworter der Blutsperre bei Knie-TEP Implantationen beteuern, dass die
Verwendung der Blutsperre eine verbesserte Zementpenetration erméglicht * 112114,
Durch ein blutleeres Operationsfeld soll der Zement besser in die Knochenbalkchen
eindringen kdnnen. Zudem wirde es ohne Blutsperre zu einer Vermischung von Blut
mit Zement kommen, was die Haftungsqualitat einschranken wiirde "' 18910 Dapei
handelt es sich jedoch groRtenteils um nicht verifizierte Theorien, und nur wenige
Studien wurden zur Uberpriifung dieser Hypothese publiziert 122 126.191. 192 Finzelne
Arbeiten versuchten den Einfluss der Blutsperre auf die Zementverankerung mittels
radiosteriometrischen Analysen (RSA) an der zementierten Tibiakomponente
festzustellen. Die RSA ist ein Verfahren, bei dem eine Prothesenmigration erfasst, so
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die Qualitat der Prothesenfixation beurteilt, und theoretisch eine Vorhersage Uber die
Prothesenstandzeit ermittelt werden kann 191 193 Molt et al. '®' ermittelten in ihrer
prospektiv randomisierten Studie (n=60) bis zu einem Follow up Zeitpunkt von zwei
Jahren postoperativ anhand RSA die Migration an der Tibiakomponente. Die Resultate
ergaben bei einer groflen Streuung in Bezug auf die Implantatstabilitat, keinen
Unterschied zwischen den Gruppen und lagen somit im Einklang mit der Studie von
Ledin et al.’®, Letztere konnten ebenfalls keinen Vorteil der Blutsperre in Hinblick auf
die Implantatstabilitat feststellen. Die RSA Variablen der Translation und Rotation
wurden in dieser Studie ebenfalls bis zwei Jahre postoperativ ausgewertet '?°. Ejaz et
al. 3" verwendeten in ihrer Arbeit das gleiche Studiendesign wie Molt et al. '®' und
Ledin et al. '%. Sie schlussfolgerten, dass ohne Blutsperre eine gute Zementierung
und Implantatstabilitat erreicht werden konnte ™', Diese Studien beinhalteten jedoch
eine erhebliche Schwachstelle, die in der Beurteilung berlcksichtigt werden muss.
Laut der Studie von Ryd et al. '% kénnte durch RSA das Auftreten von
Mikrobewegungen erfasst werden. Diese frihen Mikrobewegungen wirden das Risiko
fir eine aseptische Lockerung und flr eine verringerte Standzeit der Prothese
erhdhen. Dies wurde jedoch in der Studie hauptsachlich anhand unzementierter
Prothesen untersucht . Es besteht demnach eine sehr geringe Evidenz, beziiglich
der Vorhersage von aseptischen Lockerungen bei zementierten Prothesen.
Langzeitstudien, die den Eingriff mit und ohne Blutsperre vergleichen und die Rate an
aseptischen Lockerungen dokumentieren sind bis heute nicht verflgbar.

Einige Studien untersuchten die Frage der idealen Zementeindringtiefe an der
Tibiakomponente bei Knie-TEP Implantationen. Peters et al. 2" untersuchten an
Kadavertibiae die Stabilitat der Tibiaimplantate durch Messung von Mikrobewegungen
uber eine spezielle Vorrichtung mithilfe spezieller kalibrierter Transducern. Parallel
wurden auch die Zementeindringtiefen auf Roéntgenbildern analysiert. Die Autoren
beobachteten eine Korrelation zwischen Zementpenetration und Stabilitat der tibialen
Komponente '?'. Die optimale Zementeindringtiefe fiir eine bestmdgliche Standzeit
wird jedoch nach wie vor diskutiert.

Bert et al. ' testeten in ihrer in-vitro Studie bei verschiedenen Zementeindringtiefen
die Mikrobewegungen an synthetischen Tibiae. Sie wiesen bei einer Eindringtiefe von
1mm eine hohe Rate an Mikrobewegungen nach. Bei einer Penetration von 3mm
allerdings war die Prothesenstabilitat hervorragend '2°. Andere Autoren schlugen mit
verschiedenen Assesmentmethoden ahnliche Werte bezuglich der optimalen
Zementpenetrationen vor 5198 Walker et al. '°® erfassten zu diesem Zweck die
tibialen Aufhellungslinien auf den Verlaufsrontgenaufnahmen und beobachteten, dass
je mehr Radiolucent lines vorhanden, desto niedriger war die Zementeindringtiefe.
Laut den Autoren sind bei einer Zementeindringtiefe von 2-3 mm mindestens eine
Schicht von transversalen Spongiosatrabekeln bedeckt, was bereits eine gute
Stabilitat sicherstellen wirde % 19 Sje sprachen sich daher fir eine ideale
Zementpenetration von 3-4 mm aus '%®. Dennoch ist die Empfehlung fir die ideale
Zementeindringtiefe schwer auszuarbeiten, da die Studien mit synthetischen oder
Kadaver-Tibiae arbeiteten, verschiedene indirekte Messmethoden verwendeten und
dadurch gewisse Limitationen aufwiesen.

Es besteht kein Anhalt fur eine langere Prothesenstandzeit durch eine um 2,3 mm
erhodhte kumulierte (in 10 Zonen) Zementpenetration. Die leicht hohere Eindringtiefe
durch die Blutsperre scheint also keine klinische Relevanz zu haben. Eine
ausreichende Zementpenetration kdonnte demnach auch ohne Blutsperre erreicht
werden. Andere Faktoren, wie die Schaffung von optimalen
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Implantationsvorraussetzungen an den Osteotomieflachen, sind vermutlich von
gréBerer Bedeutung 122 188,200,

Eine optimierte Zementiertechnik ist demnach fir eine ausreichende
Zementeindringtiefe und eine lange Prothesenstandzeit essenziell ®”. Insbesondere
sollte auf eine bestmdgliche Vorbereitung der Zementierflache geachtet werden 122 188.
200 In der vorliegenden Studie wurden die Ostotomierander griindlich mit einer NaCl
Spritze gesaubert, und anschlieend trocken getupft. Heutzutage wird zunehmend die
Nutzung einer pulsierenden Hochdruckspulung (Jet-Lavage) bevorzugt, da diese in
einigen Studien gegeniiber einer Spritzenspiilung lberlegen war '8 201-203  Gjg
ermoglicht durch den hdheren Druck eine grindlichere Reinigung und bessere
Entfernung von Knochenmarksresten, Fett und Blut/Koagel, als mit einer einfachen
Spritze. Nach einer grindlichen Spllung der Osteotomie-Oberflachen ist das
anschlielende sorgfaltige Trocknen der Flachen mittels eines Bauchtuches ebenfalls
von héchster Relevanz 2%*. So wird eine bessere Verzahnung von Knochen mit Zement
erreicht, und die resultierende Zementeindringtiefe ist signifikant hoher 201:204_Schlegel
et al. 2% ermittelten durch CT Aufnahmen an 10 verschiedenen Zonen die
Zementpenetration, und fanden im Median bei Spulung mit Jet-Lavage 1,3 mm (range
0,86 — 1,94) gegenuber nur 0,79 mm (range 0,51 — 1,66) bei Spulung mit einfacher
Spritze (p=0,031). Im Rahmen dieser Studie verwendeten die Autoren Kadaver Tibiae,
die mit einem zementierten Tibiaimplantat versorgt, und daraufhin in spezielle
Messgerate eingespannt wurden. Anhand dieser Vorrichtung konnte neben der
Zementeindringtiefe auch die Pull-out Kraft gemessen werden. So konnte die Qualitat
der Fixationsstabililtat untersucht werden, sie war analog zur Zementpenetration in der
Gruppe mit Jet-Lavage verbessert 2%,

In der vorliegenden Studie wurde der Zement sowohl auf der Prothese als auch auf
dem Knochen mittels Handpacking appliziert. Die Kklinische Uberlegenheit der
Zementpistole gegenuber dem Handpacking ist nicht belegt und wird noch diskutiert.
Durch die Verwendung der Zementpistole wird laut mehrerer Studien eine hohere
Zementeindringtiefe erreicht 7 20%2%_Duyrch den héheren Applikationsdruck soll das
Eindringen des Zementes in die Knochenbalkchen erleichtert werden 2%, Lutz et al. 2%
ermittelten in ihrer In-vitro Studie eine signifikant héhere Zementpenetration, wenn der
Zement mittels Zementpistole oder mit einer Spritze appliziert wurde. Die Aussagekraft
der Resultate war jedoch limitiert, da die Autoren in den beiden Gruppen verschiedene
Zementtypen (Zement mit Standardviskositat und Zement mit Niedrigviskositat), und
verschiedene Implantattypen verwendet hatten "% 2°°, Kopec et al. ’° untersuchten die
Zementpenetration und das Auftreten von tibialen Aufhellungslinien, wenn der Zement
mit Zementpistole oder Handpacking appliziert wurde. Sie beobachteten bei Nutzung
der Zementpistole leicht héhere Zementpenetrationen, jedoch ohne Signifikanz und
klinische Relevanz. Schlegel et al. ' verglichen in einer anderen In-vitro Arbeit die
Verwendung der Jet-Lavage und Handpacking Zementierung mit der Verwendung der
Spritzenspllung und einer Zementapplikation durch Zementpistole. Sie wollten so
ermitteln, ob durch die Zementpistole eine vergleichbare gunstige Auswirkung auf die
Zementpenetration wie durch die Jet-Lavage erreicht werden kann. Sie beobachteten
viermal héhere Zementpenetrationen und eine 12fach verbesserte Stabilitat in der
Gruppe bei der die Zementierung mittels Jet-Lavage vorbereitet, und mit Handpacking
durchgefuhrt wurde. Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass die Jet-Lavage fur eine
gute Zementeindringtiefe und Stabilitat der Komponente die wichtigste Rolle spielt, und
dass die Zementpistole alleine keine Verbesserung der Prothesenfixation
gewahrleistet 1%°.
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Viel wichtiger als die Verwendung oder Nicht-Verwendung der Blutsperre scheint die

Nutzung einer Jet-Lavage mit ausgiebiger Trocknung der Osteotomieflache zu sein 122
188, 200

4.1.2 Genauigkeit der Implantatpositionierung

Die vorliegende Arbeit zeigte eine vergleichbare Prazision der Implantatpositionierung
mit und ohne Blutsperre. Die mechanische Beinachse, die Gelenklinienverschiebung
und die Patellahdhen wurden in beiden Gruppen adaquat rekonstruiert 298,

4.2.2.a Mechanische Beinachse

Eine inadaquat eingestellte mechanische Beinachse fordert durch eine
ungleichmaRige Belastung der Prothesenkomponenten eine aseptische Lockerung °.
In der vorliegenden Studie betrug der mediane postoperative absolute mechanische
tibiofemorale 2,4° (7 ° valgus - 9 ° varus) in Gruppe A und 2,2° (6° valgus - 9° varus) in
der Gruppe ohne Blutsperre. Die Beinachse wurde sowohl mit als auch ohne
Blutsperre adaquat rekonstruiert. Fir die Messungen wurden ausschlieBlich
Ganzbeinaufnahmen verwendet, diese bieten gemaly aktueller Studienlage eine
hdhere Messgenauigkeit als die anterioposterioren Aufnahmen 2%°. Um fehlerhafte
Erhebungen zu vermeiden wurde standardisiert vorgegangen, und bei jeder Messung
wichtige anatomische Landmarken wie das obere Sprunggelenk, das tibio-fibulare
Gelenk und der Trochanter minor lokalisiert. Die Ganzbeinaufnahmen wurden in
maximaler Knieextension durchgefuhrt, diese war jedoch bei Vorliegen einer
Flexionskontraktur durch schwere Gonarthrose eingeschrankt, was eine prazise
Messung der praoperativen Beinachse erschwerte.

4.2.2.b Gelenklinienverschiebung

Die Erhaltung der Gelenklinie bei der Implantation einer Knie-TEP ist fur die
Gelenkstabilitat, das funktionelle Outcome und die patellofemoralen Kraftverhaltnisse
von enormer Wichtigkeit. Zur Messung der Gelenklinie hat sich die modifizierte
Methode von Kawamura et al. '7® durchgesetzt, da sie prazise und reproduzierbare
Ergebnisse liefert. In dieser Studie konnten anhand dieser Methode in beiden Gruppen
vergleichbare Gelenklinienverschiebungen gemessen werden. Bei Patienten der
Gruppe A wurde eine mediane absolute Verschiebung der Gelenklinie von 2,7 mm (5
Erniedrigung - 11 Erhdhung) gemessen, gegenuber 2,3 mm (4,6 Erniedrigung - 7,5
Erhéhung) bei Patienten der Gruppe B. Jawhar et al. ?'° beobachteten mit derselben
Messmethode eine mediane absolute Gelenklinienverschiebung von 2,4 mm (11
Erniedrigung - 17 Erhoéhung) nach konventioneller Knie-TEP Implantation mit
Blutsperre. Weitere Studien verwendeten andere Messmethoden zur Erfassung der
Gelenklinienverschiebung, zum Teil ebenfalls auf AP Aufnahmen 2'!, oder auch auf
lateralen Aufnahmen 7% 2'?: So wurde eine Gegeniiberstellung und ein Vergleich der
Ergebnisse erschwert.

4.2.2.c Veranderung der Patellahdhe

Veranderungen der Patellahdhe nach Knie-TEP Implantationen kdnnen zu Schmerzen
im anterioren Bereich des Kniegelenks fiihren . Zudem kann eine inkorrekt gefiihrte
Patella bei zunehmender Flexion partiell oder total dislozieren, und durch eine
resultierende erhdhte Druckbelastung zu einer Wunddehiszienz fiihren °. AuRerdem
gehen diese Veranderungen oft mit einer Kompromittierung des
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BewegungsausmafBes 7 sowie einer patellofemoralen Instabilitdt 2" einher.

Letztendlich verursachen sie verkiirzte Standzeiten der Implantate .

Die Messungen des Plateau-Patella Winkels, des Insall Salvati Index und des
modifizierten Insall Salvati Index zur Erfassung der Patellahdhe ergaben keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (Tabelle 12.c). Es wurden drei
verschiedene validierte Methoden verwendet, sodass eine zuverlassige Erhebung und
darauffolgende Interpretation der Daten ermdglicht wurde.

Der Plateau-Patella Winkel, entwickelt durch Portner et al. 2'4, ist eine einfache und
zuverlassige Messmethode zur Erfasssung der Patellahdhe, da sie lediglich die
Erhebung eines einzelnen Winkels erfordert, und keine Berechnungen zu einer
Indexbestimmung bendtigt. Der Plateau-Patella Winkel wurde bei Patienten mit
schwerer Gonarthrose validiert, und zeigte eine bessere Intra- und Interobserver
Reliabilitat als mit den konventionellen Messmethoden (ISI, Caton—Deschamps Index
und Blackburne—Peel Index) 2'°. Robin et al. '"® beobachteten auRerdem eine gute
Reproduzierbarkeit dieser Methode bei Patienten nach Knie-TEP Implantation.

Die Messung des ISI und des MIS sind gut validierte Messmethoden zur Bestimmung
der Patellahdhe '8, sind aber stéranféllig fur arthrosebedingte Verénderungen der
Patellamorphologie. Die Unterscheidung der Osteophyten von der eigentlichen Patella
und deren korrekte Identifikation ist auf den praoperativen Bildern manchmal
schwierig. Zudem werden intraoperativ bei der Resektion dieser Osteophyten auch die
Patellaform am proximalen oder distalen Pol verandert, was fehlerhafte Messungen
auf den postoperativen Aufnahmen mit sich ziehen. Weiterhin kommt auf den
postoperativen Aufnahmen hinzu, dass die femorale Komponente der TEP die Sicht
auf die Patellagelenkflache projektionsbedingt teilweise behinderte, was die
Berechnung des MIS erschwerte 2'®. Die adaquate Einstellung der Patellahéhe im
Rahmen von Knie-TEP Operationen hat eine hohe klinische Relevanz und gilt als
Pradiktor fur eine korrekte Implantatpositionierung.

Die  postoperative Patellahohe wird jedoch neben der adaquaten
Weichteilbalancierung der Patella auch wesentlich durch die Funktionalitat des
Streckmuskelapparates in Form des M quadriceps femoris beeinflusst ' Liu et al. 13*
und Dennis et al. 3 untersuchten in ihren prospektiv randomisierten Studien den
Einfluss der Blutsperre auf die postoperative Quadricepsfunktion, und fanden
konkordante Ergebnisse. Liu et al. '3* beobachteten anhand von EMG Messungen bis
sechs Monate postoperativ eine reduzierte Kraft am M. Quadriceps bei den mit
Blutsperre operierten Patienten. Dennis et al. '*° untersuchten die Funktion des M.
Quadriceps anhand einer isometrischen Kraftmessung an einem spezialisiertem
Kraftaufnahmegerat. Sowohl drei Wochen als auch drei Monate postoperativ wurde
ohne Blutsperre eine héhere Kraftentwicklung beobachtet '*°. Die Verwendung der
Blutsperre kdnnte demnach eine Dysfunktion des M. Quadriceps verursachen, mit der
Folge einer veranderten Patellahdhe.

Die Hohe der Patella kann auch durch ein falsch durchgeflhrtes patellofemorales
Balancing verandert werden 2'7. Die aktivierte Blutsperre konnte ein patellofemorales
Maltracking induzieren 2'®. Tatsachlich kann die aktivierte Blutsperre durch Verkirzung
des M. Quadriceps eine nach lateral abweichende Patella, und den Eindruck eines
verkiirzten lateralen Retinakulums vortduschen. Komatsu et al. 2'° berichten, dass
Operateure im Rahmen der Weichteilbalancierung haufig aufgrund des tauschenden
Eindruckes einer lateralisierten Patella ein unangebrachtes laterales Release
durchfuhren, welches wiederum die W ahrscheinlichkeit far eine
Patellasehnenverkirzung erhéht 27, Aus diesem Grund empfehlen Marson et al. 22°
zur Reevaluation des patellofemoralen Balancings ein Ablassen des
Manschettendruckes bevor ein Lateral release durchgefihrt wird 2'% 22", Die Autoren
dokumentierten dank dieser MalRnahme eine niedrigere Inzidenz an notwendigen
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Lateral release. Der Einfluss der Blutsperre auf das patellofemorale Balancing wurde
demnach durch mehrere Studien beleuchtet 2'® 22", Die vorliegende Studie ist jedoch
die erste Arbeit, die den Einfluss der Blutsperre auf die Patellahohe erfasst.

4.2.2.d Visualisierung des Operationsfeldes

Die Blutsperre konnte durch die Minimierung von intraoperativer Blutung die Sicht auf
die anatomischen Strukturen deutlich verbessern, jedoch flihrte dieses optimierte
Sichtfeld nicht unbedingt zu einer hoheren Genauigkeit der Implantatpositionierung.
Befurworter der Blutsperrennutzung betonen, dass durch die bessere Visualisierung
des Operationssitus die wichtigen anatomischen Strukturen leichter identifiziert und
evaluiert werden kdnnen 8.

Andere Studien suggerierten aber, dass die Operation ohne Blutsperre eine
ausreichende Visualisierung der Strukturen ermoglichen, und die Qualitat der
Operationstechnik nicht einschranken wiirde "%,

Doch die Verbesserung der Sichtbarkeit ist mit objektiven Parametern schwierig
abzuschétzen. Ejaz et al. '** verwendeten die Dokumentation der Operationszeit zur
indirekten Evaluierung der Sichtfeldqualitat. Die Autoren nahmen an, dass bei
schlechten Sichtverhaltnissen die Operation deutlich langer dauern wirde. Sie
beobachteten mit und ohne Blutsperre vergleichbare Operationszeiten. Erganzend
war auch das subjektive Einschatzen der Sichtbarkeit im Einklang mit den Resultate.
In der Tat war laut Ejaz et al. '®* durch eine konsequente Blutstillung keine
Einschrankung der Visualisierung zu beobachten. Diese Einschatzung stimmte auch
mit dem subjektiven Empfinden von Abdel-Salam et al. ' und Vandenbussche et al.
222 {iberein. Sie stellten bei der Knie-TEP Implantation ohne Blutsperre keine
technischen Schwierigkeiten fest 12 222 Dje objektiven Messungen der
Implantatpositionierung und subjektiven intraoperative Eindricke aus der vorliegenden
Studie stitzen die Ergebnisse und Einschatzungen der genannten Autoren.

Zur Evaluierung der Genauigkeit der Implantatpositionierung bei Knie-TEP
Implantationen wurden in der vorliegenden Studie klinisch relevante Messparameter
verwendet. Die Rekonstruktion einer neutralen mechanischen Beinachse, die
Wiederherstellung der Gelenklinien und Patellahdhen wurden durch die Anwendung
der Blutsperre nicht verbessert. Daher kann die Schlussfolgerung gezogen werden,
dass die intraoperative Sicht auf den Operationssitus durch die Anwendung der
Blutsperre nicht relevant beeintrachtigt wurde.

4.2 Sekundare Zielvariablen: klinische Parameter

4.2.1 Blutverlust

4.2.1.a Geschatzter intraoperativer Blutverlust

Der intraoperative Blutverlust, abgeschatzt durch den Anasthesisten analog zu
anderen Studien, war in der vorliegenden Arbeit wie erwartet ohne Blutsperre
signifikant héher 8. Die Literatur in Form von mehreren Metaanalysen ergab
vergleichbare Ergebnisse "4,

4.2 1.b Postoperativer Blutverlust

Der postoperative Blutverlust war in der vorliegenden Arbeit mit und ohne Blutsperre

vergleichbar, und wurde durch Messung des Drainagevolumens erfasst, Die Resultate
sind im Einklang mit den aktuellsten Metaanalysen von Tai et al. "%, Zhang et al. '
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und Jiang et al. 2'®. In der Literatur ist die Anzahl, der Typ, der Sog und der Zeitpunkt
der Entfernung der Drainagen unterschiedlich, oder gar nicht angegeben 2'®. Dies
erschwert die Vergleichbarkeit des postoperativen Blutverlustes.

4.2 .1.c Sichtbarer Gesamtblutverlust

Der sichtbare Gesamtblutverlust, berechnet durch die Addition des intraoperativen und
postoperativen Blutverlustes, war in dieser Studie ohne Blutsperre signifikant hoher
18 Wahrend einige Autoren einen vergleichbaren sichtbaren Gesamtblutverlust
beobachteten 12> 222 vermerkten andere analog zu der vorliegenden Arbeit einen
signifikant niedrigeren sichtbaren Gesamtblutverlust bei Verwendung der Blutsperre
115,126,151 oder zumindest einen ahnlichen Trend 223, Diese Ergebnisse miissen jedoch
kritisch betrachtet werden, da bei diesen Uberlegungen nur der sichtbare Blutverlust
betrachtet wurde. Mehr Relevanz hat der berechnete Gesamtblutverlust, der durch
Berlcksichtigung des versteckten Blutverlustes ins Gewebe eine deutlich genauere
Annaherung zum ,realen Gesamtblutverlust* abbildet 3.

421d Berechneter Gesamtblutverlust

In der vorliegenden Studie wurde zur Sicherung der Ergebnisse der Gesamtblutverlust
anhand von zwei verschiedenen Methoden, namlich der Wards Formel ''® und der
Hamoglobin Balance Methode 8% 87 errechnet. Beide Methoden ergaben ahnliche
Werte in den Gruppen '8, Die Blutsperre zeigte also, wenngleich der intraoperative
und der gesamte sichtbare Blutverlust signifikant verringert wurden, keinen Vorteil
bezlglich des berechneten Gesamtblutverlustes. Diese Resultate und die daraus

gezogenen Schlussfolgerungen wurden durch mehrere Metaanalysen bestétigt '3 218
224

Die Wards Formel ' wird anhand des perioperativen Hamatokrits berechnet, und ist
daher besonders bei einem langsamen Blutverlust geeignet. Tatsachlich kann bei
dieser Dynamik des Blutverlustes der entstehende Volumenmangel durch eine
adaquate FlUssigkeitssubstitution ersetzt werden, mit der Konsequenz des
Hamatokritabfalls.

Gao et al. #
Gesamtblutverlustes nach Knie-TEP Implantationen, darunter die Gross Gleichung
sowie die Hamoglobin Balance Methode '8 '87. Die Gross Gleichung, die durch eine
einfache Handhabung eine haufig angewandte Methode bei Operationen darstellt, wird
anhand der Hamatokrit Veranderungen perioperativ ermittelt. Die Reliabilitat ist aber
bei grolRem und raschem Blutverlust eingeschrankt. Die Autoren empfehlen fur die
Berechnung des Blutverlustes bei Knie-TEP Implantationen die Hadmoglobin Balance
Methode, bei der in erster Linie der Gesamthamoglobinverlust ermittelt wird. Laut Gao
et al. > ware diese die verlasslichste Methode mit der héchsten Genauigkeit und
Reliabilitat. In der Literatur wurden verschiedene Methoden zur Berechnung des
Gesamtblutverlustes bei Knie-TEP Implantationen benutzt oder teilweise gar nicht
angegeben. Wie bereits erwahnt ergibt die Gross Gleichung bei nicht zu raschem und
besonders starkem Blutverlust dhnliche Resultate wie die Hamoglobin Balance
Methode. Die Gross Gleichung wurde in vielen Studien verwendet *?, doch die
ermittelten Resultate waren widerspruchlich. Durch Verwendung der Blutsperre wurde
sowohl signifikant mehr 13% 223 als auch signifikant weniger 222 226 Gesamtblutverlust

verglichen die vier wichtigsten Methoden zur Berechnung des
225
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beobachtet. So berechneten Vandenbussche et al. *2 anhand der Gross Gleichung
einen Gesamtblutverlust von 1234 + 553 mL mit Blutsperre und 1557 + 643 mL ohne
Blutsperre (p=0,016) (Mittelwert £ Standardabweichung). Sie fihrten den erhéhten
Blutverlust ohne Blutsperre auf die im Vergleich zu anderen Studien verlangerte
Operationszeit (iber 150min) zuriick ??2. Andere Studien fanden mit der Gross
Gleichung vergleichbare Werte mit und ohne Blutsperre, analog zu der vorliegenden
Arbeit 7. Ledin et al. '?® beobachteten mit der Hdmoglobin Dilutionsmethode ebenfalls
keinen signifikanten Unterschied. Auch die Ergebnisse der aktuellsten Metaanalyse
aus dem Jahr 2015 von Jiang et al. 2'® (n=543) decken sich mit der vorliegenden
Studie. Finf von acht eingeschlossenen Studien dieser Metaanalyse verwendeten die
Gross Gleichung zur Erfassung des berechneten Gesamtblutverlustes '8,

Neben der Berechnungsmethode beeinflussen den berechneten Gesamtblutverlust
verschiedene Faktoren wie der Zeitpunkt der Deaktivierung der Blutsperre, die
Verwendung von Drainagen, die Applikation von Tranexamsaure, das Transfusions-
und Autotransfusionsprotokoll, sowie die Thromboseprophylaxe, 2'8. Dadurch entsteht
eine relativ hohe Heterogenitat, die bei der Interpretation der verschiedenen Resultate
berucksichtigt werden muss, und eine Zusammenfuhrung von Studien und deren
Vergleich erschwert.

421.e Versteckter Blutverlust

Trotz signifikant reduziertem Blutverlust intraoperativ zeigte der berechnete
Gesamtblutverlust in der vorliegenden Studie ahnliche Werte in beiden Gruppen. Dies
ist auf den versteckten Blutverlust zurickzufuhren. Der versteckte Blutverlust wird
berechnet, indem der gesamte sichtbare Blutverlust (intraoperativer Blutverlust und
postoperativer Blutverlust in der Drainage) dem berechneten Blutverlust abgezogen
wird 4. Es handelt sich um das Blut, das sich in den Weichteilen und im Gelenk
ansammelt, und erhebliche Schwellung und Ekchymosis hervorrufen kann 22/, Dazu
kommt das hamolysierte Blut, das durch Messung des freien Hamoglobins erfasst
werden kann "33,

In dieser Studie konnte der Trend beobachtet werden, dass der versteckte Blutverlust
bei Verwendung der Blutsperre grofer war, jedoch nicht signifikant (p=0,29). In
anderen Arbeiten erreichte der Unterschied eine statistische Signifikanz 3% 223, Zhang
et al. """ ermittelten einen versteckten Blutverlust von 723 mL in der
Blutsperrengruppe, gegenuber 578 mL in der Gruppe ohne Blutsperre (p=0,03). Bei
Verwendung der Blutsperre ergab sich demnach ein signifikant héherer versteckter
Blutverlust. Ahnliche Resultate beobachteten Li et al. 3. Sie verwendeten in ihrer
Arbeit jedoch keine Drainage, was einen insgesamt hoheren versteckten Blutverlust
bedingen konnte, und die Vergleichbarkeit zu der vorliegenden Studie einschrankt 133,

Durch Ansammlung von metabolischen Abbauprodukten wahrend der Ischamie
kommt es innerhalb von funf Minuten nach Entfernen der Blutsperre zu einer
Vasodilatation mit einer reaktiven Hyperamie 2?8, Diese ist fiir einen groRen Teil des
versteckten Blutverlustes verantwortlich "> 229, AuRerdem kann die Blutsperre die
fibrinolytische Aktivitat bis 30 min nach Entfernung erhéhen. Dies fuhrt, wenngleich nur
kurz, zu einem erhdhten Blutverlust 1" 230232 Mehrere Studien berichteten, dass der
Blutverlust aufgrund der Hamolyse mit Blutsperre hoher ware, und fuhrten es auf die
wahrend der Ischamie gebildeten Superoxide und die direkte Kompression der
Manschette zuriick '*3. Manche Autoren empfahlen den Manschettendruck zum
Zeitpunkt der Blutstillung abzulassen, da so die blutenden Gefalde besser identifiziert
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werden kdnnten, und eine systemische, sorgféltige Blutstillung erfolgen kénnte ', Der
versteckte Blutverlust sollte so reduziert werden 233, Andere Studien erachteten diese
MaRnahme als nicht wirkungsvoll 2** 23% oder berichteten sogar (iber einen signifikant
héheren Gesamtblutverlust wenn die Manchette zur Blutstillung geldst wurde 2%. Sie

fuhrten es auf die hohere fibrinolytische Aktivitat und verlangerte Operationszeit zurtick
235

Die Wahl des Prothesendesigns konnte ebenso die Hohe des Blutverlustes
beeinflussen. Mahringer-Kunz et al. %7 verglichen den Blutverlust bei zwei
verschiedenen Prothesentypen. In einer Gruppe wurde kreuzbanderhaltend, in der
anderen kreuzbandersetzend operiert. Die Patienten mit Posterior stabilized Prothese
hatten einen signifikant hoheren Blutverlust. Die Transfusionsrate war jedoch in beiden
Gruppen vergleichbar, sodass die Autoren eine geringe klinische Relevanz sahen. In
der vorliegenden Studie wurde sowohl kreuzbanderhaltend als auch
kreuzbandersetzend operiert, die Verteilung war aber in den Gruppen ahnlich (In
Gruppe A= 23 und Gruppe B=24 kreuzbandersetzend), sodass ein Bias vermieden
werden konnte.

4.2 1.f Transfusionsrate

Ein groler Blutverlust wird klinisch relevant, wenn auf eine EK Transfusion
zuruckgegriffen werden muss. Es wird versucht dies aufgrund von potenziellen
Nebenwirkungen und Risiken zu vermeiden. In der vorliegenden Arbeit erhielt ein
Patient aus Gruppe A eine EK Transfusion, gegentber vier Patienten aus Gruppe B,
der Unterschied war nicht signifikant (p=0,35). Diese Ergebnisse decken sich mit
mehreren Studien 16 124 126,128 223 ynq sind im Einklang mit dem berechneten
Gesamtblutverlust in beiden Gruppen, der ebenso vergleichbar war. Andere Studien
publizierten aber signifikant hdhere Transfusionsraten, wenn ohne Blutsperre operiert
wurde 2'® 2% Diese Unterschiede kénnten durch die verschiedenen
Transfusionsstrategien und die Verwendung von autologen Bluttransfusionen bedingt
sein 2" In der vorliegenden Studie wurde die Leitlinie der deutschen
Bundesarztekammer zur Transfusion von Erythrozytenkonzentraten verwendet, bei
der die Entscheidung einer Transfusion anhand von Hamoglobinwerten und klinischen
Kriterien gestellt wurde. Manche Autoren legten die Transfusionsschwelle bei einer
Hamoglobinkonzentration kleiner als <8 g/dL 2% oder <9 g/dL '2° 222 fest, weitere trafen
diese Entscheidung anhand von klinische Kriterien wie Tachykardie, Hypotension und
Synkopen 223 226 Andere Autoren gaben wiederum keine Informationen Uber ihre
Transfusionsstrategie an 126 130. 154, 238

Die klinische Relevanz eines Blutverlustes kann durch die bendétigten EK
Transfusionen abgeschatzt werden. Zwei von den drei aktuellsten Metaanalysen '
3 bei denen Transfusionsraten erhoben wurden, ermittelten analog zu der
vorliegenden Studie mit und ohne Blutsperre keine signifikant unterschiedliche Menge
an EK Transfusionen. Die Blutsperre scheint daher in Hinblick auf den Blutverlust
keinen klinischen Vorteil zu bieten. Trotz einer Reduktion des intraoperativen
Blutverlustes und des gesamten sichtbaren Blutverlustes, wurde der berechnete
Gesamtblutverlust nicht reduziert. DarUber hinaus wurde auch die Anzahl der EK
Transfusionen nicht signifikant verringert. Der Evidenzgrad bezlglich des
Blutverlustes mit und ohne Blutsperre ist aber sehr niedrig, und sollte in
hochqualitativen Studien reevaluiert werden.
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4.2.2 Weichteilschwellung

In der vorliegenden Arbeit ergab die Erfassung der Extremitatenschwellung keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. Jedoch fiel der deutliche Trend auf,
dass die Schwellung im Oberschenkelbereich bei Gruppe A tendenziell groRer ausfiel
(p=0,06). Wakankar et al. ''® erfassten vergleichbare Ergebnisse in den Gruppen, ein
Trend konnte nicht beobachtet werden. Die Messung der Weichteilschwellung erfolgte
bei Wakankar et al. ''® analog zu der vorliegenden Studie eine Woche postoperativ.
Die drei Messlokalisationen waren ahnlich. In der vorliegenden Arbeit wurde die
Schwellung in Patellamitte, 20 cm oberhalb und 15 cm unterhalb der Patella erfasst,
wahrend Wakankar et al. '"® die Messungen des Beindurchmessers am oberen
Patellapol, und jeweils 10 cm ober- und unterhalb durchfihrten.

Harsten et al. 2*° beobachteten eine vergleichbare Schwellung in den Gruppen, jedoch
wurde in der Studie keine Angaben zu den Messlokalisationen und den Zeitpunkten
der Erhebung gemacht. Li B et al. '3 stellten bis zu einem Follow-up von 14 Tagen
postoperativ eine signifikant hdhere Knieschwellung bei Verwendung der Blutsperre
fest. Sie fihrten es auf den versteckten Blutverlust bei Blutsperre zurtick. Wang et al.
132 fanden ahnliche Resultate, jedoch mit einem unterschiedlichen Studiendesign; sie
verglichen namlich zwei Gruppen mit unterschiedlicher Blutsperrendauer. In der ersten
Gruppe wurde die Blutsperre von Eingriffsbeginn bis zum Abschluss der
Zementierung, in der anderen nur wahrend des Zementiervorgangs, angelegt. Die
Autoren ermittelten bis eine Woche postoperativ an Oberschenkel und Knie eine
signifikant starkere Schwellung bei den Patienten der ersten Gruppe (lange angelegte
Blutsperre).

Die postoperative Schwellung der Extremitat hat eine hohe klinische Relevanz. Sie
verzogert die effektive Rehabilitation der Patienten, und kann fur eine kompromittierte
ROM verantwortlich sein 2*°. Der erhéhte Druck in den Weichteilen schrankt zudem
die Gewebsperfusion ein, was postoperative Schmerzen verstirken kann 240
Zusatzlich ist bei Einschrankung der Durchblutung das Risiko fir Wundkomplikationen
wie Wundheilungsstérungen und Wundinfektionen erhéht 223,

4.2.3 Schmerzintensitat und Analgetikabedarf
4.2.3.a Hohere Schmerzintensitat bei Blutsperrenapplikation

Die Erhebung der VAS zeigte pra- wie postoperativ vergleichbare Werte in beiden
Gruppen. Die Schmerzreduktion, berechnet durch VAS praoperativ-VAS sechs Tage
postoperativ, war jedoch in Gruppe A signifikant geringer. Die in der vorliegenden
Arbeit beobachtete verbesserte Schmerzlinderung ohne Blutsperre war im Einklang
mit den Resultaten einiger Studien 126: 192,222,226, 241 gjgnifikant héhere VAS Werte mit
Blutsperre wurden je nach Studie bis sechs Stunden 22, vier Tage '2% 22 oder sieben
Tage '%? postoperativ dokumentiert.

Die allermeisten Studien verwendeten fur die Messung der Schmerzintensitat analog
zu der vorliegenden Arbeit die validierte visuelle Analogscala VAS (0 bis 10) 126 192,222,
226,241 Trotz gleicher Dokumentationsmethode war die Heterogenitat der Studien sehr
hoch. Durch den unterschiedlichen zeitlichen und situationellen Kontext konnte die
Entstehung von Bias nicht vermieden werden. Diese Bias erschwerten eine
Vergleichbarkeit der Patienten innerhalb der Studien, sowie der einzelnen Studien
untereinander. Zum Beispiel kann angenommen werden, dass Patienten ohne Patient
controlled analgesia (PCA), die kurz nach der Analgetikagabe befragt werden, weniger
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Schmerzen angeben als Patienten, die sich kurz vor ihrer nachsten anstehenden
Analgetikagabe befinden. Auch in der vorliegenden Studie konnten aus
organisatorischen Grinden die Kraftibungen nicht immer zur gleichen Uhrzeit
erfolgen. Darlber hinaus prazisierten die meisten Studien nicht, ob die Erfassung der
VAS in Ruhe oder wahrend einer mobilisierenden Aktivitat stattfand. Die
Ischamieschmerzen durch die Blutsperre kdnnten beispielsweise bei Mobilisierung
und Muskelaktivierung deutlicher hervortreten als in Ruhe, was den Unterschied mit
oder ohne Blutsperre verstarken wurde. In der vorliegenden Arbeit wurden die
Schmerzen zu zwei Zeitpunkten, namlich praoperativ und sechs Tage postoperativ
ausgewertet, jeweils wahrend einer muskelaktivierenden standardisierten Ubung. Es
liegt jedoch nah, dass der Unterschied der Gruppen im unmittelbar postoperativen
Zeitpunkt deutlicher gewesen ware. Der in der vorliegenden Studie praoperativ
platzierte Femoraliskatheter, der erst am dritten postoperativen Tag entfernt wurde,
hatte aber ohnehin eine unverfalschte Erfassung der Schmerzen im unmittelbar
postoperativen Zeitraum verhindert.

Insgesamt geht aus der heutigen Studienlage hervor, dass die Unterschiede der
Schmerzintensitat mit und ohne Blutsperre nur im unmittelbar postoperativen Zeitraum
zu beobachten sind. Wakankar et al. '® fanden keinen Unterschied der
Schmerzintensitat eine Woche nach dem Eingriff. Auch Barker et al. 22 beobachteten
zu einem spateren Follow-up Zeitpunkt (durchschnittlich 33 Tage postoperativ)
vergleichbare Schmerzintensitaten in beiden Gruppen wahrend physiotherapeutischer
Behandlungen. Zhou et al. 2*' beobachteten aber mit einem zu der vorliegenden Arbeit
ahnlichen Studiendesign (prospektiv randomisiert, n=74 Patienten mit Blutsperre,
n=74 Patienten ohne Blutsperre operiert) bis drei Wochen postoperativ signifikant
hoéhere VAS Werte bei Verwendung der Blutsperre. Allerdings gilt bei dem VAS Score
ein MCID (Minimal Clinically Important Change Score) von circa zwei und mehr erst
als klinisch relevant, der Unterschied zwischen den Gruppen zu diesem Zeitpunkt war
jedoch kleiner als eins 243

Die postoperativen Schmerzen kdnnen auch durch die Anwendungsweise (Hohe des
Manschettendruckes und Dauer der Applikation) der Blutsperre verstarkt werden. Im
Gegensatz zu der vorliegenden Arbeit, in der bei allen Patienten ein einheitlicher Druck
von 360 mmHg appliziert wurde, verwendeten einige Studien einen niedrigeren,
patientenangepassten Druck '2° 132 239 Dje postoperativen Schmerzen werden
namlich maRgeblich durch die Héhe des Manschettendruckes beeinflusst 244 24°,
Worland et al. *° untersuchten in ihrer Arbeit an 28 Patienten mit geplanter simultaner
bilateraler Knie-TEP den Einfluss der Druckhéhe bei Knie-TEP Implantation mit
Blutsperre. An einem Oberschenkel wurde eine Blutsperre mit 350 mmHg, am anderen
mit 100 mmHg Uber dem systolischen Druck angelegt. Bei hoherem Druck der
Manchette war der VAS Score bis zum dritten postoperativen Tag signifikant hoher.
Die Autoren empfahlen daher den Druck der Blutsperre auf 100mmHg Uber dem
systolischen Druck anzusetzen 24°.

Auch die Dauer der Blutsperrenapplikation scheint mit der Intensitat der Schmerzen
zu korrelieren. In der Studie von Wang et al. '?8 lag die Blutsperre in einer der beiden
Gruppen im Durchschnitt 55 min an, wahrend sie in der anderen Gruppe wahrend 11
min aktiviert wurde. Der Manschettendruck wurde in beiden Gruppen auf 100 mmHg
uber dem systolischen Druck des Patienten angesetzt. Die Autoren beobachteten bei
den Patienten mit kurzzeitig aktivierter Manschette signifikant weniger Schmerzen bis
sieben Tage postoperativ. Hakkalamani et al. ?*¢ fanden mit einem &hnlichen Design
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und einem Manschettendruck von 250 mmHg den gleichen Trend, der Unterschied
zwischen den Gruppen war jedoch nicht signifikant.

Die Anlage eines Femoraliskatheters unmittelbar praoperativ stellt eine zuverlassige
Methode zur lokalen Schmerzbekampfung dar, zudem wird eine Einsparung von
Opioiden erméglicht 24”248 Die praoperative Femoralisblokade wurde standardisiert
leitliniengerecht allen Patienten empfohlen, jedoch lehnten 9 Patienten aus Gruppe B
die MalRnahme ab, gegenlber nur 2 Patienten aus Gruppe A. In der Tat war der
Unterschied der Femoraliskatheteranzahl zwischen den Gruppen nicht signifikant.
Aulerdem wurde die VAS bei allen Patienten erst am sechsten postoperativen Tag
ermittelt, der Katheter aber bereits 72 Stunden postoperativ entfernt. Auch der
Opioidbedarf bei Entlassung wurde durch den Femoraliskatheter nicht beeinflusst.

42.3.b Hoherer Opioidbedarf bei Blutsperrenapplikation

In der vorliegenden Studie wurde bei den Patienten aus Gruppe A ein erhohter
Opioidverbrauch zum Zeitpunkt der Entlassung erfasst. Wenngleich die Resultate nicht
signifikant waren, konnte ein deutlicher Trend festgestellt werden. Sowohl| der Anteil
der Patienten die Opioide bendtigten als auch die Menge an verbrauchten MED pro
Tag waren in Gruppe A hoher. Ejaz et al. '?* erfassten den Opioidbedarf analog zu der
vorliegenden Arbeit mittels Umrechnung in Morphine Equivalent Dosen, und
berechneten eine durchschnittliche postoperative MED von 38 mg mit Blutsperre und
31 mg ohne Blutsperre. Diese Ergebnisse sind konkordant zur denen der vorliegenden
Arbeit (respektiv 35 mg in Gruppe A und 22 mg in Gruppe B). Ledin et al. %
berechneten ebenfalls die MED, fanden aber vergleichbare Werten in beiden Gruppen.
Die angegebene Schmerzintensitat in Form von der VAS lag jedoch innerhalb der
ersten vier postoperativen Tagen bei den Patienten mit Blutsperre (Manschettendruck:
275 mmHg) signifikant héher 26, Die Autoren interpretierten diesen vergleichbaren
Opioidbedarf in der Form, dass die Unterschiede der Schmerzintensitat nur minimal
gewesen waren, was keine Anpassung der Analgetika erforderte. Auch wurde der
Manschettendruck in dieser Studie bei 275 mmHg festgelegt, im Gegensatz zu der
vorliegenden Arbeit, bei der 350 mmHg angewendet wurden. Dies konnte den
Unterschied ebenfalls erklaren, da ein geringerer Manschettendruck wie bereits
beschrieben weniger blutsperren-assoziierte Schmerzen zur Folge hat 244 245,

Abdel Salam et al. ' beobachteten bei einem individuell blutdruck-angepassten
Manschettendruck (systolischer Blutdruck x 2) innerhalb der ersten 24 h postoperativ
einen signifikant erhohten Bedarf an intramuskularen Analgetikainjektionen wenn die
Operation mit Blutsperre erfolgt war. Sie fanden jedoch keinen signifikanten
Unterschied im Analgetikabedarf der Patienten am dritten postoperativen Tag 122,

Eine verstarkte Schmerzintensitat nach Knie-TEP Implantation wirkt sich nicht nur auf
die Zufriedenheit des Patienten aus 2*°. Die Mobilisierung wird erschwert, die
Krankenhausverweildauer verlangert, und das Risiko fur postoperative Komplikationen
wie TVTs und Pneumonien erhoht. Um diese negativen Folgen zu vermindern werden
die Nicht-Opioide durch den Einsatz von Morphinderivaten erganzt. Die Anwendung
dieser Analgetika beinhaltet jedoch ebenfalls mehrere Nachteile und sollten sparsam
dosiert werden 3% 3. Die vorliegende Studienlage bestétigt die Resultate der
vorliegenden Arbeit 126 192222, 226,241 g4 kann in Bezug auf die Schmerzintensitét in
Form von VAS 126, 192,222, 226, 241 ynq QOpioidbedarf '2* 2* ein deutlicher Nachteil der
Blutsperre festgestellt werden.
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4.2.4 Komplikationen

4.2.4.a Tiefe Beinvenenthrombosen und Lungenembolien

Das Auftreten von tiefen Beinvenenthrombosen und Lungenarterienembolien geht mit
einer signifikant hdheren postoperativen Morbiditdt und Mortalitét einher 2°. In der
vorliegenden Arbeit wurde eine (1%) TVT in Gruppe A dokumentiert, in Gruppe B
traten keine TVT auf ' LE wurden in keiner Gruppe beobachtet. Ahnliche
vergleichbare Ergebnisse beobachten Abdel Salam et al. > durch Venographie (vier
(5%) TVTs mit Blutsperre, gegeniiber 0 ohne Blutsperre) und Wakankar et al. '8 durch
die hochsensitive Duplexsonographie ( eine (1%) TVT mit Blutsperre gegenuber 0
ohne Blutsperre). Beide genannten Studien flhrten analog zu der vorliegenden Arbeit
eine perioperative Thromboseprophylaxe durch. Auch Vandenbussche et al. 222 und
Fukuda et al. '"® wiesen vergleichbare TVT Inzidenzen nach, sie beobachteten ohne
Verwendung der Blutsperre sogar mehr TVTs 119222

Mori et al. ' fiihrten analog zu Fukuda et al. '"° eine systematische bilaterale
Ultraschalluntersuchung beider Beine durch, um auch subklinische TVTs zu finden. So
identifizierten die Autoren bei Verwendung der Blutsperre signifikant mehr distale TVTs
(27 (52,9%) mit Blutsperre gegenuber 12 (23,1%) ohne Blutsperre) und Gesamt-TVTs
(respektiv 28 (54,9%) mit Blutsperre und 13 (25%) ohne Blutsperre). Die proximalen
TVTs waren in beiden Gruppen vergleichbar. Den Widerspruch ihrer Resultate
gegeniiber den Ergebnissen von Fukuda et al. "'° fihrten sie auf die langere
Operationsdauer der anderen Studie zuriick (Bei Fukuda et al. "' im Durchschnitt
114min mit Blutsperre bzw. 117min ohne Blutsperre, gegenuber respektiv 66min und
63min bei Mori et al. '"). Tats&chlich ist eine langere Operationsdauer mit einem
erhdhten TVT Risiko assoziiert *> 144 Mori et al. ' und Fukuda et al. ''° wiesen eine
deutlich héhere TVT Rate als in der vorliegenden Studie nach. Dies lasst sich durch
mehrere Ansatze erklaren. Erstens wurde in den Studien keine Thromboseprophylaxe
durchgefuhrt. Zweitens erfolgte bei diesen Studien die Diagnose der TVT anhand
routinemafiger TVT Screenings, wahrend in der vorliegenden Arbeit die Diagnostik
nur bei klinischem Verdacht durchgefuhrt wurde.

Manche Autoren verglichen die Inzidenz von TVTs bei verschiedenen Zeitpunkten der
Blutsperren-Deaktivierung. Zan et al. ' wiesen signifikant weniger TVTs nach, wenn
die Blutsperre kurz nach der Zementierung deaktiviert wurde, als wenn sie den
gesamten Eingriff anlag. Bin Abd Razak et al. 22 und Chung et al. 2> untersuchten
das Auftreten von TVT bei langerer und klrzerer Dauer der Blutsperre, und
beobachteten eine Korrelation von symptomatischen TVTs mit langer angelegter
Blutsperre.

Die Inzidenz von thromboembolischen Ereignissen war in den meisten Studien niedrig,
was die Erfassung eines signifikanten Unterschiedes erschwer, und eine hdhere
Fallzahl notwendig macht. Bei diesen niedrigen Inzidenzen kdnnen Metaanalysen
durch Zusammenschau mehrerer vergleichbarer Studien die Gesamtfallzahl deutlich
erhéhen, und somit konklusive Erkenntnis liefern. Yi et al. ''! und Tai et al. '™ fanden
in ihrer Metaanalyse ein relativ, jedoch nicht signifikant hoheres TVT Risiko wenn mit
Blutsperre operiert wurde. Eine andere Publikation '8, in der neun randomisierte
kontrollierte Studien eingeschlossen wurden, ergab mit Blutsperrenverwendung
signifikant héhere Raten an TVT. Die im Jahr 2020 publizierte aktuellste Metaanalyse
von Jawhar et al.?®* bestétigte diese Resultate.

Bestimmte Faktoren wie die Operationsdauer, die Art der Thromboseprophylaxe, und
die Begleiterkrankungen wie Rheumatoide Arthritis, korrelieren mit der TVT-Rate "'#
143, 151" Diese Faktoren erschweren die Vergleichbarkeit der Studien, sowie die
Zusammenfassung der einzelnen Studien in den Metaanalysen. Manche Autoren
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verzichteten komplett auf eine medikamentése Thromboseprophylaxe ' 15! da diese
eine Blutungsgefahr darstellen, eine verzégerte Wundheilung, Hamatome und
Infektionen begiinstigen kénnen 2% 256 Andere verwendeten Niedermolekulare
Heparine, analog zu der vorliegenden Studie. Wahrend einzelne Studien Patienten mit
Rheumatoider Arthritis einschlossen 23 147151177 "\yyrden diese in der vorliegenden
Studie, sowie in anderen Arbeiten ''° 18 ausgeschlossen.

Durch die Anlage der Blutsperre sind die Kriterien der Virchow Trias (die Stase des
vendsen Blutes, die kompressionsbedingten Schadigungen der Venenwand und die
Hyperkoagulabilitét) erfillt, und die Ausbildung von Thromben wird begiinstigt 2°’. So
ist es also naheliegend, dass eine Blutsperre das bei Knie-TEP Implantationen
ohnehin schon erhdhte Risiko flr thromboembolische Ereignisse noch zuséatzlich
steigern kann. Hinzu kommt, dass neutrophile Granulozyten durch die Blutsperre eine
lokale Freisetzung der Neutrophilen Elastase bedingen, und in Kombination mit
reaktiven Sauerstoffspezies die Entstehung von Thromben und allgemeinen
Gewebeschaden begunstigen kdnnen. Die Blutgerinnsel kdnnen dann bevorzugt bei
Ablassen des Manschettendrucks in Herz und Lungenarterien wandern "4 14710 Kato
et al. " und Wauke et al. ' fiihrten unmittelbar nach Entfernung der Blutsperre eine
transdsophageale Echokardiographie durch, und konnten Uber mehrere Minuten
echogenes Material nachweisen, das von dem Bein in den rechten Vorhof zog. Bei
histologischer Untersuchung konnte kein Zement, Fett oder Knochenmark
nachgewiesen werden, sondern ausschlieBlich Blutgerinnsel. Die Rate an klinisch
relevanten Lungenarterienembolien war aber viel niedriger als die transésophageale
Echokardiographie vermuten lie3. Laut den meisten Studien ist die Inzidenz von LAE
ohne Blutsperre etwas niedriger, jedoch ohne jegliche statistische Signifikanz 14 218,
Diese Ergebnisse decken sich mit der vorliegenden Studie 8.

Wenn auch die Korrelation von thromboembolischen Ereignissen mit der Verwendung
der Blutsperre nicht immer signifikant nachzuweisen ist, werden in der Literatur
deutliche Trends eines erhohten Risikos durch die Blutsperre beschrieben. In Hinblick
auf die potenziell hohe klinische Relevanz von TVTs, sollte die Anwendung der
Blutsperre insbesonders bei Risikopatienten mit hohem thromboembolischen Risiko in
Frage gestellt werden.

4.2.4.b Wundkomplikationen

Wie in vielen Studien beschrieben, kann die Blutsperre verschiedene
Wundkomplikationen wie Infektionen oder Wundheilungsstérungen begiinstigen 3%
135,218 Dies lieR sich in der vorliegenden Studie allerdings nicht bestétigen. Insgesamt
erlitt in der gesamten Studienpopulation nur ein mit Blutsperre operierter Patient eine
Wundheilungsstérung. Eine Wundinfektion trat ebenfalls ein einziges Mal in der
gesamten Studienpopulation auf. Der Patient hatte die Operation mit Blutsperre
erhalten, und bendtigte aufgrund der Wundinfektion eine Revisionsoperation. Durch
die geringe Inzidenz der Wundkomplikationen ergab sich kein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen. Ahnliche Resultate zeigten Vandenbussche et al.
222 ynd Wakankar et al. 2?2, Erstere ??> dokumentierten keine Wundkomplikation in
beiden Gruppen, letztere ''® ermittelten 6 Wochen postoperativ bei einem Patienten,
der mit Blutsperre operiert wurde, eine Wundheilungsstérung. Abdel Salam et al. 23
erhoben Infektionsraten, die gegen eine standardisierte Blutsperrenanwendung
sprechen. Funf Patienten (6%) aus der Blutsperrengruppe erlitten eine Wundinfektion,
wahrend in der anderen Gruppe kein Patient betroffen war. Auch Tetro et al. 223
dokumentierten hohere Raten an Wundinfektionen bei Blutsperrenapplikation. Die
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Metaanalyse von Yi et al. """ war im Einklang mit den Ergebnissen von Abdel Salam
et al. ' und Tetro et al. 222, Die Autoren erfassten bei Einschluss von drei geeigneten
Studien und insgesamt 224 Patienten eine signifikant hohere Inzidenz an
Wundinfektionen bei den Patienten die mit Blutsperre operiert wurden '''. Die Rate an
Wundir}fﬁkten war bei diesen Patienten im Vergleich zu der anderen Gruppe funf-fach
erhoht "',

Die direkte Kompression, die blutsperren-induzierte Ischamie und der postoperative
Schwellungszustand koénnten fur die vermehrten Wundkomplikationen bei
Blutsperrenanwendung verantwortlich sein '*°. Insbesondere wird vermutet, dass die
Blutsperre eine Blockade der gefallumliegenden glatten Muskulatur induzieren kénnte,
die sich mit der Reperfusion nicht verbessert '*°. Dadurch entsteht eine postoperative
Behinderung der Gewebsoxygenierung, die eine Wundhypoxie verstarkt 130,

424.c Nervenschaden

In der vorliegenden Studie wurden in der gesamten Studienpopulation keine
Nervenschadigungen dokumentiert. Laut mehrerer Arbeiten konnte die Blutsperre
durch direkte Kompression und blutsperren-induzierte Ischamie allerdings
Nervenschaden begiinstigen 2°® 2°. Die Ischamietoleranz des Nervengewebes ist
geringer als die des Muskelgewebes, daher reicht schon eine kurzere Dauer der
Blutsperrenapplikation, um einen Ischamieschaden zu verursachen 8. Horlocker et al.
258 dokumentierten bei 7,7% der Knie-TEP Patienten Peroneus und/oder
Ischiadikusparesen. Risikofaktoren fur die Entstehung von Nervenschaden sind die
verlangerte Blutsperrendauer 25 (kritisch: 120min &) und ein hoher Inflationsdruck 2%
29 Die Relevanz der Nervenschaden durch die Blutsperre ist unzureichend
untersucht.; wenngleich die Dauer der Routineeingriffe in den meisten Fallen nicht die
kritische Ischamiedauer Uberschreitet, und bei einem niedrig gehaltenen
Inflationsdruck das Risiko Uberschaubar ist 26'. So bleiben klinisch apparente
blutsperren-induzierte Nervenschaden eine Ausnahme.

4.2.5 Krankenhausverweildauer bei Verwendung der Blutsperre

Die vorliegende Studie zeigte insgesamt betrachtet in beiden Gruppen vergleichbare
Krankenhausverweildauern. Andere Studien dokumentierten ahnliche Resultate 2
222,223,226 \Jjit 11.3 + 3.2 Tagen in Gruppe A und 10.6 + 3.9 in Gruppe B (Mittelwert +
Standardfehler) lag die mittlere Krankenhausverweildauer der Studienkohorte leicht
Uber dem bundesweiten Durchschnitt ''. Tatsachlich wurden 2014 die Patienten nach
Erstimplantation einer Knie-TEP durchschnittlich nach 10,6 Tagen entlassen ''. Dieser
minimale Unterschied lasst sich durch den typischen Selektionsbias an universitaren
Hausern erklaren. Dort werden namlich hauptsachlich Patienten mit schwereren
Komorbiditaten und komplexeren praoperativen Gelenkkonstellationen operiert.

Bei Betrachtung von besonders kurzen (<8 Tagen) und besonders langen (>14 Tagen)
Krankenhausaufenthalten ergab sich jedoch ein deutlicher Trend, der fir einen Eingriff
ohne Verwendung der Blutsperre sprechen wurde. Bei kirzeren Verweildauern war
namlich der Anteil von Patienten aus Gruppe B deutlich héher, wohingegen bei
besonders langen Verweildauern mehr Patienten aus Gruppe A betroffen waren. Mutlu
et al. 1"® erfassten in ihrer retrospektiven Kohortenstudie mit 126 eingeschlossenen
Patienten einen signifikant verlangerten Krankenhausaufenthalt, wenn die Blutsperre
verwendet wurde. Sie schlussfolgerten, dass die Patienten schneller regenerierten und
deshalb friiher entlassen werden konnten. Zhou et al. 2*! fanden in ihrer prospektiv
randomisierten Studie mit 150 eingeschlossenen Patienten konkordante Resultate.
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Die Patienten, die den Eingriff ohne Blutsperre erhielten, konnten durchschnittlich circa
einen Tag friher entlassen werden. Wie bereits erwahnt und in mehreren Studien
beschrieben, kann die Blutsperre zu einer erhdhten Schmerzintensitat 124 126, 129, 132,
226 gréReren Weichteilschwellungen 125 129,132,246 giner verschlechterten Muskelkraft
134,135 und einer verringerten ROM 118 123125 fiihren. Dies wiirde den verlangerten
stationdren Aufenthalt bei Blutsperrenverwendung in den Studien von Mutlu et al. 1
und Zhou et al. "' kausal erklaren. Andererseits wurde teilweise bei den Knie-TEPs
ohne Blutsperre die Tendenz zu einer héheren Transfusionsrate beschrieben 2'8, die
den stationaren Aufenthalt ebenfalls verlangern wirde. Es ist jedoch keine Publikation
bekannt, in der durch Anwendung der Blutsperre eine  kurzere
Krankenhausverweildauer beobachtet wurde.

Eine lange Krankenhausverweildauer ist mit erhohten Risiken von nosokomialen
Infektionen, TVT und LE verbunden 262 263 Die Morbiditat und Mortalitat der Patienten
steigt demnach an, und sollte so kurz wie moglich gehalten werden. Zudem geht ein
langer stationarer Aufenthalt mit hdheren Kosten einher, die das Gesundheitssystem
belasten 22 264 Der Focus der Knieendoprothetik sollte also auf der Reduktion der
Verweiltage liegen, ohne die Qualitdt der Versorgung zu verschlechtern 2°3. Die
Verwendung der Blutsperre hat laut aktueller Studienlage keinen signifikanten Einfluss
auf die Lange des stationaren Aufenthaltes 126 222,223,226 Eg pesteht aber die Tendenz
einer schnelleren Regeneration und kirzerer Krankenhausverweildauer, wenn auf die
Blutsperre verzichtet wird ''® 241, Dies wiirde auch in Hinblick auf die Kosten 2 fiir
eine Knie-TEP Implantation ohne Blutsperre sprechen.

4.3 Starken und Schwachen der vorliegenden Arbeit
4.3.1 Starken der vorliegenden Arbeit

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine monozentrische, prospektive
randomisierte, einfachblinde Studie. Dies bezeugt einen hohen Evidenzgrad (Level Ib)
und damit eine qualitativ hochwertige Studie.

Vor Beginn der Studie wurden sorgfaltig ausgewahlte, solide Ein- und
Ausschlusskriterien definiert. Dadurch konnte eine homogene Studienpopulation
gebildet werden, die sich bezuglich der wichtigsten prognostischen Faktoren nicht
unterschied. So war in Gruppe A und B die Verteilung von Alter, Geschlecht, operierter
Seite, BMI, KL Stadien, ASA Score, praoperativer Hamoglobin-, und Hamatokritwerte,
Blutvolumen, Schmerzintensitat, und Beindurchmesser vergleichbar. Auflierdem
unterschieden sich die Gruppen nicht bezuglich praoperativem mechanischem
tibiofemoralem Winkel, praoperativer Gelenklinie und praoperativer Patellahdhe. Die
Verteilung der implantierten  Prothesendesigns und die Anzahl an
Retropatellarersatzen war gleich. Die postoperative Behandlung, insbesondere die
Thromboseprophylaxe, das Transfusionsprotokoll, die Analgesie und die Mobilisation
wurde gemal Standardvorgehen des universitdren Zentrums in der gesamten
Studienpopulation identisch durchgefuhrt.

Die primaren und sekundaren Messvariablen dieser Studie wurden durch gut validierte
Methoden erfasst. Die Erfassung des mechanischen tibiofemoralen Winkels wurde zur
Steigerung der Prazision auf Ganzbeinaufnahmen durchgefuhrt. Die Patellahdhen
wurden zur Verbesserung der Aussagekraft anhand drei verschiedener Methoden
beurteilt. Zur Optimierung der Interobserver-Reliabilitdt wurden die primaren
Zielvariablen in Form von periprothetischer Zementpenetration, pra- und
postoperativem mechanischem tibiofemoralen Winkel, Gelenklinie und Patellahdhe,
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bei 15 zufallig ausgewahlten Patienten durch einen zweiten Untersucher wiederholt.
Die Intraobserver Reliabilitat wurde sichergestellt, indem der Hauptuntersucher bei 15
zufallig ausgewahlten Patienten die gesamten radiologischen Parameter ein zweites
Mal ermittelte. Der berechnete Blutverlust wurde anhand zwei reliabler Methoden
kalkuliert. Die Erhebung der VAS am sechsten postoperativen Tag erfolgte bei allen
Patienten wahrend derselben isometrischen Ubung an einem spezifischen
Kraftmessgerat. Die Opioidmenge wurde gemal der analgetischen Potenz fir eine
bessere Vergleichbarkeit in MED umgewandelt. Die Messungen der Beinschwellung
wurden zur Prazisionssteigerung an drei verschiedenen Messlokalisationen
ausgefuhrt.

4.3.2 Schwéachen der vorliegenden Studie

Die Eingriffe erfolgten durch flnf verschiedene Operateure, was zu unvermeidbaren
minimalen Unterschieden in der Operationstechnik fihrte. Die Verteilung der Anzahl
an Eingriffen jedes Operateurs war jedoch in beiden Gruppen ahnlich. AuRerdem
wurde die Zementiertechnik sowie der Zement selbst (Zementtyp und Menge) in der
gesamten Studienkohorte identisch, gemal hauseigenem Standardprotokoll,
durchgefuhrt.

In der vorliegenden Studie wurde die Knochendichte nicht erfasst. Diese beeinflusst
jedoch maldgeblich die Zementeindringtiefe, und konnte so zu einem Bias gefuhrt
haben. Die Gruppen unterschieden sich aber nicht in Bezug auf Alter, Geschlecht,
Komorbiditaten und BMI, was die Risikofaktoren fur Osteoporose vergleichbar abdeckt
122 AuRerdem wurden Patienten mit rheumatoider Arthritis ausgeschlossen, da sie
E(Gaélvzv(%e?ise besonders porésen Knochen (sekundare Osteoporose) aufweisen kénnen
Die Messung der Zementpenetration anhand des Knee society scoring systems 83 in
10 verschiedenen Zonen ist generell eine prazise und gut validierte Messmethode, sie
beinhaltet in Ausnahmeféllen jedoch Limitationen. Bei besonders sklerotischem
Knochen wurden namlich wie standardmaflig empfohlen, Ldécher zur besseren
Zement-Knochen Verzahnung gebohrt '®’. Waren die vorgesehenen Messzonen
zufallig im Bereich dieser Bohrareale lokalisiert, wurden madglicherweise hdhere
Zementeindringtiefen gemessen. Diese einzelnen Messfehlerquellen wurden aber
wahrscheinlich durch die Kumulation der 10 verschiedenen Messzonen relativiert.

Nicht alle Patienten stimmten dem perioperativen Femoraliskatheter zu. Der
Unterschied der Katheteranzahl war jedoch zwischen den Gruppen nicht signifikant.
Zudem erfolgte die Erhebung der Schmerzintensitat und des Analgetikakonsums erst
sechs Tag postoperativ, also lange nach der Katheterentfernung.

Aufgrund des liegenden Schmerzkatheters war die Messung der Schmerzintensitat
ausschlieBlich am 6. postoperativen Tag sinnvoll durchzufihren. Durch haufigere
Erhebungen und kirzere Messintervalle ohne die Nutzung der Schmerzkatheter hatten
auch Unterschiede zwischen den Gruppen in der unmittelbar postoperativen Zeit
festgestellt werden konnen. Laut der aktuellen Literatur waren namlich die blutsperren-
assoziierten Schmerzen besonders im unmittelbar postoperativen Zeitraum am
deutlichsten/relevantesten. Ahnliche Kritikpunkte kdnnen auch bei der Messung der
Weichteilschwellung gedulRert werden. Bei haufigeren Erhebungen hatte eine zeitliche
Entwicklung der Schwellung besser erfasst werden kdnnen.
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4.4 Schlussfolgerung

Schlussfolgernd konnten die aufgestellten Hypothesen dieser Studie bestatigt werden.
Die Zementeindringtiefe wurde durch die Blutsperre nicht signifikant erhoht. Bei der
vorliegenden Studie wurde erstmals der Einfluss der Blutsperre auf bekannte
Surrogatparamter der Genauigkeit der Implantatpositionierung untersucht. Die durch
objektive Messverfahren ermittelten Resultate bestatigten die subjektiven Eindrucke
von anderen Publikationen. Die blutsperren-vermittelte optimierte Visualisierung der
anatomischen  Strukturen scheint demnach nicht zu einer besseren
Implantatpositionierung zu fihren. Auch das klinische Outcome der Patienten wurde
durch die Anwendung der Blutsperre nicht positiv beeinflusst. Der intraoperative
Blutverlust wurde gesenkt, jedoch hatte dieser keine signifikante Auswirkung auf den
berechneten Gesamtblutverlust und die Transfusionsrate. Diese waren mit und ohne
Blutsperre namlich vergleichbar. Ein laut Befurworter der Blutsperre bedeutender
Vorteil, namlich die Verringerung eines Blutverlustes, konnte demnach revidiert
werden. Die vorliegende  Arbeit zeigte Trends von  verminderten
Schwellungszustanden am Oberschenkel, einem verringerten Opioidbedarf, und
kirzeren Krankenhausverweildauern, wenn auf die Blutsperre verzichtet wurde. Viele
Studien kamen zu ahnlichen Resultaten, bei einigen waren die in der vorliegenden
Studie beobachteten Trends statistisch signifikant. Bei der Betrachtung der
Komplikationen konnten aufgrund der sehr geringen Inzidenz keine signifikanten
Unterschiede gezeigt werden.

Die vorliegende prospektiv randomisierte Studie zeugt durch das verwendete
Studiendesign und dem Einschluss von 86 Patienten von einer hohen Qualitat. Trotz
zahlreicher Veroffentlichungen wird der Einfluss der Blutsperre kontrovers auf
niedrigem Evidenzniveau diskutiert. Aufgrund der hohen Heterogenitat der publizierten
Studien wird eine Vergleichbarkeit bedeutend erschwert. Die Verwendung der
Blutsperre bei Knie-TEP Implantationen sollte demnach durch weitere qualitativ
hochwertige Studien gepruft werden. Mit Berlcksichtigung der verfugbaren
Veroffentlichungen zeigte die vorliegenden Arbeit ein gutes radiologisches und
klinisches Outcome ohne Blutsperre. In Hinblick auf die Nachteile sollte die routinierte
Anwendung der Blutsperre grundlegend in Frage gestellt werden.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Die Implantation von zementierten Knie-Totalendoprothesen stellt bei fortgeschrittener
Gonarthrose die Therapie der Wahl dar, und geho6rt aufgrund der hohen
Gonarthrosepravalenz heutzutage zu den am haufigsten durchgefiihrten Operationen.
Perioperativ wird routinemalig eine Blutsperre verwendet. Diese soll einen
verminderten intraoperativen Bluverlust ermdglichen und eine verbesserte
Visualisierung des Operationsfeldes gewahrleisten. Hierdurch sollen optimale
Bedingungen flir eine mdglichst genaue Positionierung des Implantates sichergestellt
werden, welche wiederum fur eine gute Funktionalitat und Langlebigkeit der Prothese
unabdingbar ist. Zudem wird vermutet, dass die Blutsperre durch den verringerten
Blutverlust saubere blutfreie Osteotomieflachen sicherstellen und die periprothetische
Zementpenetration verbessern wurde. So soll wiederum das Risiko fur aseptische
Lockerungen und verkurzte Prothesenstandzeiten gesenkt werden.

Die standardmafige Anwendung der Blutsperre wird jedoch aufgrund mehrerer
Nachteile zunehmend in Frage gestellt. Tatsachlich wurde von einigen Studien
berichtet, dass nur der intraoperative, jedoch nicht der Gesamtblutverlust durch die
Blutsperre gesenkt werden konne. Aulderdem ware die Verwendung der Blutsperre mit
erhohten Schmerzen wund postoperativen Schwellungszustanden verbunden.
Zusatzlich wurde die Rehabilitation sich auch durch eine verringerte Range of motion
sowie eine schlechtere Muskelkraft verzdogern. Letztendlich waren auch vermehrte
Komplikationen wie tiefe  Beinvenenthrombosen, Lungenarterienembolien,
Wundkomplikationen und Nervenschaden mit der Verwendung der Blutsperre
assoziiert.

Ziel der vorliegenden Studie war, den Einfluss der Blutsperre bei Knie-
Totalendoprothesen auf die Genauigkeit der Implantatpositionierung und die
periprothetische Zementpenetration prospektiv randomisiert zu untersuchen.

Methodik

Die vorliegende Arbeit ist eine prospektiv randomisierte monozentrische klinische
Studie, bei der 86 Patienten mit geplanter Knie-Totalendoprothese eingeschlossen
wurden. Die Patienten wurden anhand strenger Ein- und Ausschlusskriterien
ausgewahlt, und zufallig der Gruppe A (Operation mit Blutsperre) oder Gruppe B
(Operation ohne Blutsperre) zugeteilt. In Gruppe A wurde kurz vor Operationsbeginn
eine Blutsperre mit einem Manschettendruck von 360 mmHg angelegt. Alle Eingriffe
wurden mit einem parapatellaren Zugang begonnen. Bei allen Patienten wurden
zementierte PFC® Sigma® Prothesen implantiert. Die Zementierung erfolgte
standardisiert nach sorgfaltiger Vorbereitung mit 40 g Knochenzement wie durch den
Hersteller empfohlen. Nach durchgefuhrter Implantation wurde eine intraartikulare
Drainage gelegt, die bei geringer Forderung (in den meisten Fallen am zweiten
postoperativen Tag) entfernt wurde. Die primaren Zielparameter wurden anhand
kalibrierter digitaler anteroposteriorer, lateraler sowie Ganzbein- Réntgenaufnahmen
untersucht. Diese wurden standardisiert praoperativ und zwei bis vier Tage
postoperativ angefertigt. Die Genauigkeit der Implantatpositionierung wurde durch
Erfassung des mechanischen tibiofemoralen Winkels, der Gelenklinienverschiebung
(mit modifizierter Methode nach Kawamura et al.) und der Patellahohe (mit Plateau-
Patella Winkel, Insall Salvati Index und Modified Insall Salvati Index) beurteilt. Die
Zementeindringtiefe wurde anhand des Knee society score systems an 10
verschiedenen Zonen (7 Zonen auf dem anterioposterioren, 3 Zonen auf dem lateralen
Bild) gemessen. Die intra- und Interobserver Reliabilitdt wurde fur alle radiologischen
Parameter berechnet.

68



Zusammenfassung

Der perioperative Blutverlust wurde durch Dokumentation des intraoperativen
geschatzten, des postoperativen Blutverlustes aus der Drainage, und des gesamten
sichtbaren Blutverlustes, beurteilt. Zusatzlich wurden der Gesamtblutverlust anhand
Hamoglobin und Hamatokritwerten sowie der versteckte Blutverlust berechnet. Die
Schmerzintensitat wurde pra- und sechs Tage postoperativ durch die Erhebung der
visuellen Analog Scala VAS gemessen. Die Analgetikaeinnahme bei Entlassung
wurde aus dem Entlassbrief entnommen. Die prad- und sechs Tage postoperativ
gemessenen Beinumfange an Oberschenkel, Knie und Unterschenkel ermdglichten
das Berechnen der Extremitatenschwellung. Das Auftreten von Komplikationen und
die Krankenhausverweildauern wurden dokumentiert.

Ergebnisse

Die randomisierten Gruppen waren strukturgleich in Hinblick auf Alter, Geschlecht,
operierte Seite, Body mass index, Kellgren und Lawrence Score, praoperative
Hamoglobin-, und Hamatokritwerte, praoperatives Blutvolumen, praoperative
Beindurchmesser, Operationstechnik, Operateur, Prothesendesign und praoperative
Deformitat. Die Gelenklinie und die Patellahdhe waren ebenso ahnlich verteilt.

Der postoperative mechanische tibiofemorale Winkel sowie die
Gelenklinienverschiebung und die Patellahdhe waren in beiden Gruppen vergleichbar.
Die kumulierte periprothetische Zementeindringtiefe ergab keinen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.

Der geschatzte intraoperative Blutverlust und der sichtbare Gesamtblutverlust wurde
durch die Blutsperre signifikant reduziert. Die klinisch wichtigeren Parameter wie der
berechnete Gesamtblutverlust sowie die Transfusionsrate ergaben keinen
Unterschied zwischen den Gruppen. Die Schmerzintensitat war pra- und postoperativ
vergleichbar, jedoch war die berechnete Schmerzreduktion ohne Blutsperre hoher.
Zudem bendtigten die Patienten aus Gruppe A bei Entlassung mehr Opioidanalgetika.
In Hinblick auf die Weichteilschwellung konnte der deutliche Trend einer verstarkten
Zunahme des Oberschenkelumfangs bei Anwendung der Blutsperre festgestellt
werden. Insgesamt wurden drei Komplikationen erfasst. Ein Patient aus Gruppe A erlitt
eine tiefe Beinvenenthrombose, ein anderer eine Wundinfektion mit nachfolgender
Revision. In Gruppe B wurde eine Wundheilungsstérung dokumentiert. Die mittlere
Krankenhausverweildauer war in den Gruppen vergleichbar. Unter den Patienten die
besonders schnell entlassen werden konnten, stammte der grof3te Teil aus Gruppe B,
wohingegen die Patienten mit einem langen stationaren Aufenthalt hauptsachlich aus
Gruppe A kamen.

Schlussfolgerung

Die Genauigkeit der Implantpositionierung wurde durch die optimierte Visualisierung
nicht verbessert. Auch die periprothetische Zementpenetration wurde durch den
verringerten intraoperativen  Blutverlust nicht gesteigert. Der berechnete
Gesamtblutverlust wurde durch die Blutsperre nicht signifikant reduziert, und die
Transfusionsrate war in den Gruppen vergleichbar. Die vermuteten Vorteile der
Blutsperrenanwendung wurden in dieser Studie daher nicht bestatigt. Eher wurden die
bereits durch andere Studien angedeuteten negativen Auswirkungen der Blutsperre
auf das unmittelbar postoperative klinische Outcome bestatigt. Insbesondere wurde
ohne Blutsperre verringerte Schmerzintensitaten, ein verminderter postoperativer
Opioidbedarf sowie eine geringere Weichteilschwellung erfasst. Der routinemafRige
Einsatz der Blutsperre sollte diesen Resultaten zufolge grundlegend Uberdacht
werden.
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11.3 Verwendete Dokumentenvorlagen

11.3.1 Aufklarungsbogen und Patienteninformation (Seite 1 und 2)

r . U M M Medizinische Fakultdt Mannheim

2 der Universitat Heidelberg
UNIVERSITATSMEDIZIN
E MANNHEIM Universitatsklinikum Mannheim

Orthopédisch-Unfallchirurgisches Zentrum

UMM Universititsmedizin Mannheim, 68135 Mannheim Klinik fiir Unfallchirurgie
Direktor Prof. Dr. med. Udo Obertacke

Patienteninformation D-Arzt
Handchirurgie

Priifarzt: Dr. med. Jawhar Gutachtenstelle

Funk: 0621-383-789-5233
Tel 0621/383-2335

Fax 0621/383-2009

nEffekte der Blutsperre beim Einbau einer Kniegelenkprothese “

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
wir bedanken uns herzlich fiir die Teilnahme an unserer klinischen Studie.

Bei Ihnen soll eine Kniegelenkprothese eingesetzt werden.

In unserer Klinik ist es Gblich, diesen Eingriff in einer sog. Blutsperre durchzufiihren. Eine aufgepumpte
Blutdruckmanschette im Bereich des Oberschenkels, die ,Blutsperre®, schniirt das zu operierende
Bein wahrend des Eingriffs von der Durchblutung ab. Das dient zur Verringerung des Blutverlustes wah-
rend der Operation und zur Reduzierung méglicher Blutlibertragungen.

Dieses Thema wird wissenschaftlich noch beforscht. Einige Studien bestétigen die o.g Effekte. Andere
Untersuchungen kommen zum Ergebnis, dass die Anwendung der Blutsperre keinen wesentlichen Ein-
fluss auf den Blutverlust hat. AuRerdem kann die Blutsperre zu verschiedenen Komplikationen fiihren,
z.B. Beinthrombose, Lungenembolie und Wundheilungsstorung. Es wird zudem vermutet, dass die Be-
weglichkeit des Kniegelenkes nach der Operation ohne Blutsperre besser sei.

Unsere Studie wird diese unterschiedlichen Aspekte weiter abklaren.

Es werden 100 Patienten in 2 Gruppen nach dem Zufallprinzip eingeteilt. Bei der ersten Gruppe wird
der Eingriff mit Anlage einer Blutsperre durchgefiihrt. Die Patienten der zweiten Gruppe werden die
Kniegelenkprothesen ohne Anwendung der Bluisperre erhalten.

Um den Einfluss der Blutsperre auf das Muskelgewebe zu untersuchen, werden 2 kleine Proben

(je 5x5x5mm) aus der Oberschenkelmuskulatur bei der geplanten Knieoperation unter Narkose
entnommen.

Diese Proben werden nur zur Durchfiihrung dieser Studie gewonnen.

Sie werden im Labor beziiglich eines enzymatischen Systems (Stoffwechsel des Muskels) unter-
sucht, um den Unterschied mit/ohne Blutsperre zu evaluieren. Die Entnahme der Muskelproben
hat keine nennenswerten Risiken. Die 2 kleinen Proben werden durch die {ibliche Operations-
wunde entnommen. Es entstehen keine neuen Hautnarben. Das Ergebnis der Operation wird
nicht beeinflusst.

Klinische, laborchemische und radiologische Daten, die routinemaBig wahrend der stationéren Behand-
lung erhoben werden, werden gesammelt und analysiert.

_Zusétziich wird die Kraft der Beinmuskulatur mit einem fahrradahnlichen Messgerél bestimmt.

Die Funktion des Oberschenkelnervs wird durch die Nervenleitungsgeschwindigkeit kontrolliert. Dafiir
werden Elektroden auf die Oberschenkelhaut geklebt.

Allgemeines Antragsformular der Med. Ethik-Kommission |1 der Universitit Heidelberg
Version 9.1 vom 13.02.2012 .
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r . U M M . Medizinische Fakultdt Mannheim

" der Universitit Heidelberg
UNIVERSITATSMEDIZIN
MANNHEIM Universitatsklinikum Mannheim

Diese 2 Untersuchungen (die Kraftmessung und die Bestimmung der Nervenleitungsgeschwin-
d

igkeit) werden nur zu Studienzwecken durchgefiihrt.

Sie sind reine klinische und nicht invasive Untersuchungen. Dadurch werden weder Schmerzen
noch zusétzliche Belastung entstehen.

2 Klinische Untersuchungen finden 6 Wochen und 6 Monate nach der Operation statt. Sie schlieRen
die dblichen Nachsorgeuntersuchungen ein. Dazu werden die Kraftmessung und die Bestimmung
der Nervenfunktion zusitzlich erfolgen.

Ihre Daten werden zunichst personenbezogen gesammelt. Bei der Weiterbearbeitung werden
sie mit einem Code verschliisselt (s. Einverstindniserklirung zum Datenschutz).

Die Ergebnisse dieser Arbeit fiihren zu einem besseren Verstidndnis des Einflusses der Blutsperre auf

- die klinischen, chemischen, neurologischen und radiologischen Parameter beim Patienten.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Selbstverstandlich kénnen Sie jederzeit, ohne Angabe von
Griinden und ohne Nachteile fiir Ihre weitere medizinische Behandlung, aus der Studie aussteigen oder
die Studiengruppe wechseln.

Wir mdchten uns bei Ihnen fiir Ihre Teilnahme erneut bedanken.

Der Patient hat eine Kopie der Patienteninformation erhalten.

Ihr Studienteam.

Aligemeines Antragsformular der Med. Ethik-Kommission Il der Universitit Heidelberg
Version 9.1 vorn 13.09.2012
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11.3.2 Datenerhebungsbogen (Seite 1 und 2)

@ uvm

UNIVERSITATSMEDIZIN

Medizinische Fakultdt Mannheim
der Universitdt Heidelberg

| MANNHEIM Universitatsklinikum Mannheim
Datenerhebungsbogen
Studiennummer:
Operierte Seite o rechts o links
Handigkeit o rechts o links
Operierte Seite Kontralaterale Seite
Beinldange (mm)
SIAS-AK
TM-LF
LF-AK
Beinumfang (mm) Praop. Postop.
operiert kontralateral operiert kontralateral
0S20cm
Knie
US15cm -
Operationsdatum:
Operationsdauer (min):
Dauer der Blutsperre (min):
Retropatellarersatz o Nein oda
Operateur o Prof. Scharf o Dr. Tonak o Dr. R&hI o sonstige
Femoralisblockade o Ja o Nein
Blutverlust (ml) Intraoperativ: Postoperativ:
Hamatokrit Praop: = 1. postop. Tag:
| Himoglobin Préop: 5. postop. Tag:

Anzahl der EK's bis zum 5. postoperativen Tag:

Komplikationen o keine

o punktionswiirdiger Hamarthros o Spannungsblasen

o Wundheilungsstérung o Wundinfekt o TVT

o Nervenlasion o Gefalverletzung o Lungenembolie
o Revision o sonstige

Entlassungsdatum:

Art der Rehabilitation o ambulant o stationar

KLS o1 o2 o3 o4
Beinachse (°; Varus +, Valgus -) préop.: postop.:
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Isokinetik

Priaop.

VVAS bei der Untersuchung:

Operierte Seite

Kontralaterale Seite

Distanz (mm)

Zeit (s)

kon

ex

kon

ex

Spitzenkraft (N)

Arbeit (J)

Arbeit total (J)

Leistung (W)

Ausdauer (J/Zy)

Postop.

| VAS bei der Untersuchung:

Operierte Seite

Kontralaterale Seite

Distanz

Zeit

kon

ex

kon

ex

Spitzenkraft

Arbeit

Arbeit total

Leistung

Ausdauer
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