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1. Zusammenfassung / Abstract

Einleitung

Beim korperlich aktiven Patienten ist die valgisierende, lateral schlieBende
Umstellungsosteotomie des Tibiakopfes eine weit verbreitete Operationsmethode zur
Behandlung der Varusgonarthrose. Verschiedene Faktoren sind mit einem
schlechten klinischen Langzeitergebnis vergesellschaftet. Sowohl die Fraktur der
Gegenkortikalis als auch der Gebrauch von Implantaten mit geringer Primarstabilitat
kénnen einen frilhen Korrekturverlust begilnstigen. Frihere radiostereometrische
Untersuchungen haben gezeigt, dass Patienten mit gebrochener medialer Kortikalis
aufgrund eines Korrekturverlustes signifikant schlechtere klinische Ergebnisse
aufwiesen als die Patienten mit intakter medialer Kortikalis. Insbesondere beim
Anziehen der distalen Kortikalisschrauben nach Osteosynthese mittels einer nicht
winkelstabilen L-Platte kam es zu einer Scherfraktur der Gegenkortikalis, wenn keine
Knochenzementunterfltterung der L-Platte verwendet wurde. Ziel der vorliegenden
Studie war die Quantifizierung des Korrekturverlustes des Tibiakopfes nach lateral
schlieBender Osteotomie in Abhangigkeit von Operationstechnik und Implantatwahl.

Die Ergebnisse der Studie sollen die folgenden Fragen beantworten:

1) Kann die Knochenzementunterfitterung der verwendeten L-Platte den Korrektur-
verlust durch das Anziehen der distalen Kortikalisschrauben signifikant vermindern?
2) Ist die Primarstabilitdt der nicht winkelstabilen L-Platte mit zusétzlicher
Zementunterfitterung unter axialer Belastung vergleichbar mit der Primarstabilitat

des winkelstabilen Plattenfixateurs?
Praparate und Methoden

An 12 frischen, humanen Tibiapaaren wurde in standardisierter Operationstechnik
eine lateral schlieBende, zuklappende Tibiakopfosteotomie durchgefihrt.

Um interindividuelle Unterschiede zwischen den Praparaten auszuschlieBen, wurden
nur die Differenzen des Korrekturverlustes innerhalb eines Tibiapaares statistisch

berechnet. Wahrend die jeweils linke Tibia eines Paares ohne



| Zusammenfassung / Abstract 6

Knochenzementunterfltterung operiert wurde, wurde bei der jeweils rechten Tibia
eine Zementunterfitterung verwendet.

Die OP-Technik war fir alle Paare identisch: Die Keilenthahme von 12° erfolgte mit
Hilfe einer kalibrierten Sagelehre. Eine 10 mm breite mediale Kortikalisbriicke wurde
dabei belassen. Nach der Implantation von Réntgenmarkern fir die RSA-Technik
erfolgte die Approximierung der Gelenkflachen mit Hilfe einer Spannzange im
Zeitraum von 10 min. Nach Plazierung der L-Platte mit Hilfe der proximalen
Spongiosaschrauben wurden die distalen Kortikalisschrauben Schritt fiir Schritt mit
einem abgestuften Drehmoment angezogen (0,4 Nm, 0,8 Nm, 1,2 Nm, 2,4 Nm),
wobei nach jedem Anziehen eine Rontgen Stereometrie Analyse (RSA) durchgefiihrt
wurde. Es wurden insgesamt 4 Untersuchungsgruppen gebildet. Bei den ersten 6
konsekutiven Tibiapaaren wurden die jeweils rechten Tibiae mit einer
Knochenzementunterfltterung versehen (Gruppe 1), die dazugehdrige linke Tibia
wurde ohne diese Zementunterfitterung mit der gleichen nicht winkelstabilen L-Platte
osteosynthetisch versorgt (Gruppe 2). In der ersten biomechanischen Untersuchung
(Lateralisierungsversuche) wurden die Praparate dieser beiden Gruppen wie folgt
getestet: die distalen Kortikalisschrauben wurden schrittweise bis zum Erreichen der
festgelegten Drehmomente (0,4 Nm, 0,8 Nm, 1,2 Nm und 2,4 Nm) angezogen. Nach
dem Erreichen jeder neuen Drehmomentstufe wurde eine RSA-Réntgenbild in
biplanarer Technik angefertigt, um die 3D Bewegungen zwischen den verschraubten
Tibiasegmente gegeneinander quantifizieren zu kbénnen. In der zweiten
biomechanischen Untersuchung (Belastungsversuch) wurden die konsekutiven
Tibiapaare 7-12 der Untersuchungsgruppe 3 (re. Tibia, nicht winkelstabile L-Platte
mit Zementunterstellung) und der Untersuchungsgruppe 4 (li. Tibia, winkelstabile L-
Platte) zugeordnet. Mit Hilfe einer Materialprifmaschiene (Firma Zwick) wurden die
Tibiapaare axial, zyklisch und progressiv belastet. Ein gesamter Lastwechselzyklus
bestand aus 6 Teilzyklen mit je 100 Lastwechseln.

Die eingeleitete axiale Kraft wurde nach jedem abgeschlossenen Teilzyklus
gesteigert (A=200N, B=400N, C=800N, D=1200N, E=1600N, F=2000N). In der
Entlastungsphase wurde jeweils bis auf 50N reduziert. Die RSA-radiologische
Untersuchung der Praparate erfolgte jeweils unter Belastung und Entlastung pro
Belastungsstufe.
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Ergebnisse

Bei allen 12 Tibiae zeigten sich intraindividuell keine signifikanten Unterschiede in
der Knochendichte. Alle medialen tibialen Kortikalices der operierten Tibiae brachen
erwartungsgemalB im Verlauf der sukzessiven Approximierung der Osteotomie-
flachen nach Entnahme einer Keilbasis von 12 Grad. Im Gruppenvergleich zeigten
sich im Rahmen der Lateralisierungsversuche bei 1,2 Nm und 2,4 Nm Drehmoment
signifikant weniger Lateralisierungen der distalen Tibia nach Zementunterftterung
der nicht winkelstabilen L-Platte. In den anderen beiden Raumebenen (dorsoventrale
und kraniokaudale Bewegungsrichtung) zeigten sich keine signifikanten
Gruppenunterschiede. Im Rahmen der axialen Belastungsversuchen mit 1600 N und
2000 N zeigten die Prifkdrper mit  winkelstabiler Osteosynthese unter axialer
Krafteinleitung eine signifikant héhere Primarstabilitat in allen 3 Raumebenen im
Vergleich zu den Prifkdrpern, die mit einer nicht winkelstabilen und mit Zement
unterstellten L-Platte versorgt wurden.

Diskussion

Die Ergebnisse dieser biomechanischen Studie quantifizieren erstmalig den schon
bei der klinischen Anwendung beobachteten Effekt der Lateralisation des distalen
Tibiasegmentes beim Anziehen der distalen Kortikalisschrauben der nicht
winkelstabilen L-Platte nach lateral schlieBender Osteotomie des Tibiakopfes. Diese
Lateralisationstendenz konnte unter Laborbedingungen um 72,7 % bei 1,2 Nm und
um 74,6 % bei 2,4 Nm Drehmoment des Schraubenanziehens vermindert werden,
wenn eine simple Zementunterfiitterung vor dem Anziehen der distalen Schrauben
verwendet wurde. Die Ergebnisse der Belastungsversuche bestatigten jedoch nicht
unsere Hypothese, dass die Primarstabilitdt der nicht winkelstabilen L-Platte in
Kombination mit einer Zementunterfltterung unter axialer Belastung vergleichbar
derjenigen ist, die nach Osteosynthese mit einem winkelstabilen Implantat erzielt
wird. Bei 1600 N und 2000 N zeigte sich eine signifikant bessere Stabilitat bei der
Osteosynthese mit der winkelstabilen Platte in allen 3 Raumebenen (44,5 %
verringerte Lateralisation in der x-Achse, 46,3 % bzw. 54,9 % verringerte

Mikrobewegungen in dery - und z - Achse).
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Schlussfolgerung:

Ist die Gegenkortikalis nach lateral schlieBender Osteotomie des Tibiakopfes
frakturiert, was bei groBen Korrekturwinkeln > 10° fast regelmaBig auftritt, weist das
hier verwendete winkelstabile Implantat im Vergleich zur L — Plattenosteosynthese
eine signifikant héhere Fixatiosstabilitédt in den 3 Raumebenen auf. Sollte doch die
nicht winkelstabile Variante gewahlt werden, ist bei gebrochener medialer tibialer
Kortikalis neben der Osteosynthese der Gegenseite in jedem Fall auch eine
Knochenzementunterfltterung zu empfehlen. Diese sollte vor dem Anziehen der
distalen Kortikalisschrauben angebracht werden. Nach Ausharten des Zementes
verringert diese Unterstellung die Scherkrafte beim Anziehen der distalen Schrauben.
Bei kleineren Korrekturwinkeln mit intakter Gegenkortikalis kann davon ausgegangen
werden, dass eine zusatzliche Knochenzementunterfitterung die Scherkréfte
reduziert und somit einen prophylaktischen Effekt zur Vermeidung von

Scherfrakturen der Gegenkortikalis hat.
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Introduction

In case of physically active patients the high tibial osteotomy is a wide spread
operative method in the treatment of the varus gonarthrosis. Various factors are
associated with a poor clinical long term outcome. Both the fissure of the medial tibial
cortex and the use of implants with poor primary stability may lead to an early loss of
correction. Earlier radiostereometric investigations have shown, that patients with a
fissure of the medial tibial cortex have significant poorer clinical results due to the
loss of correction, compared to patients with an intact medial tibial cortex. In
particular while tightening the distal cortical screws after osteosynthesis with a non
angle — stabilized L — plate fixator, fissures of the medial cortex of the tibial head
occurred, if there was no bone — cement underneath the L-plate. The aim of this
study was to quantify the loss of correction of the osteosynthesis after lateral closing
wedge osteotomy in dependence to operative technique and also in dependence to
the choice of implants.The results of the study should answer the following questions:

1) Does the use of sheltered bone cement reduce the loss of correction caused by
the tightening of the distal cortical screws?

2) Does the primary stability of the non angle — stabilized L — plate without locking
screws but with sheltered bone cement have a comparable primary stability under
axial load compared to the angle — stabilized plate fixators?

Specimens and methods

12 fresh, human tibia pairs have been operated in a standardized operative
technique in the form of a lateral closing high tibial osteotomy. To exclude
interindividuel differences between the specimens, just the differences of loss of
correction within a pair of tibial bones have been calculated statistically. The left tibia
of a tibial pair has been operated without the support of a bone cement plug, the right
tibia has been operated with the support of the bone cement plug. In all specimens
an identical surgical technique was used: a 12° wedge was resected using a

calibrated cutting jig. A 10 mm broad medial cortex was left intact. After implantation



| Zusammenfassung / Abstract 10

of the tantal — markers for the radiostereometric technique the approximation of the
osteotomy gap happened, using a tightening forceps during the period of 10 minutes.
After the L — plate was fixed with two proximal spongiouse screws, the distal cortical
screws have been tightened with a step-wise increase of torque (0,4 Nm, 0,8 Nm, 1,2
Nm, 2,4 Nm). After completion of each torque step a stereographic analysis was
done.

The first 6 consecutive right tibia of each pairs was additionally augmented with a
bone cement wedge underneath the L - plate (group 1); every left tibia of each pair
was fixated with an angle-stable rigid plate fixator without additional bone cement
augmentation (group 2). In the first part of our biomechanical study an investigation
of the lateralisation of the distal tibial segment was performed. The two groups have
been tested as follows: The distal cortical screws have been tightened gradually until
the defined torque was achieved (0,4 Nm, 0,8 Nm, 1,2 Nm, 2,4 Nm). After reaching
every single torque — level a radiostereometric analysis radiograph in biplane
technique was done, to quantify the 3D movements of the tightened tibial segments
against each other.

In the second part of our biomechanical study we measured the 3D micromotion
between the fixated specimen under cyclical, progressive and axial load. Again, 6
consecutive tibial pairs (specimen number 7 — 12) were assigned to the investigation
groups 3 (right tibial bones, operated with the non angle — stabilized L — plate fixator
with none cement wedge augmentation) and investigation group 4 (left tibiae, with
angle stabilized plate fixator using locking screws). With the aid of a material testing
machine (Zwick company) the tibial pairs have been loaded axially, cyclically and
progressively. Load increments after every completed subcycle (A-F) each consisting
of 100 repetitions were performed as follows: A =200 N, B=400 N, C=800 N, D =
1200 N, E = 1600 N and F = 2000 N. At the end of each subcycle a RSA examination
was performed with load and with a baseline force of 50N.

Results

In all 12 tibial pairs no significant intraindividuel differences in bone density were
found. The resection of a 12° bone — wedge caused a fracture of the opposite cortex
in all specimen during the gradual approximation of the osteotomy gap. In specimen
fixated with a L-plate with an additional bone cement wedge augmentation the
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lateralization of the distal tibia was significantly lower at 1,2 Nm and 2,4 Nm torque
compared to the L-plate fixation without bone cement augmentation.
Under cyclical axial compression all specimen fixated with the plate fixator showed a
significant higher primary stability in all 3 planes of motion compared to the L-plate
fixated specimen with additional bone cement wedge augmentation.

Discussion

The results of this biomechanical study quantified for the first time the effect of
lateralisation of the distal tibial segment while tightening the distal cortical screws in
non angle — stabilized L — plate fixators after lateral closing wedge osteotomy of the
tibial head. The effect has been already observed in the clinical application. This
tendancy of lateralisation has been reduced in the chosen laboratory conditions to
72,7 % using 1,2 Nm torque and to 74,6 % using 2,4 Nm torque, if a simple
augmenting wedge of bone cement was put underneath the L — plate before
tightening the distal tibial cortical screws. The results of the axial loading study
however did not confirm our hypothesis, that the primary stability of the non angle
stabilized L — plate fixator combined with additional bone cement augmentation does
have a comparable primary stability under axial load compared to osteosynthesis
with angle — stabilized implants. The study proved, that there was a significant higher
primary stability in osteosynthesis with angle — stabilized plate — fixators in all 3
planes of motion using axial load of 1600 N and 2000 N (44,5% less lateralisation in
the x — axis, 46,3 % and 54,9 % less micro — motions in the y — and z - axis).

Conclusion

The fissure of the medial cortex of the tibial head following to lateral closing high tibial
osteotomy regularly occurs when an angle of correction > 10° is created. In this
setting, the plate fixator with locking screws showed a significant higher fixation
stability in all 3 planes of space compared to the non angle — stabilized L — plate
fixator. If the L - plate without locking screws is used and the opposite cortex is
fractured, the augmentation with a bone cement wedge is recommended to increase
the primary stability of the implant - bone construct, since this augmentation reduces
sliding — forces of the tibial segments while tightening the distal tibial cortical screws.
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If the angle of correction is smaller and the medial cortex of the tibial head is intact,
the additional bone cement augmentation appears to offer a prophylactic effect to
avoid a shear fracture of the opposite cortex if a L - plate fixation without locking

screws is used.



Il Einleitung und Zielsetzung der Studie 13

2. Einleitung und Zielsetzung der Studie

2.1 Einleitung

Etwa 80 % der orthopadischen Patienten jenseits des 60. Lebensjahres zeigen im
Roéntgenbild groBer Gelenke deutliche Arthrosezeichen. In der Literatur schwankt der
Anteil der Kniegelenkarthrosen an den Arthrosen dieser Gelenke zwischen 30 % und
50 % (Coventry et al., 1993).

Haufig ist die Kniegelenkarthrose mit einer Achsenfehlstellung vergesellschaftet. In
der Uberwiegenden Mehrzahl sind diese Achsfehlstellungen varisch (Schultz, 1999).
Als Ursachen fir die mediale Gonarthrose mit Varusfehlstellung kommen mehrer
Faktoren in Betracht, wie z.B. ein ungunstiger femorotibialer Winkel in der
Frontalebene und eine verminderte mediale Gelenkspaltweite durch Knorpelabrieb
oder Aufbrauchen des Meniskusgewebes. Auch eine VergrdBerung der lateralen
Gelenkspaltweite durch laxe Bander (laterales Kollateralband, Ligamentum lliotibiale,
posterolaterale Kapsel und Popliteussehne) kann ursachlich fir eine mediale
Gonarthrose sein.

Die valgisierende, hohe Osteotomie des Tibiakopfes (HTO) ist eine weit verbreitete
Operationsmethode zur Behandlung der medialen Gonarthrose bei Varusdeformitat.
Sie kann von medial in aufklappender oder von lateral in zuklappender Technik
durchgefihrt werden. Mit Ihrer Hilfe wird die Hauptbelastungszone des Kniegelenks
weg vom defekten medialen, hin zum intakten lateralen Kompartiment verschoben
(Coventry, 1985). Die Mehrzahl der Autoren empfiehlt eine Korrektur des
femurotibialen Winkels auf 8-10 Grad Valgus (Fujisawa et al., 1979; Coventry 1985;
Aglietti et al., 1983) oder alternativ eine mechanische Achse (Mikulicz-Linie), welche
lateral des Kniegelenkzentrums durch die 62,5 % - Weite der Tibiaplateaubreite
verlauft (Miniaci et al., 1989; Dugdale et al., 1992).
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Friher wurde die HTO haufig in lateral
schlieBender Technik durchgefihrt. Die stetig
verbesserten Ergebnisse in der endoprothetischen
Versorgung beginnend in den 70er Jahren

verminderten zunachst den Stellenwert der HTO.
Mit der Entwicklung neuer Fixations- und
Osteotomietechniken in der jlingsten Vergangenheit
ist das Interesse an der HTO wieder gewachsen.
Insbesondere die aufklappende Osteotomien von

medial werden in Kombination mit winkelstabilen
Implantaten  heute  haufig und erfolgreich
durchgeflihrt (Lobenhoffer et al., 2002; Koshino et
al., 2003)

Vergleichend ergeben sich Vor- und Nachteile far
eine auf- oder zuklappende HTO. Bei der lateral
schlieBenden HTO st eine Ablésung der
Extensorenmuskeln des FuBes von der Tibia
erforderlich. Bei dieser Operationstechnik bestehen
weiterhin die Risiken einer Parese der N. peronaeus
(Aydogdu et al., 1996). Die notwendige Entnahme
eines lateralseitigen Knochenkeiles macht die
Durchfihrung zweier Osteotomieschnitte durch den
Knochen notwendig. Bei gréBeren Korrekturen flhrt
dies haufig zu einer Versetzung  der
Tibiaschaftachse gegen den Tibiakopf, welche
spater die Implantation einer Prothesenkomponente

erschweren kann.

Abbildung 2.1: Ganzbeinaufnahme einer Patientin mit deutlichem Genu varum.
Eingezeichnet sieht man die Winkel der Achsabweichung.
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Bei einer medialen aufklappenden HTO kann im Gegensatz zu dem vorher
beschriebenen Verfahren eine Muskelablésung vermieden werden. Das Risiko einer
Nervenlasion ist ungleich geringer (Giffin et al., 2004; Naudie et al., 2004)

Die lateral schlieBende Osteotomie wird jedoch nach wie vor favorisiert, wenn:
1. schlechte biologische Heilungsvoraussetzungen vorliegen (Adipositas,
Diabetes mellitus, Nikotinabusus) oder
2. eine Erhdéhung der Dorsalneigung des Tibiaplateaus verhindert werden
soll (z.B. bei vorbestehender vorderer Kreuzband - Insuffizienz),
3. eine Beinverkirzung gewlnscht wird,
eine Patella baja besteht sowie

nach lateral schlieBender Osteotomie der Gegenseite.

Bei korrekter Indikationsstellung stellt die valgisierende tibiale
Umstellungsosteotomie in lateral schlieBender Technik eine weit verbreitete und
etablierte Option in der Behandlung der unikompartimentellen Gonarthrose dar.
Zahlreiche Langzeituntersuchungen bestatigen den Nutzen der lateral schlieBenden
HTO.(Aglietti et al., 1983; Fujisawa et al., 1979; Insall, 1975; Miniaci et al., 1989).
Jahrelang war die lateral schlieBende Umstellungsosteotomie mittels der nicht
winkelstabilen L-Platte die am haufigsten angwandte Methode (Tjornstrand et al.,
1981). Obwohl die klinischen Ergebnisse dieses Operationsverfahrens meist als
zufriedenstellend bis gut beurteilt werden (Hoffmann et al., 1991; Billings et al.,
2000), gibt es dennoch zahlreiche Faktoren, welche mit schlechteren klinischen
Langzeitergebnissen assoziiert sind. Studien haben gezeigt, dass nach 5 Jahren 80
% der Patienten zufriedenstellende  Ergebnisse aufwiesen. Nach 10 Jahren
allerdings reduziert sich die Zahl auf 50% der osteotomierten Patienten (Naudie et
al., 1999; Coventry et al., 1993). Als Grund fir die schlechteren klinischen
Langzeitergebnisse ist vor allen Dingen der Verlust des primaren Korrekturwinkels zu
nennen (Flamme et al., 1999).

Fir dessen Erhalt sind die Prazision der Osteotomie sowie die intakte mediale, tibiale

Gegenkortikalis (MTK) von groBer Bedeutung.

Ein Bruch der MTK erhéht das Risiko der Lateralisation des distalen Tibiasegmentes
mit nachfolgender Revarisierung (Pape et al., 2004; Coventry, 1989; Coventry et al.,
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1993; Engel et al., 1981; Miniaci et al., 1989). Die Wahrscheinlichkeit eines Bruches
der MTK wéachst mit steigendem Korrekturwinkel (Pape et al., 2004).

Pape et al. beschreiben neben dem SchlieBen der Osteotomie bei groBen
Korrekturwinkeln (Ermtdungsfraktur) noch einen weiteren Versagensmodus, der zum
Bruch der MTK bei L-Platten — Fixierung fihren kann. Bei nach OsteotomieschluB
unversehrten medialen Knochenbriicken wurde durch das Anziehen der distalen
Kortikalisschrauben Uber die Verbindung aus spongiés verschraubter L — Platte und
proximaler Tibia das distale Tibiasegment nach lateral gehebelt, bis die MTK im
Sinne einer Scherfraktur versagte.

Die praoperative Planung der HTO ist flr die Prazision der Korrerktur von groBer
Bedeutung. Zum Ausmessen der Beinachse und des Varuswinkels sowie zum
Errechnen des Korrekturwinkels ist eine Ganzbeinaufnahme notwendig (siehe
Abbildung 2.1).

Es ist beschrieben, dass zwischen 33 % und 68 % der Osteotomien vor Abschluss
der knéchernen Heilung einen Korrekturverlust erleiden (Myrnerts, 1980), was die
Bedeutung der Fixierungsqualitat unterstreicht. Weitere Untersuchungen haben
gezeigt, dass Uber- bzw. Unterkorrektur der Osteotomie das Ergebnis ebenfalls
signifikant verschlechtern (Insall et al., 1974; Tjornstrand et al., 1981).
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2.2 Zielsetzung der Studie

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, in einem ersten Schritt die Pimarstabilitat der L-
formigen Osteotomieplatte der Firma Sulzer medica, Intermedics Orthopedics in der
Transversalebene zu quantifizieren. Hierbei wurden die Translationsbewegungen bei
der L-Plattenanlage mit und ohne Knochenzement verglichen. Es wurde die
Hypothese untersucht, ob die durch das Anziehen der distalen Schrauben erzeugte
Hebelwirkung der L — Platte mit Lateralisation der distalen Tibia neutralisiert werden
kann, wenn zuvor eine stabile Knochenzementunterfitterung erfolgt. Ob die
Knochenzementunteritterung der L-Platte die Hebelwirkung verringern oder gar
aufheben kann, wurde bislang noch in keiner Studie untersucht.

E AGT
I1ES .

Abbildung 2.2.1 und 2.2.2: Linkes Bild: Rechte Tibia valgisiert umgestellt mit HTO-
System der Firma Sulzer und Knochenzement-Unterstellung.

Rechtes Bild: Linke Tibia valgisiert umgestellt mit HTO-System der Firma Sulzer
ohne Knochenzement-Unterstellung
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Im zweiten Teil der vorliegenden Arbeit wird durch einen axialen Belastungsversuch
mit Hilfe einer Materialprifmaschine die Primarstabilitdt nach zuklappender
Osteotomie in  Abhangigkeit von zwei verschiedenen Plattenosteosynthesen
untersucht. Mit Knochenzement unterfitterte und mit einer nicht winkelstabilen L-
Platte fixierten linken Tibiae eines Paares wurden gegen die rechten Tibiae eines
Paares, die mit dem winkelstabilen Implantat ,Tomofix“ der Firma Synthes fixiert
wurden, getestet. Dabei wurden die durch die axiale Belastung induzierten
Mikrobewegungen zwischen den Tibiasegmenten mit Hilfe der Rdntgen-
Stereometrie-Analyse quantifiziert.

Es wurde die Hypothese geprift, ob die Primarstabilitdt der nicht winkelstabilen L-
Platte mit zusatzlicher Zementunterfltterung unter axialer Belastung vergleichbar mit
der Primarstabilitdt des winkelstabilen Plattenfixateurs ist. Die Quantifizierung dieser
Mikrobewegungen nach Osteosynthese und unter axialer Belastung zwischen den
verschraubten Tibiasegmenten war das zweite Ziel der Arbeit.

Die Stabilitdtsbestimmung der Tibiasegmente, die mit verschiedenen
Osteosyntheseplatten verschraubt wurden, kann auf verschiedene Art und Weise
geschehen.

Viele biomechanische Messungen haben den Nachteil pro Untersuchungsgang nur
eine Raumebene zu erfassen. Rdntgenbilder, Magnetresonanztomographie oder
Computertomographie schatzen die Knochenheilung anhand struktureller Stabilitat
zwischen den Osteotomieflachen ein und beziehen sich auf die den Osteotomiespalt
Uberbrickenden Knochentrabekel. Diese Methoden sind also fir die biomechanische
Untersuchung vor der kndchernen Heilung nicht geeignet.

Die RSA beurteilt die funktionelle Stabilitdt der Tibiasegmente zueinander indem sie
verbleibende Mikrobewegungen zwischen den Osteotomieflachen misst. Ausgehend
von der Nullhypothese 148t eine feste Fixierung zweier Knochen keine Bewegungen
zwischen den Segmenten zu. Die Messung der Primarstabilitat kann Gber RSA mit
einer Genauigkeit von bis zu 0,3 mm simultan in allen 3 Ebenen des Raumes
erfolgen. RSA stellt fir die Fragestellung dieser Studie eine geeignete Mdglichkeit
zur Messung der Primarstabilitat der verschiedenen Implantate dar.
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3. Material und Methoden

Im Rahmen der biomechanischen Untersuchung wurde nach valgisierender, lateral
zuklappender Umstellungsosteotomie an 6 Tibiapaaren die Lateralisation des distal
des Osteotomiespaltes gelegenen Tibiasegmentes zum  proximal des
Osteotomiespaltes gelegenen Tibiasegmentes gemessen. Dabei wurden beide
Tibiae eines Paares mit dem gleichen Implantattyp (nicht winkelstabile L-Platte)
versorgt. Untersucht wurde der einseitige EinfluB der Knochenzementunterfitterung
(rechte Tibiae) eines Paares. An weiteren 6 humanen Tibiapaaren wurden axiale
Kompressionsversuche durchgefiihrt. Hierbei wurde nach standardisiertem
Belastungsprotokoll mit einer Materialprifmaschiene (Firma Zwick/Roell, Typ Z010)
die Belastungsstabilitat von knochenzement-unterfitterten L-Platten gegen
winkelstabile Praparate vom Typ ,Tomofix“ der Firma Synthes getestet. Um die
Vergleichbarkeit zu gewahrleisten wurde immer nur ein Tibiapaar gegeneinander
getestet. So konnten interindividuelle Unterschiede der Anatomie oder

Knochendichte ausgeschlossen werden.

3.1 Gruppenverteilung

3.1.1 Lateralisationsversuche

N | Implantat | Knochenzement | Osteotomiefliihrung | Abbildung

Gruppe | 6 N .
] L-Platte Unterfittert Uniplanar
re.
Gruppe | 6 Nicht ]
_ | L-Platte . Uniplanar
2 li. unterfattert

Tabelle. 3.1.1: Gruppenaufteilung mit den Charakteristika der Operationstechniken
flr die Lateralisationsversuche.
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3.1.2 axiale Kompressionsversuche

N | Implantat | Knochenzement | Osteotomiefiihrung | Abbildung
Gruppe | 6 N .
L-Platte Unterflttert Uniplanar
3 re.
Tomofix,
Gruppe | 6 lateral Nicht ]
. Uniplanar
4 li. | zuklappend, unterfittert
winkelstabil

Tabelle 3.1.2: Gruppenaufteilung mit den Charakteristika der Operationstechnik fir
die axialen Belastungsversuche.

3.2 Humane Praparate

Alle Versuche wurden an frischen, unfixierten, humanen Tibiae durchgefihrt. Die
Praparate stammten aus dem anatomischen Institut der Universitat zu Libeck
(Professor Dr. med. Luder C. Busch, Institut fur Anatomie, Universitat zu Lubeck,
Ratzeburger Allee 160, 23538 Libeck), wurden gefroren transportiert und bei -20 °C
im Homburger Biomechaniklabor gelagert. Die Knochen wurden jeweils 12-16
Stunden nach Beginn des Auftauvorgangs operiert. Die Zuteilung der Tibiae zu den
einzelnen Gruppen wurde zuféllig gewédhlt. Da nur die intra- und nicht die
interindividuellen Werte miteinander verglichen werden, war keine Planung der

Kohorten nétig.
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3.3 Knochendichtemessung

Eine mogliche Osteoporose der Praparate und die damit verbundene Minderung von
Knochenstabilitdt und Belastbarkeit kann EinfluB auf die biomechanischen
Untersuchungsergebnisse nehmen.

Aus diesem Grund wurden alle Knochen in aufgetautem Zustand einer
Knochendichtemessung mit dem Osteodensitometer ,Discovery” (Holologic ® Inc.,
USA). Fir die Osteodensitometrie kdnnen verschiedene Verfahren eingesetzt
werden, wie die quantitative Computertomographie (QCT), die periphere Computer-
tomographie (pQCT), die Ein — Energie - Réntgenabsorptiometrie (SXA: single X-ray
absorptiometry), die Zwei — Energie - Rdntgenabsorptiometrie (DXA: dual X-ray
absorptiometry), der quantitative Ultraschall (qUS) und die quantitative
Magnetresonanz-Tomographie (QMR). Bei allen Verfahren wird die Flachendichte
des Knochenmineralsalzgehaltes [g/cm?] bestimmt und die gemessenen Werte der
Flachendichte mit denen eines jungen Erwachsenen (maximale Knochendichte)
verglichen. Weicht der gemessene Wert weniger als die einfache
Standardabweichung vom Maximalwert ab, liegt ein Normalbefund vor. Bei
Abweichungen von 1 bis 2,5 - facher Standardabweichung besteht eine Osteopenie,
bei Werten > 2,5 - facher Standardabweichung ist die Diagnose einer Osteoporose
gesichert. Die radiologischen Verfahren (QCT, pQCT, SXA, DXA) beruhen auf dem
Prinzip der Schwachung eines Roéntgenstrahls entlang seiner Wegstrecke von der
Strahlenquelle zum Detektorsystem (Felsenberg et al., 1999). Dabei hangt die
Absorption von Roéntgenstrahlen von der Qualitdt des Roéntgenstrahls, der
Zusammensetzung des untersuchten Gewebes und damit von der Dichte sowie der
Dicke des durchstrahlten Gewebes ab. Diese Verfahren liefern reproduzierbare
Ergebnisse und haben sich im klinischen Alltag zur Therapiesteuerung der
Osteoporose bewahrt.

Die fir die vorliegende Studie verwendete Methode ist die ,Dual Energy
Absorptiometry (DXA oder DEXA)“. Die Methode wurde 1987 von der Firma
Hologenic entwickelt und wird inzwischen in der dritten Generation mit multiplen
Detektoren und einem dual energy X — ray fan beam ausgestattet.

Die Ergebnisse der Knochendichtemessung finden sich in der Tabelle 3.3.
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Abbildung 3.3.1 und 3.3.2: Linkes Bild: Arbeitsplatz Osteodensitometrie. Rechtes
Bild: Réntgen-basierte Osteodensitometrie mit dem Gerat ,Discovery QDR Series”
(Hologic Oseoporosis Asessment Inc., USA).

3.4 Epidemiologische Daten

FOr die Untersuchungen standen 12 humane Tibiapaare zur Verflgung. Das
durchschnittliche Alter der Patienten (9 Frauen und 3 Manner) betrug 79 Jahre. Alle
Praparate waren frische unfixierte Tibiae. Sie wurden tiefgefroren transportiert und
gelagert. Es zeigten sich keine signifikanten intraindividuellen Unterschiede der
Knochendichte. Es bestanden keine offensichtlichen Voroperationen oder
anatomische Abweichungen innerhalb eines Paares.
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Patient ID und Seite BMD (g/cm2) | Alter (Jahren) Tibiaplateaubreite Geschlecht
11i. 0,59 93 7,14 w
1re. 0,623
21i. 0,812 89 6,95 w
2re. 0,769
3 li. 0,629 87 6,12 w
3re. 0,532
41i. 0,551 86 7,00 W
4re. 0,504
5 li. 0,88 67 6,46 W
Sre. 0,915
6 li. 0,743 74 6,80 W
6re. 0,838
7 li. 0,998 84 7,65 M
7 re. 0,952
8 li. 0,981 65 6,29 M
8re. 1,02
9li 0,578 71 6,46 W
9re. 0,561
10 Ii. 0,66 92 6,54 W
10 re. 0,641
11 1i. 1,203 66 7,90 M
11 re. 1,239
121i. 0,871 85 7,00 W
12re. 0,835

Tabelle 3.4: Epidemiologische Daten der verwendeten Tibiae mit ID Nummer, Seite,
Knochendichte in g/cm 2 ( = BMD), Alter, Tibiaplateaubreite und Geschlecht (M =
mannlich, W = weiblich).
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3.5 Technik der lateral schlieBenden valgisierenden
Osteotomie des Tibiakopfes

Alle in Praparate wurden in gleicher Technik osteotomiert. Die lateral schlieBende
Osteotomie erfolgte unabhangig vom verwendeten Implantat (L-Platte oder Tomofix)
in Form einer horizontalen Osteotomie ca. 4 cm distal der Gelenklinie direkt oberhalb
des vermuteten Verlaufes des Pes anserinus. Zu diesem Zweck wurde eine
transversale Achslehre des original HTO — Sets der Firma Sulzer in der Frontalebene
auf die Tibia gesetzt. Dabei wurde Wert auf die identische Dorsalneigung von
Achslehre und medialem Tibiaplateau gelegt. Die Lehre wurde mit 3,2 mm dicken
Bohrern monokortikal fixiert. Durch das 3. distal gelegene Loch wurde die Tibia
vollstandig durchbohrt. So konnte die Breite der Tibia gemessen werden. Von der
gemessenen Tibiabreite wurde der Betrag von 10 mm abgezogen und die so
gemessene Tibiabreite mit der oszillierenden Druckluftsdge gesdgt. Nach dem
Entfernen der transversalen Achslehre wurde die Integritdt der Gegenkortikalis
kontrolliert. Eine intakte mediale Knochenbriicke nach horizontaler Osteotomie war
bei allen Praparaten vorhanden.

Die kalibrierte Sagelehre wurde nun auf die in Position bleibenden 3,2 mm Bohrer
gesetzt. Mit Hilfe dieser wurde bei allen Praparaten die schrdg ansteigende
Osteotomie in einem 12° Winkel durchgeflihrt (siehe Abb. 3.5.1.1.). Der entstehende
Knochenkeil wurde in toto entfernt (siehe Abb. 3.5.1.2.). Die Osteotomie wurde Uber
5-10 min allmahlich approximiert. Ziel der graduellen Approximierung der
Osteotomieflachen war die elastische Deformierung der medialen tibialen Kortikalis
zur Vermeidung einer Fissur oder Fraktur. Nach erfolgreichem SchlieBen der
Osteotomie wurden die beiden Tibiasegmente mit Hilfe der L-Platte verschraubt
(vergl. Kapitel 3.6.1).
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Abbildung 3.5.1 und 3.5.2: Linkes Bild: Positionierung der Sagelehre auf die in
Position verbleibenden 3,2 mm Bohrer und Keilresektion von 12° mit Hilfe einer
kalibrierten Sagelehre am Beispiel eines Kunstknochens (Fa. Sawbones).

Rechtes Bild: Eine Keilbasishohe von 12° wurde bei allen lateral schlieBenden
Osteotomien reseziert. Der Knochenkeil wurde in toto entfernt (kleines Bild rechts).

Der in der vorliegenden Studie gewéhlte Korrekturwinkel von 12 Grad wurde bewusst
gewahlt, um eine Fissur der fur die biomechanische Stabilitdt wichtigen
Gegenkortikalis zu provozieren. In der Tat kam es bei allen getesteten Knochen zu
dieser Fissur. Eine intraoperative Dislokation der Tibiasegmente trat jedoch wegen
des intakten Periostes nicht auf. Unter Belastung war die Stabilitat der Osteotomie
mehr als bei intakter Kortikalis von der Primarstabilitat der Osteosynthese — Produkte
abhéangig.

Die Hbhe der Keilbasis in cm ist von der Tibiaplateaubreite (TPB) in Héhe der
horizontalen Osteotomie abhangig und kann berechnet werden, indem die TPB mit
der Tangente (tan) des Korrekturwinkels (p) multipliziert wird:

h = TPB x tan .

Diese geometrische Formel ist nur bei anndhernd horizontaler Osteotomiefiihrung
gultig (Pape 2004). Far die klinische Anwendung bedeutet dies, dass bei einer
gewinschten Umstellung von 12° bei einer TPB von z.B. 75 mm eine Keilbasishéhe

von ca. 16 mm reseziert werden musste.
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3.6 Implantatmaterialien

3.6.1 Implantate der Lateralisationsversuche:

Bei den Lateralisationsversuchen wurde das HTO-System der Firma Sulzer medica
verwendet (HTO-System ,Natural Knee* Intermedics Orthopedics Texas, USA)

Die L-Platte wird zunachst proximal abhangig von der Breite des Tibiaplateaus nicht
winkelstabil mit 60 mm bzw. 70 mm langen und 6,5 mm dicken Spongiosaschrauben
verschraubt. Unter Beibehaltung der Kompression wird das distale Tibiafragment mit
bikortikalen Kortikalisschrauben besetzt. Die Lange der Kortikalisschrauben war
abhéngig vom Tibiaschaftdurchmesser der Pr&parate. Die Dicke der
Kortikalisschrauben betrug zwischen 2 und 4,5 mm. Die L-Platte wird in zwei

spiegelbildlichen Formen fir den rechten und linken Tibiakopf angeboten.

Abbildung 3.6.1.1 und 3.6.1.2: Die nicht-winkelstabile L-Platte (HTO System
,Natural Knee®, Intermedics Orthopedics ™ Texas, USA) am Beispiel eines
Kunstkochens (Fa. Sawbones).
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3.6.2 Implantate der axialen Belastungsversuche:

a)

Bei der Durchfuhrung der axialen Belastungsversuche wurde bei den rechten
Tibiae (Gruppe 3) eines Paares wiederum die nicht — winkelstabilen L-
formigen Osteotomieplatten der Firma Sulzer medica, Intermedics
Orthopedics verwendet (vergleiche Kapitel 3.6.1).

Bei den linken zugehdrigen linken Tibiae (Gruppe 4) wurde mit der ,, Tomofix-
Platte” lateraler Tibiakopf der Firma Synthes operiert. Dieser Plattenfixateur
besteht aus Reintitan und ist anatomisch (valgisch) vorgeformt.
Dementsprechend ist die Platte spiegelbildlich flir den rechten bzw. linken
Tibiakopf erhaltlich. Der Plattenfixateur ist 3.1 mm bis 4,5 mm dick und hat
eine Lange von 10,2 cm. Der proximale Teil der Platte besitzt 5 Gewin-
delécher (ohne Kombiloch) zur Aufnahme von 5 Kopfverriegelungsschrauben
(KVS). Das proximale — posteriore Schraubenloch ist auch fir eine
Standardschraube konzipiert. Alle genannten Schrauben liegen proximal der
horizontalen Osteotomieebene und sind monokortikal. Im distalen Schenkel
der Platte distal der Osteotomieebene liegen 3 Kombi - Gewindelécher zur
Aufnahme von bikortikalen Kopfverriegelungsschrauben oder wahlweise
Standardschrauben zur dynamischen Kompression vor. Die zueinander leicht
versetzte Schraubenanordnung des distalen Schenkels sollte die Bildung von
diaphysaren Langsfissuren vermeiden helfen. Alle Kopfverriegelungs-

schrauben wurden mit einem Drehmomentschlissel mit 4 Nm angezogen.
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Abbildung 3.6.2.1 und 3..6.2.2: Linkes Bild: Frontale Ansicht der Tomofix
Osteosyntheseplatte lateraler Tibiakopf der Firma Synthes mit Schrauben.
Rechtes Bild: Laterale Ansicht der Tomofix Osteosyntheseplatte lateraler
Tibiakopf der Firma Synthes mit Aufsicht auf die Gewinde fir die winkelstabilen
Schrauben
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3.7 Drehmomentschraubendreher

Bei den Lateralisationsversuchen war zur Vergleichbarkeit der Mikrobewegungen
der Tibiasegmente zueinander eine exakte Reproduzierbarkeit der Drehmomente
von groBer Bedeutung. Aus diesem Grund wurden bei den
Lateralisationsversuchen alle distalen Kortikalisschrauben mit standardisierten
Drehmomenten angezogen. Mit 0,4 Nm wurden alle Kortikalisschrauben initial
fixiert. Dabei kam es zum Schluss der L-Platte mit der lateralen Tibiakortikalis.
Daraufhin wurde mit 0,8 Nm, 1,2 Nm und 2,4 Nm angezogen. Nach den
entsprechenden  Drehmomenten  wurde jeweils ein  Rontgenbild im
Kalibrierungskafig angefertigt.

Der Kkalibrierte Drehmomentschraubendreher (,Torsiomax 775/3% Firma
Stahlwille) hat einen Messbereich von 40-300 cNm (= 0,4 — 3 Nm), eine
Toleranz: +/- 6 % vom Skalenwert.

Abbildung 3.7.1: Drehmomentschraubendreher der Firma Stahlwille (,Torsiomax
775/3%) mit dem MeBbereich von 40-300 cNm (= 0,4 — 3 Nm)
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3.8 Materialprifmaschine

Zur biomechanischen Testung der Bewegungssegmente wurde ein Versuchaufbau
entwickelt, mit dessen Hilfe Aussagen Uber die Beweglichkeit der Segmente
ermdglicht werden sollen. Dazu sollten Kréafte Uber eine Materialprifmaschine axial
auf das Segment aufgebracht und resultierende Bewegungen gemessen und
aufgezeichnet werden.

Bei den axialen Druckversuchen kam die Materialprifmaschiene (Typ Z010) der
Firma Zwick/Roell zur Anwendung. Sie besteht aus einem Lastrahmen mit
Bodensockel, Grundplatte, Deckplatte und zwei seitlichen senkrechten
Fihrungssaulen. In diesem Rahmen kann eine Fahrtraverse an den Séaulen in
vertikaler Richtung bewegt werden. Die Bodenplatte unterhalb der Fahrtraverse
diente zur Aufnahme des Versuchsaufbaus. Ein eingebauter
Langenanderungsaufnehmer misst die jeweils aktuelle Fahrposition der Traverse. Ein
Kraftaufnehmer mit einem Messbereich von 0-100 N und einer Messgenauigkeit von
1 mN (Typ Z 6-3 HBM, Hottinger Baldwin Messtechnik, Darmstadt) zur Messung von
Druck- und Zugbelastungen ist an der Unterseite der Traverse montiert. Die
Messelektronik fir die Kraftmessung entspricht der ISO 7500/1. Das Zwick PC
Software System / Serie 14X6 (TestXpert Version 3.0, 09.02.95, Firma Zwick GmbH
& Co., Ulm-Einsingen) der Steuereinheit der Maschine erlaubt die Durchfiihrung von
Hysterese-, Relaxations- und Retardationsprifungen. Die Fahrposition der Traverse
kann durch den integrierten Langenanderungsaufnehmer lagegeregelt und bei
Aufbringung von Kréaften durch den Kraftaufnehmer kraftgeregelt kontrolliert und
angesteuert werden. Im Rahmen von Hystereseprtfungen kénnen durch Auf — und
Abwartsfahren der Traverse Zug- und Druckkrafte auf ein Prifobjekt aufgebracht
werden. Das Einflgen der operierten, markierten und in einem Metallzylinder
eingegipsten Tibiae in die Zwickmaschine erfolgte mit herkdbmmlichen Klemmbacken
entsprechend den Ublichen Methoden zur Testung von Réhrenknochen.
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Die Werksangaben weisen folgendes Prifzertifikat aus:

Norm und Bereich | Rel. Rel. Rel. Nullpunkt-
Fehler Spannweite Umkehrspanne |abweichung

20.0....10.0 kN +1.0% [+ 1.0% +15% +-0.10 %

100 N.. 10.0 kN +05% |+ 05% +-0.75 % +- 0.05 %

Abbildung 3.8.1: Versuchsaufbau mit der Universalprifmaschine:
(1) Bodenplatte; (2) Kraftaufnehmer; (3) Fahrtraverse; (4) Fihrungssaule
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3.8.1 Vorbereitung und Fixierung der Préaparate

Nach der oben beschriebenen Umstellungsosteotomie von 12 Grad wurde die
Gelenkbasislinie anhand der medialen Kante der Tibiaplateaubreite vermessen und
die 62,5 Tibiaplateaubreite markiert (Fujisawa Punkt (Fujisawa et al., 1979)). Mit Hilfe
eines Laserstrahls wurde die tibiale Belastungsachse vor Beginn der axialen
Belastungsversuche auf den Fujisawa — Punkt eingestellt, bevor die Tibia in einem
Metall — Zylinder (,Woodsmetall* mit 50 % Bismuth, 25 % Blei, 12,5 % Zinn und
Cadmium) mit Hilfe von synthetischem Dental — Superhartgips (OCCLU Super Stone,
DIN13911-4, orbis® dental Handels GmbH, D-63067 Offenbach) fest verankert wird.
Der Metallzylinder wurde zwischen die unteren Backen der Materialprifmaschiene
eingespannt. Es wurde darauf geachtet, dass der Tibiakopf genau in dem von den
Kéafigmarkern vorgegebenen gedachten Rechteck in beiden Strahlengdngen zu
sehen ist. Dies konnte durch die Lichtquellen in den Mobiletten Uberpruft werden.

Waéhrend der Versuche erfolgte die axiale Krafteinleitung durch ein Femurschild,
welches ebenfalls in einem Metallzylinder einzementiert wurde (Interax, Howmedica).
Die GrdBe des Femurschildes wurde der jeweiligen TibiaplateaugrdéBe angepaft.

Abbildung 3.8.1.1 und 3.8.1.2: Linkes Bild: Metallzylinder eingespannt in die
unteren Backen der Materialprifmaschiene der Firma Zick.

Rechtes Bild: T-férmiger Sockel eingespannt in die unteren Backen der
Materialprifmaschiene der Firma Zwick. In diesen Sockel wurden die Tibiae mit
speziell hartendem Zahnarztgips einzementiert
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3.8.2 Axiale Belastungszyklen

Die Software fir die Materialpriifmaschiene (TestXpert Version 3.0) wurde auf die
zyklischen axialen Versuchbedingungen eingestellt. Es wurde kraftgeregelte mit 50
Hz belastet. Ein gesamter Lastwechselzyklus bestand aus 6 Teilzyklen mit je 100
Lastwechseln. Die eingeleitete axiale Kraft wurde nach jedem abgeschlossenen
Teilzyklus gesteigert (A=200N, B=400N, C=800N, D=1200N, E=1600N, F= 2000N).
In der Entlastungsphase wurde jeweils bis auf 50N reduziert. So ergab sich pro
Prifkérper ein 600maliger Lastwechsel pro Gesamtzyklus mit progressiver
Krafteinleitung in 6 Teilzyklen. Die Praparate wurden wéahrend der Messungen
kontinuierlich mit physiologischer Kochsalzlésung befeuchtet, um ein Austrocknen zu

vermeiden.

3.8.3 MessgroBen und begriffliche Grundlagen

Die verwendete Materialprifmaschine mit computergestitzter Steuerung ermdglicht
die Durchfihrung zyklischer Belastungsprifungen mit variabler Drucklast, Druck-
geschwindigkeit und Frequenz. Wird der auf verschiedene Weise fixierte (winkelstabil
vs. nicht winkelstabil) und verschraubte Tibiakopf (Prifkérper) axial belastet, so
vermindert sich die Hohe des Osteotomiespaltes. Diese Distanzanderung wird als
interfragmentare negative Dehnung (Stauchung) bezeichnet und quantifiziert die
globale Dehnung der Gewebeschicht an und zwischen der Osteotomie. Die
induzierte  Distanzanderung durch  Belastung wird verglichen mit der
interfragmentaren Distanz vor axialer Krafteinleitung nach Ostotomie. Der
Zusammenhang zwischen einwirkender Druckkraft und La&ngendehnung des
Prafkérpers wird in der Kraft-Dehnungskurve ausgedrickt (Abbildung 3.8.3).



I1l Material und Methoden 33

2000

1500

Kraft in N

1000

s00

Dehnung nominell in mrm

Abbildung 3.8.3: Typische Kraft-Dehnungskurve (TestXpert Version 3.0) bei
zyklischer, progressiver und kraftgeregelter axialer Belastung am Beispiel einer
zuklappenden Tibiakopfosteotomie, die mit einem winkelstabilen Plattenfixateur fixiert
ist. Druckplateaus der Belastungszyklen (A=200N, B=400N, C=800N, D=1200N,
E=1600N, F= 2000N, Entlastung = 50N).

Die Kraft-Dehnungskurve weist unterschiedliche Anteile auf. Zunachst zeigt die
Kurve einen linearen Anstieg Uber eine langere Strecke In diesem Bereich besteht
eine lineare Beziehung zwischen Druckbelastung und Stauchungsverhalten des
Knochens (linear elastischen Verformung der Hook schen Gerade). Bei Entlastung
der Probe liegt die Entlastungskurve der Hysterese unterhalb (und rechts) von der
Belastungskurve. Es hat eine plastische, irreversible Verformung stattgefunden, die
mit zunehmender axialer Belastung, sowohl innerhalb der Druckplateaus einzelner
Belastungszyklen als auch zwischen den Zyklen, steigt.

Die Rontgen — Stereometrie — Analyse hat jeweils zum Ende jedes Zyklus bei letzter
Belastung und letzter Endlastung stattgefunden.
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3.9 Rontgen — Stereometrie — Analyse (RSA)

Fir die Quantifizierung des Korrekturverlustes hat sich die radiostereometrische
Messung als sehr geeignet herausgestellt. Ein Nachgeben der Osteosynthese und
Bewegungen der Osteosyntheseflachen gegeneinander kénnen zeithah mit einer
Prazision von bis zu 0,3 mm quantifiziert werden. Eine strukturelle Trabekelbildung
ist keine Voraussetzung fir die Bildgebung und Beurteilung.

3.9.1 Geschichte, Entwicklung und Anwendung der RSA

Der deutsche Physiker Wilhelm Konrad R&ntgen entdeckte 1895 bei einem
Experiment mit einer Kathodenstrahlrbhre noch nicht bekannte Strahlen. Schon 3
Jahre nach der Entdeckung gab es erste stereometrische R&dntgenversuche.
DAVIDSSON versuchte mit Hilfe von Seidenfaden einen dreidimensionalen Raum zu
definieren und den Strahlengang der Rdéntgenréhren zu rekonstruieren. Die erste
Publikation Uber die ,analytische Stereophotogrammetrie® wurde 1958 von HALLERT
verdffentlicht. LYSELL setzte dieses Verfahren erstmals 1969 in der Orthopéadie ein.
1969 entwickelte der deutsche Wissenschaftler Koehnle die fur die stereometrischen

Analysen notwendigen mathematischen Algorithmen.

Die ,Réntgen-Stereometrie-Analyse” selbst wurde 1974 von Géran Selvik entwickelt.
Sie ist ein etabliertes, dreidimensionales Rdntgenverfahren, welches exakte
Messungen an planaren Réntgenbildern ermdglicht (Karrholm et al., 2006). Die hohe
Prazision der Messungen erlaubt eine kleine Patientenanzahl in den verschiedenen
zu testenden Gruppen. In der Vergangenheit wurde RSA vor allen Dingen zur
Beurteilung von  Prothesenstabilitdt genutzt. Auch  Gelenkstabilitdt und
Gelenkkinematik, Frakturstabilitat, Skelettwachstum, Wirbelkérperbewegungen nach
Fusionsoperationen wurden mit Hilfe von RSA untersucht. Zuerst wurde die
Methode besonders in den skandinavischen Landern populédr. Inzwischen wurden
Uber 5000 Patienten weltweit in RSA-Studien eingeschlossen und mehr als 300

wissenschaftliche Arbeiten verdffentlicht.

Durch die RSA Technik kann die funktionelle Stabilitit von Knochensubstanz
gemessen werden. Mit Hilfe wiederholter Messungen kénnen so Relativbewegungen
im Verlauf beurteilt werden. Es ist nicht wie bei anderen bildgebenden Verfahren eine
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strukturelle, trabekuldare Durchbauung notwendig, um Messungen durchfihren zu
kénnen. So kann mit Hilfe von RSA eine friilhe Beurteilung von Primarstabilitat und
kndcherner Integration stattfinden. Bei der hervorragenden Biokompatibilitdt der
Tantalummarker ergeben sich keine ethischen Einwande gegen invivo - Testungen
von Knie- oder Huftimplantaten.

Neuere Arbeiten untersuchten die Stabilitdit von Osteosynthesen, beispielsweise
nach Tibiakopfumstellungen oder Spondylodesen der Lendenwirbelsaule (Magyar et
al. 1999; Pape et al., 2000, Pape et al., 2002; Pape et al., 2004; Pape et al., 2005;
Tjornstrand et al.,, 1981). RSA wurde bei kinematischer Untersuchung bei
Bandlaxitaten bzw. Bandersatz eingesetzt (Adam et al., 2001). Auch die Stabilitat von
kniegelenksnahen Osteosynthesen wurde schon réntgenstereographisch untersucht
(Pape et al., 2004).

Die Datenverarbeitung hat sich mit der Verbesserung der Computertechnik Gber die
Jahre deutlich verandert. Sie ist inzwischen weniger zeitintensiv und genauer als zu
Beginn der RSA. Seit 1984 existiert eine Software zur rechnergestiitzten Analyse der
Bilder. In der Folge wurde die RSA-Methode durch Weiterentwicklung der
Programme und die Verwendung von immer schnelleren Rechnern optimiert, was
eine breite Anwendung der Methode ermdglichte. Seit 1997 existiert eine
automatisierte Software (UmMRSA®, Umea/Schweden), bei der die Réntgenfilme mit
Durchlichtscannern in das Computersystem eingelesen werden. Hierdurch entfallt
das manuelle Digitalisieren der Réntgenfilme, was zuvor in zeitaufwendiger und
fehlertrachtiger Technik an einem Durchleuchtungstisch erfolgte (Ryd et al., 2000).
Mit der digitalen RSA kdnnen die Marker in den Réntgenbildern semiautomatisch und
punktgenau zentriert eingelesen werden, wodurch sich die tatsachliche Genauigkeit
der RSA weiter verbesserte (Borlin et al., 2002; Biedermann et al., 2001).

In der Literatur findet sich gelegentlich eine andere Terminologie. Die Ausdrlicke
Radiostereometrie, radiostereometrische Analyse und Réntgen — Stereometrie -
Analyse kdnnen synonym verwendet werden. Die Abklrzung ,RSA* vereint alle 3
Optionen.
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3.9.2 Prinzip der RSA - Technik

Durch eine simultane Anfertigung von 2 stereometrischen Réntgenbildern, kénnen
durch komplexe Berechnungen dreidimensionale Bewegungen (Migrationen) eines
Objektes im Strahlengang gemessen werden. Die zwei Rdntgenréhren angulieren
dabei in einem Winkel von 90° Voraussetzung fir die Berechnung ist die
Positionierung des Objektes in dem dafir vorgesehenen Kalibrierungskafig.
Lageanderungen der Tantal-Marker untereinander kdnnen zwischen den einzelnen

Untersuchungen bestimmt werden.

Kalibrierungskafig

Rontgenfilm Il

Ro6-Rohre 2

Roéntgenfilm |

Abbildung 3.9.2: Schematische Darstellung der Réntgen — Stereometrischen -
Aufnahmetechnik. In der Mitte des Kalibrierungskafigs liegt das mit Tantalumkugeln
markierte Untersuchungsobjekt. Die stereografischen Réntgenaufnahmen mit zwei
konventionellen, 90° angulierten Réntgenréhren erfolgen simultan. Die Marker des
Kalibrierungskafigs und die Objektmarker werden auf den beiden Réntgenfilmen
abgebildet.
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3.9.3 Arbeitsschritte der Rontgen-Stereometrie-Analyse (RSA):

Alle RSA — Untersuchungen durchlaufen 4 Arbeitsschritte.
RSA Markierung

RSA Réntgen

RSA Bildverarbeitung

RSA Auswertung

I

3.9.3.1 RSA - Markierung

Die RSA - Markierungskugeln bestehen aus Tantal (Vanadiumgruppe / 5.
Nebengruppe im Periodensysthem der Elemente). Das Metall mit groBer relativer
Atommasse (180,95 Dalton) eignet sich wegen seiner hohen Strahlenabsorption
besonders gut zur Visualisierung der Marker in Réntgenbildern. Die Tantalummarker
wurden mit dem daflr vorgesehenen Implantationswerkzeug der Firma RSA

BioMedical Innovation AG eingesetzt.

»/ BONE WAX

Abbildung 3.9..3.1.1: Implantationswerkzeug der Firma RSA BioMedical Innovations
AB, Umea/Schweden
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Proximal und distal des Osteosynthesespaltes wurden jeweils 7 der 0,8 mm bzw. 1
mm groBen Tantalummarker eingesetzt. Da sich mit der Anzahl der Marker die
Genauigkeit der Messungen erhdht, wurde diese groBzigige Anzahl an Markern
gewahlt. Das Implantationswerkzeug ermdglicht eine genaue Postitionierung der
Tantalumkugeln. Ein Federmechanismus beschleunigt hierbei einen Bolzen, der
dann die Tantalumkugeln prazise und fest in den kortiko-spongiésen Bereich des
Knochens hineinschieBt.  Zur besseren spateren Identifizierung wurde darauf
geachtet, dass 0,8 mm und 1 mm groBe Tantalumkugeln in beiden Ebenen
nebeneinander lagen. So wurden Schwierigkeiten, die bei 2 gleich groBen Markern
die direkt nebeneinander liegen in der folgenden Auswertung verringert.

Abbildung 3.9.3.1.2: Darstellung der Implantation der Tantalummarker am
Modelknochen (Fa. Sawbones Europe AB; Krossverksgatan 3, S-216 16
Malm&/Schweden)
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3.9.3.2 Stereometrische Rontgenuntersuchung

In den vorliegenden Versuchen wurde ein biplanarer RSA-Kafig verwendet. Der
Kalibrierungskafig (Modell biplanar, Kéafigtyp 10) der Firma RSA BioMedical
Innovations AB (Umea, Schweden) hat die MaBe 33,5 cm (Breite) x 29,5 cm Hdhe x
30 cm (Tiefe) und ist seitlich jeweils mit Réntgenkassettenhaltern der Firma AGFA,
Typ Curix HC 500 G mit dem Filmformat 24 x 30 cm ausgestattet. Dieser
Kalibrierungskafig aus Plexiglas beinhaltet jeweils 19 Tantalmarker in Winkel von 90°
zueinander, die als Referenz fiir die zu messenden Marker aus Tantal im Inneren des
Kéfigs dienen. Zwei Streustrahlenraster vor den Réntgenkassetten flhren durch
Reduktion der Streustrahlen zur schéarferen Abbildung von Objekt und
Roéntgenmarkern auf dem Rdéntgenbild.

Abbildung 3.9.3.2: RSA-Kalibrierungskafig zur Untersuchung der Extremitaten (RSA
BioMedical Innovations AB, Umea, Schweden).
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Um fir den Kalibrierungskafig bei den axialen Belastungsversuchen eine stabile
Auflageflache zu schaffen, wurde eine Holzkonstruktion speziell so angepasst, dass
die beiden Zentral-Réntgenstrahle der mobilen Réntgengerate (Mobiletten) die Mitte
der Osteotomieebene erfassen konnten. Die verwendeten Réntgenkassetten mit dem
Filmformat 24 x 30 cm wurden mit Réntgenfilmen der Firma AGFA, Typ Curix HC
500 G bestlckt. Die zwei Mobiletten (Firma Siemens, ,, E 04014694“) wurden im 90°
Winkel so positioniert, dass die Rontgenfolien simultan im streng seitlichen und
antero - posterioren (AP-) Strahlengang belichtet wurden. Der Abstand der
Roéntgenréhren zum Kalibrierungskafig betrug 1 m. Die Aufnahmen erfolgten in
Hartstrahltechnik. Als gunstigste Einstellung der Mobiletten erwiesen sich eine
Spannung von 81 kV und eine Stromstarke von 1,00 mA. Bei den
Lateralisationsversuchen wurden die gleichen Bedingungen gewahlt. Eine Mobilette
wurde durch ein stationdres Rdntgengerat (Philips Optimus Bucky Diagnost HAT
04016658) ersetzt. Die Justierung der Réntgenréhren ist hierbei von groBer
Bedeutung. Es gilt vor und wahrend eines Roéntgenzyklus das Objekt im von den
Kontrollmarkern vorgegebenen gedachten Rechteck zu belassen. Nur bei einer
exakten Positionierung von Kéfig, Rohre und Objekt kann eine pazise Rekonstruktion
der Objektmarker und somit eine exakte RSA-Auswertung durchgefiihrt werden (Ryd
et al., 2000).
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3.9.3.2.1 Versuchsdurchfiihrung der
Lateralisationsversuche

Die aufgetauten Praparate wurden wie oben beschrieben (vergleiche Kapitel 3.9.3.1)
mit Tantalmarkern markiert und osteotomiert. Die Tibiapaare wurden in Gruppe 1
(rechte Tibiae eines Paares, Unterfltterung mit Knochenzement) und in Gruppe 2
(linke Tibia eines Paares, keine Unterfltterung mit Knochenzement) aufgeteilt. Als
Knochenzement wurde das Fabrikat ,Palacos” der Fa. Merck (Merck DGaA; Merck
Biomaterial, D-64271 Darmstadt) verwendet. Dies ist ein schnellhartender
Polymethylmethacrylat (PMMA) — Kunststoff, der unter anderem zur Fixation von
HGft- und Knieprothesen weltweit genutzt wird.

Zur Durchfihrung der RSA - Réntgenuntersuchungen wurde der Kalibrierungskafig
auf den Lagerungstisch der stationaren Rdntgenanlage gestellt und die operierte
Tibia in den Strahlengang gelegt. Dabei wurde darauf geachtet, dass die markierten
Bewegungssegmente genau im gedachten Rechteck der Kalibrierungsmarker liegen.
Die Roéntgenréhre wurde mit dem Deckenstativ exakt senkrecht zur Bodenplatte des
Kalibrierungskafigs mit einem Abstand von 1 m zur Rdntgenplatte ausgerichtet. Das
zweite mobile Roéntgengerat wurde mit einem Rdéhrenversatz von 90 Grad zur
stationdren Réntgenanlage und einem Abstand von ebenfalls 1 m zur seitlichen
Roéntgenplatte in der seitlichen Ebene plaziert.

Im Gegensatz zu den proximalen Spongiosaschrauben wurden die distalen
Kortikalisschrauben bewusst nicht soweit angezogen, dass es zum Schluss der
Knochen-Platten-Spalte kam. Es sollte verhindert werden, dass bei verschiedenen

Knochen verschiedene Ausgangsdrehmomente das Messergebniss verfalschen.
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Abbildung 3.9.3.2.1.1: Versuchsaufbau der Lateralisationsversuche

Abbildung 3.9.3.2.1.2: Positionierung der markierten Tibia im Kalibrierungskéafig in
den Lateralisationsversuchen
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3.9.3.2.2. RSA - Rontgenzeitpunkte der Lateralisationsversuchen

Erst mit dem Drehmomomentschraubendreher wurden die Kortikalisschrauben mit
einem Drehmoment von 0,4 Nm angezogen. Bei diesem Drehmoment kam es zum
Anliegen der Platte an den Knochen. Die nun angefertigten Rdntgenbilder im
seitlichen Strahlengang und im Ap-Strahlengang stellten den Vergleichswert fir die
folgenden Messungen dar. Die Schrauben wurden daraufhin mit einem definierten
Drehmoment angezogen. Nach 0,8 Nm, nach 1,2 Nm und nach 2,4 Nm Drehmoment

wurde jeweils ein Rontgenbild angefertigt (siehe nachfolgende Tabelle):

Drehmoment RSA-Réntgen
[Nm]

Approximierung der | Nein

distalen
Kortikalisschrauben

ohne Drehmoment

0,4 Ja
0,8 Ja
1,2 Ja
2,4 Ja
Tabelle 3.9.3.2.2: RSA - Roéntgenzeitpunkte zur Durchflhrung der

Lateralisationsversuche.

3.9.3.2.3 Versuchsdurchfiihrung der axialen Belastungsversuche

Bei der lateral schlieBenden Osteotomie mit dem winkelstabilen Praparat der Firma
Synthes wurde in gleicher Technik wie bei der L-Plattenfixierung ein lateraler
Knochenkeil diesmal aus den linken Tibiae des Paares entnommen. Die Sagelehren
erlaubten, wie in Kapitel 3.5 beschrieben, eine prazise Keilentnahme von 12 Grad.
Nach sukzessiver Approximierung der Osteotomiesegmente wurde die ,Tomofix® -

Platte 4-5 mm unterhalb des Tibiaplateaus angesetzt. Zur Fixierung der ,Tomofix* —
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Platten wurde fir jedes Bohrloch eine Fihrungsbiichse verwendet. Somit wurde
sichergestellt, dass die Schrauben im richtigen Winkel zur Platte eingeflihrt werden
konnten und somit das Kopfgewinde der Schrauben problemlos in die Plattenlécher
eingeschraubt werden konnte. Um eine optimale Anndherung der Osteotomieflachen
zu erreichen wurde nach Einsetzen der ersten proximalen Kopfverrigelungsschraube
eine Standartschraube mit dynamischer Kompressionswirkung in das mittlere der 3
distalen daflir vorgesehenen LCP- Schaftlécher eingesetzt. Diese wurde spéater noch

durch eine Kopfverriegelungsschraube ersetzt.

Bei den axialen Belastungsversuchen wurden 2 Versuchsgruppen gegeneinander
getestet. Pro Gruppe wurden 6 Praparate mit RSA - Technik in der
Materialprifmaschiene getestet:

- Gruppe 3: Mit Knochenzement unterfltterte L — Platte der Firma
Sulzer (siehe Abbildung 3.9.3.2.3.1.)

- Gruppe 4: Winkelstabile lateral schlieBende Fixierung mit dem
TomoFix — System (siehe Abbildung 3.9.3.2.3.2.)

Abbildung 3.9.3.2.3.1 und 3.9.3.2.3.2: Linkes Bild: Knochenzement — unterfltterte
lateral schlieBende Fixierung mittels L —Platte der Firma Sulzer am Beispiel eines
Kunstkochens (Fa. Sawbones) .

Rechtes Bild: Winkelstabile lateral schlieBende Fixierung frischer humaner Tibia
mittels TomoFix — System der Firma Synthes.



I1l Material und Methoden 45

3.9.3.2.4. RSA - Rontgenzeitpunkte der axialen Belastungsversuche

Am Ende eines jeden Teilzyklusses nach 100 Kraftwechseln wurden unter Belastung
und Entlastung die RSA - Réntgenbilder angefertigt. Dazu missen simultan in 2
Ebenen die konventionellen mobilen Réntgengerate ausgelést werden. Der
Kalibrierungskafig befand sich sowohl wahrend der biomechanischen Testung als
auch wahrend der Réntgenuntersuchung in gleicher Position Uber der Bodenplatte
und stand zentriert im Zentralstrahl beider 90° zueinander geneigten Rontgenréhren.

Abbildung 3.9.3.2.4: RSA-Versuchsaufbau der axialen Belastungsversuche mit der
Materialprifmaschine und RSA-Kalibrierungskéfig im Strahlengang.
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3.9.3.3 RSA - Bildverarbeitung

Die RSA-Réntgenbildpaare einer Testreihe wurden entsprechend der zugehdrigen
Drehmomente und axialen Belastung der Materialprifmaschiene beschriftet und
geordnet. Das Einlesen der Rontgenbilder in das RSA-Computersystem erfolgte mit
einem Prazisionsdurchlichtscanner in Flachbettbauweise (Mirage Il SCSI, UMAX
GmbH, Deutschland) unter Verwendung des zugehérigen Scanprogrammes
(MagicScan 32, Version 4.3, UMAX GmbH, Deutschland). Die Réntgenbilder wurden
mit einer Auflésung von 300 dpi (dots-per-inch) eingelesen. Die Verarbeitung der
Bilder und die RSA-Berechnungen wurden mit einem handelsiblichen
Personalcomputer  (Dell-Desktop-PC, Pentium Ill, 128MB RAM, 12GB
Festplattenspeicher, Dell Computer-Systems AG, Deutschland) durchgefihrt. Die
RSA-Bildverarbeitung erfolgte mit den aktuellen RSA-Programmen zur digitalen
Bildanalyse (UmRSA Digital Scan 1.0 und UmRSA Digital Measure 1.0, RSA
Biomedical Innovations AB, Umeda, Schweden). Die Verwaltung der RSA-Daten und
die Berechnung der Bewegungsanalyse wurden mit dem weiterentwickelten RSA-
Programm (UmRSA 4.0, RSA Biomedical Innovations AB, Umea, Schweden) des
Entwicklers der RSA-Methode durchgefliihrt (Selvik, 1978; Selvik et al., 1983).

Die Bildverarbeitung beginnt mit dem Einscannen der Réntgenbildpaare durch den
Prazisionsflachbettscanner. GroBe Bedeutung kommt der Identifizierung der Cage-
Kalibrierungsmarker zu. Diese sind in einem Rechteck bestehend aus 6 x 2
Tantalmarkern angeordnet. Die Anzahl der Tantal-Kugeln oben links dieses
Rechtecks identifiziert den Fokus 1 oder 2 (anerior-posterior bzw. lateraler
Strahlengang). So ist bei Fokus 1 ein weiterer Kalibrierungsmarker zu den Ublichen 6
x 2 Kafigmarkern oben links in das Kafigrechteck eingebracht. Diese Bildkoordinaten
dienen als Grundlage zur spateren Berechnung der Relativbewegungen der
Objektsegmente.



I1l Material und Methoden 47

© @ ©

O 0| o oo

Abbildung 3.9.3.3.1 und 3.9.3.3.2: RSA-Réntgenbild eines mit Tantal-Kugel
markierten Tibiakopfes im ap (Fokus 1) und seitlichem Strahlengang (Fokus 2). Die
Kalibrierungsmarker, die in definierten Abstdnden im Kalibrierungskafig eingebracht
sind, sind oval markiert.

Neben den im Rechteck angeordneten Kalibrierungsmarkern werden die 14
Objektmarker im kortikospongiésen Bereich der Tibiasegmente gescannt. Zur
Bildverarbeitung ist eine Mindestanzahl von 3 Objekt - Tantalmarkern notwendig.
Jeder dieser Marker erhélt manuell eine ldentifikationsnummer zugeordnet, die eine
eindeutige Zuordnung zu dem proximalen bzw. distalen der Osteotomie gelegenen
Tibiasegment erlaubt. Diese Tibiasegmente werden auch Bewegungssegmente
genannt. Darunter versteht man eine Gruppe von Markern, die sich im gleichen
Segment befinden und untereinander nicht bewegen sollen. Nur die
Mikrobewegungen der Segmente untereinander sollen gemessen werden. Von
groBer Bedeutung ist es, dass die ID der verschiedenen Tantalmarker in den
Verlaufsréntgenbildern immer identisch ist. Die Software nimmt automatisch Marker,
deren genau Zuweisung in Folgerdntgenbildern nicht mdglich ist, aus der
Berechnung heraus. Die Nummerierung der Marker erfolgt durch ein dreistelliges
Nummernsystem. Die sorgfaltige manuelle Nummerierung ist flr die Berechnungen
der Mikrobewegungen der Tibiasegmente untereinander Voraussetzung.

Die verwendeten Tantalmarker haben einen Durchmesser von 1mm bzw. 0,8 mm.

Fir die geforderte Prazision der Messungen ist es wichtig, dass der Punkt der Marker
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zusatzlich noch zentriert wird. Dies erreicht das Programm durch die geringere
Dichte der Tantalkugeln im Randbereich. So kann das Zentrum der Marker exakt

bestimmt werden.

Abbildung 3.9.3.3.3 und 3.9.3.3.4: Mathematisches Modell der RSA-Software zur
optimalen Ermittlung des Zentrums der Tantalkugeln.
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Abbildung 3.9.3.3.5: Benutzeroberflache des UmRSA-Digital-Measure-Programms
zur Digitalisierung der Rontgenbilder und Berechnung der Bildkoordinaten.
Ubersichtsbild  mit  Nummerierung aller  Bildmarker  (linke  Bildhalfte).
AuschnittsvergréBerung des Bildes (rechts oben) und DetailvergréBerung des
Einzelmarkers (rechts unten) zur Kontrolle der automatischen Markeridentifikation
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3.9.3.4. Berechnungen und Auswertung der Messergebnisse

Bei der Auswertung der RSA-Bilder kam folgende computertechnische Hardware zur
Anwendung (vergleiche Abbildung 3.9.3.4.3): ein handelslblicher Personalcomputer
mit digitaler RSA-System Software (Digital UMRSA, BioMedical Innovations AB), ein
groBformatiger Flachbettscanner (UMAX, Deutschland, Modell Mirage 2, 300 dots
per inch Auflésung), die Scan-Software Magic Scan 32 Version 4.3 (Umax,
Deutschland) und Um RSA Digital Scan RSA Images for Measuring Version 1.0 (Um
RSA Biomedical Innovations AB, Schwede, Version 1999). Die Programme Um RSA
digital scan und Um RSA 4.0 bauen aufeinander auf und greifen auf eine komplexe
Datenbank zurtick, in der alle RSA-Daten gespeichert sind. Zunachst erfolgte der
Export der Daten in die Um RSA Software und die Berechnung der
dreidimensionalen Koordinaten aller implantierten Tantal-Marker (Objektmarker).
Dies ist Voraussetzung fir die Messung von Segmentbewegungen.

Zur Erstellung eines dreidimensionalen Raumes sind drei Berechnungsschritte
erforderlich:

1. Umwandlung von 2D — Bildkoordinaten der beiden Rdntgenfilme in so genannte
,Laborkoordinaten®

2. Bestimmung der Réhrenposition in Relation zum Kalibrierungskafig

3. Berechnung der 3D — Positionen jedes implantierten Tantal — Markers im Raum

Die RSA-Software berechnet dabei nach Angabe von 2 Kontrollmarkern die
Kéafigkoordinaten. Zur genauen Positionsermittlung der virtuellen Marker im
dreidimensionalen Raum bedarf es der Berlcksichtigung der divergierenden
Strahlengange der Rontgenréhren. Die vorhandene Software errechnet die
Abweichung (Verzeichnung) der divergierenden Marker und kann somit eine noch
genauere Positionierung der Marker im virtuellen Raum erreichen. Man spricht nun
von einem ,korrigierten Laborkoordinatensystem®. Nur mit diesen korrigierten
Laborkoordinaten ist eine genaue Positionierung der Marker im dreidimensionalen
Raum mdglich.
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1 < Radialer Fehler r; (i = 1...n)
n Z r;2 N = Anzahl der virtuellen Marker

1

Die genaue Position der Réntgenréhren in Relation zum Kalibrierungskafig kann auf
Grundlage von diesem Laborkoordinatensystem in einem weiteren Schritt ermittelt
werden. Hierzu werden die auf den Rdntgenfilmen abgebildeten Kontrollpunkte des
Kalibrierungskafigs in das Laborkoordinatensystem ({bertragen. Die jeweils
gegenulberliegenden korrespondierenden Kontrolimarker des Kafigs werden virtuell
mit einer Geraden verbunden. Idealerweise treffen sich alle Geraden in einem

kafigfernen Punkt, der dem Fokus der Réntgenréhre entspricht.

Réhrenfokus 1
Kentrollpunkte

/

l “! Laborkoordinatensystem mit
{ umgewandelten Kontrollpunkten

3 Fi I Kalibrierungsmarker
RO FN S auf dem Rgntgenfilm

Abbildung 3.9.3.4.1: Bestimmung der Fokuskoordinaten bei dem Radiostereometrie
- Verfahren
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Bei geringen Messfehlern zeigen die Geraden geringe Abweichungen von dem
idealen Schnittpunkt. Die genaue Lage des Réhrenfokus wird sodann mit folgender

Naherung bestimmt:

1
) 42

i d; = Abstand zwischen den berechneten Geraden i
n und dem berechneten Fokus

n = Anzahl der Kontrollpunkte

Mit Hilfe der genauen Réhrenpositionen kann der Strahlengang des gesamten

Aufbaus vollstandig rekonstruiert werden.

Der letzte Berechnungsschritt ist nun die Berechnung der 3D - Position jedes
implantierten Tantal — Markers im Raum. Hierzu werden zwei Geraden im
Laborkoordinatensystem berechnet, welche die Filmposition des Markers mit dem
jeweiligen Réhrenfokus verbinden.

Die beiden Linien schneiden sich idealer Weise innerhalb des Kalibrierungskafigs in
einem Punkt. Dieser Punkt entspricht der urspringlichen Markerposition im

Kalibrierungskafig.
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Rontgenfilm 1l

N

Ro6-Roéhre 2

Roéntgenfilm |

Abbildung 3.9.3.4.2: Bestimmung der 3D-Markerposition im Koordinatensystem und
Bestimmung des Fehlervektors der sich kreuzenden virtuellen Hilfslinien.

Sind die beiden Réntgenrbhrenbrennpunkte bekannt, werden zwei digitale
Schnittlinien durch die Objektmarker gelegt. Somit kann der Computer die 3D —
Position der Marker Gber Strahlensatze im Raum errechnen.

Jedoch bestehen bei dieser Berechnung geringfligige Toleranzen. Das bedeutet,
dass sich die Geraden nicht immer in einem Punkt, also dem Objektmarker
schneiden. Der Schnittpunkt wird definiert als Mittelpunkt einer Linie, die den
kleinsten Abstand zu den Geraden besitzt. Dieses Vorgehen gibt gleichzeitig einen
Fehlvektor vor, der eine Kontrolle der Genauigkeit der Messung erméglicht. Wird ein
bestimmter, vom Computerprogramm vorgegebener Grenzwerte Uberschritten, wird

dies vom System angezeigt. Jeder einzelne Objektmarker wird auf diese Weise
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.kontrolliert. Basis flr diese Kontrolle sind die Schnittlinien zwischen
Réhrenbrennpunkt und virtueller Markerposition im 3D-Raum.

Sind Marker in verschiedenen Untersuchungen sicher identisch bezeichnet, so
kénnen auf Grundlage dieser Vorberechnungen Positionsveranderungen und somit
Relativbewegungen der Segmente zueinander berechnet werden. Diese

Relativbewegungen werden auch Migrationen genannt.

Abbildung 3.9.3.4.3: RSA - Arbeitsplatz mit Computer, Drucker, DIN A3
Durchlichtscanner und GroBbildschirm zur Bildbearbeitung
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Durch  die  dargestellte  Benutzeroberflaiche @ werden die  errechneten
dreidimensionalen Markerpositionen systematisiert und veranschaulicht. Die
Objektmarker werden verschiedenen Bewegungssegmenten (Tibia proximal (15) und
tibia distal (16)) zugeordnet. In allen Versuchsreihen wurde die distale Tibia als
stationares Referenzsegment und die proximale Tibia als mobiles Segment definiert.
Es wurde dabei der Tatsache Rechnung getragen, dass das distale Tibiasegment
das besser fixierte Segment war. Die Nomenklaturen Segment 15 und Segment 16
kénnen synonym flr das proximale bzw. distale Tibiasegment verwendet werden. Es

wurden die Relativbewegungen der Segmente untereinander gemessen.

3* UmRSA - [11-Pat1Links Tibia]
“d File Edt Wiew Analysis Window Help

IHTEI Pape-5chmitz j I 11-Pat1Links Tibia j
2% | DSH| I DR EN 5L
E zaminations Segment and points Kinematic function Parameters

Dccasion | Tupe | 15 | 16 | . ¥ Mumber Correction
“

T.3weeks  Migiation 12345 1 345678 5 e :

2.Gwesks  Migision 12345 135678 * Segment mation Tolrance ME: [05

3.12%ochen Migrstion 12345 7 1 345678 " Poirt transfer ris i i

4. 4Bwaneu Migration 12345 1 34567 " Rotate =D EEB (U LT
£ Growth

Limit on ratation angles:
= i z

120 |120 120
= Wse fnverse ratation

Selection | Reference exanmination Ref Seq:
I

I 3 weeks Migration

Reference examination Current examination RefSeq | CurSeq | ¥ ot ' rot Z 1ot Hol il Zhl ME ref | ME cur | CMref | CN cur nref ncur
11-PatiLinks Tibia

i for 15 relative 16
E 3 weeks: Migration 6 weeks: Migration 16 15 0,24 0.06 022 -0183  04A 0.211 0,048 0.0z2 43 57 B 5
[1-3] 3 weeks: Migration 12 Wochen: Migration 16 15 01 1.3 053 0485 0249 0,833 0,181 0,028 44 57 7 =]
[1-4] 3 weeks: Migration 48waneu: Migration 16 15 012 157 181 -0E1E 0,547 0,362 0,148 0,073 43 57 B 5
-3 6 weeks: Migration 12 W ochen: Migration 16 15 0.41 123 036 0381 0136 0B35S 0187 0033 48 57 4 ]
I3-4] 12 Wachen: Migration 43wonew; Migration 16 15 0,82 014 135 0207 0795 0592 0,084 0,072 48 57 E =]
| |retati for 16 relative 15
E Jweeks: Migration B weeks: Migration 15 16 -0.24 -0.06 022 007 0.066 0.0a2 0,0z2 0.048 57 48 5 5
J1-3] 3 weeks: Migration 12 Wochen: Migration 15 16 0,62 1.3 -0.55 (0,066 0,095 0018 0,0ze 01a 57 44 5 7
[1-4] 3 weeks: Migration 48waneu: Migration 15 16 0,07 -1.58 .8 1113 07200 0302 0,078 0,143 57 48 5 5
[P-3] & weeks: Migration 12 W ochen: Migration 15 16 -0.42 -1.23 037 01239 0036 0073 0033 01687 57 48 5 G
[3-4] 12 wachen: Migration 48waneu: Migration 15 16 024 018 -1.33) -1.208 0832 0273 0,072 0,064 57 43 5 5

Abbildung 3.9.3.4.4: Benutzeroberflache des UmRSA-Measure-Programms zur
Berechnung von Translation [mm] und Rotation [°] zwischen den verschraubten
Tibiasegmenten am Beispiel schlieBenden Osteotomie.
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3.9.4. Messgenauigkeit der RSA

Die Messgenauigkeit der RSA-Methode wird bestimmt, in dem die RSA-Messungen
verglichen werden mit den Ergebnissen einer der RSA ebenblrtigen
Konkurrenzmessmethode. Dies ist nur mit Hilfe von Messphantomkdrpern mdglich
und wird vor der Auslieferung der Ausristung durch den Hersteller vorgenommen.
Der in der vorliegenden Arbeit verwendete Begriff ,Prazision der RSA* ist synonym
zu verwenden mit dem Begriff der ,Wiederholbarkeit der Messungen® (Valstar et al.,
2005). Hierbei wird untersucht, ob eine Messwiederholung unter identischen
Bedingungen auch vergleichbare Messwerte liefern kann. Die Bestimmung der
Prazision ist Grundlage der sog. ,Poweranalyse“ mit deren Hilfe die Anzahl der
notwendigen  Probanden /  PrUfkérper bestimmt werden kann, die
héchstwahrscheinlich eine statistisch relevante Aussage zulassen. Die Prazision des
jeweiligen RSA-Aufbaus wird durch so genannte Doppeluntersuchungen bestimmt.
Die RSA-Auswertung zwischen den beiden nacheinander durchgefiihrten
Referenzmessungen sollte idealerweise keinerlei Relativboewegungen der Marker
untereinander zeigen. Anhand der Streubreite von 10 Doppeluntersuchungen an
Prifkérpern wurde die tatséchliche Messgenauigkeit der verwendeten Methode
mithilfe der Dahlberg-Formel (Dahlberg, 1940) ermittelt. Im Ergebnis ergibt sich so
eine theoretische Prazision der Untersuchungen von 1/100 mm (Borlin et al., 2002;
Ryd et al., 2000). Die Genauigkeit radiostereometrischer Analysen wird durch
mangelhafte Visualisierung der Tantalummarker, durch Knick- und Artefaktbildungen
und Verunreinigungen der Réntgenbilder negativ beeinflusst. Sie wird bei einem 99-
prozentigem Signifikanzniveau mit 0,1 mm bis 0,8 mm fir Longitudinalbewegungen
und zwischen einem und zwei Grad flir Rotationen angegeben (Borlin et al., 2002;
Karrholm, 1989; Valstar et al.,, 2005). Die Standardabweichung des mittleren
systematischen Fehlers kann auf 10 um und weniger als 0,05° reduziert werden,
wenn die Qualitdt von Réntgenaufnahmen und Messverfahren optimal ist (Selvik,
1989). Die fur die vorliegende Studie gewahlten Grenzwerte lagen bei 0,25 mm.
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3.9.5. Zusammenfassung der Einzelmarker in Polygone

(Bewegungsanalyse)

Die Marker im proximalen Tibiasegment auf der einen Seite und die Marker im
distalen Tibiasegment auf der anderen Seite werden als eigenstandige Polygone
zusammengefaBt. Polygone sind raumliche Objekte, die durch Verbindung aller
Marker eines Bewegungssegmentes entstehen. Die Polygone sollten idealerweise
ihre Form im Laufe der Untersuchungen nicht andern. Es sollte also mdglichst die
Stabilitat aller Marker im Bewegungssegment gewahrleistet bleiben.
Segmentbewegungen sind Bewegungen der Polygone untereinander. Innerhalb
dieses mathematischen Modells wird die Stabilitdt der einzelnen Marker zu dem
Polygon berechnet. Bewegt sich nun ein Marker des Polygons relativ zu den anderen
Markern deutlich zuviel, kann er von der Berechnung ausgeschlossen werden. Der
Computer berechnet prazise Winkel und Geraden der Polygone und vergleicht diese
in den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten. Die Ausschlussgrenze betragt 0,2
mm. Weicht einer der Objektmarker um mehr als diesen Wert 0,2 mm von der
Voruntersuchung ab, muss ein neues Polygon berechnet werden. Dieses
Ausschlussverfahren wird als ,test of rigid body model“ bezeichnet (Selvik, 1989). Die
Prazision der Berechnungen steigt dabei mit der Anzahl der Objektmarker pro
Segment. Sind die endgiltigen Polygone berechnet, kénnen die Migrationen
zwischen den Segmenten berechnet werden.

Werden mehrere Untersuchungen eines Patienten zu unterschiedlichen Zeitpunkten
auf diese Weise bearbeitet, kbnnen Relativbewegungen der Segmente zwischen den
einzelnen Kontrollen angegeben werden. Voraussetzung hierzu sind die konstanten
Kéafigmarker. Die Migrationszeitpunkte kdnnen dabei frei gewahlt werden.
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Abbildung 3.9.5: a) Darstellung eines Polygons
b) Bei einer relativ zu starken Migration des roten Markers
verformt sich das Polygon.
C) Der rote Marker wird von der Messung ausgeschlossen
und ein neues Polygon berechnet.

Die Bewegungsanalyse erfolgt nun durch die Bestimmung eines stationdren
Referenzsegmentes.  Relativbewegungen anderer Segmente zu  diesem

Referenzsegment kénnen im Untersuchungsverlauf erfasst werden.
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3.9.6. Verschiedene Arten der Migrationsanalyse

Die Migrationsanalyse ist auf drei verschiedene Arten méglich:

- Positionsanderungen (growth rate): Hierbei  werden
Distanzénderungen der einzelnen Marker zwischen den einzelnen
Untersuchungen festgestellt. Eine Bewegungsrichtung ist dabei nicht
erkennbar.

- Einzelmessungen (point motion): Hierbei wird die Lageanderung
einzelner Marker relativ zu einem Bewegungssegment bestimmt.

- Segmentbewegungsanalyse (segment motion): Dreidimensionale
Bewegungsanalyse auf Segmentebene. Diese Bewegungsanalyse
ist nur dann mdglich, wenn mindestens drei valide Marker pro

Segmentebene vorhanden sind.

Diese Variante ,segment motion® weist eine héhere Messgenauigkeit auf und erlaubt
als einzige Option eine vollstadndige Migrationsanalyse einschlieBlich der Rotation. In
der vorliegenden Studie wurde ausschlieBlich die Segmentbewegungsanalyse

angewandt.

Um die Migrationsrichtungen einheitlich angeben zu kénnen, wird ein dreischenkliges
Koordinatensystem Uber die zu untersuchende Region gelegt. Die x-Achse entspricht
dabei immer der Transversalebene, die y-Achse der Longitudinalebene und die z-

Achse der Sagitalebene.

Y = Vertikale Bewegungsrichtung

| X = Transversale Bewegungsrichtung |

/ Abbildung 3.9.6:
Z = Sagittale Bewegungsrichtung | Schema zur
Verdeutlichung der
Migrationsrichtungen
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Die Genauigkeit der Messungen wird an verschiedenen Stellen der Datenerfassung
und Datenberechnung Uberpruft.

Zum einen kontrolliert das Um RSA digital measurment - Programm die digitalisierten
Bildkoordinaten des Kalibrierungskafigs im Vergleich zu den bekannten tatsachlichen
Koordinaten des Kalibrierungskafigs.

Eine weitere Fehlerkontrolle geschieht wie oben beschrieben unter Berechnung
eines sog. Fehlervektors. In der RSA-Literatur ist vom ,error of crossing lines“ die
Rede. Es wird also nach Berechnung der 3D-Positionen der Marker im Raum ein
Fehlervektor berechnet, der durch festgelegte Grenzwerte Messfehler in der
Migrationsbewertung verhindert.

Die letzte Fehlerkontrolle ist der Test auf rigide Kérper (siehe 3.9.5) zwischen den
verschiedenen Untersuchungen. Fir alle drei Schritte der Fehleridentifizierung sind

Grenzwerte vom System vorgegeben.
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3.9.7. STATISTISCHE AUSWERTUNG

Um interindividuelle Unterschiede zwischen den einzelnen Praparaten ausschlieBen
zu kénnen wurden die gemessenen Differenzen beziglich der Stabilitadt der
Tibiaosteotomie (Translation in Millimeter [mm] zwischen den verschraubten
Tibiasegmenten) sowie die plastische Verformung des Osteotomiespaltes als Seit-
zu-Seit-Differenz innerhalb eines Paares statistisch berechnet. Die statistische
Auswertung der Messgruppen erfolgte mittels des zweiseitigen T — Tests flr
gepaarte Stichproben. Hierzu wurde das Statistikprogramm Instant Biostatistics 4.0
(InStat, GraphPad Software, San Diego, USA) verwendet. Eine statistische
Signifikanz zwischen den Vergleichsgruppen wurde nur bei p-Werten > 0,05
festgelegt.

Mit dem Kolmogorov-Smirnov-Test wurden die Daten auf signifikante Abweichungen
von der Normalverteilung Uberprift (p<0,05). Auf Varianzhomogenitat der
Gruppenmittelwerte wurde mit p<0,05 getestet. Es wurde von der Nullhypothese
ausgegangen, dass die Differenz der Mikrobewegungen der unterschiedlichen
Systeme gleich Null ist. Mit Hilfe der Dahlbergformel (Dahlberg, 1940) konnte die
Messgenauigkeit ermittelt werden. Sie lag bei einem Wert von 0,25 mm und wird in
die graphischen Darstellungen der Messergebnisse eingezeichnet. Weiterhin wurden
alle signifikanten Messergebnisse mit p-Werte > 0,05 mit einem Stern in den
graphischen Abbildungen versehen. Die Graphiken und Tabellen wurden mit Hilfe
des Tabellenkalkulationsprogramm Exel erstellt.

3.9.8 RSA - Migrationsanalyse nach axialer Belastung der
Tibiapaare

Durch die axiale Belastung von Prifkérpern mit einer Materialprifmaschine kénnen
Kraft-Dehnungskurven erzeugt werden, die die plastischen und elastischen
Langendnderungen des Prifkdrpers eindimensional in der Longitudinalebene
abbilden. Verformungen von Prifkérpern sind jedoch in der Regel mehrdimensional
(Burstein et al., 1997; Karrholm, 1989; Karrholm et al., 2006). Um eine simultane und
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mehrdimensionale Darstellung von Kraft-Dehnungskurven zu ermdglichen, wurde der
bewahrte biomechanische Prifungsaufbau einer Materialprifmaschine um den RSA-
Versuchsaufbau erganzt (Abbildung 3.9.3.2.4, Kapitel 3.9.3.2.4). Die sich daraus
ergebende Mdglichkeit einer mehrdimensionalen und simultanen Berechnungen von
Mikrobewegungen zwischen fixierten Tibiasegmenten kann als Translation [mm]
entlang der transversalen (X-Achse = mediolateral), longitudinalen (Y-Achse =
kraniokaudal) und sagittalen (Z-Achse = ventrodorsal) Raumebene dargestellt
werden (vergleiche Tabelle 3.9.8, s.u.). Die berechneten Werte der RSA-
Migrationsanalyse zeigte fast ausschlieBlich uniforme Bewegungsrichtungen
innerhalb der Gruppen, so daB fiir eine versténdlichere Darstellung der Abbildungen
die Betrdge der RSA-Daten verwendet wurden. Die Begriffe Lateralisation,
Kranialisierung und Ventralisierung beziehen sich im folgenden immer auf das distale
Tibiasegment. In den folgenden Ergebnissen entsprechen die Betrdge Bewegungen
des distalen Tibiasegmentes nach lateral (x - Achse), kranial ( y - Achse), und dorsal
(z - Achse).

Mit RSA berechnete Bewegungsrichtung

Bewegungsrichtung im klinischen
Sprachgebrauch

Translation entlang: Vorzeichen positiv Vorzeichen

negativ

X-Achse Bewegung nach medial |Lateral

Y-Achse Kranial Kaudal

Z-Achse Ventral Dorsal

Tabelle 3.9.8: Ubersicht {iber die mit RSA berechneten Translationsrichtungen und
deren Bedeutung fir die klinische Praxis. Die Richtungsangaben gelten nur flr das
jeweilige rechte Kniegelenk. Zur einheitlichen Darstellung der Bewegungsrichtung
beider Kniegelenke mussten bei linken Kniegelenke die Vorzeichen der X-Achse fir
die Translation vertauscht werden (Karrholm et al., 2006).
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4. Ergebnisse

4.1 Knochendichtemessung

Um interindividuelle Unterschiede der Knochenstruktur weitgehend auszuschlieBen,
wurden nur Tibiapaare gegeneinander getestet. Innerhalb eines Paares wurde die
Knochendichte gemessen. Die signifikante Ubereinstimmung in der Knochendichte
wurde mit Hilfe des T — Test flr ungepaarte Stichproben ermittelt. Der p-Wert von
0,95 zeigt eine groBe Korrelation in der Knochendichte der Tibiae eines Paares.

Die Tibiae mit unterschiedlichem Alter, Geschlecht und Knochendichte wurde zufallig
den jeweilig den

jeweiligen Gruppen zugeteilt.

Knochendichtemessung sind in Tabelle 4.1 dargestellt.

Linke Tibiae Rechte Tibiae
eines Paares eines Paares
(g/cm2) (g/cm2)
Patient 1 0,59 0,623
Patient 2 0,812 0,769
Patient 3 0,629 0,532
Patient 4 0,551 0,504
Patient 5 0,88 0,915
Patient 6 0,743 0,838
Patient 7 0,998 0,952
Patient 8 0,981 1,02
Patient 9 0,578 0,561
Patient 10 0,66 0,641
Patient 11 1,203 1,239
Patient 12 0,871 0,835
Tabelle 4.1:

Knochendichte
Unterschiede.

(T-Test flr

Knochendichtewerte [g/cm2] der rechten und linken Tibiae eines
Paares. Die statistische Berechnung von intraindividuellen Unterschieden der

gepaarte Stichproben) zeigte keine signifikanten

Die genauen Daten der
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4.2 Ergebnisse der Lateralisationsversuche

Es wurden insgesamt 6 Knochenpaare untersucht. Alle Tibiae wurden in gleicher
Technik osteotomiert und zuklappend fixiert. Die Fixation erfolgte mit Hilfe der L-
Platte der Firma Sulzer. Die rechten Tibiae eines Paares erhielten zudem eine
Palacos — Knochenzementunterfitterung. Bei dem gewahlten Korrekturwinkel von 12

Grad brachen alle operierten Knochen im Laufe der Approximierung.

Alle 12 untersuchten Knochen konnten in der RSA — Auswertung verwendet werden.
Es kam zwar regelmaBig zu Uberstrahlungen einzelner Marker durch die metallerne
Femurkonstruktion, doch die groBzligig gewéhlte Anzahl der Objektmarker pro
Segment kompensierte das Ausfallen einzelner Marker. Die fir diesen Modus
notwendigen Bedingungen von 3 Objektmarkern pro Segment waren stets erf(llt. Alle
aufgefihrten Ergebnisse sind Uber den RSA — Auswertungsmodus ,Segmentmotion®
gewonnen worden. Dieser Modus hat die h6chste Messgenauigkeit.

Die RSA — Daten zeigen die durch das Anziehen der distalen Kortikalisschrauben
entstehenden Mikrobewegungen (mm) des distalen im Vergleich zum proximalen
Tibiasegment nach Verschraubung der Osteotomieflachen. Die positiven Migrationen
entsprechen dabei der Bewegung des distalen Tibiasegments nach lateral, kranial
und ventral. Die Mikrobewegungen werden jeweils zu genau definierten Zeitpunkten
gemessen. Diese Zeitpunkte entsprechen den auftretenden Mikrobewegungen nach
der Schlussrotation der distalen Kortikalisschrauben beim Erreichen der
Drehmomente 0,8 Nm, 1,2 Nm und 2,4 Nm. Insbesondere die Migrationen in der
Frontalebene (Transversalachse, x - Achse) zur Quantifizierung madglicher
Scherkrafte beim Anziehen der distalen Kortikalisschrauben waren von Interesse.
Ebenso wurden die Translationsbewegungen in der Vertikalachse (y - Achse) und
der Sagittalachse (z - Achse) statistisch berechnet.

Bei den 6 untersuchten Tibiapaaren zeigten sich erwartungsgeman die deutlichsten

Mikrobewegungen in der Frontalebene (x - Achse).
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4.21 Mikrobewegungen in medio — lateraler Richtung (x -Achse)

Bei den Translationsbewegungen in der Frontalebene (x - Achse) der proximalen und
distalen Tibiasegmente zeigten sich im Vergleich von knochenzementunterfltterten
zu nicht knochenzementunterfltterten mit L-Platten fixierten Knochen folgende

signifikante Unterschiede.

Zeitpunkt / Patient 0,8 Nm 1,2 Nm 2,4 Nm
1 re. (mit Zement) 0,12 0,09 0,11
2 re. (mit Zement) 0,00 0,11 0,22
3 re. (mit Zement) 0,44 0,03 0,13
re. (mit Zement) 0,16 0,26 0,13
re. (mit Zement) 0,42 0,10 0,42
6 re. (mit Zement) 0,10 0,13 0,16
Mittelwert 0,21 0,12 0,19
Standardabweichung 0,18 0,08 0,12
1 li. (ohne Zement) 0,18 0,49 0,62
2 li. (ohne Zement) 0,79 0,76 0,72
3 li. (ohne Zement) 0,15 0,01 0,84
4 1i. (ohne Zement) 0,03 0,15 0,68
5 1i. (ohne Zement) 0,00 0,42 0,77
6 li. (ohne Zement) 0,02 0,80 0,91
Mittelwert 0,20 0,44 0,75
Standardabweichung 0,30 0,32 0,11

p-Wert 0,950042 0,032319 0,000257
% re. von li. -5 27.27 25,33

Tabelle 4.2.1: Mikrobewegungen in Millimetern nach lateral (x - Achse) der rechten
mit Knochenzement unterfitterten Tibiae 1 — 6 und der linken ohne Knochenzement
unterfiitterten Tibiae mit Mittelwerten, Standardabweichung und p-Wert.
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Lateralisation des distalen Tibiasegmentes (x-Achse)
'E' 1
= 08-
*

06 1 O mit Zement

04 _ -( B ohne Zement
8 02
: ]
= 0

0,8 1,2
Drehmoment [Nm]

Abbildung 4.2.1: Graphische Darstellung des Mittelwertes der Mikrobewegungen
des distalen Tibiasegments nach lateral der 6 getesteten Tibiapaare. Blau sind die
rechten mit Knochenzement unterfitterten Tibiae dargestellt, rot die linken ohne
Knochenzement unterfitterten Tibiae. Die schwarze Linie stellt die Grenze der
Messgenauigkeit (berechnet nach der Dahlberg — Formel) dar. Signifikante
Unterschiede der Mikrobewegungen bei einzelnen Drehmomenten wurden durch
einen Stern bei 1,2 Nm und 2,4 Nm Drehmoment gekennzeichnet.

Bei Drehmomenten von 0,8 Nm zeigten sich keine signifikanten Unterschiede
bezlglich der Primérstabilitdt der unterschiedlichen Untersuchungsgruppen. Es
zeigte sich eine signifikant hoéhere Stabilitdt in der Frontalebene bei mit
Knochenzement unterfutterten Tibiae bei einem Drehmoment von 1,2 Nm und 2,4
Nm (p-Werte: 0,03 und 0,0003). Die distalen Tibiasegmente, die mit Knochenzement
unterflttert waren, waren somit bei hohen Drehmomenten weniger Scherkraften
ausgesetzt als die nicht mit Knochenzement unterfitterten Tibiae. Die Mittelwerte
der Lateralisation bei 1,2 Nm und bei 2,4 Nm Drehmoment waren fast vier mal
gréBer, wenn die Tibia nicht mit Knochenzement unterfittert war. Somit konnte unter
Laborbedingungen die Lateralisationstendenz des distalen Tibiasegmentes durch die
Unterfutterung mit Knochenzement um 72,7 % bei 1,2 Nm und um 74,6 % bei 2,4 Nm
Drehmoment des Schraubenanziehens vermindert werden. Die signifikanten
MeBergebnisse bei 1,2 Nm und 2,4 Nm lagen Uber der Messgenauigkeitsgrenze des
RSA-Systems (0,3 mm).
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4.2.2 Mikrobewegungen des Tibiaplateaus in kranio — kaudaler Richtung (y -
Achse)

Bei allen gemessenen Drehmomenten war keine signifikant unterschiedliche
Bewegungstendenz der Tibiasegmente zueinander zu beobachten. Die
Mikrobewegungen entlang der y-Achse waren mit héchstens 0,21 mm sehr gering
und lagen unter der Genauigkeitsgrenze des RSA-Systems (vergleiche Abbildung
422.).

Zeitpunkt / Patient 0,8 Nm 1,2 Nm 2,4 Nm
1 re. (mit Zement) 0,01 0,03 0,16
2 re. (mit Zement) 0,16 0,03 0,42
3 re. (mit Zement) 0,09 0,23 0,25
re. (mit Zement) 0,26 0,02 0,25
re. (mit Zement) 0,09 0,02 0,03
6 re. (mit Zement) 0,03 0,03 0,07
Mittelwert 0,11 0,06 0,20
Standardabweichung 0,09 0,08 0,14
1 li. (ohne Zement) 0,12 0,25 0,55
2 li. (ohne Zement) 0,14 0,35 0,03
3 li. (ohne Zement) 0,09 0,01 0,08
4 1i. (ohne Zement) 0,02 0,02 0,14
5 li. (ohne Zement) 0,06 0,37
6 li. (ohne Zement) 0,04 0,10 0,09
Mittelwert 0,08 0,14 0,21
Standardabweichung 0,05 0,15 0,20

p-Wert 0,5684897 0,45881658 | 0,93066868

% re. von li. - 37,5 42,8 95,2

Tabelle 4.2.2: Mikrobewegungen in Millimetern in kranio — kaudaler Richtung (y -
Achse) der rechten mit Knochenzement unterfitterten Tibiae und der linken ohne
Knochenzement unterfitterten Tibiae mit Mittelwerten, Standardabweichung und p-
Werten.
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Kranialisierung des distalen Tibiasegmentes (y-Achse)
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Abbildung 4.2.2: Graphische Darstellung des Mittelwertes der Mikrobewegungen
nach kranio-kaudaler Richtung der 6 getesteten Tibiapaare. Blau sind die rechten mit
Knochenzement unterfltterten Tibiae dargestellt, rot die linken ohne Knochenzement
unterfiitterten Tibiae. Die rot gepunktete Linie stellt die Grenze der Messgenauigkeit
(berechnet nach der Dahlberg — Formel) dar. Es zeigt sich, dass die Ergebnisse in
der Sagittalebene unterhalb der Messgenauigkeit der RSA sind.
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4.2.3 Mikrobewegungen des Tibiaplateaus in sagittaler Richtung (z -
Achse)

Beide Gruppen bewegten sich bei 0,8 Nm und 1,2 Nm nicht signifikant starker
zueinander nach ventral oder dorsal. Bei 2,4 Nm ist eine verstarkie
Ventralisierungstendenz bei den nicht mit Knochenzement unterfltterten Tibiae zu
beobachten. Somit konnte unter Laborbedingungen die Ventralisierungstendenz des
distalen Tibiasegmentes durch die Unterfatterung mit Knochenzement um 46, % bei
2,4 Nm Drehmoment des Schraubenanziehens vermindert werden. Die Ergebnisse
waren allerdings nicht signifikant.

Zeitpunkt / Patient 0,8 Nm 1,2 Nm 2,4 Nm
1 re. (mit Zement) 0,32 0,20 0,20
2 re. (mit Zement) 0,01 0,02 0,45
3 re. (mit Zement) 0,25 0,50 0,90
re. (mit Zement) 0,45 0,49 0,71
5 re. (mit Zement) 0,17 0,28 0,01
6 re. (mit Zement) 0,02 0,12 0,11
Mittelwert 0,20 0,27 0,40
Standardabweichung 0,17 0,20 0,35
1 li. (ohne Zement) 0,21 0,36
li. (ohne Zement) 0,63 0,71 1,21
li. (ohne Zement) 0,02 1,52
4 1i. (ohne Zement) 0,10 0,16 0,23
5 1i. (ohne Zement) 0,31 0,31 0,82
6 li. (ohne Zement) 0,03 0,22 0,28
Mittelwert 0,26 0,28 0,74
Standardabweichung 0,23 0,26 0,54

p-Wert 0,71312399 | 0,9948275 | 0,15155791

% re. von li. 76,9 96,4 54,0

Tabelle 4.2.3: Mikrobewegungen [mm} in sagittaler Richtung (z - Achse) der rechten
mit Knochenzement unterfltterten Tibiae 1 — 6 und der linken ohne Knochenzement
unterflitterten Tibiae 1 — 6 mit Mittelwerten und Standardabweichung
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Ventralisierung des distalen Tibiasegmentes (z-Achse)
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Abbildung 4.2.3: Graphische Darstellung des Mittelwertes der Mikrobewegungen in
sagittaler Richtung der 6 getesteten Tibiapaare. Blau sind die rechten mit
Knochenzement unterfitterten Tibiae dargestellt, rot die linken ohne Knochenzement
unterfltterten Tibiae. Die schwarze Linie stellt die Grenze der Messgenauigkeit
(berechnet nach der Dahlberg — Formel) dar. Es zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede in den Mikrobewegungen der verschiedenen Gruppen, obgleich die
Mikrobewegungen bei 2,4 Nm oberhalb der Messgenauigkeit von RSA liegen und
eine starkere Ventralisierungstendenz bei den Tibiae ohne Knochenzement zu
erkennen ist. Die Ergebnisse sind allerdings nicht signifikant.
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4.3 Ergebnisse der axialen Belastungsversuche

In dem zweiten Teil der Studie wurden insgesamt 6 Tibiapaare verwendet. Alle Tibiae
wurden in gleicher Technik zuklappend osteotomiert. Die rechten Tibiae eines
Paares wurden mit Knochenzement unterfuttert und mit der L-Platte der Firma
Sulzer fixiert. Die linken Tibiae eines Paares wurden mit dem winkelstabilen Tomofix
— System fixiert. Bei dem gewahlten Korrekturwinkel von 12 Grad kam es wahrend
der Approximierung der Osteotomieflachen bei der zuklappenden Osteotomie bei
allen operierten Knochen zu einer Fissur der Gegenkortikalis.

Die Fixierung in dem daflir hergestellten T — férmigen Sockel gelang bei allen 12
Knochen. Der daflir verwendete Zahnarzthartgips (siehe Kapitel 3.8.1) lieB keine
Bewegungen zwischen Sockel und Tibia zu. Die Zentrierung des in verschiedenen
GroBen angefertigten Femurkondylenelementes gelang ebenso bei allen
Versuchsobjekten, wie die Zentrierung der Tibiasegmente im Kalibrierungskafig.
Hierzu wurde ein Holzrahmen angefertigt, der die richtige Kéafigpositionierung zu den
Untersuchungssegmenten ermdglichte.

Die 12 RSA Bilder — Reihen wurden alle vom RSA Bildverarbeitungsprogramm RSA
digital measurement erkannt. Alle aufgefihrten Ergebnisse sind lber den RSA —
Auswertungsmodus ,Segmentmotion® gewonnen worden. Um interindividuelle
Unterschiede der Knochenstruktur auszuschlieBen, wurden auch im zweiten
Versuchsteil nur Tibiapaare gegeneinander getestet. Innerhalb eines Paares wurde
die Knochendichte gemessen. Bei allen Paaren zeigte sich erwartungsgeman eine
nur geringe Abweichung der gemessenen Knochendichtewerte (siehe Kapitel 4.1).
Bei den axialen Belastungsversuchen wurden 3 mannliche und 3 weibliche
Tibiapaare verwendet. Das Alter der getesteten Knochen lag zwischen 65 und 92
Jahren. Die genauen Daten sind in Tabelle 4.1 dargestellt.

Im folgenden werden bei den jeweiligen Bewegungsrichtungen X, y, z jeweils erst die
Ergebnisse bei Belastung graphisch dargestellt. Zur besseren Ubersicht wurden die
Ergebnisse bei Entlastung in einer eigenen Graphik dargestellt. Diese Graphik bei
Entlastung entspricht der plastischen Deformierung. Die elastische Deformierung ist
die Differenz aus Gesamtdeformierung bei Belastung und plastischer Deformierung.
Entlastet wurde immer auf 50 N. Zur besseren Ubersicht wurde dem Entlastungswert
50 N immer der zugehérige Belastungswert in der Legende der Graphik beigestellt.
Signifikanzen im zweiseitigen T-Test flr verbundene Stichproben ab einem p-Wert
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von 0,05 wurden mit einem Stern versehen. Die RSA — Messgenauigkeitsgrenze ist
weiterhin bei 0,25 mm eingezeichnet.

4.3.1 Mikrobewegungen der distalen Tibiasegmente in medio - lateraler
Richtung (x - Achse)

% li.
Patient| 1 links | 2 links |3 links |4 links |5 links |6 links | Mittelwerte| von re.
200N | 0,00 0,02 0,02 0,01 0,02 0,05 0,03 300
50 N 0,00 0,02 0,01 0,01 0,02 0,04 0,02 200
400N | 0,10 0,03 0,24 0,07 0,04 0,18 0,11 110
50 N 0,06 0,04 0,18 0,02 0,01 0,11 0,07 140
800N | 0,22 0,09 0,34 0,17 0,09 0,38 0,21 63
50 N 0,18 0,08 0,31 0,11 0,09 0,26 0,17 77
1200 N| 0,35 0,07 0,51 0,38 0,19 0,53 0,33 47
50 N 0,27 0,06 0,49 0,27 0,17 0,43 0,28 84
1600 N| 0,54 0,23 0,74 0,45 0,25 0,82 0,50 37
50 N 0,32 0,20 0,65 0,35 0,24 0,65 0,42 63
2000 N| 1,21 1,22 1,21 0,62 1,63 0,86 1,11 55
50 N 0,83 0,99 0,72 0,41 1,24 0,88 0,85 81
1 2 3 4 5 6
Patient | rechts | rechts | rechts | rechts | rechts | rechts | Mittelwerte
200N | 0,00 0,02 0,00 0,02 0,03 0,01 0,01
50 N 0,00 0,01 0,00 0,02 0,02 0,01 0,01
400N | 0,08 0,19 0,01 0,14 0,08 0,10 0,10
50 N 0,01 0,16 0,03 0,04 0,05 0,02 0,05
800N | 0,20 0,57 0,11 0,20 0,35 0,54 0,33
50 N 0,12 0,53 0,09 0,16 0,16 0,25 0,22
1200 N| 0,04 0,75 1,04 0,67 0,86 0,78 0,69
50 N 0,01 0,85 0,05 0,35 0,46 0,25 0,33
1600 N| 1,03 1,55 2,44 0,79 1,27 0,86 1,33
50 0,81 1,46 0,17 0,65 0,55 0,33 0,66
2000N| 2,35 2,01 3,23 1,27 1,90 1,22 2,00
50 N 1,02 1,93 0,99 0,92 0,92 0,44 1,04

Tabelle 4.3.1: Translationsbewegungen der Tibiasegmente in Millimetern in medio -
lateraler Richtung der linken mit dem winkelstabilen Tomofix - System operierten und
der rechten, knochenzementunterfltterten mit L — Platten fixierten Tibiae.
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Lateralisation des distalen Tibiasegmentes (x-Achse)
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Abbildung 4.3.1.1: Lateralisationen bei Belastung der mit dem Tomofix — System
fixierten linken Tibiae (blaue S&ule) und der mit Knochenzement unterfitterten sowie
der mit L — Platte fixierten rechten Tibiae (rote Saule) bei den axialen
Belastungsversuchen.
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Abbildung 4.3.1.2: Lateralisationen bei Entlastung auf 50 N der mit dem Tomofix —
System fixierten linken Tibae (blaue Sé&ule) und der mit Knochenzement
unterfiitterten sowie mit L — Platte fixierten rechten Tibiae (rote S&ule) bei den axialen
Belastungsversuchen.

An den verschiedenen MeBzeitpunkten (axiale Krafte) werden die mit den L-Platten
operierten rechten Tibiae (Gruppe 3) mit den Tomofix - System operierten linken
Tibiae (Gruppe 4) verglichen. Mit Hilfe des T-Tests flr verbundene Stichproben
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kénnen signifikante von nicht signifikanten Messergebnissen innerhalb der
Untersuchungsgruppen ermittelt werden.

Nur bei der Belastung mit 1600 N und 2000 N zeigten sich signifikante Unterschiede
in der Primarstabilitat der verschiedenen Fixationssysteme in medio — lateraler
Richtung. Die Lateralisierungstendenz konnte unter Laborbedingungen bei den mit
dem Tomofix — System operierten linken Tibiae bei 1600 N um 63,41 % und bei 2000
N um 44,50 % im Vergleich zu den mit Knochenzement unterfutterten rechten Tibiae
vermindert werden. Bei Entlastung lassen sich die plastischen Deformierungen
entlang der x-Achse beurteilen. Erst ab 1200N sind die Messergebnisse Uber der
Genauigkeitsgrenze von RSA. Bei 1600N und 2000N erkennt man eine deutlichere
Tendenz zur starkeren plastischen Deformierung bei L — Platten - Osteosynthese.

Signifikante Ergebnisse werden allerdings nicht erreicht.
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4.3.2 Mikrobewegungen der distalen Tibiasegmente in kranio-kaudaler
Richtung (y-Achse)

% li.
1links | 2 links |3 links |4 links |5 links | 6 links | Mittelwerte| von
Patient re.
200 N 0,05 0,04 0,04 0,02 0,04 0,04 0,04 80
50 N 0,04 0,04 0,04 0,02 0,04 0,03 0,03 100
400 N 0,44 0,21 0,32 0,17 0,07 0,27 0,25 96
50 N 0,22 0,15 0,21 0,09 0,05 0,14 0,14 73
800 N 0,90 0,54 0,80 0,43 0,26 0,61 0,59 76
50 N 0,78 0,39 0,64 0,31 0,20 0,40 0,45 84
1200N | 2,29 0,87 1,37 0,71 0,44 1,01 1,11 88
50 N 1,53 0,66 1,08 0,55 0,35 0,73 0,82 95
1600 N | 2,46 1,62 1,22 1,00 0,54 1,91 1,46 57
50 N 1,67 1,26 1,12 0,78 0,53 1,43 1,13 55
2000N | 2,88 1,99 1,32 1,40 0,73 3,86 2,03 53
50 N 1,70 1,32 1,32 1,01 1,18 2,39 1,49 56
1 2 3 4 5 6
Patient | rechts | rechts | rechts | rechts | rechts | rechts | Mittelwerte
200 N 0,05 0,02 0,06 0,02 0,04 0,09 0,05
50 N 0,03 0,01 0,04 0,02 0,03 0,08 0,03
400 N 0,21 0,32 0,37 0,32 0,14 0,20 0,26
50 N 0,07 0,28 0,28 0,28 0,09 0,16 0,19
800 N 0,60 0,99 0,96 0,99 0,26 0,79 0,77
50 N 0,31 0,80 0,76 0,80 0,21 0,34 0,53
1200N | 1,66 1,29 1,11 1,29 0,54 1,68 1,26
50 N 1,09 1,20 0,93 1,20 0,32 0,42 0,86
1600 N | 6,03 2,41 1,07 2,41 0,67 2,56 2,52
50 5,95 2,14 0,94 2,14 0,53 0,44 2,02
2000N | 6,89 3,17 3,22 3,17 2,99 3,23 3,78
50 N 6,01 3,01 2,44 3,01 0,80 0,56 2,64

Tabelle 4.3.2: Translationsbewegungen der Tibiasegmente in Millimetern in kranio -
kaudaler Richtung der linken mit dem Tomofix — System operierten und der rechten,
knochenzementunterfltterten Tibiae bei L — Plattenfixierung.
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Abbildung 4.3.2.1: Kranialisierung bei Belastung der mit dem Tomofix — System
fixierten linken Tibiae (blaue S&ule) und der mit Knochenzement unterfitterten sowie
Platte fixierten rechten Tibiae (rote Saule) bei den axialen

Belastungsversuchen.
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Abbildung 4.3.2.2: Kranialisierung bei Entlastung auf 50 N der mit dem Tomofix —
System fixierten linken Tibae (blaue Saule) und der mit
unterfltterten sowie mit L — Platte fixierten rechten Tibiae (rote S&ule) bei den axialen

Belastungsversuchen.

Knochenzement
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In kranio-kaudaler Richtung zeigten sich erwartungsgemaR die gréBten Betrage der
Mikrobewegungen bei axialer Belastung und folgender Entlastung. Bei Belastung ab
einer axialen Kraft von 1600 N zeigten sich deutlich gréBere Bewegungen zwischen
den mit den L-Platten operierten rechten Tibiae. Die Ergebnisse waren allerdings erst
bei 2000 N signifikant (p-Wert: 0,036). Die Mikrobewegungen in kranio-kaudaler
Bewegungsrichtung konnten unter Laborbedingungen bei den mit dem Tomofix —
System operierten linken Tibiae bei 2000 N um 46,30 % im Vergleich zu den mit
Knochenzement unterfitterten rechten Tibiae vermindert werden.

Bei 200 N und 400 N waren die Ergebnisse unterhalb des Schwellenwertes der
Messgenauigkeit von RSA. Bei 800 N und 1200 N waren die Ergebnisse zwar
oberhalb der Messgenauigkeit, signifikante Unterschiede in der Primarstabilitat in
kranio — kaudaler Richtung ergaben sich allerdings nicht.

Die plastische Deformierung ergab ahnliche Resultate. Bis 1200 N waren die
Ergebnisse nicht signifikant unterschiedliche und die Mikrobewegungen bei ca. 0,8
mm bei 1200 N gering. Bei 1600 N und 2000 N zeigten sich deutlichere Tendenzen
und eine grdoBere Primarstabilitat bei den winkelstabil fixierten Tibiae. Signifikanzen
mit einem p-Wert unter 0,05 ergaben sich allerdings nicht.
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4.3.3 Mikrobewegungen der distalen Tibiasegmente in ventro — dorsaler
Richtung (z - Achse)

__
Patient Iin1ks Iin2ks Iin3ks Iin4ks Iin5ks Iin6ks Mittelwerte vo/;"r'e.
200N | 0,00 | 0,04 | 0,03 | 0,02 | 001 | 0,01 | 0,00 0
soN | 0,00 | 0,03 | 0,02 | 0,02 | 0,01 | 0,02 | 0,01 25
200N | 0,10 | 0,04 | 0,10 | 0,05 | 0,00 | 0,09 | 0,05 35
soN | 009 | 0,01 | 0,08 | 003 | 002 | 0,07 | 0,04 44
500N | 022 | 041 | 0,10 | 019 | 0,16 | 029 | 0,18 46
soN | 024 | 0,06 | 0,09 | 017 | 0,09 | 022 | 0,15 65
1200N | 042 | 020 | 023 | 0,40 | 021 | 0,40 | 0,31 46
son | 040 | 0,12 | 0,09 | 0,40 | 0,12 | 0,34 | 0,25 69
600N | 098 | 0,30 | 054 | 048 | 054 | 0,94 | 0,63 42
50 N 0,46 | 0,24 | 0,34 | 057 | 0,06 | 0,66 0,39 62
2000N | 210 | 079 | 076 | 061 | 1,64 | 1,01 1,15 45
soN | 099 | 0,65 | 0,45 | 065 | 053 | 0,80 | 0,68 55
1 2 3 2 5 6

Patient | rechts | rechts | rechts | rechts | rechts | rechts | Mittelwerte
200N | 0,04 | 0,04 | 0,07 | 0,02 | 0,10 | 0,04 0,05
50 N 0,02 | 0,02 | 0,03 | 0,02 | 0,10 | 0,02 0,04
400N | 0,09 | 0,21 0,14 | 0,04 | 0,18 | 0,21 0,14
50 N 0,06 | 0,10 | 0,12 | 0,03 | 0,13 | 0,10 0,09
gooN | 0,10 | 0,54 | 0,25 | 0,20 | 0,68 | 0,54 0,39
50 N 0,07 | 0,38 | 0,09 | 0,14 | 0,32 | 0,38 0,23
1200N | 0,25 | 0,83 | 0,42 | 0,46 | 1,22 | 0,83 0,67
50 N 0,14 | 0,58 | 0,19 | 0,33 | 0,35 | 0,58 0,36
1600N | 1,99 | 1,06 [ 1,43 | 1,56 | 1,83 | 1,06 1,49

50 1,08 | 0,76 | 0,28 | 0,48 | 0,37 | 0,76 0,62

2000 N | 2,23 2,89 2,12 2,81 2,33 2,89 2,55

50 N 154 | 1,85 | 1,79 | 0,72 | 0,54 | 0,85 1,22

Tabelle 4.3.3: Mikrobewegungen der Tibiasegmente in Millimetern in ventro -dorsaler
Richtung der linken mit dem Tomofix - System operierten Tibiae und der rechten,
knochenzementunterfitterten Tibiae bei L - Plattenfixierung.
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Ventralisierung des distalen Tibiasegmentes (z-Achse)
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Abbildung 4.3.3.1: Ventralisierung bei Belastung der mit dem Tomofix — System
fixierten linken Tibiae (blaue S&ule) und der mit Knochenzement unterfitterten sowie
mit der L — Platte fixierten rechten Tibiae (rote Saule) bei den axialen
Belastungsversuchen.
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Abbildung 4.3.3.2: Ventralisierung bei Entlastung auf 50 N der mit dem Tomofix —
System fixierten linken Tibae (blaue Sé&ule) und der mit Knochenzement
unterfiitterten sowie mit L — Platte fixierten rechten Tibiae (rote S&aule) bei den axialen
Belastungsversuchen.

Auch in ventro — dorsaler Richtung zeigten sich bei den axialen Belastungsversuchen
erst bei groBen axialen Kraften signifikante Unterschiede in der Primarstabilitat der



IV Ergebnisse 79

verschiedenen Fixationssysteme. Bei Belastung mit 1600N und 2000N waren die p-
Werte mit 0,003 und 0,009 deutlich unter dem Signifikanzniveau. Die
Mikrobewegungen in ventro - dorsaler Bewegungsrichtung konnten unter
Laborbedingungen bei den mit dem Tomofix — System operierten linken Tibiae bei
1600 N um 57,62 % und bei 2000 N um 54,91 % im Vergleich zu den mit
Knochenzement unterfitterten rechten Tibiae vermindert werden.

Wie auch schon in den ersten beiden Bewegungsrichtungen waren die Ergebnisse
bei 200 N und 400 N unterhalb der Messgenauigkeitsgrenze von RSA. Bei 800 N
und 1200 N wurde die Tendenz erkennbar, dass die winkelstabilen Implantate auch
in der ventro — dorsalen Raumebene die grdéBere Primarstabilitat besitzen. Diese
Tendenz wurde bei 1600 N und 2000 N axialer Belastung signifikant.
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5. Diskussion

5.1 Die valgisierende, hohe Osteotomie des Tibiakopfes (HTO)

Die zuklappende Tibiakopfosteotomie ist eine anerkannte Technik zur Behandlung
der unikompartimentalen Varusgonarthrose, die seit vielen Jahren mit guten und sehr
guten Ergebnissen praktiziert wird. Im Routinevorgehen wird die medial
augklappende Osteotomieform aufgrund der einfachen Technik und der geringeren
Komplikationsrate der schlieBenden Osteotomie der distalen Tibia haufig vorgezogen
(Hoffmann et al., 1991; Lobenhoffer et al., 2004). Trotzdem wird auch weiterhin die
Indikation zur schlieBenden/zuklappenden HTO gestellt werden (siehe Kapitel 2.1.,
S. 12).

Einige technische Fragen bezlglich der lateral schlieBenden HTO bleiben allerdings
unbeantwortet. So ist der potentielle Nutzen der in der im klinischen Alltag
durchgefihrten Methode der Knochenzementunterfltterung bei lateral schlieBender
Tibiakopfosteotomie noch in keiner Studie quantifiziert worden.

Weiterhin wurden die guten Erfahrungen in der Traumatologie mit winkelstabilen
Implantaten auf die Tibiakopfosteotomien Ubertragen. Ihre verbesserte
Primarstabilitdt wurde bislang noch nicht hinreichend mit der Primarstabilitat
bekannter Osteosyntheseplatten verglichen.

In der vorliegenden biomechanischen — radiostereometrischen Studie an nicht
fixierten humanen Tibia - Praparaten wurden 12 humane Tibiapaare mit einer hohen,
valgisierenden Osteotomie des Tibiakopfes (HTO) versorgt.

Bei allen Préparaten wurde ein Korrekturwinkel von 12 Grad erzielt. Obwohl die
Angaben des Herstellers gewissenhaft bericksichtigt und die Tibiasegmente Uber
einen Zeitraum von 10 min approximiert wurden, kam es bei allen Tibiae wahrend
des Arbeitsschrittes der Approximierung zur Fraktur der medialen tibialen Kortikalis
(MTK).

Der Bruch aller medialer Kortikalices bei einem Korrekturwinkel von 12 Grad in der
vorliegenden Studie bestatigt die Ergebnisse von Pape et al. (Pape et al., 2004), die
ab einem Korrekturwinkel > 10 Grad eine Frakturwahrscheinlichkeit von fast 90 %
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beschrieben. Bei gréBeren Korrekturwinkeln (> 8°) scheint die Kapazitat fir eine
plastische Deformierung Uberschritten zu sein.

5.2 Kunstknochen, fixierte Tibiae oder frische unfixierte Tibiae.

Fir die vorliegende Studie waren frische, unfixierte Tibiae am besten zur
Beantwortung der Fragestellung der Quantifizierung des Korrekturverlustes geeignet.
Die guten viskoelastischen Eigenschaften und das intakte Periost sorgen flr
realistische biomechanische Eigenschaften. Beide Voraussetzungen wéren bei
Kunstknochen nicht gegeben gewesen (Cristofolini, 1999). Auch fixierte Praparate
erschienen in der vorliegenden Studie als nicht geeignet, da die Fixierung deutlichen
EinfluB auf die biomechanischen Eigenschaften der Knochen zu nehmen scheint
(Ohman et al., 2008).

5.3 Lateralisationstendenzen bei der HTO

Die biomechanische Bedeutung einer intakten medialen Kortikalis (MTK) flr den
Erhalt des Korrekturergebnisses wurde in der Vergangenheit unterschiedlich
bewertet. Schon friih warnten Coventry und Miniaci vor instabilen Osteosynthesen
nach MTK — Frakturen, wahrend Engel das Erzeugen einer Infraktion der MTK durch
forcierten Varusstress nach Osteotomie oder Perforation durch multiple Bohrlécher
empfahl (Coventry, 1989; Coventry, 1985; Coventry et al., 1993; Miniaci et al., 1989;
Engel et al., 1981).

Pape et al. (Pape et al., 2004) beschrieben anhand von radiostereometrischen
Untersuchungen die Bedeutung der intakten, medialen tibialen Kortikalis flr den
Erhalt der Fixationsstabilitit und die Vermeidung von Korrekturverlust bei L —
Plattenosteosynthese und konnten erstmals die in - vivo Mikrobewegungen nach
lateral schlieBender Osteotomie des Tibiakopfes quantifizieren. Diese Ergebnisse
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bestatigen die Arbeiten von Engel, Miniaci und Koshino (Engel et al., 1981; Miniaci et
al., 1989; Koshino et al., 1989), die ebenfalls das Problem der Lateralisierung des
distalen Tibiasegmentes und anschlieBender Revarisierung erkannten. Bohler zeigte
in seiner biomechanischen Studie an menschlichen Praparaten, dass eine
abnehmende kortikale Kontaktflache der Tibiasegmente nach Durchtrennung der
MTK infolge einer Lateralisation des distalen Tibiasegments zu einer verstarkten
Revarisierung fuhrt (Bohler et al., 1999). Bohler geht davon aus, dass die
Revarisierung als Folge der Kompression der harten nach lateral verschobenen
medialen Kortikalis auf die weiche Spongiosa entsteht.

Pape et al. (Pape et al., 2004) beschrieben in ihren Studien weiterhin, dass es bei
einigen Tibiae erst nach dem Anziehen der distalen Kortikalisschrauben zum Bruch
der medialen tibialen Kortikalis kam. Durch das Anziehen der distalen
Kortikalisschrauben kam es zu Uber die Hebelwirkungen der verwendeten L — Platte
zu einer Lateralisation des distalen Tibiasegmentes, wenn die MTK eine Fraktur
aufwies.

Im Rahmen dieser Studie wurde daher die Hypothese untersucht, ob ein weiterer
Korrekturverlust nach Fraktur der medialen tibialen Kortikalis verhindert werden kann,
wenn vor dem Anziehen der distalen Kortikalisschrauben die lateralisierende
Hebelwirkung der L — Platte mithilfe einer Knochenzementunterfitterung neutralisiert
wird. Ein potentieller Effekt der Knochenzementunterfitterung bei L -
Plattenunterstellung wurde bislang nicht untersucht. Frihrer Studien konnten zeigen,
dass die RSA-Methode eine prazise Quantifizierung von Mikrobewegungen zwischen

verschraubten Knochensegmenten erlaubt (Pape et al., 2005).
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5.4 Interpretation und Diskussion der RSA - Migrationen der
Lateralisationsversuche

5.4.1 Interpretationen der RSA - Messergebnisse in der Frontalebene

Nach schlieBender Osteotomie und L — Plattenfixation wurden den jeweils rechten
Tibiae eines Paares Knochenzement zwischen L — Platte und distaler lateraler
Tibiakortikalis unterfittert (siehe Abb. 2.2.1, Seite 14), bevor die distalen
Kortikalisschrauben zur Komplettierung der Osteosynthese angezogen wurden.

Die RSA - Migrationsanalyse zeigte in der Frontalebene signifikant geringere
Bewegungen im Vergleich mit (Gruppe 1) wund ohne (Gruppe 2)
Knochenzementunterfutterung. Die Ergebnisse waren bei 1,2 Nm und bei 2,4 Nm
signifikant unterschiedlich. Bei 0,8 Nm haben die entstehenden Hebelwirkungen
offensichtlich noch nicht dazu ausgereicht das distale Segment zu lateralisieren.
Durch das Anziehen der Kortikalisschrauben wirkten hauptséachlich Hebel in der
Frontalebene. Der Betrag der Translationsbewegungen (x — Achse) ist demnach bei
2,4 Nm Drehmoment mit fast 0,75 mm in medio - lateraler Richtung deutlich gréBer
als in den anderen Bewegungsrichtungen des Raumes. Somit werden die
Ergebnisse von Pape et al. bestatigt (Pape et al., 2004), die ebenso eine
Lateralisierung als Hauptbewegungsrichtung beim Anziehen der distalen
Kortikalisschrauben in der klinischen Anwendung beschrieben haben, diese jedoch
nicht quantifizieren konnten.

Nach den Ergebnissen der vorliegenden Studie ist die Lateralisation ohne
Knochenzementunterfitterung bei 1,2 Nm sowie 2,4 Nm fast 4 mal gréBer als bei mit
Knochenzement unterfutterten Tibiae. Die Messung der Knochendichte und damit die
Bestéatigung von fast identischen biomechanischen Materialvoraussetzungen schlieBt
Unterschiede in der Knochenqualitdt als Ursache fir die unterschiedlichen
Messergebnisse aus. Die gemessene Lateralisation von 0,75 mm stellt eine
verhaltnismaBig geringe Bewegung dar. Dass aufgrund dieser Mikrobewegungen
aber ein Korrekturverlust entstehen kann, ist durch klinische Langzeitstudien bekannt
(siehe Kapitel 5.3). Insbesondere beschreibt Bohler, dass der kortikale Kontakt
entscheidend fir die Stabilitat der Osteotomie ist (Bohler et al., 1999). Das Ergebnis
der vorliegenden Untersuchung zeigt, dass der kortikale Kontakt durch die

Knochenzementunterfltterung optimiert wird.
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5.4.2 Interpretation der RSA - Messergebnisse in Richtung der y -
Achse und z - Achse

Bei den Translationsbewegungen in kranio — kaudaler und in ventro - dorsaler
Richtung der mit bzw. ohne Knochenzement unterfltterten, mit L —Platten fixierten
Tibiae zeigte sich dagegen keine signifikante Verbesserung der Primarstabilitat durch
Knochenzementunterfitterung. Die Mikrobewegungen waren so gering, dass die
Betrdge unterhalb der Messgenauigkeit von RSA lagen. Dies laBt sich dadurch
erklaren, dass wahrend der Lateralisationsversuche keine axialen Belastungen auf

das Tibiaplateau gewirkt haben.

5.5 Die primare Fixationsstabilitat verschiedener Osteosynthesetechniken

In der jingsten Vergangenheit sind neue winkelstabile Fixationssysteme auf den
Mark gekommen. Es stellt sich die Frage, ob diese winkelstabilen Fixationssysteme
Vorteile bezlglich der Primarstabilitdt gegenidber mit L — Plattenosteosynthese mit
Knochenzementunterfltterung haben, wenn die Krafteinleitung dem Gehzyklus
entsprechend axial erfolgt.

Die Bedeutung der primaren Fixationsstabilitdt fir den Erhalt des
Korrekturergebnisses ist in der Literatur ausfihrlich beschrieben worden (Hoffmann
et al., 1991). Weniger invasive Fixationsverfahren mit geringerer Primarstabilitat wie
z.B. Staple — Versorgung und Coventry — Klammern zeigten deutlich schlechtere
klinische Ergebnisse (Tjornstrand et al., 1981) mit vermehrter Revarisierung der
Beinachse und héaufigerer Pseudoarthrosenbildung als rigidere Fixationssysteme.
Besonders beim Bruch der Gegenkortikalis ist die Stabilitat der Osteosynthese von
groBer Bedeutung. So beschrieben Miller et al. (Miller et al., 2005) in |hrer Studie,
das nach Frakturen der Gegenkortikalis bei einer medial aufklappenden HTO die
Steifigkeit um 58 % bei axialer und um 68 % bei Torsionsbelastungen abnimmt. Auch

Stoffel et al. (Stoffel et al., 2004) fanden bei gleicher Osteotomietechnik und
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gebrochener lateraler Kortikalis um 47 % reduzierte axiale Steifigkeit bei der Tomofix
— Platte und 66 % reduzierte Steifigkeit bei der Puddu — Platte.

Viele Studien haben gezeigt, dass die Spannweite flr die optimale Korrektur der
Beinachse sehr klein ist (Hernigou et al., 1987). Fasst man die vielen Studien Uber
empfohlene Korrekturwinkel zusammen, scheint die optimale postoperative
Beinstellung gegeben zu sein, wenn eine anatomische Valgusstellung zwischen 8 —
10 Grad erreicht wird und wenn die Traglinie durch die 62 % - Weite des
Tibiaplateaus zieht (Pape et al., 2004).

Ziel der Osteosynthese ist es, die Segmente in der korrigierten Position zu fixieren

und einen Korrekturverlust bis zum AbschluBB der Knochenentwicklung zu verhindern.

Agneskirchner et al. (Agneskirchner et al., 2006) beschrieben bei der medial
aufklappenden HTO die Vorteile von anatomisch vorgeformten, winkelstabilen
Implantaten. Sie flhrten die besseren Ergebnisse beziiglich der Primarstabilitat auch
auf die langere, rigidere und dickere Osteosyntheseplatte zurtick.

Bezogen auf die lateral schlieBende HTO wurde allerdings noch nicht hinreichend
belegt, dass die neuen, winkelstabilen Osteosynthesesysteme eine hdhere primére
Stabilitat bieten als die kiirzeren und elastischen L — Platten.

Flamme et al. (Flamme et al., 1999) untersuchten die Priméarstabilitdt nach lateral
zuklappender HTO flir 4 verschiedene Implantate. Getestet wurden Staples, die
Drittel - Platte, Krackow Staples und der externen Fixateur Orthofix. Die Kréfte
wurden von axial (1000 N), lateral (100 N), medial (100 N) und durch Rotation (5 Nm)
eingeleitet. Bezogen auf die Primarstabilitat ergaben sich in dieser Arbeit
vergleichbare Ergebnisse fir die Staples und die Drittel - Platte. Zusammenfassend
zeigte sich allerdings eine bessere Primarstabilitat fir die Krackow Staples und den
externen Fixateur Orthofix. Gemessen wurde mit einem ,linear variable displacement
transducer (LVDT)“. Der Nachteil der Methode von Flamme et al. besteht darin, dass
die induzierten 3D — Bewegungen zwischen den Tibiasegmenten nicht simultan
gemessen werden konnten. Die Untersuchungsbedingungen waren demnach far
jede Bewegungsrichtung unterschiedlich, so dass die Ergebnisse nur eingeschrankt
vergleichbar sind.

In der vorliegenden Arbeit wird durch die Verwendung von RSA im Gegensatz zu der

Studie von Flamme eine simultane Messung in allen 3 Raumebenen mdglich.
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5.6 Interpretation und Diskussion der RSA — Mikrobewegungen unter axialer
Belastung

Bei den Migrationen in medio — lateraler Richtung zeigen sich bei steigenden axialen
Kraften geringere Mikrobewegungen bei dem winkelstabilen System der Firma
Tomofix operierten Tibiae. Allerdings ist erst bei Kraften von 1600 N und 2000 N ein
statistisch  signifikanter Unterschied innerhalb der Mikrobewegungen der
verschiedenen Gruppen erkennbar. Trotz Knochenzementunterfitterung ergaben
sich in der Gruppe der rechten Tibiae mit L — Plattenosteosynthese schlechtere
Ergebnisse als in der Gruppe der winkelstabilen Implantate. Sowohl bei Belastung
als auch bei Entlastung zeigten sich gr6Bere Mikrobewegungen bei der nicht —
winkelstabilen Ostosynthese. Es kommt somit zu einer starkeren plastischen
Deformierung bei L —  Plattenosteosynthese als bei  winkelstabiler
Plattenosteosynthese.

Erwartungsgeman waren die Betradge der Migrationen entlang der Longitudinalebene
aufgrund der axial einwirkenden Kraft in beiden Versuchsgruppen am gréBten.
Jedoch zeigte sich wieder bei geringen Kraften bis 1200 N kein Stabilitdtsunterschied
zwischen L — Platte und winkelstabilen Fixationssystemen. Nur bei Kraften von 2000
N sind die Messergebnisse im Gruppenvergleich signifikant.

Die Messergebnisse in der Sagittalebene mit signifikanten Ergebnissen erst bei 1600
N und 2000N zeigen ebenfalls, dass nur bei groBen axialen Kraften eine statistisch
signifikant verbesserte Primarstabilitdt bei der Verwendung des winkelstabilen
Implantats besteht.
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5.7 Diskussion der Methoden

Bei allen 12 Tibiae beider Versuchsgruppen wurde ein Korrekturwinkel von 12 Grad
gewahlt. Bei allen Tibiae kam es auch hier zum Bruch der MTK. So konnten gleiche
Ausgangsbedingungen far alle 12 zu untersuchenden Tibiae gesichert werden.

Zur Simulation der klinisch auftretenden Belastungen, wurden die operierten Tibiae
einer sich zyklisch steigernden Belastung ausgesetzt. Die zu diesem Zweck
eingesetzte Materialprifmaschiene der Firma Zwick ermdglichte die erforderlichen
Lastwechsel. Der Basiswert der axialen Belastung betrug 50 N und entspricht
naherungsweise den Kraften, die durch muskulare und bindegewebige Vorspannung
physiologisch auftreten. Die weiteren Belastungen wurden allm&hlich bis zu einer
Kraft von 2000 N gesteigert. Die Maximalkrafte sind klinisch mit einer Vollbelastung
zu vergleichen.

Durch die Versuchsanordnung wurde sichergestellt, dass nur die Tibiae eines
Individuums gegeneinander getestet werden konnten. Die Messungen der
Knochendichte zeigten interindividuell die zu erwartenden Unterschiede.
Intraindividuell dagegen waren vergleichbare Knochendichte - Werte gegeben (p-
Wert: 0,95).

Die Anzahl von 6 getesteten Tibiapaaren wird wegen der hohen Pr&zision von RSA
als ausreichend angesehen (Valstar et al., 2005).

Die Verwendung von RSA erschien flr den vorliegenden Versuchsaufbau anderen
Methoden Uberlegen zu sein. Andere optische Messverfahren erlaubten nicht die
simultane Messung in allen 3 Raumebenen. Verfahren wie der LVDT (linear variable
displacement transducer) oder die reine Messung der Traversenposition der
Materialprifmaschiene ermdglichen nur die eindimensionale Messung der
Langendnderung des Prifkdrpers. Die einzelnen Vektoren, aus denen sich die
Gesamtlangenanderung zusammensetzt, werden durch diese Methoden jedoch nicht
erfasst. Durch die Prazision der Messungen im Modus ,Segmentmotion“ konnte in
der vorliegenden Studie mit einer Prazision von 1/100 mm die Ergebnisse der
Mikrobewegungen der Tibiasegmente gegeneinander in allen drei Raumebenen

quantifiziert werden.
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6. Zusammenfassung und SchluBfolgerung

Die Ergebnisse dieser biomechanischen Studie quantifizieren erstmalig den schon
bei der klinischen Anwendung beobachteten Effekt der Lateralisation des distalen
Tibiasegmentes beim Anziehen der distalen Kortikalisschrauben der nicht
winkelstabilen L-Platte nach lateral schlieBender Osteotomie des Tibiakopfes. Diese
Lateralisationstendenz konnte unter Laborbedingungen um 72,7 % bei 1,2 Nm und
um 74,6 % bei 2,4 Nm Drehmoment des Schraubenanziehens vermindert werden,
wenn eine simple Zementunterfitterung vor dem Anziehen der distalen Schrauben
verwendet wurde. Die Ergebnisse der Belastungsversuche bestatigten jedoch nicht
unsere Hypothese, daB die Primarstabilitdt der nicht winkelstabilen L-Platte in
Kombination mit einer Zementunterstellung unter axialer Belastung vergleichbar
derjenigen ist, die nach Osteosynthese mit einem winkelstabilen Implantat erzielt
wird. Bei 1600 N und 2000 N zeigte sich eine signifikant bessere Stabilitat bei der
Osteosynthese mit der winkelstabilen Platte in allen 3 Raumebenen (44,5 %
verringerte Lateralisation in der x-Achse, 46,3 % bzw. 54,9 % verringerte
Mikrobewegungen in der y - und z — Achse).

Far die klinische Anwendung ergeben sich folgende Konsequenzen:

Ist die Gegenkortikalis nach lateralschlieBender Osteotomie des Tibiakopfes
frakturiert, was bei groBen Korrekturwinkeln > 10° fast regelmaBig auftritt, weist das
hier verwendete winkelstabile Implantat im Vergleich zur L — Plattenosteosynthese
eine signifikant héhere Fixatiosstabilitédt in den 3 Raumebenen auf. Sollte doch die
nicht winkelstabile L-Platte gewahlt werden, ist bei gebrochener medialer tibialer
Kortikalis neben der Osteosynthese der Gegenseite in jedem Fall auch eine
Knochenzementunterfltterung zu empfehlen. Diese sollte vor dem Anziehen der
distalen Kortikalisschrauben verwendet werden. Nach Ausharten des Zementes
verringert diese Unterfitterung die Scherkrafte beim Anziehen der distalen
Schrauben. Bei kleineren Korrekturwinkeln mit intakter Gegenkortikalis kann davon
ausgegangen werden, dass eine zusatzliche Knochenzementunterfltterung die
Scherkrafte reduziert und somit einen prophylaktischen Effekt zur Vermeidung von

Scherfrakturen der Gegenkortikalis hat.
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