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1 Einleitung

Zerstorungen des hyalinen Knorpels des Kniegelenkes werden als Pradispositi-
on fur eine spatere Entstehung einer Kniegelenksarthrose betrachtet. Diese
Annahme beruht auf den geringeren Regenerationsfahigkeiten des hyalinen
Knorpelgewebes [17]. Folgerichtig wurde daher auch in epidemiologischen Stu-
dien ein Zusammenhang zwischen Knieknorpelverletzungen und der spateren
Implantation von Knieprothesen beobachtet [8]. Knorpeldefekte im Kniegelenk
entstehen primar auf traumatischer Basis, sekundar als Folge von ligamentaren
Instabilitaten oder Meniskusschaden, bei verschiedenen Typen der Arthritiden
und spontan, als sogenannte Osteochondritis dissecans (OD). Klinisch aufdern
sich Knorpelschaden oft ahnlich wie Meniskuslasionen mit Schmerzen,
Schwellneigung und intermittierenden Einklemmungen durch freie Gelenkkdper.
Knorpeldefekte werden in der Regel arthroskopisch gesichert, wobei das MRT
ebenfalls valide Aussagen zulasst [30]. Uber die Therapie eines Knorpeldefek-
tes im Kniegelenk herrscht noch eine gewisse Unklarheit. Insbesondere ist nicht
klar, welchen Spontanverlauf Knorpellasionen im Kniegelenk haben. Eine der
wenigen Langzeitergebnisse liegt bei Patienten mit einer OD mit einer Nachbe-
obachtung von im Mittel 33 Jahren vor. Hierin zeigt sich, dass 55% dieser Pati-
enten eine Arthrose entwickeln, bei kindlichen OD trat dies nicht auf, was auf
eine bessere Regeneration kindlicher Knorpelgewebe schlie3en lasst [22]. Die
Arthrose wurde jedoch haufig erst nach Zeitrdumen Gber 20 Jahren symptoma-
tisch. Therapeutischer Nihilismus konnte nach einer Studie von Messner und
Maletius aufkommen [28]. In dieser Studie von 28 Sportlern mit traumatischen
Knorpelschaden wurden alle nach 14 Jahren nachuntersucht. Hierbei zeigte
sich bei 10 Sportlern eine exzellente und bei 12 eine gute Kniefunktion, lediglich
6 dieser Patienten hatten Probleme. 21 kehrten zu ihrem Sportniveau zurtck.
Radiologisch bestanden jedoch schon arthrotische Veranderungen, zum Bei-
spiel Gelenkspaltverschmalerungen, so dass das Ergebnis ggf. auf noch zu
kurze Nachuntersuchungen zurickzuflhren ist. Shelbourne et al. haben 124
Patienten mit Knorpelschaden, welche im Rahmen von Kreuzbandersatzopera-

tionen beobachtet wurden, mit einem gematchten Kollektiv von Kreuzbandver-



letzten und entsprechend operativ behandelten Patienten ohne Knorpelschaden
verglichen [42]. Nach durchschnittlich 9 Jahren zeigten sich bei diesen Patien-
ten keine wesentlichen Unterschiede hinsichtlich Aktivitatslevel und Funktion
mit lediglich minimaler Reduktion in den IKDC Kriterien der knorpelgeschadig-
ten Patienten. Dies deutet daraufhin, dass die Defektauffullung mit so genann-
tem Faserknorpel, der zwar eine geringere Qualitat und Stabilitat hat, offen-
sichtlich ausreicht, dem Gelenk zumindest mittelfristig eine ausreichende Funk-
tion zu geben.

Knorpelzellregeneration von Defekten im hyalinen Knorpel kdnnen prinzipiell
auf zwei verschiedene Weisen entstehen. Erstens intrinsisch, wobei sich das
Gewebe aus Knorpel selbst regeneriert und extrinsisch, wobei die Gewebere-
generation durch Zellen aus der Synovia oder vor allem dem Knochenmark
stattfindet [32]. Der intrinsische Mechanismus ist beim hyalinen Knorpel nur
sehr begrenzt mdglich, so dass dadurch grolere Defekte nicht Uberwunden
werden kénnen. Die extrinsische Heilung ist mdglich, resultiert aber in der Re-
gel in der Ausbildung von Faserknorpel.

Es existieren aktuell drei prinzipielle therapeutische Ansatze zur Therapie von
Knorpeldefekten im Knie.

Die reine Lavage und das Abtragen instabiler Anteile im Sinne eines Debride-
ments. Fir diese Mallnahme existiert eine sehr geringe Evidenz, bis auf die
eingangs erwahnten Studien mit dem teilweise sehr guten Spontanverlauf der
Knorpeldefekte.

Wenn die Indikation zur Therapie des Knorpeldefektes gestellt wird, so werden
Knorpelregenerationstherapien und Knorpelersatztherapien unterschieden.

Bei der Knorpelregenerationstherapie werden durch Bohrungen oder, inzwi-
schen am verbreitetsten, durch eine sogenannte Mikrofrakturierung Verbindun-
gen zum Knochenmark hergestellt. Hieraus sollen Stammzellen austreten, die
zur Knorpelregenration beitragen [43]. Ein Nachweis dieser Stammzellen ist bis
dato in klinischen Modellen noch nicht erfolgt. Als Regeneratknorpel entsteht
minderwertiger Faserknorpel, dessen Bedeutung letztendlich noch nicht geklart
ist [42]. Es werden jedoch fur die Mikrofrakturierung zumindest mittelfristig zu-
friedenstellende Verlaufe mit Schmerzfreiheit und Wiedererlangung der Sport-
fahigkeit beschrieben [5,44].



Bei den Knorpel ersetzenden Therapien ist das Ziel die Wiederherstellung eines
hyalinen Knorpels. Dies kann einerseits durch eine autologe Knorpelknochen-
Transplantation erreicht werden, bei der Knorpel mit angrenzendem Knochen
als Zylinder aus unbelasteten Kniegelenksanteilen entnommen wird und in den
Defekt eingepasst wird. Die Zylinder werden mit Hohlfrasen aus der Trochlea
oder dem Rand der Kondylen entnommen. Das Verfahren wird auch als Mosa-
ikplastik bezeichnet, wenn die Defekte durch mehrere osteochondrale Zylinder
ausgefullt werden [15]. Die Verflugbarkeit der Zylinder ab gewissen Defektgro-
Ren, sowie die manchmal problematische Passform dieser Zylinder, mussen als
Limitierung dieses Verfahrens gelten.

Andererseits kann als Alternative zu der Mosaikplastik die autologe Chondrozy-
tentransplantation (ACT) angesehen werden. Hierbei wird unversehrtes Knor-
pelgewebe (ca. 200 mg bzw. 0,5x1cm) aus einer nicht belasteten Kniegelenks-
region arthroskopisch entnommen. Die Knorpelzellen werden in speziell lizen-
zierten Laboren (z. B. Carticel, Genzyme, Codon) aus dem Gewebe extrahiert
und durch Kultivierung bis zu einer Zellzahl von ca. 20 Millionen vervielfaltigt.
Die Kultivierungsphase dauert ca. 2-6 Wochen. Im Anschluss an die Kultivie-
rungsphase wird diese Zellsuspension im Rahmen einer zweiten Operation in
den Defekt eingebracht [35]. Hierzu wird ein Periostlappen, welcher von der
proximalen Tibia enthommen werden kann, Gber den Defekt genaht. Dieser ab-
gedeckte Defekt wird zusatzlich mit Fibrinkleber abgedichtet, bevor die Zellsu-
pension unter den Periostlappen gespritzt wird [29]. Alternativ kann anstatt ei-
nes Periostlappens eine spezielle mit Kollagen | und Il beschichtete Membran
zur Abdeckung des Defektes verwendet werden. Diese Alternative, welche eine
zusatzliche Inzision vermeidet, wurde von der Firma Verigen Transplantation
Service International (jetzt in Genzyme aufgegangen) eingefuhrt. Zusatzlich
stellte diese Membran einen ersten Schritt zur Weiterentwicklung des ACT zur
sogenannten Matrix-gekoppelten ACT (MACT) dar. Hierbei werden die
Chondrozyten nicht als Suspension transplantiert, sondern auf eine Tragersub-
stanz gegeben. Von der Firma Verigen/Genzyme werden hierbei Membrane mit
Kollagen | und Il beschichtet, auf welche die Knorpelzellen nach Kultivierung
ausgesat werden. Dieses als MACI (Matrix-induced Autologous Chondrocyte

Implantation) bezeichnete Verfahren ist zwischenzeitlich in vielen europaischen



Landern und Australien zugelassen und wurde bei Uber 3200 Patienten ange-
wandt. Der Vorteil liegt in der fur den Chirurgen angenehmeren Handhabung
der Transplantation, da die Membranen mit Fibrinkleber in den Defekt fixiert
werden kénnen. Randomisierte Studien zeigten vergleichbare funktionelle Er-
gebnisse beider Verfahren (Cincinatti-Score), wobei im Rahmen von Kontrol-
larthroskopien nur in 43,9% bei der konventionellen ACT und sogar nur bei
36,4% der MACI-Patienten hyalinartiger Knorpel histologisch nachgewiesen
werden konnte [1]. Das bessere operative Handling des MACI-Transplantates
wurde aber auch von diesen Autoren als eindeutiger Vorteil gewertet.

Es befinden sich noch weitere Matrix-gekoppelte  Chondrozyten-
transplantationsverfahren in der klinischen Anwendung, wobei das CaReS (Car-
tilage Regeneration System) noch im Detail beschrieben wird. Bei dem CaReS-
System werden im Gegenteil zum MACI die Chondrozyten nach Entnahme di-
rekt in Kollagen-Gel (Rattenschwanz-Kollagen Typ 1 und 3) kultiviert, ohne
dass die Zellen vorher in einer Suspensionskultur vermehrt werden. Dieses Kol-
lagen-Gel, welches eine gallertartige Konsistenz hat, wird nach 14 Tagen Kulti-
vierung uber eine Miniarthrotomie in den debridierten Defekt mit Fibrinkleber
eingeklebt [39].

Fir die ACT und die matrix-gekoppelten Transplantations-Verfahren gibt es ei-
ne zunehmende Verbreitung und die International Cartilage Repair Society

(ICRS) hat daher folgende Grundvoraussetzungen vorgeschlagen:

Defekte umschrieben an der Femurkondyle

Neutrale Beinachse

Bandstabilitat

Keine zusatzlichen Lasionen an den korrespondierenden Gelenkflachen
BMI unter 30

Intakter Meniskus.

2 o o

Der Vollstandigkeit halber ist noch die reine Periostlappenplastik, sowie die Im-
plantation von Carbonstiften als mogliche Therapie von umschriebenen Knor-
peldefekten im Knie zu erwahnen. Beide Verfahren sind eher in den Knorpelre-

generierenden Therapieansatz einzuordnen. Sie sind aber wegen fraglicher



Wirksamkeit und haufig berichteten spatpostoperativen Komplikationen, wie
chronischer Synovitis ( Abbildung 1) bei Karbonimplantaten [27] und Verkno-

cherungen des Transplantatareals bei der Periostlappentechnik, inzwischen aus

dem klinischen Alltag weitgehend verschwunden.

Abbildung 1: Chronische Synovitis bei Carbonstiftimplantaten, teilweise schwarz ver-

farbt, hier sowohl intercondylar als auch supracondylar sichtbar.

Es gibt zwar vergleichende Studien zwischen Matrix-gekoppelter ACT und kon-
ventioneller ACT [1], sowie Vergleiche der ACT zur Mikrofrakturierung [21] oder
zur Mosaikplastik [16]. Bis dato gibt es aber keine Vergleiche zwischen zwei
verschieden Matrix-gekoppelten Verfahren. Unter dem Aspekt der zunehmen-
den Anwendung von Matrix-gekoppelten Verfahren bei der ACT wird in der fol-
genden Arbeit erstmalig eine vergleichende Studie zwischen dem CaReS-
Transplantat und der MACI-Membran vorgestellt. Dies ist daruber hinaus von
besonderem Interesse, da, wie oben erwahnt, unterschiedliche Kultivierungs-

philosophien vorliegen.



2 Material und Methoden

21 Studiendesign

Es handelt sich um eine vergleichende nicht randomisierte Auswertung von
prospektiv erfassten Daten, also der Vergleich zweier Fallserien.

In die vergleichende Untersuchung wurden mannliche und weibliche Patienten,
die die vorgegebenen Kriterien der Deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie
(DGU) und International Cartilage Repair Society (ICRS) bzgl. der Richtlinien
fur Knorpelzelltransplantationen erfullten, eingeschlossen. Die grundlegende
OP-Technik der Knorpelzelltransplantation erfolgte bei beiden konkurrierenden
Verfahren in identischer Weise bzgl. des Zuganges, der Aufbereitung der De-
fektflache und des Verschlusses, sowie der Lagerung und Wundversorgung.
Unterschieden wurde lediglich in der fur das jeweilige Verfahren entsprechend
anzuwendenden Fixierung der membrangebundenen Zellen.

Der Einschluss in die CaReS oder MACI Gruppe richtete sich ausschliesslich
nach den zu dieser Zeit vorherrschenden Finanzierungskriterien der Kranken-
kassen. 2 MACI Patienten erhielten ihre Transplantation 03/2003 und 10/2003,
da sie die entsprechenden Kostentrager (BG und Polizei) hinter sich hatten. Die
restlichen MACI Patienten fielen unter ein spezielles Studienbudget der Fa. Ve-
rigen ab 03/2004 bis 12/2005, wobei die Studie randomisiert die Mikrofrakturie-
rung mit MACI vergleichen sollte. Durch ein separates Vertragswerk wurde der
zusatzliche Vergleich zu einer anderen Knorpelmatrixtransplantation mit dem
Studienauftrageber genehmigt.

Die Patienten der CaReS Gruppe wurden ab 03/2003 bis 09/2004 aufgrund von
finanziellen Sondervereinbarungen mit der damaligen Fa. Ars Arthro operiert,
die es dem Krankenhaus ermoglichte, die Operation kostenneutral durchzufiih-
ren.

Alle Patienten wurden durch einen einzigen Operateur (Mathias Schulz) ver-
sorgt.

Die postoperative Nachbehandlung erfolgte bei beiden Verfahren ausnahmslos
analog, entsprechend dem bereits praoperativ festgelegten Procedere, und

wurde vom Operateur Uberwacht. Die Kultivierung der entnommenen Zellen er-



folgte entsprechend den Firmenvorgaben und deren Verfahrensweise. Alle un-
tersuchten Patienten gaben ihre schriftliche Einverstandniserklarung zur Nut-

zung ihrer Daten fur die wissenschaftliche Nachuntersuchung.

2.2 Untersuchte Parameter

Die Patienten wurden auf das Vorliegen der Eingangskriterien hin klinisch und
laborchemisch untersucht und zur Anamnese befragt.

Bei allen Patienten wurde ein MRT des betroffenen Kniegelenkes angefertigt,
die Kontrastmittelgabe erfolgte ausschliesslich mit Gardolinum.

Es erfolgte fUr jeden Patienten praoperativ die Erfassung mittels des IKDC Bo-

gens ( siehe Anlage) mit

o  Demographischem Formblatt,

o Formblatt zur Anamnese des Knies

o Formblatt zur subjektiven Beurteilung des Knies nach ICRS
o Formblatt zur Untersuchung des Knies

o  Chirurgischem Dokumentationsblatt

Weiterhin kamen praeoperativ das Formblatt zur Beurteilung des gegenwarti-
gen Gesundheitszustandes (SF36) und der Tegner und Lysholm Score (siehe
Anlage) zur Anwendung.

Alle Untersuchungen erfolgten durch den Operateur.

Die Werte der IKDC subjektiv (ICRS) und der SF-36 wurde entsprechend der
Vorgaben fur diese Scores in numerische Werte Ubersetzt, was im wesentlichen
einer prozentualen Umrechnung der maximal erreichbaren Werte der jeweiligen
Kategorie entspricht. Der SF-36 wurde den Werten eines deutschen Durch-
schnittskollektivs gegenuber gestellt.

An Labordaten wurden praoperativ Uberpruft:

o  Blutbild

o Glucose im Blut



o Kreatinin

o GOT, GPT, Gamma GT, Alkalische Phosphatase, Bilirubin
o Natrium, Kalium

o  Gesamtprotein

o  Blutsenkungsgeschwindigkeit 1H/2H
o HIV Typ lund Il

o Lues (treponema pallidum)

o Hepatitis B mit HBs-Antigen

o Anti-HBc

o Anti-HBs

o Hepatitis C mit HCV-Antikdrper

Intraoperativ wurde die Defektgrole und Lokalisation, die Klassifikation des
Schadens nach Outerbridge, sowie eventuell vorhandenen Begleitprobleme er-
hoben.

Im Rahmen der Nachuntersuchung wurden alle praoperativ erhobenen Parame-
ter nochmals untersucht.

Erweitert wurde die Nachuntersuchung durch die folgenden nicht im IKDC ent-

haltenen Parameter:

o Schnittlange des Kniegelenkzuganges zur Transplantation,
o Dauer der Arbeitsunfahigkeit nach Transplantation,

o Dauer der Transplantations - OP.

2.3 Einschlusskriterien

Die Grundkriterien fir die Patientenauswahl erfolgte nach den Richtlinien der
DGU Sektion Knorpelzelltransplantation, sowie der Voraussetzungen der Veri-
gen Studie VTSI/KN/001-D/004 ,Comparison of Efficacy of Application of a col-
lagen Membrane for MACI®, und hat die nachfolgenden Parameter zu bertck-

sichtigen:



o Alter zwischen 18 und 55 Jahren

o Lokaler Knorpelschaden an der Femurcondyle von 2,5 — 10 cm? Grad 3 und
4 nach Outerbridge

o Entzindungsfreies und bandstabiles Gelenk

o Menisken grosstenteils vorhanden, mindestens zu einem Drittel

o Body Mass Index unter 30, BMI = Kdrpergewicht: (KérpergroRe in m)2. Die
Einheit des BMI ist demnach kg/m?.

o Beinachse zwischen +2° Varus und 3° Valgus

o Ausschluss von Osteoarthrose

o Ausschluss von Chondrocalcinose

o Ausschluss von Osteonekrose

o Ausschluss von HIV | und Il, Hepatitis B und C, Lues

o Ausschluss von korrespondierenden Knorpelschaden, sog. Kissing Lesions.

o Ausschluss von Diabetes mellitus

o Ausschluss von Gefasserkrankungen

24 Operationsmethoden
241 Eingangsarthroskopie

Lagerung in Riuckenlage mit Beinhalter. Nach klinischer Stabilitatsprifung in
Vollnarkose oder Spinalanaesthesie steriles Abwaschen und Abdecken.

Zugang zum Gelenk ventrolateral und Durchsicht sowie Prifung der Meniski
und Bander, ggf. Meniskusnachbearbeitung. Darstellung des Knorpelschadens
und Reinigung desselben mit Zange, scharfem Loffel und Shaver bis zu stabilen
Knorpelrandverhaltnissen zur exakten Grossenbestimmung mit dem Tasthaken,
der in 5 mm Abstanden markiert ist. Knorpelentnahme von 75 — 200 mg ge-
sunden Knorpelgewebes aus der intercondylaren Notch mit Spezialkurette der
Fa. Karl Storz ( Abbildung 2).
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Abbildung 2: Spezialkirette der Fa. Karl Storz

2.4.2 Knorpelmatrixtransplantation fiir CaReS und MACI

Die Transplantation konnte 2 Wochen nach Zellentnahme bei CaRes und 6
Wochen nach Zellenthahme bei MACI durchgefuhrt werden. Der Patient befin-
det sich in Ruckenlage. Die Operation erfolgt mit perioperativer einmaliger Anti-
biotikagabe von Cefuroxim 2g i.v. in Vollnarkose oder Spinalanaesthesie. Unter
den mittleren Anteil des die OP-Seite betreffenden Oberschenkel wird eine
Beinrolle platziert und einer Seitenstitze von lateral gegen den mittleren Anteil
des Oberschenkels angelegt. Eine Blutsperrenmanschette am Oberschenkel
wird unterpolstert. Steriles Abwaschen und Abdecken analog zur Arthroskopie.
Erneute Arthroskopische Sichtung des Knorpelbefundes und Sauberung mit
Zange, Loffel und Shaver. Anschliessend mediale oder laterale Hauteroffnung
parallel zur Patellarsehne entsprechend der Lokalisation an der medialen oder
lateralen Condyle. Subcutane Blutstillung und Auswickeln des Beines sowie
Schliessen der Blutsperre auf 360-400 mmHG, je nach Beinumfang und syste-
mischem Blutdruck. Er6ffnung des Gelenks Uber den ventral vorbereiteten Zu-
gang und Einbringen eines Wundspreizers. Darstellung des Knorpelbefundes
durch entsprechende Beugung des Kniegelenks und Abstitzen des Fulies auf
dem OP-Tisch. Nochmalige Kantenglattung des Knorpeldefektes bis absolut

stabile und steil abfallende Knorpelrander zum Defekt hergestellt sind. Reini-
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gung des Grundes bis zur subchondralen Knochenplatte ohne diese zu verlet-
zen. Bei kleineren Blutungen aufgrund von Verletzungen der subchondralen
Platte werden diese mit Adrenalin-NaCl Gemisch 1:10000 betraufelt. Einlegen

eines Epigard Vlies zum Abnehmen eines Negativ-Abdruckes des Defektes.

Herstellen eines Probetransplantates in Form und Grosse des Defektes aus
Epigard (Abbildung 4).

Abbildung 4: Herstellung einer Defektschablone aus Epigard

2421 MACI

Offnen des steril verpackten Transportgefasses und Entnahme der Membran
mit den beladenen Zellen. Die zellfreie Membranseite ist markiert. Die Membran
wird auf einen Metallteller gelegt, wobei die nichtzelltragende Seite nach oben
gerichtet ist. Die vorbereitete Schablone wird auf die Membran aufgelegt und
die Membran in exakter Grosse entsprechend der Schablone mit der Praparier-
schere ausgeschnitten. Der bereitgestellte Tissue coll Kleber (Fa.Baxter) wird
von Hand angewarmt. Der Knorpeldefekt wird bis zur absoluten Trockenheit
ausgetupft und die Membran mit zelltragender Seite zur subchondralen Platte in
den Defekt eingelegt. Verteilen des Klebers zirkular auf die Schnittstelle der
Membran mit den Knorpelrandern des Defektes (Abbildung 5).
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Abbildung 5: MACI-Membran in situ nach Einkleben

Nach einer Wartezeit von ca. 2 Minuten zur Aushartung des Klebers werden
danach samtliche Uberschissigen Kleberreste mit einem Skalpell entfernt. An-
schlieRend wird das Gelenk zur Uberpriifung des festen Sitzes der Membran in

Streckung und Beugung vorsichtig mehrmals durchbewegt.

24.2.2 CaReS

Offnen des steril verpackten Transportgefasses und Auflegen der Gelmasse in
den nach innen gewolbten Metallteller.
Auflegen der Schablone und Ausschneiden der erforderlichen Gréosse +1mm in

Zirkumferenz mit einem Skalpell (Abbildung 6).

Abbildung 6: Zurechtschneiden der CaRes-Gelmatrix ( Bild der Fa. Arthro-Kinetics)

Auftragen eines Klebefilmes von bereitgestelltem Tissue Coll Kleber (Fa. Bax-

ter) auf die sorgfaltig getrocknete subchondrale Platte. Auflegen des Zellgels

12



und anmodellieren an die Knorpelrander unter leichtem Druck. Anwarmen der
Gelmasse mit arthroskopischem Kaltlicht Gber 10-15 Minuten, bis die Gelmasse
langsam schrumpft und eine festere Konsistenz erhalt und das gleiche Niveau

in Hohe der Knorpelrander einnimmt (Abbildung 7).

Abbildung 7: CaReS- Gel in situ nach Einkleben

Danach ebenfalls vorsichtiges Durchbewegen des Kniegelenkes in Beugung
und Streckung zur Uberpriifung des festen Sitzes.

Bei beiden Verfahren anschliessend Einlage einer intraartikularen Drainage oh-
ne Sog in den oberen Rezessus mit Ausleitung auf der Gegenseite des Defek-
tes, um eine Irritation zu vermeiden. Fortlaufender Kapselverschluss mit Vicryl
2/0, Naht der Pseudofaszie mit Vicryl 0, subcutanes Redon, subcutane Nahte
mit Vicryl2/0 und Hautnaht mit 4/0. Anmodellieren einer dorsalen Gipsschale
ohne Fussteil in 10° Beugestellung nach entsprechender Polsterung. Offnen der

Blutsperre und der Drainagen.

25 Kultivierungsmethoden
251 CaReS
Die Herstellung transplantatfahiger Knorpelzellen erfordert zunachst die Ent-

nahme einer definierten Menge gesunden Knorpelgewebes des zu transplantie-

renden Patienten. Die Menge sollte laut Hersteller zwischen 75 und 120 mg be-
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tragen. Die Entnahme des Gewebes erfolgt aus dem zu behandelnden Gelenk
aus einer unbelasteten Gelenkzone, vorzugsweise der intercondylaren Notch

oberhalb der Einstrahlung der Fasern des hinteren Kreuzbandes ( Abbildung 8).

Abbildung 8: Entnahmedefekte der Notch

Das Knorpelgewebe wird in ein steriles Transportrohrchen Gberfuhrt und kommt
in einen Kihlbehalter. Das enthommene Serum wird ebenfalls im Kuhlbehalter
verpackt. Der Kuhlbehalter, Kihlakkus und das Entnahme- und Datenprotokoll
werden in firmeneigener Transportbox Uber Logistiker zum Labor der Firma Ar-
thro Kinetics transportiert. Die durch die Biopsie gewonnenen Chondrozyten
werden bei der Herstellung in eine dreidimensionale Kollagen-I-Matrix aus
99,8% reinem nativem Kollagen eingebracht.

Es kommen lediglich nicht dedifferenzierte im Proliferationsprozess befindliche

Chondrozyten zum Einsatz:

Schema:
120ml Eigenblut
-Serumgewinnung
-Herstellung autologes Medium

-Kultivierung Passage 0 Verfahren -Transplantation

-Einbringen der Zellen in die Biomatrix
-Enzymatische Zellisolierung

Knorpelbiopsat
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Erhebliche Unterschiede zeigten sich bezuglich der enthommenen Zellzahl und
der Vitalitat vor dem Einbringen der Zellen in die Biomatrix und dann ebenfalls
die unterschiedliche Zellzahl im endgultigen Transplantat der einzelnen Patien-

ten.

Patient | Eingesetzte Zell- | Vitalitat vor Ge- | Zellzahl / Trans- | Vitalitat/ Trans-

zahl / Gel (10*) lierung plantat plantat

(%) (10°) (%)
V.H. 6,00 82,0 2,30 98,5
Y.G. 15,00 80,0 29 97,5
S.C. 2,78 74,2 2,98 97,6
K.G. 12,9 82,5 3,85 99,5
T.J. 2,33 771 2,40 98,5
T.S. 15,00 73,9 1,73 94,9
B.A. 8,60 89,5 1,99 98,8
T.C. 7,60 97,7 0,97 96,9
S.U. 1,36 91,0 0,98 98,4
MW: | 7,95 83,1 2,23 97,8

251. MACI

Analog zur CaRes Methode wird gesundes Knorpelgewebe entnommen, die
Menge sollte ca. 200 mg betragen. Uberfiihrung der Zellen in ein steriles
Transportgefass und in vorgegebener Verpackung am gleichen Tag mitsamt
120 ml Eigenblut des Patienten zum Labor der Verarbeitungsfirma.

Hier Extraktion der Chondrozyten aus der Knorpelmasse und Zichtung in pati-
enteneigenem Serum Uber 6 Wochen bis eine Zellzahl von 15-20 Millionen in
Suspension erreicht ist. Aussahen auf eine vollstandig denaturierte, Viren- und
Prionen- inaktivierte und vernetzte Kollagen-Membran. Anschliel3end Ricksen-
dung mit Protokoll Uber die Anzahl und Vitalitat der Zellen an den Anwender

und Implantation innerhalb 24 Stunden.
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Patient Zellzahl Chondrozythen | Vitalitat (%)
auf der Membran (x 10°)
ZL. 14,6 97
S.T. 13,7 98
L.S. 11,1 96
L.S. 12,9 97
S.W. 11,6 100
H.M. 15,3 99
H.G. 17,8 96
J.l 14,8 98
B.S. 16,3 99
S.M. 14,7 98
H.M. 20 99
Mittelwert: 14,8 97,90

2.6 Nachbehandlung

Postoperativ erfolgte eine Ruhigstellung des Kniegelenkes in dorsaler Ober-
schenkelgipsschale fur 48 Stunden. Die Gelenkdrainage wurde nach 24 Stun-
den, die subcutane Drainage nach 48 Stunden entfernt.

Das operierte Bein wurde an Unterarmgehstitzen bei erlaubter Teilbelastung
von 10 kg fur 6 Wochen geschont. Danach folgte eine Belastungssteigerung auf
30 kg fur weitere 3 Wochen mit anschliefender Zunahme uber weitere 3 Wo-
chen bis zur Vollbelastung.

Am 3. postoperativen Tag wurde eine Gelenkorthese mit Winkelfeststellung bei
voller Streckung und 30° Beugung angepasst. Nun folgte fir 3 Wochen eine
Motorschienenbehandlung (,Continous passiv motion“; CPM) bis 30° Beugung
fur mehrere Stunden taglich, danach Steigerung des Bewegungsumfanges auf
60° flr weitere 3 Wochen. Anschliessend wurde das Gelenk bzgl. der Beugung
und Streckung freigegeben. Isometrische Muskelliibungen wurden ab 3. postop.
Tag erlaubt, wahrend aktive Anspannungen gegen Widerstand erst ab der 6.

Woche durchgefuhrt wurden.
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Klinische Kontrollen hinsichtlich Schmerzangabe, Ergussbildung, Beweglichkeit
und Muskelstatus fanden jeweils 3 Wochen, 6 Wochen, 9 Wochen und 12 Wo-
chen postoperativ statt, weitere nach 6 Monaten und einem Jahr.

Eine Freigabe flr sportliche Aktivitaten (Kontaktsportarten) wurde erst bei

gleichseitigem Muskelstatus beider Beine erteilt.

2.7. Statistik

Samtliche Werte wurden als Mittelwerte +/- Standardabweichung dargestellt,
sofern nicht anders bezeichnet in der jeweiligen Darstellung. Der Vergleich zwi-
schen der CaReS und MACI-Gruppe erfolgte mittels statistischer Auswertung
zwischen den beiden Behandlungsgruppen und in Bezug auf die praoperativen
Werte als gepaarter und ungepaarter Student ‘s T-Test. Das Mal} fur eine signi-

fikante Abweichung wurde auf p <0,05 gesetzt.

3. Ergebnisse

3.1 Patientencharakteristik

Ausgewahlt wurden 14 mannliche und 6 weibliche Patienten im Alter von 18-
44 Jahren (im Mittel 34,2+/-9,1), welche die Kriterien des ICRS und der DGU
erfullten.

Das Gewicht der Patienten betrug im Mittel 76,87 kg mit einer Standardabwei-
chung von 15,4 kg bei einer mittleren Grésse von 171,9 cm und einer Stan-
dardabweichung von 15,4 cm.

Der BMI betrug im Mittel 25 kg/m? mit einer Standardabweichung von 2,8 kg/m>.
Von den 20 Patienten waren bereits alle voroperiert.

An Voroperationen lagen vor:

o 8x Arthroskopie ohne weitere Malnahmen

o 1x valgisierende Umstellungsosteotomie (um 6°Korrektur)
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o  4xisoliertes VKB

o 1x VKB und Mikrofrakturierung

o  2x VKB und Innenmeniskusteilresektion
o 1x VKB und Aussenmeniskusrefixierung
¢ 1x VKB und Innenmeniskusrefixierung

o 2x Innenmeniskusteilresektion

In beiden Gruppen waren jeweils 4 Kniegelenke ohne Begleitschaden, ansons-
ten verteilten sich die Begleitschaden wie folgt auf die beiden Gruppen:
MACI Gruppe:

o 6x VKB Ruptur,

o  davon 3x isoliert

o 1x mit IM

o Ixmit AM

o 1x mit Mikrofrakturierung med. Condyle

o 1x retropatellarer Knorpelschaden

CaReS Gruppe:

o 3x VKB Ruptur
o davon 1x isoliert
o 2x mit IM

o 2x isolierter IM Schaden.

Die Lokalisierung der zu behandelnden Knorpelschaden war in beiden Gruppen

ahnlich.
MACI Gruppe:
o 9x medial femoral

o 2x lateral femoral, wobei bei beiden lateral betroffenen zusatzlich ein re-

tropatellarer Schaden bestand.
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CaReS Gruppe:

o 6x medial femoral
o 1x medial und lateral femoral

o 2x lateral femoral

Die Klassifikation der Knorpelschaden, ob traumatisch bedingt oder als Osteo-
chondrosis bezeichnet, erfolgte anhand der Anamnese, ob ein Unfallereignis
vorlag, und anhand der vorliegenden MRT Untersuchungen und deren Klassifi-
kation. Daraus folgte, dass 8 Knorpelschaden als Osteochondrosis angesehen

wurden, 5x in der CaReS Gruppe, 3x in der MACI Gruppe.

Tabelle 1 fasst die Patientendaten zusammen:

In der oberen Halfte die CaReS Patienten, in der unteren Halfte die MACI Pati-

enten:

Patient | Alter | Ge- BMI | Lokalisation OD/traum | Begleitverlet- | Vor-OP Seite
schlec atisch zung

CaReS ht

VH |43 |w 27 | medial OD Re

YG |43 |m 28 medial OD HTO Re

S.C. (29 |m 27  |medial Trauma | VKB VKB Re

KG (29 |m 23 lateral OD Re

TJ. |34 |m 24 lateral Trauma | VKB,Menis | VKB, Li
kus Refix

T.S. |34 |m 28  |medial OD Meniskus Resektion |Li

B.AA (41 |m 23 | medial Trauma |Meniskus Resektion |Li

T.C. |46 |w 22 |medulat OD Re

SU. |37 |w 22 medial Trauma |VKB, Me-|VKB, Res |[Li
niskus
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Patient | Alter | Ge- BMI | Lokalisation OD/traum | Begleitverlet- | Vor-OP Seite
schlec atisch zung

MACI ht

ZL. |20 |w 20 | medial OD Li

ST. |24 |m 28 |lateral Trauma | Chondro Re
Patella

LS. |29 |m 28 lateral OD Li

LS. |33 |m 28 medial Trauma | VKB VKB,MFr |Re

SW (42 |m 23 |medial Trauma Re

HM. (35 |m 25 |medial Trauma | VKB VKB Re

HW. |44 |m 25 medial Trauma |VKB, Me-|VKB, Res |Re
niskus

J.L 23 |w 20 | medial Trauma |VKB VKB Re

B.S. |46 |m 25 medial Trauma | VKB VKB Re

SM. |24 |w 21 medial Trauma | VKB, Me-|VKB, Li
niskus Refix

HM. |28 |m 24 | medial OD Li

3.2 Nachuntersuchung

Mit samtlichen Patienten wurde bereits in der Vorbesprechung die Nachunter-
suchung nach 1 Jahr postoperativ nach Transplantation festgelegt. Von den 20
operierten Patienten erschienen alle zur Kontrolluntersuchung nach 3 Wochen,
6 Wochen, 9 Wochen und 12 Wochen. 19 Patienten kamen zur weiteren Kon-
trolle nach 6 Monaten und 6 Patienten zur Nachuntersuchung nach einem Jahr.
Die anderen Patienten verteilten sich auf einen Zeitraum zur Nachuntersuchung
zwischen 13 und 26 Monaten postoperativ nach entsprechender Kontaktauf-
nahme. So konnten alle Patienten nachuntersucht werden, und es konnte eine
Quote von 100% erreicht werden.

Ein Patient der CaReS Gruppe erlitt einen Kniegelenksinfekt mit Auflosung des
Transplantates 6 Wochen postoperativ und erhielt nach Infektausheilung eine

Mikrofrakturierung des betroffenen Knorpeldefektes der lateralen Condyle.
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Der Nachuntersuchungszeitraum erstreckte sich von 12 bis zu 26 Monaten in
der MACI Gruppe.

Eine 24-monatige und eine 26-monatige Nachuntersuchung waren jeweils
durch eine Rearthroskopie im normalen 12-monatigem Untersuchungszeitraum
wegen eines erneuten operativ behandelten Meniskusschadens bedingt, so
dass die endgultige Nachuntersuchung verschoben werden musste. Im Mittel
ergab sich so in der MACI-Gruppe eine Nachuntersuchung nach 14,1 Monaten
ohne die Nachoperierten, ansonsten von 16,4 Monaten im Gesamten.

Der Nachuntersuchungszeitraum der CaReS- Gruppe erstreckte sich Uber ei-
nen Zeitraum von 12 bis 24 Monaten. In dieser Gruppe erfolgte keine Nachope-
ration, lediglich die Kontaktaufnahme zur Einhaltung des Termins gestaltete
sich schwierig aufgrund eines Arbeitgeberwechsels des Operateurs und teilwei-
sen Arbeitsplatzwechseln und Ortswechseln der Patienten. Der mittlere Nach-
untersuchungszeitraum nach Transplantation war in beiden Gruppen vergleich-
bar und nicht signifikant verschieden, 16,1 Monate in der MACI-Gruppe und 18
Monate in der CaReS- Gruppe.

3.3 IDKC subjektiv (ICRS) pra- und postoperativ

Die verschiedenen Formblatter des IDKC (International Knee Documentation
Commitee) wurden von allen Patienten zunachst praoperativ vor Zellentnahme
als auch im Rahmen der letzten Nachuntersuchung beantwortet.

Der subjektive IKDC 2000 Score(ICRS) beinhaltet die Parameter Kniefunktion,
Aktivitatsstufe (Symptome), Schmerz und sportliche Betatigung.

Der IKDC- Wert der CaReS Gruppe subjektiv praoperativ zeigt Werte von 41,48
bis 73,40 mit einem Mittelwert von 58,51 und einer Standardabweichung von
10,13, postoperativ Werte von 51,0 bis 95,7 mit einem Mittelwert von 81,08 und
einer Standardabweichung von 14,04. Die Differenz praoperativ zu postoperativ
zeigt Werte von 4,25 bis 38,29 mit einem Mittelwert von 22,57 und einer Stan-

dardabweichung von 13,55.
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CaReS Gruppe ICRS:

Patient IKDC pré subj IKDC post subj |IKDC Diff
V.H. 41,48 78,72 37,72
Y.G. 64,89 76,59 11,70
S.C. 63,82 75,53 11,70
K.G. 65,95 95,74 29,78
T.J. 46,80 51,06 4,25
T.S. 55,31 87,23 31,91
B.A. 53,19 84,04 30,85
T.C. 73,40 80,85 7,44
S.U. 61,70 100 38,29
Mittelwert 58,51 81,08 22,57
Standardabw. 10,13 14,04 13,55

In der MACI Gruppe zeigten sich praoperativ Werte von 40,42 bis 78,72 mit ei-
nem Mittelwert von 58,60 und einer Standardabweichung von 10,65, postopera-
tiv Werte von 61,7 bis 100 mit einem Mittelwert von 83,46 und einer Standard-
abweichung von 10,08. In der Differenz praoperativ zu postoperativ Werte von

6,38 bis 40,42 mit einem Mittelwert von 24,85 und einer Standardabweichung

von 9,41.

MACI Gruppe ICRS:

Patient IKDC pré subj IKDC post subj |IKDC Diff
Z.L. 46,80 87,23 40,42
S.T. 78,72 100 21,27
L.S. 70,21 76,59 6,38
L.S. 52,12 83,14 31,01
S.W. 58,51 89,36 30,85
H.M. 61,70 77,52 15,82
H.W. 63,82 81,91 18,08
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J.L 60,63 91,48 30,85
B.S. 52,12 78,72 26,59
S.M. 40,42 61,70 21,27
H.M. 59,57 90,42 30,85
Mittelwert 58,07 83,46 24,85
Standardabweichung | 10,65 10,08 9,41

ICRS Score (Grafik 1)
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praoperativ postoperativ

Grafik 1: Durchschnittswerte und Standardabweichung des ICRS Scores praope-
rativ und 1 Jahr postoperativ. In beiden Gruppen zeigen sich signifikante Ver-
besserungen 1 Jahr postoperativ (p< 0.001) ohne Unterschied zwischen den bei-

den Gruppen.

3.4 IKDC objektiv postoperativ

Der objektive IKDC 2000 Score beinhaltet die Kategorien Erguss, Bewegungs-
defizit und Ligamentuntersuchung. Die Ergebnisse werden in 4 Gruppengrade
A, B, C, D unterteilt und abschliessend die Endbewertung dokumentiert. Da bei
allen Patienten ein stabiles Gelenk Voraussetzung fur den Einschluss in die
Studie war, ergeben sich hauptsachlich bei dem sogenannten One leg hop sig-
nifikante Unterschiede zu den restlichen Parametern. Bewertet wurde Kategorie
A mit 4, B mit 3, C mit 2 und D mit 1 Punkt. In die Wertung gelangt demzufolge

die Kategorie: Erguss, Bewegungsdefizit, Bandstabilitat und Funktionstest.
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Eine Ergussbildung zeigte sich leicht bei 2 Patienten (J.T. aus der CaReS und
M.S. aus der MACI Gruppe). Ein Bewegungsdefizit lag bei keinem Patienten
vor. Die Bandstabilitat war bei einem Patienten (J.T. aus der CaReS Gruppe)
geringfugig reduziert bei friher erfolgter Kreuzband-Ersatzplastik. Der Funkti-
onstest mit One leg hop zeigte dann deutliche Abweichungen:

2x Kat.B, 2x Kat.C, 1x Kat.D in der CaReS Gruppe, 5x Kat.B, 1x Kat.C und 1x
Kat.D in der MACI Gruppe. In den Wertungspunkten ergibt sich damit folgendes
Tabellenbild:

Patient |Ergufl |Bewegungsdefizit | Bandstabilitit | Funktionstest | Gesamt
CaReS:

V.H. 4 4 4 2 14
G.Y. 4 4 4 2 14
C.S. 4 4 4 3 15
GK. 4 4 4 4 16
JT. 3 4 3 1 11
S.T. 4 4 4 4 16
A.B. 4 4 4 4 16
C.T. 4 4 4 3 15
U.S. 4 4 4 4 16

MACI: |Erguss |Bewegungsdefizit | Bandstabilitit | Funktionstest | Gesamt

L.Z. 4 4 4 3 15
T.S. 4 4 4 4 16
S.L. 4 4 4 4 16
S.L. 4 4 4 3 15
W.S. 4 4 4 3 15
M.H. 4 4 4 1 13
G.H. 4 4 4 3 15
LJ. 4 4 4 4 16
S.B. 4 4 4 3 15
M.S. 3 4 4 2 13
M.H. 4 4 4 4 16
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Der Durchschnittswert in der CaReS Gruppe betragt somit 14,77 Punkte,
in der MACI Gruppe 15,0 Punkte.

IKDC objektiv (Grafik 2) B CaReS
OMACI
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Grafik 2: Darstellung der objektiven Ergebnisse des IKDC Evaluation Score in
der Gradeinteilung der Kniefunktion. Die Anzahl der Patienten mit normaler (A),
fast normaler (B), abnormaler (C) und stark abnormaler Knie Funktion (D) ist 1

Jahr postoperativ nicht signifikant unterschiedlich in beiden Gruppen.

3.5 Tegner-Lysholm Score

Der Tegner- Lysholm Score zeigt das Aktivitatsniveau der Patienten, welches
ihnen praoperativ und postoperativ (zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung)
mdglich war. Auf eine Erhebung aus dem Gedachtnis Uber den praetraumati-
schen Zustand wurde aufgrund der teilweise langen Differenzzeit bis zur end-
gultigen operativen Versorgung verzichtet, um die Ergebnisse durch falsche Er-
innerungen nicht zu verfalschen. Bemerkenswert ist der in beiden Gruppen dar-
gestellte Verbesserungswert um durchschnittlich 2 Aktivitatslevel in beiden

Gruppen. Die Ergebnisse spiegelt die nachfolgende Grafik 3 wieder.
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Tegner-Lysholm Score (Grafik 3)
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Grafik 3: Durchschnitt und Standardabweichung des Tegner-Lysholm Aktivitats-
scores praoperativ und 1 Jahr postoperativ. In beiden Gruppen zeigte sich eine
signifikante Verbesserung 1 Jahr postoperativ (p< 0.001) ohne Unterschied zwi-

schen beiden Gruppen.

3.6 Schmerzscore VAS

Der Schmerz, als Empfindung auf einer Skala von 1-10 ausgedrickt, wurde von
den Patienten ebenso pra- wie postoperativ beurteilt. Insgesamt zeigt sich hier-
bei ein praoperativ hdheres Schmerzempfinden in der CaReS Gruppe, durch-
schnittlich von 7,55 mit Standardabweichung von 1,51 welches dann postopera-
tiv auf einen minimal geringeren Wert von durchschnittlich 2,55 mit allerdings
deutlich hdherer Standardabweichung von 2,55 als in der MACI Gruppe abfallt.
In der MACI Gruppe betragt der Schmerzscore praeoperativ durchschnittlich
6,64 mit Standardabweichung von 1,86 und postoperativ 2,73 mit Standardab-
weichung von 2,37. Insgesamt zeigt sich ein deutlicher Ruckgang der
Schmerzausserung beider Gruppen um 5,0 bzw. 3,9 Einheiten auf der

Schmerzskala.
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Schmerzskala VAS (Grafik 4)
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Grafik 4: Durchschnitt und Standardabweichung des (Visual Analoge Scale -
VAS) praoperativ und 1 Jahr postoperativ. In beiden Gruppen zeigte sich ein
deutlicher Schmerzriickgang in der 1-Jahres postoperativen Bewertung(p< 0.001)

ohne einen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen.

3.7 SF-36 Aktivitatsscore

Das Formblatt zur Beurteilung des gegenwartigen Gesundheitszustandes wur-
de von allen Patienten sowohl praeoperativ als auch im Rahmen der Nachun-
tersuchung ausgefullt.

Es beinhaltet insbesondere Fragen zur psychischen Situation im Umgang mit
den Funktions- und Aktivitatseinschrankungen im Rahmen der Erkrankung, so-
wie weiter Fragen zur moglichen Aktivitat der Patienten. Die Auswertung erfolgt
gegliedert nach Korperfunktion (body function), Korperrolle (body role),
Schmerz (pain), Allgemeiner Gesundheit (general health), emotionaler Rolle
(emotional role), sozialer Funktion (social function), psychischem Status (psy-

chological role) und Vitalitat (vitality).
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SF- 36 Aktivitatsscore (Grafik 5)
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Grafik 5: Durchschnitt und Standardabweichung aller sieben Kategorien des SF-
36 Score praoperativ und 1 Jahr postoperativ. In beiden Gruppen zeigt der SF- 36
Score ein signifikantes Ansteigen in den Kategorien Korperfunktion, Korperolle
und Schmerz 1 Jahr postoperativ (p< 0.001) ohne Unterschied der beiden Grup-

pen. Es wurden in der Grafik die internationalen Bezeichnungen iilbernommen.
Gering ist die Verbesserung im Bereich der ,emotionalen Rolle“ in der CaReS

Gruppe und sogar ein minimaler Abfall in der MACI Gruppe. Auffallig ist der
Punktabfall in der Kategorie ,psychischer Status® in beiden Gruppen.

3.8 Arbeitsunfahigkeit

Die mittlere Dauer der Arbeitsunfahigkeit (AU) betrug in der CaReS Gruppe

13,88 Wochen mit einer Standardabweichung von 4,16, bedingt durch eine er-
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hebliche Abweichung von 24 Wochen AU durch Gelenkinfekt. Bei Aussparung
dieses Ausreissers ware eine mittlere AU Dauer von 12,6 Wochen mit Stan-
dardabweichung 1,84 das Mal}.

In der MACI Gruppe lag die mittlerer Dauer der Arbeitsunfahigkeit bei 15 Wo-
chen mit einer Standardabweichung von 5,19 bedingt durch eine notwendige
Meniuskusnachresektion bei anhaltenden medialen Beschwerden und daraus
resultierender AU von 28 Wochen. Bei Aussparung dieses Ausreissers ware ei-
ne mittlere AU Dauer von 13,7 Wochen mit Standardabweichung 3,05 das Mal3.
Zu beachten ist der mehr als 50% Anteil der VKB-Ersatzplastik Patienten in der

MACI Gruppe.

Dauer der Arbeitsunfahigkeit (Grafik 6)
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Grafik 6: Dauer der AU in Wochen als Mittelwert. Signifikante Unterschiede gab

es nicht.

3.9 Operationsdauer

Die OP Dauer, gerechnet als Schnitt-Naht Zeit, zeigt im Mittel eine Zeit von
77,66 Minuten fur die CaReS Methode und 65,09 Minuten fur die MACI Metho-
de. Bedingt wird dies insbesondere dadurch, dass bei der CaRes Methode nach

Implantation eine Wartezeit von ca. 10 Minuten auf die Einschrumpfung des
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Transplantates entsteht und hierdurch die eigentlich technisch notwendige Ope-

rationszeit verlangert wird.

Schnitt-Naht-Zeiten (Grafik 7)
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Grafik 7: Schnitt-Naht-Zeiten in Minuten als Mittelwert und Standardabwei-
chung. Der Unterschied zwischen der MACI und CaReS- Gruppe war signifikant

mit einem p= 0.0493.

3.10 Schnittlange

Die Schnittlange ist abhangig von der Lokalisation und des Ausmasses des
Knorpeldefektes.

Die geringste Schnittlange findet sich daher typischerweise, wenn die mediale
Condyle in der vorderen Hauptbelastungszone betroffen ist, da in diesem Fall
durch einfaches Beugen und Strecken der Gesamte Schaden uber einen klei-
nen Zugang optimal zuganglich ist. Dazu passend fallt bei der Datenauswertung
die Korrelation zwischen Schnittlange und OP Zeit auf, insofern, dass die klei-
neren Schnitte mit der kurzeren OP Zeit korrelieren. Unauffallig ist die Schnitt-
lange zu vorangegangen VKB Operationen, da hierdurch keine auffallige Ver-

langerung der vorhandenen Schnitte durchgefuhrt werden musste.
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Schnittlange (Grafik 8)

Schnitt [cm]

CaReS MACI

Grafik 8: Schnittlange in Zentimetern als Mittelwert und Standardabweichung.
Der Unterschied zwischen der MACI und CaReS- Gruppe war signifikant mit ei-
nem p= 0.0007.

3.11 Zeitintervall der VKB Versorgung bis zur Knorpelzelltransplantation

Nahezu die Halfte der behandelten Patienten erlitt in der Vorgeschichte eine
vordere Kreuzbandruptur mit entsprechender Behandlung im Sinne einer vorde-
ren Kreuzbandersatzplastik.

Von diesen 9 Patienten erhielten 7 eine Patellarsehnenplastik in eigener Klinik
durch gleichen Operateur und 2 Patienten eine Semitendinosus-Gracilissehnen
Ersatzplastik auswarts. Das Intervall zwischen Kreuzbandersatz und Knorpel-
zelltransplantation betrug im langsten Zeitraum 4 Jahre, im kurzesten Zeitraum
6 Monate, im Gesamtmittel 21 Monate. Eine dezidierte Auswertung der Korrela-
tion zwischen Ergebnis des IKDC und Tegner-Lysholm Score zum Operations-

intervall erfolgte nicht.
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4. Diskussion

Die vorgestellten Daten zeigen, dass MACT eine therapeutische Option fur jede
GroRe von Knorpeldefekten der femoralen Condyle ist, charakterisiert durch
deutlich geringere Schmerzen und erhdhte Aktivitat postoperativ. Diese Daten
korrelieren mit zahlreichen friheren Studien, welche die Wirkung von ACT in
bezug auf die klinischen Ergebnisse zeigen [2, 26, 38, 40]. Der Grad der sub-
jektiven Verbesserung in der vorliegenden Studie ist sehr ahnlich zu friheren
Berichten Uber die gleichen Verfahren. Die Untersuchungen von Maus et al. er-
gab eine Steigerung des subjektiven ICRS Ergebnisses von 25 Punkten im Knie
mit CaReS, wahrend wir eine sehr ahnliche Steigerung von 22 Punkten mit dem
CaReS feststellten [26]. Dementsprechend berichteten Behrens et al von einem
Anstieg der ICRS Ergebnisse von 22 Punkten nach MACI Behandlung funf Jah-
re nach der Operation [2]. Der gleiche Anstieg wurde in unserer Studie nach ei-
nem Jahr festgestellt. Die klinischen Verbesserungen mit beiden Verfahren
zeigten sich in unserer Studie sehr ahnlich im Vergleich zu bisher veroffentlich-
ten Daten in der Literatur. Doch die Studie hat einige Einschrankungen, die es
zu diskutieren gilt. Erstens, die Design-Studie war nicht randomisiert, sondern
stellt einen Vergleich von zwei aufeinanderfolgenden Fallserien dar. Der Grund
fur die Anderung der Art der Anwendung MACT in dieser Studie bestand ledig-
lich in der finanziellen Abhangigkeit von den Krankenkassen, so dass keine
Verzerrung aus anderen Grinden bezuglich einer bestimmten Gruppe erfolgte.
Die Tatsache jedoch, dass alle operativen Verfahren durch eine einzige Einrich-
tung und von einem einzigen Chirurgen durchfuhrt wurden, unterstreicht ande-
rerseits die Vergleichbarkeit der beiden Gruppen trotz eines eher geringen
Stichprobenumfanges. Wir haben nur eine geringe Anzahl Re-Arthroskopien
und keine histologische Bewertung der MACT. Daher prasentiert die Studie kei-
ne wesentlichen Informationen Uber die Qualitat der transplantierten Knorpel-
gewebe. Die Annahme, dass die guten klinischen Ergebnisse auf ein hohes
Mal’ an hyalinen oder hyalinahnlichen Knorpel zuriickzufihren sind, bleibt spe-
kulativ. Schlieflich ist der 12 Monate Follow-up zu kurz, um entscheidende Un-
terschiede zwischen den beiden Verfahren herauszuarbeiten. Die meisten kon-

trollierten klinischen Studien haben einen 2-oder 3-Jahres-Follow-up [24, 31,
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45]. Jedoch zeigen Studien mit langeren Follow-up (5 Jahre), die Mikrofrakturie-
rung mit einer der zweiten Generation autologer Chondrozyten-Implantation
(Hyalograft C) vergleichen, das gleiche Ergebnis nach zwei und 5 Jahren. Le-
diglich in bezug auf die sportliche Aktivitat waren in der Gruppe mit autologer
Chondrozyten Transplantation im funf Jahres Follow-up bessere Ergebnisse
feststellbar [20]. Dies unterstreicht die Bedeutung von langerem Follow-up, da
regenerative Knorpelgewebe sich moglicherweise verschlechtern im Laufe der
Zeit, und dieses klinisch erst bei langeren Nachuntersuchungszeitraumen in Er-
scheinung tritt. In bezug auf die klinischen Ergebnisse waren wir nicht in der
Lage etwaige Unterschiede zwischen den verschiedenen Arten von MACT auf-
zuzeigen. Doch in bezug auf biologische Eigenschaften gibt es erhebliche Un-
terschiede zwischen den beiden Verfahren. Erstens gibt es einen signifikanten
Unterschied in der Zahl der Chondrozyten in der Transplantation. Bei MACI
werden funf mal mehr Zellen eingesetzt als bei CaReS. In vitro Daten legen na-
he, dass eine bestimmte Menge von Chondrocyten/cm? (12-25 Mio. Zellen/cm?)
notwendig sind, um die Matrix-Produktion und die Schaffung von mechanischer
Stabilitat zu erreichen [9]. Beide Produkte verwenden jedoch Zell-Zahlen, die
deutlich niedriger als 12 -25 Millionen/cm? sind. Vor allem die Zellzahl im Ca-
ReS Verfahren ist etwa 100-mal niedriger. Aber auch die Zellzahl in der MACI-
Gruppe ist mit 1x10° etwa 10 mal niedriger als die Empfehlung der in vitro Stu-
dien. Es gibt aber gewisse Konflikte zwischen der verfugbaren Anzahl von Zel-
len unter dem Aspekt der begrenzten Entnahme gesunden Knorpels seitens
des Spenders, als auch des Potentials einer Entdifferenzierung der Chondrozy-
ten in Kultur. Chondrozyten Entdifferenzierung geschieht hauptsachlich in Mo-
nolayer-Kulturen, drei-dimensionale Matrizes unterstitzen dagegen die Phano-
typ Bewahrung [10]. Es hat sich jedoch gezeigt, dass Chondrozyten gute knor-
pelige Qualitdat bewahren und Vermehrungskapazitat erhalten nach Suspensi-
ons Kultur [12]. Daruber hinaus zeigten histologische Untersuchungen von
Chondrozyten, die auf MACI- Membranen ausgesat wurden, histologisch diffe-
renzierte hyaline Chondrozyten [11]. Es wird spekuliert, dass die Kultivierung in
einem dreidimensionalen Gerlst der CaReS Implantate flr eine noch bessere
Differenzierung der Chondrozyten und damit einen Ausgleich flr die nur geringe

Zellzahl/cm? schafft. Auf der anderen Seite besteht die Gefahr, dass die geringe
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Zellzahl/cm? einfach nicht ausreichen konnte. Klinisch waren wir nicht in der La-
ge, Unterschiede zwischen den Verfahren aufzuzeigen. Da die Qualitat der
transplantierten Knorpel erst im Laufe der Zeit relevant sein kdnnte, muss das
Follow-up von einem Jahr als zu kurz angesehen werden, um Probleme mit un-

zureichender Knorpel Regeneration aufzudecken.

In beiden Verfahren wurde mit Fibrin- Kleber zur Befestigung gearbeitet. Unter-
schiedlich war jedoch die Handhabung des Klebers. Wahrend die Transplantate
der CaReS Gruppe komplett auf die subchondrale Platte aufgeklebt wurden und
damit ein Fibrinkleberfilm zwischen Transplantat und Subchondralplatte magli-
ches Knorpelzellwachstum beeintrachtigen konnte [7], wurde die MACI Memb-
ran in den Defekt eingelegt und im Randbereich zum gesunden Knorpel ver-
klebt. Bei der MACI Methode lag demzufolge keine mogliche Wachstumshem-
mung durch Fibrinkleber im Bereich der subchondralen Platte vor. Die Auswir-
kungen der Fibrin- Kleber auf transplantierte Chondrozyten bleibt umstritten.
Brittberg et al. berichtete, dass Chondrozyten den Fibrin-Kleber nicht durch-
wandern, und er kam daher zu dem Schluss, dass Fibrin-Kleber nicht geeignet
ist, um das Zell- GerUst fur die Behandlung von Knorpelschaden zu befestigen
[7]. Zumindest in in vitro Experimenten mit Fibrin-Kleber hat sich gezeigt, dass
dieser einen apoptotischen Zelltod von kultivierten Chondrozyten induzieren
kann [13]. Auf der anderen Seite zeigten Malovits et al. eine zuverlassige Be-
festigung der MACI Membran mit Fibrin-Kleber [25]. Daruber hinaus gibt es Be-
richte Uber Fibrin als Erganzung zu bioresorbierbaren Gerusten. In in vitro Ex-
perimenten mit Poly (lactic-co-Glykolsaure) (PLGA) als Chondrozytentrager
konnte dargestellt werden, dass Chondrozyten, kultiviert in PLGA in Kombinati-
on mit Fibrin, die gleiche Zellvermehrung wie PGLA Geruste allein aufwiesen
und dass Fibrin/PGLA-Geruste sogar eine makroskopisch und histologisch bes-
sere hyalinahnliche Morphologie erbrachten[41].

Der einzige Unterschied zwischen den beiden Verfahren bezieht sich auf die
physikalische Eigenschaft der Matrix. MACI als Membran scheint einfacher in
der Handhabung zu sein, was sich durch kleinere Schnitte und eine kirzere Im-
plantationszeit niederschlagt. Die physikalischen Eigenschaften der MACI-

Membran oder anderer mehr oder weniger starrer Geruste ermoglichen es, die-
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se sogar minimal invasiv oder arthroskopisch-gestutzt einzubringen. Es gibt Be-
richte von erfolgreichen Implantationen, sowohl fur tibiale [36] als auch fur fe-

morale Defekte am Kniegelenk [23].

Im Ergebnis zeigt die Studie die therapeutische Wirkung von MACT fur Knor-
peldefekte der femoralen Condyle ohne nennenswerte Unterschiede zwischen
dem CaReS und dem MACI Implantat, trotz der unterschiedlichen Philosophie
der Kultur und der Geruste. Beide Verfahren ergaben eine deutliche Verbesse-
rung der Kniegelenksfunktion. Allerdings muss man generell bemerken, dass
nach bisherigen systematischen Studienanalysen noch kein eindeutiger Vorteil
einer autologen Knorpel-Implantation gegenlber den einfachen Prozeduren wie

Mikrofrakturierung nachgewiesen werden konnte [47].

5 Zusammenfassung

Insgesamt 20 Patienten wurden mit MACT in der Studie im Zeitraum zwischen
Marz 2003 und Dezember 2005 versorgt. Zugrunde liegende Krankheiten be-
standen in idiopathischer Osteochondrosis dissecans (n = 8) und Knorpeldefek-
ten auf der Grundlage eines Traumas (n = 12). In 9 Fallen entstanden die
Knorpeldefekte in Verbindung mit einer ACL-Verletzung. Die ACL-
Rekonstruktion wurde arthroskopisch 2x mit Semitendinosus / Gracilis Sehne
und 7x mit Patellarsehne bone-tendon-bone durchgefiihrt, das Intervall zur
Knorpelzelltransplantation betrug jeweils mehr als 6 Monate. Alle Knorpel Lasi-
onen zeigten den Grad 3 oder 4 nach der ICRS - Klassifikation. Uberwiegend
befanden sich die Defekte an der medialen femoralen Condyle. Beide Behand-
lungsgruppen unterscheiden sich nicht in bezug auf Alter, BMI, Geschlechts
Verteilung, GroRe des Defektes, Art und Ort der Verletzung.

Ein Jahr nach der MACT haben sich alle Patienten deutlich verbessert im Hin-
blick auf den Schmerz-Score (praoperativ 7,1 £ 1,7 bis 1 Jahr postoperativ 3,0 £
2,4, p> 0,001 Student's t-Test), im Aktivitatslevel, gemessen durch den Tegner -
Lysholm Score (praoperativ 2,5 + 0,8 bis 1 Jahr postoperativ 5,0 £ 1,9, p> 0,001
Student's t-Test) und im ICRS - Score (pra- 41,7 £ 9,9 bis 1 Jahr postoperativ
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64,6 + 11,6, p> 0,001 Student's T - Test). Daruber hinaus verbesserten sich ei-
nige Aspekte der allgemeinen Lebensqualitat nach MACT Versorgung, gemes-
sen durch den SF-36 Score (Kategorien "Kdérperfunktionen", "Korper Rolle" und
"Schmerz").

Die Patienten wurden mit zwei verschiedenen Arten von MACT versorgt, wel-
che zu verschiedenen Zeiten gruppenweise erfolgte. Alle Patienten wurden pro-
spektiv nachuntersucht. Eine vergleichende Bewertung der 1-Jahres-Follow-up-
Ergebnisse kann als Kohorten-Studie angesehen werden. Der Vergleich zwi-
schen den Patienten, die mit MACT in der 3-dimensionalen Kollagen I-Matrix
(CaReS, Gruppe 1) behandelt wurden und den Patienten, die durch Aussaat
von Chondrozyten auf eine Membran, beschichtet mit Rinder-Kollagen | / lllI
(MACI, Gruppe 2) behandelt wurden, ergab folgende Ergebnisse:

Beide Arten von MACT zeigten ahnliche Ergebnisse in bezug auf die Erhdhung
des Umfangs der Tatigkeit, Verringerung von Schmerzen und Verbesserung der
Knie-Funktion im IKDC. Es gab keine statistisch signifikanten Unterschiede zwi-
schen Gruppe 1 (CaReS) und der Gruppe 2 (MACI) in den praoperativen oder
postoperativen Werten des Schmerzscore VAS (Grafik 4, Seite 26), im Tegner-
Lysholm Score (Grafik 3,Seite 25), im subjektiven IKDC (ICRS Grafik 1, Seite
22) und objektiven IKDC Score (Grafik 2, Seite 24). Die allgemeine Bewertung
der Lebensqualitat durch das SF-36-Ergebnis konnte ebenfalls keinen wesentli-
chen Unterschied zwischen den beiden Gruppen aufzeigen (Grafik 5, Seite 27).
Die Ruckkehr an den Arbeitsplatz war in beiden Gruppen mit einem Mittelwert
von 3 Monaten nach der Operation nahezu identisch mit 14 Wochen in der
Gruppe 1 und 15 Wochen in der Gruppe 2 (Grafik 6, Seite 28). Als mdgliche
Marker fur die chirurgische Behandlung des Implantats analysierten wir die
Dauer der Operation und die Lange des Hautschnittes, welche erforderlich sind,
um den Vorgang durchzufihren. In der MACI-Gruppe war die Zeitdauer der
Operation kurzer (Grafik 7, Seite 29) und die Lange des Hautschnittes kleiner
( Grafik 8, Seite 30), was eine komfortablere chirurgische Behandlung der
Membran-Matrix, zumindest in der Hand des behandelnden Chirurgen dieser
Studie ausdrickte.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass alle Patienten von der Behand-

lung profitierten. Es bestehen gewisse technische Vorteile fur die Implantation
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eines starren Gerusts der MACI Membran im Vergleich zur Gel-Matrix des Ca-
ReS Verfahrens. Aber insgesamt zeigt die vergleichende Studie keine klinisch

relevanten Unterschiede zwischen den beiden Verfahren.
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7 Anlagen

7.1 IKDC (International Knee Documentation Committee)

FORMBLATTER DES

INTERNATIONAL KNEE DOCUMENTATION COMMITTEE

IKDC

(INTERNATIONALER AUSSCHUSS ZUR DOKUMENTATION VON
KNIEVERLETZUNGEN)

7.1.1 EINFUHRUNG

Die Formulare, aus denen sich das gesamte IKDC-Formblatt zusammensetzt - das MODEMS TM-
kompatible demographische Formblatt, das Formblatt zur Beurteilung des gegenwirtigen Gesundheitszu-
standes, das Formblatt zur subjektiven Beurteilung des Knies, das Formblatt zur Anamnese des Knies,
das chirurgische Dokumentationsblatt und das Formblatt zur Untersuchung des Knies — kdnnen einzeln
verwendet werden. Forscher, die MODEMS-kompatibel bleiben und Benchmarking-Daten verwenden
mochten, miissen das demographische Formblatt und das Formblatt zur Beurteilung des gegenwartigen
Gesundheitszustandes ausfiillen. Das Formblatt zur Anamnese des Knies und das chirurgische Dokumen-
tationsblatt werden aus ZweckmaBigkeitsgriinden zur Verfiigung gestellt. Alle Forscher miissen das
Formblatt zur subjektiven Beurteilung des Knies und das Formblatt zur Untersuchung des Knies ausfiil-
len. Anleitungen zur Auswertung des Formblatts zur subjektiven

Beurteilung des Knies und des Formblatts zur Untersuchung des Knies finden Sie auf der Riickseite der
Formblatter.

INHALTSVERZEICHNIS

1. Demographisches Formblatt

2. Formblatt zur Beurteilung des gegenwértigen Gesundheitszustandes
3. Formblatt zur subjektiven Beurteilung des Knies

4. Formblatt zur Anamnese des Knies

5. Chirurgisches Dokumentationsblatt

6. Formblatt zur Untersuchung des Knies
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7.1.2 DEMOGRAPHISCHES FORMBLATT

Nachname Vorname:
Geburtsdatum / /

Tag Monat Jahr

Personalausweis- oder Reisepafinr. Geschlecht: ? Miinnlich ? Weiblich
Beruf

Heutiges Datum: / /

Tag Monat Jahr

Nachstehend finden Sie eine Liste hdufig vorkommender Gesundheitsbeschwerden. Bitte kreuzen Sie in
der ersten Spalte ,,Ja“ oder ,,Nein* an, und gehen Sie dann zum nichsten Punkt weiter. Wenn Sie an den
genannten Beschwerden oder Krankheiten leiden, geben Sie bitte in der zweiten Spalte an, ob Sie dafiir
Medikamente erhalten oder anderweitig behandelt werden. In der letzten Spalte geben Sie bitte an, ob Ih-
re Aktivititen durch diese Beschwerden oder Krankheiten eingeschrinkt werden.

Haben Sie diese ~ Sind Sie deswegen Sind Thre Aktivititen

Beschwerden? in Behandlung? dadurch eingeschriankt?

Ja Nein Ja Nein Ja Nein
Herzkrankheit ? ? ? ? ? ?
Hoher Blutdruck ? ? ? ? ? ?
Asthma oder Lungenkrankheit ? ? ? ? ? ?
Diabetes (Zuckerkrankheit) ? ? ? ? ? ?
Geschwiir oder Erkrankungen
des Magens ? ? ? ? ? ?
Darmerkrankung ? ? ? ?
Nierenerkrankung ? ? ? ?
Lebererkrankung ? ? ? ? ? ?
Anémie (Blutarmut) oder andere
Blutkrankheiten ? ? ? ? ? ?
Ubergewicht ? ? ? ? ? ?
Krebs ? ? ? ? ? ?
Depression ? ? ? ? ? ?
Gelenkentziindung,
degenerative Arthritis ? ? ? ? ? ?
Rheumatoide Arthritis ? ? ? ? ? ?
Riickenschmerzen ? ? ? ? ? ?
Lyme-Borreliose ? ? ? ? ? ?
Andere Gesundheitsbeschwerden ? ? ? ? ? ?
Alkoholismus ? ? ? ? ?

1. Rauchen Sie Zigaretten?
?7Ja
? Nein, ich habe das Rauchen in den letzten sechs Monaten aufgegeben.

? Nein, ich habe das Rauchen vor mehr als sechs Monaten aufgegeben
? Nein, ich habe nie geraucht.

2. Ihre GroBe: cm Zoll

3. Ihr Gewicht: kg lbs.

4. Thre rassische Zugehorigkeit: (bitte alles Zutreffende ankreuzen)
? Weil  ? Schwarz oder Afroamerikanisch ~ ? Hispanisch
? Asiatisch oder Pazifische Inseln ~ ? Nordamerika-Indianer  ? Sonstiges
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5. Welchen Schulabschluf haben Sie?
? Hauptschule  ? Realschule ? Mittlere Reife  ? Abitur
? Fachausbildung  ? Universitit  ? Postgraduiertenstudium-Studiengang

6. Wie intensiv ist Ihre sportliche Betdtigung?
? Ich bin ambitionierte/r Sportler/in.
? Ich bin gut durchtrainiert und treibe haufig Sport.
? Ich treibe ab und zu Sport.
? Ich treibe nie Sport.
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7.1.3 FORMBLATT ZUR SUBJEKTIVEN BEURTEILUNG DES KNIES

Name

Heutiges Datum: / / Datum der Verletzung / /
Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr

SYMPTOME*:

* Wihlen Sie zur Beurteilung der Symptome die hochste Aktivitatsstufe, die Sie Ihrer Meinung nach oh-
ne erhebliche Symptome

ausiiben konnten, selbst wenn Sie auf dieser Stufe keine Aktivitdten ausiiben.

1. Was ist die hochste Aktivititsstufe, die Sie ohne erhebliche Schmerzen im Knie ausiiben konnen?

? Sehr anstrengende Aktivititen wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger FuB3belastung
(Basketball oder Fu3ball)

? Anstrengende Aktivitdten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

? MaBig anstrengende Aktivititen wie méBige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

? Leichte Aktivitdten wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit

? Ich kann aufgrund meiner Schmerzen im Knie keine der oben genannten Aktivitdten ausfiihren.

2. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten Ihrer Verletzung Schmerzen?
Kreuzen Sie eines der Késtchen in der nachstehenden Skala an. Die Skala beginnt mit 0 (Nie) und geht
mit zunehmender
Haufigkeit der Schmerzen bis zu 10 (stindig Schmerzen).
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nie 2?2 2?2 ?2 2?2 2?2 2 2?2 ? stindig Schmerzen

3. Wie stark sind Thre Schmerzen?
Kreuzen Sie eines der Késtchen in der nachstehenden Skala an. Die Skala beginnt mit 0 (keine Schmer-
zen) und geht mit
zunehmender Stirke der Schmerzen bis zu 10 (unertrdgliche Schmerzen).
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Keine ? 2?2 2?2 2?2 2 2 2?2 7 ? unertridgliche Schmerzen

4. Wie steif oder geschwollen war Thr Knie wahrend der vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten
TIhrer Verletzung?

? iiberhaupt nicht

? etwas

? ziemlich

? sehr

? extrem

5. Was ist das hochste Aktivititsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen des Knies ausiiben kénnen?
? Sehr anstrengende Aktivitdten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fufibelastung
(Basketball oder Fuf3ball)
? Anstrengende Aktivititen wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis
? MéaBig anstrengende Aktivitdten wie maBige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen
? Leichte Aktivititen wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit
? Ich kann aufgrund eines geschwollenen Knies keine der oben genannten Aktivititen ausfiihren.

6. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen oder seit dem Auftreten Threr Verletzung ein gesperrtes Knie
oder ist Thr Knie
aus- und wieder eingeschnappt?

?Ja ? Nein
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7. Was ist die hochste Aktivititsstufe, die Sie ohne erhebliche durch Knieschwiche verursachte Gangun-
sicherheit
einhalten kénnen?

? Sehr anstrengende Aktivitdten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fufibelastung
(Basketball
oder Fuf3ball)
? Anstrengende Aktivitdten wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis
? MaBig anstrengende Aktivitdten wie méBige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen
? Leichte Aktivitdten wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit
? Ich kann aufgrund der Knieschwiche keine der oben genannten Aktivitdten ausfithren.

SPORTLICHE BETATIGUNG:

8. Was ist die hochste Aktivitétsstufe, an der Sie regelméBig teilnehmen kénnen?

? Sehr anstrengende Aktivitdten wie Springen oder Drehbewegungen bei einseitiger Fufibelastung
(Basketball

oder Fuf3ball)

? Anstrengende Aktivititen wie schwere korperliche Arbeit, Skilaufen oder Tennis

? MéaBig anstrengende Aktivitdten wie maBige korperliche Arbeit, Laufen oder Joggen

? Leichte Aktivititen wie Gehen, Haus- oder Gartenarbeit

? Ich kann aufgrund meines Knies keine der oben genannten Aktivititen ausfiithren.

9. Wie schwierig sind aufgrund Thres Knies die folgenden Aktivititen fiir Sie?

iiberhaupt nicht minimal  ziemlich extrem  unmdglich
schwierig schwierig  schwierig schwierig
a. Treppensteigen ? ? ? ? ?
b. Treppe hinuntergehen ? ? ? ? ?
c. Auf dem vorderen Knie knien ? ? ? ? ?
d. Hockstellung ? ? ? ? ?
e. Normal sitzen ? ? ? ? ?
f. Vom Stuhl aufstehen ? ? ? ? ?
g. Geradeaus laufen ? ? ? ? ?
h. Hochspringen und auf dem
betroffenen Bein landen ? ? ? ? ?
i. Beim Gehen (bzw. Laufen, wenn Sie
Sportler/in sind) schnell anhalten und starten ? ? ? ? ?

FUNKTION:

10. Wie wiirden Sie die Funktionsfahigkeit Ihres Knies auf einer Skala von 0 bis 10 beurteilen, wobei 10
eine normale und ausgezeichnete Funktionsfahigkeit bezeichnet und 0 die Unfahigkeit, irgendeine Ihrer
normalen taglichen Aktivititen, darunter moglicherweise auch Sport, auszufiihren?

FUNKTIONSFAHIGKEIT VOR DER KNIEVERLETZUNG:

Kann keine Keine
tiglichen Aktivititen Einschriankung
ausfiihren der tiglichen Aktivitdten

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2 9 9 ? 2 9



DERZEITIGE FUNKTIONSFAHIGKEIT IHRES KNIES:

Kann keine Keine
tdglichen Aktivitdten Einschrinkung
ausfiihren der tiglichen Aktivitdten

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
O S O S R S O
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7.1.4  Anleitungen zur Berechnung des Ergebnisses fiir das 2000 Formblatt zur
subjektiven Beurteilung des Knies

Eine Reihe von Methoden zur Auswertung des Formblatts zur subjektiven Beurteilung des Knies wurden
untersucht. Die Untersuchungen ergaben, dafl eine Summierung der Einzelergebnisse ebenso gute Resul-
tate liefert wie kompliziertere Auswertungsmethoden.

Die Antworten auf die einzelnen Fragen erhalten einen Zahlenwert, wobei 1 die niedrigste Funktionsstufe
oder hochste Symptomstufe darstellt. Unter Frage 1 (hochste Aktivitdtsstufe ohne erhebliche Schmerzen)
erhilt beispielsweise die Antwort ,,Ich kann aufgrund meiner Schmerzen im Knie keine der oben genann-
ten Aktivitdten ausfithren einen Punkt und die Antwort ,,Sehr anstrengende Aktivititen wie Springen o-
der Drehbewegungen bei einseitiger Fubelastung (Basketball oder Fuf3ball)* 5 Punkte. Unter Frage 2
(Haufigkeit der Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen) erhilt die Antwort ,,sténdig Schmerzen* einen
Punkt und ,,Nie“ 11 Punkte.

Zur Ermittlung des Gesamtergebnisses fiir das Formblatt zur subjektiven Beurteilung des Knies werden
die Ergebnisse fiir die Einzelpunkte addiert und dann zu einer Skala mit dem Bereich 0 bis 100 transfor-
miert. Hinweis: Die Antwort auf Punkt 10 ,,Funktionsfahigkeit vor der Knieverletzung* wird nicht in die
Gesamtpunktzahl einbezogen. Zur Berechnung des Gesamtergebnisses fiir das Formblatt zur subjektiven
Beurteilung des Knies gehen Sie wie folgt vor:

1. Ordnen Sie der Antwort des Patienten auf jede Frage eine Punktzahl zu, wobei die niedrigste Punktzahl
die niedrigste Funktionsstufe bzw. hochste Symptomstufe darstellt.

2. Berechnen Sie das Rohergebnis, indem Sie die Punkte fiir alle Fragen addieren (mit Ausnahme der
Antwort auf Punkt 10 ,,Funktionsfédhigkeit vor der Knieverletzung*

3. Wandeln Sie das Rohergebnis wie folgt in eine Skala von 0 bis 100 um:

Rohergebnis — Niedrigstmogliche Punktzahl

IKDC-Ergebnis = x 100

Punktzahlbereich

wobei die niedrigstmogliche Punktzahl 18 und der Bereich mdglicher Punktzahlen 87 ist. Wenn bei-
spielsweise die fiir die 18

Fragen berechnete Punktzahl 60 betragt, wird das IKDC-Ergebnis wie folgt berechnet:

60 - 18

IKDC-Ergebnis = -------- x 100

87

IKDC-Ergebnis = 48,3

Dieses umgewandelte Ergebnis wird als Mal3stab fiir die Funktionsfahigkeit verwendet, wobei hohere
Punktzahlen eine hohere Funktionsféhigkeit und geringere Symptome représentieren. Ein Ergebnis von
100 bedeutet, daf3 die tdglichen oder sportlichen Aktivititen keinen Beschrankungen unterliegen und daf3
keine Symptome vorliegen.

Das IKDC-Ergebnis kann auch berechnet werden, wenn Daten fehlen, solange mindestens Antworten zu
90 % der Fragen vorliegen (d.h. es wurden mindestens 16 Fragen beantwortet). Zur Berechnung des Er-
gebnisses bei fehlenden Daten verwenden Sie anstelle des fehlenden Einzelergebnisses (bzw. der fehlen-
den Einzelergebnisse) das Durchschnittsergebnis fiir die beantworteten Fragen. Nach Berechnung des
Rohergebnisses wird es wie oben beschrieben zu dem IKDC-Ergebnis transformiert.
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7.1.5 FORMBLATT ZUR ANAMNESE DES KNIES

Nachname des Patienten Geburtsdatum / /
Tag Monat Jahr

Datum der Verletzung: / / Datum der ersten Untersuchung: / /
Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr

Heutiges Datum / /

Tag Monat Jahr

Betroffenes Knie:  ? rechts ? links

Kontralateral: ?normal  ? nahezu normal  ? abnormal  ? stark abnormal
Beginn der Beschwerden: (Datum) / /

Tag Monat Jahr

Hauptbeschwerde:

Aktivitét, bei der die Verletzung auftrat:
7 Aktivitét des tigl. Lebens  ? Sport ? Verkehrsunfall ? Arbeit
Verletzungsmechanismus:
? allméhliches Eintreten ohne Trauma ? Beginn mit Trauma ohne Kontakt
? plétzlicher Beginn ohne Trauma ? Beginn mit Trauma und Kontakt

Friithere Operationen:
Operationsart: (Bitte alle zutreffenden Operationen ankreuzen)

Meniskusoperation
? Mediale Meniskektomie ? Laterale Meniskektomie
? Mediale Meniskusrefixation ? Laterale Meniskusrefixation
? Mediale Meniskustransplantation ? Laterale Meniskustransplantation
Bénderoperation:
? Naht des vorderen Kreuzbandes (VKB) ? Ersatzplastik des VKB
? Extraartikuldre Rekonstruktion VKB
? Naht des hinteren Kreuzbandes (HKB) ? Intraartikulére Ersatzplastik des HKB

? Rekonstruktion der  posterolateralen Gelenkecke

? Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale mediale

? Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale laterale
Transplantattyp:

? Lig. patellae ? ipsilateral ? kontralateral

? Einzel-Hamstring Transplantat

? Hamstring Transplantat (Doppelbiindel)

? Hamstring Transplantat (Vierfachbiindel)

? Quadrizepssehnen-Transplantat

? Allotransplantat

? Sonstiges

Operationen am Streckapparat

? Naht des Lig. Patellae ? Naht der Quadrizepssehne
Operationen bei femoropatellarer Instabilitét

? Eingriffe am Streckapparat

? Weichteileingriff

? mediale Doppelung/Raffung ? Lateral Release

? Eingriffe am Knochen
Versetzung der Tuberositas tibiae nach

? proximal ? distal ? medial ? lateral ? anterior

? Trochleaplastik

? Patellektomie
Operation bei Arthrose

? Osteotomie

? Operation am Gelenkknorpel  ? Glatten  ? Abrasion ~ ? Anbohren  ? Mikrofrakturie-
rung

? Zellentherapie  ? Autologer osteochondraler Transfer/Mosaikplastik ~ ? Sonstiges
Gesamtzahl bisheriger Operationen
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Bildgebende Untersuchungen:
? MRT ?7CT ? Arthrogramm ? Knochenszintigraphie

Befunde:
Ligamente
Menisci
Gelenkknorpel
Knochen
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7.1.6

Name des Patienten:

CHIRURGISCHES DOKUMENTATIONSBLATT

Datum des zu beurteilenden Eingriffs:
Tag Monat Jahr

Postoperative Diagnose:

1.

/ /

2.

3

Status nach dem Eingriff:

STATUS DES GELENKKNORPELS:

Grofie und Position der Gelenkknorpeldefekte in den folgenden Abbildungen dokumentieren
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Grofle, Position und Grad der Knorpellisionen dokumentieren

Femur
Erste Lasion zweite Lision

Seite: rechts links

Condylus: medial lateral

Sagitallebene: Trochlea anterior  Mitte posterior
Frontalebene: lateral zentral ~ medial

Knorpellision (Grad)

Defektgrofse vor Debridement mm
Defektgrofse nach Debridement mm
Tibia

Seite: rechts links

Plateau: medial lateral

Sagittalebene: anterior Mitte posterior

Frontalebene: lateral zentral medial

Knorpellision (Grad)

Defektgrofse vor Debridement mm
Defektgrofse nach Debridement mm
Patella

Seite: rechts links

Sagittalebene: distal Mitte proximal
Frontalebene: lateral zentral medial
Knorpelldsion (Grad)
Defektgrofse vor Debridement mm
Defektgrofe nach Debridement mm

Diagnose:  ? Knorpelldsion durch Trauma

? Avaskuldre Nekrose

Biopsie/osteochondrale Zylinderprobe:

Behandlung:

Anmerkungen:

? Osteochondritis dissecans ? Osteoarthritis
? Sonstiges

Position: Anzahl Zylinderproben:
Zylinderdurchmesser: mm
? Glatten ? Abrasion
? Anbohren ? Mikrofrakturierung
? Autologer osteochondraler Transfer/Mosaikplastik
? Zellentherapie ? Sonstiges
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ICRS-Grad 0 -
Normal

ICRS-Grad 1 - nahezu normal
Oberfldchliche Lasionen. Weiche Einbeulung (A) und/oder oberfléchliche Fissuren und Risse (B)

s e
e L

ICRS-Grad 2 - abnormal
Lésionen reichen bis < 50 % der Knorpeltiefe hinunter.

ICRS-Grad 3 - stark abnormal
Stark abnormale Knorpeldefekte.

Dieser Grad beinhaltet Knorpeldefekte, die bis > 50 % der Knorpeltiefe (A) sowie zur kalzifizierten
Schicht (B) und den Bldschen hinunterreichen (D).
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ICRS-Grad 4 - stark abnormal

Osteochondrale Verletzungen, Lasionen, die geringfiigig durch die subchondrale Knochenplatte dringen
(A) oder tiefere, in den trabekuldren Knochen reichende Defekte (B). Angebohrte Defekte gelten als oste-
ochondrale Defekte und werden als ICRS-C klassifiziert.
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MENISKUSSTATUS:

? mediale Meniskektomie

? mediale Meniskusrefixation

? mediale Meniskustransplantation
? mediale Abrasion und Trepanation

Eingriff:

Rechtes Knie

? laterale Meniskektomie

? laterale Meniskusrefixation

? laterale Meniskustransplantation
? laterale Abrasion und Trepanation

Linkes Knie

Die Meniskusrisse oder Meniskektomie in den folgenden Abbildungen dokumentieren

Wedial

. : Meniscus

Lateral
Meniscus
Medial:

? normal ? 1/3 entfernt ? 2/3 entfernt

Peripherer Faserring: ? intakt
Verbleibendes Meniskusgewebe:  ? normal

? stabiler Rif3

? 3/3 entfernt

? verletzt

? degenerative Verdnderungen
? instabiler Ril3

? verbleibender Rif} in situ

Lateral:

? normal ? 1/3 entfernt ? 2/3 entfernt
Peripherer Faserring: ? intakt
Verbleibendes Meniskusgewebe: ? normal

? stabiler Rif3

? 3/3 entfernt

? verletzt

? degenerative Verdnderungen

? instabile r Rif3

? verbleibender Rif} in situ
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LIGAMENTSTATUS:
Eingriff:

? Naht vorderes Kreuzband (VKB) ? Ersatzplastik des VKB ? extraartikuldre Rekonstruktion VKB
? Naht hinteres Kreuzband (HKB)  ? Ersatzplastik des HKB ? Rekonstruktion der posterolateralen

Gelenkecke
? Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale mediale
? Naht/Rekonstruktion des Lig. collaterale laterale
Transplantat:
? Autologes Lig. patellae ? Hamstring-Sehnen ? Quadrizepssehne

? Sonstiges

Bisherige Transplantatentnahme:
? Autologes Lig. patellae ? Hamstring-Sehnen ? Quadrizepssehne
? Sonstiges

Bohrlochplatzierung zur Ligamentrekonstruktion in den folgenden Abbildungen dokumentieren
Rechtes Knie Linkes Knie

}’i
j
Sa
/.

. ' Y
D .. a %
</ ]
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7.1.7 FORMBLATT ZUR UNTERSUCHUNG DES KNIES

Name des Patienten Geburtsdatum: / /

Tag Monat Jahr

Geschlecht: 7 W ? M Alter: Untersuchungsdatum: / /

Tag Monat Jahr

Allgemeine Laxizitit: ? verminderte Laxizitit ? normal ? erhohte Laxizitit
Beinachse: ? eindeutig Varus ? normal ? eindeutig Valgus
Patellastellung: ? baja ? normal ? alta
Subluxation/Dislokation

der Patella: ? zentriert ? subluxierbar ? subluxiert ? disloziert

Bewegungsausmal} (Streckung/Beugung):

Betroffene Seite: passiv / / aktiv / /
Normale Seite: passiv / / aktiv / /
SIEBEN GRUPPEN VIER GRADE *GRUPPENGRAD
A B C
Normal Fast Abnormal
normal
1. Erguf} ? kein ? leicht ? maBig
2. Passives Bewegungsdefizit
? Streckdefizit ? <3° ?3-5° ? 6-10°
? Beugedefizit ? 0-5° ? 6-15° ?16-25°
3. Ligamentuntersuchung
(manuell, instrumentell, Rontgen)
Lachmann Test (25° Beugung
(134 N) ?2-12mm  ?3-Smma+v ? 6-10mm 2+
?7<-1--3
Lachmann Test (25° Beugung)
manuell, max. ? -1-2mm ? 3-5mm ? 6-10mm
Vorderer Endpunkt: ? fest ? unsicher
Gesamt AP-Translation (25°) ? 0-2mm ? 3-5mm ? 6-10mm
Gesamt AP-Translation (70°) ? 0-2mm 7 3-5mm ? 6-10mm
Hintere Schublade (70°) ?7 0-2mm ? 3-5mm ? 6-10mm
Valgusstress ?7 0-2mm ? 3-5mm ? 6-10mm
Varusstress ? 0-2mm ? 3-5mm ? 6-10mm
Aullenrotationstest (30°) ?7<5° ?76-10° ?711-19°
Aullenrotationstest (90°) ?7<5° 7 6-10° ?711-19°
Pivot shift ? gleich ? +Gleiten ? ++(dumpf)
Reverse pivot shift ? gleich ? Gleiten ? stark
4. Kompartmentbefunde Krepitation Krepitation mit
Krepitation anterior (PF) ? kein ? maBig ? leichtem
Schmerz
Krepitation mediales Komp. ? kein ? méBig ? leichtem
Schmerz
Krepitation laterales Komp. ? kein ? maBig ? leichtem
Schmerz
4. Transplantatentnahmemorbiditit
? keine ? geringe ? maBige
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D Gruppengrad

Deutlich
abnormal

? deutlich

?7>10°
?7>125°

? >10mm (3+)
? < -3 steif

? >10mm

? >10mm

? >10mm
?>10mm

? >10mm

? >10mm
?>20°
?>20°

? +++ (laut)
? ausgeprigt

? > leichtem
Schmerz

? > leichtem
Schmerz

? > leichtem
Schmerz

? deutliche

A BCD

?7 72?7

?7 7 7?7 7?



6. Rontgenbefund:

Medialer Gelenkspalt ? kein ? gering ? maBig ? deutlich
Lateraler Gelenkspalt ? kein ? gering ? maBig ? deutlich
Femoropatellar-Gelenk ? kein ? gering ? maBig ? deutlich
Vorderer Gelenkspalt (sagittal) ? kein ? gering ? maBig ? deutlich
Hinterer Gelenkspalt (sagittal) ? kein ? gering ? maBig ? deutlich

7. Funktionstest

Hiipfen auf einem Bein ?>90% ? 89-76% ?75-50% ?<50%
(in % der
gegeniiberliegenden Seite)

>
~> W
~ 0
~ O

*%* Abschlussbeurteilung

* Gruppengrad: Der Gruppengrad richtet sich nach dem niedrigsten Grad innerhalb einer Gruppe.

** AbschluBSbeurteilung: Bei akuten und subakuten Patienten richtet sich die AbschluBBbeurteilung nach
dem schlechteren Gruppengrad. Bei chronischen Patienten wird die pra- und postoperative Beurteilung
verglichen. Bei einer AbschluBbeurteilung werden nur die ersten drei Gruppen beurteilt, jedoch werden
alle Gruppen dokumentiert.

Der Unterschied zwischen dem betroffenen Knie und dem normalen Knie, bzw. dem, was als normal an-
gescehen wird.

IKDC-AUSSCHUSS:

AOSSM: Anderson, A., Bergfeld, J., Boland, A., Dye, S., Feagin, J., Harner, C. , Mohtadi, N., Richmond,
J., Shelbourne, D., Terry, G.

ESSKA: Staubli,H, Hefti , F, Hoher, J., Jacob, R., Miiller, W., Neyret, P.

APOSSM: Chan, K., Kurosaka, M.
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7.1.8 ANLEITUNGEN FUR DAS FORMBLATT ZUR UNTERSUCHUNG
DES KNIES

Das Formblatt zur Untersuchung des Knies enthélt Punkte, die in eine von sieben Mefdoménen fallen.
Dabei werden jedoch nur die ersten drei Doménen bewertet. Die sieben Doménen werden mit Hilfe des
Formblattes zur Untersuchung des Knies beurteilt.

1. Erguf

Ein ErguB3 wird durch vorsichtige Palpation des Knies beurteilt. Eine Fliissigkeitswelle (weniger als 25
cc) gilt als gering, leicht palpierbare Fliissigkeit als maBig (25 bis 60 cc) und ein angespanntes Knie zu-
sdtzlich zum Ergufl (mehr als 60 cc) gilt als ausgeprégt.

2. Passives Bewegungsdefizit

Der passive Bewegungsspielraum wird mit einem Winkelmesser gemessen und auf dem Formblatt fiir die
betroffene Seite und die gegeniiberliegende oder normale Seite festgehalten. Die Werte fiir Nullpunkt/
Uberstreckung/ Beugung sind aufzuzeichnen (z.B. 10 Grad Uberstreckung, 150 Grad Beugung =
10/0/150; 10 Grad Beugung zu 150 Grad Beugung = 0/10/150) . Die Streckung wird mit der des normalen
Knies verglichen.

3. Ligamentuntersuchung

Der Lachmann-Test, die gesamte anteroposteriore Translation bei 70 Grad und der mediale und laterale
Gelenkspalt konnen manuell, instrumentell oder mittels Rontgenaufnahme unter Belastung beurteilt wer-
den. Dabei sollte nur ein Test beurteilt werden, vorzugsweise eine ,,gemessene Verschiebung®. Bei der in-
strumentellen Untersuchung beider Knie wird eine Standardkraft von 134 N (30 lb-force) angelegt. Die
Zahlenwerte flir die Seitenunterschiede werden abgerundet und das entsprechende Késtchen wird ange-
kreuzt.

Der Endpunkt wird mit dem Lachmann-Test beurteilt. Der Endpunkt beeinflufit die Einstufung, wenn die
Laxizitét des betroffenen Knies vorne 3 bis 5 mm grofer ist als die des normalen Knies. In diesem Fall
fiihrt ein weicher Endpunkt zu einem abnormen Grad anstelle eines nahezu normalen Grads.

Der hintere Durchhang bei 70 Grad wird durch einen Vergleich des Profils des betroffenen Knies mit dem
des normalen Knie und durch Palpieren der medialen femorotibialen Kante geschétzt. Dieser Befund
kann durch die Beobachtung bestétigt werden, dal die Kontraktion des Quadrizeps die Tibia nach vorne
zieht.

Fiir die AuBenrotationtests liegt der Patient mit auf 30 und 70 Grad gebeugten Knien auf dem Bauch. An
beide Fiile wird eine einheitliche duflere Drehkraft angelegt, und das Ausmal der AuBenrotation wird
aufgezeichnet.

Pivot-Shift and Reverse Pivot-Shift werden mit dem Patienten in Riickenlage, einer Hiiftabduktion von 10
bis 20 Grad und mit Tibia in Neutralrotation unter Verwendung der Technik nach Losee, Noyes oder Ja-
kob durchgefiihrt. Die im Vergleich zum normalen Knie grofite Subluxation wird festgehalten.

4. Kompartmentbefund

Patellofemorale Krepitation wird durch Streckung gegen geringen Widerstand hervorgerufen. Die media-
le und laterale Kompartmentkrepitation wird durch Strecken des Knies aus einer gebeugten Stellung mit
Belastung in Varusrichtung und folgender Belastung in Valgusrichtung (d.h. McMurray-Test) hervorge-
rufen. Die Einstufung erfolgt nach Intensitét und Schmerz.

5. Transplantatentnahmemorbiditdt:

Auf Empfindlichkeit, Reizung oder Gefiihllosigkeit an der Entnahmestelle des autologen Transplantats
achten.

6. Rontgenbefund

Die Verschmilerung des medialen und lateralen Gelenkspalts wird durch ein bilaterales PA-Rontgenbild
mit

Gewichtsbelastung auf beiden Beinen und einem Beugungswinkel von 35 bis 45 Grad (Tunnelaufnahme)
beurteilt. Die patellofemorale Verschmélerung wird durch eine Merchant-Aufnahme bei 45 Grad doku-
mentiert. Ein geringer Grad bezeichnet minimale Verdnderungen (d.h. kleine Osteophyten, leichte Sklero-
se oder Abflachung der Femurkondyle) und nur schwach erkennbare Verschmailerung des Gelenkspalts.
Bei einem mittleren Grad liegen diese Verdnderungen moglicherweise vor sowie eine Verschmélerung
des Gelenkspalts (z.B. ein Gelenkspalt von 2-4 mm oder eine Verschmilerung des Gelenkspalts von bis
zu 50 %). Zu den ausgeprégten Veranderungen zéhlen ein Gelenkspalt von weniger als 2 mm oder eine
Verschmélerung des Gelenkspalts von mehr als 50 %.

7. Funktionstest

Der Patient wird aufgefordert, auf der betroffenen und auf der normalen Seite jeweils einmal auf einem
Bein so weit wie moglich zu springen. Fiir jedes Bein werden drei Versuche festgehalten und die Ergeb-
nisse werden gemittelt. Dann wird das Verhéltnis von betroffenem zu normalem Knie berechnet.
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7.2  Formblatt zur Beurteilung des gegenwiirtigen Gesundheitszu-

standes SF-36

FORMBLATT ZUR BEURTEILUNG DES GEGENWARTIGEN GESUNDHEITSZUSTANDES*

(SF36)

Nachname Vorname:
Geburtsdatum / /

Tag Monat Jahr

Heutiges Datum: / /

1. Wie wiirden Sie Thren allgemeinen Gesundheitszustand beurteilen:
? hervorragend ? sehr gut ? gut ? maBig ? schlecht

2. Wie wiirden Sie Thren derzeitigen Allgemeinzustand im Vergleich zu Threm Zustand vor einem
Jahr beurteilen?

? viel besser als vor einem Jahr ? etwas besser als vor einem Jahr

? etwa genauso wie vor einem Jahr ? etwas schlechter als vor einem Jahr

? viel schlechter als vor einem Jahr

3. Es folgt eine Liste von Aktivititen, die an einem typischen Tag anfallen konnen. Werden Sie bei diesen
Aktivitdten durch Thren derzeitigen Gesundheitszustand eingeschrénkt? Wenn ja, in welchem Umfang?

Ja, sehr Ja, etwas Nein, iiberhaupt
eingeschriankt eingeschriankt nicht eingeschriankt

a. Anstrengende Aktivitdten wie Laufen,
schwere Gegensténde heben, an anstrengenden
Sportarten teilnehmen ? ? ?

b. MéBig anstrengende Aktivititen wie z.B. ? ? ?
einen Tisch umstellen, staubsaugen,
Kegeln oder Golf spielen

c. Lebensmittel hochheben oder tragen ? ? ?
d. Mehrere Treppen hochsteigen ? ? ?
e. Eine Treppe hochsteigen ? ? ?
f. Sich biicken, knien oder in die Hocke ? ? ?
gehen

g. Mehr als 1,5 km gehen ? ? ?
h. Mehrere Straenblocke gehen ? ? ?
i. Einen Straflenblock gehen ? ? ?
h. Sich baden oder anziehen ? ? ?

4. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund IThrer korperlichen Verfassung Schwierigkeiten bei
Ihrer Arbeit oder bei
anderen normalen tdglichen Aktivititen? Bitte Zutreffendes ankreuzen.

JA NEIN

a. Ich muBite die fiir meine Arbeit oder ? ?
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andere Aktivititen die vorgesehene Zeit reduzieren
b. Ich konnte nicht soviel leisten, wie ich wollte. ? ?
c. Ich war in meiner Arbeit oder in anderen Aktivitdten eingeschréankt. ? ?

d. Ich hatte Schwierigkeiten, meine Arbeit oder andere Aktivitaten

auszufithren. (Ich muBlte mich z.B. besonders anstrengen.) ? ?
5. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme Schwierigkeiten bei Threr Ar-
beit oder bei anderen

normalen tdglichen Aktivititen? Sie waren z. B. deprimiert oder unruhig. Bitte Zutreffendes ankreuzen.

JA NEIN
a. Ich muBlte die fir meine Arbeit oder andere Aktivititen
vorgesehene Zeit reduzieren. ? ?
b. Ich konnte nicht soviel leisten, wie ich wollte. ? ?
c. Ich habe meine Arbeit oder anderen Aktivititen nicht so
sorgféltig wie gewohnlich ausgefiihrt. ? ?

6. Inwieweit haben Thre korperliche Verfassung oder seelischen Probleme Ihre normalen gesellschaftli-
chen Aktivitdten mit

Familie, Freunden, Nachbarn oder anderen Gruppen in den vergangenen 4 Wochen beeintrachtigt?
? iiberhaupt nicht ? etwas ? maBig stark ? ziemlich stark ? extrem stark

7. Wie stark waren Thre Schmerzen in den vergangenen vier Wochen?
? keine Schmerzen ? sehr gering ? gering ? mafig stark ? stark ? sehr stark

8. Inwieweit wurde Thre normale Arbeit (Arbeit aulerhalb des Hauses und Hausarbeit) in den vergange-
nen 4 Wochen durch Thre
Schmerzen beeintrachtigt?

? tiberhaupt nicht ? etwas ? maBig stark ? ziemlich stark ? extrem stark

9. Die folgenden Fragen betreffen Thren Gemiits- und Allgemeinzustand in den vergangenen 4 Wochen.
Kreuzen Sie bitte fiir

jede Frage die Antwort an, die Thre Situation am besten beschreibt. Wie oft hatten Sie dieses Gefiihl in
den vergangenen 4

Wochen?

Immer fastimmer ziemlich oft manchmal gelegentlich nie

a. Waren Sie durchweg voll

Energie und und Schwung ? ? ? ? ? ?
b. Waren Sie sehr nervos ? ? ? ? ? ?
c. Waren Sie ruhig und gelassen ? ? ? ? ? ?
d. Hatten Sie viel Energie ? ? ? ? ? ?

e. Fiihlten Sie sich

niedergeschlagen und traurig ? ? ? ? ? ?
f. Fiihlten Sie sich erschopft ? ? ? ? ? ?
g. Waren Sie gliicklich ? ? ? ? ? ?
h. Fiihlten Sie sich miide ? ? ? ? ? ?
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10. Wie hiufig wurden Thre gesellschaftlichen Aktivitidten (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) in
den vergangenen 4
Wochen durch IThre korperliche Verfassung oder seelischen Probleme beeintréichtigt?

? immer ? fast immer ? ziemlich hiufig ? manchmal ? selten ? nie

11. Inwieweit sind die folgenden Aussagen in Bezug auf Ihre Person RICHTIG oder FALSCH?
unbedingt iiberwiegend ich weifl iiberwiegend unbedingt

richtig richtig nicht falsch falsch
a. Ich glaube, ich bin etwas krankheitsanfalliger
als andere Leute ? ? ? ? ?
b. Ich bin so gesund wie jeder andere. ? ? ? ? ?

c. Ich erwarte, da3 sich mein
Gesundheitszustand verschlechtert. ? ? ? ? ?

d. Mein Gesundheitszustand ist
ausgezeichnet. ? ? ? ? ?

* Dieses Formblatt enthilt Fragen aus dem SF-36 Health Survey (SF-36 Fragebogen zur Gesundheit).
Wiedergabe mit

freundlicher Genehmigung des Medical Outcomes Trust, Copyright 1992.
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7.3 Tegner- Lysholm Score

DAUERHAFTE KRANKHEIT ODER RENTE AUFGRUND
DER KNIEGELNKSERKRANKUNG

Arbeit: sitzende Arbeit
Gehen auf ebenem Untergrund moglich

Arbeit: Leichte Arbeit
Gehen auf unebenem Untergrund moglich aber keine Waldspa-
ziergange

Arbeit: Leichte Arbeit
Freizeitsport: Schwimmen moglich
Waldspaziergdange moglich

Arbeit: gemadssigt schwere Arbeit wie LKW fahren und Hausarbeit
Freizeitsport: Radfahren, Skilanglauf, Joggen auf ebenem Unter-
grund zweimal wochentlich

Arbeit: schwere Arbeit wie Bau, Forstwirtschaft

Wettkampfsport: Radfahren, Skilanglauf

Freizeitsport: Joggen auf unebenem Gelinde mindestens zweimal
wochentlich

Freizeitsport: Tennis, Badminton, Handball, Basketball, Abfahrts-
ski, Joggen mindestens fiinfmal wdochentlich

Wettkampfsport: Tennis, Leichtathletik Laufen, Handball, Basket-
ball, Speedway, Motocross
Freizeitsport: Fussball, Eishockey, Squash, Leichtathletik Springen

Wettkampfsport: Squash, Badminton, Abfahrtsski, Leichtathletik
Mehrkampf

Wettkampfsport: Fussball, Eishockey, Ringen, Turnen

Wettkampfsport: Fussball national und international

10
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7.4

Schmerzskala (VAS)

Visuelle Analog-Skala (VAS)
zur Schweregrad-Beurteilung von Symptomen

[ IR IR A R [ I A R
0o 4+ =2 s 4 5 5 ¢ s g 10

nicht gering etwaz/makiy  mittel achwer  zehr schwer  unedraglich

Bitte markieren Sie auf der Skala, wie stark Sie
den Schmerz bewerten

A-23



7.5 Lebenslauf
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Geburtsort:
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Eltern:
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Schulbildung:
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Mathias Schulz 28.02.2009
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Salzwedel.

verheiratet,
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Heinz - Friedrich Schulz, Konrektor, verstorben.

Evangelisch- lutherisch.

Ev. Volksschule Bockhorn von April 1964 bis Juli 1967.
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Mai 1977.

Krankenpflegepraktikum in der Chirurgie im Krankenhaus
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Krankenpflegetitigkeit in der Chirurgie im Krankenhaus
Osterforde von Oktober 1979 bis Mérz 1980.

Studium Biologie und Sport an der FU Berlin von April 1980
Bis Mérz 1981.
Studium der Medizin an der FU Berlin und der Georg August

Universitit Gottingen von April 1981 bis April 1987.
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wihrend der vorlesungsfreien Zeit.

Praktisches Jahr an der FU Kinderklinik Berlin und am
Krankenhaus am Biirgerpark in Bremerhaven.

Approbation im Mai 1987.
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Berufsausiibung:

Assistenzarzt in der Chirurgischen Klinik des Borroméus -
Hospital in Leer von September 1987 bis Juni 1993.

Assistenzarzt zur Fachausbildung Unfallchirurgie im
Evangelischen Krankenhaus Oldenburg von Juli 1993 bis
Juni 1996.

Facharztanerkennung Chirurgie im Februar 1994

Facharztanerkennung Unfallchirurgie im April 1996

Ernennung zum Oberarzt der Unfallchirurgischen Klinik des
Evangelischen Krankenhaus Oldenburg im Juli 1996.

Ernennung zum 1.Oberarzt und Stellvertreter des Chefarztes
der Unfallchirurgischen Klinik des Evangelischen Krankenhaus
Oldenburg im Mai 1999.

Ununterbrochene Tatigkeit in der Unfallchirurgischen Klinik
des Evangelischen Krankenhaus bis 31.3.2006.

Facharztanerkennung Orthopéddie und Unfallchirurgie im Mérz
2006

Chefarzt der Abteilung Unfallchirurgie und Orthopédie am St.
Johannes Hospital in Varel seit 1.4.2006

Anerkennung spezielle Unfallchirurgie im Mérz 2007
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7.6 Abstract

Vergleichende Auswertung zweier verschiedener Matrix- gekoppelter auto-

loger Chondrozytentransplantationstechniken ( MACI vs. CaReS)

Mathias Schulz

Einleitung:

Die Behandlung von vollschichtigen Knorpeldefekten des Kniegelenkes ist ein
haufiges Problem in der orthopadischen Chirurgie. Die Autologe Chondrozyten
Transplantation (ACT) stellt eine der wenigen zuverlassigen Behandlungsmetho-
den von Knorpelschaden mit guten langfristigen Ergebnissen dar. Die Verbesse-
rung der friheren ACT mit Periostlappenabdeckung fuhrte zu der Matrix-
assoziierten Autologen Chondrozyten Transplantation (MACT). Die vorliegende
Arbeit vergleicht zwei verschiedenen Systeme der MACT, die sich in der Form
der Zellkultivierung und der Verarbeitung im Operationssaal unterscheiden.

Methoden:

20 Patienten mit einem traumatischen Knorpeldefekt des Kniegelenkes an der

lateralen oder medialen Condyle wurden mit einer MACT behandelt. 11 Patien-
ten wurden mit dem MACI (Matrix-gekoppelte Autologe Chondrozyten Implanta
tion, Firma Genzyme) und 9 Patienten mit dem CaReS Implantat(Cartilage Re-
generation System, Firma Arthro Kinetics) durch einen einzigen Operateur ver-
sorgt. Alle Patienten wurden prospektiv und ein bis zwei Jahre postoperativ mit-
tels Tegner-Lysholm Score, Schmerzscore VAS, SF-36 Score sowie den Form-
blattern des IKDC (International Knee Documentation Komitee) vom Operateur
untersucht. Der statistische Vergleich erfolgte mittels Student’s T-Test.

Ergebnisse:

Alle Patienten haben sich in ihren klinischen Ergebnissen nach einem Jahr ver-
bessert. Beide Arten von MACT zeigten ahnliche Ergebnisse in bezug auf die
Verbesserung des Aktivitatsniveaus, der Schmerzlinderung und der Kniefunkti-
on. Die im Mittel 17 Monate postoperativ durchgefuhrte Nachuntersuchung zeig-
te bei allen Patienten eine hochsignifikante Verbesserung im Tegner- Lysholm
Score und im Schmerzscore VAS unabhangig von der Transplantationstechnik.

Diskussion:

Die Arbeit zeigt, dass die MACT eine gute therapeutische Option fur vollschichtige
Knorpeldefekte der femoralen Condyle des Kniegelenkes darstellt. Das MACI Imp-
lantat scheint einfacher in der Handhabung zu sein, was sich durch kleinere Zu-
gangswege und eine kirzere Operationszeit widerspiegelt.
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