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ZUSAMMENFASSUNG / ABSTRACT

ZIEL DER ARBEIT:

Quantifizierung der Primarstabilitdt der Knochen-Implantat-Konstrukte nach
medial aufklappender, aufsteigender biplanarer Osteotomie (HTO) unter
Verwendung verschiedener winkelstabiler Implantate durch zyklische- und

statische axiale Belastungen.

HYPOTHESE:

Der TomoFix Standard gilt seit vielen Jahren als Goldstandard der
Plattenfixation bei der HTO. Durch die hohe Primarstabilitdt kann ein
Korrekturverlust vermieden werden. Alternative Implantate (ContourLock Platte,
PEEKPower Platte, iBalance Implantat und TomoFix small stature Platte)

garantieren vergleichbare Primarstabilitaten.

EINLEITUNG:

Beim jungen korperlich aktiven Patienten stellt die medial aufklappende hohe
Umstellungsosteotomie des Tibiakopfes (HTO) eine weit verbreitete Methode
zur operativen Versorgung der Varusgonarthrose dar. Ziel dieser Osteotomie ist
die Verschiebung der axialen Belastungszone in Richtung des lateralen intakten
Kompartiments. Hierdurch entsteht bei Patienten mit hohen funktionellen
Ansprichen haufig eine deutliche Beschwerdebesserung. Zahlreiche Faktoren
stehen mit schlechten klinischen Langzeitergebnissen in Verbindung. Dies
betrifft insbesondere den Verlust des postoperativen Korrekturwinkels.
Implantate welche eine unzureichende Primarstabilitat gewahrleisten kdnnen
daher einen frihen Korrekturverlust mit verursachen. Bisherige Studien haben
gezeigt, dass winkelstabile Implantate im Vergleich mit nicht winkelstabilen
Implantaten eine deutlich hdhere Primarstabilitdt aufweisen und das Risiko

eines Korrekturverlustes verringern.



Ziel ist es eine Primarstabilitdt zu erreichen, welche der physiologischen
Krafteinwirkung bis zur Knochenheilung wahrend der Rehabilitation standhalt.
Dies entspricht bei einem 80 kg schweren Patienten ca. 2400 N. Zur
Abschatzung der Primarstabilitat sind biomechanische Versuche unumganglich.
Die TomoFix Standard Platte stellt derzeit den Goldstandard dar.
Vergleichende Daten bezuglich der Primarstabilitat alternativer Implantate wie
die ContourLock Platte, PEEKPower Platte, dem iBalance System und dem
Tomofix small stature Platte im Vergleich zur TomoFix Standard sind bisher

nicht erhoben worden.

In dieser Studie sollten die Primarstabilitaten bis zum definiertem Versagen der
verschiedenen Knochen-Implantat-Konstrukte unter Verwendung von
Sawbones der 4. Generation in separaten axialen zyklischen Ermudungs- und
statischen Druckversuchen mit einer Materiaprifmaschine bestimmt und

verglichen werden.

MATERIAL UND METHODEN:

Es wurden kunstliche Tibiae Sawbones der 4. Generation (Sawbones, Pacific
Research Laboratories, Inc., Vashon,, WA, USA) fur die Versuche verwendet.
Diese sind dem menschlichen Knochen nachempfunden und weisen ahnliche
mechanische Eigenschaften auf. Aufgrund ihrer kinstlichen Herstellung wird
der Einflussfaktor der interindividuellen Schwankungsbreite der Knochendichte
im Vergleich zu humanen Spenderpraparaten vermieden. Alle Proben wurden
einer medial aufklappenden biplanar aufsteigenden Osteotomie mit 8 mm
Keilbasishohe unterzogen. Die Osteotomie erfolgte entsprechend der
Empfehlung der Gesellschaften (Knee Expert Group der AO). Die Osteotomie
erfolgte in den ersten 4 Gruppen identisch biplanar aufsteigend mit 8 mm
Keilbasishohe. In der iBalance Gruppe erfolgte zusatzlich eine ,Hinge Pin®

Bohrung zur Entlastung der Gegenkortikalis.



Alle Proben wurden von einem erfahrenen Chirurgen osteotomiert und die
Implantate nach Empfehlung der Hersteller verbaut. Neben der regularen
TomoFix Platte (TomoFix std.) wurde die TomoFix small stature plate (sm) (fur
Patienten bis 65 kg zugelassen), die PEEKPower Platte, das iBalance-System
und die ContourLock Platte untersucht. Die Tibiae wurden standardisiert distal
gekurzt und in allen 3 Raumebenen standardisiert reproduzierbar zunachst
distal mit einer 2 Komponenten Polyurethanmischung in einen Metallzylinder
eingegossen. Nach Ausharten wurde der Tibiakopf ebenfalls in eine
zylindrische Gussform positioniert und eingegossen. Hierbei wurden 2
Metallbleche zum spateren Anlagern der Wegesensoren medial und lateral

positioniert mit eingegossen.

VERSAGENSKRITERIEN

Nr. | Versagenskriterium

’ Sichtbares Nachgeben und Abkippen des Tibiakopfes von mehr als 2mm
(lateraler Sensor maligebend)

2 | Sichtbarer Kollaps der Spongiosa (Gegenkortikalis) / Rotation > 1,4°

Dehnung gréfer 0,5 mm innerhalb einer Hystereseschleife (zyklische
Testung)

4 | Schraubenausrif® grofder 1 mm

Tabelle 1: Versagenskriterien

VERSUCHSAUFBAU UND VERSUCHSDURCHFUHRUNG

Die Bestimmung der Primarstabilitdt der Knochen-Implatat-Konstrukte erfolgte
durch mechanische Testung mittels einer Materialprifmaschine (Fa. Instron,
Darmstadt, Deutschland). Hierzu wurde der Tibiakopf vertikal belastet. Die
Krafteinwirkung der hydraulischen Presse erfolgte Uber das distale Ende der
Probe. Durch die insgesamt 6 Wegesensoren wurden die Verschiebungen
gemessen und Uber ein Labviewprogramm (Fa. International Instruments)

aufgezeichnet.
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Zur Bestimmung der vertikalen Verschiebung zwischen Tibiakopf und
Tibiaschaft wurden Wegesensoren medial und lateral angebracht (MS und LS).
Zur Bestimmung der Horizontalverschiebung wurden drei Wegesensoren am
Tibiakopf in der Horizontalebene rechtwinklig zueinander angebracht (DX und
DY1). Zur Rotationsbestimmung wurde in der Y-Achse ein zweiter
Wegesensor entsprechend positioniert (DY2). Die X-Achse entspricht der
medial-lateral-verschiebung, die Y-Achse anterior-posterior Verschiebung. Die
vertikale Verschiebung (VS) wurde durch einen in die Materialprifmaschine

integrierten Sensor gemessen.

Es wurden insgesamt 5 Untersuchungsgruppen mit jeweils 2 Untergruppen fur
statische und zyklische Versuche gebildet. Je Gruppe wurde eines der
Implantate (TomoFix Std, TomoFix Ssp, ContourLock Platte, PEEKPower Platte

oder iBalance System) verwendet.

In der ersten Untergruppe wurden statische Druckversuche durchgeflhrt.
Hierzu wurden die Prufkorper mit Hilfe der Materialprifmaschine mit 0,1 mm/s.
axial bis zum Versagen belastet. Der Versuch wurde nach Eintreten der

definierten Versagenskriterien abgebrochen.

In der zweiten Untergruppe wurden zyklische Ermudungsdruckversuche
durchgefuhrt. Die Prufkérper wurden mit der Materialprifmaschine zyklisch mit
einer Frequenz von 5 Hz bis zum Versagen belastet. Ein gesamter
Lastwechselzyklus bestand aus 15 Teilzyklen mit je 20.000 Lastwechseln. Die
eingeleitete axiale Kraft wurde nach jedem erfolgreich abgeschlossenen
Teilzyklus ohne Versagen um 160 N gesteigert (LS1 800N; LS2 960N; ...). In
den Entlastungsphasen wurde die Belastung auf 160N reduziert. Der Test

wurde nach Eintreten der definierten Versagenskriterien beendet.
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ERGEBNISSE

In den statischen Belastungsversuchen zeigte sich in allen funf Gruppen das
Versagen durch Bruch der Gegenkortikalis mit Kollaps des kortikalen Knochens
(Versagenskriterium 2). Bei der TomoFix Standard Platte 1 und der
PEEKPower 2 Platte traten vor dem Kollaps der Gegenkortikalis feine
Rissbildungen auf. Der mediale Sensor zeigte hierbei eine negative Auslenkung
wahrend der laterale eine positive Auslenkung aufwies. Die Auslenkungen am
lateralen Sensor waren im Vergleich zum medialen Sensor deutlich groRer.
Somit kam es in allen Fallen zu einer valgisierenden Fehlrotation unter
statischer Belastung des Tibiaplateaus. Die hdchste Riss- und Bruchlast, sowie
medialen und medialen und lateralen Verschiebungen und hochste
valgisierende Fehlrotation wiesen die Proben der Gruppe 1 (TomoFix Std) auf.
Die iBalance-Gruppe zeigte die hdochste laterale Steifigkeit. Alle Systeme mit
Ausnahme der iBalance Gruppe zeigten eine valgisierende Fehlrotation groler
der definierten 1,4 °. Die hochste Bruchlast zeigte das iBalance System mit 5,5
kKN gefolgt von der TomoFix Standard Platte mit 5,3 kN bei Bruch der
Gegenkortikalis. Die niedrigste Stabilitat wies die TomoFix Small mit 3,4 kN und
die ContourLock Platte mit 3,6 kN auf. Bei keinem System zeigten sich
signifikante  Horizontalverschiebungen. Im  Rahmen der zyklischen
Belastungsversuche kam es bei allen Proben zum Versagen durch Bruch der
Gegenkortikalis (Versagenskriterium 2). In der iBalance-Gruppe zeigte sich ein
Schraubenbruch. Die ContourLock Platte zeigte den besten
Ermudungswiderstand mit 2,2 kN bei > 173 000 Zyklen gefolgt von dem
iBalance System bei 1,8 kN und >125 000 Zyklen. Die PEEKPower Platte wies
mit 1,4 kN und >73 000 Zyklen den niedrigsten Ermidungswiderstand auf.
Gruppe 3 (iBalance) zeigte die hochste vertikale Steifigkeit (3375 N/mm). Die
Proben TomoFix sm (3 und 4) und ContourLock 5 zeigten die Versagensart 3
(Hysterese > 0,5 mm). In den Gruppen 3,4 und 5 zeigten sich nach dem

Kollaps bleibende Auslenkwinkel Uber 1,4° und somit Versagenskriterium 1.
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DISKUSSION

Die Versuchsergebnisse dieser Studie quantifizieren die biomechanischen
Eigenschaften der getesteten Osteotomiesysteme unter statischen und
zyklischen Druckbelastungen. Es bestatigen sich die in der Praxis beobachteten
hohen Festigkeitswerte der verwendeten Implantate. Die Fraktur der
Gegenkortikalis trat als haufigster Versagensmodus in beiden Testgruppen auf.
Die axialen Belastungen fuhrten zu einer Translation und Rotation zwischen
den Segmenten. Durch die lateral starker ausgepragte Translation kommt es zu
einer seitlichen Verschiebung und Valgusrotation, welche ab einer bleibenden
Rotation > 1,4° mit einem Versagen der Gegenkortikalis vergesellschaftet

waren.

Die Ergebnisse der statischen Belastungsversuche zeigten unter
Laborbedingungen bei allen getesteten Implantattypen eine ausreichend hohe
Stabilitdt in Bezug auf die zu erwartenden Belastungswerte eines
durchschnittlich schweren Patienten (80 Kg). Diese entspricht bei langsamen
gehen 2,4 kN. Die hochste Primarstabilitat erreichte das iBalance System (5,5
kN) gefolgt von der TomoFix Standard Platte (5,3 kN). Obgleich die
Maximaldruckkrafte des iBalance Systems und dem TomoFix Std. vergleichbar
waren, zeigte sich bei der iBalance mit 0,9° eine deutlich geringere
Tibiaplateaurotation im Vergleich zum TomoFix Std (2,8°). Dieser Unterschied
ist auf die hohere Steifigkeit (3,1 KN/mm) zurtckzufihren, da das Implantat im
Osteotomiespalt abstutzend eingebracht wird. Unsere Hypothese wurde
insofern bestatigt dass neue winkelstabile Plattensysteme ausreichend hohe

Primarstabilitaten aufweisen.

Unter zyklischer Belastung zeigten sich bei allen Implantaten Maximalkrafte
zum Zeitpunkt des Versagens unterhalb des Grenzwertes aus der Literatur von
2,4 kKN. Jedoch entsprechen die statischen Untersuchungen nicht der Belastung
wahrend der Rehabilitation mit rezidivierenden Belastungen. Ziel der zyklischen

Versuche war es, die taglichen Belastungen zu simulieren. Obgleich die
13



gleichen Versagenskriterien auftraten, waren die Maximalbelastungen im
Vergleich zu den statischen Versuchen signifikant niedriger. Die ContourLock
Platte (2,2 kN) erzielte im Vergleich die héchste Maximalkraft bei Versagen,
gefolgt vom iBalance System (1,8 kN). Die PEEKPower Platte schnitt ab
schlechtesten ab (1,4 kN).

Die Ergebnisse zeigen, dass die alternativen Systeme durchaus gleichwertige
oder hoéhere Primarstabilitaten liefern. Es zeigte sich ebenfalls, dass Systeme
mit einem die mediale Kortikalis abstitzenden Keilsystem (ContourLock und
iBalance) hdhere Stabilitaten unter zyklischen Versuchsbedingungen
aufwiesen. Die ContourLock Platte zeigte die groRte Widerstandskraft bis zum
Versagen (2,2 kN bei 173.000 Zyklen) gefolgt von dem iBalance System,
wohingegen die PEEKPower Platte mit 1,4 kN und 73.000 Zyklen am
schlechtesten abschnitt. Die guten Ergebnisse der ContourLock Platte konnen
auf den breiten proximalen Plattenanteil zurlckgefuhrt werden, welcher mit
seinen Schrauben das Tibiaplateau grof3flachig fixiert, sowie der Keilabstlitzung
im Osteotomiespalt. Die guten Ergebnisse des iBalance Systems sind auf seine

Bauweise welche den Osteotomiespalt abstutzt zu erklaren.

Demnach kann es bei friher Vollbelastung eines Uber 80 Kg schweren
Patienten zum Korrekturverlust kommen. Jedoch Es ist jedoch anzumerken,
dass die TomoFix Small Platte lediglich fur Patienten bis 65 Kg Korpergewicht
zugelassen ist. Zudem ist bei Ubertragung der Ergebnisse auf die klinische
Anwendung Vorsicht geboten, da keine Weichteilstabilisierenden Krafte von
Muskeln, Ligamenten oder dem Periost berlcksichtigt wurden und hoheren
Belastungen erst zu spateren Zeitpunkt stattfinden, wenn bereits die Heilung

des Knochens fortgeschritten ist.
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SCHLUSSFOLGERUNG

Unter statischen Testbedingungen zeigten alle Osteotomiesysteme eine
Primarstabilitat von Uber 2,4 kN. Dies entspricht der Belastung beim normalen
Gehen eines Normalgewichtigen (80Kg). Somit weisen alle getesteten
Implantate eine ausreichend hohe statische Stabilitdt bezogen auf das
hauptsachlich auftretende Versagen durch Bruch der Gegenkortikalis auf. Bei
allen getesteten Prufkorpern trat infolge unphysiologisch hoher Belastungen
das Versagen durch Bruch der Gegenkortikalis ein. Der TomoFix Standard

zeigte hohere Stabilitatswerte als der TomoFix Small.

Die Ergebnisse der zyklischen Untersuchungen zeigen, dass die Stabilitat
mafgeblich vom Implantat beeinflusst wird. Die ContourLock Platte mit der
proximal weiteren T-formigen Konstruktion sowie einer den Osteotomiespalt
abstitzenden Keil zeigte die hochsten maximalen Belastungswerte. Die
iBalance zeigt die hochsten Steifigkeitswerte. Es ist davon auszugehen, dass
diese durch das die mediale Kortikalis abstutzende Keilsystem begunstigt wird,
welches eine schliefende Osteotomie imitiert. Jedoch sind die TomoFix- und
die PEEK Power Plattensysteme im Vergleich weniger steif sodass sie in der
klinischen Anwendung durch ihre Elastizitat die heilungsfordernde

Kallusmassage ermdglichen.
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ABSTRACT

The biomecanical characteristics of 5 tibial osteotomy plates (TomoFix
standard, TomoFix small stature plates, ContourLock plate, PEEKPower plate
and iBalance system) for the treatment of medial knee joint osteoarthritis were
examined. Fourthgeneration tibial bone composites were used to perform a
medial open-wedge high tbial osteotomy (HTO). Load controlled cyclic fatigue
failure tests and static compression load failure tests were executet. In the static
compression to failure tests all plates have shown sufficient stability up to 2,4
kN. In the iBalance group screw breakage were shown. The highest fatigue
strength concerning maximal load and number of cycles performed prior to
failure was observed for the ContourLock group. Second has been the iBalance
group followed by the TomoFix standard and small stature plates. Although the
PEEKPower plate had the lowest fatigue strength, all plates showed sufficient
stability under static loading. During cyclic fatigue testing the ContourLock plate
and iBalance system showed a higher mechanical strength compared to the
TomoFix and PEEKPower plates. It is to be assumed that mechanical static and
fatigue strength increase with a plate design which is proximal wider T-shaped
and has diverging proximal screws. On the other hand mechanical strength
decreases with a narrow T-Shaped proximal design and converging proximal
screws (TomoFix, PEEKPower). However in contrary to our findings published
results have indicatet good clinical results with the TomoFix plate. Perhaps a
lesser mechanical strength allows a certain amount of interfragmentary motion

which improves bone healing.
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2. EINLEITUNG UND ZIELSETZUNG DER STUDIE

2.1. EINLEITUNG

Epidemiologisch weist die primare Gonarthrose ab dem 60. Lebensjahr eine
erhdohte Pravalenz auf, welche mit zunehmendem Lebensalter nichtlinear
ansteigt. Schatzungen ergeben, dass zwischen 30% und 50% der Bevdlkerung
zwischen dem 45. bis 64 Lebensjahr und 80% der Bevolkerung ab dem 65.
Lebensjahr radiologische Zeichen einer Gonarthrose aufweisen (Coventry,
lIstrup, und Wallrichs 1993). Die sekundare Gonarthrose tritt in der Regel friher
als die primare Gonarthrose auf. Haufig geht hier eine Verletzung des
Kniegelenkes voraus, die zu einer praarthrotischen Deformitat mit konsekutiver
Fehlstellung fuhrt. Das erworbene Genuvarum kann genetischer,
posttraumatischer, chronisch-inflammatorischer und degenerativer Genese

sein.

Biomechanisch setzt sich die Beinachsendnderung unabhangig ihrer Atiologie
aus verschiedenen mdglichen Faktoren zusammen. Deren Ausmald kénnen
individuelle Unterschiede zeigen wie Anderung des femorotibialen Winkels
gemessen in der frontalen Ebene als anatomische oder mechanische
Beinachse, Verschmalerung des medialen Gelenkspaltes aufgrund von
Aufbrauch, Verlust des Meniskusgewebes, sowie der osteochondralen
Strukturen  (Gelenkknorpel und subchondraler Knochen) oder durch
VergrolRerung der lateralen Gelenkspaltweite aufgrund laxer Band- und
Weichteilstrukturen (lat. Kollateralband, Lig. lliotibiale, posterolaterale Kapsel
und Popliteussehne). Die praoperative Planung erfolgt anhand der
Ganzbeinstandaufnahme mit Bestimmung der mechanischen Beinachse und
der Traglinie des Beines. Bildgebungsverfahren wie MRT, Szinthigraphie und

CT-Scan spielen bei der Planung untergeordnete Rollen.
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Ziel ist durch die Anderung der Beinachse die Hauptbelastungszone des
Kniegelenkes weg vom defekten medialen zum lateralen intakten Kompartiment
zu verschieben (Coventry 1136-40). Die Mehrzahl der Autoren empfiehlt eine
Korrektur des femorotibialen Winkels auf 8-10 Grad Valgus (Aglietti et al. 239-
51) (Coventry 1136-40). Alternativ kann auch eine mechanische Achse
(Mikulicz-Linie), welche lateral des Kniegelenkes durch die 62,5%- weite der
Tibiaplateaubreite verlauft als Korrekturpunkt benutzt werden (Miniaci et al.
250-59)(Dugdale, Noyes, and Styer 248-64).

Die valgisierende Tibiakopfosteotomie stellt derzeit das beste gelenkerhaltende
Verfahren zur Behandlung der medialen Gonarthrose beim aktiven jungen
Patienten dar. Sie ist eine weit verbreitete Operationsmethode zur Behandlung
der medialen Gonarthrose bei Varusdeformitat. Bei den Fixationsprinzipien
kann zwischen winkel- und nichtwinkelstabil unterschieden werden, bei den
Osteotomietechniken kann zwischen lateral schlieBend und medial
aufklappend, sowie biplanar und uniplanar unterschieden werden. Durch die
Weiterentwicklung dieser Fixations- und Osteotomietechniken in der jlingsten
Vergangenheit ist das Interesse besonders an den aufklappenden Osteotomien
gewachsen. In der Vergangenheit wurde meist die lateral schlieRende
Osteotomie angewendet, bis sie in den 70er Jahren durch die Endoprothetik
zuruckgedrangt wurde. Durch die Entwicklung neuer Osteotomietechniken und
Fixationsmoglichkeiten, insbesondere der winkelstabilen Implantatsysteme,
sowie biplanare Schnittfihrungen hat die Durchfuhrung und das Interesse an
der HTO wieder zugenommen. Im Vergleich ergeben sich Vor- und Nachteile
fur die medial aufklappende- und lateral schlieBende HTO. Die lateral
schlieliende Osteotomie macht die Ablésung der Extensorenmuskulatur des
FulRes von de Tibia erforderlich. Zudem besteht das Risiko einer Parese des N.
Peronaeus (Aydoglu et al. 156-60). Durch die Notwendigkeit der Entnahme
eines lateralen Knochenkeiles ist eine zweite Osteotomie, sowie eine

Osteotomie der Fibula notwendig.
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Bei groReren Korrekturen kommt es dabei haufig zu einer Versetzung der
Tibiaschaftachse gegen den Tibiakopf, welche bei einer spateren
Prothesenimplantation zu Schwierigkeiten fuhren kann. Bei der medial
aufklappenden HTO ist keine Abldsung der Muskulatur notwendig. Es besteht
somit eine deutlich geringere Gefahr einer Nervenlasion (Giffin et al. 376-82)
(Naudie, Amendola and Fowler 60-70). Die lateral schlieRende Osteotomie ist
jedoch  bei schlechten biologischen  Heilungsvoraussetzungen  wie
Nikotinabusus, Diabetes mellitus oder Adipositas aufgrund der hoheren

Heilungspotenz in Betracht zu ziehen.

Bei richtiger Indikationsstellung kann die HTO  Funktion und
Schmerzentwicklung der medialen Gonarthrose bei Achsfehlstellung gunstig
beeinflussen und stellt daher keine Ausnahmeindikation dar. Sie hat ihren
festen Platz bei der stadiengerechten, individuellen Behandlung der
unikompartimentellen  arthrotischen Fehistellung des  Kniegelenkes.
Insbesondere die Entwicklung von winkelstabilen Implantaten in Kombination
mit einer biplanaren Osteotomietechnik flhrten zu einer Ausweitung der
Indikationsstellung zu Gunsten der Umstellungsosteotomie, da hierdurch
bessere Ergebnisse erzielt werden konnten. Erste klinische HTO-Studien
weisen darauf hin, dass winkelstabile Implantate in Kombination mit einer
biplanaren  Osteotomiefuhrung ein  einzeitiges Vorgehen auch bei
mehrdimensionalen Korrekturosteotomien erlauben und die Osteotomie bis zum
Abschlul® der knéchernen Heilung sicher fixieren konnen (Lobenhoffer et al. 93-
105)

Besteht zusatzlich zur medialer Gonarthrose eine sagittale Instabilitat kann die
Dorsalneigung des Tibiaplateaus intraoperativ eingestellt werden, wenn die
medial aufklappende Osteotomietechnik zur Anwendung kommt. Zahlreiche
Studien zeigten, dass dieses Verfahren gute 5- bis 10 Jahresergebnisse

erzielen kann (Coventry et al. 196-201). Der Erfolg der Therapie wird jedoch
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von einer exakten Korrektur bestimmt, deren Ausmafl bis zur knochernen

Heilung der Osteotomie auch beibehalten werden muss.

Die primare Fixationsstabilitat ist dabei von entscheidender Bedeutung. In der
Literatur wird beschrieben, dass zwischen 33% und 68% der Osteotomien
einen Korrekturverlust vor Abschluss der kndéchernen Heilung erleiden
(Myrnerts 569-73) was die Bedeutung der Fixationsqualitdt hervorhebt.
Schlechte biologische Heilungsvoraussetzungen, eine ungenaue Osteotomie
und der Verlust des primaren Korrekturwinkels durch geringe Fixationsstabilitat
der verwendeten Implantate sind mit einem schlechten Kklinischen

Langzeitergebnis assoziiert.

Die Beurteilung der Primarstabilitat der Osteotomie ist fur die postoperative
Nachbehandlung von grofer Bedeutung, da sie den Korrekturverlust in der
frihen postoperativen Phase verhindert bevor die Verkndcherung eintritt. Sie
kann als Mikrobewegung zwischen den fixierten Knochensegmenten gemessen
werden und spiegelt die Stabilitat der Osteosynthese wider. Mittels
biomechanischer Versuche konnen Daten Uber die funktionelle Stabilitat an

Kunst- oder Kadaverknochen in vitro gewonnen werden.

2.2. ZIELSETZUNG DER STUDIE

Ziel dieser Arbeit war es, die Primarstabilitat der verschiedenen Knochen-
Implantat-Konstrukte nach medial aufklappender, aufsteigender biplanarer
Osteotomie (HTO) unter Verwendung verschiedener winkelstabiler Implantate
mit Hilfe einer Materialprifmaschine mittels zyklischer- und  statischer
Druckversuche zu bestimmen. Die TomoFix Standard Platte gilt seit vielen
Jahren als Goldstandard der Plattenfixation bei der HTO. Durch die hohe
Primarstabilitat kann ein Korrekturverlust vermieden werden. Das Versagen der
Knochen-Implantat-Konstrukte wurde durch Versagenskriterien definiert. Es
wurde die Hypothese untersucht, ob altewrnative Implantate wie die

ContourLock Platte , PEEKPower Platte, das iBalance System sowie die
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TomoFix Small stature Platte identische oder gar hohere Primarstabilitaten als
das bisherige Plattensystem TomoFix Standard unter zyklischen und statische

Belastungen aufweisen und welche Versagensarten dabei auftreten.

Die Primarstabilitat der Knochen-Implantat-Konstrukte lasst sich mit
verschiedenen Moglichkeiten bestimmen. Hier wurde die Kombination einer
Materialprifmaschine und Sensoren welche in drei Raumebenen angebracht
sind gewahlt. Dieses Verfahren ist fur die biomechanische Untersuchung vor

der kndchernen Heilung geeignet.

MATERIAL UND METHODEN

In dieser biomechanischen Studie wurden linke Tibiae large der Firma
Sawbones 4. Generation (Sawbones, Pacific Research Laboratories, Inc.
Vashon, WA, USA), einer medialen valgisierenden biplanar aufklappenden
Tibiakopfosteotomie (HTO) unterzogen und mit jeweils einem der Implantate bei
identischer Keilbasishohe (8mm) verschraubt. Es wurden funf verschiedene
winkelstabile Implantate verglichen (TomoFix Standard und Small (Fa.
DePuySynthes GmbH, Oberdorf, Schweiz) und ContourLock, PEEKPower
Platte, iBalance System (Fa. Arthrex, Minchen, Deutschland). Es wurden 5
Gruppen mit jeweils 5 Prufkorpern gebildet. Jede Gruppe wurde in zwei
Untergruppen fir statische (n=2) und zyklische (n=3) Kompressionsversuche
unterteilt. Die Prifkdrper wurden anhand standardisierter Belastungsprotokolle

mit einer Materialprifmaschine (Fa. Instron, Darmstadt, Deutschland) getestet.
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Abbildung 1: Versuchsaufbau mit Anordnung der Sensoren (links:
lateraler Sensor, rechts: medialer Sensor, oben: horizontale Sensoren)
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2.3. GRUPPENVERTEILUNG
2.3.1. STATISCHE DRUCKVERSUCHE
Osteotomie- .
Gruppe A Implantat fithrung Abbildung
TomoFix
1 Small Biplanar
Fa. DePuySynthes
TomoFix
2 Standard Biplanar
Fa. DePuySynthes
3 PEEK Power Biplanar
Fa. Arthrex P
ContourLock .
4 Fa. Arthrex Biplanar
. Biplanar
iBalance . L
5 Fa. Arthrex Hinge Pin-
Bohrung

Tabelle 2: Gruppenaufteilung mit den Charakteristika der

Operationstechniken und Verteilung fur die statischen Druckversuche

23



2.3.2.

ZYKLISCHE VERSUCHE

Osteotomie- .
Gruppe B Implantat filhrung :Abblldun
TomoFix
1 Small Biplanar
Fa. DePuySynthes
TomoFix
2 Standard Biplanar
Fa. DePuySynthes
3 PEEK Power Biplanar
Fa. Arthrex P
4 ContourLock Biplanar
. Biplanar
iBalance . .
5 Fa. Arthrex Hinge Pin-
Bohrung

Tabelle 3: Gruppenaufteilung mit den Charakteristika der
Operationstechniken und Verteilung fur die zyklischen
Belastungsversuche
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2.4, OPERATIONSTECHNIK, OSTEOTOMIEFUHRUNG:

Alle Sawbones wurden in medial aufklappender, biplanar aufsteigender Technik
osteotomiert. Bei der biplanar aufsteigenden Osteotomie wird der horizontale
Osteotomieschenkel auf die hinteren zwei Drittel der Tibia beschrankt. Am
vorderen Drittel beginnt die um ca. 160° ansteigende vertikale Osteotomie,

welche die Tuberositas tibiae hinterschneidet.

Um die Richtung der Osteotomie festzulegen wurden zwei 2,3 mm dicke Drahte
in Richtung des proximalen Tibiofibulargelenkes eingebracht. Die horizontale
Osteotomie der dorsalen zwei Tibiadrittel folgt kaudal den beiden Drahten und
belasst eine intakte Gegenkortikalisdicke von ca.10 mm. Die Fuhrungsdrahte
werden wahrend des Aufspreizens des horizontalen Osteotomieschnittes
belassen um den Tibiakopf zu stabilisieren und eine maoglichen aufsteigende,
nach intraartikular reichende Fraktur zu verhindern (Galla et al. 2006). Die
anschlieRende aufsteigende Osteotomie, die freihand mittels einer
oszilierenden Sage durchgefuhrt wurde, lieR ein 15-20 mm dickes
Tuberositassegment entstehen. Die bendtigte Keilbasishohe von 8 mm wurde
anschlielend mittels eines Keiles standarisiert eingestellt und mit jeweils einem

Osteotomiesystem in entsprechender Technik verschraubt.

Die Operationstechnik des iBalance Systems unterscheidet sich durch eine
bikortikale Entlastungsbohrung (Hinge Pin) in AP Richtung im Bereich der
lateralen Kortikalis mit Sicherheitsabstand zum Gelenkspalt (1,25 x X) und zur
lateralen Kortikalis (1x X) sowie dem frasen der Keyholes in welche das System

spater eingebracht wird.
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Abbildung 2: Positionierung der Drahte (links); Biplanare Osteomie
(Mitte); Aufgeklappte Osteotomie mit Abstandskeil, 8 mm (rechts)

2.5. IMPLANTATMATERIALIEN

2.5.1. DER TOMOFIX STANDARD (STD)

Der Plattenfixateur-Standard (TomoFix, DePuySynthes®©) besteht aus Reintitan,
ist T-formig geformt und fur die rechte und linke Seite identisch. Die Platte ist
3,0 mm dick, 115 mm lang und weist eine Woélbung von 38° auf und entspricht
dem durchschnittlichen Radius der proximalen Tibia. Der proximale T-Schenkel
enthalt 4 Plattenldcher (3 Gewindelocher mit einem distalen Kombiloch, Locher
A bis D) zur Aufnahme von 4 winkelstabilen, nach 4° kaudal geneigten und

konvergierend verlaufenden 5,0 mm Kopfverriegelungsschrauben.

Diese Schrauben liegen proximal der horizontalen Osteotomieebene. Im
Langsschenkel der Platte distal der Osteotomieebene liegen 4
Kombinationsschraubenlocher (Locher 1 bis 4) zur Aufnahme von
Kopfverriegelungsschrauben. Die zueinander versetzte Schraubenanordnung
des Langsschenkels soll die Bildung von diaphysaren Langsfissuren vermeiden
helfen. Die Platte wird mit Hilfe zweier 3 mm langen Distanzstopfen in den
Lochern D und 3 im Sinne eines Fixateurinterne Prinzips angebracht. Diese
werden im Operationsverlauf entfernt und durch Kopfverriegelungsschrauben
ersetzt. Alle Kopfverriegelungsschrauben werden mit einem

Drehmomentschlissel mit 4 Nm angezogen.

26



Die Lange der Platte soll eine ausreichende Steifigkeit gewahrleisten, da die
Deformierung der Platte durch axiale Krafteinleitung bei entsprechender
Plattenlange Uber einen grolReren Bereich verteilt wird. Dies minimiert das
Auftreten von Strel3konzentrationen. Die Plattenosteosynthese wird umso
elastischer, je langer das schraubenfreie Uberbriickungselement der Platte ist.
Da beim TomoFix aber die Stabilitat zur Vermeidung von Korrekturverlusten im
Vordergrund steht sollten die Schrauben moglichst nahe der Osteotomie zu

liegen kommen.

Abbildung 3: TomoFix Standard Osteosyntheseplatte (Fa.
DePuySynthes), Ansicht von ventral (links) und Ansicht von medial
(rechts)
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2.5.2. DER TOMOFIX SMALL STATURE PLATE ( SM )

Der Plattenfixateur Small (TomoFix, DePuySynthes ©) besteht aus Reintitan, ist
T-formig geformt und fur die rechte und linke Seite identisch. Die Platte ist 3,2
mm dick und 112 mm lang und weist eine Wolbung von 30° auf und entspricht
dem durchschnittlichen Radius der proximalen Tibia. Der proximale T-Schenkel
enthalt 4 Plattenldcher (3 Gewindelocher mit einem distalen Kombiloch, Lécher
A bis D) zur Aufnahme von 4 winkelstabilen, nach 4° kaudal geneigten und

konvergierend verlaufenden 5,0 mm Kopfverriegelungsschrauben.

Diese Schrauben liegen proximal der horizontalen Osteotomieebene. Im
Langsschenkel der Platte distal der Osteotomieebene liegen 4
Kombinationsschraubenlécher (Locher 1 bis 4) zur Aufnahme von
Kopfverriegelungsschrauben. Die Platte wird mit Hilfe zweier 3 mm langen
Distanzstopfen in den Léchern D und 3 im Sinne einer Fixateur interne Prinzips
angebracht. Diese werden im Operationsverlauf entfernt und durch
Kopfverriegelungsschrauben ersetzt. Alle Kopfverriegelungsschrauben werden

mit einem Drehmomentschlissel mit 4 Nm angezogen.

Die Lange der Platte soll eine ausreichende Steifigkeit gewahrleisten, da die
Deformierung der Platte durch axiale Krafteinleitung bei entsprechender
Plattenlange Uber einen grofderen Bereich verteilt wird. Dies minimiert das
Auftreten von Strel3konzentrationen. Die Schrauben sollten moglichst nahe der
Osteotomie zu liegen kommen. Das Implantat ist bis 65 kg Korpergewicht

zugelassen.
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Abbildung 4: TomoFix Small Osteosyntheseplatte Fa. DePuySynthes,
Ansicht von medial

2.5.3. PEEKPoOWER HTO PLATTE

Die PEEK Power Platte (Fa. Arthrex) besteht aus kohlenstoffverstarktem PEEK
(Carbonverstarktes Polyetheretherketon), einem teilkristallinen
Hochleistungskunststoff mit sehr guten mechanischen Eigenschaften sowie
hoher temperatur- und chemischer Bestandigkeit. PEEK st ein
Hochleistungskunststoff flr stark belastbare Bauteile. Die Platte ist T-Formig
aufgebaut mit 4 proximalen Schraubenldéchern P1-4 und 3 distalen D1-3. Die
PEEKPower Platte ist 10 cm lang, proximal 3,8 cm und distal 1,6 cm breit sowie
2,8 mm stark. Die Schraubenlocher enthalten keine Gewinde. Das Gewinde
wird durch das Schraubenkopfgewinde in das Plattenloch geschnitten. Die
Platte erlaubt hierdurch eine  Variabilitdt der Schraubenangulation. Die
Proximalen Plattenlécher (P1-4) werden mit Spongiosaschrauben besetzt, die
distalen D1-3 mit Kortikalisschrauben. Alle Schrauben werden mit einem
Drehmomentschlissel mit 3,5 Nm angezogen. Das Implantat wir bis zu einem
BMI von <26 empfohlen.
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Abbildung 5: PEEKPower Osteotomieplatte (Fa. Arthrex), Ansicht von
ventral

2.54. CONTOURLOCK HTO OPEN WEDGE PLATTE

Der Plattenfixateur (ContourLock, Fa. Arthrex©) besteht aus einer
Titanlegierung (TI-6AL-4V ELI), ist T-formig geformt und unterschiedet sich in
rechte und linke Seite. Er besitzt zudem einen Spacer mit Keilbasishohen von 3
bis 17,5 mm. Zudem gibt es AP Slope-Platten von 5-17,5 mm. Die Platte ist 6,5
cm lang und 2,9 mm stark. Sie enthalt 3 proximale und 3 distale
Schraubenlocher. Diese werden proximal mit Spongiosaschrauben 6,5 mm und
distal mit Kortikalisschrauben 4,4 mm besetzt. In den Schraubenlochern
befinden sich Spannringe, welche bei Anzug der Schraube verkeilen und somit

Winkelstabilitat erzeugen.

Die Platte kann durch Schrankeisen proximal und distal an die Anatomie
angepasst werden. Die proximalen Locher sind horizontal zwischen
Osteotomie- und Gelenkspalt angeordnet. Die distalen Schrauben sind

maanderartig in der longitudinalebene angeordnet (siehe Abbildung).
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Durch das kurze Design und die Mdglichkeit des Verschrankens kann die
ContourLock an den Knochen angelegt werden und ist wenig prominent. Der
integrierte Keil stitzt den Osteotomiespalt ab. Die Spannringfixation ermdglicht
eine individuelle Anpassung der Schraubenausrichtung an die anatomischen

Verhaltnisse.

Abbildung 6: ContourLock Osteotomieplatte (Fa. Arthrex), Ansicht von
medial

2.5.5. IBALANCE HTO SYSTEM

Das iBalance HTO System (Fa. Arthrex) besteht aus nichtresorbierbaren
Polyetheretherketon (PEEK). Es ist keilformig aufgebaut und wird in den
Osteotomiespalt eingebracht. Aufgrund der integrierung des Implantates in den
Osteotomiespalt ist keine zweitoperation zur Implantatentfernung notwendig. In
das Implantat sind jeweils zwei Gewinde nach proximal und distal zeigend zur
winkelstabilen Schraubeneinbringung integriert. Proximal werden Spongiosa,

distal Kortikalisschrauben verwendet welche ebenfalls aus PEEK gefertigt sind.
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Das Implantat ist J-Férmig aufgebaut um die Hauptbelastungszone, die
posteromediale Kortikalis abzustitzen. Die Implantate sind in Abhangigkeit von
der Tibiaplateaubreite in Small bis X-Large und Korrekturwinkel 5-14°
vorhanden. Implantate zur Slopekorrektur sind nicht verfigbar. Das Implantat

ist bis BMI 26 und ausschliellich flr Nichtraucher zugelassen.

Abbildung 7: iBalance HTO Osteotomiesystem (Fa. Arthrex), Ansicht von
medial

2.6. PRAPARATE

Alle Versuche wurden an Sawbone Tibia links GroRe large (Fa. Sawbones,
Pacific Research Laboratories, Inc., Vashon, WA, USA) der 4. Generation
durchgefuhrt. Sawbones der 4. Generation sind dem menschlichen Knochen
nachempfunden. Sie verfugen Uber eine Kortikalis bestehend aus Glasfaser-
Epoxid Harz, sowie einer Schaumkernspongiosa. Sie imitieren die menschliche
Anatomie und deren biomechanischen Eigenschaften. (Chong et al. 2007)
(Gardner et al. 2010) (Heiner 2008) Durch Material und Verarbeitung in
Verbundtechnik kommen sie dem Menschlichen Knochen nahe. Sie eignen sich
fur biomechanische Versuche. Im Gegensatz zu humanen Tibiae ist bei
Sawbones der Einflussfaktor der interindividuellen Schwankungsbreite der

Knochendichte eliminiert.
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Abbildung 8: Sawbone (Fa. Sawbones) 4. Generation links Large,
ventrale Ansicht (oben) unten dorsale Ansicht (unten)

2.7. MATERIALPRUFMASCHINE

Die biomechanischen Druckversuche wurden mit einer Materialprifmaschine
der Firma Instron (Darmstadt, Deutschland) durchgefliihrt. Zur biomechanischen
Testung der Bewegungssegmente wurde ein Versuchsaufbau entwickelt mit
dessen Hilfe Aussagen uber die Beweglichkeit zwischen den Segmenten
ermdglicht werden sollte. Hierzu wurden Krafte Uber die Materialprifmaschine
axial auf den Prifkérper aufgebracht und die resultierenden Bewegungen

gemessen und aufgezeichnet.

Der Aufbau der Maschine besteht aus einem Lastrahmen und zwei seitlichen
senkrechten Fuhrungssaulen. In dessen Mitte befindet sich eine Fahrtraverse,
welche in vertikaler Richtung gefahren werden kann. Ein integrierter
Langenanderungsaufnehmer registriert die jeweils aktuelle Fahrposition der
Traverse. An der Unterseite der Traverse ist ein Kraftaufnehmer zur Messung
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der Druck- und Zugbelastungen angebracht. Die Steuerung und Aufzeichnung

erfolgt Uber das Labview-System der Firma International Instruments.

Die Steuereinheit der Maschine ermdglicht die Durchfihrung von zyklischen
Ermudungs- und statischen Druckprufungen. Die Traverse kann bei aufbringen
von Kraften durch den integrierten Kraftaufnehmer kraftgeregelt, durch den
integrierten Langenanderungsaufnehmer lagegeregelt angesteuert werden. Die
Belastungsvorrichtung mit einem 10 kN Prufzylinder eignet sich fur statische
und  zyklische Belastungen auch bei hohen Frequenzen bzw.
Verformungswegen. Die statische Vorlast kann automatisch reguliert werden.
Die Krafteinleitung erfolgt Uber die distale Tibia. Die proximale Tibia ist in einen
kugelgelagerten Zylinder gebettet, um Scherkrafte und Blockierungen zu
minimieren. Die Kugellager wurden zusatzlich mit FlieRfett (Shell Retinax CS00)
geschmiert um die Reibung zu reduzieren. Die distale Befestigung besteht in
der Einbettung des der in PU-Schaum gegossenen Tibia in den Metallzylinder

welcher mit herkdmmlichen Schrauben befestigt ist.
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#
Abbildung 9: Versuchsaufbau mit der Materialprifmaschine, Fahrtraverse
mit Kraftaufnehmer (mitte); FUhrungssaulen (links und rechts); Hydraulik

(unten)

2.7.1. VERSUCHSAUFBAU

Um die biomechanischen Testung der Prufkorper durchzufiuhren wurde ein
Versuchsaufbau entwickelt, mit dessen Hilfe Aussagen Uber die Beweglichkeit
der Segmente unter Belastung ermdglicht werden. Hierzu wurden Prufkorper
mit einer Materialprifmaschine belastet. Die resultierenden Bewegungen

zwischen den Tibiasegmenten wurden gemessen und aufgezeichnet.
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2.7.2. FIXATION UND VORBEREITUNG DER PRAPARATE

Die Tibiae wurden nach der oben beschriebenen biplanar aufsteigenden
Technik osteotomiert und mit dem jeweiligen Osteostomiesystem mit
identischer Keilbasishdhe von 8 mm fixiert (Maas et al. 2013)(Fowler et al.
2000)(Lobenhoffer und Agneskirchner 2003). Anschliel3end wurden die Tibiae
auf eine Lange von 300 mm, von der proximalen Gelenkflache gemessen,
gekurzt und in einem Metall-Zylinder positioniert. Die tibiale Belastungsachse
wurde anhand der medialen Kante der Tibiaplateaubreite bei 62,5 % gemessen

(Fujisawa Punkt) und eingestellt.

Sowohl das proximale als auch das distale Tibiasegment wurden in ein PU-
Gemisch (FC 52, Fa. Huntsman Advanced Materials GmbH, Basel, Schweiz)
standardisiert in speziell angefertigte Zylinder eingegossen. Das Schnellgiel3-
Polyurethan-System ist ein 2-Komponenten PU-System aus Isocyanat und
Polyol im Mischungsverhaltnis 1:1, welches aufgrund seiner hohen Stabilitat fur
Dauerfestigkeitsprufungen geeignet ist. Die Hulsen wurden zuvor mit

Wachstrennspray bespriht um ein Anhaften zu verhindern.

Zur Positionierung der distalen Tibia diente sowohl der Markraum
(Positionierung in der Hulse auf einen hervorstehenden Metallstift), als auch
Positionshalter, welche den Prufkorper extern reproduzierbar fixierten. Diese

garantieren eine Positionsgenauigkeit von +/- Tmm.

Die Positionierung des Tibiaplateaus erfolgte nach Ausharten des Tibiaschaftes
und Entfernung der Positionshalter. Es erfolgte ebenfalls die Positionierung in
einer speziell angefertigten Haltevorrichtung um ein gleichbleibend exaktes
Ergebnis zu gewahrleisten. Das Tibiaplateau wurde hierzu in einer
Metallgussschale positioniert, welche konisch gefertigt ist um nach dem
Ausharten einfacher entfernt werden zu kdénnen. In der Schale sind zwei Bleche

montiert.
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Sie verbleiben nach Entfernen aus der Gussschale am Tibiaplateau als
Auflageflachen fur die medialen und lateralen Sensoren. Die Befestigung der
medialen und lateralen Sensoren an der Tibia erfolgte mittels einer speziell
angefertigten Sensorbefestigung, welche 6 cm. oberhalb der Hilse befestigt
wurde. Um eine schlissige Anpassung an die unebene Knochenoberflache zu

erlangen wurde diese mit Knochenzement (PMMA) angepasst.

(b) (c) (d)

Abbildung 10: (a) Osteotomierte und verschraubte Tibia (TomoFix Sm,
Fa. DePuySynthes); (b) Positionierung der gekurzten Tibia im
Metallzylinder mit Positionshalter; (c), Distal in Metallzylinder fixierte
Tibia; (d) Positionierung der proximalen Tibia in Gussschale
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Abbildung 11: Fertiggestellter Prufkorper (links); Horizontales
Verschiebelager (Mitte); Kugellager zur Gewahrleistung der
Horizontalverschiebung zusatzlich mit Fliel3fett(Shell Retinax CS00)
geschmiert (rechts)

2.7.3. ANBRINGUNG WEGESENSOREN

An jeden Prufkoérper wurden insgesamt 6 Wegesensoren angebracht. Zwei
Sensoren wurden am Knochen medial (MS) und lateral (LS) befestigt um die
vertikale Verschiebung zu bestimmen. Am Zylinder wurden 3 Sensoren (DX
medial-lateral, DY1 und DY2 proximal-distal) in Horizontalebene angebracht um
die horizontalen Auslenkungen in X- und in Y-Richtung aufzunehmen. Die DY1
und DY2 Sensoren wurden so positionier, dass eine Rotation des Tibiakopfes in
der Transversalebene erfasst werden kann. Der Maschinenweg wie auch die
einwirkende  Kraft wurde automatisch von einem  eingebauten
Langenanderungsaufnehmer vom Computer aufgenommen (VS). Dieser misst
die jeweils aktuelle Fahrposition der Traverse. Die Daten der Sensoren wurden
Uber die Aufnehmereinheit (Fa. International Instruments) auf das

Labviewprogramm Ubertragen.
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Abbildung 12: Positionierung der Wegesensoren. Lateraler (LS) und
medialer (MS) Sensor zur Messung der vertikalen Verschiebung.
Messung der Horizontalverschiebung (DY1 und DY2 sowie DX). In die
Maschine integrierter Langenanderungssensor (VS) der vertikalen
Verschiebung.
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2.7.4. BEGRIFFLICHE GRUNDLAGEN

Durch die Verwendung einer computergestiutzten Steuerung der
Materialprifmaschine kdnnen  zyklische und statische Belastungsprufungen
mit variabler Drucklast, Druckgeschwindigkeit und Frequenz durchgefuhrt
werden. Wird der mit verschiedenen Implantaten verschraubte Prufkorper axial
belastet, so vermindert sich die Hohe des Osteotomiespaltes druckabhangig.
Die hierbei entstehende Distanzanderung wird als interfragmentare negative
Dehnung (Stauchung) bezeichnet und quantifiziert die globale Dehnung der
Materialschicht an und zwischen der Osteotomie. Die induzierte
Distanzanderung durch Belastung wird verglichen mit der interfragmentaren
Distanz vor axialer Krafteinleitung nach Osteotomie. Die Kraft-Dehnungskurve
drickt diesen Zusammenhang zwischen einwirkender Druckkraft und

Langendehnung des Prifkdrpers aus.

Bei allmahlicher, dynamisch steigender Belastung eines Prufkorpers aus
biomechanisch kortikalisdhnlichen Konstrukten entsteht eine nichtlineare
Spannungs-Dehnungskurve. Bei geringer axialer Belastung des Prufkorpers
und anschliessender Entlastung zeigt der Prufkorper die Tendenz seine
ursprungliche Lange wieder einzunehmen. Die Hystereseschleife beginnt somit
vom gleichen Startpunkt wenn die erzielte Langenanderung des Prufkorpers
elastischer Natur ist. Die Belastungs- und Entlastungskurve Uberlappen sich
nicht, sondern bilden eine geschlossene Hystereseschleife. Kommt es durch die
axiale Belastung zu einer mechanischen Schadigung des Prufkorpers ist seine
Langenanderung Uberwiegend plastischer Natur. Die progressive Belastung

kann dann zu einer kontinuierlichen plastischen Langenanderung fuhren.
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Abbildung 13: Hystereseschleife: Laterale Verschiebung (Prufkdrper
iBalance 5). Die maximale Verschiebung innerhalb der
Hystereseschleifen nahm mit der Zunahme der einwirkenden Krafte zu,
blieb jedoch unter 0.5 mm

2.8. VERSUCHSDURCHFUHRUNG

2.8.1. STATISCHE VERSUCHE

In der statischen Versuchsgruppe wurden aus jeder Gruppe 2 Prufkérper
getestet. Die Software der Materialprifmaschine wurde auf progressiv axiale
Versuchsbedingungen eingestellt. Die Prufkérper wurden mit 0,1 mm/s. wie im
oben beschriebenen Versuchsaufbau belastet. Nach Versagen des Prifkorpers
wurde der Versuch abgebrochen. Die hierbei entstehenden Verschiebungen
wurden kontinuierlich von Sensoren aufgenommen und Uber das Labview-
Programm abgespeichert.
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2.8.2. ZYKLISCHE VERSUCHE

In der zyklischen Versuchsgruppe erfolgte die Vorbereitung und Installation der
Prufkérper wie oben (Kapitel 3.6.1) beschrieben. Die Software der
Materialprifmaschine wurde auf die zyklischen Versuchsbedingungen
eingestellt. Es wurde kraftgeregelt mit einer Frequenz von 5 Hz belastet. Ein
Lastwechselzyklus bestand aus bis zu 15 Teilzyklen mit je 20.000 Lastwechseln
(n=20.000). Die eingeleitete axiale Kraft wurde nach jedem abgeschlossenen
Teilzyklus ohne Versagen um 160 N gesteigert. In der Entlastungsphase
erfolgte die Reduktion der einwirkenden Kraft auf 160 N Grundspannung. Dabei
wurde die anliegende Kraft durch die Maschine konstant gehalten
(Kraftgeregelt). Bei problemlosem Verlauf der zyklischen Belastung wurde der
Versuch am Ende des funfzehnten Teilzyklus bei einer Belastung von 3040 N
beendet. Im Falle eines Kunstknochen- oder Implantatversagen wurde der

Versuch zum Zeitpunkt des Versagens abgebrochen.

Laststufe

LS1 | LS2 | LS3 LS4 LS5 LS6 LS7 LS8 LS9 LS10 | LS11 | LS12 | LS13

LS14

LS15

Maximale Kraft N | 800 | 960 | 1120 | 1280 | 1440 1600 1760 1920 | 2080 | 2240 | 2400 | 2560 | 2720

2880

3040

Minimale Kraft N 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160

160

160

Tabelle : Tabellarische Darstellung der auf den Priufkdrper aufgebrachten
Laststufen ( LS ) und applizierten Krafte in N unter zyklischen
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Abbildung 14: Schematische Darstellung der sinusoidal aufgebrachten
Krafte (Lastgesteuert) Nach N=20000 Zyklen wurde die Lastobergrenze
stufenweise um 160 N bis zum Versagen erhoht

2.8.3. VERSAGENSKRITERIEN

Das Versagen des Prufkorpers wurde durch Versagenskriterien definiert. Wenn
einer oder mehrere der Kriterien eintraten galt die Probe als zerstort und die

Versuche wurden abgebrochen.

Nr. | Versagenskriterien

1 Sichtbares Nachgeben und Abkippen des Tibiakopfes von mehr als 2mm
(lateraler Sensor maligebend )

2 Sichtbarer Kollaps der Spongiosa (Gegenkortikalis) / Rotation > 1,4°
3 Dehnung > 0,5 mm innerhalb einer Hystereseschleife (zyklische Testung)
4 Schraubenausrif grofler 1 mm
Tabelle 4: Ubersicht der Versagenskriterien
2.9. STATISTISCHE AUSWERTUNG

Aufgrund der reduzierten Priufkdrpermengen erfolgte eine deskriptive

Darstellung mit Bestimmung des Mittelwertes und der Standardabweichung.
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3. ERGEBNISSE

Im Rahmen der biomechanischen Untersuchung verschiedener Knochen-
Implantat-Konstruktionen nach valgisierender Tibiakopfosteotomie wurden 25
Sawbones der 4. Generation linke Tibia large in simulierter voller Streckstellung
nach einem standardisierten Belastungsprotokoll mit einer
Materialprifmaschine zyklisch oder statisch belastet. Bis auf die Implantate und

deren individuellen Implantationsverfahren waren alle Faktoren identisch.

Die Fixierung in den eigens hergestellten zylinderformigen Sockeln gelang bei
allen Praparaten. Das hierfir verwendete PU- Gemisch liel} keine
Bewegungen zwischen dem Sockel und der distalen Tibia zu. Die Fixierung

des Tibiaplateaus gelang ebenso bei allen Priufkorpern.

Untersucht wurden die Mikrobewegungen (Translation [mm]) zwischen den
verschraubten Tibiasegmenten in Horizontal- und Vertikalbewegungen, sowie
die plastische und elastische Verformung des Osteotomiespaltes in
Abhangigkeit von Implantattyp, Schraubenausrisse, Kollaps der
Gegenkortikalis oder Rotation der Segmente > 1,4°, Dehnung > 0,5 mm
innerhalb der Hystereseschleife, sichtbares Abkippen des Tibiakopfes von mehr

als 2 mm.

3.1. ERGEBNISSE STATISCHEN VERSUCHE

Es wurden jeweils 2 Prufkoérper aus jeder Implantatgruppe den statischen
Druckversuchen unterzogen. Alle Daten konnten gewonnen und ausgewertet
werden. Im Gruppenvergleich (Gruppe 1-5) der statischen Versuchsreihe zeigte
sich in allen funf Gruppen das Versagen durch Bruch der Gegenkortikalis
(Versagenskriterium 2). Die Prufkérper TomoFix Standard 1 und PEEKPower 2

zeigten eine deutliche Rissbildung vor Bruch der Gegenkortikalis.
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Der mediale Sensor zeigte hierbei eine negative Auslenkung wahrend der laterale

eine positive Auslenkung aufwies. Die Auslenkungen am lateralen Sensor waren im

Vergleich zum medialen Sensor deutlich groRer. Die hochste Primarstabilitat zeigte
das iBalance System mit 5,5 kN und die TomoFix Standard Platte mit 5,3 kN bei

Bruch der Gegenkortikalis. Die niedrigste Stabilitat wies die TomoFix Small mit 3,4

kN und die ContourLock Platte mit 3,6 kN auf. Bei keinem System zeigten sich

signifikante Horizontalverschiebungen. Die Ergebnisse werden im Folgenden

anhand einer Tabelle dargestelit.

Fissur/ Mediale versch. Laterale versch. Kippwinkel bei Versagens-
Prifkorper Bruch bei Fissur & bei Fissur & Fissur & Bruch arten
[kN] Bruch [mm] Bruch [mm] (°)
TomoFix 1 41/54 0.58/1.19 3.10/4.94 1.76 /2.93 1und 2
TomoFix 2 5.1/5.2 1.03/1.12 4.15/4.36 2.47/2.62 1und 2
Durchschnitt 46/5.3 0.80/1.15 3.62/4.65 212/2.78

Tabelle 5: Versuchsergebnisse der progressiven Versuchsreihe mit dem
TomoFix Standard Implantat (Fa. Synthes)

Fissur / Mediale Laterale Kippwinkel bei
R versch. bei versch. bei PP Versagens-
Prifkorper Bruch . . Fissur & Bruch
[kN] Fissur & Fissur & ©) arten
Bruch [mm] Bruch [mm]
PEEKPower 1 - /3.7 - 10.54 - 12.83 - /1.61 1und 2
PEEKPower 2 4.2/51 0.06/0.13 2.67/3.33 1.25 /1.53 1und 2
Durchschnitt -14.4 - 10.33 - 13.08 - 11.57

Tabelle 6: Versuchsergebnisse der progressiven Versuchsreihe mit dem
PEEKPower Implantat (Fa. Arthrex)

Fissur/ Mediale Laterale Kippwinkel bei
N versch. bei versch. bei PP Versagens-
Prifkorper Bruch . . Fissur & Bruch
Fissur & Bruch | Fissur & Bruch o arten
[kN] )
[mm] [mm]
iBalance 1 - /57 -10.27 - /1.61 -/0.64 2
iBalance 2 -/54 -/0.29 -/2.06 -/1.12 2
Durchschnitt -15.5 - 10.28 - 11.84 - 10.88

Tabelle 7: Versuchsergebnisse der progressiven Versuchsreihe mit dem
iBalance Implantat (Fa. Arthrex)
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Mediale Laterale Kippwinkel bei
Priifkdrper Fissur / Bruch versch. bei versch. bei Fissur & Bruch Versagens-
[kN] Fissur & Bruch | Fissur & Bruch o arten
[mm] [mm] ©)
TomoFix sm 1 3.1/3.2 0.60/0.86 1.25/1.82 0.88/1.28 2
TomoFix sm 2 3.2/3.6 0.43/0.60 1.55/2.25 0.94/1.36 2
Durchschnitt 3.2/34 -10.73 1.40/2.03 0.91/1.32

Tabelle 8: Versuchsergebnisse der progressiven Versuchsreihe mit dem
TomoFix Small Implantat (Fa. Synthes)

Mediale Laterale Kippwinkel bei
Priifkdrper Fissur / Bruch versch. bei versch. bei Fissur & Bruch Versagens-
[kN] Fissur & Bruch | Fissur & Bruch o arten
[mm] [mm] O
ContourLock1 24/3.2 0.60/0.52 2.45/ 3.85 1.46/2.09 1und?2
ContourLock?2 - /3.9 - /0.50 - /14.15 - 1222 1und?2
Durchschnitt -13.6 - 10.51 1.40/4.00 - /1.32

Tabelle 9: Versuchsergebnisse der progressiven Versuchsreihe mit dem
ContourLock Implantat (Fa. Arthrex)
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Abbildung 15: Darstellung der einwirkenden Krafte versus der
resultierenden Verschiebung am Beispiel der TomoFix Standard 1 Platte.
Der Bruch der Gegenkortikalis (Ultimate) trat unmittelbar nach der
Fissurbildung (Crack formation) auf
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3.2. ERGEBNISSE ZYKLISCHE VERSUCHE

Es wurden jeweils 3 Prufkdrper aus jeder Implantatgruppe der zyklischen
Untersuchung unterzogen. Alle Daten konnten gewonnen und ausgewertet
werden. Im Rahmen der zyklischen Belastungsversuche kam es bei allen Proben
zum Versagen durch Bruch der Gegenkortikalis (Versagenskriterium 2). Der
mediale Sensor zeigte hierbei eine negative Auslenkung wahrend der laterale
eine positive Auslenkung aufwies. Die Auslenkungen am lateralen Sensor
waren im Vergleich zum medialen Sensor deutlich groRer. Die hochste
Primarstabilitdt zeigte sich bei der ContourLock Platte mit 2,2 kN und > 173 000
Zyklen gefolgt von dem iBalance System mit 1,8 kN und >125 000 Zyklen. Die
PEEKPower Platte wies mit 1,4 kN und >73 000 Zyklen die niedrigste
Primarstabilitat auf. Lediglich in einem Fall (iBalance 3) trat kam es zum

Implantatversagen durch Bruch einer Schraube.

. Verticale Laterale
Priifkorper '{I::;T;]I Steifigkeit Steifigkeit Lastzyklen | Versagenstyp
Kv [N'mm] | ;K [N/mm]
ContourLock 3 2400 2100 4400 > 200000 2
ContourLock 4 1760 2300 2400 > 120000 2
ContourLock 5 2400 2700 2600 > 200000 1,2,3

Tabelle 10: Versuchsergebnisse der zyklischen Versuchsreihe mit dem
ContourLock Implantat (Fa. Arthrex)

. Verticale Laterale
Priifkorper T:::T;ll Steifigkeit Steifigkeit Lastzyklen | Versagenstyp
Kv [N'mm] | K K, [N/mm]
TomoFix sm 3 1280 2200 2000 > 60000 2,3
TomoFix sm 4 1280 1750 1500 > 60000 2,3
TomoFix sm 5 1760 2000 2300 > 120000 1,2

Tabelle 11: Versuchsergebnisse der zyklischen Versuchsreihe mit dem
TomoFix small Implantat (Fa. Synthes)
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. Verticale Laterale
Priifkérper T:::T;]I Steifigkeit Steifigkeit Lastzyklen | Versagenstyp
Kv [N'mm] | Ki K, [N/mm]
TomoFix 3 1280 1350 931 > 60 000 2
TomoFix 4 1440 2000 1280 > 80 000 2
TomoFix 5 1760 2500 2435 > 120 000 2

Tabelle 12: Versuchsergebnisse der zyklischen Versuchsreihe mit dem
TomoFix standard Implantat (Fa. Synthes)

Maximal Verticale Laterale
Priifkorper Last [N] Steifigkeit Steifigkeit Lastzyklen | Versagenstyp
Kv [N'mm] | X, K, [N/mm]
PEEKPower 3 1440 2000 1773 > 80000 2
PEEKPower 4 1280 1950 1310 > 60 000 2
PEEKPower 5 1440 2785 1333 > 80000 2

Tabelle 13: Versuchsergebnisse der zyklischen Versuchsreihe mit dem
PEEKPower Implantat (Fa. Arthrex)

. Verticale Laterale
Priifkérper T:;:Tbla]l Steifigkeit Steifigkeit Lastzyklen | Versagenstyp
Kv [N'mm] | KL K, [N/mm]
iBalance 3 1760 4000 2000 > 120 000 2,4
iBalance 4 1920 3000 4312 > 140 000 2
iBalance 5 1760 3500 1857 > 120 000 1,2

Tabelle 14: Versuchsergebnisse der zyklischen Versuchsreihe mit dem
iBalance Implantat (Fa. Arthrex)

Maximal Last Verticale La_t(?rale_
Gruppe Steifigkeit Steifigkeit Lastzyklen
[kN] Ky [N/mm] K
v L K. [N/mm]

Contour Lock 2.2 2367 3133 > 173 000
TomoFix sm 1.4 1983 1933 > 80000

TomoFix 1.5 1950 2233 > 86 000
PEEKPower 1.2 2245 2297 > 73000

iBalance 1.8 3500 2723 > 125000

Tabelle 15: Zusammenfassung der zyklischen Versuchsergebnisse
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Abbildung 16: Hystereseschleife, Aufzeichnung der lateralen
Verschiebung (am Beispiel PEEKPower 5). Die maximale Verschiebung
nahm mit der zunehmenden Last zu, wurde aber nicht grésser 0.5 mm
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4. DISKUSSION

41. ALLGEMEINES ZUR HTO

Die HTO stellt eine anerkannte und effiziente Technik zur Behandlung der
unikompartimentellen Varusgonarthrose dar. Durch eine differenzierte
Indikationsstellung, bessere praoperative Planung, sowie neue
Operationstechniken und Implantate hat sich die Prognose der Patienten in der
Vergangenheit zunehmend verbessert. Die HTO wurde hierdurch zunehmend
zu einer ernsthaften Alternative zur Endoprothetik. Durch die geringere
Komplikationsrate und einfachere Operationstechnik ist die medial
aufklappende Osteotomie in der Routineanwendung der lateral schlieRenden

Osteotomie mit Ausnahmen zu bevorzugen.

Die Erganzung der horizontalen Osteotomie des Tibiakopfes um eine ventrale
winkelformig aufsteigende Osteotomie, welche die Tuberositas tibiae
hinterschneidet soll die Stabilitat in der Sagittalebene erhdhen und die
kndcherne Heilung beschleunigen. In der Literatur sind klinisch-radiologischen
Ergebnisse beschriebenen, wonach biplanare Osteotomien eine rasche
kndcherne Heilung im vorderen aufsteigenden Anteil der Osteotomie aufweisen
(Lobenhoffer et al. 2002, 93-105)(Lobenhoffer and Agneskirchner 2003, 132-
138).

Der Effekt der biplanaren Osteotomie auf die Primarstabilitat wurde von Zhim et
al. untersucht. Er wies eine signifikant groRere axiale Steifigkeit und einen
geringeren Korrekturverlust der biplanaren versus uniplanaren
Osteotomiefuhrung an humanen Kadaver-Tibiae nach 10.000 Belastungszyklen
zwischen 0 und 700N nach (Zhim et al. 2006). Jedoch wies der ventrale
Schenkel der Osteotomie zur Vermeidung einer Patella infera nach kaudal. Es
kann davon ausgegangen werden, dass durch die aufsteigende Osteotomie

eine zusatzliche Rotationsstabilitat entsteht.
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In der vorliegenden Studie wurden keine monoplanaren Osteotomien
ausgefuhrt, sodass kein direkter Vergleich mdglich ist. Neben der, durch die
Osteotomie bedingte Primarstabilitat spielt das Implant die entscheidende Rolle.
Dabei sind Fragen wie die Primarstabilitdt der verschiedenen winkelstabilen
Implantate unter statischen und zyklischen Belastungen unbeantwortet. Ziel der
Studie war es, die biomechanischen primarstabilisierenden Eigenschaften der
verschiedenen Implantate zu erfassen und deren Versagen anhand definierter
Kriterien zu beschreiben. Die Ergebnisse sollen Hinweise auf das Versagen der
Primarstabilitdt unter statischen und zyklischen Belastungen des
Osteotomieprufkorpers geben und Rickschlusse auf die klinische Anwendung

ermoglichen.

4.2. FRISCHE TIBIAE ODER KUNSTKNOCHEN

In dieser Untersuchung wurden Sawbones 4. Generation (Fa. Sawbones)
verwendet. Diese bieten aufgrund der industriellen Fertigung den Vorteil
vergleichbarer biomechanischer und anatomischer Eigenschaften.(Gardner et
al. 2010)(Chong et al. 2007)(Heiner 2008) Kadavertibiae weisen keine
homogenen biomechanischen Eigenschaften auf. Zudem entsprechen sie
aufgrund des hohen Spenderalters (meist Uber 70 Jahre) nicht der Festigkeit
der meist deutlich jingeren Osteotomiepatienten. In Abhangigkeit der
Fixationsart- und OsteotomiefiUhrung kann dies einen Einfluss auf die
biomechanischen Eigenschaften des Priufkorpers nehmen. Jedoch verfugen
Kadavertibiae im Unterschied zum Kunstknochen dber eine intakte
Knochenhaut. Diese kann als passiver Stabilisator der Gegenkortikalis den

Korrekturverlust nach deren Fraktur limitieren (Flamme et al. 1999).
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4.3. BEDEUTUNG DER PRIMAREN FIXATIONSSTABILITAT

Die Bedeutung der primaren Fixationsstabilitdt fur den Erhalt des
Korrekturwinkels der HTO st in der Literatur seit langem beschrieben
(Hoffmann A A, Wyatt R W, Beck S W 1991 212-217). Die in jungster Zeit
verfugbaren winkelstabilen Fixationssysteme bieten eine hohere primare
Fixationsstabilitdt und ermoglichen weniger invasive Operationsverfahren.
Bisherige nichtwinkelstabile Fixationsverfahren fihrten im Vergleich zu rigideren
Fixationssystemen 2zu vermehrter Revarisierung der Beinachse und
Pseudarthrosenbildung, besonders bei Bruch der Gegenkortikalis. Miller et al.
(Miller et al. 1552-57) beschrieben in lhrer Studie 2005, dass es bei Fraktur der
lateralen Kortikalis bei der medial aufklappenden HTO zu einer Abnahme der
Steifigkeit um 58% bei axialer und 68% bei Torsionsbelastungen kommt.
Stoffel et al. (Stoffel, Stachowiak, and Kuster 944-50) beschriben bei gleicher
Osteotomietechnik und gebrochener lateraler Kortikalis eine um 47%
reduzierte axiale Steifigkeit bei der TomoFix Platte im Vergleich zur intakten
Kortikalis.

Die Spannweite der optimalen Korrektur der Beinachse ist sehr klein (Hernigou,
Medeville, an Debeyre 332-54). Die Aufgabe der Osteosynthese ist es, die
Segmente in der korrigierten Position bis zur abgeschlossenen Knochenheilung
zu fixieren. Die stabile osteosynthetische Fixation ist von zentraler Bedeutung
zur Verhinderung eines maoglichen Korrekturverlustes (Myrnerts 569-73). Es
konnte in Studien gezeigt werden, dass eine stabile Osteosynthese das Risiko

von Korrekturverlust und Revarisierung deutlich senkt (Gautier et al. 379-99).

Die Vorteile von anatomisch vorgeformten, winkelstabilen Implantaten bei
medial aufklappender HTO wurde von Agneskirchner et al. (Agneskirchner et al.
291-300) beschrieben. Sie fuhrten die besseren Ergebnisse bezuglich der
Primarstabilitdt neben der Winkelstabilitat auch auf die langere, rigidere und
dickere Osteotomieplatte zurick.
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Seit einiger Zeit sind alternative winkelstabile Osteotomiesysteme fur die medial
aufklappende HTO erhaltlich. Allerdings ist noch nicht belegt, welche

Primarstabilitaten diese Systeme aufweisen.

Neben den Implantaten nehmen auch weitere Faktoren wie das Periost,
Bander- und Muskelzug Einfluss auf die Primarstabilitdt. Da in dieser Studie
Kunstknochen benutzt wurden, konnten diese Faktoren nicht berucksichtigt
werden. Es ist somit Vorsicht bei der Ubertragung der Ergebnisse auf den

klinischen Fall geboten.

4.4, DISKUSSION DER VERSUCHSERGEBNISSE

Die durchschnittliche Bodenreaktionskraft eines normalgewichtigen Probanden
wahrend der Standbeinphase wird auf mindestens 700N geschatzt. Bei
Adipositas, zusatzlichem Varusmoment, tiefer Kniebeugung unter Vollbelastung
(Treppensteigen etc.) oder plotzlichem Stolpern kénnen Druckkrafte auf das
Tibiaplateau einwirken, die 1400 N deutlich Uberschreiten kdnnen. Um den
Effekt der Gesamtbelastung der Prifkdrper quantifizieren zu kénnen wurde der
Zusammenhang zwischen einwirkender Druckkraft und Langendehnung der
Prufkdper in Form von Hystereseschleifen in einer Kraft-Dehnungskurven
dargestellt. Die Flache, die von der Hystereseschleife eingeschlossen wird,
stellt den Energieverlust des Materials dar. Die Energie wird innere Reibung
und mechanische Schadigung des Knochens verbraucht (Burstein and Wright
1997).

Das Ausmal der plastischen Langenanderung des Prufkorpers korreliert zum
einen mit dem Ausmal der Knochenschadigung. Zum anderen mit dem Anteil
der plastischen Deformierung der Implantate. Die gemessene plastische
Dehnung der Prufkérper geht hauptsachlich auf die mikrostrukturelle
Schadigung des Kunstknochens zurlck (Burstein and Wright 1997).
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Da die Steifigkeit der Knochen-Plattenkonstruktion im wesentlichen durch
Plattenlange und Federweg des Implantates bestimmt wird ist das
Dehnungsverhalten unter axialer Kompression ein  MaR fur die
Fixationsstabilitat der Platte (Staubli 2006 39-47) (Spahn et al. 2006 272-278).

Die Versuchsergebnisse dieser Studie quantifizieren die biomechanischen
Eigenschaften der getesteten Osteotomiesysteme unter statischen und
zyklischen Belastungen. Es bestatigen sich die in der Praxis beobachteten
hohen Festigkeitswerte der verwendeten Implantate. Die Fraktur der
Gegenkortikalis trat als haufigster Versagensmodus in beiden Testgruppen auf.
Die axialen Belastungen fuhrten zu einer Translation und Rotation zwischen
den Segmenten. Durch die lateral starker ausgepragte Translation kommt es zu
einer seitlichen Verschiebung und Valgusrotation, welche ab einer bleibenden
Rotation > 1,4° mit einem Versagen der Gegenkortikalis vergesellschaftet

waren.

Die Ergebnisse der statischen Belastungsversuche zeigten unter
Laborbedingungen bei allen getesteten Implantattypen eine ausreichend hohe
Stabilitdt in Bezug auf die zu erwartenden Belastungswerte eines
durchschnittlich schweren Patienten (80 Kg). Diese entspricht bei langsamen
gehen 2,4 kN. Die hochste Primarstabilitat erreichte das iBalance System (5,5
kN) gefolgt von der TomoFix Standard Platte (5,3 kN). Obgleich die
Maximaldruckkrafte des iBalance Systems und dem TomoFix Std. vergleichbar
waren, zeigte sich bei der iBalance mit 0,9° eine deutlich geringere
Tibiaplateaurotation im Vergleich zum TomoFix Std (2,8°). Dieser Unterschied
ist auf die hohere Steifigkeit (3,1 KN/mm) zurtckzufihren, da das Implantat im
Osteotomiespalt abstutzend eingebracht wird. Unsere Hypothese wurde
insofern bestatigt dass neue winkelstabile Plattensysteme ausreichend hohe

Primarstabilitaten aufweisen.
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Unter zyklischer Belastung zeigten sich bei allen Implantaten Maximalkrafte
zum Zeitpunkt des Versagens unterhalb des Grenzwertes aus der Literatur von
2,4 kKN. Jedoch entsprechen die statischen Untersuchungen nicht der Belastung
wahrend der Rehabilitation mit rezidivierenden Belastungen. Ziel der zyklischen
Versuche war es, die taglichen Belastungen zu simulieren. Obgleich die
gleichen Versagenskriterien auftraten, waren die Maximalbelastungen im
Vergleich zu den statischen Versuchen signifikant niedriger. Die ContourLock
Platte (2,2 kN) erzielte im Vergleich die héchste Maximalkraft bei Versagen,
gefolgt vom iBalance System (1,8 kN). Die PEEKPower Platte schnitt ab
schlechtesten ab (1,4 kN).

Die Ergebnisse zeigen, dass die neuen Systeme durchaus gleichwertige oder
hoéhere Primarstabilitdten liefern. Es zeigte sich ebenfalls, dass Systeme mit
einem die mediale Kortikalis abstlitzenden Keilsystem (ContourLock und
iBalance) hdéhere Stabilitaten unter zyklischen Versuchsbedingungen
aufwiesen. Die ContourLock Platte zeigte die groRte Widerstandskraft bis zum
Versagen (2,2 kN bei 173.000 Zyklen) gefolgt von dem iBalance System,
wohingegen die PEEKPower Platte mit 1,4 kN und 73.000 Zyklen am
schlechtesten abschnitt. Die guten Ergebnisse der ContourLock Platte konnen
auf den breiten proximalen Plattenanteil zurlckgefuhrt werden, welcher mit
seinen Schrauben das Tibiaplateau grof¥flachig fixiert, sowie der Keilabstlitzung
im Osteotomiespalt. Die guten Ergebnisse des iBalance Systems sind auf seine

Bauweise welche den Osteotomiespalt abstitzt zu erklaren.

Aufgrund der nahezu identischen Osteotomiefiihrung der Plattensysteme
scheinen die unterschiedlichen Werte im Plattendesign- und Fixation begrindet
zu sein. Die ContourLock Platte unterscheidet sich durch Plattenlange, einem
Keil und einer breiteren horizontalen (T-Férmigen) Auslegung proximal und
distal im Vergleich zum Tomofix. Sie liegt dem Kochen dicht an. Der in der

ContourLock enthaltene Keil stltzt die Fragmente in der Keilbasis und verklrzt

56



den Hebelarm zwischen Implantat und Gegenkortikalis. Dieses Prinzip wird
ebenfalls im iBalance System angewendendet, wobei zusatzlich durch die
Hingebohrung die Gegenkortikalis gestarkt wird. Fraglich bleibt ob die

reduzierte Elastizitat die Knochenheilung beeintrachtigt.

Der in die ContourLock Platte und dem iBalance System integrierte Keil
reduziert die Elastizitat. Es tritt ein Effekt ahnlich einer zuklappenden
Osteotomie ein. Dabei kommt es jedoch bei héherer axialer Krafteinleitung eher
zu strukturellen kndchernen Schaden im Sinne einer plastischen Verformung

der Prufkorper.

Demnach kann es bei friher Vollbelastung eines Uber 80 Kg schweren
Patienten zum Korrekturverlust kommen. Jedoch Es ist anzumerken, dass die
TomoFix Small Platte lediglich fur Patienten bis 65 Kg Korpergewicht
zugelassen ist. Zudem ist bei Ubertragung der Ergebnisse auf die klinische
Anwendung Vorsicht geboten, da keine Weichteilstabilisierenden Krafte von
Muskeln, Ligamenten oder dem Periost berlcksichtigt wurden und hdheren
Belastungen erst zu spateren Zeitpunkt stattfinden, wenn bereits die Heilung

des Knochens fortgeschritten ist.
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4.5, DISkKUSSION DER METHODEN

451. DISKUSSION: ABLAUF DER BELASTUNG UND
STUDIENPROTOKOLL

In allen Versuchsgruppen wurde eine Keilbasishohe von 8 mm sowie eine mit
minimaler Abweichung des iBalance Systems identische Osteotomiefiihrung
gewahlt. Somit bestanden fur alle Gruppen nahezu identische

Ausgangsbedingungen.

Die Hauptbelastung bei nicht abgeschlossener Frakturheilung entsteht im
klinischen Alltag durch zyklische Belastung im Rahmen der postoperativen
Mobilisation (Perren and Rahn 1980 228-232). Die Osteosynthese sollte diesen
zyklischen Belastungen bis Abschluss der Knochenheilung ohne
Korrekturverlust standhalten, um gute Ergebnisse zu ermoglichen.
Naherungsweise vergleichbare Bedingungen zwischen Biomechanik und Klinik
sind gegeben, wenn potenziell auftretende Belastungsspitzen der
postoperativen Rehabilitation (z.B. zunehmende Belastung im zeitlichen Verlauf
der Rehabilitation, Treppensteigen unter Vollbelastung) in der biomechanischen
Versuchsdurchfihrung entweder durch zyklische Belastung oder durch
sukzessive Belastungssteigerung der Prufkorper simuliert wird (Taylor et al.
2004 625-632).

Die biomechanische Untersuchung der Festigkeit einer Konstruktion besitzt nur
eine eingeschrankte Aussagekraft fur die klinische Anwendung. Eine Knochen-
Implantat-Konstruktion kann eine hohe Festigkeit besitzen aber unter zyklischer
Dauerbelastung fruher versagen als eine elastischere Konstruktion (Claes et al.
1998). Zudem stellt die zyklische Beanspruchung der Osteosynthese mit
zunehmender Last die am wahrscheinlichsten auftretende Art der Belastung vor

Abschluss der kndchernen Heilung dar (Burstein and Wright 1997).
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Bisherige Studien basierten auf der Annahme, dass ein Patient in der
Nachbehandlungsphase sein Kniegelenk alle 5 Minuten tUber 12 Stunden pro
Tag mit definierter Belastung beugt und diese Belastung wahrend der
Nachbehandlung stufenweise steigert. Im Zeitraum von 6 postoperativen
Wochen resultieren 6048 Bewegungszyklen. In dieser Studie wurde der
Prufkorper Uber diese vermuteten klinischen Bedingungen hinaus auf 300.000
zyklische Belastungen bis zum Versagen belastet um die Versagensgrenzen
aufzuzeigen. Die Festigkeitsprifung zur Bestimmung der Maximalbelastung
erfolgte unter kontinuierlicher Kraftzunahme bis zum Versagen des Prufkorpers.

Das Vorgehen ist mit bisherigen Studien identisch.

Die progressive Maximalbelastungsversuche und zyklische Belastungsversuche
wurden an separaten identischen Prufkorpern ausgefihrt. Somit konnten wir
mogliche strukturelle Veranderungen am Knochen oder Implantat durch

vorherige Versuche ausschliel3en.

Die Prufkoérper wurden mit Hilfe einer Materialprifmaschine kraftgeregelt,
zyklisch oder statisch axial in simulierter Streckstellung mit schrittweiser
Belastungssteigerung bis zum Versagen belastet. Die hierzu eingesetzte
Materialprufmaschine ermdglichte die erforderlichen exakten Lastwechsel. Die
kraftgeregelte Steuerung wurde gewahlt, da sie die Kklinisch auftretende
Belastungssituation einer wirkenden Kraft an der proximalen Tibia bei axialer
Kompression des Osteotomiespaltes am ehesten widerspiegelt. Dies entspricht
auch der Methodik anderer biomechanischen Studien nach Osteotomie des
Tibiakopfes (Agneskirchner et al. 2006 291-300) (Flamme et al. 1999) (Zhim et
al. 2006 28-32).

Die Ausrichtung der Tibia-Langsachse erfolgte an der 62% Tibiaplateaubreite,
sog. ,Fujisawa-Punkt, um die axiale Krafteinleitung unter Kklinischen
Bedingungen zu simulieren. Art und Ausrichtung der Einbettung der Prifkorper
und der Versuchsaufbau entsprach der Methodik friherer Studien.
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Die Verwendung von Sensoren zur Messung erschien uns in der vorliegenden
Studie als sehr gut geeignete Methode. Hierdurch kdnnen Messungen aller drei
Raumebenen durchgeflhrt werden. Durch die Prazision der Sensoren konnte
eine genaue Messung mit einer theoretischen Prazision von 0,3 mm der
Mikrobewegungen der Tibiasegmente gegeneinander in allen drei Raumebenen

analysiert werden.

Der von uns gewahlte Ausgangswert von 160N entsprach 10 % der maximalen
Last aus unseren statischen Vorversuchen. Als Anfangsobergrenze wurde
800N gewahlt, entsprechend 50% der maximalen Last. Der Gesamtzyklus mit
progressiver Krafteinleitung bestand aus 15 Teilzyklen. Die gewahlten
Belastungsparameter sollten annahernd dem dreifachen Koérpergewicht eines
durchschnittlich grofen (1,78 m) und schweren (756 N/ 80 Kg) mannlichen
Patienten entsprechen und stimmten mit den geschatzten und publizierten
Maximalbelastungen des Kniegelenkes wahrend des normalen Gehzyklus

Uberein (Fulwood et al. 1981).

Die gewahlten zyklischen Belastungen mit stufenweiser Belastungssteigerung
sollten die vermuteten klinischen Bedingungen in der fruhen
Nachbehandlungsphase entsprechen, sowie darlUber hinaus die maximale

zyklische Belastbarkeit vergleichend darstellen.

45.2. DISKUSSION DER DEFINITION DES VERSAGENS DER
KNOCHEN-IMPLANTAT-KONSTRUKTION

Das Versagen der Ostotomie ist in der Literatur nicht einheitlich definiert. In
dieser Studie wurde das Versagen als ein sichtbares Nachgeben der
Gegenkortikalis mit Abkippung des Tibiakopfes in der Sagittal- oder
Transversalebene (Agneskirchner et al. 2006) von > 2mm definiert (Claes et al.
1998) (Perren 2002 1093-1110) da sich dies negativ auf die Frakturheilung
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auswirkt und mit erhohter Inzidenz von Pseudarthrosenbildung einher geht. Die
Dehnung von > 0,5 mm in der Hystereseschleife nach Bruch der
Gegenkortikalis (laterale Kortikalis) und der sichtbare Kollaps der Spongiosa
entstehen aufgrund einer Fraktur der Gegenkortikalis, mit anschlieRender
Revarisierung und Impaktierung der weichen Spongiosa durch die harte
Kortikalis. Schraubenausrisse von > 1 mm (Stuart et al., 1999) lassen bei einer
Steigungstiefe von 1 mm auf eine Dislokation um eine Steigungstiefe schliel3en.
Das Knochenlager kann in diesem Fall der Schraube keinen suffizienten Halt

bieten und es kommt zum Korrekturverlust.
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5. SCHLUSSFOLGERUNG

Das Risiko der Revarisierung nach HTO steigt mit steigendem Korrekturwinkel
an. Durch die Verwendung von winkelstabilen Implantaten kann die
Primarstabilitat gesteigert und die Wahrscheinlichkeit eines Korrekturverlustes
gesenkt werden. Unter statischen Testbedingungen zeigten alle getesteten
Systeme eine ausreichend hohe Primarstabilitat, d.h. alle getesteten Implantate
wiesen eine ausreichend hohe statische Stabilitat von Uber 2400 N bezogen auf
das hauptsachlich auftretende Versagen durch Bruch der Gegenkortikalis auf.
Dies entspricht einem Wert der Uber der Belastung eines normalgewichtigen
(80 Kg) Patienten beim normalen Gang liegt. Bei allen getesteten Prufkorpern
trat das Versagen durch Bruch der Gegenkortikalis ein. Die TomoFix Standard

Platte wies eine hohere Primarstabilitat als die TomoFix Small auf.

Die Ergebnisse der zyklischen Untersuchungen der zeigen, dass die Stabilitat
mafgeblich vom Implantat beeinflusst wird. Die ContourLock Platte mit dem
proximal weiteren T-formigen Konstruktion zeigte die hochsten Stabilitatswerte
gefolgt von dem iBalance HTO System. Dabei kam es ebenfalls zum Versagen
durch Bruch der Gegenkortikalis. Die weitere T-Formige Auslegung und die
Abstutzung der medialen Kortikalis, welche eine schlieBende Osteotomie
imitiert erhdhen die Primarstabilitat. Bei der Ubertragung auf den klinischen Fall
ist jedoch zu berlcksichtigen, dass in diesem Modell zusatzliche Stabilisatoren
wie das Periost, ligamentare und muskulare Faktoren nicht berucksichtigt
wurden. Zudem ist in Betracht zu ziehen, dass eine gewisse Elastizitat fur die

knochenheilungsférdernde Kallusmassage, von Bedeutung ist.
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