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The most exciting phrase to hear in science, the one that heralds new discoveries, is not
“Heureka!” (I found it!) but “That’s funny ...!"
Isaac Asimov
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1. Einleitung

1.1. Gesundheitstechnologie — Gesundheitstechnokratie?

Die operativen Facher haben einen wichtigen, wenn nicht sogar den wichtigsten Anteil zu
den erwinschten und unerwinschten Folgen des medizinisch-technologischen Fortschritts
beigetragen. Transplantationschirurgie, Endoprothetik und minimal-invasive Eingriffe pragen
das Bild der modernen Hochleistungsmedizin. Neben einer Lebensverlangerung sind die
Entwicklungen in der modernen Chirurgie vor allem durch eine stetige Verbesserung der

Lebensqualitat von Patienten gepragt.

Die besten Beispiele flr den in der Chirurgie vorherrschenden induktiven, durch den
Behandlungsversuch erzielten Erkenntnisgewinn sind sicher die laparoskopische
Appendektomie durch Kurt Semm (1) sowie die laparoskopische Cholecystektomie durch
Erich Mihe (2). Trotz des technischen Erfolges waren beide Pioniere heftiger Kritik aus den
eigenen Reihen ausgesetzt. Es ist anzunehmen, dass im Falle eines Versagens die sog.
,Schlissellochoperationen lediglich skurrile FuBnoten in der Medizingeschichte geblieben
waren. Plausibilitat, Machbarkeit und ,chirurgischer Sportsgeist” fiihrten jedoch innerhalb
weniger Jahre zu einer rasanten Verbreitung und technischen Verfeinerung der operativen
Taktik und des Instrumentariums. Es gibt praktisch keinen Eingriff mehr in die groRRen
Korperhohlen, der nicht minimal-invasiv durchgefiihrt werden kénnte. Dieser Siegeszug
wurde durch die Medien unterstiitzt, ungeachtet der Tatsache, dass eine wissenschaftlich
korrekte Methodenbewertung relativ spat und bereits zu einem Zeitpunkt angestrebt wurde,
an dem eine Rickkehr zu den offenen Verfahren (selbst mit noch so kleinen Zugangswegen)
praktisch unmdéglich war. Der Patientenwunsch nach ,schonender Chirurgie“ und arztliches
Kdénnen Uberholten eine formale Gesundheitstechnologiebewertung; im konkreten Fall auch
ohne erkennbaren Schaden flr das Individuum und die Gesellschaft. Nur der Vollstandigkeit
halber sei erwahnt, dass Cochrane-Reviews zum Vergleich der laparoskopischen mit der
konventionellen und einer Mini-Inzisions Cholecystektomie erst im Oktober 2006 erschienen
sind. Die propagierten Vorteile wie eine kirzere Krankenhausverweildauer und eine

schnellere Rekonvaleszenz sind zwar nachweisbar, jedoch marginal. (3;4)

Handwerkliches Geschick, die Uberschreitung von Lernkurven und réumliches
Vorstellungsvermégen sind in  der Chirurgie zwingende Voraussetzung fir den
Therapieerfolg. Dem perfekten Operateur gelingt der Spagat zwischen der kurativen, streng

fokussierten Problembeseitigung und der maximalen Schonung des angrenzenden
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Gewebes. In der Unfallchirurgie und Orthopadie besteht zudem der Anspruch auf
anatomische Rekonstruktion, der stufenfreien Adaptation von Gelenkflachen, der
achsgerechten Implantation von Endoprothesen und der biomechanisch exakten
Positionierung von Bandplastiken.

Eine apparative Unterstitzung der manuellen Fertigkeiten des Chirurgen dient mehreren

Zielen:

- der Erhéhung der Prazision bei der Orientierung im Raum, der Schnittfihrung und
der Platzierung von Biomaterialien und Implantaten

- der Verbesserung der Ergonomie und der Entlastung der Handarbeit (Vermeidung
von Ermidung und Intentionstremor)

- der Reproduzierbarkeit und Standardisierung von Eingriffen

Mittelbare, patientenorientierte Ziele sind:

- die erhdhte intraoperative Sicherheit durch die Vermeidung von Fehlschnitten und
-platzierungen (im Idealfall durch exakten Ablauf des Eingriffes gemafR der
praoperativen Planung)

- die Wiederherstellung der anatomischen Verhaltnisse als theoretische
Voraussetzung fir optimale Langzeitergebnisse

- die Risikominimierung und der erhohte Komfort durch geringeres Gewebetrauma

Einfache praoperative Planungswerkzeuge (z. B. bei der Hiftendoprothesenplanung) und
mechanische Flhrungs- und Positionierungshilfen (z. B. stereotaktische Rahmen) sind

etabliert, jedoch statisch und daher haufig nur eingeschrankt hilfreich.

Moderne Informationstechnologie bietet im Arbeitsplatz Operationssaal durch kontinuierliche
Miniaturisierung, zunehmende Prozessorgeschwindigkeit, hochauflésende Bildbearbeitung

und hohe Speicherkapazitat zahlreiche Optionen:

- die Bereitstellung von praoperativen Bilddaten in der Nahe oder direkt am Patienten
(optimalerweise als Superprojektion auf das OP-Areal), ggf. auch deren
intraoperative Korrektur durch direkte Oberflachenabtastung

- die dynamische, assistierte Unterstitzung des Chirurgen bei der Lokalisation von
erkranktem Gewebe und Zielpunkten sowie der Identifikation von ,no touch“ Arealen

- die von chirurgischer Hand gefuihrte, aber nicht ausgefihrte Manipulation
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Alle diese Einzelkomponenten sind unter dem Begriff der computerassistierten Chirurgie
(Computer-Aided Surgery, CAS, und Computer-Assisted Orthopaedic Surgery, CAOS)
zusammengefasst.

Grundsatzlich unterscheidet man passive (Navigation) von aktiven Systemen (Roboter). Die
Balance zwischen érztlicher Autonomie und der aktiven Ubernahme von Aufgaben durch
CAS/CAOQOS Systeme ist in Abbildung 1 dargestellt. (5)

Ein wichtiger Aspekt ist auch die Teleprasenz — die Zuschaltung und Demonstration der in-
situ Verhaltnisse oder sogar die ausfihrende Rolle eines Chirurgen Uber selbst grofle
Distanzen. Die erste transatlantatische laparoskopische, roboter-assistierte
Cholezystektomie 2001 durch einen Chirurgen in New York an einem Patienten in
Frankreich unterstreicht das Potenzial einer den Kinderschuhen gerade entwachsenden
Technologie. (6) Es soll nicht unerwahnt bleiben, dass militadrische Anwendungen (z. B.
Teleoperationen verwundeter Soldaten im Konfliktgebiet) und auch die Raumfahrt die
Entwicklung entscheidend beeinflusst haben.

CAS und CAOS haben jedoch trotz gleicher zugrunde liegender Technologie
unterschiedliche Ziele und Aufgabenfelder. CAS in Allgemein- und Viszeralchirurgie, aber
auch in Urologie und Kopf-Hals-Chirurgie wird als logische Weiterentwicklung der
endoskopischen und laparoskopischen Chirurgie angesehen. Durch den Einsatz aktiver
Systeme durch immer kleinere Oberflachenzugange in zunehmend engeren anatomischen
Raumen mit kritischer Nahe zu neurovaskularen Strukturen kénnen die visuellen und
haptischen Grenzen der rein handischen Arbeit Uberschritten werden. CAOS dient hingegen
vorwiegend der prazisen Einbringung von Osteosynthesematerial (z. B. Pedikelschrauben
and der Wirbelsdule) sowie der anatomisch korrekten Vorbereitung von

Endoprothesenlagern und der Ausrichtung der Implantate.
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Abbildung 1. Verhaltnis zwischen der Rolle des Assistenzsystems und erhaltener
arztlicher Autonomie, modifiziert nach Camairillo et al. (5)
AESOP = Automated Endoscopic System for Optimal Positioning.

Navigation hat sich zu einem integralen Bestandteil von Wirbelsduleneingriffen und
Kniegelenkersatz entwickelt, obwohl Daten aus randomisierten Studien noch kein
einheitliches Bild Uber die Effektivitat und Effizienz dieser Methode liefern. (7-9)
Insbesondere fehlen noch Hinweise darauf, dass eine hdhere Prazision auch zu einer
messbaren Verbesserung der Funktion und anderen patientenzentrierten Outcomes flihrt.

Im Weiteren wird der Schwerpunkt auf Robotik unter besonderer Beachtung der aktiven
CAQOS-Systeme gelegt.

1.2. Roboter und Robotik

Der Begriff ,Roboter” leitet sich aus dem Slawischen ab (pa6ota [rabota] = [Fron-] Arbeit).
Erstmals erwahnt wurde ein Roboter im 1920 erschienenen und in 30 Sprachen Ubersetzten
Drama ,Rossum’s Universal Robots“ des tschechischen Arztes und Schriftstellers Karel
Capek (1890 - 1938). (10) Humanoide, zur Arbeitsoptimierung hergestellte Maschinen
(,MOchten Sie billiger produzieren? Bestellen Sie Rossum’s Robots®) tbernehmen in diesem
Stlck die Weltherrschaft und rotten die Menschheit bis auf eine einzige Person aus,

nachdem ihnen menschliche Gefiihle eingepflanzt wurden. Trotz der spielerischen
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Aufarbeitung des Themas bleibt die Vision dister. In dem Versuch, die Menschheit zu retten,
bietet der Direktor der Firma ,R.U.R.“ den Robotern an, ihnen das Geheimnis ihrer
Entstehung zu verraten. Diese lassen sich jedoch nicht auf einen Handel ein.' Es wird
vermutet, dass Capek durch die Einfiihrung der automatisierten Produktion von
Kraftfahrzeugen durch Henry Ford im Jahr 1913 zu seinem Stuck inspiriert wurde.

Auch in spateren Beispielen werden Roboter eher mit alptraumhaften Szenarien verknipft —
von Fritz Langs ,Metropolis* (1927) Uber ,Der Tag an dem die Erde stillstand“ (1951) und
.Futureworld® (1976) bis hin zur ,Terminator“-Trilogie (1984, 1991 und 2003). Immer jedoch
zeigen die in den genannten Werken auftretenden Roboter Charakter und agieren und

interagieren selbstandig.

Auch die humoristischen Gegenpole, wie die aus George Lucas ,Star-Wars“-Saga
bekannten Droiden C-3PO und R2-D2, der depressive Roboter Marvin aus Douglas Adams
.Per Anhalter durch die Galaxis“ oder Lieutenant Commander Data aus ,Star Trek: The Next

Generation® sind Personlichkeiten, keine gelenkten Maschinen (Abbildung 2). In jlingerer

Zeit erreichten das Publikum aber auch romantische Verklarungen wie beispielsweise ,A.l.
(Artificial Intelligence)” (2001), ,Der 200-Jahre-Mann® (2001) oder ,|, Robot* (2004).

Abbildung 2. Charaktere mit maRgeblichem Einfluss auf die Wahrnehmung von Robotern,
Robotik und kiinstlicher Intelligenz in der Offentlichkeit. Von links nach
rechts: Isaac Asimov, Filmszene aus ,Metropolis“, C-3PO aus ,Star Wars®,
Sonny aus ,|, Robot®

' Meine Herren Roboter, Ihr Wohlgeborenen, Sie haben alles: Verstand, Macht, Waffen; aber wir

haben so ein altes Schrieb, ein vergilbtes, schmutziges Papier, und dort ist Ihre edle Abkunft, lhre
werte Erzeugung aufgezeichnet. Ohne dieses bekritzelte Papier konnt ihr keinen einzigen
Roboterkollegen erzeugen; in zwanzig Jahren seid ihr tot, wie, bitte um Verzeihung, wie
Eintagsfliegen. Meine Hochverehrten, es ware doch sehr schade um euch. Wisst ihr was, sage ich
ihnen, ihr lasst uns frei, dafur verkaufen wir euch die Fabrik und das Geheimnis eurer Erzeugung.
Meine Herren Roboter, das ist ein ehrliches Geschaft. Etwas fir etwas.”
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Literarisch, dabei analytisch und nachhaltig setzte sich der russisch-amerikanische
Schriftsteller und Universalgelehrte Isaac Asimov (1920 - 1992) mit Robotern auseinander,
dessen Romane auch die Grundlage fur die beiden letztgenannten Filme darstellten. Es ist
bezeichnend, dass auch Asimov Naturwissenschaften studierte. In den 1950er Jahren war er
nach seiner Promotion als Assistenzprofessor fur Biochemie an der Universitat Boston tatig,
bis er sich 1958 ganz der Schriftstellerei widmete. BerGhmt sind seine ,Drei Gesetze der
Robotik* (11):

1. Ein Roboter darf kein menschliches Wesen verletzen oder durch Untatigkeit
gestatten, dass einem menschlichen Wesen Schaden zugefuigt wird.

2. Ein Roboter muss den ihm von einem Menschen gegebenen Befehlen gehorchen —
es sei denn, ein solcher Befehl wirde mit Regel eins kollidieren.

3. Ein Roboter muss seine Existenz beschitzen, solange dieser Schutz nicht mit Regel

eins oder zwei kollidiert.

GemaR Internet-Lexikon wikipedia? 14sst sich die Robotik als wissenschaftliche Disziplin wie

folgt definieren:

Die Robotik befasst sich mit der Steuerung und Entwicklung von Robotern und umfasst
Teilgebiete der Informatik (insbesondere der Kunstlichen Intelligenz), der Elektrotechnik
und des Maschinenbaus. Ziel der Robotik ist es, durch Programmierung ein gesteuertes

Zusammenarbeiten der Roboter-Elektronik und Roboter-Mechanik herzustellen.
Als Roboter definierte das Robot Institute of America 1979°
ein programmierbares Mehrzweck-Handhabungsgerat flir das Bewegen von Material,
Werkstlicken, Werkzeugen oder Spezialgeraten mit frei programmierbarem
Bewegungsablauf.
Die in der Medizin, insbesondere jedoch der Chirurgie eingesetzten Roboter weisen in
Anlehnung an die Klassifikation der Japan Robot Association (JARA)* die Merkmale

verschiedener Systeme auf:

- Fixed Sequence Robot: Gerat mit konstantem, aber schnell und problemlos

anderbarem Bewegungsmuster

http://www.wikpedia.de
zitiert nach http://www.robotics.utexas.edu/rrg/
http://www.enas.de/roboter_definition.htm
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- Playback Robot: Der Bewegungsablauf wird diesem Gerat einmal durch den

Bediener vorgefihrt und dabei im Programmspeicher gespeichert. Mit der im
Speicher enthaltenen Information kann der Bewegungsablauf beliebig wiederholt
werden.

- Numerical Control Robot: Die Information Gber den Bewegungsablauf wird dem Geréat

Uber Taster, Schalter oder Datentrager zahlenmafig eingegeben.

Ein weiteres Charakteristikum der chirurgischen Robotersysteme sind sechs Freiheitsgrade,
die neben der Erreichung aller Raumkoordinaten auch die dreidimensionale Manipulation im

und um das OP-Gebiet erlauben.

Die rasche Evolution der chirurgischen Robotik wird bereits aus dem Geratedesign
ersichtlich. Die Ahnlichkeit von CASPAR® (Computer Assisted Surgical Planning And
Robotics, Orto-Maquet, nach Insolvenz URS-Ortho GmbH) und ROBODOC® (Integrated
Surgical Systems) mit ihren industriellen Urvatern ist unverkennbar (Abbildung 3).
Demgegenuber stellt das derzeit unter kontrollierten Studienbedingungen bei zahlreichen
Eingriffen (u. a. Mitralklappenersatz (12), laparoskopischer Prostatektomie (13), Nissen-
Fundoplicatio (14;15) getestete da Vinci® System eine eigens fiir chirurgische Anwendungen
konzipierte Master-Slave-Kombination dar, bei der der Operateur abseits von Patient und
OP-Tisch uber eine Konsole mit 3-D-Optik und Manipulatoren die Roboterarme und -
instrumente fuhrt (s. Abbildung 4).

Abbildung 3. Ableitungen aus der Industrie, von links nach rechts: sechs Freiheitsgrade
von chirurgischen Robotern, ROBODOC®, CASPAR®
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EndoWrist ® Instruments are
designed with seven degrees
of freedom and mimic the
dexterity of the human hand

and wrist.

Processing
Equipment

LA uses op gery
hand movements which are
precisely replicated in the
operative field by the

/) EndoWrist Instruments.

InSite® Vision
provides true to life
3-D images of the

Operative Console

Abbildung 4. Aufbau des da Vinci® Systems. Links oben: Steuerkonsole, links unten:
vierarmiger Effektor, rechts: Aufsicht auf die Anordnung der Roboter-
Komponenten und des OP-Personals um den Patienten. Bildquellen:
University of lllinois®, Intuitive Surgical, Inc.®

http://uillinoismedcenter.org/content.cfm/robotic_surgery
http://www.intuitivesurgical.com
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1.3. Bisherige klinische Ergebnisse: ROBODOC® und CASPAR®

Die anfangliche, auch durch Pressemitteilungen geschiirte Euphorie’ (ber die
roboterassistierte Huftendoprothetik wich nach Bekanntwerden der Ergebnisse der wenigen
klinischen Studien rasch Erniichterung. Unter kontrollierten Studienbedingungen wurden nur
261 Patienten behandelt.

Bargar, Bauer und Boérner berichteten 1998 (ber die Ergebnisse der randomisierten US-
amerikanischen Multicenter-Studie. (16) Wesentliche Protokollelemente werden in der
Publikation lediglich angerissen und sind auch nicht Gber die Homepage der Food and Drug
Administration (FDA) verfiigbar.?

Es werden keine Aussagen zur primaren Hypothese, Fallzahlplanung, der Art der
Randomisierung, der statistischen Analyse oder selbst den demografischen Details der
Patientenpopulation mitgeteilt. Auch werden flir die gemessenen spezifischen (Harris Hip
Score) und generischen Instrumente (Short Form 36, SF-36) ausschlieBlich Mittelwerte,
jedoch keine Streuungsmafle angegeben. Es wurden angeblich 120 Patienten mit 136
betroffenen Gelenken randomisiert; 134, 127 und 93 Gelenke seien nach 3, 12 und 24
Monaten nachuntersucht worden. Unklar bleibt aber, um wie viele Patienten es sich dabei

handelte. Basiswerte des SF-36 finden sich nur von 107 Patienten.

Die Ergebnisse werden durch eine andere tabellarische Darstellung als in der
Originalpublikation und eine grafische Umsetzung der Daten besser interpretierbar.

Im konventionellen Arm waren OP-Dauer und Blutverlust geringer als in der Roboter-Gruppe
(s. Tabelle 1).

Endpunkt ROBODOC® Konventionell Mittelwertdifferenz
n=57 n=50

Mittlere OP-Dauer, Minuten 258 134 124

Mittlere Liegedauer, Tage 8,2 7,5 0,7

Mittlerer Blutverlust, ml 1189 644 545

Tabelle 1. Publizierte Daten der US-amerikanischen Multicenter-Studie. (16) Keine

Angaben zur Standardabweichung der Mittelwerte.

Relevante Unterschiede in den Komplikationsraten waren nicht nachweisbar (s. Abbildung

5). Auch in den globalen SF-36 Werten lieRen sich keine Unterschiede zwischen beiden

" Der Chirurg, der niemals zittert”, Die Zeit, 20/1999
®  http://www.fda.gov
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Interventionen erkennen (Abbildung 6). Ohne eine Darstellung aller Dimensionen der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bzw. der koérperlichen (PCS) und mentalen
Summenscores (MCS) sind diese Ergebnisse nur eingeschrankt aussagekraftig.

Vorteile der roboterassistierten Implantation wurden lediglich in radiologischen Surrogaten
wie der Distanz des Prothesenschaftes zu den Cortices und der Markraumfillung in
verschiedenen Ebenen nachgewiesen (Abbildung 7).

Interessant ist die Interpretation der Ergebnisse im Harris Hip Score. Zwar sind bis zu zwei
Jahre nach der Indexoperation keine relevanten Differenzen in den Score-Mittelwerten
nachweisbar (Abbildung 8). Das relative Risiko (RR) fir Scores < 70 war jedoch in der
Roboter-Gruppe 1,63fach erhoht (95% Konfidenzintervall [KI] 1,13 — 2,35), das RR fir
Scores < 80 3,21fach (95% Kl 0,94 — 11,01). Post hoc ist somit die Annahme vergleichbarer

funktioneller Ergebnisse zumindest diskussionswurdig.

Intraoperative Frakturen D 0.13 (0.01-2.37)
Dislokationen [J 0.88 (0.23 — 3.33)
Thromboembolien — 0.44 (0.04 — 4.69)
Ischiadicus-Irritationen = 4.40 (0.22 — 89.46)
Letalitat = 2.64 (0.11 - 63.33)
alle 0.88 (0.38 — 2.04)
| | [ | |
05 A1 1 10 20

Relatives Risiko (85% Konfidenzintervall)
favorisiert ROBODOC® favorisiert konventionell

Abbildung 5. Komplikationsraten in der US-amerikanischen Multicenter-Studie. (16)
Forest-Plot-Darstellung. Schliet das 95% Konfidenzintervall des relativen
Risikos den Wert 1 ein, besteht kein signifikanter Unterschied auf dem
zweiseitigen 5% Niveau.
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Abbildung 8.  Funktionelle Outcomes in der US-amerikanischen Multicenter-Studie. (16)
Hinweise auf Fehlinterpretation der Daten bei alleiniger Betrachtung der
Mittelwerte. Nach 2 Jahren Nachbeobachtung betragt die Risikodifferenz
fur Harris-Scores < 80 13% (95% KI 1 — 25%) zugunsten der
konventionellen Operation. Die number needed to harm (NNH) betragt 7,8;
d.h., bei jedem achten Patienten, der mit ROBODOC?® statt konventionell
operiert wurde, war mit einem Harris-Score <80 zu rechnen.

Die 2003 erschienene Publikation zur von Honl und Kollegen (Allgemeines Krankenhaus
Barmbek, Hamburg) durchgefihrten randomisierten Studien (randomized controlled trial,
RCT) ist aufgrund der Ergebnisdarstellung zwar besser zu interpretieren als die o. g.
Untersuchung, deutet aber auf eine grobe Verletzung des Intent-to-treat-Prinzips hin. (18)
Von 74 Patienten in der ROBODOC®-Gruppe wurden 13 aufgrund eines intraoperativen
Abbruchs der Roboter-Prozedur (also nach Randomisierung) von der Analyse
ausgeschlossen; von diesen brach das System in neun Fallen den Frasvorgang aufgrund
von sklerotischem Knochen automatisch ab. Die genannten Patienten wurden konventionell
operiert. Dies bereinigt die experimentelle Behandlungsgruppe jedoch von Patienten mit
potenziell schlechterer Prognose. Zudem wurden unverstandlicherweise auch die neun und
zwei Patienten im ROBODOC®- und konventionellen Arm, bei denen Revisionseingriffe
erfolgen mussten, von den spateren Analysen ausgeschlossen.

Die marginalen Vorteile in den funktionellen Outcomes mussen daher eher als artifiziell und

nicht als interventionsspezifisch gewertet werden (Abbildung 9).
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Abbildung 9.  Funktionelle Outcomes im Barmbeker RCT. (18)

Eindeutig waren die Ergebnisse jedoch im Hinblick auf die Komplikationsraten. Patienten in
der ROBODOC®-Gruppe hatten ein 5fach erhdhtes RR fiir Luxationen und Revision

(Abbildung 10).
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RCT.

(18) Nach 2 Jahren

Nachbeobachtung betrug die Risikodifferenz fir Huftluxationen und
Reoperationen 14% (95% Kl 4 — 25%) und 12% (95% Kl 3 — 22%)
zugunsten der konventionellen Operation. Die number needed to harm
(NNH) betragt somit 7,1 bzw. 8,3; d.h., bei jedem siebten bzw. achten
Patienten, der mit ROBODOC® statt konventionell operiert wurde, trat eine
zusatzliche Luxation bzw. sonstige revisionspflichtige Komplikation ein.
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Das ungunstige Nutzen-Risiko-Profil, in Verbindung mit einer Klagewelle von ,ROBODOC®-
Geschadigten” sowie entsprechender Presseresonanz fuhrte zu einer raschen Aufgabe der
roboterassistierten Endoprothetik und auch personellen Konsequenzen an der Klinik mit der
hoéchsten Eingriffsfrequenz. Obwohl sowohl im MDK-Gutachten von 2005 (19) als auch im
Urteil des Bundesgerichtshofs vom 13.06.2006° kein Behandlungsfehler anerkannt wurde, ist
das Thema Robotik in der Endoprothetik praktisch nicht mehr aktuell. CAOS zentriert sich

derzeit vorwiegend auf die Navigation.

Ein kleines RCT zum Acrobot®-assistierten unikompartimentalen Kniegelenkersatz bestétigt
hierbei nur die Regel. (20) Auch diese Studie missachtet das Intent-to-treat-Prinzip und
schlielt vier Patienten von der weiteren Analyse aus, die trotz Randomisierung in den
Roboter-Arm konventionell operiert wurden. Die Ergebnisse sind nicht Uberraschend; im
experimentellen Arm wurde eine geringere Varianz der Prothesenausrichtung in allen
Ebenen beobachtet (Abbildung 11).

Varus-Valgus —— -1.90 (-3.37 - -0.43)
Flexion-Extension <«———— -3.60 (-5.48 - -1.72)
Axial & -2.30 (-4.67 - 0.07)
Medial-Lateral 7E|7 -1.10 (-2.05 — -0.15)
Anteroposterior E_ -1.00 (-1.90 — -0.10)
Proximal-Distal -0.70 (-1.35 - -0.05)
I | I \ I
-5 25 0 2.5 5
Mittelwertdifferenz, Winkelgrad (95% Konfidenzintervall}
favorisiert Acrobot® favorisiert konventionell

Abbildung 11. Vergleich der Varianz der  Komponentenpositionierung  nach
Oberflachenersatz des Kniegelenkes mit und ohne Acrobot®-Assistenz.
(20)

°  BGH VI ZR 323/04



Langzeitergebnisse nach Roboter-assistierter vorderer Kreuzbandersatzplastik Seite 18 von 80

Das unmittelbare Konkurrenzsystem zu ROBODOC® fiir die roboterassistierte
Huftendoprothetik stellte CASPAR® dar, dessen Effektivitat und Sicherheit allerdings nie in
randomisierten Studien (berpriift wurde. Mit der Abkehr von ROBODOC® wurden auch die
CASPAR®-Operationen verlassen, zumal der Hersteller aufgrund wirtschaftlicher

Schwierigkeiten keinen technischen Support mehr gewahrleisten konnte.

Mit dem System wurden jedoch neben dem kinstlichen Gelenkersatz an weltweit wenigen
Zentren die bisher und vermutlich auch fir immer einzigen roboterassistierten vorderen

Kreuzbandersatzplastiken vorgenommen, auf die im Weiteren ausfuhrlich eingegangen wird.

1.4. Vordere Kreuzbandruptur und vorderer Kreuzbandersatz

Die vordere Kreuzbandruptur ist eine typische Folge von Verdrehtraumen des Kniegelenkes
bei fixiertem Unterschenkel wie sie u. a. bei sog. ,stop-and-go“ Sportarten wie Ful3ball und
bei Skiunfallen auftritt. Die hohe Verletzungshaufigkeit und Operationsfrequenz ist derzeit
nur schwer mit prazisen Zahlen zu belegen. In den bundesdeutschen Krankenhaus-
Entlassungsstatistiken verschwindet der ICD-10-Code S83.5 unter allen Verletzungen und
Vergiftungen. Die Zahl der ambulant durchgeflhrten Eingriffe ist derzeit nicht in einem
Register erfasst. Auch ist die vordere Kreuzbandplastik keine Tracer-Diagnose in den
Erhebungen der Bundesgeschéftsstelle fir Qualitatssicherung (BQS).

Die besten Schatzungen stammen aus dem USA. Laut der letzten ambulanten und
stationaren Eingriffsstatistik (21) wurden 1996 unter insgesamt 71.904.000 registrierten
Eingriffen 103.000 vordere Kreuzbandersatzplastiken durchgefiihrt, 65% davon ambulant.
Geht man von inzidenten Fallen aus, kann unter Berlcksichtigung der Bevolkerungsstatistik
(22) von einer jahrlichen Inzidenz von etwa 4/10.000 Einwohnern ausgegangen werden. Bei
Hochrisikogruppen wie z. B. Profisportlern ist mit erheblich héheren Verletzungsraten zu
rechnen. So wurden in der Deutschen Frauen-Fufball-Nationalmannschaft Inzidenzraten
von 2,8/1.000 Trainingsstunden und 23,3/1.000 Turnierstunden ermittelt. (23)

Die Literatur zur arthroskopisch-gestitzten Therapie der vorderen Kreuzbandruptur ist
mittlerweile unldberschaubar. Integrative, die physiotherapeutische Vorbereitung, operative
Taktik, Transplantatwahl, Fixierungsoptionen und Rehabilitation einschl.  der
Orthesenversorgung umfassende Behandlungspfade haben sich zu einem eigenen klinisch-
wissenschaftlichen Zweig in Orthopadie und Unfallchirurgie entwickelt. (24-39)

Kaum ein anderes Feld wird jedoch auch so durch unterschiedliche Schulen mit

spezifischen, durch ihre Vertreter vehement verteidigten Konzepten gepragt. Einhellige
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Expertenmeinung ist, dass durch den Verlust der vorderen Kreuzbandfiihrung das Risiko fur
Knorpel- und Meniskusschaden und damit fiir ein vorauseilendes Verschleillleiden erhoht
wird. Ob die Ersatzoperation dies verhindern kann, ist jedoch weiterhin unklar.
Langzeituntersuchungen nach 5 bis 10 Jahren zeigten in 24 bis 90% aller Kniegelenke
arthrotische Veranderungen aller Schweregrade. (40-46) Im gewichteten Mittel lagen damit
bei nahezu der Halfte aller operierten Kniegelenke radiologische VerschleiRzeichen vor
(Abbildung 12).

Autor Jahr n Follow-up —a—
Aglietti 1997 77 S5—H—
Otto 1998 62 5 r—‘—E-—i
Jomha 1999 53 7 ==
Ruiz 2002 30 7 ——
Roe 2005 104 7 ——
Hertel 2005 67 10 — e
Ait Si Selmi 2006 103 17
Random-effects 46,6% (95% KI 28,7 — 64,5%) ST
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Pravalenz (95% Konfidenzintervall)

Abbildung 12. Berichtete Pravalenz von radiologischen Arthrosezeichen (International
Knee Documentation Committee [IKDC]'® = B [subchondrale Sklerose,
Osteophyten]) nach vorderer Kreuzbandplastik.

Eine der wenigen Studien, die zumindest einen retrospektiven Vergleich zwischen operierten
und nicht-operierten Kniegelenken nach vorderer Kreuzbandruptur erlaubt, stammt von
Lohmander et al. (47) Interessanterweise fanden die Autoren, wenn auch in einer kleinen
Stichprobe unter 41 und 26 Patienten, einen héheren Anteil von Verschleilleiden in der

operierten Gruppe (Tabelle 2).

' http://www.esska.org/ikdc.htm
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Endpunkt operiert nicht- OR 95% KiI
(n=41) operiert
(n=26)
n n
Radiologische Arthrose-Zeichen 23 56% 11  42% 1.74 0.65 4.70
tibiofemoral 21 51% 11  42% 143 0.53 3.85
patellofemoral 8 20% 1 4% 6.06 0.71 51.66
Veranderung jeden Grades 38  93% 17 65% 6.71 1.61 27.92
Osteophyten Grad =1 35 85% 14 54% 5.00 1.57 15.94

Gelenkspaltverschmalerung Grad =1 18  44% 13 50% 0.78 0.29 2.10

Tabelle 2. Relative Wahrscheinlichkeit flr eine Kniegelenkarthrose nach operativer
und nicht-operativer Therapie einer vorderen Kreuzbandruptur. (47)

Wichtiger als das radiologische Surrogat der posttraumatischen Gonarthrose ist aber sicher
die subjektive Zufriedenheit der Patienten, insbesondere die wiedererlangte objektive und
subjektive Stabilitdt des Kniegelenkes. Die beiden derzeit einzigen, in einem Cochrane-
Review zusammengefassten Studien zeigen hier einen eindeutigen Vorteil fir den
operativen Arm (Abbildung 13). (48) Weitere randomisierte Vergleiche zwischen operativer

und nicht-operativer Therapie der vorderen Kreuzbandruptur sind somit nicht zu

rechtfertigen.

Pivot-shift A 0.45 (0.34, 0.60)
Pivot-shift + Instabilitatsgefiihl —— 0.21 (0.10, 0.44)
Pivot-shift + Instabilitatsgefiihl bei ADL = 0.15 (0.02, 1.18)
Giving-way R — 0.22 (0.06, 0.73)
Instabilitatsgefunhl JE,L 0.33 (0.20, 0.55)
Instabilitatsgefihl bei ADL = 0.21 (0.05, 0.92)

[ | [ [ | [ I
05 1 S5 1 2 10 20

Relatives Risiko (95% Konfidenzintervall)
—favorisiert operativ favorisiert nicht-operativ—

Abbildung 13. Objektive und subjektive Stabilitdt nach operativer (n=149) und nicht-
operativer (n=147) Therapie der vorderen Kreuzbandruptur. (48) ADL =
activities of daily living.
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Daten aus einer gesundheitsOkonomischen Analyse deuten zudem an, dass die vordere
Kreuzbandplastik mit US $ 5.857 pro Qualitats-adjustiertem Lebensjahr (quality-adjusted life
year, QALY) eine kosteneffektive chirurgische Intervention darstellt. (49) Im Vergleich zu
zahlreichen anderen etablierten medizinischen MaRnahmen rangiert sie im mittleren Feld
(Abbildung 14). (50-52)

Arztliche Hilfestellung zur Raucherentwohnung
Neurochirurgische Intervention bei SAB
Huftgelenk-Totalendoprothese

Antihypertensive Therapie zur Schlaganfallprophylaxe
Herzschrittmacher

CABG bei koronarer Dreigefal3-Erkrankung

Vorderer Kreuzband-Ersatz

1] i

Nierentransplantation

Herztransplantation |
Heim-Dialyse | |
Hospital-Dialyse | |

Laparoskopische Hernioplastik

Alendronat-Therapie bei Osteoporose |

0 10000 20000 30000 40000 50000 60000 70000 80000
Kosten pro QALY (USS)

Abbildung 14. Kosten pro QALY verschiedener etablierter, akzeptierter und solidarisch
finanzierter medizinischer Interventionen. (50-52)

Die vielleicht heftigste Debatte unter Experten wurde in den letzten Jahren Uber die Wahl
des geeigneten und langfristig besten Transplantates gefiihrt. Die belastbarsten Daten und
international gréRten klinischen Erfahrungen liegen fir autologe Transplantate vor. Das
mittlere Drittel der Patellarsehne mit anhangenden Knochenblocken aus der Tuberositas
tibiae und der Patella (Bone-Tendon-Bone-Graft) und zwei- bis vierstrangige Pes-anserinus-/
Semitendinosus-Grafts (Hamstring) kdénnen zweifellos als derzeitige Referenzstandards
angesehen werden. Beide bieten sehr spezifische Vor- und Nachteile, die sich in ihrer

Abwagung wahrscheinlich gegeneinander aufheben.

So fuhrt das Patellarsehnen-Transplantat in den verfigbaren randomisierten Studien
offensichtlich zu einer gréReren Stabilitat bei a.p.-Translation, wahrend das Semitendinosus-
Transplantat ein glnstigeres Profil hinsichtlich Entnahmemorbiditat und Restbeschwerden
aufweist. (53-55)



Langzeitergebnisse nach Roboter-assistierter vorderer Kreuzbandersatzplastik Seite 22 von 80

Positiver Lachman-Test HEH
Prapatellare Schmerzen —E—
Streckdefizit —=—
OJ. 1 1.0 10.0
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Abbildung 15. Zusammenfassung der Ergebnisse der Meta-Analyse von Biau et al. (53)

Kritisch fir die Langzeitstabilitat ist die korrekte Positionierung der Transplantatlager bzw.
-tunnel, um eine moglichst weite Annaherung an die ,absolute Isometrie® zu gewahrleisten.
(56;57) (Abbildung 16) Mit den derzeit verfigbaren mechanischen Zielhilfen und der
intraoperativen Bildwandler-Darstellung gelingt dies trotz chirurgischer Expertise jedoch nicht
regelhaft. In einem Arthroskopiekurs fir fortgeschrittene Operateure wurden 12 von 24
femoralen und 6 von 24 tibialen Bohrkanalen an Leichenknien als inakzeptabel eingestuft.
(58)

‘\ Transitions-Linie nach O'Brien

_ Blumensaat-Linie

zu weit dorsal — zu grol3e Spannung in Extension

zu weit ventral — zu grofRe Spannung in Flexion Isometrische Zone

Abbildung 16. Isometrische Zone der femoralen Transplantatverankerung und Effekte der
Abweichung. Modifiziert nach (56).
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Der tibiale Tunnel wird idealerweise in Verlangerung der Blumensaat-Linie angelegt. Der
Verlust des vorderen Kreuzbandes provoziert jedoch eine Hyperextension im Kniegelenk
und ein relatives Missverhaltnis in der Artikulation zwischen Femur und Tibia. Es besteht so
die Gefahr, den Bohrkanal zu weit dorsal und in zu spitzem Winkel anzulegen (Abbildung
17). (59)

Abbildung 17. Effekt einer Hyperextension bei vorderem Kreuzbandriss auf die Lage des
tibialen Bohrkanals. Modifiziert nach (59).

Die Anwendung von CAOS zur Optimierung von Lage und Angulation der Transplantattunnel
bei der vorderen Kreuzbandplastik ist daher eine logische Konsequenz. Die derzeitige
Entwicklung weist eindeutig in Richtung Navigation. Die bisher einzige publizierte
randomisierte Studie zeigt, wie auch in der navigierten Endoprothetik (7), eine Reduktion in
der Varianz der erhobenen radiologischen, nicht jedoch den funktionellen Messgrofien
(Abbildung 18). (60)
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Distanz, mm

konventionell navigiert

Abbildung 18. Reduktion der Varianz in der Abweichung der Distanz von der vorderen
tibialen Tunnelgrenze zur Blumensaat-Linie. Berechnet nach (60).

Wahrend der 5-jahrigen klinischen Nutzungsphase des CASPAR®-Roboters wurde das
System an wenigen bundesdeutschen Kliniken auch fiir die vordere Kreuzbandplastik
eingesetzt, ohne dass die Methode und ihre Ergebnisse jedoch konsequent wissenschaftlich
evaluiert wurden. (59;61;62)

Diese typische, mit der Mitentwicklung innovativer Technologien in der Unfallchirurgie und
Orthopadie eng verbundene Anwendung quasi-experimenteller Verfahren ohne eine
begleitende Kontrolle zum ,standard of care“ wird abschlieBend noch kritisch erortert.
Gerade die schon als historisch zu wertenden Roboter-assistierten Operationen in der
muskuloskelettalen Chirurgie mussen sich dem begrindeten Vorwurf stellen, trotz

medizintechnischer Zulassung keine strengen klinischen Prifungen durchlaufen zu haben.

In den verschiedenen Fachgesellschaften, insbesondere der Deutschen Gesellschaft fur
Unfallchirurgie (DGU) e. V., wurde diese Kritik sehr ernst genommen. Im Einklang mit den
national und international zunehmend anspruchsvolleren Kriterien und Zulassungsverfahren
und den harten Richtlinien der Gesundheitstechnologiebewertung und
Gesundheitsékonomie missen neue CAOS-unterstitzte Methoden wie eben die navigierte

Knie- und Huftendoprothetik obligat in randomisierten Studien getestet werden.
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Die genannten Pramissen verpflichten aber auch dazu, die Ergebnisse mit mittlerweile
verlassenen Verfahren transparent zu machen und deren langfristige Effekte zu messen.

In dieser wissenschaftlichen Untersuchung wurden klinisch-funktionelle Endpunkte, die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und die gesundheitsékonomischen Nutzenparameter
wenigstens vier Jahre nach CASPAR®-assistierter vorderer Kreuzbandplastik am

Unfallkrankenhaus Berlin (ukb) erfasst.
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2. Fragestellungen

Mit dieser Untersuchung sollten die folgenden Fragen beantwortet werden:

- Sind die funktionellen Langzeitergebnisse (klinische Stabilitdt, KT1000-Prufung,

Lysholm-Score (63)) nach Roboter-assistierter vorderer Kreuzbandersatzplastik
akzeptabel und vergleichbar mit den gewichteten Resultaten aus der internationalen

Literatur? War die Methode in der Riickschau sicher und komplikationsarm?

- Ist die heutige gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Patienten, gemessen mit
dem Short Form 36 (SF-36), vergleichbar mit der Alters- und Geschlechts-

adjustierten Normstichprobe?

-  Welchen Wert und Nutzen messen die Patienten der Methode bei? Wirden sie

nochmals einer Roboter-assistierten Operation zustimmen und diese ggf. auch selbst

finanzieren (willingness to pay)?

Der methodische Ansatz zur Beantwortung der Fragen war aufgrund des Datenmaterials
nicht-konfirmativ; es wurde keine Nullhypothese postuliert.

Nach Einstellung aller Roboteroperationen wurde das klinische Schwerpunktgebiet
Kreuzbandchirurgie in die Verantwortung anderer Chirurgen gegeben, die Semitendinosus-
Grafts bevorzugten. Eine klinikinterne, historische oder aktuelle Vergleichsstichprobe fir eine
Kohorten- oder Fall-Kontroll-Studie stand nicht zur Verfigung. Als bestmdgliche Alternative
wurden daher die Daten aus der Literatur mit meta-analytischen Gewichtungsverfahren

zusammengefasst und den erhobenen Befunden gegenuber gestellt.
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3. Patienten und Methoden

3.1. Behandlung der vorderen Kreuzbandruptur im ukb 2000 - 2003

3.1.1. Behandlungsgrundsatze

Der CASPAR®-Roboter wurde am ukb zwischen 2000 und 2003 von zwei Operateuren bei
der vorderen Kreuzbandplastik mittels autologem Patellarsehnen-Transplantat angewendet.
Die Indikationsstellung wurde hierdurch nicht beeinflusst.

Generell galten nur Patienten mit den folgenden Charakteristika als geeignet fir einen

vorderen Kreuzbandersatz:

- klinisch nachweisbare vordere oder multidirektionale Kniegelenkinstabilitat

- geschlossene Wachstumsfugen

- Ausschluss generalisierter degenerativer Veranderungen des Kniegelenkknorpels
durch Arthroskopie und / oder MRT

- erkennbare  Mitwirkungsbereitschaft zur krankengymnastischen Vor- und

Nachbehandlung

Diese Kriterien wurden auch bei einem Revisionseingriff beachtet. Eine Adipositas stellte nur
eine relative Kontraindikation dar, da ein instabiles Kniegelenk auch die erforderliche
kdrperliche Betatigung zur Gewichtsreduktion einschrankt.

Eine sechswdchige krankengymnastische Vorbehandlung wurde zur Kraftigung der
Quadriceps-Muskulatur als erforderlich angesehen. Kleinere Studien weisen auf einen
gunstigen Einfluss dieses Trainings auf die post-operative Propriozeption und Stabilitat hin.
(64-66)

Eine MRT-Untersuchung wurde bei allen Patienten verlangt. Im Einzelfall wurde
entschieden, ob bereits vor der geplanten Kreuzbandplastik eine Arthroskopie zur Sanierung
von traumatischen Meniskus- und Knorpelschaden durchgefihrt werden sollte. Im Zuge
dieses Eingriffs wurden dann auch die vorderen Kreuzbandstimpfe reseziert und,
insbesondere nach Arbeitsunfallen, Biopsien fir die feingewebliche Untersuchung

gewonnen.
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3.1.2. OP-Taktik

In einer ersten Operation in kurzer Allgemeinnarkose wurden Uber je etwa 15 mm lange
Stichinzisionen in das distale laterale Femur und in den anteromedialen Schienbeinkopf
selbstschneidende Pins (sog. rigid bodies) eingebracht, die mit vierfligeligen, durch
Metallkugeln markierte Kunststoffkreuze besetzt wurden. Die von anderen Autoren
propagierte Einbringung in Lokalanasthesie wurde von den ersten Patienten nicht toleriert

und auch nicht weiter verfolgt. (59;61)

Mit liegenden Pins und aufgeschraubten Kunststoffkreuzen wurde nach der Aufwachphase
eine Computertomographie (CT, Philips Tomoscan AVE oder Siemens Somatom 4) beider
Kniegelenke in maximaler Streckung durchgefiihrt. Danach wurden die Kunststoffkreuze
entfernt und die Pins steril verbunden. An der Planungsstation wurden die Bohrkanale an der

unverletzten Seite virtuell festgelegt und durch interaktives Matching, also die Uberlagerung

der Bilder, auf die verletzte Seite Ubertragen (Abbildung 19).

Abbildung 19. Praoperative Planung. Links: CT-Untersuchung beider Kniegelenke mit
liegenden rigid bodies. Rechts: Superposition der Aufnahmen des
unverletzten auf diejenigen des verletzten Kniegelenkes.

Die eigentliche Kreuzbandersatzoperation erfolgte am Folgetag. Alle Eingriffe wurden in
Allgemeinanasthesie, antibiotischer Single-Shot-Prophylaxe mit 2 g Cefazolin und
Thromboseprophylaxe mit 40 mg Enoxaparin unter Blutleere mit pneumatischem Tourniquet
durchgefihrt.
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Das mittlere Drittel der Patellarsehne wurde samt Knochenblocken aus dem distalen
Patellapol und der Tuberositas tibiae entnommen; letztere wurden 2zu Zylindern
nachbearbeitet.

Auf die in der Voroperation eingebrachten, noch unverandert liegenden Pins wurden sterile
Metallkreuze aufgeschraubt. Das Kniegelenk wurde in einer speziellen Haltevorrichtung in
110° Beugestellung zusammen mit dem Roboterarm am Operationstisch fixiert. Zur
Registrierung des tibialen Metallkreuzes wurden die am Arbeitsarm befestigten
Registriersonden auf vier definierte Punkte der Fliigel des Metallkreuzes aufgesetzt, danach
gegen eine wassergekihlte 10-mm-Diamant-Hohlschleife ausgetauscht und durch eine
Inzision in die Weichteile des Schienbeinkopfs eingebracht. Durch den Roboter wurde dann
der tibiale Tunnel entsprechend der praoperativen Planung gebohrt.

Nach Einlesen des femoralen Registrierkreuzes wurde in identischer Weise der femorale
Bohrkanal in outside-inside-Richtung gefrast (Abbildung 20).

Abbildung 20. Frasung des femoralen Transplantattunnels.

Unter arthroskopischer Sicht wurde anschlieRend das aufbereitete Transplantat von tibial
nach femoral in die Bohrkanéle eingezogen und femoral mit resorbierbaren Rigidfix®-Pins
(Johnson & Johnson), tibial mit einer Titaninterferenzschraube (Arthrex) fixiert.

3.1.3. Nachbehandlung

Alle Patienten wurden am ersten post-operativen Tag unter Abrollbelastung des operierten
Beines an Unterarmgehstitzen mobilisiert. Die Beugung im Kniegelenk wurde durch eine
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DonJoy®-Orthese fiir drei Wochen auf 60°, fiir weitere drei Wochen auf maximal 90° limitiert.
Die Wiederaufnahme leichter sportlicher Aktivitat (Laufen, Schwimmen) wurde ab dem
dritten, die volle kdrperliche Auslastung nicht vor dem sechsten post-operativen Monat
empfohlen. Arbeitsfahigkeit wurde in Abhangigkeit vom Anforderungs- und Leistungsprofil,
Versicherungsstatus und Beschwerdebild attestiert. Die ambulante krankengymnastische

Weiterbehandlung wurde bis zu einem Jahr post-operativ als sinnvoll erachtet.

3.2. Stichprobengenerierung fur die Nachuntersuchung

3.2.1. Identifikation

Geeignete Studienteilnehmer wurden Uber das Krankenhausinformationssystem (KIS) des
ukb anhand der OPS-Prozedurencodierung identifiziert und mit einer Liste der praoperativen
Planungsdaten abgeglichen. Alle Patienten wurden Anfang 2006 angeschrieben und zu
einer Nachuntersuchung eingeladen; neue Adressen wurden ggf. Uber das
Landeseinwohnermeldeamt in Erfahrung gebracht. Nicht auf den Brief reagierende
Probanden wurden angerufen.

Eine formale Fallzahlplanung erfolgte nicht. Ziel war eine Nachuntersuchungsquote von

wenigstens 60%, wie sie bei derartigen Untersuchungen derzeit realistisch ist. (67;68)

3.2.2. Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden alle Patienten, bei denen

- aufgrund Klinischer, bildgebender und / oder arthroskopischer Befunde eine als
rekonstruktionspflichtig eingestufte vordere Kreuzbandruptur diagnostiziert wurde

- eine arthroskopisch gestiitzte, CASPAR®-assistierte vordere Kreuzbandplastik mittels
autologem Patellarsehnentransplant durchgefthrt wurde

- eine Zustimmung zur Nachuntersuchung eingeholt werden konnte

Patienten, die zum Zeitpunkt der geplanten Nachuntersuchung jinger als 18 Jahre waren,
wurden ausschlielich in Begleitung ihrer Eltern und mit deren Zustimmung untersucht.
Einziges formales Ausschlusskriterium war die Ablehnung der Studienteilnahme.

Im Sinne des Intent-to-treat-Prinzips wurden alle Operationen als CASPAR®-assistiert

betrachtet, wenn sie zumindest mit Roboterhilfe begonnen wurden. Hard- und Software-
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bedingte Abbriche und Konversionen auf eine manuelle Bohrkanalplatzierung wurden
separat erfasst. Eine ausschlielliche Per-protocol-Auswertung birgt die Gefahr, die
Stichprobe um komplizierte Falle mit schlechterer Prognose zu bereinigen und damit die

Ergebnisse des experimentellen Verfahrens artifiziell zu verbessemn.

3.2.3. Konformitat

Die Studie wurde unter Beachtung der Prinzipien Guter Epidemiologischer Praxis
durchgefuhrt. (69) Ein Ethikvotum der Charité wurde eingeholt (EA1/049/07). Alle
Datensatze wurden pseudonymisiert und unabhangig vom KIS gespeichert. Zugriff hatten

lediglich die unmittelbar an der Untersuchung beteiligten Arzte.

3.3. Datenerhebung

3.3.1. Elektronische Dokumentation

Alle Daten wurden direkt bei der Untersuchung in eine Microsoft-Access-Datenbank
eingegeben, um Ubertragungsfehler zu vermeiden. Es wurden zwei Eingabemasken
generiert. Die erste beinhaltete alle vom Untersucher erfassten Parameter (Abbildung 21),
die zweite vom Patienten zu beantwortende Fragen (Abbildung 22). Neben Feldern mit

nominalen und ordinalen Skalen wurden Schieberegler fur visuelle Analogskalen integriert.

3.3.2. Beschreibung des Patienten- und Behandlungsprofils

Erfasst wurden Alter zum OP- und Nachuntersuchungszeitpunkt, Geschlecht, Body Mass
Index (BMI, Koérpergewicht [kg] / KorpergroRe [m]?), damaliger und aktueller Beruf,
Versicherungsstatus, Rauchverhalten (pack years) und Nebenerkrankungen (insb. Diabetes
mellitus). Aus den OP-Berichten wurden abgeleitet: Begleitverletzungen und sonstige
Schaden des Kniebinnenraumes (Bander, Menisken, Knorpel) sowie deren Therapie,
intraoperative  Komplikationen und die  Notwendigkeit zur Konversion. Der
Behandlungsverlauf und etwaige postoperative Komplikationen wurden der elektronischen

Krankenakte entnommen und durch Angaben des Patienten erganzt.
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3.3.3. Korperliche Untersuchung

Klinisch erhoben wurden das Vorliegen einer Schwellung oder eines Ergusses, der
Beinumfang 20 cm ober- und 10 cm unterhalb des Kniegelenkspaltes im Seitenvergleich und
das Bewegungsausmal nach der Neutral-0-Methode. Geprift wurden zudem die Fahigkeit
zu Kniebeuge und Einbeinsprung, der Lachman-Test bei 25° Kniebeugung und der Pivot-
Shift-Test. Letztere werden zwar bei der IKDC-Dokumentation graduell erfasst, ihre
diagnostische Genauigkeit wurde jedoch bisher lediglich fir eine dichotome Beurteilung
(nachweisbar / nicht nachweisbar) beschrieben. Aus den Daten einer Meta-Analyse von
neun Studien mit Einschluss von 837 Patienten (290 nachgewiesene Verletzungen) (70)
ergeben sich nach Nachberechnung (Meta-DiSc Software V1.4, Unidad de Bioestadistica
Clinica, Hospital Ramén y Cajal, Madrid) fur den Lachman-Test eine Sensitivitdt und
Spezifitat von 84% (95% Kl 79 — 88%) bzw. 92% (95% KI 89 — 94%) ermittelt. Fir den Pivot-
Shift-Test ergaben sich aus sechs Studien mit 668 Patienten (207 Verletzungen) eine
Sensitivitdt von 34% (95% Kl 27 — 41%) und 98% (95% Kl 96 — 99%). Die Summary
Operator Characteristics (SROC) sind in der Abbildung 23 dargestellt. Die Flache unter der
SROC betragt jeweils 93%.
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Abbildung 23. SROC der diagnostischen Genauigkeit des Lachman- und Pivot-Shift-Tests
fir den Nachweis einer vorderen Kreuzbandinstabilitdt. Berechnet nach
(70).

Beide klinischen Prifungen wurden daher auch in dieser Studie (im Seitenvergleich) lediglich

als positiv oder negativ beurteilt.
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Die a.p.-Translation wurde ebenfalls im Seitenvergleich mit dem KT-1000-Arthrometer bei 89
N (20 Ib) gemessen. Die Sensitivitdt fur chronische Instabilitdten wurde in der
Originalpublikation (71) bei 2 mm und 3 mm Vorschub mit 88% (95% Kl 82 — 93) und 79%
(95% KI 72 — 85%) angegeben. Die Spezifitat lag bei 73% (95% Kl 65 — 80%) und 94% (95%
KI 89 — 98%).

Mit Hilfe von visuellen Analogskalen wurden zudem Einschatzungen Uber das kosmetische
Ergebnis sowie die haufig als Problem angesehenen Schmerzen in Projektion auf die

ehemaligen Pin-Eintrittspforten und die Transplantatentnahmeregion gewonnen.

3.3.4. Lysholm Knee Function Scoring Scale

Das kurz als Lysholm-Score bezeichnete Patienten-bezogene, Knie-spezifische Instrument
gehort international zu den bekanntesten und gebrauchlichsten Outcome-Skalen. (72) Es
besteht aus acht Subskalen (Instabilitat, Schmerz, Blockierung, Schwellung, Treppensteigen,
Knien, Hinken und Nutzung von Gehhilfen) und kann Werte zwischen 0 und 100 erreichen.
Innerhalb der oberen Perzentilen werden die Ergebnisse als sehr gut (100 bis 95 Punkte),
gut (94 bis 84 Punkte), maRig (83 bis 65 Punkte) und schlecht (< 65 Punkte) interpretiert.

Das Instrument wurde erschopfend u. a. gegen den SF-36 in Konstrukt, Kriterien und

Reproduzierbarkeit validiert und ist zudem leicht verstandlich und rasch zu erheben. (73)

3.3.5. Lower Extremity Functional Scale

Der Lower Extremity Functional Scale (LEFS) ist ein Globalmall zur Beschreibung der
Funktion der unteren Extremitaten. (74) Er besteht aus 20 Fragen und erreicht Werte von 0
bis 80. Der LEFS zeigte Konstruktvaliditat, Reproduzierbarkeit und Anderungssensitivitat,

gemessen am Referenzstandard SF-36. (73)

3.3.6. Single Assessment Numeric Evaluation

Single Assessment Numeric Evaluation (SANE) entspricht grundsatzlich einer visuellen
Analogskala von 0 bis 100 und stellt eine bestechend einfache Operationalisierung der
Frage ,Wie wirden Sie lhre Kniefunktion beurteilen“ dar. (75) Die Validierung erfolgte gegen

Lysholm-Score. (73) SANE wurde in die Datenmaske als Schieberegler eingepflegt.
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3.3.7. Short-Form 36

Der Short Form 36 (SF-36) ist wahrscheinlich das weltweit am haufigsten eingesetzte
Instrument zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und gilt als
unangefochtener Referenzstandard fur die Entwicklung anderer Lebensqualitats-Tools. (76)
Die Literatur zu seinen theoretisch-psychometrischen Details und praktischen
Anwendungsgebieten ist uniiberschaubar."”" Urspriinglich entwickelt fiir die Medical
Outcomes Study (MOS), wurde der SF-36 im Rahmen des International Quality of Life
Assessment (IQOLA) zur Beschreibung transkultureller Unterschiede in der Lebensqualitat
eingesetzt und federfihrend durch Bullinger und Mitarbeiter auf deutsch Ubersetzt und
validiert. (77;78) Die derzeit noch gultige Bundesdeutsche Normstichprobe (n=6964) stammt
aus dem Bundesgesundheitssurvey 1998 und erlaubt, stratifiziert nach alten und neuen
Bundeslandern, alters- und geschlechtsadjustierte Vergleiche mit in epidemiologischen und
klinischen Studien erhobenen Werten. (79)

Fir die Auswertung im Rahmen dieser Untersuchung wurden die Prinzipien der SF-36-

Handanweisung zugrunde gelegt. (80)

3.3.7. Empfundener Nutzen

In der gesundheits6konomischen Theorie ergibt sich der Nutzen (value) einer medizinischen
Intervention aus der Gegenuberstellung von direkten oder tangiblen Kosten (in monetaren
Einheiten) und dem individuellen oder gesellschaftlichen Gewinn. Auch dieser kann
entweder in monetaren Einheiten oder einem Gewinn in Lebensqualitdt und Funktion
bestehen. Bekanntestes Beispiel hierfur ist der Gewinn in qualitdtsadjustierten Lebensjahren
(QALY).

Fur eine einfache Nutzenbewertung und zur Datengewinnung flr spatere Modellierungen
unabhéangig von dieser Studie wurden die Studienteilnehmer gefragt, ob sie bereit waren, die
Kosten fiir eine Roboter-assistierte Operation selbst zu ibernehmen, und welchen Anteil
eines Jahresgehaltes sie hierfur aufbringen wirden (willingness-to-pay).

Es wurde im Vorfeld dieser Untersuchung vermutet, dass die teils Uberzogenen
Pressemitteilungen Uber die mit der Roboter-assistierten Huftendoprothetik verbundenen
Probleme Unsicherheit Gber die Methode bei den ehemals operierten Patienten induzieren
kénnte. Die Teilnehmer wurden gefragt, ob sie sich erneut einer Roboter-assistierten
Operation unterziehen wirden, ob sie Angst vor diesem Eingriff hatten und diese durch die

Berichterstattung der Medien geschurt worden sei.

" http://www.sf-36.0rg
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3.4. Literaturdaten

Far den Vergleich der funktionellen Ergebnisse (Lachman-Test, Pivot-Shift, Lysholm-Score,
KT-1000-Prufung) nach experimenteller, Roboter-assistierter vorderer Kreuzbandplastik mit
dem Standard of Care wurde aus den o. g. Grinden die wissenschaftliche Literatur
herangezogen.

Vorteilhaft ist der grole Pool publizierter Information, die Verfligbarkeit zahlreicher
randomisierter Studien Uber den Vergleich zwischen Patellar- und Semitendinosus-Sehne
und auch systematischer Ubersichtsarbeiten zum Thema. (53-55) Die dort
eingeschlossenen, hinsichtlich ihrer methodischen Qualitdt evaluierten Originalarbeiten
wurden im Volltext gewonnen und die Rohdaten der Patellarsehnengruppe entnommen.
Erganzt wurden diese um Daten aus nicht-experimentellen und auch nicht-vergleichenden
Studien, die in den Bibliografien der bereits gewonnenen Artikel, PubMed Medline, Embase
und dem Cochrane Central Register gesucht wurden. Als Medical Subject Headings (MeSH)
bzw. deren Aquivalente in anderen Datenbanken (z. B. Emtree) sowie Freitextsuchwérter
dienten: anterior cruciate ligament*, replacement, repair, reconstruction, graft*, autologous,
patella®, tendon, bone tendon bone.

Die Ergebnisse der Einzelstudien wurden nach Berechung des Standardfehlers von
binomialen bzw. stetigen GréRen im random-effects-Modell gepoolt (metareg-Prozedur,
STATA 8.0, Stata Corp., Texas, USA). Die gemeinsamen Schatzer und ihre 95%

Konfidenzintervalle wurden dann zu einem deskriptiven Vergleich herangezogen.

3.5. Statistik

Alle Auswertungen erfolgten in explorativer Intention. Je nach Verteilungsvoraussetzung
wurden fir die Darstellung des Patientenprofils Mittelwerte, Mediane und prozentuale
Angaben mit ihren entsprechenden Streuungsparametern berechnet.

Wenn moglich und sinnvoll wurden fir alle Punkt- bzw. Differenzschatzer 95%
Konfidenzintervalle ermittelt. Bei genigend groRer Fallzahl wurden Subgruppenanalysen
angestrebt (Geschlecht, Versicherungsstatus, Begleitverletzungen, Intervall bis zur
Operation). Vergleiche zwischen Subgruppen und betroffener und nicht-betroffener Seite
erfolgten, je nach Datenstruktur, mittels chi>- oder Fishers exaktem Test, nicht-
parametrischen Verfahren (Mann-Whitney oder Kruskal-Wallis) oder dem t-Test fir

unverbundene Stichproben. Auch hier sind p-Werte lediglich explorativ zu interpretieren.
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Die Adjustierung der Ergebnisse fiur potenzielle Confounder (unter Beachtung der
StichprobengréfRe und Ereignisraten) erfolgte je nach Endpunkt im linearen oder logistischen

Regressionsmodell. Alle Analysen wurden ebenfalls mit STATA 8.0 Software durchgefihrt.
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4.  Ergebnisse

4.1. Studienprofil

Zwischen Mai 2000 und Februar 2003 wurden am ukb 152 CASPAR®-assistierte vordere
Kreuzbandersatzplastiken vorgenommen. Die Patientenselektion ist in Abbildung 24
dargestellt. Grund fur die Ablehnung der Studienteilnahme war bis auf Einzelfélle der
Wegzug aus Berlin.

Insgesamt konnten 100 Patienten nachuntersucht werden; die follow-up Rate liegt somit bei
65,8%. Der Median der Nachbeobachtungszeit liegt bei 61 Monaten (Spanne 42 — 77
Monate, Interquartilbereich 51 — 66 Monate).

Operiert n=152

Y

Ablehnung der Studienteilnahme n=21

h 4

Keine Rickmeldung n=20

Nicht ermittelbar n=11

h 4

A 4

ITT n=100

4

Konversion auf manuelle Bohrung n=4

A 4

(Per protocol n=96)*

Abbildung 24. Patientenselektion. ITT = intent-to-treat-Propulation. *dient lediglich der
Information

Die demografischen Eckdaten sind in Tabelle 3 zusammengefasst. Alters- und
Geschlechtsverteilung entsprachen den Erwartungswerten. Nicht Uberraschend war auch
der hohe Anteil versicherter Arbeitsunfalle. Mit einem durchschnittlichen BMI von 26 bot die
hier untersuchte Population eine Pra-Adipositas im Einklang mit der WHO-Definition; 18
Patienten erfiillten die Kriterien der Adipositas (BMI = 30)." Das mediane Intervall zwischen
Verletzung und Kreuzbandersatz war relativ lang; 25% der Patienten wurden innerhalb von 3

Monaten, 50% innerhalb von 6 Monaten operiert.

"2 http://whglibdoc.who.int/trs’WHO_TRS_894 (part1).pdf
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Variable n=100
Geschlecht

weiblich 35

mannlich 65
Mittleres Alter, Jahre (SD)

OP-Zeitpunkt 30.2 (10.7)

Nachuntersuchung 35.0 (10.8)
Mittlerer BMI (SD) 26.4 (3.9)
Komorbiditat 11
Raucher 25
Mittlere Anzahl Packungsjahre (SD) 2.7 (5.7)
Diabetes mellitus 2
ASA-Risikoeinstufung

1 99

3 1
Lokalisation

rechts 61

links 39
Rezidiv 5

GKV 29

BG 60

Privat 11
Unfallart

Arbeitsunfall 25

Schulunfall 23

Wegeunfall 10

Sport-/ Freizeitunfall* 29

Skiunfall 9

sonstiger Unfall 4

Medianes Intervall zwischen Verletzung und OP, Monate (IQR, Spanne) 6 (3 - 18, 1 - 246)

Tabelle 3.

Patientenprofil. Angabe der absoluten Haufigkeit, falls nicht anders
bezeichnet. SD = Standardabweichung (standard deviation), BMI = Body
Mass Index, ASA = American Society of Anaesthesiologists, GKV =
gesetzliche Krankenversicherung, BG = Berufsgenossenschaft bzw.
Unfallkasse. *Unfalle beim FuRballspiel: n=17

Tabelle 4 gibt eine Ubersicht (ber sonstige Verletzungen und Erkrankungen des

Kniegelenkes. Bei 36 Teilnehmern bestand zum Zeitpunkt der Operation lediglich eine

vordere Kreuzbandpathologie. In der Ruckschau liel3 sich nicht eindeutig zwischen bereits

sanierten Fallen und tatsachlich isolierten Verletzungen differenzieren. Lediglich drei

Patienten boten eine unhappy triad mit Verletzung von vorderem Kreuzband, Innenband und

Innenmeniskus. Hohergradige Knorpelerweichungen waren selten.
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Variable n=100

Isolierte vordere Kreuzbandruptur 36

Begleitverletzungen
Innenmeniskus* 43
AuRenmeniskus 26
Mediales Kollateralband* 7
Laterales Kollateralband 2
Hinteres Kreuzband 2
femoraler Knorpel 9
tibialer Knorpel 4
retropatellar 2

Chondromalazie femoral, Grad

0 65
1 16
2 12
3 7
Chondromalazie tibial, Grad
0 73
1 15
2 12
Chondromalazie retropatellar, Grad
0 78
1 13
2 7
3 2
Tabelle 4. Kniegelenk-Pathologie. Angabe der absoluten Haufigkeit. *Unhappy triad:
n=3

4.2. Perioperativer Verlauf und Komplikationen

Die mittlere OP-Dauer betrug 219 + SD 64 Minuten (Median: 215, Spanne 100 — 450
Minuten, Abbildung 25). Soft- und Hardwareprobleme traten bei 4 und 5 Eingriffen auf (9,0%,
95% Kl 4,2 — 16,4%), die in vier Fallen zum Umstieg auf eine manuelle Tunnel-Platzierung
zwangen. Das Auftreten einer technischen Stérung verlangerte die Operationszeit im Mittel
um 20 Minuten (95% KI -64 — 25 Minuten).

Eher ungewdhnlich war das Fehlen einer erkennbaren Lernkurve; die OP-Dauer anderte sich
Uber den Zeitraum von 34 Monaten nicht (lineare Regression: beta 0,03, 95% Kl -0,02 —
0,08, Abbildung 26).

Das Risiko fir eine Komplikation betrug 12,0% (95% Kl 6,4 — 20,0%), fir eine
revisionspflichtige Komplikation 4% (95% KI 1,1 — 9,9%). Das schwerwiegendste, sicher
Roboter-bedingte intraoperative Ereignis war eine komplette Durchtrennung des hinteren
Kreuzbandes bei der Bohrkanalfrasung; ein Kompartment-Syndrom wurde der Blutsperre

angeschuldigt (Tabelle 5).
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Vorhersagewert mit 95% Konfidenzintervall.
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Komplikation n 95% KI

Oberflachliche Wundinfektion 3 0.6% 8.5%
Sensibilitatsstérung 2 0.2% 7.0%
Tiefe Beinvenenthrombose 2 0.2% 7.0%
Verletzung des hinteren Kreuzbandes 1 0.0% 5.4%
Kompartment-Syndrom* 1 0.0% 5.4%
Dislokation eines patellaren Knochenfragmentes* 1 0.0% 5.4%
Re-Ruptur* 1 0.0% 5.4%
Arthrofibrose* 1 0.0% 5.4%
Tabelle 5. Komplikationsraten mit binomial-exaktem 95% Konfidenzintervall.

*zur Revision filhrende Komplikationen

4.3. Hospitalisierung und Rehabilitation

Die mittlere Krankenhausverweildauer lag bei 11 + 15 Tagen und war erwartungsgemaf am
langsten bei BG-Versicherten (Kruskal-Wallis p<0,0001, Abbildung 25). Keine Unterschiede
fanden sich interessanterweise in der mittleren Dauer der Arbeitsunfahigkeit (86 + 82 Tage)
und der durchschnittlichen Gesamtdauer der Rehabilitation (134 + 91 Tage, Abbildung 27).
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Abbildung 27. Dauer der Hospitalisierung, Arbeitsunféhigkeit und gesamten Rehabilitation
in Abhangigkeit vom Versicherungsstatus.
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Eine interne Umsetzung, ein Wechsel der Arbeitsstelle oder eine Umschulung war bei 12
Patienten (95% Kl 6,4 — 20,0%) erforderlich. Zum Untersuchungszeitpunkt arbeitslos waren

3 Studienteilnehmer.

4.4. Outcomes

4.4.1. Korperliche Untersuchungsbefunde

Ein Hinken fiel bei sechs (95% Kl 2,2 — 12,6%), ein Kniegelenkerguss bei zwei Patienten
(95% K1 0,2 — 7,0%) auf. Eine Kniebeuge gelang 87 Patienten vollstandig ohne Hilfe (95% KI
78,8 — 92,9%), 11 waren auf Unterstiitzung angewiesen, zwei Patienten war eine Kniebeuge
unmdglich. Der Einbeinsprung gelang 94 Patienten (95% Kl 87,4 — 97,8%).

Es bestanden detektierbare, wenn auch marginale Differenzen in den Beinumfangen
zwischen ipsilateraler und kontralateraler unterer Extremitat (Abbildung 28). Die
Mittelwertdifferenz am Messpunkt 20 cm oberhalb des Kniegelenkes betrug 0,40 cm (95% K
0,23 — 0,57 cm, t-Test p<0,0001), 10 cm unterhalb des Kniegelenkes 0,73 cm (95% Kl -0,03
— 1,49 cm, p=0,061).

Extremitatenumfang, cm
4

20 cm oberhalb 10 cm unterhalb
ipsi  kontra ipsi kontra

Abbildung 28. Muskelumfange des betroffenen und gesunden Beines.



Langzeitergebnisse nach Roboter-assistierter vorderer Kreuzbandersatzplastik Seite 44 von 80

In der linearen Regression liel sich kein relevanter Einfluss potenzieller Confounder auf die

Muskelumfange nachweisen (Tabelle 6 und 7).

Variable beta 95% KI p
Mannliches Geschlecht -0.1758 -0.5307 0.1791 0.3280
BMI 0.0039 -0.0396 0.0474 0.8600
Alter zum Untersuchungszeitpunkt -0.0001 -0.0160 0.0157 0.9860
Intervall zw. Verletzung und OP 0.0003 -0.0039 0.0045 0.8850
Versicherungsstatus 0.0326 -0.2478 0.3131 0.8180
Rehabilitationsdauer 0.0007 -0.0011 0.0026 0.4410
Rauchen 0.2667 -0.1225 0.6558 0.1770
OP-Dauer 0.0026 -0.0002 0.0053 0.0640
Reha im ukb 0.0000 -0.3712 0.3712 1.0000
Durchgemachte Komplikationen 0.3977 -0.1196 0.9151 0.1300
Tabelle 6. Vorhersagewerte der muskularen Umfangdifferenz 20 cm oberhalb des

Kniegelenkes.

Variable beta 95% KI p
Mannliches Geschlecht 0.5956 -1.0101 2.2013 0.4630
BMI -0.0029 -0.1993 0.1934 0.9760
Alter zum Untersuchungszeitpunkt 0.0229 -0.0486 0.0944 0.5270
Intervall zw. Verletzung und OP -0.0033 -0.0224 0.0158 0.7320
Versicherungsstatus -0.7035 -1.9623 0.5553 0.2700
Rehabilitationsdauer 0.0031 -0.0054 0.0116 0.4740
Rauchen 1.5867 -0.1582 3.3315 0.0740
OP-Dauer -0.0027 -0.0152 0.0098 0.6690
Reha im ukb -0.5190 -2.1917 1.1536 0.5390
Durchgemachte Komplikationen -0.0720 -2.4352 2.2913 0.9520
Tabelle 7. Vorhersagewerte der muskularen Umfangdifferenz 10 cm unterhalb des

Kniegelenkes.

Ein positiver Lachman-Test war bei acht (95% KI 3,5 — 15,2%), ein Pivot-Shift bei finf
Patienten nachweisbar (95% Kl 1,6 — 11,3%).

In der logistischen Regressionsanalyse war die Dauer der Rehabilitation mit pathologischen
Befunden der Stabilitdtsprifungen assoziiert (s. Tabelle 8 und 9). Die Richtung der
Kausalitadt ist nicht zu bestimmen, dies wird spater noch zu diskutieren sein. Die

Vorhersagewahrscheinlichkeit fir positive Testbefunde ist in Abbildung 29 dargestellt.
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Variable OR 95% Ki p
Mannliches Geschlecht 0.6458 0.1618 2.5785 0.5360
BMI 0.8317 0.6651 1.0401 0.1060
Alter zum Untersuchungszeitpunkt 0.9620 0.8982 1.0304 0.2690
Intervall zw. Verletzung und OP 1.0063 0.9941 1.0188 0.3130
Versicherungsstatus 0.8810 0.2833 2.7399 0.8270
Rehabilitationsdauer, Rohwert 1.0098 1.0036 1.0161 0.0020
Rehabilitationsdauer, Kategorien* 1.7995 0.9059 3.5743 0.0930
Rauchen 2.6667 0.6561 10.8387 0.1700
OP-Dauer 1.0044 0.9943 1.0146 0.3930
Reha im ukb 1.1852 0.2761 5.0884 0.8190
Durchgemachte Komplikationen 0.9091 0.1036 7.9804 0.9310
Tabelle 8. Vorhersagewerte fur das Risiko eines positiven Lachman-Tests. OR =

Odds Ratio. *Kategorien wurden auf der Basis der Quartile gebildet (< 12,

12 -16, 17 — 22 und > 22 Wochen)

Variable OR 95% KI p
Mannliches Geschlecht 0.7984 0.1270 5.0189 0.8100
BMI 0.8000 0.5892 1.0861 0.1530
Alter zum Untersuchungszeitpunkt 0.9507 0.8653 1.0446 0.2930
Intervall zw. Verletzung und OP 0.9782 0.9078 1.0541 0.5630
Versicherungsstatus 0.9442 0.2136 4.1732 0.9400
Dauer der Rehabilitation 1.0087 1.0019 1.0156 0.0120
Rehabilitationsdauer, Kategorien* 1.5674 0.6609 3.7175 0.3080
Rauchen 4.9773 0.7814 31.7055 0.0890
OP-Dauer 1.0029 0.9895 1.0164 0.6750
Reha im ukb 0.5690 0.0609 5.3146 0.6210
Durchgemachte Komplikationen 1.9091 0.1953 18.6574 0.5780
Tabelle 9. Vorhersagewerte fur das Risiko eines positiven Lachman-Tests. OR =

Odds Ratio. *Kategorien wurden auf der Basis der Quartile gebildet (< 12,

12 -16, 17 — 22 und > 22 Wochen)

Auch ergaben sich Hinweise fiir erhdhtes Instabilitatsrisiko bei Rauchern gegeniber

Nichtrauchemn. FUr einen positiven Lachman-Test lag dies bei

16,0 versus 6,7%

(Risikodifferenz RD] 9,3%, 95% Kl -6,1 — 24,8%), fur den Pivot-Shift bei 12,0 versus 2,7%

(RD 9,3%, 95% Kl -3,9 — 22,6).
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<12 Wochen 12 — 16 Wochen 17 — 22 Wochen =22 Wochen

Wahrscheinlichkeit (95% Konfidenzintervall)

W Positiver Lachman B Positiver Pivot-Shift

Abbildung 29. Abhangigkeit der Haufigkeit einer Instabilitit von der Dauer der
stattgehabten Rehabilitationsbehandlung.

4.4.2. Instrumentelle Prafung

Die mit dem KT-1000-Arthrometer gemessene mittlere Seitendifferenz in der a.p.-Translation
betrug 0,89 mm (95% KI 0,52 — 1,26 mm, p<0,0001, Abbildung 30).
Mit zunehmender OP-Dauer war auch eine gréRere Seitendifferenz zu beobachten

(Abbildung 31); auch hier sind jedoch kaum kausale Rickschliisse zu fuhren.

Variable beta 95% KI p
Mannliches Geschlecht 0.3143 -0.4602 1.0887 0.4230
BMI -0.0320 -0.1265 0.0626 0.5040
Alter zum Untersuchungszeitpunkt -0.0171 -0.0515 0.0173 0.3260
Intervall zw. Verletzung und OP -0.0012 -0.0104 0.0080 0.8010
Versicherungsstatus -0.1355 -0.7461 0.4752 0.6610
Rehabilitationsdauer 0.0036 -0.0005 0.0076 0.0810
Rauchen 0.5733 -0.2748 1.4215 0.1830
OP-Dauer 0.0076 0.0019 0.0133 0.0100
Reha im ukb 0.6333 -0.1654 1.4320 0.1190
Durchgemachte Komplikationen 0.1250 -1.0152 1.2652 0.8280
Tabelle 10. Vorhersagewerte der Seitendifferenz der mit dem KT-1000-Arthrometer

gemessenen a.p.-Translation.
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Abbildung 30. KT-1000-Messung im Seitenvergleich.

10 ~

Seitendifferenz in der a.p.-Translation, mm (95% KI)

100 150 200 250 300 350 400 450
OP-Dauer, Minuten

Abbildung 31. Abhangigkeit der KT-1000-Messwerte im Seitenvergleich von der
ehemaligen OP-Dauer.
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4.4.3. Scoring

Die Ergebnisse von Lysholm-Score, LEFS und SANE sind in Abbildung 32 dargestellt. Die
Mittelwerte lagen bei 86 (95% Kl 83 — 89), 85 (95% Kl 82 — 88) und 66 (95% Kl 62 — 70). Die
Spearman-Rangkoeffizienten ergaben keine Hinweise fiir eine fehlende Ubereinstimmung
zwischen den Scores in der untersuchten Stichprobe (Lysholm / LEFS: rho 0.7823, Lysholm
/ SANE: rho 0.6796, LEFS / SANE: rho 0.6949).

100
|
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40
o

30

20
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Lysholm LEFS SANE

Abbildung 32. Funktionelle Scores.

Die Ergebnisse der univariaten Regressionsanalysen sind in den Tabellen 11 bis 13
zusammengefasst. Die Rehabilitationsdauer erwies sich auch fur alle funktionellen Scores
als pradiktiv (Abbildung 33). Niedrigere Schatzwerte fur LEFS und SANE wurden mit

langeren OP-Zeiten beobachtet.
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Variable beta 95% KI p
Mannliches Geschlecht 0.7495 -5.5447 7.0436 0.8140
BMI -0.1251 -0.8925 0.6423 0.7470
Alter zum Untersuchungszeitpunkt -0.1702 -0.4482 0.1077 0.2270
Intervall zw. Verletzung und OP 0.0270 -0.0473 0.1014 0.4720
Versicherungsstatus -0.7198 -5.6706 4.2310 0.7740
Rehabilitationsdauer -0.0632 -0.0940 -0.0324 <0.0001
Rauchen -5.4800 -12.3275 1.3675 0.1150
OP-Dauer -0.0322 -0.0806 0.0162 0.1890
Reha im ukb -4.6619 -11.1480 1.8241 0.1570
Durchgemachte Komplikationen 1.9545 -7.2782 11.1872 0.6750
Tabelle 11. Vorhersagewerte des Lysholm-Scores.

Variable beta 95% KI p
Mannliches Geschlecht 0.0269 -0.0330 0.0868 0.3750
BMI -0.0067 -0.0139 0.0005 0.0680
Alter zum Untersuchungszeitpunkt -0.0016 -0.0042 0.0011 0.2420
Intervall zw. Verletzung und OP -0.0002 -0.0009 0.0005 0.6420
Versicherungsstatus -0.0020 -0.0493 0.0453 0.9340
Rehabilitationsdauer -0.0006 -0.0009 -0.0003 <0.0001
Rauchen -0.0213 -0.0874 0.0448 0.5230
OP-Dauer -0.0006 -0.0010 -0.0001 0.0160
Reha im ukb -0.0760 -0.1367 -0.0153 0.0150
Durchgemachte Komplikationen 0.0030 -0.0853 0.0913 0.9470
Tabelle 12. Vorhersagewerte des LEFS.

Variable beta 95% KI p
Mannliches Geschlecht 5.6253 -2.9956 14.2462 0.1980
BMI -0.4643 -1.5263 0.5978 0.3880
Alter zum Untersuchungszeitpunkt 0.0577 -0.3403 0.4556 0.7740
Intervall zw. Verletzung und OP -0.0149 -0.1169 0.0871 0.7720
Versicherungsstatus 4.3625 -2.5474 11.2723 0.2130
Rehabilitationsdauer -0.0946 -0.1377 -0.0514 <0.0001
Rauchen -3.8056 -13.4418 5.8307 0.4350
OP-Dauer -0.0766 -0.1433 -0.0099 0.0250
Reha im ukb -7.4364 -16.3386 1.4659 0.1010
Durchgemachte Komplikationen -2.6429 -15.2893 10.0035 0.6790

Tabelle 13. Vorhersagewerte des SANE.
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Abbildung 33. Abhangigkeit der Vorhersagewerte fir die funktionellen Scores von der
Dauer der Rehabilitation.

4.4 4. Literaturdaten

Als Datenpool fir einen Vergleich der Beobachtungen mit Erwartungswerten dienten 55
Studien (20 quasi-RCT und RCT) mit Einschluss von 5177 Patienten, die zwischen 1990 und
2007 publiziert wurden. (40;42;45;81-127;127-132) Der Suchalgorithmus lieferte 8
zusatzliche RCT, die nicht in die jungste Meta-Analyse von Biau und Mitarbeitern
eingeschlossen wurden. (53)

Tabelle 14 gibt einen Uberblick tiber die Ergebnisse des Egger-Regressionstests auf das
Vorliegen eines Publication-bias (dem artifiziellen Fehlen kleiner Studien mit kleinen oder
Null-Effekten). Mit Ausnahme des Pivot-Shift (Abbildung 34) ergab sich hierfir kein Anhalt. In
erster Naherung kann daher von einer wahrheitsgetreuen Abbildung der tatsachlich zu

erwartenden Outcomes durch die eingeschlossenen Untersuchungen ausgegangen werden.

Endpunkt Bias (beta) 95% KI p

KT-1000 1.3644 -0.4840 3.2127 0.1430
Lysholm-Score -1.9016 1.6172 -1.1800 0.2490
Lachman-Test 0.1278 1.9035 0.0700 0.9470
Pivot-Shift 4.4435 0.8997 4.9400 0.0000

Tabelle 14. Egger-Regressionstest auf Publication bias.
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Abbildung 34. Egger-Regressionsplot. Anhalt fir eine Unterschatzung der wahren
Pravalenz eines positiven Pivot-Shift durch Fehlen kleiner Studien mit
kleinen EffektgroRen.

Die ist in der internationalen Literatur berichtete Pravalenz eines positiven Lachman- und
Pivot-Shift-Tests nach vorderer Kreuzbandplastik mit Patellarsehnentransplantat ist hdher
als in der Studienpopulation und liegt gewichtet bei 32% und 19% (Abbildung 35 und 36).

Kein relevanter Unterschied zu den aggregierten Literaturdaten ergab sich fiir die KT-1000-
Seitendifferenz (1,43 versus 0,89 mm, Abbildung 37). Der hier ermittelte durchschnittliche
Lysholm-Score ist nahezu deckungsgleich mit den Literaturdaten (90 versus 86, Abbildung
38).

Insgesamt ergibt sich somit kein Anhalt fir schlechtere funktionelle Ergebnisse nach

Roboter-assistierter im Vergleich zur konventionellen Kreuzbandersatzplastik.
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Autor Jahr Intervall F/J (Jahre) n
Buss 1993 1985 - 1987 3 69 —HB—
Grentvedt 1996 1991 - 1993 2 47 —B—
Aglietti 1997 1987 - 1989 7 89 —=—
Tan 1997 1989 - 1992 2 41 —B—
Bach 1908 1987 - 1991 7 97 ——
Kleipool 1998 1989 - 1990 4 26 |
Webb 1008 1993 - 1994 2 77 —E=—
Jomha 1999 1989 7 59 —H=—
Sernert 1909 1991 - 1995 3 527 H=H
Wexler 2000 1987 - 1995 D 22 [ H |
Deehan 2000 1993 - 1994 5 80 —E—
Eriksson 2001 1995 - 1997 3 50 —HE—
Ferrari 2001 1987 - 1994 5 137 o
Ferrari 2001 1987 - 1994 4 63 —t—
Peterson 2001 1991 - 1992 5 30 ——
Pokar 2001 1991 - 1993 5 76 HEH
Beynnon 2002 1990 - 1991 3 22 8
Barrett 2002 1991 - 1986 4 37 —E—
Jansson 2003 - 2 43 —E—
Rose 2004 : 1 50 —E=—
Ibrahim 2005 1994 - 1996 7 40 —B—
Roe 2005 1993 - 1994 7 59 —t4—
Harilainen 2006 - 5 37 ——
Dragset 2006 1986 - 1988 5 48 +—B=—
Mahirogullari 2006 2000 - 2003 2 35 —=—
Sajovic 2006 - 5 26 P
Salmon 2006 1989 13 49 —_
Liden 2007 1995 - 1967 7 32 CHREI = I
Pinczewski 2007 1993 - 1994 10 82 ] o
Random effects 32% (95% Kl 25 - 40%) =
Studienpopulation 9% (95% Kl 4 - 16%) i
T T T T 1
0% 25% 50% 75% 100%

Positiver Lachman-Test (95% Kl)

Abbildung 35. Literaturergebnisse (n=2080), Lachman-Test nach vorderer Kreuzband-
ersatzplastik mit autologer Patellarsehne. F/U=follow-up
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Autor Jahr Intervall F{U {Jahre) n
Buss 1993  1985- 1987 3 69 —=—
Grantvedt 1996 1991 - 1993 2 47 ——
Aglietti 1997 1987 - 1989 7 89 —8—
Tan 1997 1989 - 1992 2 41 —=—
Bach 1998 1987 - 1991 7 97 =
Kleipaol 1998 1989 - 1990 4 26 |
Webb 1098 1993 - 1994 2 77 ———
Jomha 1999 1989 7 59 —F—
Wexler 2000 1987 - 1995 2 2 1B
Deehan 2000 1993 - 1994 5 80 H=H
Eriksson 2001 1995 - 1997 3 80 —E—
Ferrari 2001 1987 - 1994 5 137 HEH
Ferrari 2001 1987 - 1994 4 63 =
Peterson 2001 1991 - 1992 5 30 B
Pokar 2001 1991 - 1993 5 76 HEH
Beynnon 2002 1990 - 1991 3 22 e —
Barrett 2002 1991 - 1996 4 37 —E—
Jansson 2003 = 2 43 =
Muren 2003 1987 - 1990 7 19 [
Rose 2004 - 1 50 —B—
Ibrahim 2005 1994 - 1996 7 40 —E=—
Wagner 2005 1996 - 1997 2 55 —=—
Roe 2005 1993 - 1994 7 59 —H—
Harilainen 2006 - 5 37 —E—
Mahirogullari 2006 2000 - 2003 2 35 [
Sajovic 2006 - 5 26 —tF—
Salmen 2006 1989 13 49 ——
Siebold 2006 1998 - 2001 4 21 b
Zaffagnini 2006 1998 5 25 —HB—
Pinczewski 2007 1993 - 1994 10 82 —f—
Random effects 19% (95% Kl 12 - 26%) <>
Studienpopulation 5% (95% Kl 2 - 11%) il
T T T T 1
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Positiver Pivot-Shift-Test (95% Kl)

Abbildung 36. Literaturergebnisse (n=1593), Pivot-Shift nach vorderer Kreuzband-
ersatzplastik mit autologer Patellarsehne. F/U=follow-up
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Autor Jahr Intervall FAJ (Jahre) n
Kohn 1990 1984 - 1985 1 19 f = {
Marder 1991 2 1 37 —=—
Tan 1997 1989 - 1992 2 41 —=—
Shelbourne 1997 1987 - 1993 4 806 =]
Kartus 1997 1993 - 1994 2 39 [ = i
Kartus 1997 1994 - 1994 2 39 b H |
Muneta 1998 1992 - 1994 22 —H—
Muneta 1998 1992 - 1994 29 —H—
Bach 1998 1987 - 1991 7 97 —=—
Corry 1999 1989 - 1993 2 77 [
Jomha 1999 1989 7 59 = |
Jarveld 1999 1989 - 1991 5 53 —BE
Jarvels 1999 1990 - 1991 5 48 e :
Sernert 1999 1991 - 1995 3 527
Wexler 2000 1987 - 1995 2 22 ——=—
Beard 2001 - 1 22 ———
Eriksson 2001 1995 - 1997 3 80 e =
Ferrari 2001 1987 - 1994 5 137 —E—
Ferrari 2001 1987 - 1994 4 63 =
Aune 2001 < 2 29 . —H—
Répke 2001 1995 2 20 —B=—
Rupp 2001 1991 - 1993 4 51 =
Barrett 2002 1991 - 1996 4 37 b H d
Poulsen 2003 1993 - 1996 2 26 —
Feller 2003 1996 - 1998 3 21 =
Muren 2003 1987 - 1990 7 19 = !
Rose 2004 . 1 50 -
Laxdal 2005 1991 - 1999 2 948 HEH
Mastrokalos 2005 1997 - 1999 3 52 =
Mastrokalos 2005 1997 - 1999 4 48 =
Wagner 2005 1996 - 1997 2 55 =
Roe 2005 1993 - 1994 7 59 (=]
Matsumnoto 2006 1994 - 1996 7 37 ——
Harilainen 2006 - 5 37 F—EI-EH—ﬂ
Bizzini 2006 1996 - 1999 1 87 :
Harilainen 2006 - 5 30 = T
Harilainen 2006 = 5 30 I = i
Sajovic 2006 5 5 26 ——=—
Siebold 2006 1998 - 2001 4 21 =
Liden 2007 1995 - 1997 7 32 Pt —
Pinczewski 2007 1993 - 1994 10 82
Random effects 143 (95% KI 1.24 - 1.63) <>
Studienpopulation 0.89 (95% Kl 0.52 - 1.26) il
T T T T T 1 1
-1 0 1 2 3 4 5

KT-1000-Seitendifferenz, mm (95% KI)

Abbildung 37. Literaturergebnisse (n=4014), instrumentell gemessene a.p.-Translation
nach vorderer Kreuzbandersatzplastik mit autologer Patellarsehne.
F/U=follow-up
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Autor

Kohn
Kartus
Kartus
Bach
Kleipool
Webb
Jomha
Sernert
Wexler
Deehan
Beard
Eriksson
Ferrari
Ferrari
Peterson
Pokar
McAllister
Gobbi
Muren
von Porat
Rose
Laxdal
Hertel
Ibrahim
Wagner
Roe
Harilainen
Harilainen
Harilainen
Mahirogullari
Sajovic
Salmon
Liden

Jahr

1990
1997
1997
1998
1998
1998
1999
1999
2000
2000
2001
2001
2001
2001
2001
2001
2003
2003
2003
2004
2004
2005
2005
2005
2005
2005
2006
2006
2006
2006
20086
2006
2007

Intervall

1984 - 1985
1993 - 1994
1994 - 1994
1987 - 1991
1989 - 1990
1993 - 1994
1989
1991 - 1995
1987 - 1995
1993 - 1994
1995 - 1997
1987 - 1994
1987 - 1994
1991 - 1992
1991 - 1993
1994 - 1997
1987 - 1990
1989
1991 - 1999
1987 - 1991
1994 - 1996
1996 - 1997
1993 - 1994

2000 - 2003
1989
1995 - 1997

Random effects 90 (95% Kl 88 - 91)

Studienpopulation 86 (95% KI 83 - 89)

Abbildung 38.
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Literaturergebnisse (n=3125), Lysholm-Score nach vorderer Kreuzband-
ersatzplastik mit autologer Patellarsehne. F/U=follow-up
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4.4.5. Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die Studienteilnehmer boten sowohl im Vergleich zu gepoolten Literaturdaten aus 6 Studien
mit 545 Patienten (47;93;111;128;131;133) als auch der bundesdeutschen Normstichprobe
niedrigere Werte in den physischen SF-36-Dimensionen (Kérperfunktion [KOFU] und
kérperliche Rollenfunktion [KORO]). Die Mittelwerte sind in Abbildung 39 dargestellt.
Interessanterweise war die Dimension Schmerz (SCHM) exakt deckungsgleich mit den
Erwartungswerten. Die Einschatzungen zur allgemeinen Gesundheit (AGES), Vitalitat
(VITA), emotionalen Rollenfunktion (EMRO) und seelischen Gesundheit (PSYC)

entsprachen ebenfalls genau der bundesdeutschen Norm.

Die auf einen Mittelwert von 50 standardisierte korperliche Summenskala (physical
component score, PCS) weist auf eine unter der Norm liegende koérperliche Gesundheit
(48,4, 95% KI 46,5 — 50,3) hin. Als Einflussgréften waren in der linearen Regression erneut
die Dauer der Rehabilitation und die ehemalige OP-Dauer nachweisbar (Tabelle 15).

Die mentale Summenskala (mental component score, MCS) ergibt keinen Anhalt fur
gesundheitliche Defizite (53,1, 95% KI 51,6 — 54,7).

Variable beta 95% KI p

Mannliches Geschlecht 1.4667 -2.5055 5.4388 0.4650
BMI -0.3495 -0.8307 0.1317 0.1530
Alter zum Untersuchungszeitpunkt -0.0563 -0.2375 0.1248 0.5390
Intervall zw. Verletzung und OP 0.0019 -0.0451 0.0489 0.9360
Versicherungsstatus 0.2298 -2.9166 3.3763 0.8850
Rehabilitationsdauer -0.0454 -0.0646 -0.0263 0.0000
Rauchen -2.1326 -6.4896 2.2244 0.3340
OP-Dauer -0.0338 -0.0640 -0.0036 0.0290
Reha im ukb -3.0575 -7.1927 1.0778 0.1450
Durchgemachte Komplikationen 0.7461 -5.0743 6.5666 0.8000

Tabelle 15. Vorhersagewerte des SF-36-PCS.
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SF-36-Dimensionen im Vergleich mit Literaturdaten und der bundes-

Die altersadjustierten Vergleiche (< 30 Jahre, 31 — 40 Jahre, > 40 Jahre) zwischen Studien-

und Normstichprobe ergaben kein anderes Bild.

Als interessant erwies sich jedoch die Stratifizierung nach dem Geschlecht. Frauen zeigten
in den Dimensionen KOFU und KORO, Manner in den Dimensionen SOFU und EMRO unter
der Norm liegende Werte (Abbildung 40).
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Abbildung 40. Geschlechtsadjustierte SF-36-Werte. Links: Frauen, rechts: Manner.

4.4.6. Patienteneinschatzungen

Die Studienteilnehmer berichteten Uber relevante Schmerzen der Transplantatentnahme-
region; im Mittel lagen die VAS-Werte (0 = kein Schmerz, 100 = unertraglicher Schmerz) bei
23,4 (95% Kl 18,5 — 28,2). Die allgemein als Problem angesehenen Pin-Eintrittspforten
wurden als deutlich weniger schmerzhaft empfunden (12,1, 95% 7,3 - 17,0). Die
Stichinzisionen der Arthroskopieportale waren am wenigsten schmerzhaft (7,6, 95% Kl 3,4 —
11,9).

Das kosmetische Ergebnis wurde auf der VAS (0 = schlechtes Ergebnis, 100 = bestes
Ergebnis) im Mittel mit 74,1 (95% Kl 69,1 — 79,1) bewertet.

50 von 96 Teilnehmern wirden sich erneut einer Roboter-assistierten vorderen
Kreuzbandplastik unterziehen (52%, 95% Kl 42 — 62%). Lediglich funf wirden diesen Eingriff
definitiv ablehnen (5%, 95% Kl 2 — 12%), weitere 41 waren unentschlossen (95% Kl 43%, 33
— 53%).

Die funf ablehnenden Studienteilnehmer hatten keine Komplikationen erlitten, boten aber die
niedrigsten SF36-PCS (Kruskal-Wallis p=0,0019) und Lysholm-Scores (p=0,0001, s.
Abbildung 41).
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Abbildung 41. Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und Funktion bei Patienten, die einer
erneuten Roboter-assistierten Kreuzbandplastik ablehnend,
unentschlossen oder zustimmend gegenuberstehen.

Auch obijektive Kriterien fUhrten zur Zurickhaltung gegeniber einer erneuten Roboter-
assistierten Operation. Die mittlere KT-1000-Seitendifferenz betrug bei Ablehnern,
Unentschlossenen und Zustimmenden 3,8 (95% K1 0,1 - 7,5), 1,0 (95% KI 0,5 -1,5) und 0,5
(95% KI 0,1 —1,0) mm.

Etwas diskrepant hierzu gaben aber 73 von 96 Befragten (76%, 95% Kl 66 — 84%) an, im
Falle einer fehlenden Kostentibernahme durch die Kasse in Eigenleistung fir eine Roboter-
assistierte Operation zu zahlen; lediglich drei lehnten dies kategorisch ab (3%, 95% Kl 1 —
9%). Im Mittel wirden die Teilnehmer 14% eines Jahresgehaltes (95% Kl 11 — 18%) als
private Zusatzkosten akzeptieren.

Die durchschnittliche VAS-Einschatzung der Angst vor einer erneuten Roboter-Operation
betrug 17 (95% Kl 13 — 22).
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5. Diskussion

Glaubt man der Theorie der langen Wellen (134), befinden sich die Industrienationen derzeit
auf dem Weg vom finften (Informationstechnologie und Globalisierung) hin zum sechsten
Kondatrjev-Zyklus, in dessen Mittelpunkt (psychosoziale) Gesundheit und Wellness stehen
sollen (s. Abbildung 42).

—| Humanes Genomprojekt

—| Genomics & Proteomics

|
|
—| Teleradiologie |
|
|

—| Minimal-invasive Chirurgie

—| Navigation & Rabatik

P ™
Dampfmaschine Eisenbahn Elektrotechnik Automabil Informations- Gesundheit
Textilindustrie Stahl Chemie Petrochemie technalogie
’ Bekleidung l Transport | Massenkonsum ‘ Maobilitat | Kommunikation Wellness |
’ 1. Kondratjev 2. Kondratjev | 3. Kondratjev ‘ 4. Kondratjev | 5. Kondratjev | 6. Kondratjev |
1800 1850 1900 1950 1990 20

Abbildung 42. Propagierte Konjunkturzyklen nach Kondratjev, 1926 (134).

Zumindest fir die Biomedizin scheint die Theorie zuzutreffen. Der Informationszuwachs in
den letzten zwei Dekaden vollzog sich explosionsartig, und in kaum einer anderen Disziplin
hat das Internet derart umwalzende Weiterentwicklungen in Forschung und Praxis mit sich
gebracht wie im Gesundheitswesen (siehe u. a. die elektronische Verfligbarkeit des Index
Medicus in Form von PubMed Medline). Evidence-based Medicine ware ohne die real-time
Verfugbarkeit wissenschaftlicher Informationen undenkbar. Forschungskooperationen
wurden durch die globale Vernetzung und die Zuganglichkeit selbst entlegener Regionen
erleichtert oder Uberhaupt erst moglich gemacht. Die Entschlisselung und Veréffentlichung
des humanen Genoms sowie Teleradiologie und -medizin stellen weitere medizinisch

bedeutsame Meilensteine des Informationszeitalters dar.
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Information steht jedoch nicht nur dem Anbieter, sondern auch dem Konsumenten von
Gesundheitsleistungen offen (und selbstverstandlich auch zu). Der informierte Patient und
seine Angehdrigen kdnnen fir den Arzt aber Segen und Fluch zugleich sein. Segen, weil der
informierte Patient ein besserer Co-Therapeut sein kann, der die Art seiner Verletzung,
Erkrankung oder Befindlichkeitsstorung kennt und so die Notwendigkeit bestimmter
Interventionen besser abschatzen kann als der Unbedarfte. Fluch, weil der exponentielle
Erkenntnisgewinn mittlerweile nicht selten als selbstverstandlich hingenommen, biologische
Grenzen dabei kaum beachtet und so selbst durch die fortschrittlichste Heilkunde nicht zu
erfillende Erwartungen geweckt werden. Medizin hat sich zur Serviceleistung an der
Gesellschaft entwickelt; gefordert werden komfortable, schmerzfreie Diagnoseverfahren in
Verbindung mit Symptomlinderung oder Heilung in zunehmend kurzerer Zeit (im Idealfall
sofort).

Relativ spat flihrte die Ende 1980er Jahre von Gesundheitsbkonomen wie George Silberman
(US General Accounting Office)'™® prophezeite Krise in den weltweiten Gesundheitsbudgets
zu der Erkenntnis, dass all diese Leistungen auch bezahlt werden missen. Die erhebliche
Diskrepanz zwischen den Verlockungen des technisch Machbaren, der sozialen
Erwinschtheit von Maximaldiagnostik und Therapie, aber auch den damit verbundenen,
unmoglich solidarisch zu tragenden Kosten flhrt zu schmerzhaften und stark emotional
gefarbten Konflikten, wie sie z. B. in der aktuellen Debatte um die Gesundheitsreform

deutlich werden.

Die Ara der roboterassistierten Operationen am Bewegungsapparat endete nach kaum 10
Jahren ebenso spektakular wie sie begonnen hatte. Es ware aber falsch, dies ausschlielich
der Methode anzulasten. Die Verbreitung von CAOS folgt nicht nur medizinisch-
wissenschaftlichen Wirksamkeitskriterien, sondern auch den Gesetzen des freien Markts. Es
besteht ein enormer Innovationsdruck sowohl auf Seiten der Industrie als auch der Anbieter
von Gesundheitsleistungen, um wettbewerbsfahig zu bleiben. Dieser Druck wird vorwiegend
durch die Regenbogen-, leider aber auch die Fachpresse direkt an den Endverbraucher
weitergegeben. Haufig handelt es sich dabei um die gleichen Organe, die bei etwaigen
Komplikationen oder unginstigen Langzeitergebnissen der propagierten Methode mit
dramatischen Einzelfallberichten und Pauschalisierungen aufwarten und eine sachliche
Bewertung im Keim ersticken.

Eine Klinik, die heutzutage keine computerassistierten Eingriffe anbieten kann, gilt bereits als
rickstandig und unmodern — egal, wie technisch versiert und erfahren die verantwortlichen

Chirurgen sind.

'3 If you (physicians) will not decide on how to decide, we (economists) will.*
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Der eklatante Mangel an validen Daten, die z. B. einen klinisch relevanten Vorteil der
Navigation belegen wuirden, ist kein oder allenfalls ein schlechtes Werbeargument. Selbst
Krankenkassen wie die TK werben bereits mit der Ubernahme von Leistungen (z. B.
Akupunktur bei chronischen Ruckenschmerzen, Insulin-Analoga), deren Wirksamkeits-
nachweise zumindest diskussionswiirdig sind. (135-137)

So stehen Kliniken und Praxen derzeit nur zwei Wege offen — sich dem 6ffentlichen Druck
gewdunschter Leistungen zu beugen und damit am Netz zu bleiben und zu expandieren, oder

langfristig das Leistungsspektrum zu andern.

Im Umgang mit den offensichtich ROBODOC®-spezifischen Problemen wére eine non-
punitive Fehlerkultur zu fordern gewesen (138), die der detaillierten Aufarbeitung und
zukunftigen Vermeidung von Problemfallen, nicht der Anpragerung der (wenn auch damals
nicht kritikfahigen) Beteiligten dient. Dies héatte die Chance erdffnet, die nahezu grenzenlose
Erwartungshaltung von Patienten und Patientenverbanden (und deren Rechtsvertretern) an
den OP-Roboter durch Transparenz und Information auf ein realistisches Mal
zurechtzuriicken. Auch  waren einem potenziell innovativen und technisch
weiterzuentwickelnden Verfahren, das bei bewusster Zurickhaltung, kritischer
Indikationsstellung und adaquater Evaluation mdglicherweise segensreich gewesen ware,

nicht die Tur in die Klinik versperrt worden — héchstwahrscheinlich fir immer.

Aktuell stellen die retrospektive Analyse von Komplikationen der Roboterverfahren und die
klinische Nachuntersuchung gangbare Wege der Schadensbegrenzung dar; sie sind auch

Teil der Verantwortung gegenuber den Patienten und der wissenschaftlichen Gemeinschaft.

Die hier untersuchte Stichprobe ermdglicht die bisher (und vermutlich auch zukinftig) einzige
Bewertung der Effektivitat der roboter-assistierten vorderen Kreuzbandersatzplastik.

Im Gegensatz zur Huiftendoprothetik scheint die computerassistierte Planung und
maschinelle Transplantatlager-Frasung zumindest nicht zu schlechteren Ergebnissen als der
Standard-of-Care zu fuhren.

Die Haufigkeit eines positiven Lachman- und Pivot-Shift-Tests war vier Jahre nach
CASPAR®-OP geringer als die in der Literatur berichteten Raten (9% versus 32% und 5%
versus 19%). Auch die mittels KT1000 gemessene Seitendifferenz in der ap-Translation war
geringer, wenn auch nicht auBerhalb des Zufalls (Mittelwertdifferenz 0,54, 95% KI -0,70 —
1,78 mm, t-Test fur unabhangige Stichproben mit ungleicher Varianz p=0,39).

Der mittlere Lysholm-Score lag hingegen unterhalb des Literaturmittelwertes
(Mittelwertdifferenz 4,0, 95% Kl 0,6 — 7,4 Punkte, p=0,02).
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Der Vergleich mit den Ergebnissen aus zwei anderen Berliner Kliniken reduziert
geografische Verzerrungen. Wagner und Mitarbeiter (Charité Campus Virchow-Klinikum)
erhoben bei 55 Patienten zwei Jahre nach vorderer Kreuzbandersatzplastik mittels
Patellarsehne einen Mittelwert von 89,7 (95% Kl 87,3 — 92,1) Punkten im Lysholm-Score
(Mittelwertdifferenz 3,7, 95% Kl -0,1 — 7,5 Punkte, p=0,06). (129) Hertel und Mitarbeiter
(Martin-Luther-Krankenhaus) bestimmten bei 95 Patienten nach 10 Jahren einen Mittelwert
von 93,2 (95% KI 90,8 — 95,6) Punkten (Mittelwertdifferenz 7,2, 95% Kl 3,4 — 11,0 Punkte,
p<0,001). (42)

Die minimale klinisch relevante Differenz ist fur den Lysholm-Score unbekannt. (139-141)
Die standardisierte Differenz (Mittelwertdifferenz / Standardabweichung) betragt 0,26 und
0,38; nach Cohen sind diese Effektmalle daher als gering bis moderat einzuschatzen. (142)

Allerdings waren auch in den physischen Dimensionen des SF-36 sowie dem Summen-
Score geringfligig niedrigere Werte gegenuber Literaturdaten und der Normstichprobe
nachweisbar. Interessanterweise wurde dies jedoch durch geschlechtsspezifische
Unterschiede bedingt; weibliche Studienteilnehmer werteten ihre Koérperfunktion und

kdrperliche Rollenfunktion niedriger als Normprobandinnen.

Die inverse Assoziation zwischen Dauer der Rehabilitation und funktionellen Outcomes darf
nicht kausal gewertet werden. Am ehesten ist davon auszugehen, dass Patienten mit
schlechterer post-operativer Funktion bzw. verzégerter Rehabilitationsphase auch langfristig
funktionelle Defizite nicht kompensieren konnten. Entgegen Erwartungswerten beurteilten
berufsgenossenschaftlich Versicherte ihre Kniefunktion nicht schlechter als Patienten mit

anderem Versicherungsstatus.

Bis auf den Fall der Durchtrennung des hinteren Kreuzbandes traten keine Roboter-
spezifischen unerwiinschten Ereignisse auf. Komplikationen hatten keinen messbaren

Einfluss auf die funktionellen Ergebnisse.

Designbedingt sind alle erhobenen Daten mit aller Vorsicht und explorativ zu interpretieren.

Die Untersuchung unterliegt allen Mangeln der unkontrollierten Fallserie.

Trotz aller Bemuhungen um eine vollstandige Kohorte konnten nur zwei Drittel aller
ursprunglich operierten Patienten identifiziert bzw. zur Nachuntersuchung bewogen werden.
Obwohl dies den mittlerweile Ublichen Follow-up-Raten entspricht, ist ein Selektionsbias
nicht ausgeschlossen. Dieser kann aus zwei Richtungen wirken — Patienten konnen
aufgrund der Unzufriedenheit mit der Klinik die Studienteilnahme ablehnen oder auch

aufgrund von Wohlbefinden keinen Sinn in einer Nachuntersuchung erkennen.
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Die hier beobachteten funktionellen Ergebnisse reichten jedoch von unbefriedigend bis

exzellent, so dass eine Uberschatzung der Effektivitat eher unwahrscheinlich ist.

Aggregierte Literaturdaten erlauben nur eine Annaherung an tatsachliche Differenzen
zwischen Roboter-assistierter und manueller vorderer Kreuzbandplastik. Zentrumseffekte,
demografische Muster, unterschiedliche OP- und Nachbehandlungsprotokolle und variable
Nachuntersuchungszeiten bedingen die Heterogenitat der berichteten Resultate. Aufgrund
der fehlenden Klinikinternen Vergleichsgruppe stellte der Literaturpool jedoch die

bestmdgliche Kontrollpopulation dar.

International geht der Trend aufgrund der im Vergleich zu BTB-Patellarsehnen geringeren
Entnahmemorbiditat eindeutig hin zu Semitendinosus-Transplantaten. Auch in der hier
untersuchten Stichprobe wurden auf visuellen Analogskalen die starksten Beschwerden in
Projektion auf die Donor-Region angegeben.

Ob die insgesamt zurlickhaltende Reaktion der Betroffenen auf die Frage, ob sie sich erneut
einer roboter-assistierten Operation unterziehen wiirden, durch die maschinelle Assistenz
oder die Transplantatwahl bedingt wurde, kann auf der Basis der verfugbaren Information

nicht entschieden werden.

Welche Konsequenzen ergeben sich aus den Daten fur zukunftige Untersuchungen oder
neue Gesundheitstechnologien?

Die Daten werden fur die Planung einer Kohortenstudie der AG Arthroskopie der Deutschen
Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU) e.V. verwendet. Es ist geplant, Confounding durch
propensity-score matching zu kontrollieren. Fir den Nachweis einer mittleren Differenz im
Lysholm-Score von 4 + 13 Punkten mit einer Power von 80% und einem zweiseitigen Fehler
I. Art von 5% muss wenigstens ein Verhaltnis von funf konventionellen BTB-Fallen auf eine
roboter-assistierte Operation angestrebt werden. Gleichzeitig soll die minimal-relevante

Differenz im Lysholm-Score definiert werden.

Navigation ist der Schlissel zu moderner CAOS-basierter Kreuzbandchirurgie. lhre klinische
Evaluation darf sich aber nicht, wie in der Knieendoprothetik, auf radiologische oder
mechanische Surrogate beschréanken, sondern muss die drei neuen Saulen der
Nutzenbewertung  (Funktion, Kosten und gesundheitsbezogene Lebensqualitat)
berlcksichtigen. (7)

Bisher wurde lediglich eine kleine randomisierte Studie (2 x 30 Patienten) zur navigierten
vorderen Kreuzbandplastik publiziert. (60) Die instrumentelle Testung =zeigte keine

relevanten  Differenzen in der a.p.-Translation zwischen beiden Verfahren
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(Mittelwertdifferenz: 150 N 0,2, 95% KI -0,3 — 0,7 mm, 200 N: 0,2, 95% Kl -0,5 — 0,9 mm).

Die Ergebnisse funktioneller Scores sind nicht verfigbar.

Zusammenfassend treffen die unglinstigen Ergebnisse der roboterassistierten Endoprothetik
wahrscheinlich nicht auf die roboterassistierte vordere Kreuzbandplastik zu. Letztere scheint
zu einer héheren anterioren und anteromedialen Stabilitat im rekonstruierten Kniegelenk zu
fuhren; funktionelle Scores sind jedoch im Vergleich zu publizierten Daten geringfiigig
niedriger. Korperliche Dimensionen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt zeigen
marginale geschlechtsspezifische Defizite gegenliber der Normstichprobe. Lediglich 5% aller
Patienten wirden eine nochmalige roboterassistierte Operation sicher ablehnen.

Fir die zukinftige Nutzenbewertung CAOS-basierter Eingriffe kdnnten die hier prasentieren
Ergebnisse Hypothesen generieren und potenzielle methodische Fallstricke vermeiden

helfen.
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6. Zusammenfassung

Computer-assistierte orthopadische Chirurgie (CAOS) hat sich in modernen Operationssalen
klinisch etabliert und soll die Prazision z.B. bei Eingriffen an der Wirbelsdule und der
Endoprothetik erhéhen. Bereits vor der breiten Anwendung der Navigation als passivem
Assistenzsystem wurde der Einsatz von nach Industriestandards entwickelten OP-Robotern
wie Robodoc oder CASPAR propagiert. Letztere wurden vorwiegend zur Vorbereitung des
femoralen Prothesenlagers bei der Huft-Totalendoprothetik genutzt. Katastrophale
Ergebnisse randomisierter Studien fiihrten jedoch zur raschen Abkehr von dieser Technik.
An  wenigen Zentren wurden auch vordere Kreuzband-Ersatzplastiken  mit
Roboterunterstitzung durchgefuhrt. Klinische, patientenzentrierte Ergebnisse dieser
Methode wie Funktion, Lebensqualitat und empfundener Nutzen wurden jedoch bisher nicht
berichtet.

In einer retrospektiven Studie wurden alle Patienten, die sich zwischen 2000 und 2003 am
Unfallkrankenhaus Berlin einer CASPAR-unterstiitzten vorderen Kreuzbandersatzplastk
mittels autologem Patellarsehnentransplantat (bone-tendon-bone-graft, BTB) unterzogen
hatten, identifiziert und zu einer Nachuntersuchung eingeladen. Neben einer klinischen
Untersuchung wurde die vordere Instabilitit mit dem KT1000 im Seitenvergleich
instrumentell gepruft. Erhoben wurden zudem der Lysholm-Score, der Lower Extremity
Functional Scale (LEFS) und der generische Lebensqualitatsfragebogen Short-Form 36 (SF-
36). Da kein head-to-head-Vergleich mit einer konventionell operierten Stichprobe aus dem
gleichen Untersuchungszeitraum gefiihrt werden konnte, erfolgte zudem eine systematische
Literaturrecherche nach den Vorgaben der Cochrane-Collaboration (in Medline, Embase,
Cinahl, Scisearch, Cochrane Central u.a. ohne Einschrankung der Sprache), um
Referenzwerte fur die Haufigkeit und die Auspragung einer vorderen Schublade, eines Pivot-
Shift sowie des Lysholm-Score nach konventioneller BTB-Plastik zu erhalten. Die
Ethikkommission stimmte der Studie zu, Durchfiihrung und Analysen richteten sich streng
nach den Vorgaben Guter Klinischer und Epidemiologischer Praxis.

Von insgesamt 152 Patienten konnten 141 kontaktiert werden; 100 (65 Manner, 35 Frauen,
mittleres Alter 35 + Standardabweichung (SD) 11 Jahre) stimmten der Nachuntersuchung
zu. Die mediane Nachbeobachtungszeit lag bei 61 Monaten (Spanne 42 — 77 Monate).

Das retrospektiv ermittelte Risiko fir eine Komplikation betrug 12,0% (95%
Konfidenzintervall [KI] 6,4 — 20,0%), fir eine revisionspflichtige Komplikation 4% (95% KI 1,1
- 9,9%).

Eine interne Umsetzung, ein Wechsel der Arbeitsstelle oder eine Umschulung war bei 12
Patienten (95% Kl 6,4 — 20,0%) erforderlich. Zum Untersuchungszeitpunkt arbeitslos waren

drei Studienteilnehmer.
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Ein positiver Lachman-Test war bei acht (95% KI 3,5 — 15,2%), ein Pivot-Shift bei flnf
Patienten nachweisbar (95% Kl 1,6 — 11,3%). Die Mittelwerte des Lysholm-Score und des
LEFS lagen bei 86 (95% Kl 83 — 89) und 85 (95% KI 82 — 88) Punkten.

Die auf einen Mittelwert von 50 standardisierte korperliche Summenskala (physical
component score, PCS) des SF-36 wies auf eine gering unter der Populations-Norm
liegende korperliche Gesundheit (48,4, 95% Kl 46,5 — 50,3) hin. Die mentale Summenskala
(mental component score, MCS) ergab keinen Anhalt fur gesundheitliche Defizite (53,1, 95%
K1 51,6 — 54,7).

Als Datenpool fir einen Vergleich der Beobachtungen mit Erwartungswerten dienten 55
Studien (20 quasi-randomisierte Studien [qRCT] und randomisierte Studien [RCT]) mit
Einschluss von 5177 Patienten, die zwischen 1990 und 2007 publiziert wurden. In den bisher
publizierten Studien wurden nach konventioneller BTB-Plastik fiir den Lachman-Test eine
Pravalenz von 32% (95% Kl 25 — 40%) und flr den Pivot-Shift eine Pravalenz von 19% (95%
Kl 12 — 26%) beobachtet. Die gewichtete mittlere KT1000-Seitendifferenz betragt laut
Literatur 1,43 mm (95% Kl 1,24 — 1,63 mm), der mittlere Lysholm-Score 90 (95% Kl 88 — 91)
Punkte.

Die Studienteilnehmer berichteten Uber relevante Schmerzen der Transplantatentnahme-
region; im Mittel lagen die VAS-Werte (0 = kein Schmerz, 100 = unertraglicher Schmerz) bei
23,4 (95% Kl 18,5 — 28,2). 50 von 96 Teilnehmern wirden sich erneut einer Roboter-
assistierten vorderen Kreuzbandplastik unterziehen (52%, 95% Kl 42 — 62%). Lediglich finf
wirden diesen Eingriff definitiv ablehnen (5%, 95% Kl 2 — 12%), weitere 41 waren
unentschlossen (95% Kl 43%, 33 — 53%). Etwas diskrepant hierzu gaben 73 von 96
Befragten (76%, 95% Kl 66 — 84%) an, im Falle einer fehlenden Kostentiibernahme durch die
Kasse in Eigenleistung fir eine Roboter-assistierte Operation zu zahlen; lediglich drei
lehnten dies kategorisch ab (3%, 95% Kl 1 — 9%). Im Mittel wirden die Teilnehmer 14%
eines Jahresgehaltes (95% Kl 11 — 18%) als private Zusatzkosten akzeptieren.

Im Gegensatz zur Hiftendoprothetik lieRen sich in dieser retrospektiven Aufarbeitung keine
alarmierenden Frih- oder Spatkomplikationen der Roboter-assistierten vorderen
Kreuzbandplastik erkennen, wenn auch bei einer Nachuntersuchungsrate von knapp 66%
ein Selektionsbias nicht ausgeschlossen werden kann. Die untersuchten Patienten boten im
(mit Vorsicht zu ziehenden) Vergleich zu Erwartungswerten aus der Literatur etwas bessere
Stabilitatsergebnisse, gleiche funktionelle Scores, aber eine geringe Einschrankung in den

kérperlichen Dimensionen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.
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