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1 EINLEITUNG

Gerade fiir Sportler und hier insbesondere Uberkopfsportler, wie z.B. Schwimmer
oder Werfer, kann eine gegenuber konservativen Mallnahmen therapierefraktare
Schulterinstabilitat eine deutliche Einschrankung der Leistungsfahigkeit, mitunter so-
gar das Karriereende bedeuten. Aber auch ,Nichtsportler® konnen eine solche Be-
eintrachtigung in ihrer Aktivitat bis hin zur drohenden Berufsunfahigkeit erleben. Ziel
eines operativen Eingriffes sollte es daher sein, so gering als mdglich zu traumatisie-
ren, die anatomischen Verhaltnisse moglichst exakt wiederherzustellen, eine rasche
Rehabilitation zu gewahrleisten und eine moglichst folgenlose Ausheilung insbeson-
dere bezuglich des postoperativen Bewegungsumfanges zu erreichen. Dabei bietet
sich ein minimalinvasives Verfahren wie die arthroskopische Stabilisierung an, die im
Laufe des vergangenen Jahrzehntes hinsichtlich der Verfahrenstechniken eine ste-
tige Weiterentwicklung erlebt hat.

Bezlglich des Therapieerfolges ist hierbei die exakte pra- und intraoperative Diag-
nose und somit Indikationsstellung von essentieller Bedeutung, denn im Erschei-
nungsbild sehr ahnliche Instabilitaten besitzen u.U. eine vollig unterschiedliche
Pathomorphologie.

Nicht jede veranderte bzw. verletzte anatomische Struktur ist einem arthroskopischen
Verfahren zuganglich. Dies gilt insbesondere bei kndchernen Veranderungen der
Pfanne, die nach wie vor eine Domane der offenen Operationen wie z.B. der Span-
plastik sind.

Hingegen haben sich speziell im Bereich des klassischen Bankart-Lasionen
zunehmend arthroskopische Refixationsverfahren etabliert. Durch die Entwicklung
des medizinischen Lasers und in neuester Zeit thermischer Verfahren besteht zu-

dem die Mdglichkeit einer arthroskopischen Kapselraffung.
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1.1 Bio- und Pathomechanik

1.1.1 Anatomie

Jede Rekonstruktion eines instabilen Schulter- genauer Glenohumeralgelenkes muss
unter besonderer Bertcksichtigung der funktionellen Anatomie erfolgen. Das Miss-
verhaltnis zwischen humeraler und glenoidaler Gelenkflache ermaoglicht zwar einen
grolRlen Bewegungsumfang mindert jedoch die knocherne FiUhrung, so dass die
eigentliche Stabilisation des Gelenkes hauptsachlich durch den umgebenden
Weichteilmantel erfolgt.

Man unterscheidet dabei sogenannte dynamische und statische Stabilisatoren, die
sich in ihrer Wirkung erganzen. lhre Effizienz und Wirkungsweise wurde in verschie-
densten biomechanischen und anatomischen Studien untersucht (Soslowsky et al.
1997 S. 371; Bigliani et al. 1998 S. 41; van der Helm 1994 S. 527).

Ebenfalls konnte experimentell nachgewiesen werden, dass unter physiologischen
Bedingungen ein intra-artikularer Unterdruck (1 Atmosphare) besteht, dem aufgrund
der kohasiven Wirkung eine allerdings im Vergleich eher geringe stabilisierende Wir-
kung zugesprochen wird. Dieser Effekt wirde demnach im Falle einer intra-artikula-

ren Intervention aufgehoben (Habermeyer et al. 1992 S. 166; Speer 1995 S. 751).

1.1.1.1 Dynamische Stabilisatoren

Das Zusammenspiel der muskularen Krafte des Schulterglrtels bewirkt eine aktive
Kompression des Humeruskopfes in das Glenoid, auch Humeruskopfzentrierung ge-
nannt. Die entstehenden Kraftvektoren sind auf das Glenoid zentriert (van der Helm
1994 S. 544-546).

Die tragende Rolle spielen hierbei die Muskeln der sogenannten Rotatorenman-
schette. Sie entfalten ihre grofite Wirksamkeit in der mittelgradigen Bewegung. Nach
inferior stabilisieren v.a. der M. supraspinatus u. M. biceps (Soslowsky et al. 1997 S.
375 und 378). Nach anterior sind die Hauptstabilisatoren in Neutralrotation der M.
biceps, in Aullenrotation der M. subscapularis und in beiden Positionen der M.
supraspinatus (Malicky et al. 1996 S. 282) . Ein wichtiger anteriorer Stabilisator ist zu-

dem die lange Bizepssehne, insbesondere in Kombination mit dem antero-superioren
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Labrum s.u. (Soslowsky et al. 1997 S. 378; Pagnani et al. 1996a S. 1003; Rodosky et al.
1994 S. 121). Nach posterior stabilisieren in erster Linie der M. subscapularis u. M.
biceps (Blasier et al. 1997 S. 433).

Zu beachten ist auch die Stabilisierung der Skapula durch die scapulo-thorakale
Muskulatur.

McMahon et al. (1996 S. 118) konnten mittels EMG-Untersuchungen bei Patienten mit
einer anterioren Instabilitat zeigen, dass sowohl die Aktivitat des M. supraspinatus
zwischen einer Abduktion von 30 bis 60° signifikant verringert ist als auch die des M.
serratus anterior zwischen 0° und 120° Abduktion.

Dies legt nahe, dass der therapeutische Ansatz zur Verbesserung und Restitution
dieser Stabilsationsmechanismen - ohne vorliegende Ruptur - in physiotherapeuti-
schen Mallnhahmen mit Kraftigung der Rotatorenmanschette und Training auf neuro-

physiologischer Basis liegt.

1.1.1.2 Statische Stabilisatoren

Zu den statischen Stabilisatoren zahlen sowohl das Labrum glenoidale als auch der
kapsulo-ligamentare Komplex, die im Gegensatz zu den dynamischen Stabilisatoren
als Hauptstabilisatoren bei endgradigen Schulterbewegungen wirken.

Bankart hat sich in seinen frihen Arbeiten (Bankart 1923 S. 1132-33; Bankart 1938 S.
23-29) mit der Bedeutung des Labrum glenoidale befasst; nach ihm ist die fur die
antero-inferiore Instabilitat verantwortliche Lasion des Labrumanteiles an gleicher
Lokalisation benannt.

Neuere Studien (Gohlke et al. 1994 S. 112; Itoi et al. 1993 S. 203; Itoi et al. 1998 S. 508;
Malicky et al. 1996 S. 282; Ovesen und Nielsen 1985 S. 149; Ovesen und Nielsen 1986a S.
324; Ovesen und Nielsen 1986b S. 436; Soslowsky et al. 1997 S. 371), aufbauend auf der
Arbeit von Mosely und Overgaard (1962 S. 913), haben sich insbesondere mit der
Bedeutung der ligamentaren Strukturen beschaftigt und dabei gezeigt, dass ihr
funktioneller Anteil gegenuber dem des Labrums als hdher einzustufen ist,
gleichwohl dieses die glenohumerale Kontaktflache von 30% auf etwa 75% vergro-
Rert. Dies unterstreicht, dass der operativen Rekonstruktion dieser Strukturen eine

besondere Bedeutung zukommt.

12



An erster Stelle stehen die 3 glenohumeralen Ligamente:

e Superiores glenohumerales Ligament (SGHL)
e Mittleres glenohumerales Ligament (MGHL)

¢ Inferiores glenohumerales Ligament (IGHL)

Als deren wichtigstes ist das IGHL anzusehen. Das IGHL ist kein isoliertes Ligament
sondern ein ligamentarer Komplex (O'Brien et al. 1990 S. 449), der aus einem anterio-
ren Band, dem sog. ,axillary pouch® sowie einem posterioren Band besteht. Gemein-
sam wirken sie in einer Art Hangemattenprinzip mit reziproker Anspannung in Ab-
hangigkeit von der Rotation des Armes (s. Abb. 1).

Abbildung 1: Aufsicht auf das Glenoid von lateral mit dem ansetzenden glenohume-
ralen Kapselband-Labrum-Komplex ( b = Bicepssehne, sgl = SGHL, al =
anteriores Labrum, sub = M. subscapularis, mgl = MGHL, ab = anteriores

Band des IGHL, ap = ,,axillary pouch®, pb = posteriores Band des IGHL)
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Allgemein qilt, dass der jeweilige stabilisierende Effekt der Ligamente in die ver-
schiedenen Translationsrichtungen unter anderem abhangig von der jeweiligen Arm-
position ist.

Im Falle der anterioren Translation wirkt hier bei einer 0° Abduktionsstellung
vorrangig das SGHL, bei zunehmender Abduktion das MGHL sowie in 90° Abduktion
das ant. Band des IGHL (O'Brien et al. 1990 S. 449; Turkel et al. 1981 S. 1212; Ticker et al.
1996 S. 269). Dementsprechend ist die wichtigste stabilisierende Struktur in der
typischen antero-inferioren Luxationsstellung (90° Abduktion und 90° AufRenrotation)
das anteriore Band des IGHL (Ticker et al. 1996 S. 269).

Limitierend auf die supero-inferiore Translation wirken in 0° Abduktionsstellung das
SGHL (Boardman et al. 1996a S. 249; Warner et al. 1992 S. 675; Soslowsky et al. 1997 S.
378-79) und das coraco-humerale Ligament (CHL), die einen gemeinsamen
Insertionspunkt in der Fovea capitis besitzen (Boardman et al. 1996b S. 249). Warner et
al. sprechen dem CHL allerdings nur eine untergeordnete Rolle zu (1992 S. 675).

Mit zunehmender Abduktion Ubernimmt zunachst das ant. Band, dann das post.
Band des IGHL diese Funktion (Warner et al. 1992 S. 675). Als wichtigster Stabilisator
fur die posteriore Translation in typischer Luxationsstellung mit 90° Abduktion,
Flexion und Innenrotation gilt das post. Band des IGHL (Blasier et al. 1997 S. 433). Hier
konnten jedoch Warren et al. (1984 S. 89) zeigen, dass es erst dann zu einer Disloka-
tion kam, wenn auch die ant.-sup. Kapsel mit dem SGHL durchtrennt wurde. Dies
wurde auch durch Harryman et al. (1992 S. 53) bestatigt, die bei Durchtrennung des
sogenannten Rotatorenintervalls, einer muskularen Licke zwischen M. supraspina-
tus und M. subscapularis, eine Zunahme der post. Translation um 50% und der inf.

Translation um 100% fanden.
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1.1.2 Pathologische Anatomie

Beschrieben werden die beiden haufigsten Krankheitsbilder, bei denen eine

arthroskopische Schulterstabilisierung indiziert ist.

1.1.2.1 Antero-inferiore Instabilitat

Als typisches pathologisches Korrelat gilt hier die sogenannte Bankartlasion (Bankart
1923 S. 1132-33; Bankart 1938 S. 23-29).

Sie beschreibt eine Abldésung des antero-inferioren Kapsel-Labrum-Komplexes vom
Glenoid. Mit Einfuhrung der Arthroskopie hat sich jedoch gezeigt, dass es sich nicht
um einen spezifischen anatomischen Defekt handelt, sondern um sich einander
ahnelnde Lasionen, deren Gemeinsamkeit der Funktionsausfall des IGHL in Bezug
auf die glenoidale Insertion ist.

Sowohl von Rowe (1988 S. 179) als auch von Warner et al. (1995¢c S. 225) werden
Klassifikationen beschrieben, die sowohl eine mdgliche Ablésung der Kapsel vom
Glenoidhals, eine Abrissfraktur der Glenoidkante (auch als kndécherner Bankart-De-
fekt bezeichnet), als auch eine Degeneration des Labrums berilcksichtigen. Es sei
darauf hingewiesen, dass diese Differenzierung eine wichtige prognostische Bedeu-
tung bezuglich der Wahl und des Erfolges eines Stabilisationsverfahrens haben
kann.

Weitere klinische und biomechanische Studien konnten zeigen, dass nicht nur ein
Versagen der glenoidalen Insertion des antero-inferioren Kapsel-Ligamentkomple-
xes, sondern auch eine Ruptur des ligamentaren Anteiles sowie eine Ablosung an
der humeralen Insertion, als HAGL-Lasion (humeral avulsion of glenohumeral
ligaments) bezeichnet, ursachlich flr eine entsprechende Instabilitdt sein kénnen
(Wolf et al. 1995 S. 600; Bigliani et al. 1992 S. 187).

Letztere Moglichkeit sollte immer bedacht werden, wenn trotz klinisch eindeutiger
anteriorer Instabilitdt bei der arthroskopischen Diagnostik keine Pathologie im
Bereich des Labrums gesehen wird.

Wichtig fur die operative Technik ist auch die im Rahmen biomechanischer Studien
(Speer 1995 S. 754, Bigliani et al. 1992 S. 187) aufgestellte Hypothese, dass es im Falle
eines Versagens im Bereich der glenoidalen Insertion zuvor immer zu einer plasti-

schen Deformierung des IGHL kommt.
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1.1.2.2 SLAP-Lasionen

Mit diesem Begriff, erstmals von Snyder et al. (1990 S. 274) eingefiihrt, werden Lasi-
onen des superioren Labrums im Bereich des Ankers der langen Bicepssehne (LBS)
beschrieben (superior labrum, anterior to posterior). Sie werden uberproportional
haufig bei Uberkopfsportlern, insbesondere Werfern gesehen und sowohl auf akut

traumatische Ereignisse als auch auf chronische Mikrotraumatisierung zurtickgefthrt.

Basierend auf arthroskopischen Befunden unterteilte Snyder zunachst in 4 Typen,
wobei Kombinationen maoglich sind. Entsprechend der kombinierten Lasionen wurde
diese Einteilung 1995 von Maffet et al. (Maffet et al. 1995 S. 93) um 3 Typen erweitert,
wobei die Kombination einer SLAPII- mit einer Bankart-Lasion einem Typ V

entspricht.

Typ I: Ausfransung des Labrums bei fester Fixation

Typ Il: Ablésung von Labrum u. LBS-Anker vom Glenoid (siehe Abbildung 2a)
Typ I Korbhenkelriss des Labrums ohne Beteiligung des LBS-Ankers

Typ IV: Korbhenkelriss des Labrums mit Ausdehnung in den LBS-Anker

(siehe Abbildung 2b)

a b

Abbildung 2: SLAP-Lasionen Typ Il (a) und Typ IV (b)
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Die Symptome reichen von ausschlieBBlich Schmerzen, Uber hoér- und spurbares
Klicken bis hin zur antero-posterioren Instabilitat in Form von Subluxationen.

Diese Instabilitat konnte in 2 biomechanischen Studien nachgewiesen werden, wobei
sie nur bei einer kombinierten Lasion von Labrum und LBS-Anker entsprechend

einer Typ Il o. Typ IV-Lasion auftrat (Pagnani et al. 1996a S. 255 ; Rodosky et al. 1994 S.
121).
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1.1.3 Einteilung der Schulterinstabilitat

Spricht man von Instabilitat, so darf diese nicht verwechselt werden mit einer Laxitat,
die in den meisten Fallen multidirektional ausgebildet ist. Als instabil bezeichnet man
ein Schultergelenk erst, wenn es Beschwerden verursacht. Erst dann ist die
Indikation zu einer operativen Intervention gegeben. Moglich ist durchaus auch die
Konstellation, dass bei dem gleichen Gelenk eine Kombination aus einer

unidirektionalen Instabilitat und einer multidirektionalen Laxitat besteht.

1.1.3.1 Allgemeine Einteilung

Um verschiedene Formen der Instabilitat besser zu differenzieren, die Uber das ope-
rative Procedere entscheiden, wird zunehmend eine Klassifikation verwendet die
verschiedene Kriterien beriicksichtigt. Dazu gehdren Atiologie, Richtung, Ausmal,
Zeitpunkt, Haufigkeit und Willkurverhalten (s. Tabelle 1).

Klassifikation der Schulterinstabilitat (modifiziert nach Imhoff)

Atiologie traumatisch
atraumatisch willkarlich
unwillktrlich
Mikrotraumata
Kongenital
Neuromuskular
Grad Luxation
Subluxation
vermehrte Translation
Richtung anterior
posterior
inferior
superior antero-superior
postero-superior
Frequenz akut
rezidivierend
chronisch (verhakt)

Tabelle 1: Klassifikation der Schulterinstabilitat (modifiziert nach Imhoff). Diese

Tabelle ist angelehnt an die Einteilung von Warner et al. (1995c S. 231)
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Je nach Konstellation andert sich hierbei die Prognose bezlglich einer operativen
Stabilisierung.

Gebrauchlich sind auch die von Matsen (1990 S. 576) gepragten mnemotechnischen
Begriffe TUBS (Traumatic, Unidirectional, Bankart und Surgical) und AMBRI
(Atraumatic, Multidirectional, Bilateral, Rehabilitation und Inferior capsular shift) zur

Differenzierung zwischen traumatischer und multidirektionaler Instabilitat.

1.1.3.2 Instabilitét des Uberkopfsportlers

Jobe et al. (1989 S. 963) entwickelten eine Klassifikation fur die Schulterpathologie
des Uberkopfsportlers, die zwischen einem reinen primaren Impingement, einem
durch Instabilitat verursachten sekundaren Impingement und einer reinen Instabilitat
differenziert (s. Tabelle 2).

Klassifikation der schmerzhaften Schulter beim Uberkopfsportler

Gruppe | Keine Instabilitat

Primares Impingement

Gruppe | Primare Instabilitat rezidivierende Mikrotraumata
Sekundares Impingement  A. intern (z.B. post.-sup.)

B. subacromial

Gruppe Il Primare Instabilitat generalisierte Hyperlaxitat
Sekundares Impingement  A. intern

B. subacromial

Gruppe IV Reine Instabilitat post-traumatisch

Kein Impingement

Tabelle 2: Klassifikation der schmerzhaften Schulter beim Uberkopfsportler nach
Jobe [1989 S. 963]
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Ein typischer Befund fur das sekundare Impingement bei anteriorer Instabilitat ist
dabei der postero-superiore Schmerz beim Apprehensionmandver ohne eigentliches
Apprehensionzeichen. Die Ursache liegt meist einem postero-superioren glenoidalen
Impingement des Labrums (Walch et al. 1993 S. 47). Gerade diese Form des Impinge-
ment kann refraktar gegenuber einer konservativen Therapie sein und eine operative

Stabilisierung erfordern.
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1.2 Indikation

Aufgrund der mittlerweile zahlreichen Verfahrenstechniken, einer zunehmenden An-
zahl unterschiedlichster Fixationssysteme sowie des jungst hinzugekommenen Ein-
satzes von Laser und elektrochirurgischen Instrumenten besteht ein stetiger Fluss in
der Indikationsstellung zur arthroskopischen Intervention. Nachdem im ersten Enthu-
siasmus nach Einflhrung dieser mikroinvasiven Technik das Indikationsspektrum
eher weit gefasst wurde, haben viele Autoren mit Erreichen der ersten mittelfristigen
Ergebnisse dieses wieder vermehrt eingegrenzt.

Durch verbesserte Techniken und Fixationssysteme sowie die Madglichkeit einer
Kapselschrumpfung z.B. mittels Laser erweitert sich dieses Spektrum derzeit wieder,
so dass den primaren Indikationen relative Indikationen zugefugt werden kdnnen.

Zu betonen ist, dass es weiterhin, bertcksichtigt man die Literatur, keine einheitliche
Indikationsstellung gibt. Dies gilt insbesondere fir die posterioren und multidirektio-
nalen Instabilitaten.

Die gangigsten Indikationen und Kontraindikationen [s. auch Tab. 3] werden im Fol-
genden aufgefuhrt.

1.2.1 Primare Indikationen

An erster Stelle zu nennen ist die unidirektionale, rezidivierende, posttraumatische,
anteriore Schulterinstabilitat.

Sportlichen Patienten unter 22 Jahren wird die Stabilisierung meist bereits im Falle
der Erstluxation empfohlen. Dies basiert auf Ergebnissen grolder epidemiologischer
Studien, in denen hohe Rezidivraten zwischen 55 und 94% nach traumatischer Erst-
luxation nachgewiesen wurden (Hovelius et al. 1983b S. 343; Hovelius 1987 S. 393;
Hovelius et al. 1996 S. 1677; McLaughlin und Cavallaro 1950 S. 615).

Als zweite grof3e Gruppe sind die oben beschriebenen SLAP-Lasionen des Typs Il

bis IV zu nennen, die von Stetson et al. (1998 S. 79) in grol3er Fallzahl stabilisiert und

nachuntersucht werden konnten.
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1.2.2 Relative Indikationen

Bei kombinierter unidirektionaler Instabilitat und multidirektionaler Laxitat wird durch
die Anwendung von Laser und elektrochirurgischen Instrumenten eine arthroskopi-
sche Kapselschrumpfung mdglich, so dass hier zunehmend auf einen offenen
Kapselshift verzichtet wird (Hardy et al. 1996 S. 91).

Bei kleineren kndchernen Bankart-Lasionen ist davon auszugehen, dass im weiteren
Heilungsverlauf dieses Fragment resorbiert und durch das Einheilen des gerafften
Kapsel-Labrum-Komplexes eine ausreichende Stabilitat erreicht wird.
Arthroskopische Restabilisierungen sind dann mdglich, wenn der arthroskopische
Befund eine ausreichende Qualitat des Labrum-Ligament-Komplexes zeigt. Beispiele
hierfur sind technische Fehler beim Primareingriff sowie eine zu frihe post-operative
Aktivitat Uber das erlaubte AusmaR. Uber das entsprechende Procedere muss in die-
sen Fallen, v.a. auch unter Berucksichtigung der Patientencompliance, individuell
entschieden werden.

Von wenigen Operateuren (Mcintyre et al. 1997; Wolf und Eakin 1998; Abrams et al. 2002;
Abrams 2003; Kim et al. 2003; Williams, Il et al. 2003) wird in neuerer Zeit auch bei

posteriorer Instabilitat ein arthroskopisches Vorgehen beschrieben.
1.2.3 Kontraindikationen

Mit offenen Verfahren behandelt werden sollten Glenoidkantenfrakturen, die in Ab-
hangigkeit inrer Grole und Dislokation von Bigliani in Typ I, II, llla und llIb eingeteilt
werden (Bigliani et al. 1998 S. 41) , die anteriore Instabilitat, die durch eine sogenannte
HAGL-Lasion (humeral avulsion of glenohumeral ligaments) verursacht wird sowie

die seltenen, chronischen, verhakten Luxationen nach anterior oder posterior.

Bei den willkUrlichen Schulterinstabilitaten besteht allgemeine Zurtickhaltung sowohl

bezlglich der arthroskopischen als auch offenen Stabilisierung.
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Unidirektionale anteriore Kleine knécherne Bankart- Glenoidkantenfrakturen
posttraumatische Instabilitat Lasionen
Rezidivierend Kombinierte unidirektionale HAGL-Lasion bei ant. Instabilitat

Erstluxation (<22J.,Sportler)  Instabilitdt mit multidirektionaler

Laxitat
SLAP-Lasionen Arthroskopische Willklrliche Schulterinstabilitat
Typ 2 Restabilisierungen (v.a. Kinder und Jugendliche)
Typ 4 (sog. Korbhenkel)
Andrews-Lasion (antero- Unidirektionale posteriore Verhakte anteriore oder
superiore Labrumlasion) Instabilitat posteriore Luxation

Tabelle 3: Einteilung in Indikationen und Kontraindikationen fiir die
arthroskopische Schulterstabilisierung, die in der Abteilung und

Poliklinik fiir Sportorthopadie, TU Minchen angewandt wird.
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1.3 Fixationsverfahren

In der Reihenfolge ihrer Entwicklung lassen sich 4 verschiedene Fixationssysteme flr
den Kapsel-Labrum-Komplex unterscheiden:

e Staples

e Transglenoidale Nahte

e Naht- bzw. Fadenanker (nicht resorbierbar und resorbierbar)

e Dubel (nicht resorbierbar und resorbierbar)
Am géngigsten ist heute die Verwendung von Naht- bzw. Fadenankern sowie
Diibeln, die in diversen Formen und nicht resorbierbaren, meist metallischen Materi-

alien sowie resorbierbaren Materialien angeboten werden.

Fadenanker ( z.B. Mitek®, Fastak®) bestehen aus einem Stift mit einer Ose. Mit dem

Stift werden sie im Glenoid verankert, durch die Ose lauft ein Faden mit dem der
Kapsel-Labrum-Komplex angeschlungen und am Glenoid verknotet wird.

Dubel ( z.B. Suretac®) bestehen aus einem Stift mit Kopf. Der Stift wird durch den zu

refixierenden Kapsel-Labrum-Komplex gefuhrt und ahnlich dem Prinzip eines Nagels
im Glenoid verankert.

Fur die transglenoidale Naht werden Bohrkanale in sagittaler Richtung durch das

Glenoid gelegt. Bei der Stabilisierung des ant.-inf. Kapsel-Labrum- Komplexes wird
von dorsal uber einen Bohrkanal ein Faden eingefuhrt mit dem der Komplex aufge-
nommen wird. Der Faden wird dann Uber einen zweiten Bohrkanal wieder zurlickge-
fihrt und Uber dem dorsalen Glenoid verknotet.

Metallische Staples werden derzeit kaum mehr verwendet, da es haufig zu Rezidiven

und Komplikationen kommt. Insbesondere ein mogliches Losen nach intra-artikular

hat sich als problematisch erwiesen (Detrisac und Johnson 1993 S.87).

Auch bezlglich der Kapselraffung etablieren sich zunehmend arthroskopisch durch-
fuhrbare Verfahren, die eine thermische Kapselschrumpfung bewirken:

e Holmium:YAG-Laser

e Elektrothermische Verfahren (Arthrocare®, Oratec®, Vapr®)
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1.4 Bioresorbierbare Implantate

Bislang wurden bioresorbierbare Implantate vor allem in der Mund-Kiefer-Gesichts-
Chirurgie sowie der Traumatologie eingesetzt.

In der Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurgie begann man bereits Ende der 60iger Jahre
bioresorbiere Implantate zu verwenden. Bis in die 80iger Jahre wurden wenige
Forschungsergebnisse veroffentlicht. Erst dann stieg das Interesse an diesen Mate-
riaien und es gelang, auch komplexere Formen wie Schrauben und
Osteosyntheseplatten herzustellen, die seither kontinuierlich weitererforscht und —
entwickelt wurden (Béstman 1991a S. 148).

In der Traumatologie und Orthopadie stellte sich nach ersten tierexperimentellen
Studien zur Frakturversorgung mit bioresorbierbaren Materialien Anfang der 80iger
Jahre zunachst das Problem, dass das Indikationsspektrum aufgrund der niedrigen
Primarstabilitat und der raschen Absorption der Implantate sehr eingegrenzt wurde
(Bruch et al. 1981 S. 623, Claes et al. 1986 S. 76; Gay und Bucher 1985 S. 131). Dies betraf
insbesondere auch die aus PGA (Polyglykolid) bestehenden Implantate (Bruch et al.
1981 S. 623). Entscheidend verbessert werden konnten diese Eigenschaften Ende
der 80iger Jahre mit der Entwicklung sogenannter selbst-verstarkender
Kompositimplantate (z.B. SR-PGA, SR-PLA) (Térmali et al. 1987 S. 42; Béstman 1991a
S. 148). Durch eine Verstarkung der Polymermatrix mit Fasern aus dem gleichen
Material, engl. self-reinforced-polymers (SR-Polymers), z.B. SR-PGA oder SR-PLLA,
veranderte sich die Textur der Implantate und ihre mechanischen Eigenschaften,
was zu einer deutlichen Erhéhung der initialen Biegungsfestigkeit fihrte (Térméla et al.
1987 S. 42).

Entsprechend der verbesserten Anwendbarkeit durch die standige Weiterentwicklung
der Materialien wurden seit Ende der 80iger Jahre zahlreiche klinische Nachuntersu-
chungen, insbesondere bezuglich der Malleolarfrakturen (Béstman et al. 1987 S. 615;
Boéstman 1991a S. 148; Partio et al. 1992 S. 209; Frekjzer und Mgller 1992 S. 434; Hovis und
Bucholz 1997 S. 128) sowie in etwas geringerer Zahl auch bezlglich der distalen und
proximalen Radiusfrakturen (Casteleyn et al. 1992 S. 858; Hirvensalo et al. 1990 S. 258;
Hope et al. 1991 S. 965), veroffentlicht.
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Uber die Verwendung von bioresorbierbaren Implantaten in der Schulterchirurgie,
respektive der arthroskopischen Bankartoperation, berichten erstmals Warner et al.
(1991 S. 192), welche Mitentwickler des dazu verwendeten, als Suretac bezeichneten
Dubels waren.

Erste groRere und mittelfristige klinische Nachuntersuchungen folgten ab 1994 von
der Gruppe um Warner (Laurencin et al. 1996 S. 132; Speer et al. 1996 S. 1801; Swenson
und Warner 1995 S. 841; Warner et al. 1994 S. 383; Warner et al. 1995a S. 14; Warner et al.
1995b S. 2) sowie von wenigen europadischen (Resch 1991 S. 273; Resch et al. 1993 S.
147; Resch et al. 1996 S. 309; Resch et al. 1997 S. 188) und australischen (Segmiiller et al.
1997 S. 383) Anwendern. Zu den ersten Anwendern in Europa zahlt die Gruppe um
Resch (s.0.), die den Suretac bereits seit 1989 verwendeten und im Verlauf der
Anwendung eine eigene sogenannte extra-artikulare Technik entwickelten, uber

deren Ergebnisse sie 1997 berichteten (Resch et al. 1997 S. 188).
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1.4.1 Chemische Zusammensetzung

Es handelt sich um absorbierbare, synthetisch hergestellte Kunststoffe oder Poly-
merwerkstoffe die aus organischen Makromolekulen bestehen. Grundbaustein dieser
Polymere sind die sogenannten Monomere, organische Kohlenstoffverbindungen, die
zusatzlich Sauerstoff, Stickstoff, Silicium, Phosphor und Schwefel enthalten kénnen
(Hollinger und Battistone 1986 S. 290; Béstman 1991a S.148-49; Piskin 1995 S.786-92).

Die Polymersynthese erfolgt entweder bei an beiden Enden reaktionsfahigen Mono-
meren durch Polykondensation unter Abspaltung von H,O oder bei sonstigen Mono-
meren durch Polymerisation unter Verwendung eines Initiators. Reagieren identische
Monomere miteinander entstehen sogenannte Homopolymere. Sind verschiedene

Monomere beteiligt werden Copolymere gebildet (Breuer 1983 S.431-35).

Die in der Traumatologie und Orthopadie als bioresorbierbaren Implantate meistver-
wandten Polymere sind die a-Polyester (Béstman 1991a S.148) (Synonyme: aliphati-
sche Polyester (Vert et al. 1994a S.639), Poly(a-hydroxy)Sauren (Piskin 1995 S.787-90;
Vert et al. 1994a S.639). lhre gebrauchlisten Monomere sind die Glykolsdure (GA) mit
dem Homopolymer PGA (polyglycolic acid, Dexon®) (s. Abb. 2) ,die Milchséure (LA)
mit dem Homopolymer PLA (polyl/actic acid) (s. Abb. 3) und Paradioxanon mit dem
Homopolymer Polyparadioxanon (PDS®). Die Milchsadure ist mit ihrem
asymmetrischen Kohlenstoffatom und den 4 verschiedenen Substituenten ein chira-
les Molekul und hat daher 2 Stereoisomere, eine rechtsdrehende D-Form und eine
linksdrehende L-Form (Breuer 1983), aus der z.B. das Homopolymer PLLA (poly-L-
lactic acid) hervorgeht.

Ausgehend von den Monomeren Glykolsdure und Milchsdure sind zudem
Copolymere in verschiedenen Zusammensetzungen auf dem Markt. Hierzu zahlt
auch das als Nahtmaterial bekannte Vicryl®, das sich aus 90PGA:10PLA

zusammensetzt.
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Abbildung 3: Chemische Strukturformeln der Polymerisation der Glykolsaure zu ihrem

Homopolymer PGA (polyglycolic acid), auch bekannt als Dexon®
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Abbildung 4: Chemische Strukturformeln der Polymerisation der Milchsdure zu ihrem

Homopolymer PLA ( polyl/actic acid )
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1.4.2 Physikalisch-Chemische und biomechanische Eigenschaften

Die Eigenschaften der entstandenen Makromolekule werden durch ihre Struktur und
funktionellen Gruppen (Ester-, Amid-, Urethan- etc.) bestimmt. Bezuglich der Struktur

unterscheidet man zwischen Primar-, Sekundar- und Aggregatstruktur ( S.431-35).

Primarstruktur: ist die Art und Anordnung der Monomeren innerhalb der Ketten, die

entweder als Homopolymere aus identischen Monomeren oder als Copolymere aus
unterschiedlichen Monomeren zusammengesetzt sind

Sekundarstruktur: umfasst Lange, Form und Beweglichkeit der einzelnen Ketten. Die

Festigkeit des Moleklls steigt mit seiner Lange, die Uber die Viskositat gemessen
wird. Die haufigste Form ist das Knauel, weitere Formen sind gestreckte Ketten, ge-
faltete Kette und Helix.

Aggregatstruktur: beschreibt die Anordnung der Polymerketten untereinander. Es

werden 4 Zustande beschrieben: Gelzustand, Kautschukelastischer Zustand, Glas-

zustand und Kiristalliner Zustand.

Vernetzungsreaktionen fuhren zu Querverbindungen zwischen den einzelnen Poly-
merketten und verandern die makroskopischen Eigenschaften erheblich.

Wichtige Kenngrolien, die das Verhalten determinieren, sind die Glastemperatur
(engl.: glass transition temperature) bei der das Material spréde und steif wird
(Bdstman 1991a S.148; Piskin 1995 S.783-84; Hollinger und Battistone 1986 S. 291-92),
sowie der kristalline Schmelzpunkt ( engl. cristalline melting temperature) bei dem
sich das Material verflissigt (Hollinger und Battistone 1986 S. 291-92). So hat das re-
sorbierbare PGA eine Glastemperatur von 36°und PLLA eine Glastemperatur von
57°C, wahrend Poly-methyl-meth-acrylat ( PMMA, Palacos ®) als nichtresorbierbarer

Kunststoff eine Glastemperatur von 105°C besitzt.
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1.4.3 Biologischer Abbau

In der internationalen Terminologie werden verschiedenste Synonyme fur die Degra-
dation absorbierbarer Polymere verwandt wie z.B. Erosion oder laminierte Degrada-
tion, Biodegradation, Bioabsorption und Absorption (Shalaby und Burg 1995 S.219)
bzw. Bioresorption (Vert et al. 1994a S.640):

Absorption und Bioabsorption bzw. -resorption: beschreiben beide chemisch indu-

zierte Degradationsprozesse. Absorption ist der umfassendere Ausdruck, da er die

Testanordnung in vitro und in vivo betrifft.

Bioabsorption oder -resorption im Vergleich bezeichnet die durch die biologische

Umgebung beeinflusste chemische Degradation in vivo, bei der alle Abbauprodukte
Uber natirliche Ausscheidungswege (wie z.B. renale Filtration oder Metabolisierung)

vollstandig eliminiert werden.
Erosion: ist ein sehr fallspezifischer Begriff und bezeichnet die Degradation in Form
von Plattchen (Laminae) von der Oberflache zum Zentrum. Sie ist allgemein charak-

teristisch fur hydrophobe absorbierbare Materialien.

Biodegradation: impliziert die Degradation durch Mikroorganismen und ist daher hier

nicht verwendbar.

Der chemisch induzierte Prozess Uber den die Polyester ab- bzw. resorbiert werden
ist eine Hydrolyse. Hier unterscheiden sich Polylaktid- (PLA) und Polyglykolsaure
(PGA).

PLA wird ausschlieRlich hydrolytisch gespalten, tber den Citratcyclus abgebaut und
schlie3lich als CO, und Wasser Uber die Lunge abgeatmet (Béstman 1991a S.149;
Hollinger und Battistone 1986 S.299; Piskin 1995 S.788; Kulkarni et al. 1966 S.843).
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PGA hingegen wird nach Ansicht der meisten Autoren (Béstman 1991a S.149; Hollinger
und Battistone 1986 S.300; Piskin 1995 S.787;Vert et al. 1994b S.640) sowohl hydrolytisch
als auch enzymatisch gespalten, so dass durch unspezifische Esterasen und Car-
boxy-Peptidasen Glykolsaure-Monomere entstehen, die z.T. Uber den Urin ausge-
schieden werden und zum anderen durch Glyoxylsdure-Oxidase zu Glyoxylsaure
konvertiert werden. Diese wiederum reagiert mit der Glycin-Transaminase. Das so
gewonnene Glycin kann zur Serin-Synthese verwendet werden, das nach der Trans-
formation zu Pyruvat in den Citratcyclus gelangt (s. Abb. 4) (Hollinger und Battistone
1986 S.300).
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Abbildung 5 :Vereinfachtes Schema der metabolischen Degradation von Polyglykolid
(PGA) und Polylaktid (PLA) in vivo nach Bostman [Bostman 1991a,S.149]
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Aufgrund ihrer GréRe und komplexen Struktur ist es schwierig, das Degradationsver-
halten der LA/GA-Polymere in vitro und vor allem in vivo exakt vorherzusagen, ins-
besondere wenn es sich um Copolymere handelt.

Die Verlaufsbeurteilung der Degradation erfolgt in den meisten in-vitro- Studien Uber
die Messung der drei Variablen Molekulargewicht, Masse und Festigkeit. In der
orthopadischen Anwendung spielen auch die Veranderungen des Elastizitatsmoduls
eine wichtige Rolle. Die Veranderungsgeschwindigkeit (-rate) dieser Variablen ist
abhangig von der Kinetik der Degradation, die wiederum von verschiedenen Fakto-
ren abhangt (Piskin 1995S.783):

Permeabilitat: je hydrophiler desto schnellere Degradation der Masse im Kern (engl.
bulk erosion), je hydrophober umso langsamere Degradation von der Oberflache
ausgehend

Molekulargewicht: je hoher desto langsamer die Degradation

Kristallinitat: je kristalliner desto langsamer die Degradation, je amorpher desto
schneller

Glastemperatur: je niedriger die Glastemperatur gegenuber der Koérpertemperatur

desto schneller die Degradation ( s.o. Glastemperatur von PGA = 36°, von PLLA =
57°C)
Additive

Implantatdimensionen: bestimmen die Ratio Oberflache/Volumen; je grol3er diese ist

umso schneller ist die Degradation

Umgebungsfaktoren: Ort der Implantation, pH, Temperatur, Enzyme etc.

PGA wird aufgrund seiner Hydrophilitdt in vivo relativ rasch innerhalb von Stunden
bis wenigen Monaten degradiert. Wie schnell, hangt ab vom urspruanglichen Moleku-
largewicht, dem Aggregatzustand (Morphologie) und der Oberflachen/Volumen-Ratio
(Piskin 1995 S.787).

PLA ist deutlich hydrophober als PGA und wird daher in vivo langsamer degradiert,
meist in Wochen bis Jahren. Wie schnell hangt ebenfalls von o.g. Faktoren ab (Piskin
1995 S.788).
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Vert et al. untersuchten 1994 in einer In-vitro-Studie das Degradationsverhalten von
Milchsaure/Glykolsaure-Copolymeren verschiedener Zusammensetzung in einem
isoosmolaren Phosphatpuffer (pH=7,4) bei 37°C (Vert et al. 1994a S.639-49). Die Mes-
sung erfolgte Uber verschiedene Analyseverfahren wie z.B. der Viskos-Elastizitats-
messung (biomechanische Eigenschaften), Chromatographie (mittleres Molekular-
gewicht), Kalorimetrie und Réntgen-Spektral-Analyse (thermische Eigenschaften und
Anderungen der Kristallinitat) sowie enzymatischen Versuchen (pH-Anderung und
Freisetzung von L-Milchsaure). Ausgehend von der urspringlichen Tertiarstruktur
bzw. Aggregatstruktur, d.h. amorph, semi-kristallin oder kristallin, konnten sie ein
Modell erstellen, das tendenzielle Aussagen uber das Degradationsverhalten der
Materialien zulasst (Vert et al. 1994a S.647). Kernpunkt der Aussage ist, dass es bei
den meisten Implantaten zu einer heterogenen Degradation kommt, bei der mitunter
auch urspringlich amorphe Strukturen zu schlechter abbaubaren kristallinen Struktu-
ren umgebaut wurden. Im Falle semikristalliner Polymere konnte das Ergebnis ande-
rer Studien bestatigt werden, dass die Degradation in amorphen Regionen wesent-
lich schneller ablauft als in kristallinen.

Der initiale Schritt der Degradation sowohl in vitro als auch in vivo ist die Wasserab-
sorption, da es sich um hydrophile Polymere handelt (Vert et al. 1994b S.1209; Piskin
1995 S.783). Ein im Rahmen der heterogenen Degradation von PLA/GA-Implantaten
auftretendes Phanomen ist die beschleunigte Degradation der Kerns, bei der die ho-
here interne Autokatalyse aufgrund der entstehenden Carboxylsaureenden sowie die

Wasserdiffusion zusammenwirken (Vert et al. 1994b S.1209; Piskin 1995).

Die meisten Autoren stimmen darin Uberein, dass das definitive Verhalten der
Implantate jedoch aufgrund der komplexen Tertiarstrukturen nur durch experimen-
telle Untersuchungen in vivo zu bestimmen ist.

Mehrere tierexperimentelle Studien beschaftigen sich mit der Degradation von PGA
und PLA-Implantaten im spongidésen Knochen (Bos et al. 1991 S. 32;, Nordstrom et al.
1998 S. 197, Vainionpai 1986 S. 333; Bostman et al. 1992¢c S. 1021;Béstman et al. 1992e S.
263; Bruch et al. 1981 S. 623; Paivarinta et al. 1993 S. 71, Kulkarni et al. 1966 S. 839,
Gutwald et al. 1994 S. 485; Pistner et al. 1993a S. 291; Pistner et al. 1993b S. 671; Matsusue
etal. 1995 S. 2406).
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Nordstrom et al. implantatierten je 1 SR-PGA- und SR-PLLA-Stift (2,0 x 15 mm) in
Hinterlaufe von 51 Ratten. Das Follow-up betrug 1, 3, 6, 12, 24, 36 und 52 Wochen.
Durchgefuhrt wurden Histologie, Immunhistologie sowie Fluoreszenzuntersuchungen
nach Oxytetracyclingabe. Die PGA-Stifte zeigten erste Degradationszeichen nach 3
Wochen sowie eine vollstandige Degradation nach 36 Wochen. Bei dem
implantierten PLLA fanden sich keinerlei Zeichen der Degradation Uber das gesamte
Follow-up. Eine Knochenneubildung an der Implantatgrenze fand sich schon nach
einer Woche und war nach 12 Wochen bei PGA signifikant hoher als bei PLLA,
wobei gleichzeitig auch das Maximum an Makrophagen bei PGA zu sehen war. Nach
24 Wochen waren die PGA-Stifte nahezu vollstandig durch Bindegewebe ersetzt, an
der Implantatgrenze zeigte sich eine dicke Schicht neuen Osteoids bei nur noch
geringer Aktivitdt bezuglich der Knochenneubildung. Nach 36 Wochen war der
Implantatkanal aufgeflllt mit Bindegewebe und Knochenmarkszellen. Die hdchste
Rate an Osteoidproduktion bestand 12 Woche post-op., danach kam es zu einem
kontinuierlichen Abfall der osteogenen Stimulation bis zur 52. Woche (Nordstrém et al.
1998 S.199-202).

Diese Ergebnisse finden sich auch in einer ahnlich angelegten Studie an Kaninchen
von Paivarinta et al, die bei 20 der Tiere die Osteosynthese einer transkondylaren

Kniegelenks-Osteotomie mit einer von interkondylar eingebrachten PGA-Schraube

(Innendurchmesser 3,2 mm entspricht dem Suretac®-Durchmesser) sowie bei 25 der
Tiere mit einer PLLA-Schraube durchfihrten, deren Kopf jeweils nach Einbringen
abgetrennt wurde. Das PGA-Implantat war nach 36 Wochen vollstandig resorbiert,
wahrend das PLLA-Implantat nach 48 Wochen nur diskrete oberflachliche Zeichen
der Degradation zeigte (Paivarinta et al. 1993 S. 72).

Auch die Studie von Bostman et al. an Kaninchen zeigt bezlglich Degradationszeit
und histologischen Befunden nahezu identische Ergebnisse mit den o.g. Studien

(Béstman et al. 1992¢ S.1025-28).
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1.4.4 Biokompatibilitait und Gewebereaktion

Allgemein gilt der Grundsatz, dass ein in der Medizin verwendetes Fremdmaterial, ob
resorbierbar oder nichtresorbierbar, xenogen oder allogen, biokompatibel sein muss.
Definitionsgemaly bedeutet dies, dass das Material selbst sowie seine Abbaupro-
dukte in vivo angewendet keine unerwlinschten Reaktionen des Empfangers auslé-
sen (Piskin 1995 S. 776). Unerwlnschte Reaktionen sind in erster Linie kanzerogene
oder toxische Wirkungen, aber auch Nekrosen, entzindliche oder allergische Reakiti-
onen sowie Thrombosen werden hinzugerechnet.

Jedes genutzte Fremdmaterial muss daher vor seinem klinischen Einsatz in vitro und
tierexperimentell gepruft werden. Dennoch besteht die Mdglichkeit, dass vorher als
unbedenklich eingestufte Materialien und Implantate, bei einer Anwendung am Men-
schen unerwinschte Nebenwirkungen hervorbringen, die vorher in dieser Form nicht
dokumentiert waren. Ein zur Zeit aktuelles und auch in der nichtmedizinischen
Presse vieldiskutiertes Beispiel sind ausgedehnte Osteolysen, die nach zementierter
Implantation verschiedener Titan-Endoprothesen-Modelle vermehrt aufgetreten sind.

Gerade die Biokompatibilitat des sog. Knochenzements PMMA (Poly-Methyl-Meth-
Acrylat)- wie der Name schon besagt auch ein Kunststoff- ist seit langen Jahren ein
Schwerpunktthema in der experimentellen und klinischen Forschung und dennoch
waren Veranderungen in diesem Ausmal} vorher nicht veroffentlicht worden.

Ein erhebliches Problem stellt sicherlich der Versuchsaufbau dar, der auch im Tier-
experiment, die spezifischen humanen, anatomischen und biomechanischen Bedin-
gungen sowie die Gewebseigenschaften, insbesondere das Immunsystem, nie voll-

standig imitieren kann.

1.4.4.1 Nichtallergische, entziindliche Fremdkorper-Reaktionen in klinischen und

tierexperimentellen Studien

Nahezu alle der o.g. tierexperimentellen Studien beschreiben Fremdkdorper-Reaktio-
nen (FK-Reaktionen) wahrend der Resorptionsphase des Implantates und sehen
diese als normale biologische Antwort auf die Resorption des Implantates an. Nur
wenige der Autoren haben dabei eine sehr milde entzlindliche Reaktion gesehen, die
jeweils makroskopisch nicht nachweisbar war (Nordstrom et al. 1998 S. 202; Béstman et
al. 1992c S.1025; Bostman et al. 1992e S.270; Matsusue et al. 1995 S. 252; Paivarinta et al.
1993 S. 74; Weiler et al. 1996 S. 372).
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Die im Rahmen der FK-Reaktion vorherrschenden Zellen sind Phagozyten, die in
Form von mononuklearen Makrophagen (Histiocyten) und in geringerem Malie
mehrkernigen Riesenzellen auftreten. Dabei registrierten Paivarinta et al. ein simul-
tanes Spitzenaufkommen dieser Zellen, vor allem in Form von Schaumzellen, mit der
finalen Zersetzung der PGA-Implantate nach etwa 3 Monaten. Die phagozytierten
Partikelgrofken lagen zwischen 2x2 pm bis 20x40 pym (Paivarinta et al. 1993 S. 74).
Anhnliche Feststellungen treffen auch Bos et al. bei der Anwendung von PLLA-
Implantaten, allerdings aufgrund der deutlich langeren Resorptionszeit entsprechend
spater ab etwa der 143. Woche (Bos et al. 1991 S. 35).

Zum Teil sehr ausgepragte entziindliche, unspezifische Fremdkdrperreaktionen, ins-
besondere bei der Anwendung von PGA-Implantaten, wurden hingegen in zahlrei-
chen klinischen Studien beschrieben (Barfod und Svendsen 1992 S.680; Bergsma et al.
1993 S. 666; Bostman et al. 1990 S. 594; Bostman 1992 S. 194-95; Béstman et al. 1992d S.
174; Béstman und Pihlajamaki 1998 S. 335; Casteleyn et al. 1992 S. 860; Fridén und Ryd-
holm 1992 S. 94-95; Hovis und Bucholz 1997 S. 130; Tegnander et al. 1994 S. 473-74). Die
meisten dieser Berichte beziehen sich auf extraartikulare Anwendungen bei der Ver-
sorgung von Malleolar-, Ful- und Unterarmfrakturen (Bergsma et al. 1993 S. 666;
Bostman et al. 1990 S. 594; Bostman 1992 S. 194-95; Bostman et al. 1992b S. 174; Béstman
und Pihlajamaki 1998 S. 335; Casteleyn et al. 1992 S. 860; Frekjaer und Mgller 1992 S. 436;
Hirvensalo et al. 1990 S. 260; Hirvensalo et al. 1993 S. 86; Hoffmann et al. 1992 S. 102-103;
Hovis und Bucholz 1997 S. 130; Miketa und Prigoff 1994 S. 623-26; Pelto-Vasenius et al.
1996 S. 100; Ruf et al. 1994 S. 97), aber auch bei intraartikularer Anwendung z.B. bei
der Refixation osteochondraler Fragmente - insbesondere bei Kindern — wurden zum
Teil sehr ausgepragte entzundliche Reaktionen beschrieben (Barfod und Svendsen
1992 S.680; Fridén und Rydholm 1992 S. 94-95; Tegnander et al. 1994 S. 473-74). Der
Zeitpunkt des Auftretens dieser Reaktionen wird von den o.g. Autoren beziglich der
Weichteilreaktionen zwischen der 4. bis 26. postoperativen (p.op.) Woche angege-
ben und fur die Osteolysen zwischen der 6. und 52. Woche. Die hochste Inzidenz lag
jeweils um die 12. Woche, was den o.g. histologischen Untersuchungen und der fi-

nalen Zersetzung der Implantate entspricht.
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1.4.4.1.1 Entzindliche, abakterielle Weichgewebsreaktionen

Histologisch unterscheiden sich diese entzindlichen FK-Reaktionen von den o.g.
,biologischen® FK-Reaktionen durch das zusatzliche, zum Teil massenhafte Auftreten
neutrophiler, polymorphkerniger Leukozyten sowie kleiner Lymphozyten und zwar
unabhangig von der makroskopischen Auspragung der Entziindung (Béstman et al.
1990 S. 594). Es zeigt sich eine zellreiche, granulomatése Entzindungsreaktion mit
FK-Riesenzellen (Hoffmann et al. 1992 S. 102-103). Eine allergische Genese im Sinne
einer immunologisch vermittelten spezifischen Gewebsreaktion wurde bislang nicht
nachgewiesen (Béstman 1993 S. 336; Santavirta et al. 1990 S. 599 ). Die bakteriologi-
schen Untersuchungen sind nahezu immer steril. Die Entziindungsparameter BKS
und C-reaktives Protein (CRP) variieren mitunter sehr stark und korrelieren dabei
nicht immer mit der klinischen Auspragung der Entzindung (Béstman 1992 S. 195).
Makroskopisch und klinisch werden in Abhangigkeit der extra- und intraartikularen
Anwendung unterschiedliche Erscheinungsformen der Fremdkorperreaktionen mit
jeweils verschiedenen Auspragungsgraden beobachtet. Hoffmann et al. haben in
einer Ubersichtsarbeit anhand eigener klinischer und experimenteller Erfahrungen
sowie Beschreibungen in der Literatur eine systematische Klassifikation der Fremd-
korperreaktionen erstellt, die in den folgenden Tabellen dargestellt wird (Hoffmann et
al. 1997 S. 660-661).
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Fremdkorper- Extraartikular Klinische Beobachtungen

reaktion

EA-O Keine Keine oder subklinische Reaktion

EA-1 Mild Lokale, blande Weichteilinduration

EA-2 Ausgepragt Sterile Serom-/Abszessbildung, lokale Rétung, Schwellung,
Druckdolenz

EA-3 Schwer Spontaneréffnung/Entleerung von Debris, primér sterile Fistel-
bildung (Sinus), sekundar ggf. Nachweis oberflachlicher Haut-
keime

EA-4 Tiefe bakterielle Keimnachweis mit tiefem Weichteil- bzw. Knocheninfekt

Superinfektion
Tabelle 4: Klassifikation extraartikularer Fremdkorperreaktionen [Hoffmann et al.
1997 S. 660]

Fremdkorper- Intraartikular  Klinische Beobachtung

reaktion

IA-0 Keine Keine oder subklinische Reaktion

1A-1 Mild Milder steriler Gelenkerguss, keine zusatzlichen lokalen oder
systemischen Entziindungszeichen, Nachweis von FK-Riesen-
zellen, Rundzellinfiltraten oder kristallinem Debris im Punktat
oder in Synovialis; einmalige Punktion

1A-2 Ausgepragt Ausgepragter steriler Gelenkerguss, keine zusatzlichen lokalen
oder systemischen Entzindungszeichen, Histologie s.o.; mehr-
fache Punktion

IA-3 Schwer Ausgepragter steriler Gelenkerguss mit lokalen oder systemi-
schen Entziindungszeichen (Synovialitis), Histologie s.o.; mehr-
fache Punktionen oder operative Intervention ( z.B. arthrosko-
pische Spulung/Synovektomie) erforderlich

I1A-4 Bakterielle IA-1 bis 1A-3 mit Keimnachweis im Punktat

Superinfektion
Tabelle 5: Klassifikation intraartikularer Fremdkorperreaktionen [Hoffmann et al.

1997 S. 661]
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1.4.4.1.2 Kno6cherne Reaktionen — Osteolysen

Mit Beginn der Anwendung bioresorbierbarer Materialien bei der Versorgung von
peripheren und osteochondralen Frakturen befassten sich mehrere tierexperimen-
telle Studien mit dem intraossaren Resorptionsverhalten, der insbesondere aus PGA,
PDS und PLLA bestehenden Implantate ( Vainionpaa 1986 S. 333; Vainionpai et al. 1986
S.1; Matsusue et al. 1995 S. 246; Gay und Bucher 1985 S. 126; Claes et al. 1986 S. 74). Sie
alle berichteten Uber eine unkomplizierte, vollstandige Resorption und eine vollstan-
dige Frakturheilung.

Mit der erstmaligen Beschreibung auftretender FK-Reaktionen seitens der Weichge-
webe bei der klinischen Anwendung (Béstman et al. 1987 S. 617) und der ersten Beo-
bachtung zeitgleich auftretender, reversibler osteolytischer Veranderungen (Béstman
1991a S. 681; Poigenfiirst et al. 1990 S. 157 ), folgten weitere tierexperimentelle Studien
bezuglich der intraossaren Resorption.

1992 beschreibt Bdstman erstmals bei der Osteosynthese distaler
Femurosteotomien mit PGA-Implantaten an Hasen, dass bei 3 von 22 Tieren
osteolytische Veranderungen v.a. im proximalen Bereich der Implantathdhle
auftraten, einhergehend mit der Phagozytose groRerer Implantatpartikel und einer
osteoblastischen Ummauerung des Implantates. Eine vollstdndige kndocherne
Wiederauffullung der Implantathéhlen fand sich mit Abschluss dieser Studie nach 36
Wochen bei keinem der Tiere, vorherrschendes Gewebe war lockeres Bindegewebe
(Bdstman et al. 1992¢ S. 1025 und 1027).

Eine deutlich hohere Inzidenz an osteolytischen Veranderungen findet Weiler 1993
bei der Osteosynthese osteochondraler Frakturen mittels PGA-Implantaten in Schaf-
kniegelenken. Bei 10 von 12 Schafen beobachten sie ab der 6. Woche osteolytische
Veranderungen von mildem bis starkerem Ausmald, die ihren Hohepunkt in der 12.
Woche haben. Keine dieser osteolytischen Veranderungen ist zum Zeitpunkt der
Mindestbeobachtungsdauer reversibel und auch bei dem nach 24 Monaten zuletzt
getoteten Schaf bestehen noch deutliche osteolytische Veranderungen. Bei 6 von 12
Knien bestanden fistelartige Verbindungen zur Gelenkhdhle, ein Knie zeigte eine
vollstandige Knorpeldestruktion medialseitig und ein weiteres deutliche Zeichen der
Chondromalazie. Ungeachtet der Osteolysen waren 11 der 12 osteochondralen
Frakturen konsolidiert (Weiler et al. 1996 S. 371).
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Entgegen den entzindlichen Weichgewebsreaktionen werden Osteolysen in den
klinischen Studien zwar seltener beschrieben, daftr aber mit einer Inzidenz, die bei
Verwendung von PGA-Implantaten von 14% (Fraser und Cole 1992 S. 930) bis zu 60 %
reicht (Casteleyn et al. 1992 S. 860). Dabei handelt es sich um peri- und extra-artikulare
Anwendungen bei Hand-, Ellenbogen und Sprunggelenkfrakturen sowie Metatarsale-
Osteotomien (Béstman 1991b S. 681; Béstman 1998 S. 335-336; Casteleyn et al. 1992 S.
860; Frekjaer und Moller 1992 S. 435; Lavery et al. 1994 S. 336-337; Pelto-Vasenius et al.
1997 S. 21-25; Pelto-Vasenius et al. 1996 S. 99). Die Mehrzahl der auftretenden Osteoly-
sen wird als transient beschrieben, das heil3t mit der vollstandigen Resorption des
Implantates seien auch die Osteolysen ricklaufig. Einige Autoren beschreiben aller-
dings auch zum Teil leicht rucklaufige, persistierende Osteolysen (Béstman und
Pihlajamaki 1998 S. 335-336; Frekjser und Meller 1992 S. 435; Lavery et al. 1994 S. 335-
337)

Wie schon fiir die Weichgewebsreaktionen haben Hoffmann et al. in ihrer Uber-
sichtsarbeit anhand eigener klinischer und experimenteller Erfahrungen sowie Be-
schreibungen in der Literatur eine systematische Klassifikation der Osteolysen er-

stellt, die in der folgenden Tabellen dargestellt wird (Hoffmann et al. 1997 S. 660).

Osteolysen Radiologische Beobachtung
0-0 Keine Keine sichtbaren osteolytischen Veranderungen
O-1 Mild Osteolytische Veranderungen im Implantatlager sichtbar als

eine das Implantat umgebende Aufhellung (Lysezone 21 mm

als urspringlicher Implantatkanaldurchmesser)

0-2 Ausgepragt Zystisch erweitertes Implantatlager (Lysezone = 3 mm)

0-3 Schwer Zu einer Resorptionshohle konfluierende Osteolysen, wenn

mehr als ein Implantat verwendet wurde

04 Stérung  der Frakturdislokation oder Fragmentsequestrierung

Frakturheilung

Tabelle 6: Klassifikation ossdrer Reaktionen (Osteolysen) [Hoffmann et al. 1997
S. 660]
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1.4.4.2 Nichtallergische, entziindliche Gewebereaktionen in der Schulterchirurgie

Der erste bioresorbierbare, als Suretac® bezeichnete Dubel zur Durchfuhrung
arthroskopischer Stabilisierungen wurde ab 1987 erstmals von Warner et al. klinisch
bei der Fixierung von Bankart-Lasionen angewandt. 1991 veréffentlichten sie die
ersten klinischen Ergebnisse von uber 50 Patienten ohne Erwahnung moglicher
Fremdkdrperreaktionen (Warner und Russell 1991 S. 194-197).

1994 waren es erstmals Edwards et al., die - in einer retrospektiven Ubersicht - (iber
Fremdkorperreaktionen bei 5 von tUber 100 mit Suretac® stabilisierten Patienten be-
richteten, welche eine operative Revision erforderten (Edwards et al. 1994 S. 230-231).
Neben Weichgewebsreaktionen beschrieben sie auch vereinzelte zystische Verande-
rungen der Implantatkanale, ohne auf die genaue Inzidenz und den weiteren Verlauf
einzugehen.

In einer 1998 veroéffentlichten prospektiven Studie an 177 Patienten sprechen Golser
et al. von einer in 3% der Félle (5 Patienten) selten aufgetretenen, als ,allergisch”
bezeichneten Reaktion auf das Implantat, welche nur bei intra-artikularer Anwendung
des Suretac® beobachtet wurde. Zwei dieser Patienten mussten rearthroskopiert
werden und es fand sich eine massive Synovitis mit Gelenkerguss. Uber Osteolysen
wurde nicht berichtet (Golser et al. 1998a S. 538-39).

In einer retrospektiven Evaluierung von 170 zwischen 1994 und 1998 durchgefuhrten
Operationen berichtet die gleiche Gruppe Uber in 8 Fallen (4,7%) aufgetretenen
synovitischen Reizungen mit dem Bild einer adhasiven Kapsulitis von denen bei 7
Patienten eine arthroskopische Arthrolyse notwendig wurde (Sperner et al. 2000 S.
234).

Ebenfalls 1998 stellen Kartus et al. eine prospektive, vergleichende Studie zwischen
offener und arthroskopischer Stabilisierung mit resorbierbaren Implantaten vor, bei
der arthroskopisch Suretac®-Dubel und beim offenen Eingriff aus dem gleichen Co-
polymer bestehende TAG-Fadenanker® verwendet wurden (Kartus et al. 1998 S. 181).
Dabei beurteilten sie insbesondere auch den radiologischen Verlauf und klassifizier-
ten Veranderungen im Bereich der Bohrkanale. Im Gegensatz zu den o.g. Autoren
fanden sie bei keiner der beiden Methoden intraartikulare FK-Reaktionen der Weich-

gewebe, dafur aber bei beiden Gruppen deutliche osteolytische Veranderungen, die
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in der Gruppe der offenen Eingriffe mit 56% versus 23% bei den arthroskopischen
Eingriffen Gberwogen.

In der neueren Literatur finden sich inzwischen auch erste Fallberichte Uber FK-Re-
aktionen bei der Verwendung langsamer resorbierbarer PLA-Implantate.

Dabei beschreibt Muller bei der klinischen Erprobung eines Fadenankers eine er-
staunlich hohe Osteolyserate in 7 von 15 Fallen, aufgrund derer ein Abbruch der
Studie erfolgte (Miiller et al. 2002 S. B33-B34).

Wilkerson fand im Zusammenhang mit einem vorzeitigen Implantatversagen mit
Bruch oder vollstandigem Ausriss der Dubel bei 2 von 4 Patienten eine ausgedehnte

Synovialitis mit FK-Reaktionen (Wilkerson et al. 2003 S. 117).
1.5 Klinische Scores

Will man den Erfolg eines therapeutischen Verfahrens - ob konservativ oder operativ
- zuverlassig und objektiv nachuntersuchen, sollte man sich standardisierter klini-
scher Untersuchungen bedienen, die intra- und interindividuelle Vergleiche maoglich
machen. ldealerweise setzt ein solcher klinischer Score ein qualitatives Ergebnis in
ein quantitatives Mal3 um (z.B. Punktesystem) und erlaubt so statistisch interpretier-
bare Aussagen Uber den therapeutischen Erfolg.

Weitere entscheidende Kriterien sind die Bestimmung von Normwerten anhand eines
statistisch ausreichend grof3en Kollektives gesunder Probanden sowie die adaquate
Gewichtung, der im Falle einer speziellen Pathologie vorherrschenden Funktionsbe-
eintrachtigungen.

Aus diesen Grunden ist es schwierig, einen fur ein Gelenk universell anwendbaren
Score zu entwickeln. Gleichzeitig ist es aber notwendig, die international angewen-
deten Scores auf ein sinnvolles Hochstmalk zu beschranken, um die Vergleichbarkeit
verschiedener Arbeiten zu gewahrleisten.

Betrachtet man die internationale Literatur bezuglich der verschiedenen Schulter-
pathologien, so stellt man fest, dal® eine Vielzahl von Scores entwickelt wurden
(Romeo et al. 1996 S. 472; Kohn und Geyer 1997 S. 324; Constant und Murley 1987 S. 160;
Rowe et al. 1978); es hat sich aber - ahnlich wie bei den Kniescores - nur eine kleine
Anzahl auf Dauer durchgesetzt. Viele der Scores mischen diagnostische, radiologi-
sche und Klinisch-funktionelle Befunde, so dal® eine exakte Funktionsbeurteilung

nicht mdglich ist.
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Der in der Beurteilung von Schulterinstabilitdten am haufigsten verwandte Score ist
der von Rowe 1978 entwickelte Score zur Nachuntersuchung offener Bankart-Ope-
rationen (Rowe et al. 1978 S. 2). Das Hauptgewicht liegt mit 50% der Gesamtpunktzahl
in der rezidivierenden Instabilitatssymptomatik, welche nach ihrem Ausmal gewich-
tet wird. Zu 30% wird das funktionelle Ergebnis in Alltag und Sport einbezogen und
zu 20% das Bewegungsausmald. Dort liegt der Schwerpunkt auf der Aul3enrotation,
die nach Instabilitatsoperationen meist am starksten beeintrachtigt ist. Die Kraft und
der Schmerz finden in dieser Evaluierung keine Berucksichtigung.

Romeo et al. (Romeo et al. 1996 S. 472) haben die Vergleichbarkeit von 4 in den USA
gangigen Scores untersucht und festgestellt, dal® der Rowe-Score, der modifizierte
Rowe-Score und die pre —1994 American Shoulder and Elbow Surgeons scale in der
Ergebnisverteilung einigermalien korrelierten, was bei dem University of California at
Los Angeles Score nicht der Fall war. Hingegen war die direkte Reliabilitat aller 4
Scores untereinander sehr schlecht.

Ein Score der mittlerweile weltweit angewandt wird und der auf eine maoglichst uni-
verselle Anwendbarkeit zielt, ist der von CR Constant und AH Murley seit 1980 ent-
wickelte Constant-Murley Score (Constant und Murley 1987 S. 160; Constant 1991 S.289;
Conboy et al. 1996 S. 229). Es wird eine allumfassende Schulterfunktionsbeurteilung,
eine zuverlassige Reproduzierbarkeit durch verschiedene Untersucher sowie eine
ausreichende Sensitivitat gegenuber selbst geringen Funktionsanderungen ange-
strebt. Der Score basiert auf langfristigen Untersuchungsdaten groRer Patientenkol-
lektive mit verschiedenen Schulterpathologien sowie einem entsprechenden Normal-
kollektiv gesunder Probanden. Gegenuber dem Rowe-Score erfasst er neben dem
Bewegungsausmall und der Gesamtfunktionalitdt auch die Kriterien Schmerz und
Kraft, berlicksichtigt allerdings nicht die Komponente der Instabilitat, was von einigen
Anwendern als Nachteil empfunden wurde (Conboy et al. 1996 S. 229). Diese stellten
fest, dal® insbesondere jungere Patienten mit symptomatischer Instabilitat im
Constant Score Werte erzielten, die innerhalb von 5 Punkten am Maximalwert lagen.
CR Constant selbst legt diesbezlglich nahe, erganzend zum Constant-Score das
Ausmal} der Instabilitat zu erfassen bzw. auf diesbezlglich bewahrte Scores wie z.B.

den Rowe-Score zuriickzugreifen (Constant 1997 S. 695).
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1.6 Problemstellung

Seit Beginn der 90er Jahre werden zunehmend - bei adaquater Indikation - als Alter-
native zu den offenen Bankartoperationen, arthroskopische Schultergelenksstabili-
sierungen durchgefuhrt. Hinzu kommt die Stabilisierung sogenannter SLAP-Lasionen
im Bereich des Ansatzes der langen Bizepssehne, die erstmals 1985 beschrieben
wurden und bislang ausschlieBlich arthroskopisch operiert werden.

Mit Metallimplantaten konnten zufriedenstellende klinische Ergebnisse erzielt wer-
den.

Das Ziel dieser prospektiven Studie ist, zum einen die Leistungsfahigkeit des resor-
bierbaren Suretac®-Dubels anhand der klinischen Ergebnisse zu Uberprifen, insbe-
sondere aber auch das mogliche Auftreten von Fremdkdrperreaktionen bildgebend
und im Verlauf zu dokumentieren.

Diese Fremdkorperreaktionen wurden in der traumatologischen Anwendung v.a. bei
der Anwendung von PGA-Implantaten beschrieben. Bezlglich ihrer Verwendung bei
der arthroskopischen Schulterstabilisierung gibt es hierzu nur wenige prospektive
Ergebnisse und es fehlt in der Regel eine gezielte Nachuntersuchung und Korrelie-

rung mit bildgebenden Verfahren.

1.7 Studiendesign

Die prospektiv angelegte Studie untersucht die klinischen Ergebnisse nach
arthroskopischer Schulterstabilisierung mit dem Suretac®-Dubel unter besonderer

Berucksichtigung von radiologischen und kernspintomographischen Befunden.
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2 MATERIAL

2.1 Untersuchungsaufbau

Der Untersuchungszeitraum erstreckte sich tUber 4 Jahre von April "96 bis zur letzten
berucksichtigten klinischen Nachuntersuchung im Mai 2000.

Der vorgesehene Nachuntersuchungszeitraum betrug mindestens 24 Monate.
2.1.1 EinschluBkriterien

Berucksichtigt wurden Patienten mit bestehenden Instabilitaten des gleno-humeralen
Gelenkes mit traumatischer bzw. mikrotraumatischer Atiologie, wobei sich Instabili-
tatsrichtung und anatomische Lokalisation vom postero-superioren bis zum inferioren
Bereich erstreckten.

Es wurden folgende Kapsel-Labrum-Lasionen eingeschlossen:

e antero-inferiore Bankart-, ALPSA-Lasion
e anteriore und antero-superiore Andrewslasion
e antero-superiore bis postero-superiore SLAP-Lasion Typ 2,3 und 4

2.1.2 AusschluBkriterien

Hinsichtlich der Atiologie wurden Patienten mit atraumatischer, willkiirlicher Instabili-
tat sowie kongenitaler oder neuromuskularer Ursache ausgeschlossen.

Bezuglich der Instabilitatsrichtung galt dies fur posteriore und multidirektionale Insta-

bilitaten.
Diese werden weiterhin in der internationalen Literatur als Grenzindikationen gese-
hen, weisen eine im Vergleich niedrige Inzidenz auf und werden in der Regel in
Kombination mit weiteren Verfahren wie z.B. der thermischen Kapselschrumpfung
operiert.

Ebenso waren Pathologien der Rotatorenmanschette, die eine Operationsindikation

darstellten bzw. Uber Lasionen ersten Grades hinausgingen, ausgeschlossen.
In diesen Fallen ist die effektive Wirksamkeit einer Labrumstabilisierung hinsichtlich

der Impingementsymptomatik aufgrund der Begleitpathologie nicht differenzierbar.
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2.2 Gesamtkollektiv

Im Zeitraum 04/96 bis 03/98 wurde bei 51 Patienten an insgesamt 53 Schultergelen-
ken unter einer einheitlichen operativen Strategie eine arthroskopische Schulterstabi-
lisierung mit resorbierbaren, kanulierten Suretacll®-Dubeln durchgefuhrt.

Berucksichtigt wurden in dieser Studie in den weiteren Verlaufskontrollen 49 dieser
Patienten mit insgesamt 51 operierten Schultergelenken. Je ein mannlicher und eine

weibliche Patientin wurden an beiden Schultern operiert.

Zwei Patienten wurden aufgrund der o.g. Kriterien ausgeschlossen.

Bei dem ersten Patienten handelte es sich um einen 37-jahrigen Mann, bei dem ne-
ben einer SLAP4-Lasion eine komplette Supraspinatussehnenruptur diagnostiziert
wurde, die mit einer Naht versorgt wurde.

Bei der zweiten Patientin handelte es sich um eine 30-jahrige Frau, die bei rezidivie-
renden Subluxationen eine multidirektionale Instabilitat zeigte und bei der aufgrund
der ausgepragten Kapsellaxitat eine ausgedehnte LACS (Laser-assistierte Kapsel-
schrumpfung) erfolgte.

Beide Patienten wurden bezlglich des radiologischen Verlaufes kontrolliert, ihre Kkili-

nischen Ergebnisse aber nicht in die vergleichenden Untersuchungen einbezogen.

2.2.1.1 Alters- und Geschlechtsverteilung

Das mittlere Alter betrug 29,1 Jahre (16,0 - 53,6 Jahre), der Median lag bei 27.9 Jah-
ren.

Das Verhaltnis von Mannern zu Frauen betrug 36 zu 13.

2.2.1.2 Betroffene Gelenke

41 Patienten waren Rechtshander und 8 Patienten Linkshander.
33 der Operationen wurden an rechten Schultern und 18 an linken Schultern durch-
gefluhrt.

35 mal war die dominante und 16 mal die nicht dominante Schulter betroffen.
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2.3 Klassifizierung nach Atiologie und Diagnose

2.3.1 Antero-inferiore Luxationen und Subluxationen

2.3.1.1 Anzahl und Atiologie

Eine antero-inferiore Instabilitat lag bei insgesamt 33 der 49 Patienten und 33 der

operierten Schultern vor.

26 Patienten nach traumatischer Luxation:
2X nach akuter anteriorer Luxation / Erstluxation; junge Sportler ,< 20 Jahre
2Xx nach 1xiger anteriorer Luxation mit persistierender Instabilitatssymptomatik

22x nach rezidivierenden anterioren Luxationen

7 Patienten nach ein- und mehrfacher traumatischer anteriorer Subluxation mit per-

sistierender Instabilitatssymptomatik.

Der mittlere Abstand zwischen dem ersten Luxations- bzw. Subluxationsereignis und
der Operation betrug 33,5 Monate ( 1 — 288 Monate ), der Median lag bei 13 Mona-

ten.

Die mittlere Haufigkeit der Subluxationen bzw. Luxationen betrug 5,6 Ereignisse pro
Patient ( 1- 50 ), der Median lag bei 2 Ereignissen pro Patient.

In der Gruppe der Luxationen wurden 4 Patienten nach 1xiger Luxation operiert, 14
Patienten nach 2 bis 5 , 2 Patienten nach 6 bis 10, 5 Patienten nach 11 bis 20 und

1 Patient nach ca. 50 Luxationsereignissen.

2.3.1.2 Labrum-Pathologie

In der Gruppe der 26 Patienten mit Luxationen hatten 18 Patienten isolierte Bankart-

Lasionen und 8 Patienten mit SLAP-Lasionen kombinierte Bankart-Lasionen.

In der Gruppe der 7 Patienten mit rezidivierenden Subluxationen hatten 2 Patienten

isolierte Bankart-Lasionen und 5 Patienten mit SLAP-Lasionen kombinierte Bankart-

Lasionen.
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2.3.1.3 Alters- und Geschlechtsverteilung

Das mittlere Alter aller Patienten dieser Gruppe lag bei 27,5 Jahren (16 — 48,8
Jahre), der Median lag bei 26,7 Jahren.

Bei den Patienten nach Luxation lag das mittlere Alter bei 27,2 Jahren (16 — 48,8
Jahre) und der Median bei 26,1 Jahren.

Bei den Patienten mit rezidivierenden Subluxationen lag das mittlere Alter bei 28,5
Jahren ( 20,5 — 36 Jahre) und der Median bei 27,8 Jahren.

Luxationen und Subluxationen zusammengenommen waren unter den 33 Patienten
25 Manner und 8 Frauen.
Bei den Luxationen waren 21 Manner und 5 Frauen betroffen.

Bei den Subluxationen waren 4 Manner und 3 Frauen betroffen.

2.3.1.4 Dominante/ nicht dominante Schulter

In der Gruppe der Patienten mit Luxationen fanden sich 21 Rechts- und 5
Linkshander. 15 mal wurde die rechte und 11 mal die linke Schulter operiert. 15 mal
entsprach die operierte Seite der dominanten Schulter, darunter waren 11 Rechts-
und 4 Linkshander.

In der Gruppe der Patienten mit Subluxationen waren 6 Rechts- und 1 Linkshander.

6 mal entsprach die operierte Seite der dominanten, in diesem Falle rechten Seite.

2.3.2 Superiore Instabilitaten mit sekundarem Impingement

2.3.2.1 Anzahl und Atiologie der SLAP-L3sionen

18 Schultern bei 17 der 49 Patienten wiesen ausschliel3lich superiore Instabilitaten
auf.

Davon berichteten insgesamt 5 Patienten Uber rezidivierende Beschwerden nach
einem initialen Trauma, 13 Patienten hatten kein ausldésendes Trauma in der
Anamnese.

Bei einer weiblichen Patientin waren beide Schultern betroffen, bei denen jeweils

ohne vorhergehendes Trauma eine SLAP 2-Lasion vorlag. Ein Patient aus der

49



Gruppe der Patienten mit Subluxationen wies auf der nicht-dominanten Gegenseite

eine symptomatische SLAP2-Lasion ohne vorhergehendes Trauma auf.

2.3.2.2 Labrum-Pathologie

SLAP 2-Lasionen: gesamt 15 mal, davon 6 isoliert und 9 nach ventral ausgedehnt in

eine Andrews-Lasion

SLAP 4-Lasionen: gesamt 3 mal, davon 2 isoliert und 1 ausgedehnt in eine Andrews-

Lasion

2.3.2.3 Alters- und Geschlechtsverteilung

Das mittlere Alter aller Patienten dieser Gruppe lag bei 31,5 Jahren ( 23,4 -53,5
Jahre), der Median lag bei 29,6 Jahren.

Bei den Patienten mit SLAP 2-Lasionen lag das mittlere Alter bei 31 Jahren (23,5 —
53,5 Jahre) und der Median bei 30,4 Jahren.

Bei den Patienten mit SLAP 4-Lasionen lag das mittlere Alter bei 33,8 Jahren ( 23,4
— 50,7 Jahre) und der Median bei 27,3 Jahren.

Alle SLAP-Lasionen zusammengenommen waren unter den 17 Patienten 12 Manner
und 5 Frauen.

Bei den SLAP 2-Lasionen waren 9 Manner und 5 Frauen betroffen, davon eine Frau
beidseits.

Bei den SLAP 4-Lasionen waren 3 Manner betroffen.

2.3.2.4 Dominante/ nicht dominante Schulter

In der Gruppe der 14 Patienten mit insgesamt 15 SLAP 2-L&sionen fanden sich 11

Rechts- und 3 Linkshander. 8 mal wurde die rechte und 7 mal die linke Schulter
operiert. 9 mal entsprach die operierte Seite der dominanten Schulter, darunter

waren 7 Rechts- und 2 Linkshander.

In der Gruppe der 3 Patienten mit SLAP 4-Lasionen waren alle 3 Patienten

Rechtshander und es wurde jeweils die dominante rechte Schulter operiert.
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3 METHODIK

3.1 Diagnostik

3.1.1 Kilinische Diagnostik

3.1.1.1 Instabilitat

Durchgefuhrt wird eine allgemeine Schulteruntersuchung mit Inspektion, Erfassung
des Bewegungsausmales und der Kraft.
Als spezielle Tests zur Beurteilung der Schulterinstabilitat dienen in erster Linie die
translatorischen Tests bei fixierter Skapula mit hangendem und 90° abduziertem Arm
mit einer Gradeinteilung von 0 bis 3:

e Grad 0 = keine signifikante Translation

e Grad 1 = Translation des Kopfes auf die Glenoidkante

e Grad 2 = Translation Uber die Kante mit spontaner Reposition ( Subluxation)

e Grad 3 = Luxation des Kopfes Uber die Glenoidkante.
Analog hierzu bestimmt das sogenannte Sulcuszeichen das Ausmal’ der inferioren
Translation. Auch hier findet sich eine Graduierung von 0 bis 3, wobei die Grade ge-
maf dem Abstand zwischen Acromionunterkante und Humeruskopf ( Grad 1 = 0,5 -1
cm; Grad 2 =1 -2 cm; Grad 3 > 2 cm ) eingeteilt werden. Ein Sulcuszeichen 2. und
3. Grades wird als Zeichen einer vermehrten Laxitat gewertet.
Diese Untersuchungen werden in der Klinik und Poliklinik fir Orthopadie und Sport-
orthopadie der TU Munchen durch die im Folgenden beschriebenen Untersuchungen
erganzt:

anteriorer und posteriorer Apprehensiontest in typischer Provokationsstellung (maxi-

male AuRenrotation (ARO) bzw. Innenrotation (IRO)) wobei der anteriore
Apprehensiontest in 60°, 90° u. 120° Abduktion durchgefuhrt wird.

Shift&Load- oder auch Relocationtest bei ant.-inf. Instabilitat:

die Schulter wird in Riickenlage in die typische Apprehensionposition gebracht, durch
ventralen Druck gelingt dann die Reposition des Kopfes und der entgegengebrachte

muskulare Widerstand lasst nach.
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3.1.1.2 Impingement

Bei Verdacht auf eine SLAP-Lasion werden zusatzlich durchgefluhrt:

der Crank-Test, der mit einem spurbaren Klicken bei Rotation des elevierten und

unter axiale Kompression gebrachten Armes verbunden ist

der O’'Brien-Test, bei dem der Zug auf die vorgespannte lange Bicepssehne

schmerzhaft ist.

3.1.1.3 Untersuchung in Narkose

Ein wichtiger Bestandteil der klinischen Diagnostik ist in jedem Falle die
Untersuchung unter Narkose, die unmittelbar vor jedem operativen Eingriff erfolgt.
Meist kann erst hier das genaue Ausmald der Translation in die verschiedenen
Richtungen bestimmt werden. Dies kann gegebenenfalls Einfluss auf Art und Umfang

der im folgenden durchgefuhrten Stabilisierung haben.
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3.1.2 Angewandte Scores

3.1.2.1 Constant-Murley Score

Wie bereits in der Einleitung erwahnt, handelt es sich um ein Scoring-System, das
mittlerweile weltweit verbreitet ist und auf eine moéglichst globale Anwendbarkeit zielt.
Es wurde von CR Constant und AH Murley seit 1980 entwickelt (Constant und Murley
1987; Constant 1991), um eine allumfassende Schulterfunktionsbeurteilung, eine zuver-
lassige Reproduzierbarkeit durch verschiedene Untersucher sowie eine ausrei-
chende Sensitivitat gegenlber selbst geringen Funktionsanderungen zu gewahrleis-
ten.

Gesammelt wurden Daten groRer Patientenkollektive mit verschiedenen Schulter-
pathologien, die Uber einen langeren Zeitraum nachuntersucht wurden, sowie Daten
aus einem Normalkollektiv insgesamt 900 gesunder Probanden (Constant 1986). Die
als Normaldaten ermittelten Punktwerte wurden von den Autoren alters- und ge-
schlechtsspezifisch korreliert und mit der jeweiligen Varianzbreite angegeben ( s.
Tabelle 7).

Die optimale Gewichtung objektiver und subjektiver Parameter wurde durch die Kor-
relation einer randomisierten Werteinschatzung dieser Parameter durch den Patien-
ten mit der jeweiligen durch den Untersucher ermittelten Punktzahl ermittelt. Hierbei
fand sich die engste Korrelation bei 35 Punkten fur die subjektiven Parameter und 65
Punkten fur die objektiven Parameter.

Die maximal erreichbare Punktzahl betragt 100 Punkte:

40 Punkte(Prozent) verteilen sich auf Bewegungsausmald, 25 Punkte auf Kraft, 20
Punkte auf das Aktivitatsniveau und 15 Punkte auf Schmerz (s. Tabelle 8).

Die Kraft wurde in den Untersuchungen von Constant mit einer mechanischen Fe-
derwaage gemessen. In unseren Untersuchungen verwendeten wir die elektronische
Federwaage Isobex® (Cursor A.G., Bern, Schweiz), die am Handgelenk angelegt
wird und mit der isometrisch Uber einen Zeitraum von 5 Minuten die Abduktionskraft
der Schulter in 90° Elevation bei proniertem Unterarm gemessen wird (Bankes et al.
1998 S. 117).
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Wie bereits in der Einleitung erwahnt, wird die Komponente der Instabilitat nicht be-
ricksichtigt, so dass wie von einigen Anwendern beobachtet (Conboy et al. 1996 S.
229) insbesondere jungere Patienten mit symptomatischer Instabilitat im Constant
Score Werte erzielen kdnnen, die innerhalb von 5 Punkten am Maximalwert liegen.
Constant selbst legt diesbezlglich nahe, erganzend zum Constant-Score das Aus-
mal der Instabilitat zu erfassen bzw. auf diesbeziglich bewahrte Scores wie z.B.
den Rowe-Score zurlickzugreifen (Constant 1997 S.695). Dies haben auch wir getan.
Zur Verlaufsbeurteilung der stabilisierten SLAP-Lasionen, d.h. oberen Instabilitaten
erscheint uns der Constant-Score aussagekraftiger, entsprechend haben wir das
Gesamtkollektiv der Patienten mittels diesem Score nachuntersucht.

Die klinischen Nachuntersuchungen erfolgten 6 Wochen, 3 Monate, 6 Monate, 12
Monate und 24 Monate nach dem arthroskopischen Eingriff. Der Constant-Score

wurde 6 Monate, 12 Monate und 24 Monate nach dem Eingriff ausgewertet.

Alter (Jahre) Manner Frauen
(Punkte * SD) (Punkte * SD)

21-30 98 +4.2 97 £4.7
31-40 93+34 90 +£4.1
41-50 92+3.6 80+3.8
51-60 90 +3.1 73+238
61-70 831+4.2 70+£4.0
71-80 75+ 3.6 69 +£3.9
81-90 66 * 3.1 64+29
91-100 56 £ 4.3 52+5.1

Tabelle 7: Alters- und geschlechtsspezifisch korrelierte Punktwerte schultergesun-
der Probanden (Normalkollektiv) im Constant-Murley-Score [Constant
1986]

54



Punkte

Subjektive | Schmerzen keine 15
Parameter leichte 10
mafige 5
starke 0 15
Aktivitdtsniveau | arbeitsféhig 0-4
Freizeit/Sport 0-4
Schlaf 0-2 10
Alltagsaktivitat bis Taille 2
bis Xiphoid 4
bis Hals 6
bis Scheitel 8
Gber Kopf hinaus 10 10 (35)
Objektive Beweglichkeit Grad Flexion Elevation
Parameter 0-30° 0 0
31-60° 2 2
61-90° 4 4
91-120° 6 6
121-150° 8 8
151-180° 10 10 20
Kombinierte aktive AuBenrotation
Hand am Hinterkopf, Ellenbogen nach vorn 2
Hand am Hinterkopf, Ellenbogen nach hinten 4
Hand auf Scheitel , Ellenbogen nach vorne 6
Hand auf Scheitel , Ellenbogen nach hinten 8
Volle Elevaton von Scheitel ausgehend 10
Kombinierte aktive Innenrotation (Position Handriicken)
AuBenseite Oberschenkel 0
Auf Gesaly 2
Auf lumbosakralem Ubergang 4
Auf Girtellinie (L3) 6
Auf 12. Brustwirbel 8
Zwischen den Schulterblattern 10 (20
Kraft Abduktion gegen Widerstand ( elektron. Federwaage)
0,7 kg 2 5,1 kg 12 95 kg |22
1,4 kg 3 5,8 kg 13 10,2kg |23
2,2 kg 5 6,6 kg 15 11,0kg |25
2,9 kg 7 7,3 kg 17
3,6 kg 8 8,0 kg 18
4,4 kg 10 8,8 kg 20 25 (65)
Gesamt 100
Tabelle 8: Constant-Murley Schulter-Score
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3.1.2.2 Rowe Score

Der am haufigsten verwandte Score zur Verlaufsbeobachtung von offenen und
arthroskopischen Stabilisierungsoperationen bei Luxationen und Subluxationen ist
sicherlich dieser von CR Rowe 1978 entwickelte Score zur Nachuntersuchung offe-
ner Bankart-Operationen (Rowe et al. 1978 S. 2). Er legt mit 50% der Maximalpunktzahl
das Hauptgewicht in eine, nach ihrem Ausmal} gewichtete, rezidivierende Instabili-
tatssymptomatik. 30% der Punktzahl spiegeln das funktionelle Ergebnis in Alltag und
Sport wieder und die restlichen 20% beurteilen das Bewegungsausmaf mit Schwer-
punkt auf der AulRenrotation (ARO) als der Komponente, die nach Instabilitatsopera-
tionen meist am starksten beeintrachtigt ist (siehe Tabelle 9).

Die Kraft und der Schmerz finden in dieser Evaluierung keine Berucksichtigung.

Nur bedingt geeignet ist dieser Score zur Verlaufsbeurteilung von Patienten mit pra-
operativer Subluxationsproblematik, da in diesen Fallen die Subluxation im Grunde
genommen das Rezidiv darstellt, definitionsgemal die Patienten in der Scorewertung
bei rezidivierenden Subluxationen aber noch 10 Punkte erhalten.

Entsprechend verwendeten wir diesen Score zur Verlaufsbeobachtung unserer 26
Patienten mit praoperativen anterioren Luxationen. Dies erfolgte u.a. auch, um einen
Vergleich mit Studienergebnissen nach arthroskopischen Stabilisierungsoperationen
anderer Autoren herzustellen (s. Tabelle 12: Literaturibersicht Ergebnisse im Rowe-

Score bei Anwendung verschiedener arthroskopischer Stabilisierungsverfahren).
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Scoring-System Punkte Exzellent Gut Befriedigend  Schlecht
(100-90) (89-75) (74-51) (50 oder<)
Stabilitat
Kein Rezidiv, kein 50 Kein Rezidiv Kein Rezidiv Kein Rezidiv Luxationsrezidiv
Apprehension, keine
Subluxation
oder
Apprehension in bestimm- 30 Kein Apprehension Diskreter MaRiger Deutlicher
ten Armpositionen bei vollstandiger Apprehension bei Apprehension bei Apprehension bei
Elevation und ARO Elevation und Elevation und ARO Elevation und
ARO ARO
Subluxation 10 Keine Subluxation  Keine Keine Subluxation
Subluxation
Rezidivierende Luxation 0
Beweglichkeit
100% der normalen ARO, 20 100% der normalen 75% der 50% der normalen Keine ARO
IRO und Elevation ARO, IRO und normalen ARO ARO 50% Elevation
Elevation vollstdndige IRO 75% der normalen und IRO
und Elevation IRO und Elevation
75% der normalen ARO, 15
normale IRO und Elevation
50% der normalen ARO 5
und 75% der normalen IRO
und Elevation
50% der normalen 0
Elevation und IRO, keine
ARO
Funktion
Keine Einschrankung bei 30 Ubt alle Arbeiten Leichte MaRige Deutliche
Arbeit oder Sport, keine und Sportlichen Einschrankung Einschrankung bei Einschrankung;
oder sehr geringe Aktivitaten bei Arbeit , und Uberkopfarbeiten Uberkopfabeiten
Beschwerden uneingeschrankt Sport, normale und schwerem nicht moglich,
aus, keine Kraft, minimale Heben, Werfen Werfen nicht
Einschrankung bei Beschwerden nicht moglich, mdglich,
Leichte Einschrénkung, 25 Uberkopfsport, Probleme beim standiger
leichte Beschwerden keine Beschwerden Tennis und Schmerz
Schwimmen,
maRiger
MaRige Einschrankung und 10 einschrankender
Beschwerden Schmerz
Deutliche  Einschrénkung 0
und Schmerzen
Mégliche 100
Gesamtpunktzahl
Tabelle 9: Schulterscore nach Rowe zur Evaluierung der Ergebnisse von Bankart-

Operationen bei Schulterinstabilitat [Rowe 1978, S. 2]
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3.1.3 Bildgebende Verfahren

3.1.3.1 Konventionelles Rontgen

Bei jedem Patienten mit einem instabilen Schultergelenk wurden pra- und postopera-
tiv konventionelle Rontgenaufnahmen in 3 Ebenen durchgeflhrt: eine wahre antero-
posteriore Aufnahme, die den Gelenkspalt darstellen muss, eine axiale Ebene sowie
eine sog. Y-view- oder Outlet-Aufnahme, die einer koronaren Ebene entspricht.

Die postoperativen Aufnahmen wurden - in Kooperation mit einem auf Skelettradiolo-
gie spezialisierten Radiologen - insbesondere hinsichtlich des Erscheinungsbildes
der Suretac-Kanale beurteilt. Dabei wurde die Anzahl der Kanale mit Sklerosesaum
und die Dauer ihrer Sichtbarkeit dokumentiert, als auch das etwaige Auftreten von
Osteolysen und deren maximaler Durchmesser.

Ein zweiter Augenmerk richtete sich auf mogliche degenerative Veranderungen, ins-

besondere osteophytare Ausziehungen am Glenoid.

3.1.3.2 Magnetresonanztomographie

In Abhangigkeit des Befundes der konventionellen Aufnahmen, wird zur Indikations-
stellung bei der weiteren praoperativen Diagnostik an erster Stelle eine Magnet-Re-
sonanz-Tomographie (MRT) mit intraartikularer Kontrastmittelgabe (i.a. KM), auch
Arthro-MRT genannt, oder bei Verdacht auf eine kndcherne glenoidale Lasion eine
Computertomographie mit i.a. KM (Arthro-CT) durchgefihrt.

Bei Fehlen grollerer kndcherner Lasionen ermoglicht die MRT eine prazisere Beur-
teilung der Weichteilstrukturen als die CT.

Dass die Arthro-MRT speziell in der Beurteilung von Kapsel-Labrum-Lasionen an der
Schulter der konventionellen MRT Uberlegen ist, wird durch mehrere klinische Stu-
dien belegt (Flannigan et al. 1990 S. 829; Imhoff und Hodler 1992 S. 188; Sano et al. 1996
S. 280; Bachmann et al. 1998 S. 149; Hajek et al. 1987 S. 141), die eine Sensitivitat der
Arthro-MRT bezuglich den arthroskopischen Befunden zwischen 88 und 92% aufwei-
sen, wahrend die des konventionellen MRT deutlich niedriger liegt (Suder et al. 1995
S. 419).
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Da hingegen im postoperativen Verlauf vor allem die Resorption der
bioresorbierbaren Suretac®-Dibel mit dem maoglichen Auftreten von Weichgewebs-
oder knochernen Reaktionen beurteilt werden sollte, flihrten wir bei diesen
Untersuchungen die MRT mit intra-vendser statt intra-artikularer Kontrastmittelgabe
durch. Hinzu kommt, dass bei jeder intra-artikularen Kontrastmittelgabe das ge-
ringgradige Risiko einer Gelenkinfektion besteht, welches bei beschwerdefreien
Patienten nicht eingegangen werden kann.

Beurteilt wurden die Weichteile der Schulter bezuglich einer Labrumabldsung, des
Vorliegens eines Gelenkergusses sowie einer Synovialitis und deren Auspragung.
Kndchern lag der Hauptaugenmerk auf den Suretac®-Kanalen, bei denen Anzahl,
und Aussehen beurteilt wurden. Anhand des Binnensignals wurde unterschieden
zwischen knécherner Durchbauung, fibrotischem Ersatzgewebe, Zeichen der Osteo-

lyse mit vermehrter KM-Aufnahme sowie der Darstellung von Resten des Suretac®.
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3.1.4 Untersuchungsprotokoll

3.1.4.1 Klinische Nachuntersuchung

Die klinischen Nachuntersuchungen erfolgten 6 Wochen sowie 3, 6, 12 und 24
Monate nach dem arthroskopischen Eingriff.
Der Constant-Score wurde 6, 12 und 24 Monate nach dem Eingriff ausgewertet.

Der Rowe-Score wurde 24 Monate nach dem Eingriff erfasst.

3.1.4.2 Bildgebende Nachuntersuchung

Die gesamte Bildgebung wurde in Kooperation mit einem auf Skelettradiologie
spezialisierten Radiologen der Radiologischen Klinik des Klinikum rechts der Isar
durchgefuhrt und beurteilt.

Bei allen nachuntersuchten Patienten wurde 3, 6 und 12 Monate postoperativ ein
konventionelles Rontgen nach o0.g. Methode durchgefuhrt.

Daruber hinaus erfolgten bei Patienten, die nach 12 Monaten noch Auffalligkeiten im
konventionellen Réntgen zeigten, wie Sichtbarkeit der Bohrkanale oder Osteolysen,

weitere Rontgenkontrollen.

Bei jeweils 5 beschwerdefreien Patienten wurden stichprobenartig eine Magnet-Re-
sonanz-Tomographie mit i.v. KM (1.0 T Magnetom Expert, Siemens) 3, 6 und 12
Monate postoperativ durchgefihrt.

Daruber hinaus kontrollierten wir alle Patienten, die radiologisch Osteolysen
aufwiesen 12 Monate, zum Teil auch 24 Monate postoperativ mittels einer MRT.
Aulerdem erfolgten jeweils MRT-Untersuchungen bei den Patienten, die aufgrund

postoperativer Komplikationen arthroskopisch revidiert wurden.
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3.2 Suretac®

Der Suretac® ( Acufex Microsurgical, Inc., Mansfield, MA) ist ein resorbierbarer ka-
nalierter Dubel.

Er besteht aus einem Copolymer von Polygluconat (PGA) und Trimethylencarbonat
(CH2CH2CH,OCOO) mit einer ungefahren Ratio von 67,5: 32,5. Er ist damit in der
Zusammensetzung nahezu identisch mit Maxon-Faden.

Der in der Studie verwandte Suretac Il hat eine Lange von 18 mm, einen Durchmes-
ser von 3,2 mm und einen mit Spikes versehenen Kopf unter dem der Labrum-Liga-
ment-Komplex gefasst wird (Abbildung 6).

Klinische Versuche durch die Gruppe um Warner und Warren (Speer und Warren 1993
S. 67-74) und Resch (Resch 1991 S. 275) haben gezeigt, dass diese Dubel nach 4-6
Wochen ihre Fixationsfestigkeit verlieren und im Durchschnitt nach 6 Monaten resor-
biert sind.

In einer biomechanischen Vergleichsstudie nach simulierter Bankart-Operation an
humanen Leichenschultern zwischen dem Suretac® dem SuperAnchor® von Mitek
und dem IM Staple® (Instrument Makar), versagte der Suretac mit 122,37 N, gegen-
Uber dem Staple mit 132,32 N und dem SuperAnchor mit 217,32 N durchschnittlich
bei niedrigeren Ausreil3kraften. Am haufigsten versagte der Suretac dabei durch
Auslésen aus dem Bohrkanal (93,75%), der Rest durch Ausreil’en des gefassten
Gewebes, keiner der Dubel brach in dieser Studie (Shall und Cawley 1994 S. 717).

Abbildung 6 : Suretac I-Diibel (ohne Spikes) und Suretac ll-Dubel (mit Spikes, z.B.

Dubel im Zentrum)
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3.3 Arthroskopische Schulterstabilisierung - Operationstechnik

In der Klinik fur Orthopadie und Sportorthopadie der TU Midnchen werden diese
Eingriffe nach Moglichkeit in Intubationsnarkose durchgefuhrt, um Bewegungen des
Patienten weitestgehend ausschalten zu konnen. Andere - vor allem ambulant
arbeitende - Operateure verwenden oftmals eine Regionalanasthesie, die so-
genannte Scalenusblockade.

Gelagert werden die Patienten auf dem Rulcken in halbsitzender Position, der soge-
nannten Beach-Chair-Position. Der zu operierende Arm wird in einem Schulterhalter
am Handgelenk fixiert und kann hierbei in beliebiger Position eingestellt werden.
Nach Durchfihrung der klinischen Untersuchung in Narkose werden die arthroskopi-
schen Zugange mit einer gefalkonstringierenden Losung (Por 8) vorgespritzt.
Unmittelbar vor dem invasiven Vorgehen erhalt jeder Patient, sofern keine Allergie
vorliegt, zur Prophylaxe eine intravendse Einmalgabe von 1,5 g Cefuroxim.

Begonnen wird die Arthroskopie mit der Inspektion des Gelenkes Uber den klassi-
schen posterioren Optikzugang im sog. ,soft spot” ca. 2 cm distal und medial der
Acromionkante. Die anschlielende Inspektion Uberprift den praoperativ erhobenen
Befund mit einer exakten Beurteilung von Kapsel, Ligamenten, Labrum und Rotato-
renmanschette und unter besonderer Beachtung des Bicepssehnenankers.
Unabhangig von der Verwendung von Dubeln oder Fadenankern erfolgt anschlie-
Rend die Praparation der Insertionsstellen im Bereich der Glenoidkante Uber den
anterio-superioren Zugang. Dieser liegt unmittelbar ventral des AC-Gelenkes, so
dass der Trokar artikularseitig im sogenannten Rotatorenintervall medial der langen
Bicepssehne zu liegen kommt.

Je nach Lasionstyp wird zunachst der Glenoidrand an entsprechender Lokalisation
mit dem gebogenen Shaver und dem Bankart-Raspatorium debridiert und im An-
schluss mit der Kugelfrase entlang der Kante eine Nute gefrast, so dass eine gute
Durchblutung des spateren Insertionslagers gewahrleistet ist. Zusatzlich werden die
geplanten Ankerlokalisationen noch einmal eigens vertieft, so dass die Implantate
sicher versenkt werden kénnen und nicht beim Einschlagen oder Einbohren an der
Kante abscheren. Die typischen Lokalisationen flr die Implantate liegen bei einer
klassischen Bankart-Lasion bei 5°°,4°° und 2-3°° Uhr (rechte Schulter) bei einer

SLAP-Lasion anterior und posterior des Bicepssehnenankers.
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In Abhangigkeit der Lasion wird im weiteren Verlauf der 2. Arbeitszugang gelegt.

Im Falle der antero-inferioren Instabilitdt verwenden wir dazu einen antero-inferioren
Zugang — auch Slalomzugang genannt - der 2 cm distal des Coracoids parallel zum
Humerusschaft gelegt wird. In Slalomtechnik wird zunachst in 45° nach dorso-lateral
bis zu einem festen Widerstand eingegangen und dann um 90° nach dorso-medial
gekippt. Der Trokar perforiert den Bauch des M. Subscapularis. Mit diesem Zugang
wird eine orthograde Einstellung zum unteren Glenoidrand ermdglicht und somit die
sicherere Fixierung der untersten Verankerung, die im Idealfall bei 5°° liegen sollte.
Resch et al. (Resch et al. 1996 S. 309) konnten zeigen, dass in ihrer Serie an 97
humanen, anatomischen Praparaten die eingebrachten Dubel immer zwischen 4 und
5°° lagen und keine in Nachbarschaft gelegene Gefal3-Nerven-Strukturen gefahrdet
wurden.

Im Falle einer SLAP-Lasion kann als Alternative ein zweiter Zugang durch die Fossa
Supraspinata gelegt werden.

Das Prinzip der antero-inferioren Stabilisierung ist eine Refixierung des Labrums
kombiniert mit einem supero-medialen Shift des Komplexes aus Kapsel und IGHL,
caudal bei 5°° beginnend bis zwischen 2°° und 3°° nach kranial. Es sollten mindes-
tens 2 Implantate, oft besser 3 Implantate verwendet werden (Warner et al. 1995b
S. 12; Resch et al. 1997 S. 195). Der Arm befindet sich hierbei in einer 0°-Rotations-
stellung. Der zu verankernde Kapsel-Labrum-Komplex wird durch eine mit einer zent-
ralen Aussparung versehenen Fasszange nach supero-medial in die vorbereitete
Nute geshiftet (siehe Abbildung 7).

Durch diesen Komplex hindurch wird der Kanal im Bereich der vorgefertigten Vertie-
fung mit einem kanulierten Bohrer vorbereitet, in den ein FUihrungsdraht eingebracht
ist, der 3 mm vorsteht. Anschlieend wird der Bohrer entfernt und der Fuhrungsdraht
belassen. Uber diesen wird der Suretac eingebracht und eingeschlagen, so dass der

Komplex fest in die Nute gepresst wird.
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Abbildung 7: Einschlagen des Suretac unter Mithahme des anterioren Bandes in der 3-
Uhr Position (Caborn David NM, 1998)

3.4 Nachbehandlung

Den Patienten wird unmittelbar post-operativ ein Gilchrist-Verband angelegt, der zu-
nachst 24h belassen wird und weitere 2 Wochen noch nachts getragen wird. Am 1.
oder 2. post-operativen Tag wird mit Pendelibungen in 45° Innenrotation begonnen,
wobei eine maximale Flexion und Abduktion bis 45° erlaubt ist. Diese Limitierung
besteht bis einschlieRlich der 3. Woche. Die Rotation kann dann bis zur Neutral-
stellung erweitert werden und ab der 6. Woche bis zur 12. Woche bis zur vollen
AulRenrotation bei maximal 90° Abduktion belibt werden. Uberkopfsportarten ohne

Korperkontakt sind nach dem 3. Monat erlaubt, Kontaktsportarten ab dem 6. Monat.
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3.5 Statistische Auswertung

Die Auswertung erfolgte unter Zuhilfenahme des Statistikprogrammes SPSS, Version

10.0 (Standard statistical software, Chicago, lllinois).
3.5.1 Ergebnisse im Constant Score

Die Normwerte des von uns verwendeten Vergleichkollektivs gesunder Probanden
aus der Arbeit von Constant (Constant 1986) sind durch den Mittelwert und die
Standardabweichung gegeben. Die statistische Prufung erfolgt daher unter Voraus-
setzung der Normalverteilung, von der folglich in der gesamten Auswertung der
eigenen Ergebnisse im Constant Score ausgegangen wird.
Analysiert wurden die Ergebnisse 3 verschiedener Diagnosegruppen. Die Zuordnung
erfolgte anhand der intraoperativ festgestellten Pathomorphologie.
Folgende Gruppen wurden hier unterschieden:

e Lasionen des antero-inferioren Kapsel-Labrum-Komplexes (Bankart, ALPSA)

e SLAP Ilund IV

e antero-inferiore Lasionen kombiniert mit SLAP-Lasionen
Auf eine Unterteilung der SLAP-Lasionen wurde aufgrund zu kleiner Fallzahlen in der

statistischen Auswertung verzichtet.

Entsprechend den Vorgaben von Constant (Constant 1986) erfolgte auRerdem eine

alters- und geschlechtsspezifische Unterteilung der 3 Diagnosegruppen.

Verglichen wurden:

1. mittels t-Test die Ergebnisse der verschiedenen Diagnosegruppen, unterteilt nach
Alter und Geschlecht, mit den von Constant vorgegebenen Normwerten schulter-
gesunder Patienten

2. mittels Varianzanalyse die 3 Diagnosegruppen untereinander
e mit einem Faktor: Gruppenzugehdrigkeit
e mit 3 Faktoren: Gruppenzugehorigkeit, Geschlecht und Altersgruppe

3. mittels t-Test der Einfluss von Risikofaktoren wie Andrews-Lasion, Labrumqualitat

und Qualitat des IGHL als Vergleich zweier Gruppen (Hochrisiko ja/nein)

Malizahlen sind der Mittelwert + Standardabweichung (SD). Das Signifikanzniveau

wurde auf 5% festgelegt, das heifldt P< 0,05 bei 2-seitiger Testung.
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3.5.2 Ergebnisse im Rowe Score

Ahnlich den Ergebnissen im Constant Score, wurde auch bei dem nach 24 Monaten

abschlielfend erhobenen Rowe Score der Einfluss von Risikofaktoren, wie Anzahl

der praoperativen Luxationen, Seitendominanz und Qualitat des inferioren gleno-

humeralen Ligaments (IGHL), als Vergleich zweier Gruppen (Hochrisiko ja/nein)

statistisch ausgewertet.

Da die Darstellung und statistische Auswertung der Ergebnisse in der Literatur

sowohl Uber die Gruppenzugehdrigkeit (exzellent, gut, befriedigend und schlecht) als

auch Uber die absoluten Werte (Punktzahl) erfolgen, haben wir beide statistisch

getestet:

1.

Gruppenzugehorigkeit:

bei der Uberpriifung der Seitendominanz und der Qualitét des IGHL unter Ver-
wendung des Chi-Quadrat-Tests als parametrisches Testverfahren zweier un-
abhangiger Stichproben (in der einen Gruppe die exzellenten und guten, in
der anderen Gruppe die befriedigenden und schlechten Ergebnisse)

bei der Uberprifung der Anzahl der préoperativen Luxationen unter der
Verwendung des Mann-Whitney-U-Test bzw. Wilcoxon-Test als nichtpara-
metrisches Testverfahren zweier unabhangiger Stichproben

Absoluten Werte:

bei der Uberpriifung der Seitendominanz und der Qualitat des IGHL unter Ver-
wendung des Mann-Whitney-U-Test bzw. Wilcoxon-Test als nichtpara-
metrisches Testverfahren zweier unabhangiger Stichproben ( Risikofaktor
ja/nein). Malzahlen sind der Mittelwert + Standardabweichung (SD).

Bei der Uberpriifung der Anzahl der prdoperativen Luxationen unter der
Verwendung der Spearman’s rho Korrelation als nichtparametrisches Test-

verfahren

Das Signifikanzniveau fur alle Testverfahren wurde auf 5% festgelegt, das heilt P<

0,05 bei 2-seitiger Testung.
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Des weiteren haben wir unsere Ergebnisse im Rowe-Score, ahnlich einer Meta-
analyse, mit den Ergebnissen anderer Studien verglichen, in denen unterschiedliche
arthroskopische Stabilisierungsverfahren bei antero-inferioren Instabilitaten ebenfalls

mittels Rowe-Score nachuntersucht wurden.

Dies erfolgte unter der Voraussetzung, dass man bei dieser Pathologie von homome-
ren Patientenkollektiven ausgehen kann, die in der Alters- und Geschlechtsvertei-

lung, Atiologie und Pathomorphologie nahezu identisch sind.

Die Auswertung erfolgte unter Verwendung des Chi-Quadrat-Tests als parametri-
sches Testverfahren zweier unabhangiger Stichproben, zum einen die eigenen Er-
gebnisse nach Stabilisierung mit Suretac, zum anderen die zusammengefassten
Ergebnisse anderer Stabilisierungsverfahren, jeweils aufgegliedert in die Gruppen-
zugehdrigkeit (s.o.).

Das Signifikanzniveau wurde auf 5% festgelegt, das heil3t P< 0,05 bei 2-seitiger

Testung.
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4 ERGEBNISSE

4.1 Klinische funktionelle Ergebnisse

4.1.1 Constant-Murley Score

Die nachfolgenden Daten beziehen sich auf die erhobenen Score-Werte der Patien-
ten, die unterteilt wurden in die 3 Diagnosegruppen Bankart-Lasion isoliert, Bankart-
Lasion kombiniert mit einer SLAP-Lasion und SLAP-La&sion isoliert, nach einem Ver-

lauf von jeweils 6, 12 und 24 Monaten postoperativ.

5 der 49 Patienten (10,2%) konnten in dem entsprechenden Zeitraum nicht von uns
nachuntersucht werden und es konnte daher auch kein Constant Score erhoben
werden. Es handelte sich dabei ausschliel3lich um mannliche Personen (22 -43
Jahre) nach Luxationen; drei davon hatten isolierte Bankart-Lasionen, die Ubrigen

zwei eine mit einer SLAP-Lasion kombinierte Bankart-Lasion.

4 der 49 Patienten (8,2%) mussten in den ersten Wochen aufgrund einer ausge-
pragten Fremdkoérperreaktion arthroskopisch revidiert werden (siehe Abschnitt
4.4.3.1 unten) und wurden daher in der weiteren statistischen Auswertung nicht
bertcksichtigt. Bei zwei der Patienten lagen isolierte SLAP-Lasionen, bei einer Pa-
tientin eine isolierte Bankart-Lasion und bei einem Patienten eine kombinierte

Bankart-Lasion vor.

Von 4 Patienten mit traumatischer Reluxation wurden zwei (4,1%) innerhalb des
ersten Jahres mittels anderer Verfahren revidiert und daher im Constant Score nicht
weiter bericksichtigt. Pathomorphologisch handelte es sich um eine isolierte und
eine kombinierte Bankart-Lasion. Ein weiterer Patient erlitt das erste Rezidiv 5 Mo-
nate nach dem Eingriff, wurde dann aber nicht restabilisiert und daher mitbertcksich-
tigt. Der vierte Patient reluxierte 28 Monate nach der Primaroperation und ist daher

ebenfalls innerhalb des 2-Jahres Follow-up erfasst.
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Zusammengefasst wurden damit die Ergebnisse von 5 von 18 der Patienten mit iso-
lierter Bankart-Lasion, von 4 von 13 Patienten mit kombinierter Bankart-Lasion und 2

von 18 Pat. mit isolierter SLAP-Lasion nicht berucksichtigt.
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4.1.1.1 Vergleich mit den Normwerten schultergesunder Patienten

Entsprechend den Vorgaben von Constant erfolgte eine alters- und geschlechts-
spezifische Unterteilung der 3 Diagnosegruppen.

Diese wurden mittels t-Test mit den von Constant vorgegebenen Normwerten schul-
tergesunder Patienten verglichen [Tabelle 7].

Zu beachten ist, dass es sich dabei teilweise um sehr kleine Fallzahlen handelte.

4.1.1.1.1 Isolierte Bankart-Lasionen

Signifikant schlechter als die Normwerte waren lediglich die Ergebnisse der beiden
weiblichen Patienten zwischen 21 -30 Jahren 12 Monate nach dem Eingriff
(p=0,00009; CS 73,5+30,41).

In den Ergebnissen 24 Monate nach dem Eingriff zeigten sich keine signifikant
schlechteren Werte.

Der mittlere Constant Score aller Patienten dieser Gruppe (n=13) betrug nach 6 Mo-
naten 89,78+9,78 (68-100), nach 12 Monaten 91,17+12,91 (52-100) und nach 24
Monaten 94,57+4,82 (82-100) Punkte.

4.1.1.1.2 Kombinierte Bankart-Lasion

12 Monate post-operativ waren die Werte keiner der Gruppen signifikant schlechter
als die Werte des Normalkollektivs.

24 Monate post-operativ waren lediglich die Werte der beiden Manner zwischen 21-
30 Jahren (p=0,0021; CS 86+19,8) signifikant schlechter.

Der mittlere Constant Score aller Patienten dieser Gruppe (n=9) betrug nach 6 Mo-
naten 92,33+7,51 (85-100), nach 12 Monaten 96,43+3,95 (90-100) und nach 24 Mo-
naten 94,17+11,21 (72-100) Punkte.

4.1.1.1.3 Isolierte SLAP-Lasionen

Signifikant schlechtere Werte 12 Monate post-operativ als die Werte des Vergleichs-
kollektivs zeigten sowohl die mannlichen Patienten (n=5) zwischen 21 -30 Jahren
(p=0,0103; CS 90,4+15,6) als auch die weiblichen Patienten (n=5) zwischen 21 -30
Jahren (p=0,00006; CS 86,4+8,41).
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Diese Tendenz setzte sich 24 Monate postoperativ flir die mannlichen Patienten fort
(p=0,0103; CS 90,8+14,11), die weiblichen Patienten lagen im Bereich der Signifi-
kanzgrenze (p=0,059; CS 92,6+6,19).

Der mittlere Constant Score aller Patienten dieser Gruppe (n=16) betrug nach 6 Mo-
naten 84,25+18,96 (31-100), nach 12 Monaten 89,24+11,33 (63-100) und nach 24
Monaten 89,33+14,68 (44-100) Punkte.
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4.1.1.2 Vergleich der 3 Diagnosegruppen untereinander

Der Vergleich der 3 Diagnosegruppen untereinander erfolgte mittels Varianzanalyse;
zum einen mit der Gruppenzugehorigkeit als alleinigem Faktor und zum anderen mit

den 3 Faktoren Gruppenzugehorigkeit, Geschlecht und Altersgruppe.

4.1.1.2.1 Univariate Varianzanalyse (ANOVA) mit dem Faktor Gruppenzugehdrigkeit

In der Analyse der Constant Score Werte 6 (p=0,598) und 12 Monate (p=0,357)
postoperativ besteht kein statistisch nachweisbarer Unterschied zwischen den 3
Diagnosegruppen.

Dies gilt auch fur den Vergleich der Werte 24 Monate postoperativ (p=0,397).
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Abbildung 8: Darstellung der mittleren Constant Score Werte nach 12 und 24 Monaten

im 95% Konfidenzintervall im Vergleich der 3 Diagnosegruppen
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4.1.1.2.2 Univariate Varianzanalyse (ANOVA) mit den Faktoren Gruppenzugehdrig-
keit, Geschlecht und Altersgruppe

In der Analyse mit den o.g. drei Faktoren konnte lediglich bei den Score Werten 12
Monate postoperativ eine geschlechtsspezifische Signifikanz festgestellt werden
(p=0.007), die sich allerdings in den Ergebnissen 6 und 24 Monate postoperativ nicht
fand.
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4 .1.1.3 Risikofaktoren

Der Einfluss von Risikofaktoren wie Andrews-Lasion, Labrumqualitdt und Qualitat
des inferioren gleno-humeralen Ligaments (IGHL) auf die Scorewerte der Patienten
mit isolierten Bankart-Lasionen 24 Monate postoperativ wurde mittels t-Test einzeln
und als Vergleich zweier Gruppen (Hochrisiko ja/nein) ausgewertet.

Hierbei zeigte sich eine leichte Signifikanz fur ein schlechteres Abschneiden der Pa-
tienten bei denen ein Risikofaktor vorlag im Gegensatz zu den Patienten ohne einen
dieser 3 Risikofaktoren (p=0.045).

Bei der getrennten Prifung der Risikofaktoren Andrews-Lasion (p=0.864), Labrum-
qualitat (p=0,533) und Qualitat des IGHL (p=0,063) konnten keine signifikanten Un-

terschiede festgestellt werden.
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Abbildung 9: Darstellung der mittleren Constant Score Werte nach 24 Monaten im 95%
Konfidenzintervall im Vergleich der Patienten mit und ohne

Risikofaktoren
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4.1.2 Rowe Score

Die nachfolgenden Daten beziehen sich auf die zuletzt erhobenen Score-Werte der
26 Patienten mit Luxationen nach einem Verlauf von mindestens 24 Monaten post-
operativ.

Der mittlere Zeitraum der Nachbeobachtung betrug 29,45 Monate (24 — 36 Monate).
20 der 26 Patienten konnten nachuntersucht werden. Bei 2 Patienten konnten die
Nachuntersuchungsergebnisse telefonisch erfragt werden. Es bestand jeweils eine
volle Funktionsfahigkeit, insbesondere ohne Einschrankung der Aussenrotation und
ohne jegliche Instabilitat.

4 der 26 Patienten mit Luxationen konnten in dem entsprechenden Zeitraum weder
nachuntersucht, noch telefonisch erreicht werden.

1 Patient mit Luxation erlitt 4 Monate nach der Stabilisierung eine traumatische Relu-
xation und wurde auswartig restabilisiert. Er wurde mit einem Wert von 30 berlck-
sichtigt, da er kurz vor der Reluxation nachuntersucht wurde und hier eine volle Be-
weglichkeit aufwies, allerdings aufgrund der Einschrankungen in Alltag und Sport

eine Restabilisierung notwendig war.

4.1.2.1 Erhobene Werte im Rowe Score

Der mittlere Score-Wert lag bei 79,77 Punkten (25 bis 100 Punkte) und der Median
lag bei 95 Punkten.

Das Ergebnis von 15 Patienten (68,2%) wurde als exzellent, das von 2 Patienten
(9,1%) als befriedigend und das von 5 Patienten (22,7%) als schlecht bewertet (siehe
Tabelle 10: Rowe Score der Studienpatienten mit praoperativer Luxation nach

einem Mindestverlauf von 24 Monaten post-operativ).
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Mindestverlauf von 24 Monaten post-operativ

Rowe-Score | Méannliche Pat. Weibliche Pat. Gesamtzahl
(Punkte) Einzelne Werte [ Anzahl | Einzelne Werte [ Anzahl | Patienten
(Anzahl Luxationen | Pat. (Anzahl Luxationen pra- | Pat. (n ges. =26)
pra-operativ). operativ)
Exzellent 100 (1) 95 (1), 95 (1) |12 95(3),95(3) 3 15 (68,2%)
(100-90) 100 (2), 100 (2) , 100 (15)
95 (2), 90 (2), 95 (5),
95 (6) 100 (20),
100 (11), 90 (50)
Gut
(89-75)
Befriedigend |55 (4) 1 60 (3) 1 2(9,1%)
(74-51)
Schlecht 25 (7), 30 (5) 4 50 (2) 1 5(22,7%)
(50-0) 45 (10), 45 (17)
Ohne (2), (2), (3), (15) 4 4
Ergebnis
Tabelle 10: Rowe Score der Studienpatienten mit praoperativer Luxation nach einem
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4 .1.2.2 Risikofaktoren

Wie in den statistischen Methoden beschrieben (s. Abschnitt 3.5.2), wurde der Ein-
fluss von Risikofaktoren auf die Ergebnisse der Patienten mit Luxationen im Rowe
Score statistisch untersucht. Ausgewertet wurden die Anzahl der praoperativen Lu-
xationen, Seitendominanz und Qualitat des IGHL als Vergleich zweier Gruppen. Ein
signifikantes Ergebnis bedeutet demnach, dass ein Patient mit dem bestehenden
Risikofaktor ein signifikant schlechteres Ergebnis aufweist als Patienten ohne diesen
Risikofaktor. Uberpriift wurden diese Hypothesen sowohl anhand der absoluten
Scorewerte der Patienten als auch nach Einteilung in die Ergebnisgruppen (exzel-

lent= 1, gut= 2, befriedigend= 3 und schlecht= 4).

4.1.2.2.1 Anzahl der praoperativen Luxationen

Hinsichtlich der Anzahl der praoperativen Luxationen waren sowohl in der Auswer-
tung der Absolutwerte mit p = 0,389 (Korrelation nach Spearman’s rho , Abbildung
10), als auch in der Auswertung nach Gruppenzugehdrigkeit mit p = 0,394 (Mann-
Whitney U/ Wilcoxon W, Abbildung 11) keine signifikanten Unterschiede festzustel-
len.
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Abbildung 10: Darstellung der absoluten Ergebnisse im Rowe Score (ROWE_P)
gegeniiber der Anzahl der praoperativen Luxationen (N) in der Spear-
man’s rho Korrelation
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Abbildung 11: Darstellung der Verteilung der Anzahl der praoperativen

Luxationen (N) gegeniiber der Gruppenzugehorigkeit (ROWE score)
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4 .1.2.2.2 Seitendominanz

Auch die Seitendominanz erwies sich sowohl in der Auswertung der Absolutwerte mit
p = 0,277 (Chi-Quadrat Test) als auch bei der Einteilung nach Gruppenzugehdrigkeit
mit p = 0,760 (Mann-Whitney U/ Wilcoxon W, Abbildung 12) als nicht signifikantes

Risiko fur ein schlechtes Ergebnis.
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Abbildung 12: Darstellung der Verteilung der absoluten Werte im Rowe Score
(ROWE_P) gegeniiber der Seitendominanz (DOMIN, 0 = nicht dominant, 1

= dominant)
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4 .1.2.3 Qualitat des inferioren gleno-humeralen Ligaments (IGHL)

Die Qualitat bzw. Starke des IGHL erwies sich in der Auswertung der Absolutwerte
mit p = 0,020 (Chi-Quadrat Test) als signifikanter und in der Auswertung nach
Gruppenzugehdrigkeit mit p = 0,050 (Mann-Whitney U/ Wilcoxon W, Abbildung 13)
als grenzwertig signifikanter Risikofaktor flir ein schlechtes Ergebnis im Rowe Score.
Dies bedeutet, dass die Stabilisierung bei einem dinnen IGHL prognostisch

ungunstiger ist als bei einem kraftigem IGHL.
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Abbildung 13: Darstellung der Verteilung der absoluten Werte im Rowe Score
(ROWE_P) gegeniiber der Qualitat des IGHL (IGHL_DUE, 0 = normal

ausgebildet, 1 = diinn)
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4 .1.2.4 Vergleich mit Studienergebnissen verschiedener arthroskopischer

Stabilisierungsverfahren

Verglichen wurden die eigenen Ergebnisse, eingeteilt nach ihrer Gruppenzugehorig-
keit, mit denen anderer Studien in denen unterschiedliche arthroskopische Stabilisie-
rungsverfahren bei antero-inferioren Instabilitaten ebenfalls mittels Rowe-Score
nachuntersucht wurden (s. Tab. 12).

Unter Verwendung des Chi-Quadrat Tests wurde jeweils mit den zusammengefass-
ten Ergebnissen nach Verwendung von transglenoidalen Nahten, Fadenankern,
Suretac mit intraartikularer und Suretac mit extraartikularer Technik verglichen.

Ein signifikanter Unterschied zugunsten der Vergleichsstudien (p = 0,030) fand sich
lediglich bei der Anwendung des Suretac in der intraartikularen Technik, die identisch
mit der von uns angewandten Methode ist.

Die Werte fur den Vergleich mit den Ergebnissen nach Anwendung von transglenoi-
dalen Nahten (p = 0,293), Fadenankern (p = 0,179) und Suretac mit extraartikularer
Technik (p = 0,148) waren nicht signifikant.
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4.2 Sport

Hinsichtlich des Aktivitatsniveaus unterschieden wir Leistungs- und Freizeitsportler.
Die ausgeubten Sportarten wurden entsprechend der Schulterbeanspruchung in 4

verschiedene Kategorien eingeteilt:

e Kategorie 4 = Kontaktsport z.B. Eishockey, Judo, Ringen, Handball etc.
e Kategorie 3 = Uberkopfsport z.B. Tennis, Schwimmen, Basket-, Volleyball
e Kategorie 2 = high impact z.B. Skifahren, Aerobic, Rudern

o Kategorie 1 = low impact z.B. Joggen

Beurteilt wurde die Leistungsfahigkeit 2 Jahre nach Operation.
Das Leistungsniveau wurde in 3 Gruppen unterteilt:
(1) Gleich oder besser als das Niveau vor dem Trauma bzw. Beschwerdebeginn
(2) schlechter als das Niveau vor dem Trauma bzw. Beschwerdebeginn, aber
besser als praoperativ

(3) schlechter als das Niveau praoperativ

Hinsichtlich der Aussenrotation in 90° Abduktion hatten 2 Patienten ein Defizit > 20 °

und 4 Patienten ein Defizit >10°.

4.2.1 Antero-inferiore Luxationen und Subluxationen

4.2.1.1 Luxationen

10 Patienten waren Leistungssportler:

e Kategorie 4 5 Pat. (4x Eishockey, 1x Handball)
e Kategorie 3 3 Pat. (Turnen, Volleyball, Schwimmen)
e Kategorie 2 2 Pat. (Reiten, Aerobic)
Postoperativ waren in:
e Gruppe 1 4 Pat. (2x Kategorie 4, 1x Kat. 3, 1x Kat. 2)
e Gruppe 2 5 Pat. (2x Kat. 4, 2x Kat. 3, 1x Kat.2)
o Gruppe 3 1 Pat. (Kat. 4 nach Reluxation)

16 Patienten waren Freizeitsportler:
o Kategorie 4 4 Pat. ( 2x Ful3ball, 1xEishockey, 1x Handball)
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o Kategorie 3 3 Pat. (Rock n’roll, Fechten, Volleyball)

e Kategorie 2 8 Pat. ( 5x Ski alpin, 1x Snowboard, 1x Langlauf)

e Kategorie 1 1 Pat.
Postoperativ waren in:

e Gruppe 1 9 Pat. (2x Kategorie 4, 3x Kat. 3, 4x Kat. 2)

e Gruppe 2 kein Patient

e Gruppe 3 3 Pat. (1x Kat. 4, 1x Kat. 2, 1x Kat. 1)
Zusammengefasst waren in:

e Gruppe 1 13 Pat. (4x Kategorie 4, 4x Kat. 3, 5x Kat. 2)

e Gruppe 2 5 Pat. (2x Kat. 4, 3x Kat. 3)

e Gruppe 3 4 Pat. (2x Kat. 4, 1x Kat. 2, 1x Kat. 1)

Von 4 Patienten lag kein Ergebnis vor.

4.2.1.2 Subluxationen

3 Patienten waren Leistungssportler:

e Kategorie 4 1 Pat. (Handball)

e Kategorie 3 2 Pat. (Triathlon, Tennis)
Postoperativ waren in:

e Gruppe 1 1 Pat. (Kategorie 4)

e Gruppe 2 1 Pat. (Kategorie 3)

e Gruppe 3 1 Pat. (Kategorie 3)
4 Patienten waren Freizeitsportler:

e Kategorie 3 1 Pat. (Badminton)

e Kategorie 2 2 Pat. (Ski, Tanzen)

e Kategorie 1 1 Pat. (Kegeln)
Postoperativ waren in:

e Gruppe 1 2 Pat. (Kategorie 2)

e Gruppe 2 1 Pat. (Kategorie 3)

e Gruppe 3 1 Pat. (Kategorie 1)
Zusammengefasst waren in:

e Gruppe 1 3 Pat. (1x Kat. 4, 2x Kat. 2)

e Gruppe 2 2 Pat. (2x Kat. 3)

e Gruppe 3 2 Pat. (1x Kat. 3, 1x Kat. 1)
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Abbildung 14: Leistungsfahigkeit (Gruppe 1 bis 3) der Patienten (Anzahl) mit

Luxationen und Subluxationen unterteilt nach Sportarten (Kategorien 1

bis 4) 24 Monate postoperativ

84




4.2.2 Superiore Instabilitaiten mit sekundarem Impingement

4221 SLAP 2-Lasionen

6 von 14 Patienten waren Leistungssportler:
e Kategorie 4 1 Pat. (Handball)

e Kategorie 3 5 Pat. (2x Aerobic, Speer, Schwimmen, Tennis)

Postoperativ waren in:

e Gruppe 1 1 Pat. (Kategorie 3)
e Gruppe 2 4 Pat. (1x Kat. 4, 3x Kat. 3)
e Gruppe 3 1 Pat. (Kat. 3 nach Schwangerschaft, vorher Gruppe 1)
8 Patienten waren Freizeitsportler:
e Kategorie 4 1 Pat. (Handball)
e Kategorie 3 1 Pat. (Kraftsport)
e Kategorie 2 2 Pat. (Reiten, Ski)
e Kategorie 1 4 Pat. (Fitness)
Postoperativ waren in:
e Gruppe 1 5 Pat. (1x Kat. 4, 1x Kat. 3, 2x Kat. 2, 1x Kat. 1)
e Gruppe 2 1 Pat. (Kategorie 2)
e Gruppe 3 2 Pat. (Kat. 1)
Zusammengefasst waren in:
e Gruppe 1 6 Pat. (1x Kategorie 4, 2x Kat. 3, 2x Kat. 2, 1x Kat.1)
e Gruppe 2 5 Patienten (1x Kat.4, 3x Kat. 3, 1x Kat. 2)
e Gruppe 3 3 Pat. (1x Kat. 3, 2x Kat. 1)

4.2.2.2 SLAP 4-Lasionen

2 Patienten waren Leistungssportler:

e Kategorie 3 2 Pat. (Speer, Volleyball)
Beide Patienten waren postoperativ in Gruppe 1
1 Patient war Freizeitsportler:

e Kategorie2 1 Pat. (u.a. Ski)

Postoperativ war dieser Patient in Gruppe 3
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Abbildung 15: Leistungsfahigkeit (Gruppe 1 bis 3) der Patienten (Anzahl) mit

SLAP-Lasionen unterteilt nach Sportarten (Kategorien 1 bis 4) 24 Monate

postoperativ

O Gruppe 1
B Gruppe 2
O Gruppe 3
Luxation Subluxation SLAP-Lasion
Abbildung 16: Vergleich der Leistungsfahigkeit (Gruppe 1 bis 3) der Patienten

(Anzahl) in Abhédngigkeit der Diagnosen (Luxation, Subluxation, SLAP-

Lasion) 24 Monate postoperativ
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4.3 Radiologische Befunde

4.3.1 Konventionelles Rontgen

40 der 51 operierten Patienten (78,4%) bzw. 42 der 53 operierten Schultern (79,2%)
konnten regelmaRig bis zur Mindestnachuntersuchungsdauer radiologisch kontrolliert
werden.

In allen radiologischen Verlaufskontrollen waren nach 3 Monaten die Suretac-Kanale
unverandert zu erkennen.

Im weiteren Verlauf waren bei 20 der 42 radiologisch kontrollierten Schultern (47,6%)
keinerlei Bohrkanale mehr differenzierbar.

Bei insgesamt 22 der 42 nachuntersuchten Schultern (52,4%) fanden sich bei den
weiteren Untersuchungen bei einem Teil der Kanale ossare Veranderungen unter-
schiedlicher Auspragung. Im Falle der zwei an beiden Schultern operierten Patienten
war es jeweils so, dass eine der Schultern Reaktionen aufwies und die andere
Schulter nicht.

Bei 16 der Schultern (38,1%) blieben 31 der insgesamt 48 Suretac-Kanale nach 6
Monaten mit beginnenden und nach 12 bzw. 24 Monaten mit differenzierbarem Skle-
rosesaum weiterhin dargestellt, ohne dass sich Zeichen einer Osteolyse mit Erweite-
rung und Aufhellung des Kanals zeigten.

Bei 6 weiteren Patienten bzw. 6 operierten Schultern (14,3%) fanden sich osteolyti-
sche Veranderungen unterschiedlichen Ausmaldes, die alle zwischen dem 3. und 6.
Monat postoperativ auftraten.

Nach der Klassifikation von Hoffmann et al. [1997 S. 660], siche Tabelle 6 (S. 41),
handelte es sich dabei in 4 Fallen (9,5%) um milde Reaktionen (O-1) mit einem
Durchmesser der Osteolysen von < 6,2 mm; 1 Patient (2,4%) zeigte eine
ausgepragte Reaktion (O-2) mit 2 Osteolysen, deren Durchmesser Uber 6,2 mm
betrug; ein weiterer Patient (2,4%) zeigte eine schwere Reaktion (O-3) mit insgesamt

4 Osteolysen davon 2 konfluierend bis zu einem Durchmesser von 11 mm.
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M keine Reaktionen

O Sklerosierung

o,
47,6% O Osteolysen mild (O-1)
O Osteolysen ausgeprigt (O-2)
E Osteolysen schwer (O-3)
Abbildung 17: Prozentuale Darstellung der verschiedenen im konventionellen

Rontgen beobachteten ossdren Reaktionen (bezogen auf die 42 radiolo-

gisch nachuntersuchten Schultern)

4.3.2 Magnetresonanztomographie

Wie bereits beschrieben, wurden stichprobenartig jeweils 5 asymptomatische, im
konventionellen Rontgen unauffallige Patienten nach 3, 6 und 12 Monaten mittels
MRT nachuntersucht.

Bei den Untersuchungen 3 Monate postoperativ waren bei allen Kontrollen die
Suretac®-Dubel in den Bohrkanalen im Glenoid noch darstellbar, zeigten in der T2-
Wichtung keine Signalanhebungen und keinen Anhalt fir Osteolysen. Keiner der
Patienten wies einen intraartikularen Erguss oder eine Synovialitis auf.

6 Monate postoperativ waren die Kanale weiterhin differenzierbar, der Inhalt war
jeweils entsprechend dem Signalverhalten mit fibrotischem Material vereinbar, das
sich an Stelle der Suretac®-Dibel gebildet hatte (Abbildung 18). In einzelnen
Kanalen zeigten sich auch noch Ddubelreste. Eine Auffullung der Kanale mit
Spongiosagewebe wurde in keinem Falle gesehen. Wiederum gab es keinen
Nachweis von Osteolysen bzw. einer Synovialitis.

Auch 12 Monate postoperativ waren die ehemaligen Suretac-Kanale weiterhin
abgrenzbar und nach MRT-Kriterien Uberwiegend mit fibrotischem Ersatzgewebe
gefullt, das in den meisten Fallen eine lokale Gadolinium-Aufnahme zeigte.
Implantatreste wurden nicht mehr gesehen. Bei einem Patienten wurden Zeichen

einer beginnenden kndchernen Aufflllung festgestelit.
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Abbildung 18: MRT-Kontrolle 6 Monate postoperativ, axialer Schnitt (a) und
schrdag coronarer Schnitt (b) Suretac-Kanéle mit hellerem Binnensignal

und diskret sklerotischem Randsaum; mannlicher Patient, 25 Jahre
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Abbildung 19: MRT-Kontrolle 12 Monate postoperativ, axialer Schnitt nativ (a)

und nach i.v. Gadolinium (b) Suretac-Kanale mit hellerem Binnensignal

und diskret sklerotischem Randsaum; mannlicher Patient, 35 Jahre
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4.4 Komplikationen

4.4.1 Postoperative Instabilitat

4.4.1.1 Patienten mit praoperativen Luxationen

Der mittlere Zeitraum der Nachbeobachtung betrug 29,45 Monate (24 — 36 Monate).
20 der 26 Patienten konnten nachuntersucht werden. Bei 2 Patienten konnten die
Nachuntersuchungsergebnisse telephonisch erfragt werden. Es bestand jeweils eine
volle Funktionsfahigkeit, insbesondere ohne Einschrankung der Aussenrotation und
ohne jegliche Instabilitat.

4 der 26 Patienten (15,4%) mit Luxationen konnten in dem entsprechenden Zeitraum

weder nachuntersucht, noch telephonisch erreicht werden.

4.4.1.1.1 Postoperative Luxationen

Bei 4 mannlichen Patienten (15,4%) kam es zu postoperativen Luxationen, die in
allen Fallen traumatisch waren. Drei der 4 betroffenen Patienten wurden restabilisiert,
einmal offen und zweimal arthroskopisch.

In 2 Fallen waren es friihe Reluxationen:

e Ein 49-jahriger Patient mit 17-maliger praoperativer Luxation, der 4 Monate
postop. auf eine laufende Trommel fiel, arztlich reponiert wurde und im An-
schluss mehrfache atraumatische Luxationsereignisse hatte. Eine geplante
offene Restabilisierung wurde aufgrund deutlich rtcklaufiger Beschwerden
nicht durchgefuhrt. Die urspringliche Pathomorphologie war eine isolierte
Bankart-Lasion, das IGHL war nur noch angedeutet vorhanden.

e Ein 20-jahriger Patient mit 5-maliger praoperativer Luxation, der 4,5 Monate
postop. einen Sturz mit dem Motorrad erlitt, arztlich reponiert und im An-
schluss alio loco restabilisiert wurde. Die urspringliche Pathomorphologie war

eine kombinierte Bankart- und SLAP4-Lasion, das IGHL war normal.

In 2 Fallen waren es spatere Luxationen:

e Ein 28-jahriger Patient mit 7-maliger praoperativer Luxation, der 12 Monate
postop. bei einem Leitersturz eine Reluxation erlitt, arztlich reponiert wurde

und im Anschluss in unserer Klinik mit einem offenen Kapselshift revidiert
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wurde. Die urspringliche Pathomorphologie war eine isolierte Bankart-Lasion,
sowohl das Labrum als auch das IGHL waren qualitativ schlecht. Bei der Re-
vision bestand eine erneute Labrumablosung von 2°°- 6°°, das IGHL konnte
nicht mehr differenziert werden.

e Ein 26-jahriger Patient mit 10-maliger praoperativer Luxation, der 28 Monate
postop. beim FuRballspielen eine traumatische Reluxation erlitt, arztlich repo-
niert wurde und nach mehrfacher, weiterer atraumatischer Reluxation 38 Mo-
nate nach dem Primareingriff arthroskopisch mit Fadenankern restabilisiert
wurde. Die ursprungliche Pathomorphologie war eine isolierte Bankart-Lasion,

das IGHL war dunn und die mediale Kapsel weit.

4.4.1.1.2 Postoperative Subluxationen

Bei 3 weiteren Patienten (11,5%), zwei weiblichen und einem mannlichen Patienten,
kam es zu postoperativen Subluxationen, die in 2 Fallen traumatisch waren:

e Eine 20-jahrige weibliche Patientin mit 2-maliger praoperativer Luxation, erlitt
im Rahmen der Physiotherapie wahrend der Anschlussheilbehandlung (AHB)
6 Wochen postop. eine Subluxation. Aufgrund deutlicher, persistierender
Beschwerden erfolgte eine arthroskopische Revision bei der sich neben einer
entzindlichen Fremdkorperreaktion, auf die im Kap. 4.4.3.1 eingegangen wird,
eine erneute Bankart-Lasion zeigte, die mit 2 Mitek®-Ankern refixiert wurde.
Die ursprungliche Pathomorphologie war eine isolierte Bankart-Lasion, das
Labrum war qualitativ schlecht, das IGHL normal.

e Eine 26-jahrige weibliche Patientin mit 3-maliger praoperativer Luxation, erlitt
bei einem Schmetterschlag beim Volleyballspiel 6 Monate postop. eine Sublu-
xation. Im weiteren Nachuntersuchungszeitraum kam es dann zu keinen wei-
teren Subluxationen. Der CS24-Wert betrug 96 Punkte, das Apprehensionzei-
chen war negativ.

e Ein 16-jahriger mannlicher Patient mit 4-maliger praoperativer Luxation, erlitt
bei einem Body-Check beim Eishockeyspielen 12 Monate postop. eine Sublu-
xation. Im weiteren Nachuntersuchungszeitraum kam es dann zu keinen wei-
teren Subluxationen. Der CS24-Wert betrug 100 Punkte, das Apprehension-
zeichen war negativ und der Patient gab seine Sportfahigkeit beim Eishockey-

spielen mit 100% an.
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4.4 1.2 Patienten mit prioperativen Subluxationen

Bei 2 der 7 Patienten (28,6%), einer weiblichen und einem mannlichen Patienten,
kam es postoperativ zu erneuten Subluxationen, einmal mit und einmal ohne
Trauma:

e Eine 31-jahrige Patientin mit 3-maliger praoperativer Subluxation, die 9 Mo-
nate postop. bei einem Sturz auf den abduzierten Arm eine Subluxation erlitt.
Bei der Nachuntersuchung 3 Monate im Anschluss bestand eine sehr gute
Beweglichkeit, diskrete anteriore Translation bei einem negativen Apprehen-
siontest, der CS12-Wert betrug 93 Punkte. Das durchgeflihrte MRT zeigte
keine Labrumlasion bei V.a. eine kleinere Kapsellasion Die urspringliche Pa-
thomorphologie war eine mit einer SLAP4-Lasion kombinierte Bankart-Lasion,
sowohl das Labrum als auch das IGHL waren qualitativ gut.

e Ein 23-jahriger Patient mit rezidivierenden anterioren Subluxationen, der erst-
mals 14 Monate postoperativ Uber erneute Subluxationsepisoden ohne ausl6-
sendes Trauma und ohne starkere kdrperliche oder sportliche Beanspruchung
klagte. Nach zunachst normalen CS-Werten mit 92 und 95 Punkten 6 und 12
Monate postop. betrug der CS24-Wert nur noch 72 Punkte. Die urspringliche
Pathomorphologie war eine ausgedehnte Ablosung des gesamten vorderen
Labrums, das IGHL deutlich elongiert und die mediale Kapsel weit. 28 Monate
nach dem Ersteingriff erfolgte die arthroskopische Restabilisierung mit Faden-
ankern. Intraoperativ zeigte sich eine erneute Ablosung des Labrums zwi-
schen 3°° und 5°° Uhr, ein elongiertes IGHL, eine weite vordere Kapsel und

eine grobzottige Synovitis.

4.4.1.3 Revisionen bei Instabilitat

Wie bereits vorangehend aufgefuhrt, wurden 3 der 4 Patienten mit rezidivierender
Luxation revidiert. Einer dieser Patienten wurde aufgrund der bereits bei der Primar-
operation aufgefallenen schlechten Qualitat von Labrum und IGHL mit einem offenen
Kapsel-Shift versorgt.

Von den insgesamt 5 Patienten mit rezidivierender vorderer Instabilitat, ohne Luxa-
tion, wurden 2 Patienten revidiert, bei denen sich in den abklarenden MRT-Untersu-
chungen eine erneute Labrumlasion, im ersten Fall aufgrund des sehr frihen Rezi-

divs auch ein Ausriss der Suretac®-Dubel mit begleitender Synovialitis gezeigt hatte.
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4.4.2 Persistierendes Impingement

5 der 17 Patienten mit einem praoperativ bestehenden sekundaren Impingement
klagten im postoperativen Verlauf Uber eine rezidivierende Impingementsymptomatik.
Zwei Patienten gaben deutliche Beschwerden auch im Alltag an, die restlichen 3 Pa-
tientinnen Beschwerden von geringer bis maRiger Intensitat bei sportlicher Uberkopf-
belastung.

Die Patienten mit deutlichen Beschwerden waren:

e Ein 23-jahriger mannlicher Patient mit einer in eine Andrews-Lasion
ausgedehnten SLAP2-Lasion. Die 12 Monate postoperativ durchgefihrte MRT
zeigte eine deutliche Tendinitis der Supraspinatussehne sowie den V.a. eine
erneute, partielle Labrumabldsung.

e Ein 49-jahriger mannlicher Patient der bereits praoperativ Uber eine massive
Schmerzsymptomatik in nahezu alle Bewegungsrichtungen klagte, wobei
intraoperativ. eine SLAP4-Lasion sowie Zeichen einer beginnenden
Omarthrose bei unauffalliger Rotatorenmanschette festgestellt wurden. Eine 6
Monate postoperativ durchgefiihrte MRT mit intra-artikularer KM-Gabe zeigte
ein verplumptes oberes Labrum, ohne Zeichen einer erneuten Ablosung bei

unverandert intakter Rotatorenmanschette.

Von den 3 Patientinnen mit Symptomatik bei sportlicher Belastung klagten eine 24-
jahrige und eine 31-jahrige Patientin Uber leichte Beschwerden bei Uberkopfbelas-
tung und zeigten unauffallige Befunde in der MRT-Kontrolle.

Eine 30-jahrige Patientin, die zunachst postoperativ ohne Beschwerden und unein-
geschrankt die Wettkampf-Aerobic wieder aufnehmen konnte, klagte in der 2-Jahres-
Kontrolle nach durchlaufener Schwangerschaft erstmals Uber erneute Beschwerden
nach Wiederaufnahme der sportlichen Belastung, lehnte eine MRT-Kontrolle zur Ab-

klarung des Labrums aber ab.
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4.4.3 Fremdkorperreaktionen — Adverse reactions

4.4 3.1 Entzindliche abakterielle Weichgewebsreaktionen

4.4.3.1.1 Klinik

Bei 5 Patienten (9,8 % aller mit Suretac versorgten 51 Patienten; 4 Manner, 1 Frau,
mittleres Alter 28 Jahre), davon 2 Patienten mit SLAP-Lasionen Typ Il, 2 Patienten
mit einer kombinierten SLAP - und Bankartlasion und 1 Patientin mit einer posttrau-
matischen anterioren Schulterinstabilitat, wurden in der frihen postoperativen Phase
folgende Komplikationen beobachtet (siehe auch Tabelle 11):

e 2 Patienten (Patient 1 u. 2) klagten Uber Schulterschmerzen nach einer unab-
sichtlichen Abduktions-Aussenrotations-Bewegung der operierten Schulter in-
nerhalb der ersten zwei postoperativen Wochen.

e 1 Patientin (Patientin 4) erlitt ein solches Trauma wahrend der anschlieRenden
Reha-MalRnahme 5 Wochen postoperativ.

e Patient 3 klagte Uber Schmerzen und leichte Temperaturerhhung 14 Tage
postop. und wurde zunachst Uber 14 Tage mit oraler Cefuroximgabe thera-
piert.

e Patient 5 klagte ebenfalls etwa 10 Tage postoperativ Uber leichte Schmerzen,
vermehrtes nachtliches Schwitzen und eine abendliche Temperaturerhohung

und wurde ebenfalls Uber 14 Tage mit oraler Cefuroximgabe therapiert.

Mit Ausnahme von Patient 5 klagten die anderen 4 Patienten im weiteren Verlauf
Uber unveranderte Schmerzen und erholten sich nicht unter den physikalisch-thera-
peutischen Malinahmen.

Klinisch bestand bei diesen Patienten eine schmerzhaft eingeschrankte Schulterbe-
weglichkeit bei geringer Schwellung und Uberwarmung.

Die Laborparameter zeigten ein erhdhtes C-reaktives Protein (CRP) zwischen 0,7
und 13,4 mg/dl (Normwert <0,5 mg/dl) und eine erhdhte Blutsenkungsgeschwindig-
keit (BSG) jedoch keine Leukozytose.
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Alter

Jahre

Pat w/m

Diagnose Revision

Wochen

Intraop.
Befunde

Operation

CRP Histologie

1 m 35 SLAP 2 7 Suretac-Bruch | Synov- 41/79 19,1 | Massive
ektomie Synovitis,
FK-Reaktion
2 m 22 SLAP2 2 Suretac-Bruch | Synov- 3/10 |0,7 |Milde
Labruml&sion ektomie Synovitis
Fastak
3 m 27 SLAP2 +|16 Labrum geheilt | Synov- 28/56 |5,8 |Massive
Bankart ektomie Synovitis,
FK-Reaktion
4 w 20 Bankart 12 Suretac-Bruch | Synov- 20/50 {6,1 | Massive
Labruml&sion ektomie Synovitis,
Mitek FK-Reaktion
5 m 37 SLAP4 +|keine keine keine 62/80 | 13,4 | keine
Bankart
Tabelle 11: Zusammenfassende Ubersicht der 5 Patienten mit entziindlicher

abakterieller Weichgewebsreaktion
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4.4.3.1.2 Bildgebung

Die konventionellen Rontgenaufnahmen waren unauffallig, Zeichen einer Osteolyse
oder knochernen Destruktion zeigten sich nicht.

In der MRT mit i.v.-KM-Gabe, die bei den Patienten 1 bis 4 durchgefuhrt wurde, fand
sich ein z.T. deutlicher intraartikularer Erguss sowie eine deutliche Gadoliniumauf-
nahme der Synovia als Zeichen einer akuten Synovitis. Auch im Humeruskopf kam
es zur Gadoliniumaufnahme. Suretac®-Partikel waren im angrenzenden Gewebe
sichtbar ( siehe Abbildung 20 und Abbildung 21)

Abbildung 20: MRT bei abakterieller FK-Reaktion (Patient 1; de3d-Sequenz) zeigt
Hypointensitat im Knochen, Synovitis, Suretac in Projektion unter dem

M. subscapularis

Abbildung 21: MRT bei abakterieller FK-Reaktion (Patient 1; Spin Echo-Sequenz
mit i.v. Gadolinium) zeigt eine partielle KM-Aufnahme im Humeruskopf

sowie eindeutliches KM-Enhancement der Synovia
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4.4.3.1.3 Arthroskopische Revision

Mit Ausnahme des Patienten 5, der nach einer 3-wochigen oralen Antibiose bei der
klinischen Kontrolle 6 Wochen postoperativ nahezu beschwerdefrei war, wurden die
Ubrigen Patienten 14 bis 120 Tage postoperativ (im Mittel 65 Tage) arthroskopisch
revidiert ( 7,8% aller 51 mit Suretac versorgten Patienten). Der erneute Eingriff wurde
zur mikrobiologischen und histologischen Probeentnahme sowie zur Spulung und
zum Debridement durchgefuhrt; ggf. erfolgte auch eine notwendige Refixierung in
selber Sitzung.

In allen Fallen lag eine massive Synovitis mit intraartikularem Erguss vor, aber alle
bakteriologischen Kulturen waren auch nach 5-tagiger Bebrutung negativ.

Einzelne Suretac®-Dubel waren gebrochen (Abbildung 22) und lose Fragmente
schwammen in der Gelenkhohle (Abbildung 23).

Bei allen Patienten wurde eine Synovektomie durchgefuhrt.

Aufgrund erneuter oder persistierender Labrumlasionen und objektiver Instabilitat
wurden zwei Patienten restabilisiert (Patient 2 und 4) jeweils einmal unter Verwen-
dung von Mitek®-Fadenankern (Mitek Division, Norderstedt, Deutschland) und ein-

mal von Fastak®-Fadenankern (Arthrex, Naples, Florida, USA).

12 Monate nach Revision war Patient 2 nahezu beschwerdefrei. Klinisch bestand
eine Einschrankung der tiefen Rotation mit einem Bewegungsausmaly in der
ARO/IRO von 45/0/L1. Die Impingement-Zeichen waren negativ ebenso bestand
keine vermehrte Translation.

Patientin 4 klagte Uber belastungsabhangige ventral betonte Schmerzen und
Schnappen bei Uberkopfsport, es bestand kein Instabilitatsgefihl. Klinisch bestand
ebenfalls eine Einschrankung der tiefen Rotation mit einem ARO-Defizit von 10° zur
Gegenseite bei normaler Innenrotation, die Impingement-Zeichen waren leicht posi-
tiv, der Apprehensiontest negativ.

Sowohl Patient 1 als auch Patient 3 hatten vor der Revision eine ,frozen shoulder®.
Bei Patient 3, der 4 Monate nach dem Primareingriff revidiert wurde, besserte sich
die Bewegungseinschrankung nach dem Eingriff sehr zlgig, so dass bereits nach 4
Wochen die Flexion und Abduktion bei 160° lag und die ARO bei 50°, Impingement-

Zeichen und Apprehensiontest waren negativ. Ein Jahr nach Revision, klagte er noch
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Uber gelegentliche Beschwerden bei Uberkopftraining und es bestand eine endgradig

eingeschrankte Aussenrotation.

Bei Patient 1 kam es zunachst zu einer sehr zogerlichen Besserung der Beweglich-
keit bis zu einer ARO/IRO in 0° Abduktion von 50/0/Th12. Nach 12 Monaten klagte er
Uber deutliche persistierende Schmerzen bei Uberkopfbewegungen und es zeigte
sich eine rucklaufige Rotationsfahigkeit von ARO/IRO in 90° Abduktion von 30/0/0°
und in 0° Abduktion von 10/0/Gesal.

Abbildung 22: Geldster und an der Kopf-Hals-Verbindung gebrochener Suretac

mit umgebender Synovialitis (arthroskopisches Bild von Patient 2)

Abbildung 23: ausgerissener Suretac in der Gelenkhohle (arthroskopisches Bild

von Patientin 4)
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4.4.3.1.4 Histologie

Die histologische Untersuchung der hypertrophen Synovia erbrachte fibroses Ge-
webe mit einer massenhaften Infiltration durch Phagozyten (Histiozyten, multi-
nukleare Riesenzellen). Ebenso zahlreich fanden sich doppelbrechende Polymerpar-
tikel, zum Teil umgeben und zum Teil bereits durch die Histiozyten und Riesenzellen
phagozytiert (Abbildung 24 bis Abbildung 27). Nur die Histologie von Patient 2 zeigte
eine leichte Fibrose mit beginnender Infiltration durch Phagozyten, aber ohne den

Nachweis doppelbrechender Polymerpartikel.

Abbildung 24: Fremdkorper-Granulationsgewebe mit Infiltration von Histiozyten
und multinuklearen Riesenzellen und darin befindlicher Polymerpartikel

(Farbung, Hamatoxylin und Eosin, VergroBerung 64-fach)

Abbildung 25: Fremdkorper-Granulationsgewebe mit Infiltration von Histiozyten
und multinuklearen Riesenzellen und darin befindlicher
doppelbrechender Polymerpartikel (Farbung, Hamatoxylin und Eosin,
VergroBerung 64-fach unter polarisierendem Licht)
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Abbildung 26: fibroses Gewebe mit Infiltration durch Phagozyten und von Histio-
zyten umgebene Polymerpartikel (Farbung, Hamatoxylin und Eosin,

VergroBerung 128-fach)

Abbildung 27: fibroses Gewebe mit Infiltration durch Phagozyten und von Histio-
zyten umgebene doppelbrechende Polymerpartikel (Farbung, Hama-

toxylin und Eosin, VergroBerung 128-fach unter polarisierendem Licht)
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4.4 3.2 Knocherne Reaktionen — Osteolysen

Bei 6 Patienten bzw. 6 operierten Schultern (14,3% der radiologisch kontrollierten,
11,3 % aller operierten Patienten, mittleres Alter 29 Jahre) fanden sich osteolytische
Veranderungen unterschiedlichen Ausmalies.

Nach der Klassifikation von Hoffmann et al. (1997 S. 660), siehe Tabelle 6 (S. 41),
handelte es sich dabei in 4 Fallen (9,5%) um milde Reaktionen (O-1) mit einem
Durchmesser der Osteolysen von < 6,2 mm; ein Patient (2,4%) zeigte eine ausge-
pragte Reaktion (O-2); ein weiterer Patient (2,4%) zeigte eine schwere Reaktion (O-

3) mit zum Teil konfluierenden Osteolysen.

Bei 2 Patienten fielen die Veranderungen in den Kontrollen 3 Monate postoperativ

auf, bei den Ubrigen 4 Patienten in den nachsten Kontrollen 6 Monate postoperativ.

Bei den Patienten mit milden Reaktionen (O-1) handelte es sich um 3 Manner im Al-
ter von 23, 28 und 36 Jahren, von denen jeweils einer eine isolierte Bankart-Lasion
eine isolierte SLAP-Lasion und eine kombinierte SLAP-Lasion hatten, sowie eine 28-
jahrige Frau mit einer SLAP 2-Lasion.

Bei dem Patienten mit der isolierten Bankart-Lasion wurden die Osteolysen erstmals
nach 3-Monaten auffallig bei einem leichten Begleiterguss, ohne Zeichen einer Syno-
vialitis und waren in der 12-Monats-Kontrolle reversibel. Uber diesen Zeitraum be-
stand Beschwerdefreiheit bei einem CS-Wert von 96 Punkten. Kurz nach der Kon-
trolle erlitt er eine traumatische Reluxation.

Bei den drei restlichen Patienten waren die Osteolysen erstmals nach 6 Monaten
auffallig, ohne Erguss oder Synovialitis und in den weiteren Verlaufskontrollen nicht
reversibel. Beide Manner hatten in der 2-Jahres-Kontrolle einen CS-Wert von 100
Punkten bei stabilem Gelenk, die weibliche Patientin einen CS-Wert von 97 bei

ebenfalls stabilem Gelenk.

Ein 38-jahriger mannlicher Patient mit antero-inferiorer Instabilitat und pathomorpho-
logisch kombinierter Bankart und SLAP 4-Lasion, zeigte erstmals in der Kontrolle
nach 6 Monaten eine ausgepragte kndcherne Reaktion (O-2) mit 2 Osteolysen, deren
Durchmesser uber 6,2 mm betrug. Diese persistierten in den Kontrollen 12, 18 und
24 Monate postoperativ (siehe Abbildung 28 und Abbildung 29). Ein begleitender
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Erguss oder Zeichen der Synovialitis fanden sich nicht. Trotz Zeichen einer begin-
nenden Arthrose am Glenoid in der 2-Jahres-Kontrolle war der Patient schmerzfrei
bei sowohl subjektiv als auch klinisch stabilem Schultergelenk. Dieser Patient hatte
als einziger der Patienten mit Osteolysen 2 Wochen postoperativ Zeichen einer ent-
zundlichen Weichgewebsreaktion gezeigt (Patient 5 in Tabelle 11), die jedoch nicht

revidiert wurde und innerhalb von 4 Wochen nahezu vollstandig ricklaufig war.

Bei dem Patienten mit der beschriebenen schweren Osteolyse (O-3) handelte es sich
um einen 21-jahrigen mannlichen Patienten mit rezidivierender antero-inferiorer In-
stabilitat und isolierter Bankart-Lasion. Bei ihm zeigten sich 3 Monate postoperativ
Osteolysen aller 4 Suretac®-Kanale, von denen zwei bei den 6-Monats-Kontrollen
konfluierten bis zu einer Ausdehnung von 11 mm. Bis einschlieBlich der 12-Monats-
Kontrolle zeigte sich in der MRT eine leichte Synovialitis bei fehlender klinischer
Symptomatik. Die osteolytische Reaktion zeigte bis einschliel3lich der 12 Monats-
Kontrolle eine deutliche Aktivitat bei erheblicher Gadolinium-Aufnahme, die bei der
Kontrolle nach 24 Monaten leicht rucklaufig war. Subjektiv war der Patient Gber den
gesamten Zeitraum beschwerdefrei, der CS24-Wert betrug 95 Punkte (CS6 89 Pkt.,
CS12 93 Pkt.), der Wert im Rowe-Score nach 24 Monaten betrug 100 Punkte.
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a b

Abbildung 28: Patient 38 Jahre mannlich; postoperative Rontgen-Kontrolle linke
Schulter a.p. (a) und Réntgenkontrolle 18 Monate postoperativ (b) mit

deutlich sichtbarer Osteolyse

Abbildung 29: Patient 38 Jahre mannlich; MRT-Kontrolle linke Schulter 18
Monate postoperativ T1-Wichtung (a) und T2-Wichtung (b) mit deutlich
sichtbarer Osteolyse (Pfeil)
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5 DISKUSSION

5.1 Antero-inferiore Instabilitat

Ein unumstrittener Vorteil der arthroskopischen Technik ist die minimale Invasivitat
Uber kleinere Hautschnitte mit entsprechend geringerer Weichteiltraumatisierung, die
dennoch eine komplette Inspektion des Gleno-Humeral-Gelenkes mit Ubersicht Giber
die Gesamtpathologie ermdglicht. Entscheidend ist, ob die arthroskopische Stabilisie-
rungstechnik in den Ergebnissen an die der offenen Bankart-Operation heranreichen

kann und eine gleichwertige, wenn nicht sogar bessere Schulterfunktion ermaéglicht.
5.1.1 Ergebnisse im Constant Score

Im Vergleich mit den Normwerten schultergesunder Patienten zeigten sich in der vor-
liegenden Studie bei den isolierten Bankart-Lasionen 24 Monate nach dem Eingriff
keine signifikant schlechteren Werte. Der mittlere Constant-Score aller Patienten die-
ser Gruppe betrug nach 24 Monaten 94,57+4,82 (82-100) Punkte.

Ein ahnliches Ergebnis zeigten die kombinierten Bankart-Lasionen. Der mittlere
Constant-Score aller Patienten dieser Gruppe besserte sich kontinuierlich und betrug
nach 24 Monaten 94,17£11,21 (72-100) Punkte. Lediglich die Werte der beiden
Manner zwischen 21-30 Jahren waren 24 Monate post-operativ (p=0,0021; CS
86+19,8) signifikant schlechter als die Normwerte.

Etwas schlechter schnitten Patienten ab, bei denen als Risikofaktor eine Andrews-
Lasion, eine schlechtere Labrumqualitadt und Qualitat des inferioren gleno-humeralen
Ligaments (IGHL) vorlag, gegenlber den Patienten ohne einen dieser 3 Risikofak-
toren (p=0.045).

Da der Constant-Score insbesondere die erreichte Funktionalitdt nach Schulterein-
griffen widerspiegelt, unterstreicht dieses insgesamt gute Ergebnis die Vorzige die-
ses Verfahrens bezuglich dieser Kriterien. Die Patienten haben demnach im
postoperativen Verlauf keine nennenswerten Einschrankungen durch Bewegungs-
und Kraftdefizite oder Schmerzen. Allerdings sind Einschrankungen durch Instabilitat

in diesem Score nicht bzw. nur indirekt bertcksichtigt.
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Sofern der Constant-Score zur Beurteilung der antero-inferioren Instabilitat bei Luxa-
tionen und Subluxationen angewendet wird, sind die Erfahrungen anderer Opera-
teure nach arthroskopischen Eingriffen vergleichbar (Jorgensen et al. 1999 S. 122;
Karlsson et al. 1998 S. 413; Kartus et al. 1998 S. 184; Segmiiller 1997, S. 388). Dies gilt
besonders auch im direkten Vergleich mit offenen Verfahren (Kartus et al. 1998 S.
184). Ein Grund fur die im Durchschnitt mit meist Gber 90 Punkten exzellenten Er-
gebnisse ist sicherlich, dass die Schulterbeweglichkeit mit einem Gesamtwert von 50
der 100 Punkte einen grof3en Einfluss nimmt. Nahezu alle Autoren berichten positiv
Uber das meist nur geringe postoperative Bewegungsdefizit, insbesondere im Hin-
blick auf die AuRenrotation.

Die Einschrankungen in der postoperativen Rotationsfahigkeit werden offenen, v.a.
aber den knochernen Eingriffen am vorderen Pfannenrand (nach Bristow-Latarjet,
nach Eden-Hybinette, nach Lange etc.), haufig vorgeworfen. Sie erreichen keine
anatomische Rekonstruktion, sondern verhindern das Rezidiv eher indem sie die
Luxationsposition gar nicht erst ermdglichen (Payne und Altchek 1995 S. 864).

Manche Autoren berichten nach verschiedenen offenen Eingriffen, die zu einer ver-
mehrten Bewegungs-Einschrankung — insbesondere der ARO — fuhren, Uber deutlich
erhdhte postoperative Arthroseraten mit meist erheblicher Schmerzhaftigkeit (Hawkins
und Angelo 1990 S. 1194; Hawkins und Hawkins 1985 S. 711-12; Melzer et al. 1986 S. 704).
Rowe et al. konnten in ihrer viel zitierten Studie nach offener Bankart-Rekonstruktion
erstaunlicherweise feststellen, dass von den Patienten mit einer post-operativ nor-
malen ARO-Fahigkeit relativ gesehen nur 2% reluxierten, wahrend dies von den Pa-
tienten mit um 50% reduzierter ARO-Fahigkeit relativ gesehen 25% taten (Rowe et al.
1978 S. 14).

In der vorliegenden Studie hatte von allen nachuntersuchten Patienten mit praopera-
tiven Luxationen kein Patient ein postoperatives Bewegungsdefizit >10°, die postope-
rative ARO-Fahigkeit lag zwischen 85 und 100°. Nur eine Patientin in der Gruppe mit
praoperativen Subluxationen hatte ein Defizit von mehr als 20° gegenuber ihrer

praoperativen Aul3enrotation.
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5.1.2 Ergebnisse im Rowe-Score

Der mittlere Score-Wert der vorliegenden Studie lag bei 79,77 Punkten (25 bis 100
Punkte), der Median lag bei 95 Punkten.

Das Ergebnis von 15 Patienten (68,2%) wurde als exzellent, das von 2 Patienten
(9,1%) als befriedigend und das von 5 Patienten (22,7%) als schlecht gewertet.

Der hohe Prozentsatz schlechter Ergebnisse lasst sich auf die relativ hohe Rezidiv-
rate zurtckfuhren, wodurch auch der mittlere Scorewert absinkt wahrend der Median
mit 95 Punkten relativ hoch ist. Das bedeutet, kommt es zu keinem Rezidiv sind die
klinisch funktionellen Ergebnisse dieses Verfahrens sehr gut. Dies wird von den
meisten anderen Autoren, die ebenfalls anhand des Rowe-Scores nachuntersucht
haben, bestatigt (Horns und Laprell 1996 S. 230; Laurencin et al. 1996 S. 132; Hehl et al.
1998 S. 831; Golser et al. 1998a S. 532).

Die Ergebnisse im Rowe-Score der vorliegenden Studie wurden mit denen der ande-
ren Studien verglichen, die ebenfalls diesen Score in der Nachuntersuchung ange-
wandt haben (sTabelle 12 Literaturibersicht Rowe-Score).

Ein signifikanter Unterschied zugunsten der Vergleichsstudien (p = 0,030) fand sich
lediglich bei der Anwendung des Suretac in der intraartikularen Technik, die identisch
mit der von uns angewandten Methode ist (Horns und Laprell 1996; Laurencin et al. 1996
S. 132; Hehl et al. 1998 S. 831; Cole et al. 2000 S. 1108). Die Rezidivraten dieser Studien
liegen mit Ausnahme von Cole et al. unter 10%, wodurch diese Signifikanz wohl zu-
stande kommt, da die sonstige Verteilung der Ergebnisse ahnlich ist.

Die Werte fur den Vergleich mit den Ergebnissen nach Anwendung von transglenoi-
dalen Nahten (p = 0,293) (Arciero et al. 1994 S. 589; Walch et al. 1995 S 173; Youssef et
al. 1995 S. 561; Pagnani et al. 1996b S. 459; Marcacci et al. 1996 S. 144; Geiger et al. 1997 S.
111; Torchia M.E. et al. 1997 S. 6; Savoie, lll et al. 1997 S. 201; Steinbeck und Jerosch 1998
S. 373), Fadenankern (p = 0,179) (Hoffmann und Reif 1995; Koss et al. 1997 S. 809 ;
Speck und Hertel 1997 S. 348) und Suretac mit extraartikularer Technik (p = 0,148)
(Golser et al. 1998a S. 532) waren nicht signifikant, was bedeutet, die vorliegende

Studie schnitt im Vergleich weder besser noch schlechter ab.
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Als mdgliche Risikofaktoren flr ein schlechtes Ergebnis im Rowe-Score, damit ins-
besondere naturlich das Risiko einer rezidivierenden Instabilitdt, wurden in der vor-
liegenden Studie die Anzahl der praoperativen Luxationen, Seitendominanz und die
intraoperativ beurteilte Qualitdt des IGHL ausgewertet. Uberprift wurden diese
Hypothesen sowohl anhand der absoluten Scorewerte der Patienten als auch nach

Einteilung in die Ergebnisgruppen.

Die Qualitat bzw. Starke des IGHL erwies sich in der Auswertung der Absolutwerte (p
= 0,020) als signifikanter und in der Auswertung nach Gruppenzugehdrigkeit (p =
0,050) als grenzwertig signifikanter Risikofaktor flr ein schlechtes Ergebnis im Rowe
Score. Dies bedeutet, dass die Stabilisierung bei einem dinnen IGHL prognostisch
ungunstiger ist als bei einem kraftigem IGHL. Auf dieses Ergebnis wird im Abschnitt

5.1.4 noch naher eingegangen.

Im Gegensatz zu Jager et al., die nach Verwendung von transglenoidalen Nahten
und Fadenankern (Jiger et al. 1999 S. 20), sowie Hoffmann und Reif, die nach
Verwendung von Fadenankern (Hoffmann und Reif 1995 S. 50) eine signifikant erhohte
Reluxationsrate in Abhangigkeit der Anzahl der praoperativen Luxationen fanden,
waren in der Auswertung des Rowe-Scores der vorliegenden Arbeit sowohl bei den
Absolutwerten (p = 0,389), als auch in der Auswertung nach Gruppenzugehdarigkeit
(p = 0,394) keine signifikanten Unterschiede festzustellen. Die von Jager bezuglich
der Indikationsgrenze geforderte Obergrenze von 5 praoperativen Luxationen (Jager
et al. 1999 S. 20) entspricht der durchschnittlichen Luxationsrate der vorliegenden und
der meisten anderen Studien, so dass durch diese Festlegung in der Regel nur we-
nige Patienten ausgeschlossen wurden. Kritisch anzumerken bezuglich der Arbeit
von Jager et al. ist, dass trotz hoher Fallzahl (187 Patienten) bei der Auswertung
nicht zwischen transglenoidalen Nahten und Fadenankern differenziert wurde, und
die Nahte auch in dieser Studie eine deutlich hohere Luxationsrate aufwiesen.

Plausibel ist, dass mit steigender Anzahl der praoperativen Luxationen die Qualitat
des Kapsel-Labrum-Komplexes und insbesondere des IGHL leiden kann und daher
diese Signifikanzen gefunden wurden. In diesem Zusammenhang erscheint es sinn-
voller, die Wahl des Therapieverfahrens von der Beurteilung dieser anatomischen
Strukturen durch ein adaquates diagnostisches Verfahren (z.B. die Arthro-MRT), statt

von der Anzahl der praoperativen Luxationen abhangig zu machen.
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Auch die Seitendominanz erwies sich in der vorliegenden Studie sowohl in der Aus-
wertung der Absolutwerte (p = 0,277) als auch bei der Einteilung nach Gruppenzu-

gehorigkeit (p = 0,760) als nicht signifikantes Risiko fur ein schlechtes Ergebnis.
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Tabelle 12:

Literaturiibersicht Ergebnisse im Rowe-Score bei Anwendung verschiedener arthroskopischer Stabilisierungsverfahren

Autoren Pat. Follow up Op-Verfahren Rowe-Score
n (ges.) (Mon.) n (%) Exzellent Gut Befriedigend Schlecht
mittl. Score (100-90) (89-75) (74-51) (50-0)
Transglenoidale Nihte
Arciero "94 21 32 (15-45) 16 (76%) 2 (9.5%) 3 (14.5%)
Walch "95 59 49 (29-71) p 20 (33%) 5 (9%) 5 (9%) 29 (49%)
Youssef ‘95 30 38 (24-57) 11 (37%) 8 (27%) 3 (9%) 8 (27%)
Pagnani "96 37 67 (48-120) r 22 (59.5%) 5 (13.5%) 3 (8%) 7 (19%)
Marcacci ‘96 29 59 -Originaltechnik 14 (49%) 5(17%) 2 (7%) 8 (27%)
42 38 -Caspari modifiziert 28 (66%) 10 (24%) 2 (5%) 2 (5%)
Geiger 97 16 23 (15-31) 68 8 (50%) exz. und gut 2 (12%) 6 (38%)
Torchia/Caspari 150 49 (12-98) r 120 (80%) 4 (3%) 8 (5%) 18 (12%)
Sga7voie ‘97 161(163) 58 (36-72) 126 (78.3%) 21 (13%) 2 (1.2%) 12 (7.5%)
Steinbeck "98 30 36 (24-60) Morgan/Bodenstab 17 (57%) 7 (23%) 1 (3%) 5(17%)
Jager 99 187 (237) 44 (18-95) ! davon 69 Fastak 47 (25.1%) 76 (40.6%) 21 (11.3%) 43 (23.0%)
Fadenanker
Hoffmann 95 30 (32) 24 (12-36) Mitek Il 16 (53.9%) 10 (34.6%) 4 (11.5%)
Koss "97 27 40 (26-64) r Mitek 11 18 (67%) 1 (4%) 3 (11%) 5 (15%)
Speck ‘97 30 (38) 24 (12-42) Mitek 27 (90%) 3 (10%)
exzellent u. gut
Suretac
Horns 96 24 (26) 53 (19-110) intraartikular 16 (66%) 6 (25%) 2 (9%)
Laurencin 96 20 (22) 37 (30-45) 17 (85%) 1(5%) 2 (10%)
Hehl '98 38 (54) 22 (12-7?) 33 (86,9%) 3(7,9%) 1(2,6%) 1(2,6%)
Golser '98 165 (177) 18-72 extraartikular 115 (69,7%) 18 (10,9%) 16 (9,7%) 16 (9,7%)
Cole 2000 37(39) 52 (27-65) intraartikular 23 (62%) 5(14%) 7 (19%) 2 (5%)
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5.1.3 Sportfahigkeit

In der vorliegenden Studie waren 10 Patienten mit antero-inferiorer Instabilitat Leis-
tungssportler, 7 davon ubten Kontaktsportarten (5 Pat.) und high Impact-Sportarten
(2 Pat.) aus, 3 waren Uberkopfsportler. 4 Patienten erreichten nach 2 Jahren wieder
ihr urspringliches Leistungsniveau, 5 Patienten Ubten ihren Sport auf etwas niedrige-
rem Niveau wieder aus. Nur 1 Patient erlitt eine Reluxation im Rahmen eines Motor-
radunfalls.

Von 4 Eishockeyspielern (Durchschnittsalter von 21,5 Jahre), die in ihrer Sportart
bezlglich Luxationen besonders gefahrdet sind, waren zwei wieder voll leistungsfa-
hig, die beiden anderen Ubten ihren Sport wieder auf niedrigerem Niveau, aber im
Wettkampfsport aus. Nur einer dieser 4 Patienten berichtete im ersten Jahr der
Nachuntersuchung Uber Subluxationsereignisse, die im weiteren Verlauf ricklaufig
waren. Eine Reluxation erlitt keiner der Eishockeysportler.

Vergleichbare Ergebnisse bezlglich der Sportfahigkeit als auch der Luxationsraten
zeigen Cole et al. (Cole et al. 2000 S. 1110) nach intraartikularer, als auch Golser et al.
(Golser et al. 1998a S. 536) nach extraartikularer Anwendung des Suretac®.

Bacilla et al. haben eine selektive Studie an Leistungssportlern (Durchschnittsalter 18
J.) durchgeflihrt und berichten nach arthroskopischer Stabilisierung mit Fadenankern
(Mitek®) Uber eine Reluxationsrate von nur 7% und einen mittleren Rowe-Score von
90 Punkten. Das Erreichen der ursprunglichen Sportfahigkeit von 90% der College-
sportlern (26 Pat.) erscheint hoch. Es wird nicht erlautert, ob es sich dabei um die

Leistungsfahigkeit vor der ersten Luxation handelt (Bacilla et al. 1997 S. 56).

Demgegenuber stehen Ergebnisse nach offener Schulterstabilisierung.

Die offen durchgefuhrten Bankart-Operationen weisen, wie z.B. bei Rowe et al. mit
3,5% (Rowe et al. 1978 S. 9) in der Regel niedrigere Reluxationsraten auf (Bigliani et al.
1994 S. 578, Levine et al. 1994 S. 723). Hinsichtlich der Wiederaufnahme der sportli-
chen Aktivitaten erscheinen die Ergebnisse mancher Studien, den arthroskopischen
Ergebnissen oft etwas unterlegen (Rowe et al. 1978 S. 12; Bigliani et al. 1994 S. 578).
Keine Beeintrachtigung diesbezlglich konnten Cole et al. und Levine et al. feststellen
(Cole et al. 2000 S. 1110; Levine et al. 1994 S. 723). Cole et al. (s.0.) verglichen dabei
unmittelbar arthroskopische Bankart-Operationen mit einem offenen Kapsel-Shift

(nicht randomisiert, verschiedene Kapsel-Labrum-Pathologien) und sahen mit Aus-
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nahme der Flexion keinerlei signifikanten Unterschiede in der postoperativen Beweg-
lichkeit, Reluxationsrate und Sportfahigkeit (Cole et al. 2000 S. 1110).

Bei den knochernen Eingriffen, wie z.B. dem Bristow-Latarjet-Verfahren mit Transpo-
sition des Coracoids, sind die Beeintrachtigungen, insbesondere fur Wurf- und
Schlagsportarten deutlich héher einzustufen, da in den Ergebnissen Uber eine mitt-
lere Einschrankung der Aussenrotation >20° berichtet wird (Hovelius et al. 1983a S.
284; Allain et al. 1998 S. 844), auch wenn Allain et al. berichten, dass 80% ihrer
Patienten - darunter 11 von 16 Kontaktsportlern - ihre Sportart wieder auf gleichem
Niveau ausfuhrten (Allain et al. 1998 S. 845).

In der vorliegenden Studie hatten von allen 49 Patienten nur 2 Patienten ein ARO-

Defizit von >20° und 4 Patienten ein Defizit von >10°.

Auffallig war, dass in der vorliegenden Studie die Reluxationsrate in der Gruppe der
Freizeitsportler mit 3 von 16 Patienten deutlich hdher lag. Grinde hierflr kdnnten in
der besseren muskularen Ausgangsverfassung der Leistungssportler und der von
ihnen meist gewissenhaft durchgefuhrteren Rehabilitation liegen. Denn wie in der
Einleitung bereits beschrieben, sind fur die Schulterstabilitdét sowohl aktiv-muskulare
als auch passiv-statische Komponenten entscheidend. Das Aktivitatsniveau der
verbleibenden 9 nachuntersuchten Patienten entsprach in allen Fallen mindestens

dem Niveau vor Erstluxation.

Grosse epidemiologische Studien haben bei Patienten mit traumatischer Erstluxation
unter 22 Jahren hohe Rezidivraten zwischen 55 und 94% nach Luxation nachgewie-
sen (Hovelius et al. 1983b S. 343; Hovelius 1987 S. 393; Hovelius et al. 1996 S. 1677 ;
McLAUGHLIN und CAVALLARO 1950 S. 615). Diese erhohten Raten konnten auch durch
langere Immobilisierung nach dem Trauma nicht wesentlich reduziert werden
(Hovelius 1978 S.373; Rowe 1980 S. 253; Wheeler et al. 1989 S. 213) Daher wird
insbesondere jungen Leistungssportlern in Kontakt- oder Uberkopfsportarten meist
bereits im Falle der Erstluxation bei adaquaten Indikationskriterien eine arthroskopi-
sche Stabilisierung empfohlen.

In einer randomisierten, prospektiven Studie haben Arciero et al. (Arciero et al. 1994 S.
589) 36 Patienten aus Vollkontakt- und limitierten Kontaktsportarten mit einem
Durchschnittsalter von 20 Jahren entweder konservativ therapiert oder primar

arthroskopisch mittels transglenoidalen Nahten stabilisiert. Im mittelfristigen Verlauf
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zeigte sich ein signifikanter Unterschied in der Rezidivrate mit 80% versus 14,3%.
Die Autoren sehen die akute anteriore Instabilitat beim jungen, sportlichen Patienten
als ideale Indikation zur arthroskopischen Stabilisierung an. Im Falle eines Therapie-
versagens nach Arthroskopie, erscheint die Durchfihrung einer offenen Operation
nicht beeintrachtigt.

Eine statistische Aussage lasst sich aus der vorliegenden Studie zwar nicht ableiten,
aber die vier nach einer Erstluxation stabilisierten Patienten hatten abschlieRend sehr
gute Werte im Rowe-Score zwischen 95 und 100 Punkten.

Es liegt daher nahe, gerade solchen Patienten, die laut Literatur ein deutlich erhdhtes
Rezidivrisiko aufweisen als Ersteingriff ein minimal invasives Verfahren anzubieten.
Auch wenn die Rezidivraten gegenuber den offenen Verfahren etwas erhoht sind, ist
die Schulterfunktion bezuglich Kraft und Beweglichkeit schneller wiederhergestellt

und die Wiederaufnahme des Sports meist fruher moglich.
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5.1.4 Postoperative Instabilitat

In die Kritik geraten waren die arthroskopischen Verfahren zunachst vor allem auf-
grund einer deutlich hdheren Rezidivrate gegenuber den offenen Bankart-Operatio-
nen.

So berichten beispielsweise Rowe et al. in ihrer mittel- bis langfristigen
Nachuntersuchung (mittlere Dauer 6 J.) an 145 Patienten nach offener Bankart-
Operation Uber eine Rezidivrate von nur 3,5% (Rowe et al. 1978 S. 9), wie sie in
vergleichbarer Hohe, in jedem Fall aber unter 10%, auch bei anderen Autoren mit
Nachuntersuchungszeitrdumen von >10 Jahren zu finden ist (Chapnikoff et al. 2000 S.
558; Jobe et al. 1991 S. 428; Resch et al. 1985 S. 125).

Daher ist mancher Operateur bei eigenen Reluxationsraten nach arthroskopischen
Eingriffen von bis zu 49% zunachst sogar ganzlich zu den offenen Verfahren zurtck-
gekehrt (Walch et al. 1995 S. 178; Hawkins und Mohtadi 1991 S. 152).

Kritisch betrachtet missen diese Zahlen jedoch sehr differenziert gesehen werden.
Zu berucksichtigen sind neben anatomischen Kriterien, die hohe Lernkurve bei
arthroskopischen Techniken, die Wahl des Fixationsverfahrens und die Auswirkung

technischer Verfahrensfehler.

Die Bedeutung technischer Verfahrensfehler konnte v.a. in der Gruppe um Warren
und Warner herausgestellt werden (Warner et al. 1995a S. 14), die zu den Erstanwen-
dern des Suretac® gehdrten und im Laufe seiner Verwendung durch eine strengere
Indikationsstellung und eine stetige Verbesserung der Verfahrenstechnik eine Sen-
kung der Rezidivrate von 21% (Speer et al. 1996S. 1803) auf 10% (Laurencin et al. 1996
S. 135) erreichen konnten.
Folgende Fehler wurden beobachtet (Warner et al. 1995a S. 14):

1. unzureichendes Frasen des juxtaartikularen Scapulahalses

2. unzureichender Shift des IGHL nach cranio-medial vor Platzierung des Dubels
3. mediale Platzierung des Dubels relativ zur artikularen Kante
4

. insuffizientes Fassen und Anpressen des Kapsel-Ligament-Komplexes

Maogliche implantatbedingte Nachteile des Suretac®-Dubels liegen in der gegenlber
anderen Fixationsverfahren niedrigeren Ausreil3kraft. Dies konnte ein mogliches The-

rapieversagen bei zu rascher postoperativer Mobilisation bedeuten, bevor es zu einer
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Einheilung des fixierten Kapsel-Labrum-Komplexes kame. MaRgeblich ist, dass diese
Tatsache flr die erste Rehabilitationsphase bericksichtigt wird.

Eine Patientin der vorliegenden Studie mit versorgter Bankart-Lasion, erlitt ein
Abduktions-Aulienrotationstrauma wahrend der anschlieBenden Reha-Malinahme 5
Wochen postoperativ und wurde aufgrund persistierender Schmerzen und
entzundlicher Reaktionen revidiert. Dabei zeigten sich intraoperativ sowohl eine noch
nicht ausgeheilte Bankart-Lasion, als auch eine erhebliche abakterielle FK-Synovitis
bei gebrochenem Suretac®-Dubel (s. Kapitel 4.4.3.1).

Shall und Cawley (1994 S. 715) testeten den Suretac® im Vergleich mit dem
SuperAnchor® von Mitek und dem IM Staple® (Instrument Makar) in einer biome-
chanischen Studie an Leichenschultern. Sie simulierten Bankartoperationen und
brachten den Humeruskopf in eine anteriore Subluxation. Der Suretac® versagte in
dieser Studie in 94% aller Falle durch vollstandiges Ausreilen aus dem Glenoid bei
einer Belastung von 120,11 N, bei 6% der Schultern rissen die Weichteile aus. Ein
Bruch des Dubels wurde in keinem Fall beobachtet. Im Vergleich betrug die mittlere
ausgeubte Kraft beim Versagen fur den SuperAnchor® 217,32 N und fur den IM
Staple® 132,32 N. Die Autoren weisen selbst daraufhin, dass nur das Versagen bei
einer einmaligen, plétzlichen Krafteinwirkung untersucht wurde. Die wahrscheinlich in
vivo haufigere Variante eines Ermudens bei zyklischer Belastung ist damit nicht
bertcksichtigt. AuRerdem ist anzumerken, dass es sich um ein in-vitro Experiment
handelte, in dem die Dubel keinem intraartikularen Milieu ausgesetzt sind und keiner

Resorption unterliegen.

Die Rate der postoperativen Reluxationen in der vorliegenden Studie liegt bei 15,4%.
Es handelte sich in allen 4 Fallen um traumatische Ereignisse (je zwei frihe und zwei
spate Rezidive). Mindestens zwei davon hatten aufgrund des Mechanismus und der
Starke des Traumas, auch ohne entsprechende Vorgeschichte, zu einer
Schulterluxation fuhren konnen. Drei der 4 betroffenen Patienten wurden erneut

operativ stabilisiert, einmal offen und zweimal arthroskopisch.

Die Reluxationsrate liegt damit im oberen Bereich der in der Literatur angegebenen
Reluxationsraten anderer Suretac®-Anwender, die bei mittelfristigen Verlaufskon-

trollen von 1 bis 3 Jahren zwischen 5,7% und 16,6% liegt (Cole et al. 2000 S. 1110;
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DeBerardino et al. 1996 S. 263; DeBerardino et al. 2001 S. 586; Hehl et al. 1996 S. 539;
Resch et al. 1996 S. 315; Segmiiller et al. 1997 S. 388, Speer et al. 1996 S. 1805].

Eine Ubersicht der Luxationsraten nach arthroskopischer Stabilisierung mit
unterschiedlichen Techniken und Implantaten zeigt Tabelle 13.

Cole et al., die ebenfalls eine relativ hohe Reluxationsrate mit 16% beobachtet
haben, berichten dass diese Patienten - ahnlich den Patienten in der vorliegenden
Studie - ein erneutes Trauma bei Kontaktsport bzw. durch Sturz erlitten haben und
dies in 5 von 6 Fallen innerhalb des ersten Jahres nach Operation (Cole et al. 2000 S.
1111).

Auch Golser et al. haben in der Analyse der Rezidive (gesamt 9,7%) nach extraarti-
kularer Suretac®-Stabilisierung bei 14 von 16 Patienten ein adaquates Trauma als
auslosende Ursache festgestellt, wobei 12 der Rezidive bei der Sportausibung er-

folgten (Golser et al. 1998a S. 539).

Erwahnenswert ist die Feststellung von Resch et al., die unter Ausschluld der ersten
30% der operierten Schultern - entsprechend der veranschlagten Lernkurve- ein sig-
nifikantes Absinken der Gesamtrezidivrate von 9% auf 5,7% feststellten. Die
Luxationsrate in der Gruppe der Uberkopfsportler betrug 9,6% und bei den Kontakt-
sportlern 14,2% (Resch et al. 1996 S. 315), das heif3t auch hier war das Rezidivrisiko
fur Kontaktsportler erhoht.

In der vorliegenden Studie wurden alle Patienten durch denselben Hauptoperateur
stabilisiert, der bereits eine mehrjahrige Erfahrung mit dieser Verfahrenstechnik

hatte, sodass der Einfluss der Lernkurve als eher gering einzustufen ist.

Alle genannten Suretac®-Anwender sehen Vorteile der Methode in der geringen Ein-
schrankung der Aulienrotation post-operativ, die im Schnitt unter 7° liegt, sowie in
der raschen Rehabilitation und Wiederaufnahme sportlicher Aktivitaten. Dies war

auch in der vorliegenden Studie der Fall.

Vergleicht man die Reluxationsraten von Fadenankern nach arthroskopischer An-
wendung (Bacilla et al. 1997 S. 55 ; Gartsman und Hammerman 2000 S. 1000; Imhoff und
Schmid 2001 S.349 ; Jager et al. 1999 S. 20; Koss et al. 1997 S. 811; Pap et al. 2001 S. 199;

Wolf 1993 S.67) mit den o0.g. Ergebnissen und der vorliegenden Studie, liegen sie mit
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2 % (Wolf 1993 S.67) bis 26% (Koss et al. 1997 S. 811) in einer sehr weiten, aber im
Durchschnitt vergleichbaren Spanne.

Diese grof3e Spanne ist zum Teil sicherlich zuruckfuhrbar auf sehr unterschiedlich
angelegte Studienprotokolle (retro- und prospektiv, Fallzahlen, Lernkurve etc.) sowie
auf die grol’e Anzahl verschiedener Ankersysteme, die inzwischen in metallischer
und resorbierbarer Version auf dem Markt sind. Die Vergleichbarkeit der Ergebnisse
wird dadurch entsprechend erschwert.

Geht man von der experimentell bestimmten Ausreillfestigkeit aus zahlreichen Kada-
verstudien aus, so besitzen die Fadenanker diesbeziglich einen Vorteil gegenuber
den Dubeln, ihr Schwachpunkt liegt allerdings in der Stabilitat der Knoten sowie der
Ausreil¥festigkeit des Fadens (Barber et al. 1993 S. 647; Hecker et al. 1993 S. 878;
McEleney et al. 1995 S.426; Klein et al. 1995 S. 117; Shall 1994 AJSM S. 717].

Eine Gefahr der metallischen Anker liegt darin, dass sie bei inkorrekter Implantation
abbrechen oder sich kndchern I6sen kénnen und dann bei intraartikularer Lage zu
Knorpellasionen und einer progredienten Arthrose filhren, wie sie bereits bei den
Stapeln beschrieben wurde (Zuckerman und Matsen 1984 S. 177). Zu beachten ist, dass
viele Patienten erst nach mehr als 2 Jahren symptomatisch werden, so dass ein er-
heblicher Anteil dieser negativen Ergebnisse in vielen mittelfristigen Studien nicht
miterfasst wird. Dies gilt selbstverstandlich auch flir die vorliegende Studie bezuglich

der im weiteren diskutierten Fremdkorperreaktionen.

Die Fixierung durch transglenoidale Nahte, die durch das Glenoid gezogen und dor-
sal meist Uber den Weichteilen verknotet werden, zeigt in der Rezidivrate sehr grol3e
Schwankungen, die von 0% (Morgan und Bodenstab 1987 S. 111) bis 49% (Walch et al.
1995 S. 175) reicht. Eine prospektive vergleichende Studie mit der gleichen Nahttech-
nik im offenen Verfahren zeigte eine Rezidivrate von 43.7% bei der arthroskopischen
Methode gegenuber 0% nach offener Versorgung (Geiger et al. 1997 S. 111). Der
Schwachpunkt dieses Verfahrens liegt wohl vor allem in der Gefahr, beim Verknoten
der Faden eine unzureichende Fadenspannung zu erhalten und damit einen zu ge-
ringen Anpressdruck auf das Labrum auszulben, so dass es zu einer unzureichen-
den Einheilung kommt (Sperner 1995 S. 164). Nicht zu vernachlassigen ist auch die

Schadigung des N. suprascapularis als mogliche Komplikation.
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Horns und Laprell (1996 S. 230), verglichen erstmals in einer retrospektiven Studie
das intraartikuldre Suretac®-Verfahren mit eigenen offenen Bankart-Operationen.
Dabei war die Reluxationsrate des arthroskopischen Verfahrens mit 8% gegenuber
4% bei den offenen Verfahren hoher, die postoperative Morbiditat jedoch geringer, so
dass die Rezidivrate unter 10% den Autoren durchaus akzeptabel erscheint.

In jingerer Zeit wurden einige Studien veroffentlicht, die prospektiv arthroskopische
mit offenen Kapsel-Labrum-Rekonstruktionen verglichen. Dabei sahen sowohl Cole
et al. (s.0.) als auch Kim et al. und Jagrgensen et al. keinerlei signifikanten Unter-
schiede in den postoperativen Scorewerten im Rowe-Score, der Reluxationsrate und
Sportfahigkeit (Cole et al. 2000 S. 1110; Kim et al. 2002 S. 755; Jorgensen et al. 1999 S.
121).

Roberts et al. stellten hingegen in ihrer Nachuntersuchung an 56 Football-Spielern
signifikante Unterschiede bezuglich der Reluxationsraten fest, mit 70% nach
transglenoidalen Nahten, 38% nach Suretac®-Stabilisierung und 30% nach offener
Stabilisierung, wobei dort die Rezidivtraumata massiver waren. Sie folgern daraus,
dass arthroskopische Eingriffe fur solche Sportarten ungeeignet sind (Roberts et al.
1999 S. 403). Fraglich ist, ob die Patientenkollektive ausreichend grof} sind, um eine
statistische Aussage zuzulassen.

Auffallig in der vorliegenden Studie war, dass die Reluxationen eher bei den Freizeit-
sportlern erfolgten, wahrend zum Beispiel in der Gruppe der Eishockeyspieler keine
Reluxation erfolgte, sondern lediglich ein Spieler zu Beginn Uber Instabilitdtsgefuhle

berichtete.

Von entscheidender Bedeutung fur das operative Ergebnis, v.a. hinsichtlich der sta-
bilisierenden Wirkung, ist bei der instabilen Schulter die exakte pra- und intraopera-
tive Diagnosestellung. Dies betrifft nicht nur die Frage ob ein offenes oder arthrosko-
pisches Procedere gewahlt wird, sondern auch in welcher Form ein arthroskopischer
Eingriff durchgefuhrt wird. Dieser kann nur suffizient sein, wenn sowohl das Ausmalf}
der Lasion als auch die Qualitat des kapsulo-ligamentaren Komplexes exakt beurteilt
werden (Laurencin et al. 1996 S. 136, Mologne et al. 1997 S. 816; Warner und Russell 1991
S. 197, Warner et al. 1995b S. 9).

Mologne et al. schlussfolgern aus ihrer Analyse fehlgeschlagener Stabilisierungen
mit verschiedenen Systemen, bei denen sie in 60% der Falle ein stabiles Labrum

fanden, dass die Qualitat der antero-medialen Kapsel ,insbesondere auch hinsicht-
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lich postoperativer Subluxationsrezidive, eine entscheidende Rolle spielt (Mologne et
al. 1997 S. 816).

Warner et al., welche die Therapieversager in ihrem Patientenkollektiv nach Sure-
tac®-Stabilisierung eingehend - z.T. auch mit einer ,Second-Look" Arthroskopie -
analysiert haben, sehen die Ursache v.a. in einem qualitativ schlechten IGHL-Kom-
plex. Diese Annahme wurde vor allem dadurch bestarkt, dass sich in Uber 50% der
Falle die Refixierung i.B. des Glenoidrandes als stabil erwies, obwohl die Patienten
klinisch ein Instabilitatsrezidiv zeigten (Warner et al. 1995b S. 9).

Auch Golser et al. berichten Uber ahnliche Beobachtungen in der Gruppe der offen
revidierten Patienten nach extraartikularer Suretac®-Stabilisierung (1998a S. 540). Sie
bestatigen, dass das Ziel, mit der extraartikulare Technik einen besseren Kapselshift
und die Reinserierung der Kapsel an ihrer urspringlichen anatomischen Position
durchzuflhren, nur teilweise erreicht wurde, da anatomisch nur die Moglichkeit
besteht, den vorderen unteren Kapselabschnitt zu raffen.

Auch in der vorliegenden Studie erwies sich die Qualitat bzw. Starke des IGHL in der
Auswertung der Absolutwerte als signifikanter (p = 0,020) und in der Auswertung
nach Gruppenzugehorigkeit als grenzwertig signifikanter (p = 0,050) Risikofaktor fur
ein schlechtes Ergebnis im Rowe Score. Dies bedeutet, dass die Stabilisierung bei
einem dunnen IGHL prognostisch ungunstiger ist als bei einem kraftigem IGHL.

Einer der 3 revisionspflichtigen Patienten wurde offen mit einem Kapselshift bei wei-
ter medialer Kapsel und schlechtem IGHL versorgt, ein weiterer Patient wurde
arthroskopisch mit Fadenankern und einer thermischen Kapselschrumpfung revidiert
bei ebenfalls weiter medialer Kapsel und dinnem IGHL, der dritte Patient wurde

auswarts arthroskopisch restabilisiert.

Ausgehend von diesen Beobachtungen ergab sich zunachst die Forderung, bei einer
gedehnten medialen Kapsel und einem schlechten IGHL ein offenes Vorgehen mit
einem Kapselshift zu wahlen und so eine stabile Narbenbildung der vorderen Kapsel
zu erreichen.

Mit dem Einsatz von Laser und elektrochirurgischen Instrumenten und der hierdurch
moglichen arthroskopischen Kapselschrumpfung sieht es heute so aus, als musse
man diese Aussage relativieren.

Erste sehr optimistisch stimmende Kurzzeitergebnisse konnten Hardy et al. bereits

1996 bei der arthroskopischen Durchflihrung einer Bankart-Operation in Kombination
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mit einer laserassistierten Kapselschrumpfung (LACS) zeigen, nach der die Patienten
1 Jahr postoperativ keine Rezidive zeigten (Hardy et al. 1996 S. 91).

In einer vergleichenden Studie (Mindestnachuntersuchung 24 Monate) zwischen Pa-
tienten, die ausschlieRlich mit transglenoidalen Nahten und solchen die zusatzlich mit
einer LACS versorgt wurden, konnte die beobachtete Redislokationsrate von 25%
auf 5% reduziert werden. Insgesamt 82% der Patienten mit zusatzlicher LACS hatten
ein sehr gutes oder gutes Ergebnis in der Evaluation nach Young und Rockwood
verglichen mit 50% in der anderen Gruppe (Bohnsack et al. 2002 S. 795).

Es wird allerdings auch Uber schlechtere Ergebnisse nach LACS berichtet, wobei in
diesen Studien in der Regel auch Patienten mit multidirektionaler Instabilitat inbe-
griffen sind (D'Alessandro et al. 2004 S. 21; Fitzgerald et al. 2002 S. 108; Noonan et al. 2003
S. 815).

Erste optimistische Ergebnisse wurden nach Anwendung thermischer Verfahren bei
der rezidivierenden antero-inferioren Schulterluxation verdffentlicht. Die Reluxations-
rate betrug 7%, der mittlere Rowe-Score 89 Punkte bei einem Hochrisikokollektiv
(Mishra und Fanton 2001 S. 844).

Wichtig ist die Sicherheit des Verfahrens vor allem im Hinblick auf die Entstehung
zellularer Nekrosen, auch in angrenzenden Geweben.

Eine histologische in-vivo-Studie an 53 Praparaten aus dem IGHL und der angren-
zenden Kapsel, die vor und zu unterschiedlichen Zeitpunkten nach einer LACS (0-38
Monate) gewonnen wurden, konnte zeigen, dass zunachst die histologischen Eigen-
schaften signifikant verandert waren mit Hyalinisierung des Kollagen und Auftreten
von Zellnekrosen, dass aber mittel- und langfristig (7-38 Monate) sich sowohl das
Kollagen als auch die Zellmorphologie wieder normalisierten, wobei die Fibroblasten-
zahl erhoht blieb. Sechs Patienten entwickelten allerdings eine Schultersteife und die
Histologie zeigte synoviale, zellulare und vaskulare Reaktionen Uber ein Jahr hinaus
(Hayashi et al. 1999 S. 162).

In unserer Klinik wurde bezuglich dieser Fragestellung eine Studie an Leichenschul-
tern durchgefuhrt bei der mit verschiedenen Energiestufen von 5,10 und 15 Watt bei
gleichbleibender Pulsfrequenz von 10 Hz eine LACS durchgeflhrt wurde. Es konnte
gezeigt werden, dass es bei diesen Wattstarken zu einer signifikanten Abnahme von
Kollagenfaserlange und Steifigkeit sowie zu einer Zunahme der Faserdicke kam;

perikapsulare Nekrosen wurden nicht gesehen (Fredrich).
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Uber die abzugebende Energie kann der Effekt beziiglich der maximalen Schrump-
fung kontrolliert werden. Bei 5 W betragt sie 9%, bei 10 W 26% und bei 15 W maxi-
mal 36% (Hayashi et al. 1995 S. 482; Hayashi et al. 1996 S. 474).
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Autoren N=Pat. Follow-up Verfahren Reluxation | Subluxation Apprehen- | mittl. ARO-Defizit
(Monate) % (n) % (n) sion % (n) | t(Mon.) ( bei 90°)
Transglenoidale
Néahte
Benedetto '92 22 24 0 0
Landsiedl "92 65 (70) 35.3 (24-60) 14 3.6°
Arciero '94 21 32 (15-45) 14.3 9-24
Youssef ‘95 30 38 (24-57) 20 22 (6-40)
Walch '95 59 49 (29-71) p 49
Pagnani '96 37 67 (48-120) r
Marcacci "96 29 59 -Originaltechnik | 27 3-21
42 38 -Caspari modif. | 4.8 3-12
Torchia '97 150 49 (12-98) r
Savoie ‘97 161(163) | 58 (36-72)
Geiger 97 16 23 (15-31) 18.75 (3) 25 (4) 7(1.5-24) [ 88%
Steinbeck 98 30 36 (24-60) 17 6-24 5° (27%)
Jager 99 118 44 (18-95) 33
Fadenanker
Wolf "93 50 12-48 Mitek 11 2
Hoffmann 95 26 24 (12-36) Mitek 11 11.5 (3) 5°-10°(50%)
Koss "97 27 40 (26-64) r | Mitek Il 26 1°(0 —20°)
Bacilla 97 37 (40) 30 (18-36) p | Mitek Il 8
Jager 99 69 44 (18-80) Fastak 15.9 0,5-21
Gartsman 2000 |53 33 (26-63) verschiedene 4 4 13 (9-18)
Imhoff 2001 159 24 Fastak 4,7
Pap 2001 53 18 (12-30) Fastak 20,7 (11) >15° (13,2%)
Suretac
Warner "91 26 24 intraart. 8 7°
Arciero '95 33 21 (3-36) intraart. 6,1(2) 3,0 (1)
DeBerardin'96 39 22 intraart. 10
Horns ‘96 24 14 (6-25) intraart. 8,3(2) 8,3(2) 16,6 (4) >30° (8,3%)
Laurencin "96 20 24 intraart. 10 (2)
Resch "96 100 35 (18-62) extraart. 9 6,1°
70 57
Speer '96 52 42 (24-60) intraart. 13,5 (7) 7,7 (4) 6°
Segmiiller ‘97 42 17 (12-25) intraart. 3,2(1) 6,5 (2)
Hehl '98 38 22 (12-33) intra- u.|8(3) <10°(28,9%)
extraart. <20(2,6%)
Karlsson 98 82 (78) 27 (21-63) intra- u.|19,8(8) 27% (22) 12°
extraart.
Kartus "98 18 28. intra- u. |0 8°
extraart.
Cole 2000 37 (39) 52 (27-65) Intraart. 16 (6) 8 (3) <12-24 6° £7.7°
DeBerardino 48 37 (24-60) Intraart. 12 (6)

2001

Tabelle 13:

Literaturiibersicht aufgetretener Luxations- und Subluxationsrezidive bei

Anwendung verschiedener arthroskopischer Stabilisierungsverfahren
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5.2 Superiore Instabilitéit bei SLAP-Lasionen

5.2.1 Ergebnisse im Constant Score

Aufgrund der mit etwa 6% eher niedrigen Inzidenz, insbesondere isolierter SLAP-La&-
sionen (Snyder et al. 1990 S. 274; Handelberg et al. 1998 S. 856; Maffet et al. 1995 S. 93),
fehlen mit Ausnahme der Arbeiten der Gruppe um S.J. Snyder (Snyder et al. 1990 S.
274; Snyder et al. 1995 S. 243; Karzel 1997 S. 42; Stetson et al. 1998, S. 79; Nam und
Snyder 2003 S. 798), der federfuhrend in Einteilung der Pathologien und Entwicklung
der Therapieprinzipien war, Nachuntersuchungen mit grof3eren Patientenkollektiven.
Erschwert wird zudem die Vergleichbarkeit der Studien aufgrund der Anwendung
unterschiedlicher Nachuntersuchungs-Scores und des haufigen Vorliegens von Be-

gleitpathologien des Labrums oder der Rotatorenmanschette.

Uber den gesamten Verlauf ergaben sich in der vorliegenden Studie zwar keine sig-
nifikanten Unterschiede im Vergleich der Score-Werte der 3 Diagnosegruppen (iso-
lierte Bankart-Lasionen, kombinierte Bankart-Lasionen und isolierte SLAP-Lasionen),
tendenziell schnitten die SLAP-Lasionen jedoch schlechter ab.

Im Vergleich zu den Normalwerten zeigten dabei sowohl die Manner als auch die
Frauen zwischen 21-30 Jahren, 12 und 24 Monate postoperativ, signifikant schlech-
tere Werte.

Der mittlere Constant Score aller Patienten mit isolierten SLAP-Lasionen betrug nach
6 Monaten 84,25+18,96 (31-100), nach 12 Monaten 89,24+11,33 (63-100) und nach
24 Monaten 89,33+14,68 (44-100) Punkte.

Bei einigen Patienten entstand der Eindruck, dass es, nach anfanglicher deutlicher
Besserung, mit Wiederaufnahme vermehrter sportlicher Uberkopfaktivitét zur erneu-
ten Verschlechterung kam. Dies muss als Hinweis gesehen werden, dass die Refixa-
tion und anschlieBende Einheilung des Labrums u.U. nicht ausreichend stabil ist, um
nach einem gewissen Zeitintervall das Auftreten einer erneuten Instabilitat unter ver-
mehrter Uberkopfbelastung zu verhindern.

Golser sieht den Grund seiner z.T. nur maldigen Ergebnisse nach Suretac®-Refixa-
tion - nur 62% der Patienten erreichten im Constant-Score eine schmerzfreie Uber-

kopfbeweglichkeit, 72% im Rowe-Score gute oder sehr gute Ergebnisse - in nicht

122



ausreichend behandelten Zusatzpathologien und der technisch sehr anspruchsvollen
Operationsmethode (Golser 1998 S. 2).

Segmuller et al. berichten nach Suretac®-Anwendung uber erstaunliche gute Ergeb-
nisse bei 17 Patineten mit einem mittleren Constant-Score von 94,1 Punkten (78 bis
100 Punkte) und 82,3% guten und exzellenten Resultaten, obwohl sie ausschlief3lich
den antero-superioren Anteil des Labrums refixierten. Allerdings ist das Nachunter-
suchungsintervall mit 17,2 Monaten (12-27 Monate) vergleichsweise kurz, wenn man
davon ausgeht, dass die Verschlechterung der Score-Werte u.U. erst nach einer lan-
geren Phase vermehrter Uberkopftatigkeit eintritt (Segmiiller et al. 1997 S. 389).
Pagnani et al. fanden ebenfalls nach Suretac®-Anwendung bei 19 von 22 Patienten
(86%) ein zufriedenstellendes Ergebnis im ASES-Score (American Shoulder and
Elbow Surgeons) mit einer signifikanten Verbesserung zur praoperativen
Untersuchung. Allerdings war auch hier der Nachuntersuchungszeitraum mit 12 bis
24 Monaten eher kurz (Pagnani et al. 1995 S. 197).

O’Brien et al. konnten 31 Patienten mit isolierten SLAP-Lasionen nach durchschnitt-
lich 3,7 Jahren (2,0-7,4 Jahre) nachuntersuchen und stellten einen mittleren
L'Insalata Score von 87.0 Punkten (46.1-100 Punkte); und ASES Score von 87.2
Punkten (46.7-100 Punkte) fest (O'Brien et al. 2002 S. 372).

Burkart et al. konnten anhand biomechanischer Messungen an Leichenschultern zei-
gen, dass eine simulierte arthroskopische SLAP2-Refixierung mit 2 Suretac®-Dubeln
vor und hinter dem Anker der langen Bizepssehne, nur zu einer partiellen Wieder-
herstellung der Stabilitat eines intakten superioren Labrums flihrt (Burkart et al. 2003b
S. 56; Burkart et al. 2003a S. 600).

Eine weitere biomechanische Studie an Leichenschultern untersuchte die initiale
Festigkeit von SLAP2-Fixierungen mit Schraubankern und bioresorbierbaren Dubeln
unter Anlage einer zyklischen Traktion an den Bizepsanker. Dabei zeigten die
Schraubanker-Fixierungen eine mit 29% und 17% durchschnittlich hohere Festigkeit
als die Dubel. Diese war allerdings statistisch nicht signifikant (DiRaimondo et al. 2004
S.727).

Eine Problematik der Dubel liegt dabei sicherlich in den erschwerten operativen Zu-
gangsbedingungen. Durch das uber dem superioren Glenoid liegende Akromion ist
sowohl die Platzierung der Dubel in Nahe des Ankers der LBS erschwert, als auch

ein moglichst orthogrades Einbringen der Dubel. Aus diesem Grund beschreiben
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Resch et al. bei der Verwendung von Suretac®-Implantaten einen transakromialen
Zugang, der diese orthograde Implantation insbesondere im postero-superioren An-
satzbereich des Bizepsankers ermdglicht, wo die Mehrzahl der Sehnenfasern inse-
riert (Resch et al. 1993 S. 1147; Golser et al. 1998b S. 105). Gefahren dieses Zugang-
weges sind allerdings eine Fraktur des Akromions sowie eine Verletzung des etwa
1,5- 2cm medial verlaufenden N. suprascapularis. Insgesamt muss dieses Verfahren

als technisch sehr schwierig angesehen werden (Golser et al. 1998 S. 106).

Wie bereits einleitend erwahnt, verfugt die Gruppe um S.J. Snyder Uber das grolte
zusammenhangende Patientenkollektiv an SLAP-Lasionen (140 Patienten, davon 26
Patienten mit isolierten SLAP-Lasionen) mit dem langsten Nachuntersuchungszeit-
raum von z.T. Uber 5 Jahren (Karzel 1997 S. 42; Stetson et al. 1998 S. 79; Nam und
Snyder 2003 S. 798). Alle SLAP-Refixationen erfolgten mit Fadenankern, allerdings
wurden 3 verschiedene Implantate verwendet. In der Auswertung der isolierten
SLAP-Lasionen waren im UCLA Score (University of California Los Angeles) 74%
der Ergebnisse exzellent und gut, im Rowe Score waren 83% der Ergebnisse
exzellent und gut, der Constant Score wurde nicht verwendet (Karzel 1997 S. 45).

In der Auswertung aller SLAP-Lasionen waren im UCLA Score (University of
California Los Angeles) 77% der Ergebnisse exzellent und gut, im Rowe Score waren
89% der Ergebnisse exzellent und gut, der Constant Score wurde nicht verwendet
(Stetson et al. 1998 S. 82).

Trotz erschwerter Vergleichbarkeit bei Verwendung anderer Scores scheinen die
Ergebnisse damit anndhernd in dem Bereich der o0.g. Ergebnisse nach Suretac®-
Stabilisierung zu liegen.

Uber sehr positive Ergebnisse wird nach Anwendung von transglenoidalen Nahten
berichtet (Field und Savoie, 11 1993 S. 783), nach denen sogar ausschliellich gute oder
exzellente Ergebnisse im ASES-Score und Rowe Score erzielt wurden. Allerdings gilt
diese Methode als technisch sehr schwierig mit einem hohen Risiko einer Schadi-
gung des N. suprascapularis.

Auch nach Anwendung von Staples wird in einem kleinen Kollektiv von 10 Patienten
Uber 80% gute und exzellente Ergebnisse berichtet (Yoneda et al. 1991 S. 746). Ein
Nachteil besteht allerdings darin, dass die Staples 3 Monate postoperativ entfernt
werden mussen und eine intraartikuldare Anwendung ob mdglicher Knorpelschaden

nicht unumstritten ist (Zuckerman und Matsen 1984 S. 175).
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Einigkeit besteht bei den Autoren, bestatigt durch die Ergebnisse, dass die Refixie-
rung des Bizepsankers bei SLAP Il- und SLAP |V-Lasionen, einem einfachen Debri-
dement sicher Uberlegen ist, da nur dadurch die entstandene Instabilitat und damit

das sekundare Impingement beseitigt werden kann.

Bislang hat sich allerdings keine Methode, auch hinsichtlich der klinischen Ergeb-
nisse, klar durchgesetzt. Ubersieht man die aktuelle Literatur, scheint der Trend zu
den Fadenankern zu gehen (O'Brien et al. 2002 S. 372; Linke et al. 2003 S. 627;
Lichtenberg et al. 2003 S. 616; McFarland et al. 2003 S. 639; Nord et al. 2004 S. 129; Yian et
al. 2004 S. 547; Kartus et al. 2004 S. 229; Kartus und Perko 2002 E10). Einige der Studien
verwenden in der Beurteilung den ASES-Score, der in einer engen Spanne um 85
Punkte liegt (Linke et al. 2003 S. 631), andere stutzen sich auf die Sportfahigkeit der
Patienten.

Zur Optimierung der operativen Technik beschreiben Linke et al. dabei die soge-
nannte ,Imhoff suspension sling“, bei der das Labrum Uber eine intraartikulare Fa-
denschlinge temporar nach medio-superior gezogen wird und so die Ubersicht und
damit Praparation des glenoidalen Ansatzes der LBS verbessert wird (Linke et al. 2003
S. 629).
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5.2.2 Sportfahigkeit

In der vorliegenden Studie konnten in der Gruppe der Freizeitsportler 5 von 8 Sport-
lern ihren Sport wieder auf gleichem Niveau wie vor Beginn der Beschwerden aus-
fuhren, 3 Patienten nahmen den Sport nicht mehr auf.

5 von 6 Leistungssportlern mit SLAP2-L&sionen, darunter 5 Uberkopfsportler, konn-
ten ihre Sportart nach erfolgter Operation wieder aufnehmen, allerdings nur ein
Sportler wieder auf dem Niveau wie vor Beschwerdebeginn. Bei 3 dieser Sportler
verschlechterte sich das Niveau nach ihren Angaben wieder etwas im weiteren Ver-
lauf. Beide Leistungssportler mit SLAP4-Lasionen nahmen ihren Sport wieder auf
gleichem Niveau auf. Nur ein Leistungssportler konnte seine Sportart nicht mehr
ausuben.

Dass bestatigt die bereits im vorherigen Abschnitt diskutierte Vermutung, dass die
erfolgte Refixation und Einheilung der SLAP-L&sion bei Wiederaufnahme starkerer

sportlicher Aktivitat auf langere Zeit tendenziell nachgibt.

Zusammengefasst erreichten damit 47% wieder ihr urspringliches sportliches
Niveau, 29% kehrten wieder in ihren Sport zurick und 24% konnten ihren Sport nicht

wieder aufnehmen.

Diese Ergebnisse decken sich mit den meisten Studien, die in ihren Auswertungen
die Sportfahigkeit bertcksichtigen, wobei selten zwischen Leistungs- und Freizeit-
sportlern differenziert wird. Die meisten Ergebnisse bezlglich des Erreichens des
frheren sportlichen Niveaus liegen dabei zwischen 44 und 57% unabhangig der
verwendeten Implantate (O'Brien et al. 2002 S. 372; Yoneda et al. 1991 S. 746; Segmiiller
et al. 1997 S. 389; Resch et al. 1993 S. 1147). Einige wenige berichten Uber deutlich
bessere Ergebnisse zwischen 83 und 88% (Morgan et al. 1998 S. 553; Pagnani et al.
1995 S. 197; Samani et al. 2001 S. 19), allerdings prasentieren die beiden erstgenann-

ten Studien lediglich kurzfristige Ergebnisse.
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5.3 Bildgebung

Bostman et al. 1992 fuhrten zur Verifizierung der intraossaren Reaktion bei
Anwendung von resorbierbaren PGA-Stiften eine Untersuchung an 27 Kaninchen
durch, bei denen die Osteosynthese einer transkondylaren Kniegelenks-Osteotomie
mit einer von interkondylar, intraartikular eingebrachten Polyglykolidschraube (deren
Kopf abgetrennt wurde) durchgeflhrt wurde (Béstman et al. 1992¢ S. 1021-1031).
Folgender Verlauf zeigte sich bei der Gewebsauffullung der Bohrkanale: nach 6
Wochen war noch keine Gefal3penetration erkennbar; nach 12 Wochen befand sich
in den peripheren Abschnitten des Bohrkanals lockeres Bindegewebe, bei allen
Tieren war die intraartikulare Offnung mit festem Bindegewebe gefiillt; das nach 36
Wochen vorherrschende Gewebe war ebenfalls lockeres Bindegewebe, die Dichte
des im zentralen Bereich messbaren trabekularen Knochen entsprach ca. 1/3 der
Dichte der Gegenseite. Festgestellt wurde, dass auch 36 Wochen nach Implantation
bei aufgelostem PGA die knécherne Wiederaufflllung nur sehr gering war und eine
grol3e Restaurationsaktivitat nicht mehr sichtbar war.

Diese Ergebnisse wurden von Nordstrom et al. 1998 bestatigt, die die hochste Rate
an Osteoidproduktion 12 Wochen post-operativ fanden mit anschlieRendem
kontinuierlichem Abfall der osteogenen Stimulation bis zur 52. Woche (Nordstrém et al.
1998 S. 197). Das PGA zeigte erste Degradation nach 3 Wochen, war nach 24
Wochen nahezu vollstandig durch Bindegewebe ersetzt mit einer dicken Schicht
neuen Osteoids an der Implantatgrenze. Nach 36 Wochen war der Implantatkanal
aufgefullt mit Bindegewebe und Knochenmarkszellen.

Diese Beobachtungen decken sich mit den MRT-Ergebnissen der vorliegenden
Studie in der auch noch nach 12 Monaten das Signalverhalten in den

Implantatkanalen dem eines bindegewebigen Inhaltes entsprach.
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5.4 Fremdkorperreaktionen (engl. Adverse reaction)

5.4.1 Fremdkorperreaktionen in experimentellen Studien

Erste tierexperimentelle Untersuchungsergebnisse zur Verwendung resorbierbarer
PGA-Stifte wurden 1986 von der finnischen Arbeitsgruppe um Rokkanen und
Bdstman veroffentlicht, die aus geschmolzenen PGA-Faden 12x3x2 mm grolRe PGA-
Stifte hergestellt hatten (vainionpaa 1986 S. 333-338; Vainionpaa et al. 1986 S. 1-4). In
der zweiten der aufgefuhrten Arbeiten wurde bei 22 Kaninchen die Osteosynthese
einer transkondylaren Kniegelenks-Osteotomie mit einer von interkondylar, intraarti-
kular eingebrachten Polyglykolidschraube (deren Kopf abgetrennt wurde) durchge-
fuhrt. Die Tiere wurden dann in gleich groRen Gruppen nach 6, 12, und 24 Wochen
nachuntersucht. Zu allen Nachuntersuchungszeitpunkten beobachteten die Autoren
eine Konsolidierung der Osteotomie. Nach 24 Wochen war der Implantatkanal radio-
logisch nicht mehr dargestellt; in allen Fallen kam es zur Knochenneubildung im
Areal des Implantates.

Ihre Folgerungen waren, dass die abnehmende Stressprotektion bei ausreichender
Primarstabilitat zur Konsolidierung der Osteotomie fuhrt. Einen weiteren Vorteil stellte
das Entfallen einer Re-Operation zur Metallentfernung dar. Es wurden keine FK-Re-
aktionen oder Osteolysen beschrieben. Aus dieser experimentellen Arbeit ging die
Anwendung von PGA-Implantaten bei der Osteosynthese von Malleolarfrakturen her-

vor.

Nach zunehmender klinischer Anwendung, insbesondere bei der Versorgung von
Malleolarfrakturen, zeigte sich gehauft die sogenannte sterile Sinusbildung als
postoperative Komplikation. Die mittlere Haufigkeit in der Literatur liegt nach Implan-
tation verschiedener resorbierbarer Polyester im Mittel bei etwa 8% der Patienten
(s. Tabelle 14). Zur weiteren Verifizierung fuhrten Bostman et al. daher 1992 erneut
eine Untersuchung an 27 Kaninchen durch, die sie mit der analogen Methode
operierten (Béstman et al. 1992¢ S. 1021-1031).

Die Toétung der Tiere erfolgte nach 3, 6, 12 und 36 Wochen; 48 h vor der Tétung er-
folgte eine Oxytetracyclin (OTC)-Markierung. Histologisch wurden bereits nach 3
Wochen kleine Lymphozyten, polymorphkernige Neutrophile und FK-Riesenzellen

auf der Implantatoberflache und am Schluss auch im Kern gesehen. Nach 3 Wochen
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war das Implantat unverandert; nach 6 Wochen war eine leichte Invasion von Binde-
gewebe, nach 12 Wochen eine Erosion der Windungen erkennbar mit Invasion des
Bohrkanals von peripher durch Bindegewebe. In der Endphase kam es zur Phago-
zytose von PGA-Debris (10-50 um im Diameter) durch grof3e Monozyten und FK-
Riesenzellen. Nach 36 Wochen waren keine PGA-Partikel mehr sichtbar. Makrosko-
pische Entzindungszeichen wurden nicht gesehen.

Nach 12 Wochen sahen sie bei 3 von 6 Tieren eine osteolytische, proximale Expan-
sion des Bohrkanals auf 5-10 mm, ein Teil des PGA-Debris zeigte sich in einer visko-
sen Suspension verflussigt. Die Rontgenbilder der vor Ablauf von 12 Wochen und
nach 36 Wochen getoteten Tiere zeigten keine osteolytischen Veranderungen.
Ebenfalls nach 12 Wochen wurden typische, unspezifische FK-Reaktionen mit gro3er
Variation gefunden.

Zwei Hauptauspragungsbilder wurden beschrieben: zum einen eine geringgradige
reaktive Veranderungen an der Implantatgrenze; zum anderen eine deutliche, das
Implantat ummauernde Knochenneubildung sowie loses, den Bohrkanal ausflllendes
Bindegewebe (bei 8 von 22 Tieren).

Auf zellularer Ebene war die FK-Reaktion identisch ausgepragt. Bei allen 3 Tieren mit
osteolytischen Veranderungen fand sich der zweite Auspragungstyp mit verstarkter
reaktiver Knochenneubildung. Die histologische Aufarbeitung der Osteolyse zeigt
versprengte, z.T. phagozytierte PGA-Partikel in einem Geflecht losen Bindegewebes,
umgeben von einer dicken fibrosen Kapsel.

Nach Ansicht der Autoren konnen die zwei unterschiedlichen Muster der Kanalauf-
fullung durch interindividuell zeitlich und raumlich verschiedene Arten des kndcher-
nen Turnovers bezuglich Neubildung und Resorption erklart werden. Dennoch be-
steht die Moglichkeit, dass FK-Reaktionen unterschiedlicher Intensitat diese Muster

beeinflussen konnten.

Sie diskutieren, dass die beobachtete knécherne Ummauerung der Schraube in
Kombination mit der proximalen osteolytischen Ausdehnung des Kanals auf eine ini-
tiale, heftige FK-Reaktion zurlckfuhrbar sein konnte. Auf diesen Effekt waren dem-
nach auch die bei der klinischen Anwendung beobachteten, reversiblen osteolyti-
schen Expansionen zurlckzufuhren (Béstman 1991a S. 679). Eine parallel durchge-
fuhrte histologische Untersuchung am gleichen Material bestimmte die sogenannte

“‘intraossare Migration“ von Polymerdebris (Béstman et al. 1992d S. 555). Dabei stellten
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die Autoren ebenfalls zwei verschiedene Muster fest: zum einen fanden sie intrazel-
lular in Phagozyten gelegene Polymerpartikel, die in regelmaRiger Anordnung um
den ehemaligen Implantatrand lagen; zum anderen fanden sie in einigen Proben bis
zu 2,8 mm in das Knochenmark hineinreichende Ausbuchtungen der Implantathdhle,
die vorwiegend extrazellular gelegene Polymerpartikel beinhalteten.

Diese Partikelwanderung Uber eine so lange Distanz kann ihrer Ansicht nach nicht
durch zellularen Transport erklart werden. Vielmehr soll wahrend der Depolymerisa-
tion der Polyglykolide in der Implantathohle ein erhohter osmotischer Druckes zu-
stande kommt, durch den die Partikel in das proximal gelegene, weniger dichte
Knochenmark gedruckt werden. Die Entstehung dieses osmotischen Druckes erkla-
ren Bostman et al. zum einen mit dem hydrophilen Charakter der Abbaustoffe, zum
anderen aufgrund des distalen Verschlusses der Implantatkanale durch Bindege-
webe. Ist der Bohrkanal von kompakterer Spongiosa umgeben, kommt es zu einem
spontanen Abfluss des verflissigten PGA-Debris in das umgebende Weichgewebe in
Form eines sterilen Sinus.

Diese Theorie lasst sich jedoch u.a. angesichts der klinischen Ergebnisse von
Casteleyn nur schwer halten, der bei der Versorgung von Radiusfrakturen bei beid-
seitiger Kortikalisperforation durch die Stifte 60% z.T. schwerste Osteolysen fand
(Casteleyn et al. 1992 S. 861).

Vergleichbare Beobachtungen hinsichtlich postoperativer Osteolysen - mit einer Inzi-
denz von 100% - machten Weiler et al. in ihrer Studie an 12 weiblichen Merinoscha-
fen. Sie refixierten standardisierte osteochondralen Frakturen in der Hauptbelas-
tungszone des medialen Femurkondylus (MFC) mit 2 farblosen selbstverstarkten
PGA-Stiften (Biofix®) (Weiler et al. 1996 S. 369-76). Die maximale Nachbeobachtungs-
zeit betrug 2 Jahre (6 - 24 Monate). Neben dem Knochen wurden auch die Synovialis
und angrenzende Lymphknoten (LK) histologisch aufgearbeitet.

8 von 10 sezierten Schafen hatten glatte Knorpeloberflachen. Bei 6 dieser 10 Schafe
fanden sich fistelahnliche Verbindungen der Bohrlocher zum Gelenk, die von den
Autoren als Ausdruck einer Sinusbildung, mit Abfluss von PGA-Debris in die Gelenk-
hohle interpretiert werden.

Nach 6 Monaten fand sich bei 3 von 5 Tieren eine zottige Verdickung der Synovialis.

Diese wurde bei einem Tier von einer entziindlichen Knorpeldestruktion des MFC
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und bei einem weiteren Tier von entzindlichen Veranderungen des gesamten Knor-
pels zystischer Natur, mit Einwachsen von Synovialis begleitet.

Histologisch wurden bei allen nach 6 Monaten untersuchten 5 Tieren PGA-Partikel
gefunden, die von haufenweise Makrophagen und neutrophilen Granulozyten umge-
ben waren, bei 2 Tieren fand eine Migration nach intramedullar statt, bei allen Tieren
fanden sich in den angrenzenden Lymphknoten PGA-Partikel mit reaktiver
Veranderung der Lymphknoten. Eine Synovitis mit haufenweise Monozyten wurde
nach 6 Monaten in 2 von 5 Knien beobachtet, spatere Histologien zeigten eine
unspezifische Proliferation der Synovialis.

In der radiologischen Untersuchung sah man bei 11 von 12 Tieren eine kndcherne
Konsolidierung mit intensiver Fluoreszenz in der Frakturzone als Zeichen der Vitali-
tat.

Alle 12 Tiere entwickelten zwischen der 2. bis 6. postoperativen Woche Osteolysen,;
deren maximale Auspragung 12 Wochen postoperativ bestand. Bei 2 Tieren handelte
es sich um milde, bei 8 Tieren um malige und bei 2 Tieren um starke Osteolysen
(s. Tabelle 6 Hoffmann). Im Gegensatz zur o.g. Studie von Béstman waren die
grofiten Durchmesser im distalen Bereich zu finden.

Nur in 2 von10 Fallen war im Verlauf eine leichte Regression der Osteolyse sichtbar,
auch das nach 24 Monaten getdtete Schaf zeigte noch eine Osteolyse. Dies deckt
sich mit den Beobachtungen der vorliegenden Studie. Unklar sind die Folgen dieser
persistierenden Osteolysen und fraglich war im speziellen Fall auch, ob die ausblei-
bende Konsolidierung in Zusammenhang mit der aufgetretenen Osteolyse stand.

Die Autoren diskutieren, dass die Auspragung einer Osteolyse abhangig ist von der
Degradationsrate des Polymers. Das heil3t je hoher diese ist, je gro3er damit die Zahl
der pro Zeiteinheit entstehenden Fragmente ist, umso starker sei die immunologische
Antwort. Zur Untermauerung dieser Hypothese wird angefuhrt, dass PLA-Implantate

mit protrahierterer Degradationsrate geringere FK-Reaktionen zeigen.

Die Entstehung partikelassoziierter Osteolysen bei Anwendung von Biomaterialien
wurde im Rahmen der aseptischen Lockerung von ,zementierten“ Endoprothesen -
auch ,wear disease“ genannt - in Zellkulturen ausflihrlich erforscht (Athanasou und
Sabokbar 1999 S. 635; Harris 1994 S. 113-23; Murray und Rushton 1990 S. 988-992; Murray
und Rushton 1992 S. 295-304; Pandey et al. 1996 S. 388-95.; Sabokbar et al. 1997 S. 414-
420; Sabokbar et al. 1998 S. 136-140; Sabokbar et al. 1996 S. 593-598; Wang et al. 1997 S.
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849-856). Die dort auf zellularer Ebene beschriebenen Ablaufe, bei Phagozytose von
Partikeln nicht resorbierbarer Kunststoffe (z.B. PMMA), sind aller Wahrscheinlichkeit

nach identisch mit den hier beschriebenen FK-Reaktionen.

Murray und Rushton zeigten 1990, dass Makrophagen die Knochenresorption stimu-
lieren, wenn sie Partikel phagozytieren (1990 S. 988). Verwendet wurden peritoneale
Mausmakrophagen; untersucht wurden inertes Latex, entzindliches Zymosan,
PMMA und Polyethylen (PE) an neonatalen Mausschadeln. Die Aktivierung wurde
Uber die Expression von Prostaglandin E2 (PGE ;) bestimmt. Nach Phagozytose kam
es zur Aktivierung aller Makrophagen und Stimulation um das 15-fache gegenuber
den Kontrollmakrophagen. Die Autoren postulieren, dass aul3er dem Prostaglandin
weitere Mediatoren zu einem Anstieg der Knochenresorption flhren, sind jedoch der
Ansicht dass die Messung des PGE ; einen guten Indikator fur die Knochenresorp-
tion darstellt.

Zwei Jahre spater veroffentlichten die gleichen Autoren eine Arbeit in der sie die
Rolle moglicher Stimulatoren bei der FK-assoziierten Knochenresorption untersuch-
ten (Murray und Rushton 1992 S. 295-304). Dies sind Prostaglandine (PG), Cytokine
wie Interleukin 1 (IL 1), transformierende Wachstumsfaktoren (TGF-o und TGF-§),
Kolonie stimulierende Faktoren (CSF) oder Kollagenasen. PGE ,, IL1 und TGF-$ er-
hohen die Expression der Kollagenasen bei Osteoblasten. CSF und TGF-a erhohen
die Bildung von Osteoklasten. Insbesondere die Rolle der PG erschien unklar. Die
These von Dominguez und Mundy, die in ihren Versuchen mit Monozyten eine
Hemmung der Resorption durch Indometacin sahen und folgerten, dass PG die
wichtigsten Mediatoren seien (Dominguez und Mundy 1980 S. 29) wurde von Rutherford
und Trummel widerlegt, die nach Dialyse von PG keine Verringerung der Resorption
sahen (Rutherford und Trummel 1983 S. 175).

Die Ergebnisse von Murray und Rushton zeigten, dass Makrophagen Stimulatoren
und Inhibitoren der Knochenresorption freisetzen. Bei der Interaktion mit FK-Oberfla-
chen ist der stimulierende Effekt 10x grof3er als der inhibierende Effekt. Die wichtigen
Inhibitoren und Stimulatoren waren nicht dialysierbar, sind daher vermutlich Cytokine
z.B. IL1 (MW 20.000), evtl. auch Kollagenasen (MW 100.000).

Prostaglandine (bei einem MW ~400 dialysierbar) spielten keine entscheidende
Rolle, nur 2% der vermehrten Knochenresorption wurde durch PGE; stimuliert (Mur-
ray und Rushton 1992 S. 303).
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Entsprechend unwahrscheinlich ist es, dass der Einsatz von Prostaglandin-
Hemmern, d.h. die Mehrzahl der im klinischen Alltag eingesetzten Antiphlogistika,
eine protektive Wirkung bezuglich der Entstehung von Osteolysen hat.

Spatere Studien konnten nachweisen, dass der CSF fur humane Makrophagen und
das Interleukin-6 entscheidende Stimulatoren fur die Aktivierung der Osteoklasten
sind (Neale et al. 1999 S. 686), wahrend z.B. Interleukin-4 und der Leukamie inhibie-
rende Faktor (LIF) entscheidende Inhibitoren sind (Sabokbar et al. 1996 S. 593). Ein
weiterer essentieller Stimulator ist der erst in neuerer Zeit entdeckte, von Osteo-
blasten sezernierte Osteoprotegerin Ligand (OPGL), der wiederum von seinem |6sli-
chen Rezeptor Osteoprotegerin (OPG) inhibiert wird (Itonaga et al. 2000 S. 26).
Mogliche therapeutische Ansatze in der Behandlung FK-assoziierter Osteolysen

konnten also in der Beeinflussung dieser Substanzen liegen.

Sabokbar et al. und weitere Autoren zeigten in den folgenden Jahren, dass mit Parti-
keln von Biomaterial assoziierte Makrophagen, gewonnen u.a. aus der Pseudokapsel
und Pseudomembran bei aseptischer Prothesenlockerung, zu knochenresorbieren-
den Zellen (Osteoklasten) differenzieren konnen, die fahig zu z.T. extensiver lakuna-
rer Knochenresorption sind (Pandey et al. 1996 S. 388; Sabokbar et al. 1997 S. 414;
Sabokbar et al. 1998 S. 136; Sabokbar et al. 1996 S. 593).

Wang et al. wiesen an Kulturen von humanen Osteoklasten aus Riesenzell-Tumoren
und Ratten-Osteoklasten die umgekehrte Variante nach, dass diese nach Phagozy-
tose von insbesondere PMMA-Partikeln Calcitonin-Rezeptor-positiv blieben und eine
inhibitorische Antwort auf Calcitonin zeigten. Das heil3t, sie blieben auch nach der
Phagozytose voll funktionell und bildeten Resorptionslakunen aus. Daraus schlie3en
die Autoren, dass ein Grolfdteil der in anderen Studien als FK-Riesenzellen interpre-
tierten Zellen im Interface-Bereich eigentlich Osteoklasten mit voller Funktionsttich-
tigkeit sind (Wang et al. 1997 S. 854-855).

Sie stellen weiterhin zur Diskussion, dass das Ausmal der Stimulation der
Osteoklasten vermutlich von einer Anzahl partikelassoziierter Faktoren abhangt, wie
Art, Grof3e und Form.

Gelb et al. hatten 1994 in einer Studie mit PMMA-Partikeln nachgewiesen, dass das
Ausmal der entzindlichen Reaktion von diesen Faktoren abhangt (Gelb et al. 1994 S.
83).
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Eine ahnliche Arbeit fihrten Van Sliedregt et al. mit verschiedenen, resorbierbaren

Poly-Lactid-Sorten durch und beschrieben deutliche, granulomatése FK-Reaktionen
nach intraperitonealer Instillation in unterschiedlichen Partikelgro3en bei Mausen.
Dieses experimentelle Modell der intraperitonealen Instillation gilt als geeignet, ver-
schiedene Biomaterialien nach ihrer Entzindungsaktivitat zu klassifizieren. Sie
konstatierten, dass die Auspragung der Entzundungsreaktion in direktem Zusam-
menhang mit der Form und Gesamtoberflache der Partikel steht, wobei unklar bleibt
welcher dieser Faktoren den starkeren Einfluss hat (van Sliedregt et al. 1992 S. 822-
823).

In Ubereinstimmung mit den Ergebnissen des experimentellen
,Peritonealhéhlenmodells® zeigte sich auch in der vorliegenden Studie eine massive
Synovitis nach intraartikularer Anwendung des aus PGA bestehenden Suretac®-
Dubels. Es ergeben sich somit Hinweise, dass sich Synovia und Peritoneum in ihrer
unspezifischen entzlindlichen Reaktion auf Biomaterialien sehr ahnlich verhalten.
Auch Weiler et al. hatten - wie bereits erwahnt - in der o0.g. Studie nach Anwendung
von selbstverstarkten PGA-Stiften (Biofix®) an 12 weiblichen Merinoschafen neben
dem Knochen auch die Synovialis und angrenzende Lymphknoten (LK) histologisch
aufgearbeitet. Es wurden bei allen nach 6 Monaten untersuchten 5 Tieren PGA-
Partikel gefunden, die als Zeichen der Entzindung von haufenweise Makrophagen
und neutrophilen Granulozyten umgeben waren. Klinisch wurde bei 3 von 5 Tieren
eine zottige Verdickung der Synovialis festgestellt, die bei einem Tier von einer
entzindlichen Knorpeldestruktion des MFC und bei einem weiteren Tier von
entzindlichen Veranderungen des gesamten Knorpels zystischer Natur, mit Ein-

wachsen von Synovialis begleitet war (Weiler et al. 1996 S. 371).

1993 veroffentlichte die Autorengruppe um Bdstman eine, im Vorgehen mit den bei-
den auf S. 125 genannten Arbeiten, identische Studie zur Untersuchung der intraos-
saren zellularen Reaktion, bei der bei 20 Tieren SR-PGA-Schrauben (Faser in
Matrix-Textur) und bei 25 Tieren SR-PLLA-Schrauben verwendet wurden (Paivarinta
etal. 1993 71-74).

Makroskopisch zeigten sich in beiden Gruppen keine Entzindungsreaktionen. Die
SR-PGA-Implantate waren nach 36 Wochen komplett resorbiert, die SR-PLLA-Imp-
lantate nach 48 Wochen noch nahezu komplett in ihrer Geometrie vorhanden. Das

Vorkommen an runden mononuklearen Zellen (Lymphozyten, Plasmazellen, Mast-
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zellen) und polymorphkernigen Granulozyten war vernachlassigbar. Hinsichtlich pha-
gozytierender Zellen bestanden verschiedene Muster des Auftretens. Bei PGA kam
es zu einem hohen Aufkommen an FK-Riesenzellen nach der 3. und 6. Woche, nach
12 Wochen waren Makrophagen vorherrschend. Bei der Zellzahlung zeigten PGA
und PLLA keine wesentliche Unterschiede hinsichtlich der FK-Riesenzellen, hinge-
gen war der Anteil der Makrophagen bei PGA in der 6. und 12. Woche deutlich h6-
her. Es bestand ein typisches Verteilungsmuster mit FK-Riesenzellen an der Imp-
lantatoberflache und Makrophagen meist innerhalb des degradierenden Materials. In
den 36-Wochen-Proben von PGA fanden sich meist Haufen von Schaumzellen
(Makrophagen) im Zentrum des Kanals.

Im Gegensatz zu Studien, die Implantate im Weichgewebe untersucht haben (Bos et
al. 1991 S. 32; van Sliedregt et al. 1992 S. 819; Gutwald et al. 1994 S. 485) war in dieser
Studie das Auftreten entzundlicher Leukozyten deutlich geringer. Die gefundenen
FK-Riesenzellen werden von den Autoren im Sinne einer unspezifischen hamatogen
vermittelten Reaktion auf die Implantation gewertet. Die abschlieRende Gewebsreini-
gung vom Polymer-Debris erfolgt augenscheinlich durch Makrophagen, deren grofte
Ansammlung zum Zeitpunkt der PGA-Schrauben-Dekomposition nach 3 Monaten
bestand. Eine Erklarung fur die bei der humanen Anwendung z.T. beobachteten
massiven Entziindungsreaktionen liefert dieser tierexperimentelle Versuch nicht, so
dass die Autoren andere entscheidende, fir den Menschen spezifische Faktoren,
z.B. physiko-chemischer Art vermuten.

Hierzu muss kritisch angemerkt werden, dass die histologischen Untersuchungen
ausschlielich an den knéchernen, von Weichgewebe gereinigten Praparaten durch-
gefuhrt wurden. Es kann damit nicht geklart werden, ob die beobachteten Entzun-
dungsreaktionen bei der Sinusbildung nicht vor allem in dem angrenzenden Weich-
gewebe stattfinden, auch wenn in den vorliegenden Fallen makroskopisch keine ent-

sprechenden Reaktionen auffielen.

Eine Arbeit von Taylor et al. untersuchte die akute Toxizitat von in vitro akkumulierten
Abbauprodukten 6 verschiedener bioresorbierbarer Polymere zwischen 10 Tagen
und 16 Wochen in Wasser und Pufferlésung (pH 7,4 bei 37°) mit Hilfe des soge-
nannten bakteriellen Bioluminiszenz Tests (BBT) (Taylor et al. 1994 S. 151). Ab dem

10. Tag und Uber den gesamten Zeitraum war die inkubierte PGA-Ldsung toxisch bei
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sehr raschem pH-Abfall auf unter 5; niedermolekulares PLA war ab der 4. Woche,
aber nur in Wasser toxisch bei einem pH-Abfall auf 3,6.

In der absteigenden Reihenfolge der Toxizitat, ausgehend von der toxischen Kon-
zentration, stand PLA vor e-Capronsaure (PCL), PGA und verschiedenen Poly-Ortho-
Estern (POE).

Es besteht die Mdglichkeit, dass es auch in vivo, bei Akkumulation von Degradati-
onsprodukten, zu einem vergleichbaren pH-Abfall kommt. Dieser konnte im Sinne

einer akuten Gewebsazidose zu einer Stimulierung der Entzindungskaskade fuhren.

Zahlreiche weitere experimentelle Studien beschreiben unabhangig der Spezies und
des Polyesters ebenfalls die in den o0.g. Studien gesehenen FK-Reaktionen in unter-
schiedlicher Auspragung (Bos et al. 1991 S. 32; Gay und Bucher 1985 S. 130; Gutwald et
al. 1994 S. 485; Hollinger 1983 S. 71; Matlaga et al. 1976 S. 391; Peltoniemi et al. 1999 S.
42). Teilweise waren diese Reaktionen nur histologisch und nicht makroskopisch
nachweisbar.

Peltioniemi et al. konnten dabei in einer Studie an Lammern zeigen, dass im direkten
Vergleich bei PGA starkere FK-Reaktionen und transiente Osteolysen auftraten als
bei PLLA und Titan (Peltoniemi et al. 1999 S. 48-49). Limitiert werden solche Studien
aber haufig durch die Versuchsdauer und Uberlebenszeiten der Versuchstiere, die
z.T. geringer sind als die vollstandige Resorptionszeit insbesondere der PLLA-Imp-

lantate.

Einige Studien konnten zeigen, dass das gegenitber PGA meist deutlich langsamer
resorbierte und allgemein als weitestgehend inert beschriebene PLLA - insbesondere
bei der experimentellen Implantation in Weichteile - z.T. erhebliche, entziindliche FK-
Reaktionen hervorruft.

1966 beschreiben Kulkarni et al. erstmals eine FK-Reaktion mit dem histologischen
Nachweis zahlreicher FK-Riesenzellen nach subkutaner Implantation von 20 mg
PLA-Pulver in die Bauchwand von Guinea-Schweinen (Kulkarni et al. 1966 S. 842).
Gutwald et al. konnten in einer Langzeitstudie nach Implantation von PLLA in die
paravertebrale Muskulatur von Ratten nachweisen, dass gegenuber dem kristallinen
Typ, der zum Abschluss der 2-jahrigen Beobachtung nahezu unverandert war, bei
dem amorphen Typ im Rahmen der finalen Degradation deutliche histiozytare Ent-

zundungsreaktionen zu sehen waren (Gutwald et al. 1994 S. 487-489).
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Pistner et al. konnten nachweisen, dass in Abhangigkeit der Kristallinitat und internen
Struktur (Porositat, Oberflachenstruktur) PLLA-Implantate nicht immer kontinuierlich
abgebaut werden, sondern im Verlauf der in vivo Degradation schubweise Partikel
aus dem Kern freisetzen kdnnen (Pistner et al. 1993a S. 297-298). In ihren Langzeit-
ergebnissen fanden sie 1 bis 2 Jahre nach Implantation milde bis moderate histiozy-
tare Entzindungsreaktionen (Pistner et al. 1993b S. 671).

Wie oben bereits erwahnt fanden Van Sliedregt et al. deutliche, granulomatése FK-
Reaktionen nach intraperitonealer Instillation verschiedener Poly-Lactid-Typen in
unterschiedlichen PartikelgréRen bei Mausen (van Sliedregt et al. 1992 S. 822-823).

Im gleichen Modell, stellten Lam et al. toxische Wirkungen von instillierten, unbehan-
delten und vordegradierten PLLA-Partikeln fest, die bis zum Zelltod und zur Lyse der
Makrophagen reichten (Lam et al. 1993 S. 1569).

Bislang gibt es keine eindeutigen Zeichen flr eine immunologisch vermittelte Reak-
tion auf PGA sondern es ist von einer unspezifischen FK-Reaktion auszugehen
(Bostman et al. 1990 S. 592; Santavirta et al. 1990 S. 597).

Santavirta et al. haben in einer zytologischen Studie die humane immunbiologische
Antwort auf coloriertes und nicht coloriertes PGA getestet (Santavirta et al. 1990 S.
597).

Der Hauptzelltyp, der aus dem Aspirat steriler Sinusbildung nach Malleolarfrakturen
gewonnen wurde, waren kleine Lymphozyten sowie einige Monozyten. Um festzu-
stellen, ob dies Ausdruck einer immunologisch, bzw. allergisch vermittelten Reaktion
ist, kultivierten die Autoren periphere mononukleare Blutzellen aus dem Blut gesun-
der Probanden und setzten 10 mg PGA zu. Verglichen wurde die Lymphozytenaki-
vierung gegenuber einer positiven und einer negativen Kontrollgruppe (Tuberkulin-
Antigen). Gegenuber der Positivgruppe fiel die Reaktion nach PGA-Inkubation deut-

lich geringer aus, so dass PGA immunologisch als relativ inert erscheint.
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5.4.2 Fremdkorperreaktionen nach Verwendung resorbierbarer Implantate in

Orthopadie und Traumatologie

Seit Ende der 80iger Jahre wurden bei der klinischen Anwendung von PGA-Implan-
taten zum Teil sehr ausgepragte, entziindliche, unspezifische Fremdkorperreaktionen
beschrieben, die nach Ansicht der finnischen Arbeitsgruppe um Bdstman und
Rokkanen deutlich das Ausmal} der in den Tierexperimenten beobachteten Reaktio-
nen Ubersteigen. In neueren Arbeiten wird mittlerweile auch Uber entsprechende, in
der Regel deutlich spater auftretende FK-Reaktionen nach Verwendung von PLA-

Implantaten berichtet (Béstman und Pihlajamaki 1998 S. 1791-94).

Die meisten dieser Berichte beziehen sich auf extraartikulare Anwendungen bei der
Versorgung von Malleolar-, Ful3- und Unterarmfrakturen (Bergsma et al. 1993 S. 666;
Bostman et al. 1990 S. 594; Boéstman 1992 S. 194-95; Bostman et al. 1992b S. 174;
Casteleyn et al. 1992 S. 860; Frekjaer und Mgller 1992 S. 436; Hirvensalo 1989 S. 605;
Hirvensalo et al. 1990 S. 260; Hirvensalo et al. 1993 S. 86; Hoffmann et al. 1992 S. 102-103;
Hovis und Bucholz 1997 S. 130; Lavery et al. 1994 S. 334; Miketa und Prigoff 1994 S. 623-
26; Pelto-Vasenius et al. 1996 S. 100; Poigenfiirst et al. 1990 S.157; Ruf et al. 1994 S. 97).
Die Autoren beschreiben meist eine sogenannte sterile Sinusbildung, die sich z.T.
spontan eroéffnet, in den Ubrigen Fallen meist chirurgisch inzidiert und drainiert wird.
Im sterilen Exsudat finden sich jeweils Abbauprodukte des PGA. Auf den Heilungs-
verlauf der Frakturen hatten diese FK-Reaktionen in aller Regel keinen Einfluss und
Ubereinstimmend mit Bostman (Béstman 1991a S. 151) berichtet z.B. Hoffmann, dass
die FK-Reaktionen trotz einer hohen Rate von 22,5% keinen signifikanten Einfluss
auf das funktionelle Gesamtergebnis hatten. Auch die Infektraten sind vergleichbar
mit denen bei Einsatz metallischer Implantate (Sinisaari et al. 1996 S. 18).

Bdstman sieht allerdings eine moglichst rasche chirurgische Intervention bei klinisch
offensichtlicher FK-Reaktion als zwingend an (Béstman et al. 1990 S. 595, Béstman et al.
1992a S. 111).

Gerade aber auch bei intraartikularer Anwendung z.B. bei der Refixation osteo-

chondraler Fragmente - insbesondere bei Kindern — wurden zum Teil sehr ausge-

pragte entzundliche Reaktionen beschrieben, die meist eine operative Revision mit
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Synovektomie erforderten (Barfod und Svendsen 1992 S.680; Fridén und Rydholm 1992 S.
94-95; Hirvensalo et al. 1993 S. 86; Tegnander et al. 1994 S. 473-74; ].

Dabei durfte die funktionelle Beeintrachtigung durch die begleitende Synovitis und
unmittelbare Gelenkbeteiligung deutlich hdher einzustufen sein als bei der extraarti-
kularen Frakturversorgung. Allerdings fehlen in der Literatur mittel- bis langfristige

funktionelle Ergebnisse.

Der Zeitpunkt des Auftretens dieser FK-assoziierten Reaktionen wird von den o.g.
Autoren bezlglich der Weichteilreaktionen zwischen der 4. bis 26. postoperativen
(postop.) Woche angegeben und flr die Osteolysen zwischen der 6. und 52. Woche.
Die hochste Inzidenz lag jeweils um die 12. Woche, was den im vorherigen Abschnitt
aufgeflhrten histologischen Untersuchungen und der finalen Zersetzung der Implan-
tate entspricht.

In der vorliegenden Studie waren die Weichgewebsreaktionen ab der 2. Woche zu
beobachten und wurden zwischen der 2. und 16. Woche revidiert. Die Osteolysen
wurden erstmals radiologisch bei den Kontrollen 3 und 6 Monate postop. beobachtet.
Damit traten sie in diesem Patientengut gegenluber den Weichteilreaktionen etwas
zeitverzdgert auf. Insgesamt deckt sich der Zeitpunkt des Auftretens beider Reaktio-

nen aber mit den Feststellungen der o0.g. Studien.

Der prozentuale Anteil der Weichgewebsreaktionen reicht von 4,0% (Frekjer und
Mgller 1992) bis zu 50% der operierten Patienten (Hovis und Bucholz 1997 S. 128). Der
prozentuale Anteil in der vorliegenden Studie liegt bei 9,8% (5 Patienten), davon
waren immerhin 4 Patienten revisionspflichtig.

Der Anteil der insgesamt seltener und durchweg als transitorisch beschriebenen
Osteolysen reicht von 2,6% (Pelto-Vasenius et al. 1996) bis 60% der Patienten
(Casteleyn et al. 1992). Der Anteil der Osteolysen in der vorliegenden Studie betrug
11,3% aller Patienten, mehr als 80% dieser Osteolysen, insbesondere die ausge-

pragten Formen, waren auch in den 2- bzw. 3-Jahres-Kontrollen nicht reversibel.

Eine Ubersicht der in der Literatur beschriebenen Reaktionen zeigt Tabelle 14.
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Es werden verschiedene Faktoren diskutiert, die zur Entstehung solcher FK-Reaktio-
nen fihren bzw. deren Ausmal} beeinflussen. Dies sind Art und Menge bzw. Dosis
des implantierten Polymers und der Implantationsort. Ebenso spielen wohl die Per-
meabilitdt und das Ausmald der Vaskularisierung des angrenzenden Gewebes sowie
Verflugbarkeit und Fahigkeit der Korperflissigkeiten, die anfallenden Degradations-
produkte aufzunehmen eine Rolle (Athanasiou et al. 1998 S. 731; Béstman et al. 1990 S.
595, Béstman 1992 S. 197; Ignatius und Claes 1996 S. 838).

Die Theorie von Bdstman, dass bei Durchbohren der Gegenkortikalis der intraossare
Druck und damit das Risiko von Osteolysen abnimmt (Béstman 1991a S. 681), |asst
sich jedoch u.a. angesichts der klinischen Ergebnisse von Casteleyn nur schwer
halten, der bei der Versorgung von Radiusfrakturen bei beidseitiger Kortikalisperfora-
tion durch die Stifte 60% z.T. schwerste Osteolysen fand (Casteleyn et al. 1992 S. 861).

Gleiches wird auch von Fraser beschrieben (Fraser und Cole 1992 S. 930).

Tegnander beobachtete heftige Weichgewebsreaktionen auf intraartikular einge-
brachte PLA-Pins (Biofix®). Brachte man das Plasma der betroffenen Patienten als
auch einer Kontrollgruppe in-vitro in Kontakt mit den Biofix®-Implantaten, war ein
signifikanter Anstieg des Complementfaktors 5a nachweisbar. Dieser gilt als der
potenteste Faktor in der Complementkaskade, insbesondere was die Chemotaxis fur
Makrophagen und polymorphkernige Leukozyten betrifft. Daraus schlussfolgern die
Autoren, dass PLA als Material fur die intraartikulare Anwendung nicht ausreichend
biokompatibel ist und mutmalien, dass die synoviale Flussigkeit die Aktivierung des
Komplementsystems zusétzlich férdert (Tegnander et al. 1994 S. 474). Ahnliche Beo-
bachtungen werden von Fridén nach Verwendung von PGA-Pins (Biofix®) beschrie-
ben, der im Serum und in der Synovialflissigkeit einer betroffenen Patientin erhdhte
Werte flr C3; und C4 fand (Fridén und Rydholm 1992 S. 96). Diese Erkenntnisse gelten
allerdings in der Literatur als umstritten. Bostman bezweifelt die immunologische
Wirkung und halt weiterhin eine lokale Uberlastung mit Polymerdebris fiir ausschlag-

gebend (Béstman und Pihlajamaki 1998 S. 1793).

Parks und Nelson sahen in ihrem Patientengut ein Alter uber 40 Jahre (Parks und
Nelson 1993 S. 153), Lavery et al. in ihrer Studie ein Alter Uber 50 Jahre (1994 S. 338)

als Risikofaktor flr das Auftreten solcher Komplikationen. Lavery vermutet als Ur-
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sache eine altersbedingte, verminderte Klarkapazitat des knéchernen Gewebe (1994
S. 339). Zwar liegt der Altersdurchschnitt unseres Patientengutes nur bei 29,1 Jahren
(16,0 —53,6 Jahre), wir sahen aber keine Tendenz dafur, dass die alteren Patienten
Uberproportional haufig betroffen waren. Bei den Patienten mit abakteriellen Weich-
gewebsreaktionen betrug das mittlere Alter 28 Jahre, bei den Patienten mit Osteoly-

sen waren es 29 Jahre.

Barfod und Svendsen diskutieren nach intraartikularer Anwendung von Biofix®-Stif-
ten einen raschen pH-Abfall bei der Degradation als auslésende Ursache der aus-
gepragten Synovitis (Barfod und Svendsen 1992 S. 681). Einen solchen pH-Abfall be-
schrieb, wie bereits im vorherigen Kapitel diskutiert, auch Taylor in seiner in vitro-
Studie zur Uberpriifung der Toxizitat von Abbauprodukten (Taylor et al. 1994 S. 151).

Moglich ist, dass die Reaktionen bei intraartikularer Anwendung unter anderem so
heftig ausfallen, weil keine spontane Drainage nach auf3en erfolgt und sich die Ab-
bauprodukte zunachst in der Gelenkflissigkeit verteilen. Speziell auf die Beobach-
tungen der vorliegenden Studie bezogen, bei der sich bei einigen der revidierten Pa-
tienten Bruchstucke der Dubel im Gelenkcavum fanden, lasst sich schlussfolgern,
dass in diesen Fallen die Konzentration dieser Abbauprodukte noch um ein Vielfa-

ches erhoht ist.

Hinsichtlich der langfristigen Folgeschaden einer FK-Reaktion, insbesondere bei
Entstehung von Osteolysen, ist die Moglichkeit des Auftretens einer sekundaren
Osteoarthritis eine ernstzunehmende Komplikation, wie sie in einer Langzeitstudie
von Bostman nach Versorgung von Malleolarfrakturen nachgewiesen wurde (Béstman
und Pihlajamaki 1998 S. 333).
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Autoren N= Follow-up Lokalisation Sterile  Sinus-Bildung (%) Osteolysen
Mittelwert (Wochen post-op) (Wochen post-op)
Bdstman, Vainionpaa et al. ‘87 28 (ges. 56) 12 Monate Sprunggelenk 7.1 (12 bis 16 Wo)
Bdstman, Hirvensalo et al. "89 102 Sprunggelenk 5.9 (8 bis 12 Wo)
Hirvensalo, Bostman et al. "89 41 16 (12-32) Monate Sprunggelenk 14.6 (12 Wo)
Bdstman, Hirvensalo et al. "90 516 Keine Angabe verschiedene 7.9 (7 bis 16 Wo)
Hirvensalo, Béstman et al. "90 24 28 Monate Radiuskopfchen 8.3 (8 bis 12 Wo)
Poigenfiirst , Leixnering et al. "90 2 Sprunggelenk Case report 2Falle (7 und 10 Wochen) Case report 1 Fall ( 7 Wo)
Bdstman "91 67( ges. 282) 12 Monate Sprunggelenk 6.0 (8 bis 16 Wo) 50.7 (6 bis 12 Wo)
Frekjaer u. Mgller "92 25 Sprunggelenk 4.0 (8 Wo) 36.0
Bdstman "92 286 Sprunggelenk 6.3 (1 Wo)
Bdstman, Hirvensalo et al. "92 600 6 Jahre Sprunggelenk 6.5
Bdstman, Partio et al. '92 216 12 Monate Sprunggelenk 11.1 (5 bis 26 Wo)
(Kompl.16-47 Monate)
Barfod, Svendsen 92 2 Knie (intra-artikular) Case-report ( 2 Félle 8 und 13 Wo)
Hoffmann, Krettek et al. "92 40 2 Jahre (34 Pat.) Distaler Radius 22.5 (4 bis 16 Wo)
Casteleyn, Handelberg et al. "92 15 12 Monate Distaler Radius 40.0 (8 bis 18 Wo) 60.0 (12 bis 24 Wo)
Fraser u. Cole 92 21 7 Monate Verschiedene bei Kindern 0.0 14.3 (12 Wo)
Miketa u. Prigoff '94 27 Keine Angabe Fufl® (MT und Zehen) 7,5 (7 bis 13 Wo)
Ruf, Stotzer et al. '94 78 Keine Angabe Sprunggelenk 5.0 (8 bis 12 Wo)
Lavery, Peterson et al. '94 9 15 Monate Full (MT 1) 55,5 (8 bis 12 Wo)
Pelto-Vasenius et al. 96 38 4,6 Jahre Distaler Humerus 9.1 (7 bis 9 Wo) 2,6 (6 Wo)
Pelto-Vasenius et al. "97 94 6 Jahre Ful (MT) 6.3 22.0
Hovis u. Buchholz ‘97 21 12 Monate (16 Pat.) Sprun%;elenk 50 ( 12 bis 16 Wo)

Tabelle 14:

Menschen

Literaturiibersicht aufgetretener Fremdkorperreaktionen bei Anwendung verschiedener Fixationsimplantate aus PGA am



5.4.3 Fremdkorperreaktionen nach arthroskopischer Schulterstabilisierung

mit bioresorbierbaren Implantaten

5.4.3.1 Abakterielle Weichgewebsreaktionen

Auch wenn die Verwendung resorbierbarer Implantate bei der arthroskopischen
Schulterstabilisierung artikulare Schadigungen, wie sie durch Uberstehende oder lose
metallische Implantate, insbesondere Klammern (Zuckerman und Matsen 1984 S. 175;
Detrisac und Johnson 1993 S. 87; Lane et al. 1993 S. 324) beschrieben wurden, nahezu
ausschliel3t, konnen auftretende, entzindliche Fremdkorperreaktionen die weitere

Heilung deutlich beeintrachtigen.

Der Suretac®-Dubel war das erste bioresorbierbare Implantat, das von Warner et al.
ab 1987 klinisch bei der arthroskopischen Fixierung von Bankart-Lasionen ange-
wandt wurde. 1991 veroffentlichten sie die ersten klinischen Ergebnisse von Gber 50
Patienten ohne Erwahnung mdglicher Fremdkorperreaktionen [Warner und Russell
1991 S. 194-197].

1994 waren es erstmals Edwards et al., die in einer retrospektiven Ubersicht (iber
Fremdkorperreaktionen bei 5 von uUber 100 mit Suretac®-Dlbeln stabilisierten
Patienten berichteten, welche zwischen der 8. und 24. Woche eine operative Revi-
sion erforderten (Edwards et al. 1994 S. 230-231). Interessanterweise hatten 3 der 5
Patienten eine SLAP2-Lasion als Primarindikation, davon 1 Patient beiderseits.
Grund fir die arthroskopische Revision waren in allen Fallen unter physikalischer und
medikamentdser Therapie anhaltende Schmerzen und eine deutliche Bewegungsein-
schrankung bis hin zur Schultersteife, wie es auch bei unseren betroffenen Patienten
der Fall war. In allen Fallen war das Labrum eingeheilt und es bestand eine ausge-
pragte Synovitis. In einem Fall fand sich ein loser Suretac®-Kopf wahrend bei den
anderen Patienten kein Suretac®-Material evident war. Die Laborparameter verhiel-
ten sich ebenfalls analog unseren Beobachtungen mit erhohten BSG- und CRP-
Werten, ohne Leukozytose. Die mikrobiologischen Proben ergaben keinen Keim-
nachweis. Die histologischen Befunde werden als unspezifische granulomatése Re-
aktion beschrieben, nur in einem Fall wurden FK-Riesenzellen sowie lichtbrechendes

Material in der Biopsie gefunden. Neben Weichgewebsreaktionen beschrieben sie
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auch vereinzelte zystische Veranderungen der Implantatkanale, ohne auf die genaue
Inzidenz und den weiteren Verlauf einzugehen.

Die klinischen Ergebnisse nach erfolgter Revision verbesserten sich nach Aussage
der Autoren sehr rasch. Daraus postulieren sie, dass es sich - obwohl nur in einem
Fall histologisch nachgewiesen - um eine Reaktion auf das Fremdmaterial handelt
und durch den Effekt der Lavage die Konzentration der Partikel so reduziert wird,
dass die Entzindung sehr rasch sistiert. Zusatzlich wurde im Rahmen der Lavage
Betamethason in das Gelenk instilliert.

Die histologische Untersuchung der hypertrophen Synovia in der vorliegenden Studie
erbrachte bei 3 von 4 Patienten fibroéses Gewebe mit einer massenhaften Infiltration
durch Phagozyten (Histiozyten, multinukleare Riesenzellen). Ebenso zahlreich fan-
den sich doppelbrechende Polymerpartikel, zum Teil umgeben und zum Teil bereits
durch die Histiozyten und Riesenzellen phagozytiert. Nur bei einem Patienten wurden
keine Polymerpartikel gefunden. Diese Histologie entspricht, wie die von Edwards
dokumentierten Befunde, analog den oben aufgeflhrten Befunden aus tierexperi-
mentellen und klinischen Studien einer unspezifischen FK-Reaktion.

Da einer der Patienten in der Studie von Edwards et al. beiderseits operiert wurde
und beiderseits revidiert werden musste, diskutieren die Autoren eine mogliche Pra-
disposition zur FK-Reaktion, erachten diese aber als eher unwahrscheinlich (Edwards
et al. 1994 S. 232). Diese Aussage wird durch unsere Beobachtung unterstutzt, dass
auch bei Patient 2 unserer betroffenen Patienten im Vorfeld die Gegenschulter mit
Suretac®-Dubeln stabilisiert wurde, dort aber keine nennenswerten Beschwerden -
insbesondere keine Zeichen einer Entziindung - im frlhen postoperativen Verlauf
auftraten.

Im Rahmen einer Folgestudie aus der gleichen Klinik, wurde bei 3 Patienten (4,2%),
bei denen aufgrund o.g. Indikationen eine Rearthroskopie erforderlich war, ebenfalls
eine FK-Reaktion auf das Polygluconat-Implantat diagnostiziert (Segmiiller et al.
199783,S. 390-391). Welche ursprungliche Pathologie bei diesen Patienten vorlag,
geht aus der Publikation nicht hervor. In einem Falle wurde eine zweite Lavage erfor-
derlich. Alle betroffenen Patienten erholten sich mit einer leichten, persistierenden
Funktionseinschrankung. Die Autoren diskutieren daher, wie bereits Edwards et al. in
der vorherigen Publikation, ob nicht eine konservativere Herangehensweise bei
verdacht auf eine entzindliche FK-Reaktion angemessener ware. Dies widerspricht

allerdings dem gleichzeitig diskutierten, positiven Effekt der arthroskopischen

144



Lavage. Aulierdem stellt sich die Frage, wo die Grenze bezlglich der Entscheidung
zwischen konservativer Therapie und erneuter Arthroskopie zu ziehen ist. Das Risiko
einer aus der Entzindung resultierenden Schultersteife, die sich sowohl in unserer
Studie als auch bei Edwards et al. (Edwards et al. 1994 S. 231) bei 2 Patienten bereits

vor Durchfuhrung der Revision entwickelte, sollte nicht unterschatzt werden.

In einer 1998 veroffentlichten, prospektiven Studie an 177 Patienten mit extraartikula-
rer Stabilisierung von Bankart-Lasionen, sprechen Golser et al. (Golser et al. 1998a S.
538-39). von einer in 3% der Falle (5 Patienten) selten aufgetretenen, als ,allergisch®
bezeichneten Reaktion auf das Implantat, welche nur bei zusatzlicher intraartikularer
Anwendung des Suretac® beobachtet wurde. Wie in der zytologischen Studie von
Santavirta et al. bestatigt, gilt es mittlerweile als erwiesen, dass es sich um unspezifi-
sche, entzindliche FK-Reaktionen handelt und nicht um allergische (Santavirta et al.
1990 S. 599). Zwei der 5 Patienten bei Golser mussten rearthroskopiert werden und
es fand sich eine massive Synovitis mit Gelenkerguss, der z.T. in Resorption befind-
liche Anteil der Implantate wurde entfernt. Uber Osteolysen wurde nicht berichtet.

In einer retrospektiven Evaluierung von 170 zwischen 1994 und 1998 durchgefuhrter
Operationen (48,2% rein extraartikulare, 20,6% rein intraartikulare, 31,2% intra- und
extraartikulare Implantationen) berichtet die gleiche Gruppe Uber in 8 Fallen (4,7%)
aufgetretene synovitische Reizungen mit dem Bild einer adhasiven Kapsulitis von
denen bei 7 Patienten eine arthroskopische und bei einem Patienten eine offene
Arthrolyse notwendig wurde (Sperner et al. 2000 S. 234). Bei allen betroffenen Patien-
ten waren Suretac®-Dubel intraartikular implantiert worden (5-mal rein intraartikular,
3-mal intra- und extraartikular), bei rein extraartikularer Anwendung waren keine Pa-
tienten betroffen.

Die erhohte Inzidenz von FK-Weichgewebsreaktionen in unserer Studie (9,8% der 51
Patienten betroffen, 4 dieser 5 Patienten wurden operativ revidiert), kdbnnte demnach
im Zusammenhang damit stehen, dass alle Implantate intraartikular angewandt wur-
den. Eine Erklarung daflr bietet moglicherweise der intraartikular lokalisierte Dubel-
kopf. Bricht dieser Kopf wahrend der Resorptionsphase des Dubels aufgrund zu ho-
her Scherkrafte ab, dirfte eine deutlich hohere intraartikulare Partikelkonzentration
entstehen, als beim Abscheren eines extraartikular platzierten Dubels. Eine rein
extraartikulare Platzierung ist allerdings nur bei einer Labrumrefixierung unterhalb der

Incisura glenoidalis mdglich und gilt als technisch sehr anspruchsvoll mit einem er-
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hohten Risiko intraoperativer Komplikationen, insbesondere Abbruch des Dubels
durch Abknicken des Flhrungsdrahtes (Sperner et al. 2000 S. 235). Das bedeutet, so-
bald eine SLAP-Lasion vorliegt mussen die Dubel intraartikular eingebracht werden.

Eine weitere Rolle konnte die superiore Position der Dibel spielen und das damit
verbundene Auftreten groRerer Scherkréfte auf den Kopf-Hals-Ubergang.

Drei unserer 4 revidierten Patienten (9,8% aller 31 Patienten mit SLAP-Lasion) hat-
ten weit superior platzierte Dubel, da in allen Fallen eine SLAP-Lasion refixiert wurde
und auch bei der vierten Patientin wurde ein Suretac oberhalb der Incisura
glenoidalis platziert. Zweimal musste das Labrum neu fixiert werden, bei den zwei
anderen Patienten - beide mit SLAP2-Lasion - war es bei Revision bereits eingeheilt.
Auch bei Edwards et al. (Edwards et al. 1994 S. 231) lag bei 3 von 5 Patienten als
Primarindikation eine SLAP2-Lasion vor, bei allen Patienten war das Labrum zum
Zeitpunkt der Revision eingeheilt.

Wie bereits erwahnt, testeten Shall und Cawley (1994 S. 715) den Suretac® im Ver-
gleich mit dem SuperAnchor® von Mitek und dem IM Staple® (Instrument Makar) in
einer biomechanischen Studie an Leichenschultern. Der Suretac® versagte in dieser
Studie in 94% aller Falle durch vollstandiges Ausreilen aus dem Glenoid bei einer
Belastung von 120,11 N; ein Bruch des Dubels wurde in keinem Fall beobachtet.
Nicht bertcksichtigt wurde allerdings die wahrscheinlich in-vivo haufigere Variante
eines ErmUudens bei zyklischer Belastung, bei der ausgehend von bestehenden bio-
mechanischen Erkenntnissen auch Dubelbriche zu erwarten sind. Da es sich auler-
dem um ein in-vitro Experiment handelte, waren die Dubel keinem intraartikularen
Milieu ausgesetzt und unterlagen keiner kontinuierlichen Resorption. Simuliert wurde
zum anderen nur ein Bankart-Repair und keine Refixierung einer SLAP-Lasion.

Bei zyklischer Belastung dieser instabilen Situation ist es daher denkbar, dass es
zum Ausriss bzw. Abbrechen der Dubel kommen kann. Zum Zeitpunkt des Absche-
rens kann dabei das Labrum - zumindest teilweise - bereits eingeheilt sein.

Dass Diibel brechen kénnen und dass in diesen Fallen der Kopf-Hals-Ubergang ge-
fahrdet erscheint, legen unsere Beobachtungen bei den erfolgten arthroskopischen

Revisionen nahe, wo wir intraartikular abgebrochene Kopfe fanden.
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1998 stellten Kartus et al. (Kartus et al. 1998 S. 181) eine prospektive, vergleichende
Studie zwischen offener und arthroskopischer Stabilisierung mit resorbierbaren Imp-
lantaten vor, bei der arthroskopisch Suretac®-Dubel und beim offenen Eingriff aus
dem gleichen Copolymer bestehende TAG-Fadenanker® verwendet wurden. Dabei
legten sie besonderes Augenmerk auf mdgliche Fremdkoérperreaktionen, beurteilten
insbesondere auch den radiologischen Verlauf und klassifizierten Veranderungen im
Bereich der Bohrkanale. Im Gegensatz zu den o.g. Autoren fanden sie bei keiner der

beiden Methoden intraartikulare FK-Reaktionen der Weichgewebe.

Die Frage stellt sich, ob Implantate aus PLA - aufgrund der in der Literatur beschrie-
benen niedrigeren Komplikationsrate bezlglich der FK-Reaktionen - eine bessere
Alternative darstellen.

Eine Gefahr hierbei ist sicherlich das Implantatversagen, bei dem es auch abhangig
vom Implantatdesign — insbesondere bei intraartikular platzierten Dubelkdpfen - zu
einem erhéhten Aufkommen von Polymerpartikeln in der Gelenkhdhle kommen kann.
Diesbezuglich sei auf die Arbeit von Wilkerson hingewiesen. Dieser fand - ahnlich der
vorliegenden Studie - bei einem vorzeitigen Implantatversagen (3-10 Monate postop.)
mit Bruch oder vollstandigem Ausriss von PLDLA-DUbeln bei 3 von 4 Patienten (da-
von 3 Patienten mit SLAP-Lasionen!) eine ausgedehnte Synovialitis mit FK-Reak-

tionen (Wilkerson et al. 2003 S. 117).

Eine Ubersicht der in der Literatur beschriebenen FK-Reaktionen nach arthroskopi-

scher Schulterstabilisierung gibt Tabelle 15.
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Autoren N Follow-up Implantat Polymer Arthritis (%) Osteolysen
(Hauptanteil) (Wochen) (%) (Wochen)

Edwards etal. ‘94 >100 retrospektiv  Suretac PGA ~5 (8 bis 24)

Golser, et al. '98 177 18 Monate Suretac PGA 3 (2 bis 6)

Kartus et al. '98 18 28 Monate Suretac PGA 0 23 %(keine
Angabe)

Karlsson et al. ‘98 82 27 Monate Suretac PGA 2 (1-2)

Mdller et al. 2002 15 4 Monate AO-Fadenanker PLLA 47 %(16)

Wilkerson et al. Keine retrospektiv  Tissue-Tak Il PLDLA 4 Pat.

2003

Ang.

Tabelle 15:

Literaturiibersicht beschriebener FK-Reaktionen nach arthroskopischer

Schulterstabilisierung mit bioresorbierbaren Implantaten
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5.4.3.2 Osteolysen

Dass Osteolysen nach Verwendung bioresorbierbarer Implantate auftreten, wurde in
experimentellen und klinischen Studien dokumentiert und in den o.g. Kapiteln bereits
diskutiert. Ein Grund, weshalb sie in den Studien nach arthroskopischer Schulter-
stabilisierung mit bioresorbierbaren Implantaten so wenig Erwahnung finden, mag
dadurch gegeben sein, dass ihr Auftreten nahezu immer als reversibel beschrieben
wurde und sich die Nachuntersuchungsprotokolle daher wenig auf die Bildgebung

stutzten.

Auch Edwards, der als erster synovitische FK-Reaktionen nach Suretac®-Implan-
tation beschrieb, sprach von zystischen Knochenreaktionen um die Implantate, ging

darauf aber in den Nachuntersuchungen nicht weiter ein (Edwards et al. 1994 S. 231).

Bdstman sah in einem Kollektiv von 67 Patienten mit dislozierten Malleolarfrakturen,
bei denen eine Osteosynthese mit PGA-Stiften durchgeflhrt wurde, nach 3 Monaten
bei 34 Patienten Osteolysen (50,8%), die nach einem Jahr vollstandig rucklaufig
waren. Dabei entwickelten 14 der 17 Patienten mit einer klinischen FK-Reaktion in
Form einer sterilen Sinusbildung im weiteren Verlauf Osteolysen, was signifikant
héher war als bei den Patienten ohne sterile Sinusbildung (Béstman 1991a S. 681). Es
liegt demnach nahe, dass die entzundlichen abakteriellen Weichgewebsreaktionen
und die meist etwas verzdgert auftretenden Osteolysen beide Folgen einer FK-asso-
zierten Makrophagen-Aktivierung sind.

In der vorliegenden Studie zeigte lediglich einer der 6 Patienten, bei denen ab dem 3.
Monat Osteolysen nachweisbar waren, im Vorfeld klinische Zeichen einer entzind-
lichen Weichgewebsreaktion. Er war allerdings auch der einzige der 5 Patienten mit
entzindlicher Weichgewebsreaktion, dessen Symptome unter konservativer Thera-
pie rucklaufig waren und der nicht revidiert wurde. Daher ist zu diskutieren, ob nicht
unter Umstanden, die arthroskopische Lavage und das Debridement der anderen 4
Patienten, die Entstehung von Osteolysen verhindert haben. Das bedeutet, das Ri-
siko bei nachgewiesener entzindlicher FK-Weichgewebsreaktion auch Osteolysen

zu entwickeln, konnte deutlich erhoht sein wenn nicht revidiert wird.
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Andererseits kam es auch - wie bereits erwahnt - bei 5 klinisch unauffalligen Patien-
ten zu Osteolysen. Alle Patienten blieben Uber den gesamten weiteren Verlauf der
klinischen Untersuchung beschwerdefrei. Im Gegensatz zu den Beobachtungen von
Bdstman waren diese Osteolysen auch nach 24 Monaten noch nachweisbar.

Die Ergebnisse einiger 0.g. tierexperimenteller Studien, die lediglich innerhalb der
ersten 12 Monate eine kndcherne Wiederauffillung der Bohrkanale nachweisen
konnten, lassen vermuten dass somit auch mit keinem vollstandigen Rickgang der
Osteolysen Uber 24 Monate hinaus zu rechnen ist, auch wenn dies das Follow-up der
vorliegenden Studie Ubersteigt.

Es muss daher umso mehr an die Gefahr einer sekundaren, friihzeitigen Arthrose
gedacht werden, wie sie von Bostman in einer mittel- bis langfristigen Studie, eben-
falls nach Versorgung von Malleolarfrakturen, bei 13,5% der Patienten mit FK-Re-
aktion und einer mit der Gelenkhdhle kommunizierenden Osteolyse beobachtet
wurde. Der Autor warnt in seiner Schlussfolgerung vor der Verwendung von PGA-
Implantaten in Gelenknahe, weil er ein Risiko in der intraartikularen Dissemination
von Polymerdebris sieht (Béstman 1998 S. 337). Diese Einschrankung schlielt bei
logischer Schlussfolgerung eigentlich eine unmittelbare intraartikulare Anwendung

per se aus.

1998 stellen Kartus et al. eine prospektive, vergleichende Studie zwischen offener
und arthroskopischer Schulterstabilisierung mit resorbierbaren Implantaten vor, bei
der arthroskopisch Suretac®-Dubel und beim offenen Eingriff aus dem gleichen Co-
polymer bestehende TAG-Fadenanker® verwendet wurden (Kartus et al. 1998 S. 181).
Dabei beurteilten sie insbesondere auch den radiologischen Verlauf und klassifizier-
ten Veranderungen im Bereich der Bohrkanale. Im Gegensatz zu den o.g. Autoren
fanden sie bei keiner der beiden Methoden intraartikulare FK-Reaktionen der Weich-
gewebe, daflr aber bei beiden Gruppen deutliche osteolytische Veranderungen, die
in der Gruppe der offenen Eingriffe mit 56% versus 23% bei den arthroskopischen
Eingriffen Uberwogen. Eine wirklich schlussige Erklarung fur diese Differenz haben
die Autoren nicht. In beiden Gruppen hatten die Osteolysen keine signifikante Aus-
wirkung auf das klinische Ergebnis 24 Monate postop., wie es auch bei den betroffe-

nen Patienten in der vorliegenden Studie der Fall war.
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In der neueren Literatur finden sich inzwischen auch erste Fallberichte Uber FK-Re-
aktionen bei der Verwendung langsamer resorbierbarer PLA-Implantate.

Dabei beschreibt Muller bei der klinischen Erprobung eines Fadenankers aus Poly-
L/DL-Laktid 70/30 bereits 4 Monate postop. eine erstaunlich hohe Osteolyserate in 7
von 15 Fallen, ohne klinische Zeichen einer Fremdkdrperreaktion. Aufgrund der gro-
Ren Anzahl der Osteolysen erfolgte ein Abbruch der Studie, eine statistische Aus-
wertung u.a. auch der funktionellen Ergebnisse erfolgte daher nicht. Die Patienten
mit Osteolysen wurden mittelfristig (26-54 Monate postop.) wiedereinbestellt. Zu die-
sem Zeitpunkt waren die Osteolysen weiterhin sichtbar, eine weitere Progredienz
konnte nicht festgestellt werden, die Gelenkflache erschien bei keinem Patienten al-
teriert (Maller et al. 2002 S. B33-B34).

Das frihe Auftreten dieser Reaktionen sehen sie begriindet durch eine erhéhte me-
chanische Belastung der Implantate, bei der es zu Einrissen in den Ankern und damit
durch die vergrolierte Oberflache zur schnelleren Degradation kommt (Miiller et al.
2002 S. B34).

Da es sich wie bei den Weichgewebsreaktionen ebenfalls um FK-Reaktionen han-
delt, die u.a. von einem erhohten Aufkommen von Polymerpartikeln beeinflusst wer-
den - wie bereits im vorherigen Kapitel diskutiert — erscheint diese Erklarung durch-
aus plausibel. Verstandlicherweise ist es schwierig, unterschiedliche mechanische
Belastungen in der Rehabilitationsphase exakt zu quantifizieren, da alle Patienten ab
der 3. Woche fruhfunktionell betbt werden. Eine Haufung der Osteolysen bezlglich
der SLAP-Lasionen, bei denen die Implantate - wie es bei den Weichgewebs-
reaktionen den Anschein machte — bezuglich eines mechanischen Versagens ge-
fahrdeter sind, sahen wir in der vorliegenden Studie allerdings nicht.

Auch wenn eine einzelne Studie noch kein reprasentatives Ergebnis darstellt, er-
scheint damit die bestehende Diskussion, statt Implantaten aus PGA eher auf solche
aus dem langsamer resorbierbarem PLA zurlckzugreifen (Hoffmann et al. 1997, S.
664), in einem neuen Licht. Nach Verwendung dieser Materialien bei der Schulter-
stabilisierung sind mittel- bis langfristige Ergebnisse abzuwarten und zu fordern, ins-
besondere da aus der Verwendung v.a. in der Mund-Kiefer-Chirurgie und Frakturver-
sorgung entsprechend verzdgert auftretende Reaktionen bis zu 3 Jahre nach Im-
plantation bekannt sind (Bergsma et al. 1993 S. 666; Bergsma et al. 1995 S. 25; Béstman
und Pihlajamaki 1998 S. 1793; Prokop et al. 2002 S. 997).
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6 ZUSAMMENFASSUNG

Die prospektiv angelegte Studie untersucht die klinischen Ergebnisse nach
arthroskopischer Schulterstabilisierung mit dem resorbierbaren Suretac®-Dlbel unter
besonderer Berlcksichtigung von radiologischen und kernspintomographischen Be-

funden.

Der Untersuchungszeitraum erstreckte sich uber 4 Jahre, von April 1996 bis zur letz-
ten klinischen Nachuntersuchung im Mai 2000.

Im Zeitraum 04/96 bis 03/98 wurde bei 51 Patienten an insgesamt 53 Schulterge-
lenken, unter einer einheitlichen operativen Strategie, eine arthroskopische Schulter-
stabilisierung mit resorbierbaren, kanulierten Suretacll®-Dubeln durchgefuhrt, welche
aus einem Copolymer von Polyglykolsaure (PGA) und Trimethylencarbonat
bestehen.

Berucksichtigt wurden in dieser Studie in den weiteren Verlaufskontrollen 49 dieser
Patienten mit insgesamt 51 operierten Schultergelenken. Je ein mannlicher und eine
weibliche Patientin wurden an beiden Schultern operiert. Das mittlere Alter betrug
29,1 Jahre (16,0 - 53,6 Jahre). 36 Manner und 13 Frauen waren betroffen.

Eine antero-inferiore Instabilitat lag bei insgesamt 33 der 49 Patienten (33 der ope-
rierten Schultern) vor, davon bei 26 Patienten nach traumatischer Luxation und bei 7
Patienten nach ein- oder mehrfacher traumatischer anteriorer Subluxation.

18 Schultern bei 17 der 49 Patienten wiesen ausschliel3lich superiore Instabilitaten
auf, von denen 15 SLAP2- und 3 SLAP4-Lasionen waren.

In einem Nachuntersuchungszeitraum von mindestens 2 Jahren konnten 44 der 49
Patienten (89,8%) nachuntersucht werden.

Bei den Patienten mit antero-inferiorer Instabilitat lag der mittlere Wert im Rowe-
Score bei 79,77 Punkten (25 bis 100 Punkte), der Median lag bei 95 Punkten. Das
Ergebnis von 15 Patienten (68,2%) wurde als exzellent, das von 2 Patienten (9,1%)
als befriedigend und das von 5 Patienten (22,7%) als schlecht gewertet.

Die Qualitat bzw. Starke des IGHL erwies sich in der Auswertung der Absolutwerte (p
= 0,020) als signifikanter und in der Auswertung nach Gruppenzugehdrigkeit (p =

0,050) als grenzwertig signifikanter Risikofaktor flr ein schlechtes Ergebnis im Rowe
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Score. Dies bedeutet, dass die Stabilisierung bei einem dinnen IGHL prognostisch
ungunstiger ist als bei einem kraftigem IGHL.

Von allen nachuntersuchten Patienten mit praoperativen Luxationen hatte kein
Patient ein postoperatives Bewegungsdefizit >10°, die postoperative ARO-Fahigkeit
lag zwischen 85 und 100°. Nur eine Patientin in der Gruppe mit praoperativen Sub-
luxationen hatte ein Defizit >20°.

In der Gruppe der Leistungssportler erreichten 4 Patienten mit antero-inferiorer
Instabilitdt nach 2 Jahren wieder ihr urspringliches Leistungsniveau, 5 Patienten
Ubten ihren Sport auf etwas niedrigerem Niveau wieder aus. Nur ein Patient erlitt eine
Reluxation im Rahmen eines Motorradunfalls. Auffallig war, dass in der vorliegenden
Studie die Reluxationsrate in der Gruppe der Freizeitsportler mit 3 von 16 Patienten
deutlich hoher lag.

Im Vergleich mit den Normwerten schultergesunder Patienten im Constant-Score
zeigten sich in der vorliegenden Studie bei den isolierten Bankart-Lasionen 24
Monate nach dem Eingriff keine signifikant schlechteren Werte. Der mittlere
Constant-Score aller Patienten dieser Gruppe betrug nach 24 Monaten 94,57+4,82
(82-100) Punkte.

Ein ahnliches Ergebnis zeigten die kombinierten Bankart-Lasionen. Der mittlere
Constant-Score aller Patienten dieser Gruppe besserte sich kontinuierlich und betrug
nach 24 Monaten 94,17+11,21 (72-100) Punkte. Lediglich die Werte der beiden
Manner zwischen 21-30 Jahren waren 24 Monate post-operativ (p=0,0021; CS
86+19,8) signifikant schlechter als die Normwerte.

Etwas schlechter schnitten Patienten, bei denen als Risikofaktor eine Andrews-
Lasion, eine schlechtere Labrumqualitat und Qualitat des inferioren gleno-humeralen
Ligaments (IGHL) vorlag, gegenuber den Patienten ohne einen dieser 3 Risikofakto-
ren (p=0.045) ab.

Der mittlere Constant Score aller Patienten mit isolierten SLAP-Lasionen betrug nach
6 Monaten 84,25+18,96 (31-100), nach 12 Monaten 89,24+11,33 (63-100) und nach
24 Monaten 89,33+14,68 (44-100) Punkte. Im Vergleich zu den Normalwerten zeig-
ten dabei sowohl die Manner als auch die Frauen zwischen 21-30 Jahren, 12 und 24
Monate postoperativ, signifikant schlechtere Werte.

Zusammengefasst erreichten 47% der Patienten mit isolierten SLAP-Lasionen wieder

ihr urspriingliches sportliches Niveau, 29% kehrten wieder in ihren Sport zurtick und
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24% konnten ihren Sport nicht wieder aufnehmen. In der Gruppe der Leistungs-

sportler erreichten dabei allerdings nur 3 von 8 Patienten das ursprungliche Niveau.

Auffallig war die erhohte Inzidenz an FK-Weichgewebsreaktionen, die ab der 2. Wo-
che zu beobachten waren und von denen 5 der 51 Patienten (9,8%) betroffen waren.
4 dieser 5 Patienten wurden zwischen der 2. und 16. Woche operativ revidiert. Bei
drei der 4 revidierten Patienten lag eine SLAP-L&asion (9,8% aller 31 Patienten mit
SLAP-Lasion) mit weit superior platzierten Dubel vor, und auch bei der vierten
Patientin wurde ein Suretac oberhalb der Incisura glenoidalis platziert. Bei drei der 4

Revisionen fanden sich abgebrochene Suretac®-Kopfe.

In den MRT-Kontrollen und im Nativ-Rdntgen fanden sich bei 6 Patienten (14,3% der
radiologisch kontrollierten, 11,3% der operierten) zwischen dem 3. und 6. postopera-
tiven Monat Osteolysen. Nach der Klassifikation von Hoffmann et al. handelte es sich
dabei in 4 Fallen (9,5%) um milde Reaktionen (O-1) mit einem Durchmesser der
Osteolysen von < 6,2 mm. Ein Patient (2,4%) zeigte eine ausgepragte Reaktion (O-
2); ein weiterer Patient (2,4%) zeigte eine schwere Reaktion (O-3) mit zum Teil kon-
fluierenden Osteolysen. Lediglich ein Patient prasentierte im Vorfeld klinische Zei-
chen einer entzundlichen Weichgewebsreaktion, die Ubrigen 5 Patienten blieben
auch Uber den gesamten weiteren Verlauf der klinischen Untersuchung beschwerde-
frei. Im Gegensatz zu den Beobachtungen von Bdstman waren diese Osteolysen

auch nach 24 Monaten noch nachweisbar.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die arthroskopische Stabilisierung mit
Suretacll®-Dlubeln in der vorliegenden Studie ein minimalinvasives Verfahren mit
einem postoperativ guten funktionellen Ergebnis darstellt, das dem Patienten eine
rasche Wiederaufnahme sportlicher Aktivitdten ermoéglicht. Die Reluxationsrate liegt
im Vergleich mit anderen arthroskopischen Verfahren im oberen Bereich der Spanne,
allerdings handelte es sich in allen Fallen um eine erneute traumatische Genese.
Aufgrund der deutlich erhdhten Inzidenz an Fremdkorperreaktionen, mit 9,8%
Weichteilreaktionen (davon 4 von 5 revisionspflichtig) und 11,3% kndchernen
Reaktionen (Osteolysen), wurde in Folge dieser Studie in unserer Klinik die

Anwendung dieses Implantates eingestellt.
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10 ABKURZUNGSVERZEICHNIS
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CHL Coraco humerales Ligament
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inf. inferior
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v.a. vor allem
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z.T. zum Teill
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