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Abkirzungsverzeichnis

a.p.-Aufnahme anteroposteriore Rontgenaufnahme

DFP Dosisflachenprodukt

CAS Computer-assisted surgery (Computerassistierte Chirurgie)
GBAA Ganzbeinachsaufnahme

Knie-TEP Knietotalendoprothese

DGOOC Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopadische Chirurgie



1. Deutsche Zusammenfassung

1.1 Einleitung

Das Durchschnittsalter der Gesellschaft in Deutschland steigt ebenso wie die Erwartung-
en an die korperliche Leistungsfahigkeit stetig an, auch im hohen Alter sind diese deutlich
héher als vor 20 Jahren. Viele 70- und 80-Jahrige geben sich nicht mit geringer Mobilitat
und dem sprichwortlichen ,Sitzen im Schaukelstuhl und Zeitung lesen® zufrieden, sondern
sie wollen, solange es geht, aktiv leben und auch Sport treiben. Durch eine Knietotalendo-
prothese kann dieses Ziel oftmals erreicht werden. Der Einsatz einer Knie-TEP fuhrt, ver-
glichen mit anderen invasiven Eingriffen, zu einer hohen Zufriedenheit der Patientinnen
und einer deutlichen Verbesserung ihrer Lebensqualitat (Canovas und Dagneaux, 2018;
Choi und Ra, 2016). Im Jahr 2016 wurde die Operation in Deutschland 187.000 Mal durch-
gefuhrt, 18% haufiger als noch 2013, die Tendenz ist weiter steigend (HOning, 2018).

Die Revisionsrate bei Knie-TEPs zehn Jahre postoperativ liegt bei etwa 5%, das Ziel ist,
diese weiter zu senken (Khan et al., 2016). Mit verschiedensten neuen Innovationen soll
eine Verbesserung der Zufriedenheit der operierten Personen und der Uberlebenszeit des
kinstlichen Gelenks erreicht werden. Zementfreie Prothesen als Chance flr jlingere
Patientinnen werden diskutiert, computerassistierte OP-Techniken (CAS) werden seit
Jahren weiterentwickelt und sollen bei der exakten Bestimmung der Achsen und der
optimalen Positionierung der Prothese wahrend der Operation behilflich sein (Keeney,
2016; Kim et al., 2014). Bisher wird jedoch keine Verbesserung des funktionellen Lang-
zeitergebnisses fur die behandelte Person durch den Einsatz von CAS festgestellt (Kayani
et al., 2019).

Der Einfluss von Ubergewicht, Arthritis, Metallunvertraglichkeiten, schweren Varus- und
Valgusfehlistellungen (Howell et al.,, 2018) und weiteren Faktoren, die mdglicherweise
limitierend fur ein optimales Ergebnis sein konnten, wird ebenfalls in der Literatur immer
wieder hervorgehoben (Howell et al., 2018; Harvey et al., 2014; Innocenti et al., 2017;
Boyce et al., 2019).



Fur die optimale Implantation einer Knie-TEP werden weltweit aktuell drei unterschied-
liche Ausrichtungsverfahren (mechanisches Alignment, kinematisches Alignment, anato-

misches Alignment) angewandt (Riviere et al., 2017).

Wahrend die mechanische Ausrichtung eine neutrale Achse, also 0° Ganzbeinachse in
der anteroposterioren Betrachtung zum Ziel hat, versuchen die anatomische und die kine-
matische Ausrichtungstechnik die Ausrichtung nach strukturellen oder funktionellen Para-
metern zu optimieren und so die individuell ,optimale“ Beinachse herzustellen. Uber Vor-
und Nachteile der verschiedenen Methoden erfolgt eine breite Diskussion, eine eindeutig

Uberlegene Technik existiert gegenwartig nicht (Cherian et al., 2014; Riviére et al., 2017).

In der Vergangenheit erschien die korrekte Positionierung von Tibia- und Femurkompo-
nente zueinander als besonders relevanter Faktor flr die Vermeidung postoperativer Re-
visionen nach kurzer Zeit (Schiffner et al., 2019; Ritter et al., 2013). In den letzten Jahren
konnten jedoch immer mehr Studien keinen klaren Zusammenhang zwischen der Positio-
nierung der Komponenten und dem klinischen Ergebnis zeigen (Khatib et al., 2019;
Bonner et al., 2011). Weitere Autoren (Argenson et al., 2013; Matziolis et al., 2010;
Parratte et al., 2010) konnten keine Korrelation zwischen dem Langzeitiberleben einer
Prothese und einer mdglichst 0° betragenden mechanischen Achse finden. Die Ergebnis-
se waren beim Vorliegen von mehr als 3° Abweichung in Varus- oder Valgusrichtung ver-
gleichbar. Dennoch stellt die Implantationsgenauigkeit in den Qualitatskriterien der Fach-
gesellschaft DGOOC (z.B. Endocert-Kriterien) weiterhin einen herausragenden Parame-

ter dar.

Die meisten derzeitig auf dem Markt befindlichen Knie-TEPs sind hinsichtlich ihrer Stabili-
tat und des Abriebverhaltens allerdings nur innerhalb des Bereichs von £3° getestet, wes-
halb eine starkere Abweichung von der neutralen Achse schon aus diesem Grund nicht
empfehlenswert ist. Einige Publikationen zeigen aullerdem, dass eine Abweichung von
der normalen Achse von mehr als 3° die Wahrscheinlichkeit von Fehlschlagen erhéht und

raten weiter zu einer mdglichst neutralen Achse (Lee et al., 2018; Abdel et al., 2014).

Unabhangig von der Wahl der Ausrichtungsmethode muissen vor der Planung des Ein-

griffs die anatomische und die mechanische Achse zuverlassig bestimmt werden. Die



Bestimmung beider Achsen ist notwendig, um eventuell vorhandene extraartikulare De-

formitaten bei der Operation berlcksichtigen zu kénnen.

Auch nach dem Einsatz der Prothese sollten beide genannten Achsen bestimmt werden.
Eine exakte postoperative Bestimmung der mechanischen Achse und ihre Dokumentation
ist nicht nur fur die spatere Bewertung neuer OP-Techniken zur Ausrichtung von Knie-
TEPs (anatomisches/mechanisches/kinematisches Alignment) notwendig, sondern auch
fur die Bewertung des postoperativen Verlaufs (Bowman et al., 2016; Jeffery et al., 1991).
So konnen Veranderungen, wie z.B. Lockerungen festgestellt werden, welche sich nach
der Durchfuhrung weiterer Operationen, beispielsweise der Implantation einer Huftendo-
prothese auf der gleichen Seite, hinsichtlich Achsenausrichtung ergeben. Eine optimale
radiodiagnostische Dokumentation kann maogliche Probleme schon vor ihrer klinischen

Manifestation erkennen (Kumar et al., 2014).

Uber die Notwendigkeit einer GBAA zur korrekten Messung der mechanischen Achse am
Rontgenbild besteht kein Zweifel, da die mechanische Achse nur korrekt bestimmt werden
kann, wenn neben dem Kniegelenk auch der Huftkopf und das Sprunggelenkzentrum ab-
gebildet sind (siehe Methoden).

Es besteht sowohl auf nationaler als auch auf internationaler Ebene kein Konsens Uber
einen einheitlichen Goldstandard zur technischen Durchfilhrung und zur Haufigkeit der
notwendigen Rontgendiagnostik im postoperativen Verlauf. So verwenden einzelne Au-
torlnnen und Einrichtungen Rontgenaufnahmen, die im Liegen angefertigt werden, andere
ausschlieBlich Aufnahmen im Stehen. Die Grolie des abgebildeten Beinabschnitts (ent-
weder kurze a.p.-Aufnahme des Knies 60 x 90 cm oder eine GBAA, also mit Abbildung
des gesamten Femurs und der gesamten Tibia) ist ebenfalls nicht immer gleich. Dartber
hinaus wird auch uber den Zeitpunkt der Anfertigung diskutiert. Standard in den meisten
Kliniken ist eine frihe Bildgebung (innerhalb von 7 Tagen nach der OP), auch wenn nach-
gewiesen wurde, dass Rontgenaufnahmen zu diesem Zeitpunkt flr die Bestimmung der

mechanischen Achse eine sehr begrenzte Aussagekraft haben (Zahn et al., 2016).

Die korrekte Bestimmung der mechanischen Achse ist jedoch auch zu spateren Zeitpunk-
ten postoperativ eine Herausforderung. Sie kann haufig nicht reproduzierbar ermittelt wer-

den, da ihre korrekte Abbildung von weiteren Faktoren abhangt (Bae et al., 2010; Zahn et



al., 2019). Dies erschwert die Vergleichbarkeit und Validitat klinischer Studien in der

Knieendoprothetik.

Trotz der Wichtigkeit qualitativ hochwertiger Bilder sollten die gesundheitsschadlichen
Einflusse der Rontgenstrahlung nicht vergessen werden. Die Strahlenexposition beim
Rontgen wird Uber das DFP (Einheit cGy*cm2) abgeschatzt. Bei einer GBAA betragt es

etwa 5,95 cGy*cm2, bei einer kurzen a.p.-Aufnahme 1,43 cGy*cm?2.

Das bedeutet, dass das DFP, also die Strahlenexposition bei einer GBAA um ca. drei
Viertel (75 %) hoher ist als bei einer kurzen a.p.-Aufnahme (*Prof. Kay-Geert Hermann,
Charité, persoénliche Kommunikation). Die genauen Werte kdnnen dabei je nach verwen-

deter Technik etwas differieren.

Hintergrund:

Die mechanische Achse des Beines ist nach heutigem Kenntnisstand ein entscheidendes
Erfolgskriterium fur die Funktion und die Haltbarkeit des nativen Gelenkes aber insbeson-
dere auch des endoprothetisch ersetzten Kniegelenkes. Fur die Operationsplanung wird
daher eine Ganzbeinaufnahme angefertigt, da nur in der GBAA die mechanische Achse

genau bestimmbar ist.

Postoperativ ist ebenfalls die Ganzbeinachse zu bestimmen, um die erreichte Positionie-
rung der Knieendoprothese zu ermitteln. Bisher erfolgt dies durch die nochmalige Anferti-

gung einer Ganzbeinaufnahme.
Im Vergleich zu einer kurzen a.p.-Aufnahme hat die GBAA einige Nachteile:

- deutlich héhere Strahlenbelastung fur Patientinnen,
- finanzieller und personeller Mehraufwand fur die anfertigende Einrichtung,

- sieben Tage postoperativ ist die in der GBAA bestimmte Achse durch die feh-
lende Belastbarkeit des Beines und die oftmals unvollstandige Streckung des

Beines relativ ungenau.



Fragestellung:

- Ist es mit ausreichender Genauigkeit mdglich, durch eine postoperativ ange-

fertigte kurze Aufnahme, auf eine nochmalige GBAA zu verzichten?

- Kann aus der anatomischen Beinachse, die in kurzen a.p.-Aufnahmen gemes-
sen wird, unter Verwendung der praoperativen GBAA die postoperativ erreich-

te mechanische Achse ausreichend genau bestimmt werden?

- Ist eine Formel zu beschreiben, mit der die mechanische Achse aus der anato-

mischen Achse bestimmt werden kann?

- Sind die Messergebnisse bei Wiederholung (Intraobservervariabilitat) zu repro-

duzieren?

- Sind die Messergebnisse unterschiedlicher Untersucher (Interobservervariabili-

tat) vergleichbar?

1.2 Material und Methoden

Im Rahmen einer prospektiven Studie wurden 154 Patientinnen mit primarer Gonarthrose,
(Kellgren-Lawrence Grad lll, IV), welche zur Implantation einer Knie-TEP vorgesehen wa-
ren, untersucht (Kohn et al., 2016). Ausgeschlossen wurden Patientinnen mit posttrauma-

tischer Arthrose, extraartikularen Deformitaten sowie einem Streckdefizit von = 20°.

Das Einverstandnis der Ethikkommission der LAK Brandenburg lag vor (AS 17(bB)/2015).
Alle Patientlnnen wurden entsprechend aufgeklart und stimmten einer Studienteilnahme

ZU.

Die Operationen wurden alle mit dem gleichen Endoprothesensystem (Visionaire, BCS,
Smith & Nephew, Memphis, TN, U.S.A.) und der gleichen Operationstechnik (tibia first,
mechanical alignment) durchgeftihrt, wie von Hommel und Wilke (2017) beschrieben. Alle

Operationen hatten eine neutrale mechanische Beinachse zum Ziel.

Die Patientinnen wurden jeweils praoperativ und postoperativ nach zwolf Wochen klinisch

und radiologisch untersucht. Der postoperative Zeitpunkt wurde gewahlt, da nach zwolf
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Wochen funktions- oder belastungsbedingte Veranderungen der mechanischen Achse

praktisch auszuschlie®en sind (Zahn et al., 2016).

Die Roéntgenbilder wurden im Stehen angefertigt. Es wurde auf einen aufrechten Stand
der Patientinnen, auf eine maximale Streckung des Beines und eine zentrale Ausrichtung
der Patella geachtet. Die Patientinnen wurden angewiesen, beide Beine moglichst gleich-

maldig zu belasten.

Ausgeschlossen wurden alle Bilder, auf denen das Bein nicht korrekt in der Frontalebene
abgebildet wurde, sowie Bilder, auf denen der Huftkopf aufgrund eines hohen Korperfett-

anteils nicht klar abgrenzbar war.

Die mechanische Achse wurde als Linie durch den Mittelpunkt des Femurkopfes, der Mitte
des Kniegelenks und der Mitte des oberen Sprunggelenkes definiert (Abb. 1). Die anato-
mische Kniegelenksachse entsprach dem Winkel, der aus einer Linie durch die Mitte des
Femurmarkraumes, die Mitte des Kniegelenkes und die Mitte des Tibiamarkraumes gebil-
det wurde (Abb. 2; Ritter et al., 2011).

An den Untersuchungsterminen wurden jeweils eine standardisierte GBAA (Abb. 1, 2),
sowie eine standardisierte kurze a.p.-Aufnahme (Abb. 3) angefertigt. Durch zwei erfahre-
ne Untersucher wurden die mechanische und die anatomische Achse praoperativ und
postoperativ an beiden Formaten bestimmt. Die verwendete Software mediCAD® (Hectec
GmbH, Altdorf, Germany) ist zertifiziert und wird seit Jahren von vielen Kliniken zur Pla-

nung operativer Eingriffe genutzt.

Die Differenz zwischen anatomischer und mechanischer Achse an der praoperativen

GBAA wurde fur jeden einzelnen Teilnehmenden bestimmt (Perka et al., 2019).



11

Abb. 1 (aus Artikel): Praoperative mechanische Achse von 175° (5° varus)

Abb. 2 (aus Artikel): Praoperative anatomische Achse: 177,9° (2,1° valgus), praoperative
Differenz zwischen anatomischer und mechanischer Achse von 7,1°
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stehend

R

Abb. 3 (aus Artikel): Postoperative anatomische Achse, gemessen an einer kurzen a.p.-
Aufnahme: 173° (7° valgus)

Zu dem Wert der postoperativen anatomischen Achse addierten wir nun die praoperativ
gemessene Differenz zwischen mechanischer und anatomischer Achse. So errechneten

wir einen Wert fur die postoperative mechanische Achse.
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Calculated postoperative mechanical leg axis =

(praoperativemechanischeAchseGBA — praoperativeanatomischeAchseGBA) +
anatomischeAchsepostoperativAP

Formel 1: Auf Basis der praoperativ an der GBAA gemessenen Differenz zwischen
mechanischer (Abb. 1) und anatomischer Achse (Abb. 2) sowie der postoperativ an einer
kurzen Aufnahme bestimmten anatomischen Achse (Abb. 3) wurde die postoperative
mechanische Achse errechnet.

Diesen fur die postoperative mechanische Achse errechneten Wert verglichen wir syste-
matisch mit dem an der GBAA gemessenen Wert fur die postoperative mechanische Ach-

Se.

Abb. 4 (aus Artikel): Postoperative mechanische Achse, gemessen an der GBAA von

180° (0° varus/valgus)
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Anwendung von Formel 1: (praoperative Differenz zwischen mechanischer und
anatomischer Achse von 7,1°; postoperative anatomische Achse, ermittelt an der kurzen
a.p.-Aufnahme von 173° [7°valgus]):

Calculated postoperative mechanical leg axis =

(praoperativemechanischeAchseGBAA — priaoperativeanatomischeAchseGBAA) +
anatomischeAchsepostoperativAP

Calculated postoperative mechanical leg axis =

(7,1°) +
173°

180,1°

Dieser errechnete Wert wird verglichen mit der an der postoperativen GBAA
gemessenen mechanischen Achse von 180° (Perka et al., 2019).

Die Inter- und Intraraterreliabilitat fur die Bestimmung der Beinachse wurden ermittelt. Fur
die Uberpriifung der Intraraterreliabilitit wurden die Messungen der postoperativen
Achsen zweimal durch einen erfahrenen Untersucher mit einem zeitlichen Abstand von
sechs Wochen durchgeflhrt. Fir die Uberprifung der Interraterreliabilitat wurden diesel-

ben Messungen von einem zweiten erfahrenen Untersucher durchgefuhrt.

Statistik

Die Prufung auf eine Normalverteilung der Daten erfolgte mit dem D’Agostino-Pearson
Normalitatstest. Die Inter- und Intraraterreliabilitat wurde mit dem Spearman (wenn die
Werte nicht normalverteilt waren) bzw. mit dem Pearson (wenn die Werte normalverteilt

waren) Test als intraclass correlation coefficient (ICC) ermittelt.

Die Daten werden als Mittelwert +Standardabweichung (SD) und bei Bedarf als Spanne
prasentiert. Die Genauigkeit wurde als die absolute Differenz zwischen den berechneten
und den gemessenen Werten definiert. Die Prazision wurde dargestellt als 95-Prozent-
Grenze der Ubereinstimmung der berechneten Werte in Relation zu den gemessenen

Werten. Die Prazision wurde auch berechnet anhand des Prozentsatzes der Patientinnen
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mit > 3° Abweichung der errechneten Werte von den gemessenen Werten. Der Bias wur-
de als die Differenz zwischen den Mittelwerten von den bestimmten Werten berechnet.
Ein zweiseitiger T-Test bei einer Stichprobe wurde benutzt, um zu untersuchen, ob es ei-
nen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den berechneten und den gemessenen
Werten gab.

Aulerdem wurde eine multiple lineare Regression verwendet, um die Abhangigkeit
zwischen der Differenz der Ergebnisse der beiden Methoden und dem Alter, dem Ge-
schlecht sowie der postoperativen mechanischen Beinachse zu untersuchen. Das Signifi-
kanzlevel wurde auf p < 0,05 festgesetzt. Fur die Analysen wurde Stata/SE 15.1
(StataCorp, College Station, TX, USA) verwendet.

Eigener Antell

Vor Beginn der Arbeit an der Studie und auch im Verlauf erfolgte eine umfassende Be-
trachtung der aktuellen Literatur. Alle relevanten Artikel zum Thema Bildgebung und Achs-
bestimmung nach Knieendoprothetik habe ich gelesen und hinsichtlich ihrer Relevanz fir
meine Arbeit eingeordnet. Daruber hinaus erfolgte eine umfassende Recherche zur
Schadlichkeit von Strahlenexposition. Dies war auch deshalb notwendig, da meine Kennt-
nisse zum Thema Radiologie und Orthopadie trotz bestehenden Interesses vor Beginn

der Arbeit noch deutlich begrenzter waren als nach Abschluss.

Die Fragestellung entstand wahrend dieser Recherche und meines Aufenthalts im Kilini-
kum Wriezen. Dort wurden auch die entstandenen pra- und postoperativen Rontgenbilder

von mir vermessen.

An der Durchfuhrung der Operationen im Klinikum Wriezen war ich nicht aktiv beteiligt,
habe mir jedoch einige dieser Eingriffe angeschaut. Aulierdem habe ich die Rontgenab-
teilung dort besucht und beobachtet, worauf bei der Anfertigung der Bilder geachtet wur-
de, wie die Patientinnen angewiesen wurden und wie gut die Untersuchten in der Lage
waren, diese Anweisungen umzusetzen. Ich kommunizierte auch mit Prof. Kay-Geert
Hermann aus der Charité bezuglich der Anfertigung der verschiedenen Bilder und der je-

weiligen Strahlenexposition.
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Der zu der Studie gehorende Artikel, der 2019 in der Zeitschrift ,Archives of Orthopaedic
and Trauma Surgery“ beim Springer Verlag erschienen ist, wurde vollstandig von mir ver-
fasst. Wahrend der Arbeit an diesem Artikel bekam ich die Chance, unsere Ergebnisse
auf dem Deutschen Kongress fur Orthopadie und Unfallchirurgie 2018 und auf der Jahres-
tagung der Norddeutschen Orthopaden- und Unfallchirurgenvereinigung 2019 vorzustel-

len. Dies geschah naturlich in Absprache mit meinem Doktorvater, Herrn Prof. Wirtz.

Fir die Statistik sollten die mit der mediCAD®-Software gemessenen Werte der Unter-
sucher Dr. Horn, Priv-Doz. Dr. Hommel und mir verwendet werden. Dabei zeigte sich
jedoch, dass die intraindividuellen Unterschiede in meiner Messung grofer waren als die
bei den beiden klinisch tatigen Orthopaden, sodass die Auswertung uberwiegend auf den
gemessenen Parametern der beiden Kliniker beruht. Die statistische Auswertung erfolgte

gemeinsam mit Prof. Sebastian Kopf.

1.3 Ergebnisse

Zwischen [11/2015 und V1/2015 wurden 154 Patientinnen hinsichtlich ihrer Eignung fur die
Studie gescreent. 50 Patientlnnen wurden ausgeschlossen, in zwoIf Fallen wegen extra-
artikularer Deformitaten, in 24 Fallen aufgrund einer posttraumatischen Arthritis und in 14
Fallen wegen eines Extensionsdefizites von mehr als 20°, welches die genaue praoperati-
ve Bestimmung der mechanischen Ganzbeinachse unmaoglich macht. Die Follow-up-Rate
betrug 100 Prozent, das heil3t im Verlauf der Studie schieden keine Patientinnen aus. Von
den 104 untersuchten Personen waren 48 Manner und 56 Frauen. Das Durchschnittsalter
betrug 70+7 Jahre (Spanne: 53 bis 85). Der BMI betrug 29,6 + 2,6 kg/m?). Praoperativ
hatten 3 Patientlnnen eine Valgusstellung des Knies, der Rest hatte eine Varusstellung.

Bei der Anfertigung des postoperativen Rontgenbildes nach zwdolf Wochen lag bei keiner
der operierten Personen ein Extensionsdefizit von mehr als 5° vor. Bei sechs Patientinnen
lag die gemessene mechanische Achse aullerhalb des angestrebten Bereichs von + 3°,

fur die errechnete mechanische Achse betraf dies zwolf Patientlnnen.

Die mittlere Genauigkeit der errechneten mechanischen Achse betrug 0,5° + 0,4° bei ei-
nem durchschnittlichen Bias von 0,0° + 0,6° (Spanne: -1,5° — 1,5°), (p = 1,00).
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Bei keiner der untersuchten Personen betrug die Abweichung zwischen gemessener und

errechneter mechanischer Achse mehr als 3°.

Die Bland-Altman-Analyse ergibt eine 95-%ige obere, bzw. untere Ubereinstimmung von
-1,3° bzw. 1,3°. Multiple lineare Regression ergab keine statistisch signifikante Ver-
bindung zwischen der Differenz der gemessen und errechneten mechanischen Achse und
des Alters (p=0,505), des Geschlechts (p=0,175), des BMIs (p=0,675) oder der praope-
rativen mechanischen Ausrichtung (p=0,765). Die Strahlenbelastung bei einer 30x60cm
a.p.-Aufnahme wurde im Vergleich zu einer GBAA auf 25% reduziert (Perka et al., 2019).

Tab. 1 (aus Artikel): Inter und intraobserver Reliabilitat postoperativ fur die mechanische
und die anatomische Achse

Roéntgenbilder Interobserver Reliabilitat Intraobserver Reliabilitat
[intraclass correlation [intraclass correlation
coefficient] coefficient]

Mechanische Achse an GBAA|0,95 0,95

Anatomische Achse an GBAA|0,95 0,97

Anatomische Achse an a.p.- 0,95 0,97

Aufnahme
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1.4 Diskussion

Derzeit gibt es noch keine verbindlichen Vorgaben zur Rontgendokumentation nach Knie-
TEP. Es ist davon auszugehen, dass deutschlandweit eine grol3e Zahl Bilder angefertigt
werden, die aufgrund des gewahlten Zeitpunkts oder der GrofRe des Bildes keine Aussa-

gekraft haben.

Der geeignete postoperative Zeitpunkt wurde inzwischen kritisch hinterfragt. Es konnte
gezeigt werden, dass die an einer GBAA gemessene mechanische Achse signifikant ver-
schieden ist, je nachdem, ob sieben Tage oder drei Monate nach der Operation gemessen
wird. Es wurde festgestellt, dass kurz nach der OP (circa sieben Tage) entstandene Bilder
wenig Aussagekraft haben, da die Beine zu diesem Zeitpunkt noch nicht gleichmafig
belastet und haufig zudem noch nicht vollstandig gestreckt werden kénnen (Zahn et al.,
2016; Zahn et al., 2019). Entgegen den Empfehlungen der entsprechenden wissenschaft-

lichen Publikationen werden sie dennoch in Deutschland nahezu immer angefertigt.

Die GrofRe des zur Bestimmung der mechanischen Achse nétigen Bildes ist bisher nicht

Thema der Literatur. Unsere Publikation betrachtet diesen Punkt erstmalig.

In der vorliegenden Arbeit konnten wir zeigen, dass bei Messungen der anatomischen
und mechanischen Achse an den GBAA vor und nach der Knie-TEP eine gleichbleibende
Differenz zwischen anatomischer und mechanischer Achse besteht. Diese bestand auch
dann, wenn der postoperative Wert der anatomischen Achse von dem praoperativen ab-

wich.

Die anatomische Achse ist postoperativ reproduzierbar an einer kurzen a.p.-Aufnahme zu
messen, die GBAA wird hierfur nicht bendtigt (Tipton et al., 2015). Es kann daher gefolgert
werden, dass bei Vorliegen einer praoperativen GBAA postoperativ anteroposteriore
Standardrontgenaufnahmen des Knies im Stehen zur Berechnung der mechanischen
Beinachse ausreichend sind. Somit kann auf eine postoperative GBAA zum Zweck der

Achsbestimmung verzichtet werden.

Wichtig fur die Bewertung eines Forschungsergebnisses ist neben den Vorteilen fur die

behandelte Person auch die praktische Umsetzbarkeit der resultierenden Empfehlung im
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klinischen Alltag. Die Einsparung der postoperativen GBAA ist ohne Anschaffungskosten

oder Personalschulungen direkt umsetzbar.

Nichtsdestotrotz und obwohl der wissenschaftliche und praktische Wert gezeigt werden
konnten, werden die Empfehlungen nicht in allen Kliniken umgesetzt. Dies kann verschie-
dene Grinde haben. Zunachst einmal sind die Ergebnisse eventuell noch nicht in der
Breite bekannt. Nicht von allen Verantwortlichen werden regelmaf3ig neu erschienene wis-
senschaftliche Publikationen gelesen, weniger aus fehlendem Interesse, sondern mehr

aus Zeitmangel.

Eventuell sind auch die Zeitersparnis und der wirtschaftliche Vorteil nicht gravierend ge-
nug, um Uber mehrere Fachbereiche hin eine Anderung zu bewirken. Um einen Verzicht
der postoperativen GBAA durchzusetzen, mussen die radiologische Abteilung und die Or-
thopadie zusammenarbeiten, wobei die Kommunikation struktureller Veranderungen, be-
sonders in grof3en Kliniken, haufig erschwert ist. Als Hauptfaktoren zur Implementierung
eines veranderten Vorgehens wurden System, Personal und die umzusetzende Interven-

tion ermittelt (Geerligs et al., 2018).

Alle Patientinnen dieser Studie wurden in der gleichen Klinik und mit der gleichen OP-
Technik von Orthopaden mit jahrelanger Erfahrung operiert. Dies verbesserte die Repro-
duzierbarkeit bei der Ermittlung der postoperativen mechanischen Achse mittels der von

uns aufgestellten Formel.

Die erfolgversprechende Planung und Durchfuhrung des Einsatzes einer Knie-TEP ist seit
Jahrzehnten Gegenstand zahlreicher wissenschaftlicher Diskussionen. Wahrend vor
Jahren besonders eine gerade Beinachse als entscheidend fur ein gutes Ergebnis galt,
weild man heute, dass es viele weitere Faktoren, wie z. B. die interne Rotation der Tibia,

gibt, die das klinische Ergebnis beeinflussen (Panni et al., 2018).

Die Technik zur Anfertigung der GBAA lauft in der Klinik, in der die vorliegende Studie
durchgefuhrt wurde, seit Jahren standardisiert ab, eine korrekte Anfertigung der
Rontgenaufnahmen ist Voraussetzung fur das Funktionieren unserer Methode. Die An-
weisungen des Personals und deren Umsetzung durch die Patientinnen haben einen
wichtigen Einfluss auf die Qualitat der Abbildungen. Es gibt noch keine Erkenntnisse, ob

Roéntgenabteilungen verschiedener Kliniken unterschiedliche Ergebnisse produzieren.
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Neben moglichen Unterschieden zwischen Rontgenabteilungen verschiedener Kliniken
sind die ermittelten Achswerte aullerdem abhangig vom verwendeten Rontgengerat
(Younger et al., 1995).

Das Problem der exakten radiologischen Messung wird haufig thematisiert, Fehler werden
unter anderem mit unerkannter Rotation des Knies durch die zweidimensionale Abbildung
eines dreidimensionalen Korpers begriindet (Kawakami et al., 2004; Sailhan et al., 2017).
Auch eine unerkannte Rotation des FulRes spielt eine Rolle (Khare und Jaramaz, 2017).
Aufnahmen, bei denen die Vorgaben zur Qualitat der Rontgenbilder nicht eingehalten wur-

den, wurden von uns konsequent ausgeschlossen (Radtke et al., 2010).

Ldsungen zur besseren Reproduzierbarkeit konnten spezielle Haltevorrichtungen fur das
Bein, Messungen ohne Belastung im Liegen oder automatisierte Messungen sein. Diese
Innovationen werden in der Praxis bisher nur selten angewandt (Burghardt et al., 2013;
Goossen et al., 2012).

Die jahrelange Erfahrung der Untersucher im Umgang mit der Software mediCAD® tragt
zur Genauigkeit der Messwerte bei. Dies kdnnte eine geringere Zuverlassigkeit unserer
Methode bei Messung durch weniger erfahrene Untersuchende bedeuten. Da meine ei-
genen Messungen denen der erfahrenen Untersuchenden sehr ahnlich waren und ich
selbst zuvor keine Erfahrungen mit dem Programm hatte, ist davon auszugehen, dass
auch eine wenig erfahrene Assistenzarztin oder ein Assistenzarzt zuverlassig reprodu-

zierbare Werte messen wiurde.

Fr Patientinnen mit intra- und postoperativen Komplikationen wie z. B. periprothetischen
Frakturen, simultanen extraartikularen Achskorrekturen, Knochenstrukturanomalien oder
Storungen des Kalzium- und Phosphatstoffwechsels ist die alleinige Messung der anato-
mischen Achse nur am kurzen Rontgenbild nicht zu empfehlen. Die Anwendung der von
uns beschriebenen Methode, wenn praoperativ einmalig das Ausmal der extraartikularen
Deformitat bestimmt wurde, ist in weiteren Studien zu Uberprifen. Es kdnnen ggf. Achs-
veranderungen auflerhalb des Bildausschnittes, z. B. durch eine gleichzeitige Verande-
rung der Rotation vorliegen. Hier ist weiterhin die Anfertigung einer GBAA auch postope-

rativ zu empfehlen (Krackow et al., 2011).
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Die Reduzierung der Strahlenexposition ist nur grob abschatzbar. Eine Vielzahl von radio-
logischen Einflussfaktoren bei der Erstellung der Bilder spielt hierfur eine Rolle. In der vor-
liegenden Studie habe ich die Reduktion der Strahlendosis anhand der Techniken zugrun-
de gelegt, wie sie in der Charité Berlin verwendet werden. Hierzu erfolgte die personliche
Kommunikation mit dem verantwortlichen radiologischen Oberarzt Prof. Kay-Geert
Hermann. Um die exakte Minderung der Strahlenexposition durch Anfertigung einer a.p.-
Aufnahme gegenulber einer GBAA zu bestimmen, sind die konkreten technischen Para-
meter der Aufnahme zu ermitteln. Es wird seit Jahren diskutiert, wie schadlich Rontgen-
strahlung fur den menschlichen Organismus ist. Es gibt einige Artikel zur Strahlenredu-
zierung durch neue Techniken (Rohr et al., 2017; Timins, 2011). Weiterhin gilt das Prinzip

der minimalen Dosis bei maximaler Effizienz (Adelstein, 2014).

Dieses Prinzip ist auch Thema der vorliegenden Arbeit. Durch den Verzicht auf nicht not-
wendige Bildgebung wird die Dosis der Strahlung reduziert, ohne die Qualitat der Messer-

nisse zu verringern. Gleichzeitig wird die zeitliche und wirtschaftliche Effizienz vergro3ert.

Die resultierende Verringerung der Strahlenexposition ist fur die untersuchte Person als
positive Entwicklung zu betrachten. In der Literatur wird derweil auf eine immer noch unzu-
reichende Informationslage zur tatsachlichen Strahlenexposition eines einzelnen Ront-
genbildes aufmerksam gemacht (Rajiah und Abbara, 2016). Eine teilweise Ubertriebene
und auf fehlenden oder falschen Informationen beruhende Angst der Patientinnen vor
einer radiologischen Bildgebung ist ein nicht zu vernachlassigender Fakt und wird im kli-
nischen Alltag haufig beobachtet (Freudenberg und Beyer, 2011). Dieser Zustand er-
schwert den klinischen Ablauf und fuhrt zu einer psychologischen Belastung der PatientIn-
nen. Unabhangig von der tatsachlichen Einsparung der Strahlendosis wird der Patient

durch die Einsparung eines zusatzlichen Bildes dahingehend entlastet.

1.5 Zusammenfassung

Zur Feststellung der mechanischen Beinachse nach Einbau einer Knie-TEP sind eine pra-
operative Ganzbeinachsaufnahme und postoperativ kurze anteroposteriore Standardront-

genaufnahmen ausreichend. Liegen diese vor, kann auf die strahlen- und zeitintensiven
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sowie in den ersten postoperativen Wochen unzuverlassigen postoperativen Ganzbein-

achsaufnahmen verzichtet werden (Perka et al., 2019).

Die bereits stattfindende Einbeziehung unserer Ergebnisse in den klinischen Alltag ver-
schiedener Kliniken zeigt die Relevanz und den praktischen Nutzen unseres Forschungs-

ergebnisses.
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Abstract

Background Anteroposterior (AP) whole leg radiographs (WLR) in the standing position for assessment of the mechanical
leg axis are generally performed preoperatively for the planning of total knee replacement (TKR) and postoperatively to assess
the leg axis. The objective of the present study was to investigate whether, if preoperative WLR are available, postoperative
AP standard knee radiographs in the standing position are sufficient for calculating the mechanical leg axis.

Methods In the present prospective study, the mechanical and the anatomical leg axes were determined on the basis of WLR
from 104 patients prior to implantation of a TKR and the difference was calculated. Twelve weeks postoperatively, standing
long AP radiographs and WLR were prepared. In addition, the mechanical axis was calculated by adding the preoperative
difference between the anatomical and mechanical axis to the anatomical axis from the postoperative AP radiographs. Accu-
racy, bias and level of agreement for calculated relative to measured mechanical alignment were determined.

Results Mean accuracy of calculated mechanical alignment was 0.5° +£0.4°, and mean bias was 0.0° +0.6° (p=1.00). Bland—
Altman analysis revealed a 95% upper and lower level of agreement of — 1.3° and 1.3°, respectively.

Conclusion A preoperative WLR and a postoperative long AP knee standard radiograph are sufficient to determine the
mechanical leg axis after TKR. If these are available, it is possible to do without WLR after TKR, particularly since they
involve higher radiation exposure, are time-consuming, and are also prone to errors in the first postoperative weeks.

Level of evidence II diagnostic study.

Keywords Total knee arthroplasty - Radiography - Whole leg axis image - Mechanical leg axis

Introduction

Technical perfection of the implantation of a total knee
replacement (TKR) has been considered to be prerequisite
for th functioning and survival of a TKR. A from
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achievement of a straight mechanical leg axis of 0° with a
tolerance of + 3° remains the gold standard [1].
Within the context of the preoperative planning of the
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radiological measurements on WLR of the knee [5, 6]. How-
ever, in the country of the authors, measurement of mechani-
cal axis within the first 3 months postoperatively is required
by regulations, and for this reason cannot be abandoned.

The objective of the present study was to investigate
whether, if preoperative WLR are available, postoperative
AP standard knee radiographs in the standing position are
sufficient for calculation of the mechanical leg axis and thus
postoperative WLR can be omitted for the purpose of axis
determination.

The hypothesis was that there is no difference between
measured (WLR) and calculated (standard image) mechani-
cal leg axes 12 weeks after TKR.

Methods

Within the context of this prospective study, patients with
primary osteoarthritis of the knee (Kellgren & Lawrence
grade III, IV) who were due to undergo implantation of a
TKR were consecutively recruited. Patients with an exten-
sion deficit of <20° were included. Patients with post-
traumatic knee osteoarthritis and extraarticular deformi-
ties, periprosthetic fractures, simultaneous extraarticular
axis corrections, bone structure anomalies, disorders of
calcium and phosphate metabolism, or an extension deficit
of >20° were excluded. Approval of the ethics committee
of the Brandenburg Medical Association was obtained (AS
17(bB)/2015) prior to study commencement, and all patients
provided informed consent before surgery.

The operations were all performed with the same endo-
prosthesis system (Journey BCS II, Smith & Nephew, Mem-
phis, TN, USA) and the same surgical technique. Patient-
specific instrumentation (Visionaire, Smith & Nephew) was
used for the proximal tibial and the distal femoral cuts. A
balancer device was used to create a symmetrical extension
and flexion gap and to set femoral rotation [7]. All operations
were aimed at achieving a neutral (0°) mechanical leg axis.
After the operation, all patients underwent a standardised
follow-up programme, including an individually adapted
multimodal pain therapy, thromboembolism prophylaxis
with a low-molecular-weight heparin, inpatient postopera-
tive rehabilitation with full loading and free active and pas-
sive mobilisation of the knee joint [7].

All patients were examined clinically and radiologically
prior to surgery and after 12 weeks. We chose 12 weeks,
because there is no significant change of angle due to weight
or function after this point [4]. We used the same radio-
graphic technique used by Zahn et al. in their article about
axis measurement after TKR [4]. At each examination, both
a standardised WLR and a standardised long AP radiograph
(30%x 60 cm) of the knee in the standing position were pre-
pared, as far as possible at maximum extension. Attention
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was paid to an upright stance of the patient, to the central
alignment of the patella in the image, and also to, as even as
possible, a distribution of body weight over both legs [4].
We excluded all images in which the leg was not correctly
imaged in the frontal plane, as well as images in which the
head of the femur could not be clearly differentiated as a
result of too high a degree of body fat.

The axes were determined with the validated and certi-
fied software mediCAD (Hectec GmbH, Altdorf, Germany).

The mechanical axis was defined as a line through the
centre of the femoral head, the middle of the knee joint and
the middle of the upper ankle. The anatomical knee axis was
defined as the angle formed by the line through the center
of the femur, the middle of the knee joint and the center of
the tibia [8]. Valgus angles were noted as negative values
throughout.

The center of the femur is defined by a line connecting
two points each equidistant from the medial and lateral cor-
tices along the femoral diaphysis on an AP radiograph, the
center of the tibia is similarly defined by a line connecting
two diaphyseal points [9]. Preoperatively, the mechanical
and the anatomical axis were measured on the WLR and
the difference was determined (Fig. 1). Twelve weeks post-
operatively, the mechanical axis was measured on the WLR
(Fig. 2) and the anatomical axis on the long AP radiographs
(30x 60 cm). This can be reliably determined on long AP
images (Fig. 3) [10]. Then, the preoperatively determined
difference was added to the values of the anatomical axis
from the postoperative AP image to produce the calculated
postoperative mechanical axis (Formula 1). Formula used
to calculate the postoperative mechanical leg axis based on
preoperative WLR and postoperative standing anteroposte-
rior radiographs:

Calculated postoperative mechanical leg axis
= (difference between preoperative mechanical axis WLR

and preoperative anatomical axis WLR)

ey

+ postoperative anatomical axis AP.

The calculated postoperative mechanical leg axis was
compared with the mechanical leg axis of the patient meas-
ured on the WLR (12 weeks postoperatively). An axial
deviation of 3° was specified as threshold value for mala-
lignment [11].

The reduction of the radiation exposure was calculated
from the ratio of the average energy dose of the long AP
images (1.48 cGy x cm?) to the average energy dose of the
whole leg images (5.92 cGy x cm?).

The inter- and intra-rater reliability for determination of
the mechanical and anatomical leg axes were determined.
For determination of the intra-rater reliability, the measure-
ments of the postoperative WLR were performed twice with
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Fig. 1 Preoperative mechanical axis and difference between mechani-
cal and anatomical axis (femoral)

a 6-week interval. For determination of the inter-rater reli-
ability, the same measurements were performed indepen-
dently by a second investigator (Table 1). Both investigators
were experienced orthopaedic surgeons who had used the
technique several times.

Statistics

The data are presented as mean + standard deviation (SD)
and as a range, as required. The testing for normal distri-
bution of the data was done with the D’Agostino—Pearson
normality test. The inter- and intra-rater reliability were
determined with the Spearman (not normally distributed) or
the Pearson (normally distributed) test as an intraclass cor-
relation coefficient (ICC). Accuracy was defined as the abso-
lute difference between the calculated value relative to the
measured value. Precision was expressed as the 95% limits
of agreement of the calculated value relative to the measured
value [12]. Precision was also calculated by the percentage
of patients with greater than 3° (alignment) deviation from

Fig.2 Postoperative mechanical axis and difference between mechan-
ical and anatomical axis (femoral)

the measured values. Bias was computed as the difference
between the mean values from the intended values. A one-
sample two-sided 7 test was performed to assess whether the
calculated value significantly differed from the measured
value. Multiple linear regression was performed to assess
the association between difference between the two methods
and age, gender, BMI, and postoperative mechanical align-
ment. The level of significance was set at p <5%. Stata/SE
15.1 (StataCorp, College Station, TX, USA) was used for
analysis.

Results

Between I11/2015 and VI/2015, 154 patients (154 knees)
were assessed for eligibility. In total, 50 patients were
excluded due to extra-articular deformity (n=12), post-
traumatic arthritis (n =24) or a preoperative flexion contrac-
ture of more than 20° (n =14). No patients were excluded
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Fig. 3 Postoperative anatomical axis (femoral) 173° on long AP
(30%x 60 cm) radiograph (same patient)

for missing radiographs and due to the short follow-up
time, there were no patients lost to follow-up. Of the 104
included patients, 48 were men and 56 were women. Their
average age was 70 +7 years (range 53—85). Their BMI was
29.6+2.6 kg/m>. Mean preoperative alignment (+SD) was
5.1°+3.1° varus. Three patients had a preoperative val-
gus alignment, with a mean alignment of — 4.7°+2.5°. At
12 weeks postoperatively, there were no patients presenting a
flexion contracture. Mean mechanical alignment at 12 weeks
was 1.5°+1.5° varus and 1.5°+ 1.4° varus for measured
and calculated mechanical alignment, respectively. In six
patients (5.8%), mechanical axis alignment was outside of
the target zone of + 3°. For calculated mechanical alignment,
there were 13 knees (12.5%) outside of the target zone. The
mean accuracy of calculated mechanical alignment was
0.5°+0.4°, and mean bias was 0.0° +0.6°(range — 1.5° to
1.5°) (p=1.00). There were no patients with greater than
3° deviation between the two methods. Bland—Altman
analysis revealed a 95% upper and lower level of agree-
ment of — 1.3° and 1.3°, respectively (Fig. 4). Multiple
linear regression did not reveal a statistically significant
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Fig.4 Bland Altman plot for measured versus calculated mechanical
alignment

association between the difference of measured and calcu-
lated mechanical alignment and age (p=0.505), male gender
(»p =0.175), BMI (p =0.675), or preoperative mechanical
alignment (p =0.765).The radiation exposure was reduced
to (1.48 cGyxcm?: 5.92 ¢cGy x cm?) 25% when taking a
30x60 cm AP image, compared with a WLR.

Discussion

Overall, the study findings indicate that the accuracy for
measuring and calculating lower leg alignment is similar. It
was therefore shown that WLR are not necessary over the
postoperative course if a preoperative WLR of the leg in the
standing position and a standard AP standing radiograph of
the knee are available. This means that the radiation expo-
sure can be reduced for the patient, as can the economic
and financial outlay involved in taking the radiographs. This
finding will play an important role in the current discussion
about the need for WLR.

The postoperative radiographic assessment of anatomic
and mechanical lower leg alignment is considered state of
the art, as the concepts of malalignment, instability, and
loosening in TKA are closely interrelated [13]. The speci-
fications on radiographic documentation before and after
the implantation of a TKR for determination of the leg axes

Table 1 Inter- and intra-
observer reliability of the
postoperatively measured

Radiographs

Inter-observer reliability
(intraclass correlation coefficient)

Intra-observer reliability
(intraclass correlation coefficient)

mechanical and anatomical leg
axes

Mechanical axis on WLR
Anatomical axis WLR

Anatomical axis AP image

0.95 0.95
0.95 0.97
0.95 0.97

WLR whole leg radiograph, AP anteroposterior

@ Springer



Archives of Orthopaedic and Trauma Surgery

32

are a matter of considerable discussion at present [14—16].
The exact postoperative determination of the mechanical
axis and its documentation would appear to be more impor-
tant than ever, especially for assessing the outcome of new
surgical techniques for the alignment of knee replacements
(anatomical versus mechanical versus kinematic alignment)
[17]. These alignment options are an important subject of
research at the moment, with their relative benefits not yet
completely clarified but with an urgent need for reliable and
comparable data [18-21]. Beside the extra time required for
preparing the WLR, the WLR is always accompanied by an
increased radiation exposure compared with AP standard
images of the knee.

A mechanical WLR is suitable preoperatively for plan-
ning the correct position and size of the implant as well as
the postoperative leg axis [22]. However, the present study
shows that the renewed taking of a whole leg axis image
postoperatively for determination of the mechanical leg axis
is not necessary. If the difference between the anatomical
and the mechanical leg axis has been determined preop-
eratively, the mechanical leg axis can be calculated with
sufficient precision postoperatively on the basis of an AP
standard image, assuming that a preoperative whole leg axis
image is available. The anatomical axis can be determined
reliably on the long AP radiographs [10].

Nevertheless, the reproducible technical performance
of the WLR remains a difficulty, despite precise specifica-
tions [4]. The problem of exact radiological measurement
and its importance [11] has been raised frequently. Measur-
ing errors have been attributed to unrecognised rotation of
the knee as a result of the two-dimensional imaging of a
three-dimensional structure [23-25]. In addition, the axis
values determined are dependent on the X-ray unit used [26],
although there is no alternative technique available at present
[27]. This results in the consistent exclusion of images in
which the specifications on quality of the radiographs [26]
were not met.

Solutions for better reproducibility might include special
retaining devices for the leg, continuous measurement with-
out loading in the supine position, or automated measure-
ments [22, 28]. However, these have been applied rarely if
at all in practice up to now.

The study presented here has limitations. The results
of this study apply primarily to the hospital in which the
images were prepared and its staff, who play an important
role in instructing patients and precise compliance with the
technical specifications, especially regarding positioning of
the patients. The extent to which the results can be general-
ised and are generally valid must be shown in further studies
at other institutions. The results are influenced by the expe-
rience of the examiners. The examiners of the radiographs
had several years’ experience in assessment. The transfer of
the study results to patients with intra- and post-operative

complications such as periprosthetic fractures, simultaneous
extraarticular axis corrections, bone structure anomalies or
disorders of calcium and phosphate metabolism is only pos-
sible to a limited degree. In such cases, the preparation of a
WLR is still to be recommended at present [29].

Conclusion

Following TKR, a preoperative WLR and a postoperative
long AP standing knee radiograph allow for adequate deter-
mination of the mechanical leg axis at 12 weeks postopera-
tively. In patients with primary knee OA without extraar-
ticular deformity or severe flexion contractures, the routine
performance of a postoperative WLR seems questionable
considering the higher exposure to radiation.
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