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Ausgangssituation

Erkrankungen wie Morbus Perthes, Zerebralparese oder eine fortgeschrittene Huftdysplasie
fuhren zu pathologischen Fehlstellungen im Hiftgelenk und in Folge zur Abweichung von einer
anatomisch richtigen Beinachse. Dies auf3ert sich nicht nurim Gangbild der Patienten, sondern
kann zu sekundaren Folgeerscheinungen wie z.B. einer frih einsetzenden Coxarthrose fihren
[1]. Die ITO wird in der Kinderorthopadie zur Herstellung einer normalen Anatomie im Hiftge-
lenk und zur Korrektur der Beinachse angewandt. Hierbei wird der proximale Teil des Femurs
intraoperativ mit einer oszillierenden Sage durchtrennt und neu ausgerichtet, sodass eine phy-
siologische Ausrichtung des Schenkelhalses erreicht wird. Dabei werden neben dem CCD-
Winkel gegebenenfalls auch die Anteversion und die Flexion bzw. Extension des Femurs ver-
andert. Die beiden Knochenfragmente werden mit Hilfe eines Implantats winkelstabil fixiert.
Dadurch wird eine schnelle Mobilisation des Patienten erreicht. Die ITO ist eine geometrisch
komplexe Operation, die eine kontinuierliche Visualisierung der Position der beiden Knochen-
fragmente erfordert. Dazu werden bei den etablierten Operationstechniken Kirschner Drahte
in definierten Winkeln im Knochen platziert. Die Position der Drahte wird intraoperativ durch
Roéntgenkontrollen mehrmals Gberprift. Dadurch steigt die Strahlenbelastung des Kindes und
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auch die des OP-Personals. Die Instrumentarien bisher angewandte Operationstechniken er-
mdglichen einen breiten Anwendungsspielraum, da ihre Position am Knochen nicht fest vor-
gegeben und damit nicht reproduzierbar ist. Aktuell wird die Operation von Arzten daher auch
frei Hand durchgefuhrt. Dies fihrt zu einer hohen Abhangigkeit des Operationsergebnisses
von der Expertise des Chirurgen und zeigt sich zum Teil in signifikanten Abweichungen von
den geplanten Korrekturen [2]. Ein weiterer Nachteil der bisherigen Techniken ist das maxi-
malinvasive Vorgehen.

Zielsetzung der Masterarbeit

Zielsetzung des Forschungsprojektes FOMIPU ist es, eine minimalinvasive, patientenindividu-
elle Operationstechnik fur die ITO bei Kindern und Jugendlichen zu entwickeln. Um dies zu
erreichen wird in dieser Masterarbeit ein neues Zielinstrumentarium entwickelt. Dieses umfasst
mehrere Instrumentarien mit denen Kirschner Drahte reproduzierbar in definierten Winkeln im
Knochen platziert werden konnen. Ziel ist es dadurch zum einen die mechanische Navigation
zu verbessern und zum anderen die Abhangigkeit des Operationsergebnisses von der Exper-
tise des Chirurgen zu reduzieren. Die mit den Instrumentarien platzierten Kirschner Drahte
sollen die Lagebeziehung der Knochenfragmente klar visualisieren und damit die Navigation
ermdglichen. Durch die bessere mechanische Visualisierung soll zudem eine Reduzierung der
intraoperativen Réntgenkontrollen erreicht werden. Ein weiteres Ziel ist, dass die neue Opera-
tionstechnik die Verwendung polyaxialer Schrauben zur Befestigung einer LCP ermdglicht.
Durch die Polyaxialitat kann die Ausrichtung der Schrauben an die patientenspezifische Ana-
tomie angepasst werden. Dieses wird im Folgenden als Patientenindividualisierung der ITO
bezeichnet. Aus der Zielsetzung des Forschungsprojekts ergeben sich folgende Ziele fur diese
Arbeit:

e Entwicklung neuer modularer Instrumentarien mit denen Kirschner Drahte zur Verbes-
serung der mechanischen Navigation reproduzierbar im Knochen platziert werden kon-
nen.

e Patientenindividualisierung der ITO durch die Verwendung polyaxialer Schrauben und
einer polyaxialen Locking Compression Plate.

e Testung und Evaluierung der Instrumentarien mit geeigneten Methoden zur Uberpri-
fung der Zielerreichung.
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Vorgehensweise und Methodik

Zuerst werden bisherige Operationstechniken in einem Benchmarking-Prozess schrittweise
analysiert und nach Verbesserungspotenzialen untersucht. Darauf basierend wird eine Funk-
tionsanalyse durchgeflihrt und ein Konzept fiir eine neue Operationstechnik entworfen. Durch
Anwenderbefragungen und eine Literaturrecherche zu den Fallzahlen werden die Anforderun-
gen an die Instrumentarien parallel dazu weiter konkretisiert. In Autodesk Inventor werden
anschlief3end unter Verwendung des Munchner Vorgehensmodells und von Usability Engine-
ering Methoden iterativ verschiedene Designentwirfe fir Instrumentarien der neuen Operati-
onstechnik entworfen. Drei dieser Konzepte werden in dieser Masterarbeit vorgestellt. Eines
der Konzepte wird anschlielend hinsichtlich der Gebrauchstauglichkeit weiter optimiert. Pro-
totypen der Instrumentarien von diesem finalen Konzept werden in Simulated-Use-Tests an
Phantomen der kindlichen Hulfte getestet, um zu Uberprifen, ob die zu Beginn der Arbeit for-
mulierten Ziele erreicht werden. Die Phantome stellen im Mal3stab 1:1 eine kindliche Hufte
dar. Sie werden basierend auf CT-Datensatzen zweier kindlicher Huften in dieser Masterarbeit
speziell fur die Tests entwickelt. Die Tests werden sowohl von dem Entwicklern als auch von
erfahrenen Chirurgen durchgefihrt. AbschlieRend wird die neue Operationstechniken den
etablierten Techniken in einer Nutzwertanalyse gegenubergestellt. Hier werden Kriterien be-
trachtet, die sich aus den Expertengesprachen, der Zielsetzung des Forschungsprojekts und
aus der Funktionsanalyse ergeben. Im Laufe der Arbeit werden die angewandten Methoden

detaillierter beschrieben.

Minchen, den 29.03.2021

Prof. Dr.-Ing. Prof. Dr. B. Eng.

Carsten Tille Erwin Steinhauser Julia Feichtlbauer
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Die intertrochantare Umstellungsosteotomie (ITO) ist eine etablierte orthopadische Operati-
onstechnik zur Korrektur von angeborenen oder erworbenen Fehlstellungen des proximalen
Femurs bei Kindern und Jugendlichen. Durch die Fehlstellung wird die Gehfahigkeit der Kinder
stark beeintrachtigt. Ziel der ITO ist es das Gangbild der Patienten durch die Normalisierung
pathologischer Winkel am proximalen Femur sowie die Verbesserung die Biomechanik des
Huftgelenks und die Herstellung einer physiologischen Beinachse zu verbessern. Dazu wird
das Femur durchtrennt und mit Hilfe eines Implantats in einer korrigierten Position neu ausge-
richtet. Bisherige Operationstechniken erfordern einen maximalinvasiven Eingriff und ermadgli-
chen nur eine unzureichende Visualisierung und Navigation bei der Neuausrichtung der Kno-
chenfragmente. Viele Schritte werden frei Hand durchgefiihrt. Dies fuhrt zu Abweichungen von
den geplanten Korrekturen und zu einer hohen Abhangigkeit des Operationsergebnisses von
der Expertise des Chirurgen. Zudem erhéhen haufige intraoperative Rontgenkontrollen die
Strahlenbelastung des Patienten und des OP-Personals. Im Rahmen dieser Masterarbeit wird
unter Verwendung des Minchner Vorgehensmodells und formativer Usability Engineering Me-
thoden iterativ eine neue minimalinvasive und patientenindividuelle Operationstechnik fir die
ITO bei Kindern und Jugendlichen entwickelt. Diese verfolgt das Ziel durch eine mechanische
Navigation die Reproduzierbarkeit des Operationsergebnisses sicherzustellen, eine Visuali-
sierung bei der Umstellung des Knochens zu ermdglichen und die intraoperative Strahlenbe-
lastung zu reduzieren. Dazu werden zuerst bisherige Operationstechniken in einem Bench-
marking Prozess analysiert, wichtige Funktionen herausgearbeitet und Losungen anschlie-
Rend iterativ in Autodesk Inventor umgesetzt. Die Bewertung der Entwicklungsergebnisse er-
folgt dabei formativ durch eine virtuelle Durchfihrung der Operation in Autodesk Inventor.
Dazu werden die Instrumentarien an einem virtuellen Knochenmodell platziert. Prototypen des
finalen Instrumentariums werden in einem Anwendungstest unter simulierten Bedingungen an
speziell dazu entwickelten Operationsdemonstratoren (Phantomen) getestet. Die Phantome
stellen ein kindliches Hiftgelenk mit pathologischer Coxa Valga und die umliegenden Weich-
teile im Maf3stab 1:1 dar. In Summe wird an sieben Phantomen eine Varisierungsosteotomie
durchgefuhrt, mit dem Ziel den Centrum-Collum-Diaphysen-(CCD) - Winkel von 158° bzw.
155° auf 130° zu reduzieren. Die Anwendungstests verdeutlichen die Vorteile der neuen Ope-
rationstechnik. Zum einen ermoglicht sie als einzige Operationstechnik eine vollstandige Na-
vigation bei der Umstellung in drei Ebenen. Durch die Ausrichtung des Instrumentariums an-
hand der Schenkelhalsachse werden nicht nur Winkelfehler durch die Femurkrimmung, wie
sie bei bisherigen Instrumentarien entstehen, vermieden, sondern es ist auch ein fester Be-
zugspunkt fur die Positionierung der Instrumentarien am Knochen gegeben. Zudem sind die
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Instrumentarien anders als bei den etablierten Techniken fest am Knochen befestigt wodurch
der Chirurg beide Hande frei hat. Die Handhabung der neuen Instrumentarien wird von den
Anwendern als intuitiv bewertet. Ein weiterer Vorteil ist, dass das Implantat bei der neuen Ope-
rationstechnik mit polyaxialen Schrauben befestigt wird. Dies erlaubt bei der Osteosynthese
eine Anpassung an die patientenspezifische Anatomie. In den Tests zeigt sich, dass die Re-
produzierbarkeit und Prazision der Ergebnisse nicht evaluiert werden kdnnen, da keine win-
kelstabile Fixierung des verwendeten Implantat-Prototyps maéglich ist und dadurch der Korrek-
turwinkel bei der Osteosynthese nicht aufrecht erhalten wird. In keinem der Tests wird der
geplante CCD-Winkel deshalb erreicht. Aufgrund eines fehlenden Rdntgengerats kann durch
die Tests zudem nicht belegt werden, dass tatsachlich weniger Rontgenkontrollen als bei den
etablierten Techniken notwendig sind. Es wird jedoch angenommen, dass dies aufgrund der
besseren Navigation zutrifft. Die Tests zeigen, dass durch die neue Technik wie bei den etab-
lierten Operationstechniken kein minimalinvasives Vorgehen mdglich ist. Der Phantomtest hat
sich als gute Methode erwiesen, um die Operationstechniken zu testen. Die Durchfihrung der
Tests muss in den nachsten Schritten noch weiter verbessert werden, um realere Bedingun-
gen zu simulieren, damit eine bessere Bewertung der genannten Kriterien moéglich ist. Dazu
gehort z.B. die Verwendung polyaxialer Schrauben. Des Weiteren sind kleinere konstruktive
Anpassungen an den Instrumentarien vorzunehmen, welche in den Tests durch die Anwender
angeregt werden. Dazu gehort z.B. die Anpassung der Sageschablone und der Schablone zur
Einstellung der Rotation. Anschlie3end sind diese Instrumentarien in neuen Tests zu prifen.
Bisher wird in den Tests nur eine ITO in einer Ebene durchgeflihrt, in weiteren Tests sollen
auch komplexe, mehrdimensionale ITOs an Phantomen getestet werden.
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1 Einleitung

Die Fahigkeit zu gehen, zu laufen und zu springen ist flir die meisten Kinder selbstverstandlich.
Krankheiten, wie Legg-Calvé-Perthes und die Zerebralparese oder angeborene Ursachen fih-
ren jedoch bei manchen Kindern zu pathologischen Fehlstellungen des Oberschenkelkno-
chens (Femurs) im Hiftgelenk. In der Folge verandert sich die Beinachse der Patienten hin zu
sogenannten X- oder O-Beinen. Dies flihrt wiederum zur Veranderung des Gangbildes bis hin
zu massiven Einschrankungen des Bewegungsumfangs der Beine und der Gehfahigkeit [1].
Bei schweren Fallen ist oft ein chirurgischer Eingriff durch proximale Femur-Osteotomien zur
Korrektur dieser Fehlstellungen indiziert. Bei diesen wird der Femur hiftgelenksnah mit einer
oszillierenden Sage durchtrennt und neu ausgerichtet, sodass eine physiologische Ausrich-
tung des Knochens erreicht wird. Durch die Normalisierung pathologischer Winkel am proxi-
malen Femur werden die Biomechanik des Hiftgelenks und das Gangbild verbessert, eine
ausreichende Gelenkstabilitat hergestellt, sowie Folgeschaden durch die Fehlstellung vermie-
den [3]. Die intertrochantare Umstellungsosteotomie (ITO) die am haufigsten durchgefiihrte
Osteotomie am proximalen Femur [2]. Die Planung und Durchflihrung der ITO, insbesondere
die Umstellung des Knochens in mehreren Ebenen, ist eine geometrisch anspruchsvolle Auf-
gabe [4]. Bisherige Operationstechniken fur ITOs ermdglichen jedoch zum Teil keine vollstan-
dige Unterstiitzung bei der Schnittfiihrung wahrend der Osteotomie sowie bei der Uberpriifung
und Einstellung der Korrekturwinkel. Wie von Experten angegeben werden deshalb derzeit
viele Schritte frei Hand durchgefiihrt!. Dies fiihrt zu einer hohen Abhangigkeit des Operations-
ergebnisses von der Expertise des Chirurgen. In vielen Fallen kommt es zu zum Teil signifi-
kanten Abweichungen der postoperativ erreichten von der geplanten Korrektur [2, 5]. Durch
haufige intraoperative Réntgenkontrollen, mit denen die Ausrichtung des Knochens und die
Position von Kirschner Drahten tUberpruft werden, steigt zudem die Strahlenbelastung von Pa-
tienten und OP-Personal.

Diese Masterarbeit wird im Rahmen des vom Bundesministerium fur Bildung und Forschung
geférderten Forschungsverbundprojektes FOMIPU erstellt. Unter der Leitung der OT Medizin-
technik GmbH entwickeln mehrere Industriepartner?, Universitaten® und Klinika* eine neue

1 Dussa, persénliche Mitteilung, Kinderklinik Aschau, 09.06.2020.
2 |mFusion, FIT Production, Blackwave
3 Technische Universitat Miinchen, Hochschule Miinchen

4 Klinikum Dritter Orden Miinchen, Kinderklinik Aschau, Universitatsklinikum Rostock, LMU Klinikum

GrofRhadern
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patientenindividuelle und minimalinvasive Operationstechnik fur die ITO bei Kindern und Ju-
gendlichen. In dieser Masterarbeit wird eine neue Operationstechnik fur ITOs entwickelt, ge-
testet und evaluiert. In einem ersten Schritt wird ein modulares, mechanisches Instrumenta-
rium entwickelt, das den Operateur bei der Umstellung des proximalen Femurs in drei Ebenen
unterstitzt und durch eine entsprechende mechanische Visualisierung eine Navigation ermog-
licht. Die Entwicklung basiert auf bisherigen Erkenntnissen und Konzepten aus dem For-
schungsprojekt sowie auf in dieser Arbeit durchgefiihrten Literaturrecherchen, Benchmark-
Analysen und Anwenderbefragungen. Die so entwickelten Instrumentarien werden anschlie-
Rend in formativen Simulated-Use-Tests an Phantomen zweier kindlicher Hiften getestet und
in einer Nutzwertanalyse mit etablierten Operationstechniken und anderen Konzepten aus
dem Forschungsprojekt verglichen. Dabei soll die Frage beantwortet werden, ob durch die
Neuentwicklung die mechanische Navigation im Vergleich zu bisherigen Techniken verbessert
und die intraoperative Strahlenbelastung reduziert wird. Um dies zu bewerten, wird das Design
der Instrumentarien mit etablierten Instrumentarien verglichen und die Anzahl der Réntgen-
kontrollen betrachtet. AuRerdem werden die in den Tests erreichten CCD-Winkel vermessen,
um die Reproduzierbarkeit des Operationsergebnisses zu beurteilen. Hier ist die Frage, ob bei
mehrmaliger Durchflhrung der gleichen Operation an gleichen Knochen postoperativ auch der
selbe Winkel erreicht wird. Ein weiteres Ziel, das untersucht wird ist die Minimalinvasivitat.
Dazu wird in den Tests die SchnittlAinge an den Phantomen betrachtet. Weitere Kriterien, wie
die Bedienbarkeit der Instrumentarien und das Risiko fur Anwendungsfehler werden qualitativ
bewertet. Die summative Evaluierung im Rahmen der Zulassung als Medizinprodukt ist nicht
Teil dieser Masterarbeit.
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2 Anatomische Grundlagen

Zum Verstandnis der Operationstechnik und der nachfolgend beschriebenen Produktentwick-
lung sind grundlegende Kenntnisse zur Anatomie des Huftgelenks notwendig. In diesem Ka-
pitel wird ein Uberblick Uber die Anatomie des Huftgelenks und des Femurs gegeben. Ebenso
wird auf die pathologischen Veranderungen im Huftgelenk eingegangen, die eine ITO bedin-
gen.

2.1 Richtungsangaben in der Medizin

In der Medizin kbnnen anatomische Lagebeziehungen in drei Ebenen beschrieben werden
(s. Abbildung 1). Die Transversalebene, die den Korper in obere und untere Extremitaten
(Gliedmalien) unterteilt, die Frontalebene, die den Korper in Vorder- (ventral/anterior) und
Ruckseite (dorsal/posterior) unterteilt und die Sagittalebene, die den Korper in links und rechts
unterteilt. Richtungsangaben werden in Relation zur Kérpermitte bzw. zu anderen Korperteilen
in der jeweiligen Ebene ausgedruckt. Aus der ventralen Perspektive (Frontalebene) wird der
Abschnitt eines Kérperteils, der sich nahe der Kérpermittellinie befindet, als medial bezeichnet,
wahrend das Gegenteil als lateral bezeichnet wird. Kérperteile, die oberhalb der Transversal-
ebene liegen, werden als superior beschrieben. Teile, die unterhalb der Transversalebene lie-
gen, werden als inferior bezeichnet. Die Richtungsanageben proximal und distal beziehen sich
auf die Position relativ zum Rumpf: proximal bedeutet nahe am Rumpf, distal bedeutet vom
Rumpf entfernt [6].

SAGITTALEBENE TRANSVERSALEBENE FRONTALEBENE

o~ )
&+
1

Y ¥

Proximal

\/

Cranial

Posterior Anterior

Dorsal Ventral

4
Caudal

Abbildung 1: Anatomische Richtungen und Ebenen, in Anlehnung an [5].
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2.2 Anatomie des Huftgelenks und des Femurs

Das Huftgelenk ist ein Kugelgelenk, bestehend aus dem proximalen Caput femoris (Femur-
kopf) des Femurs und dem Azetabulum (Huftgelenkspfanne) des Beckenknochens (Pelvis).
Das Azetabulum wird aus den drei Knochen llium (40% des Azetabulums), Ischium (40%) und
Pubis (20%) geformt. Bei Kindern sind diese drei Knochen durch eine Y-formige, knorpelige
Wachstumsfuge verbunden. Ab einem Alter von ca. 14-16 Jahren beginnt das Azetabulum zu
verkndchern. Dieser Prozess kann bis zum 23. Lebensjahr andauern [7]. Das Femur ist der
gréflite Réhrenknochen des Menschen [8]. Der spharische Femurkopf, der mit dem Azetabu-
lum das Huftgelenk bildet, verjliingt sich nach lateral zum femoralen Schenkelhals (Collum
femoris) (s. Abbildung 2) [9]. Am Ubergang vom femoralen Schenkelhals zum Femurschaft
(Corpus femoris) befinden sich der Trochanter major und dem Trochanter minor. An den Tro-
chanter inserieren verschiedene Muskeln, die Flexion, Extension, Ab- und Adduktion des
Beins erméglichen und die Stabilitat des Hiftgelenks gewahrleisten [7]. Am distalen Ende des
Femurschaftes befinden sich die Femurkondylen, die zusammen mit Tibia und Fibula (nicht in
Abbildung 2 abgebildet) das Kniegelenk bilden.

Ansicht von ventral Ansicht von dorsal

Trochanter major

Caput femoris

Eplphysenfuge \,' 4;‘,-’ \\\\ | ‘.\‘x.‘.
Apophyse \/ \ troch'gS:?erica ¢
Collum femoris

Linea intertrochanterica

A P
P

N .
X Trochanter minor

- Corpus femoris 1

Epicondylus lateralis

) ‘S

b w
- Condylus medialis- S

Condylus lateralis

Abbildung 2: Anatomie des Femurs, in Anlehnung an [10].
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Wie alle Rohrenknochen ist das Femur in einer Leichtbauweise aufgebaut, mit dem Ziel, mog-
lichst geringes Gewicht bei maximaler Stabilitdt zu erreichen. Die dulRere Schicht des Kno-
chens, die Kortikalis (lat.: substatina cortikalis) ist sehr stabil und verfugt tber eine hohe Kno-
chendichte. Die innere Knochenstruktur, die Spongiosa, ist dagegen schwammartig aufgebaut
(lat.: substantia spongiosa). Das Knochenmaterial der Spongiosa ist in feinen Linien (Trabekel)
entlang der inneren mechanischen Beanspruchung des Knochens ausgerichtet [8]. An beiden
Enden der Réhrenknochen befinden sich am Ubergang zwischen Epiphyse und Metaphyse
Wachstumsfugen aus hyalinem Knorpel. Sie sind verantwortlich fir das Langenwachstumm
des Knochens. Nach Abschluss der Wachstumsphase verkndchern diese Wachstumsfugen
ebenso wie beim Azetabulum. Am proximalen Femur befinden sich zwei Wachstumsfugen.
Die Epiphysenfuge am Femurkopf ist fir das Langenwachstum des femoralen Schenkelhalses
und des gesamten Beins verantwortlich. Die zweite Wachstumsfuge, die Apophyse, befindet
sich am Trochanter major. Sie ist fur das Langenwachstum des Trochanter major und die Ent-
wicklung des Centrum-Collum-Diaphysen-Winkels (CCD-Winkels) verantwortlich [11]. Der
CCD-Winkel wird vom Schenkelhals des Femurs und vom Femurschaft aufgespannt (s. Abbil-
dung 3).
Schenkelhalsachse

Schaftachse Y

CCD-
Winkel

Abbildung 3: Ausprdgungen des CCD-Winkels bei a) Coxa norma (~125°), b) Coxa Valga
(>125°) und c) Coxa Vara (< 125°), in Anlehnung an [12].

Bei der ITO werden vor allem der CCD-Winkel und der Antetorsions-Winkel (AT-Winkel) be-
trachtet [13]. Die beiden Winkel charakterisieren die Ausrichtung des Schenkelhalses [1]. Der
CCD-Winkel verringert sich im Laufe des Wachstums. Grund hierfir ist die Anpassung des
Knochens an die sich verandernde mechanische Belastung durch den aufrechten Gang nach-
dem das Kind zu laufen beginnt [7]. Bei Sauglingen betragt der CCD-Winkel ca. 150°. Der
Normwert von ca. 125° wird in der Regel ab dem 15. Lebensjahr erreicht [1]. Ein zu kleiner
CCD-Winkel fiihrt zu einer Coxa Vara (s. Abbildung 3). Diese aulert sich in sogenannten
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,O- Beinen®. Das Kniegelenk weicht hier von der funktionellen Beinachse ab und liegt weiter
lateral. Die funktionelle Beinachse entspricht in einer gesunden Hifte einer geraden Linie
durch Huft-, Knie- und Sprunggelenk [14]. Ein zu groRer CCD-Winkel bei einer Coxa Valga
fuhrt dagegen zu sogenannten ,X-Beinen®. Hier liegt das Kniegelenk medial von der funktio-
nellen Beinachse. In einer ,normalen® Hufte ist der Schenkelhals leicht nach anterior rotiert [7].
Zur Beschreibung dieser Rotation wird der AT-Winkel verwendet. Er wird aus kranialer Per-
spektive von der Schenkelhalsachse und einer medio-lateralen Linie durch die distalen Femur-
kondylen (s. Abbildung 4) aufgespannt [13]. Abweichungen vom anatomischen AT-Winkel
(15°-20° [7]) fuhren zu einer Einschréankung der Rotationsumfangs des Beines®.

Schenkelhals-
achse

Femurkondylen

|
Kondylenebene

Abbildung 4: Darstellung des AT-Winkels in kranialer Perspektive, in Anlehnung an [1].

Der Femurschaft wird sowohl von der innerhalb des Knochens liegenden Arteria nutricia pro-
ximalis als auch von den aulRerhalb des Knochens liegenden Arterien A. circumflexa femoris
lateralis und medialis versorgt. Letztere sind zirkular um den Schenkelhals orientiert und wer-
den von der tiefen Oberschenkelarterie (A. profunda femoris) versorgt [8] (s. Abbildung 5). Die
Arteria circumflexa femoralis medialis (MFCA) ist die primare Quelle fur die Blutversorgung
des Femurkopfes [7, 15]. Ausgehend von dem zirkularen Arterienring versorgen mehrere klei-
nere Arterien den Femurkopf [8]. Gefal3stérungen im proximalen Femur durch mechanische
Beschadigungen sind ein groRes Risiko bei Hiftoperationen [16]. Fur Chirurgen ist der wich-
tigste Anteil des MFCA die periphere extrakapsulare Aufteilung des tiefen Astes, da er bei
einem posterioren Zugang beschadigt werden kann [15]. Abbildung 5 zeigt die auf3erhalb des
Knochens liegende Blutversorgung des proximalen Femurs. In der Abbildung wird zudem der
M. piriformis, einer der Muskeln der am Trochanter major inseriert, abgebildet.

5 Dussa, personliche Mitteilung, Kinderklinik Aschau, 09.06.2020.
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M. piriformis

A.circumflexa

femoris lateralis

A.circumflexa

femoris medialis

A.femoris

A.profunda

femoris

Abbildung 5: Durchblutung des proximalen Femurs, in Anlehnung an [17].
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2.3 Biomechanik des Huftgelenks

Beim Laufen und Gehen wirken durch das Kérpergewicht, die Bodenreaktionskrafte und die
Muskelkrafte am Trochanter major hohe Krafte auf das Hiftgelenk im Azetabulum [9] und auf
die Apophyse am proximalen Femur [18]. Friedrich Pauwels ist einer der ersten, der die funk-
tionelle Anatomie und Biomechanik der Hifte analysiert und beschreibt. Beim Gehen wechseln
sich Stand- und Sprungbeinphase ab. In der Standbeinphase befindet sich nur ein Bein am
Boden. Durch das Kérpergewicht, das sich medial vom Huftgelenk befindet, wird ein Moment
erzeugt, das zum Kippen des Oberkdérpers fihren wiirde. Die Huftadduktoren, die am Trocha-
nter major ansetzen erzeugen ein Gegenmoment, das diesem Kippmoment entgegenwirkt.
Durch das so entstehende Kraftegleichgewicht wird die Stabilitat des Huftgelenks beim Gehen
aufrecht erhalten [19]. Der Femurschaft ist durch den Schenkelhals lateral nach aul3en verla-
gert. Dies ermoglicht einen gréReren Bewegungsspielraum im Huftgelenk. Zudem vergréflert
sich dadurch der Hebelarm der Hiftmuskulatur, die an den Trochantern inseriert, wodurch die
aufzubringende Muskelkraft verringert wird [7]. Heimkes bezeichnet diesen Abstand zwischen
Schaftachse und Femurkopf als femorales Offset. Durch die laterale Ausbuchtung des Tro-
chanter major, das sogenannte trochantare Offset, wird der Hebelarm zusatzlich verlangert
[11]. Die Krafte im Huftgelenk werden unmittelbar vom CCD-Winkel beeinflusst, da sich die
Lage des grofien Trochanters und damit der Hebelarm der Muskeln, die am Trochanter inse-
rieren, verandern. Wie von Putz et al. beschrieben verkirzt ein vergréRerter CCD-Winkel bei
einer Coxa Valga den muskularen Hebelarm. Die Muskeln miissen mehr Kraft aufwenden, um
ein Kraftegleichgewicht herzustellen. In der Folge steigt die resultierende Kraft im Hiftgelenk.
Bei Coxa Vara sinkt die resultierende Kraft im Huftgelenk aufgrund eines gréReren muskularen
Hebelarms [9]. Heimkes et al. ergdnzen Pauwels Modell um die resultierende Kraft am Tro-
chanter major, die die Apophyse komprimiert. Der Trochanter wird durch zwei Zuggurtungs-
systeme belastet. Zum einen durch die kleinen Glutden und die Kniestreckmuskulatur. Zum
anderen durch den M. glutaeus maximus und den M. tensor fasciae latae und dem gegenlau-
figen Tractus iliotibialis [18]. In ihrem Modell zeigen sie, dass die Belastung und das Wachstum
an der Apophyse malRdgeblich zur &uReren Geometrie des Femurs, zur Auspragung des CCD-
Winkels und zur Funktionalitat des Huiftgelenks beitragen [11].

Die mechanische Belastung der Wachstumsfugen ist maf3geblich fir das Knochenwachstum
im wachsenden Skelett. Ist das Gleichgewicht zwischen den Kraften im Huftgelenk wahrend
des Wachstums gestort, z. B. aufgrund einer Gewebsinsuffizienz bei der Zerebralparese, kann
eine pathologische Entwicklung des proximalen Femurs induziert werden [19]. Die Wachs-
tumsfugen sind i.d.R. senkrecht zu den auf sie wirkenden Kréaften ausgerichtet [14]. Andert
sich die Richtung der Kraft oder sind die Krafte auf die Wachstumsfugen zu schwach oder
stark ausgepragt, kann dies zu Deformitaten des Femurs durch zu schwaches oder zu starkes
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lokales Knochenwachstum flhren. Dies wird als erworbene Fehlstellung bezeichnet [20]. Die
resultierende Kraft im Huftgelenk beeinflusst nicht nur das Wachstum des Femurs, sondern
auch die Wachstumsfugen im Azetabulum. Eine zu geringe resultierende Kraft bei Coxa Vara
kann beispielsweise zu einem zu flachen Azetabulum fiihren [14].

2.4 Pathologische Entwicklungen am proximalen Femur

Eine pathologische Entwicklung des proximalen Femurs oder eine mangelnde Gelenkkongru-
enz aufgrund von Deformitaten des Azetabulums sind mégliche Indizien fir eine ITO [21]. Ur-
sachen fir pathologische, d.h. krankhafte Entwicklungen des Azetabulums oder des Femurs
sind vielfaltig. Neben traumatischen oder angeborenen Ursachen, kénnen sich im Laufe des
Wachstums auch durch Krankheiten Fehlstellungen entwickeln [20]. Im Folgenden werden drei
Krankheiten vorgestellt, die zu Veranderungen der Anatomie der Hifte im Kindesalter flihren.

Zerebralparese

Die Zerebralparese ist die haufigste neurologische Ursache fir Bewegungsstérungen im Kin-
desalter [22]. Sie ist ein Ubergriff fiir verschiedene Entwicklungsstérungen des Haltungs- und
Bewegungsapparates bei Kindern infolge von Stérungen in der frihen Hirnentwicklung, die
dauerhaft zu einer Einschrankung in der Bewegung flhren. Die Stérung der motorischen Funk-
tion wird oft durch weitere Einschrankungen in der Sensorik, Perzeption, Kommunikation und
von sekundaren Veranderungen des Bewegungsapparates begleitet. Die Erscheinungsformen
der Zerebralparese sind vielfaltig und kénnen sich im Laufe der Zeit verandern [23]. Sie aulRert
sich u.a. in muskular-skelettalen Pathologien wie Kontraktionen der Muskel-Sehnen-Einheiten,
Instabilitat von Gelenken oder Knochendeformitaten. Subluxationen, d.h. die Dezentrierung
des Femurkopfes aus dem Azetabulum, beeintrachtigen stark das Gangbild von Kindern mit
Zerebralparese, die in der Lage sind zu gehen [22]. Wie von Heimkes et al. beschrieben, re-
duziert eine Schwache der spastischen Muskulatur bei Zerebralparese oder eine muskulare
Inaktivitat die auf den Trochanter major wirkenden Krafte. Infolge des fehlenden Wachstums-
reizes in der Trochanterapophyse entwickelt sich eine progressive Coxa Valga. Die
Adduktorenmuskulatur wird starker vertikal ausgerichtet, der muskulare Hebelarm wird ver-
kirzt und die hiftzentrierende Kraft wird reduziert [14]. Dadurch kann es zur Subluxation oder
Luxation (vollstandigen Ausrenkung) der Hifte kommen (s. Abbildung 6) [20]. Dies flhrt zu
einem insuffizienten Containment, d.h. der Femurkopf ist nicht oder nur noch teilweise vom
Azetabulum Gberdacht. Ziel der ITO ist es in diesem Fall, die Zentrierung der Hifte wiederher-

zustellen.
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Insuffizientes Containment durch Hiftdysplasie oder Morbus Perthes

Bei der Huftdysplasie handelt es sich um eine Entwicklungsstérung des Azetabulums, die zur
Instabilitdt des Huftgelenks fihrt. Bleibt sie unbehandelt, kann dies in der Subluxation oder
Luxation des Huftgelenks resultieren [24]. Eine HUftdysplasie zeigt sich vor allem in einem zu
flachen Azetabulum, haufig in Kombination mit einer Coxa Valga antetorta (s. Abbildung 7)
[14]. Die Huftdysplasie fihrt zur Beeintrachtigung des Gangbildes durch einen ,Watschelgang*
und zu einer frihzeitigen Koxarthrose. Die ITO ist ein haufig angewandtes Verfahren zur Be-
handlung der Huftdysplasie. Ziel ist die Funktionsverbesserung und Zentrierung im Gelenk,
sowie die Abbremsung des Gelenkverschleil’es durch die Korrektur der Winkel am proximalen
Femur [24]. Auch bei Morbus Perthes (Legg-Calvé-Perthes) wird die ITO haufig angewandt.
Bei Morbus Perthes kommt es infolge von Durchblutungsstérungen [25] zu einer Nekrose des
Huftkopfes. Das Absterben von Knochengewebe im Hiftkopf fuhrt zu Deformationen des Huft-
kopfes und oft zu einer sekundaren Dysplasie. Morbus Perthes ist die haufigste im Kindesalter
auftretende Huiftgelenkserkrankung [26]. Durch die Varisierung des proximalen Femurs in ei-
ner ITO soll die Gelenkfunktion verbessert werden [4].

Abbildung 6: Patientin mit infantiler spasti- Abbildung 7: Beidseitige Hiiftdysplasie bei

scher Zerebralparese und linksseitiger einem 3-jadhrigen Kind mit einem zu steilen

Hiiftluxation, in Anlehnung an [1]. Pfannendach und Coxa Valga, in Anleh-
nung an [1].
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3 Stand der Technik

3.1 Grundlagen zur Operationstechnik

In der Knochenchirurgie kommt den Osteotomien nach wie vor eine hohe Bedeutung zu [3].
Durch das Durchtrennen des Knochens (gr.: Osteotomie) und eine anschliefiende Neuaus-
richtung und Fixierung der Knochenfragmente mit einem Implantat (Osteosynthese) wird die
auliere Geometrie des Knochens verandert. Indikationen fur ITOs sind statische Probleme wie
Abweichungen von der anatomischen Beinachse und Subluxationen, d.h. eine teilweise Aus-
renkung des Huftgelenks. Weitere Indikationen sind die Verbesserung der Biomechanik sowie
die Schmerzreduktion und Funktionsverbesserung an Gelenken [3]. Slongo nennt zudem Ro-
tationsfehler und posttraumatische Fehlstellungen als weitere Indikationen [20]. Durch den
Eingriff soll beim ausgewachsenen Skelett die Arthroseprogression reduziert werden. Bei Kin-
dern soll wahrend des Wachstums eine méglichst normale Hiftmorphologie erreicht werden,
um eine spatere Arthrose zu verhindern. Osteotomien am proximalen Femur werden oft in
Kombination mit Pfanneneingriffen durchgefuhrt, um die Gelenkkongruenz zu verbessern [4].

3.1.1 Korrekturmechanismen bei intertrochantaren Osteotomien

Bei der ITO wird der Femur zwischen den beiden Trochanter mit einer oszillierenden Sage
durchtrennt. Im Folgenden wird der Teil des Knochens, der sich proximal der Osteotomie be-
findet, in Anlehnung an Slongo als proximales Fragment bezeichnet [20]. Das proximale Frag-
ment schliet den Schenkelhals und den Trochanter major mit ein. Als distales Fragment wird
der Femurschaft distal der Osteotomie bezeichnet, der mit dem restlichen Bein verbunden ist.
Zur Behandlung einer Coxa Vara wird der urspringlich zu kleine CCD-Winkel in einer Valgi-
sierungsosteotomie vergroRRert. Das proximale Fragment wird dazu nach erfolgter Osteotomie
in einem steileren Winkel ausgerichtet und winkelstabil mit dem Implantat fixiert. In einer Vari-
sierungsosteotomie wird ein zu grofRer CCD-Winkel verkleinert, indem der Schenkelhals fla-
cher ausgerichtet wird. Weitere Korrekturmechanismen bei ITOs sind die Rotation des distalen
Fragments zur Korrektur des AT-Winkels in Rotationsosteotomien sowie das Kippen eines
Knochenfragments nach anterior (Flexion) oder posterior (Extension) in Flexions- bzw. Exten-
sionsosteotomien (s. Abbildung 8) [27]. Die Umstellung des Knochens ist geometrisch sehr
komplex, da sich die Korrekturmechanismen gegenseitig beeinflussen. Wie von Slongo be-
schrieben, werden Rotationskorrekturen des proximalen Femurs haufig in Kombination mit
Varuskorrekturen durchgefiihrt, da sich durch die Rotation der CCD-Winkel verandert [20].
Varisierungs- bzw. Valgisierungsosteotomien sind wiederum haufig mit einer Medialisierung

11
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bzw. Lateralisierung des Knochens verbunden, um eine anatomische Beinachse zu erhalten®.
In der Praxis wird die Ausrichtung des Schenkelhalses daher meist in komplexen, mehrdimen-
sionalen Osteotomien in mehreren Ebenen gleichzeitig verandert [4]: Der CCD-Winkel in der
Frontalebene, der AT-Winkel in der Transversalebene und Flexion/Extension in der Sagittal-
ebene.
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Abbildung 8: Korrekturmechanismen bei der intertrochantdren Umstellungsosteotomie, in
Anlehnunng an [27].

3.1.2 Derzeit verwendete Implantate

Die Osteosynthese erfolgt bei der ITO durch winkelstabile Platten, die die eingestellten Kor-
rekturwinkel stabil halten. Fir die ITO bei Kindern werden wie von Slongo beschrieben Ubli-
cherweise Winkelplatten (s. Abbildung 9) oder Locking Compression-Plates (LCP) (s. Abbil-
dung 10) verwendet. Zur Platzierung der Winkelplatten wird mit einem Meif3el Knochenmaterial
im proximalen Fragment entfernt, um Platz fur die Klinge der Winkelplatte zu schaffen. Nach
Entfernen des Meilels wird die Klinge im Knochen platziert. Distal der Osteotomie wird die
Platte mit Schrauben befestigt. Die Befestigung der Klinge im Schenkelhals flhrt zu einem
relativ hohen Verlust an Knochenmaterial im Schenkelhals. Dadurch erlaubt ein Winkelplat-
tensystem wenig Anwendungsfehler und wenig Spielraum flir eine erneute Platzierung der

6 Dr. Heimkes, persénliche Mitteilung, Klinikum dritter Orden, Miinchen, 27.11.2019
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Klinge, um deren Position zu korrigieren’. Slongo weist zudem auf das Risiko der Perforation
des Schenkelhalses und einer anschlieBenden Durchblutungsstérung des Huftkopfes hin.
LCPs werden im proximalen und distalen Fragment mit Schrauben befestigt. Sie fuhren zu
einer geringeren Weichteilirritation als Winkelplatten und ermdglichen durch verschiedene
Schraubenlangen eine bessere Anpassung an die Schenkelhalslange als die Klinge einer Win-
kelplatten [20].

Klinge
Proximale

i ximales Schrauben
’ Fragment
| \ " Distale
g Blstales Schrauben
.‘ Fragment
I“1
Abbildung 9: Osteosynthese unter Ver- Abbildung 10: Osteosynthese nach einer
wendung der Winkelplatte von DePuy ITO mit einer DePuy Synthes LCP, in Anleh-
Synthes, in Anlehnung an [28]. nung an [20].

LCPs sind eine Kombination aus winkelstabilen Platten und Kompressionsplatten. Die distalen
Schraubenlécher sind zweigeteilt in ein Loch ohne Gewinde (DCU-Loch, Dynamic Compres-
sion Unit) und eines mit einem konischen, doppelgangigen Gewinde (s. Abbildung 11) [29].
Die Kombinationslécher ermdglichen eine hdhere intraoperative Flexibilitdt. Je nach Bedarf
kann die Platte entweder mit einer Zugschraube oder mit einer winkelstabilen Schraube be-
festigt werden. Das Setzen einer exzentrischen Zugschraube im DCU-Loch bewirkt eine Kom-
pression des Frakturspalts (s. Abbildung 11 a) [30]. Die Fraktur wird zudem durch das Anpres-
sen des Implantats an die Knochenoberflache stabilisiert (s. Abbildung 11b). Als Zugschraube
kdnnen sowohl Spongiosa- als auch Kortikalisschrauben verwendet werden [29]. Fir die win-
kelstabile Verriegelung wird eine Kopfverriegelungsschraube in das Gewinde im proximalen

7 Heimkes, personliche Mitteilung, Klinikum dritter Orden, Miinchen, 27.11.2019
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Teil des Kombinationslochs eingeschraubt (s. Abbildung 11c). Winkelstabile Schrauben kon-
nen je nach Plattendicke Querkrafte von mehr als 1000 N aufnehmen. Sie bewirken, dass die
LCP nicht auf der Knochenoberflache aufliegt. Dadurch wird weniger Druck auf den Periost
(Knochenhaut) unter der Platte ausgelbt, die Durchblutung des Periosts wird weniger beein-
trachtigt und so eine bessere Frakturheilung erméglicht [30]. Winkelstabile Platten eignen sich
aufgrund der hohen Winkelstabilitat gut flr osteoporotische Knochen, die z.B. oft bei der Ze-
rebralparese vorkommen [31].

Winkelstabile Verrie-
Kompressionsbereich,
DCU-Loch

gelung, konisches
Gewinde

e e Tl

- 1
W

Abbildung 11: Kombinationsloch bei LCP, Kompressionsbereich: a) exzentrische Schraube
zur Kompression des Frakturspaltes, b) Stabilisierung der Fraktur durch des Anpressen der
Platte an die Knochenoberflédche, c) winkelstabile Verriegelung der Platte mit Abstand zum

Periost und, Aufnahme von Querkréften, in Anlehnung an [32].

Die proximalen Schraubenlécher der LCP der Hersteller DePuy Synthes, Orthopediatrics und
Orthofix geben einen festen Winkel vor, in dem die Schrauben in den Knochen eingebracht
werden (s. Abbildung 12). Dieser Winkel wird im Folgenden als Plattenwinkel bezeichnet. Die
Hersteller empfehlen eine Platte zu wahlen, die nahe an dem geplanten CCD-Winkel liegt.
Beispielsweise rat Orthofix bei einem geplanten CCD-Winkel von 120° zu der 110°-Platte [33].
Von jedem Hersteller sind verschiedene Platten mit unterschiedlicher Plattendicke, Anzahl der
Loécher und variierendem Winkel und Offset verfugbar. Die Platten werden meist von 90° bis
140° in 10°-Schritten angeboten [33 bis 35]. Abbildung 13 zeigt beispielhaft verschiedene
LCPs fur ITOs, die von Orthopediatrics angeboten werden. Varus-Platten, die bei Varise-
rungsosteotomien verwendet werden, weisen einen lateralen Offset auf. Dieser beschreibt die
Verschiebung der proximalen Auflageflache des Implantats nach lateral im Vergleich zur dis-
talen Auflageflache (s. Abbildung 12). Der Offset ist fur die Medialisierung des Femurschaftes
zur Einhaltung einer normalen Beinachse bei einer Varisierungsosteotomie notwendig [36].
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Wie von Heimkes beschrieben ist eine Valgisierung dagegen oft mit einer Lateralisierung des
femoralen Schaftes verbunden8. Der proximale Teil der Valgus Platte ist daher nach hinten
gekippt (s. Abbildung 13).

Offset

Abbildung 12: Plattenwinkel Abbildung 13: Orthopediatrics LCPs mit variierendem
(rot) und Offset einer LCP, in Plattenwinkel und Offset [37]
Anlehnung an [20].

Die neu zu entwickelnde Operationstechnik verwendet eine von OT Medizintechnik entwickelte
LCP. Im Folgenden wird daher kurz der Ablauf einer ITO unter Verwendung einer LCP anhand

bisheriger Operationstechniken beschrieben.

8 Heimkes, personliche Mitteilung, Klinikum dritter Orden, Miinchen, 27.11.2019
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3.1.3 Ablauf einer intertrochantaren Umstellungsosteotomie

Praoperative Planung

Grundlage fir die Durchfihrung der ITO ist die praoperative Planung der Korrekturwinkel. Wie
von Slongo beschrieben ist die Planung abhangig von der Zielsetzung der Osteotomie. Ist die
Verbesserung der Huftzentrierung das Ziel der ITO, werden fur die Berechnung des CCD-
Korrekturwinkels zwei Beckenubersichtsaufnahmen aus anteroposteriorer Sicht erstellt. Fur
die erste Aufnahme werden die Beine so weit abduziert bis eine optimale Zentrierung der Hifte
erreicht wird (s. Abbildung 14a, rechts). Die zweite Aufnahme wird mit parallelen Beinen auf-
genommen (s. Abbildung 14, links). Bei beiden Aufnahmen sind die FulRe 25° nach innen ro-
tiert. Dadurch werden Projektionsfehler des CCD-Winkels vermieden, die durch die Antever-
sion des Schenkelhalses entstehen. Die Rotation des Schenkelhalses fiuhrt dazu, dass der im
Roéntgenbild abgebildete CCD-Winkel vom tatsachlichen CCD-Winkel abweicht. In beiden Bil-
dern wird die Schaftachse eingezeichnet. Durch Ubereinanderlegen der Bilder kann anschlie-
Rend der Differenzwinkel zwischen den eingezeichneten Schaftachsen gemessen werden
(s. Abbildung 14b). Dieser Winkel entspricht dem Korrekturwinkel. Verfolgt die ITO dagegen
das Ziel, einen normalen CCD-Winkel von 120°-130° einzustellen, so kann der Korrekturwinkel
in einem einzelnen Rontgenbild aus der Differenz von IST-Winkel und Soll-Winkel berechnet
werden (s. Abbildung 15) [20].

Abbildung 14: Funktionelle Planung des Kor- Abbildung 15: Planung des Korrekturwin-
rekturwinkels anhand zweier Beckenaufnah- kels ausgehend von dem aktuellen CCD-
men. a) Links: parallele Beinstellung, rechts: Winkel. Der Korrekturwinkel ist die Diffe-
abduzierte Beinstellung. b) Einzeichnen der renz zwischen IST-Winkel und dem geplan-
Schaft- und Schenkelhalsachse [20]. ten postoperativen Winkel [20].
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Die Planung der Korrektur ist geometrisch sehr komplex. Der Einfluss auf den Verlauf der
Huftmuskulatur, die Veranderungen der Beinachsen sowie die Wechselwirkung auf das Knie-
gelenk sind zu bertcksichtigen [4]. Aufgrund des komplexen Zusammenspiels empfiehlt
Slongo, wahrend der ITO den Bewegungsumfang des Beines funktionell zu Gberprifen [20].

Durchfiihrung der ITO

Alle im Folgenden betrachtete Techniken verwenden winkelstabile LCPs. Mit verschiedenen
Instrumentarien werden Kirschner Drahte im Knochen platziert. Die Drahte dienen als Orien-
tierungspunkte wahrend der Umstellung und legen die Korrekturwinkel fest. Bei allen Operati-
onstechniken wird zu Beginn die Anteversion, d.h. die Orientierung des Schenkelhalses, durch
Einbringen eines Kirschner Drahtes entlang der ventralen Seite des Femurs bestimmt (s. Ab-
bildung 16a). Dieser Draht wird im Folgenden als Anteversionsdraht (AT-Draht) bezeichnet.
Anschlielend wird als Referenz fiir die weiteren Schritte ein Kirschner Draht (Fihrungsdraht)
zentral im Schenkelhals platziert. Die Hersteller stellen dazu ein spezielles Instrumentarium
zur Verfigung mit dem der Fuhrungsdraht gefihrt in einem bestimmten Winkel (Einbringungs-
winkel) in den Knochen gebohrt wird (s. Abbildung 16 a-c). Die Lage des Flhrungsdrahtes im
Schenkelhals wird anschlielend mittels Réntgenkontrolle tberprift (s. Abbildung 16 d). Das
Instrumentarium von Orthopediatrics und Orthofix bietet dem Anwender mehrere Bohrungen
in verschiedenen Winkeln, durch die der Fihrungsdraht geflhrt wird (s. Abbildung 16b, c). Bei
DePuy Synthes kann der Winkel durch Kippen der Kirschner-Draht-Fuhrung eingestellt wer-
den.

AT-Draht p -

Flhrungsdraht N.O',':'_—r X
b) C) d)

Abbildung 16: Ubersicht (iber die verschiedenen Instrumentarien der Hersteller a) DePuy

Synthes [20], b) Orthopediatrics [34] und ¢) Orthofix [38] zum Einbringen des zentralen Fiih-
rungsdrahtes in den proximalen Femur mit anschlieBender Réntgenkontrolle [20] (d).
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Der Einbringungswinkel des Fuhrungsdrahtes legt fest, in welchem Umfang der CCD-Winkel
korrigiert wird. Er berechnet sich aus der Summe von Plattenwinkel und Korrekturwinkel
(s. Formel 1) [35]. Da das Instrumentarium zur Platzierung des Fuhrungsdrahtes am Schaft
aufgelegt wird, wird der Einbringungswinkel von der femoralen Schaftachse und von dem Fuh-
rungsdraht aufgespannt (s. Abbildung 17).

Einbringungswinkel = Plattenwinkel + Korrekturwinkel (1)

Formel 1: Berechnung des Einbringungswinkels des Fiihrungsdrahtes bei den etablierten
Operationstechniken

Nach der Platzierung des Flhrungsdrahtes werden zwei weitere Kirschner Drahte parallel zum
FUhrungsdraht in das proximale Fragment eingebracht (s. Abbildung 17a). Diese proximalen
Drahte dienen als Fuhrung fir die beiden obersten Schraubenlécher an der LCP. Bei der Os-
teosynthese wird das Implantat an dem Fihrungsdraht und den beiden proximalen Kirschner
Drahten aufgefadelt und dadurch ausgerichtet. Die Schrauben werden nach der Osteotomie
entlang der proximalen Drahte eingeschraubt (s. grine Linien in Abbildung 17b). Da der Plat-
tenwinkel fest vorgegeben ist, muss der Femurschaft nach der Osteotomie nach medial ge-
kippt werden, damit der distale Teil der Platte an der Schaftoberflache aufliegt. Der geplante
Korrekturwinkel wird durch den festen Plattenwinkel, der zur Berechnung des Einbringungs-

winkels verwendet wird, somit automatisch eingestellt.

Verlauf der Verlauf der
proximalen o proximalen
Kirschner Einbringungs- Schrauben
Dréhte winkel

Verlauf des Plattenwinkel

Fuhrungs- 3
drahts \
\‘\ Korrektur-
winkel
Schaftachse ' a)

Abbildung 17: Einstellen des CCD-Korrektur-Winkels durch den festen Plattenwinkel und den
berechneten Einbringungswinkel bei den etablierten Techniken. a) Platzierung des Fiihrungs-
drahts im Einbringungswinkel vor der Osteotomie. b) Auffddeln des Implantats an den proxi-
malen Dréahten Ausrichtung, des Schafts, sodass die Platte am Schaft aufliegt. In Anlehnung
an [35].
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Die proximalen Drahte werden entweder leicht oberhalb (Orthopediatrics) oder unterhalb (De-
Puy Synthes, Orthofix) des Flhrungsdrahtes platziert. Abbildung 18 zeigt die dazu verwende-
ten Instrumentarien. Die Position der Kirschner Drahte wird anschlieRend mittels Rontgenkon-
trolle Gberprift (s. Abbildung 18d).

\i\.f ¥
FUhruW

draht

d)

Abbildung 18: Instrumentarien der Hersteller a) DePuy Synthes [20], b) Orthopediatrics [34]
und c) Orthofix [33] zum Einbringen der proximalen Kirschner Dréhte in den Schenkelhals. d)
Die Position der Dréahte (grau) wird mittels Réntgenkontrolle liberpriift [20].

Im nachsten Schritt wird die Position der Osteotomie durch einen Mal3stab als Positionierhilfe
(LCP Synthes, Abbildung 19a) oder durch die Plattenbreite (Orthopediatrics, Orthofix,
s. Abbildung 19b, c) bestimmt.

| Implantat
b) Osteotomie-Ebene c)

Abbildung 19: Verschiedene Ansétze zur Festlegung der Osteotomie Ebene bei a) DePuy
Synthes [20], b) Orthopediatrics [34] und c) Orthofix [33] zum Einbringen des zentralen Fiih-
rungsdrahtes.

Bevor die Osteotomie erfolgt, wird die Rotationskorrektur vorbereitet. Dazu wird bei Synthes
auf jeder Seite der Osteotomie ein Kirschner Draht eingebracht. Mit einer Schablone kann der

19



Stand der Technik

Winkel zwischen den beiden Drahten eingestellt werden (s. Abbildung 20a) [35]. Bei Orthope-
diatrics wird eine vertikale Linie senkrecht zur Osteotomie-Ebene am Knochen durch einen
Sageschnitt angebracht (s. Abbildung 20b). Nach erfolgter Osteotomie kann die Rotation an-
hand der relativen Position der beiden Linien, die sich nun distal und proximal der Osteotomie
befinden, bestimmt werden [34]. Bei Orthofix wird die Rotation an der Position von zwei Kirsch-
ner Drahten relativ zueinander bestimmt. Einer befindet sich am proximalen Femur, der zweite
wird durch Haut und Weichteile hindurch in den Femurkondylen platziert (s. Abbildung 20c).

Kirschner
Drahte

b) I

Abbildung 20: Einstellen der Rotation bei a) DePuy Synthes [35]. b) Orthopediatrics [35], c)
Orthofix [33].

Nach der Einstellung der Rotation wird die Osteotomie mit einer oszillierenden Sage durchge-
fuhrt. Wie von Slongo beschrieben, kann beim Setzen der Osteotomie zwischen einer Osteo-
tomie mit Keilentnahme und einer Osteotomie ohne Entnahme eines Knochenkeils unterschie-
den werden. Bei der Osteotomie ohne Keilenthahme wird der Knochen intertrochantar mit ei-
ner oszillierenden Sage durchtrennt. Es wird ein Schnitt senkrecht zur Schaftoberflache durch-
gefuhrt. Bei der Osteosynthese wird die mediale (Varisierung) bzw. laterale (Valgisierung)
Seite des proximalen Fragments in die Spongiosa des distalen Fragments an der Osteotomie
Stelle gedrickt (vgl. Abbildung 22). Diese Art der Osteotomie wird als einstauchende Osteo-
tomie bezeichnet. Wie von Slongo beschrieben, wird dadurch eine Verkirzung des Beins ver-
mieden. Bei der Entnahme eines Knochenkeils werden zwei Schnitte durchgefiihrt. Einer pa-
rallel zu den beiden Kirschner Drahten und der andere senkrecht zur Schaftoberflache. Der
Winkel des Keils entspricht in etwa dem Korrekturwinkel. Durch die so entstehende groRere
Knochenkontaktflache (vgl. Abbildung 20b) ist die Stabilitat der Osteosynthese héher als bei
der eistauchenden Osteotomie. Zudem wird dadurch eine schnellere Knochenheilung ermég-
licht ©. Nachteil der Keilentnahme ist die Verkiirzung des Beins [20]. Zur Fiihrung des schragen

9 Dussa, personliche Mitteilung, Kinderklinik Aschau, 09.06.2020
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Sageschnitts bei einer ITO mit Entnahme eines Knochenkeils stellen die Hersteller eine Oste-
otomie-Schablone bereit (s. Abbildung 21). Der Schnitt senkrecht zur Knochenoberflache wird
bei DePuy Synthes und bei Orthopediatrics frei Hand durchgefiihrt. Bei Orthofix wird die Hohe
und Richtung des senkrechten Sageschnitts durch eine Keilschablone angezeigt (s. Abbildung
21c).

£ \&J\

Abbildung 21: Sdgeschablone parallel zum Fiihrungsdraht bei a) DePuy Synthes [35] und b)
Orthopediatrics [34]. c) Keilférmige Sdgeschablone bei Orthofix [33].

b) c)

Zur Osteosynthese wird das Implantat wie vorher beschrieben am zentralen Flihrungsdraht
und an den beiden proximalen Drahten aufgefadelt. Fir den Flihrungsdraht befindet sich dazu
ein Loch im Implantat. An den beiden proximalen Kirschner Drahten werden die proximalen
Schraubenlécher aufgefadelt. Fir eine bessere Flihrung werden dazu davor Bohrhilsen in
diese Schraubenldcher eingeschraubt (s. Abbildung 22) [35]. Nacheinander werden die beiden
Kirschner-Drahte und die Bohrhiilsen in den proximalen Schraubenlochern entfernt und die
Schrauben eingeschraubt [35]. Nun kann der zentrale Kirschner Draht entfernt werden und die
dritte Schraube im untersten proximalen Schraubenloch befestigt werden. Nach Uberpriifung
der Rotation wird die Platte auf dem distalen Knochenfragment mit winkelstabilen Schrauben
oder Kompressionsschrauben fixiert. Zur Einstellung einer zusatzlichen Medialisierung stellt
DePuy Synthes ein Instrumentarium bereit. Dadurch kann eine noch groRere Medialisierung
eingestellt werden als durch den Offset des Implantats. Hierflr wird durch die Verwendung
von Verriegelungsschrauben mit dem Instrumentarium ein Abstand zwischen Femurschaft und
distaler Platte eingestellt (s. Abbildung 23). Das Instrumentarium wird dazu im Gewinde des
ersten und dritten Kombilochs am distalen Bereich der Platte eingeschraubt. Zuerst wird die
Platte distal im mittleren Kombiloch mit einer Verriegelungsschraube befestigt. Nach Entfernen
der Instrumentarien wird dies nacheinander bei den beiden anderen Léchern wiederholt. Die
Operationstechniken von Orthofix und Orthopediatrics stellen kein derartiges Instrumentarium
fur eine zusatzliche Medialisierung bereit.
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Proximale
Kirschner Drahte

e -
_

Bohrhtlsen

Abbildung 22: Auffadeln des Implantats an
den proximalen Dréhten und dem Fih-
rungsdraht , in Anlehnung an [35].

Instrumenta-
rium Mediali- ;
sierung

& N Verbriigge

_F g\ Zange x

- :Zusétzliche

Medialisierung

Abbildung 23: DePuy Synthes Instrument
zur Einstellung der Medialisierung, , in An-
lehnung an [35].

3.2 Nachteile bisheriger Techniken

Die Platzierung des Fuhrungsdrahtes ist von grofer Bedeutung fiir die Operation, da auf der
Ausrichtung des Drahtes der weitere Verlauf der ITO basiert. Der Draht legt zudem den CCD-
Korrekturwinkel fest. Die Analyse bisheriger Operationstechniken (DePuy Synthes LCP, Pedi-
Lock, JuniOrtho) zeigt, dass bei der Platzierung des Flhrungsdrahtes Fehler entstehen kon-
nen. Zum einen dadurch, dass die Instrumentarien keine reproduzierbare Positionierung am
Schaft ermdglichen. Das Instrumentarium zur Platzierung des Flhrungsdrahtes wird frei Hand
am Schaft platziert und dort mit der Hand gehalten oder mit Verbriigge Zangen temporar am
Knochen befestigt. Die Position des Instrumentariums kann dadurch bei verschiedenen Ope-
rateuren variieren. Durch das Fehlen eines festen und reproduzierbaren Bezugspunktes kén-
nen keine reproduzierbaren Ergebnisse erzielt werden. Der Flihrungsdraht soll zudem parallel
zum AT-Draht platziert werden, damit der Draht mittig entlang des Schenkelhalses verlauft.
Keines der bisherigen Instrumente stellt einen Bezug zwischen Fuhrungsdraht und AT-Draht
her. Auch fur die Platzierung des AT-Drahtes gibt es kein Instrumentarium. Ein mehrmaliges
Setzen von AT-draht und Fiihrungsdraht ist in der Praxis keine Seltenheit'0. Dies verlangert
die Operationsdauer.

In der Praxis weichen die tatsachlich erreichten Winkelkorrekturen oft mehr als finf Grad von
der geplanten Winkelkorrektur ab. Sidler-Maier et al. verdffentlichen in ihrer Studie zur 140°-
Valgus-Platte, die geplanten und die erreichten Winkel aus elf Valgisierungsosteotomien

10 Dussa, Fragebogen, internes Dokument, ausgefiillt am 12.06.2020
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(s. Abbildung 24). In Summe werden in der Studie zehn Patienten betrachtet mit einem Durch-
schnittsalter von zehn Jahren. Bei einem Patienten wird beidseitig eine Valgisierungsosteoto-
mie durchgefuhrt, bei allen anderen nur auf einer Seite. Im Mittel liegt bei den Patienten ein
postoperativer CCD-Winkel von 130° (zwischen 108° und 141,5°) vor. Im Schnitt ist eine Ver-
groRerung des CCD-Winkels um 25,5° geplant (zwischen 15° und 30°).

180,0
170,0
160,0
150,0
140,0
130,0
120,0
110,0
100,0

90,0

80,0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Preop. NSA in °© = Geplanter CCD Winkel in © * Postop. NSA nach 6 Wochen in °

Abbildung 24: Auswertung der prdoperativen, postoperativen und geplanten CCD-Winkel in
11 Valgisierungsosteotomien. In Anlehnung an [2].

Ein Vergleich der nach sechs Wochen gemessenen Winkel mit den geplanten Winkeln zeigt,
dass der CCD-Winkel in allen Fallen aulBer einem weniger stark korrigiert wird als geplant. Die
Abweichung liegt im Mittel bei -6,5°, mit einer maximalen Abweichung nach unten von -16,5°
und einer maximalen Abweichung nach oben von +8,5°. In der Studie werden nur Abweichun-
gen von mehr als 10° als signifikante Abweichungen eingestuft [2]. Abbildung 25 veranschau-
licht die Abweichung von dem geplanten Winkel bei den einzelnen Patienten. Bei sechs Pati-
enten ist die Abweichung groRer als 5°, bei zwei Patienten wird eine signifikante Abweichung
von mehr als 10° beobachtet. Damit wird bei 18% der operierten Femora eine signifikante
Abweichung beobachtet.
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0.0 Abweichung von geplanter Korrektur in °

Abbildung 25: In den 11 durchgefiihrten Valgisierungsosteotomien wird der CCD-Winkel bei
10 Femora zu unterkorrigiert. Die Abweichung liegt zwischen -0,5° und -16,5°. Bei einem Kno-
chen wird der Winkel um 8,5° mehr erhéht als geplant. In Anlehnung an [2].

Auch Rocak et al. untersuchen in einer Studie an 52 Patienten ob der erreichte CCD-Winkel
dem praoperativ geplanten CCD-Winkel entspricht. Bei allen Operationen werden LCPs ver-
wendet. In der Studie werden die Winkel nach Krankheitsbildern geordnet ausgewertet. Uber
alle Gruppen hinweg werden Abweichungen von 1°- 13° beobachtet. Die mittlere Abweichung
schwankt je Krankheitsbild zwischen 3,5° und 6,5° [5].

Bei den etablierten Operationstechniken wird der berechnete Einbringungswinkel von dem
Fuhrungsdraht und der femoralen Schaftachse aufgespannt. Ein weiteres Fehlerpotenzial bis-
heriger Instrumentarien entsteht dadurch, dass die Instrumentarien zur Platzierung des Fih-
rungsdrahtes am gekrimmten Schaft angelegt werden. Dabei wird vereinfacht angenommen,
dass die Schaftoberflache parallel zur Schaftachse verlauft. In einem Experteninterview wird
jedoch auf die Abweichung der lateralen Femuroberflache von der Schenkelhalsachse hinge-
wiesen 1. Durch Anlegen des Zielblocks zur Einstellung des CCD-Winkels an die gekrimmte
Schaftoberflache entsteht ein systematischer Winkelfehler. Dieses Fehlerpotenzial betrifft alle
bisher etablierten Operationstechniken (DePuy Synthes, Orthopediatrics, Orthofix). Eine in
dieser Masterarbeit durchgeflihrte Analyse in Autodesk Inventor verdeutlicht diesen Zusam-
menhang (s. Abbildung 26). Je nachdem an welcher Stelle am Knochen (Position 1, 2 oder 3)
der Zielblock zum Einstellen der Winkelkorrektur angelegt wird, entstehen an dem beispielhaft
abgebildeten Knochen Winkelfehler von ca. 2° bis zu 15° (s. Tabelle 1). Es wird angenommen,

1Lauen, persénliche Mitteilung, BG Murnau, Murnau, 24.02.2020
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dass die Instrumentarien in der Praxis i.d.R.an Position 2 angelegt werden, wodurch ein Win-

kelfehler von ca. 10° entsteht.

Abbildung 26: Darstellung des systematischen Winkelfehlers bei der Korrektur des CCD-
Winkels, wenn das Instrumentarium an die gekriimmte Oberflache des Femurschafts angelegt

wird.

Tabelle 1: Ergebnisse der Positionsanalyse bei Anlegen des Instrumentariums am Femur-
schaft, abgeleitet aus Abbildung 26.

Winkelabweichung durch

Position Kriimmung des Knochens
1 Befestigung des Instrumentariums proxi- 15°
mal der Osteotomie Stelle
> Befestigung des Instrumentariums tber 10°
der Osteotomie Stelle
3 Befestigung des Instrumentariums distal 00

der Osteotomie Stelle

Zudem ist bisher die intraoperative Strahlenbelastung durch die regelmaligen Réntgenkon-
trollen zur Kontrolle der Position der Kirschner Drahte sehr hoch. Wie von Vock in einer detail-
lierten Literaturstudie herausgearbeitet, kbnnen Réntgenstrahlen beim Kind zu einer geringen
Erhéhung des strahlungsinduzierten Krebsrisikos fiihren. Als Griinde nennt er die biologisch
bis zu 10-mal héhere Strahlenempfindlichkeit, die langere Lebenserwartung und eine haufige
Uberdosierung der Strahlung bei Kindern [39]. Weitere Nachteile bisheriger Operationstechni-
ken sind, dass die Instrumentarien zum Teil keine vollstandige Unterstitzung und Flhrung bei
der Osteotomie ermdglichen. Bei den Operationstechniken von Orthofix und Orthopediatrics
fehlen beispielsweise Anzeigen bzw. Schablonen fiir die Einstellung der Rotation. Bisher muss
per Augenmal} Uberprift werden, um wie viel Grad der Schaft rotiert wird. Auch wird bei der
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Osteotomie meist nur der schrage Schnitt durch eine Schablone unterstutzt. Aullerdem mus-
sen die Instrumentarien oft per Hand gehalten werden. Von Chirurgen wird angegeben, dass
derzeit aus diesen Griinden viele Schritte frei Hand durchgefiihrt werden'2.

3.3 Ubersicht Giber den aktuellen Entwicklungsstand

Ziel des Forschungsprojektes FOMIPU ist es, ein neues Zielinstrumentarium und eine neue
minimalinvasive Operationstechnik fir die ITO zu entwickeln. Unter einem Zielinstrumentarium
wird ein Instrumentarium verstanden, das den Operateur durch eine mechanische Navigation
bei der Umstellung in mehreren Ebenen unterstiitzt. Die Navigation vermittelt dem Operateur
wahrend der Operation verlassliche Orientierungspunkte bei der Ausrichtung des proximalen
Femurs unter Bericksichtigung der patientenspezifischen Anatomie. Ein weiteres Ziel der
neuen Operationstechnik ist es, eine hohere Patientenindividualisierung zu ermoglichen.
Durch ein angepasstes Plattendesign kdnnen drei polyaxiale Schrauben in den Schenkelhals
eingeschraubt werden. Dadurch ist bei der Osteosynthese eine bessere Anpassung an die
patientenindividuelle Anatomie maoglich. Das Prinzip der Polyaxialitat und bisher existierende
Konzepte zur Integration der Polyaxialitat in die ITO werden im Folgenden kurz beschrieben.

3.3.1 PolyAx® - Joystick und polyaxiale Schrauben

Polyaxiale Schrauben kdnnen in mehreren Winkeln in den Knochen eingeschraubt werden.
Bei der polyaxialen MotionLock® Schraube der Firma Zimmer beispielsweise wird dies durch
einen spharischen Schraubenkopf ermdglicht (s. Abbildung 27).

Abbildung 27: Polyaxiale MotionLock® Schraube mit Verschlusskappen der Firma Zimmer
[40].

12 Dussa, personliche Mitteilung, Kinderklinik Aschau, 09.06.2020.
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Am Schraubenkopf selbst befindet sich kein Gewinde. Anschlielend wird die Schraube Uber
eine Verschlusskappe winkelstabil fixiert. An der Kappe ist dazu ein Aulengewinde ange-
bracht, welches in das Gewinde im Schraubenloch des Implantats eingreift. Durch die Kappe
wird der spharische Schraubenkopf an die Platte angepresst und damit fixiert.

Zur Platzierung der polyaxialen Schrauben und zum Uberpriifen von deren Ausrichtung ist
eine Fuhrung notwendig. Die Firma OT Medizintechnik GmbH hat dazu einen polyaxialen Joy-
stick entwickelt, mit dem die Schrauben Uber eine Gewebeschutzhiilse gefluhrt eingeschraubt
werden koénnen (s. Abbildung 28). Die Gewebeschutzhulse befindet sich in der Mitte des Joy-
sticks und wird Uber den Joystick bewegt. Dadurch wird der Winkel eingestellt. Die Laufflache
des Joysticks entspricht der Oberflache einer Kugel in deren Zentrum der Pivot-Punkt liegt.
Das Ende der Gewebeschutzhllse, deren Lang dem Radius der Laufflache entspricht, zeigt
dadurch bei jeder Position auf den Pivot Punkt. Durch Ausrichtung des Pivot Punktes auf ein
Schraubenloch wird so sichergestellt, dass die Schraube bei jedem Winkel durch das Schrau-
benloch eingeschraubt werden kann. Der maximale Winkel, der mit dem Joystick eingestellt
werden kann ist durch die Grdolie dieser Laufflache begrenzt. Der Joystick, der fir die ITO
verwendet werden soll, erlaubt Einschraubwinkel bis zu 15° in alle Richtungen. Dies entspricht
einem kegelférmigen Winkelbereich von 30°. Uber eine Zielvorrichtung wird der Joystick mit
dem Implantat verbunden. Die Zielvorrichtung erméglicht die Ausrichtung des Pivot Punkts auf
die verschiedenen Locher der Platte.

Gewebeschutz-
hilse

Joystick

] Fixierung
Zielarm

Ziel- J
vorrichtung =

Abbildung 28: Polyaxialer Joystick und Plattenhalter, in Anlehnung an [41].
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3.3.2 Ausgewahlte im Forschungsprojekt entwickelte Zielinstrumentarien

Im Rahmen des Forschungsprojektes FOMIPU wurden in vorhergegangenen Abschlussarbei-
ten und Semesterarbeiten bereits sechs zum Teil aufeinander aufbauende Konzepte fir eine
neue Operationstechnik fur die ITO ausgearbeitet. Im Folgenden werden die zwei aktuellsten
davon genauer vorgestellt.

Konzept Nowak?3

Der Konzeptentwurf von Nowak ermoglicht eine geflihrte Bewegung in zwei Ebenen. Das Zie-
linstrumentarium besteht aus zwei Bégen (s. Abbildung 29). Der vertikale Bogen wird fur die
CCD-Winkel-Korrektur verwendet, der horizontale fir die Korrektur der Rotation. Zuerst wird
das Zielinstrumentarium zusammen mit dem Implantat distal der geplanten Osteotomie Stelle
mit einer Schraube am Femurschaft befestigt. Das Instrumentarium bleibt danach wahrend
der gesamten Operation am Knochen befestigt.

AN .
Platten- f‘\i@ Vertikaler Bogen
halter “‘K?}‘““‘% " Kirschner
\ %;@g‘;ﬂ/ Draht Flhrung

2

Abbildung 29: a) Konzeptentwurf Nowak, Zielbogen mit gefiihrtem Joystick zur Unterstlitzung
der Korrekturbewegung in zwei Ebenen sowie zur Befestigung der polyaxialen Schrauben mit
einem Joystick. b) Seitenansicht ohne Joystick, c) Draufsicht. In Anlehnung an Nowak4.

13 Nowak, Entwicklung einer mechanischen Navigationshilfe fiir die intertrochantire Umstellungsoste-

otomie, Bachelorarbeit, Technische Universitat Miinchen, 2020.

14 Ebd.
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Anschliel3end werden zwei Kirschner Drahte vom Zielinstrumentarium gefiihrt in den Schen-
kelhals eingebracht. Die Insertionstiefe der Kirschner Drahte wird praoperativ geplant, da die
Spitze der Kirschner Drahte im Drehpunkt der Umstellung liegen soll. Dazu stellt Nowak ein
Matlab Programm zur Verfigung. Anders als bei den etablierten Techniken ist bei diesem
Konzept der genaue Winkel, in dem die Drahte eingebracht werden, weniger entscheidend.
Der Korrekturwinkel wird bei Nowak an der Position der Drahte vor und nach der Umstellung
relativ zueinander an einer Skala auf dem vertikalen Bogen gemessen. Der Winkel, in dem die
Drahte anfangs eingebracht werden (Anfangswinkel), wird zuerst an der Skala am Bogen ab-
gelesen. Nach erfolgter Osteotomie werden die Knochenfragmente Uber das Zielinstrumenta-
rium ausgerichtet, das beide Fragmente verbindet. Zu dem Anfangswinkel wird dazu der Kor-
rekturwinkel addiert. Die Flhrung der beiden Drahte wird anschlieRend iber den Bogen am
Zielinstrument zu diesem berechneten Winkel verschoben. Das proximale Fragment wird tber
die darin befestigten Kirschner Drahte mit gekippt. Das Implantat wird nach erfolgter Umstel-
lung im proximalen Femur mit polyaxialen Schrauben befestigt. Auf dem vertikalen Bogen wird
der dazu notwendige Joystick gefiihrt (s. Abbildung 29a). Distal wird die Platte mit winkelstabi-
len Schrauben befestigt.

Mit einem ersten additiv gefertigten Prototypen des Zielinstrumentariums (Prozessklasse: Fu-
sed Deposit Modelling) wird dessen Funktionsweise an einem Modell einer kindlichen Hufte
Uberpriift 5. In dem Test kann der Knoche prinzipiell wie in der neuen Operationstechnik an-
gedacht umgestellt werden. Eine genauere Studie, in der gezeigt wird, dass die geplanten
Winkel tatséchlich erzielt werden, muss noch durchgefuhrt werden. In einer ersten Befragung
von erfahrenen Chirurgen wird kritisiert, dass das Implantat, das bereits zu Beginn am Kno-
chen befestigt wird, die Sicht auf den darunter liegenden Knochen versperrt und auch den
Zugang zum Knochen erschwert 16. Von einem anderen Experten wird das Instrumentarium
als untauglich eingestuft, da es zu grol} ist. Bei den intraoperativen Réntgenkontrollen wird
das Bein des Patienten in Rickenlage abduziert. Dabei wirde das grof3e Instrumentarium mit
dem OP-Tisch kollidieren 17.

15 Nowak, Entwicklung einer mechanischen Navigationshilfe fiir die intertrochantire Umstellungsoste-

otomie, Bachelorarbeit, Technische Universitat Miinchen, 2020.
16 Dussa, personliche Mitteilung, Kinderklinik Aschau, 09.06.2020

17 Lauen, persénliche Mitteilung, BG Murnau, Murnau, 24.02.2020
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Konzept Wittenburg'8

Anders als bei Nowak wird bei Wittenburg die Bewegung der Knochenfragmente zueinander
nicht von einem einzigen Zielinstrumentarium gefuhrt. Stattdessen werden die Korrekturwinkel
Uber Kirschner Drahte festgelegt, welche analog zu den etablierten Techniken in geplanten
Winkeln in den Knochen eingebracht werden. Das Zielinstrumentarium von Wittenburg besteht
aus mehreren modularen Einheiten, die Uber eine Steckverbindung an einem Hauptteil befes-
tigt werden (s. Abbildung 30). Das Hauptteil wird im Folgenden als Basis bezeichnet, da darauf
alle weiteren OP-Schritte und Instrumentarien aufbauen. Die Basis wird zuerst mit zwei Kirsch-
ner Drahten distal von der geplanten Osteotomie-Ebene am Femurschaft befestigt. Fur die
reproduzierbare Platzierung der Basis wird ein Positionierarm verwendet (s. Abbildung 31).
Dieser besteht aus einem Haltegriff, an dem das Hauptteil befestigt wird und einem Zeiger,
welcher auf die Apophysen Fuge zeigen soll. Damit ist der Abstand der Basis von der Apo-
physe fest vorgegeben.

Schablone
. far CCD-
' Winkel

Zeiger

Positionier-

griff
Basis
Abbildung 30: Schablone Abbildung 31: Positionierhilfe fiir die Platzierung der Basis nach
zur Einstellung des CCD- Wittenburg. Zeiger als Abstandsanzeige zur Apophyse, in An-
Winkels von Wittenburg, ~ lehnung an Wittenburg 2.

in Anlehnung an Witten-

burg 9.

18 Wittenburg: Development of a Novel Surgery Technique for the Proximal Femoral Osteotomy in Chil-

dren, Masterarbeit, Technische Universitat Miinchen, 2019.
19 Epd.

20 Ebd.
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Anschliel3end werden an der Basis Zielaufsatze fir den CCD-Winkel (s. Abbildung 30) und die
Antetorsion (s. Abbildung 32) aufgesteckt. Auch die Sageschablone flur die Unterstutzung der
Osteotomie wird an der Basis befestigt (s. Abbildung 33). Wittenburg verwendet fur seine Ope-
rationstechnik ein Implantat mit drei polyaxialen Schraubenléchern im proximalen Teil der
Platte. Diese geben anders als bei den etablierten Techniken keinen festen Plattenwinkel vor.
Damit der Korrekturwinkel wie bei den etablierten Techniken automatisch eingestellt wird, so-
bald das Implantat am Knochen befestigt wird, ist ein fester Plattenwinkel notwendig (vgl. Ka-
pitel 3.1.3). Daher stellt die Operationstechnik von Wittenburg Flhrungshulsen bereit, die in
das Implantat eingeschraubt werden kénnen (s. Abbildung 34).

Schablone
fur den AT-
Winkel

Polyaxiale
Schraubenlo-
cher

FUhrungshulsen

Sageschab-

lone Nut im Offset

Abbildung 32: Schablone  Abbildung 33: Sdgeschab- Abbildung 34: Fiihrungshiilse
zur Einstellung der Rota- lone von Wittenburg, in An- zum Erhalten des Plattenwin-
tion von Wittenburg, in An- lehnung an Wittenburg 22.  kels, in Anlehnung an Witten-
lehnung an Wittenburg 21. burg 23.

Die Hulsen ermdglichen es voribergehend einen festen Plattenwinkel zu erzeugen. Das Im-
plantat wird Uber die Hulsen auf die zuvor platzierten Kirschner Drahte aufgefadelt. Zugleich
wird die Nut im Offset der Platte am Rotationsdraht aufgefadelt. Dadurch werden sowohl CCD-
Winkel- und die Rotationskorrektur automatisch eingestellt. AnschlieRend wird das Implantat
im proximalen Teil nacheinander mit polyaxialen und im distalen Bereich mit monoaxialen

21 wittenburg: Development of a Novel Surgery Technique for the Proximal Femoral Osteotomy in Chil-

dren, Masterarbeit, Technische Universitat Miinchen, 2019.
22 Epd

23 Ebd.
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Schrauben befestigt. Die Funktionsweise der Operationstechnik von Wittenburg ist dhnlich zu
den etablierten Operationstechniken. Wesentliche Unterschiede sind die Basis, die als Refe-
renzpunkt fur die weiteren Instrumentarien dient, die Positionierhilfe der Basis und das poly-
axiale Implantat. Von Experten wird das modulare Prinzip als sehr positiv bewertet. Kritisiert
werden das Design der Sageschablone, da die Schnittfiihrung von dorsal die Vaskularisation
gefahrdet und das zu instabile Designs des Zeigers an dem Positionierarm 24. Durch die diinne
Verbindung zum Positionierarm kann dieser leicht abbrechen.

3.4 Grundlagen zur Entwicklung und Bewertung von Medizin-
produkten

Bei der Entwicklung von Medizinprodukten kommt neben der Funktionalitdt des Produkts, der
Produktsicherheit und der Vermeidung von Anwendungsfehlern eine sehr groRe Bedeutung
zu. In dem Buch ,to err is human: Building a safer health system” gibt die Word Health Orga-
nization (WHO) an, dass 1994 fast 100.000 Todesfalle in den USA durch medizinische Fehler
verursacht werden [42]. In der Literatur wird angenommen, dass ein Grof3teil davon auf Bedi-
enfehler der Gerate zurlckzufuhren ist [43]. Um solche nutzungsbedingten Fehler zu vermei-
den, wird in der europaischen Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation, MDR)
u.a. gefordert, dass Produkte unter dem Aspekt der Gebrauchstauglichkeit designt und entwi-
ckelt werden [44]. Die DIN ISO 9241-11 ,Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit® defi-
niert Gebrauchstauglichkeit als das ,Ausmalf3, in dem ein interaktives System durch bestimmte
Benutzer in einem bestimmten Nutzungskontext genutzt werden kann, um bestimmte Ziele
effektiv, effizient und zufriedenstellend zu erreichen®[45]. Ein gebrauchstauglichkeitsorientier-
ter Entwicklungsprozess (Usability Engineering Process) im Sinne der MDR beschrankt sich
nicht nur auf die Effizienz der Medizinprodukte, sondern fokussiert vor allem die Produktsi-
cherheit fur Benutzer und Patienten und die Vermeidung von Anwendungsfehlern [46].

3.4.1 Usability Engineering

Die Norm IEC 62366-1:2015 ,Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte® ist der internationale Standard fir die Anwendung des Usability Enginee-
rings bei Medizinprodukten [47]. Die Norm beschreibt einen Prozess zur Analyse, Spezifika-
tion, Entwicklung und Evaluierung der Gebrauchstauglichkeit und Sicherheit von Medizinpro-
dukten. Ziel des dort beschriebenen Usability Engineering Prozesses ist es, nutzungsbedingte

24 Heimkes, personliche Mitteilung, Klinikum dritter Orden, Miinchen, 27.11.2019
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Risiken zu erkennen und zu vermeiden. Dazu werden zuerst die Zweckbestimmung des Me-
dizinproduktes, die medizinischen Indikationen und die physikalische Funktionsweise festge-
legt. AuRerdem werden die vorgesehenen Nutzer- und Patientengruppen, die Gebrauchsum-
gebungen und die Benutzer-Produkt-Schnittstelle spezifiziert. Dabei erfolgt bereits eine erste
Betrachtung moglicher Anwendungsfehler. Ein weiterer wichtiger Schritt im Usability Enginee-
ring Prozess ist die Analyse der haufig benutzen Funktionen [46]. Aus Sicht der Ge-
brauchstauglichkeit sind haufig benutzte Funktionen aufgrund von Routinetatigkeiten eine
mdgliche Fehlerquelle [48]. Diese Funktionen werden in einer Risikoanalyse betrachtet und
nach moglichen Anwendungsfehlern untersucht. Daraus kénnen sich weitere sicherheitskriti-
sche Hauptbedienfunktionen ergeben [47]. Im Anschluss an die Analysephase wird das Pro-
duktdesign entsprechend der Nutzungsanforderungen umgesetzt, getestet und evaluiert [46] .

3.4.2 Evaluierung von Medizinprodukten

In der Produktentwicklung wird durch die Verifizierung und Validierung ein objektiver Nachweis
erbracht, dass das Produkt die festgelegten Anforderungen erflillt. Bei der Verifizierung erfolgt
nach jeder Iteration in der Designentwicklung der Abgleich der Produkteigenschaften mit den
Spezifikationen. Die Validierung erbringt im Anschluss an die Designentwicklung einen ab-
schlielenden objektiven Nachweis, dass das gesamte Produkt im Nutzungskontext den Be-
durfnissen der Anwender entspricht [49]. Beim Usability Engineering wird im Rahmen der Ve-
rifizierung und Validierung des Medizinprodukts neben der Funktionalitdt auch die Ge-
brauchstauglichkeit betrachtet und bewertet. Die IEC 62366-1:2016 fordert eine formative, d.h.
entwicklungsbegleitende Evaluierung der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten [43].
Diese verfolgt das Ziel, schon wahrend der Entwicklung Starken und Schwachen des Produkt-
designs im Hinblick auf die Sicherheit des Medizinproduktes aufzudecken und mégliche An-
wendungsfehler zu identifizieren [46]. Formative Tests werden nach jeder Iteration wieder
durchgefuhrt, um das neue Design zu bewerten [50]. Zum Ende der Entwicklung muss eine
summative Bewertung der Gebrauchstauglichkeit durchgefihrt werden. Sie dient als abschlie-
Render Nachweis wie gut die regulatorischen Anforderungen erfullt werden [51]. Ziel der sum-
mativen Bewertung ist es, objektiv zu zeigen, dass von dem Medizinprodukt bei bestimmungs-
gemaler Verwendung keine nutzungsbezogenen Risiken ausgehen. Formative und summa-
tive Evaluierungen liefern Nachweise zur Sicherheit des Produkts. Damit sind sie eine wichtige
Grundlage fir die Risikobewertung im Rahmen der Zulassung des Medizinprodukts [43].
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3.4.3 Methoden fur die Bewertung von Medizinprodukten

Von der MDR oder auch der IEC 62366 werden keine konkreten Methoden vorgegeben, mit
denen die Gebrauchstauglichkeit von Produkten bewertet werden soll. Die Methoden sind von
den Herstellern entsprechend je nach Bedarf zu wahlen [51]. Die Food and Drug Administra-
tion (FDA) dagegen beschreibt in ihrem Leitfaden ,,Applying Human Factors and Usablity En-
gineering to Medical Devices" verschiedene analytische und empirische Methoden, die sich
zur Evaluierung und zur Testung der Gebrauchstauglichkeit eignen. In der friihen Phase des
Usability Engineerings empfiehlt die FDA die Ermittlung und Auflistung der kritischen Aufgaben
im Rahmen der Risikoanalyse. Diese Liste wird im Entwicklungsprozess fortlaufend Uberar-
beitet und ergénzt. Eine empirische Methode zur Identifikation kritischer Aufgaben bzw. zur
Identifikation von Nutzerbedurfnissen sind Nutzerbefragungen (Interviews) oder kontextbezo-
gene Analysen, bei denen die Benutzer bei der Verwendung bisheriger auf dem Markt verflig-
barer Vergleichsprodukte beobachtet werden. Letzteres konnte z.B. der Besuch einer Opera-
tion sein. Eine formative Bewertungsmethode in der Designphase ist der Cognitive
Walkthrough (de: Kognitive Durchfuhrung). Hier werden Nutzer oder andere Testpersonen in
Gedanken durch die einzelnen Arbeitsschritte der Operation und die Benutzung der entspre-
chenden Instrumente gefuhrt. Die Testpersonen werden aufgefordert, Bedenken zu auf3ern
und auf unverstandliche Prozessschritte hinzuweisen [52]. Weitere analytische, formative Me-
thoden sind der Produktvergleich und die Funktionsanalyse. In einer Matrix werden alternative
Produkte hinsichtlich ihrer Funktion verglichen und gegebenenfalls bewertet. Dadurch soll ein
Verstandnis geschaffen werden, welche Produkte am besten den Nutzerbedirfnissen entspre-
chen. Hedge fiihrt auch die Anwendungsfehler-Analyse als geeignete formative Methode auf.
Hier wird das Design des User-Interfaces nach méglichen Anwendungsfehlern untersucht. Die
Anwendungsfehler-Analyse ist neben der Analyse der kritischen Aufgaben ein wesentlicher
Teil der Risikoanalyse im Usability Engineering [53]. Eine haufig angewandte Methode flr die
formative oder summative Bewertung ist der Usability Test [51]. Ziel des formativen Usability
Tests ist es, schon im Entwicklungsprozess die Gebrauchstauglichkeit von Designalternativen
zu bewerten. Dazu wird die Interaktion der Nutzer mit dem Medizinprodukt anhand von realis-
tischen Anwendungsszenarien in einer simulierten Umgebung analysiert. Der Test wird von
der FDA daher als Simulated-Use-Test (de: simulierter Anwendungsfall) bezeichnet [52]. Die
Beobachtergruppe observiert die Tester und beurteilt, inwiefern durch das Produkt Anwen-
dungsfehler auftreten [50]. Das Medizinprodukt kann dabei als Prototyp oder serienreifes Pro-
dukt vorliegen [51]. Der summative Usability Test ist eine ganzheitliche Betrachtung des Me-
dizinproduktes und wird meist im klinischen Umfeld durchgefihrt. Ziel des Tests ist es zu zei-
gen, dass das gesamte Produkt von den geplanten Nutzern fir die geplante Anwendung ohne
ernstzunehmende Anwendungsfehler und -risiken verwendet werden kann [52].
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4 Vorgehensweise und angewandte Methoden

Die in dieser Masterarbeit beschriebene Entwicklung einer neuen Operationstechnik orientiert
sich am Munchner Vorgehensmodell (MVM). Wie von Lindemann beschrieben soll das MVM
Produktentwickler bei der Planung von Entwicklungsprozessen und bei der Problemlésung
unterstitzen. Das Vorgehensmodell orientiert sich an den drei Hauptschritten in der Produkt-
entwicklung: Ziel bzw. Problemstellung klaren, Lésungsalternativen generieren und Entschei-
dungen herbeifihren. Im MVM kommen der intensiven Analyse der Problemstellung sowie der
Einhaltung der Entwicklungsziele eine hohe Bedeutung zu. Daher werden die drei Haupt-
schritte weiter in sieben Schritte untergliedert, die sequentiell aber auch iterativ durchlaufen
werden konnen (s. Abbildung 35) [54].
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Abbildung 35: Das Miinchner Vorgehensmodell [54].

Im ersten Schritt wird unter Verwendung des MVMs und geeigneter formativer Usability Engi-
neering Methoden in mehreren Iterationen ein Konzept fur ein Zielinstrumentarium entwickelt,
das eine prazise ITO unter Verwendung einer polyaxialen LCP ermdglicht. In einem zweiten
Schritt wird das final entwickelte Design dieser Instrumentarien hinsichtlich der Ge-
brauchstauglichkeit weiter optimiert und anschlieBend in Simulated-Use-Tests getestet und
bewertet. Im Folgenden werden das Vorgehen und die im Entwicklungsprozess angewandten
Methoden genauer beschrieben.
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Zur Planung der Zielsetzung des Entwicklungsprojekts werden der Anwendungsbereich der
Operation, die Indikationen, die Patientengruppen und der Ablauf der ITO genauer analysiert.
Dies erfolgt zum einen durch eine detaillierte Literaturrecherche, zum anderen durch Inter-
views mit vier erfahrenen Chirurgen. Ziel der Interviews ist es, den Ablauf der Operation besser
zu verstehen sowie Fehlerpotenziale, Verbesserungswiinsche und Starken und Schwachen
aktueller Systeme aufzudecken. Erganzend dazu wird der Operationsablauf durch einen per-
sodnlichen Besuch einer Operation genauer analysiert. Anhand dieser Recherchen werden die
im Forschungsprojekt gesetzten Ziele analysiert, konkretisiert und um neue Ziele erganzt. Die
so ermittelten Informationen stellen ebenso fur das Usability Engineering und die Bewertung
der Gebrauchstauglichkeit eine wichtige Grundlage dar.

Zur Problemstrukturierung wird in einer Benchmark Analyse ein Vergleich zwischen den bisher
angewandten Operationstechniken der Anbieter DePuy Synthes, Orthopediatrics und Orthofix
und den im Forschungsprojekt FOMIPU erstellten Konzepten von Nowak und Wittenburg
durchgefuhrt (s. Anhang 1). Dazu wird auf Basis der von den Herstellern verdffentlichten Ope-
rationsleitfaden eine Matrix erstellt, die die Operationsschritte und die dabei verwendeten In-
strumentarien aufzeigt. Mit Hilfe dieser Matrix werden alle Operationstechniken analytisch un-
tersucht. Im Fokus stehen dabei die Funktionalitdt der Instrumentarien und die Identifikation
von Prozessschritten, die nicht ausreichend von den Instrumentarien unterstitzt werden und
daher zu Fehlern flihren kénnen. Aus den so ermittelten potenziellen Anwendungsfehlern bis-
heriger Operationstechniken werden Ansatzpunkte flr das Konzept einer neuen Operations-
technik abgeleitet. In einer Funktionsanalyse werden alle Funktionen, die das Instrumentarium
erfullen muss, dargestellt. Dadurch werden die wichtigsten Funktionen und die Hauptbedien-
funktionen identifiziert. Aufbauend auf dieser Funktionsanalyse und den zu Beginn formulier-
ten Zielen wird eine Anforderungsliste erstellt auf der die Produktentwicklung aufbaut. Zusatz-
lich wird in einer Literaturrecherche recherchiert, um wie viel Grad der CCD-Winkel in der Pra-
xis verandert wird. Daraus wird eine konkrete Anforderung an den Winkelumfang des Instru-
mentariums abgeleitet.

Basierend auf der Funktionsanalyse der Instrumentarien werden mittels Brainstormings ver-
schiedene Ldsungsalternativen fur die sechs wichtigsten Funktionen ermittelt und in einem
morphologischen Kasten (s. Anhang 3) gesammelt. Aus dem Kasten wird pro Funktion je eine
Lésung ausgewahlt. Die Einzelldsungen werden zu einem Gesamtkonzept zusammengefasst,
welches in der CAD-Entwicklungsumgebung Autodesk Inventor iterativ weiter ausgearbeitet
wird. Parallel zur Umsetzung der Konzepte erfolgt bereits eine erste Bewertung der Konzepte.
Jedes neue Instrumentarium wird zuerst in einer virtuellen Baugruppe untersucht. Dieser
Schritt wird im Folgenden als virtuelle Implantation bezeichnet. Die Baugruppe besteht aus
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einem virtuellen Knochenmodell eines pathologischen kindlichen Femurs sowie den neu ent-
wickelten Instrumentarien. Das Femur wird zuvor durch Segmentation aus einem CT-
Datensatz erstellt und so modifiziert, dass eine pathologische Fehlstellung vorliegt. Durch die
virtuelle Implantation ist es zum einen moglich zu beurteilen, ob das neue Konzept grundsatz-
lich durchfuhrbar ist und Winkel prazise eingestellt werden kénnen. Zum anderen werden
dadurch bereits Defizite des Designentwurfs im Hinblick auf Anwendungsrisiken aufgedeckt.
Eine weitere Bewertungsmethode in der Konzeptentwicklung ist die Durchsprache der virtuel-
len Implantation im Team (Cognitive Walkthrough). Die so erkannten Nachteile der einzelnen
Konzepte werden anschlieBend durch Uberarbeitung des Instrumentariums und der Operati-
onstechnik behoben. Durch mehrmaliges Durchlaufen der drei Schritte Losungsalternativen
generieren, Eigenschaften durch die virtuelle Implantation ermitteln und Entscheidungen her-
beiflhren wird ein neuartiges, funktionierendes Konzept fir die ITO entworfen.

Fur eine bessere Bewertbarkeit der neu entwickelten Operationstechnik werden additiv gefer-
tigte Prototypen des finalen Konzeptentwurfs an einem Modell der kindlichen Hiifte in einem
Simulated-Use-Test getestet. Diese werden sowohl von dem Entwicklerteam als auch von
zwei erfahrenen Chirurgen durchgefuhrt. Ziel der Tests ist es zum einen die Handhabbarkeit
des Instrumentariums zu testen, die Erfillung der Nutzerbedulrfnisse zu erfragen und die Pra-
zision des erreichten Winkels zu bestimmen. Zum anderen sollen in den Tests mdgliche An-
wendungsrisiken aufgedeckt werden, die in der virtuellen Implantation nicht zu erkennen sind.
In einem Anwenderfragebogen (s. Anhang 8) werden die Chirurgen anschlieRend zur Gestal-
tung und Eignung des Modells und zur neuen Operationstechnik befragt. Abschlielend erfolgt
ein gegenuberstellender Vergleich der neuen Operationstechnik mit den Operationstechniken
von DePuy Synthes, Orthopediatrics, Orthofix, sowie von Wittenburg und Nowak in einer Nutz-
wertanalyse (NWA) (s. Kapitel 6.2). Dadurch werden die Starken und Schwachen des finalen
Konzepts herausgearbeitet.

Abbildung 36 stellt die Prozessschritte von MVM und Usability Engineering einander gegen-
Uber. Den einzelnen Prozessschritten werden dabei die Methoden zugewiesen, die in diesem
Entwicklungsprozess angewendet werden. Im Anschluss an den abgebildeten Entwicklungs-
prozess folgen die Systemintegration der Operationstechnik und die summative Bewertung.
Diese Schritte sind nicht mehr Teil der Masterarbeit.
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Abbildung 36: Gegendiiberstellung der in diesem Entwicklungsprojekt durchlaufenen Prozess-
schritte und Methoden des MVM und des Usability Engineering.
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5 Entwicklung einer neuartigen Operationstechnik

In diesem Kapitel wird die Entwicklung der neuen Operationstechnik beschrieben. Ausgehend
von der Spezifikation der Anwendung und der Konkretisierung der Zielsetzung in einer Anfor-
derungsliste werden drei verschiedene Konzepte fiir die neue Operationstechnik in Autodesk
Inventor ausgearbeitet. Eines der Konzepte wird hinsichtlich der Gebrauchstauglichkeit des
Designs weiter optimiert.

5.1 Planung und Analyse der Zielsetzung

Zielsetzung dieser Masterarbeit ist die Entwicklung einer neuen Operationstechnik fir die ITO.
Mit modularen Instrumentarien soll eine verbesserte mechanische Navigation ermoglicht, die
hohe intraoperative Strahlenbelastung reduziert und die Reproduzierbarkeit und Prazision des
Operationsergebnisses verbessert werden. Die neue Operationstechnik soll zudem die Ver-
wendung polyaxialer Schrauben zur Befestigung einer LCP ermdglichen. In diesem Kapitel
wird die Zielsetzung des Entwicklungsprojekts durch Nutzerbefragungen konkretisiert und die
Anwendung der Operationstechnik genauer spezifiziert.

5.1.1 Spezifikation der Anwendung

Entsprechend der Norm IEC 62366:2015 wird die Anwendung des Zielinstrumentariums spe-
zifiziert (s. Tabelle 2). Die Informationen werden dabei sowohl aus Literaturrecherche und Ana-
lyse bisheriger Operationstechniken als auch durch Anwenderbefragungen und den Besuch

einer Operation gewonnen.

Tabelle 2: Spezifikation der Anwendung des zu entwickelnden Zielinstrumentariums.

Anwendungsfille:  Das Zielinstrumentarium wird fir ITOs am kindlichen Femur verwen-

det. Das Zielinstrumentarium wird fur LCPs entwickelt.

OP-Indikationen: Indikationen fiir eine ITO sind u.a. die Subluxation des Femurkopfes
bei neuromuskularen Erkrankungen oder bei verbliebener Huftdys-
plasie, ein insuffizientes Containment bei Morbus Perthes, sowie

Rotationsfehlstellungen und posttraumatische Fehlstellungen [20].

Patientengruppe: Das Zielinstrumentarium ist fur die Anwendung bei Kindern und Ju-

gendlichen mit oben genannten OP-Indikationen vorgesehen.
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Nutzerprofil und Das Zielinstrumentarium soll durch ausgebildetes medizinisches

Gebrauchsbedin- Fachpersonal in einer fur die Operation passenden Umgebung an-
gungen: gewandt werden. Die Benutzer des Instrumentariums verfligen Gber
Kenntnis und Erfahrung mit der Umstellungsosteotomie am proxima-

len, kindlichen Femur.

Physikalische Das Zielinstrumentarium soll eine mechanische Fuhrung zur Einstel-

lung des CCD-Winkels, des AT-Winkels, sowie von Flexion/Exten-
Funktionsweise: _ . . _ .
sion ermoglichen. Durch Sageschablonen werden die Osteotomie-
Schnitte genau vorgegeben. Das Zielinstrumentarium unterstitzt zu-
dem bei der Osteosynthese, indem die drei proximalen Schrauben
durch einen Joystick polyaxial in das proximale Fragment einge-
bracht werden. Zudem unterstitzt das Zielinstrumentarium auch

eine prazise Platzierung der Schrauben im distalen Fragment.

5.1.2 Nutzerbefragungen im Vorfeld der Produktentwicklung

Im Vorfeld der Produktentwicklung werden drei erfahrene Chirurgen zum Ablauf der ITO und
zu Verbesserungswiinschen befragt. Die Gesprache verdeutlichen die Notwendigkeit fir eine
Verbesserung der bisherigen Instrumentarien. Einer der Arzte gibt an, dass die mechanische
FUhrung und Unterstutzung bisheriger Instrumente nicht ausreichend ist. Dies trifft auf die Plat-
zierung des Fuhrungsdrahtes, auf die Durchfihrung der Osteotomie (Sageschnitt) und auf die
Einstellung der Rotation zu. Diese Schritte werden von dem befragten Arzt bevorzugt frei Hand
durchgeflhrt. Es wird angegeben, dass der Fihrungsdraht in nur ca. 60% der Operationen auf
den ersten Versuch wie gewtinscht platziert werden kann. Gelingt dies nicht sind teilweise sind
bis zu drei weitere Versuche notwendig 25. Zum Zielinstrumentarium von Wittenburg werden
zwei Arzte befragt 26 27. Beide sehen die Befestigung des Instrumentariums am Femurschaft
und den modularen Aufbau als Vorteile gegenlber den etablierten Operationstechniken an.
Als Vorteil bisheriger Operationstechniken wird das gefuihrte Plattensitzinstrument von DePuy
Synthes genannt, das an den K-Drahten aufgefadelt werden kann. Alle befragten Arzte ver-
wenden die Apophyse des Trochanter major als Landmarke bzw. Orientierungspunkt bei der

25 Dussa, persodnliche Mitteilung, Kinderklinik Aschau, 09.06.2020.
26 Heimkes. personliche Mitteilung, Klinikum Dritter Orden, Miinchen 27.11.2019.

27 Dussa, personliche Mitteilung, Kinderklinik Aschau, 09.06.2020.
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Umstellung. Nur einer der befragten Arzten beriicksichtigt bei der Berechnung des Insertions-
winkels des Flhrungsdrahtes die Kriimmung des Femurs 28,

5.2 Strukturierung der Aufgabenstellung

Zuerst werden die Instrumentarien bisheriger Operationstechniken und der Operationstechni-
ken von OTM einander in einer Matrix gegentibergestellt. Durch eine Funktionsanalyse werden
die wichtigsten Funktionen, die die neu zu entwickelnden Instrumentarien erfiillen sollen, iden-
tifiziert. Zudem werden die wichtigsten Anforderungen an die neue Operationstechnik in einer
Anforderungsliste aufgefiihrt. Die in diesem Kapitel beschriebenen Anforderungen und Funk-
tionen sind die Grundlage fir die weitere Produktenwicklung.

5.2.1 Haufig benutzte Funktionen

Zur Analyse der Funktionen, die die Instrumentarien der neuen Operationstechnik erflllen
mussen, wird eine Funktionsanalyse in Form eines FAST (Function Analysis System Techni-
que) - Diagramms durchgeflihrt. Die Funktionsanalyse beschreibt das zu untersuchende Ob-
jekt durch seine Funktionen. Diese werden durch Subjekt-Verb-Schreibweise benannt,
wodurch eine Abstraktion der Funktion ermdglicht wird. In diesem Schritt werden noch keine
Lésungsansatze betrachtet. Der Fokus liegt an der Funktion an sich. Abbildung 37 zeigt das
FAST-Diagramm fir ein Zielinstrumentarium, das fir die ITO am proximalen Femur bei Kin-
dern und Jugendlichen verwendet werden kann. Es basiert auf den Schritten in bisherigen
Operationstechniken fir die ITO (DePuy Synthes, Orthopediatrics, Orthofix). Das Zielinstru-
mentarium hat die Funktion, den Operateur mechanisch bei der Navigation der Umstellungsos-
teotomie zu unterstitzen. Daraus leiten sich mehrere Folgefunktionen ab, die nachfolgend aus
Hauptfunktionen bezeichnet werden: ,Winkelkorrektur unterstitzen®, ,Osteotomie fliihren und
»~Schraubeneinbringung unterstitzen®. In einer Baumstruktur werden die Hauptfunktionen von
links nach rechts immer weiter in Folgefunktionen untergliedert. So muss das Zielinstrumen-
tarium beispielsweise um Winkelkorrekturen zu unterstitzen, die Folgefunktionen ,Winkelkor-
rektur einstellen®, ,Winkelkorrektur anzeigen®, etc. ermdglichen. Die gestrichelten Linien gren-
zen die Funktionen ein, die im nachfolgenden Entwicklungsprozess genauer betrachtet wer-
den. Das Diagramm zeigt oberhalb der Baumstruktur zudem Ubergeordnete Funktionen auf,
die das Zielinstrumentarium standig bzw. einmalig erfillen muss. Dazu gehdren die Funktio-
nen ,Wachstumsfugen schitzen* und ,Weichteile schitzen®. Zudem werden oberhalb der

28 | auen, personliche Mitteilung, BG Murnau, Murnau, 24.02.2020
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Baumstruktur weitere Randbedingungen, wie die Anwendbarkeit fur Kinder, sowie die Verwen-

dung des Zielinstrumentariums zusammen mit LCPs aufgefuhrt.

! Spezifikationen Einmalige Funktionen ‘ Standige Funktionen ‘ 1
| |
I FirL  geeignet Wachstumsfugen I
schitzen
I Anwendung bei Kindem I
Weichteile schiitzen ‘
I Sterilitét gewahrleisten ‘ I
| . |
Anteversion A Draht setzen
| berlicksichtigen |
| Drehpunktbezug |
I herstellen I
I Winkelkomektur Achsenbezug I Komekturwinkel
einstellen herstellen planen
1 Winkelkomektur 1
1 anzeigen |
beM?c;. 'T”g“”g L Winkelkamektur Komekturbewegung Bewegungsebene I
! e:" A urterstiizen fiihren festlegen
em glichen | |
| |
| Befestigung Formschluss |
I sicherstellen erzeugen I
I Kraftschluss |
I erzeugen I
Osteotomie | Osteotomieebene
| fiihren fi ieren I
| Sége filhren | Sage
I I bereitstellen
Weichteile
| schiitzen 1
1 askularisation |
schitzen
| |
| |
| Schraubeneinbringung olya ialitét I
unterstitzen em dglichen I
i

Abbildung 37:Funcion-Analysis-System-Technique (FAST)- Diagramm zur Funktionsanalyse.

Die am haufigsten verwendeten Funktionen sind die Einstellung der Korrekturwinkel (CCD-
Winkel, AT-Winkel, Flexion/Extension) sowie die Fihrung der Sage bei der Osteotomie und
die Unterstlitzung der Schraubeneinbringung bei der Osteosynthese. Diese Funktionen sind
zugleich die Hauptbedienfunktionen. Weitere sehr wichtige Funktionen sind der Schutz der
Wachstumsfugen und der Schutz der Weichteile. Eine Verletzung der Wachstumsfugen kann

fur den Patienten schwerwiegende Folgen haben und ist daher unbedingt zu vermeiden.
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Mogliche Losungen, um die so ermittelten Funktionen zu ermdglichen, werden unter der Ver-
wendung von Kreativtechniken wie Brainstorming entwickelt und in einem morphologischen
Kasten gesammelt (Anhang 3). Die Ideenfindung und die Ausarbeitung des morphologischen
Kastens werden in dieser Masterarbeit nicht mehr beschrieben. Diese Schritte sind Teil der
dieser Arbeit vorhergegangenen Semesterarbeit und flieBen bereits in das in Kapitel 5.3.1 be-
schriebene Ausgangskonzept, auf dem diese Masterarbeit aufbaut, mit ein.

5.2.2 Strukturierung der Anforderungen in einer Anforderungsliste

In einer Anforderungsliste werden die Anforderungen an die neue Operationstechnik, an das
entsprechende Zielinstrumentarium und die zu verwendenden Implantate aufgelistet (s. An-
hang 2). Die Liste umfasst allgemeine Anforderungen an die Operationstechnik und zum De-
sign der Instrumentarien sowie Anforderungen an die mechanischen Eigenschaften und die
Materialeigenschaften. Die Anforderungen an die Operationstechnik leiten sich aus der Ziel-
setzung dieser Masterarbeit ab. Zu diesen gehoren die Minimalinvasivitat, die Reproduzier-
barkeit, die Bereitstellung einer Navigationshilfe und einer definierten Osteotomie Ebene, die
Verwendung polyaxialer Schrauben und die Reduzierung der intraoperativen Strahlenbelas-
tung (s. Tabelle 3). Weitere wichtige Anforderungen, wie der Schutz der Wachstumsfugen
stammen aus der Funktionsanalyse.

Tabelle 3: Ausschnitt aus der Anforderungsliste mit den wichtigsten Anforderungen an die
neue Operationstechnik fiir die ITO.

Anforderungen Prio.

Mechanische Navigation wahrend der Operation bereit stellen
Prazise Einstellung von CCD-Winkel, Rotation und Flexion
Roéntgenstrahlung reduzieren

Reproduzierbarkeit gewahrleisten

Definierte Osteotomie Ebene vorgeben

Verletzung der Wachstumsfugen vermeiden

Beschadigung der umliegenden Weichteile und Vaskularisation beim
Sagen vermeiden

> > > > r» » » >»

Verwendung polyaxialer Schrauben ermoglichen
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Unter Reproduzierbarkeit wird zum einen die Reproduzierbarkeit des Ergebnisses verstanden.
Dies bedeutet, dass in mehreren aufeinanderfolgenden Versuchen an gleichen Knochen, die
gleichen Winkel eingestellt werden. Zum anderen bezieht sich der Begriff auch auf die Repro-
duzierbarkeit der Platzierung des Instrumentariums am Knochen. Diese Anforderungen dienen
u.a. als Eingangsgrofen fur die im Entwicklungsprozess abschlieRend durchgeflhrte Bewer-
tung der neuen Operationstechnik. Die Anforderungen werden mit Prioritdt A bzw. Prioritat B
gewichtet.

Eine weitere Anforderung in der Liste ist die Anwendbarkeit des Instrumentariums fir 90% der
Patienten. Um diese konkretisieren zu konnen, wird eine Literaturstudie zu den Fallzahlen
durchgefuhrt. Es werden vier Studien zu Valgisierungsosteotomien mit in Summe 71 kindli-
chen Femora [16, 21, 55, 56] und eine weitere Studie zu Varisierungsosteotomien mit 20 kind-
lichen Femora [57] ausgewertet. Basierend auf diesen Studien wird berechnet, in welchem
Bereich die Winkelkorrekturen jeweils bei Varus und Valgisierungsosteotomien 90% der Pati-
enten liegen. Die Winkelkorrekturen berechnen sich aus der Differenz aus pra- und postope-
rativem Winkel. Aus den Fallzahlen werden das 5%-Perzentil d.h. die 5% der betragsmalig
kleinsten Winkelkorrekturen und das 95%-Perzentil, d.h. die 5% gréfiten Winkelkorrekturen
berechnet. Im Bereich dazwischen liegen 90% der Falle. Unter Berucksichtigung der vier Stu-
dien ergibt sich fir das Zielinstrumentarium ein Winkelbereich von ca. 70° (+60° flr Valgus-
Osteotomien, -10° Varisierungsosteotomien).

Bei Varisierungsosteotomien wird der CCD-Winkel in 35% der Falle um -14° verkleinert
(s. Abbildung 38). Diese Winkelkorrektur tritt im Vergleich am haufigsten auf. Der Median der
betrachteten Falle liegt bei Varisierungsosteotomien bei -14,7°. In 90% der Falle wird der CCD-
Winkel zwischen -20° und -10° korrigiert. Bei den 71 betrachteten Valgisierungsosteotomien
wird der CCD-Winkel meist zwischen 30° und 55° vergroRert (s. Abbildung 39). Der Median
liegt bei einem Korrekturwinkel von 45°. Bei 90% der Patienten wird der CCD-Winkel in Valgi-
sierungsosteotomien zwischen 20° und 80° vergrofRert.
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Abbildung 38: Korrekturwinkel aus der Literatur bei Varisierungsosteotomien. Median: 14,7°.
5%-Perzentil: -20°, 95%-Perzentil: -10°. Anzahl der betrachteten Femora: 20.
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Abbildung 39: Korrekturwinkel aus der Literatur bei Valgisierungsosteotomien. Median: 45°.

5%-Perzentil: 20°, 95%-Perzentil: 80°. Anzahl der betrachteten Femora: 71.
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Abbildung 40 zeigt eine Auswertung des Statistischen Bundesamts zu den 2018 in Deutsch-
land durchgefuhrten Umstellungsosteotomien am proximalen Femur bei Kindern und Jugend-
lichen. In Summe werden 1.392 Umstellungsosteotomien am proximalen Femur durchgefuhrt
29, Am haufigsten werden Uber alle Altersgruppen hinweg Varisierende (De)-Rotationsosteo-
tomien durchgefuhrt (403-mal), gefolgt von komplexen (mehrdimensionalen) Osteotomien und
Rotationsosteotomien (228-mal). Die meisten der Patienten sind bei der Operation zwischen
funf und zehn Jahren alt, gefolgt von der Altersgruppe der Zehn- bis Funfzehnjahrigen.

Sonstige

Osteotomie ohne Achsenkorrektur

Komplexe (mehrdimensionale)
Osteotomie mit Achsenkorrektur |

Komplexe (mehrdimensionale)
Osteotomie f

Varisierende
(De)Rotationsosteotomie |

Valgisierende
(De)Rotationsosteotomie

. _ Alter in Jahren:
Verlangerungsosteotomie

15-20
Verkurzungsosteotomie 10-15
(De-)Rotationsosteotomie 5-10
1-5
Varisierende Osteotomie
® unter 1

Valgisierende Osteotomie

25 50 75 100 125 150 175 200 225

Abbildung 40: Anzahl der verschiedenen Umstellungsosteotomien am proximalen Femur 2018
in Deutschland aufgeschliisselt nach Altersgruppen, basierend auf der Auswertung der Kran-
kenhausaufenthalte in Deutschland 2018 vom Statistischen Bundesamt.

29 gStatistisches Bundesamt: Fallpauschalenbezogene Krankenhausstatistik (DRG-Statistik) Operatio-
nen und Prozeduren der vollstationdren Patientinnen und Patienten in Krankenhdusern (4-Steller) —
2018.
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5.3 Konzeptentwicklung

Die Konzeptentwicklung baut auf den Ergebnissen einer vorhergegangenen Semesterarbeit
auf 30, Im Rahmen dieser Arbeit wurde die in Kapitel 5.2.1 beschriebene Funktionsanalyse
durchgefuhrt und darauf basierend ein morphologischer Kasten erstellt, der skizzenhaft L6-
sungsvorschlage fur die sieben wichtigsten Funktionen enthalt (s. Anhang 3). Aus dem Kasten
wurde ein Konzept ausgewahlt, in Autodesk Inventor ausgearbeitet und in iterativen Schritten
weiterentwickelt. Dieses Konzept stellt den Ausgangspukt fur die in dieser Arbeit durchgefiihrte
Entwicklung dar. Im Folgenden wird dieses Konzept zuerst kurz vorgestellt. Anschlielend wer-
den die drei in dieser Masterarbeit entworfenen Konzepte beschrieben.

Alle beschriebenen Konzepte basieren auf einem modularen Instrumentarium, d.h. das Zie-
linstrumentarium besteht aus einzelnen Zielbl ck en, die nacheinander an einer ,Basis” befes-
tigt werden. Grund fir das modulare Design ist, dass der Ansatz von Wittenburg von den be-
fragten Experten besser bewertet wird, als das grof’e Zielinstrumentarium von Nowak. Die
Basis ist ein reproduzierbarer Bezugspunkt bzw. Ausgangspunkt fur die weiteren Schritte in
der Operationstechnik. Als Basis werden entweder Kirschner Drahte (Konzepte 1 und 2) oder
ein Instrumentarium (Konzept 3 und Ausgangskonzept) verwendet. In allen Konzepten wird
das Instrumentarium tUber den AT-Draht ausgerichtet und der CCD-Winkel wird ausgehend
von der Schenkelhalsachse und dem AT-Draht eingestellt. Grund hierfir ist der systematische
Winkelfehler, der bei allen bisherigen Techniken durch die Femurkrimmung entsteht. Dieser
soll dadurch vermieden werden. Alle Konzepte — mit Ausnahme von Konzept 1 — werden ba-
sierend auf dem Knochen eines siebenjahrigen Madchens entwickelt (CCD-Winkel 145°, Va-
Igus). Dieser Knochen liegt in der Altersgruppe, in der die meisten Umstellungsosteotomien
durchgeflhrt werden (vgl. Fallzahlen 2018, Kapitel 5.2.). Die Instrumentarien werden in allen
Konzepten fur Kirschner Drahte mit einem Durchmesser von bis zu 2,0 mm ausgelegt.

5.3.1 Ausgangspunkt der weiteren Entwicklung

Das in der Semesterarbeit entwickelte Konzept basiert auf der Operationstechnik von Witten-
burg. Es baut auf den genannten Vorteilen von Wittenburgs Konzept auf. Dazu gehért v.a. die
Basis, die fest am Knochen befestigt ist und dadurch einen festen Bezugspunkt darstellt. Eine
Anforderung an das neue Konzept ist die Vermeidung des systematischen Winkelfehlers, der
auch bei Witteburg auftritt, da das Instrumentarium an den gekrimmten Schaft aufgelegt wird.
Grundidee des Konzepts ist es deshalb, mit dem Zielinstrumentarium einen Bezug zu den

30 Feichtlbauer: Entwicklung einer minimalinvasiven Operationstechnik fiir die ITO am proximalen

Femur bei Kindern und Jugendlichen, Semesterbericht, 2020.
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Achsen (Schaftachse und Schenkelhalsachse) herzustellen, die den CCD-Winkel aufspannen
(vgl. Funktion ,Achsenbezug herstellen” im FAST-Diagramm Abbildung 37). Durch den Ach-
senbezug entsteht ein reproduzierbarer Bezugspunkt, auf dem die weiteren Operationsschritte
aufbauen.

Die im Konzept entwickelte Operationstechnik beginnt ebenso wie die etablierten Techniken
mit der Platzierung des AT-Drahts ventral des Schenkelhalses, parallel zur Schenkelhalsachse
(s. Abbildung 41). Dies geschieht unter Rontgenkontrolle und kann wie bei den bisherigen
Techniken gegebenenfalls mehrere Versuche erfordern. Uber eine Nut wird der Zielbogen zum
Platzieren des Fuhrungsdrahtes zuerst am AT-Draht ausgerichtet (s. Abbildung 41a). Der Ziel-
bogen ist mit einer Basis schwenkbar verbunden. Die Basis wird nach Ausrichtung des Instru-
mentariums wie bei Wittenburg mit zwei Kirschner Drahten am Schaft befestigt. Anschlief3end
wird der Zielbogen proximal mit einem Kirschner Draht fixiert, um ein Kippen des Bogens zu
verhindern. Mit einem Schlitten kann nun der CCD-Korrekturwinkel relativ zum AT-Draht ein-
gestellt werden und der Flihrungsdraht im Schenkelhals platziert werden. Der weitere Verlauf
der Operationstechnik wurde in der Semesterarbeit aus Zeitgrinden nicht weiter ausgearbei-

tet.
Fixierung

Bogen

AT Draht

Zielbogen
Flhrungsdraht
Stift : »
/ - ks Basis
Schiitten mit  Nut (Refe- "
Drahtfiih- renz fur AT-
rung Draht)

Abbildung 41: Ausgangskonzept fiir die weitere Produktentwicklung in dieser Masterarbeit:
modulares Zielinstrumentarium zur Korrektur des CCD-Winkels, Ausrichtung des Ziel-
blocks am AT-Draht 1.
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Vorteil des Konzepts ist die Ausrichtung des Zielblocks am AT-Draht wodurch der systemati-
sche Winkelfehler durch die Femurkrimmung vermieden wird. Dies ermdglicht zudem eine
reproduzierbarere Ausgangsposition fur die weiteren Operationsschritte und Instrumentarien.
Bei Wittenburg kann der CCD-Winkel nur in 5°-Schritten eingestellt werden. In diesem Konzept
ist dagegen eine stufenlose Winkeleinstellung moglich. Ein Nachteil des Konzepts sind die
vielen kleinen Einzelteile, die zusammengesteckt werden muissen. Dazu gehdren u.a. der
Schlitten und der Stift, der den Schlitten in der Fuhrungsnut halt. Durch dieses Konzept ist
keine Reduzierung der Strahlenbelastung méglich, da weiterhin Réntgenkontrollen zur Uber-
prufung der Position der Kirschner Drahte notwendig sind. Das Konzept wird keinem Experten
vorgestellt.

5.3.2 Konzept 1

Konzept 1 wird basierend auf dem Knochen eines siebzehnjahrigen Jugendlichen entwickelt.
Der CCD-Winkel des Knochens betragt ca. 106° und entspricht damit einem pathologischen
Varus. Hintergrund fir die Wahl eines anderen Knochens ist die Entwicklung eines Zielinstru-
mentariums, das auch fur gréRere Knochen geeignet ist. Konzeptentwurfe, die im Rahmen der
vorhergegangenen Semesterarbeit am siebenjahrigen Knochen entwickelt wurden, resultier-
ten oft in sehr kleinen Instrumenten, die schwer zu handhaben sind. Diese Konzepte werden
in dieser Masterarbeit nicht mehr vorgestellt. Bei Konzept 1 werden die Korrekturwinkel von
CCD-Winkel und Flexion durch die Entnahme eines Knochenkeils eingestellt. Kirschner Drahte
werden so platziert, dass sie die Schnittebene fir den schragen Sageschnitt vorgeben. Nach
Platzierung des AT-Drahts entlang der femoralen Schenkelhalsachse wird der Zielblock (s.
Abbildung 42, blaues Bauteil) fur die Einbringung des Fuhrungsdrahtes am AT-Draht ausge-
richtet.

AT-Draht

Basis Drahte

Abbildung 42: Instrumentarium zur Einstellung der Flexion, Konzept 1: Zielblock mit Nut (blau)
zur Einstellung der Flexion mittels zweier Kirschner Dréhte (rot).
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Der Zielblock wird mit einem Positionierarm gehalten. Am Zielblock befindet sich seitlich eine
Nut, die am AT-Draht ausgerichtet wird. Die Oberkante des Blocks soll parallel zur Apophyse
verlaufen. Mit dem Zielblock werden zwei Kirschner Drahte parallel zum AT-Draht platziert.
Die Drahte fungieren als Basis bzw. Befestigung fur die weiteren Zielaufsatze. Im Folgenden
werden sie ,Basis-Drahte“ genannt. Uber den rechten Draht kann eine Flexion bzw. Extension
eingestellt werden, indem die Fuhrung (gold) in der bogenformigen Nut auf der rechten Seite
des Zielblocks verschoben wird. Der Winkel wird an der Skala (s. Abbildung 42) neben der Nut
abgelesen. Die Fihrung des rechten Basis-Drahts ist tber eine Steckverbindung mit der linken
Kirschner-Draht-Fuhrung mit dem Zielblock verbunden. Nach Platzierung der beiden Dréhte
kann der Zielblock und gegebenenfalls auch der AT-Draht entfernt werden.

Die Zielblocke zum Einstellen von CCD-Winkel-Korrektur (s. Abbildung 43, blaues Bauteil) und
Rotation (s. Abbildung 43, weiltes Bauteil) basieren auf dem Design von Wittenburg. Die bei-
den Zielblocke sind Uber eine Steckverbindung verbunden und werden Gber den Zielblock flr
die CCD-Winkelkorrektur auf die beiden Basis-Drahte aufgefadelt. Dazu stehen am Zielblock
in den beiden aulRersten Reihen mehrere parallele Locher zur Auswahl. Damit kann die Hohe
so eingestellt werden, dass der Pivot Punkt des Zielblocks unterhalb der Apophyse liegt und
diese nicht durch weitere Drahte, die mit dem Instrumentarium platziert werden, verletzt wird.

Diese Bohrungen zur Hohenverstellung existieren bei dem Konzept von Wittenburg nicht.

Hohenverstellung

Zielblock CCD-Winkels

Zielblock Rotation

Abbildung 43 Instrumentarium zur Einstellung von CCD-Winkel (blau) und Rotation (weil3),
Konzept 1: Auffadeln des CCD-Winkel-Zielblocks an den Basis Drdhten und Einstellen des
CCD-Winkels durch Platzierung von zwei proximalen Kirschner Dréhten durch die beiden mitt-
leren Lécher am Bogen, Einstellung der Rotation mit einem Draht distal der Osteotomie Ebene

relativ zu den beiden proximalen Dréhten.
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Uber den blauen Zielblock werden zwei Kirschner Drahte (proximale Drahte) in das proximale
Fragment im gewilinschten Korrekturwinkel eingebracht. Diese Drahte legen die Schnittrich-
tung fur den schragen Sageschnitt fest. Durch das Einbringen eines Drahtes im gewlinschten
Rotationswinkel durch das untere Instrumentarium wird die Rotation festgelegt. Der Rotations-
draht befindet sich unterhalb der Osteotomie Ebene. Durch das Instrumentarium wird der Ro-
tations-Kirschner Draht in Relation zu den beiden proximalen Drahten positioniert. Die Rotation
wird nach erfolgter Osteotomie automatisch eingestellt, indem das Implantat an den drei Drah-
ten aufgefadelt wird. FUr den Rotationsdraht steht dazu wie bei dem Konzept von Wittenburg
eine Nut im Offset zur Verfugung (vgl. Abbildung 34, Kapitel 3.3.2). Der Rotationsdraht befindet

sich dann wieder mittig zwischen den beiden proximalen Drahten.

Nach Entfernen der beiden Zielblécke wird die Sageschablone auf die beiden Drahte aufgefa-
delt und die Osteotomie durchgeflihrt (s. Abbildung 44). Die Sageschablone wird Uber den
Positionierarm gehalten und gibt die Schnittrichtung fir den schradgen Sageschnitt vor. Der

Osteotomie Schnitt senkrecht zur Schaftachse wird frei Hand durchgefihrt.

-,

Positionierarm
Halterung Positionierarm

Fuhrung Kirschner Drahte

Schnitt-
ebenen

Flhrung der Sage
Rotations- '
draht

Abbildung 44: Instrumentarium zur Fiihrung der Sége (braun), Konzept 1: Auffadeln Séage-
blocks (braun) an den beiden proximalen Kirschner Dréhten. Die oszillierende Sége wird durch
den Schlitz unterhalb der Dréhte gefiihrt. Der Schnitt senkrecht zum Schaft wird frei Hand
durchgefihrt.

Nach Entfernen des Knochenkeils, werden die Knochenfragmente durch Auffadeln der drei
Drahte am Implantat ausgerichtet. Die beiden proximalen Drahte sitzen in den proximalen

Schraubenléchern der Platte, der Rotationsdraht in der Nut im Offset. Das Implantat wird tGber
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eine Schraubverbindung am Zielinstrumentarium befestigt. Dieses besteht aus einem Halte-
griff, dem Joystick zum Einbringen der polyaxialen Schrauben und einem Zielblock (s. Abbil-
dung 45). Uber den Zielblock kann der Pivot Punkt des Joysticks auf die drei proximalen
Schraubenlécher der Platte ausgerichtet werden. Der Haltegriff wird an einem bereits vorhan-
den distalen Schraubenloch befestigt. Fir eine Befestigung des Haltegriffs im proximalen Be-
reich der Platte ware ein zusatzliches Schraubenloch an der proximalen Platte notwendig. Die-

ses kann durch die distale Befestigung eingespart werden.

Haltegriff

Halterung
Joystick

Kegelférmiger
/! a Schrauben-

! ' Einbringungs-
bereich

Abbildung 45: Instrumentarium fiir die Platzierung der polyaxialen Schrauben, Konzept 1:
Durch das Umstecken der Joystick-Halterung am Zielblock (blau) kann der Pivot-Punkt in die
einzelnen Schraubenlécher verlagert werden.

Eine virtuelle Implantation an einem Valgus-Knochen zeigt, dass der erste Zielblock nicht fur
groRe CCD-Winkel geeignet ist, da hier nur Unterkante des Blockes am Knochen aufliegt und
keine ausreichende Stabilitdt und Fihrung zum Platzieren der Basis-Drahte gegeben ist (s.
Abbildung 46). Die Drahte kdnnen dadurch beim Einbohren an der Knochenoberflache abrut-
schen. Die Instrumentarien von Konzept 1 sind daher nicht fir Varisierungsosteotomien an-
wendbar. Tabelle 4 listet die Vor- und Nachteile von Konzept 1 auf.
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Abbildung 46: Die Anwendung des Zielblocks zur Platzierung der Basis-Dréhte aus Konzept

3 zeigt, dass keine Ausreichende Flihrung der Dréhte bis zur Knochenoberfldche gegeben

ist, da der Zielblock nur an einer Kante aufliegt.

Tabelle 4: Vor- und Nachteile von Konzept 1.

Vorteile

Nachteile

Eine Fuhrung fur die Umstellung in allen
Ebenen ist gegeben.

Mit den Basis-Drahten ist ein fester Bezugs-
punkt der ITO gegeben, auf dem die weite-
ren OP-Schritte basieren.

ITO nur mit Keilenthnahme mdglich, geringere
Flexibilitat, da der Keil nicht nachtraglich ver-

kleinert werden kann.

Fehlerpotenzial durch Verbiegen oder Ver-
rutschen des AT-Drahtes bei der Ausrich-
tung des ersten Zielblocks.

Zielaufsatz fur Basis-Drahte nicht geeignet
fur groRe CCD-Winkel / Varisierungsosteoto-

mien.
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5.3.3 Konzept 2

Far die Entwicklung von Konzept 2 wird wie beim Ausgangskonzept das Femur eines sieben-
jahrigen Madchens mit einem CCD-Winkel von 145° verwendet, um sicherzustellen, dass der
Entwurf fur Valgus-Korrekturen anwendbar ist. Mit einem Zielblock werden wie bei Konzept 1
zwei Basis-Drahte entlang der Schenkelhalsachse, parallel zum AT-Draht platziert (s. Abbil-
dung 47, goldenes Bauteil). Der Zielblock wird Gber zwei Bohrungen unter Sichtkontrolle am
AT-Draht ausgerichtet. Der AT-Draht soll mittig in den beiden Léchern sichtbar sein. Anschlie-
Rend wird das Instrumentarium mit einer Verbrligge Zange am Schaft befestigt und die beiden
Basis-Drahte werden in den Knochen gebohrt.

Ausrichtung am AT-Draht

Basis-Drahte

Zielblock

Abbildung 47: Zielblock (weil3) zur Platzierung der Basis-Dréhte, Konzept 2, gol-
dene Flihrung ist schwenkbar gelagert.

Nachdem der Zielblock fiir die Basis-Drahte entfernt wurde, kann der Zielblock fir die Einstel-
lung der CCD-Winkelkorrektur an den Basisdrahten aufgefadelt werden (s. Abbildung 48). Das
Design des Zielblocks ist sehr dahnlich zu dem aus Konzept 1. Zur Einstellung der Héhe des
Zielblocks stehen wieder mehrere Bohrungen zur Verfigung. Der Zielblock kann gerade auf-
gefadelt werden falls keine Flexion eingestellt werden soll bzw. schrag, falls eine Flexion ein-
gestellt werden soll. Dazu stehen links im Zielblock vier Bohrungen zur Verfugung mit denen
ein Flexion und Extension von je 10° und 20° eingestellt werden kénnen.
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Bohrungen zum Auffadeln des
Instrumentariums an den Basis-
Drahten, falls keine Flexion ein-
gestellt wird.

Einstellung von Flexion/Exten-
sion (+10°, +20°,-10°, -20°)

Abbildung 48: Zielaufsatz zur Platzierung von zwei Kirschner Dréhten im CCD-Korrekturwinkel
relativ zu den Basis Dréhten und damit zum AT-Draht. a) Position bei Einstellung der Exten-
sion. b) Bohrungen zum Auffédeln des Instruments an den Basis-Dréhten.

Die virtuelle Durchfiihrung der Operation in Autodesk Inventor zeigt, dass durch die Einstellung
der Flexion und die schrage Position des Zielinstrumentariums keine optimale, zentrale Plat-
zierung der Kirschner Drahte im Schenkelhals méglich ist (s. Abbildung 49). Es besteht die
Gefahr, dass die Kirschner Drahte seitlich am Knochen herausragen und die dufReren Arterien
A. circumflexa femoris lateralis und medialis verletzt werden.

Abbildung 49: Konzept 2 — schrdge Platzierung der proximalen Kirschner Dréhte durch das
Zielinstrumentarium. a) Orientierung des Zielblocks. b) Position der Dréhte nach Entfernen des
Blocks.
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Auch die Gestaltung eines Zielinstrumentariums fur die Rotation wird dadurch erschwert. Wer-
den die beiden schragen Drahte anschlieRend als Ausgangspunkt bzw. Basisdrahte fur ein
Instrumentarium zur Einstellung der Rotation verwendet, kann dies dazu fuhren, dass der Ro-
tationsdraht nicht im Femurschaft platziert werden kann, weil der Pivot Punkt des Instrumen-
tariums nicht mehr im Schaft liegt. Ein weiterer Nachteil von Konzept 2 ist, dass auch die Aus-
richtung des ersten Zielblocks am AT-Draht anhand zweier Bohrungen fehleranfallig ist, da sie
vom Blickwinkel abhangt in dem der Anwender durch die beiden Bohrungen sieht. Konzept 2
wird daher in dieser Arbeit nicht weiter ausgearbeitet. Tabelle 5 gibt einen kurzen Uberblick
Uber die Vor- und Nachteile von Konzept 2.

Tabelle 5: Vor- und Nachteile von Konzept 2.

Vorteile Nachteile

Flexion ist einstellbar. Rotation schwer einstellbar bei schragen Ba-
sisdrahten.

Basis-Drahte als fester Bezugspunkt. Sichtkontrolle bei Ausrichtung des Zielinstru-

mentariums ist fehleranfallig.

Fir Varus und Valgisierungsosteotomien ge- Durch das schrage Instrumentarium kénnen

eignet. Kirschner Drahte nicht mittig in den Schen-
kelhals eingebracht werden, dies ist v.a. bei
kleinen Knochen problematisch.

5.3.4 Konzept 3

Bei Konzept 3 wird ein Instrumentarium, das zu Beginn fest am Femurschaft befestigt wird, als
Bezugspunkt fir weitere Zielaufsatze verwendet (s. Abbildung 50a). Dadurch unterscheidet es
sich von den Konzepten 1 und 2, die beide Kirschner Drahte als Basis verwenden. Das Instru-
mentarium zur Einstellung des CCD-Winkels und der Flexion besteht aus einem Fihrungsbo-
gen und einer Basis. Letztere wird mittels einer Verbriigge Zange am Schaft fixiert. Der Fih-
rungsbogen wird Uber eine Steckverbindung an der Basis befestigt. Am Fuhrungsbogen kon-
nen verschiedene Schlitten befestigt werden, mit denen Kirschner Drahte zur Einstellung des
CCD-Korrekturwinkels und zur Einstellung der Flexion im Knochen platziert werden. Es sind
drei verschiedene Schlitten verfligbar. Einer fir Varisierungsosteotomien, einer fiir Valgisie-
rungsosteotomien und einer fur Flexion/Extension. Beide Schlitten zur Einstellung des CCD-

Winkels sind am unteren Ende verbreitert. Dort stehen mehrere Bohrungen als Halterung fiir
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den AT-Draht zur Verfigung. Die Bohrungen weiter au3en werden bei gréReren Knochen ver-
wendet, die Bohrungen weiter innen bei kleineren Knochen. Das Instrumentarium wird Gber
den AT-Draht ausgerichtet. Zuerst werden Fihrungsbogen, Basis und Schlitten zusammen-
gesteckt. Der Schlitten wird Uber einen Bolzen in der Flihrungsnut am Flhrungsbogen gehal-
ten. AnschlieRend wird der AT Draht in eine der AT-Halterungen auf dem Schlitten eingefadelt.
Der AT-Draht wird Uber den Schlitten, der auf dem FUhrungsbogen verschoben wird, entlang
der Schenkelhalsachse ausgerichtet. Durch einen Kirschner Draht (FUhrungsdraht), der durch
die mittige Bohrung der AT-Halterungen und zugleich durch eine der Bohrungen am Fihrungs-
bogen in den Knochen eingebracht wird, wird die Position des Schlittens fixiert. Anschlielend
wird die Position des AT-Drahtes unter Réntgenkontrolle Gberprift. Die Position des AT-
Drahtes kann durch Verschieben des Schlittens oder Verschieben der gesamten Basis gege-
benenfalls korrigiert werden. AnschlieRend kann der CCD-Korrekturwinkel Gber die duleren

beiden Bohrungen am Schlitten eingestellt werden (s. Abbildung 50b).

o AT-Draht

Bolzen zur Halterung
des Schlittens

Flhrungsnut

Drahte zur Festlegung
der CCD-Winkel-
Korrektur
AT-Draht-Fuhrungen

Zentraler Draht zur

Fuhrungs-
bogen
Schlitten
Fixierung des
Schlittens
(FUhrungsdraht)

Basis

Abbildung 50: Instrumentarium zur Einstellung des CCD-Winkels, Konzept 3. a) Befestigung
und Ausrichtung des Instrumentariums. b) Platzierung von zwei Kirschner Dréhten zur Kor-
rektur des CCD-Winkels.

Falls eine Flexion / Extension eingestellt werden soll, wird nur der rechte Draht eingebracht.

AnschlieRend wird der Schlitten entfernt. Dazu werden zuerst der zentrale Kirschner Draht und
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der AT-Draht entfernt. AnschlieBend wird die Stiftverbindung zwischen Schlitten und Flh-
rungsbogen geldst. Der Schlitten wird entlang des rechten Kirschner Drahts abgezogen. Die-
ser muss dazu vorher auf eine Lange von ca. 1,5 cm gekirzt werden. An dem rechten Draht
wird nun mit dem Positionierarm der Zielblock fir die Einstellung der Flexion aufgefadelt und
auf dem Fuhrungsbogen platziert (s. Abbildung 51 a, b). Der rechte Draht legt die Position des
Schlittens auf dem Fuhrungsbogen fest. Durch den Formschluss zwischen der Nut im Schlitten
und dem Fuhrungsbogen wird sichergestellt, dass der linke Draht parallel zum rechten Draht
verlauft. Der linke Draht wird anschlieiend im gewunschten Flexionswinkel eingebracht. An-
schlielend wird der Schlitten zur Einstellung der Flexion entfernt. Die Basis bleibt am Knochen
befestigt. An dieser wird nun der Zielblock fur die Einstellung der Rotation befestigt (s. Abbil-
dung 51 c). Zur Korrektur der Rotation wird ein Kirschner Draht in dem gewtinschten Korrek-
turwinkel in den Knochen gebohrt. Zum Entfernen des Zielblocks wird die Verbriigge Zange

von der Basis entfernt und die Basis zusammen mit dem Zielblock entlang des Rotations-
Kirschner-Drahts abgezogen.

|
|
i\ gf?"ﬂ;
A Befestigung -
\ am Positio-
‘%; nierarm
!
|
i
%
i
| c)

Abbildung 51: Schlitten zur Einstellung von Flexion bzw. Extension (gold). a) Seitenansicht, b)
laterale Perspektive, (c) Zielinstrumentarium fiir die Einstellung der Rotation.

An den beiden proximalen Drahten kann nun die Sageschablone fir den schragen Osteotomie
Schnitt aufgefadelt werden (s. Abbildung 52). Diese wird Uber den Positionier-Griff gehalten.
Entlang der Unterseite der Sageschablone wird die Sage geflihrt. Die Sdgeschablonen werden
in verschiedenen Winkeln angeboten. Dadurch kénnen unterschiedlich grole Knochenkeile
entnommen werden. Der Keilwinkel muss dem Korrekturwinkel entsprechen, damit die beiden
Schnittflachen bei der Osteosynthese plan aufeinander liegen.
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Sageschablone

Positionierarm

Abbildung 52: Konzept 3, Sdgeschablone fiir einen 10° Keil mit Positionierarm zum Halten der
Schablone.

Die polyaxialen Schraubenlécher und das polyaxiale Implantat geben keinen festen Platten-
winkel vor. Damit in Konzept 3 wahrend der Befestigung der Schrauben der Korrekturwinkel
aufrechterhalten werden kann, wird an der Plattenhalterung eine Fihrung angebracht (s. Ab-
bildung 53). Die Flhrungshilsen werden an den beiden zuvor platzierten Kirschner-Drahten
aufgefadelt und legen so einen festen , lattenwinkel“ fest. Durch den festen Plattenwinkel
muss das distale Fragment so bewegt werden, sodass der Schaft an der Innenseite der Platte
zum Aufliegen kommt. Damit wird der Korrekturwinkel eingestellt. Das Implantat wird Gber eine
Schraubverbindung an dem Plattenhalter befestigt, an dem auch der Joystick zum Einbringen

der polyaxialen Schrauben angebracht wird.

e

Abbildung 53: Konzept 3, Festlegung eines Plattenwinkels fiir die polyaxiale LCP mit Kirsch-

Plattenhalter Flhrung der Kirschner Drahte

ner Draht Fiihrungen am Plattenhalter.
Der Joystick kann Uber den Plattenhalter umgesteckt werden, sodass der Pivot Punkt an alle

drei Lécher angepasst wird (s. Abbildung 54). Der Plattenhalter und die Joystickhalterung ba-
sieren auf einer vorhergegangenen Bachelorarbeit, die im Rahmen des Forschungsprojektes

59



Entwicklung einer neuartigen Operationstechnik

FOMIPU erstellt wurde 31. Die Kirschner Draht Fiihrung der Platte wird in dieser Arbeit entwor-
fen. Wie bei allen OTM Plattenhaltern, wird dieser Plattenhalter proximal am Implantat befes-
tigt. Tabelle 6 listet zusammenfassend die Vor- und Nachteile von Konzept 3 auf.

Plattenhalter
A\ Joystickhalterung —»

Kirschner Draht

e | Fihrung

a) | b)

Abbildung 54: a) Zielinstrumentarium zur Durchfiihrung der Osteosynthese Konzept 3. b) An-
bindung der Joystickhalterung (schwarz) an die polyaxiale LCP (iber den Plattenhalter (grau).

Tabelle 6: Vor- und Nachteile von Konzept 3.

Vorteile Nachteile

Flexion ist einstellbar. Viele kleine Einzelteile (u.a. Bolzen fir die
Halterung des Schlittens).

Basis als fester Bezugspunkt fur Schlitten Es sind verschiedene Fuhrungen mit unter-
und Rotations-Zielblock. schiedlichem Winkel am Plattenhalter not-

wendig.

Anwendbar fir Valgus und Varisierungsoste-
otomien.

31 Schnell: Entwicklung eines Instrumentariums fiir die minimalinvasive Korrektur kindlicher Fehlstellun-

gen des proximalen Femurs, Bachelorarbeit, Technische Universitat Minchen, 2017.
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5.3.5 Konzeptbewertung

Eine genauere Analyse der Starken und Schwachen der drei Konzepte zeigt, dass nur Kon-
zept 3 die Anforderungen an die neue Operationstechnik erftillt. Bei Konzept 2 hat sich bereits
wahrend der Konzeptentwicklung gezeigt, dass die schrage Platzierung der Basis Drahte die
darauffolgenden Schritte, wie z.B. die Einstellung der Rotation erschwert. Konzept 1 dagegen
ermoglicht eine vollstandige Navigation bei der Umstellung. Die gro3en Defizite dieses Kon-
zepts sind zum einen, dass die Osteotomie nur mit Keilentnahme durchgefiihrt werden kann.
Zum anderen ist das Instrumentarium zur Platzierung der Basis-Drahte nur bei Valgisie-
rungsosteotomien anwendbar. Starken von Konzept 3 gegenlber den anderen Konzepten
sind die Vollstandigkeit der Navigationshilfe und die Anwendbarkeit fir Varus und Valgisie-
rungsosteotomien jeweils mit oder ohne Keilentnahme. Die genannten Schwachen des Kon-
zeptentwurfs 3 zeigen noch Verbesserungspotenzial auf. Zum einen sind in Konzept 3 viele
Einzelteile enthalten, zum anderen werden verschiedene Fuhrungen fur den Plattenwinkel be-
nétigt. Durch die komplexe Form der Flhrungen sind diese schwerer zu fertigen und dadurch

teurer.

5.4 Design der Instrumentarien im finalen Konzept

In einer weiteren Iteration im Entwicklungsprozess wird das Design der Instrumentarien aus
Konzept 3 hinsichtlich der Gebrauchstauglichkeit weiter optimiert. Der Grundsatzliche Ablauf
der Operationstechnik bleibt gleich. Dieses Uberarbeitete Konzept stellt das finale Konzept
dieser Masterarbeit dar. Anstatt des Plattenhalters aus Konzept 3 wird flr das finale Konzept
ein existierender Plattenhalter von OTM verwendet (s. Abbildung 28, Kapitel 3.3.1). Dieser
wird in dieser Arbeit nicht an die polyaxiale LCP angepasst und wird daher nicht in diesem
Kapitel beschrieben. Im Folgenden werden das Design der finalen Instrumentarien zur Win-
keleinstellung und das Design des Implantats vorgestellt.

5.4.1 Implantat

Das Implantat, das fur das finale Konzept verwendet wird, wurde in einem reverse Engineering
Prozess basierend auf dem Implantat von Orthopediatrics (PediLock® Plate) in einer vorher-
gegangenen Abschlussarbeit entworfen32,

32 Bachmeier: Development of a patient-specific surgery technique for the minimally invasive osteotom

of the proximal femur in children. Masterarbeit. Technische Universitat Minchen.2018.
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Das Plattendesign unterscheidet sich von den herkdommlichen LCPs in der Gestaltung der pro-
ximalen Schraubenlécher. Diese sind polyaxial, d.h. die Achse der Schrauben bewegt sich in
einem kegelférmigen Bereich, der durch die Dimensionierung des Joysticks auf +15°/-15° li-
mitiert ist. Wie bei Konzept 3 beschrieben, muss bei der Osteosynthese, der mit den proxima-
len Kirschner Drahten eingestellte Korrekturwinkel erhalten werden. Bei Konzept 3 wird durch
eine Fuhrung ein Plattenwinkel eingestellt. Da viele solcher FUhrungen bendtigt werden, um
verschiedene Plattenwinkel anzubieten, wird das Design der Fuhrung im finalen Konzept ver-
einfacht. Als Lésung werden im Implantat zwei schrdge Bohrungen fir die Kirschner Drahte
unterhalb der beiden proximalen Schraubenlocher eingeflgt. Diese Bohrungen legen, ahnlich
wie bei den bisherigen LCPs die Schraubenldcher, einen Plattenwinkel fest. Der Abstand der
Bohrungen betragt 10 mm, abgeleitet von dem Zielblock zur Einstellung des CCD-Winkels (s.
Kapitel 5.4.3). Um die Stabilitat der Filhrung zu erhéhen, werden vor dem Auffadeln der Platte
zwei FUhrungshilsen in die Bohrungen eingeschraubt (s. Abbildung 55). Diese werden mit den
Kirschner Drahten bei der Platzierung der Schrauben nacheinander wieder entfernt.

10 mm
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|} l_":‘; I' ‘, ’..\l
| % -~ »——Fulhrung proxi-

Bewegungsumfang der ISchrauben

.~ Y maleDrahte
I%__ll --!.
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N~ 1 Flhrungshulse
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Abbildung 55: Design der polyaxialen LCP nach Bachmeier33, angepasst durch Wittenburg 34
und Feichtlbauer, Offset 12mm, Plattendicke: 3 mm, Abstand der proximalen Schraubenl6-
cher: 8,8 mm, Abstand der proximalen Kirschner Draht Fiihrungen: 10 mm.

33 Bachmeier: Development of a patient-specific surgery technique for the minimally invasive osteotomy

of the proximal femur in children. Masterarbeit. Technische Universitat Miinchen.2018.

34 wittenburg: Development of a Novel Surgery Technique for the Proximal Femoral Osteotomy in Chil-

dren, Masterarbeit, Technische Universitat Minchen, 2019.
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Durch das neue Design sind einerseits verschiedene Platten, mit einem unterschiedlichen
Winkel der Bohrungen notwendig. Andererseits kdnnen fir all diese Platten die gleichen Flh-
rungshulsen verwendet werden. Dies wird als Vorteil gegenuber den geometrisch komplexen
Fuhrungen aus Konzept 3 gesehen. Ein weiterer Unterschied der polyaxialen LCP zu denen
der Hersteller Orthofix, DePuy Synthes und Orthopediatrics ist der vertikale Spalt im Offset.
Wie bei dem Konzept von Wittenburg wird der Rotations-Kirschner-Draht nach erfolgter Oste-
otomie in den Spalt eingefadelt. Dadurch wird bei der Osteosynthese der gewlnschte Rotati-
onswinkel in Relation zu den beiden proximalen Kirschner Drahten eingestellt. Eine polyaxiale
Platte fur Varus Korrekturen wurde im Rahmen des Forschungsprojekts FOMIPU bisher noch
nicht entwickelt.

5.4.2 Basis und Fuhrungsbogen

Eine der Anforderungen an das Zielinstrumentarium ist die eines fixen und reproduzierbaren
Referenzpunktes. Diesen stellt die Basis dar (s. Abbildung 56). Die Basis wird mit einer Ver-
brigge Zange am Knochen befestigt. Die Rickseite der Basis ist gekrimmt, um eine stabilere
Auflage an der gekrimmten Knochenoberflache zu erreichen. Der Radius entspricht 35,0 mm.
Einer virtuelle Implantation der Basis an einem siebenjahrigen Knochen und an einem 17-
jahrigen Knochen zeigt empirisch, dass dieser Durchmesser flr beide Knochen ausreichend
ist. Das Design der Basis aus Konzept 3 wird fir eine bessere Fixierung mit der Verbrigge
Zange leicht angepasst. Dazu werden Rillen in den Schaft der Basis eingeflgt, um ein Abrut-
schen der Klammer zu verhindern. Auch die Verbindung von Fuhrungsbogen und Basis wird
durch eine formschlussige Verbindung verstarkt (s. Abbildung 57). Dadurch wird ein Verkippen
des Fuhrungsbogens im Vergleich zu Konzept 3, bei dem die Verbindung nur aus einer Steck-
verbindung mit zwei Bolzen besteht, erschwert.

55 mm 91,86 mm

a) Y b)

Abbildung 56: a) Basis, b) Basis mit daran aufgestecktem Fiihrungsbogen, Final.
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Um eine einfachere Handhabung der Schlitten zu erreichen, wird die Fuhrungsnut am Fih-
rungsbogen bis zum Rand hin durchgezogen. Dadurch kénnen die Schlitten von oben in die
Nut eingefadelt werden und die Steckverbindung aus Konzept 3 entfallt. Der Bolzen kann di-
rekt in das Design der Schlitten integriert werden (s. Kapitel 5.4.3). Um ein unbeabsichtigtes
Herausfallen des Schlittens bei der Ausrichtung des Schlittens zu vermeiden, wird am Ende
der Nut ein kleiner Stopper in die Laufbahn integriert. Durch ein darunter liegendes Federele-
ment wird das Ein- und Ausfadeln der Schlitten weiterhin ermdglicht (s. Abbildung 57). Die
Bohrungen im Fuhrungsbogen dienen der Fixierung des Schlittens. Der Fuhrungsdraht wird
dazu durch ein Loch am Fuhrungsbogen und ein Loch am Schlitten gesteckt (vgl. Beschrei-
bung Konzept 3). Die Anzahl der Locher ist durch den Innenradius am Fuhrungsbogen be-
grenzt. Dies kann dazu fuhren, dass das Loch am Schlitten nicht immer deckungsgleich mit
einem Loch am FUhrungsbogen ist. In Summe stehen 16 Lécher zur Auswahl in einem Ab-
stand von 6°.

Stopper

Feder-
element

Formschluss

Abbildung 57: Fiihrungsbogen zur Ausrichtung der Schlitten am AT-Draht, Final.

5.4.3 Zielblocke zur Einstellung des CCD-Winkels

Die Zielblocke bzw. Schlitten zur Einstellung des CCD-Korrekturwinkels werden in der Nut des
Flhrungsbogens geflihrt. Es ist ein Schlitten flr Varus und ein Schlitten fir Valgus Korrekturen
vorhanden (s. Abbildung 58). Die Bezeichnung der Schilitten richtet sich nach der Fehlstellung,
die vor der Operation vorliegt. D.h. der Varus-Schlitten wird zur Behandlung eines Varus in
einer Valgisierungsosteotomie verwendet. Der Valgus-Schlitten, dagegen zur Korrektur eines
Valgus in einer Varisierungsosteotomie.
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Halterung

a) b)

Abbildung 58: Instrumentarien zur Einstellung des CCD-Korrekturwinkels, Final. a) Varus-
Schlitten zur Anwendung bei Varus-Korrekturen (Winkelbereich: 0°-40°). b) Valgus-Schlitten
zur Anwendung bei Valgus-Korrekturen (Winkelbereich: 0°-30°).

Ein Grund, dass es zwei Schlitten gibt, ist der starke Unterschied der CCD-Winkel bei Varus
und Valgus und die daraus stark variierende Ausrichtung des Schenkelhalses in Relation zur
Schaftachse. Bei sehr grofden CCD-Winkeln muss das untere Ende des Schlittens mit der AT-
Draht-Halterung sehr nah an der Basis sein, damit der AT-Draht so steil wie der Schenkelhals
ausgerichtet werden kann (s. Abbildung 59a). Der obere Bereich des Flihrungsbogens wird
bei Varisierungsosteotomien daher nicht benétigt. Die Halterung des Valgus-Schlittens befin-
det sich deshalb oberhalb der Winkeleinstellungen und der AT-Draht-Halterung, um nahe der
Basis Platz flr die AT-Halterung zu lassen. Bei flacheren Winkeln dagegen rutscht der Schlit-
ten am Fihrungsbogen weiter nach oben (s. Abbildung 59b). Um ein Herausfallen des Schlit-
tens aus der FUhrungsnut zu verhindern, befindet sich die Halterung des Schlittens unten am
Fuhrungsbogen. Die Bohrungen zur Einstellung des CCD-Korrekturwinkels befinden sich bei
beiden Schlitten oberhalb der AT-Draht-Halterung. Dadurch werden die proximalen Kirschner
Drahte von kranial kommend im Schenkelhals platziert. Varus und Valgus Schlitten werden
folglich so in den Flhrungsbogen eingefadelt, dass die AT-FUhrungen unten liegen und die
beiden Kirschner Drahte, die den Korrekturwinkel festlegen, oberhalb des AT-Drahtes platziert
werden.
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Abbildung 59: Uberblick tiber die Position der Fiihrungsschlitten bei Valgus (a) und Varus (b)
dargestellt an additiv gefertigten Prototypen des finalen Konzepts.

Das Design der finalen Schlitten unterscheidet sich leicht von dem der Schlitten aus Konzept
3. Zum einen stehen fir die AT-Draht-Fihrung mehrere Bohrungen zur Verfligung. Dadurch
ist das Zielinstrumentarium auch fur gréRere Knochen geeignet. Als Referenz dient der Kno-
chen eines 17-jahrigen Jungen, der mittels der Software ImFusion aus einem CT-Datensatz
segmentiert und mit der CAD-Software Catia in einen virtuellen 3D-Knochen Uberfihrt wurde.
Um zu Uberprifen, dass die Flhrung breit genug fiir den Knochen ist, wird in Autodesk Inventor
eine Baugruppe bestehend aus dem Knochen und den neuen Instrumentarien erstellt. Ein
weiterer Unterschied ist, dass der Bolzen zur Befestigung der Schlitten in der Fihrungsnut nun
in den Schlitten integriert ist und sie ein Bauteil bilden.

Wie bei den bisherigen Techniken, wird die Korrektur des CCD-Winkels in der neuen Operati-
onstechnik ebenfalls durch einen festen Plattenwinkel festgelegt. Anders als bei den etablier-
ten Techniken wird der Einbringungswinkel des Kirschner Drahts nicht ausgehend von der
Schaftoberflache (Schaftachse) eingestellt, sondern ausgehend vom AT-Draht (Schenkelhals-
achse). Die Berechnung des Winkels, in dem die Kirschner Drahte mit dem Schlitten platziert
werden (Einbringungswinkel) unterscheidet sich daher von den etablierten Techniken. Der
Einbringungswinkel berechnet sich aus der Differenz zwischen dem IST-Winkel, dem Platten-
winkel und dem Korrekturwinkel (s. Formel 2). Bei Valgusosteotomien muss der negierte Kor-
rekturwinkel in die Formel 2 eingegeben werden.
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Einbringungswinkel = IST — Winkel — (Plattenwinkel + Korrekturwinkel) (2)

Formel 2: Berechnung des Einbringungswinkels der proximalen Kirschner Dréhte im finalen

Konzept

In Abbildung 60 (Varisierung) und Abbildung 61 (Valgisierung) wird der Verlauf der Platte und
der Plattenwinkel (griin) sowie der Zusammenhang zwischen AT-Draht (Schenkelhalsachse),
IST-CCD-Winkel, PLAN-CCD-Winkel und Schaftachse (schwarz) verdeutlicht. Die Winkelein-
stellung erfolgt jeweils durch Kippen des distalen Knochenfragments und damit der
Schaftachse. Bei Varisierungsosteotomien wird der Schaft des Femurs nach medial gekippt,
damit der Schaft der Platte am Femurschaft aufliegt. Bei Valgisierungsosteotomien wird die
femorale Schaftachse in Richtung lateral gekippt. Nach erfolgter Osteosynthese spannen
Schenkelhalsachse und Schaft der Platte den SOLL-CCD-Winkel auf.

_ AT-Draht / Schenkelhalsachse

IST-CCD = 158 /

¢/ Einbringungswinkel E = 20

Plan-CCD = 130
— Plattenwinkel P = 110

4
N

Korrekturwinkel K = 28

Abbildung 60: Finales Konzept — Einstellung des Korrekturwinkels bei Varisierungsosteoto-
mien. Nach erfolgter Osteosynthese mit der LCP wird die Schaftachse von ihrer urspriinglichen
Position (durchgezogene schwarze Linie) neu ausgerichtet (gestrichelte schwarze Linie).
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AT-Draht / Schenkelhalsachse

IST-CCD =108

Korrekturwinkel K = 28

Abbildung 61: Finales Konzept — Einstellung der Winkelkorrektur bei Valgisierungsosteoto-
mien. Nach erfolgter Osteosynthese mit der LCP wird die Schaftachse von ihrer urspriinglichen
Position (durchgezogene schwarze Linie) neu ausgerichtet (gestrichelte schwarze Linie).

5.4.4 Zielblock zur Einstellung der Flexion

Der Schlitten zur Einstellung der Flexion wird mit dem Positionierarm auf dem Fuhrungsbogen
platziert. Zur Befestigung des Positionierarms stehen am Schlitten zwei Bohrungen zur Verfu-
gung (s. Abbildung 62). Die Flexion wird Uber den linken Kirschner Draht eingestellt. Es kbnnen
Korrekturwinkel von 10° und 20° in beide Richtungen eingestellt werden. Die entsprechenden
Bohrungen sind bogenférmig auf der linken Seite des Schlittens angeordnet. Der Radius des
Bogens entspricht dem Abstand der beiden Kirschner Draht Fuhrungen an der polyaxialen
LCP (10 mm). Durch die bogenférmige Anordnung der linken Bohrungen ist sichergestellt,
dass dieser Abstand immer eingehalten wird. Aufgrund der Breite des Fuhrungsbogens und
der davon abhangigen Breite der Fliihrungsnut am Schlitten ist eine Korrektur mehr als 20° aus
Platzgriinden nicht mdglich. Auch eine feinere Einstellung in 5°-Schritten ist in diesem Design
nicht umsetzbar, da es zwischen den Bohrungen zu einer zu groRen Uberlappung kommt und
dadurch keine Fuhrung des Drahtes mehr gegeben ist. Im finalen Konzept ist die Fiihrung des
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rechten Drahtes langer als bei dem Schlitten in Konzept 3. Dadurch wird die Reichweite der
Fihrung verlangert und das Einfadeln des Schlittens auf den rechten Kirschner Draht wird
vereinfacht (s. Abbildung 63).

Bohrungen zur
Befestigung am

Positionierarm

Abbildung 62: Instrumentarien zur Einstellung der Flexion, Finales Konzept. a) Vorderan-
sicht. b) Ansicht von hinten. Winkelbereich: je 10° und 20° Flexion und Extension.

Abbildung 63: Auffadeln des Zielinstrumentariums zur Einstellung der Flexion an dem zuvor
im Korrekturwinkel platzierten proximalen Kirschner Draht.
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5.4.5 Zielblock zur Einstellung der Rotation

Das Zielinstrumentarium fir die Rotation wird aus dem Konzept von Wittenburg ibernommen
und so angepasst, dass eine Befestigung an der in dieser Masterarbeit entwickelten Basis
moglich ist. Bei Wittenburg besteht das Instrumentarium aus zwei Teilen (Ober- und Unterteil),
die Uber eine Steckverbindung verbunden werden. Die Trennung verlauft entlang der Mittellinie
der Bohrungen. Im Konzept von Wittenburg ist diese Teilung aufgrund der Demontage not-
wendig, da das Instrument Uber eine Steckverbindung mit der Basis verbunden ist, die wiede-
rum mit zwei Kirschner Drahten am Femurschatft fixiert ist. Im finalen Konzept dieser Master-
arbeit, kann das Zielinstrumentarium mit der Basis zusammen entlang des Rotationsdrahtes
abgezogen werden. Eine Teilung ist daher nicht notwendig. Das Instrumentarium umfasst ei-
nen Winkelbereich von 40° in beide Richtungen, jeweils in 5°-Schritten.

Abbildung 64: Zielinstrumentarium zur Einstellung der Rotation, Finales Konzept.

5.4.6 Sageschablonen

Bei der ITO wird der Knochen zwischen dem Trochanter major und dem Trochanter minor
durchtrennt. Bei einer Osteotomie mit Keilentnahme werden ein schrager Schnitt und ein
Schnitt senkrecht zur Schaftachse gesetzt. Der Keilwinkel entspricht dabei dem Korrekturwin-
kel. Das finale Konzept umfasst bisher zwei keilformige Schnittschablonen, die eine Keilent-
nahme von 10° und eine Keilenthnahme von 30° ermdglichen (s. Abbildung 65). Die Sage wird
fur den horizontalen Schnitt an der unteren Flache der Schablone gefuhrt. Der zweite Sage-
schnitt verlauft parallel zu den Kirschner Drahten und wird frei Hand durchgefihrt. Mit Hilfe
des Positionierarms kénnen die Sageschablonen an den beiden proximalen Kirschner Drahten
aufgefadelt werden. Weitere Sageschablonen flir andere Korrekturwinkel miissen noch entwi-
ckelt werden.
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Abbildung 65: Sdgeschablonen finales Konzept, schrédge Schnittfiihrung mit 30° (a) bzw. 10°
(b). Abweichung von den proximalen Kirschner Dréhten Richtung distal, Finales Konzept.

5.4.7 FUihrungshulsen zur Stabilisierung der Winkel an der Platte

Wie vorher beschrieben werden zum Erhalt des Korrekturwinkels wahrend der Osteosynthese
zwei FUhrungshulsen uber ein M3 Gewinde in die proximale Kirschner-Draht-Fuhrung am Im-
plantat eingeschraubt (s. Abbildung 66). Die Hllsen verlangern die Fihrung der Drahte und
reduzieren die Gefahr eines Korrekturverlusts, da ein Verkippen der Platte kaum maoglich ist.

| Polyaxiales
/

Schrau-

benloch

Flhrung
‘ ™ Kirschner
" Draht

Abbildung 66: a) Fiihrungshiilse zur Festlequng eines Plattenwinkels an der polyaxialen LCP.
b) Die Hiilsen kénnen (iber ein Gewinde in die Platte eingeschraubt werden. Die Hiilsen und
die Kirschner Dréhte werden entfernt, sobald das Implantat proximal und distal befestigt ist. c)
Schnittansicht des Implantats mit schrager Flihrungsbohrung fiir die Kirschner Dréhte.
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5.5 Prototypenfertigung

Fir die Fertigung der Prototypen der Zielinstrumente werden die Bauteile in Inventor so ange-
passt, dass alle beweglichen Bauteile ein Spaltmal® von 0,4 mm aufweisen. Dazu wird der
FUhrungsbogen schmaler gestaltet. Die Schlitten bleiben auf dem ursprunglichen Mal3. Fur
alle Steckverbindungen wird ein Spiel von 0,1 mm in jede Richtung eingestellt. Pro Bauteil wird
aus Inventor eine STL-Datei exportiert, die zur Druckvorbereitung in Netfabb (Hersteller: Au-
todesk) repariert wird. Die Prototypen des finalen Designentwurfs werden beim Projektpartner
Fit Production mittels Laserstrahlschmelzen (Prozessklasse Powder Bed Fusion, Drucker: For-
miga P100) hergestellt (s. Abbildung 67). Die Bauteile bestehen aus PA2221-Pulver, das durch
einen Laser selektiv aufgeschmolzen wird. Die Prototypen fur die Knochen und die Gussform
werden im gleichen Verfahren bei FitProduction hergestellt. Der Prototyp flr das Implantat wird
bei OT Medizintechnik in einem Ultimaker 3D-Drucker hergestellt. Grund hierfir ist die kirzere
Lieferzeit, da der Prototyp erst kurz vor den Tests fertig konstruiert werden konnte. Vereinfacht
werden Implantat und Fuhrungshilsen als ein Bauteil gedruckt. Im Druckverfahren wird ein
fadenférmiges Polymer in einer Duse aufgeschmolzen und Uber die Duse auf der Bauplattform
extrudiert.

Abbildung 67: Gedruckte Prototypen der entwickelten Instrumentarien aus PA2221, selektives
Laserstrahlschmelzen, Hersteller: Fit Production und bei OTM im Ultimaker gedrucktes Im-
plantat.
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6 Testung und Evaluierung des finalen Konzepts

Um zu Uberprifen, ob das finale Konzept den Nutzeranforderungen entspricht, werden additiv
gefertigte Prototypen der finalen Instrumentarien in einer Varisierungsosteotomie an speziell
dazu entwickelten Modellen getestet. In einer Nutzwertanalyse (NWA) wird das finale Konzept
anschlieliend den etablierten Techniken und den Konzepten von Nowak und Wittenburg ge-
genubergestellt und bewertet. Durch die NWA sollen Starken und Schwachen im Vergleich zu
den anderen Operationstechniken herausgearbeitet werden. Dadurch kénnen weitere Opti-
mierungspotenziale erkannt werden. Der Aufbau der NWA und die Durchfiihrung der Tests
werden im Folgenden beschrieben.

6.1 Testung der neuen Operationstechnik an Phantomen der
kindlichen Hufte

Die Prototypen der neu entwickelten Instrumentarien werden in Simulated-Use-Tests an Mo-
dellen der kindlichen Hufte (Operationsdemonstratoren (OP-Demonstratoren)) getestet. Ziel
der Tests ist es, die Handhabung und die Gebrauchstauglichkeit der Instrumentarien zu be-
werten. Zudem wird die Reproduzierbarkeit des Operationsergebnisses betrachtet. Als Indika-
tor wird dazu der nach dem Test erreichte CCD-Winkel verwendet. Es wird fur die Tests fest-
gelegt, dass eine Abweichung von bis zu 5° von dem geplanten Winkel akzeptabel ist. Sidler-
Meier et al. stufen in ihrer Studie erst Abweichungen von mehr als 10° als signifikant ein. Diese
setzen ich zusammen aus 5° Toleranz fur Abweichungen aufgrund von Messabweichungen
bei der Auswertung der erreichten Winkel und 5° Korrekturabweichung [2]. Da mit der neuen
Operationstechnik eine héhere Prazision erreicht werden soll, ist eine maximale Abweichung
von 5° das Ziel der Tests. Mit dem OP-Demonstrator wird eine reproduzierbare Anatomie be-
reitgestellt, an der die neuartige Operationstechnik von verschiedenen Operateuren unter glei-
chen Bedingungen getestet werden kann. Dazu werden Phantome entwickelt, die eine kindli-
chen Hufte im MafRstab 1:1 darstellen. Die Phantome bestehen aus additiv gefertigten Kno-
chen (Beckenkamm einer Seite und das dazugehdrige Femur) und aus mit Gelatine simulier-
ten Weichteilen. Im Entwicklerteam wird die neue Operationstechnik in einer Varisierungsos-
teotomie an finf Phantomen getestet. Die gleiche Test-Operation wird anschlieRend an zwei
weiteren Phantomen durch zwei erfahrene Chirurgen durchgefuhrt. Die Entwicklung und die
Herstellung der Phantome sowie die Durchfiihrung der Simulated-Use-Test werden im Fol-
genden beschrieben.
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6.1.1 Vorbereitung der Knochen und Konstruktion der Gussform

In den Simulated-Use-Tests werden zwei verschiedene Phantome verwendet. Diese basieren
auf den CT-Datensatzen eines siebenjahrigen und eines elfjahrigen Madchens. Zur Herstel-
lung der Phantome werden zuerst das Femur, das Becken und die umgebenden Weichteile
einzeln mit der Software ImFusion segmentiert (s. Abbildung 68a). Dazu wird in verschiedenen
Schichten des CT-Datensatzes der zu segmentierende Teil des Bildes in pink und der nicht zu
segmentierende Teil in blau markiert. Uber einen Deep Learning Algorithmus erkennt die Soft-
ware, welche Teile im Bild segmentiert werden sollen und gibt dazu je ein Oberflachenmodell
(STL-Datei) aus. Insgesamt werden drei STL-Dateien erzeugt: eine flir den Oberschenkelkno-
chen, eine fur das Becken und eine fur die Weichteile. Das Oberflachenmodell der Weichteile
wird benétigt, um daraus eine Gussform fir die ballistische Gelatine zu konstruieren. Dies ist
notwendig, da die Gelatine in einem geschmolzenen Zustand verarbeitet wird. Durch die Guss-
form entspricht die dulRere Form des Phantoms 1:1 der originalen Anatomie. Um die Knochen
und das Weichteilgewebe in der CAD-Umgebung Autodesk Inventor modifizieren zu kénnen,
werden die STL-Dateien mit der CAD-Software Catia in STEP-Dateien umgewandelt
(s. Abbildung 68b). Mit Hilfe der STEP-Datei des Weichgewebes wird in Autodesk Inventor die
Gussform fur die ballistische Gelatine konstruiert. Die Gussform ist in der Mitte teilbar, damit
das Phantom nach dem Ausharten der Weichteile aus der Gussform herausgenommen wer-
den kann. Zur Befestigung der Kochen in der Gussform, missen diese in Autodesk Inventor
angepasst werden. Das Femur muss gekiirzt werden, damit es in die Gussform passt. An das
Becken werden zwei Saulen angebracht, damit es wahrend des Gussprozesses uber einen
Steg in die Gussform gehangt werden kann (s. Abbildung 68c).

" Steg
“ et
Becken
t
Femur
|
'h . b) Gussform o)

Abbildung 68: Prozess zur Erstellung der Knochenmodelle und der Gussform. a) Segmenta-
tion der Knochen in ImFusion, b) Erstellen einer STEP-Datei zur Bearbeitung in Autodesk In-
ventor, ¢) 3D-Modell des Gussaufbaus zur Herstellung der Phantome.
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Um das Femur in der Gussform zu fixieren wird der Femurkopf Uber elastische Bander mit
dem Azetabulum des Beckenknochens verbunden. Der Femurschaft wird Uber eine Steckver-
bindung am Rand der Gussform fixiert. Der Anguss erfolgt von oben. Die verwendeten Kno-
chen und die Gussform werden mittels additiver Fertigung (System: Formiga P100, Prozess-
klasse: Powder Bed Fusion, Material: Pulver PA2221) durch den Projektpartner Fit Production
hergestellt. Der Oberschenkelknochen wird hohl gedruckt (Wandstarke 2 mm), damit der Hohl-
raum im Knochen mit Polyurethanschaum gefullt werden kann. Dieser ahmt die Spongiosa
nach. Die harte duRere Schicht des PA2221 simuliert die Kortikalis des Knochens.

6.1.2 Vorversuche zur Materialauswahl zur Simulation der Weichteile

In einer vorhergegangenen Arbeit3> wurde bereits ein Phantom einer kindlichen Hufte herge-
stellt. Die Weichteile wurden in diesem Phantom mit Paraffin-Wachs-Gel simuliert. Das Mate-
rial wurde insbesondere aufgrund seiner guten akustischen Eigenschaften im Ultraschall aus-
gewahlt. Grund war, dass das Modell auch fiir die Testung eines Bildgebungsverfahrens ver-
wendet werden sollte, das ebenso im Forschungsprojekt FOMIPU entwickelt wird. Das Modell
wurde zur Testung der Operationstechnik von Nowak verwendet. Dabei wurde an der starken
Rissbildung im Paraffin-Wachs-Gel wahrend des Tests deutlich, dass die mechanischen Ei-
genschaften nicht als OP-Demonstrator ausreichen. Zudem entsprach die Haptik des Modells
nicht der von echtem Gewebe. Schon nach wenigen Tagen bildete sich ein deutlicher Schmier-
film auf der Oberflache des Modells. In dieser Masterarbeit wird im Anschluss an eine weitere
Literaturrecherche zu moglichen Materialien, die sich zur Simulation der Weichteile eignen,
ballistische Gelatine ausgewahlt. In der Literatur wird von guten akustischen und mechani-
schen Eigenschaften von ballistischer Gelatine fir die Verwendung als medizinisches Modell
berichtet [58]. Gelatine ist ein kollagenes Protein und wird i.d.R. aus tierischen Produkten (z.B.
Schweinesparte oder Rinderspalt) gewonnen [59]. In den nachfolgenden Versuchen wird die
Ballistic 3 Gelatine des Herstellers Gelita verwendet. Wie vom Hersteller angegeben, hangen
die Geleigenschaften stark von dem Mischungsverhaltnis zwischen Gelatine und Wasser und
von Additiven wie Glycerin ab. Der dreiwertige Alkohol Glycerin (Propan-1,2,3-triol) bindet
Wasser und tragt dadurch dazu bei, den Feuchtegehalt in der Gelatine-Mischung zu erhal-
ten36. In einem Vorversuch soll festgestellt werden, welche Gelatine-Konzentration fiir die Mo-
dellbildung am besten geeignet ist. Dazu werden neben der Verarbeitbarkeit des Gels, der
Hartegrad, die Haltbarkeit und die Haptik des Gels betrachtet. Zudem wird die Bildgebung

35 Feichtlbauer: Entwicklung einer minimalinvasiven Operationstechnik fiir die Umstellungsosteotomie

am proximalen Femur bei Kindern und Jugendlichen, Semesterarbeit, Hochschule Minchen, 2020.

36 Simon, Gelita AG: persénliche Mitteilung, E-mail, 11.08.2020.
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mittels Ultraschall und CT getestet. Fir den Vorversuch werden sechs Gelatine-Testkdrper mit
unterschiedlichem Gelatine-Gehalt (10%, 15% und 20%) erstellt. Jede Gelatine-Mischung wird
jeweils einmal mit 54 wt% Glycerin und einmal ohne Glycerin hergestellt. Daraus ergeben sich

die in Tabelle 7 dargestellten Mischungsverhaltnisse. In den Versuchen wird 99%-iges Glyce-

rin verwendet. In die Probekorper werden jeweils additiv gefertigte Knochenmodelle eingegos-

sen, anhand derer die Qualitat der Bildgebung im Ultraschall bei den verschiedenen Gelatine-

Konzentrationen Uberpruft wird.

Tabelle 7: Wasseranteil (grau) im Phantom bei unterschiedlichem Gelatine- und Glycerin-Ge-

halt.
Glycerin Anteil Gelatine Menge
10% 15% 20%
0% 90% 85% 80%
54% 36% 31% 26%
Durchfiihrung

Die Schalen werden nacheinander beflllt. Dabei wird wie vom Hersteller beschrieben vorge-

gangen:

Vorbereitung:

Vorbereitung von 6 Schalen
Erwarmen der gesamten Menge (610g) des verwendeten Glycerins auf 40 Grad

Durchfiihrung pro Schale:

Erwarmen der entsprechenden Menge destilliertes Wasser in einem Kochtopf auf 40°C
+/-5°C

Untermischen des Glycerins (nur bei Schalen 4-6)

Temperieren der Mischung auf 40°C +/- 5°C

Abwiegen der Gelatine und vermischen mit der Wasser/(Glycerin) — Mischung unter
leichtem Rihren

Quellen der Mischung in einem Ofen bei 40°C fiir ca. 60 min

Aufschmelzen der Mischung im Kochtopf auf 55°C +/- 5°C.

Entfernen der im Gel eingeschlossenen Gase in einer Vakuumkammer

Abklhlen der Probekoérper bei Raumtemperatur

Lagerung unter Luftabschluss (Luftdichte Boxen und Abdeckung der Schalen durch
Aluminium-Folie) bei Raumtemperatur
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Wahrend der Herstellung wird durch kontinuierliche Temperaturmessung sichergestellt, dass
die vom Hersteller angegebenen Temperaturbereiche eingehalten werden.

Tabelle 8 gibt eine Ubersicht tiber die Menge der Gel-Komponenten in den einzelnen Schalen.

Tabelle 8: Mengenverhéltnisse der einzelnen Schalen.

Fillmenge pro Glycerin Menge  Gelatine Menge Wassermenge in

Schale in g ing ing g
Schale 1 500 0 50 450
Schale 2 500 0 75 425
Schale 3 500 0 100 400
Schale 4 500 270 50 180
Schale 5 500 270 75 155
Schale 6 500 270 100 130

Ergebnisse aus den Vorversuchen

Abbildung 69 zeigt die Testkoérper unmittelbar nach der Herstellung. Bei den Schalchen 3, 5
und 6 wird in der Vakuumkammer eine starke Schaumbildung zu beobachten. Dies ist in Ab-
bildung 69 an der rauen Oberflache zu erkennen. Bei den Schalen ohne Glycerin (Schalen
1,2,3) und in den Schalen 4 und 5 wird bereits nach zehn Tagen deutliche Schimmelbildung
beobachtet (s. Anhang 4). Schale 6 ist auch nach vier Monaten noch schimmelfrei. Nach Rick-
sprache mit dem Hersteller ist die Schimmelbildung auf eine Kontamination wahrend der Her-
stellung zurickzufiihren und kann durch eine Reinigung der Behalter, der einzugieRenden
Knochen und der Herstellungs-Utensilien mit Isopropanol vermieden werden. Zudem wird an-
genommen, dass das Glycerin die Schimmelbildung erschwert. Schale 6 hat gezeigt, dass die
Haltbarkeit der Modelle auch nach langerer Zeit sehr gut ist. Vom Entwicklungsteam wird die
Haptik der Schalen mit 15% Gelatine als am realistischsten bewertet.

= ‘*"'-p;m_m Abbildung 69: Testkérper mit ballisti-schem
o Gel zur Weichteilsimulation unmittelbar
nach der Herstellung. Eingiel3en von addi-
tiv gefertigten Knochenmodellen (Material
PA2221) in Gel mit jeweils unterschiedli-
cher Gelatine und Glycerin Konzentratio-
nen. Gesamte Fiillmenge pro Schale:
500g.
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6.1.3 Herstellung der Phantome fur die Tests

Basierend auf den Erkenntnissen der Vorversuche wird fur die OP-Demonstratoren eine Ge-
latine Mischung von 15% Gelatine, 31% destilliertem Wasser und 54% Glycerin verwendet.
Die Herstellung erfolgt analog zu den Vorversuchen. In die Gussform des siebenjahrigen Mad-
chens wird eine Gesamtmasse von 2,5 kg der Gelatine/Glycerin/Wasser- Mischung gegossen.
Fir ein Phantom des elfjahrigen Madchens werden 7 kg der Mischung verwendet. Die Kno-
chen werden vor dem Giel3en wie im Kapitel 6.1.1 beschrieben befestigt (s. Abbildung 70).

Abbildung 70: Befiillen der Gussform Abbildung 71: Beispiele fiir Phantome eines elfjéh-
von Modell 7 mit Gelatine. rigen Médchens (links) und eines sieben-jahrigen
Mé&dchens (rechts) aus lateraler Perspektive.

Gussform, Knochen und die Kochutensilien werden vor der Herstellung der Gelatine-Mischung
mit Isopropanol gereinigt. Die Phantome harten in der Gussform je drei Tage lang aus. Insge-
samt werden fir die Simulated-Use-Tests sechs Phantome des siebenjahrigen Madchens
(Modell 7, s. Abbildung 71 rechts) und drei Phantome des elfjahrigen Madchens hergestellt
(Modell 11, s. Abbildung 71 links). Da nur sieben Tests durchgeflhrt werden, werden zwei
Phantome nicht verwendet.

6.1.4 Vorgehen bei der Durchfuhrung der Simulated-Use-Tests

In allen Simulated-Use-Tests wird eine Varisierungsosteotomie durchgeflihrt, mit dem Ziel die
Handhabung der Instrumentarien und die Erfillung der Anforderungen aus der Anforderungs-
liste zu bewerten. Dazu werden in den Phantomen Knochen verwendet, deren urspriinglicher
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CCD-Winkel in Autodesk Inventor vergroert worden war3”. Der praoperative Winkel betragt
beim siebenjahrigen Knochen (Modell 7) 158° und der Winkel des elfjdhrigen Modells (Modell
11) 155°. Der geplante postoperative CCD-Winkel betragt bei beiden Modellen 130°. Flexion
und Rotation werden in den Tests nicht korrigiert. Zur Osteosynthese wird ein additiv gefertig-
ter Prototyp eines Implantats mit einem Plattenwinkel von 110°-Platte verwendet. FUhrungs-
hilsen und Platte bilden vereinfacht ein Bauteil.

Der Einbringungswinkel der Kirschner Drahte berechnet sich mit Formel 2 aus dem IST-
Winkel, dem Plattenwinkel und dem Korrekturwinkel. Tabelle 9 listet die verwendeten Winkel
zur Berechnung der Einbringungswinkel bei beiden Modellen auf. Die nachfolgende Berech-
nung zeigt beispielhaft, wie der Einbringungswinkel flir das Modell 7 berechnet wird.

Einbringungswinkel = 158°— (110° + (158° — 130°)) = 20°

Tabelle 9: Winkel im Simulated-Use-Test: IST-CCD-Winkel, PLAN-CCD, sowie der berech-
nete Einbringungswinkel bei gegebenen Plattenwinkel von 110° und gegebenen Korrektur-
winkel.

Modell IST-CCD PLAN-CCD Korrekturwinkel Plattenwinkel Einbringungs-

in® in® in®° in® winkel in °
7 158 130° 28° 110° 20°
11 155 130° 25° 110° 20°

Ablauf der expertenbasierten Tests

Die Prototypen des neuen Instrumentariums werden vom OTM-Entwicklungsteam formativ an
vier kleinen Phantomen (Modell 7) und einem grof3en (Modell 11) getestet. Es werden dazu
die Schritte 1.1 bis 3.1 und 5.1 aus dem Operationsleitfaden im Anhang 7 durchgefiuhrt. Der
Operationsleitfaden gibt eine schrittweise Anleitung zum Ablauf der Operation und wie die In-
strumentarien zu verwenden sind. Zuerst wird die Gelatine aus lateraler Perspektive mit einem
Cutter-Messer aufgeschnitten und das proximale Femur freigelegt. Der AT-Draht und das In-
strumentarium werden anschlieend am Schaft platziert und entlang des Schenkelhalses aus-
gerichtet. Dies erfolgt anders als im Operationsleitfaden angegeben frei Hand und ohne
Roéntgenkontrolle, da kein Réntgengerat zur Verfigung steht. Die Basis wird am Knochen mit
Kirschner Drahten befestigt, da keine Verbriigge Zange zur Verfigung steht. Der Prototyp der

37 Bachmeier: Development of a patient-specific surgery technique for the minimally invasive osteotomy

of the proximal femur in children. Masterarbeit. Technische Universitat Minchen.2018.
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Basis wird dazu im Vorfeld angepasst, indem zwei Bohrungen im Schaft der Basis erganzt
werden. Die CCD-Winkel-Korrektur wird anschlieBend mit dem Varus-Schlitten eingestellt.
Dazu werden wie zuvor beschrieben, zwei Kirschner Drahte im Einbringungswinkel (20°) im
proximalen Femur platziert. Im nachsten Schritt wird die Osteotomie mit einer oszillierenden
Sage mit Hilfe der neu entwickelten Sadgeschablone durchgefiihrt. Diese wird auf den beiden
proximalen Drahten aufgefadelt. Bei allen Versuchen wird ein Knochenkeil enthommen. Der
dazu notwendige schrage Sageschnitt wird frei Hand durchgefiihrt. Nach erfolgter Osteotomie
wird der Knochen mit dem additiv gefertigten Implantat fixiert und neu ausgerichtet. Dazu wer-
den selbstschneidende Blechschrauben verwendet, da im additiv gefertigten Implantat kein
Gewinde zur Fixierung von polyaxialen Schrauben oder winkelstabilen Schrauben vorhanden
ist. Um den erreichten CCD-Winkel zu messen, wird das Femur aus dem Phantom entfernt.

Ablauf der nutzerbasierten Tests

In den nutzerbasierten Test wird die gleiche Varisierungsosteotomie wie in den expertenba-
sierten Tests von zwei erfahrenen Chirurgen unabhangig voneinander durchgefihrt. Einer ver-
wendet das Modell 7, der andere das Modell 11. Ziel der Tests ist es, die neue Operations-
technik vorzustellen sowie eine Bewertung der Handhabung der Instrumentarien zu erhalten.
Das Erreichen des geplanten Winkels steht nicht im Vordergrund dieser Tests. Anschlielend
an die Tests werden die beiden Operateure in einem Fragebogen zur Operationstechnik und
zum Modell befragt (s. Fragebogen im Anhang 8). Vor Testbeginn werden beide Operateure
informiert, welcher CCD-Winkel im Modell vorliegt, welcher praoperative Winkel angestrebt
wird und in welchem Winkel die proximalen Kirschner Drahte dazu im Knochen platziert wer-
den mussen. AulRerdem erfolgt vor den Tests eine kurze Schulung an einem additiv gefertigten
Knochen, um zu demonstrieren, wie die Instrumentarien zu handhaben sind. Der Ablauf der

Tests entspricht dem der eben beschriebenen expertenbasierten Tests.

6.1.5 Auswertung des in den Simulated-Use-Tests erreichten Winkels

Die in den Simulated-Use-Tests erreichten Winkel werden in Autodesk Inventor von zwei ver-
schiedenen Personen an einem Foto des Femurs vermessen. Das Foto wird frei Hand mit
einer Smartphone Kamera aufgenommen. Dazu wird der Knochen seitlich auf eine gerade
Oberflache gelegt und von oben fotografiert. Die beiden Prufer, die den Winkel vermessen,
werden im Folgenden mit den Kurzel JF und MG bezeichnet. Jeder Prufer vermisst den CCD-
Winkel eines Knochens mit zwei verschiedenen Methoden. Damit soll Gberprift werden, ob
beide Messmethoden zu ahnlichen Ergebnissen fuhren. In der ersten Messung werden die
Schenkelhalsachse und die Schaftachse nach Augenmal eingezeichnet und vermessen.
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Diese Messreihen werden in der Auswertung mit JF1 und MG1 bezeichnet. Bei der zweiten
Messung werden die Winkel in einer standardisierten Methode nach Muller [60] vermessen
(Messreihen JF2, MG2). Bachmeier beschreibt, wie diese Methode zur Bestimmung des CCD-
Winkels in Autodesk Inventor angewandt wird38. Im Folgenden wird erlautert, wie die Winkel
in der zweiten Messreihe nach der Methode von Muller bestimmt werden.

Vermessung des erreichten CCD-Winkels in Autodesk Inventor

1. Aufnahme eines Fotos von dem Femur aus ventraler Perspektive.
2. Importieren des Fotos in Autodesk Inventor, Offnen des Skizzenmodus.
3. Femorale Schaftachse (s. Abbildung 72)
a. Bestimmen der Lange des Schafts unterhalb der Osteotomie auf der medialen
Seite.
b. Unterteilen der Lange in drei gleich grof3e Bereiche.
c. Einzeichnen zweier horizontaler Linien entlang der Trennlinie der Bereiche.
d. Zeichnen einer vertikalen Linie, die die Mittellinie der beiden horizontalen Linien

verbindet.

Abbildung 72: Ermittlung der Schenkelhalsachse in Autodesk Inventor durch Unterteilung des
Schafts in drei Teile und Verbindung der Mittelpunkte der Trennlinien.

38 Bachmeier: Development of a patient-specific surgery technique for the minimally invasive osteotomy

of the proximal femur in children. Masterarbeit. Technische Universitat Miinchen.2018.
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4. Femorale Schenkelhalsachse (s. Abbildung 73a,b)

a. Einzeichnen eines Kreises, mit Kreismittelpunkt in der Apophyse. Der Kreis soll
mdglichst gut die Form der Epiphyse abdecken.

b. Einzeichnen einer Linie an der schmalsten Stelle des Schenkelhalses.

c. Einzeichnen eines zweiten Kreises, der durch das obere Ende der Linie ver-
lauft, mit gleichem Mittelpunkt wie der erste Kreis.

d. Die Schenkelhalsachse erhalt man, indem man den Mittelpunkt der Kreise und
den Mittelpunkt der Linie verbindet.

5. CCD-Winkel: Der CCD-Winkel ist der Winkel, den die Schenkelhalsachse und die
Schaftachse aufspannen (s. Abbildung 73c).

Abbildung 73: a) b) Ermittlung der Schenkelhalsachse durch zwei Kreise am Femurkopf. c)
Bemallung des Winkels zwischen Schenkelhalsachse und Schaft. Der Winkel, den die bei-
den Achsen aufspannen entspricht dem CCD-Winkel.
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6.2 Evaluierung und Vergleich der Operationstechniken

In einer Nutzwertanalyse (NWA) werden die etablierten Operationstechniken3?, die Konzepte
von Nowak und Wittenburg und das finale Konzept dieser Arbeit schrittweise analysiert und
anschliellend bewertet. Der Vergleich erfolgt anhand einer Gesamtpunktzahl, die in der NWA
ermittelt wird. Diese berechnet sich aus dem Produkt der Gewichtung der Bewertungskriterien
und der Punktzahl, die der Bewerter flr das Kriterium vergibt [54]. Die NWA wird in mehreren
Schritten erstellt. Zuerst werden die betrachteten Kriterien festgelegt. Hier wird auRerdem de-
finiert, welche Indikatoren oder Fragestellungen ausschlaggebend sind, um zu beurteilen, ob
das Kriterium erfullt wird. Daraus leiten sich weitere Unterpunkte der Kriterien ab. Letztendlich
werden nur diese Unterpunkte und nicht die Kriterien selbst von dem Bewerter bepunktet. Da-
mit wird die Bewertung transparenter und leichter nachvollziehbar. Die Unterpunkte mussen
darum fur die NWA gewichtet werden. Diese Gewichtung erfolgt in zwei Stufen. Zuerst werden
die Ubergeordneten Kriterien in einer Zielpraferenzenmatrix gewichtet. Daraus wird in einem
zweiten Schritt die Gewichtung der Unterpunkte abgeleitet. AnschlieRend werden die zur Be-
wertung bendtigten Informationen zu den Indikatoren und Fragestellungen tabellarisch aufbe-
reitet. Anhand dieser Daten erfolgt zuletzt die Bewertung der einzelnen Operationstechniken
mit einer Vergabe von 0-5 Punkten. Dabei werden maximal funf Punkte vergeben, wenn das
Kriterium voll erfillt wird.

Festlegung der Bewertungskriterien und der jeweiligen Indikatoren

In der NWA werden die Kriterien ,, ollstandigkeit der Navigationshilfe, ,Minimalinvasivitat®,
, atientenindividualisierung®, ,Reproduzierbarkeit®, ,Schutz der Wachstumsfugen®, ,Lean In-
strumentation® und ,,Ergonomie” betrachtet. Die ersten drei Kriterien leiten sich aus der Ziel-
setzung des Forschungsprojekts ab, die letzten beiden sind Kriterien, die die Gebrauchstaug-
lichkeit des Designs bewerten. Das Kriterium ,Schutz der Wachstumsfugen® ist eine der Haupt-
funktionen, die in der zu Beginn der Entwicklung durchgefiihrten Funktionsanalyse ermittelt
wurde (vgl. Abbildung 37, Kapitel 5.2). Die Indikatoren und Fragestellungen zur Bewertung der
einzelnen Kriterien werden in Tabelle 10 dargestellt. Beim Kriterium Minimalinvasivitat wird
beispielsweise die Schnittlange betrachtet, die fur die ITO erforderlich ist. Fir die Bepunktung
werden keine klaren Grenzen festgelegt, wie z.B. dass ab einer Schnittlange von 15 cm null
Punkte vergeben werden. Stattdessen werden die Operationstechniken relativ zueinander be-
wertet. D.h. der Benchmark, also die Operationstechnik, die den Unterpunkt am besten erfillt,
bekommt maximal finf Punkte. Die anderen Operationstechniken erhalten entsprechend we-
niger Punkte, je nachdem wie viele Nachteile sie im Vergleich zum Benchmark vorweisen.

39 DePuy Synthes LCP Hip Plate, Orthopediatrics PediLock, Orthofix JuniOrtho Plating System
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Diese Bewertung erfolgt anhand von Fakten, die zu den einzelnen Kriterien im Vorfeld der

NWA gesammelt werden: Beim Kriterium Lean Instrumentation wird beispielsweise recher-

chiert, wie oft die Instrumentarien bei den jeweiligen Operationstechniken gewechselt werden

mussen. Diese Fakten werden im Anhang 5 in Tabelle 19 aufgelistet.

Tabelle 10: Erlauterung der Bewertungskriterien und Indikatoren anhand derer die Bewer-

tung vorgenommen wird.

Kriterium

Indikatoren fiir die Bewertung

Minimalinvasivitat

SchnittgrélRe in cm.

Navigationshilfe

Ist eine Navigation flir CCD-Winkel, AT-Winkel, Flexion/Extension
vorhanden? (Ja/Nein)

Wird durch eine Sageschablone eine definierte Schnittebene vor-
gegeben?

Ist eine Osteotomie mit/ohne Keilentnahme maoglich (Flexibilitat)?

Schutz der

Wachstumsfugen

Kdnnen Apophyse und Epiphyse durch Kirschner Drahte oder
Schrauben verletzt werden?

Reproduzierbarkeit

Ist eine fixe Befestigung des Instrumentariums am Knochen mog-
lich?

Wie viele Freiheitsgrade sind bei der Platzierung des Instrumen-
tariums am Schaft moglich?

Patientenindividuali-
sierung

Polyaxialitat (Ja/Nein)?

Wird der aus den Fallzahlen ermittelte Winkelbereich von 70° ab-
gedeckt?

Lean Instrumentation

Anzahl der Schritte die durch das Instrumentarium verursacht
werden (z.B. Wechsel zwischen Instrumentarien).

Ergonomie

Gute Demontage, kleine gut greifbare Instrumentarien?
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Festlegung der Gewichtung der Bewertungskriterien

Mittels einer Zielpraferenzenmatrix werden die acht Kriterien paarweise verglichen und an-
schlielend gewichtet (s. Tabelle 11). Wie von Lindemann beschrieben, werden die Kriterien
in der ersten Zeile und in der ersten Spalte der Zielpraferenzenmatrix aufgefiihrt. Anschlieliend
wird pro Zeile das dort in der ersten Spalte genannte Kriterium nacheinander mit allen anderen
Kriterien aus den anderen Spalten paarweise verglichen. Das als wichtiger eingestufte Krite-

rium wird in das Feld eingetragen, in dem sich Zeile und Spalte Gberschneiden [54].

Tabelle 11: Paarweiser Vergleich der Bewertungskriterien in einer Zielpréferenzenmatrix mit
anschlieBender Berechnung der Gewichtung (gerundet).

Auswertung
Paarweiser Gewich-
Vergleich M| s N/R /P LIE Kriterium Anzahl tungin %
Minimalinva-
sivitit (M) S N R R M E M 1 5
Schutz der
Wachstums- S S S S S S 6 29
fugen (S)
Navigations-
hilfe (N) N N N N N 5 24
Reprodu-
Zierbarkeit R R E R 4 19
(R)
Patienten-in-
dividualisie- L P P 1 5
rung (P)
Lean Instru-
mentation E L 1 5
(L)
Ergonomie
E 3 14

(E)

Summe 21 100

Faktor 4.8%

Folgendes Beispiel zeigt, wie die Zielpraferenzenmatrix zu lesen ist: Beim paarweisen Ver-
gleich von Minimalinvasivitat (M) in der horizontalen Zeile und Schutz der Wachstumsfugen
(S) in der vertikalen Spalte wird der Schutz der Wachstumsfugen als wichtigeres Kriterium
eingestuft. In das Feld, in dem sich beide Spalten schneiden, wird daher das Kiirzel des wich-

tigeren Kriteriums ,S* eingetragen. Aus dem Produkt der Anzahl der Nennungen eines jeden
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Kirzels und dem Gewichtungsfaktor wird so die Gewichtung des Kriteriums ermittelt. Der Ge-
wichtungsfaktor (hier: 4,8%) ergibt sich aus der Zahl 100 (fur 100%) geteilt durch die Anzahl
der Vergleiche (hier: 21). So berechnet sich beispielsweise die Gewichtung fir die Navigati-

onshilfe wie folgt:
Gewichtung (N) = 5 (Anzahl der Nennungen) x 4,8 (Gewichtungsfaktor) = 24. (3)

Aus der Zielpraferenzenmatrix geht hervor, dass der Schutz der Wachstumsfugen und das
Bereitstellen einer vollstandigen Navigationshilfe fiir die Umstellung die wichtigsten Kriterien
sind. Im nachsten Schritt werden die Unterpunkte in einer hierarchischen Darstellung gewich-
tet (s. Tabelle 12).

Tabelle 12: Berechnung der anteiligen Gewichtung der Unterpunkte aus der Gewichtung des
libergeordneten Kriteriums in %. Beispiel: Gesamtgewichtung CCD-Winkel= Gewichtung Na-
vigationshilfe (= 24%) x Gewichtung Unterpunkt CCD-Winkel (25%) = 6%.

Minimalinvasivitat 5% Reproduzierbarkeit Gew. 19%
gﬂgckr; festen Bezugs- 50%  9.5%
Navigationshilfe Gew. 24% Positionierung der In- 540, g 5o/
strumentariums
CCD-Winkel 25% 6% 100% 19%
Rotation 20% 5%
: Patientenindividuali-
(0] o) (V)
Flexion 5% 1% sierung Gew. 5%
Definierte Schnittebene 0 0 e o o
vorgegeben 25% 6% Polyaxialitat 30% 1,5%
Flexibilitat bei der Oste- o o Abdeckung Winkelbe- o o
otomie 25% 6% reich 70%  3,5%
Summe 100% 24% Summe 100% 5%
Schutz der Wachs- o Lean o
tumsfugen Gew.  29% Instrumentation 5%
o) o,
Apophyse 50% 14,5%

Epiphyse 50% 14,5% Ergonomie 14%
100% 29%
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Die Gewichtung der Unterpunkte richtet sich danach, wie wichtig diese fur die Erfullung des
Ubergeordneten Kriteriums sind. Diese Bewertung basiert auf der Literaturrecherche und der
Priorisierung der Ziele aus dem Forschungsprojekt. Die Navigationshilfe zur Einstellung der
Flexion wird mit 5% beispielsweise niedriger bewertet als die Einstellung des CCD-Winkels mit
25%, da Flexionskorrekturen seltener sind als Varisierungs- oder Valgisierungsosteotomien.
Die Bewertungen der Unterpunkte eines Kriteriums ergeben zusammengerechnet jeweils wie-
der 100%. Die gewichtete Gesamtbewertung jedes Unterpunktes ergibt sich aus dem Produkt
der Gewichtung des Ubergeordneten Kriteriums und der Gewichtung des Unterpunktes.

Aufbereitung der Daten als Grundlage fiir die Punkteverteilung bei der Bewertung

Basis fur eine transparente Bewertung ist neben der Auswahl und Gewichtung der Kriterien
auch die Aufbereitung von Daten, anhand derer eine Bewertung durchgefuhrt werden kann.
Wie zuvor beschrieben werden dazu in einer Matrix flr jede Operationstechnik in Textform die
wichtigsten Informationen zu den einzelnen Schritten gesammelt und aufbereitet. Diese Matrix
ist in Tabelle 19 im Anhang 5 zu finden. Die Notizen enthalten u.a. mégliche Risiken und Feh-
lerquellen, oder auch Informationen, wie z.B. welche Winkelbereiche die Instrumentarien ab-
decken.

Durchfiihrung der Bewertung

Die Bewertung erfolgt in Stufen von null bis finf durch einen Experten des OTM-
Entwicklungsteams. Null Punkte werden vergeben, wenn das Kriterium nicht erflllt ist. Flnf
Punkte werden fir den Benchmark vergeben, der das Kriterium vollstandig erfillt. Wird das
Kriterium nur teilweise erflllt, weil z.B. Anwendungsfehler méglich sind, werden ein bis vier
Punkte vergeben. Diese Bepunktung erfolgt subjektiv je nachdem schwerwiegend das Defizit
von dem Bewerter eingeschatzt wird. Die Summe der gewichteten Bewertung der Kriterien
ergibt die Gesamtpunktzahl, die die Operationstechnik erzielt. Je héher die Gesamtpunktzahl,
desto besser ist die Operationstechnik im Vergleich zu den anderen betrachteten Techniken.
Im folgenden Kapitel werden die Ergebnisse der NWA vorgestellt und die Punktevergabe wird

fur die einzelnen Unterpunkte genauer erlautert.
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7/ Ergebnisse

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse aus der Bewertung der Instrumentarien in der NWA,
den Simulated-Use-Tests und der Anwenderbefragung aufgefiihrt und beschrieben.

7.1 Vergleich des finalen Konzepts mit bisherigen Operations-
techniken

Tabelle 13 zeigt die Kurzfassung der Bewertung, inklusive der gewichteten Punktanzahl pro
Kriterium. Die besten Bewertung erzielen die in dieser Masterarbeit neu entwickelte Operati-
onstechnik mit 401,2 Punkten sowie die Operationstechnik von Wittenburg mit 394,1 Punkten.
Die Gesamtpunktzahl der etablierten Operationstechniken liegt zwischen 320,0 Punkten (Or-
thopediatrics, Orthofix) und 324,6 Punkten (DePuy Synthes). Die neue Operationstechnik er-
reicht in den Kriterien Navigationshilfe, Reproduzierbarkeit und Patientenindividualisierung
mehr Punkte, im Kriterium Lean Instrumentation dagegen weniger Punkte als bisherige Ope-
rationstechniken. Die detaillierte Bewertung mit Aufschlisselung der erreichten Punkte pro
Unterpunkt befindet sich im Anhang 6 ( Tabelle 20 und Tabelle 21). Die Ergebnisse der Be-
wertung werden im Folgenden genauer erlautert.

Tabelle 13: Erreichte Gesamtpunktzahl der Operationstechniken von DePuy Synthes, Ortho-
pediatrics, Orthofix, Nowak, Wittenburg und des finalen Konzepts in der NWA.

Bewertungskrite- DePuy Orthope- Orthofix  Witten- Nowak Finales
rium Synthes diatrics burg Konzept
Minimalinvasivitat 15,0 15,0 15,0 15,0 15,0 15,0
Navigationshilfe 81,6 72,0 72,0 75,6,0 67,2,0 103,2
Schutz der Wachs-

tumsfugen 101,5 101,5 101,5 116,0 87,0 101,5
Reproduzierbarkeit 38,0 38,0 38,0 95,0 57,0 85,5
Patientenindividua- ;5 17,5 17,5 215 215 250
lisierung

Lean . 15,0 20,0 20,0 15,0 25,0 15,0
Instrumentation

Ergonomie 56,0 56,0 56,0 56,0 14,0 56,0
Summe 324,6 320,0 320,0 3941 268,7 401,2
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Minimalinvasivitat

Am OP-Demonstrator hat sich gezeigt, dass bei dem kleinen Modell fur die durchgefihrte Va-
risierungsosteotomie ein Schnitt von mindestens 120 mm notwendig ist. Der Schnitt muss da-
bei mindestens so grof} sein, wie das Instrumentarium hoch ist. Die kleinstmogliche Hohe des
Instrumentariums bei Verwendung des Valgus-Schlittens entspricht der Hohe von Basis und
FUhrungsbogen mit 91,8 mm (vgl. Kapitel 5.4.3). Der Valgus-Schlitten steht anders als der
Varus-Schlitten nicht Gber den Fuhrungsbogen hinaus. Die maximale HOhe des Instrumenta-
riums betragt bei Verwendung des Valgus-Schlittens 114 mm, gemessen vom unteren Ende
der Basis bis zum oberen Ende des Schlittens, wenn dieser am obersten Loch des Flhrungs-
bogens befestigt ist. Damit ist die neue Operationstechnik, ebenso wie die bisherigen Opera-
tionstechniken nicht minimalinvasiv. In der NWA werden alle Operationstechniken gleich be-
punktet, da angenommen wird, dass kein signifikanter Unterschied besteht. Ein direkter Ver-
gleich kann nicht durchgefuhrt werden, da die Instrumentarien bisheriger Techniken nicht fur
Tests zur Verfigung stehen.

Volistandigkeit der Navigationshilfe

Beim finalen Zielinstrumentarium kénnen die Korrekturwinkel fir CCD-Winkel, Rotation und
Flexion eingestellt werden. Durch den Bezug zur Schenkelhalsachse werden systematischen
Winkelfehler durch die Femurkrimmung, wie sie bei bisherigen Techniken entstehen vermie-
den (vgl. Kapitel 3.2). In der NWA erhalt das finale Konzept im Kriterium CCD-Winkel daher
funf Punkte, die etablierten Techniken und das Konzept von Wittenburg erhalten dagegen drei
Punkte. Bei der Einstellung der Rotation erzielt das Konzept von Nowak flinf Punkte und das
finale Konzept und das von Wittenburg jeweils drei Punkte, da in allen Konzepten vom Instru-
mentarium eine messbare Platzierung des Rotationsdrahts unterstiitzt wird. Die Rotations-
schablone ist beim finalen Konzept und bei Wittenburg zu breit, daher werden hier je zwei
Punkte abgezogen. Die Instrumentarien zur Einstellung der Rotation sind bei den etablierten
Techniken fehleranfallig, da sie entweder keine Anzeige des Winkels besitzen (Orthofix und
Orthopediatrics) oder schwer zu handhaben sind und verrutschen kdnnen (DePuy Synthes).
Es wird daher ein Punkt fir Orthopediatrics und Orthofix vergeben und drei Punkte fir Synthes,
da hier eine Schablone vorhanden ist.

Nur das finale Konzept ermoglicht eine messbare Einstellung der Flexion bzw. Extension. Da-
her werden vier Punkte vergeben. Ein Punkt wird abgezogen, da nur eine Einstellung von -20°
bis +20° in zehn-Grad-Schritten moéglich ist. Die anderen Techniken erhalten einen Punkt, da
es trotzdem mdglich ist Flexion und Extension frei Hand einzustellen. Die Sageschablonen
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des finalen Konzepts werden mit vier Punkten am besten von allen bewertet. Vorteil der Schab-
lonen gegeniber bisherigen Schablonen ist, dass sie nicht handisch gehalten werden missen
und dass sie einen Keilwinkel vorgeben. Ein Punkt wird abgezogen, da hier noch konstruktive
Verbesserungen notwendig sind. Bei Nowak ist keine Sdgeschablone vorgesehen, daher wer-
den hier null Punkte vergeben. Auch die Schablone von Wittenburg wird nur mit 2 Punkten
bewertet. Sie ermoéglicht mehrere Keilwinkel, durch die Schnittflihrung wird allerdings die dor-
sale Vaskularisation gefahrdet. Alle Operationstechniken ermdglichen eine Osteotomie mit
oder ohne Keilenthahme. Daher erhalten alle beim Unterpunkt Flexibilitat finf Punkte.

Schutz der Wachstumsfugen

In der Funktionsanalyse wird der Schutz der Wachstumsfugen als eines der wichtigsten Krite-
rien identifiziert. Eine Verletzung der Wachstumsfugen durch die proximalen Kirschner Drahte
ist bei der neu entwickelten Operationstechnik durch das bogenférmige Design des FUhrungs-
bogens und des Schlittens nicht mdglich, solange der zentrale Fihrungsdraht unterhalb der
Apophyse verlauft. Bei den etablierten Operationstechniken ist der Schutz der Apophyse bei
steilen CCD-Winkeln und entsprechend steilen Insertionswinkeln des Fiihrungsdrahtes nicht
immer gegeben. Einzig bei Wittenburg ist durch den Positionierarm der Basis und deren Zeiger
die Verletzung der Apophyse ausgeschlossen. Es werden daher flinf Punkte fir dieses Kon-
zept vergeben. Die anderen erhalten vier Punkte, weil ein Restrisiko bestehen bleibt. Die E-
piphyse kann in allen Operationstechniken durch den zentralen Flhrungsdraht verletzt wer-
den. Die Bewertung zum Schutz der Epiphyse ist daher bei allen mit drei Punkten gleich.

Reproduzierbarkeit

Die Bewertung der Reproduzierbarkeit bezieht sich in der NWA nur auf die Platzierung des
Instrumentariums in Relation zu einem festen, reproduzierbaren Bezugspunkt. Eine Bewer-
tung der Reproduzierbarkeit des postoperativen Ergebnisses, d.h. eine Bewertung der in meh-
reren Versuchen erreichten Winkel, kann nicht durchgefihrt werden, da dazu Simulated-Use-
Tests aller Operationstechniken notwendig waren und diese Instrumentarien nicht zur Verfu-
gung stehen. Es wird vermutet, dass durch die in FOMIPU entwickelten Konzepte eine héhere
Reproduzierbarkeit als bei den bisherigen Techniken erreicht wird, da die Basis als fixer Aus-
gangspunkt fir die weiteren Operationsschritte verwendet wird. Hier erhalten alle OTM Kon-
zepte funf Punkte. Die etablierten Techniken erhalten drei Punkte, da nur der Fihrungsdraht
als Referenzpunk gesehen werden kann. Ein weiterer Grund fiir die hdhere Reproduzierbarkeit
sind die Positionierhilfen bei der Platzierung und Ausrichtung der Basis (s. Wittenburg, funf
Punkte) oder der Ausrichtung des Instrumentariums am AT-Draht (finales Konzept, vier
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Punkte). Hier wird die Reproduzierbarkeit bei der Platzierung der Instrumentarien bei bisheri-
gen Operationstechniken wegen der héheren Anzahl an Freiheitsgraden und fehlender Posi-
tionierhilfen als gering eingestuft und nur ein Punkt vergeben (vgl. Datengrundlage im Anhang
Tabelle 19).

Patientenindividualisierung

In der NWA werden die Kriterien , olya i alitat* und ,Abdeckung Winkelbereich® zur Bewertung
der Patientenindividualisierung verwendet. Die FOMIPU Konzepte ermdglichen durch die po-
lyaxialen Schrauben eine hdéhere Patientenindividualisierung als etablierte Operationstechni-
ken, die monoaxiale Schrauben verwenden. Daher werden fir alle OTM Konzepte im Unter-
punkt Polyaxialitdt flinf Punkte vergeben und fir alle etablierten Techniken null Punkte. Alle
Operationstechniken decken den in der Analyse der Fallzahlen ermittelten minimal erforderli-
chen Winkelbereich von 70° ab. Der Winkelbereich umfasst bei den etablierten Operations-
techniken und beim finalen Konzept 80°. Daher erhalten alle je finf Punkte. Die Instrumenta-
rien von Nowak und Wittenburg decken jeweils nur 70° ab und erhalten deshalb vier Punkte.

Lean Instrumentation

Indikator zur Bewertung der Lean Instrumentation, ist die Anzahl der Wechsel zwischen den
Instrumentarien. Die Operationstechnik von Nowak verwendet nur ein Instrumentarium und
erhalt daher funf Punkte. Die neue Operationstechnik unterscheidet sich in diesem Kriterium
kaum von den etablierten Operationstechniken. Abhangig von der Anzahl der Schritte werden
fur das finale Konzept, das Konzept von Wittenburg und das von DePuy Synthes jeweils drei
Punkte und fur Orthofix und Orthopediatrics jeweils vier Punkte vergeben (vgl. Datengrundlage
im Anhang Tabelle 19).

Handhabung

Aufgrund von fehlenden Tests der etablierten Operationstechniken wird in der Bewertung an-
genommen, dass kein signifikanter Unterschied in der Handhabung der Instrumentarien be-
steht. Ausnahme ist das Konzept von Nowak. Aufgrund der GréRe und der fehlenden Akzep-
tanz durch die Nutzer wird das Konzept mit nur einem Punkt bewertet.
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7.2 Ergebnisse aus der expertenbasierten Testung

In den expertenbasierten Tests werden insgesamt funf Phantome in einer Varisierungsosteo-
tomie operiert. Die Tests und die Phantome werden von V1 bis V5 durchnummeriert (s. Tabelle
14). Die Phantome V1, V2 und V3 werden von dem gleichen Experten operiert, die Phantome
V3 und V5 dagegen von jeweils einem anderen Experten. Alle Experten ist der vorliegende
IST-CCD-Winkel des Modells bekannt. Ebenso sind alle vertraut mit dem Ablauf der neuen
Operationstechnik. Die Durchfiihrung der Operation und die Anwendung der Instrumentarien
verlaufen bei allen Tests reibungslos. Es sind keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Testern erkennbar. Die erreichten CCD-Winkel werden in Autodesk Inventor von zwei ver-
schiedenen Personen mit je zwei verschiedenen Messverfahren bestimmt. Daraus ergeben
sich vier Messungen pro Phantom. Aus diesen vier Messungen wird der Median berechnet
(s. Tabelle 14). Es wird angenommen, dass der Median annahernd dem erreichten CCD-
Winkel entspricht.

Tabelle 14: Median und mittlere Abweichung von dem geplanten Winkel in den expertenba-
sierten Simulated-Use-Tests flir die flinf Phantome (V1-V5), berechnet aus vier Messungen.

Ver- Modell Praoperativer PLAN-Winkelin® Median Abweichung des

suchsnr. Winkel in ° erreichter Mittelwerts vom
Winkel in ° Planwert in °
V1 7 158 130 140,7 10,5
V2 7 158 130 151,4 21,4
V3 7 158 130 149,8 19,3
V4 11 155 130 143,2 13,3
V5 7 158 130 148,6 18,5

In Summe wird bei keinem der Versuche der geplante Winkel von 130° erreicht. Die Abwei-
chungen des in den einzelnen Phantomen erreichten Winkels liegen zwischen 10,5° in V1 und
21,4° in V2 (s. Tabelle 14). Damit liegt der erreichte Winkel bei keinem Versuch in dem zu
Beginn formulierten Akzeptanzbereich mit maximal 5° Abweichung vom geplanten Winkel. Bei
der Durchflihrung der Tests ist kein signifikanter Unterschied erkennbar, der die grol3e Abwei-
chung erklart. Tabelle 15 listet die exakten Messergebnisse pro Versuch und Messung auf.
Um die beiden Messmethoden zu vergleichen wird pro Phantom der Mittelwert aus den beiden
Messungen einer Messmethode berechnet. Es zeigt sich, dass die Differenz zwischen den
beiden Messmethoden bei den Versuchen V1 bis V3 kleiner gleich 1° ist. Bei V4 und V5 wird
in der standardisierten Messmethode ein im Mittel um 4,5° bzw. 8° gréRerer CCD-Winkel ge-
messen als mit der frei Hand Methode. Grund ist die starke Abweichung der in den jeweiligen
Messmethoden in Autodesk Inventor eingezeichneten Schenkelhalsachsen.
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Tabelle 15: Ergebnisse der Winkelbemessung zur Auswertung der erreichten Winkel in den
expertenbasierten Tests und Berechnung der Abweichung der Messmethoden aus den Mit-
telwerten der einzelnen Messmethoden pro Versuch.

Versuch  Messreihe Erreichter Abweichung Mittelwert pro Abweichung

Winkel in ° in°® Messmethode der Mess-
in® methoden in °
JF1 140 10
140,5
MG1 141 11
V1 0,5
JF2 142 12
140
MG2 138 9
JF1 150 20
151
MG1 152 22
V2 1
JF2 153 23
152
MG2 151 21
JF1 150 20
150
MG1 150 20
V3 1
JF2 150 20
149
MG2 148 18
JF1 142 12
141
MG1 140 10
V4 4,5
JF2 147 17
145,5
MG2 144 14
JF1 147 17
145
MG1 143 13
V5 8
JF2 156 26
153
MG2 150 20
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Bei allen Versuchen wird beobachtet, dass das Implantat tendenziell zu weit proximal platziert
wird. Bei den Phantomen V1, V4 und V5 missen die proximalen Schrauben deshalb sogar
durch die Apophyse eingeschraubt werden. Bei V3 und V5 befinden sich die proximalen
Schrauben knapp unterhalb der Apophyse (s. Abbildung 74).

Abbildung 74: Korrigierte Femora aus den expertenbasierten Tests. Ermittelte CCD-Winkel
(aus dem Median der vier Messungen): V1: 141°;, V2: 152°; V3: 150°; V4:143°; 149°.

Bei der Durchfuhrung des Tests an Modell V1 wird beim Einbohren der Drahte ein deutliches
Abrutschen der proximalen Kirschner Drahte an der Knochenoberflache beobachtet. Dadurch
wird der rechte Draht nicht an der gewtinschten Stelle platziert. Dies hat jedoch keinen Einfluss
beim Auffadeln der Sageschablone an den beiden Kirschner Drahten, da diese gebogen wer-
den konnen. Bei den anderen Tests wird das Abrutschen der Drahte reduziert, indem schéarfere
Drahte gewahlt werden und die Drahte mit hoher Drehzahl eingebohrt werden. Das Modell aus
V4 unterscheidet sich in zweierlei Hinsicht von den anderen in den Tests verwendeten Model-
len. Zum einen stellt es als einziges Modell, die Anatomie des elfjahrigen Madchens dar. Alle
andere Modelle basieren auf dem Modell 7. Zum andern ist der Femur bei V4 aufgrund einer
verspateten Lieferung nicht wie die anderen Knochen mit Bauschaum gefllt. Stattdessen wer-
den Verpackungschips verwendet. Bei dem Test an Modell 4 werden die Verpackungschips
bei der Osteotomie in der Wunde verteilt. Bei der anschlieRenden Osteosynthese zeigt sich
zudem, dass die Kirschner Drahte nicht fest und winkelstabil im Schenkelhals gehalten wer-
den. Grund ist die zu geringe Festigkeit der einzelnen Verpackungschips und der Hohlraum
zwischen diesen. Anders als im Operationsleitfaden vorgesehen, werden die proximalen
Kirschner Drahte in keinem der Versuche gekurzt, da nur wenige Drahte zur Verfigung stehen.
Dadurch wird der Bewegungsfreiraum der Sage stark eingeschrankt. Weitere Beobachtungen
sind, dass der Schaft bei allen Modellen 7 nach erfolgter Osteotomie frei beweglich ist. Dies
erschwert die Stabilisierung des Knochens bei der Osteosynthese. Bei Modell 11 (V4) wird
beobachtet, dass die Gelatine sehr fest an den Knochen klebt. Die Festigkeit der Gelatine
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erschwert dadurch die Neuausrichtung des Knochens. Bei allen Test wird ein sehr groRer
Schnitt von mehr als 15 cm durchgefiihrt, um den Knochen freizulegen. Die Durchflihrung
einer moglichst minimalinvasiven Operation steht bei diesen Simulated-Use-Tests jedoch vor-
erst nicht im Vordergrund. Der Fokus liegt auf der Handhabung der Instrumentarien und der
Testung des Operationsablaufs.

Abbildung 75 zeigt die beispielhaft die Platzierung der proximalen Kirschner Drahte bei dem
Test an Modell V1. Abbildung 76 bildet Modell 11 aus Versuch 4 ab. Zu sehen ist das freige-
legte Femur nach dem Test. Die Knochenfragmente werden mit dem additiv gefertigten Im-

plantat fixiert.

Abbildung 75: Einstellung des CCD-Winkels mit dem Abbildung 76: Osteosynthese
finalen Instrumentarium am Modell 7, 1. Versuch 1. mit dem additiv gedruckten Im-
plantat, Versuch 4, Modell 11.

7.3 Ergebnisse aus der nutzerbasierten Testung

In den nutzerbasierten Tests wird von zwei erfahrenen Chirurgen unabhangig voneinander
eine Varisierungsosteotomie an je einem Phantom vorgenommen. Dabei wird einmal das Mo-
dell 7 und einmal das Modell 11 verwendet. Wie im vorherigen Kapitel beschrieben, wird das
Femur mit Hilfe eines Cuttermessers freigelegt und das Instrumentarium und anhand der Ori-
entierung des Schenkelhalses ausgerichtet (siehe auch Operationsleitfaden im Anhang 7
(Schritte 1.1 bis 3.1 und 5.1)) (s. Abbildung 77). In beiden Tests wird der AT-Draht wie bei den
expertenbasierten Tests unter eingeschrankter Sicht und ohne Rdntgenkontrolle platziert.
Dadurch kann nicht Gberprift werden, ob dessen Position der Schenkelhalsachse entspricht.
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Nach Platzierung der proximalen Kirschner Drahte im geplanten Winkel erfolgte die Osteoto-
mie mit Hilfe der Sdgeschablone (s. Abbildung 78) und die Osteosynthese des additiv gefer-
tigten Implantats mit Blechschrauben (s. Abbildung 79).

Im Test an Modell 7 steht keine Verbrigge Zange zum Fixieren der Basis am Knochen zur
Verfligung. Nachdem sich gezeigt hat, dass eine Fixierung mit zwei Kirschner Drahten allein
nicht funktioniert, wird die Basis am Schaft mit einer Blechschraube festgeschraubt. Dadurch
ist ein Verschieben der Basis, um die Ausrichtung des AT-Drahts zu korrigieren, nicht mehr
moglich. Dies resultiert darin, dass die Kirschner Drahte und anschlieend das Implantat zu
nahe an der Apophyse platziert werden. Bei der Osteosynthese wird von dem Chirurgen darauf
hingewiesen, dass die Osteotomie Ebene, die von der Sageschablone vorgegeben wird, zu
nahe an den proximalen Kirschner Drahten liegt. Dadurch bleibt zu wenig Knochenmaterial,
um die unterste der proximalen Schrauben stabil im proximalen Fragment zu fixieren. Das
Implantat wird im Test mit drei proximalen und zwei distalen Schrauben befestigt. Wie bei den
expertenbasierten Tests werden auch hier Blechschrauben verwendet. In Summe wird in dem
Testlauf ein CCD-Winkel von ca. 155° eingestellt. Der CCD-Winkel wird von einem Prufer ein-
malig nach der Messmethode von Miller vermessen [60]. Mit Ausnahme bei der Platzierung
der Basis verlauft die Anwendung der weiteren Instrumentarien reibungslos.

Im zweiten Test an Modell 11 wird eine Verbriigge Zange vorbereitet, mit der das Instrumen-
tarium fest am Knochen befestigt wird. Das Freilegen des Femurs gestaltet sich schwierig, da
sich das Femur beim Giel3en verdreht hatte. Der Knochen liegt 45° nach anterior rotiert im
Modell. Nach grofRflachigem Entfernen der umliegenden Gelatine kann der Knochen gedreht
und die Operationstechnik wie geplant getestet werden. Auch bei diesem Tests steht kein
Roéntgengerat zur Kontrolle der Position des AT-Drahts zur Verfigung. Das Instrumentarium
wird frei Hand unter eingeschrankter Sicht auf den Schenkelhals ausgerichtet. Zur Durchfih-
rung der Osteotomie wird die Sdgeschablone um 180° gedreht. Dadurch wird ein ausreichend
grolder Abstand zwischen Osteotomie Ebene und proximalen Kirschner Drahten erreicht. Das
Implantat wird mit zwei proximalen und einer distalen Schraube befestigt. In Summe wird in
dem Testlauf ein CCD-Winkel von ca. 168° eingestellt und damit anders als geplant eine Val-
gisierungsosteotomie durchgeflihrt (s. Abbildung 80).
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Abbildung 77: Nutzerbasierter Test am
Modell 7 — Befestigung der Basis und
der damit verbundenen Instrumentarien
am Schaft. Offnung des Schnitts mit
Wundspreizemn.

Abbildung 78: Nutzerbasierter Test am Mo-
dell 7 — Durchfiihrung der Osteotomie mit ei-
ner oszillierenden Sége.

Abbildung 79: Nutzerbasierter Test am
Modell 7 — Befestigung des Implantat-

Prototyps am Knochen.

Abbildung 80: Femora nach den nutzerba-
sierten Tests, links: Modell 7 (gemessener
CCD-Winkel = 1565°), rechts: Modell 11 (ge-
messener CCD-Winkel =168°).
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7.4 Ergebnisse aus der Anwenderbefragung zu den Simulated-
Use-Tests

Im Anschluss an die Simulated-Use-Tests werden die beiden Chirurgen mindlich und in einem
Fragebogen zu den neuen Instrumentarien und zur Testgestaltung befragt (s. Fragebogen im
Anhang 8). Von beiden Nutzern wird die neue Operationstechnik positiv bewertet. Die Instru-
mentarien werden als sehr gute Hilfe zum Einbringen winkelstabiler Platten gesehen. Die
Handhabung der Instrumentarien empfinden beide Chirurgen als intuitiv. Auch die Verwen-
dung der Basis als fixen Referenzpunkt und die Instrumentarien zur Einstellung des CCD-
Winkels und der Flexion/Extension werden als praktikabel und vorteilhaft eingestuft. Beide
Chirurgen geben an, dass sie diese Instrumentarien nutzen wirden. Eine Schablone zur Ein-
stellung der Rotation wird ebenso als sinnvoll erachtet. Allerdings ist das bisherige Instrumen-
tarium nach Einschatzung der Arzte zu breit und passt nicht in die Wunden kleinerer Patienten.
Die Rotationsschablone kann daher im aktuellen Design nicht verwendet werden. Die Sage-
schablone wird positiv bewertet, da sie unerfahrene Chirurgen bei der Schnittfihrung unter-
stutzt. Das Design muss aber noch Uberarbeitet werden. Zum einen muss ein grolierer Ab-
stand zwischen den proximalen Kirschner Drahten und der Osteotomie Ebene eingestellt wer-
den, damit die unterste proximale Schraube fest im proximalen Fragment verschraubt werden
kann. Soll eine maximale Knochenkontaktflache bei der Osteosynthese eingestellt werden,
muss bei der Osteotomie ein Keil entnommen werden dessen Winkel exakt dem Korrekturwin-
kel entspricht. Daher mussen zum anderen noch mehr Keilschablonen oder eine verstellbare
Schablone von der neuen Operationstechnik bereitgestellt werden. In den Simulated-Use-
Tests wird eine 10°-Schablone verwendet. Da der CCD-Winkel jeweils um 25° korrigiert wird,
ware eine 25°-Schablone notwendig gewesen. Von einem der Tester wird zudem der Wunsch
nach einer Sageschablone fur einen Schnitt parallel zu den Kirschner Drahten gedulert. Eine
solche Fuhrung ist in der neuen Operationstechnik derzeit noch nicht vorhanden. Der grund-
legende Ansatz der neuen Operationstechnik, den CCD-Winkel ausgehend von der Schenkel-
halsachse einzustellen wird ebenfalls fur gut befunden. Jedoch betonten beide nach dem Test,
dass Fehler bei der Ausrichtung des AT-Drahts enorme Auswirkungen auf das Operationser-
gebnis haben. Hier ist das Risiko fur Anwendungsfehler bei ungenauer Arbeitsweise sehr
hoch. In einem Gesprach auBert einer der Tester die Vermutung, dass die Ausrichtung des
Instrumentariums jedoch mit zunehmender Ubung leichter durchfiihrbar ist, da die Anwender
ein Geflhl dafir entwickeln, bei welchen Winkeln der Schlitten an welcher Position sein sollte.
D.h. bei steilen Winkeln weiter unten am Flhrungsbogen, bei flachen Winkeln weiter oben.
Beide befragte Chirurgen sehen die Fihrungshulsen als sinnvoll an und schatzen die Montage
und Demontage der Hulsen als durchfihrbar ein.
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Aus der Nutzerbefragung kdnnen folgende Verbesserungsvorschlage fur die neue Operations-
technik festgehalten werden:
- Design Sageschablone: VergroRerung des Abstands von der Osteotomie Ebene
zu den proximalen Kirschner Drahten
- Erstellen einer neuen Sageschablone fir eine Flihrung der Sage parallel zu den
proximalen Kirschner Drahten.

- Rotationsschablone verschmalern, sodass sie in die Wunde passt.

Die beiden Tester werden zudem zum Test-Ablauf und zur Eignung des Phantoms befragt. Im
Phantom ist der Knochen sehr fest mit der umliegenden zadhen Gelatine verbunden. Der Be-
wegungsspielraum des proximalen Fragments ist daher stark eingeschrankt. Die Haptik der
Gelatine wird von beiden Testern als zu hart im Vergleich zu menschlichem bzw. kindlichem
Gewebe eingestuft. Um die Position der Schnittstelle festzulegen wird beim Patienten der Tro-
chanter major ertastet. Durch die hohe Festigkeit der Gelatine kann der Trochanter nicht er-
tastet werden. Ein weiterer wichtiger Unterschied zu menschlichem Gewebe ist, dass die Ge-
latine-Mischung nicht aus mehreren Schichten besteht, sondern eine homogene Masse bildet.
Von beiden Testern wird angegeben, dass die Gelatine mit dem Messer jedoch gut zu schnei-
den ist. Die Bearbeitung der Knochen wird von beiden als sehr realitatsnah eingestuft. Die
Unterschiede in der Harte des Bauschaums im Inneren des Knochens und der Harte der ad-
ditiv gefertigten aulReren Hulle des Knochens aus PA2221 imitieren realitatsnah den Unter-
schied zwischen Spongiosa und Kortikalis. Bei Modell 7 wird angemerkt, dass der Femurschaft
nach erfolgter Osteotomie zu frei beweglich ist. Dies entspricht nicht der Realitat, da das dis-
tale Knochenfragment mit dem restlichen Bein verbunden ist und dadurch schwer verschieb-
bar ist. Ein weiterer Verbesserungsvorschlag zu Modell 7 betrifft die Lange des Modells. Der
Femurschaft misste im Modell langer sein, damit die Basis weiter unten am Schaft befestigt.
Nur so kann der AT-Draht bei einem steilen CCD-Winkel entlang der Schenkelhalsachse aus-
gerichtet werden. Von beiden Testern wird betont, dass die Position des AT-Drahts in weiteren
Tests in Rontgenbildern Gberpruft werden sollte, um eine Aussage zur Reproduzierbarkeit des
Operationsergebnisses treffen zu kénnen.

Die in den Tests verwendeten Prototypen der Instrumentarien werden insgesamt als geeignet
eingestuft. FUr weitere Tests winschen sich die Chirurgen, dass die Steckverbindung zwi-
schen den Instrumentarien stabiler gestaltet wird. Dazu muss das Spiel in den Steckverbin-
dungen, den Kirschner-Draht-Fihrungen und der Flhrungsnut am Flhrungsbogen reduziert
werden. Von einem der Tester wird geschatzt, dass durch dieses Spiel Winkelabweichungen
von 5-15° auftreten.
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Im Fragebogen werden die beiden Tester auch zur Polyaxialitat befragt. Von einem Tester
wird angegeben, dass die Polyaxialitat nicht fir die ITO notwendig sei. Er sehe die Anwendung
eher bei osteoporotischen Knochen v.a. bei Erwachsenen. Der zweite Tester dagegen sieht
die Polyaxialitat als vorteilhaft an.

In keinem der beiden Tests wird der geplante Winkel von 130° erreicht. Die Grinde hierfur
werden mit beiden Chirurgen im Anschluss an die Tests diskutiert. Zum einem wird die feh-
lende Rontgenkontrolle zur Kontrolle des AT-Drahts als Fehlerquelle genannt. Dadurch kann
nicht nachvollzogen werden, ob der AT-Draht entlang der Schenkelhalsachse verlauft. Insbe-
sondere bei dem Versuch an Modell 11 wird angenommen, dass dies die Ursache dafir ist,
dass eine Valgisierungsosteotomie anstatt einer Varisierungsosteotomie durchgefiihrt wurde.
Als weitere Griinde werden die Schrauben und das Implantat genannt. Winkelstabile Schrau-
ben ermoglichen durch das Gewinde im Schraubenkopf einen Abstand zwischen Platte und
Knochenfragment. Dadurch wird der Korrekturwinkel nicht verandert. Die verwendeten
Schrauben und die additiv gefertigte Platte ermdglichen keine winkelstabile Fixierung, da sich
weder im Schraubenkopf noch im Implantat ein Gewinde befindet. Beim Einschrauben der im
Test verwendeten Blechschrauben wird das proximale Knochenfragment an die Innenseite
des Implantats gedrickt. Dadurch kommt es zur Neuausrichtung des Schenkelhalses und zu
einem Korrekturverlust. Aus der Nutzerbefragung kdnnen folgende Verbesserungsvorschlage
fur die Phantome und den Testablauf festgehalten werden:

- Verwendung von Implantaten aus Metall.

- Verwendung von winkelstabilen Schrauben.

- Verlangerung des Femurschafts im Modell 7.

- Fixierung des Femurschaftes nach erfolgter Osteotomie.

- Sicherstellen, dass sich das Femur beim Guss nicht verdreht.

- Kontrolle der Position des AT-Drahtes in Rontgenbildern wahrend der Tests.

- Optimierung der Prototypen der Instrumentarien durch weniger Spiel in den Steck-
verbindungen, Kirschner-Draht-Fihrungen und der Fihrungsnut am Fihrungsbo-
gen.

- Verwendung von neuen, spitzen Kirschner Drahten, um ein Abrutschen an der Kno-
chenoberflache zu vermeiden.

- Bereitstellen von unterschiedlichen Schraubenlangen bei weiteren Tests.

Beide Tester wollen die Operationstechnik erneut testen, sobald die Testgestaltung und die

Instrumentarien optimiert worden sind.
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8 Diskussion

Die Ergebnisse der beschriebenen Entwicklungsarbeit sowie die angewandten Methoden wer-
den nachfolgend zusammengefasst und diskutiert. In einer Fehleranalyse wird die neue Ope-
rationstechnik zuerst hinsichtlich méglicher Anwendungsfehler analysiert. Anschlieend wer-
den die angewandten Methoden zur Produktentwicklung und zur Evaluierung der Instrumen-
tarien diskutiert, ebenso wie die Vor- und Nachteile des finalen Konzepts gegenliber den an-
deren Operationstechniken und die Zielerreichung in dieser Masterarbeit.

8.1 Fehlerabschatzung und Gegenmaflinahmen

In diesem Kapitel werden mogliche Fehler bei der Anwendung der neuen Instrumentarien be-
trachtet. Zuerst wird eine virtuelle Implantation der Varus Platte in Autodesk Inventor durchge-
fuhrt. Ziel ist es dabei herauszufinden, ob die proximalen Kirschner Drahte im kegelférmigen
Einbringungsbereich der polyaxialen Schrauben liegen und dadurch die Osteosynthese behin-
dern. Da noch keine polyaxiale Valgus-Platte entwickelt wurde, kann diese Fehlerabschatzung
vorerst nur flr die Varus-Platte durchgeflihrt werden. In einer zweiten virtuellen Implantation
wird das Fehlerpotenzial bei der Platzierung der Basis betrachtet. AnschlieRend werden Ge-
genmalnahmen diskutiert, um das Risiko von Anwendungsfehlern zu reduzieren.

8.1.1 Kollision der proximalen Schrauben mit den Kirschner Drahten

Die virtuelle Implantation der Varus-Platte in Autodesk Inventor zeigt, dass die proximalen
Kirschner Drahte im kegelférmigen Einbringungsbereich der beiden proximalen Schrauben lie-
gen (s. Abbildung 81a). Um die Kollision mit den Schrauben zu vermeiden, muss eine Ein-
schraubreihenfolge festgelegt werden. Die Analyse in Inventor zeigt, dass die Kirschner Drahte
nicht mit der untersten proximalen Schraube kollidieren (s. Abbildung 81b). Diese kann folglich
zuerst eingeschraubt werden. Zum Einschrauben der beiden anderen Schrauben muissen
nacheinander zuerst der Kirschner Draht und dann die Flihrungshilse entfernt werden, bevor
die Schraube eingeschraubt werden kann. Da so immer ein Kirschner Draht im proximalen
Fragment bleibt und die dritte proximale Schaube bereits winkelstabil befestigt ist, wird der
eingestellte Korrekturwinkel erhalten. Die Reihenfolge der beiden proximalen Schrauben (2
und 3) kann auch vertauscht werden.
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Abbildung 81: a) Kollisionsanalyse des kegelférmigen Schraubeneinbringungsbereichs mit
den Kirschner Dréhten. b) Reihenfolge (1,2,3) in der die polyaxialen Schrauben eingeschraubt

werden miissen, um eine Kollision mit den proximalen Kirschner Drdhten zu vermeiden.

8.1.2 Auswirkungen der Position der Basis auf weitere Schritte

Basis und Fuhrungsbogen stellen den Ausgangspunkt der Winkeleinstellung dar. Da auf die-
sem Referenzpunkt alle weiteren Schritte aufbauen, ist die Position der Basis am Schaft ent-
scheidend fur die Position und Befestigung des Implantats sowie auch fir die Position der
Osteotomie Ebene. Positionierung und Ausrichtung von Basis, Fihrungsbogen und des darauf
befestigten Schlittens erfolgen anhand des AT-Drahts, der durch die Halterung im Schlitten
gefuhrt wird. Die Position des AT-Drahts wird analog zu den bisherigen Operationstechniken
intraoperativ in Réntgenbildern Uberprift. Abbildung 82a zeigt, dass das Instrumentarium im
Vergleich zur korrekten Position (s. Abbildung 82b) am Schaft weiter nach unten rutscht, wenn
der AT-Draht leicht unterhalb der Schenkelhalsachse angeordnet wird. Dadurch ricken
ebenso der Pivot-Punkt des Schlittens, d.h. der Punkt, in dem die Kirschner Drahte durch den
Schlitten in den Knochen eingebracht werden und die Position der proximalen Kirschner
Drahte weiter nach distal. Umgekehrt rutscht die Osteotomie Ebene nach proximal, wenn der
AT-Draht oberhalb der Schenkelhalsachse ausgerichtet wird (nicht abgebildet).
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AT-Draht

a) b)

Abbildung 82: a) Subtrochantédre Verschiebung der Osteotomie Ebene, wenn der AT-Draht
unterhalb der Schenkelhalsachse verlduft. b) Korrekte Ausrichtung des AT-Drahts entlang der
Schenkelhalsachse, intertrochantdrer Verlauf der Osteotomie Ebene.

Diese Darstellung zeigt deutlich, dass der Einfluss der AT-Draht Position entscheidend fur die
Lage der Osteotomie, aber auch flir den Schutz der Apophyse ist. Wie in dem ersten Ver-
suchsdurchlauf am OP-Demonstrator deutlich wird, kann die Platte nicht am Knochen befestigt
werden, wenn die Kirschner Drahte zu nahe an der Apophyse liegen (s. Abbildung 74, Kapitel
7.2). Um das Implantat zu verschrauben, mussten die Schrauben durch die Apophyse verlau-
fen. Dadurch wird das Ziel ,Schutz der Wachstumsfugen® nicht erreicht. Zu Beginn der Ope-
ration muss bei der Ausrichtung des AT-Drahts daher bertcksichtigt werden, dass zur Befes-
tigung der proximalen Schrauben zwischen den Kirschner Dréhten und Apophyse mindestens
ein Abstand von 10 mm benétigt wird. Dieser Abstand entspricht dem Abstand der Flhrungs-
bohrungen fiir die Kirschner Drahte im Implantat von der Oberkante des Implantats. Dieser
Abstand wird auf der Innenseite der Platte gemessen. Zugleich ist darauf zu achten, dass die
Kirschner Drahte nicht zu weit distal eingebracht werden. Aufgrund des steilen Winkels bei
einem stark ausgepragtem Valgus rutscht das Zielinstrumentarium bei einer Ausrichtung des
AT-Drahts parallel zur Schenkelhalse am Schaft entlang Richtung distal. Der Pivot Punkt des
Schlittens riuckt distal des Trochanter minor. Dies kann dazu fuhren, dass die proximalen
Kirschner Drahte subtrochantar, d.h. unterhalb des Trochanter minor, verlaufen (s. Abbildung
82 links). Die Platzierung der Basis ist fur den Erfolg und die Durchfuhrbarkeit der ITO ent-
scheidend und stellt damit das groRte Risiko dar. Eine Platzierung zu nahe an der Apophyse
behindert die Osteosynthese, eine Platzierung zu weit distal verlagert die Osteotomie Ebene
gegebenenfalls unterhalb des Trochanter minor.

103



Diskussion

8.1.3 Malinahmen zur Fehlervermeidung bei der Anwendung des neuen
Instrumentariums

Das entwickelte Instrumentarium kann insbesondere bei der Platzierung der Basis zu Anwen-
dungsfehlern fihren. Um diese zu vermeiden mussen praventive Malnahmen ergriffen und
gegebenenfalls weitere Instrumentarien entwickelt werden. Um die beschriebenen Fehler
durch die Platzierung des Instrumentariums am Schaft zu vermeiden, ist auf einen ausreichen-
den Abstand (mindestens 10 mm) zwischen dem Pivot Punkt des Flihrungsbogens bzw. des
Schlittens und der Apophyse zu achten. Dieser Abstand wird eingehalten, wenn der AT-Draht
entlang der Schenkelhalsachse, d.h. in der Mitte des Schenkelhalses, verlauft. Die Platzierung
und Ausrichtung des AT-Drahts ist daher entscheidend flir einen reibungslosen OP-Ablauf.
Die proximalen Kirschner Drahte werden bei der neu entwickelten Operationstechnik nicht wie
bei den etablierten Operationstechniken entlang des Schenkelhalses eingebracht. Durch die
dadurch geringer Insertionstiefe sind die Drahte gegebenenfalls weniger stabil im Knochen
verankert. Ein weiteres Risiko ist die Verletzung der medial verlaufenden A. profunda femoris
durch die Kirschner Drahte. Um dies zu vermeiden ist Sorgfalt bei der Platzierung der Drahte
notwendig, damit diese nicht die mediale Kortikalis durchdringen. Gegebenenfalls kénnte die-
ser Schritt durch ein Instrumentarium zur Messung der Insertionstiefe unterstitzt werden. In
der praoperativen Planung muss dazu davor die Insertionstiefe anhand von Rontgenbildern
bestimmt werden.

8.2 Bewertung der angewandten Methoden

Im Folgenden wird die Eignung der in dieser Arbeit angewandten Methoden kurz diskutiert.

Entwicklungsmethoden und NWA

Im Verlauf dieser Masterarbeit zeigt sich, dass die im Entwicklungsprozess angewandten Me-
thoden geeignet flur die vorgegebene Aufgabenstellung sind. Das MVM und der Usability En-
gineering Prozess nach der IEC 62366 geben einen sinnvollen und zielorientierten Rahmen
fur die Entwicklungsaufgabe vor. Durch die Analyse und Spezifikation der Zielsetzung (v.a.
durch das FAST-Diagramm) und die frihe Einbindung der Nutzer wird eine fundierte Daten-
basis fur die Konzeptentwicklung erstellt. Wahrend der Konzeptentwicklung ist insbesondere
die virtuelle Implantation in Autodesk Inventor sehr hilfreich, da dadurch Verbesserungspoten-
ziale und Schwachen des Konzepts aufgezeigt werden. Der morphologische Kasten kann in
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dieser Arbeit nur eingeschrankt genutzt werden. Zu Beginn der im Semesterbericht40 beschrie-
benen Entwicklung wird aus dem Kasten ein Konzept ausgewahlt. Das finale Konzept hat sich
in mehreren lterationen aus diesem ersten Konzept entwickelt und variiert letztendlich sehr
stark von den Ldsungsideen aus dem morphologischen Kasten. Dies zeigt, dass die virtuelle
Implantation und die daraus entstehende Lernkurve effektiver fir die Zielerreichung sind als
die breit gefacherten Ideen des morphologischen Kastens.

Im abschlieRenden Vergleich der Operationstechniken erweist sich die NWA als vorteilhaft, da
dadurch Schwachen und Verbesserungspotenziale des finalen Designentwurfs im Vergleich
zu den etablierten Techniken aufgedeckt werden. Gleichermal3en werden dadurch die Starken
des Konzepts deutlich. Die Aussagekraft der Bewertungen in der Matrix ist dadurch limitiert,
dass die etablierten Operationstechniken und deren Instrumentarien nicht getestet werden
konnten. Zudem erfolgt die Bewertung grof3tenteils subjektiv und anhand von Einschatzungen
und Vermutungen. Nur bei wenigen Kriterien kdnnen messbare Grofien, wie z.B. die Schnitt-
lange oder die Anzahl der Freiheitsgrade verwendet werden. Durch eine Literaturrecherche,
Anwenderbefragungen wird trotzdem versucht, eine mdglichst objektive Bewertung durchzu-
fuhren.

Messmethode zur Bestimmung des CCD-Winkels

Der in den Simulated-Use-Tests erreichte CCD-Winkel wird anhand eines Fotos von dem um-
gestellten Knochen in Autodesk Inventor gemessen. Das Foto wird frei Hand mit einer Smart-
phone-Kamera aufgenommen. Dadurch variieren von Bild zu Bild der Bildwinkel und die Ent-
fernung leicht. Um den Einfluss des Bildwinkels auf den gemessenen Winkel zu bestimmen
werden in Autodesk Inventor zwei Fotos ausgewertet, die vom gleichen Knochen jeweils aus
einem unterschiedlichen Winkel aufgenommen werden. Der CCD-Winkel wird in beiden Bil-
dern nach der Methode von Muller vermessen (s. Abbildung 83) [60]. Im linken Bild wird ein
CCD-Winkel von 155,6° gemessen, im rechten Bild ein Winkel von 158,1°. Die Abweichung ist
mit 2,5° deutlich kleiner als die in allen Simulated-Use-Tests ermittelte Abweichung des er-
reichten CCD-Winkels vom geplanten Winkel. Diese betragt mindestens 10°. Ziel der Tests ist
es in erster Linie die Handhabung der Instrumentarien zu testen. Wie sich bereits in den Tests
zeigt, ist eine Prifung der Reproduzierbarkeit des erreichten CCD-Winkels mit dem gegebe-

40 Feichtlbauer: Entwicklung einer minimalinvasiven Operationstechnik fiir die ITO am proximalen

Femur bei Kindern und Jugendlichen, Semesterbericht, 2020.
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nen Testdesign nicht durchflihrbar. Zudem ist die Aussagekraft der Tests durch die Verwen-
dung von Blechschrauben und additiv gefertigten Implantaten limitiert. Die Messmethode wird
fur die durchgefuhrten Simulated-Use-Tests aus diesen Griinden als zweckgerecht eingestuft.

CCD-Winkel = 155,6°.§CCD-WinkeI = 158,1°

Abbildung 83: Analyse der Messabweichung bei unterschiedlichem Bildwinkel unter Verwen-
dung der Messmethode nach Miiller [60].

Eignung der Phantome

Bei den Phantomen handelt es sich um eine komplette Neuentwicklung. Da auf dem Markt
keine Modelle der kindlichen Hiufte verfigbar sind, die sich als OP-Demonstrator eignen und
zugleich eine Coxa Vara bzw. Coxa Valga darstellen, werden die Modelle in dieser Masterar-
beit selbst entwickelt. Die Phantome sollten sich sowohl flir Schulungszwecke, als auch zur
Demonstration der neuen Operationstechnik und zur Testung der Bildgebung im Ultraschall
und im CT eignen. Die Anforderung an die Bildgebung stammt aus dem Forschungsprojekt
FOMIPU. Sogenannte Ultraschall-Phantome werden zum Training eines Deep-Learning-Algo-
rithmus der Firma ImFusion verwendet. Der Algorithmus wird darauf trainiert, die Knochen in
Ultraschallbildern zu erkennen. Darauf basierend wird von der Software ein Oberflachenmo-
dell des Knochens erstellt, das zur Planung der Operation und zur Herstellung von patienten-
individuellen Schnittschablonen verwendet werden kann. Die Vision ist, dass die Schnittschab-
lonen, die in einer CAD Umgebung entwickelt werden, konventionelle Instrumentarien, wie die
in dieser Masterarbeit betrachteten Instrumentarien ersetzen. Durch die Bildgebung entste-
hen, zusatzlich zu den mechanischen Eigenschaften der verwendeten Materialien, Anforde-
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rung an die Sichtbarkeit der Materialien im Ultraschall und im CT. In mehreren Entwicklungs-
stufen ist es gelungen, Phantome zu erstellen, die sich als OP- Demonstrator und als Ultra-
schall-Phantom eignen (s. Abbildung 84). Angefangen von einem einfachen Modell, mit dem
das Verhalten der Huftmuskulatur bei verschiedenen Fehlstellungen aufgezeigt werden kann,
wird im nachsten Schritt ein erstes Phantom mit Weichteilen aus Paraffin-Wachs-Gel erstellt.
Die mechanischen Eigenschaften und die Haptik des Paraffin-Wachs-Gels erweisen sich als
nicht fir OP-Demonstratoren geeignet. Grund sind die schon nach wenigen Tagen beobacht-
bare Schmierfilmbildung auf dem Material sowie die geringe Rissfestigkeit. Daher wird an-
schliefend eine umfassende Literaturrecherche zu alterativen Materialien durchgefuhrt. Amini
et al. berichteten in einer Verdffentlichung von den guten akustischen und mechanischen Ei-
genschaften sowie der leichten Verarbeitbarkeit von ballistischer Gelatine [58]. Aus diesem
Grund werden im weiteren Verlauf verschiedene Gelatine Mischungen empirisch analysiert.
Das in den Vorversuchen ermittelte Mischungsverhaltnis aus Gelatine, Glycerin und destillier-
tem Wasser (15:54:31) zeigt in allen Versuchen eine hohe mechanische Rissfestigkeit sowie
eine gute Bestandigkeit der Modelle. Es wird bei keinem Phantom Schimmelbildung beobach-
tet. Die Haptik und dieFestigkeit der Modelle bleiben aufgrund des Glycerins auch nach meh-
reren Wochen unverandert. Nach Entgasen der Gelatine in einer Vakuumkammer, zeigt sie
zudem gute akustische Eigenschaften im Ultraschall und ermdglicht eine realitatsnahe Dar-
stellung der dargestellten Anatomie.

Abbildung 84: Uberblick tber die verschiedenen Phasen in der Entwicklung der Operations-
demonstratoren: a) Modell 1 zur Simulation des Verhaltens der Huft- Muskulatur, b) Phantom
aus Paraffin-Wachs-Gel, c) Gelatine-Phantome (Modell 7 und Modell 11).

In ersten Tests zeigt sich, dass das fir die Knochen der OP-Demonstratoren verwendete
PA2221 nicht fir die Bildgebung im Ultraschall-Phantom eignet. Grund ist der zu geringe Kon-
trast des Materials im Vergleich zur Gelatine bei der Bildgebung im CT und im Ultraschall. Aus
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diesem Grund wird im Rahmen einer Semesterarbeit 4! eine Studie zu verschiedenen Materi-
alien fur das Femur durchgefihrt. Ziel ist es, ein Material zu identifizieren, das im Ultraschall
und im CT gut erkennbar ist. In den in der Studie durchgefuhrten Tests zeigt Alumid, eine
Mischung aus Aluminiumpulver und Polyamid (PA) die besten Bildgebungseigenschaften. Das
Material kann in einem additiven Fertigungsprozess verarbeitet werden. Da es mechanisch
schwer zu bearbeiten ist, eignet sich das Alumid nicht fur OP-Demonstratoren. Aufgrund der
mechanischen und akustischen Anforderungen und der unterschiedlichen Materialeigenschaf-
ten ist es daher nicht méglich Phantome zu entwickeln, die sich sowohl als Ultraschall-Phan-
tom als auch als OP-Demonstrator eignen. Es mussen daher je nach Verwendungszweck un-
terschiedliche Materialien fur die Knochen im Model verwendet werden. Vorteil des Ultraschall-
Phantoms mit dem Alumid-Knochen ist, dass es anders als die OP-Demonstratoren beliebig
oft verwendet werden kann. Die OP-Demonstratoren dagegen werden bei den Tests zerstort

und missen entsorgt werden.

Eignung der Simulated-Use-Tests

Das aktuelle Testdesign eignet sich nicht fur eine genauere Bewertung der Reproduzierbarkeit
der eingestellten Winkel. Dies zeigt sich in der Schwankung der erreichten Winkel in den Si-
mulated-Use-Tests (s. Kapitel 7.2). Um eine Bewertung der Reproduzierbarkeit zu ermogli-
chen, ist ein steifes Implantat aus Metall notwendig, das sich bei der Osteosynthese nicht ver-
biegt. Zudem werden winkelstabile Schrauben bendtigt, die den Korrekturwinkel nicht veran-
dern und einen Abstand zwischen Knochen und Platte ermdglichen. Abbildung 85 visualisiert
den Korrekturverlust, derin den Tests durch die verwendeten Blechschrauben verursacht wird.
Links im Bild wird der geplante Zustand in Autodesk Inventor dargestellt. Es ist ein Abstand
zwischen dem proximalen Fragment und der Platte zu sehen. Im rechten Bild werden die
Femora aus den nutzerbasierten Use-Tests gezeigt. Es ist zu sehen, dass die Schraube das
proximale Fragment an die Platte angepresst hat. Dadurch kommt es zum Aufklappen des
Osteotomiespalts und zum Korrekturverlust. Zudem ist eine Kontrolle der Position des AT-
Drahts essenziell flr die Beurteilung der Reproduzierbarkeit und der Gebrauchstauglichkeit
der Operationstechnik. In weiteren Tests ist dies zu prifen, da sich in den bisherigen Tests
gezeigt hat, dass in diesem Schritt das Risiko fur Anwendungsfehler am grofiten ist.

41 Eckert, Entwicklung eines kindlichen Oberschenkel-Phantoms zur Testung unterschiedlicher Bildge-

bungsverfahren und Operationstechniken, Semesterarbeit, Technische Universitat Miinchen, 2021.
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b)

Abbildung 85: Visualisierung der Entstehung des Winkelfehlers in den Simulated-Use-Tests.
a) in Autodesk Inventor geplanter Soll-Zustand mit Spalt zwischen proximalen Fragment und
Platte. b) Ergebnisse der nutzerbasierten Tests mit an die Platte angepressten proximalem
Fragment.

Die Phantome in den Simulated-Use-Tests haben sich dennoch als geeignet herausgestellt,
um die neue Operationstechnik zu demonstrieren und den Umgang mit den Instrumentarien
zu Uben. Durch den deutlichen GréRenunterschied der Modelle (7 und 11) kann die Operati-
onstechnik an unterschiedlichen ,, atienten® getestet werden.

8.3 Zielerreichung und Vor- und Nachteile der neuen Operati-
onstechnik

Ziele dieser Masterarbeit sind die Entwicklung modularer Instrumentarien, die eine vollstan-
dige mechanische Navigation der ITO ermdglichen, die Integration polyaxialer Schrauben in
die Operationstechnik, sowie die Evaluierung und Testung der Instrumentarien. Diese Ziele
werden alle erreicht. In den Simulated-Use-Tests wird gezeigt, dass die neue Operationstech-
nik die zuvor genannten Ziele und zudem einen Grofiteil der in der Anforderungsliste formu-
lierten Anforderungen erfullt. In der Anforderungsliste in Anhang 2 wird aufgelistet, welche
Anforderungen durch welche MalRnahmen erreicht werden. Die Zielerreichung mancher An-
forderungen kann aufgrund fehlender Tests bzw. aufgrund der im vorherigen Kapitel beschrie-
benen Defizite der Simulated-Use-Tests bisher noch nicht verifiziert werden. Dazu gehdren
zum einen die Reduzierung der intraoperativen Strahlenbelastung, die Reproduzierbarkeit des
Operationsergebnisses, sowie die Reduzierung von Korrekturfehlern. Im Folgenden werden
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die Vor- und Nachteile des finalen Konzepts diskutiert und Annahmen zu den noch nicht veri-
fizieren Anforderungen getroffen.

Vollstandige Navigation in drei Ebenen und Messbarkeit der Korrekturwinkel

Die neue Operationstechnik bringt viele Vorteile gegentiber den etablierten Operationstechni-
ken mit sich. Zum einen ist sie die einzige Operationstechnik, deren Instrumentarium eine voll-
standige Navigation flir komplexe, mehrdimensionale Umstellungsosteotomien am proximalen
Femur ermdglicht. Mit dem finalen Zielinstrumentarium kénnen die Korrekturwinkel flir CCD-
Winkel, Rotation und Flexion eingestellt werden. Keine der etablierten Operationstechniken
und keine der bisherigen OTM Techniken ermdglicht eine messbare Einstellung von Flexion
und Extension (s. Beispiel Orthopediatrics in Abbildung 86). Im finalen Konzept ist dies durch
einen Schlitten in funf Stufen (-20°, 10°, 0°, +10°, +20°) moglich (s. Abbildung 87). Bei 0° wird
keine Flexion bzw. keine Extension eingestellt. Auch in der Anwenderbefragung wird die voll-
stéandige Navigation als sehr positiv fur die Unterstitzung von weniger erfahrenen Chirurgen
bewertet42 43,

Extension

Flexion

Abbildung 86: Einstellung von Extension (A) und Abbildung 87: Einstellung von Flexion

Flexion (B) bei Orthopediatrics frei Hand und ohne und Extension beim finalen Konzept.

Anzeige, wie grol3 der Winkel ist. Mit Anzeige, um wie viel Grad der Ko-
chen gekippt wird.

42 Dussa, persénliche Mitteilung, Kinderklinik Aschau, Aschau im Chiemgau, 12.02.2021.

43 Frimberger, personliche Mitteilung, Klinikum Dritter Orden, Miinchen, 15.02.2021.
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Ein weiterer Vorteil des finalen Konzepts ist, dass das Instrumentarium zur Einstellung der
Rotation eine Skala beinhaltet, an der der eingestellte Winkel abgelesen werden kann. Dies
ist bei den etablierten Techniken von Orthofix und Orthopediatrics nicht gegeben. Hier kdnnen
die Winkel zwischen den Drahten (Orthofix) bzw. den vertikalen Sageschnitten proximal und
distal von der Osteotomie (Orthopediatrics) nur geschatzt werden (s. Abbildung 88b und c).
Die keilférmige Schablone von Synthes legt einerseits einen festen Rotationswinkel fest. Sie
muss aber frei Hand gehalten werden, wodurch die Handhabung erschwert wird (s. Abbildung
88a). Beim finalen Konzept dagegen wird der Zielblock an der Basis befestigt. Der Chirurg hat
dadurch beide Hande frei. Dies ist ein wichtiger Vorteil aller in dieser Arbeit neu entwickelter
Instrumentarien gegenlber den etablierten Techniken. Ein Nachteil des finalen Designs ist die
Breite des Zielblocks fiir die Rotation. In den Expertengesprachen wird die Notwendigkeit be-
tont, diesen zu verschmalern damit er in die Wunde passt.

Kirschner
Drahte

a)

Abbildung 88: Einstellen der Rotation bei a) DePuy Synthes [35]. b) Orthopediatrics [35], c)
Orthofix [33] und d) beim finalen Konzept.

Hohere Prazision bei der Umstellung

Durch die Verwendung der Fuhrungshulsen zur Ausrichtung des Implantats wird die Anforde-
rung an eine hohere Prazision erflllt. Da der Innendurchmesser der Hulsen annahernd dem
Aufdendurchmesser der Kirschner Drahte entspricht ist keine Verschiebung der Platte bei der
Osteosynthese mdglich. Das finale Konzept vermeidet zudem gegenlber den etablierten
Techniken und dem Konzept von Wittenburg systematische Winkelfehler, die bei der Einstel-
lung der CCD-Winkelkorrektur durch die Femurkrimmung entstehen. Im finalen Konzept wird
der Korrekturwinkel in Relation zur Schenkelhalsachse eingestellt. Im Réntgenbild kann tber-
pruft werden, ob der AT-Draht der Schenkelhalsachse entspricht. Es wird angenommen, dass
dadurch zudem die Reproduzierbarkeit bei der Positionierung des Instrumentariums erhoht
wird. In den durchgefiihrten Tests kann dies jedoch aufgrund fehlender Rontgenkontrollen
nicht belegt werden. Durch die Halterung des AT-Drahts im Instrumentarium ist ein Verschie-
ben des AT-Drahts nicht moglich, wenn das Bein zum Rontgen bewegt wird. Der AT-Draht
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wird beim finalen Konzept durch zwei Punkte fixiert. Zum einen durch das Instrumentarium,
zum anderen dadurch, dass er in den Femurkopf teilweise eingebohrt wird. Bei den etablierten
Techniken wird der AT-Draht nur an der Stelle im Femurkopf gehalten. Dadurch kann sich das
andere Ende des Drahts bei der Bewegung des Beins zum Rdntgen verbiegen.

Patientenindividualisierung durch Polyaxialitat

Polyaxiale Schrauben kdnnen beim finalen Konzept bei der Osteosynthese der Platte besser
an die patientenspezifische Anatomie angepasst werden, weil sie in mehrere Richtungen aus-
gerichtet werden kénnen. Monoaxiale Schrauben, so wie sie bei den etablierten Techniken
verwendet werden, kdnnen nur in eine von den Schraubenléchern des Implantats vorgege-
bene Richtung im Schenkelhals platziert werden. Abbildung 89 veranschaulicht den Unter-
schied wie die monoaxialen Schrauben bzw. die polyaxialen Schrauben im Schenkelhals aus-
gerichtet werden kénnen.

d)

Abbildung 89: Unterschiedliche Ausrichtung bei monoaxialen Schrauben a) Draufsicht, b) Sei-
tenansicht und polyaxialen Schrauben c) Draufsicht, d) Seitenansicht im Schenkelhals. 44

Einfache Handhabung der Instrumentarien

Ein weiterer grofRer Vorteil des Instrumentariums ist, dass ein Grofdteil der Instrumentarien
sowohl fir Varus als auch fir Valgisierungsosteotomien angewandt werden kann. Die Opera-
tionstechniken variieren dadurch nur minimal. Dies reduziert zum einen den Schulungsauf-
wand und zum anderen das Fehlerrisiko, bei der Anwendung der Instrumentarien. Ein weiterer

Vorteil, der auch von erfahrenen Chirurgen mehrmals betont wird, ist dass die Instrumentarien

44 Bachmeier: Development of a patient-specific surgery technique for the minimally invasive osteotomy

of the proximal femur in children. Masterarbeit. Technische Universitat Minchen.2018.
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am Knochen befestigt werden. Dadurch haben die Anwender beide Hande frei, um die Kirsch-

ner Drahte zu platzieren. Zudem ist ein Verrutschen der Instrumentarien ausgeschlossen.

Nachteile der finalen Operationstechnik

Der grofte Nachteil der neuen Operationstechnik ist das maximalinvasive Vorgehen. Die An-
forderung an eine minimalinvasive Operationstechnik ist bisher die einzige Anforderung, die
durch das finale Konzept nicht erfullt wird. Weitere Nachteile des finalen Konzepts betreffen
das Design der Instrumentarien. Die Rotationsschablone muss verschmalert werden, damit
sie in die Wunde passt. Bei den Sageschablonen muss der Abstand zwischen den Kirschner
Drahten und der Osteotomie Ebene vergroRert werden, damit die proximalen Schrauben stabil
im Knochen befestigt werden kénnen. Diese Design-Defizite kdnnen leicht angepasst werden
und sind daher weniger schwerwiegend. Tabelle 16 gibt einen Uberblick liber die Vor und
Nachteile der neuen Operationstechnik.

Tabelle 16: Uberblick iiber die Vor- und Nachteile der neuen Operationstechnik

Vorteile

Nachteile

Vollstandige Navigation

Instrumentarium fiir die Rotation ist zu breit

Kein systematischer Winkelfehler bei CCD-
Winkel-Korrektur

Kein minimalinvasiver Eingriff

Schutz der Wachstumsfugen kann visuell
Der
Schutz ist immer gegeben, wenn der Fuh-

uberpruft werden (ohne Rontgen).

rungsdraht unterhalb der Apophyse verlauft,
weil dadurch auch der Pivot Punkt des Schilit-
tens unterhalb der Apophyse liegt.

Schadigung der A. profunda femoris durch
proximale Kirschner Drahte mdglich, falls
keine Kontrolle der Insertionstiefe

Reproduzierbare Positionierung

des Instrumentariums

Osteotomie Ebene zu nahe an den proxima-
len Drahten - Anpassung der Sageschab-
lone notwendig

Fast alle Instrumentarien sind sowohl fur Va-
rus als auch fir Valgisierungsosteotomien
anwendbar, kaum Unterschied in der Opera-
tionstechnik

Zur Abdeckung des erforderlichen Korrektur-
bereichs (CCD-Winkel) sind Implantate mit
unterschiedlichen Platten-winkeln notwendig

Kein Verschieben des AT-Drahts mdglich
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Annahmen zu weiteren Anforderungen

Die Zielerreichung der Anforderungen zur Reduzierung der intraoperativen Strahlenbelastung
kann in den bisherigen Tests aufgrund des fehlenden Rontgengerats nicht dberpruft werden.
Es wird angenommen, dass diese reduziert werden kann. Dies trifft zum Beispiel auf die
Rontgenkontrolle zu, die bei den etablierten Operationstechniken durchgefuhrt wird, um zu
Uberprufen, ob die proximalen Kirschner Drahte parallel zum Fuhrungsdraht verlaufen (vgl.
Kapitel 3.1.3). Dies ist bei den etablierten Techniken nicht sichergestellt, da das dazu verwen-
dete Instrumentarium frei Hand gehalten wird und um den Flhrungsdraht herum verdreht wer-
den kann. Durch die fixierte Basis im finalen Konzept ist ein Verkippen des Instrumentariums
ausgeschlossen. Zudem ist durch die Gestaltung der Instrumentarien sichergestellt, dass die
Drahte parallel verlaufen (s. Abbildung 90d).

c) d)

Abbildung 90: Instrumentarien zum Einbringen der proximalen Kirschner Dréhte in den Schen-
kelhals. a) DePuy Synthes [20], b) Orthopediatrics [34], c) Orthofix [33] und d) finales Konzept.

Weitere Anforderungen sind die Reproduzierbarkeit des Ergebnisses und die Reduzierung der
Korrekturfehler. Auch diese kénnen durch die bisher durchgeflihrten Tests nicht Gberprift wer-
den. Es wird angenommen, dass auch diese beiden Punkte durch die neue Operationstechnik
verbessert werden. Zum einen wird vermutet, dass die Abweichungen von der Schenkelhals-
achse bei der Ausrichtung des AT-Drahts gering sind, insofern eine Réntgenkontrolle mdglich
ist. Zum anderen werden nach der Platzierung der Basis weitere Korrekturfehler vermieden,

da alle weiteren Schritte von der Basis ausgehen.

Weitere Anforderungen die noch zu verifizieren sind, sind die mechanischen Anforderungen
und die Anforderung an die Abdeckung von 90% der Patienten durch das Instrumentarium.
Welche Winkelbereiche und Patientengruppen von dem Instrumentarium abgedeckt werden
kénnen ist abhangig von dem IST-Winkel, dem Plattenwinkel, dem Korrekturwinkel und dem
maximalen bzw. minimalen Einbringungswinkel, der mit den Schlitten eingestellt werden kann.
Derzeit sind Implantate mit Plattenwinkel 100° und 110° vorhanden. In einer weiteren Analyse
muss noch geprtift werden, ob noch andere Plattenwinkel notwendig sind.
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9 Zusammenfassung und Ausblick

Ziel dieser Masterarbeit ist die Entwicklung, Testung und Evaluierung einer neuen, patienten-
individuellen Operationstechnik fir die ITO bei Kindern und Jugendlichen. Die neu entwickel-
ten Instrumentarien sollen dem Anwender eine sichere Navigation bei der Umstellung des
Femurs ermdéglichen. Dies wird durch mechanische Instrumentarien ermoglicht, mit denen
Kirschner Drahte in definierten Winkeln im Knochen platziert werden kénnen. Ziel ist es durch
die verbesserte Navigation Anwendungsfehler zu reduzieren, reproduzierbare Ergebnisse zu
erzielen und die intraoperative Strahlenbelastung zu reduzieren. Dartber hinaus soll mit dem
neuen Instrumentarium flexibel auf die patientenindividuelle Anatomie reagiert werden kénnen
und die Umstellung auch von unerfahreneren Chirurgen wie geplant umgesetzt werden kon-
nen. Die Entwicklung baut auf vorherigen Entwicklungsarbeiten im Forschungsprojekt
FOMIPU auf. In dieser Masterarbeit wird ein modulares Instrumentarium, ahnlich dem von
Wittenburg entwickelten Konzeptentwurf entworfen, das zugleich die Verwendung polyaxialer
Schrauben fir die Befestigung des Implantats im proximalen Fragment ermdglicht. Basierend
auf diesen Anforderungen werden verschiedene Losungskonzepte ausgearbeitet und formativ
bewertet. Dazu werden die in Autodesk Inventor konstruierten Instrumentarien in einer virtuel-
len Implantation in einer Baugruppe an einem Knochenmodell platziert. Das Knochenmodell
wurde in einer vorhergegangen Studienarbeit von Wittenburg Uber Segmentation aus einem
CT-Datensatz erstellt und in Autodesk Inventor modifiziert, sodass ein pathologischer Valgus
vorliegt (CCD-Winkel = 158°). Durch die virtuelle Implantation wird die Position der Kirschner
Drahte und die Position des Instrumentariums am Schaft Gberprift und Nachteile des Designs
werden dadurch aufgedeckt. In mehreren iterativen Schritten wird schlief3lich der finale Kon-
zeptentwurf entwickelt. Um die Gebrauchstauglichkeit des finalen Instrumentariums zu tber-
prifen werden Simulated-Use-Tests an speziell dafiir entwickelten Phantomen durchgefiihrt.
Die Phantome werden basierend auf CT-Datensatzen erstellt und imitieren im Malfstab 1:1
eine kindliche Hufte. Die in den Phantomen verwendeten Knochen werden in einem CT-
Datensatz segmentiert, in Autodesk Inventor modifiziert und anschlieend additiv gefertigt. Die
umliegenden Weichteile werden vereinfacht durch eine homogene Masse aus Gelatine, Gly-
cerin und destilliertem Wasser dargestellt. In den Simulated-Use-Tests werden additiv gefer-
tigte Prototypen des finalen Konzepts an sechs Phantomen in einer Varisierungsosteotomie
von Experten des Enwicklungsteams getestet. Zudem werden zwei weitere Simulated-Use-
Tests mit zwei erfahrenen Chirurgen an zwei weiteren Phantomen durchgefihrt. Ziel der Tests
ist es, die Handhabung der Instrumentarien zu testen, die Reproduzierbarkeit des Operations-
ergebnisses zu bewerten und Feedback der Nutzer zu den Instrumentarien zu erhalten. In den
Tests zeigt sich, dass die Handhabung der Instrumentarien intuitiv ist. Die neue Operations-
technik und die Instrumentarien werden von den Chirurgen als gut bewertet. Insbesondere
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dass flr jeden Operationsschritt eine Schablone zur Verfigung steht wird als Vorteil fir uner-

fahrenere Chirurgen gesehen. Dennoch werden in den Simulated-Use-Tests und in den an-

schlieRenden Expertengesprachen einige Defizite und Optimierungspotenziale im Design der

Instrumentarien erkannt. Durch die Uberarbeitung soll die Anwendung und Platzierung der

Instrumentarien erleichtert werden. Im Folgenden werden die noch auszufuhrenden konstruk-

tiven Verbesserungen der Instrumentarien kurz aufgelistet.

Konstruktive Verbesserung der Instrumentarien

Basis: Der Halt der Basis am Femurschaft soll verbessert werden, z.B. durch Zacken
an den Kanten der Auflageflache. Die Zacken kdnnen in den Knochen eingedruckt
werden und verhindern das Verrutschen der Basis am Schaft. Durch Lécher im Schaft
der Basis kdnnen auch Kirschner-Drahte zusatzlich zur Befestigung der Basis verwen-
det werden. In den Simulated-Use-Tests wird die Basis zum Teil bereits so befestigt.
Die Locher werden dazu nach dem Druck in die Basis gebohrt. Dies wird von den Nut-
zern in den nutzerbasierten Tests als Vorteil fur mehr Flexibilitat, Individualisierbarkeit
und eine bessere Anpassung an die Bedurfnisse der Operateure genannt.

Instrumentarium zur Einstellung der Rotation: In den Simulated-Use-Tests und den
Anwenderbefragungen wird deutlich, dass das Instrumentarium zu breit fur die Wunde

ist. Das Instrumentarium muss in weiteren Design-Ilterationen verschmalert werden.

Schlitten: An den Prototypen zeigte sich, dass der Schlitten in der Fihrungsnut am
Flhrungsbogen leicht kippen kann. Um dies zu vermeiden muss die Halterung des
Schlittens Uberarbeitet werden, z.B. indem plane Flachen, die in der Nut aufliegen in
die Halterung integriert werden.

Sdgeschablone: Die Sageschablonen sind aus mehreren Griinden zu Uberarbeiten.
Zum einen mussen fur jeden Korrekturwinkel Schablonen mit einem entsprechenden
Keilwinkel erstellt werden. Alternativ ware eine Schablone denkbar, die mehrere Keil-
winkel abdeckt. Zum anderen ist der Abstand zwischen der Osteotomie Ebene und den
proximalen Kirschner Drahten im aktuellen Design zu gering. Die Osteotomie Ebene
sollte sich auf Hohe des Ubergangs von der proximalen Platte zum Offset befinden.

Weitere Optimierungspotenziale ergeben sich aus der Analyse der Instrumentarien bei den

expertenbasierten Tests und bei der Analyse der Prototypen:
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e Fihrungshulsen: Die Demontage und Montage der Fuhrungshulsen konnte optimiert
werden, indem z.B. das Ende der Hilsen geschlitzt wird. Dadurch kann die Hulse mit
einem Schraubenzieher ein- und rausgedreht werden.

e Fihrungsbogen: Der Stopper in der Fuhrungsnut ist im Prototyp zu klein und muss
gegebenenfalls vergroRert werden.

Da das Femur bei der Herstellung der Phantome mit einem elastischen Band am Beckenkno-
chen befestigt wird, ist die Position des Femurs im Phantom nicht immer gleich und reprodu-
zierbar. In einem nutzerbasierten Test an Model 11 fuhrt dies dazu, dass der Knochen zu stark
verdreht im Modell liegt. Fur einen reibungslosen Ablauf weiterer Simulated-Use-Tests ist eine
Fixierung des Femurs notwendig. Generell werden die mechanischen Eigenschaften des
Phantoms jedoch als gut befunden. Nach Einschatzung der beiden Chirurgen, die die Opera-
tionstechnik getestet haben, eignet sich das Test-Design gut fir die Beurteilung der Handha-
bung der neuen Instrumentarien. Beide wollen die neue Operationstechnik erneut testen, um
die Reproduzierbarkeit des Operationsergebnisses zu bewerten. Diese kann mit dem bisheri-
gen Testdesign nicht evaluiert werden. Dazu mussen die Tests und die Phantome noch ver-
bessert werden. Im Folgenden werden die genannten Punkte kurz aufgelistet.

Uberarbeitung der Phantome

e Gelatinekonzentration: In den bisherigen Phantomen wird eine Gelatine Konzentra-
tion von 15% verwendet. Von beiden Testern wird die Gelatine-Weichteile der Phan-
tome als zu hart im Vergleich zu realem Gewebe empfunden. In weiteren Tests sollte
daher ein Phantom mit einer Gelatine-Konzentration von 10% getestet werden und
dessen mechanische Eigenschaften von einem der beiden Tester Uberpruft werden.

o Reproduzierbare Position des Femurs: Wie eben genannt, erlaubt die bisherige Fi-
xierung des Femurs im Azetabulum mit elastischen Bandern zu viel Bewegungsspiel-
raum. Beim Giel3en der Gelatine-Mischung kann es zum Verschieben oder Verdrehen

des Femurs kommen.

e Uberarbeitung von Modell 7: Bei Modell 7 wird in der Nutzerbefragung kritisiert, dass
der Femurschaft nach erfolgter Osteotomie komplett frei beweglich ist. Dies erschwert
die Osteosynthese. Zudem entspricht dies nicht den realen Bedingungen, da der Kno-
chen sonst durch Muskeln und Bander gehalten wird und durch das Gewicht von Un-
terschenkel und FuR schwerer beweglich ist. Bei einer Uberarbeitung des Modells 7
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muss der Schaft fixiert werden kdnnen. Dies kdnnte z.B.: durch eine neue Gussform
ermoglicht werden, die nach distal verlangert wird. Im nutzerbasierten Simulated-Use-
Test zeigt sich zudem, dass der Femurschaft zu kurz ist, um das Instrumentarium an
der richtigen Position zu befestigen. Um dies zu ermdglichen, ist ebenfalls eine Verlan-
gerung des Phantoms notwendig.

Uberarbeitung der Simulated-Use-Tests, um die Reproduzierbarkeit der neuen Operati-

onstechnik zu evaluieren.

Verwendung von echtem Implantat und Schrauben: In keinem der Simulated-Use-
Tests wird der geplante CCD-Winkel von 130° erreicht und bei allen Tests wird eine
signifikante Abweichung von mehr als 10° beobachtet. Dies wird im Gesprach mit den
Testern auf die fehlende Winkelstabilitat der Platte und der Schrauben zurlckgefihrt.
Beim Einschrauben wird das proximale Fragment an die Plattenoberflache gedrtickt.
Dadurch kommt es zu einer Offnung im Osteotomiespalt und zu einem Korrekturver-
lust. Um die Reproduzierbarkeit und Prazision der neuen Operationstechnik zu beur-
teilen, sollten entsprechend winkelstabile Platten und Schrauben verwendet werden.

Reproduzierbare Messmethode: Bleibt das Ziel in den Tests eine maximale Abwei-
chung des erreichten CCD-Winkels vom geplanten von 5° zu erreichen, ist gegebe-
nenfalls eine robustere Messmethode notwendig als die in dieser Masterarbeit verwen-
dete Methode. Es zeigt sich, dass das Messergebnis bis zu 2,5° von dem Bildwinkel
des Fotos beeinflusst wird. Alternativ kann diese Messunsicherheit wie bei Sidler-Meier
zur akzeptierten Korrekturabweichung addiert werden.

Verwendung von Rontgenbildern zur Kontrolle der Position des AT-Drahts: In
den Tests und in der Fehlerabschatzung wird deutlich, dass bei der Positionierung des
AT-Drahts das groRte Risiko fir Anwendungsfehler vorliegt. Um in folgenden Simula-
ted-Use-Tests die Reproduzierbarkeit zu bewerten, muss eine Kontrolle der Position
des AT-Drahts in Rontgenbildern erfolgen. Nur so kann Uberprift werden, wie oft der
AT-Draht von der Schenkelhalsachse abweicht und wie grof entsprechend das Risiko
fur Winkelfehler ist.

Anpassung des Joysticks: Der Joystick der Firma OT Medizintechnik GmbH und der

universelle Plattenhalter missen noch an die polyaxiale LCP angepasst werden.
Dadurch kann die Operationstechnik in weiteren Tests komplett durchgespielt werden.
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In Summe werden die Ziele dieser Masterarbeit erreicht. Das Instrumentarium stellt eine voll-
stéandige Navigation fur die Winkelkorrekturen (CCD-Winkel, Rotation und Flexion/Extension)
zur Verfugung und ebenso fur die Schnittflihrung bei der Osteotomie. Durch die Polyaxialitat
der Platte kann die Schraubenausrichtung an die patientenspezifische Anatomie angepasst
werden. Nicht erreicht wird die Anforderung an die Minimalinvasivitat. Zudem kann in den Si-
mulated-Use-Test noch nicht gezeigt werden, dass durch die neue Operationstechnik tatsach-
lich weniger Rontgenkontrollen notwendig sind als bei etablierten Techniken. Es wird bisher
angenommen, dass dies der Fall ist, da durch die fixe Position der Basis nur die Positionierung
der Basis (bzw. des AT-Drahts) kontrolliert werden muss. Alle weiteren Schritte bauen auf
dieser Position auf. Eine Uberpriifung, ob diese Annahme korrekt ist, muss noch durchgefiihrt
werden. Auch die Reproduzierbarkeit und Prazision der Ergebnisse mussen in weiteren Tests
noch evaluiert werden.

In den Simulated-Use-Test zeigt sich, dass die Handhabung der Instrumentarien intuitiv und
effizient ist. Damit sind bereits erste Aspekte der Gebrauchstauglichkeit erfillt. In den Tests
wird ein grof3es Risiko fur Anwendungsfehler bei der Ausrichtung des AT-Drahts identifiziert.
Dieses Risiko entsteht insbesondere durch das Fehlen der Réntgenkontrollen. In weiteren Si-
mulated-Use-Tests muss gepruft werden, ob das Risiko auch bei Verwendung von Rontgen-
kontrollen bestehen bleibt. Ist dies der Fall sind hier im Sinne des Usability Engineerings eine
Uberarbeitung des Designs, bzw. andere Gegenmafinahmen notwendig, um diesen Fehler zu
vermeiden. Ein Folgefehler, der durch die fehlerhafte Ausrichtung des AT-Drahts entstehen
kann, ist, dass die proximalen Kirschner Drahte zu nahe an der Apophyse platziert werden und
kein Platz flr die proximalen Schrauben bleibt. Dies wird bei mehreren Versuchen an den
Phantomen beobachtet. Hier ist ebenfalls zu Uberprifen, ob dieser Fehler durch Réntgenkon-
trollen vermieden werden kann. Alternativ kdnnte die Fehlertoleranz des Instrumentariums
durch Fihrungshiilsen fir die proximalen Kirschner Drahte, die in den proximalen Schrauben-
I6chern eingeschraubt werden, erhdht werden (vgl. Konzeptentwurf von Wittenburg). Wenn
die Kirschner Drahte zu weit oben platziert werden, kdnnen diese Fihrungshilsen verwendet
werden. Dadurch rutscht das Implantat weiter nach distal. Die Evaluierung der Gebrauchstaug-
lichkeit und vor allem die Evaluierung der Sicherheit der neuen Operationstechnik sind folglich
durch das Fehlen von Rdntgenkontrollen und winkelstabilen Schrauben nur eingeschrankt
mdglich. Dies muss in weiteren Tests formativ getestet und validiert werden. Zudem wird in
den bisherigen Tests nur ein Teil der neuen Instrumentarien in einer Varisierungsosteotomie
verwendet. In weiteren Tests, sind daher der Uberarbeitete Zielblock zur Einstellung der Rota-
tion sowie der Schlitten zur Einstellung der Flexion und alle neu Uberarbeiteten Instrumenta-
rien, sowohl in einer Varisierungs- als auch in einer Valgisierungsosteotomie zu testen. Dazu
muss zuerst noch ein Valgus-Implantat entwickelt werden.
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Abbildung 91: Vergleich der Operationstechniken von DePuy Synthes (LCP Pediatric Hip Plate
3.5/5.0), Orthopeadatrics (PediLock® Locking Proximal Femur), Orthofix (JPS JuniOrtho Pla-

ting System™ , OTM (Nowak, Wittenburg) in einer Benchmark Analyse.
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Anforderungsliste A° verpflichtendes Kriterium
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Zieren. : - Tests zu be-
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weisen)
ab.
Beschadigung der umlie-
genden Weichteile und SchnittfUhrung der Sage
1.3 " : ; A Ja JF
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Pos. | Anforderungen Prio. |L6ésung Ziel erreicht? Verant-
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Anwendbarkeit fir ver- Radius der Basis wird
schiedene Knochen- )
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wortung
Flhrung fur weitere . :
2.10 |Kirschner Drahte bereit- A Fuhrupg durch Schiitten Ja JF
stellen und Fuhrungsbogen.
211 Fuhrung fur Sage bereit- A Sageschablonen mit Ja JF
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Fosion Seferenzpuni fur Basis und AT-Draht sind
212 . g der A | die Referenz fir die wei- | Ja JF
strumentarien ermogli- N
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chen
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Design
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. . . . Verant-
?
Pos. | Anforderungen Prio. |LOsung Ziel erreicht? wortung
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Material
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Tabelle 17: Morphologischer Kasten zur Konzeptfindung. Horizontale Auflistung von L6sungs-
moglichkeiten fur sieben ausgewahlte Funktionen. Auswahl eines Gesamtkonzepts, beste-

hend je aus einer Losung fur jede Funktion, verbunden durch die grine Linie.

Lésung 1

Lésung 2

Lésung 3

Lésung 4

Anteversion
bertick-
sichtigen

D)

Schaft-
Achsen-
bezug
herstellen

Winkel-
korrektur
einstellen

Rotation
einstellen

Form-
schluss
erzeugen

ebene
vorgeben

Osteotomie-| .

1

Steckbav ¢
A\«{sﬂ'{{

Schrauben
einbringen
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Anhang 4

Tabelle 18: Ergebnisse der Vorversuche zur Ermittlung der idealen Gelatine-Konzentration. In
den Schalchen ohne Glycerin ist ein deutlicher Schimmelbefall zu erkennen.

Abbildung 92: Schale 1 mit 10% Gelatine
und 90% Wasser (deutlicher Schimmel-
befall erkennbar), Schale 4 mit 10% Ge-
latine, 65% Glycerin und 25% Wasser
wurde entsorgt, da das Gel nicht vollstan-
dig ausgehartet ist.

Abbildung 93: links: Schale 5 mit 15%
Gelatine, 65% Glycerin und 20% Wasser,
rechts: Schale 2 mit 15% Gelatine und
85% Wasser (Schimmelbefall).

Abbildung 94: links: Schale 6 mit 20%
Gelatine, 65% Glycerin und 15% Wasser,
rechts: Schale 3 mit 20% Gelatine und
80% Wasser (deutliche Schimmelbildung
erkennbar).
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Anhang 5

Tabelle 19: Datengrundlage fiir die Punkteverteilung in der NWA (ZI = Zielinstrumentarium).

Bewertungskri-
terium

LCP Hip Plate -
DePuy Synthes

LCP-PediLock
Plate Orthopedi-
atrics

JPS JuniOrtho
Plating System -
Orthofix

Wittenburg

Nowak

Finales Konzept

Minimalinvasi-
vitat

nicht beurteilbar, es wird angenommen, dass keine signifikanten Unterschiede zwischen den OP-Techniken bestehen

Navigations-
hilfe

CCD-Winkel

FUhrung bei Platzierung der K-Drahte gegeben, schlech-
ter Bezug zu IST-CCD-Winkel (AT-Draht), systematischer
Winkelfehler durch Bezugspunkt am Schaft

2 ZI fir Varus /
Valgus, Flhrung
vorhanden, syste-

matischer Win-

kelfehler durch
Bezugspunkt am
Schaft

Flhrung bei Plat-
zierung der K-
Drahte gegeben,
schlechter Bezug
zu IST-CCD-
Winkel (AT-
Draht), Bezug zu
Drehpunkt gege-
ben

2 ZI fir Varus /
Valgus, Flhrung
vorhanden, Bezug
zu ist CCD /AT-
Draht gegeben

Rotation

Instrumentarium
vorhanden, kein
Bezug zur
Schaftachse

Markierung am
Femurschaft (auf-
gemalt), keine An-

zeige / Skala

keine Anzeige, 2
Kirschner Drahte
(einer proximal
der OE, 2. inden
Femurkondylen),
grofder Abstand,
keine Skala

befestigt an Basis
mit Bezug zur
Schaftachse, ent-
spricht nicht im-
mer exakt der
Achse, da Ausle-
gung des Z| fir
eine Knochen-
grélRe

Bogen am ZI, Mit
Bezug zur
Schaftachse

befestigt an Basis
mit Bezug zur
Schaftachse (s.
Wittenberg),
Drehpunkt liegt
bei kleinen Kno-
chen aufierhalb
des Schafts
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LCP-PediLock

JPS JuniOrtho

Beyvertungskrl LCP Hip Plate Plate Orthopedi- | Plating System - Wittenburg Nowak Finales Konzept
terium DePuy Synthes - -
atrics Orthofix
N/A - frei Hand, .
Drehuna des Im Einstellung von
Flexion Drehung des ZI, keine Anzeige N/A - frei Hand g . N/A - frei Hand 10° und 20° in
plantats, keine . .
i beide Richtungen
Anzeige
Varisierung: Abstandsmesser Zl vo_rhr?\_nden, ZI| zur Schnittfih-
- Abstandsmesser R . Schnittflihrung J
Definierte i ) - Guide fir Kirsch- | und Keilschablone rung bei Keilent-
. fur OE, keine Fih- i . . . . von dorsal kom-
Schnittebene i ner Drahte inklu- | (hier keine Verbin- . N/A nahme, ITO ohne
rung der Sage . : : mend nicht bevor- o .
vorgegeben AP sive Schnittschab- | dung zu Kirschner . Keil wird fei Hand
(kein Sageblock) N zugt wegen medi- .
lone Drahten) . durchgefuhrt
aler Arterie
N : Ja, Schablone
Flexibilitat bei ' .
Ja muss noch Uber-

der Osteotomie

arbeitet werden

Schutz der
Wachstumsfu-
gen
Zl kann unter Keine Verletzung
Apophyse plat- 71 kann unter der Apophyse
Zl kann unter Apophyse platziert werden, keine Verlet- ziert werden, ZI mdglich, solange
Apophyse . ; Apophyse plat- B
zung der Apophyse mit Zeiger zur . FUhrungsdraht
: ziert werden .
Platzierung der weit genug darun-
Basis ter liegt
Epiphyse Roéntgenkontrolle bzw. Kontrolle der Insertionstiefe der Drahte notwendig

Reproduzier-
barkeit
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Bewertungskri-
terium

LCP Hip Plate -
DePuy Synthes

LCP-PediLock
Plate Orthopedi-
atrics

JPS JuniOrtho
Plating System -
Orthofix

Wittenburg

Nowak

Finales Konzept

durch festen Be-
zugspunkt des
Zielinstrumenta-
riums

Flhrungsdraht dient als Orientierung/ Ausgangspunkt
(Position des Drahts nicht reproduzierbar)

Uber Basis, die

mit 2 K-Drahten

am Knochen be-
festigt ist

Befestigung des
gesamten Z| Uber
3 Kirschner
Drahte

Befestigung ZI an
2 Kirschner Drah-
ten

Positionierung
der Zielinstru-
mentarien

kein Bezugspunkt (frei wahlbar, 3 FG)

Instrum. kann un-
ter Apophyse plat-
ziert werden, ZI
mit Zeiger zur
Platzierung der
Basis (1 FG)

freie Platzierung
des ZI (mit Platte),
4 FG, Drehpunkt
als Bezug

Ausrichtung an
AT-Draht (einge-
bracht unter
Rontgenkontrolle),
2FG

Patientenindivi-
dualisierung

Polyaxialitat N/A Ja
80 -160° (Diff. 70- 150° (Diff. 70- 150° (Diff. 60-130° Varus
Abdeckung Win- | 80°) Platten: 90, | 80°), Platten: 90, | 80°), Platten: 90, 100-140° Varué +40/-30° (Diff. | +55/-25° (Diff.
kelbereich 100, 110 130, 100, 110, 120. 100, 110, 120. (Diff. 70 bzw. 40°) 70°) 80°)
140, 130, 150, (140) 130, 150, (140) ' '
: " 4 (1 fur proximale
A 2 (2 fur Kirschner A - (2 ZRElENE Kirschner Drahte
. 4 (2 fur Kirschner » ; 3 (2 fur Kirschner |, Sdgeschablone),
Lean instru- .. Drahte und gleich- - - : und AT-Draht, 1
. Drahte, 1 Rota- o Drahte, 1 Sage- Demontage von | 1, keine Wechsel ; .
mentation . a zeitig Fuhrung der . . Rotation, 1 Sage-
tion, 1 Sageblock) " block (Dreieck)) | Rotationsinstru- "
Sage) , block, 1 Fuh-
ment extra Schritt .
rungshilsen)
mit O Tisch beim| KIei: gute Hand-
Ergonomie Klein, gute Handhabung, ergonomische Griffe habung, leichte

Rontgen, ver-
sperrt die Sicht

Demontage

136



Anhang

Anhang 6

Tabelle 20: Ergebnisse der etablierten Operationstechniken in der NWA.

Bewertungskrite- Ge- LCP Hip Plate - PediLock Plate JPS JuniOrtho -

rium wicht. DePuy Synthes Orthopediatrics Orthofix
gew. gew. gew.

Bewert. Bewert. Bewert. Bewert. Bewert. Bewert.

Minimalinvasivitat 5 3 15 3 15 3 15

Navigationshilfe 24 81,6 72 72

CCD-Winkel 6 3 18 3 18 3 18

Rotation 4.8 3 14,4 1 4.8 1 4.8

Flexion 1,2 1 1,2 1 1,2 1 1,2

Definierte Schnitt- 6 3 18 3 18 3 18

ebene vorgegeben

FIexibiIitét. bei der 6 5 30 5 30 5 30

Osteotomie

Schutz der Wachs- 29 101,5 1015 1015

tums-fugen

Apophyse 14,5 4 58 4 58 4 58

Epiphyse 14,5 3 43,5 3 43,5 3 43,5

Reproduzierbarkeit 19 38 38 38

durch festen Be-

zugspunkt des Ziel- 9,5 3 28,5 3 28,5 3 28,5

instrumentariums

P.os'ltlonlerung dgr 95 ’ 95 1 95 1 95

Zielinstrumentarien

Ratientenindividuali- 5 17.5 17.5 175

sierung

Polyaxialitat 1,5 0 0 0 0 0 0

ﬁ‘bd‘?Ck“”Q Winkel- 5 5 5 17,5 5 17,5 5 17,5

ereich

Lol . 5 3 15 4 20 4 20

Instrumentation

Ergonomie 14 4 56 4 56 4 56

Summe 324,6 320 320
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Tabelle 21: Ergebnisse der OTM Operationstechniken in der NWA.

Bewertungskrite- Ge- Wittenburg Nowak Finales Konzept
rium wicht.

Bewert.  gew. Bewert. gew. Bewert.  gew.

Bewert. Bewert. Bewert.

Minimalinvasivitat 5 3 15 3 15 3 15
Navigationshilfe 24 75,6 67,2 103,2
CCD-Winkel 6 3 18 2 12 5 30
Rotation 4.8 3 14,4 5 24 3 14,4
Flexion 1,2 1 1,2 1 1,2 4 4.8
Definierte Schnitt- 6 2 12 0 0 4 o4
ebene vorgegeben
FIexibiIitét_ bei der 6 5 30 5 30 5 30
Osteotomie
Schutz der Wachs- 29 116 87 101,5
tums-fugen
Apophyse 14,5 5 72,5 3 43,5 4 58
Epiphyse 14,5 3 43,5 3 43,5 3 43,5
Reproduzierbarkeit 19 95 57 85,5
durch festen Be-
zugspunkt des Ziel- 9,5 5 47,5 5 47,5 5 47,5
instrumentariums
Positionierung der ¢ 5 5 475 1 9.5 4 38
Zielinstrumentarien
Ratlentenlnd|V|duaI|- 5 215 215 o5
sierung
Polyaxialitat 1,5 5 7,5 5 7.5 5 7,5
Abdeckung Winkel- 5 5 4 14 4 14 4 17,5
bereich
Lean . 5 3 15 5 25 3 15
Instrumentation
Ergonomie 14 4 56 1 14 4 56
Summe 3941 286,7 401,2
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Anhang 7
Operationsleitfaden finales Konzept

Spezifikation des Instrumentariums

Anwendungsbereich ITO; Varus und Valgisierungsosteotomien
Inkludierte Instrumentarien Instrumentarium 1a) Basis

Instrumentarium 1b) Fihrungsbogen
Instrumentarium 2a) Varus Schlitten
Instrumentarium 2b) Valgus Schlitten
Instrumentarium 2c¢) Schlitten Flexion/Extension
Instrumentarium 3a) Sageschablone 10°
Instrumentarium 3b) Sageschablone 30°
Instrumentarium 3c) Positionier-Arm
Instrumentarium 4a) Fuhrungshtlsen (2x)

Implantate Varus Platte 110°, 3.0mm

Varus Platte 100° , 3.0mm
Vaus Platte 90° , 3.0mm

Berechnung des Insertionswinkel des Insertionswinkel = IST-Winkel - (Plattenwinkel+
Fuhrungsdrahtes Korrekturwinkel)
Max. Kirschner Draht Durchmesser 2mm

Anleitung fur Varus und Valgisierungsosteotomien

11.

a)

b)

c)

Montage des Schlittens

Vorbereitung des Zielinstrumentariums:
Befestigung des Fuhrungsbogens (blau)
zur Einstellung des CCD-Winkels und
der Flexion uber eine Steckverbindung
an der Basis

Varisierungsosteotomie: Einfadeln des
Varus-Schlitten (gold) in den
Flhrungsbogen eingefadelt (s. Abb.1).
Valgisierungsosteotomie. Einfadeln des
Valgus Schlittens (s. Abb.2).

Abb. 2

! Die Schlitten werden jeweils so eingeféddelt,
dass die Halterung des AT-Drahts sich
unterhalb der Bohrungen fiir die Einstellung
des Insertionswinkels des Fiihrungsdrahtes
befindet.
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2.1. Ausrichten des Instrumentariums
Das Instrumentarium wird Uber den AT (An-
teversions)-Draht ausgerichtet. Der AT-
Draht wird seitlich an den Knochen angelegt,
um die Orientierung des Schenkelhalses zu
bestimmen.

a) AT-Draht durch eine der Fihrungen
im unteren Bereich der Schlitten ein-
fadeln (s. Abb.3 / Abb. 4).

b) Die Basis (inkl. Fihrungsbogen und
Schlitten) wird am Femurschaft an-
gelegt und der AT-Draht wird seitlich
entlang des Schenkelhalses ent-
langgefuhrt.

c) Die Position des Drahtes wird im
Roéntgenbild kontrolliert.

I Es ist darauf zu achten, dass der AT-Draht
deckungsgleich mit der Schenkelhalsachse
verlauft

d) Ist die Position des AT-Drahts zufrie-
denstellend, wird die Basis mit Kno-
chenklammern am Femurschaft be-
festigt (nicht abgebildet).

e) Einbringen des zentralen FUhrungs-
drahtes parallel zum AT-Draht in den
Schenkelhals (s. Abb.5 / Abb. 6).
Dazu wird das mittige Loch in der
Ebene der AT-Draht Fuhrungen ver-
wendet. Der Draht wird zugleich
durch eine der Bohrungen am Fuh-
rungsbogen gefluhrt. Damit ist die
Position des Schlittens fixiert.

I Es muss hier sichergestellt werden, dass
ausreichend Platz zwischen Apophyse und
Instrumentarium liegt (> 1cm), damit bei der
Osteosynthese nicht die Apophyse verletzt
wird.

Abb. 3

Abb. 5

Abb. 4
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f) Einstellen der Winkelkorrektur des
CCD-Winkels

Im nachsten Schritt werden die beiden proxi-
malen Kirschner Drahte Uber den Schlitten
im Schenkelhals platziert (s. Abb.7 / Abb. 8).
Der Insertionswinkel der Drahte legt den Kor-
rekturwinkel fest. Der Insertionswinkel be-
rechnet sich wie folgt:

Einbringungswinkel = IST-Winke I-
(Plattenwinkel + Korrekturwinkel)

! Die Insertionstiefe der Kirschner Dréhte
muss kontrolliert werden, damit die medial
verlaufende A. profunda femoris nicht ver-
letzt wird.

Zur Demontage mussen beide Kirschner
Drahte unterhalb des Fiihrungsbogens
gekiirzt werden.

Die Drahte missen danach ca. 1 cm lang
sein (s. Abb.9/ Abb. 10).

Die Basis bleibt am Knochen befestigt,
ebenso wie der Flhrungsbogen, falls Rota-
tion oder Flexion eingestellt werden sollen.

! Wenn Flexion/Extension korrigiert werden
soll, darf nur der rechte Kirschner Draht plat-
Ziert werden.

Gegebenenfalls Rontgenkontrolle zur Kon-
trolle der Position der beiden Kirschner-
Drahte.

3.1. Einstellen der Flexion

1. Demontage Varus/Valgus Schlitten

2. Auffadeln des Zielblocks fur die Einstel-
lung der Flexion am Fuhrungsbogen /
rechten proximalen Kirschner Draht (s.
Abb. 11/ Abb. 12).

3. Der linke Draht wird im gewunschten
Flexionswinkel eingebracht.

Abb. 7

Abb. 8
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Rur Demontage muss der linke Kirschner
Draht gekurzt werden (Lange ca. 1cm).

Abb. 11 Abb. 12
4.1. Einstellen der Rotation

a) Entfernen des Fihrungsbogens und
der Schlitten. Die Basis bleibt am
Knochen befestigt.

b) Befestigung des Zielinstrumentari-
ums zur Einstellung der Rotation an
der Basis.

c) Platzierung eines Kirschner Drahts
im gewulnschten Korrekturwinkel im
Femurschaft.

Zum Entfernen des Zielinstrumentariums
wird die Knochenklammer an der Basis ent-
fernt und die Basis zusammen mit dem Zie-
linstrumentarium entlang des Rotations-
Kirschner Drahtes abgezogen.

5.1. Durchfiihrung der Osteotomie

An den beiden proximalen Drahten kann nun
die Sageschablone aufgefadelt werden (Hal- ;
terung Uber den Positionier-Griff). 7

Bei sehr steilen Winkeln verlauft die Sage- P /
ebene zum Teil Gber dem Trochanter minor. —___
Dadurch wird der Schnitt zudem sehr lange.

Mit einer 10° Keilschablone kann die Schnitt-
linie abgeflacht werden.

Abb. 15
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6.1. Osteosynthese mit polyaxialen
Schrauben

a) Einschrauben der Fuhrungshilsen
in die vorgesehenen Locher am Im-
plantat (s. Abb. 18)

b) Befestigung des Implantats am Fuih-
rungsbogen

c) Auffadeln des Implantats Uber die L )
FUhrungshulsen entlang der proxi- Abb. 18 Abb. 19
malen Kirschner Drahte

d) Befestigung der Platte (proximal) mit
polyaxialen Schrauben unter Ver-
wendung des Joysticks
I Einschraubreihenfolge beachten (s.

Abb. 19)

Der Joystick wird Uber den Plattenhalter um-
gesteckt, sodass der Pivot Punkt des Joy-
sticks an alle drei Locher angepasst werden
kann.
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Anhang 8
Fragebogen zur Nutzerbefragung nach den Simulated-Use-Tests

m ORTHOPADAE £
TRAUMATOLOGIE
MEDIZINTECHNIK

Korrekturosteotomie am kindlichen
proximalen Femur
Fragen zum simulated-use-test und zur
neuen Operationstechnik

Hinweis zum Bearbeiten:
Bitte ziehen Sie die Hdckchen oben rechts in die entsprechende
Checkbox bzw. an eine Stelle einer Skala.

Kommentieren Sie gerne kurz.

01.03.2021

— s5treng vertraulich —

ORTHOPADIE B
w MEDIINTECH
MEDIZINTECHNIK J J J

Use-Test: Handhabung des Instrumentariums

* War die Handhabung des Instrumentariums intuitiv ? O D
Y

rd

ja nein

h A

* War die mechanische Fihrung zur Platzierung der Kirschner D D
Jja

Dréhte ausreichend?

* Waren die additiv gefertigten Prototypen fiir den Test O O
ja

‘ i nein

ausreichend / geeignet? Wenn nicht, warum?

[ )

— streng wertraulich -

nein

28022021
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OM ... J V4 |
Fragen zur Gebrauchstauglichkeit

*  Wie bewerten Sie den Ansatz, den CCD-Winkel D D
ausgehend vom AT-Draht einzustellen?

Gut schlecht

+  Anmerkungen:

*  Wie empfinden Sie die Handhabbarkeit der
Schlitten? (Z.B. Demontage, etc.) Anmerkungen: D D

Gut schlecht

— streng vertraulich -— 28022021

m ORTHOPADIE &
TRAUMATOLOGIE
MEDIZINTECHNIK J J J

Bewertung der Instrumentarien

* Erachten Sie es als sinnvoll / vorteilhaft, die Basis und den
Flihrungsbogen als festen Referenzpunkt zu verwenden? Beide
werden anhand des AT-Drahts ausgerichtet.

* Existenz eines Referenzpunkts C] D

Gut schlecht

* Design der Basis D D

Gut schlecht

*  Wie finden Sie das Instrumentarium zur Einstellung der
Rotation? Besteht Uberarbeitungsbedarf?

s \C]C]

Gut schlecht

- streng vertraulich - 28.02.2021
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m ORTHOPADIE &
TRAUMATOLOGIE
MEDIZINTECHNIK J J J

Bewertung der Instrumentarien

Empfinden Sie den Schlitten zur Einstellung der Flexion als

praktikabel? D D

Ja Nein

Macht es aus lhrer Sicht Sinn, hier eine genaue
Winkeleinstellung bereitzustellen?

| ‘C]C]

Nein

Wiirden Sie die Sadgeschablone nutzen? Wenn nein, warum
nicht?

\ U

la Nein

— streng vertraulich -— 28.02.2021

m ORTHOPADIE £
TRAUMATDLOGE
MEDIZINTECHNIK J J

Bewertung der Instrumentarien

Denken Sie, dass das Einschrauben
der Flihrungshiilsen im OP

umsetzbar ist? D D

Sehen Sie die Polyaxialitdt des
Implantats als Vorteil?

O

la Mein

— streng vertraulich — 28022021
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OMiic. v
Fragen zur Gebrauchstauglichkeit

* Sehen Sie Potenzial fir Anwendungsfehler? Falls ja, in welchem D C]
Schritt ?

4 N ja nein

— streng vertraulich - 28022021

w ORTHOPADIE &
TRAUMATOLOGIE
MEDIZINTECHNIK J J J

Haptik des Weichteilanteils

* Wie bewerten Sie den Hartegrad des Weichteilanteil?

o o 0O 40O d

Viel zu weich Zu weich Passend Zu hart Viel zu hart
+ Waren die Weichteile gut zu schneiden? D D
Anmerkungen:
ja nein

+ |st der Weichteilanteil vergleichbar zu menschlichem Gewebe? D D
Jja

Anmerkungen:

— streng wvertraulich -—

nein

23.02.2021
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TRAUMATOLOGIE
MEDIZINTECHNIK J J J

Bearbeitbarkeit der Knochen

+« Waren die Knochen einfach zu bearbeiten?
Anmerkungen:

* War die Imitation von Kortikalis und Spongiosa ausreichend
gegeben und hilfreich fir die Durchfihrung der Operation?
Anmerkungen:

= |st die Fixierung des Femurs ausreichend?
Anmerkungen:

— streng vertraulich -

w ORTHOPADIE &
TRAUMATOLOGIE
MEDIZINTECHNIK
Allgemeines

* st die GroRe des OP-Demonstrators ausreichend?

Anmerkungen:
'd ™
AN S

* Ist der OP-Demonstrator angemessen, um eine
Umstellungsosteotomie realistisch zu simulieren?

Anmerkungen:
s ™\
AN S

— streng vertraulich —

OO0

ja nein
00
ja nein

0O

ja nein

28022021

vV

0O d

ja nein

034

ja nein

28022021
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m ORTHOPADIE &
TRAUMATOLOGIE
MEDIZINTECHNIK

Sonstige Anmerkungen

* Haben Sie sonstige Anmerkungen zur Verbesserung des Operations-

demonstrators?
{ \
\ /

— streng vertraulich - 28.02.2021
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Eidesstattliche Erklarung

Ich erklare hiermit eidesstattlich, dass ich die vorliegende Arbeit selbstandig angefertigt habe.
Die aus fremden Quellen direkt oder indirekt ibernommenen Gedanken sind als solche kennt-

lich gemacht.

Die Arbeit wurde bisher keiner anderen Prifungsbehdrde vorgelegt.

Munchen, den 29.03.2021

Julia Feichtlbauer
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