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Zusammenfassung

v

Hintergrund: Massive Rupturen (2 und mehr
Sehnen) der Rotatorenmanschette haben vor al-
lem bei dlteren Patienten eine sehr schlechte
Prognose. Zur Senkung der Rerupturrate wird seit
einigen Jahren in der orthopddischen Praxis die
Verstarkung der Nahtstelle durch Patches (Aug-
mentation) angewandt.

Material und Methoden: In einer klinischen Stu-
die (Operationen von 2005 bis 2011) testeten wir
Patches aus unterschiedlichen Materialien auf Ver-
besserung der Integritdt der Rotatorenmanschet-
te bei 89 Patienten (63 m/26 w), die im Schnitt
das Pensionsalter tiberschritten hatten. Hierzu
wurden in ,,Parachute-Technik“ Graft Jacket, ein
biologisches Matrixmaterial humanen Ur-
sprungs, Artelon, ein sehr langsam abbauender
Polyurethanharnstoff-Patch sowie Restore, ein
orthobiologisches Implantat, in arthroskopischer
OP-Technik zusdtzlich iiber die Sehnen-Knochen-
Naht gespannt und verndht.

Ergebnisse: Uber alle verwendeten Patches hin-
weg konnte bei primdrer Rekonstitution in 3 von
4 Fillen die Rotatorenmanschette erfolgreich
komplett rekonstituiert werden. In der Revisions-
chirurgie lag die Quote bei knapp 2 Dritteln etwas
niedriger. Inerte, nicht resorbierende Patches zei-
gen in der Primdrversorgung die deutlich besten
Resultate. Die klinischen Scores (CS) erreichten
bei allen operierten Patienten rund 80% der
Normwerte (Maximalwerte), die subjektiven
Schulterwerte nach 6 Monaten iiber 80% und
nach 3 Jahren {iber 90% der Normalwerte. Es
kam zu keinen gravierenden Nebenwirkungen.
Schlussfolgerung: Vor allem Sehnen mit redu-
zierten mechanischen Eigenschaften, wie sie bei
dlteren Patienten und in der Revisionschirurgie
hdufig anzutreffen sind, profitieren von der Ver-
stairkung und Entlastung der empfindlichen
Naht-Sehnen-Schnittstelle. Die Erfolgsraten von
bis zu 87,5% im Fall von Graft Jacket bei primarer
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Abstract

v

Background: Massive rotator cuff tendon tears
have a poor clinical prognosis. This holds espe-
cially true in older patients and after revision sur-
gery. In order to reduce tears and increase long
term shoulder parameters, patches made of a
variety of materials have been applied to reinforce
sutures in current orthopaedic practice.

Material and Methods: In a clinical study on rota-
tor cuff surgery from 2005 to 2011 (date of surgi-
cal intervention), we tested the efficacy of three
different commercial patches, with 89 patients
(63 m/26 w) enrolled with a mean age of over 65.
Graft Jacket, a regenerative stable human tissue
scaffold, Artelon, a slow-resorbable polyure-
thane-urea patch and Restore, an orthobiological
degradable graft, were arthroscopically im-
planted in order to augment the fragile tendon-
bone interface after massive tears of 2 to 3 ten-
dons (supraspinatus and/or infraspinatus and/or
subscapularis).

Results: An overall repair integrity score of 75%
was achieved in primary rotator cuff surgery and
of 65% in revision surgery with either non- or
slowly resorbable patches outperforming the
degradable material. This effect is more marked
after primary surgery. CS values indicate overall
patient recovery at 6 months of 81.43 vs. 47.29
for Graft Jacket, 81.34 vs. 46.18 for Artelon and
78.45 vs. 41.93 for Restore. Subjective shoulder
value (SSV) at 3 years increased to 9.11 vs. 4.32
for Graft Jacket, 9.31 vs. 3.53 for Artelon and 9.45
vs. 2.9 for Restore. No severe adverse affects were
encountered.

Conclusions: Tendons with reduced mechanical
characteristics can greatly profit from patch aug-
mentation. This holds especially true for older pa-
tients and in revision surgery. The success rate of
our patch studies was up to 87 % for Graft Jacket in
primary rotator cuff surgery and a minimum of
58.3% for Restore in pure revision surgery (com-



Versorgung der Rotatorenmanschette sind sehr ermutigend (ver-
gleichbare Studien und Metastudien in diesem Bereich zeigen
Erfolgsraten bei gravierenden Rupturen der Rotatorenmanschet-
te von 43 bis 59%) und verweisen auf eine Entwicklung hin zu
immer besseren, intelligenteren Patch-Materialien in Bezug auf
FlieBspannung, Festigkeit und Grenzlast.

Originalarbeit

parable studies/metastudies on massive rotator cuff tear repair
success rates range from 43 to 59%). This paves the way for a con-
tinued search for better and more intelligent materials. Yield
load, stiffness and ultimate load will probably improve further
in the very near future.

Einleitung

v

Die Re-Insertion der Rotatorenmanschette zeigt heute besonders
bei jiingeren Patienten vielversprechende Resultate [1]. In den
letzten Jahren hat daher die Anzahl der chirurgisch behandelten
Fille deutlich zugenommen, wobei insbesondere die Arthrosko-
pie im Vordergrund stand [2]. Kosmetische Griinde auf der einen
und verbesserte bildgebende und operationsunterstiitzende Ver-
fahren auf der anderen Seite haben zu einer Vervielfachung mini-
malinvasiver arthroskopischer Eingriffe beigetragen. Fixations-
verfahren mit Ankern, transossiar oder in Suture-Bridge-Tech-
niken [3], zeigten gute medizinische Resultate, sodass bereits
gegen Ende des Jahrzehnts Fixationsalgorithmen, basierend auf
Gewebequalitit und Lage sowie Ausmald der Sehnenldsionen,
Verwendung fanden [4]. Trotz dieser in relativ kurzer Zeit erziel-
ten Erfolge und oft besseren Erfolgsraten der Arthroskopie im
Vergleich zu offenen Verfahren [5] stellt sich die Lage bei Rerup-
turen und dlteren Patienten (> 65 Jahren) sowie bei Massenrup-
turen weit erniichternder dar [6,7]. Ist die Qualitdt der Sehnen
nach einer Rotatorenmanschettenruptur ungeniigend, werden
nicht nur erhohte Anforderungen an die mechanische Fixation
der Sehnen gestellt, sondern auch an die Uberbriickung biologi-
scher Defizite durch begleitende Verfahren. Seit gut 10 Jahren
werden 2 Klassen von Auxilidrverfahren angewendet, einerseits
sog. weiche Verfahren mit stammzellaktivierten Plasma- [8] oder
Wachstumsfaktoren [9], andererseits mechanische Verstdarkun-
gen (Patches).

Die biologischen Behandlungen mit Stammzellen und Wachs-
tumsfaktoren bis hin zu Platelet rich Plasma [10] oder autologem
Plasma [11] zeigen trotz der unbestreitbaren chirurgischen Fort-
schritte bis heute einen geringen bis keinen Effekt auf die Seh-
nenheilung [8]. Auf der anderen Seite konnten in Tierversuchen,
in vitro und in vivo, mit diversen mechanischen Verstarkungen
gute bis ausgezeichnete Resultate erreicht werden. Es konnte
eine gute Inkorporation [12] ohne inflammatorische Reaktion
[13] sowie eine gute Vaskularisation der biologischen Patches
und Infiltration mit Bindegewebszellen [14] nachgewiesen wer-
den. Durch diese Erfolge stimuliert, kamen innerhalb kiirzester
Zeit diverse Patches verschiedener Bauarten zum Einsatz [15].
Dem Operateur steht heute eine Vielzahl bereits etablierter
Patches zur Verfiigung. Jedes dieser Prdparate hat eigene spezi-
fische mechanische Eigenschaften und findet einerseits als Zwi-
schenstiick in nicht verschlieBbaren Defekten Verwendung oder
kann zur Verstdarkung iiber die Sehne gendht werden (sog. Aug-
mentation).

Nach heutiger Datenlage ist der Nutzen der Patches als reines
Interponat umstritten. Hingegen konnte in Labormessungen ge-
zeigt werden, dass die Augmentation mechanische Parameter
wie FlieBspannung (,yield load“), Festigkeit (,stiffness“) und
Grenzlast (,ultimate load“) verbessert und die Gewebespende
rund ein Drittel der Last {ibernimmt [16]. Vor allem Sehnen mit
reduzierten mechanischen Eigenschaften (Degeneration) pro-
fitieren somit von der Verstarkung und der Entlastung der emp-
findlichen Naht-Sehnen-Schnittstelle. Bei korrekter Verndhung
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und Verankerung wird die initiale Festigkeit der Sehnen-Kno-
chen-Fixation nicht beeintrachtigt.
Die ersten klinischen Resultate waren zundchst noch sehr er-
niichternd. Es kam hdufig zu Entziindungen [17]. Mit resorbier-
baren Patches konnte zundchst keine Verbesserung der Sehnen-
heilung nachgewiesen werden [18]. Aufgrund ermutigender
Voruntersuchungen mit verschiedenen kommerziellen Patches
(Graft Jacket™, Artelon® Tissue Reinforcement und Restore™
siehe unter Methodik) entschieden wir uns, bei massiven Rup-
turen der Rotatorenmanschette Patches zur Augmentation der
Risse einzusetzen und zu untersuchen, ob
1. eine tiefe Rerupturrate in definierten Patientengruppen wie
dlteren Patienten (ab 6. Lebensjahrzehnt) sowie Patienten mit
Revisionschirurgie erreicht werden kann und
2. 0b die Verwendung verschiedener Patches ggf. auch zu unter-
schiedlichen Resultaten fiihrt.

Patienten|Methodik

\4

Grundsatzlich muss bei der Verwendung von Patches in der Ro-
tatorenmanschettenchirurgie zwischen der Verstirkung einer
vorhergehend rekonstruierten Sehne (,Augmentation“) und
dem Uberdecken eines nicht verschlieBbaren Sehnendefekts
(,Bridging“, ,Interponat“) unterschieden werden. Beriicksichti-
gung fand im Rahmen unserer Veréffentlichung nur die Opera-
tionstechnik der Augmentation. Die Notwendigkeit einer alleini-
gen Uberbriickung fiihrte zum Studienausschluss.

Patienten, deren Muskelgewebe im vom Sehnenschaden betrof-
fenen Bereich bereits einen hoheren Verfettungsgrad als II auf
der Goutallier-Skala erreicht hatte [19] oder deren Schulterge-
lenk deutliche Zeichen von Osteoarthritis aufwies, wurden nicht
operiert. Als Massenruptur wurde die Ruptur mindestens zweier
Sehnen definiert. Der Retraktionsgrad wurde in Anlehnung an
Patte 3-stufig klassifiziert (I = ohne Retraktionszeichen, Il = Seh-
nenrand zwischen Humeruskopf und Glenoid, Il = Retraktion bis
zum Glenoid).

Bei allen Patienten wurde vor dem Einbringen des Patches der
zugrunde liegende Defekt geschlossen. Auch wenn ein anato-
mischer Verschluss der Lasion bei Vorliegen z.B. einer stark retra-
hierten Massenruptur nicht mehr gdnzlich anliegend moglich
war, ist immer zumindest ein Teilverschluss im Sinne einer Side-
to-Side-Sehnennaht durchgefiihrt worden. AbschlieRend war bei
allen Patienten unter dem Patch immer biologisches Material in
Form der humanen Rotatorenmanschettensehnen vorhanden.
Sofern eine anatomische Repositionierung der gerissenen und
auch retrahierten Sehnenanteile auf den Footprint méglich war,
erfolgte die Refixation durch eine 2-reihige Sehnennaht. Erganzt
wurde diese 2-reihige Sehnennaht durch eine Suture Bridge der
Fiden der medialen Reihe. Erst dann folgte die Augmentation
mittels Patch.

Z Orthop Unfall 2016; 154: 504-512
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Die Naht der Rotatorenmanschette

Die arthroskopische Visualisierung, das Débridement und die
Sehnenmobilisation entsprachen dem allgemein bekannten Vor-
gehen. Beschrieben wird folgend die vor Sehnenaugmentation
durchgefiihrte mehrreihige stabile Sehnennaht:

Prinzipiell erfolgte die Sehnennaht in 2-reihiger Technik. In der
medialen Reihe fanden grundsatzlich 2-3 doppelarmierte Titan-
anker (Fa. Orthomed) und in der lateralen Reihe 2 doppelarmierte
PEEK-Anker (PEEK: Polyetheretherketon, 5,5 mm-Quattro/Fa.
Cayenne Medical) Verwendung. Erst nach Reposition der Sehne
auf den Footprint {iber die Fiden der lateralen Reihe wurden die
Fdden der vorgelegten medialen Reihe spannungsfrei gekniipft.
Durch diese Technik konnte die Strangulation und Traumatisie-
rung des Sehnengewebes auf ein Minimum reduziert werden.
Zum Abschluss der Sehnennaht wurden die soeben geknoteten
und noch lang belassenen Fiden der medialen Ankerreihe tiber
die Rekonstruktion heriiber gelegt und sehr weit lateral mittels
zweier PEEK-Interferenzanker (Fa. IST) fixiert. So entstand zusatz-
lich zur doppelreihigen Sehnennaht eine Suture Bridge, welche
die Steifigkeit im Sehnen-Knochen-Interface erhéhte (© Abb. 1).
In den Fillen, bei denen eine solche ,anatomische“ Reposition
der Sehne auf den Footprint aufgrund irreversibler Sehnenre-
traktion oder schlechter Sehnenqualitdt nicht mehr méglich war,
wurde ein Teilverschluss des Defekts (margin convergence nach
Burkhart) angestrebt. Dieser erfolgte, indem durch Side-to-Side-
Sehnenndhte mittels Orthocordfdden der Defekt von medial nach
lateral schrittweise verkleinert oder sogar knapp verschlossen
wurde. Eine dabei natiirlich eintretende Medialisierung des Foot-
prints fithrte nicht zum Studienausschluss.

Die Patch-Augmentation

Nachdem die primdre Rekonstruktion der Rotatorenmanschette

abgeschlossen war, konnte mit der Augmentation der Sehne be-

gonnen werden. Verwendung fanden folgende Patches:

1. Graft Jacket™ (Fa. Wright), ein biologisches Matrixmaterial hu-
manen Ursprungs bestehend aus einem Geriist aus Kollagen I,
II, IV und VII, Elastin, Chondroitin und Proteoglykanen.

2. Artelon® Tissue Reinforcement (Fa. Artelon), ein sehr langsam
abbauendes Polyurethanharnstoff-Patch.

3. Restore™ (Fa. DuPuy) ein orthobiologisches Implantat aus 90%
Kollagen, Lipiden und Spuren von Kohlenhydraten, welches
sich im Verlauf der Sehnenheilung auflost.

Leuzinger ] et al. Patch-Augmentation in der...

Abb.1aund b Rekonstruktion der Supraspinatus-
sehne mittels Triple-Row-Naht (doppelreihige Seh-
nennaht inklusive Suture Bridge) vor der eigentli-
chen Patch-Augmentation a am Modell und b in
vivo (Arthroskopieaufnahme).

LU L ¢ * . Ll
Abb.2aund b a Fertig vorbereitetes Artelon-Patch. b Artelon-Patch
vorm Einziehen in den Subakromialraum Gber die vorgelegten medialen
PDS-Shuttlefdden durch eine Passport-Kantile.

Die Augmentation wurde in der sog. ,Parachute-Technik* durch-
gefiihrt. Hierfiir erfolgte zundchst die Festlegung der Eckpunkte
oder Ansatzpunkte der Naht an den Patches. Medial im Bereich
des muskulotendinésen Ubergangs wurden 2 (ventral und dor-
sal) nicht resorbierbare polyfile Fiden vorgelegt und lateral 2
PEEK-Anker (5,5 mm-Quattro/Fa. Cayenne Medical) gesetzt. Nach
entsprechendem Fadenmanagement konnte dann das extrakor-
poral armierte Patch (© Abb. 2) eingezogen werden. Zuletzt wird
das Patch durch zusatzliche (meist 3) Fiden an den Seiten an der
Sehne fixiert, wodurch sich das Patch anatomisch fest tiber die
Rekonstruktion spannte (© Abb. 3).

Das gesamte Patientenkollektiv (92) wurde randomisiert in fast 3
gleich grofle Gruppen eingeteilt. Bei jeweils 1 Patienten pro

Z Orthop Unfall 2016; 154: 504-512
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Abb.3a bis ¢ a Artelon-Patch beim Einzug in den Subakromialraum tber
vorgelegte PDS-Faden medial (Arthroskopbild) intraoperativ. b Fertig mon-

Gruppe kam es zu einer unspezifischen Fremdkorperreaktion in
Form einer Rotung der Schulter ca. 2 Wochen nach Implantation.
Die CRP-Werte waren unauffdllig. In den erwdhnten 3 Fillen
wurde eine bakteriologisch nicht belastete Fliissigkeitsansamm-
lung arthroskopisch abpunktiert und der Patch arthroskopisch
entfernt. Es verblieben 89 Patienten in den 3 verschiedenen
Patches zugeordneten Studiengruppen. Diese wurden wdhrend
mindestens 3 Jahren klinisch nachbetreut.

Postoperativ wurden Rerupturen mittels Magnetresonanztomo-
grafie (MRI) manifestiert (6 Monate postoperativ, danach ledig-
lich im Falle eines Rezidivs). Die Untersuchung erfolgte extern
bei einem unabhdngigen Institut (Schmerz-, Rheuma- und Os-
teoporosezentrum, Pfdffikon, Schwyz oder Universitdtsklinik
Balgrist, Ziirich) auf vollstdndige Dichte oder im Falle von gering-
fligigem Fliissigkeitsiibertritt, wie er nach massiven Rupturen
unvermeidlich ist, auf vollstindige Integritdt der Ndhte inklusive
Patch sowie keinerlei Retraktion der Sehnen [20]. Der Heilungs-
verlauf wurde durch Messung der subjektiven Schulterwerte
und der Constant Clinical Scores [21] begutachtet.

Wie zu erwarten, war die Mehrheit der uns zugewiesenen oder
spontan zugekommenen Patienten rechtsdominant. Mehr als 2
Drittel der Studienpatienten (62/89) hatten eine Rotatorenman-
schettenruptur der rechten Schulter. Zwei Drittel (63/89) waren
madnnlichen Geschlechts.

Es waren mindestens 2 Sehnen zu rekonstituieren (Supraspina-
tus [SS], Infraspinatus [IS], Subscapularis [SC]) was einen entspre-
chend breiten Patch zur Versorgung der Massenruptur bedingte.
Die Auswahl der einzelnen Patches erfolgte nach vorheriger Auf-
kldrung der Patienten bez. der verwendbaren Modelle.

Patch-Kompositmaterialien

Kohorte A

In Kohorte A erhielten 28 Patienten (8 weiblich/20 mdnnlich) im
Alter (zum Zeitpunkt der Operation) von 51 bis 81 Jahren eine
Augmentation mit Graft Jacket. Das Durchschnittsalter lag bei
66,39 Jahren, der mediane und der modale Alterswert lagen je-
weils bei 68 Jahren, die Standardabweichung bei 7,93 Jahren. 16
der 28 Patienten wurden primdr versorgt: sie erlitten zum ersten
Male eine Ruptur der Rotatorenmanschette. Bei 12 Patienten
handelte es sich um eine Reruptur nach einer bereits bestehen-
den fritheren Re-Insertion der Rotatorenmanschette (© Tab.1,
Patch-Augmentation mit Graft Jacket).
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tierter Artelon-Patch (Arthroskopbild) intraoperativ. ¢ Fertig montierter
Patch (Arthroskopbild) intraoperativ, hier vom Typ Restore.

Kohorte B

In Kohorte B erhielten 32 Patienten (9 weiblich/23 ménnlich) im
Alter (Zeitpunkt der Operation) von 52 bis 79 Jahren eine Aug-
mentation mit Artelon Tissue Reinforcement. Das Durchschnitts-
alter lag bei 68 Jahren, der mediane Alterswert zwischen 68 und
69, die Standardabweichung bei 7,52 Jahren. Der modale Alters-
wert betrug 68 Jahre. 19 der 32 Patienten wurden primdr ver-
sorgt: Sie erlitten zum ersten Male eine Ruptur der Rotatoren-
manschette. Bei 13 Patienten handelte sich um eine Reruptur
(©Tab. 2, Patch-Augmentation mit Artelon).

Kohorte C

In Kohorte C erhielten 29 Patienten (9 weiblich/20 mannlich) im
Alter (Zeitpunkt der Operation) von 50 bis 82 Jahren eine Aug-
mentation mit Restore. Das Durchschnittsalter lag bei 68,14 Jah-
ren, der mediane und der modale Alterswert bei 67, die Stan-
dardabweichung bei 6,72 Jahren. 17 der 29 Patienten wurden
primdr versorgt: Sie erlitten zum ersten Male eine Ruptur der
Rotatorenmanschette. Bei 12 Patienten handelte sich um eine
Reruptur (© Tab. 3, Patch-Augmentation mit Restore).

Ergebnisse

v

Kohorte A

Nach Ablauf der 1. 6-monatigen Kontrollperiode waren 14 von 16
Patienten der Kohorte A mit primarer Ruptur und Reparatur mit-
tels Graft-Jacket-Patch-Augmentation ohne Infekte oder Fremd-
korperreaktionen und einer Rotatorenmanschette, die in der
MRI-Kontrolluntersuchung keine Sehnenrisse oder Infiltrationen
zeigte. Die rein anatomisch-operative Erfolgsquote lag damit bei
87,5%. Bei 12 Patienten lag eine Reruptur nach einer bereits be-
stehenden Re-Insertion der Rotatorenmanschette vor. Nach der
Revisionschirurgie blieben 8 von 12 behandelten Rotatorenman-
schetten dicht, was einer Erfolgsquote von 66,7 % entspricht.

Der subjektive Schulterwert der Patienten verbesserte sich statis-
tisch signifikant (p = 0,002) von durchschnittlich 4,32 (+0,82) auf
8,18 (£1,12) 6 Monate postoperativ und 9,11 (+1,22) 3 Jahre
postoperativ, der Constant Score (CS) von 47,29 (+7,29) auf 81,43
(x11,37) nach 6 Monaten (p=0,002). Der CS-Wert verbesserte
sich bei erfolgreich rekonstituierten Patienten von durchschnitt-
lich 47,05 (+7,6) auf 83,6 (+7,51; p=0,002), bei Reruptur von
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Tab.1 Patch-Augmentation mit Graft Jacket. Patientenprofile und Ergebnisse.
Pa- Sehnen- Retrak- Seite Alter Gou- Reruptur MRI CS pra. cs SSV SSV post. SSV
tient riss tionsgrad taillier post. pra. 6 Monate post.

(Patte) 3 Jahre

1 SS/IS Il re 52 1 ja dicht 42 79 3 9 9
2 SS/IS | re 55 1 ja dicht 51 77 4 8 9
3 SS/IS 1 re 73 2 nein dicht 36 72 3 8 10
4 SS/IS | li 76 1 nein dicht 44 85 4 9 10
5 SS/IS 1] li 69 2 ja Reruptur 47 72 5 8 10
6 SS/IS 1] li 70 1 nein dicht 55 92 4 9 10
7 SS/IS 1 re 63 1 ja dicht 64 89 5 9 10
8 SS/IS 1] li 58 2 ja dicht 42 72 4 6 8
9 SS/IS 1] re 68 2 nein dicht 51 79 3 8 9
10 SS/IS 1 re 61 1 ja dicht 62 91 6 9 9
1 SS/SC/1S Il re 55 1 ja Reruptur 39 49 4 6 8
12 SS/IS Il re 72 0 nein dicht 37 94 3 9 10
13 SS/IS 1] li 68 1 nein dicht 52 84 4 8 10
14 SS/sC 11 re 81 2 nein Reruptur 59 89 4 9 9
15 SS/IS i re 64 0 ja Reruptur 48 92 5 9 10
16 SS/SC/1S 1 re 68 1 nein dicht 42 88 4 8 9
17 SS/sC Il re 76 1 nein dicht 39 83 5 9 9
18 SS/SC/1S 1] re 70 1 nein dicht 48 79 4 8 9
19 SS/IS 1] re a 1 nein dicht 44 93 5 9 10
20 SS/SC/IS Il li 68 1 ja Reruptur 51 87 5 8 8
21 SS/SC/IS I re 65 1 nein dicht 42 92 4 9 9
22 SS/SC/1S 1 li 69 2 nein dicht 54 85 5 8 10
23" SS/SC/1S 1 re 69 1 nein dicht 39 69 4 5 5
24 Ss/sc/Is Il re 66 1 ja dicht 43 75 4 9 10
25 SS/SC/1S | re 76 1 nein dicht 52 82 6 8 10
26" SS/SC/1S | re 74 2 nein Reruptur 48 52 4 6 6
27 SS/IS 1T re 51 1 ja dicht 45 88 5 9 9
28 SS/SC/1S Il re 51 1 ja dicht 51 91 5 9 10

* > 6 Monate nach OP inverse Schulterprothese wegen Reruptur; CS: Constant Score; SSV: subjektiver Schulterwert

48,67 (+6,47)auf 73,5 (+ 19,13; p = 0,02). Patienten, bei denen die
Rotatorenmanschette nicht komplett rekonstituiert werden
konnte, wiesen nach 6 Monaten einen durchschnittlichen subjek-
tiven Schulterwert (SSV) von 7,67 (+ 1,25) und nach 3 Jahren von
8,35 (+1,38) auf, bei prdaoperativ 4,5 (+0,5), p=0,02. Demgegen-
iber zeigten Patienten mit klinisch dichtem Verschluss der Rota-
torenmanschette einen durchschnittlichen SSV nach 6 Monaten
von 8,29 (+1,06) und nach 3 Jahren von 9,24 (+1,14) bei einem
durchschnittlichen Wert von 4,24 (+0,89) prdoperativ, p = 0,002.

Kohorte B

Nach Ablauf der halbjdhrigen 1. Kontrollperiode waren 14 von 19
Patienten aus der Kohorte B mit primdrer Ruptur und Reparatur
mittels Artelon Tissue Reinforcement ohne Infekte oder Fremd-
korperreaktionen und einer Rotatorenmanschette, die in der
MRI-Kontrolluntersuchung keine Infiltrationen oder Sehnenrisse
zeigte. Einer dieser Patienten hatte sich jedoch bereits vor diesem
Kontrolltermin bei einem schweren Sturz eine erneute Ruptur
der Supraspinatussehne zugezogen. Inklusive dieses Falles lag
die Erfolgsquote bei 73,7%. Unter Ausklammerung dieses Patien-
ten kdme die Erfolgsquote auf 77,8% zu liegen.

Bei 13 Patienten lag zundchst eine Reruptur vor. Nach der Revi-
sionschirurgie blieben 9 der 13 behandelten Rotatorenmanschet-
ten dicht, was einer Erfolgsquote von 69,2% entspricht. Im 6-mo-
natigen Kontrollintervall verbesserte sich der Constant Score von
46,18 (£9,57) auf 81,34 (£ 11,06), p=0,002. Der CS-Wert verbes-
serte sich bei erfolgreich rekonstituierten Patienten von durch-
schnittlich 46,46 (+9,85) auf 83,42 (+7,41), bei Reruptur von
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45,38 (+9,26) auf 75,13 (£ 19), p=0,02. Der subjektive Schulter-
wert lag prdoperativ bei 3,53 (+1,16) und verbesserte sich bei
allen Patienten 6 Monate post operationem auf 8,16 (+1,42) und
3 Jahre post operationem auf 9,31 (+1,03), p=0,002. Patienten,
deren Rotatorenmanschette nicht komplett rekonstituiert wer-
den konnte, wiesen nach 6 Monaten einen durchschnittlichen
SSV von 7,125 (+2,03) und nach 3 Jahren von 9 (£ 1,69) auf, bei
3,88 (+1,13) prdoperativ, p =0,02. Komplett rekonstituierte Pa-
tienten hatten SSV nach 6 Monaten von 8,5 (+0,98) und nach 3
Jahren von 9,3 (+0,66) bei einem durchschnittlichen Wert von
3,42 (+1,17) prdoperativ, p = 0,002.

Kohorte C

Nach Ablauf der halbjdhrigen Kontrollperiode waren 11 von 17
Patienten aus der Restore-Kohorte C weitgehend beschwerdefrei,
ohne Fremdkorperreaktionen oder Infekte. Die Rotatorenman-
schette zeigte im MRI-Bild keinerlei Infiltration oder Risse. Die
Erfolgsquote lag damit bei 64,7 %. Im 6-monatigen Kontrollinter-
vall verbesserte sich der subjektive Schulterwert von durch-
schnittlich 2,90 (+1,05) auf 8,21 (¢ 1,61), der Constant Score von
41,03 (£9,57) auf 78,45 (+ 12,33; p=0,002) und nach 3 Jahren lag
der SSV bei 9,45 (+0,63; p=0,002).

Bei 12 Patienten lag eine Reruptur vor. Nach der Revisionschirur-
gie blieb bei 7 von 12 behandelten Patienten die Rotatorenman-
schette intakt, was einer Erfolgsquote von 58,3% entspricht. Der
CS-Wert verbesserte sich bei erfolgreich rekonstituierten Patien-
ten von durchschnittlich 42,94 (£10,60) auf 83,72 (+5,99), bei
Reruptur von 37,91 (+ 10,62) auf 69,82 (+ 15,26), p = 0,02. Patien-
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Tab.2 Patch-Augmentation mit Artelon. Patientenprofile und Ergebnisse.

Pa- Sehnen- Retrak- Seite Alter Gou- Reruptur MRI CS pra. cs SSV SSV post. SSV
tient riss tionsgrad taillier post. pra. 6 Monate post.
(Patte) 3 Jahre
1 SS/IS \% re 67 2 ja dicht 45 90 3 10 10
2 SS/IS 1 re 53 2 ja dicht 48 85 1 9 10
3 SS/SC/1S Il re 74 1 nein dicht 51 92 3 10 9
4 SS/SC/IS I li 69 2 ja dicht 47 91 4 9 10
5 SS/sc/IS | re 58 1 ja dicht 52 86 4 9 10
6 SS/IS Il li 76 1 nein dicht 42 83 3 9 9
7 SS/IS 1 li 76 1 nein dicht 47 86 3 8 8
8 SS/sC 11 re 75 1 nein Reruptur 43 66 3 6 9
9 SS/SC/1S 1] re 77 1 nein dicht 38 88 2 9 10
10 SS/IS Il re 69 2 nein dicht 26 84 2 8 10
1 SS/IS Il re 52 1 ja dicht 54 92 3 10 9
12 SS/IS | re 61 2 ja Reruptur 48 84 5 7 10
13 SS/SC 1 re 69 1 ja dicht 56 87 3 8 10
14* SS/IS | re 59 2 ja Reruptur 32 42 2 3 5
15 SS/IS | re 76 1 nein dicht 44 82 5 9 9
16 SS/SC/1S Il li 7 1 nein dicht 24 75 1 8 9
17 SS/sC ] re 68 1 nein Reruptur 50 90 4 9 9
18 SS/IS Il re 7 1 nein dicht 58 76 4 7 8
19 SS/IS Il re 60 1 ja Reruptur 48 68 5 7 10
20 Sc/Is Il li 77 2 nein dicht 64 85 4 9 10
21" SS/IS 11 re 68 1 nein Reruptur 60 92 5 9 9
22 Sc/Is 1 li 77 1 nein dicht 42 76 4 7 9
23 SS/SC/1S Il re 66 2 nein dicht 50 86 3 9 10
24 Sc/Is Il re 79 2 nein dicht 44 72 4 8 10
25 SS/SC/1S | re 67 1 ja Reruptur 33 68 3 7 10
26 SS/SC/1S Il li 65 2 nein dicht 37 60 4 6 8
27 SS/IS | re 53 1 ja dicht 62 84 4 8 10
28 SS/IS 1 li 75 2 nein dicht 48 92 4 9 10
29 SS/IS Il li 62 2 ja dicht 37 87 5 8 9
30 SS/SC/IS | re 68 1 nein dicht 56 82 6 9 9
31 SS/IS 1] li 73 1 nein Reruptur 49 91 4 9 10
32 SS/IS | re 63 2 ja dicht 43 81 3 8 10

*>0,6 Monate nach OP inverse Schulterprothese wegen Reruptur; ** Ruptur der Rotatorenmanschette kurz nach OP aufgrund Sturz

ten, deren Rotatorenmanschette nicht komplett rekonstituiert
werden konnte, wiesen nach 6 Monaten einen durchschnitt-
lichen SSV von 7,27 (+ 2) und nach 3 Jahren von 9,27 (+0,65) auf,
bei 3,18 (+1,08) prdoperativ, p=0,02. Komplett rekonstituierte
Patienten hatten SSV nach 6 Monaten von 8,78 (+ 1) und nach 3
Jahren von 9,56 (£ 0,62) bei einem durchschnittlichen Wert von
2,72 (£1,02) prdoperativ, p = 0,002.

Ergebnisse fiir alle Patches

Uber alle verwendeten Patches hinweg (© Tab. 4) betrug die ope-
rative Erfolgsquote bei primdrer Rekonstitution der Rotatoren-
manschette 39 von 52 respektive 75%. In der Revisionschirurgie
betrug diese noch 24 von 37 oder 64,9%. Nach 6 Monaten fiihrt
die Rekonstitution der Rotatorenmanschette mittels Patch-Aug-
mentation rasch zu einer deutlichen Verbesserung der klinischen
Werte sowohl im CS als auch SSV. Der subjektive Schulterwert
verbesserte sich langfristig (3 Jahre) nochmals deutlich, wobei
Patienten mit anatomisch erfolgreich rekonstituierten Rotatoren-
manschetten generell etwas hohere Werte aufwiesen, dies
sowohl nach 6 Monaten als auch nach 3 Jahren. Die klinischen
Werte verbessern sich aber, wie in der Literatur bekannt, auch
unabhdngig vom anatomischen Erfolg der Rekonstitution deut-
lich (G Tab.5).
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Diskussion

v

Die Tatsache, dass die von uns betreuten Patientengruppen zu
mehr als 2 Dritteln eine Rotatorenmanschettenruptur der rech-
ten Schulter aufwiesen, kann einerseits auf einen erhéhten Lei-
densdruck dieser Patienten zuriickzufithren sein. Andererseits
wird die rechte Schulter bei rechtsdominanten Menschen stdrke-
ren Belastungen ausgesetzt, was per se ebenfalls geniigt, um eine
hoéhere Prdvalenz rechtsseitiger Rotatorenmanschettenschddi-
gungen zu erkldren. Metastudien belegen, dass mit zunehmen-
dem Alter die Haufigkeit von Schddigungen auf rund 30 von 100
ansteigt [22]. Ab Alter 80 erreicht die Pravalenz die 50%-Schwelle
[23]. Rupturen der Rotatorenmanschette stellen fiir betroffene
Patienten nicht nur eine starke berufliche Einschrankung dar, sie
mindern auch in nicht unerheblichem Mafle die Lebensqualitdt,
weshalb auch dlteren Patienten, je nach Leidensdruck, eine Ope-
ration nicht zu verweigern ist. Vor diesem Hintergrund sind un-
sere klinischen Scores sehr erfreulich. Unsere Studienergebnisse
zeigen, dass die Heilungschance, definiert als operativ dichter
Verschluss der Rotatorenmanschette ohne Ruptur einer rekonsti-
tuierten Sehne, bei diesen Patienten unabhdngig von der Art des
verwendeten Patches generell grof3er als 50% ist. Dies ist umso
bemerkenswerter, als bei Patientenkohorten, die im Schnitt be-
reits deutlich das Pensionsalter erreicht haben, die Erfolgsaus-
sichten allein aufgrund der schlechteren koérpereigenen Gewebe-
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Tab.3 Patch-Augmentation mit Restore. Patientenprofile und Ergebnisse.

Pa- Sehnen- Retrak- Seite Alter Gou- Reruptur MRI CS pra. cs SSV SSV post. SSV
tient riss tionsgrad taillier post. pra. 6 Monate post.
(Patte) 3 Jahre
1 SS/SC/IS I} re 66 2 nein dicht 42 88 3 9 9
2 SS/IS 1] li 67 2 nein dicht 33 69 2 8 9
3 SS/SC/1S 1 re 70 1 nein Reruptur 35 55 3 6 9
4 SS/SC/IS I} re 75 2 nein dicht 28 86 1 9 10
5 SS/SC/1S 1] re 67 2 ja dicht 31 82 2 8 9
6 SS/IS Il re 50 1 ja dicht 50 93 3 10 10
7 SS/SC/IS I} re 82 2 nein Reruptur 30 45 2 5 10
8 SS/IS 1] li 74 1 nein dicht 42 80 3 10 10
9 SS/SC Il li 70 0 ja dicht 48 82 3 9 10
10 SS/SC/1S 1 re 68 1 nein dicht 45 83 2 8 10
1 SS/IS 11 re 59 1 ja Reruptur 48 76 3 7 9
12 SS/IS Il re 72 0 ja Reruptur 37 80 4 10 9
13 SS/SC/IS Il re 78 1 nein Reruptur 38 56 2 5 8
14 SS/SC/IS ] re 67 2 nein dicht 61 89 5 9 10
15 SS/sC Il li 66 2 nein Reruptur 58 91 5 10 10
16 SS/SC/1S 1 li 57 1 ja dicht 43 92 2 9 9
17 SS/IS | re 64 0 ja Reruptur 38 82 4 7 9
18 SS/SC/1S Il li 66 2 nein Dicht 47 80 3 8 8
19 SS/SC/1S Il li 81 2 nein Reruptur 36 85 2 10 10
20 SS/sC Il re 65 1 ja dicht 42 77 3 10 10
21 SS/IS Il re 58 1 ja dicht 32 90 1 10 10
22 SS/IS Il li 73 2 nein Reruptur 31 78 2 8 10
23 SS/SC/1S 1 re 67 2 nein dicht 32 86 3 9 10
24 SS/IS Il re 65 0 ja Reruptur 48 66 4 5 9
25 SS/IS Il li 72 0 nein dicht 30 76 2 6 9
26 SS/IS Il re 72 1 nein dicht 55 85 3 9 10
27 SS/IS I re 67 1 ja dicht 64 84 4 9 9
28 SS/IS 1] re 70 1 nein dicht 48 85 4 8 10
29 SS/IS Il li 68 1 ja Reruptur 18 54 4 7 9
qualitdt deutlich gemindert sind. Aus demselben Grund kommt B ) ) o
Tab.4 ,Spontane“ Rerupturraten bei Re-Insertionschirurgie der Rotatoren-

es auch immer haufiger mit zunehmendem Alter zu Rerupturen.
Tendenziell liegt die Rerupturrate in der Revisionchirurgie hoher
als bei primdr versorgten Patienten. Die zum Teil massive Vor-
schadigung diirfte hierfiir die Ursache sein. Nichtsdestotrotz
konnten auch in der Revisionschirurgie ausgezeichnete Resultate
fiir saimtliche verwendeten Patches erzielt werden — weit mehr
als die Halfte der Patienten wurde auch hier erfolgreich operiert.
In der primdren Re-Insertionschirurgie lagen die Ergebnisse ent-
sprechend noch etwas héher (75 vs. ca. 65%).

Die klinischen Scores verbesserten sich nach erfolgter Operation
bei allen Patienten deutlich und legten auch im 3-Jahres-Zeit-
raum noch einmal geringfiigig, aber statistisch signifikant zu,
wobei auch diejenigen Patienten, deren Rotatorenmanschette
nach MRI-Kontrolle als nicht dicht schlieSend charakterisiert
wurde, klar bessere klinische Ergebnisse zeitigten im Vergleich
zum prdoperativen Status. Die Scores lagen hier jedoch generell
niedriger als bei Patienten mit anatomisch dichtem Verschluss,

manschette.

Rerupturrate (in %)

Graft Jacket™  Artelon® Tissue Re.  Restore™
primdre Re-Insertion 12,5 22,2* 35,3
Revision 33,3 30,8 41,7
Durchschnitt 22,9** 26,5 38,5

* unter Ausklammerung des schwer gestiirzten Patienten; ** einseitiger Z-Test zwi-
schen den 3 verwendeten Patches liefert statistisch signifikanten Unterschied zw.
Graft Jacket und Restore: Z=1,3615; p=0,08692, 90 %-Vertrauensintervall

und zwar um rund 10 Punkte in den Clinical Scores und um
knapp 1 Einheit im langfristigen subjektiven Schulterwert.

Offenbar fiihrt selbst bei nur teilweise erfolgreicher Rekonstitution
(intakter Patch, aber mindestens 1 von 3 Sehnen nicht verheilt) die
Stabilisierung der Rotatorenmanschette durch die Patches, das

Tab.5 Klinische Scores nach Patch-Augmentation der Rotatorenmanschette.

Graft Jacket™ Artelon® Tissue Re. Restore™
subjektiver Schulterwert praoperativ 4,32 (+0,82) 3,53 (x1,16) 2,90 (+1,05)
subj. Schulterwert postop. (6 Monate) 8,18 (£ 1,12) 8,16 (+1,46) 8,21 (+1,61)
subj. Schulterwert postop. (3 Jahre) 9,11 (£ 1,23) 9,31 (£ 1,03) 9,45 (£ 0,63)
Constant Score prdoperativ 47,29 (£7,29) 46,18 (£9,57) 41,03 (x9,57)
Constant Score postoperativ (6 Monate) 81,43 (x11,37) 81,34 (+11,06) 78,45 (£ 12,33)

Leuzinger ] et al. Patch-Augmentation in der...

Z Orthop Unfall 2016; 154: 504-512



Débridement, das Anfrischen und die fixierende Naht der Seh-
nenansdtze sowie die subakromiale Dekompression bei allen
Patienten in summa zu einer signifikanten funktionalen und sub-
jektiven Verbesserung. Ein kompletter Verschluss der Rotatoren-
manschette verbessert die Scores weiter. Die Verwendung ver-
schiedener Patches fithrt zumindest zu keinem statistisch signi-
fikanten Unterschied (zwischen den einzelnen Patches) bei den
klinischen Werten, jedoch bei der anatomisch-operativen Er-
folgsrate: Die Ergebnisse des Restore-Patches fielen hier gegen-
iber Artelon Tissue Reinforcement und Graft Jacket ab. Restore
ist ein Implantat, das sich wahrend des Sehnenheilungsprozesses
auflst. Im Vergleich zu Artelon Tissue Reinforcement und vor al-
lem Graft Jacket entfdllt daher in der Heilungsphase progredient
die Augmentation. Die etwas schwdcheren Ergebnisse dieses
Patches in Bezug auf die Rerupturrate der Sehnen lassen sich so
erkldren. Seit 2010 verwenden wir daher dieses Implantat nicht
mehr. Aus ethischen Griinden kénnen wir bei Massenrupturen in
unserer Klinik keine randomisierte Vergleichsstudie mit Patien-
ten ohne Augmentation durchfiihren, da wir bereits seit knapp
10 Jahren aufgrund positiver Erfahrung bez. Vertraglichkeit und
finalem Endpunkt (mindestens klinisch dichter Verschluss, mind.
120° Abduktion) generell die Patch-Augmentation anwenden.
Vergleichbare Studien und Metastudien in diesem Bereich zeigen
Erfolgsraten bei gravierenden Rupturen der Rotatorenmanschet-
te von 43 bis 59%, entsprechend Rerupturraten zwischen 41 und
57% [24-28]. Auch in der Revisionschirurgie schwanken die Er-
folgsraten um die 50%-Schwelle [29,30], wobei erfahrungsgemaf
die Zahl der Rerupturen iiber die Zeit zunimmt [30]. Im 3-jdh-
rigen postoperativen Beobachtungszeitraum erzielten wir mit
allen 3 verwendeten Patches im Vergleich zu diesen Werten iiber-
durchschnittliche Resultate, wobei die Augmentation mit Graft
Jacket zu besonders stabilem Verschluss zu fiihren scheint.

Schlussfolgerung

v

Insbesondere bei Massenrupturen senkt die Patch-Augmentation
die Rerupturraten sowohl in der primdren als auch in der Re-In-
sertionschirurgie. Es ist anzunehmen, dass sich die Patch-Aug-
mentation auch Monate bis Jahre nach der Operation auszahlt,
weil die Rotatorenmanschette nachhaltig stabilisiert wird. Dies
diirfte mit ein Grund fiir die besonders guten Resultate des nicht
resorbierten Graft-Jacket-Patches sein. Inerte nicht resorbierbare
Patches sind daher gegeniiber biologisch abbaubaren Materialien
vorzuziehen. Randomisierte Kontrollversuche ohne Augmenta-
tion wdren zwar aus wissenschaftlicher Sicht wiinschenswert,
sind aber bei uns in der Praxis aufgrund der sehr guten Resultate
der Patch-Augmentation bei Zwei- und Mehrsehnenrupturen be-
reits nicht mehr vertretbar. Wiinschenswert wéren auch Lang-
zeitstudien - warum nicht mit Unterstiitzung der Krankenkas-
sen? - iiber Beobachtungszeitrdume von mehr als 3 Jahren. Die
durch Patches verursachten Zusatzkosten liegen im einstelligen
Prozentbereich, weshalb sich weitere Untersuchungen im Sinne
einer Evidence based Medicine sicher aufdrdngen. Nach anfdng-
lich skeptischer Einschdtzung gewdhrt die Patch-Augmentation
bei massiven Rupturen der Rotatorenmanschette und schlechter
Gewebequalitdt im Klinikalltag fiir Patienten auch eine deutliche
Verbesserung bez. Schmerz und Funktion. Die heutigen Fort-
schritte in den Materialwissenschaften - inerte, stabile und
gleichzeitig leichte und flexible Patches werden im klinischen
Alltag gebraucht - stimmen fiir die Weiterentwicklung dieser
Operationstechnik optimistisch. In der Praxis sollte sie sich, ins-
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besondere bei gravierenden Verletzungen der Rotatorenman-
schette mit schlechter Prognostik, durchsetzen.

Interessenkonflikt: Mitentwickler eines Patches der 2. Generation.
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