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Einleitung

I. Einleitung

1. Anatomie und Biomechanik

1.1. Anatomie

Die Achillessehne ist mit 12 bis 17 cm Léange die grofite Sehne des menschlichen Korpers
(Chen et al., 2009; O'Brien, 2005). Sie verbindet als gemeinsame Sehne den zweikdpfigen
M. gastrocnemius und den M. soleus, sowie wenige Anteile des M. plantaris, mit dem
Calcaneus. Diese Muskeln liegen alle im posterioren oberflichlichen Kompartment des
Unterschenkels. Der M. gastrocnemius stellt dabei 48% bis 66% der Fasern. Der mediale
Kopf des Gastrocnemius ist etwas grofer und dehnt sich distal weiter aus als der laterale
Kopf. (O'Brien, 2005)

Proximal verlduft sie eher flach, im Verlauf bis ca. 4 bis 7 cm vor der Insertion zeigt die
Sehne einen runden bis ovalen Querschnitt und geht danach in eine breite deltaférmige
Insertion tiber (O'Brien, 2005; Chen et al., 2009). Die Sehnenfasern ziehen spiralformig
von tief medial nach oberflichlich lateral und rotieren insgesamt um 90° um die
Léangsachse. Die Lokalisation der stiarksten Rotation liegt 2 bis 5 cm proximal der
Insertion am Calcaneus (O'Brien, 2005).

Die Achillessehne bedeckt keine Sehnenscheiden sondern ein vaskularisiertes und
innerviertes Paratendon mit Ubergang in die Muskelfaszien und das Periosteum (O'Brien,
2005). Zahlreiche Glykosaminoglykane sorgen fiir ein reibungsarmes Gleiten der Sehne
(Romanelli et al., 2000).

Der Bereich anterior der Achillessehne, posterior der Sehne des M. flexor hallucis longus
und proximal des Calacaneus wird als Kager-Dreieck bezeichnet und trennt die
Achillessehne von den tiefen Flexoren. In diesem liegen versorgende Blutgefia3e, die
Bursa tendinis calcanei und der Kager-Fettkorper (Theobald et al., 2006). Die Bursa
tendinis calcanei befindet sich kurz proximal der Insertion anterior der Achillessehne und
direkt proximal des Calcaneus, der Teile der anterioren Wand bildet. Die Ausldufer der
Bursa tendinis calcanei umfassen die Sehne lateral und medial (O'Brien, 2005). Bei
Dorsalextension im Sprunggelenk wird die Sehne gemeinsam mit der Bursa tendinis
calcanei gegen den Calcaneus gepresst, die ein direktes Aneinanderreiben der beiden

Strukturen verhindert (Rufai et al., 1995).
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Der Komplex um die Insertion wird auch als enthesis organ bezeichnet. Dieses besteht
aus der Insertion selbst, dem fibrocartilagindsen Anteilen der angrenzenden Sehne und
Knochen, sowie dem Fettkorper, der Bursa und der Synovia. Dieses Organ dient der

Verteilung der Kraft auf mehr als die direkte Insertionsstelle. (Benjamin et al., 2004)

Histologisch besteht die Achillessehne zu 95% aus parallelen Kollagen-Typ 1-Fasern und
zu 2% aus Elastin in einer extrazellularen Matrix aus Glykosaminoglykanen und
Proteoglykanen. Hier weisen die meisten Kollagenfibrillen einen Durchmesser von 50 bis
90 nm auf. Diese bilden Biindel (engl. bundles), die durch Elastin-reiches Endotendon
umgeben sind. In diesen Biindeln verlaufen die Blut- und Lymphgefille sowie die
Nerven. Das Endotendon umgibt die gesamte Sehne und bildet deren Oberfldche. Nach
Verletzung werden auch ungeordnetes Kollagen Typ 1 und Typ 3 produziert. Dadurch
wird die Sehne anfilliger fiir eine Ruptur. (O'Brien, 2005; Romanelli et al., 2000)

An der Insertionsstelle gehen einige Kollagenfasern in Sharpey-Fasern tiber. Zusitzlich
erfolgt dort ein flieBender Ubergang des Endotendons zum Periost. Die oberflichlichen
Fasern laufen weiter im fibrosen Gewebe des Calcaneus bis in die Plantarfaszie. Im
Ubergang zum kndchernen Calcaneus zeigt sich eine fibrocartilagindse Zone, die dicht

am Knochen auch kalzifiziert. (O'Brien, 2005; Rufai et al., 1995)

Die Blutversorgung erfolgt aus dem umgebenden Gewebe. Der Ursprung der
Blutversorgung im proximalen und distalen Anteil liegt in der A. tibialis posterior und im
mittleren Drittel in der A. fibularis von lateral. GroBBere Gefile verlaufen quer zur
Faserrichtung und geben kleinere Gefafle in Langsrichtung und in die Tiefe ab. Diese
folgen dem spiraligen Faserverlauf. Die Versorgung erfolgt v.a. von anterior und nur im
Bereich der Insertion von posterior. Das mittlere Drittel zeigt sich deutlich
hypovaskulérer, sowohl in der extrinsischen als auch intrinsischen Versorgung. Auch die
Ubergangsbereiche zwischen den Versorgungsgebieten stellen sich hypovaskular dar.
(Chen et al., 2009)

Der distale tendinoossire Ubergang wird durch die GefiBe aus dem distalen Drittel der
Sehne versorgt - eine Versorgung aus dem Calcaneus erfolgt hier nicht. Der Anteil 2 bis
6 cm proximal der Insertion wird am geringsten versorgt. Dieser mittlere Anteil der Sehne
weist eine Dichte von 28,2 Gefdlle / cm? im Vergleich zu 56,6 Gefille / cm? bzw. 73,4
GefdBe / cm? im distalen bzw. proximalen Anteil auf. Zusétzlich nimmt die Versorgung

mit dem Alter ab. (O'Brien, 2005)
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Die nervale Versorgung erfolgt iiberwiegend afferent aus den umgebenden Hautnerven
und aus Asten des N. tibialis und befindet sich im oberflichlichen und tiefen
musculotendindsen Ubergang. Die vorhandenen Rezeptoren sind Ruffini-Kérperchen
(als langsame Dehnungsrezeptoren), Vater-Pacini-Korperchen (als
Bewegungsrezeptoren), Golgi-Sehnenorgane (als Mechanorezeptoren auf Druck oder

Bewegung) sowie freie Nervenenden (als Schmerzrezeptoren). (O'Brien, 2005)

1.2. Biomechanik

Die Achillessehne stellt einen wesentlichen Bestandteil der ,,Gluteus-Quadriceps-Triceps
surae“-Kette dar (Thermann et al., 2000). Sie begrenzt die Dorsalextension im
Sprunggelenk und wird bei der Plantarflexion im Sprunggelenk, der Flexion im Knie,
sowie zur Supination und Inversion des FuBles genutzt (O'Brien, 2005; Romanelli et al.,
2000). In der Plantarflexion kommt es zusitzlich zu einer leichten Adduktion und
Supination (Hicks, 1953). Im Gehen wird die Achillessehne fiir das Anheben der Ferse
genutzt (Romanelli et al., 2000).

Bei einer Flexion im Kniegelenk erzeugt der M. soleus die stirkere Kraft, bei Extension
zeigt der M. gastrocnemius mit seinen mit fast twitch-Fasern die grofite Kraft. Der M.
soleus verrichtet mit den slow twitch-Fasern v.a. Haltungsarbeit. Damit wird die
Achillessehne sowohl bei Haltungsarbeit, als auch bei dynamischer Arbeit belastet.
(Thermann et al., 2000; O'Brien, 2005)

Die Achillessehne leitet beim Zehenstand die Kraft der Wadenmuskulatur weiter, die
87% der gesamten Leistung bei der Plantarflexion erzeugen (Thermann et al., 2000).
Beim Springen oder Laufen betrdgt die Belastung der Achillessehne das 8- bis 10-fache
des Korpergewichts und ist damit die am stirksten belastete Sehne im menschlichen
Korper (O'Brien, 2005; Romanelli et al., 2000). Durch ihren spiraligen Faserverlauf kann
sie die mechanische Energie bei der Elongation speichern und spiter wieder freigeben

(Romanelli et al., 2000).

1.3. Pathomechanismus
Der auslosende Pathomechanismus fiir eine Achillessehnenruptur kann entweder direkt

oder indirekt sein. Als mogliche indirekte Traumamechanismen, die zu einer Ruptur
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fithren, werden Abstof3en aus dem belasteten Vorful3 (z.B. beim Springen oder Sprinten),
die unerwartete Dorsalflexion (z.B. Tritt in ein Loch) und die heftige Dorsalflexion
genannt (z.B. Landung nach Fall oder Sprung). Direkte Traumamechanismen beinhalten
stumpfe und scharfe Gewalt, die unmittelbar auf die Sehne einwirkt. (Leppilahti und

Orava, 1998; Richter, 2010)

2. Akute Achillessehnenruptur

2.1. Epidemiologie

Die Inzidenz der akuten Achillessehnenruptur betrdgt zwischen 12 und 37 Fille je
100.000 Einwohner und Jahr (Houshian et al., 1998; Leppilahti et al., 1996). Zusétzlich
konnte Lantto et al. (2014) ein zunehmendes Auftreten {iber den 33-jdhrigen
Beobachtungszeitraum zeigen. Der Anstieg der Inzidenz konnte durch einen Anstieg der
sportlichen Aktivitdt innerhalb der Bevolkerung erklért werden (Maffulli et al., 1999).
Es ergibt sich eine zweigipflige Altersverteilung: Der erste Gipfel liegt zwischen dem 30.
und 39. Lebensjahr und wird mit einer akuten hohen Belastung durch sportliche
Betitigung begriindet. Der zweite Gipfel liegt jenseits des 60. Lebensjahr und wird mit
einer Degeneration der Sehne bei chronischer Achilles-Tendinopathie in Verbindung
gebracht (Nillius et al., 1976; Maffulli et al., 1999).

Es existiert ebenfalls ein Unterschied in der Geschlechterverteilung: Méanner sind je nach
Studie zwischen 1,7-fach (Maffulli et al., 1999) bis 3-fach (Houshian et al., 1998)
hiufiger betroffen als Frauen. Zudem zeigen Ménner zum Zeitpunkt der Verletzung ein
hoheres Durchschnittsalter (Thermann et al., 2000).

Auch bei der Atiologie zeigten sich Unterschiede fiir Geschlecht und Alter. Patienten mit
nicht-sportbezogenen Rupturen waren im Durchschnitt élter und héufiger weiblich
(Lantto et al., 2014). Im Gegensatz dazu gaben junge Ménner vermehrt eine Teilnahme
an harten Trainings und insgesamt eine hohere Prdvalenz bei der Teilnahme am
Freizeitsport an (Maffulli et al., 1999). Dies konnte die Uberbetonung der Minner in der

Geschlechterverteilung erkliren.

2.2. Atiologie
Die genaue Atiologie der akuten Achillessehnenruptur bleibt weiterhin unklar. Aktuell

werden die chronische Degeneration und der Ausfall hemmender Kontrollmechanismen
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in der Muskulotendindsen Einheit angenommen (Leppilahti und Orava, 1998; Jarvinen et
al., 2005).

Der GroBteil der Rupturen (73%) sind sportbezogen und v.a. in Sportarten mit abruptem
und wiederholtem Springen und Sprinten aufgetreten (Houshian et al., 1998). Die Liste
typischer Sportarten beinhaltet u.a. Badminton, Tennis oder Ballsportarten (Moller et al.,
1996; Leppilahti und Orava, 1998). Die jeweils am hdufigsten verursachende Sportart
variiert hierbei stark zwischen den Landern. Fiir Deutschland stellt Fu3ball die hdufigste
Sportart dar (Lantto et al., 2014).

Der Grofteil der Patienten ist nicht ausreichend trainiert (Maffulli et al., 1990). Dies wird
durch den hohen Anteil von Akademikern und Angestellten mit Biiroarbeit und dem
niedrigen Anteil von Arbeitern mit schwerer korperlicher Arbeit unterstiitzt (Jozsa et al.,
1989). Hoffmeyer et al. (1990) fanden vermehrte Lipid-Tropfchen in den untersuchten
Muskelbiopsien, sowie mitochondriale Lasionen und Zeichen fiir eine relative Ischdmie.
Diese Befunde sind durch zu wenig Training erkldrbar und konnten anamnestisch
bestitigt werden.

Anatomisch treten 83% aller Rupturen im Bereich von 3 bis 5 cm proximal der Insertion
auf - dem Bereich der geringsten Vaskularisierung (Jozsa et al., 1989). Durch eine
schlechte vaskuldre Versorgung - verursacht durch Alter, Krankheit oder Trauma - kann
die Regeneration die wiederholten Mikrotraumata nicht ausgleichen. Wenn die Sehne
kumulativ zu stark geschadigt wurde, kann sie rupturieren (Leppilahti und Orava, 1998).
Dennoch geben die meisten Patienten keine Beschwerden vor der Ruptur an (Jarvinen et
al., 2005). Nur 18% bis 34% geben — v.a. belastungsabhingige — Beschwerden im Bereich
der Achillessehne vor der Ruptur an (Bradley und Tibone, 1990; Bohm et al., 1990). Trotz
der Abwesenheit von Symptomen konnte Jozsa et al. (1989) demonstrieren, dass alle der
206 untersuchten rupturierten Achillessehnen histologische Verdnderungen zeigten. Bei
den Sehnen junger gesunder Patienten wurden diese Verdnderungen in nur 14% der Fille

festgestellt.

2.3. Risikofaktoren
Es konnten sowohl verdnderbare, wie Korpergewicht oder Medikamente, als auch nicht-
verdnderbare Risikofaktoren, wie Alter oder Vorerkrankungen, fiir die akute

Achillessehnenruptur identifiziert werden (Claessen et al., 2014). Einige Risikofaktoren
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liegen dabei lokal, direkt im Muskel. So zeigen untrainierte Muskeln verdnderte
viskoelastische Eigenschaften und bei Belastung wirkt durch eine verlédngerte kontraktile
Phase vermehrt Spannung auf die Achillessehne (Hoffmeyer et al., 1990). Zudem erhéhen
auch verringerte Linge und Durchmesser der Sehnenfibrillen sowie ein verringerter
Anteil Kollagen Typ 1 das Risiko (Claessen et al., 2014).

Medikamente stellen verdnderbare Risikofaktoren dar. So fithrt der Missbrauch anaboler
Substanzen zu einer Dysplasie von Kollagenfibrillen und verringert in Folge die
Bruchlast der Sehne (Laseter und Russell, 1991). Die Antibiotika-Gruppe der
Fluorchinolone verursacht als seltene unerwiinschte Arzneimittelwirkung eine Tendinitis.
Im Rahmen dessen tritt bei einem geringen Teil der Patienten eine Ruptur der
Achillessehne auf (McGarvey et al., 1996; Dong et al., 2020). Als mogliche weitere
Ursachen werden Kollagen-Degeneration oder Ischdmie durch eine Vaskulitis diskutiert
(Yu und Giuftre, 2005).

In Tierstudien zeigte sich eine verminderte Bruchlast nach intratendindser
Kortikosteroid-Injektion. Ebenso wurden Rupturen der Achillessehne nach lokaler
Injektion beschrieben. Es existieren allerdings keine hochwertigen Studien zum Auftreten
von Rupturen nach der Anwendung von Kortikosteroiden. (Shrier et al., 1996; Claessen
et al., 2014)

Bei der Einnahme von Statinen, anderen Antibiotika und Salicylaten konnte dagegen kein
erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Rupturen festgestellt werden (Spoendlin et al.,
2016; Claessen et al., 2014).

Einen weiteren verdnderbaren Risikofaktor stellt ein erhohtes Korpergewicht ab einem
BMI >40 kg/m? dar. Fiir eine Erhhung des Risikos durch Hypercholesterindmie gibt es

keine eindeutigen Daten. (Claessen et al., 2014)

2.4. Diagnostik

2.4.1. Klinisches Erscheinungsbild

Schon die Anamnese der Patienten kann einen starken Verdacht auf eine akute
Achillessehnenruptur bieten. So beschreiben Patienten typischerweise einen Knall aus
dem Bereich der betroffenen Achillessehne mit sofort einsetzendem Schmerz, oft

verbunden mit dem Gefiihl, einen Tritt riicklings erhalten zu haben (Leppilahti und Orava,
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1998). Zusitzlich tritt die Ruptur in 85,4% der Fille wihrend einer sportlicher Betdtigung
auf (Bohm et al., 1990).

2.4.2. Klinische Untersuchung

Die Leitlinie zur Diagnose und Therapie der akuten Achillessehnen-Ruptur von der
American Academy of Orthopaedic Surgeons fordert zwei oder mehr der folgenden
Kriterien: positiver Thompson-Test, verringerte Kraft in der Plantarflexion, tastbarer
Defekt der Achillessehne oder vergroBerte passive Dorsalextension (Chiodo et al., 2010).
Neben dem Thompson-Test existieren weitere klinische Tests, die im Folgenden
ebenfalls kurz beschrieben werden.

Fiir den Thompson-Test wird der Patient so auf einer Liege in Bauchlage gebracht, dass
die Fiile frei hdngen. Dann wird in das mittlere Drittel distal des groften Umfanges der
Wade gedriickt. Physiologisch ist eine ipsilaterale passive Plantarflexion zu beobachten.
Eine fehlende Bewegung weist auf eine Ruptur hin. Der Thompson-Test ist auch als

Simmonds-Test bekannt. (Thompson und Doherty, 1962; Maffulli, 1998)

Beim Matles-Test wird der Patient gebeten, beide Unterschenkel aus der Bauchlage um
90° im Knie zu beugen. Auf der gesunden Seite verbleibt der Full in leichter
Plantarflexion, bei einer Ruptur féllt der Ful3 in die Neutralstellung oder in eine leichte
Dorsalextension. (Maffulli, 1998)

Eine invasive Testmethode stellt der O’Brien-Test dar: Eine 25 G-Nadel wird unter
aseptischen Bedingungen knapp medial der Mittellinie und 10 cm proximal des
Calcaneus orthogonal zur Sehne eingestochen, so dass die Spitze in der Achillessehne zu
liegen kommt. Physiologisch schwingt die Nadel um den Einstichpunkt bei
abwechselnder passiver Dorsalextension und Plantarflexion. Im Fall einer Ruptur der

Achillessehne in den distalen 10 cm fehlt diese Bewegung. (O'Brien, 1984)

Der Copeland-Test bietet eine weitere nicht-invasive Untersuchungsmethode: An der 90°
im Knie flektierten Wade der zu untersuchenden Seite wird die Manschette eines
Sphygmomanometers angelegt und auf 100 mmHg aufgepumpt. Physiologisch kommt es
bei passiver Dorsalextension zum Anstieg um 35 bis 60 mmHg. Dieser bleibt bei Ruptur
der Achillessehne aus. (Copeland, 1990)

Die Ertastbarkeit des Defekts der Achillessehne ist ein weiteres klinisches Zeichen. Eine
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Schwellung durch Odeme und Himatome erschwert aber mit zunehmendem zeitlichem
Abstand zum Ereignis, den Defekt zu ertasten (Leppilahti und Orava, 1998).

Maftulli (1998) verglich die genannten klinischen Tests und zeigte einen hohen positiven
Vorhersagewert von iiber 90% fiir den Thompson-, Matles- und Copeland-Test ohne
einen signifikanten Unterschied zwischen den Tests. In der Studie waren in allen Fillen
mindestens zwei der Tests positiv. Der Matles-Test war jedoch auch bei 2 der 28 Patienten
ohne Ruptur positiv. (Maffulli, 1998)

Dennoch werden bis zu 22% der Rupturen bei der ersten Untersuchung iibersehen
(Bradley und Tibone, 1990). Daher sollte bei Unsicherheit an der Diagnose eine
Sonographie oder MRT-Untersuchung erwogen werden (Maffulli, 1998).

2.4.3. Apparative Diagnostik

Mogliche Verfahren der apparativen Diagnostik stellen Sonographie, Rontgenaufnahme
und Magnet-Resonanz-Tomographie neben der Computer-Tomographie und
Elektromyographie dar (Leppilahti und Orava, 1998). Die hdufig verwendeten Verfahren
werden im Folgenden ndher erldutert.

In der lateralen Weichteil-Rontgenaufnahme ist der Kager-Fettkorper im Kager-Dreieck
klar abgrenzbar. Bei einer Ruptur werden die Grenzen unscharf und gezackt sowie das
gesamte Dreieck weniger transparent. Zusdtzlich kann der Winkel der posterioren
Hautgrenze unter 150° verringert sein — der Toygar-Winkel — oder die anteriore Grenze
der Achillessehne auf Hohe des Calcaneus nach posterior abweichen — das Arner-
Zeichen. Eine Verdnderung im Kager-Dreick war in dieser Studie bei allen Patienten mit
Ruptur vorhanden. (Cetti und Andersen, 1993)

Der Ausschluss einer Avulsionsfraktur des Calcaneus ist eine weitere Indikation zur
Rontgenaufnahme. Avulsionsfrakturen sind eine seltene Entitdt und machen insgesamt

nur 1,3% bis 2,7% aller Frakturen des Calcaneus aus (Beavis et al., 2008).

Die Sonographie stellt ein strahlungsfreies und leicht verfiigbares Mittel der Diagnostik
dar. Im Léangsschnitt kann die Achillessehne dynamisch iiber die Flexion im
Sprunggelenk und ebenso eine Unterbrechung derselben dargestellt werden. Zusitzlich
ermdglicht das Verfahren eine Verlaufskontrolle der Heilung und kann bei der

Entscheidung zwischen einer operativen und einer konservativen Therapie helfen.



Einleitung

(Thermann et al., 1992)

Die Magnet-Resonanz-Tomographie stellt ein weiteres strahlungsfreies Verfahren der
Bildgebung mit gutem Weichteilkontrast dar. Eine Ruptur stellt sich durch eine 3- bis 4-
fache Verdickung der Sehne dar, sowohl axial als auch sagittal, sowie durch eine T2-
hyperintense Liicke in der Sehne bei kompletter Ruptur mit Retraktion der Rupturenden
(Mink et al., 1991). Die Darstellung im MRT zeigt eine hohe Sensitivitdt in Bezug auf
die Unterscheidung einer totalen von einer partiellen Ruptur (Glazebrook und Rubinger,
2019).

Die American Academy of Orthopaedic Surgeons gibt keine Empfehlung zum
routinemdfligen Einsatz von apparativer Diagnostik beim Verdacht auf eine
Achillessehnen-Ruptur (Clinical practice guideline on treatment of Achilles tendon
rupture, 2010). Die Deutsche Assoziation fiir Fufs und Sprunggelenk empfiehlt zusammen
mit der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopddie und Orthopddische Chirurgie und der
Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie in ihrer S1-Leitlinie den routinemifigen
Einsatz einer lateralen RoOntgenaufnahme des oberen Sprunggelenkes und der

Sonographie der Achillessehne sowie den optionalen Einsatz des MRT (Richter, 2010).

2.5. Therapie

Es herrscht keine Einigkeit in der Literatur iiber eine tiberlegene Therapieoption (Park et
al., 2020). Die deutsche S1-Leitlinie Achillessehnenruptur empfiehlt die konservativ-
funktionelle Therapie bei vollstindigem Kontakt der Rupturenden in 20°-Plantarflexion
sowie guter Compliance des Patienten und die offene Sehnennaht bei kompletter
Achillessehnenruptur  aufler beim Vorliegen von Kontraindikationen. Als
Kontraindikationen gelten hier besonders Durchblutungsstorungen oder allgemeine
Kontraindikationen gegen eine operative Versorgung wie beispielsweise der
Allgemeinzustand des Patienten. (Richter, 2010)

Die moglichen Therapieverfahren mit ihren Vor- und Nachteilen werden im Folgenden

ndher beleuchtet.
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2.5.1. Konservative Therapie

Fiir die konservative Therapie werden Unterschenkel und FuB} fiir 8 bis 12 Wochen in
Plantarflexion in einer Unterschenkelschiene immobilisiert (Leppilahti und Orava, 1998).
Es wurden unterschiedliche Rehabilitations-Protokolle fiir die konservative Therapie
veroffentlicht; dennoch bleibt unklar, welches das beste Protokoll ist (Kauwe, 2017).
Ein konservative Therapie vermeidet die typischen operativen Komplikationen, fiihrt aber
zu einer Atrophie der Wadenmuskulatur durch die ldngere Immobilisation (Leppilahti
und Orava, 1998). Zudem existiert eine erhdhte Rerupturrate bei der Anwendung eines
konservativen Behandlungskonzeptes (Khan et al., 2005). Die Rerupturrate liegt
durchschnittlich bei 13,4% fiir die konservative Therapie und bei 1,4% fiir die operative
Versorgung (Cetti et al., 1993). Auch neuere Metaanalysen zeigen einen weiterhin
signifikanten Unterschied bei der Rerupturrate (Wilkins und Bisson, 2012; Deng et al.,
2017). Dies konnte durch die Verwendung eines identischen Rehabilitationsprogramms
fiir die operative und nicht-operative Gruppe im direkten Vergleich durch Gwynne-Jones
et al. (2011) sowohl fiir die Rerupturrate als auch fiir die Reoperationsrate bestétigt
werden. Die hohe Rerupturrate kann durch frithe funktionelle Rehabilitation weiter
reduziert werden (Park et al., 2020). Im Fall einer Reruptur stellt eine operative
Versorgung mehr Kraft wieder her als eine erneute konservative Versorgung (Persson
und Wredmark, 1979).

Als Voraussetzung fiir die konservative Therapie gilt eine erhdhte Compliance, sowohl
durch den Patienten als auch durch den Physiotherapeuten, da eine Abweichung vom
Rehabilitationsprotokoll zu FElongation und dauerhafter Schwiche fiihren kann
(Glazebrook und Rubinger, 2019).

Thermann et al. (2000) zeigten, dass bei kompletter Adaptation der Sehnenenden kein
signifikanter Unterschied bei der Sehnenheilung und dem funktionellen Ergebnis
zwischen operativer Therapie und konservativ-funktioneller Therapie existiert. Auch
wenn operativ versorgte Patienten nach 6 Monaten ein signifikant besseres funktionelles
Ergebnis zeigen, war nach 12 Monaten der Unterschied fiir die meisten Tests nicht mehr
signifikant. Der Unterschied zur unverletzten Seite war aber auch nach 12 Monaten fiir

beide Gruppen signifikant. (Nilsson-Helander et al., 2010)
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2.5.2. Operative Therapie

Grundsétzlich bietet die operative Versorgung eine erhohte Sicherheit durch die Naht der
Sehne, aber auch eine Gefdhrdung der Blutversorgung (Glazebrook und Rubinger, 2019).
Es stehen verschiedene offen-chirurgische Techniken mit und ohne Augmentation sowie
perkutane Techniken zur operativen Versorgung zur Verfiigung. Diese werden unter 2.5.3
auf Seite 11 ndher beschrieben. Insgesamt weist die operative Versorgung eine geringere
Rerupturrate bei einer geringen Rate an bedeutenden Komplikationen auf (Khan et al.,
2005; Cetti et al., 1993). Zu den moglichen postoperativen Komplikationen zdhlen
Infektion, Lasion des N. suralis, Reruptur, Schmerzen im Bereich der Sehne, verminderte
Kraft in der Wadenmuskulatur, verringerter Bewegungsumfang im Sprunggelenk,
anhaltende Schwellung der Sehnen und des umgebenden Gewebes sowie seltener
Adhédsionen oder Kalzifikationen der Achillessehne (Ateschrang et al., 2008). Die
Wiederherstellung der korrekten Lidnge erfolgt oft im intraoperativen Vergleich zur
ipsilateralen Plantarissehne und kann so individuell bestimmt werden (Park et al., 2020).
Die Indikation zur operativen Therapie sollte insbesondere bei Patienten mit Diabetes
mellitus, Neuropathie, peripherer arterieller Verschlusskrankheit, Immunsuppression,
Tabak-Konsum oder BMI >30 kg/m? auf Grund der verschlechterten Wundheilung
zuriickhaltend gestellt werden (Chiodo et al., 2010).

Postoperativ wird eine friihe Teilbelastung, definiert als Beginn innerhalb der ersten 2
Wochen, mit begrenzter Dorsalextension sowie eine Schiene mit der Mdoglichkeit zur

Mobilisation nach 2 bis 4 Wochen empfohlen (Chiodo et al., 2010).

2.5.3. Offen-chirurgisch

Als Indikation zur operativen Therapie gelten die offene Ruptur, die fehlende Adaptation
der Rupturenden in 20°-Plantarflexion, eine mehr als 4 Tage alte Ruptur, eine chronische
Achillessehnenruptur (mehr als 4 Wochen alt), eine Reruptur und das Versagen der
konservativen Therapie sowie Zweifel an der Compliance bei der notwendigen
konservativen-funktionellen Therapie oder der ausdriickliche Patientenwunsch (Hiifner
et al., 2007; Maffulli und Ajis, 2008; Pagenstert et al., 2010). Zur Reduktion der
Komplikationsrate sollte die operative Versorgung innerhalb von 48 Stunden nach dem
Ereignis erfolgen (Thermann et al., 2000).

Der Zugang erfolgt meist von dorsomedial mit einem 5 bis 10 cm langen longitudinalen

11
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Schnitt, um die Sehne des M. plantaris, N. suralis sowie die Gefdversorgung (Park et al.,
2020) zu schonen. Seltener wird eine Inzision von lateral oder in der Mittellinie
verwendet. Hiernach wird direkt auf das Peritendineum préapariert und dieses longitudinal
gespalten. Ein vorhandenes Himatom wird ausgerdumt. Durch Plantarflexion werden die
Sehnenstiimpfe approximiert. Die Sehnennaht erfolgt mittels resorbierbaren oder nicht-
resorbierbaren Fidden der GréBe 1 bis 3 nach USP. Es folgen der Verschluss des
Peritendineums und die spannungsarme Hautnaht. (Pagenstert et al., 2010; Hofstétter et

al., 2013)

Die iiblichen Nahttechniken stellen die Techniken nach Bunnell, Kessler oder Krackow
dar (Thermann et al., 2000). Die Nahttechnik nach Sterling Bunnell (s. Abbildung I.1a)
entspricht einer Durchflechtungsnaht, die - dhnlich einem Schniirsenkels - symmetrisch
mit beiden freien Nahtenden mehrfach diagonal die Sehne durchsticht (Bunnell, 1954;
Hofstétter et al., 2013). Bei der Nahttechnik nach Isidor Kessler (s. Abbildung I.1b) wird
die Sehne am proximalen und distalen Anteil mit einer Schlaufe umgriffen (engl.
grasping technique) und verlduft zwischen beiden Schlaufen intratendinds (Kessler,
1973). Die Nahttechnik nach Kenneth A. Krackow (s. Abbildung I.1c) verwendet eine
Leiter aus selbstbeklemmenden Schlaufen (engl. locking loops), die symmetrisch an
beiden Seiten der Sehne absteigt und am anderen Rupturufer identisch fortgefiihrt wird
(Krackow et al., 1986). Die endgiiltige Auswahl der Nahttechnik erfolgt durch den
Operateur (Park et al., 2020; Maffulli, 1999).

Die in dieser Arbeit verwendeten Nahttechniken sind auf Seite 20 nidher beschrieben.

12
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Abbildung 1.1: Schematische Darstellung der Nahttechniken nach Bunnell (a), nach Kessler (b) und nach
Krackow (c).

Eine Feinadaptation der Sehnenenden, auch epitendinése Augmentation genannt, kann
die Stdrke der Naht weiter erhohen. Diese kann fortlaufend oder als Kreuzstichnaht mit
einem resorbierbaren Faden in der Stirke 2-0 bis 3-0 nach USP erfolgen. Allerdings kann
dadurch die Blutzirkulation und in Folge die Heilung gestort werden. (Hofstétter et al.,
2013; Amlang et al., 2010; Deng et al., 2017)

Eine weitere Methode ist die Augmentation der Ruptur durch die Sehne des M. plantaris,
M. peroneus brevis, M. flexor digitorum lognus, M. flexor hallucis longus oder M.
gracilis. Ebenso konnen Teile des Fascia lata oder synthetische Materialen hierzu
verwendet werden. Aktas et al. (2007) konnten bei der Augmentation mit einer Plantaris-
Sehne aber keinen Vorteil nachweisen. Daher wird eine routinemédfige Augmentation

nicht empfohlen. (Maffulli und Ajis, 2008; Hofstétter et al., 2013)

Fiir die distale Achillessehnenruptur wie auch die distale Achillessehnen-Avulsion stehen
verschiedene Techniken zur Verfligung. Zu diesen gehdren der Fadenanker mit einer
Befestigung des Nahtmaterials direkt im Calcaneus und die transcalcaneare Auszugsnaht.
Fiir beide Techniken konnte bisher eine Uberlegenheit nicht gezeigt werden. (Kilicoglu
etal., 2014)

Im Rahmen einer chronischen Achillessehnenruptur stehen noch weiter chirurgische
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Verfahren zur Verfiigung, wie die V-Y-Sehnen-Anordnung (engl. V-Y Tendon
Alignment), bei der in das proximale Ende wie ein V eingeschnitten wird und das distale
Ende Y-formig drumherum genéht wird, oder die Umkipp-Plastik nach Silfverskjold, bei
der ein Lappen aus dem proximalen Ende oder aus der Aponeurose des M. gastrocnemius
iber die Ruptur geschlagen und dort befestigt wird (Maffulli und Ajis, 2008; Leppilahti
und Orava, 1998; Ateschrang et al., 2007). Pajala et al. (2009) konnten hier keinen Vorteil
der Augmentation mittels eines Lappens der Gastrocnemius-Aponeurose nach
Silverskjold feststellen.

Bei der Notwendigkeit einer posttraumatischen Deckung der rupturierten Sehne
ermoglicht eine freie Lappenplastik eine einzeitige Operation, gutes Gleiten und geringe

Adhasion (Leppilahti und Orava, 1998).

Die offen-chirurgische Versorgung zeigt im Vergleich zur konservativen Versorgung
eine geringe Rerupturrate mit dem Relativen Risiko RR 0,27, aber auch erhohtem Risiko
fiir andere Komplikationen mit einem Relativen Risiko RR 10,6, zu denen v.a.
Schiadigungen des N. suralis und Wundinfektionen zéhlen (Khan et al., 2005). Die
auftretenden Komplikation sind meistens gering und beeinflussen das Ergebnis nicht

signifikant (Wills et al., 1986).

2.5.4. Perkutan

Das perkutane Vorgehen bei der Achillessehnenruptur wurde erstmals durch Ma und
Griffith im Jahr 1977 eingefiihrt. Dieses bietet einen Vorteil durch ein minimales
Weichteiltrauma, aber bei einem erhdhten Risiko fiir eine Schidigung des N. suralis.
Dieses kann ggf. endoskopisch assistiert werden. (Thermann et al., 2000)

Es zeigt sich kein Unterschied in Bezug auf Bewegungsumfang, Kraft und Ausdauer bei
einem besseren kosmetischen Ergebnis, aber bei einer hoheren Rerupturrate im Vergleich
zu offen-chirurgischen Verfahren (Bradley und Tibone, 1990). Zusétzlich besteht ein
verringertes Risiko fiir Wundinfektionen bei einer perkutanen Operation mit einem
Relativen Risiko RR 4,89 und verminderten postoperativen Schmerzen (Del Buono et al.,
2014; Khan et al., 2005). Allerdings sind diese Techniken nicht zur Therapie von
chronischen oder pathologischen Achillessehnenrupturen geeignet (Amlang et al., 2010).
Einige neuere Studien zeigen eine dhnlich geringe Rerupturrate bei Verwendung eines

Achillessehnen-Nahtsystems zum Einbringen des Nahtmaterial in die Sehne, aber auch
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eine dhnliche Komplikationsrate im Vergleich zum offenen Verfahren (Hsu et al., 2015).
Zudem zeigen sich die perkutanen Techniken anfalliger fiir Elongation und Spaltbildung
in der frihen postoperativen Phase und bendtigen in dieser Phase vermehrte
Ruhigstellung im Vergleich zu offenen Techniken. Ferner besteht eine erhohte
Wahrscheinlichkeit, ohne eine direkte Visualisierung die Sehne nicht korrekt mit dem

Nahtmaterial zu durchstechen. (Clanton et al., 2015)

2.6. Rehabilitation

Friihe funktionelle Rehabilitation, als Alternative zur Immobilisation in einer festen
Schiene, beinhaltet die frithe Belastung und / oder friilhe Ubungen mit kontrolliertem
Bewegungsumfang (Huang et al., 2015). Die friihe funktionelle Rehabilitation ist fiir
beide Behandlungsmodalititen (konservativ und operativ) sinnvoll und ohne bedeutende
Komplikationen moglich (Park et al., 2020; Ryu et al., 2018). Lantto et al. (2015) zeigten
ein dhnliches klinisches Ergebnis und eine dhnliche isometrische Kraft bei einer frithen
funktionellen Rehabilitation im Vergleich zur Immobilisation in Neutralstellung. Die
frithe Belastung kombiniert mit frither Bewegung im Sprunggelenk fiihrt zu einer hoherer
Patientenzufriedenheit, schnellerer und vermehrter Riickkehr in den Sport, hdufigere
normale Beweglichkeit im Sprunggelenk, weniger Elongation und mehr Patienten mit
erfolgreichem Zehenstand bei vergleichbarer Rerupturrate und weniger Komplikationen
im Vergleich zur festen Schiene (Huang et al., 2015). Zusétzlich wurde eine frithere
Riickkehr zu normalem Gehen und in den Arbeitsalltag im Vergleich zu einer festen
Schiene beobachtet (McCormack und Bovard, 2015).

Sofortige Vollbelastung in Kombination mit frither Mobilisation des Sprunggelenkes
nach offen-chirurgischer Therapie zeigt im Vergleich zu den anderen mdglichen
Kombinationen verbesserte funktionelle Ergebnisse und Patientenzufriedenheit ohne eine

hohere Rerupturrate (Brumann et al., 2014).

2.7. Prognose
Unabhéngig von der Art der Therapie dauert es mehr als ein Jahr bzw. mindestens 6
Monate bei professionellen Athleten, bis die vorherige Funktion vollstindig

wiederhergestellt ist, falls dieses Niveau jemals wieder erreicht wird (Caldwell und
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Vosseller, 2019). Bis zu 30% der Athleten erreichen nicht das Niveau, um ihre Sportart
wieder professionell auszuiiben - es bestehen aber Unterschiede zwischen den Sportarten
(Trofa et al., 2017). Nach operativer Versorgung kehrten mehr Patienten zum selben
Niveau sportlicher Aktivitét zuriick als nach einer konservativen Versorgung (Cetti et al.,
1993). Insgesamt zeigt sich ein hoher Anteil an Riickkehr zur Erwerbstétigkeit und
sportlicher Aktivitdt nach einer Achillessehnenruptur (McCormack und Bovard, 2015).
Zudem ist eine hohe Patientenzufriedenheit feststellbar, ebenso wie das Fehlen einer
Behinderung bei Belastung. Andererseits klagen Patienten aber auch nach Jahren noch
tiber strukturelle Verdnderungen und Verdickung der Sehne nach Resektion von
verdnderten Sehnenanteilen. (Alfredson et al., 2009)

Die posttraumatisch reduzierte Funktion zeigt sich in v.a. in Testverfahren. So verbleibt
eine Reduktion des Wadenumfangs und des isokinetischen Drehmoments der Flexion im
Vergleich zur gesunden Gegenseite noch ein Jahr nach der Operation bestehen. Eine um
10% verringerte Arbeit in der Plantarflexion im Vergleich zur gesunden Gegenseite ist
auch nach 11 Jahren noch nachweisbar (Lantto et al., 2015). Nach einer operativen
Versorgung wurde durchschnittlich 87%, bei konservativer Versorgung 78% der Kraft
der unverletzten Seiten erreicht. Funktionell erreichen alle Patienten spatestens nach 6
Monaten den einbeinigen Zehenstand, auch das einbeinige Hiipfen war im Verlauf bei

allen Probanden wieder moglich. (Cetti et al., 1993; Ryu et al., 2018)

3. Literaturrecherche
Zur Ermittlung des aktuellen Forschungstands zur Verwendung verschiedener
Nahttechniken bei  der  Achillessehnenruptur  erfolgte eine  systematische

Literaturrecherche.

3.1. Auswahl Schlagworter

Es sollte nach einer Testung verschiedener Nahttechniken oder deren Modifikationen
gesucht werden, die bei einer Ruptur der Achillessehne verwendet werden. Dabei sollten
die Suchergebnisse auf zyklische Priifverfahren begrenzt werden. Daher wurden die

Schlagworte ,,Achilles”, ,,Suture” und ,,Cyclic” fiir die Datenbankabfrage festgelegt.
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3.2. Durchfiihrung

Es erfolgte eine systematische Litertaturrecherche durch die Arbeitsgruppe. In der
Datenbank Web of Science wurde unter der Kombination ,,Achilles AND Suture AND
Cyclic* (vergl. 3.1 Auswahl Schlagworter) nach Artikeln in deutscher und englischer
Sprache gesucht. Eine Einschrankung des Publikationsdatums erfolgte nicht. Die Abfrage
ergab insgesamt 25 Ergebnisse; diese wurden mittels der Netzwerkanalyse Nails Project
um die jeweils zitierten Quellen erweitert (Knutas et al., 2015). So wurden 434 Ergebnisse
eingeschlossen und auf Relevanz gepriift. Die Priifung der Relevanz erfolgte durch Lesen
der Zusammenfassungen und ggf. anschlieBende Auswertung des Volltextes. Es waren
25 Ergebnisse relevant; bei diesen wurde zusétzlich das verwendete Priifprotokoll

ausgewertet.

3.3. Aufbereitung

In 14 Studien wurde mit der Nahttechnik nach Krackow oder einer davon modifizierten
Nahttechnik genéht. Die publizierten Priifprotokolle stellten sich als sehr heterogen dar.
Es wurden 5 bis 3000 Zyklen lange Protokolle genutzt mit einer maximalen Kraft
zwischen 2 N und 369 N. Als Frequenz wurden bei 10 von 16 Protokollen 1 Hz oder 2

Hz verwendet.

4. Forschungsfrage

Bei der Auswertung der Literaturrecherche zeigte sich schon durch die geringe Anzahl
der identifizierten Publikationen im Vergleich zu den moglichen Nahttechniken und
deren Modifikationen ein deutlicher Forschungsbedarf im Bereich der zyklischen
Testung. Dazu sollte die biomechanische ex vivo-Testung einer erfolgversprechenden
invasiven Nahttechnik ohne die Verwendung von Grafts aufler dem Nahtmaterial
erfolgen. Als ZielgroBe soll die Anzahl der Zyklen bis zu einer klinisch relevanten
Spaltbildung dienen.

Labib et al. (2007) und van Dyke et al. (2017) konnten bereits iiberlegene Eigenschaften
der Giftbox- als Modifikation der Krackow-Nahttechniken gegeniiber der klassischen
Krackow- und der Bunnell-Nahttechnik zeigen. Lee et al. (2009) und Lee et al. (2008)

konnten ein spétere Spaltbildung bei Verwendung einer epitendindsen Augmentation im
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Vergleich zur nicht-augmentierten Krackow-Naht bei der Achillessehnenruptur zeigen.
Dabher soll im Folgenden getestet werden, ob die epitendindse Augmentation der Giftbox-
Nahttechnik eine weitere signifikante Verbesserung der nicht-augmentierten Giftbox-
Nahttechnik darstellt. Hierfiir soll eine Uber- und Unterlegenheits-Testung durchgefiihrt
werden.

Hieraus ergeben sich folgende Hypothesen:

e Nullhypothese H0O: Es besteht kein Unterschied zwischen der Giftbox-
Nabhttechnik und der augmentierten Giftbox-Nahttechnik.

e Alternativhypothese HI: Es besteht ein Unterschied zwischen der Giftbox-
Nabhttechnik und der augmentierten Giftbox-Nahttechnik.
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II. Material und Methoden

1. Methoden

Im Folgenden soll zuerst die Auswahl der Nahttechnik und des Testverfahrens
beschrieben werden. AnschlieBend werden das verwendete Material sowie die
Durchfiihrung und Auswertung der Versuche nédher erldutert. Abschlieend erfolgt die

Darstellung der Ergebnisse der Vorversuche zur Fallzahlplanung der Hauptversuche.

1.1. Auswahl der Nahttechnik

In der Literaturrecherche identifizierten wir Nahttechniken, die auf Grund ihrer geringen
Spaltbildung fiir eine weitere Testung in Frage kommen. Dabei zeigte die Giftbox-
Nahttechnik eine signifikant hohere bendtigte Kraft zur Spaltbildung als die Krackow-
Nabhttechnik (Labib et al., 2009) oder die Bunnell-Nahttechnik (van Dyke et al., 2017).
Die Giftbox-Nahttechnik wurde durch Labib et al. erstmals 2009 beschrieben. Sie stellt
eine Modifikation der Krackow-Nahttechnik dar, bei der der Knoten nach axialem
Durchstechen der Sehne iiber dem Querschenkel des gegeniiberliegenden Fadens
festgezogen wird (Labib et al., 2009). Der leiterformige und selbstbeklemmende
Charakter der Krackow-Nahttechnik bleibt dabei bestehen. Die Anwendung auch im
Rahmen einer minimal-invasiven Versorgung, vergleichbar mit der minimal-invasiven
Anwendung der Locking-Block-Nahttechnik nach Tian et al. (2020a) und Tian et al.
(2020b), erscheint moglich.
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Abbildung II.1: Schematische Darstellung der Giftbox-Nahttechnik (a), im Vergleich zur orginalen
Nahttechnik nach Krackow (b) und schematische Darstellung der Feinadaptation (c). Die gestrichelten
Linien stellen den Verlauf'in der Sehne dar.

Bei jedem Préparat wurde 2,6 cm von der Rupturfldche entfernt die Mitte des Fadens als
Querschenkel orthogonal zum Verlauf der Sehne gelegt. Die Durchstiche auf je !5 der
Breite erfolgten auf der von der Rupturflache abgewandten Seite des Querschenkels von
ventral (Abbildung I1.2b). Hierdurch wurde die erste Leitersprosse gebildet. Es erfolgten
je zwei weitere Durchstiche in je 0,8 cm Abstand zur vorherigen Leitersprosse
(Abbildung I1.2 ¢ und d). Die letzte Leitersprosse lag damit in 1 cm Abstand zur
Rupturflidche. Von hier erfolgte der Durchstich in die Rupturflédche (Abbildung II.2¢). Die
andere Hélfte der Sehne wurde ebenso gendht (Abbildung II.2f). Nun erfolgte bei beiden
Halften der Durchstich der gegeniiberliegenden Rupturflidche, so dass je ein Faden distal
und proximal des Querschenkels ausgestochen wurden (Abbildung II.2 g und h). Die
Ruptur wurde durch Zug an den freien Fadenenden geschlossen und diese auf dem
Querschenkel mit neun chirurgischen Knoten fixiert (Abbildung I1.3a). Wihrend des
gesamten Nihens wurden die freien Enden des Nahtmaterials entweder manuell oder

mittels Klemmen unter Spannung fixiert.

Die Feinadaption erfolgte mittels dreier epitendindser Z-Nihte vor dem endgiiltigen

Verknoten der Kernfiden (Abbildung I1.2i). Die Durchstiche erfolgten mit je 0,6 cm
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Abstand von der Rupturfliche auf der dorsalen Seite der Sehne. Die Z-Néhte wurden
gleichmiBig iiber die Breite der Sehne verteilt (Abbildung II.1c).
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a b c

Abbildung I1.3: Vorderseite der fertigen Prdparate ohne (a) und mit Feinadaptation (b) sowie Riickseite
(c)-
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1.2. Auswahl des Testverfahren

Fiir das Testverfahren wurde die zyklische Belastung der Préparate unter Verwendung
von realititsnahen Kriften angestrebt. Die auf die Achillessehne einwirkenden Kréfte
wurden in Neutralstellung auf 369 N, bei 0,5 Inch (= 1,27 cm) Erhdhung der Ferse auf
282 N und bei 1 Inch (= 2,54 cm) Erhohung auf je 191 N bei Immobilisation des Fulles
in einer Unterschenkelgehorthese errechnet (Akizuki, 2001). Bei passiver 10°
Dorsalextension wurden 98,6 N und in Neutralstellung 17,8 N Kraft auf die Achillessehne
bei gebeugtem Knie gemessen (Orishimo et al., 2008). Zur besseren Ubertragbarkeit auf
das lokale Nachbehandlungsprotokoll fiir Achillessehnenrupturen wurden die maximale
Kraft Fina fur passive 10° Dorsalextension (~100 N), Immobilisation in Neutralstellung
(369 N) und mit 1 Inch Erhéhung (191 N) ausgewihlt. Als minimale Kraft F.;, wurde die
Kraft in Neutralstellung (~20N) bei passiver Flexion verwendet. Als Frequenz f wurde 1
Hz zur Simulation einer iiblichen Kadenz beim Gehen gewihlt. Diese Parameter wurden
bereits durch Lee et al. (2009) verwendet. Diese Stufen wurden in ansteigender
Reihenfolge fiir je 500 Zyklen durchlaufen. Infolge der Vorversuche wurde die Anzahl
der Zyklen auf 250 reduziert (vgl. Kapitel 4.8.4 auf Seite 39. Bei Versagen der Sehne
(vgl. Kapitel 1.3 auf Seite 23) wurde der Test mit Abschluss der jeweiligen Serie beendet.

1.3. Auswahl der Testkriterien

Als Testkriterium fiir das zyklische Testprotokoll wurde die Anzahl der durchlaufenen
Zyklen (Zykluszahl N) bis zur Dehiszenz-Bildung gewdhlt. Diese wurde weiter
differenziert in das erstmalige Auftreten einer sichtbaren Dehiszenz (Ninisia) sowie das
Auftreten einer mindestens 3 mm (N3un,) bzw. 5 mm grofen Dehiszenz (Nspm).

Um bei Ausbleiben einer mindestens 3 mm- und / oder 5 mm-Dehiszenz eine Auswertung
zu ermdglichen, wurde zusétzlich die Dehiszenz d [mm] beim 200. und 250. Zyklus der
jeweiligen Serie erhoben. In den Vorversuchen konnte in diesem Bereich ein anndhernd
linearer Zuwachs beobachtet werden. Hieraus war die Berechnung der fiktiven
Zykluszahl bei einer Dehiszenz von 3 mm und 5 mm mdglich, falls diese nicht in der

Serie erreicht wurde und eine initiale Dehiszenz aufgetreten war.

Als moglicher Modus des Versagens wurden die Spaltbildung, das Durchschneiden der
Sehne durch das Nahtmaterial und das Versagen des Knotens sowie ein Ausbleiben des

Versagens und ein Abbruch durch technisches Versagen angenommen.
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2. Material

2.1. Praparate

Als Priparat wurde die tiefe Beugesehne eines Schweines verwendet. Diese wird auf
Grund der anatomischen Ahnlichkeit zur humanen Achillessehne als Standard zur
Testung von Nahttechniken bei Achillessehnenrupturen verwendet. Zudem ist die
Verwendung ethisch unproblematisch, da es sich um ein tierisches Nebenprodukt handelt.
Die Verwendung und der Transport wurden beim lokalen Veterindramt angezeigt.

Der rechte Hinterlauf der Schweine wurde durch den Schlachthof proximal des Knies
abgetrennt. Zur Priparation wurden zundchst die Haut (Abbildung II.4a) sowie das
subkutane Fett- und Bindegewebe entfernt (Abbildung I1.4b). Es folgte die Darstellung
der Tendines flexor digitorum superficialis et profundus in gesamter Lange (Abbildung
1.4 ¢ und d). Nach der Entfernung der Tendo flexor digitorum superficialis konnte die
Tendo flexor digitorum profundus entnommen werden. Die Ansdtze der Sehne zu den
Afterklauen (D2 und DS5) und die Unterstiitzungssehne wurden basisnah abgetrennt
(Abbildung II.4¢).

Bei der Sehne wurden Breite und Dicke zur Berechnung der Querschnittsfliche A auf
Hohe der spéteren Rupturfliche gemessen. AnschlieBend wurden die Sehnen in einen
Beutel gelegt, eine laufende Nummer vergeben und diese auf dem Beutel vermerkt. Die

laufende Nummer wurde zusammen mit Breite, Dicke und Priparations-Datum

dokumentiert. Die Sehne wurde bei -20°C zur Lagerung tiefgefroren.
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e f

Abbildung I1.4: Prdparation der Tendo flexor digitorum profundus aus einem porcinen Hinterlauf.

(a) Anzeichnung des Hautschnitts; (b) Praparation des subkutanen Gewebes, (c + d) Darstellung der Tendo
[flexor digitorum superficialis (rot) et profundus (blau) sowie der Unterstiitzungssehne (gelb) im Situs; (e +
f) ausgeloste Tendo flexor digitorum profundus mit (e) und ohne (f) die Ansdtze der Sehnen zu den
Afterklauen und der Unterstiitzungssehne.

2.2. Priifmaschinen
Zur Durchfiihrung der Versuche wurden zwei Priifmaschinen verwendet. Die Priparate
wurden mittels Spannmittel in der Materialpriifmaschine befestigt und ihr Verhalten

wihrend des Priifprotokolls mit einem optischen Priifsystem aufgezeichnet.

2.2.1. Materialpriifmaschine

Als Priifmaschine wurde die servoelektrische ZwickiLine Z2.5 (ZwickRoell, Ulm)
verwendet. Diese ermdglicht die Durchfiihrung von einachsigen Druck- und
Zugversuchen mit 2,5 kN maximaler Priitkraft und einer maximalen
Traversengeschwindigkeit von 1000 mm/min. (ZwickRoell, 2011)

Die Kraftmessung erfolgte mittels Kraftaufnehmer Xforce HP 2,5kN (ZwickRoell, Ulm).
Der mogliche Messbereich betragt bis 165% der 2,5kN Nominal-Kraft mit der
Genauigkeitsklasse 0,5 (ZwickRoell). Die Prdparate wurden unten statisch mittels
Schraub-Probenhalter und oben an einer verfahrbaren Traverse in dem Lastrahmen
fixiert. Die Schraub-Probenhalter mit einer maximalen Priitkraft von 1 kN (ZwickRoell,

2019) wurden mit gewellten Stahl-Backen (30 x 32 mm) bestiickt (ZwickRoell, 2012).
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Die Ubertragung der Messwerte erfolgte mit 500 Hz an den Priifcomputer. Dort erfolgten
die Steuerung der Priifmaschine sowie die Aufzeichnung und Auswertung der Messwerte

mittels der Priifsoftware testXpert II™ Version 3.3 (ZwickRoell, Ulm).

Abbildung I1.5: Die servoelektrische Materialpriifmaschine ZwickiLine Z2.5.
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Abbildung I1.6: Mittels Schraub-Probenhalter fixiertes Priparat in der Materialpriifmaschine.

2.2.2. Optisches Messsystem

Die Aufzeichnung der Spaltbildung erfolgte mit einem weiteren Messsystem. Das
verwendete System PONTOS 5M (Gesellschaft fiir Optische Messtechnik,
Braunschweig) ermdglicht durch Stereokameratechnik die berithrungslose Erfassung der
genauen 3D-Position von Messpunkten (Gesellschaft fiir Optische Messtechnik, 2011a).
Dies erfolgt mit einer maximalen Bildrate von 15 Hz und einer Kameraauflosung von je
2448 x 2050 Pixel. Damit wird eine Maf3stabsabweichung unter 0,1 mm (Gesellschaft fiir
Optische Messtechnik, 2011b) und eine Genauigkeit von 30-40 pum/m erreicht
(Gesellschaft fiir Optische Messtechnik, 2010). Bei der Testung wurden
Kalibrierabweichungen < 0,04 Pixel toleriert.

Die Bildaufnahme erfolgte getriggert durch die Software testXpert II iiber die I0-Karte
der ZwickiLine Z2.5. Aufnahme, Speicherung und Verarbeitung der Bilder erfolgten
durch einen Computer mit Sensor-Steuergerit. In dieser Arbeit erfolgte die Auswertung
manuell auf Niveau der Pixel, anstelle der speziell entwickelten Klebemesspunkte zur
automatisierten Auswertung, die sich bei der Elongation der Sehne verschoben und damit
deutliche Messfehler verursachten. Zur besseren Visualisierung der aktuellen Serie und

der Zykluszahl bei der Bildaufnahme wurde eine 7-Segment-Anzeige im Bildausschnitt
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befestigt. Diese wurde mittels der [O-Karte der ZwickiLine Z2.5 und eines Arduino Uno
R3 (Arduino, Turin, Italien) mit einer individualisierten Programmierung gesteuert. Die

integrierte LED-Beleuchtung mit Polarisationsfilter wurde zur angepassten Ausleuchtung

verwendet.

Abbildung I1.7: Optisches Messsystem PONTOS 5M.

T —

Abbildung I1.8: 7-Segment-Anzeige und Arduino Uno R3.
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2.3. Nahtmaterial

Als Nahtmaterial wurde FibreTape (Arthrex, Naples, Florida, USA) verwendet. Das
nicht-resorbierbare FibreTape besteht aus einem 2 mm breiten geflochtenen Band aus
ultrahochmolekularem Polyethylen- (UHMWPE) und Polyester-Garn mit einem Kern
aus FibreWire. Dieser Kernfaden besteht selbst aus einer geflochtenen Hiille aus
UHMWPE und Polyester sowie einem Kern aus UHMWPE-Garn. Die Enden des
FibreTape verjiingen sich zum FibreWire Gréf8e 2 nach USP, so dass das geflochtene
Band auf 76,2 cm vorhanden ist. Das Fadenmaterial ist zur Adaption und / oder Ligatur
von Weichteilgewebe entwickelt. (Arthrex, 2018b; Arthrex, 2018a)

Das im Kern des FibreTape verwendete FibreWire gilt als das am haufigsten verwendete
und stabilste Nahtmaterial zur operativen Versorgung der Achillessehnenruptur (Tian et
al., 2020a). Lawrence und Davis (2005) zeigten fiir FibreWire eine vergleichbare
Bruchlast und Steitheit zu geflochtenem Edelstahl-Nahtmaterial fiir die Gro83e 4-0 nach
USP. Jordan et al. (2016) konnten fiir FibreWire im zyklischen Test mit Nahtmaterial der
GroBe 1 nach USP eine Uberlegenheit gegeniiber Prolene, PDS, Ethibond und Vicryl fiir
die Bruchlast, Steifigkeit und Spaltbildung, sowie eine geringere Kriechdehnung (engl.

creep) zeigen.

Zur Augmentation wurde Vicryl plus Grof3e 3-0 nach USP (Ethicon Inc., Somerville, New
Jersey, USA) verwendet. Dieser beschichtete resorbierbare geflochtene Faden aus dem
Copolymer Polyglactin 910 (90% Glykolid und 10% L-Lactid) ist fiir die Adaption und /

oder Ligaturen von Weichteilgewebe bei mittlerer Belastung vorgesehen. (Ethicon, 2007)

3. Durchfiihrung und Dokumentation
3.1. Durchfiihrung
Zu Beginn jedes Versuchstages wurde das optische Messsystem PONTOS 5M gemal den

Herstellervorgaben kalibriert.

3.1.1. Vorbereitung und Naht der Sehne

Die Prédparate wurden vor den Versuchen bei Zimmertemperatur aufgetaut, bis diese
erreicht wurde. Einfrieren und Auftauen fiihrten zu einem systematischen Fehler fiir alle
Priparate, der zur Praktikabilitidt der Versuche akzeptiert wurde. Wihrend der gesamten

Versuche wurde die Sehne stets feucht gehalten.
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Die Naht der Sehnen fand in einer horizontalen Spannvorrichtung zur erleichterten
Handhabbarkeit statt. Die verwendeten Nahttechniken sind unter Kapitel 1.1 (Seite 19)

ndher beschrieben.

3.1.2. Testprotokoll und Ablauf

Die Steuerung und Uberwachung der ZwickiLine Z2.5 erfolgte durch die Software
testXpert II. In der Software wurde der Testablauf programmiert und gestartet. Der Test
bestand aus drei Serien, wobei ein Abbruch nach jeder Serie durch Versagen des
Préaparates moglich war. Fiir den Test wurde das Préparat in die Schraub-Probenhalter der
ZwickiLine Z2.5 eingespannt. Die Kraftmessdose wurde auf das Eigengewicht des
Priparates tariert. Als Startposition wurde der spannungslose Zustand nach dem
Einspannen in der Software definiert. In jeder Serie erfolgten 250 zyklische Belastungen
zwischen Fi, und Fq mit der Frequenz f= 1 Hz. Als Fin wurde in allen Serien 20 N

verwendet. Die F.x wurde je Serie erhoht (s. Tabelle I1.1).

Tabelle I1.1: Testparameter in den Serien

Fuin | Fnax | f

Seriel 20N 100N 1Hz
Serie2 | 20N | 191 N | 1 Hz
Serie3 20N 369N 1Hz

3.1.3. Abstimmung der Priifmaschinen

Wegen der zyklischen Testdurchfithrung mit einer 1 Hz-Frequenz bedurfte es einer
priazisen Abstimmung der verwendeten Maschinen. Diese erfolgte liber die [O-Karte der
ZwickiLine Z2.5. Mittels der Software testXpert II wurde bei Erreichen des
Zyklusmaximums ein elektrischer Impuls (7,5 V tiber 200 ms) an das Sensor-Steuergerit
der PONTOS 5M gesendet. Zur Praktikabilitdit wurde nicht auf jeden Impuls eine
Aufnahme ausgelost, sondern es erfolgte mittels der Steuer-Software der PONTOS 5M
eine Aufnahme in zunehmenden Abstinden (s. Tabelle I1.2) mittels einer programmierten
Triggerliste. Zusitzlich wurde vor Beginn des Tests bei Erreichen der 5 N-Vorkraft eine
Aufnahme zur Referenz ausgelost sowie zusitzliche Bilder um 200 und 250 zur sicheren

Akquisition der Bilder an den genannten Zyklen.
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Tabelle I1.2: Aufnahme der Bilder im Verlauf der Serie

Zykluszahl

Aufnahme bei:

1-20

jedem Maximum

21-50

jedem 2. Maximum

51-100

jedem 5. Maximum

101-195

jedem 10. Maximum

196-205

jedem Maximum

206-245

jedem 10. Maximum

246 -250

jedem Maximum

3.2. Dokumentation

Die Dokumentation der Messwerte der ZwickiLine Z2.5 erfolgte mittels der Software
testXpert II. Es wurden der Fahrweg der Traverse s [mm], die Kraft ' [N] und die Zeit ¢
[s] sowie die sich daraus ergebenen Werte mit bis zu 500 Hz aufgezeichnet. Da die
ZwickiLine Z2.5 nur den relativen und absoluten Weg der Spannmittel messen kann und
keine Kompensation fiir die Elongation der Sehne moglich war, erfolgte die
Aufzeichnung der Dehiszenz d [mm] iiber die Aufnahmen des optischen Messsystems
PONTOS 5M. Die Auswertung der Bilder erfolgte iiber die Software PONTOS
(Gesellschaft fiir Optische Messtechnik, Braunschweig). Die Zuordnung der Dehiszenz
zur aktuellen Serie und Zyklus erfolgte iiber die 7-Segment-Anzeige in jedem Bild. Die

Messwerte wurden unter der laufenden Nummer des Préiparats in testXpert II und

PONTOS dokumentiert.

4. Auswertung

4.1. ZielgroBlen

Es wurden drei ZielgréBen in dieser Arbeit betrachtet:

1. die Anzahl der Zyklen bis zu einer initialen Spaltbildung Ninisia,

2. die Anzahl der Zyklen bis zu einer 3 mm-weiten Dehiszenz N3, und

3. die Anzahl der Zyklen bis zu einer 5 mm-weiten Dehiszenz Nsum.
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Zusitzlich konnte die Zykluszahl der 3 mm- oder 5 mm-Dehiszenz errechnet werden,
falls diese nicht innerhalb des Tests erreicht wurde.

Gelberman et al. (1999) konnten zeigen, dass ab einer Dehiszenz von mehr als 3 mm die
Belastbarkeit und Steifigkeit der verheilten Sehnen im Verlauf der Heilung nicht
zunehmen. Daher wird angenommen, dass eine Dehiszenz bis maximal 3 mm eine bessere
klinische Prognose bietet. Zudem wurde zur Vergleichbarkeit mit anderen Studien die
Dehiszenz von 5 mm als haufig verwendete ZielgroBBe ebenfalls aufgenommen. Alle
weiteren Messwerte wurden zundchst nur zur Verwendung in der deskriptiven Statistik

aufgenommen.

4.2. Signifikanzniveau und Power
Das Signifikanzniveau wurde auf o = 0,05 festgelegt. Zur Kompensation fiir eine Alpha-

Fehler-Akkumulation durch multiple Testung wurde eine Bonferroni-Korrektur

durchgefiihrt. Das Signifikanzniveau der einzelnen Tests wurde auf p; = %= O'TOS =

0,016 korrigiert. Das Niveau des Beta-Fehlers £ soll das 4-fache des Signifikanzniveaus
betragen. Fiir S ergibt sich daher: § =4 * p; = 0,066. Die Trennschirfe Pr (engl.

power) sollte mindestens Pr = 1 — 8 = 0,933 betragen.

4.3. Normalverteilung

Die ZielgroBen wurden ex ante als nicht-normalverteilt angenommen. Zur Uberpriifung
sollte ein Test auf Normalverteilung durchgefiihrt werden. Bei Nicht-Normalverteilung
sollte ein nicht-parametrischer Test verwendet werden.

Die Querschnittsfliche wurde ex ante als normalverteilt angenommen. Zur Uberpriifung

sollte ein Test auf Normalverteilung durchgefiihrt werden.

4.4. Signifikanztest

Die ZielgroBen werden als Zdhl- bzw. Laufzeitvariable angenommen. Daher konnten nur
nicht-parametrische Signifikanztests verwendet werden. Da nur ein Pridparat aus dem
jeweils rechten Hinterlauf verwendet wurde, gelten die Proben als unverbunden. Es
wurde der Mann-Whitney-U-Test fiir unverbundene Strichproben herangezogen.

Fiir die Querschnittsfliche sollte bei positiver Testung auf Normalverteilung der Student
t-Test fiir unverbundene Stichproben, bei negativer Testung der Mann-Whitney-U-Test

herangezogen werden.
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4.5. Zensierte Daten

Im Fall von zensierten Daten fiir die Dehiszenz N3u» und Nsu» in den Hauptversuchen
sollte die fiktive Zykluszahl aus der Differenz der Dehiszenzen bei den Maxima des 200.
und 250. Zyklus der jeweiligen Testserie und der absoluten Dehiszenz beim Maximum
des 250. Zyklus sowie der Anzahl durchlaufener Serien Ns errechnet werden (s.
Abbildung I1.9 und 10). Bei fehlender Differenz der beiden Dehiszenzen war eine
Berechnung nicht moglich. Ebenso war im Fall von zensierten Daten fiir die initiale

Spaltbildung Njiiar €ine Berechnung nicht moglich.

d250 - dZOO

N3mm =N5*250+(3 mm — d250)+ 50

Abbildung I1.9: Berechnung der fiktiven Zykluszahl fiir eine 3 mm-Spaltbildung.

d250 - dZOO

Nsmm =Ns*250+(5 mm — d250)+ 50

Abbildung I1.10: Berechnung der fiktiven Zykluszahl fiir eine 5 mm-Spaltbildung.

4.6. Zuordnung der Praparate
Die Zuordnung erfolgte nach der laufenden Nummer ohne eine Vorauswahl beziiglich
der Sehnengeometrie. Fiir die Vorversuche wurden je 10 Priparate auf die Nahtgruppen

verteilt. Fiir die Hauptversuche erfolgte eine Fallzahlplanung.

4.7. Fallzahlplanung
Die Fallzahlplanung erfolgte mittels der errechneten Effektstidrke der Vorversuche. Dies

wird in Kapitel 4.8.3 (Seite 39) ndher beschrieben werden.

4.8. Vorversuche
Im Folgenden erfolgt die Darstellung der deskriptiven und schlieBenden Statistik fiir alle
GroBen der Vorversuche. Abschliefend erfolgt die Berechnung der notwendigen

GruppengroBBen und Konsequenzen fiir die Durchfiihrung der Hauptversuche.

33



Material und Methoden

4.8.1. Zykluszahl bei initialer, 3mm- und Smm-Spaltbildung
4.8.1.1. Deskriptive Statistik

Alle Priparate in den Vorversuchen versagten durch Spaltbildung. Fiir die initiale
Spaltbildung betrugen der Mittelwert M und die Standardabweichung SD 16,7 + 35,80
Zyklen fiir die Giftbox-Nahttechnik (GNT) sowie 320,40 £+ 23,26 Zyklen fiir die
augmentierte Giftbox-Nahttechnik (aGNT). Der Median Mdn betrug 3 Zyklen fiir
Giftbox-Nahttechnik und 309 Zyklen fiir die augmentierte Nahttechnik. Der
Interquartilsabstand IQR umspannt den Bereich vom 25%-Quartil Q1 zum 75%-Quartil
Q3. Er betrug 7 Zyklen bzw. 16 Zyklen fiir die nicht-augmentierte bzw. augmentierte
Nabhttechnik.

Fir die 3 mm-Spaltbildung zeigte die Giftbox-Nahttechnik als Mittelwert 223,70 +
131,05 Zyklen, die augmentierte Giftbox-Nahttechnik 565,90 + 95,10 Zyklen. Der
Median betrug 304 Zyklen (IQR: 233 Zyklen) fiir die nicht-augmentierte sowie 601
Zyklen (IQR: 3 Zyklen) fiir die augmentierte Nahttechnik.

Fiir die 5 mm-Spaltbildung ergab sich ein Mittelwert von 420,10 = 163,65 Zyklen fiir die
Giftbox-Nahttechnik bzw. 597,10 = 86,082 Zyklen fiir die augmentierte Giftbox-
Nahttechnik. Der Median betrug 422 Zyklen (IQR: 62 Zyklen) bzw. 602 Zyklen (IQR:
17) Zyklen fiir die augmentierte Nahttechnik.

Die wichtigsten Ergebnisse der deskriptiven Statistik finden sich zusammengefasst in der
Tabelle C1 auf Seite 98. Abbildung I1.11 bis 13 (Seite 35 bis 36) zeigen die Boxplots der
Zykluszahlen. Der Median ist durch den Balken innerhalb der Box dargestellt. Die
Boxgrenzen bilden das obere (Q1) bzw. das untere Quartil (Q3) und zeigen damit die IQR
als Hohe der Box an. Die Enden der Antennen (engl. whiskers) entsprechen dem
Minimum und Maximum ohne Ausreifler. Als Ausreifler sind Messwerte mit einem
Abstand groBer als dem 1,5-fachen IQR von Q1 bzw. Q3 definiert. Diese werden als Kreis
(1,5-fach bis 3-facher IQR-Abstand) oder Stern (groBer 3-facher IQR-Abstand)
dargestellt.
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Abbildung I1.11: Boxplot der Zykluszahl bei initialer Spaltbildung in den Vorversuchen.
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Abbildung 11.12: Boxplot der Zykluszahl bei 3 mm-Spaltbildung in den Vorversuchen.
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Abbildung I1.13: Boxplot der Zykluszahl bei 5 mm-Spaltbildung in den Vorversuchen.

4.8.1.2. Test auf Normalverteilung

Es wurde a priori von einer Nicht-Normalverteilung ausgegangen. Dies konnte sowohl
durch den Shapiro-Wilk-Test als auch den Kolmogorow-Smirnow-Test bestitigt werden.
Fiir alle Zielgroen mit Ausnahme von Nsu.» bei der Giftbox-Nahttechnik zeigte sich eine
Signifikanz p < 0.05, weshalb von einer Nicht-Normalverteilung (siehe Tabelle 11.3 auf
Seite 37) ausgegangen wird. Da die Messwerte der augmentierten Giftbox-Nahttechnik
fiir Nsum nicht-normalverteilt sind, wurden fiir den Vergleich aller Zielgréen nicht-

parametrische Tests verwendet.
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Tabelle I1.3: Test auf Normalverteilung fiir Ninitiai, N3mm und Nsum in den Vorversuchen

Parameter Kolmogorow-Smirnow?* Shapiro-Wilk

Nahttechnik ~ Statistik df Signifikanz Statistik df Signifikanz
Ninitial Giftbox 0,430 10 <0,001 0,451 10 <0,001

aug. Giftbox 0,307 10 0,008 0,741 10 0,003
Nimm Giftbox 0,330 10 0,003 0,793 10 0,012

aug. Giftbox 0,444 10 <0,001 0,622 10 <0,001
Nsmm Giftbox 0,183 10 0,200" 0,907 10 0,263

aug. Giftbox 0,418 10 <0,001 0,692 10 0,001
Anmerkung.

*_ Dies ist eine untere Grenze der echten Signifikanz.

a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors

4.8.1.3. Signifikanztest, Trennschérfe und Effektstirke

Zum Vergleich der Nahttechniken wurde der Mann-Whitney-U-Test als nicht-
parametrischer Test verwendet. Der Unterschied der Zykluszahl zeigte sich fiir alle
PriifgroBen bei einem einzelnen Signifikanzniveau p; = 0,016 (vergl. 4.2 auf Seite 32)
als signifikant. Fiir Niiia zeigte die Giftbox-Nahttechnik (Mdn = 3) niedrigere Werte als
309). Dieser Unterschied war hoch
signifikant (U = 0,000; p < 0,001). Fiir N3u» stellte sich der Unterschied zwischen
Giftbox-Nahttechnik (Mdn = 304) und augmentierter Giftbox-Nahttechnik (Md = 601)
ebenfalls als hoch signifikant dar (U = 1,000; p< 0,001). Der Unterschied konnte fiir die
nicht-augmentierte (Mdn = 422) und augmentierte Nahttechnik (Mdn = 602) bei Nsum

die augmentierte Giftbox-Nahttechnik (Mdn =

ebenso gezeigt werden (U = §,500; p =0,001).

Tabelle I1.4: Mann-Whitney-U-Test fiir Ninitial, N3mm und Nsmm in den Vorversuchen

Parameter Ninitiat - Nimm — Nsum
Mann-Whitney-U 0,000 1,000 8,500
asymptotische Signifikanz (2-seitig) <0,001 <0,001 0,002
exakte Signifikanz (2-seitig) <0,001 <0,001 0,001

Die Berechnung von Effektstirke und Trennschérfe erfolgte mittels G*Power (Heinrich-
Heine-Universitét, Diisseldorf) . Fiir alle ZielgroBen ergaben sich sehr hohe Effektstérken

€d. FUr Ninitias und N3,m ergab sich eine Trennschirfe Pr > 0,999 in den Vorversuchen, fiir

37



Material und Methoden

Nsmm ergab sich eine Trennschirfe Pr = 0,620. Eine Ubersicht iiber die Werte findet sich
in Tabelle C2 (Seite 98).

4.8.2. Querschnittsfliche A

Fiir die Querschnittsflache 4 zeigte sich bei der Giftbox-Nahttechnik der Mittelwert 44,43
+ 8,83 mm? bzw. 43,54 £ 5,12 mm? bei der augmentierten Nahttechnik. Das 95%-
Konfidenzintervall (95% CI) lag bei 38,12 — 50,75 mm? (GNT) und 39,88 — 47,20 mm?
(aGNT). Die weiteren Werte sind in Tabelle C3 auf Seite 99 aufgefiihrt. Abbildung I1.14
(Seite 38) zeigt die graphische Darstellung als Boxplot fiir beide Gruppen.
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Abbildung I1.14: Boxplot der Querschnittsfliche A [mm?] in den Vorversuchen.

A priori wurde eine Normalverteilung fiir die Querschnittsfliche 4 angenommen. Dies
konnte sowohl durch den Shapiro-Wilk-Test als auch den Kolmogorow-Smirnow-Test
bestitigt werden (siche Tabelle I1.5 auf Seite 39). Daher wurde als parametrischer Test
der Student’s t-Test flir unverbundene Stichproben verwendet. Es ergab sich kein
signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen fiir A ( t(18) = 0,28; p=0,79). Dies
wird durch die vollstindige Uberlappung der 95 %-Konfidenzintervalle bestitigt.
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Tabelle IL.5: Test auf Normalverteilung fiir A [mm?] in den Vorversuchen

Parameter Kolmogorow-Smirnow?* Shapiro-Wilk
Nahttechnik  Statistik df Signifikanz Statistik df Signifikanz
A [mm?] Giftbox 0,130 10 0,200° 0,979 10 0,958
aug. Giftbox 0,197 10 0,200 0,895 10 0,193
Anmerkung.

*. Dies ist eine untere Grenze der echten Signifikanz.

a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors

4.8.3. Errechnete Gruppengrofe

Die Berechnung der bendtigten Gruppengrof3en erfolgte ebenfalls mittels G*Power. Die
bendtigte GruppengroBe wurde fiir zweiseitiges Testen mit einem Signifikanzniveau
p; = 0,016 und einer Trennschirfe Pr> 0,933 bei gleichgroBen Gruppen berechnet.
Hier ergab sich die grofite benétigte Gruppengrofle bei Nsu» mit n = 21. Die weiteren
Ergebnisse sind in Tabelle C2 (Seite 98) zu finden.

Um eine spitere Vergleichbarkeit der Ergebnisse innerhalb der Arbeitsgruppe zu
ermoOglichen, wurde eine gemeinsame GruppengrdoBe fiir die Hauptversuche von n = 50

festgelegt.

4.8.4. Anpassung des Versuchsablaufs

In den Vorversuchen zeigte sich eine nahezu lineare Steigung der Dehiszenz nach dem
200. Zyklus (in Abbildung II.15 auf Seite 40 exemplarisch dargestellt). Auf Grund dieser
Beobachtungen wurde die Anzahl der Zyklen je Serie auf 250 reduziert. Das Vorgehen

beim Auftreten von zensierten Daten ist in Kapitel 4.5 (Seite 33) ndher beschrieben.
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Abbildung I1.15: Darstellung des Traversenwegs [mm] als Surrogat fiir die Dehiszenz im Zyklusverlauf -
hier exemplarisch fiir Priparat 04-08 in Serie 2.
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III. Ergebnisse

1. Deskriptive Statistik

Im Folgenden sollen die gemessenen und errechneten Daten der Hauptversuche niher
dargestellt werden. Die Werte sind ebenfalls in Tabelle C4 bis Tabelle C9 auf den Seiten
99 bis 102 hinterlegt. Es wurden zur Berechnung der deskriptiven Statistik fiir zensierte
Daten die errechneten Werte verwendet, wie in Kapitel I1.4.5 (Seite 33) beschrieben. Die

Tabelle C4 stellt die deskriptive Statistik ohne diese errechneten Werte dar.

1.1. Zykluszahl bei initialer Spaltbildung

Fiir die initiale Spaltbildung traten zensierte Daten fiir ein Priparat aus der augmentierten
Giftbox-Nahttechnik auf. Die Zykluszahlen konnten nicht errechnet werden, da sich bei
diesem Préparat iiber alle 750 Zyklen kein messbarer Spalt bildete.

Fiir die Giftbox-Nahttechnik ergaben sich ein Mittelwert von 345,62 + 135,26 Zyklen und
ein Median von 301 Zyklen (IQR: 249 Zyklen). Der Mittelwert der augmentierten
Giftbox-Nahttechnik betrug 501,73 + 72,28 Zyklen und der Median 502 Zyklen (IQR:
72,28 Zyklen). Das Minimum lag bei 1 Zyklus (GNT) bzw. 251 Zyklen (aGNT), das
Maximum bei 501 (GNT) respektive 646 Zyklen (aGNT). Die Abbildung III.1 stellt die
Werte beider Nahttechniken graphisch dar.
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Abbildung I11.1: Boxplot der Zykluszahl bei initialer Spaltbildung.

41



Ergebnisse

1.2. Zykluszahl bei 3 mm-Spaltbildung

Fiir die 3 mm-Spaltbildung traten in 15 Fillen zensierte Daten fiir ein Priparat auf. Alle
Félle stammen aus der Gruppe der augmentierten Giftbox-Nahttechnik. Die Zykluszahlen
konnten davon in 5 Fillen nicht errechnet werden, da sich bei diesen Praparaten kein
Progress der Dehiszenz zwischen dem 200. und 250. Zyklus der entsprechenden Serie
zeigte.

Der Mittelwert der Giftbox-Nahttechnik betrug 499,10 + 55,64 Zyklen und der Median
506,5 Zyklen (IQR: 15 Zyklen). Fiir die augmentierte Giftbox-Nahttechnik ergaben sich
ein Mittelwert von 706,29 + 201,44 Zyklen und ein Median von 656 Zyklen (IQR: 181
Zyklen). Das Minimum lag bei 251 (GNT) bzw. 509 Zyklen (aGNT), das Maximum bei
552 (GNT) respektive 1200 Zyklen (aGNT). Die Abbildung I11.2 stellt die Werte beider
Nahttechniken graphisch dar.
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Abbildung I11.2: Boxplot der Zykluszahl bei 3 mm-Spaltbildung.
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1.3. Zykluszahl bei 5 mm-Spaltbildung

Fiir die 5 mm-Spaltbildung traten in 34 Féllen zensierte Daten fiir ein Priaparat auf. Ein
Fall trat bei der Giftbox-Nahttechnik, 33 Félle bei der augmentierten Giftbox-Nahttechnik
auf. Die Zykluszahlen konnten in 6 Fillen der augmentierten Giftbox-Nahttechnik nicht
errechnet werden, da sich bei diesen Préparaten kein Progress der Dehiszenz zwischen
dem 200. und 250. Zyklus der entsprechenden Serie zeigte.

Fiir die Giftbox-Nahttechnik ergaben sich ein Mittelwert von 560,52 + 80,55 Zyklen und
ein Median von 534 Zyklen (IQR: 96 Zyklen). Der Mittelwert der augmentierten Giftbox-
Nahttechnik betrug 927,16 + 318,24 Zyklen und der Median 925 Zyklen (IQR: 385
Zyklen). Das Minimum lag bei 307 (GNT) bzw. 524 Zyklen (aGNT), das Maximum bei
800 (GNT) respektive 1600 Zyklen (aGNT). Die Abbildung II1.3 stellt die Werte beider
Nahttechniken graphisch dar.
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Abbildung I11.3: Boxplot der Zykluszahl bei 5 mm-Spaltbildung.
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1.4. Dehiszenz d [mm] nach 200 und 250 Zyklen in der ersten Serie

Fiir drei Priparate der Giftbox-Nahttechnik wurden sichtbare Spalte in der ersten Serie
gemessen. Alle weiteren Praparate beider Nahttechniken zeigten keinen sichtbaren Spalt
und damit eine Dehiszenz d = 0 mm.

Daraus ergaben sich ein Mittelwert von 0,11 + 0,43 mm (Zyklus 200) bzw. 0,12 + 0,49
mm (Zyklus 250) und ein Median von 0 mm (IQR: 0 mm) fiir Zyklus 200 und 250 fiir die
Giftbox-Nahttechnik. Mittelwert, Standardabweichung, Median und Interquartilsabstand,
Maxima und Minima fiir die augmentierte Giftbox-Nahttechnik betrugen je 0 mm. Das
Maximum der Giftbox-Nahttechnik war 2,25 mm (Zyklus 200) und 2,50 mm (Zyklus
250). Die Extrema und die gesamte Verteilung der Messwerte zeigt Abbildung I11.4.
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Abbildung I11.4: Boxplot der Dehiszenz d [mm] in der ersten Serie.
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1.5. Dehiszenz d [mm] nach 200 und 250 Zyklen in der zweiten Serie

Fiir 18 Prédparate der nicht-augmentierten und 4 Pridparate der augmentieren Giftbox-
Nabhttechnik wurde eine sichtbare Dehiszenz d in der zweiten Serie gemessen.

Nach 200 Zyklen ergaben sich ein Mittelwert von 0,92 + 1,23 mm (GNT) bzw. 0,03 +
0,11 mm (aGNT) sowie ein Median von 0,5 mm (IQR: 1,5 mm, GNT) bzw. 0 mm (IQR:
0 mm, aGNT). Nach 250 Zyklen betrug der Mittelwert 1,07 £ 1,3 mm (GNT) bzw. 0,45
+ 0,17 mm (aGNT) sowie der Median 0,75 mm (IQR: 1,5 mm, GNT) bzw. 0 mm (IQR:
0 mm, aGNT). Die Minima waren fiir beide Gruppen 0 mm. Die Maxima nach 200 Zyklen
betrugen 6 mm (GNT) bzw. 0,5 mm (aGNT), nach 250 Zyklen 6,25 mm (GNT) bzw. 0,75
mm (aGNT). Die Darstellung der Messwerte als Boxplots findet sich in Abbildung IIL.5.
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(a) Zyklus 200 (b) Zyklus 250
Abbildung I11.5: Boxplot der Dehiszenz d [mm] in der zweiten Serie.
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1.6. Dehiszenz d [mm] nach 200 und 250 Zyklen in der dritten Serie

Fiir ein Praparat der augmentierten Giftbox-Nahttechnik wurde keine sichtbare Dehiszenz
d in der dritten Serie gemessen. Fiir 3 Priparate der nicht-augmentierten und ein Préparat
der augmentierten Giftbox-Nahttechnik konnten keine Werte erhoben werden, da das
Priparat vor Erreichen der Zyklen bereits versagte.

Nach 200 Zyklen betrugen der Mittelwert 7,38 = 1,99 mm (GNT) bzw. 3,67 + 2,28 mm
(aGNT) sowie der Median 7,25 mm (IQR: 2,5 mm, GNT) respektive 3,25 mm (IQR: 2,75
mm, aGNT). Nach 250 Zyklen ergaben sich ein Mittelwert von 7,5 + 2,5 mm (GNT) bzw.
4,06 = 2,47 mm (aGNT) sowie ein Median von 7,5 mm (IQR: 2,5 mm, GNT) respektive
3,5 mm (IQR: 2,88 mm, aGNT). Die Minima waren fiir die Giftbox-Nahttechnik 4,0 mm
(Zyklus 200) und 4,5 mm (Zyklus 250), fiir die augmentierte Giftboxbox-Nahttechnik je
0 mm. Die Maxima nach 200 Zyklen betrugen 13,5 mm (GNT) bzw. 10,0 mm (aGNT),
nach 250 Zyklen 14,0 mm (GNT) bzw. 10,75 mm (aGNT). Die Abbildung II1.6 zeigt die
Messwerte als Boxplots flir beide Nahttechniken.
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Abbildung I11.6: Boxplot der Dehiszenz d [mm] in der dritten Serie.
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1.7. Querschnittsfliche A /mm?]

Fiir die Querschnittsfliche 4 betrug der Mittelwert 42,72 + 5,49 mm? (95% CI [41,16
mm?; 44,28 mm?]) bei der nicht-augmentierten bzw. 41,82 + 5,17 mm? (95% CI [40,35
mm?; 43,28 mm?]) bei der augmentierten Nahttechnik. In der Giftbox-Nahttechnik ergab
sich ein Median von 42,33 mm? (IQR: 6,45 mm?), in der augmentierten Giftbox-
Nabhttechnik von 41,89 mm? (IQR: 6,97 mm?). Die Minima waren 30,22 mm? (GNT) bzw.
31,81 mm? (aGNT), die Maxima 56,74 mm? (GNT) respektive 54,76 mm? (aGNT). Die
Abbildung I11.7 zeigt die graphische Darstellung als Boxplot fiir beide Gruppen.
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Abbildung I11.7: Boxplot der Querschnittsfliche A [mm?].
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1.8. Modus des Versagens

Aus allen Prédparaten versagten 99 durch Spaltbildung. Ein Pridparat der augmentierten
Giftbox-Nahttechnik versagte auch nach Ablauf aller Zyklen nicht. Es kam zu keinem
Durchschneiden der Sehnen durch das Nahtmaterial, keinem Versagen des Knotens und
keinem Abbruch durch technisches Versagen. Die Tabelle I1I.1 stellt die mdglichen Modi
des Versagens und die jeweilige Anzahl fiir beide Gruppen dar.

Tabelle II1.1: Uberblick iiber den Modus des Versagens

Nahttechnik
Modus Giftbox aug. Giftbox
Spaltbildung 50 49
kein Versagen 0 1
Durchschneiden der Sehne 0 0
Versagen des Knotens 0 0
Abbruch durch technisches Versagen 0 0
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1.9. Uberleben
Da die ZielgroBen Ninitiai, N3mm und Nspum als Zahl- bzw. Laufzeitvariable angenommen
werden, ist die Darstellung beider Gruppen als Uberlebensfunktion mdglich. Diese ist in

den Abbildung II1.8 bis Abbildung III.10 beschrieben.

Die Abbildung II1.8 stellt die Uberlebensfunktion fiir die initiale Spaltbildung dar. Es
zeigen sich ein deutlicher Abfall zu Beginn der zweiten Serie sowie der vollstindige
Abfall mit Beginn der dritten Serie fiir die Giftbox-Nahttechnik. In der augmentierten
Giftbox-Nahttechnik stellt sich der deutliche Abfall zu Beginn der dritten Serie dar.

Uberlebensfunktion
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Abbildung II1.8: Uberlebensfunktion fiir Ninirial
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Die Uberlebensfunktion fiir die 3 mm-Spaltbildung ist in Abbildung I11.9 dargestellt. Fiir

die Giftbox-Nahttechnik zeigt sich ein nahezu vollstindiger Abfall zu Beginn der dritten

Serie. Fiir die augmentierte Giftbox-Nahttechnik ist ein Abfall liber die gesamte dritte

Serie sowie durch zensierte Daten nach dessen Abschluss (ab Zyklus 750) ersichtlich.
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Abbildung II1.9: Uberlebensfunktion fiir Nimm.
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In Abbildung I11.10 ist die Uberlebensfunktion fiir die 5 mm-Spaltbildung dargestellt. Es
zeigt sich ein nahezu vollstindiger Abfall iiber die dritte Serie fiir die Giftbox-
Nahttechnik sowie ein langsamerer Abfall, auch deutlich nach Abschluss der dritten Serie

(ab Zyklus 750) fiir die augmentierte Giftbox-Nahttechnik.
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Abbildung II1.10: Uberlebensfunktion fiir Nsum.
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2. SchlieBende Statistik

2.1. Tests auf Normalverteilung

Es wurde nach den Vortests von einer Nicht-Normalverteilung von Ninisiat, N3mm und Nsmm
ausgegangen (vergl. Kapitel I1.4.8.1 auf Seite 37). Dies konnte sowohl durch den Shapiro-
Wilk-Test als auch durch den Kolmogorow-Smirnow-Test bestitigt werden. Fiir alle
ZielgroBen zeigte sich eine Signifikanz p <0.05 in beiden Tests, weshalb von einer Nicht-
Normalverteilung ausgegangen wurde (siehe Tabelle II1.2). Es wurden daher fiir den

Vergleich aller Zielgrofen nicht-parametrische Tests verwendet.

Tabelle I11.2:Test auf Normalverteilung fiir Ninitiai, N3mm und Nsmm

Parameter Kolmogorow-Smirnow?* Shapiro-Wilk

Nahttechnik ~ Statistik df Signifikanz Statistik df Signifikanz

Ninitial Giftbox 0,235 50 <0,001 0,829 50 <0,001
aug. Giftbox 0,414 49  <0,001 0,663 49  <0,001
Nimm Giftbox 0,446 50 <0,001 0,469 50 <0,001
aug. Giftbox 0,192 45 <0,001 0,791 45 <0,001
Nsmm Giftbox 0,210 50 <0,001 0,864 50 <0,001
aug. Giftbox 0,145 44 0,021 0,897 44 0,001
Anmerkung.

a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors

Fir die Dehiszenz d in Zyklus 200 und 250 wurde a priori von einer Nicht-
Normalverteilung ausgegangen. Dies konnte fiir beide Nahttechniken und fiir alle Serien
im Shapiro-Wilk-Test mit einer Signifikanz p < 0.05 bestétigt werden. Fiir die Dehiszenz
d in Zyklus 200 der Serie 3 fiir die Giftbox-Nahttechnik zeigte sich im Kolmogorow-
Smirnow-Test eine Signifikanz an der unteren Grenze der Signifikanz (vergl. Tabelle
I11.3). Die Signifikanz p aller weiteren Gruppen im Kolmogorow-Smirnow-Test lag bei
p < 0.05. Es wurden daher fiir den Vergleich aller Dehiszenzen d nicht-parametrische

Tests verwendet.
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Tabelle I11.3: Test auf Normalverteilung fiir Dehiszenz d in Zyklus 200 und 250 fiir Serie 1,2 und 3

Kolmogorow-Smirnow?" Shapiro-Wilk

Serie Zyklus Nahttechnik Statistik df Signifikanz Statistik df Signifikanz

1 200 Giftbox 0,537 50 <0,001 0,261 50 <0,001
aug. Giftbox 50 50
250 Giftbox 0,537 50 <0,001 0,262 50 <0,001
aug. Giftbox 50 50
2 200 Giftbox 0,226 50 <0,001 0,757 50 <0,001
aug. Giftbox 0,529 50 <0,001 0,301 50 <0,001
250 Giftbox 0,206 50 <0,001 0,796 50 <0,001
aug. Giftbox 0,527 50 <0,001 0,297 50 <0,001
3 200 Giftbox 0,101 47 0,200 0,933 47 0,010
aug. Giftbox 0,145 49 0,012 0,952 49 0,045
250 Giftbox 0,133 47 0,037 0,926 47 0,005
aug. Giftbox 0,143 49 0,014 0,948 49 0,031
Anmerkung.

*_ Dies ist eine untere Grenze der echten Signifikanz.

a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors

Nach den Vortests wurde eine Normalverteilung fiir die Querschnittsfliche A
angenommen (vergl. Kapitel 11.4.8.2 auf Seite 39). Dies konnte sowohl durch den
Shapiro-Wilk-Test und Kolmogorow-Smirnow-Test bestitigt werden (siche Tabelle
I11.4). Daher wurde als parametrischer Test der Student’s t-Test fiir unverbundene

Stichproben verwendet.

Tabelle I11.4: Test auf Normalverteilung fiir A [mm?]

Parameter Kolmogorow-Smirnow?* Shapiro-Wilk

Nahttechnik ~ Statistik df Signifikanz Statistik df Signifikanz
A [mm?] Giftbox 0,069 50 0,200° 0,981 50 0,600
aug. Giftbox 0,077 50 0,200 0,972 50 0,287

Anmerkung.
*_ Dies ist eine untere Grenze der echten Signifikanz.

a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors
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2.2. Signifikanztest, Trennschérfe und Effektstirke
Im Folgenden wurde der Unterschied zwischen beiden Nahttechniken getestet. Dazu

wurden folgende Hypothesen angenommen (vergl. Kapitel 1.4 auf Seite 17):

e Nullhypothese HO0: Es besteht kein Unterschied zwischen der Giftbox-
Nabhttechnik und der augmentierten Giftbox-Nahttechnik.

e Alternativhypothese HI: Es besteht ein Unterschied zwischen der Giftbox-
Nabhttechnik und der augmentierten Giftbox-Nahttechnik.

Zusétzlich zu den Signifikanztests wurden jeweils die Trennschérfe und die Effektstarke
mittels G*Power berechnet. Tabelle C10 und Tabelle C11 auf Seite 102 bieten hierzu
einen Uberblick.

2.2.1. Signifikanztest fiir Zykluszahl bei initialer Spaltbildung

Bei der initialen Spaltbildung zeigte die Gruppe der Giftbox-Nahttechnik niedrigere
Zykluszahlen (Mdn = 301 Zyklen) als die der augmentierten Giftbox-Nahttechnik (Mdn
=502 Zyklen). Dieser Unterschied ist signifikant (U =276,5; p <0,001). Die Effektstirke
&4 betrug 1,442 und die Trennschérfe Pr > 0,999.

Fiir die initiale Spaltbildung wird die Nullhypothese HO abgelehnt und die
Alternativhypothese H/ angenommen. Die augmentierte Giftbox-Nahttechnik ist

iiberlegen.

Tabelle I11.5: Mann-Whitney-U-Test fiir Niitial

Parameter Ninitial

Mann-Whitney-U 276,500

asymptotische Signifikanz (2-seitig) <0,001
exakte Signifikanz (2-seitig) <0,001

2.2.2. Signifikanztest fiir Zykluszahl bei 3 mm-Spaltbildung

Bei der 3 mm-Spaltbildung zeigte die Gruppe der Giftbox-Nahttechnik niedrigere
Zykluszahlen (Mdn = 506,5 Zyklen) als die der augmentierten Giftbox-Nahttechnik (Mdn
= 656 Zyklen). Dieser Unterschied ist signifikant (U = 96,5; p < 0,001). Die Effektstirke
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&4 betrug 1,405 und die Trennschérfe Pr > 0,999.
Fir die 3 mm-Spaltbildung wird die Nullhypothese HO abgelehnt und die
Alternativhypothese H/ angenommen. Die augmentierte Giftbox-Nahttechnik ist

iberlegen.

Tabelle I11.6: Mann-Whitney-U-Test fiir N3um

Parameter N3pm

Mann-Whitney-U 96,500

asymptotische Signifikanz (2-seitig) <0,001
exakte Signifikanz (2-seitig) <0,001

2.2.3. Signifikanztest fiir Zykluszahl bei 5 mm-Spaltbildung

Bei der 5 mm-Spaltbildung zeigte die Gruppe der Giftbox-Nahttechnik niedrigere
Zykluszahlen (Mdn = 534 Zyklen) als die der augmentierten Giftbox-Nahttechnik (Mdn
=025 Zyklen). Dieser Unterschied ist signifikant (U= 198,5; p <0,001). Die Effektstirke
€4 betrug 1,583 und die Trennschéarfe Pr > 0,999.

Fir die 5 mm-Spaltbildung wird die Nullhypothese HO abgelehnt und die
Alternativhypothese HI angenommen. Die augmentierte Giftbox-Nahttechnik ist

iberlegen.

Tabelle I11.7: Mann-Whitney-U-Test fiir Nsum

Parameter Nsmm

Mann-Whitney-U 198,500

asymptotische Signifikanz (2-seitig) <0,001
exakte Signifikanz (2-seitig) <0,001

2.2.4. Signifikanztest fiir Dehiszenz d bei 200 und 250 Zyklen in der ersten Serie

Bei der Dehiszenz zeigte die Gruppe der Giftbox-Nahttechnik dhnliche Werte (Mdnaoo =
0,0 mm; Mdnazso = 0,0 mm) wie die der augmentierten Giftbox-Nahttechnik (Mdn2eo = 0,0
mm; Mdnzso = 0,0 mm) nach 200 und 250 Zyklen in der ersten Serie. Der Unterschied
war fiir den Zyklus 200 (U= 1175; p =0,242) und den Zyklus 250 (U= 1175; p=10,242)
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nicht signifikant. Die Berechnung der Effektstirke und der Trennschérfe war bei einer
Standardabweichung SD = 0 nicht moglich.

Fiir die Dehiszenz in der ersten Serie wird die Nullhypothese H0 angenommen und die
Alternativhypothese HI abgelehnt. Es besteht kein Unterschied zwischen beiden
Nahttechniken.

Tabelle I11.8: Mann-Whitney-U-Test fiir Dehiszenz d in der ersten Serie

Parameter Zyklus 200  Zyklus 250
Mann-Whitney-U 1175,000 1175,000
asymptotische Signifikanz (2-seitig) 0,080 0,080
exakte Signifikanz (2-seitig) 0,242 0,242

2.2.5. Signifikanztest fiir Dehiszenz d bei 200 und 250 Zyklen in der zweiten Serie

In der zweiten Serie zeigte die Gruppe der Giftbox-Nahttechnik groBBere Werte (Mdnzoo
= 0,5 mm; Mdnyso = 0,75 mm) als die der augmentierten Giftbox-Nahttechnik (Mdnago =
0,0 mm; Mdnaso = 0,0 mm) nach 200 und 250 Zyklen. Der Unterschied war fiir den Zyklus
200 (U = 505; p <0,001) und den Zyklus 250 (U = 503,5; p <0,001) signifikant. Die
Effektstirke €4 betrug 1,023 (Zyklus 200) bzw. 0,668 (Zyklus 250) und die Trennschérfe
Pr 0,999 (Zyklus 200) bzw. 0,898 (Zyklus 250).

Fiir die Dehiszenz in der zweiten Serie wird die Nullhypothese H0O abgelehnt und die
Alternativhypothese H/ angenommen. Die augmentierte Giftbox-Nahttechnik ist

iiberlegen.

Tabelle I11.9: Mann-Whitney-U-Test fiir Dehiszenz d in der zweiten Serie

Parameter Zyklus 200  Zyklus 250
Mann-Whitney-U 505,000 503,500
asymptotische Signifikanz (2-seitig) <0,001 <0,001
exakte Signifikanz (2-seitig) <0,001 <0,001
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2.2.6. Signifikanztest fiir Dehiszenz d bei 200 und 250 Zyklen in der dritten Serie

In der dritten Serie zeigte die Gruppe der Giftbox-Nahttechnik hohere Werte (Mdnaoo =
7,25 mm; Mdnpso = 7,5 mm) als die der augmentierten Giftbox-Nahttechnik (Mdnaoo =
3,25 mm; Mdnaso = 3,5 mm) nach 200 und 250 Zyklen. Der Unterschied war fiir den
Zyklus 200 (U = 260; p <0,001) und den Zyklus 250 (U = 5290,5; p <0,001) signifikant.
Die Effektstirke €4 betrug 1,734 (Zyklus 200) bzw. 1,626 (Zyklus 250) und die
Trennschérfe Pr > 0,999 (Zyklus 200) bzw. > 0,999 (Zyklus 250).

Fiir die Dehiszenz in der dritten Serie wird die Nullhypothese H0 abgelehnt und die
Alternativhypothese HI angenommen. Die augmentierte Giftbox-Nahttechnik ist

iiberlegen.

Tabelle I11.10: Mann-Whitney-U-Test fiir Dehiszenz d in der dritten Serie

Parameter Zyklus 200  Zyklus 250
Mann-Whitney-U 260,000 290,500
asymptotische Signifikanz (2-seitig) <0,001 <0,001
exakte Signifikanz (2-seitig) <0,001 <0,001

2.2.7. Signifikanztest fiir Querschnittsfliche A [mm?]

Es ergab sich kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen fiir die
Querschnittsfliche 4 [mm?] ( t(98) = 0,846; p=0,40 ). Dies wird durch die annéhernd
vollstindige Uberlappung der 95 %-Konfidenzintervalle bestitigt (vergl. Tabelle C9,
Seite 102). Daher ist eine Schéirfung der Ergebnisse in Bezug auf den Einfluss der

Querschnittsfliche A [mm?] nicht notwendig.

3. Ergebnis

In der deskriptiven und der schlieBenden Statistik zeigt sich fiir alle ZielgroBen Ninisial,
N3mm und Nsum eine Uberlegenheit der augmentierten Giftbox-Nahttechnik. Diese zeigte
sich ebenfalls fiir die Dehiszenz d in Zyklus 200 und 250 fiir die Serien 2 und 3. Das
geforderte Signifikanzniveau p; = 0,016 wurde fiir alle genannten GroBen erreicht.
Ebenso wurde die geforderte Trennschirfe Pr > 0,933 iiberschritten. Die Effektstirke e,

lag fiir alle Zielgroen > 1,4 und zeigt damit nach Sawilowsky (2009) einen sehr hohen
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Effekt an. Zusitzlich lag das Minimum der augmentierten im Vergleich zur nicht-

augmentierten Giftbox-Nahttechnik um je eine Serie hdher.
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IV. Diskussion

Die akute Achillessehnenruptur stellt eine Verletzung der groBten und stabilsten Sehne
des Menschen dar (O'Brien, 2005). Diese tritt hauptséchlich zwischen dem 30. und 39.
Lebensjahr sowie jenseits des 60. Lebensjahr auf und zeigt in den letzten Jahrzehnten eine
steigende Inzidenz (Lantto et al., 2014). Auch nach der Ausheilung konnen bei
betroffenen Athleten bis zu 30% ihre Sportart nicht mehr professionell ausiiben und in
Tests zeigt sich auch nach Jahren eine bis zu 10% geringere Leistungsfahigkeit bei der
Plantarflexion im Vergleich zur Gegenseite (Trofa et al., 2017; Lantto et al., 2015).
Dennoch ist bis heute unklar, welche Therapieform und Nahttechnik iiberlegen sind. Der
Operateur wihlt die verwendete Nahttechnik nach seiner Praferenz aus (Park et al., 2020;
Maffulli, 1999). Daher sollen die erfolgten Versuche und deren Ergebnisse einen Beitrag

zur Beantwortung der offenen Fragen leisten.

Im Rahmen dieser Arbeit wurde die Primérstabilitit der Giftbox-Nahttechnik mit und
ohne epitendindse Augmentation untersucht. Dieser Vergleich wurde noch nicht
beschrieben. Die Testung erfolgte ex vivo mittels einer zyklischen Belastung. Hierfiir

wurden folgende Hypothesen aufgestellt (vergl. Kapitel 1.4, S. 17):

e Nullhypothese HO0O: Es besteht kein Unterschied zwischen der Giftbox-
Nabhttechnik und der augmentierten Giftbox-Nahttechnik.

e Alternativhypothesen H/: Es besteht ein Unterschied zwischen der Giftbox-
Nahttechnik und der augmentierten Giftbox-Nahttechnik.

Fiir alle ZielgroBen wurde die Nullhypothese verworfen und die Uberlegenheit der
Giftbox-Nahttechnik mit epitendindser Augmentation in diesem Testprotokoll gezeigt

(vergl. Kapitel 111.2.2, S. 54{f.).

Giftbox-Nahttechnik
Die Giftbox-Nahttechnik konnte in dieser Arbeit als robuste Nahttechnik bestatigt

werden. Es konnte fiir kein Préparat ein klinisches Versagen durch eine Spaltbildung von
mehr als 3 mm innerhalb der ersten Serie festgestellt werden (vergl. Kapitel I11.1.2, S.
42). Die Belastung innerhalb der ersten Serie betrug am Maximum 100 N und entspricht

damit der Kraft bei passiver 10° Dorsalextension Im Falle einer direkten Ubertragbarkeit
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der ex vivo ermittelten Ergebnisse wire somit eine passive physiotherapeutische Beiibung
direkt nach der operativen Versorgung und damit die frithe funktionelle Rehabilitation
moglich.

Im Folgenden sollen die Ergebnisse zuerst mit der Erstbeschreibung der Giftbox-
Nahttechnik und anschlieBend mit bereits publizierten Daten zur zyklischen Testung von
dieser und anderen Nahttechniken zur Versorgung der Achillessehnenruptur verglichen

werden.

Labib et al. (2009) verglichen in der Erstbeschreibung der Giftbox-Nahttechnik diese mit
der traditionellen Nahttechnik nach Krackow mit je vier selbstbeklemmenden Schlaufen
(engl. locking loops). Sie verwendeten humane Sehnen als verbundene Proben mit 13
Priparaten je Gruppe. Als Nahtmaterial wurde geflochtenes nicht-resorbierbare
Nahtmaterial Grof3e 2 nach USP (Hi-Fi, ConMed Linvatec, Largo, Florida, USA) genutzt.
Als Testverfahren kam ein axialer Zugversuch bis zum Versagen (engl. load to failure),
definiert als Spaltbildung >1 cm, mit einer Geschwindigkeit von 2,54 cm/s zum Einsatz.
Fiir die Nahttechnik nach Krackow zeigte sich ein durchschnittliches Versagen bei M =
81 = 17 N, fiir die Giftbox-Nahttechnik bet M = 168 £ 58 N. Es zeigte sich eine
signifikante Uberlegenheit der Giftbox-Nahttechnik gegeniiber der Nahttechnik nach
Krackow.

In der vorliegenden Arbeit versagte die verwendete nicht-augmentierte Giftbox-
Nahttechnik durchschnittlich zu Beginn der dritten Serie (Mdnszmm = 506,5 Zyklen;
Mdnsmm = 534 Zyklen). Damit iiberstanden sie die verwendete maximale Kraft von 191
N in der zweiten Serie, trotz Anwendung einer praziseren Definition des Versagens,
zumeist ohne klinisches Versagen. Diese Kraft liegt im durch Labib et al. angegebenen
95%-Konfidenzintervall von 133 bis 204 N und zeigt somit eine vergleichbare Stabilitdt
der Giftbox-Nahttechnik in der vorliegenden Arbeit. Der Vergleich beider Arbeiten ist
auf Grund der unterschiedlichen Testverfahren, des unterschiedlichen Nahtmaterials und
der unterschiedlichen Definition von Versagen sowie mdglicherweise der
unterschiedlichen Anzahl der verwendeten selbstbeklemmenden Schlaufen und wegen

eines unterschiedlichen Achillessehnen-Modells nur eingeschriankt mdglich.
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Lee et al. (2009) verglichen eine perkutane Nahttechnik mit drei Néhten analog zum
Achillon-System (Integra Life Sciences, Plainsboro, New Jersey, USA), eine Nahttechnik
nach Krackow und eine augmentierte Nahttechnik nach Krackow mit je drei
selbstbeklemmenden Schlaufen. Sie verwendeten humane Sehnen mit 5 Préparaten je
Gruppe. Fiir alle Nahttechniken wurde geflochtenes nicht-resorbierbares Nahtmaterial
Grofe 2 nach USP (Ethibond, Ethicon Inc., Somerville, New Jersey, USA) genutzt. Die
epitendindse Augmentation erfolgte mittels fortlaufender Kreuzstich-Technik (engl.
cross-stitch weave) je 2,5 cm vom Rupturufer entfernt mit monofilamentirem
resorbierbaren Nahtmaterial Gré3e 0 nach USP (PDS, Ethicon Inc., Somerville, New
Jersey, USA). Als Testverfahren kam ein zyklischer Testaufbau, dhnlich dem in dieser
Arbeit, zum Finsatz. Abweichend wurden als Parameter 1000 Zyklen je Serie sowie ein
uniaxialer Zugversuch mit 25 mm/s bis zum Versagen nach Beendigung der dritten Serie
angewendet. Die perkutane Nahttechnik zeigte eine initiale Spaltbildung (M = 5 Zyklen)
und 5 mm-Spaltbildung (M =22 Zyklen) bereits zu Beginn der ersten Serie. In der Gruppe
der Nahttechnik nach Krackow zeigte sich durchschnittlich eine initiale Spaltbildung (M
= 502 Zyklen) in der ersten Serie (100 N) und alle Préparate versagten spétestens in der
zweiten Serie (190 N) mit 5 mm-Spaltbildung (M = 741 Zyklen). Mit Augmentation
zeigte sich die initiale Spaltbildung (M = 2208 Zyklen) und 5 mm-Spaltbildung (M =
2213 Zyklen) fiir vier von flinf Priparaten in der dritten Serie (369 N). Ein Préparat der
augmentierten Krackow-Nahttechnik {iberstand die zyklische Testung und versagte
anschlieffend bei einer maximalen Kraft von 550 N. Es zeigte sich eine signifikante
Uberlegenheit der augmentierten gegeniiber den anderen Nahttechniken sowie eine
signifikante Uberlegenheit der nicht-augmentierten Krackow-Nahttechnik gegeniiber der
perkutanen Technik.

In der vorliegenden Arbeit versagte die verwendete nicht-augmentierte Giftbox-
Nahttechnik durchschnittlich zu Beginn der dritten Serie (369 N) durch eine 5 mm-
Dehiszenz und kein Préparat zeigte eine Spaltbildung von mehr als 5 mm in der ersten
Serie (100 N). Im Vergleich zur Krackow-Nahttechnik zeigt die Giftbox-Nahttechnik
damit ein Versagen erst bei hoheren Kriften. Weiterhin ldsst sich ableiten, dass die
Giftbox-Nahttechnik einer perkutanen Nahttechnik vergleichbar dem Achillon-System
iiberlegen ist. Der Vergleich beider Arbeiten ist durch die unterschiedliche Zykluszahl je
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Serie und das unterschiedliche verwendete Nahtmaterial sowie ein unterschiedliches

Achillessehnen-Modell limitiert.

Van Dyke et al. (2017) verglichen die Nahttechnik nach Bunnell mit der Giftbox-
Nahttechnik mit 4 selbstbeklemmenden Schlaufen und je einer epitendindsen
Augmentation mittels Kreuzstich-Technik. Sie verwendeten humane Sehnen als
verbundene Proben mit 12 Prédparaten je Gruppe. Fiir alle Nahttechniken wurde
geflochtenes nicht-resorbierbares Nahtmaterial Gro3e 2 nach USP (FibreWire, Arthrex,
Naples, Florida, USA) sowie Polypropylen-Nahtmaterial GroBe 3-0 nach USP zur
Augmentation genutzt. Als Testverfahren wurde eine zyklische Testung nach einer
einminiitigen Haltephase bei 10 N durchgefiihrt. Hierzu wurden die Priparate iiber 1000
Zyklen mit einem Minimum von 10 N, einem Maximum bei 100 N und einer Frequenz
von 2 Hz belastet. Die Spaltbildung wurde nach 500 und 1000 Zyklen gemessen. Bei
ausbleibendem Versagen wurde ein uniaxialer Zugversuch bis zum Versagen mit 0,2
mm/s angeschlossen. Versagen wurde als Spaltbildung von mehr als 5 mm definiert. In
der Gruppe der augmentierten Bunnell-Nahttechnik versagten zwei Préparate nach 1000
Zyklen und insgesamt sechs zeigten eine Spaltbildung von durchschnittlich 2,29 + 2,6
mm nach der zyklischen Testung. In der Gruppe der augmentierten Giftbox-Nahttechnik
kam es zu keinem Versagen und ein Praparat zeigte eine Spaltbildung nach der zyklischen
Testung. Die durchschnittliche Spaltbildung nach 1000 Zyklen betrug 0,13 + 0,5 mm. Im
uniaxialen Zugversuch betrug die durchschnittliche Kraft bis zum Versagen 285 + 74 N
fiir die Bunnell- und 373 = 110 N fiir die Giftbox-Nahttechnik. Es zeigte sich eine
signifikante Uberlegenheit der augmentierten Giftbox-Nahttechnik gegeniiber der
augmentierten Bunnell-Nahttechnik fiir die durchschnittliche Spaltbildung nach 1000
Zyklen und die durchschnittliche Kraft beim Versagen.

Das durch van Dyke et al. verwendete zyklische Protokoll &hnelt dem in der vorliegenden
Arbeit verwendeten Protokoll fiir die erste Serie. Abweichend betrug die Frequenz 2 Hz,
das Minimum 10 N und die durchlaufenden Zyklen 1000. Auch in der vorliegenden
Arbeit zeigte kein Priaparat der augmentierten Giftbox-Nahttechnik eine Spaltbildung > 5
mm in der ersten Serie (100 N). Die durchschnittliche Kraft bis zur 5 mm-Spaltbildung
betrug 373 + 110 N fiir die augmentierte Giftbox-Nahttechnik. Damit liegt die Kraft nahe
der in der vorliegenden Arbeit verwendeten Kraft fiir die dritte Serie (369 N). Die 5 mm-
Spaltbildung fiir die augmentierte Giftbox-Nahttechnik lag mit einem Median von 925
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Zyklen deutlich in der dritten Serie und kein Priparat versagte vor dieser Serie. Damit
scheinen diese Ergebnisse auch im Vergleich zu einem uniaxialen Zugversuch plausibel
und bestdtigen die hohe Belastbarkeit der Giftbox-Nahttechnik. Dennoch ist die
Vergleichbarkeit durch die oben beschriebenen Unterschiede im Testprotokoll und das
unterschiedliche, wenn auch fiir die Kernnaht dhnliche, verwendete Nahtmaterial sowie

ein unterschiedliches Achillessehnen-Modell begrenzt.

Tian et al. (2020a) verglichen die Giftbox-Nahttechnik mit der Locking-Block-
Nabhttechnik (engl. Locking Block Modified Krackow technique), die eine durch die
Autoren modifizierte Krackow-Nahttechnik darstellt. Ahnlich der Giftbox-Nahttechnik
verlaufen die langen Schenkel nach der letzten Leitersprosse durch die gegeniiberliegende
Sehne und werden am Beginn der dort beginnenden Naht geknotet. Allerdings verlauft
die Naht auf Hohe des Rupturspalts nicht durch die Sehne sondern im Peritendineum, und
im weiteren Verlauf in der Sehne durch die Leitersprossen hindurch, um dann zwischen
den beiden ersten Leitersprossen verknotet zu werden. Die Anzahl der verwendeten
chirurgischen Knoten ist nicht angeben. Es wurden je drei selbstbeklemmende Schlaufen
fiir beide Nahttechniken und zusétzlich eine weitere Nahtschlaufe zwischen distalem und
proximalem Ende der Hauptnaht verwendet, die in einer Ebene orthogonal zur Hauptnaht
liegt. Sie verwendeten bovine Sehnen mit 10 Préparaten je Gruppe. Fiir alle
Nahttechniken wurde geflochtenes nicht-resorbierbares Nahtmaterial Grof3e 2 nach USP
(FibreWire, Arthrex, Naples, Florida, USA) genutzt. Als Testverfahren wurde eine
zyklische Testung, dhnlich dem in dieser Arbeit, nach einer fiinfminiitigen Haltephase bei
20 N durchgefiihrt. Abweichend wurden als Parameter 500 Zyklen fiir die ersten zwei
Serien sowie ein uniaxialer Zugversuch bis zum Versagen mit 25 mm/s nach Beendigung
der zweiten Serie angewendet. In beiden Gruppen zeigte sich nach der ersten Serie (100
N) weniger als 2 mm Spaltbildung. Die Spaltbildung betrug 0,86 + 0,47 mm fiir die
Gruppe der Giftbox-Nahttechnik und 0,76 + 0,44 mm fiir die Locking-Block-
Nabhttechnik. Nach der zweiten Serie (190 N) zeigte die Gruppe der Giftbox-Nahttechnik
durchschnittlich 4,07 £ 1,28 mm und die Locking-Block-Nahttechnik 3,68 = 1,08 mm
Spalt. Der Unterschied war nicht statistisch signifikant. In der Gruppe der Giftbox-
Nahttechnik traten in 4 Prdparaten ein Versagen des chirurgischen Knotens oder des
Querschenkels, in der Gruppe der Locking-Block-Nahttechnik in 2 Préparaten auf.

Die Giftbox-Nahttechnik in der vorliegenden Arbeit zeigte ebenfalls in der ersten Serie
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keine Spaltbildung >3 mm. Die durchschnittliche Spaltbildung nach Abschluss der ersten
Serien betrug fiir die Giftbox-Nahttechnik 0,12 + 0,49 mm, nach Abschluss der zweiten
Serie 1,07 £ 1,3 mm. Damit liegt die Spaltbildung der vorliegenden Arbeit noch unter den
von Tian et al. beobachteten Werten, wenn angenommen wird, dass der GroBteil der
Spaltbildung in den ersten Zyklen, mindestens jedoch in der ersten Hilfte der Serie erfolgt
(vergl. Abbildung II.15, S.40). Die Autoren beschreiben selbst, dass 50% der Elongation
in den ersten 10 Zyklen einer Serie auftraten. Die Elongation des Préparats entspricht in
der Arbeit dem Verfahrweg der Traverse und beinhaltet sowohl die Elongation der Sehne
und des Nahtmaterials als auch die Spaltbildung. Zudem konnte in der vorliegenden
Arbeit kein Versagen des Knotens oder des Querschenkels beobachtet werden, so dass
dieser Modus des Versagens moglicherweise erst bei hoheren Kriften im uniaxialen
Zugversuch auftritt oder in der unbekannten Anzahl der chirurgischen Knoten begriindet
liegt. Die Vergleichbarkeit beider Studien ist trotz vieler Gemeinsamkeiten durch die
unterschiedliche Anzahl von Zyklen je Serie, der zusitzlichen -eingebrachten
Nahtschlaufe und die unterschiedlichen, wenn auch &hnlichen, verwendeten

Nahtmaterialien limitiert.

Eine weitere Arbeit durch Tian et al. (2020b) verglich die Locking-Block-Nahttechnik (s.
oben) mit je 3 selbstbeklemmenden Schlaufen, eine dreifache Kessler-Nahttechnik und
das perkutane Nahtsystem PARS (Percutaneous Achilles Repair System, Arthrex, Naples,
Florida, USA). Bei der Kessler-Nahttechnik lagen zwei Néhte in der sagittalen und eine
in der koronaren Ebene. Beim perkutanen Nahtsystem wurden zwei transversale und eine
selbstbeklemmende Nahtschlaufe eingebracht. Sie verwendeten bovine Sehnen mit 10
Préparaten je Gruppe. Fiir alle Nahttechniken wurde geflochtenes nicht-resorbierbares
Nahtmaterial GroB3e 2 nach USP (FibreWire, Arthrex, Naples, Florida, USA) genutzt. Das
Testprotokoll entsprach dem von Tian et al. (2020a). Keine Gruppe versagte in der ersten
Serie (100 N). Die durchschnittliche Spaltbildung nach der ersten Serie betrug 0,76 + 0,44
mm (Locking-Block-Nahttechnik), 1,80 + 0,82 mm (Kessler-Nahttechnik) und 2,66 +
1,04 mm (perkutanes Nahtsystem). Nach der zweiten Serie betrug die durchschnittliche
Spaltbildung 3,68 + 1,08 mm (Locking-Block-Nahttechnik), 5,70 + 0,89 mm (Kessler-
Nabhttechnik) und 7,59 + 1,26 mm (perkutanes Nahtsystem). Der Unterschied zwischen
der Locking-Block-Nahttechnik und den beiden anderen Nahttechniken in der

Spaltbildung nach der ersten und zweiten Serie war statistisch signifikant.
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Durch das identische Testprotokoll, die ebenfalls verwendete Locking-Block-
Nabhttechnik und das identische Nahtmaterial zur Arbeit von Tian et al. (2020a) ldsst sich
durch diese Arbeit ein Vergleich zur Kessler-Nahttechnik und dem perkutanen
Nahtsystem ziehen. Da sich die Giftbox-Nahttechnik in der vorherigen Arbeit als
gleichwertig zur verwendeten Locking-Block-Nahttechnik zeigte, 1dsst sich aus dieser
Arbeit postulieren, dass die Giftbox-Nahttechnik ebenso der dreifachen Kessler-
Nahttechnik wie dem perkutanen Nahtsystem tiberlegen ist. Diese Annahme ist allerdings
durch das Fehlen eines direkten Vergleiches der beiden genannten Nahttechniken mit der

Giftbox-Nahttechnik limitiert.

Es existieren noch weitere Arbeiten zur zyklischen Testung von Nahttechniken bei der
Achillessehnenruptur. Die Unterschiede in den verwendeten Testprotokollen
und -parametern, sowie in der Auswahl der ZielgroBen lassen bei diesen allerdings keinen

sinnvollen Vergleich mit der vorliegenden Arbeit zu.

Epitendinfse Augmentation

Die Augmentation der Giftbox-Nahttechnik zeigte ein signifikant spéteres Auftreten der
der initialen, 3 mm- und 5 mm-Spaltbildung. Es trat wihrend der ersten Serie bei keinem
Préaparat der augmentierten Giftbox-Nahttechnik eine messbarere Dehiszenz und in der
zweiten Serie nur bei vier Préparaten eine messbarere Dehiszenz auf. Weiter trat kein
klinisches Versagen (>3 mm Dehiszenz) in der zweiten Serie auf. Ein Préparat {iberstand
alle Serien ohne messbare Dehiszenz. Durch die Verwendung einer epitendindsen
Augmentation verschob sich das fritheste Auftreten aller ZielgroBBen (Minimum) in die
darauffolgende Serie und trat damit erst bei deutlich hheren Kréften auf.

Die Belastung innerhalb der zweiten Serie betrug am Maximum 191 N und entspricht
damit der Vollbelastung mit 1 Inch-Fersenerhohung. Im Falle einer direkten
Ubertragbarkeit der ex vivo ermittelten Ergebnisse wire somit eine Belastung in einer
entsprechenden Orthese direkt nach der operativen Versorgung und damit ein sehr frither
Einstieg in die frithe funktionelle Rehabilitation moglich.

Im Folgenden sollen die Ergebnisse mit bereits publizierten Daten zur Verwendung von
epitendindser Augmentation zur Versorgung der Achillessehnenruptur verglichen

werden.
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Lee et al. (2008) verglichen eine Kernnaht ohne epitendindse Augmentation mit einer
Augmentation mittels dreier Z-Nahte (engl. figure-of-eight) und einer mit fortlaufender
Kreuzstichnaht. Als Kernnaht wurde die Nahttechnik nach Krackow mit einem
geflochtenen nicht-resorbierbaren Nahtmaterial Gro3e 2 nach USP (Ethibond, Ethicon
Inc., Somerville, New Jersey, USA) verwendet. Die Augmentation erfolgte mit
monofilamentirem resorbierbarem Nahtmaterial Grofle 0 nach USP (PDS, Ethicon Inc.,
Somerville, New Jersey, USA). Sie verwendeten humane Sehnen mit 6 Priaparaten je
Gruppe. Als Testverfahren wurde ein uniaxialer Zugversuch bis zum Versagen, definiert
als Dehiszenz >5 mm, mit 25 mm/s genutzt. Ohne Augmentation wurde eine
durchschnittliche Kraft von 169 = 50 N, mit drei Z-Ndhten 248 + 58 N und mit einer
fortlaufenden Kreuzstichnaht 323 + 47 N zur Entstehung einer Dehiszenz von 5 mm
benoétigt. Der Unterschied zwischen allen Gruppen war statistisch signifikant. Weiter
zeigten die Préparate mit Augmentation sowohl eine hohere Steifigkeit als auch eine
groflere Elongation des gesamten Priparats bei initialer Spaltbildung. Dies wird durch die
Autoren als Ausdruck eines geringeren Zugs des Nahtmaterials durch die Sehne und eines
hoheren Widerstands gegen die Spaltbildung interpretiert.

In der vorliegenden Arbeit wurde die epitendindse Augmentation ebenfalls mit drei Z-
Nihten durchgefiihrt. Hier konnte ebenfalls eine Uberlegenheit der augmentierten
gegeniiber der nicht-augmentierten Nahttechnik fiir die 5 mm-Spaltbildung gezeigt
werden. Der Median der 5 mm-Dehiszenz fiir die augmentierte Giftbox-Nahttechnik lag
bei 925 Zyklen, das Minimum bei 524 Zyklen. Eine Kraft von 369 N wurde erstmals im
501. Zyklus erreicht. Der Median liegt noch deutlich nach dem 250. Zyklus der dritten
Serie. Damit scheint die Stabilitét in der vorliegenden Arbeit noch {iber denen von Lee et
al. zu liegen. Der Vergleich beider Arbeiten ist durch das unterschiedliche Testverfahren,
eine unterschiedliche Kernnaht und unterschiedliche Nahtmaterialien sowie ein

unterschiedliches Achillessehnen-Modell stark limitiert.

Wie bereits oben beschreiben verglichen Lee et al. (2009) eine perkutane Nahttechnik,
eine Nahttechnik nach Krackow und eine augmentierte Nahttechnik nach Krackow mit je
drei selbstbeklemmenden Schlaufen. Die epitendindse Augmentation erfolgte mittels
fortlaufender Kreuzstich-Technik mit monofilamentdrem resorbierbarem Nahtmaterial
GroBBe 0 nach USP. Fiir die Kernnaht wurde ein geflochtenes nicht-resorbierbares

Nahtmaterial Grole 2 nach USP genutzt. Sie verwendeten humane Sehnen mit 5
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Priparaten je Gruppe. Als Testverfahren kam ein zyklischer Testaufbau vergleichbar zur
vorliegenden Arbeit zum Einsatz. Abweichend wurden 1000 Zyklen je Serie und ein
axialer Zugversuch mit 25 mm/s bis zum Versagen nach Ende der dritten Serie
angewendet. Es zeigte sich eine signifikante Uberlegenheit der augmentierten gegeniiber
den anderen Nahttechniken bei der initialen und der 5 mm-Spaltbildung.

In der vorliegenden Arbeit zeigte sich eine Uberlegenheit der augmentierten gegeniiber
der nicht-augmentierten Nahttechnik fiir die initiale, 3 mm- und 5 mm-Spaltbildung. Bei
Betrachtung beider Arbeiten scheint daher ein Vorteil der augmentierten Nahttechniken
sowohl fiir die initiale Spaltbildung als auch fiir das klinische Versagen zu bestehen. Der
Vergleich beider Arbeiten ist durch die unterschiedliche Zykluszahl je Serie und das
unterschiedliche verwendete Nahtmaterial sowie ein unterschiedliches Achillessehnen-

Modell limitiert.

Shepard et al. (2007) verglichen eine Kernnaht ohne Augmentation mit einer
Augmentation mittels fortlaufender epitendindser Naht. Als Kernnaht wurde die
Nabhttechnik nach Krackow mit einem geflochtenen nicht-resorbierbaren Nahtmaterial
GroBe 2 nach USP (Ethibond, Ethicon Inc., Somerville, New Jersey, USA) verwendet.
Die Augmentation erfolgt mit Nylon Gréfe 4-0 nach USP. Sie verwendeten humane
Sehnen als verbundene Proben mit 5 Priparaten je Gruppe. Als Testverfahren wurde ein
uniaxialer Zugversuch bis zum Versagen, definiert als deutlicher Abfall der Kraft oder 1
cm-Dehiszenz, mit 20 cm/min genutzt. Zusétzlich wurde die Kraft bei 2 mm-Verfahrweg
relativ zur Position bei 5 N Vorspannung aufgezeichnet. Ohne Augmentation betrug die
Kraft bei 2 mm-Verfahrweg durchschnittlich 6,77 = 1,38 N fiir die Gruppe der nicht-
augmentierten Préparate und 11,76 + 4,16 N fiir die Gruppe der augmentierten Priparate.
Die nicht-augmentierten Priaparate versagten bei einer durchschnittlichen Kraft von 18,27
+4,0 N, die augmentierten Préparate bei einer durchschnittlichen Kraft von 40,00 + 14,14
N. Der Unterschied wurde fiir beide Tests als statistisch signifikant angegeben.

Im Vergleich zur vorliegenden Arbeit fallen die deutlich geringeren Krifte zu
Spaltbildung und Versagen auf. Dies gilt ebenfalls im Vergleich zu den publizierten
Daten von Lee et al. (2008). In beiden Arbeiten wurden eine identische Nahttechnik und
identisches Nahtmaterial fiir die Kernnaht verwendet sowie ein uniaxialer Zugversuch bis
zum Versagen durchgefiihrt. Der Unterschied lag in der verwendeten Technik der

Augmentation und der Art und GroBBe des dafiir verwendeten Nahtmaterials. Trotz einer
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deutlich geringeren als Versagen definierten Dehiszenz zeigten die nicht-augmentierten
Préparate bei Lee et al. eine ca. 9-fach hohere durchschnittliche Kraft bis zum Versagen
als die nicht-augmentierten Praparate bei Shepard et al. Ob der Unterschied allein durch
die verwendete Technik und das Nahtmaterial der Augmentation zu erkldren ist, ldsst sich
nicht beantworten. In ihrer Arbeit konnten Shepard et al. (2007), wie auch in der
vorliegenden Arbeit, eine Uberlegenheit der augmentierten Nahttechnik zeigen. Der
Vergleich dieser beiden Arbeiten ist durch das unterschiedliche Testverfahren, eine
unterschiedliche Kernnaht und unterschiedliche Nahtmaterialien sowie ein

unterschiedliches Achillessehnen-Modell stark limitiert.

In einer weiteren Arbeit verglichen Shepard et al. (2008) eine Kernnaht mit Augmentation
mittels fortlaufender epitendindser Naht mit einer Augmentation mittels einer
fortlaufenden Kreuzstichnaht. Als Kernnaht wurde die Nahttechnik nach Krackow mit
einem geflochtenen nicht-resorbierbaren Nahtmaterial Groe 2 nach USP (Ethibond,
Ethicon Inc., Somerville, New Jersey, USA) verwendet. Die Augmentation erfolgt mit
Nylon der GroB3e 4-0 nach USP. Sie verwendeten humane Sehnen als verbundene Proben
mit 7 Priparaten je Gruppe. Das Testverfahren war identisch zu Shepard et al. (2007).
Mit einer fortlaufenden Naht wurde durchschnittlich 10,70 N zum Erreichen des 2 mm-
Verfahrweges bendtigt, mit einer Kreuzstichnaht wurden durchschnittlich 11,09 N
bendtigt. Die Praparate mit fortlaufender Naht versagten durchschnittlich bei 34,85 N, die
mit Kreuzstichnaht bei 58,99 N. Fiir Letzteres war der Unterschied statistisch signifikant.
Ein Maf der Streuung wurde nicht angegeben.

In dieser Arbeit konnte eine Uberlegenheit einer fortlaufenden Kreuzstichnaht {iber eine
fortlaufende Naht gezeigt werde. Lee et al. (2008) zeigten eine Uberlegenheit einer
fortlaufenden Kreuzstichnaht tiber drei Z-Néhten als Augmentation. Durch die oben
beschriebene Differenz der Daten der nicht-augmentierte Kernnaht, lassen sich keine
weiteren Ableitungen aus der Betrachtung beider Arbeiten, auBer der Uberlegenheit einer
fortlaufenden Kreuzstichnaht, machen. Der Vergleich dieser Arbeit mit der vorliegenden
ist durch das unterschiedliche Testverfahren, eine unterschiedliche Kernnaht und
unterschiedliche Nahtmaterialien sowie ein unterschiedliches Achillessehnen-Modell

nicht moglich.
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Es konnten keine weiteren biomechanischen Arbeiten zur Testung von Nahttechniken
oder -materialen zur epitendinésen Augmentation bei der Achillessehnenruptur gefunden

werden. Dies spiegelt den weiteren Forschungsbedarf zu dieser Fragestellung wider.

Fehleranalyse

Zur Diskussion der Fehlermoglichkeiten dieser Arbeit soll eine Analyse nach dem
Ursachen-Wirkung-Modell, einem der Sieben Werkzeuge der Qualitit nach Ishikawa
erfolgen. Die betrachteten HaupteinflussgroBen sind Mensch, Material, Maschine und

Methode. (Ishikawa, 1985)

Mensch Die Naht wurde nur durch eine Person durchgefiihrt, um interindividuelle
Unterschiede auszuschlielen, dennoch verbleibt eine intraindividuelle Varianz
beispielsweise zwischen den Versuchstagen. Es handelte sich nicht um einen routinierten
Operateur, so dass zu Beginn mit einer steilen Lernkurve zu rechnen war. Dies sollte
durch wiederholte vorhergehende Ubungen reduziert werden. Dennoch ist auf Grund der
hohen Gruppengrofle und des sequenziellen Nidhens der Gruppen ein Lernfortschritt in

den Hauptversuchen nicht auszuschlieen.

Material Es wurde die tiefe Beugesehne des Schweins als etabliertes Modell der
humanen Achillessehnen verwendet. Um unverbundene Proben zu erhalten, wurden nur
rechte Hinterldufe gebraucht. Es wurde auf einen signifikanten Unterschied der
Querschnittsflache in beiden Gruppen getestet. Da dieser nicht bestand, wurde auf eine
Schirfung der Ergebnisse verzichtet. Die verwendeten Sehnen wurden makroskopisch
auf Beschadigungen und Anomalien untersucht. Die Untersuchung auf mikroskopische
Verdanderungen war nicht moglich. Eine Varianz zwischen den Tieren ist dennoch
moglich. Alle Sehnen wurden vor ihrer Verwendung tiefgefroren. Da es sich um einen
systematischen Fehler in beiden Gruppen handelt, ist nicht von einem Einfluss auf die
Differenz zwischen beiden Gruppen auszugehen. Wihrend der Versuche wurde
durchgehend identisches Nahtmaterial, sowohl fiir die Kernnaht als auch die

Augmentation, verwendet.

Maschine Die Materialpriifmaschine arbeitete wihrend des gesamten Tests zuverldssig

und reproduzierbar. Das optische Messsystem wurde zur Erhohung und
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Reproduzierbarkeit der Messungen eingesetzt. Es funktionierte zuverldssig und wurde an
jedem Versuchstag kalibriert; daher ist von einer sehr geringen Messungenauigkeit
auszugehen. Ein Einfluss der manuellen Auswertung auf die Messgenauigkeit erscheint
unwahrscheinlich, da dies primér deren Geschwindigkeit und die Benutzerfreundlichkeit

betrifft. Beide Systeme wurden vor Beginn der Versuche ausfiihrlich getestet.

Methode Das Beibringen einer kiinstlichen Ruptur flihrt, im Gegensatz zu natiirlichen
Rupturen, zu glatten und gleichméBigen Rupturrdndern. Ausgefranste Rupturrdnder
zeigen im Vergleich zu glatten Rupturrdndern eine grofere Spaltbildung bei identischer
Kraft und bendtigen eine geringere Kraft bis zum Versagen des Préparates (Grieco et al.,
2015). Zur Standardisierung der Naht wurden die notwendigen Landmarken vorher
angezeichnet. Trotz erhohter Vorsicht bei der Naht kann es im Einzelfall zur
Beschiadigung des Nahtmaterials durch Nadelhalter, Nadel oder Pinzette gekommen sein.
Das Einbringen des Nahtmaterials, insbesondere der Kernnaht, kann bei einzelnen
Priparaten zum Einschneiden der Sehnen gefiihrt haben. Trotz des kontinuierlichen
Haltens einer Spannung am freien Ende des Nahtmaterials kann dennoch Durchhang
(engl. slack) in diesem verblieben sein und zur fritheren Elongation und damit
Spaltbildung beigetragen haben. Ebenfalls wurde keine standardisierte Vorspannung vor
dem Knoten der Kernnaht aufgebracht; daher erscheinen hier Unterschiede
wahrscheinlich, die ebenfalls zu unterschiedlicher Elongation und Spaltbildung fiihren.
AbschlieBend muss darauf hingewiesen werden, dass ein UbermaB an chirurgischen
Knoten verwendet wurde, um diesen Modus des Versagens zu vermeiden. Dies kann beim

Querschnitt des verwendeten Nahtmaterials fiir die klinische Praxis untauglich sein.

Schlussfolgerung

Zusammenfassend untermauern die Ergebnisse dieser Arbeit die aktuell publizierten
Daten: Trotz eines unterschiedlichen Testverfahrens konnten vergleichbare Ergebnisse
zur Erstbeschreibung der Giftbox-Nahttechnik von Labib et al. (2009) gezeigt werden.
Die Daten von Lee et al. (2009), van Dyke et al. (2017) und Tian et al. (2020b) zeigten
eine Uberlegenheit der Giftbox-Nahttechnik gegeniiber den Nahttechniken nach
Krackow, Bunnell und Kessler sowie gegeniiber der perkutanen Nahttechnik vergleichbar

zum Achillon- oder PARS-System. In der vorliegenden Arbeit wurden zu den genannten
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Arbeiten mindestens vergleichbare Ergebnisse erzielt. Lee et al. (2008), Lee et al. (2009)
und Shepard et al. (2007) zeigten fiir die Nahttechnik nach Krackow einen Vorteil durch
Augmentation mittels fortlaufender Naht, fortlaufender Kreuzstichnaht oder Z-Naht.
Ebenso konnte ein Vorteil fiir die Augmentation mittels Z-Naht fiir die Giftbox-
Nahttechnik als Modifikation der Krackow-Nahttechnik gezeigt werden. Moglicherweise
wiren noch bessere Ergebnisse durch eine Augmentation mit fortlaufender
Kreuzstichnaht erzielt worden, da Lee et al. (2008) und Shepard et al. (2008) fiir diese
Technik der Augmentation einen Vorteil zeigen konnten.

Durch die Verwendung von heterogenen Testprotokollen und verschiedenen
Achillessehnen-Modellen ist der Vergleich der Daten untereinander eingeschrinkt bis
unméglich. Aber auch die Ubertragbarkeit fiir die klinische Anwendung ist durch die
Testung ex vivo begrenzt. Die komplexe Anatomie und der Einfluss durch den
Heilungsprozess konnen hier nicht abgebildet werden. Weiter kann auch der Einfluss der
Nahttechnik auf den Heilungsprozess oder das Auftreten von Komplikationen nicht
erfasst werden. Durch die Dissektion von Faszien, Peritendineum und umgebendem
Bindegewebe in je nach Nahttechnik unterschiedlichem AusmalBl wird u.a. die, schon
durch die Hypovaskularisation erniedrigte, Blutversorgung beeintriachtigt (Chen et al.,
2009). Dies beeinflusst auch die Heilung. In den meisten Arbeiten, wie auch in der
vorliegenden Arbeit, wird die Spaltbildung bei maximaler Krafteinwirkung und nicht im
relaxierten Zustand nach der Krafteinwirkung gemessen. Dies konnte einen, fiir die
klinisch-relevante Definition des Versagens, nicht ausreichend geeigneten Surrogat-
Parameter darstellen. Dennoch bieten biomechanische Arbeiten die Moglichkeit des
direkten Vergleichs verschiedener Nahttechniken mit einer Reduktion der auftretenden
Storvariablen. Die generierten Hypothesen miissen vor Anwendung in der klinischen
Entscheidungsfindung in klinischen Versuchen oder Tiermodellen weiter iiberpriift

werden.

Beantwortung der Forschungsfrage Fiir diese Arbeit wurde die Nullhypothese
verworfen und angenommen, dass eine Uberlegenheit der augmentierten Giftbox-
Nabhttechnik besteht. Daher scheint der Einsatz einer Augmentation auch bei robusten
Nahttechniken wie der Giftbox-Nahttechnik zur Minimierung einer Spaltbildung
sinnvoll. Eine abschlieBende Empfehlung fiir den klinischen Einsatz kann aber nur durch

klinische Daten weiter verifiziert bzw. objektiviert werden.
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Ausblick Die Giftbox-Nahttechnik ist nach den aktuell publizierten Daten eine der
stabilsten Nahttechniken zur Versorgung der Achillessehnenruptur und sollte daher fiir
die weitere Forschung als Benchmark dienen und im Fokus weiterer Arbeiten stehen. Fiir
den klinischen Einsatz sind weitere Daten zum Verhalten unterschiedlicher
Nahtmaterialen bei der Giftbox-Nahttechnik wichtig. Hier sollte v.a. die biomechanische
Testung von Nahtmaterial mit geringerem Querschnitt und einer atraumatischen Struktur
betrachtet werden, um die Beeintrachtigung des Heilungsprozesses durch die operative
Versorgung zu minimieren. Ebenfalls gilt es, die Nahttechnik zu verbessern. McKeon et
al. (2006) konnte fiir die Krackow-Nahttechnik im uniaxialen Zugversuch bis zum
Versagen zeigen, dass die Anzahl der verwendeten selbstbeklemmenden Schlaufen
keinen signifikanten FEinfluss auf die maximale Kraft beim Versagen hatte. Die
Verwendung von weniger Schlaufen konnte sowohl die Beeintrachtigung des
Heilungsprozesses minimieren als auch durch die geringere Lénge des Nahtmaterials in
der Sehne helfen, die Spaltbildung zu reduzieren. Ebenso ist der optimale Abstand
zwischen den Leitern der Nahttechnik unbekannt.

Im Rahmen der klinischen Forschung konnen Daten zur biologischen Vertraglichkeit und
dem klinischen Ergebnis verschiedener Nahttechniken und Nahtmaterialen helfen, die
Auswabhl nicht nur auf Basis der biomechanischen Eigenschaften zu treffen, sondern auch
Kenntnisse liber die Komplikationsrate und den Einfluss auf den Heilungsprozess zu

nutzen.
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V. Zusammenfassung

Die Achillessehnenruptur zeigt in den letzten Jahrzehnten eine steigende Inzidenz. Sie
betrifft sowohl professionelle Athleten als auch Freizeitsportler. Dabei gelingt meist eine
gute Riickkehr in den Alltag, aber oftmals kann das vorherige Niveau nicht mehr erreicht
werden.

Aktuell besteht keine Einigkeit beziiglich einer Uberlegenheit einer konservativen oder
einer operativen Therapie. Dasselbe gilt fiir die Uberlegenheit einer der mdglichen
operativen Verfahren und der verwendeten Nahttechnik. Nur in Bezug auf die friihe
funktionelle Rehabilitation besteht Konsens, dass ein Vorteil gegeniiber der
Immobilisation fiir beide Therapieregime besteht.

In einer systematischen Literaturrecherche konnte die Giftbox-Nahttechnik, eine
Modifikation der Nahttechnik nach Krackow, als eine der stabilsten verfiigbaren
Nabhttechniken zur Versorgung der Achillessehnenruptur identifiziert werden. Ebenfalls
zeigte sich ein Vorteil durch eine epitendindse Augmentation fiir verschiedene andere
Nahttechniken. Daher sollte in dieser Arbeit getestet werden, ob die epitendindse
Augmentation einer Giftbox-Nahttechnik einen Unterschied zur nicht-augmentierten
Giftbox-Nahttechnik zeigt.

Die Testung erfolgte im zyklischen Protokoll nach einer vorhergehenden
Fallzahlberechnung. Als Modell der Achillessehnenruptur wurde die tiefe Beugesehne
des Schweins gewdhlt. Die Sehnen wurden zufillig auf beide Gruppen aufgeteilt, scharf
durchtrennt und rekonstruiert. Zur Kernnaht wurden die Giftbox-Nahttechnik und ein 2
mm-breites geflochtenes nicht-resorbierbares Nahtmaterial (FibreTape, Arthrex, Naples,
Florida, USA) verwendet. Bei einer Gruppe wurde zusitzlich eine epitendindse
Augmentation mittels drei Z-Néhten mit einem geflochtenen resorbierbaren Nahtmaterial
GroBe 3-0 nach USP (Vicryl plus, Ethicon Inc., Somerville, New Jersey, USA)
durchgefiihrt. In drei Serien wurden die Praparate fiir je 250 Zyklen mit 1 Hz in einer
servoelektrischen Materialpriifmaschine (ZwickiLine Z2.5, ZwickRoell, Ulm) belastet.
Die maximale Kraft entsprach, zur Nachbildung eines Rehabilitationsprotokolls, der
passiven 10° Dorsalextension (100 N, 1. Serie), der Belastung in Immobilisation bei 1
Inch-Erhohung der Ferse (191 N, 2. Serie) und in Neutralstellung (369 N, 3. Serie). Die
Spaltbildung wurde mittels eines optischen Messsystems (PONTOS 5M, Gesellschaft fiir
Optische Messtechnik, Braunschweig) bestimmt. Als Zielgro8e wurde die Anzahl der
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Zyklen bis zum erstmaligen Auftreten einer sichtbaren Dehiszenz, bis zum Auftreten
einer 3 mm- und 5 mm-weiten Dehiszenz festgelegt. Als klinisches Versagen wurde eine
Dehiszenz von 3 mm definiert.

In den Versuchen zeigte sich fiir alle ZielgroBen eine statistisch signifikante
Uberlegenheit der augmentierten Giftbox-Nahttechnik mit sehr hohen Effektstirken (p <
0,001; €4 >1,405). Das klinische Versagen trat im Median nach 507 Zyklen bei der nicht-
augmentierten, nach 656 Zyklen bei der augmentierten Nahttechnik auf. Die Gruppe der
nicht-augmentierten Giftbox-Nahttechnik zeigte kein Versagen in der ersten Serie
(Minimum 251 Zyklen), die Gruppe der augmentierten Giftbox-Nahttechnik zeigte auch
in der zweiten Serie kein Versagen (Minimum 509 Zyklen). Bei 30% der augmentierten
Praparate (15/50) trat kein Versagen wihrend des gesamten Tests auf.

Die erhaltenen Ergebnisse bestitigen die aktuell publizierten Daten zur Giftbox-
Nahttechnik und dem Nutzen einer epitendindsen Augmentation. Auf Grund der
heterogenen Testprotokolle und -verfahren ist die Vergleichbarkeit zu anderen Arbeiten
limitiert. Dennoch zeigt sich die Giftbox-Nahttechnik als {iberlegen gegentiber fast allen
bisher verwendeten Nahttechniken. Dies kann durch eine epitendindse Augmentation
noch gesteigert werden. Allerdings bestehen einige Limitationen bei der Ubertragbarkeit
der vorliegenden Arbeit in die Patientenversorgung.

Zur Reduktion der Limitationen und zur Ubertragung in die klinische Praxis ist weitere
Forschung notwendig. Dies gilt in besonderem MaBe fiir die Auswirkungen von
Nahtmaterial und Nahttechniken auf den Heilungsprozess und die Komplikationsrate.
Biomechanische Arbeiten kdnnen hier mogliche Alternativen beleuchten, die weiterhin
die erforderlichen biomechanischen Eigenschaften aufweisen. Zur Vergleichbarkeit
sollte hier ein einheitliches zyklisches Testprotokoll verwendet werden. Hierdurch kann
man sich der Beantwortung der Frage nach der optimalen Nahttechnik oder dem
optimalen Therapieverfahren weiter ndhern und schlussendlich die chirurgischen

Behandlungsergebnisse verbessern.
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[X. Anhang

A. Messwerte

Tabelle Al: Messwerte der Vorversuche

Sehnen-ID  Nahttechnik  Ninitiat  N3mm Nsmm Modus des Versagens A [mm?]

04-30 Giftbox 6 306 413 Spaltbildung 38,225
04-26 Giftbox 3 313 528 Spaltbildung 44,469
04-36 Giftbox 2 352 599 Spaltbildung 34,526
04-24 Giftbox 3 3 62 Spaltbildung 49,928
04-34 Giftbox 10 308 469 Spaltbildung 59,439
04-23 Giftbox 3 44 302 Spaltbildung 49,841
04-22 Giftbox 5 79 601 Spaltbildung 45,027
04-21 Giftbox 3 216 304 Spaltbildung 52,779
04-25 Giftbox 14 312 422 Spaltbildung 30,921
04-28 Giftbox 118 304 501 Spaltbildung 39,136
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04-10
04-06
04-05
04-04
04-09
04-07
04-02
04-01
04-08
04-03

aug.
aug.
aug.
aug.
aug.
aug.
aug.
aug.
aug.

aug.

Giftbox
Giftbox
Giftbox
Giftbox
Giftbox
Giftbox
Giftbox
Giftbox
Giftbox
Giftbox

379
303
338
309
308
319
320
304
320
304

Anhang

637
474
601
604
601
604
601
325
611
601

719
601
602
618
601
611
604
375
639
601

Spaltbildung
Spaltbildung
Spaltbildung
Spaltbildung
Spaltbildung
Spaltbildung
Spaltbildung
Spaltbildung
Spaltbildung
Spaltbildung

45,066
55,033
40,951
45,333
45,333
36,757
40,684
46,260
40,684
39,254
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Tabelle A2: Messwerte sowie errechnete Werte der Hauptversuche

Serie 1 Serie 2 Serie 3
Isgh“e"‘ Nahttechnik Nia Nomm Nsmm  dao  daso  Ad  dwo  dsso Ad  dwo  diso  Ad ]{,’[grds‘;;gs: [mﬁl .
01-01 Giftox 251 501 503 0,00 0,00 000 225 250 025 7,75 825 050 Spalbildung 37,487
01-02 Giftbox 1251 307 225 250 025 600 625 025 - * o Spalbildung 30222
01-03 Giftox 2 264 501 1,50 1,75 025 425 450 025 - * 2 Spaltbildung 47,689
01-04 Gifibox 116 500 505 1,50 175 025 275 3,00 025 900 975 075 Spalbildng 38712
01-05 Giftox 501 502 517 0,00 0,00 000 000 000 000 725 800 075 Spalbildung 41,508
01-06 Gifibox 252 501 503 0,00 000 000 250 275 025 1225 1275 050  Spalbildung 45522
01-07 Giftox 501 504 524 0,00 0,00 000 000 000 000 850 875 025 Spalbildung 39,930
01-08 Giftox 251 501 505 0,00 0,00 000 225 250 025 975 1050 075  Spalbildung 39,788
01-09 Giftox 251 501 506 0,00 0,00 000 175 200 025 925 950 025 Spalbildung 48,648
01-10 Giftox 347 503 513 0,00 0,00 000 050 075 025 800 850 050  Spalbildung 39,458
01-11 Giftox 255 501 517 0,00 000 000 125 1,50 025 7,75 825 050  Spalbildung 41,783
01-12 Gifibox 251 502 516 0,00 000 000 175 2,00 025 850 900 050 Spalbildung 42,977
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Serie 1 Serie 2 Serie 3
IS];hnen- Nahttechnik  Niniiar  Nsmm  Nsmm  d2oo daso Ad daoo daso Ad daoo daso Ad l\\/llgizsg::: [m?nl]
01-13 Giftbox 502 542 666 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,50 5,75 0,25 Spaltbildung 32,138
01-14 Giftbox 274 501 536 0,00 0,00 0,00 1,25 1,50 0,25 8,00 8,50 0,50 Spaltbildung 40,134
01-15 Giftbox 379 503 520 0,00 0,00 0,00 0,25 0,25 0,00 7,75 8,00 0,25 Spaltbildung 44,061
01-16 Giftbox 263 501 505 0,00 0,00 0,00 1,25 1,50 0,25 13,50 14,00 0,50 Spaltbildung 45,530
01-17 Giftbox 252 502 518 0,00 0,00 0,00 0,75 1,00 0,25 9,00 9,50 0,50 Spaltbildung 45,907
01-18 Giftbox 501 517 606 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 6,25 6,50 0,25 Spaltbildung 40,998
01-19 Giftbox 263 501 511 0,00 0,00 0,00 1,50 2,00 0,50 9,25 9,75 0,50 Spaltbildung 45,357
01-20 Giftbox 251 501 506 0,00 0,00 0,00 1,50 1,75 0,25 8,50 9,00 0,50 Spaltbildung 43,982
01-21 Giftbox 312 507 540 0,00 0,00 0,00 0,25 0,50 0,25 6,00 6,25 0,25 Spaltbildung 47,077
01-22 Giftbox 386 502 509 0,00 0,00 0,00 0,25 0,50 0,25 8,25 8,50 0,25 Spaltbildung 38,712
01-23 Giftbox 255 501 512 0,00 0,00 0,00 1,50 1,75 0,25 7,50 8,00 0,50 Spaltbildung 46,786
01-24 Giftoox 501 512 616 000 0,00 000 000 000 000 625 650 025 Spalbildung 53,132
01-25 Giftbox 251 366 501 0,00 0,00 0,00 3,25 3,50 0,25 12,00 12,75 0,75 Spaltbildung 37,982
01-26 Giftbox 284 510 557 000 0,00 000 025 050 025 600 625 025 Spalbildung 43825



Anhang

Serie 1 Serie 2 Serie 3

Sehnen- Nahttechnik  Niniiat N3mm  Nsmm  daoo daso Ad daoo daso Ad daoo daso Ad Modus des A

ID Versagens [mm?]
01-27 Giftbox 292 520 626 0,00 0,00 0,00 0,50 0,75 0,25 6,50 6,50 0,00 Spaltbildung 45,129
01-28 Giftbox 251 504 538 0,00 0,00 0,00 0,75 1,00 0,25 7,50 7,75 0,25 Spaltbildung 56,737
01-29 Giftbox 253 515 616 0,00 0,00 0,00 1,25 1,25 0,00 5,75 6,00 0,25 Spaltbildung 46,692
01-30 Giftbox 296 510 572 0,00 0,00 0,00 0,50 0,75 0,25 6,00 6,25 0,25 Spaltbildung 39,521
01-31 Giftbox 501 511 532 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 =¥ =¥ 0,00 Spaltbildung 36,521
01-32 Giftbox 366 504 526 0,00 0,00 0,00 0,50 0,75 0,25 8,00 8,50 0,50 Spaltbildung 39,584
01-33 Giftbox 501 513 557 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 6,75 7,25 0,50 Spaltbildung 47,501
01-34 Giftbox 253 501 503 0,00 0,00 0,00 1,75 2,00 0,25 10,25 10,50 0,25 Spaltbildung 53,454
01-35 Giftbox 501 536 656 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,75 6,50 0,75 Spaltbildung 53,423
01-36 Giftbox 254 509 526 0,00 0,00 0,00 1,00 1,00 0,00 7,00 7,50 0,50 Spaltbildung 39,812
01-37 Giftbox 317 506 587 0,00 0,00 0,00 0,25 0,50 0,25 6,00 6,25 0,25 Spaltbildung 39,961
01-38 Giftbox 501 544 656 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,25 5,50 0,25 Spaltbildung 46,087
01-39 Giftbox 501 518 606 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,75 6,00 0,25 Spaltbildung 40,691
01-40 Giftbox 501 526 686 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,00 5,25 0,25 Spaltbildung 36,804



Anhang

Serie 1 Serie 2 Serie 3
IS];hnen- Nahttechnik  Niniiat N3mm  Nsmm  daoo daso Ad daoo daso Ad daoo daso Ad l\\/llgizsg::: [m?nl]
01-41 Giftbox 501 544 750 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4,75 5,00 0,25 Spaltbildung 51,145
01-42 Giftbox 322 508 557 0,00 0,00 0,00 0,75 1,00 0,25 7,25 7,25 0,00 Spaltbildung 41,281
01-43 Giftbox 501 514 557 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,75 6,00 0,25 Spaltbildung 44,673
01-44 Giftbox 501 538 749 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4,50 5,00 0,50 Spaltbildung 43,527
01-45 Giftbox 501 552 800 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4,00 4,50 0,50 Spaltbildung 43,283
01-46 Giftbox 501 515 597 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 7,00 7,50 0,50 Spaltbildung 42,883
01-47 Giftbox 251 508 557 0,00 0,00 0,00 0,75 1,00 0,25 6,50 6,75 0,25 Spaltbildung 41,233
05-51 Giftbox 501 534 614 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 6,25 6,50 0,25 Spaltbildung 38,642
05-52 Giftbox 501 520 606 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 6,00 6,00 0,00 Spaltbildung 33,026
05-53 Giftbox 260 508 532 0,00 0,00 0,00 0,75 1,00 0,25 7,75 8,00 0,25 Spaltbildung 34,966
02-01 aug. Giftbox 501 676 - 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3,25 3,25 0,00 Spaltbildung 43,590
02-02 aug. Giftbox 501 682 800 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4,50 4,75 0,25 Spaltbildung 40,244
02-03 aug. Giftbox 501 582 1050 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3,25 3,50 0,25 Spaltbildung 53,219
02-04  aug Giftbox 501 567 616 0,00 0,00 000 000 000 000 625 675 0,50 Spaltbildung 43,008
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Serie 1 Serie 2 Serie 3

Sehnen- Nahttechnik  Niniiat N3mm  Nsmm  daoo daso Ad daoo daso Ad daoo daso Ad Modus des A

ID Versagens [mm?]
02-05 aug. Giftbox 510 626 775 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4,25 4,75 0,50 Spaltbildung 46,087
02-06 aug. Giftbox 501 597 734 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4,75 5,25 0,50 Spaltbildung 41,783
02-07 aug. Giftbox 507 567 694 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,00 5,75 0,75 Spaltbildung 34,322
02-08 aug. Giftbox 502 582 656 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,50 6,00 0,50 Spaltbildung 38,901
02-09 aug. Giftbox 502 536 592 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 7,00 9,00 2,00 Spaltbildung 46,558
02-10 aug. Giftbox 501 626 950 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3,75 4,00 0,25 Spaltbildung 41,987
02-11 aug. Giftbox 516 800 1000 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,00 2,50 0,50 Spaltbildung 39,859
02-12 aug. Giftbox 501 850 1250 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,25 2,50 0,25 Spaltbildung 46,087
02-13 aug. Giftbox 508 656 1050 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3,25 3,50 0,25 Spaltbildung 47,218
02-14 aug. Giftbox 501 532 577 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 8,00 8,50 0,50 Spaltbildung 54,758
02-15 aug. Giftbox 557 1000 1400 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,50 1,75 0,25 Spaltbildung 44,768
02-16 aug. Giftbox 508 745 925 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,75 3,25 0,50 Spaltbildung 47,171
02-17 aug. Giftbox 502 750 1150 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,75 3,00 0,25 Spaltbildung 40,762
02-18 aug. Giftbox 502 514 526 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 10,00 10,75 0,75 Spaltbildung 42,726
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Serie 1 Serie 2 Serie 3

Sehnen- Nahttechnik  Niniiar  Nsmm  Nsmm  d2oo daso Ad daoo daso Ad daoo daso Ad Modus des Az
ID Versagens [mm?]

02-19 aug. Giftbox 519 666 746 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4,75 5,00 0,25 Spaltbildung 36,285
02-20 aug. Giftbox 506 557 597 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 8,00 9,00 1,00 Spaltbildung 41,783
02-21 aug. Giftbox — -* =¥ =¥ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00  kein Versagen 37,950
02-22 aug. Giftbox 626 1200 1600 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,50 0,75 0,25 Spaltbildung 41,987

02-23 aug. Giftbox 512 616 724 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4,25 5,00 0,75 Spaltbildung 44,061

02-24 aug. Giftbox 507 686 1050 0,00 0,00 0,00 000 000 000 325 350 025 Spaltbildung 43,527
02-25 aug. Giftbox 502 636 1050 0,00 0,00 000 000 000 000 325 350 025 Spaltbildung 46464
02-26 aug. Giftbox 376 517 606 0,00 000 000 050 075 025 650 7,00 0,550 Spaltbildung 45027
02-27 aug. Giftbox 502 724 950 0,00 0,00 000 000 000 000 250 300 050 Spaltbildung 32,138
02-28 aug. Giftbox 592 1150 1550 0,00 0,00 0,00 000 000 000 075 100 025 Spaltbildung 34,848
02-29 aug. Giftbox 636 1200 1600 0,00 0,00 000 000 000 000 050 075 025 Spalbildung 41,658
03-61 aug. Giftbox 502 509 524 0,00 0,00 000 000 000 0,00 - - 0,00  Spaltbildung 54,263
04-41 aug. Giftbox 501 724 925 0,00 000 000 000 000 000 275 325 050 Spaltbildung 39,584

04-42 aug. Giftbox 646 1200 1600 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,50 0,75 0,25 Spaltbildung 36,584



Anhang

Serie 1 Serie 2 Serie 3

Sehnen- Nahttechnik  Niniiat N3mm  Nsmm  daoo daso Ad daoo daso Ad daoo daso Ad Modus des A

ID Versagens [mm?]
04-43 aug. Giftbox 501 524 567 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 7,00 7,25 0,25 Spaltbildung 46,653
04-44 aug. Giftbox 251 516 577 0,00 0,00 0,00 0,50 0,75 0,25 6,25 6,50 0,25 Spaltbildung 42,380
04-45 aug. Giftbox 501 582 950 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3,75 4,00 0,25 Spaltbildung 48,946
04-46 aug. Giftbox 502 686 1050 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3,25 3,50 0,25 Spaltbildung 36,285
04-47 aug. Giftbox 312 519 698 0,00 0,00 0,00 0,25 0,50 0,25 5,00 5,50 0,50 Spaltbildung 42,058
04-48 aug. Giftbox 501 626 850 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3,50 4,00 0,50 Spaltbildung 39,513
06-01 aug. Giftbox 526 =¥ =¥ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,75 1,75 0,00 Spaltbildung 31,809
06-02 aug. Giftbox 502 626 724 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4,75 5,00 0,25 Spaltbildung 40,974
06-03 aug. Giftbox 546 1200 1600 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,50 0,75 0,25 Spaltbildung 36,945
06-04 aug. Giftbox 562 =¥ =¥ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,75 2,75 0,00 Spaltbildung 42,270
06-05 aug. Giftbox 513 715 925 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,75 3,25 0,50 Spaltbildung 36,521
06-06 aug. Giftbox 502 =¥ =¥ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,00 1,00 0,00 Spaltbildung 46,653
06-07 aug. Giftbox 501 656 875 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3,25 3,75 0,50 Spaltbildung 34,817
06-08 aug. Giftbox 501 s s 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,75 1,75 0,00 Spaltbildung 38,453
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Serie 1 Serie 2 Serie 3

Sehnen- Nahttechnik  Niniiar  Nsmm  Nsmm  d2oo daso Ad daoo daso Ad daoo daso Ad Modus des A
ID Versagens [mm?]
06-09 aug. Giftbox 501 734 925 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,75 3,25 0,50 Spaltbildung 36,026
06-10 aug. Giftbox 256 526 587 0,00 0,00 0,00 0,25 0,25 0,00 8,00 8,50 0,50 Spaltbildung 42,333
06-11 aug. Giftbox 557 800 1000 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,00 2,50 0,50 Spaltbildung 39,521
06-12 aug. Giftbox 501 800 1200 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2,50 2,75 0,25 Spaltbildung 39,458
Anmerkung.

*kein Messwert bzw. errechneter Wert vorhanden
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B. Histogramme

Histogramm Histogramm
fiir Giftbox-Nahttechnik

fiir augmentierte Giftbox-Nahttechnik
Ninitial) N(initial)
(a) Giftbox-Nahttechnik (b) augmentierte Giftbox-Nahttechnik

Abbildung Bl: Histogramme der Messwerte der initialen Spaltbildung in den
Vorversuchen.
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Abbildung B2: Histogramme der Messwerte der 3 mm-Spaltbildung in den
Vorversuchen.
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Histogramm Histogramm

fur Gifthox-Nahttechnik

fiir augmentierte Giftbox-Nahttechnik
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Abbildung B3: Histogramme der Messwerte des 5 mm-Spaltbildung in den
Vorversuchen.
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Abbildung B4: Histogramme der Messwerte der Querschnittsfliche A [mm?] in den
Vorversuchen.
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Abbildung B5: Histogramme der Messwerte der initialen Spaltbildung.
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Histogramm
fiir Giftbox-Nahttechnik
N(3mm) N@Emm)
(a) Giftbox-Nahttechnik (b) augmentierte Giftbox-Nahttechnik

Abbildung B6: Histogramme der Messwerte der 3 mm-Spaltbildung.
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Abbildung B7: Histogramme der Messwerte der 5 mm-Spaltbildung.
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Abbildung BS8: Histogramme der Dehiszenz d [mm] bei Zyklus 200 in der ersten Serie.
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Histogramm Histogramm
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Abbildung BY: Histogramme der Dehiszenz d [mm] bei Zyklus 250 in der ersten Serie.
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Abbildung B10: Histogramme der Dehiszenz d [mm] bei Zyklus 200 in der zweiten Serie.
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Abbildung B11: Histogramme der Dehiszenz d [mm] bei Zyklus 250 in der zweiten Serie.
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Abbildung B12: Histogramme der Dehiszenz d [mm] bei Zyklus 200 in der dritten Serie.
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Abbildung B13: Histogramme der Dehiszenz d [mm] bei Zyklus 250 in der dritten Serie.
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Abbildung B14: Histogramme der Messwerte der Querschnittsfliche A [mm?].
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C. Deskriptive Statistik

Tabelle C1: Ubersicht iiber die deskriptive Statistik von Nuitia, N3mm und Nspm in den
Vorversuchen

Parameter ]vinitial N 3mm N. Smm

Nahttechnik  Giftbox aug. Giftbox Giftbox aug. Giftbox Giftbox aug. Giftbox

Ausgewertete 10 10 10 10 10 10
Fille
Mittelwert 16,70 320,40 2237 565,9 420,1 597,1
SD 35,796 23,263 131,046 95,102 163,648 86,082
Median 3 309 304 601 422 602
IQR 7 16 233 3 224 17
Minimum 2 303 3 325 62 375
Q1 3 304 79 601 304 601
Q3 10 320 312 604 528 618
Maximum 118 379 352 637 601 719

Tabelle C2: Effektstirke, Power und berechnete Gruppengréfie von Niniial, N3mm und
Nsmm in den Vorversuchen

Parameter Ninitial Nswm Nsmm
EffektgroBe g4 10,265 2,989 1,358
Power (1 — ) >0,999 >0,999 0,620
Gruppengrofe? 3 6 21
Erwartete Power® 0,999 0,938 0,936
Anmerkung.

a. Berechnung fiir @ = 0,166 und Power > 0,933
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Tabelle C3: Ubersicht iiber die deskriptive Statistik von A [mm?] in den Vorversuchen

Parameter A [mm?]
Nahttechnik Giftbox aug. Giftbox
Mittelwert 44,429 43,535
95%-Konfidenzintervall 38,117 — 50,747 39,875 —-47,196
SD 8,831 5,117
Median 44,748 43,008
IQR 13,340 5,239
Minimum 30,921 36,757
Ql 38,225 40,684
Q3 49,928 45,333
Maximum 59,439 55,033

Tabelle C4: Ubersicht iiber die deskriptive Statistik von Ninitial, N3mm und Nsmm ohne
zensierte Daten

Parameter ]Vin itial N3mm N5mm

Nahttechnik  Giftbox aug. Giftbox Giftbox aug. Giftbox Giftbox aug. Giftbox

Ausgewertete

Fille 50 49 50 35 49 17
Mittelwert 345,62 501,73 499,10 616,66 555,63 632,06
SD 135,262 72,246 55,635 76,521 73,511 74,188
Median 304 502 506,5 626 532 606
IQR 249 12 15 146 96 134
Minimum 1 251 251 509 307 524
Ql 252 501 501 515 511 606
Q3 501 512 546,5 679 577 698
Maximum 502 646 552 750 750 746
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Tabelle C5: Ubersicht iiber die deskriptive Statistik von Niitiat, N3mm und Nspm

Parameter ]Vin itial N. 3mm N. Smm

Nahttechnik  Giftbox aug. Giftbox Giftbox aug. Giftbox Giftbox aug. Giftbox

Ausgewertete

Fille 50 49 50 45 50 44
Mittelwert 345,62 501,73 499,10 706,29 560,52 927,16
SD 135,262 72,276 55,635 201,439 80,547 318,237
Median 301 502 506,5 656 534 925
IQR 249 72,276 15 181 96 385
Minimum 1 251 251 509 307 524
Ql 252 501 501 567 511 675
Q3 501 512 515 745 606 1050
Maximum 502 646 552 1200 800 1600

Tabelle C6: Ubersicht iiber die deskriptive Statistik von der Dehiszenz d in der ersten

Serie
Parameter Zyklus 200 Zyklus 250
Nahttechnik  Giftbox aug. Giftbox Giftbox aug. Giftbox
Ausgewertete
Fille 50 50 50 50
Mittelwert 0,105 0,0 0,120 0,0
SD 0,429 0,0 0,488 0,0
Median 0,0 0,0 0,0 0,0
IQR 0,0 0,0 0,0 0,0
Minimum 0,0 0,0 0,0 0,0
Q1 0,0 0,0 0,0 0,0
Q3 0,0 0,0 0,0 0,0
Maximum 2,25 0,0 2,5 0,0
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Tabelle C7: Ubersicht iiber die Deskriptive Statistik von der Dehiszenz d in der zweiten
Serie

Parameter Zyklus 200 Zyklus 250
Nahttechnik  Giftbox aug. Giftbox Giftbox aug. Giftbox
Ausgewertete

Fille 50 50 50 50
Mittelwert 0,920 0,030 1,070 0,450
SD 1,225 0,109 1,303 0,165
Median 0,500 0,0 0,750 0,0
IQR 1,50 0,0 1,75 0,0
Minimum 0,0 0,0 0,0 0,0
Q1 0,0 0,0 0,0 0,0
Q3 1,50 0,0 1,75 0,0
Maximum 6,0 0,50 6,25 0,75

Tabelle C8: Ubersicht iiber die Deskriptive Statistik von der Dehiszenz d in der dritten
Serie

Parameter Zyklus 200 Zyklus 250
Nahttechnik  Giftbox aug. Giftbox Giftbox aug. Giftbox
Ausgewertete

Fiille 47 49 47 49
Mittelwert 7,383 3,674 7,761 4,061
SD 1,986 2,281 2,070 2,465
Median 7,250 3,250 7,500 3,500
IQR 2,50 2,75 2,50 2,88
Minimum 4,00 0,0 4,50 0,0
Q1 6,0 2,250 6,250 2,500
Q3 8,375 4,750 8,025 5,250
Maximum 13,50 10,0 14,0 10,75
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Tabelle C9: Ubersicht iiber die Deskriptiven Statistik von A [mm?]

Parameter A [mm?]
Nahttechnik Giftbox aug. Giftbox
Mittelwert 42,718 41,816
95%-Konfidenzintervall 41,158 —44,279 40,349 — 43,284
SD 5,490 5,165
Median 42,333 41,885
IQR 6,446 6,965
Minimum 30,222 31,809
Q1 39,521 38,453
Q3 45,907 45,027
Maximum 56,737 54,758

Tabelle C10: Effektstirke und Trennschdrfe von Ninitial, N3mm und Nsmm

Parameter Ninitial Nimm Nsmum
EffektgroBe eq 1,442 1,405 1,583
Trennschirfe (1 — B) >0,999 >0,999 >(,999

Tabelle C11: Effektstirke und Trennschdrfe von Dehiszenz d fiir Zyklus 200 und 250 in
der ersten, zweiten und dritten Serie

Parameter Erste Serie Zweite Serie Dritte Serie

Zyklus  Zyklus 250 Zyklus Zyklus Zyklus Zyklus

200 200 250 200 250
Effektgrofe &4 - - 1,023 0,668 1,734 1,626
Trennschérfe (1 — B) -* - 0,999 0,898 >0,999 >(0,999

Anmerkung:

* Berechnung nicht moglich
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