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1.Einleitung

1.1.Anatomie

Das Skelett des Ful3es kann in drei Abschnitte gegliedert werden: Den Tarsus, auch als
FuBBwurzel bezeichnet, sowie den Metatarsus (Mittelfull) und den Antetarsus (Vorful3).
Der Tarsus besteht aus einer proximalen (Talus, Calcaneus und Os naviculare) und einer
distalen Reihe (Os cuboideum und drei Ossa cuneiformia) an Knochen. Die
MittelfuBknochen bestehen aus einem Caput (Kopf), dem Corpus (Korper) und einer
Basis. Der Metatarsus beinhaltet die Ossa metatarsalia [-V, der Antetarsus die Digiti pedi
mit den proximalen, medialen und distalen Phalangen. Im Gegensatz zu den Zehen 1I-V
weist die GroBzehe lediglich zwei Phalangen aus. Jede Phalanx hat eine proximale Basis,
den Corpus und ein distales Caput. Zehen erfiillen sowohl im Stand, wie auch im Gang
wichtige Funktionen. Im Stand dienen sie der Aufrechterhaltung der Stabilitit, im Gang
der Fortbewegung durch Abstoflen der Zehen beim Abrollen des FuB3es [45]. Der Vorful3
ist Ursprung- und Ansatzort zahlreicher Muskeln und Béander. Das Fullgewdlbe ist ein
wichtiger Bestandteil des Fulles, um die einwirkenden Kréfte beim Gehen oder Springen
abzuddmpfen. Durch die dabei entstehende Verspannung des Fullgewolbes wird die
Korperlast auf die drei Punkte Ferse, Grof3zehenballen und Kleinzehenballen {ibertragen
wodurch das Gewdlbe sowohl muskulér, wie auch ligamentér stabilisiert wird.

Das Liangsgewdlbe verlduft dorsoventral vom Tuber calcaneus zu den
Metatarsalkdpfchen und stabilisiert den FuB3 in der Sagittalebene. Beteiligte Muskeln sind
die Mm. flexores hallucis longi et brevi und die Mm. flexores digitorum longi et brevi.
An nicht-muskuldren Strukturen sind die Dorsalaponeurose, das Lig. calcaneonaviculare

plantare und das Lig. plantare longum beteiligt.

Das vom Tarsus zum Metatarsus medial-lateral ziehende Quergewdlbe stabilisiert das
Fufiskelett in der Frontalebene. Muskuldr wird es vom M. fibularis longus, M. tibialis
posterior und dem M. adductus hallucis gebildet. Der quer liegende FuBBbogen erhélt
Unterstiitzung vom Lig. cuboideonaviculare plantare und Lig. metatarsale transversum

profundum [2,76].



1.2.Kleinzehendeformitéiten und Begleiterscheinungen
1.2.1.Definitionen

Die normale Beweglichkeitsausmale der Phalangealgelenke belaufen sich im PIP-Gelenk

auf D'Ext/P"Flex 0°/0°/35° und im DIP-Gelenk auf D*Ext/P"Flex 30°/0°/60° [20].

Das Krankheitsbild der Hammerzehe wird definiert als Flexionskontraktur im PIP-
Gelenk, das DIP-Gelenk steht dabei in Neutral- oder (Hyper-)Extensionsstellung und
resultiert v.a. aus einer Kontraktur des kurzen Zehenbeugers [93]. Diese Deformitit tritt
vor allem an der zweiten Zehe in Erscheinung [10]. Schrier weist auf die teilweise
uneinheitlichen Definitionen von Kleinzehendeformitéten in der Literatur hin, beschreibt
aber die Flexionskontraktur im PIP-Gelenk als Charakteristikum fiir die Hammerzehe
[74]. Die seltener vorkommende Krallenzehe, von JC Schrier als schwerwiegenderes
angesehenes Krankheitsbild bezeichnet, weist eine Flexionskontraktur im DIP- und PIP-
Gelenk auf, begleitet durch eine Hyperextension im MTP-Gelenk und ist meist durch eine
Kontraktur des langen Zehenbeugers bedingt [74, 91]. Das Krankheitsbild der
Krallenzehe geht mit einer Bodenkontaktminderung einher, dabei wird lediglich die
Zehenspitze aufgesetzt, oder es kommt gar zu einem kompletten Kontaktverlust zur

Unterlage [12].

Die Mallet-Zehe weist lediglich im DIP-Gelenk eine Flexionskontraktur auf,
hervorgerufen durch eine Kontraktur der langen Zehenbeuger [33,77, 92] und kommt

relativ selten vor [85], nach Coughlin und Mann im Verhéltnis 9:1[12].

1.2.2.Begleiterscheinungen

a) Hallux valgus

Beim Krankheitsbild Hallux valgus handelt es sich um die mediale Abweichung des Os
metatarsale I und die gleichzeitig laterale Abweichung des ersten Strahls. Kombinierte
Deformitdten der Zehen sind in der Praxis hdufig zu beobachten. Durch die Verdanderung
der physiologischen Stellung nimmt das Platzangebot fiir die anderen Zehen erheblich ab.
Eine mogliche Folge ist ein Ausweichen der so in ihrer Bewegungsfreiheit
eingeschriankten Zehen nach dorsal, mit Ausbildung einer Hammer- oder Krallenzehe.
Teilweise liegen durch diese Verdriangung die Zehen {iber- bzw. untereinander. Hallux
valgus und Kleinzehendeformititen sind stark miteinander vergesellschaftet, da sie durch

dhnliche FuBinsuffizienzen bedingt sind. So konnen Hammer- und Krallenzehen in Folge



eines Hallux valgus entstehen, andererseits kann die Grof3zehendeformitit auch reaktiv
auf eine Kleinzehendeformitit folgen [61,71]. Diese Tatsache ist bedeutsam fiir die
weitere Therapieplanung, da eine isolierte Versorgung keinen langfristigen Erfolg
bringen wiirde. Liegt gleichzeitig ein Hallux valgus und eine Kleinzehendeformitit vor,
so miissen beide Krankheitsbilder parallel versorgt werden, da sonst ein hohes Risiko fiir

Rezidive besteht.

b) Kallus/Klavus

Der Begriff Klavus beschreibt eine mit dem bloen Auge erkennbare Hautverénderung,
welche eine Reaktion des Korpers auf chronischen mechanischen Druck an einer
lokalisierten Stelle sichtbar werden ldsst. Als Kallus wird eine iiberméfige oberflachliche
Bindegewebsproliferation, oft begleitet von Hornhautbildung, bezeichnet. Dieser Begriff
darf nicht mit dem Begriff ,,Kallus* als Reaktion auf eine kndcherne Fraktur verwechselt
werden. Im Unterschied zur oberfldchlichen Schwiele wichst der hyperkeratotische
Klavus, im Volksmund auch ,,Hiihnerauge* genannt, dornenartig in die Tiefe und tragt
einen grofBen Teil zur Schmerzsymptomatik bei [34].

Schwielen sind oftmals an der Ferse oder am FulB3ballen, sowie am medialen und lateralen
FuBrand, neben dem Metatarsalkopfchen der Digiti pedis und V, zu finden. Klavi liegen,
abhingig davon ob eine Hammer- oder Krallenzehe vorliegt, oftmals an der Oberseite der
Zehen, beispielsweise oberhalb der MTP-, DIP- oder PIP Gelenke. Klavi an der
Zehenspitze in Umgebung eines Zehennagels konnen besonders schmerzhaft in
Erscheinung treten und zu Nageldeformitéten fiihren [1]. Auf der Plantarseite des Ful3es
kommt es durch Atrophie des physiologischen Fettpolsters zu Metatarsalgien, diese

vermdgen die Gehstrecke des Patienten stark einzuschrianken [12].

Klavi an den hier beschriebenen Stellen weisen meist einen harten, trockenen Charakter
auf und werden auch als ,,hard corn* bezeichnet. Im Gegensatz dazu werden Klavi im
feuchten Milieu der Zehenzwischenrdume ,,soft corn genannt [21], diese interdigitalen
Klavi entstehen durch Reibung der Zehen aneinander [45]. Diese druckschmerzhaften
Stellen konnen unbehandelt zu lokalen Entziindungen oder fistelbildenden Bursitiden

fiihren [65].



1.3.Atiologie der Fehlstellung

Dem Krankheitsbild der Kleinzehendeformititen liegt als gemeinsame Grundlage eine
relative Verkiirzung der Beugesehnen durch Verdnderungen im FuB3skelett im Vergleich
zum Streckapparat vor. Hierdurch kommt es zu einer muskuldren Dysbalance. Zur
intrinsischen Muskulatur werden die kurzen FuBmuskeln gezdhlt, welche sowohl
Muskelursprung- als auch Ansatz, bzw. Ansitze, am Fullskelett haben. Sie setzen an den
Grundphalangen an und koénnen als Grundgelenksflexoren dienen. Zur extrinsischen
FuBmuskulatur werden Muskeln mit einem Ursprung aullerhalb des Fuliskeletts gezéhlt,
sie haben ihren Ansatz an den Mittel- und Endphalangen. Wird die intrinsische
Muskulatur durch angeborene oder erworbene Faktoren geschwécht oder kommt es zu
einer vermehrten Anspannung der extrinsischen Muskulatur, kénnen die Folgen unter
anderem Kleinzehendeformitiiten sein [22, 58]. Allgemein ist beziiglich der Atiologie

festzuhalten, dass angeborene Ursachen deutlicher seltener sind als erworbene [6, 38].

1.3.1.Schuhwerk

Die hédufigste Ursache von Hammer- und Krallenzehen ist ein das FuBlskelett in eine
unphysiologische Haltung zwingendes Schuhwerk. Zu kurzes Schuhwerk fiihrt durch
Stauchung zu einem Aufbdumen der Zehen, es kommt im PIP-Gelenk zu einer
Hyperextension, im medialen und distalen Interphalangealgelenk zu einer Flexion [79].
Zu schmales Schuhwerk ldsst die Zehen nach oben ausweichen [42]. Ein hoher Absatz
fiihrt durch FuBBverengung zu einem erh6hten Risiko fiir eine Fehlstellung, oder verstérkt
eine bereits bestehende pathologische Situation [31], und womdglich zusétzlich zu einer
Hyperextension im MTP-Gelenk. Haufiges Tragen derartiger Schuhe fiihrt zu einer
stindigen Inaktivitit der bewegenden Muskultur mit progredienter Verkiirzung und

Verkiimmerung. Das parallele Vorliegen eines Hallux valgus verstirkt diese Pathologie.

1.3.2.FuBBdeformitéten

Einige angeborene oder erworbene FuBldeformitdten sind durch eine Insuffizienz oder
auch eine verstirkte Muskelarbeit stark mit der Entwicklung von Kleinzehendeformitéten
vergesellschaftet [4, 86]. Beim Spreizful3 (Pes transversoplanus) kommt es, bedingt durch
eine muskulére, ligamentére oder kollagene Insuffizienz zum Absinken der Metatarsalia
IT, I und IV. Die Folge ist ein Abweichen des I. Strahls nach medial und die Entwicklung
eines Hallux valgus, sowie eine Deviation des V. Strahls nach lateral mit Auftreten eines

Digitus quintus varus, sowie eine Metatarsalgie. Beim Digitus quintus varus handelt es



sich um eine kombinierte Fehlstellung aus einer Beugefehlstellung im PIP- und DIP-

Gelenk, sowie eine Adduktions- und Supinationsfehlstellung.

Der HohlfuB3 (Pes cavovarus) kann sich auf dem Boden einer neurogenen Stérung oder
auch idiopathisch entwickeln. Er préisentiert sich durch eine vermehrte Anspannung der
langen Zehenbeuger, bzw. ein Uberwiegen der Peronealmuskulatur. Die Folge ist ein
verstarktes Langsgewdlbe des FuBles. Beim Spitzfull (Pes equinus) ist durch einen
erhohten Tonus der Wadenmuskulatur, oftmals bedingt durch eine infantile
Zerebralparese, eine Kleinzehendeformitdt durch eine muskuldre Dysbalance mdoglich,

ebenso wie beim Senkfuf}, dessen maximale Auspriagung als Plattful} in Erscheinung tritt.

1.3.3.Weitere mogliche Ursachen

Zahlreiche andere Faktoren konnen die Entwicklung von Hammer- und Krallenzehen
beeinflussen. Hierzu zdhlen neurologische, bzw. spastische Krankheitsbilder wie
beispielsweise die Friedreich-Ataxie, die infantile Zerebralparese oder eine zerebral
bedingte Spastik [18, 85], ebenso wie eine Raumforderung in Form eines Spinaltumors
mit konsekutiver Riickenmarkskompression [72]. Auch kollagene Erkrankungen wie das
Ehler-Danlos-Syndrom, das Marfan-Syndrom oder Speichererkrankungen wie Morbus
Wilson koénnen durch eine Stérung in der Kollagensynthese bzw. des
Kupferstoffwechsels Kleinzehendeformitidten bedingen oder intensivieren. Das
Krankheitsbild kann auch bei chronisch-entziindlichen Grunderkrankungen aus dem
rheumatischen Formenkreis auftreten, wie beispielsweise der chronischen Polyarthritis,
bedingt durch autoimmunologische Prozesse, unter anderem der Lupus erythematodes
[11], oder stoffwechselbedingt bei einer Urikopathie oder Diabetes mellitus [4]. Durch
progrediente  Gelenkdestruktion kann es zur Ausbildung von Grof3- und
Kleinzehendeformititen kommen. Da beim Diabetes mellitus hdufig aufgrund einer
peripheren Polyneuropathie ein vermindertes Schmerzempfinden vorliegt, konnen
Nekrosen und Ulzerationen lange Zeit vom Patienten unbemerkt und somit auch

unbehandelt bleiben; auf diese Patientengruppe ist besonderes Augenmerk zu legen.

Ebenso konnen angeborene Zehenvariationen wie ein verldngerter zweiter Strahl
(griechische Ful3form) begleitend bei driickendem Schuhwerk zu

Kleinzehendeformitéten fiihren [70, 79].



Auch ein Trauma mit beispielsweise unzureichend versorgter Fraktur im
Kleinzehenbereich, vermag durch eine unphysiologische Kallusbildung und Ossifikation
des Bruchspalts ursédchlich fiir eine Kleinzehendeformitét sein [32]. Posttraumatisch kann
das komplexe regionale Schmerzsyndrom (CRPS, friither ,,Sudeck Dystrophie®) im

Endstadium die Deformitit présentieren.

Ebenso kann eine lang andauernde Immobilitdit und die daraus resultierende
Muskelatrophie oder als posttraumatische Folge eines Kompartment-Syndrom mit
Destruktion der innervierenden Nerven oder direkt der Muskulatur das Krankheitsbild

mitbedingen [92].

Zuletzt sei die Gruppe der idiopathischen Deformitédten genannt, bei denen keine exakte

Ursache eruierbar ist.

1.4. Diagnostik
Die Diagnostik von Zehendeformititen erfolgt primér klinisch durch die Anamnese und

eine korperliche Untersuchung sowohl im Sitzen, als auch im Stand/Gang.

1.4.1. Anamnese und Klinische Untersuchung

Grundlage jeder klinischen Untersuchung ist eine moglichst vollstindige Anamnese.
Hierbei sollte der Fokus der Fragestellung auf Entstehungsgeschichte, Verlauf,
Schmerzen, Gehstrecke, Einschrankungen im Alltag, Vorerkrankungen/-operationen,

Medikamente und auch der Familienanamnese liegen.

Bei der Inspektion, zundchst im Stand, kann das AusmaBl der Deformitit in den
Interphalangealgelenken begutachtet werden. Nicht auller Acht gelassen werden sollte in
jedem Fall die Begutachtung der GroB3zehe im Hinblick auf das Vorliegen eventuell
begleitender Deformititen. Bei dieser Untersuchung kann ein verlorener Bodenkontakt,

vor allem bei Krallenzehen, oder das Auftreten von Hyperkeratosen detektiert werden.

Eine hypertone Muskulatur, kann hierbei sowohl inspektorisch imponieren, als auch
palpatorisch erfasst werden [85]. Ein Hypertonus des M. extensor digitorum longus ist
iiber eine passive Bewegung in Plantarflexion des gesamten FuBles direkt ertastbar, eine
hypertone Wadenmuskulatur anhand des Silfverskjold-Tests, eine

Untersuchungsmethode vor allem in der Pidiatrie, aufdeckbar. Uber Testung der



erhaltenen Gelenkbeweglichkeit kann die passiv redressierbare und somit flexible Form,
von der irreversiblen kontrakten Kleinzehendeformitét differenziert werden [6, 12]. Die
kontrakte Krallenzehe kann mit Hilfe des Push-up-Tests iiberpriift werden [93]. Bei
diesem Test wird die physiologische Belastung auf die Fu3sohle nachgeahmt. Wird mit
den Daumen von plantar Druck auf die Retrokapitalregion, also hinter den Kopfchen der
MittelfuBBknochen, ausgeiibt, so richten sich die Grundgelenke regelhaft orthograd aus.
Bleibt die physiologische Einstellung aus, so liegt eine kontrakte Fehlstellung vor.
Kommt es bei diesem Test zu einer Flexionsbewegung im MTP-Gelenk der betroffenen
oder angrenzenden Zehen, so liegt wahrscheinlich ein Hypertonus der langen

Zehenbeuger vor [89].

Der Verdacht einer MTP-Luxation kann durch den dorsoplantaren Schubladentest
verifiziert werden, bei dem die Luxation und die folgende Reposition spiirbar ist. Liegt
noch eine unvollstindige Luxation vor, so berichtet der Patient im Anamnesegesprich
eventuell initial noch von Schmerzen, welche im weiteren Verlauf eher riickldufig sind.

Das Gelenk selbst kann in einer beginnenden Situation entziindungstypisch imponieren.

Beim Beobachten des Gangbildes konnen Gangunsicherheiten, ein pathologisches
Abrollen oder Ausweichbewegungen beobachtet werden. Der Vollstandigkeit halber,
wird der Riickful ebenfalls auf Fehlstellungen und Deformititen untersucht.
Obligatorischer Bestandteil jeder Untersuchung ist die Priifung und Testung der
Durchblutungssituation, des GefdBstatus (A. dorsalis pedis, A. tibialis posterior, A.
fibularis) und der Sensibilitét [37].

1.4.2.Radiologische Bildgebung

Durch ein Rontgenbild im anterioren- posterioren und lateralen Strahlengang kdnnen
Fehlstellungen und eventuell begleitende Gelenkdestruktionen aufgezeigt werden [39].
Im lateralen Strahlengang sind Achsabweichungen der Kleinzehendeformitéten vor allem
nach dorsal erkennbar. Ebenfalls relevant ist die radiologische Beurteilung fiir die
Fragestellung einer potentiellen (Sub-)Luxation der MTP-Gelenke. Dies geschieht vor
allem im anterioren- posterioren Strahlengang durch das Sichtbarwerden -einer

Verschmilerung des Gelenkspalts oder durch Knocheniiberlagerungen.



1.5.Therapie von Kleinzehendeformititen und ihren Begleitphdnomenen
1.5.1.Indikation und Durchfiihrung konservativer Therapieoptionen

Ist die zu behandelnde Fehlstellung noch flexibel, liegt eine passiv ausgleichbare
Deformitdt vor. So kann im Anfangsstadium versucht werden, einen konservativen
Ansatz zu verfolgen. Wichtige Hauptelemente dieses Therapieversuchs sind tédgliche
physiotherapeutische Ubungen mit dem Fokus auf Mobilisierung und passiver Dehnung
der verkiirzten Muskeln, sowie das Tragen von Schuhwerk mit weichem Oberleder, um
ausreichend Platz fiir eine physiologische Beweglichkeit vor allem der Zehen, aber auch
des gesamten FuBles, zu gewéhrleisten [79]. Als zusitzliche Therapieoptionen ist das
Tragen von korrigierenden Tapeverbianden, Schlingen, Nachtlagerungsschalen,
individuell angefertigten Zehenrichter und Einlagen mit retrokapitaler Abstiitzung,
Interdigitalpolster, sowie das passive Aufdehnen der hypertonen Muskulatur méglich [5,
10]. Schlingen kdnnen nicht nur zur Korrektur der Zehendeformititen eingesetzt werden,
sondern auch als konservativer Therapieversuch bei einem subluxierten Grundgelenk

[12].

Die dauerhafte Therapie von Klavi basiert vor allem auf einer konsequenten
Druckentlastung der betroffenen Stelle. Symptomatisch kénnen Filzringe, Silikonkissen
oder andere Polster, beispielsweise aus Schaumstoff, verwendet werden, um weitere
mechanische Druckspitzen zu vermeiden. Therapeutisch kdnnen durch Keratolytika und
operatives Abtragen mit Exstirpation des Klavusdorns sowohl eine kosmetische wie auch
symptomatische Verbesserung erzielt werden, doch wird es ohne Therapie der
ursdchlichen Zehendeformitit immer wieder zu reaktiven oberfldchlichen
Zellproliferation kommen. Plantare Metatarsalgien konnen ebenfalls durch Polster und

Einlagen zur Druckentlastung und somit zur Schmerzminderung versorgt werden.



1.5.2.Indikation und Durchfiihrung operativer Therapieoptionen
Die operative Versorgung von Kleinzehendeformititen sollten in Betracht gezogen

werden, wenn konservative Heilversuche ausgeschopft wurden und ergebnislos blieben.

1.5.2.1.Reversible Situation der Fehlstellung

Ist die vorliegende Zehendeformitit noch flexibel, d.h. es liegt noch keine kontrakte
Situation vor, so kann iiber einen Beugesehnentransfer des M. flexor digitorum longus
nach dorsal auf die Extensorengruppe eine Stirkung der intrinsischen Muskulatur am
MTP- und PIP-Gelenk erreicht werden. Weitere Moglichkeit flexible
Kleinzehendeformitéten zu therapieren, ist eine Kapsulotomie des PIP-Gelenks mit einem
Sehnenrelase. Die Technik des Beugesehnentransfers wird auf Girdlestone zuriickgefiihrt
[13]. Hierfiir wird plantar an der proximalen Beugefalte quer eine ca. 5 mm lange
Hautinzision durchgefiihrt und die Weichteile werden stumpf bis auf die Beugesehnen
prapariert. Die Sehne des M. flexor digitorum longus liegt zwischen den beiden Ziigeln
des M. flexorum digitorum brevis und wird mit einer Klemme isoliert. Uber eine
Stichinzision wird die Sehne mdglichst weit distal in Hohe des DIP-Gelenks abgetrennt,
tiber den ersten Hautschnitt herausgezogen und lédngs in zwei Schenkel geteilt. Die
Sehnenstiimpfe werden unterhalb des GefaB3-Nerven-Biindels auf die Dorsalseite des
FuBes transferiert und bei ca. 20° im MTP-Gelenk auf Hohe des PIP-Gelenks mit dem
Extensorenapparat verniht. Parrish empfiehlt bei einer beginnenden Subluxation oder
Hyperextension einen zusitzliches Weichteilrelease. Alternativ kann die ungespaltene
Sehne iiber einen ca. 2-3 mm transossidren Bohrkanal in der proximalen Phalanx nach

dorsal verlagert und dort fixiert werden [62].

1.5.2.2.Irreversible Situation der Fehlstellung

Im fortgeschrittenen Stadium weist die Kleinzehendeformitét, unter anderem aufgrund
von Kapsel- und Bandschrumpfungen, einen kontrakten, irreversiblen Zustand auf und
erfordert bei Beschwerden eine chirurgische Intervention [12]. Die operative Indikation
orientiert sich an mehreren Faktoren, wie dem subjektiven Beschwerdebild und den
Einschrankungen im Alltag fiir den Patienten [6]. Das Ausmal} der Operation wird
durch die Deformitétsauspragung anhand der klinischen und radiologischen Diagnostik
bestimmt. Bei ausreichender Indikation stehen mehrere operative Moglichkeiten zur

Auswabhl. Eventuelle zusétzlich vorliegende Fehlstellungen des MTP-Gelenks



beeinflussen ebenfalls die Auswahl des addquaten Operationsverfahrens. Ein gangiges
Operationsverfahren ist die Resektionsarthroplastik des PIP-Gelenks oder eine
Arthrodese dieses Gelenks, wenn nétig begleitend durch ein Release des MTP-Gelenks
und einer Strecksehnenverldngerung [1, 71]. Die Korrektur wird iiblicherweise mit
einem Kirschner-Draht fixiert [16], es kommen aber auch intramedulldre Implantate in

Frage.

a) Operation nach Hohmann: Resektions-Interpositions-Arthroplastik

Diese Operationsform kann bei kontrakten Kleinzehendeformititen, bei denen eventuell
weitere Begleiterscheinungen wie (Sub-)Luxationen und Verdanderungen im arthrotischen
Bereich vorliegen, gewéhlt werden [17]. Der Operationszugang erfolgt iiber eine gerade,
circa 2 cm lange Hautinzision dorsal auf dem Zehenriicken direkt iiber dem PIP-Gelenk
und reicht in die Tiefe bis auf das Gelenk und die Strecksehne, welche dabei ldngs
gespalten wird. Senkrechte Schnitte sollten im Hinblick auf funktionseinschrinkende
Narbenkontrakturen vermieden werden. Mit Hilfe von Rasparatorium und Skalpell kann
das Kopfchen der Grundphalanx exponiert (iiber eine 90° Flexion in PIP-Gelenk) und
prapariert werden. Die Beugesehnen werden durch Hohmann-Haken geschiitzt, die
Seitenbinder entfernt. Uber eine maximale Plantarflexion wird die Kondyle der
proximalen Phalanx dargestellt und mit Hilfe einer kleinen Guillotine oder einer
oszillierenden Sége gekiirzt, der Resektionsspalt betrdgt optimal circa 3-5 mm. Von
grofler Wichtigkeit ist die Lage der Resektionsebene, diese sollte exakt senkrecht zur
Diaphyse liegen. Anschlieend wird die Ausrichtung der Zehe manuell korrigiert und das
Ergebnis mit dem Push-up-Test {iberpriift [13]. Bei korrekter Lage erfolgt die Fixierung
des Operationsergebnisses tempordr mit Hilfe eines transossdren glatten Kirschner-
Drahtes. Dieser wird retrograd eingetrieben und iiber die Zehenspitze hinausgefiihrt,
anschliefend erfolgt die Umsetzung der Bohrmaschine und Vortreiben des Drahtes bis in
das Os metatarsale. Um eine Wanderung des Drahtes intraossér zu vermeiden, wird der
Kirschner Draht nach Einsetzen an der distalen Spitze umgebogen. Nach Uberpriifung
der korrekten Lage mittels Push-up -Test wird die Sehne rekonstruiert und es erfolgte
eine spannungsfreie Hautnaht. Kontraindikationen sind beispielsweise eine kontrakte
Dorsalextension im MTP-Gelenk oder eine vorliegende Durchblutungsstorung der
peripheren Bereiche [68]. Die zusétzliche Resektion des Knorpels an der angrenzenden

Kondyle muss nicht erfolgen, fordert aber die Bildung einer Arthrodese und somit die
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Sicherung der Stabilitdt [35]. Bei weiterhin bestehender Flexionsstellung des PIP-
und/oder DIP — Gelenks muss die Sehne der M. flexor digitorum longus im Sinne einer

Tenotomie verldngert werden [51, 66].

b) PIP-Arthrodese

Diese ,,End-zu-End“-Technik wird bei starken Kontrakturen eingesetzt [16, 23, 56]. Bei
der Arthrodese des proximalen Interphalangealgelenks wird der Kondylenknorpel mit
Hilfe einer oszillierenden Sége und an der Basis der mittleren Phalanx mit einem Luer,
unter Beachtung der Zehenldngen, reseziert. Alternativ ist die ,,Cup-and-Cone*- Technik*
mit konischen Friasern zur Gelenkentfernung moglich [51, 84]. Durch die Versteifung ist
die Sehne des M. flexor digitorum longus in der Lage, das Grundgelenk besser zu
stabilisieren [87] und stellt somit eine Art Gegenwicht zu der ineffektiven intrinsischen
FuBmuskulatur dar. Das Operationsergebnis wird ebenfalls mit tempordren Kirschner-

Dréhten fixiert [31].

c¢) Verkiirzungsosteotomie
Liegt die Situation einer iiberlangen zweiten Zehe vor, so kann optional eine
Diaphysenkiirzung der proximalen Phalanx erfolgen. Dabei wird die Resektionsebene

senkrecht zur Diaphysenachse gelegt und ein kleiner Knochenanteil entnommen [50, 82].

d) (Sub-) Luxationen

Eine beginnende Subluxation des MTP-Gelenks kann im schmerzbetonten Initialstadium
versuchsweise auch konservativ antiphlogistisch therapiert werden, beispielsweise bei
einer entziindlich verdnderten Synovia mit intraartikuldren Injektionen [55, 80]. Eine
leichte Subluxation = kann  mit  einem  Grundgelenkrelease  inklusive
Strecksehnenverldngerung oder durch einen Beugesehnentransfer versorgt werden;
hierbei gewinnt die Sehne des M. extensor digitorum longus durch einen z-férmigen
Schnitt an Lange [18, 88]. Zusétzlich besteht dabei die Moglichkeit einer Kapsulotomie
der dorsalen, medialen und lateralen Anteile, mitsamt Durchtrennung der Seitenbénder.
Bei einer nach dorsal vorliegenden (Sub-) Luxation sitzt diese auf dem Kopf des
Metatarsale. Die Reposition erfolgt liber eine Weichteillosung mittels dorsaler
Kapsulotomie und ebenfalls einer Extensorensehnenverlingerung [69]. Bei schweren

Luxationen des MTP — Gelenks miissen umfassendere Eingriffe, wie beispielweise eine
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Operation nach Weil, mit Reposition des Metatarsalkopfchens erfolgen [60]. Hierbei wird
unter anderem eine schrige intraartikuldre Osteotomie mit Fixierung durch eine
Minischraube durchgefiihrt.

Von dieser MalBnahme ist allerdings bei paralleler operativer Versorgung von
Kleinzehendeformitidten abzuraten, da Kirschner-Drahte und Minischraube unter

Umsténden sich gegenseitig behindern.

1.5.2.3. Komplikationen

Ein wichtiger Aspekt bei Verwendung eines Kirschner-Drahtes ist sein stdndiger Kontakt
nach auflen, bzw. zur Umwelt. Das distale Ende des Drahtes bietet die Moglichkeit als
Eintrittspforte fiir infektionsverursachende Erreger zu fungieren [41], welche allerdings
selten sind und deren Risiko durch postoperative regelméflige Wundsduberungen
reduziert werden und ggf. antibiotisch behandelt werden kann [64]. Aber auch weitere
postoperative Komplikationen wie Minderdurchblutung, oder Materialermiidung sind
beschrieben. Ab einem Durchmesser kleiner als 0,045 inch (umgerechnet 1,143 mm)
konnten 1995 durch Zingas et al eine vermehrte Bruchrate der Kirschner-Drihte
aufgezeigt werden [91]. Durchblutungsstérungen konnen postoperativ durch eine
Lockerung des Verbandes vermieden werden, in seltenen Féllen muss der Draht
allerdings entfernt werden [83]. Eine ldngere Verweildauer des Kirschner-Drahtes
vermag das Risiko von Fehlstellungen bzw. eine schlechte Ausrichtung der Zehe zu

senken, ohne eine Steigerung der assoziierten Komplikationen hervorzurufen [44].

Ist der bei der Kondylenresektion entfernter Knochenanteil zu grof3, kann dies in einer
Schlotterzehe miinden, dabei liegt ein vergrofBerter Bewegungsspielraum vor. Diese
Situation bereitet dem Patienten meist aber keine funktionellen Einschrankungen oder
Schmerzen. Wird aber andererseits zu wenig Gewebe reseziert, so kann dies in einer fiir

den Patienten sehr schmerzhaften Pseudarthrose fiihren [50].

Wird die Resektionsebene nicht exakt zum Schaft gelegt, so ist eine seitliche Deviation
der Zehe moglich [13]. Abgesehen von einem kosmetisch unzufriedenstellenden
Operationsergebnis, kann dies, durch wiederkehrende chronische mechanische
Belastung, auch eine erneute Ausbildung schmerzhafter Hyperkeratosen fiir den Patienten

bedeuten.
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1.5.3.Alternativen zum Kirschner Draht

Da die Verwendung eines klassischen Kirschner-Drahts, wie erwéhnt, einige potentielle
Risiken birgt, wurden im Laufe der Zeit unterschiedliche Alternativen entwickelt und in
Studien untersucht. 1980 entwickelten Alvine und Garvin die ,,Peg and dowel* - Technik,
bei der teilweise eine zusétzliche Extensoren-Tonotomie indiziert war, welche teilweise
noch von einer dorsale Kapsulotomie begleitet wurde. Die Fusionierungsrate lag mit
konservativer redressierender Stabilisierung bei 97% [1]. Absorbierbare intramedullédre
Pins wurden 2009 von Konkel in einer Studie untersucht. Unter den Voraussetzungen
eines stabilen MTP-Gelenks, guten Hautverhéltnissen und eines maximal 2,0 mm breiten
intramedulldren Kanals der proximalen Phalanx sah er diese Technik als eine gute stabile
Alternative zur Korrektur von Hammerzehe bei Metallunvertraglichkeiten an [46]. 2013
wurden in einer Studie die Arthrodese-Raten von ,,Smart Toe®* Implantaten mit denen
eines preiswerteren ,,versenkten (= ,,buried*) Kirschner-Drahts verglichen [57]. Sowohl
hinsichtlich der Fragestellung, als auch der Faktoren Ausrichtung, Frakturen,
Materialermiidung konnten keine Unterschiede aufgedeckt werden und beide Methoden

wurden als gleichwertig erachtet [73].

Eine weitere Option stellen intramedulldre Implantate dar, die das Operationsergebnis
stabilisieren. Sowohl beziiglich Schmerzreduktion, als auch Zehenausrichtung und
Funktionalitit waren die Ergebnisse zufriedenstellend. Bei 100% wurde eine gute
radiologische Ausrichtung vermerkt, bei 81% zeigte sich eine kndcherne Durchbauung
des Resektionspalts [7]. Auch Ellington befiirwortet eine intramedulldre Losung, damit

bekannte Risiken und Komplikationen des Kirschner-Drahtes reduzierbar wiren [25].

Ein einzelner Kirschner-Draht kann das Risiko von Rotationsabweichungen bergen,
daraus konnen postoperative Fehlstellung resultieren. Um eine ausreichende Stabilitdt bei
sinnvoller Kosten-Nutzen-Relation, zu sichern, wurde eine Studie mit einer zweifachen
Kirschner-Draht Fixation durchgefiihrt (,,Two Pin Fixation*). 98% verliefen postoperativ
komplikationslos und es wurden keine Infektionen verzeichnet. Die Technik konnte somit

als ein gut durchfiihrbares und giinstiges Verfahren bezeichnet werden [81].
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1.5.4.Pravention und Rezidive

1.5.4.1.Pravention

Praventiv ist das Tragen von passendem Schuhwerk vor allem bei Kindern bis zur frithen
Adoleszenz von grofler Bedeutung, um die regelrechte Entwicklung des Fulles nicht zu
gefdhrden. Angeborene FuBldeformitdten sollten moglichst frith entsprechend versorgt
werden, um Fehlentwicklungen friihzeitig entgegen zu wirken. Ist die Ursache
inflammatorischer Genese, konnen wiederholte Injektionen von Kortikosteroiden oder
anderen Immunmodulatoren erfolgen, um den Krankheitsprozess zu verzégern. Wichtig
ist das postoperative Tragen von addquatem Schuhwerk, um Rezidive zu verhindern und

den Prozess nicht erneut zu initiieren.

1.5.4.2.Rezidive bei vorbehandelten Kleinzehendeformititen: Ursachen und operative
Indikation

Die Ursachen von Rezidiven sind vielféltig. Lag bereits bei der Primérsituation ein
operationsbediirftiger Hallux valgus vor, oder kam es bei einem primar versorgten Hallux
valgus zu einem Rezidiv, so wird dies mit einer hohen Wahrscheinlichkeit Auswirkungen
auf die Kleinzehensituation haben und zur erneuten Ausbildung einer Deformitit fiihren.
Bei einer Revision miissen sowohl die Grof3-, wie auch die Kleinzehendeformititen

operativ versorgt und postoperativ stabilisiert werden.

Bei korrekter Indikationsstellung und Auswahl des geeigneten Verfahrens, sowie einer
suffizienten Nachbehandlung sind Rezidive selten. Bevor ein Rezidiv operativ versorgt
wird, muss eine genaue Priifung moglicher Ursachen erfolgen. Da die Erfolgsquote bei
einer erneuten Operation geringer imponiert als bei der Primdroperation, miissen einige
Gegebenheiten  beriicksichtigt werden: Durch moglicherweise intraoperative
Verwachsungen sind anatomische Strukturen unter Umstdnden nicht mehr ausreichend
gut darstellbar, auch kann eine verdnderte Durchblutungssituation vorliegen, welche
unter Umstinden zu Wundheilungsstorungen oder Nekrosen fiihrt. Somit kann
postoperativ weder fiir ein gutes funktionelles noch kosmetisches Ergebnis garantiert
werden. Diese Aspekte sollten den behandelnden Arzt und auch den Patienten zur
kritischen Abwigung fiir eine erneute Operation anhalten und zunéchst verfiigbare
konservative Optionen ausreizen lassen. Das Vorliegen lediglich subjektiver

Beschwerden stellt keine ausreichende Operationsindikation dar [88]. Eine Kleinzehe
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kann zwei- oder dreimal operiert werden, danach werden durch die oben genannten
Probleme die Operationsbedingungen schlechter. Der operative Zugang gleicht dem der
Primdroperation. Tritt erneute eine Hyperextension des MTP-Gelenks durch
Narbenkontrakturen auf, so kann {iber eine Z-formige Verldngerung der Narbe versucht
werden, die Fehlstellung zu beheben [59]. Auch bei einer urspriinglichen, nicht
behandelten (Sub)Luxation des Grundgelenks ist die Gefahr eines Rezidivs hoch. Bei der
Sekundéroperation wird eine Kapsulotomie mit Strecksehnenverldngerung zur

Reposition durchgefiihrt.

1.6.Fragestellung

Vorfulldeformitidten und daraus resultierende Schmerzen oder dsthetische Anspriiche sind
ein hdufiger Grund fiir Patientenvorstellungen im orthopddischen Alltag. Beide
Geschlechter jeden Alters konnen von einer Kleinzehendeformitdt betroffen sein, jedoch
féllt eine Zunahme mit steigendem Lebensalter und beim weiblichen Geschlecht auf [12,

51], wohingegen Minner ein geringeres Risiko aufweisen [12].

Im Laufe der Jahre wurden abhéngig von dem Vorliegen einer flexiblen oder bereits
kontrakten Kleinzehendeformitit, zahlreiche konservative und operative Heilversuche
neu entwickelt oder alte Methoden verbessert bzw. weiterentwickelt. Jedoch gibt es bis
heute keine klare Einigung, welche Operationsmethode eindeutig zu bevorzugen sei.
Operative Methoden verwenden zur Stabilisierung des Operationsergebnisses hiufig eine

Fixationsmethode um eine ossére Dislokation oder Rotation zu verhindern.

Diese Studie versuchte zwei Fragestellungen zu kldren. Die erste zu klarende Frage war,
ob sich abhingig von der Verwendung eines glatten Kirschner-Drahtes (in dieser Arbeit
auch als ,,K-Draht“, ,glatter Draht*“ oder ,,Kirschner-Draht“ bezeichnet) oder eines
Gewindedrahtes bei der operativen Resektionsarthroplastik (Kondylektomie nach
Hohmann) signifikante Unterschiede in den radiologisch nachgewiesenen Arthrodese-
Raten am proximalen Interphalangealgelenk zeigten. Das zweite zu behandelnde
Anliegen war die Frage, ob ein signifikanter Zusammenhang zwischen den klinischen
Ergebnissen und dem Vorliegen einer Arthrodese, bzw. der Resektionsarthroplastik
hergestellt werden konnte. Das Prinzip der Kondylenresektion wird schon seit ca. 100
Jahren in vielen verschiedenen Varianten durchgefiihrt [40]. Hierbei wird sowohl beim

proximalen, wie auch beim distalen Gelenkpartner ein kleiner Teil entfernt und die
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verbliebenen Anteile angendhert. Verglichen in dieser Arbeit wurde der klassische glatte
Kirschner-Draht gegeniiber einer Kompressionsfixierung durch einen Gewindedraht.
Aktuell liegen in der Literatur mit dem klassischen Kirschner-Draht Arthrodese-Raten
von 72% bis 82,1% vor. Bei der Verwendung von intramedulldren Fixationsmethoden
werden Arthrodese-Raten in einem Bereich von 60,5% bis 93,8% beschrieben [15, 24,
67, 73].
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2.Material und Methoden

2.1. Studiendesign

Diese Studie wurde prospektiv und randomisiert durchgefiihrt. Der Studie wurde vor
Beginn von der Ethikkomission der Universitdit Tiibingen zugestimmt
(Ethikantragsnummer: 450/2014BO1). Die Patientenrekrutierung erfolgte von Januar
2015 bis Mai 2017. Es wurden zwei Kohorten entwickelt, dabei wurden die Probanden
iiber ein Losprinzip je einem Studienarm zugeordnet. Patienten aus dem einen Studienarm
wurden operativ mit einem Kirschner-Draht versorgt, Patienten aus dem anderen
Studienarm mit einem Gewindedraht. Praoperativ wurde jeder Studienteilnehmer iiber
Informationsdokumente beziiglich Datenschutz und Fragestellung der Arbeit informiert.
Die schriftliche Einwilligungserklarung wurde zu diesem Zeitpunkt ebenfalls eingeholt,
beide Schriftstiicke sind dem Anhang beigefiigt. Die unterschriebenen Unterlagen wurden
zusammen mit dem préoperativen Erhebungsbogen fiir die Verlaufsparameter der
Patientenakte im Original beigelegt. Der Umschlag mit dem zugelosten Draht wurde erst
im Operationssaal in Anwesenheit des Operateurs gedffnet. Im Verlauf der Studie
erfolgten drei Patientenkontakte: préoperativ, sechs Wochen postoperativ und eine
Abschlussuntersuchung nach sechs Monaten. Bei jedem Patientenkontakt wurde eine
klinische-korperliche Untersuchung (siche Anhang Kapitel 6.2.3) des Patienten und der
operierten Kleinzehendeformitit durchgefiihrt. Dabei wurde unter anderem auf die (post-
) operative Ausrichtung der Zehe, als auch auf Stabilitit und Entziindungszeichen
besonderes Augenmerk gelegt. Zusitzlich wurde der AOFAS-Score erhoben (siehe
Anhang Kapitel 6.2.2) und, neben weiteren Aspekten, die Patienten auf einer NRS (=
numerische Rating Skala, genauere Erkldrung siehe Abkiirzungsverzeichnis im Anhang,
Kapitel 6.1.4) nach ihren Schmerzen befragt. Ebenfalls wurde pridoperativ, im
Operationssaal, nach sechs Wochen und sechs Monaten je eine radiologische
Verlaufskontrolle angefertigt und von zwei unabhidngigen Gutachtern befundet, welche
von dem verwendeten Draht nicht in Kenntnis gesetzt gewesen waren. Lagen bei der
Befundung gegensitzliche Meinungen vor, so wurde nach einer gemeinsamen erneuten

Begutachtung ein einheitliches Ergebnis herbeigefiihrt.
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2.2.Die Patientenpopulation

2.2.1.Einschluss- bzw. Ausschlusskriterien

Unter die Einschlusskriterien fielen unter anderem Anforderungen wie die Indikation zur
Kondylektomie nach Hohmann, die schriftliche Einwilligung zur Teilnahme an der
Studie sowie die Voraussetzung eines guten gesundheitlichen Allgemeinzustandes (keine
kardialen, pulmonalen oder h&dmatologischen Erkrankungen). Als Ausschlusskriterien
galten unter anderem das Vorliegen einer unzureichenden Knochensubstanz, lokale oder
systemische Infektionen bzw. eine Immundefizienz oder die Einnahme von
Immunsuppressiva. Voroperierte Zehen konnten ebenso nicht in die Studie einbezogen
werden. Eine vorliegende Schwangerschaft war im Hinblick auf die radiologischen

Kontrollen, ebenfalls ein Ausschlusskriterium.

2.2.2.Abbruchkriterien

Auf Seiten der Studie zdhlte zu den Abbruchkriterien das Versagen einer der beiden
Operationsmethoden (z.B. Materialbruch > 20% der Fille) oder die iiberdurchschnittlich
hohe Notwendigkeit einer Revisionsoperation. Auf Patientenseite fiihrte ein
verlaufsinaddquates Verhalten oder das Fernbleiben von vereinbarten Kontrollterminen

zum Ausschluss aus der Studie.

2.2.3.Risiken

Beide Operationsmethoden bargen obligate operationsassoziierte Risiken. In Bezug auf
die akuten und postakuten Gefahren sind vorrangig (Nach-)Blutungen und Infektionen zu
nennen. Unter lokale postoperative Risiken fallen beispielsweise anhaltende
Sensibilitdtsstorungen, subjektiv  und/oder objektiv hinter den Erwartungen
zuriickgebliebene  Operationsergebnisse  (Uber-/Unterkorrektur,  rezidivierende
Fehlstellungen), Verletzungen von Sehnen oder Dislokationen bzw. Frakturen. Auch
systemische Risiken wie Thrombosen, Lungenarterienembolien oder
andsthesieinduzierte Komplikationen bergen bei jeder Operation ein gewisses

Gefahrenpotential.

Die Kompressionsfixation durch den Gewindedraht barg zusitzliche potentielle
Schadenseinwirkungen wie die Moglichkeit des Implantatversagens durch Ausriss aus

dem Gewindekanal im Knochen oder direkte Materialermiidung.
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2.2.4 Randomisierung

Beziiglich der Randomisierung wurden vor Beginn der Studie Briefumschlige mit dem
Los ,,glatter Kirschner-Draht* und ,,Gewindedraht* erstellt. Jeder Briefumschlag erhielt
eine eigene ID-Nummer. Bei der prioperativen Untersuchung zogen die
Studienteilnehmer einen Briefumschlag ihrer Wahl. Dieser wurde versiegelt zu dem
operativen Aufkldrungsbogen und der unterschriebenen Einverstindniserkldrung
hinzugefiigt und erst unmittelbar vor Operationsbeginn im Operationssaal gedffnet.
Wurde ein Patient an mehreren Zehen operiert, so wurde fiir alle Zehen der gleiche Draht
verwendet. Zum Beispiel: Bei Patient X wurde an Digitus II und III die Indikation zur
operativen Versorgung gestellt. Er zieht das Los ,,glatter Kirschner-Draht®, somit wurden
beide Zehen mit einem glatten K-Draht versorgt. Jede operierte Zehe wurde einzeln

gezahlt.

2.2.5. Datenschutz

Um die sensiblen Patientendaten ausreichend zu schiitzen, wurden Sicherheitsbarrieren
geschaffen, um die individuelle Anonymitdt zu gewéhrleisten. Um Vor- und Nachname
als Klartext zu vermeiden, wurde aus den Initialen ein Pseudonym geschaffen. Dies barg
jedoch auch das Risiko der Patientenverwechslung, da zwei Buchstaben keine eindeutige
Identifikation erlauben. Um jedem Patienten eine eindeutige ID zuweisen zu konnen,
wurde die ID, welche auf dem gezogenen Briefumschlag notiert war, vermerkt und zur

personlichen Kennung verwendet.

2.3 Klinische Untersuchung

Die klinische Untersuchung beschéftigte sich mit objektiven und subjektiven Parametern.
Zu den objektiven Items zdhlten unter anderem die schmerzinduzierte Analgetika- (Nicht-
Opioide) bzw. Opioid- Einnahme, Schwellung, Rétung, Uberwirmung, Deformitit, der
Body-Mass-Index sowie sportliche Betitigung in Stunden pro Woche. Subjektiv wurden
unter anderem Schmerzen bei Bewegung, Belastung und in Ruhe, Zufriedenheit
beziiglich Aussehen und Funktion, sowie die maximale schmerzfreie Gehstrecke in
Minuten erfragt. Diese Parameter waren sehr gut geeignet, um den pridoperativen
Initialzustand des Patienten sowie den klinischen Verlauf und final das operative und

klinische Ergebnis moglichst deutlich abzubilden.
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2.4.Prozedere

2.4.1.Chirurgisches Vorgehen

Der Randomisierung Folge Ileistend, wurden entweder der K-Draht oder ein
Gewindedraht eingesetzt. Die operative Durchfithrung selbst war jedoch bei beiden
Methoden sehr dhnlich und ist in Kapitel 1.5.2.2 beschrieben. Mit dem Gewindedraht
wird eine Kompression der Resektionsflichen erreicht, was potentiell zu hoheren
Arthrodese-Raten fiihrt. Wiahrend der glatte Draht umgebogen wurde, stand der
Gewindedraht gerade aus der Zehe heraus und wurde mit einer Schutzkappe versehen

(siche Abbildungenl und 2).

Abbildung 1: Glatter Draht Digitus II, VorfuB} links (bei Hammerzeh), direkt postoperativ

Abbildung 2: Gewindedraht Digiti II und III, VorfuB rechts (bei Hammerzeh), direkt postoperativ

2.4.2 Postoperative Mobilisation

Um moglichst optimale Wundheilungsverhiltnisse und Ossifikationsvoraussetzungen fiir
die operierten Interphalangealgelenke zu schaffen, wurde das Tragen eines
Verbandschuhs bei schmerzadaptierter Vollbelastung fiir einen Zeitraum von 21 Tagen

postoperativ bis zum Drahtzug empfohlen.
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2.4.3.Drahtzug und Nachbehandlung

Wichtige direkte postoperative MaBnahmen waren das Hochlagern der operierten
Extremitdt, Kiihlen und bei Bedarf physiotherapeutische Lymphdrainage um die
Entstehung einer Schwellung zu verhindern bzw. eine entstandene Schwellung zu
reduzieren. Die Entfernung des Drahtes, sowie weitere Wundkontrollen waren fiir 21
Tage postoperativ vorgesehen. Zur Rezidivprophylaxe, bzw. zur suffizienten
Nachbehandlung, wurden die Patienten angehalten nach der Drahtentfernung fiir weitere
21 Tage eigenstindig mehrmals téglich passive Redressionsiibungen zu vollziehen und
die operierten Zehen in angestrebter Zielstellung zu wickeln um das intraoperative

Korrekturergebnis zu festigen und Narbenkontrakturen zu vermeiden.

2.4.4 Drihte

Zur Determinierung des Operationsergebnisses wurden entweder ein glatter Kirschner-
Draht oder ein Gewindedraht (siche Abbildung 3) verwendet. Beide Drihte bestanden aus
chirurgischem Stahl, der Durchmesser lag bei 1,6 mm. Abhidngig von der
Randomisierung mussten zwei unterschiedliche Methoden angewandt werden um die
Drihte zu entfernen. Der K-Draht konnte 21 Tage postoperativ ,,gezogen* werden, der
Gewindedraht musste mit Hilfe einer Akkumaschine mit Jakobsfutter ,,herausgedreht*
werden. Fiir beide Verfahren bestand die Moglichkeit einer lokalen Anisthesie fiir die

Drahtentfernung.

R

Abbildung 3: Gewindedraht im MaBstab 1cm
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2.5.Erhebungsbogen

2.5.1.Erhebungszeitraume

Die Datenerhebung erfolgte zu drei Zeitpunkten:

Der initiale Kontakt erfolgte prdoperativ, um exakte Ausgangswerte zu dokumentieren
und den Verlauf optimal beurteilen zu konnen. Als wichtige Parameter seien subjektive
Einschitzungen wie Schmerzen, Medikamentenbedarf sowie Einschrinkung im
alltdglichen Leben bzw. Laufstreckendistanz zu nennen. Durch die objektive Inspektion
auf Untersucherseite konnten Deformititen und auffdllige Verdnderungen der

Interphalangealgelenke festgestellt werden.

Die nichste Erhebung fand sechs Wochen postoperativ statt. Zu diesem Zeitpunkt waren
bereits wichtige Meilensteine wie Verbandswechsel, Mobilisation im Verbandschuh und
Zug des Drahtes erfolgt. Somit konnte der Fokus bei diesem Termin auf wichtige Punkte
wie Schwellung, Schmerz und Einschrankungen bei Freizeitaktivititen oder den

alltdglichen Arbeitsverrichtungen gelegt werden.

Sechs Monate postoperativ erfolgte die finale Abschlussuntersuchung. Zu diesem
Zeitpunkt konnte der Schwerpunkt auf die Items Schmerz, Aussehen, Funktionalitét,
Sensibilitit  sowie  Beweglichkeitsausmal  im  peripheren und  distalen

Interphalangealgelenk gelegt werden.

2.5.2.Aufbau des Erhebungsbogens

Um die individuelle Situation jedes Studienteilnehmers mdglichst umfassend
aufzunehmen, war es notig die Ausgangssituation, den klinischen Verlauf sowie das
Endergebnis im objektiv klinisch messbaren Bereich zu erfassen und mit Hilfe von
anamnestisch nachvollziehbaren subjektiven Parametern zu vervollstindigen. Um dies zu
ermoglichen, umfasste der Erhebungsbogen zwei Teile: Einen auf diese Studie
angepassten international anerkannten AOFAS-Score, sowie eine klinische

Untersuchung um weitere notwendige Daten erheben zu kdnnen.

2.5.2.1. Der AOFAS-Score
Das Akronym ,,AOFAS* steht fiir ,,American Orthopaedic Foot and Ankle Society”. Fiir
vier verschiedene anatomische Bereiche wurde 1994 jeweils ein eigener AOFAS-Score

entwickelt: Hinterful3, Mittelfu3, Metatarsal- / Interphalangealgelenk des Hallux sowie
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Metatarsal- / Interphalangealgelenk anderer Zehen. Der AOFAS-Score ist ein geeignetes
Instrument um sowohl subjektive wie auch objektive Parameter zu erfragen und anhand
einer numerischen Rating-Skala (NRS) relevante Aspekte wie Schmerzsituation,

Funktionsvermdgen und Ausrichtung adidquat abzubilden [39].

Der fiir diese Studie verwendete AOFAS-Score beinhaltete folgende Items mit
entsprechender Punktevergabe und ist im Anhang (sieche Kapitel 6.2.2) ausfiihrlich

aufgefiihrt, hier eine kurze Zusammenfassung als Ubersicht (siehe Tabelle 1):

Tabelle 1: AOFAS-Score

Schmerzempfinden 0-40 Punkte

Funktion: Einschrankung der Aktivitat 4-10 Punkte

Beweglichkeit im Metatarsophalangealgelenk (D" Ext/P"Flex) 0-10 Punkte

Beweglichkeit des PIP-Gelenks (Plantarflexion) 0-5 Punkte
Schuhwerk 0-10 Punkte
Stabilitidt PIP-Gelenk (in allen Ebenen) 0-5 Punkte
Hornhautbildung PIP-Gelenk-Bereich 0-5 Punkte
Ausrichtung der Zehe 0-15 Punkte

Die minimal mogliche Punktzahl betrug 4 Punkte, der maximal erreichbare Wert 100
Punkte. In die Punktezahl floss, neben der objektiven Beurteilung durch den Untersucher,

ebenso die subjektive Zufriedenheit des Patienten ein.
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2.5.2.2 Klinisch-korperliche Untersuchung

Die klinisch-koérperliche Untersuchung erfragte subjektive Parameter wie die bendtigte
Einnahme von Analgetika und das Schmerzempfinden in Ruhe, bei Bewegung und bei
Belastung, sowie die maximal schmerzfreie Gehstrecke (in Minuten). Ebenfalls erfragt
wurde die subjektive Zufriedenheit in Bezug auf Aussehen und Funktion. An objektiven
Parametern wurden das Vorliegen einer Deformitit, Rdtung, Schwellung oder
Uberwirmung untersucht. Des Weiteren wurden KorpergroBe, Gewicht, BMI und die
regelméfBige Sportstundenzahl/Woche (in Stunden) erfasst. Der klinisch-korperliche

Untersuchungsbogen ist, wie erwéhnt, im Anhang aufgefiihrt.

2.6.Radiologische Untersuchung

Fiir den Verlauf der Studie waren mehrere radiologischen Kontrolltermine vorgesehen.
Die erste radiologische Bildaufnahme in zwei Ebenen erfolgte parallel zur praoperativen
Untersuchung bei der Aufnahme des Patienten. Dies diente einerseits der diagnostischen
Sicherung der Operationsindikation und dem Ausschluss weiterer ossdrer Pathologien,
sowie einer Erfassung der vorliegenden anatomischen Situation. Unmittelbar
postoperativ erfolgte im Operationssaal eine Bildverstirkerkontrolle. Die nichsten
radiologischen Bildgebungen fanden nach Mobilisation im Verbandschuh und sechs
Wochen postoperativ statt. Die letzte radiologische Aufnahme dann sechs Monate
postoperativ, um die Konsolidierung des Knochens beziiglich der Arthrodesefrage
ausreichend beantworten zu kdnnen. Die radiologische Bildgebung des Vorfuf3es erfolgte

jeweils im Stand in zwei Ebenen (siehe Abbildungen 4 und 5).
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Im Stehen

Abbildung 4: Arthrodese, Digitus II rechts (linkes Bild: Ubersichtsaufnahme, rechts Bild: Ausschnitt von
Digitus II), 6 Monate postoperativ

Abbildung 5: keine Arthrodese, Digitus II rechts (linkes Bild: Ubersichtsaufnahme, rechts Bild: Ausschnitt
von Digitus II), 6 Monate postoperativ

25



2.7.Statistische Methodik

Zur Auswertung der Ergebnisse dieser prospektiven randomisierten Studie kamen
mehrere statistische Methoden zum Einsatz. Zur Analyse und Auswertung diente das
Programm SPSS. Die Graphiken wurden sowohl mit dem Programm IBM SPSS®
Version 22, sowie SAS JMP® Version 13 erstellt. Die Daten wurden randomisiert und
anonymisiert an der CRONA-Klinik in Tiibingen erhoben. Die elektronische Speicherung

derselben erfolgte verschliisselt.

Die Variablen innerhalb einer Gruppe konnten mit Histogrammen graphisch dargestellt
werden. Nach Testung der Variable Schmerz (in Ruhe, in Bewegung und bei Belastung)
und fiir die Punktewerte des AOFAS-Score, konnte keine Normalverteilung festgestellt
werden. Es handelte sich also um nicht-parametrische Daten [48]. Die Verteilung
derselben konnte mit Hilfe von Boxplots dargestellt werden. Die Analyse dieser
ordinalskalierten Daten erfolgte mit Hilfe der Quantile Median, Minimum, Maximum und
sowie dem Interquartilsabstand. Findet der Median Anwendung so liegen 50% der
Stichprobe unterhalb dieses Wertes und 50% liegen dariiber. Das Minimum gibt den
kleinsten erhobenen Wert der gesamten Stichprobe an, im Gegenzug zeigt das Maximum
den grofften Wert derselben auf. Der Interquartilsabstand beschreibt die Differenz
zwischen Minimum und Maximum [27]. Um einen signifikanten Unterschied
festzustellen, wurde bei den beschriebenen Items der Mann-Whitney-U-Test angewandt
[63]. Dieser kann bei der Fragestellung, ob zwei unabhingige Stichproben
unterschiedliche zentrale Tendenzen, aufweisen, eingesetzt werden, wenn die
Bedingungen fiir ein parametrisches Verfahren nicht erfiillt sind. Fiir diesen Test muss
keine Normalverteilung vorliegen und eine Ordinalskalierung ist ausreichend. Diese
Bedingungen waren fiir die Parameter Schmerz und Punkte des AOFAS-Score erfiillt.
Um innerhalb eines Kollektivs genauere Berechnungen tiiber die Zeitspanne der
Kontrolltermine entlang vorzunehmen, kam der Wilcoxon-Test fiir diese beiden Aspekte

zum Einsatz [29, 90].

Um unabhéngige parametrische Variablen (in dieser Studie Schmerz unter Belastung und
AOQOFAS-Score innerhalb eines Kollektivs pridoperativ und sechs Monate postoperativ)
untereinander zu vergleichen, konnte der t-Test angewendet werden [49]. Zur Beurteilung
der Varianzhomogenitit in den Kollektiven, wurde der Levene-Test zur

Signifikanzpriifung eingesetzt [52].
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Fiir die dichotomen nominalskalierten Daten der postoperativen Entziindungshinweise
(Schwellung, Uberwirmung und Rétung) sowie einer moglichen vorliegenden
Deformitdt wurde entweder der Chi-Quadrat-Test eingesetzt (wenn in jeder Zelle n > 5
gegeben war) oder bei Verletzung dieser Bedingung (bei kleiner als 20%) auf den
Fisher's-Exact-Test zuriickgegriffen [28]. Hierbei wurde das Signifikanzniveau auf 5%

(dies entspricht p=0,05) festgelegt um signifikante Unterschiede festzustellen.

Um die ordinalskalierten Daten der Zufriedenheit in Bezug auf Funktion und Optik,
jeweils eine Variable mit drei Kategorien als Antwortmdglichkeit, auszuwerten wurde
bei Verletzung der Bedingungen fiir den Chi-Quadrat-Test der Likelihood-Ratio-Test
angewendet. Um die Effektstirke bei der Signifikanzpriifung zu untersuchen, wurde das
Effektmall Cramer's V eingesetzt [47]. Dieser ist zur Analyse bei Kreuztabellen geeignet
und zeigt bei r=0,1 eine kleine, bei r=0,3 eine mittlere und bei r=0,5 eine grofle

Effektstarke, d.h. Zusammenhang, an.

Die knocherne Durchbauung wurde nach sechs Wochen, bei Verletzung des Chi-Quadrat-
Tests mit dem Fisher's Exact- Test berechnet, nach sechs Monaten mit dem Chi-Quadrat-

Test.

Bei allen statistischen Tests wurde ein Signifikanzniveau von 5%, dies entspricht p=0,05

als Grenzwert, gewéhlt. Signifikante Ergebnisse wurden markiert gekennzeichnet.
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3.Ergebnisse

3.1.Beschreibung des Studienkollektives

Praoperativ konnten bei 44 Patienten insgesamt 56 Zehen mit einer Kleinzehendeformitét
in die Studie eingeschlossen werden. Operativ versorgt wurden 33 mal 1 Zehe, 10 mal 2
Zehen und einmal 3 Zehen. Bei der operativen Versorgung wurden 34 glatte Drahte und
22 Gewindedréhte verwendet. Zu dem 2. Kontrolltermin 6 Wochen postoperativ konnten
52 Zehen, davon 34 glatte K-Drihte und 18 Gewindedrihte, eingeschlossen werden. Zu
der Abschlussuntersuchung nach sechs Monaten konnten 48 Zehen radiologisch erfasst
werden und die Patienten anhand der Untersuchungsbogen befragt, bzw. untersucht
werden. Diese setzten sich zusammen aus 1 Patienten mit 3 operierten, 9 Probanden mit
2 operierten und 27 Teilnehmer mit 1 operierten Zehe. Davon waren 31 Zehen mit einem
glatten Draht und 17 mit einem Gewindedraht behandelt worden.

Der Drop-out lag bei 8 Studienteilnehmern, 6 mal 1 Zehe und 1 mal 2 Zehen. Bei 3
Patienten kam es zu Drahtkomplikationen. So mussten bei 2 Probanden die Dridhte am
zweiten postoperativen Tag entfernt werden, da sie verbogen waren (vermutlich
Anpralltrauma). Bei 1 Patienten kam es zu einem Bruch des Drahtes. Die iibrigen
ausgeschlossenen Studienteilnehmer, davon eine Studienteilnehmerin mit zwei
operierten Zehen, waren iiber keinen Kommunikationsweg erreichbar oder verweigerten
den letzten Untersuchungstermin ohne Angaben von Griinden (siche Tabelle 2 und

Abbildung 6).

Tabelle 2: Anzahl Zehen zu Kontrollterminen, getrennt nach Draht (in absoluten Zahlen)

Zeitpunkt Glatt Gewinde
Préaoperativ 34 22
6 Wochen postoperativ 34 18
6 Monate postoperativ 31 17
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enf Fixationsmethode glatt=0, Gewinde= 1 ﬂ Fixationsmethode glatt=0, Gewinde= 1

Abbildung 6: Drahtverteilung in absoluten Héaufigkeiten préoperativ (links) und nach 6 Monaten (rechts)
(Balkendiagramm, x-Achse: Draht, y-Achse: absolute Haufigkeiten)

3.1.1.Alter, Geschlecht und Seitenverteilung

Das durchschnittliche Alter von Patienten mit K-Draht lag bei 69 Jahren (Minimum: 27
Jahre, Maximum: 80 Jahre, Interquartilsabstand: 17 Jahre), bei Patienten mit
Gewindedraht bei 61 Jahren (Minimum: 30 Jahre, Maximum: 74 Jahre,
Interquartilsabstand: 26 Jahre). Bei einem p-Wert von 0,084 zeigte dies keinen

signifikanten Unterschied.

Von den finalen 48 Studienteilnehmern lag folgende Geschlechterverteilung vor: 11
(22,92%) Ménner, davon 4 mit glatten K-Drdhten und 7 mit Gewindedrdhten, und 37
(77,08%) Frauen, davon 27 mit glatten Drahte und 10 mit Gewindedrihten.

29 (60,42%) Zehen waren auf der linken Seite betroffen, davon 20 mit glattem Draht und
9 mit Gewindedraht. 19 (39,58%) Zehen betrafen den rechten Vorfull, wovon 11 mit
einem K- Draht und 8 mit Gewindedraht behandelt wurden (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Verteilung Geschlecht und Seite in Bezug auf verwendeten Draht (in absoluten Zahlen)

Variable Gruppe Glatt (n=31) Gewinde Chi-Quadrat
(n=17)
Geschlecht Minner 4 7 0,026
Frauen 27 10
Verteilung pro | Links 20 9 0,433
Seite
Rechts 11 8
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Die Variablen* Geschlecht™ und ,,Verteilung pro Seite erfiillten die Voraussetzungen
um eine Berechnung mit dem Qui-Quadrat-Test durchfiihren zu kdnnen. Unter Annahme
eines Signifikanzniveaus von 5% war beziiglich der Variable ,,Geschlecht” eine
Signifikanz mit p=0,026 festzustellen. Es zeigt sich, dass Frauen signifikant hiufiger
operiert wurden als Ménner. Fiir die Variable ,,Verteilung pro Seite konnte bei p=0,433

kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (siehe Tabelle 3).

3.1.2.Deformitétsart

Bei 27 (56,25%) der operierten Kleinzehendeformititen lag préoperativ eine
Hammerzehsituation vor. 17 der 27 Zehen wurden mit einem glatten K-Draht und 10 mit
einem Gewindedraht versorgt. Bei 21(43,75%) Studienteilnehmern wurde préoperativ
eine Krallenzehdeformitét diagnostiziert, von diesen wurden 14 mit einem glatten Draht

und 7 mit Gewindedraht operiert.

Unter Anwendung des Qui-Quadrat-Tests fiir die Beurteilung eines signifikanten
Unterschiedes beziiglich der zu operierenden Deformitdt war bei einem Ergebnis von

p=0,790 dieser nicht gegeben.

3.1.3. Verteilung der Zehen

Insgesamt wurde 34 Digiti I operiert, davon erfolgten 26 Operationen mit einem glatten
und 8 Operationen mit einem Gewindedraht. Von 12 Digiti III wurden 5 mit einem
glattem und 7 mit Gewindedraht versorgt. Jeweils eine Zehe des vierten und fiinften

Strahls wurde mit einem Gewindedraht operiert (siche Tabelle 4).

Tabelle 4: Verteilung Draht zu operierter Zehe

Ir |70,83% | III |25,00% |IV |2,10% |V |2,10% | Chi-

Quadrat
Glatt 26 5 0 0 p=0,037
Gewinde 8 7 1 1

Ein eindeutiger signifikanter Unterschied konnte anhand des Wertes von p=0,037 bei
Verwendung des Qui-Quadrat-Tests beziiglich der operierten Zehe festgestellt werden.

Die Operationsrate nahm vom zweiten bis flinften Strahl deutlich ab (siehe Tabelle 4).
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3.1.4.Gehstrecke

Patienten, welche im Verlauf mit einem glatten Draht versorgt worden waren, gaben
prdoperativ eine mediane schmerzfreie Gehstrecke von 15 min an. Patienten mit
Gewindedraht zeigten dagegen einen medianen Wert von 60 min schmerzfreiem Gehen
(siche Tabelle 5). Unter Anwendung des Mann-Whitney-U-Tests ist dieses Ergebnis als
signifikant zu werten (p=0,007) und stellt eine unterschiedliche préaoperative

Ausgangssituation zwischen den Kollektiven dar.

Tabelle 5: Vergleich der pridoperativen schmerzfreien Gehstrecke in Minuten, getrennt nach Draht
(Tabellen von links nach rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

Median Min Max Interquartilsabstand
Glatt 15min Omin 240min 60min
Gewinde 60min Omin 360min 80min

3.1.5.Zusétzliche Eingriffe
Insgesamt war bei 7 von 31 Zehen mit Kirschner-Draht Versorgung ein zusitzliches
Grundgelenkrelease notig. Bei Patienten mit Gewindedraht kam dies bei 11 von 17 Zehen

vor (siche Tabelle 6).

Tabelle 6: Zusitzliche Eingriffe in Zusammenhang mit Draht (in absoluten und relativen Zahlen)

Ja (absolut) | Ja (relativ in | Nein (absolut) | Nein (relativ in | insg.
%) %)
Glatt 7 22,6% 24 77,4% 31
Gewinde | 11 64,7% 6 35,3% 17

Unter Anwendung des Chi-Quadrat-Tests zeigte sich bei p=0,04 diesbeziiglich ein

signifikanter Unterschied. Somit wurden bei Patienten mit Gewindedraht héufiger

zusitzliche Eingriffe durchgefiihrt.

31



3.2.Ergebnisse im Vergleich glatter Kirschner-Draht und Gewindedraht

Weitere Auswertungen und Berechnungen wurden mit dem finalen Studienkollektiv,
welches sich, wie unter 3.1. berichtet, aus 31 Probanden mit glattem Draht, Kollektiv A,
und 17 Zehen mit Gewindedrahtversorgung, Kollektiv B, zusammensetzte, durchgefiihrt.
Dies ergab n=48. Jede Zehe floss einzeln in die Bewertungen ein und kann fiir sich

individuell betrachtet als einzelner ,,Proband* gesehen werden.

3.2.1.Schmerzen

Die Erhebung der Schmerzsituation erfolgte durch die subjektiven Schmerzangaben in
Ruhe, in Bewegung und unter Belastung anhand einer numerischen Rating Skala (NRS)
mit einer mdglichen Schmerzskala von Minimum 0 (= iiberhaupt kein Schmerz) bis
Maximum 10 (=maximaler Schmerz). Eine iibersichtliche graphische Darstellung findet

sich im Anhang unter den Diagrammen A-C (siehe Kapitel 6.2.1).

Praoperativ lag die Schmerzangabe anhand der NRS fiir einen Schmerz in Ruhe
unabhingig des spiter verwendeten Drahtes bei einem medianen Wert von 0 Punkten.
Der mediane Schmerz bei Bewegung wurde von dem Kollektiv mit glattem Draht bei 5
angegeben, bei Patienten mit Gewindedraht lag der Bewegungsschmerz-Median bei 4.
Der Schmerz bei Belastung lag bei beiden Studienarmen bei einem medianen Wert von 5

(fiir Minimum/Maximum/Interquartilsabstand siehe Tabelle 7).

Sechs Wochen postoperativ lag der mediane Ruheschmerz sowohl bei Patienten mit
glattem Draht, wie auch im Studienkollektiv fiir Gewindedraht bei 0 Punkten. Der
Schmerz bei Bewegung wurde von Probanden mit glattem Draht bei einem medianen
Wert von 2 eingeordnet, Studienpatienten mit Gewindedraht gaben einen medianen
Bewegungsschmerz von 0 an. Patienten, welche mit glattem Draht versorgt worden
waren, gaben einen medianen Schmerz von 3 unter Belastung an. Beziiglich des
Studienarms mit glattem Draht lag der Median fiir Belastung bei 0 (fiir
Minimum/Maximum/Interquartilsabstand siche Tabelle 8).

Bei der finalen Abschlussuntersuchung nach sechs Monaten war das Studienkollektiv,
unabhingig der Drahtmethode, sowohl in Ruhe, wie auch in Bewegung und unter
Belastung, schmerzfrei (=0) (flir Minimum/Maximum/Interquartilsabstand sieche Tabelle

9).
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Tabelle 7: Schmerz praoperativ in Ruhe, bei Bewegung und bei Belastung, nach Draht getrennt (Tabellen
von links nach rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

Schmerz in prdoperativ
Median Minimum Maximum | Interquartils-
spanne

Ruhe (glatt) 0 0 7 3
Ruhe (Gewinde) 0 0 8 7
Bewegung (glatt) 5 0 8 3
Bewegung 4 0 10 6
(Gewinde)

Belastung (glatt) 5 0 8 2
Belastung 5 0 10 5
(Gewinde)

Tabelle 8: Schmerz 6 Wochen postoperativ in Ruhe, bei Bewegung und bei Belastung, nach Draht getrennt
(Tabellen von links nach rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

Schmerz in 6-Wochen postoperativ

Median Minimum Maximum Interquartils-

spanne

Ruhe (glatt) 0 0 6 1
Ruhe (Gewinde) 0 0 8 1
Bewegung (glatt) 2 0 10 5
Bewegung 0 0 4 1
(Gewinde)
Belastung (glatt) 3 0 10 4
Belastung 0 0 7 4,5
(Gewinde)
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Tabelle 9: Schmerz 6 Monate postoperativ in Ruhe, bei Bewegung und bei Belastung, nach Draht getrennt
(Tabellen von links nach rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

Schmerz in 6-Monate postoperativ

Median Minimum Maximum Interquartils-

spanne

Ruhe (glatt) 0 0 6 0
Ruhe (Gewinde) 0 0 0 0
Bewegung (glatt) 0 0 7 1
Bewegung 0 0 5 1,5
(Gewinde)
Belastung (glatt) 0 0 7 3
Belastung 0 0 5 1,5
(Gewinde)

Fiir die statistische Auswertung der Variable ,,Schmerz* waren die Bedingungen fiir den

Mann-Whitney-U-Test erfiillt und konnte somit angewendet werden.

Tabelle 10: MWU-Test zur Signifikanzpriifung eines Schmerzunterschiedes préoperativ, 6 Wochen
postoperativ und 6 Monate postoperativ zwischen glattem Draht und Gewindedraht

MWU-Test fiir | prédoperativ 6-Wochen- 6-Wochen-
Schmerz in Kontrolle Kontrolle
Ruhe p=0,346 p=0,979 p=0,290
Bewegung p=0,537 p=0,001 p=0,887
Belastung p=0,303 p=0,065 p=0,669

Anhand der p-Werte wurde ein signifikanter Unterschied fiir den Aspekt
»Bewegungsschmerz®“ bei der 6-Wochen-Kontrolle zwischen dem Kollektiv A und B
deutlich. Patienten mit Gewindedraht gaben zu diesem Zeitpunkt weniger Schmerzen bei
Bewegung an als Probanden aus Kollektiv A (siche Tabelle 10). Patienten mit glattem
Draht erfuhren nach sechs Monaten im Vergleich zum priaoperativen Aufnahmebefund
eine Schmerzreduktion unter Belastung im Mittel um 4,3 Punkte mit einer
Standardabweichung (SA) um 2,2 Punkte. Bei Patienten mit Gewindedraht kam es im

Mittel zu einer Schmerzreduktion um 3,6 Punkte mit einer SA von 3,2 Punkten. Unter
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Anwendung des t-Testes handelte es sich hierbei um keinen signifikanten Unterschied im

Vergleich der Kollektive (p=0,451)

Unter Anwendung des Wilcoxon-Tests konnte jedoch ein signifikanter Unterschied fiir
den Aspekt ,,Schmerzen unter Belastung® praoperativ und nach sechs Monaten errechnet
werden. Der p-Wert lag fiir Probanden mit glattem Draht bei p<0,001 und fiir
Studienteilnehmer mit Gewindedraht bei p=0,001. Somit erfuhren beide Kollektive eine

signifikante Schmerzreduktion.

3.2.2.A0FAS Score

Die Erhebung des AOFAS-Score erfolgte wie beschrieben sowohl praoperativ, wie auch
nach sechs Wochen und ebenfalls bei der finalen Abschlussuntersuchung. Mithilfe dieses
Untersuchungswerkzeuges konnten sowohl subjektive Angaben, wie auch objektive
Untersuchungsergebnisse erfasst und dokumentiert werden. Eine iibersichtliche

graphische Darstellung findet sich im Anhang in Diagramm D (siehe Kapitel 6.2.1).

Von den 48 final evaluierten Zehensituationen wurde von mit glattem K-Draht versorgten
Studienteilnehmern ein priaoperativer medianer AOFAS-Wert von 53 Punkten
angegeben. Patientinnen und Patienten gaben vor der operativen Korrektur, welche spéter
mit einem Gewindedraht versorgt worden war, einen medianen AOFAS-Wert von 65

Punkten an (fiir Minimum/Maximum/Interquartilsabstand siehe Tabelle 11).

Nach sechs Wochen wurde bei dem Kollektiv mit glattem Draht ein medianer AOFAS
Wert von 67 Punkten ermittelt, bei Probanden mit Gewindedraht von 68 Punkten (fiir
Minimum/Maximum/Interquartilsabstand siche Tabelle 12).

Nach sechs Monaten wurde bei Patienten mit glattem Draht anhand ihrer Angaben ein
medianer AOFAS-Wert von 83 Punkten festgestellt. Das Kollektiv mit Gewindedraht lag
beziiglich des Zentralwerts bei 80 Punkten (fiir Minimum/Maximum/Interquartilsabstand
siche Tabelle 13).
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Tabelle 11: AOFAS-Score Punktewert priaoperativ, getrennt nach Draht (Tabellen von links nach rechts:
Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

AOFAS-Score prdoperativ
Median Minimum Maximum Interquartils-
spanne
AOFAS Glatt 53 24 82 26
AOFAS Gewinde | 65 14 75 35

Tabelle 12: AOFAS-Score Punktewert 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Draht (Tabellen von links
nach rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

AOFAS-Score

6-Wochen postoperativ

Median Minimum Maximum Interquartils-
spanne
AOFAS Glatt 67 4 95 25
AOFAS Gewinde | 68 59 87 13

Tabelle 13: AOFAS-Score Punktewert 6 Monate postoperativ, getrennt nach Draht (Tabellen von links
nach rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

AOFAS-Score 6-Monate postoperativ
Median Minimum Maximum Interquartils-
spanne
AOFAS Glatt 83 39 95 17
AOFAS Gewinde | 80 59 95 20

Unter Anwendung des Mann-Whitney-U-Tests ergeben sich folgende p-Werte:

Tabelle 14: MWU Test zur Signifikanzpriifung eines signifikanten Unterschiedes der AOFAS-Score Werte
praoperativ, 6 Wochen postoperativ und 6 Monate postoperativ zwischen glattem Draht und Gewindedraht

prdoperativ 6-Wochen- 6-Monats-
Kontrolle Kontrolle
AOFAS p=0,456 p=0,122 p=0,879
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Es zeigte sich auf Grundlage der statistischen Auswertung zu keinem Kontrolltermin ein
signifikanter Unterschied beziiglich des AOFAS-Score in Abhidngigkeit vom Draht (siche
Tabelle 14). Bei Probanden mit glattem Draht kam es nach sechs Monaten im Vergleich
zum praoperativen Zustand zu einer Steigerung der Gesamtpunktzahl im Mittel um 26,3
Punkte mit einer Standardabweichung (SA) von 18,9 Punkten. Bei Patienten mit
Gewindedraht lag der Zuwachs im Mittel bei 25,9 Punkten mit einer SA von 22,3
Punkten. Dieses Ergebnis zeigte, mit Hilfe des t-Testes, keinen signifikanten Unterschied

im Vergleich der Kollektive (p=0,947) zueinander.

Innerhalb der beiden Studienarme kam es jedoch zu einem signifikanten Unterschied
bzgl. der Punktewerte des AOFAS-Scores praoperativ und sechs Monate postoperativ.
Bei Verwendung des Wilcoxon-Tests lag der p-Wert bei Probanden mit glattem Draht bei
p<0,001, bei Studienteilnehmer mit Gewindedraht bei p=0,001. Somit erhohte sich die

AOFAS Punktezahl insgesamt in beiden Studienarmen signifikant.

3.2.3.Postoperatives Entziindungsgeschehen

Unter diesen Aspekt fielen die Variablen: Schwellung, Uberwirmung und Rétung. Die
einzelnen Punkte wurden bei Befragung von den Probanden entweder mit ,Ja* oder
,Nein* beantwortet. Die Erhebung erfolgte im Rahmen der klinischen Untersuchung bei
jedem Patientenkontakt (= 3 Termine). Eine iibersichtliche graphische Darstellung der
Items: Rétung und Uberwirmung findet sich im Anhang unter den Diagrammen E-J

(siehe Kapitel 6.2.1).

Nach sechs Wochen waren 25 Zehen, welche mit glattem Draht versorgt worden waren,
geschwollen, ebenso 14 Zehen mit Gewindedraht. Nach sechs Monaten war dies bei 15
Studienteilnehmern mit K-Draht und 11 mit Gewindedraht der Fall (siche Tabellen 15
und 18).

Ein tiberwdrmtes Gelenk konnte nach sechs Wochen bei jeweils 4 Zehen aus beiden
Studienarmen festgestellt werden. Nach sechs Monaten bestand bei keinem

Studienteilnehmer mehr eine Uberwirmung (siche Tabellen 16 und 19).

Eine Rotung als Hinweis auf ein Entziindungsgeschehen bestand nach sechs Wochen bei

14 Probanden mit glattem Draht und 5 mit Gewindedraht. Nach sechs Monaten konnte
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bei keinem Studienteilnehmer solch ein Befund erhoben werden (sieche Tabellen 17 und

20).

Tabelle 15: Schwellung 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und relativen Zahlen)

Schwellung 6-Wochen postoperativ

Ja Relative Héufigkeit | Nein Relative Haufigkeit %
%
Glatt 25 80,64% 6 19,36%
Gewinde | 14 82,35% 3 17,65%

Tabelle 16: Uberwiirmung 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und relativen Zahlen)

Uberwirmung 6-Wochen postoperativ

Ja Relative Héufigkeit | Nein Relative Haufigkeit %
%
Glatt 4 12,90% 27 87,10%
Gewinde | 4 23,53% 13 76,47%

Tabelle 17: Rotung 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und relativen Zahlen)

Rotung 6-Wochen postoperativ

Ja Relative Héufigkeit | Nein Relative Haufigkeit %
%
Glatt 14 45,16% 17 54,84%
Gewinde | 5 29,41% 12 70,59%

Tabelle 18: Schwellung 6 Monate postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und relativen Zahlen)

Schwellung 6-Monate postoperativ

Ja Relative Héufigkeit | Nein Relative Haufigkeit %
%
Glatt 15 48,39% 16 51,61%
Gewinde | 11 64,71% 6 35,29%
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Tabelle 19: Uberwirmung 6 Monate postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und relativen Zahlen)

Uberwirmung 6-Monate postoperativ

Ja Relative Haufigkeit | Nein Relative Haufigkeit %

%
Glatt 0 0% 31 100%
Gewinde | 0 0% 17 100%

Tabelle 20: Rétung 6 Monate postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und relativen Zahlen)

Rotung 6-Monate postoperativ

Ja Relative Héufigkeit | Nein Relative Haufigkeit %

%
Glatt 0 0% 31 100%
Gewinde | 0 0% 17 100%

Fiir die statistische Auswertung der sechs-Wochen Kontrolle fand fiir die Variablen
,»Schwellung® und ,,Uberwirmung®, aufgrund der Verletzungen fiir den Chi-Quadrat-
Test, der Einsatz des ,,Fisher's Exact“-Test Verwendung. Voraussetzung fiir den Chi-
Quadrat-Test wire in jeder Zelle n > 5 gewesen. Der p-Wert fiir den Aspekt ,,Schwellung*
lag bei p=1 und zeigte somit keinen signifikanten Unterschied. Der p-Wert fiir das Item
,,Uberwirmung* (p=0,428) zeigte zwar keinen signifikanten Unterschied, jedoch einen
Hinweis auf eine erhhte Rate an Uberwirmung nach sechs Wochen bei Patienten mit
Gewindedraht. Nach sechs Monaten gab es diesbeziiglich keine Hinweise mehr. Die
Variable ,,Rotung* zeigte bei einem p=0,286 keine signifikanten Unterschiede. Der
Aspekt ,,Schwellung® nach sechs Monaten erreichte einen p-Wert von p=0,278 (siche
Tabelle 21).

Es konnten somit keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf ein postoperatives

entzlindliches Geschehen beziiglich der beiden Drihte festgestellt werden.
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Tabelle 21: Fisher's-Exact Test und Qui-Quadrat-zur Signifikanzpriifung zwischen glattem Draht und
Gewindedraht fiir die Aspekte Schwellung, Uberwdrmung und Rotung, 6 Wochen und 6 Monate
postoperativ

Schwellung Uberwirmung Roétung
6-Wochen | Fisher's Exact p=1 Fisher's Exact p=0,428 | Chi-Quadrat
p=0,286
6-Monate | Chi-Quadrat p=0,278 - -

3.2.4.Postoperative Zufriedenheit in Bezug auf Funktion und Aussehen

Bei den Patientenkontakten gaben die Studienteilnehmer ihre subjektiv empfundene
Zufriedenheit in Bezug auf Funktionalitét, sowie Optik ihrer Kleinzehendeformitdt an.
Die Studienteilnehmer konnten zwischen den Angaben ,,vollig®, ,teilweise oder ,,gar

nicht* zufrieden wéhlen.

3.2.4.1.Funktion

Nach sechs Wochen bestand bei 15 von 31 mit glattem Draht operierten Zehen eine
,VvoOllige* Zufriedenheit beziiglich des postoperativen funktionalen Ergebnisses, bei
jeweils 8 bestand eine ,.teilweise Zufriedenheit, bzw. ,,gar nicht zufrieden. Von 17 mit
einem Gewindedraht versorgten Studienteilnehmern, waren 7 ,,vollig®, 10 ,teilweise*

und kein Teilnehmer ,,iiberhaupt nicht* zufrieden (siche Tabelle 22).

Nach sechs Monaten wurde die Angabe ,,vollige Zufriedenheit™ bei 22 Patienten mit
glattem Draht und 3 mit Gewindedraht operierten Zehen getroffen. Die Option ,, Teilweise
zufrieden* wurde fiir 7 Zehen mit glattem Draht und 12 mit Gewindedraht gewéhlt.
,,Uberhaupt nicht zufrieden waren aus beiden Studienarmen jeweils 2 Probanden (siche

Tabelle 23).

Tabelle 22: funktionelle Zufriedenheit 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und
relativen Zahlen), mit Signifikanztestung zwischen den Kollektiven

Zufriedenheit Funktion 6-Wochen postoperativ

vollig teilweise Gar nicht
Glatt 15 |48,38% |8 |2581% |8 |2581% | Chi-Quadrat: p=0,021
Gewinde | 7 41,18% | 10 | 58,82% |0 | 0% Cramer's V: r =0,401
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Tabelle 23: funktionelle Zufriedenheit 6 Monate postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und
relativen Zahlen), mit Signifikanztestung zwischen den Kollektiven

Zufriedenheit Funktion 6-Monate postoperativ

vollig teilweise Gar nicht
Glatt 22 70,97% | 7 22,58% | 2 6,45% Likelihood-Ratio:
Gewinde | 3 17,65% | 12 | 70,59% |2 | 11,76% | p=0,002

Cramer's V r =0,516

Um einen moglichen Unterschied zwischen den Kollektiven sichtbar zu machen, wurde
fiir die Auswertung der Variablen: ,,Zufriedenheit Funktion 6-Wochen postoperativ* der
Chi-Quadrat-Test eingesetzt, dieser zeigte ein Ergebnis von p=0,021. Die Anwendung
des Cramer's V-Test mit errechneten r=0,401 weist auf einen starken Zusammenhang

hin.

Unter Anwendung der Likelihood-Ratio fiir die Auswertung der Abschlussuntersuchung
errechnet sich ein p-Wert von p=0,002. Die Anwendung des Cramer's V- Test mit

=0,516 zeigt dabei eine gro3e Effektstirke (siche Tabellen 22 und 23).

Somit waren Patienten mit Gewindedraht mit dem funktionalen Ergebnis sowohl nach
sechs Wochen, wie auch nach sechs Monaten signifikant unzufriedener als
Studienteilnehmer, welche mit einem glatten Draht versorgt worden waren. Im
Umkehrschluss bedeutet dies, dass Patienten welche einen K-Draht implantiert hatten,
sowohl nach sechs Wochen wie auch nach sechs Monaten, signifikant zufriedener mit

dem funktionalen Ergebnis gewesen waren.

3.2.4.2.Aussehen

Mit dem optischen Ergebnis ,,vollig zufrieden* sechs Wochen postoperativ waren 18 mit
glattem Draht versorgte Studienteilnehmer und 3 Patienten mit Gewindedraht.
,, Leilweise® zufrieden waren 7 Personen aus Kollektiv A und 14 aus dem Kollektiv B.
,,Uberhaupt nicht zufrieden war kein Teilnehmer mit Gewindedraht und 6 Teilnehmer

mit glattem Draht (siche Tabelle 24).

Nach sechs Monaten waren 21 Teilnehmer aus Kollektiv A (glatter Draht) und 3 aus
Kollektiv B (Gewindedraht) mit der Optik ,,vollig* zufrieden. ,,Teilweise* zufrieden
waren 9 Probanden mit glattem K-Draht und 13 mit Gewindedraht. ,, Uberhaupt nicht
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zufrieden wurde das Ergebnis von jeweils 1 Studienteilnehmer aus beiden Studienarmen

beurteilt (sieche Tabelle 25).

Tabelle 24: optische Zufriedenheit 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und relativen
Zahlen), mit Signifikanztestung zwischen den Kollektiven

Zufriedenheit Aussehen 6-Wochen postoperativ

vollig teilweise Gar nicht
Glatt 18 58,06% | 7 22,59% | 6 19,35% Likelihood-Ratio:
Gewinde | 3 17,65% | 14 | 82,15% |0 | 0% p<0,001
Cramer's V: r=0,584

Tabelle 25: optische Zufriedenheit 6 Monate postoperativ, getrennt nach Draht (in absoluten und relativen
Zahlen), mit Signifikanztestung zwischen den Kollektiven

Zufriedenheit Aussehen 6-Monate postoperativ

vollig teilweise Gar nicht
Glatt 21 67,74% |9 129,03% |1 |3,22% Likelihood-Ratio:
Gewinde | 3 17,65% | 13 | 76,47% |1 | 5,88% p=0,004

Cramer's V: r=0,481

Fir die statistische Auswertung der subjektiven Zufriedenheit fiir die Variable
»Aussehen“ konnten sowohl sechs Wochen, als auch sechs Monate postoperativ die
Likelihood-Ratio, wie auch der Cramer's V-Test angewendet werden. Die p-Werte zeigen
in beiden Fillen signifikante Unterschiede abhdngig vom verwendeten Draht. Die
Analyse mit Hilfe des Effektmal3 Cramer's V zeigte eine gro3e Effektstirke. Insgesamt
waren Patienten mit dem glatten Kirschner-Draht in Bezug auf die Optik ihrer operierten
Kleinzehendeformitét signifikant zufriedener als Probanden mit Gewindedraht (siehe

Tabellen 24 und 25).
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3.2.5.Arthrodese-Rate
Von 28 Zehen, welche operativ mit einem glatten Draht versorgt worden waren, und von
13 Zehen mit Gewindedraht war es moglich, drei bis sechs Wochen postoperativ eine

radiologische Kontrolle des Vorfulles durchzufiihren.

So konnte aus Kollektiv A (Kirschner-Draht) nach diesem Zeitraum nur in 1 Fall eine
Arthrodese festgestellt werden, bei 27 Zehen war dies nicht der Fall. In Kollektiv B
(Gewindedraht) konnte nach drei bis sechs Wochen bei 5 Zehen eine kndcherne
Durchbauung gesehen werden, bei 8 war dies nicht der Fall. Somit war nach diesem

Zeitraum bei insgesamt 6 von 28 Zehen eine Arthrodese zu erkennen (sieche Tabelle 26).

Tabelle 26: radiologisch gesicherte Arthrodese, getrennt nach Draht, 3-6 Wochen postoperativ (in absoluten
und relativen Zahlen)

Arthrodese nach 3-6 Wochen

Nein Ja Gesamt
Glatt 27 96,40% 1 3,60% 28
Gewinde 8 61,54% 5 38,46% 13
Gesamt 35 6 41

Fiir die statistische Auswertung beziiglich der Arthrodese-Rate nach 6 Wochen waren die
Voraussetzungen fiir die Anwendung des Chi-Quadrat-Tests nicht erfiillt. Alternativ
wurde der zweiseitige Fisher's Exact-Test angewendet, da dieser ein n<S pro Zelle
zuldsst. Der p-Wert belief sich mit dieser Auswertung bei p=0,008 und zeigte somit einen
signifikanten Unterschied. Zusétzlich war es mdglich einen p-Wert von p=0,003 unter

Anwendung des Cramer's V-Tests zu ermitteln, der die vorherige Aussage unterstiitzte.

Nach sechs Wochen lag somit die kndcherne Durchbauungsrate bei Patienten mit

Gewindedraht signifikant hoher als bei Probanden mit glatter Drahtimplantation.

Nach sechs Monaten konnte bei 48 Zehen das Vorliegen einer Arthrodese iiberpriift
werden. Im Mittel wurden Patienten mit glattem Draht nach 195 Tagen, Patienten mit
Gewindedraht nach 221 Tagen untersucht. In Kollektiv A konnte bei 5 Zehen eine
vollstdndige knocherne Durchbauung radiologisch festgestellt werden, bei 26 war dies

nicht der Fall. In Kollektiv B wurde bei 11 Zehen eine Arthrodese festgestellt, bei 6
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Patienten nicht. Insgesamt lag bei 16 Zehen nach einem Zeitraum von mindestens sechs

Monaten eine Arthrodese vor (siche Tabelle 27).

Tabelle 27: radiologisch gesicherte Arthrodese, getrennt nach Draht, 6 Monate postoperativ (in absoluten
und relativen Zahlen)

Arthrodese nach 6 Monaten

Nein Ja Gesamt
Glatt 26 83,90% 5 16,10% 31
Gewinde 6 35,30% 11 64,70% 17
Gesamt 32 16 48

Beziiglich der statistischen Auswertung war es moglich fiir den Aspekt der Arthrodese-
Rate nach 6 Monaten den Chi-Quadrat-Test anzuwenden, da die Voraussetzungen erfiillt
waren. Ein errechneter p-Wert von p=0,001 zeigte einen signifikanten Unterschied
zwischen den beiden Kollektiven. Dieses Ergebnis wurde durch die Anwendung des

Cramer's V-Test und dem somit errechneten p-Wert von p=0,001 bestétigt.

Die Arthrodese-Rate stieg im weiteren Verlauf auch bei Patienten mit glattem K-Draht
an, Studienteilnehmer aus Kollektiv B mit einer Gewindedrahtversorgung waren

beziiglich dieses Parameters jedoch deutlich {iberlegen.
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3.3.Ergebnisse in Bezug auf das Vorliegen einer Arthrodese

Das Kollektiv fiir diese Auswertungen setzte sich aus Kollektiv C (keine knocherne
Durchbauung) mit n=32 Zehen und Kollektiv D (Vorliegen einer Arthrodese) mit n=16
Zehen zusammen. Folgende Auswertungen beziehen sich auf diese beiden Kollektive mit

n=48.

3.3.1.Schmerzen

Préaoperativ zeigte sich bei Kollektiv C auf der NRS ein Ruheschmerzmedian von 0, bei
Probanden aus Kollektiv D lag dieser bei 5. Beide Kollektive gaben pridoperativ einen
medianen Bewegungsschmerz von 5 bei Kollektiv an. Unter Belastung zeigte sich bei
Studienteilnehmer aus Kollektiv C ein medianer Schmerz von 5, bei Studienteilnehmer
aus Kollektiv D von 6 (fiir Minimum/Maximum/Interquartilsabstand siehe Tabelle 28).
Sechs Wochen postoperativ lag der Ruheschmerz in beiden Kollektiven bei einem
Zentralwert von 0. Bei Bewegungen waren Probanden aus Kollektiv D absolut
schmerzfrei. Probanden, bei denen zu diesem Zeitpunkt keine kndcherne Durchbauung
vorlag, zeigten einen Bewegungsschmerzmedian von 2. Schmerzen unter Belastung sechs
Wochen postoperativ lagen bei Kollektiv C bei einem Zentralwert von 2,5. Teilnehmer,
bei denen nach diesem Zeitraum eine Arthrodese vorlag, zeigten beziiglich der
Schmerzen einen Median von 0,5 (fiir Minimum/Maximum/Interquartilsabstand siehe

Tabelle 29).

Nach sechs Monaten lag bei sdmtliche Studienteilnehmer, unabhdngig von dem
Vorliegen einer Arthrodese sowohl in Ruhe, wie auch bei Bewegung und unter Belastung
der mediane Schmerz bei 0 (fiir Minimum/Maximum/Interquartilsabstand siehe Tabelle

30).

Eine iibersichtliche graphische Darstellung ist im Anhang unter Diagramm K zu finden

(siehe Kapitel 6.2.1).
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Tabelle 28: Schmerz préoperativ in Ruhe, bei Bewegung und bei Belastung, nach Arthrodese getrennt
(Tabellen von links nach rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

Schmerz in prdoperativ
Median Minimum Maximum Interquartils-
spanne
Ruhe (Kollektiv C) | 0 0 8 2
Ruhe (Kollektiv D) | 5 0 8 7
Bewegung (K C) 5 0 8 2,75
Bewegung (K D) |5 0 10 4,5
Belastung (K _C) 5 0 8 2
Belastung (K D) 6 0 10 5,25

Tabelle 29: Schmerz 6 Wochen postoperativ in Ruhe, bei Bewegung und bei Belastung, nach Arthrodese
getrennt (Tabellen von links nach rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

Schmerz in 6-Wochen postoperativ
Median Minimum Maximum Interquartils-
spanne

Ruhe (Kollektiv C) | 0 0 8 1

Ruhe (Kollektiv D) | 0 0 6 0,75
Bewegung (K C) |2 0 10 4

Bewegung (K D) |0 0 9 1,75
Belastung (K _C) 2,5 0 10 5

Belastung (K D) 0,5 0 10 6
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Tabelle 30: Schmerz 6 Monate postoperativ in Ruhe, bei Bewegung und bei Belastung, nach Arthrodese
getrennt (Tabellen von links nach rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

Schmerz in 6-Monate postoperativ

Median Minimum Maximum Interquartils-

spanne

Ruhe (glatt) 0 0 6 0
Ruhe (Gewinde) 0 0 0 0
Bewegung (glatt) 0 0 7 0,75
Bewegung 0 0 5 2,25
(Gewinde)
Belastung (glatt) 0 0 7 2,75
Belastung 0 0 5 2,25
(Gewinde)

Fiir die statistische Auswertung der Variablen: ,,Schmerz* war die Bedingung fiir den
Mann-Whitney-U-Test erfiillt und konnte somit angewendet werden. Es zeigte sich
préoperativ ein signifikanter Unterschied beziiglich ,,Schmerzen in Ruhe®, bezogen auf

eine spater nachweisbare Arthrodese (sieche Tabelle 31).

Betrachtet man die Schmerzreduktion nach sechs Monaten im Vergleich zum
prioperativen Aufnahmezustand, so reduzierte sich der Schmerz unter Belastung bei
Probanden ohne Arthrodese im Mittel um 3,8 Punkte mit einer Standardabweichung (SA)
von 2,5 Punkten. Bei Patienten mit Arthrodese erfolgte eine Reduktion im Mittel um 4,4
Punkte mit einer SA von 2,8 Punkten. Unter Verwendung des t-Testes ergab sich ein p-

Wert von 0,436, was fiir kein signifikantes Ergebnis spricht.

Die Voraussetzungen fiir Anwendung des Wilcoxon-Tests waren erfiillt und
demonstrierten einen signifikanten Unterschied bzgl. der Schmerzen préaoperativ und
sechs Monate postoperativ. So zeigte sich anhand des p-Wertes p<0,001 sowohl bei
Probanden ohne Arthrodese als auch bei Studienteilnehmer mit Arthrodese (p=0,001)
eine signifikante Schmerzreduktion nach sechs Monaten im Vergleich zur priaoperativen

Aufnahme.
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Tabelle 31: MWU-Test zur Signifikanzpriifung eines Schmerzunterschiedes préoperativ, 6 Wochen
postoperativ und 6 Monate postoperativ zwischen Kollektiv C und D

MWU-Test fiir | prdoperativ 6-Wochen- 6-Monatee-
Schmerz in Kontrolle Kontrolle
Ruhe p=0,049 p=0,702 p=0,312
Bewegung p=0,214 p=0,088 p=0,977
Belastung p=0,563 p=0,459 p=0,737

3.3.2.A0FAS Score

Prioperativ lag der AOFAS-Score bei Probanden, bei denen es im Verlauf zu keiner
Arthrodese gekommen war (Kollektiv C), bei einem Median von 56 Punkten. Teilnehmer
einen medianen Punktewert von 51,5 an (fiir

aus Kollektiv. D gaben

Minimum/Maximum/Interquartilsabstand siche Tabelle 32).

Sechs Wochen postoperativ wurde bei Studienteilnehmer aus Kollektiv C ein medianer
Punktewert von 67 ermittelt, bei Probanden aus Kollektiv D ein solcher von 67 Punkten

(fir Minimum/Maximum/Interquartilsabstand sieche Tabelle 33).

Nach sechs Monaten konnte bei Probanden ohne eine radiologisch festgestellt Arthrodese

im Mittel ein medianer Punktewert von 80 ermittelt werden. Bei Probanden mit einer

knochernen  Durchbauung lag der Zentralwert bei 85 Punkten (fiir

Minimum/Maximum/Interquartilsabstand siche Tabelle 34).

Tabelle 32: AOFAS-Score Punktewert praoperativ, getrennt nach Arthrodese (Tabellen von links nach
rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

AOFAS-Score prdoperativ
Median Minimum Maximum Interquartils-
spanne
Kollektiv C 56 14 82 25
Kollektiv D 51,5 29 75 38
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Tabelle 33: AOFAS-Score 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Arthrodese (Tabellen von links nach

rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

AOFAS-Score 6-Wochen postoperativ
Median Minimum Maximum Interquartils-
spanne
Kollektiv C 67 24 90 19
Kollektiv D 65 4 95 21

Tabelle 34: AOFAS-Score 6 Monate postoperativ, getrennt nach Arthrodese (Tabellen von links nach

rechts: Median, Minimum, Maximum und Interquartilsabstand)

AOFAS-Score 6-Monate postoperativ
Median Minimum Maximum Interquartils-
spanne
Kollektiv C 80 39 95 17
Kollektiv D 85 59 95 17

Unter Anwendung des Mann-Whitney-U-Tests konnte zu keinem Kontrolltermin ein
signifikanter Unterschied beziiglich des AOFAS-Scores in Hinblick auf eine vorliegende
Arthrodese festgestellt werden (siehe Tabelle 35). Betrachtete man die Gesamtpunktzahl
des AOFAS-Score prioperativ und nach sechs Monaten so stiegen die Werte bei
Patienten ohne Arthrodese im Mittel um 23,9 Punkte mit einer SA von 19,2 Punkten.
Probanden mit Arthrodese erreichten im Mittel einen Zuwachs von 30,7 Punkten mit
einer SA von 21,3 Punkten. Unter Verwendung des t-Testes war dies kein signifikanter

Unterschied zwischen den Kollektiven (p=0,270).

Ein signifikanter Unterschied konnte innerhalb des Kollektivs festgestellt werden. So
stieg sowohl bei Probanden ohne Arthrodese der AOFAS-Punktewert signifikant an (bei
Verwendung des Wilcoxon-Tests p<0,001), wie auch bei Studienteilnehmern mit

Arthrodese (bei Verwendung des Wilcoxon-Tests p=0,001).
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Tabelle 35: MWU Test zur Signifikanzpriifung praoperativ, nach 6 Wochen und nach 6 Monaten

prdoperativ 6-Wochen- 6-Monats-
Kontrolle Kontrolle
AOFAS p=0,622 p=0,701 p=0,366

3.3.3. Postoperatives Entziindungsgeschehen
Wie beschrieben umfasst dieser Punkt die Variablen: Schwellung, Uberwirmung und

Rotung.

Sechs Wochen postoperativ bestand bei 25 Zehen aus Kollektiv C (keine knocherne
Durchbauung) und bei 14 Zehen aus Kollektiv D (radiologisch gesicherte Arthrodese)
eine Schwellung. Bei der Abschlussuntersuchung nach sechs Monaten bestand bei 19
Zehen aus Kollektiv C und bei 7 Zehen mit Arthrodese eine Schwellung (siehe Tabellen
36 und 39).

Eine Uberwirmung konnte nach sechs Wochen bei 3 Zehen aus Kollektiv C und 5 Zehen
aus Kollektiv D festgestellt werden. Nach sechs Monaten bestand bei keiner operierten
Kleinzehendeformitdt (unabhidngig von dem Vorliegen einer Arthrodese) mehr eine

Uberwirmung (siehe Tabellen 37 und 40).

Nach sechs Wochen war bei 12 Zehen ohne Arthrodese eine Rotung sichtbar, ebenso bei
7 Zehen aus Kollektiv D. Bei keinem Studienteilnehmer war dieses Ereignis nach sechs

Monaten zu beobachten (siehe Tabellen 38 und 41).

Tabelle 36: Schwellung 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und relativen
Zahlen)

Arthrodese | Schwellung 6-Wochen postoperativ

Ja Relative Haufigkeit | Nein | Relative Haufigkeit %

%
Nein 25 78,13% 7 21,87%
Ja 14 87,50% 2 12,50%
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Tabelle 37: Uberwirmung 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und relativen

Zahlen)
Arthrodese | Uberwirmung 6-Wochen postoperativ
Ja Relative Héufigkeit | Nein | Relative Haufigkeit %
%
Nein 3 9,38% 29 90,62%
Gewinde |5 31,25% 11 68,75%

Tabelle 38: Rotung 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und relativen Zahlen)

Arthrodese | Rotung 6-Wochen postoperativ
Ja Relative Héufigkeit | Nein | Relative Haufigkeit %
%
Nein 12 37,50% 20 62,50%
Ja 7 43,75% 9 56,25%

Tabelle 39: Schwellung 6 Monate postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und relativen

Zahlen)
Arthrodese | Schwellung 6-Monate postoperativ
Ja Relative Héufigkeit | Nein | Relative Haufigkeit %
%
Nein 19 59,38% 13 40,62%
Ja 7 43,80% 9 56,20%

Tabelle 40: Uberwirmung 6 Monate postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und relativen

Zahlen)
Arthrodese | Uberwirmung 6-Monate postoperativ
Ja Relative Héufigkeit | Nein | Relative Haufigkeit %
%
Nein 0 0% 32 100%
Gewinde |0 0% 16 100%
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Tabelle 41: Rotung 6 Monate postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und relativen Zahlen)

Arthrodese | Rotung 6-Monate postoperativ

Ja Relative Héufigkeit | Nein | Relative Haufigkeit %
%
Nein 0 0% 32 100%
Ja 0 0% 16 100%

Fir die statistische Berechnung konnte fiir die Aspekte ,,Schwellung® und
,,Uberwirmung* fiir die 6-WochenKontrolle der Fisher's Exact-Test angewendet werden.
Der Chi-Quadrat-Test kam fiir das Item ,,R6tung® (nach sechs Wochen) und das Item
»Schwellung® (nach sechs Monaten) zum Einsatz. Dabei konnten keine signifikanten
Unterschiede in Abhingigkeit von dem Vorliegen einer Arthrodese festgestellt werden

(siche Tabelle 42).

Tabelle 42: Fisher's-Exact Test und Qui-Quadrat-zur Signifikanzpriifung zwischen den Kollektiven C und
D fiir die Aspekte Schwellung, Uberwarmung und Rétung, 6 Wochen und 6 Monate postoperativ

Schwellung Uberwirmung Rotung
6- Fisher's Exact p=0,697 | Fisher's Exact p=0.097 | Chi-Quadrat
Wochen p=0,676
6-Monate | Chi-Quadrat p=0,306 - -

3.3.4. Postoperative Zufriedenheit in Bezug auf Funktion und Aussehen

3.3.4.1.Funktion

Sechs Wochen nach der operativen Versorgung bestand bei 14 Studienteilnehmern aus
Kollektiv C eine ,,vollige* Zufriedenheit hinsichtlich der Funktion. Fiir 12 Zehen ohne
Arthrodese wurde die Zufriedenheit als ,,teilweise und fiir 6 Zehen als ,,iiberhaupt nicht*
zufrieden angegeben. 8 Probanden aus Kollektiv D waren nach diesem Zeitraum ,,vollig*
zufrieden mit der postoperativen Funktion. Fiir 6 Zehen lag eine ,,teilweise* Zufriedenheit
vor, fiir 2 Zehen wurde eine absolute Unzufriedenheit (,,gar nicht*) angegeben (siche

Tabelle 43).
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Nach sechs Monaten waren 18 Probanden ohne vorliegende Arthrodese und 7
Studienteilnehmer mit gesicherter Arthrodese mit dem postoperativen Funktionsergebnis
,vollig zufrieden. ,, Teilweise* zufrieden waren 12 Probanden aus Kollektiv C und 7 aus
Kollektiv D. ,,Uberhaupt nicht* zufrieden waren jeweils 2 Probanden aus beiden
Kollektiven (sieche Tabelle 44).

Tabelle 43: funktionelle Zufriedenheit 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und

relativen Zahlen, K C = Kollektiv C, K D = Kollektiv D), mit Signifikanztestung zwischen den
Kollektiven

Zufriedenheit Funktion 6-Wochen postoperativ

vollig teilweise Gar nicht
K C 14 | 43,75% | 12 | 37,50% | 6 18,75% Chi-Quadrat: p=0,843
K D 8 50,00% | 6 37,50% | 12 | 12,50% Cramer's V: r=0,084

Tabelle 44: funktionelle Zufriedenheit 6 Monate postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und
relativen Zahlen, K C = Kollektiv C, K D = Kollektiv D), mit Signifikanztestung zwischen den
Kollektiven

Zufriedenheit Funktion 6-Monate postoperativ

vollig teilweise Gar nicht
K C 18 | 56,25% | 12 |37,50% |2 |6,25% Likelihood-Ratio:
KD 7 43,75% |7 | 43,75% |2 | 12,50% p=0,636

Cramer's V r=0,139

Unter Verwendung der unten aufgefiihrten statistischen Tests konnte kein signifikanter
Unterschied beziiglich der funktionalen Zufriedenheit zwischen dem Vorliegen bzw. dem
Nicht-Vorliegen einer Arthrodese, sowohl nach sechs Wochen wie auch nach sechs
Monaten, festgestellt werden. So wurde mit Hilfe des Cramer's V kein starker

Zusammenhang erkannt (siche Tabellen 43 und 44).

3.3.4.2.Aussehen

Sechs Wochen postoperativ waren 16 Teilnehmer ohne bestehende Arthrodese (Kollektiv
C) und 5 Studienteilnehmer aus Kollektiv D (radiologisch gesicherte Arthrodese) mit der
Optik ihrer operierten Kleinzehendeformitét ,,vollig* zufrieden. Weitere 12 Teilnehmer

aus Kollektiv C und 9 aus Kollektiv D waren ,,teilweise* zufrieden. 4 (12,50%) Patienten
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ohne Arthrodese und 2 Zehen aus Kollektiv D waren mit dem optischen Ergebnis

,uberhaupt nicht zufrieden (siche Tabelle 45).

Bei der Abschlussuntersuchung nach sechs Monaten waren 18 Probanden ohne
vorliegende Arthrodese und 6 mit bestitigter Arthrodese ,,vollig* mit dem postoperativen
Aussehen ihrer operierten Kleinzehendeformitét zufrieden. 13 Zehen aus Kollektiv C und
9 aus Kollektiv D gaben eine partielle Zufriedenheit an. ,,Uberhaupt nicht* zufrieden mit
dem postoperativen optischen Ergebnis war jeweils ein Studienteilnehmer aus beiden

Kollektiven (sieche Tabelle 46).

Tabelle 45: optische Zufriedenheit 6 Wochen postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und
relativen Zahlen, K C = Kollektiv C, K D = Kollektiv D), mit Signifikanztestung zwischen den
Kollektiven

Zufriedenheit Aussehen 6-Wochen postoperativ

vollig teilweise Gar nicht
K C 16 |50,00% | 12 | 37,50% |4 | 12,50% Likelihood-Ratio:
KD 5 31,25% | 9 | 56,25% |2 | 12,50% p=0,421

Cramer's V: r=0,189

Tabelle 46: optische Zufriedenheit 6 Monate postoperativ, getrennt nach Arthrodese (in absoluten und
relativen Zahlen, K C = Kollektiv C, K D = Kollektiv D), mit Signifikanztestung zwischen den
Kollektiven

Zufriedenheit Aussehen 6-Monate postoperativ

vollig teilweise Gar nicht
K C 18 |56,25% | 13 |40,63% |1 |3,13% Likelihood-Ratio:

K D 6 37,50% | 9 [56,25% |1 |6,25% p=0,455

Cramer's V: r=0,457

Mittels der statistischen Auswertung durch Likelihood-Ratio, bzw. Cramer's V-Test
konnte fiir optische Zufriedenheit zwischen beiden Gruppen aufgrund nicht-signifikanter
p- bzw. r-Werte kein Unterschied bzw. keine Effektstirke ausgemacht werden. Es bestand
somit kein signifikanter Unterschied bzgl. der optischen Zufriedenheit und dem
Vorhandensein einer Arthrodese, bzw. einer fehlenden Arthrodese, sowohl nach sechs

Wochen wie auch nach sechs Monaten (siehe Tabellen 45 und 46).
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4.Diskussion

Kleinzehendeformitéten sind ein haufiger Vorstellungsgrund, vor allem von weiblichen
Patienten mit zunehmendem Alter. Die Atiologie ist vielseitig und reicht von
idiopathischen, vermutlich schuhwerkbedingten Ursachen bis hin zu seltenen
Stoffwechsel- oder anderen internistischen Erkrankungen. Das Gros der Patienten stellt
sich erst bei storender Schmerzsituation oder optischen Beschwerden vor. Im Laufe der
Jahre wurden zahlreiche Operationsmoglichkeiten entwickelt und fortgefiihrt. In der
vorliegenden Studie sollte gepriift werden, ob signifikante Unterschiede beim Erreichen
einer gewliinschten Arthrodese, bzw. der Resektionsarthroplastik, unter Verwendung
eines glatten Kirschner-Drahtes oder eines Gewindedrahtes bestanden. Zum anderen
sollte die Frage geklart werden, ob eine Arthrodese oder die verbliebene straffe
Pseudarthrose unabhingig von der Fixationsmethode zu signifikant besseren klinischen

Ergebnissen fiihrte.

4.1 Methodik dieser Studie

4.1.1.Erfassung der Daten

Die Erfassung der Informationen aus klinischer Untersuchung und Erhebung des
AOFAS-Score erfolgte unter duBlerster Sorgfalt. Da jedoch vor allem subjektive Angaben
wie Informationen iiber Schmerzen, Belastbarkeit, Zufriedenheit in Bezug auf Funktion
und Aussehen oder Einschrankungen im Alltag von jedem Studienteilnehmer
unterschiedlich empfunden und somit bewertet wurden, war ein unabhéngiger
analytischer Vergleich nur eingeschrinkt moglich. Auch waren absolut fehlerfreie und
vollstdndige Angaben nicht zwangsldufig immer gegeben. Ursachen hierfiir kdnnen ein
falsches Versténdnis fiir gestellte Fragen oder eine andere Interpretation von Angaben

gewesen sein.

Ebenfalls muss natiirlich bedacht werden, dass der Untersucher selbst, um objektive
Parameter wie Schwellung, Rétung, Uberwirmung, Deformitit, etc. festzuhalten seine

eigene Subjektivitdt miteinbringt.

Beziiglich der Randomisierung muss zu Bedenken gegeben werden, dass Patienten nur
fiir einen bestimmten Zeitraum unwissend in Bezug auf den Draht waren. Zum Zeitpunkt

der Drahtentfernung erlangte der Proband Kenntnis davon, ob es sich um die klassische
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Operation mit Kirschner-Draht gehandelt hatte oder ob der Gewindedraht eingesetzt

worden war.

Als eine mogliche Verbesserung fiir diese Studie wire ein Untersuchungszeitraum iiber
sechs Monaten hinaus zu nennen, da eine langerfristige Laufzeit detailliertere Ergebnisse
geliefert hitte. Auch ist die Fallzahl als Einschridnkung in Bezug auf die Aussagekraft fiir

diese Studie zu nennen.

4.1.2.Drop-out’s

Die Studie wurde so konzipiert, dass pro Studienarm n=30 Probanden, bzw. Zehen als
Kollektiv eingeschlossen werden sollten. Prdoperativ begann die Studie mit 34
Teilnehmern, welche mit einem glatten Draht versorgt werden wiirden und 22 mit einem

Gewindedraht. Insgesamt fielen 8 Patienten aus dieser Studie.

4.2 Die wichtigsten Ergebnisse und Diskussion dieser Studie im Uberblick

4.2.1.Studienkollektiv
Signifikant deutlich war der hohere Anteil an weiblichen Probanden (77,08%) als an
Mainnern (22,92%). Diese Analyse spiegelt sich wieder in zahlreichen anderen klinischen

Studien und in der Literatur [11, 13, 14, 51].

Ebenso zeigt die Verteilung der operierten Zehe ein relativ deutliches Bild. So wurde am
hiufigsten die zweite Zehe operiert (70,8%), am zweithdufigsten die dritte Zehe (25%).
Diese Verteilung wurde in der Literatur schon von anderen Autoren genannt [18, 51, 64].

4,2% entfielen auf die vierte und fiinfte Zehe.

Wie beschrieben, gehen Kleinzehendeformititen oftmals mit Begleiterscheinungen wie
z.B. einer Hornhautbildung einher [1, 45]. Dies konnte in unserer Studie bestétigt werden.
So fanden sich praoperativ insgesamt bei 41(n=56) Patienten eine Hornhautbildung. Nach
Abschluss der Studie konnte diese Auffélligkeit bei keinem Studienteilnehmer,

unabhingig vom verwendeten Draht, mehr beobachtet werden.

Einen signifikanten Unterschied beziiglich der operierten Seite konnte in dieser Studie
nicht aufgezeigt werden, ebenso wie bei der Verteilung zwischen Hammer- und

Krallenzehen. Diese Fakten wiederspricht manchem Autor in der Literatur [65].
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4.2.2 Drop-outs bzw. Draht-Komplikationen
Die Komplikation in Bezug auf Drahtbruch/-verbiegung mit der Notwendigkeit einer

verfrithten Drahtentfernung ist in der Literatur beschrieben worden. [1, 71].

Der Bruch eines Gewindedrahtes l4sst sich mechanisch wohl am ehesten erkliaren. Der
glatte Draht wies liber seine gesamte Lédnge einen konstanten Durchmesser auf. Der
Gewindedraht jedoch wechselte bei jeder Windung zwischen einem etwas diinneren und
einem etwas breiteren Durchmesser ab. An den schmaleren Stellen bestand ein hoheres

Risiko, dass Krafteinwirkungen zu einem Materialbruch fiihrten.

4.2.3.Schmerzsituation

Praoperativ gab es keinen signifikanten Unterschied fiir die Schmerzsituation in Ruhe,
bei Bewegung und bei Belastung zwischen beiden Studienarmen. Vergleicht man die
subjektiv empfundenen Schmerzen in Ruhe, bei Bewegung und unter Belastung in
Abhingigkeit vom verwendeten Draht postoperativ, so ldsst sich nahezu kein Unterschied
feststellen. Die einzige Ausnahme stellte ein signifikant geringeres Schmerzempfinden in
Bewegung bei Patienten mit Gewindedraht sechs Wochen postoperativ dar (p=0,001).
Nach sechs Monaten war beziiglich der Schmerzsituation kein Unterschied mehr
zwischen den verschiedenen Dridhten auszumachen. In Hinblick auf eine vorliegende
Arthrodese ist ebenfalls kein signifikanter Unterschied bezogen auf die Schmerzen nach
sechs Wochen und sechs Monaten festzustellen. Dies widerspricht einigen Autoren der
Literatur in der Annahme, dass Pseudarthrosen verstérkt mit postoperativen Schmerzen

einhergehen [51, 71].

Jedoch zeigte sich ein Unterschied bei dem préoperativen Ruheschmerz. Probanden,
welche eine Arthrodese ausbildeten, zeigten vor der Operation einen signifikant hoheren
Ruheschmerz. Es ist insgesamt zu bedenken, dass diese Studienteilnehmer somit von

einem hoheren Schmerzniveau in die Studie gestartet sind.

Auch bestand eine signifikante Schmerzreduktion unter Belastung nach sechs Monaten
im Vergleich zum préoperativen Aufnahmebefund. Diese Beobachtung konnte sowohl
fiir die unterschiedlichen Drihte (Kollektiv A und B) verzeichnet werden, wie auch fiir
Kollektiv C (keine Arthrodese) und D (Ausbildung einer Arthrodese). Jedoch sollte bei
der Operation mit Gewindedraht das groBere Weichteiltrauma wiahrend der Operation

erwahnt werden.
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Somit konnten zwei Aussagen getroffen werden. Sowohl der glatte Draht wie auch der
Gewindedraht fiihrten zu einer deutlichen Schmerzreduktion unter Belastung nach sechs
Monaten, wobei dieses Ergebnis bei Verwendung des glatten Drahtes deutlicher war. Im
Vergleich lag der p-Wert fiir den glatten Draht bei p<0,001, fiir den Gewindedraht bei
p=0,001. Dieser signifikante Unterschied spricht dafiir, dass beide Dréhte eine
erfolgreiche Schmerzreduktion hervorrufen, wobei die Unterschiede zum priaoperativen

Aufnahmebefund bei Verwendung des glatten Drahtes noch deutlicher waren.

Bei Betrachtung der Kollektive C (keine Arthrodese) und Kollektiv D (Arthrodese nach
sechs Monaten radiologisch gesichert) zeigte sich ebenfalls eine signifikante
Schmerzreduktion nach sechs Monaten. So lag der p-Wert fiir Patienten ohne Arthrodese
bei p<0,001, fiir Patienten mit Arthrodese bei p=0,001. Somit scheint eine signifikante

Schmerzreduktion nicht von dem Vorliegen einer Arthrodese abzuhéngen.

4.2.4. AOFAS-Score

Im Rahmen dieser Studie konnte anhand der objektiven Untersuchungsergebnisse und
subjektiven Angaben mit Hilfe des AOFAS-Score kein signifikanter Unterschied
zwischen den verwendeten Drdhten erkannt werden. Ebenfalls bestand prdoperativ

zwischen den Studienarmen kein signifikanter Unterschied fiir die Gesamtpunktzahl.

Patienten mit glattem Draht gaben im Mittel 67 Punkte sechs Wochen postoperativ an,
Probanden mit Gewindedraht 68 Punkte. Nach sechs Monaten gaben Studienteilnehmer
aus Kollektiv A durchschnittlich 83 Punkte an, aus Kollektiv B 80 Punkte. In der Literatur
sind dhnliche Werte zu finden. So stellte Coughlin durch eine Resektionsarthroplastik des
PIP-Gelenks einen durchschnittlichen AOFAS-Wert von 83 Punkten fest [16], Caterini
bei Verwendung einer intramedulldren Markschraube einen durchschnittlichen Wert von
86,54 Punkten [8]. Auch im Hinblick auf eine vorliegende kndcherne Durchbauung
konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den Punktewerten durch den
AOFAS-Score festgestellt werden. Die Punktezahl nach sechs Wochen lag fiir Patienten
ohne Arthrodese durchschnittlich bei 67 Punkten, bei Patienten mit knocherner
Durchbauung sogar bei 65 Punkten. Nach sechs Monaten gaben Probanden mit
Arthrodese einen durchschnittlichen Punktwert von 85 an, ohne Konsolidierung von 80

Punkten. Somit stiegen in allen Kollektiven die AOFAS-Werte mit der Zeit konstant an.
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Es konnte somit gezeigt werden, dass weder einer der verwendeten Drihte noch die

knocherne Durchbauung zu signifikant hoheren AOFAS-Werten fiihrte.

Jedoch zeigte sich innerhalb eines Kollektivs signifikante Unterschiede. So kam es zu
einem signifikanten Anstieg der Gesamtpunktzahl sowohl bei Probanden mit glattem
Draht, wie auch bei Verwendung des Gewindedrahtes nach sechs Monaten im Vergleich
zur praoperativen Befundaufnahme. So lag der p-Wert bei Studienteilnehmer mit glattem
Draht bei p<0,001, fiir Patienten mit Gewindedraht bei p=0,001. Somit war eine
signifikante Steigerung der Gesamtpunktzahl nicht eindeutig einem Draht zuzuordnen,

beide Dréhte fiihrten zu besseren klinischen Ergebnissen.

Dieses Ergebnis zeigte sich ebenfalls im Vergleich Kollektiv C (keine Arthrodese) zu
Kollektiv D (Arthrodese nach sechs Monaten radiologisch gesichert). So kam es zu einem
signifikanten Anstieg der Gesamtpunktzahl nach sechs Monaten sowohl bei Patienten mit
Resektionsarthroplastik, wie auch bei Patienten mit Arthrodese. Der p-Wert lag bei
Kollektiv C bei p<0,001, bei Kollektiv D bei p=0,001. Eine signifikante Steigerung der
AOFAS-Punktezahl war nicht von dem Vorhandensein einer Arthrodese abhingig, beide
Formen des operativen Ergebnisses zeigten nach sechs Monaten eine signifikante

Verbesserung.

4.2.5.Patienten-Zufriedenheit

Patienten mit einem glatten K-Draht waren signifikant zufriedener mit der postoperativen
Funktion ihrer operierten Kleinzehendeformitét als Probanden mit Gewindedraht. Dieses
Ergebnis zeigte sich sowohl nach sechs Wochen anhand eines p-Wertes von p=0,021, wie
auch nach sechs Monaten anhand eines p-Wertes von p=0,002. Das Vorliegen einer
Arthrodese hatte dagegen keinen signifikanten Einfluss auf die funktionelle Zufriedenheit

der Patienten.

Diese Ergebnisse konnen aus verschiedenen Blickwinkeln interpretiert werden. Der
Aspekt groBerer Patientenunzufriedenheit beziiglich Funktion bei Gewindedraht sollte
Uberlegungen in Bezug auf das Empfinden fiir Beweglichkeit hervorrufen. Eventuell lag
bei Patienten mit Resektionsarthroplastik, im Gegensatz zu Patienten mit Arthrodese, eine
bessere Mobilitdt, bzw. mehr Bewegungsspielraum der operierten Kleinzehe vor. Diese
Situation kdnnte von Probanden als angenehmer empfunden und somit positiver bewertet

worden sein. Betrachtet man einzelne Punkte des AOFAS-Score sechs Monate
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postoperativ nédher, so zeigen sich Hinweise auf eine hohere Funktionszufriedenheit bei
Patienten mit glattem Draht. Bei der Frage zum ,,Schmerzempfinden gaben 19 (61%)
Studienteilnehmer mit K-Draht und 8 (47%) mit Gewindedraht ,.keine* Schmerzen an.
»Wenig, gelegentliche® Schmerzen hatten 8 (26%) Probanden mit glattem Draht und 7
(41%) mit Gewindedraht. Der Anteil der Patienten mit ,,wenig, gelegentlichen*
Schmerzen lag somit bei Kollektiv B hoher. Fiir die Frage nach der ,,Einschrinkung der
Aktivitdt® lief} sich kein Unterschied feststellten. Drahtunabhéngig gaben 81% (Kollektiv
A), bzw. 82% (Kollektiv B) an, keine Einschrankung zu empfinden. Um auf die oben
angefiihrte Hypothese der Beweglichkeit zuriickzugreifen, soll auf die Beweglichkeit im
MTP-Gelenk eingegangen werden. Mehr als 75° Beweglichkeit zeigten jeweils 44% der
Probanden, sowohl mit Arthrodese wie ohne kndcherne Konsolidierung. Jeweils 50% in
beiden Gruppen zeigten eine Beweglichkeit 35°-74°. Der Aspekt des Schuhwerkes
lieferte keine eindeutigen Hinweise. Normales Schuhwerk trugen nach sechs Monaten
55% der Studienteilnehmer mit K-Draht und 65% mit Gewindedraht. Auf Einlagen waren
39% (Kollektiv A), bzw. 35% (Kollektiv B) angewiesen. Kein Patient mit Gewindedraht
war auf eine Sonderanfertigung angewiesen, was somit die hohere Zufriedenheit
beziiglich der Funktion erkldren konnte. Was jedoch zu beriicksichtigen ist, ist die
préoperativ signifikant kiirzere schmerzfreie Gehstrecke bei Probanden mit glattem Draht
im Vergleich zu Patienten mit Gewindedraht (siehe Punkt 3.15). So ist denkbar, dass
Patienten mit glattem Draht eine Verbesserung dieser Gehstrecke als besonders positiv

wahrnahmen und somit insgesamt zufriedener waren, als Patienten mit Gewindedraht.

Ein anderer Aspekt ist eher psychischer Natur. Patienten vertrauen oft alten, bewidhrten
Methoden. Wie bereits oben erwéhnt, war eine konsistente Randomisierung der Studie
nicht moglich, da die Probanden bei der Entfernung vom verwendeten Draht Kenntnis
bekamen. So liegt es durchaus im Bereich des Moglichen, dass Patienten unterbewusst
den Gewindedraht und die damit verbundenen Ergebnisse bzw. subjektive Empfindungen

als schlechter einstuften.

4.2.6.postoperatives Entziindungsgeschehen

Eine postoperative, teilweise auch iiber einen ldngeren Zeitraum bestehende Schwellung
ist in der Literatur von mehreren Autoren dokumentiert [11, 51]. Ebenfalls wird von
einem erhohten Infektionsrisiko bei Verwendung von Kirschner-Drihten berichtet [41,

511.
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In dieser Studie konnte fiir die infektionshinweisenden Aspekte Rotung und Schwellung
kein Unterschied zwischen dem Kirschner-Draht und Gewindedraht oder dem Vorliegen
einer Arthrodese festgestellt werden. Unabhédngig des verwendeten Drahtes waren die
Zahlen nach sechs Monaten riickldufig, eine ,,R6tung® bestand bei keinem Teilnehmer
mehr bei der finalen Abschlussuntersuchung. Die Ergebnisse dieser Studie zeigten, dass
keiner der Drihte mit signifikant hoherem Infektionsgeschehen assoziiert war. Fast die
Hilfte aller Patienten gab nach sechs Monaten noch eine Schwellung ihrer operierten
Zehe an, jedoch bestand kein Zusammenhang zwischen dem verwendeten Draht oder dem

Vorliegen einer Arthrodese bzw. der Resektionsarthroplastik.

Eine nicht signifikant leicht erhdhte Rate beziiglich des Themas ,,Uberwirmung* lieB sich
nach sechs Wochen bei Patienten mit Gewindedraht feststellen, dies war nach sechs
Monaten nicht mehr der Fall. Das Vorliegen einer Arthrodese hatte auf all diese Aspekte

und Untersuchungspunkte keine Auswirkungen.

Die in der Literatur beschriebenen hédufiger entziindlich auftretende Komplikationen bei
Verwendung von Kirschner-Dréhten, hier im Vergleich zu Gewindedréhten, konnte in
dieser Studie nicht aufgezeigt werden. Es stellt sich die Frage, warum die
Studienergebnisse in diesem Punkt abweichen. Moglich ist eine im Laufe der Jahre
progredient bessere Aufklarung beziiglich Hygiene, Sduberung und Achtsamkeitspflicht
fiir die Patienten, ebenso wie immer sterileres Arbeiten im Operationssaal und
postoperative  Wundversorgung. Ebenso koénnen Rahmenbedingungen wie bessere
Instrumente, eine weiter entwickelte Operationstechnik oder die jahrelange Erfahrung der

Operateure fiir diesen Eingriff Ursache dieser Ergebnisse sein.

4.2.7.Arthrodese-Rate

Nach sechs Wochen zeigt sich eine signifikant (p=0,008) hohere Durchbauungsrate bei
Patienten mit Gewindedraht (5/13) im Vergleich zu Probanden mit glattem Draht (1/28).
Im Verlauf nach sechs Monaten nahm die Zahl an Arthrodese-Raten zwar in beiden
Gruppen zu (glatt: 5/31, Gewinde 11/17), jedoch ist sie bei Kollektiv B mit Gewindedraht
deutlich stdrker ausgepragt. Somit lag die Arthrodese-Rate bei Verwendung des
Gewindedrahtes mit 65% signifikant hoher als bei Verwendung des K-Drahtes (16%).

Die naheliegende Ursache fiir die hoheren Arthrodese-Raten bei dem Kollektiv der

Gewindedréhte, ist ihre Kompressionswirkung. Durch das schraubenartige Aussehen und
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Verhalten des Gewindedrahtes wurden die ossdren Partner stirker angendhert und fixiert,
als es durch einen glatten K-Draht moglich war. Durch die Kompression und die
raumliche Néhe ist es wahrscheinlich, dass eine Konsolidierung des Knochens fiir den

Organismus leichter moglich war.

Insgesamt ist zu bewerten, dass die gewiinschte Arthrodese nicht zu subjektiv
empfundenen und objektiv messbar besseren Ergebnissen fiihrte als eine
Resektionsarthroplastik. Die Zufriedenheit bei Patienten mit Gewindedraht wurde in der
vorliegenden Studie als deutlich geringer angegeben, obwohl diese hohere Arthrodese-
Raten zeigten. Somit ist der Riickschluss erlaubt, dass Zufriedenheit und Arthrodese
nicht miteinander korrelieren miissen. Dies wird durch andere Beispiele in der Literatur

bestétigt [3] und durch andere klinische Studien gestiitzt:

Fazal verwendete 2011 ,,StayFuse* Implantate. Bei dieser Technik wird in jedes Glied
der zu operierenden Zehe eine verbleibende Komponente eingesetzt und dhnlich wie bei
der ,,Peg-in-Hole* Technik miteinander verbunden. Obwohl die Fusionierungsrate

lediglich 73% betrug, lag die Zufriedenheit der Patienten jedoch bei 95,3% [30].

Alternativ verzichtete Cove auf jegliche intraossédre Fixationsmethode und stabilisierte
nach der Knochenresektion und einem Sehnentransfer das Operationsergebnis mit einer
Schlinge. Die Patientenzufriedenheit beziiglich Schmerzriickgang und kosmetischem

Ergebnis lag bei 100% [19].

Coillard versuchte die Stabilisierung mit einem gewinkelten intramedulldren Implantat
zu erreichen, mit dieser Methode wurde eine Gelenkfusion in 83,8% der Fille erreicht,
die Zufriedenheit der Patienten mit dem Operationsergebnis lag bei 98% [9]. Auch nicht

fusionierte Félle mussten bei stabiler Lage nicht erneut operiert werden.

Weiter gilt es das Augenmerk auf den Kostenfaktor zu legen. Der glatte K-Draht spiegelt
in dieser Studie ein gutes Preis-Leistungs-Verhidltnis wieder, dieser Aspekt sollte in
Unternehmen wie Krankenhduser nicht unterschétzt werden. Moon verglich bereits 2011
die Methode des versenkten Kirschner-Drahtes mit den teureren ,,Smart Toe®“-
Implantaten und konnte keine signifikant besseren Ergebnisse mit diesem Modell

nachweisen [57].
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Eine radiologisch gesicherte Arthrodese zeigte in dieser Studie keine signifikante
Uberlegenheit fiir die Aspekte Schmerzreduktion, gesteigerten AOFAS-Punktewert,
postoperatives Entziindungsgeschehen oder Patientenzufriedenheit in Bezug auf

Funktionalitdt und Optik.

Dieses Ergebnis spiegelt sich auch in der Studie im Jahre 2016 von JC Schrier wieder.
Dabei wurden bei 26 Patienten (insgesamt 39 Zehen) die Resektionsarthroplastik
durchgefiihrt und bei 29 Probanden (insgesamt 50 Zehen) eine Arthrodese. Nach einem
Jahr Beobachtung konnte keine Methode als signifikant besser beurteilt werden. Beide
Operationsmethoden zeigten hervorragende Werte bzgl. Schmerzreduktion und

Bewegungsmoglichkeit fiir die Patienten [75].

Auch eine retrospektive Studie von W. Sung aus dem Jahre 2014 bestitigte dies. Hierbei
wurden 114 Patienten (insgesamt 136 Zehen) verglichen, bei denen entweder eine
Resektionsarthroplastik, eine Arthrodese oder fixierende Implantatoperationen
durchgefiihrt worden waren. Im Schnitt wurde nach 53,8 Monaten postoperativ Befunde
erhoben. In allen drei Operationstechniken kam es zu einer signifikanten Reduktion auf
der visuellen Analogskala fiir Schmerzen (VAS). Ebenso wurde gleichwertig erfolgreich
eine Fehlstellung in der sagittalen Ebene korrigiert, wie Rontgenaufnahmen zeigten.
Hinsichtlich  der axialen Korrektur waren Implantate allerdings der

Resektionsarthroplastik sowie der Arthrodese iiberlegen gewesen [78].

In unserer Studie zeigten Gewindedrdhte, welche mit einer signifikant hoheren
Arthrodese-Raten einhergingen, schlechtere Ergebnisse beziiglich der individuell

empfundenen Zufriedenheit.

4.2.8.Entfernung des Drahtes

Eine Befragung der Patienten diesbeziiglich war nicht Bestandteil des Erhebungsbogens,
wurde jedoch teilweise erfragt. Der K-Draht konnte relativ einfach, ohne Verwendung
spezieller Instrumente, gezogen werden. Von diesem Vorgang berichteten die Patienten
selten Auffilligkeiten. Die Entfernung des Gewindedrahtes bedurfte jedoch eines
speziellen Bohrers und ging deutlich hdufiger mit geschilderten Schmerzen und

unangenehmen Empfindungen einher.
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5.Zusammenfassung

Fiir diese prospektive randomisierte Studie konnten insgesamt 48 Patienten mit Hammer-
oder Krallenzehen mit einer Indikation zur Korrektur einer Hammer- oder Krallenzehe
tiber einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten befragt und sowohl klinisch-

korperlich, wie auch mittels radiologischer Bildgebung untersucht werden.

Es wurden bei diesen Terminen (einmal préoperativ und zweimal postoperativ) subjektive
und objektive Parameter wie Schmerzen, Einschrinkungen im  Alltag,
Beweglichkeitsausmalle, postoperatives Entziindungsgeschehen, Deformititen und

subjektiv empfundene Zufriedenheit erhoben.

Die Studie sollte zwei Fragestellungen kléren. Zum einen, ob bei Verwendung eines
Gewindedrahtes hohere Arthrodese-Raten erzielt werden konnten als mit einem glatten
Kirschner-Draht. Zum anderen, ob es einen Zusammenhang zwischen besseren
klinischen = Ergebnissen = beim  Vorliegen einer  Arthrodese  oder  der
Resektionsarthroplastik gab. Insgesamt wurden 32 Zehen mit einem Kirschner-Draht

versorgt, 16 Zehen mit einem Gewindedraht.

Um die Frage der Arthrodese-Rate zu beantworten, wurden die radiologischen Kontrollen
nach sechs Monaten ausgewertet. Insgesamt ist eine signifikant hohere Durchbauungsrate

bei Verwendung des Gewindedrahtes festzustellen.

Patienten, welche mit einem glatten Draht versorgt wurden, waren signifikant zufriedener

fiir die Aspekte Zufriedenheit bezogen auf Optik und Funktionalitit.

Betrachtet man die Punkte Schmerzreduktion und die Gesamtpunktzahl des AOFAS-
Score, so ldsst sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen
ausmachen. Innerhalb eines Studienarms jedoch filihrten beide Dréhte zu einer
signifikanten =~ Schmerzreduktion bzw. zu einem signifikanten Anstieg der

Gesamtpunktzahl.

Letztlich zeigte die Verwendung eines Gewindedrahtes keine signifikante Verbesserung

fiir den Patienten im Vergleich zum Kirschner-Draht.

Wie beschrieben, flihrte der Gewindedraht zu héheren Arthrodese-Raten. Es zeigten sich

jedoch einige interessante Aspekte beim Vergleich der Kollektive C (keine Arthrodese)
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und D (radiologisch gesicherte Arthrodese nach sechs Monaten). So gab es keinen
signifikanten Unterschied bzgl. der Zufriedenheit fiir Funktionalitit und Optik nach sechs
Monaten. Auch bei der Schmerzreduktion und der Gesamtpunktzahl des AOFAS-Score
waren keine deutlichen Unterschiede herauszufinden. Somit fiihrte die Arthrodese nicht

zu signifikant besseren klinischen Ergebnissen.

Betrachtete man jedes Kollektiv fiir sich, so waren innerhalb einer Gruppe sowohl eine
signifikante Reduktion des Belastungsschmerzes, als auch eine signifikante Steigerung
der AOFAS-Gesamtpunktzahl zu notieren. Auch dies zeigte, dass eine deutliche klinische

Verbesserung nicht von dem Vorliegen einer Arthrodese abhingig war.

Es gab in der Gruppe mit Gewindedraht Patienten ohne Arthrodese und mit Arthrodese.
Ebenso gab es im Kollektiv mit glattem Draht Patienten ohne und mit Arthrodese.
Betrachtet man die klinischen Ergebnisse in der Ubersicht so gibt es keine eindeutig

iiberlegene Methode.

Die klassische Hohmann-Operation unter Verwendung eines Kirschner-Drahtes bietet fiir
den Patienten ein gutes klinisches Ergebnis, mit deutlicher Schmerzreduktion,
Verbesserung der AOFAS-Gesamtpunktzahl und hoéherer Zufriedenheit bezogen auf
Funktionalitét und Optik. Dariiber hinaus ist der K-Draht leichter zu entfernen. Auch aus
wirtschaftlicher Sicht ist der K-Draht zu empfehlen, nachdem dauerhafte
Fusionsimplantate kostenintensiver sind. Die Anwendung der Resektionsarthroplastik ist

somit einfacher, schneller und kostengiinstiger durchfiihrbar.

In dieser Studie zeigte sich, dass eine (radiologisch gesicherte) postoperative Arthrodese
gegentiber der Resektionsarthroplastik keine gesicherten Vorteile hatte. Somit stellt die
klassische Hohmann-Operation mit Kirschner-Draht ohne beabsichtigte Arthrodese, aber
bei guten klinischen Ergebnissen und geringerem Komplikationsrisiko, die zu

empfehlende operative Versorgung von Kleinzehendeformitéten dar.
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6.1.4.Abkiirzungsverzeichnis

A. Arteria

bzw. beziehungsweise
ca. circa

d.h. das heif3t

D Ext/P Flex

Dorsalextension/Plantarflexion

DIP

distales Interphalangealgelenk

ggf. gegebenenfalls

ID Identitit

K-Draht glatter Kirschner-Draht

Lig. Ligamentum

M., Mm. Musculus, Musculi

mind. mindestens

MTP Meta-Tarso-Phalangeal-Gelenk

MWU Mann-Whitney-U-Test

NRS Numerische Rating Skala; eindimensionale Skala auf der Patienten
auf einer Skala zwischen 0 (kein Schmerz) und 10 (maximal
vorstellbarer Schmerz) ihre subjektiv empfunden Schmerzen angeben
konnen

PIP peripheres Interphalangealgelenk

X2 Chi*-Test
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6.2.Anhang

6.2.1.Diagramme

A: Liniendiagramm: ,,Schmerz in
Ruhe®, Im Vergleich glatter Draht
und Gewindedraht prioperativ, 6
Wochen und 6 Monate postoperativ

5,00

4,00

Fixatiansmethode

T glatt
I Gewinde

2,00

T T T
precP &Wochen postoP & Monate postoP

Zeitpunkt
Error Bars: 95% CI

E 3,00
& 200
s
1,00
0,00
A T T T
pre0p &Wochen postOP & Monate postOP
Zeitpunkt
Error Bars: 95% Cl
B: Liniendiagramm: ,,Schmerz bei Firatonsmethcd:
b o0 I gawin e
Bewegung®, Im Vergleich glatter " o
Draht und Gewindedraht prioperativ, 500
6 Wochen und 6 Monate postoperativ | 5§
g 4,00
2
E 3,00
3
g 2,00
1,00
0| T T T
precp &Waochen postOP 6 Monate postOP
Zeitpunkt
Error Bars: 95% Cl
C: Liniendiagramm: ,,Schmerz bei Fhatonsmlhods
. gl
Belastung®, Im Vergleich glatter omme
Draht und Gewindedraht préoperativ, 001
6 Wochen und 6 Monate postoperativ | §
2
E 400
£
3
s
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D: Liniendiagramm: AOFAS-Score,
Im Vergleich glatter Draht und
Gewindedraht praoperativ, 6 Wochen

100

Fixatiansmethode
T glatt
I Gewinde

. 2 a0
und 6 Monate postoperativ 2 =
£
E 60
(7] -
E:
8
z 40
=
204
o T T T
preop &Wochen postoP & Wonate postOP
Zeitpunkt
Error Bars: 95% Cl
E: Balkendiagramm: Roétung, Im Zeitpunks: preOP
. Fixationsmethode
Vergleich  glatter ~ Draht und N o
Gewindedraht praoperativ
8

Rétung

F: Balkendiagramm: Roétung, Im
Vergleich glatter Draht und
Gewindedraht 6 Wochen
postoperativ

Zeitpunkt: 6 Wochen postOP

Count

Rétung

Fixatiansmethode

W glatt
H Gewinde
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G: Balkendiagramm: Rétung, Im Zeitpunkt: 6 Monate postOP

Vergleich glatter Draht und o i
Gewindedraht 6 Monate postoperativ

Count

yes

Rétung

H: Balkendiagramm: Uberwarmung, Zeitpunkt: preOP

Im Vergleich glatter Draht und Fixationsmethodie
. . . 40
Gewindedraht praoperativ o e
30+
£
=
o
207
10
o
yes no
Uberwirmung
L: Balkend'iagramm: Uberwirmung, Zeitpunkt: 6 Wochen postOP
Im Vergleich glatter Draht und R
Gewindedraht 6 Wochen 7 Mgt
postoperativ “ W Gewinde
et
=
=
S 20
10
o—
yes no
Uberwirmung
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J: Balkendiagramm: Uberwérmung,
Im Vergleich glatter Draht und
Gewindedraht 6 Monate postoperativ

Zeitpunkt: 6 Monate postOP

Fixationsmethode

W glatt
Ecewinde

8 20
10
’ A
Uberwirmung
K: Balkendiagramm: Schmerz in
Ruhe, bei Bewegung und Belastung, B Fevegns
. 2,50
Im Vergleich Arthrodese nach 6
Monaten nein, bzw. ja 200
1,50
g 1,00
0,50
0,00
-0 T T

Arthrodese 6 Monate

Error Bars: 95% Cl
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6.2.2. AOFAS-Erhebungsbogen

- Hammerzehen-Studie —

Klinik: __ Orthopéddische Universitdtsklinik Tiibingen
Patienteninitialen: |__| | _| Geburtsdatum: |__|__[.|__|__|.|_|_|_|__| Patientennummer:
I 1.Vorname Nachname Tag Monat Jahr
- AOFAS-Score —
Datum
|
Tag Monat Jahr
Schmerzempfinden kein 40
wenig, gelegentlich 30
maig, taglich 20
stark, immer 0
Funktion: Einschrankung der Aktivitat keine Einschrankung 10
in der Freizeit, aber nicht
bei alltéaglichen Verrichtungen 7
bei taglichen Arbeiten 4
Beweglichkeit im Metatarsophalangealgelenk | >75° (normal) 10
(Dorsalextension/Plantarflexion) 30 — 74 (maRige Einschrankung) 5
<30° (starke Einschrankung) 0
Beweglichkeit des PIP-Gelenks keine Einschrankung 5
(Plantarﬂexion) Starke Einschrankung(<10°)/standig 0
Schuhwerk normal 10
Einlagen
Sonderanfertigung (z.B. Verbandschuh)
Stabilitat PIP-Gelenk (in allen Ebenen) stabil
Instabil
Hornhautbildung PIP-Gelenk-Bereich kein Kallus, asymptomatisch
Kallus, symptomatisch
Ausrichtung der Zehe Gut (keine bis 10° Achsabweichung) 15
befriedigend (asymptomatisch, leichte
Abweichung bis 25°)
schlecht (symptomatisch, Abweichung 0

> 25°)

Gesamtpunktzahl:
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6.2.3. Klinischer Untersuchungsbogen

- Hammerzehen-Studie -

Klinik: Orthopéddische Universitdtsklinik Tiibingen

Patienteninitialen: |__| | _| Geburtsdatum: |__|__[.|__|__|.|_|_|_|__| Patientennummer:

I I | 1.Vorname Nachname Tag Monat Jahr

- Klinische Untersuchung -

1. | Datum der Untersuchung [ I M
Tag Monat Jahr
Digitus/Seite Il 1 v V rechts / links
Analgetika:
Nicht-Opioide o nein oja
falls ja: Einnahmehaufigkeit o regelmaRig o bei Bedarf
Schwache Opioide o nein oja
falls ja: Einnahmehaufigkeit o regelmalig o bei Bedarf
Starke Opioide o nein oja
falls ja: Einnahmehaufigkeit o regelmalig o bei Bedarf
Schmerzempfinden nach VAS (0-10):
In Ruhe L]
Bei Bewegung L]
10. Bei Belastung L]
11. | Subjektive Zufriedenheit/Funktion o vollig o teilweise o gar nicht
12. | Subjektive Zufriedenheit/Aussehen o vollig o teilweise o gar nicht
13. | Deformitat o nein oja
14. | Schwellung o nein oja
15. | Uberwarmung o nein oja
16. | Rotung o nein oja

80




17. | Max. schmerzfreie Gehstreckendauer (min) L
18. | Belastung o voll o teil
19. | Krallenzehe / Hammerzehe

22. | Gewicht (in kg)

23. | GroRe (in cm)

24. | BMI (kg/m?)

25. | Durchschnittliche Sportstunden/Woche
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6.2.4.Einverstidndniserklarung

Information und Einwilligungserklirung zur Erhebung und Verwendung der
erhobenen Daten wissenschaftlicher Untersuchungen

Leiter der Studie:

Dr. med. Falk Mittag, Orthopéddische Universititsklinik Tiibingen, Oberarzt der Klinik
Hoppe- Seyler- Straf3e 3

72076 Tiibingen

Tel. 07071/ 29- 86040

Funk: 151-8228

Priifarzte:
Dr. med. Falk Mittag, Orthopadische Universititsklinik Tiibingen, Oberarzt der Klinik

Dr. med. Marco Gotze, Assistenzarzt

»Kondylektomie nach Hohmann bei Kleinzehendeformititen:

Arthrodese-Raten im Vergleich verschiedener Fixationstechniken (Kirschner-
Draht versus Gewindedraht) - eine prospektiv randomisierte Studie*

INFORMATIONSBLATT UND EINVERSTANDNISERKLARUNG

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bei Ihnen ist eine Operation zur Korrektur ihrer Hammer-/Krallenzehen vorgesehen.

Ziel dieser Operation ist das Geraderichten und leichte Verkiirzen der betroffenen Zehe
iber eine Entfernung des korpernahen kleinen Zehengelenks und Ausrichten der Zehe
in einer anatomisch korrekten Stellung, sodass die vorliegenden Beschwerden und die
mechanisch storende Stellung der Zehe beseitigt werden. Hierzu ist der Goldstandard

die Verwendung eines reguldren Drahtstiftes zur temporéren Fixierung. Wir mochten
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nun vergleichen, ob die Verwendung eines Gewindedrahtes zur besseren Kompression

der ehemaligen Gelenkflichen bessere funktionelle Ergebnisse erzielen kann.

Wihrend der medizinisch notwendigen Behandlung sollen die Patienten also im

Rahmen der Studie

,, Kondylektomie nach Hohmann bei Kleinzehendeformitdten:

Arthrodese-Raten im Vergleich verschiedener Fixationstechniken (Kirschner-Draht
versus Gewindedraht) - eine prospektiv randomisierte Studie “

prospektiv randomisiert, also zufallig, einer Operationsmethode zugeordnet werden. Die
Zuordnung erfolgt iiber das Ziehen eines Loses zur Festlegung eines der beiden
Operationsverfahren. Es werden vor und nach der Operation Daten gesammelt und
aufgezeichnet, die Ihre Erkrankung sowie den Verlauf und die Ergebnisse des
operativen Eingriffs betreffen. Anhand dieser Daten, die bei insgesamt 60 Patienten
erfasst werden, soll iiberpriift werden, welcher dieser bewdhrten operativen Eingriffe
zur Erzielung besserer funktioneller Ergebnisse wirksamer ist. Bei 30 Patienten soll ein
regulérer, sogenannter Kirschner-Draht verwendet und die korperferne Gelenkfliache
nicht entknorpelt werden, bei weiteren 30 Patienten soll ein Gewindedraht verwendet
werden. Beide Methoden sind Standardeingriffe und weisen keine Unterschiede in den
Komplikationen und nach aktuellem Stand auch nicht in den klinischen Erfolgsraten

auf. Eine vergleichende Studie liegt jedoch in der Literatur nicht vor.

Die Entscheidung iiber den fiir Sie geeigneten operativen Eingriff wird unabhingig
davon getroffen, ob im Anschluss an diese Behandlung Daten gesammelt werden oder
nicht. Fiir Sie ergibt sich aus der Studienteilnahme kein Nach- und kein Vorteil. Die
Zustimmung zur Datensammlung, -auswertung und -verdffentlichung ist vollkommen
freiwillig. Sie konnen die Datenerfassung jeder Zeit, auch nachdem Sie bereits
zugestimmt haben, ohne Begriindung oder Nachteile fiir die weitere Behandlung

ablehnen.

Die Daten werden pseudonymisiert, d.h. durch eine mehrstellige, Threr Person zu
diesem Zweck zugeteilten, Patientennummer gekennzeichnet. Dies bedeutet, dass die
erhobenen Daten spéter nur anhand einer Patientenliste Threr Person zugeordnet werden
konnen. Diese Liste wird getrennt von den Studienlagen in einem verschlossenen

Schrank aufbewahrt, nur die o.a. Priifarzte konnen die Liste einsehen und die Daten
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vergleichen. Bei der Auswertung und Veroffentlichung werden ausschlieBlich

verschlisselte Daten verwendet.

Die jeweiligen Untersuchungstermine unterscheiden sich vom Aufwand nicht
gegeniiber jenen ohne Studienteilnahme. Das Tragen eines vorfuBentlastenden
Verbandschuhs mit schmerzadaptierter Vollbelastung des operierten Fuf3es ist
unabhingig von der durchgefiihrten Operationsmethode fiir 3 Wochen postoperativ
vorgesehen. Eine Thromboseprophylaxe, mittels niedermolekularem Heparin subcutan
injiziert, ist dabei bis zum Erreichen der physiologischen Vollbelastung ohne
Verbandschuh 3 Wochen postoperativ indiziert. Eine Wundkontrolle sowie die
Entfernung des Nahtmaterials und des Kirschner- bzw. Gewindedrahtes erfolgt 3
Wochen postoperativ in der Hochschulambulanz der Orthopadischen Universititsklinik.
Eine weitere Wiedervorstellung, dann zur klinischen Verlaufskontrolle ist 6 Wochen
postoperativ in unserer Ambulanz vorgesehen. Die klinisch-radiologische

Abschlusskontrolle erfolgt 6 Monate postoperativ.

Der postoperative Ablauf unterscheidet sich gegeniiber denen ohne Studienteilnahme
durch eine zusitzliche Kontrolle. Fiir diese zusétzliche Untersuchung 6 Monate
postoperativ wird eine Wegeunfallversicherung fiir die Studienteilnehmer

abgeschlossen.

Wenn Sie mit der Datensammlung, -auswertung, und -verdffentlichung in der oben
beschriebenen Form einverstanden sind, unterschreiben Sie bitte das Informationsblatt

an der vorgesehenen Stelle.
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EINVERSTANDNISERKLARUNG Frau/ Herr

Hiermit erklire ich mein Einverstindnis zur Datensammlung, -auswertung, und -
veroffentlichung im Rahmen der Studie

»Kondylektomie nach Hohmann bei Kleinzehendeformititen:

Arthrodese-Raten im Vergleich verschiedener Fixationstechniken (Kirschner-Draht
versus Gewindedraht) - eine prospektiv randomisierte Studie*

in der auf dem Informationsblatt beschriebenen Form.

Ich kann mein Einverstindnis jederzeit, formlos ohne Nachteile widerrufen. Alle
Fragen zur Studie wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet.

Eine Kopie des Informationsblattes habe ich erhalten.
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6.2.5.Datenschutzerklarung

INFORMATION ZUM DATENSCHUTZ

Ihre im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung erhobenen Daten werden
vertraulich behandelt und ausschlielich in verschliisselter Form weitergegeben. Die
Aufzeichnung der im Rahmen dieser wissenschaftlichen Untersuchung erhobenen
Daten erfolgte zunéchst in den Originalunterlagen —Ihre Krankenakte, in die Thr Arzt

auch bisher alle Befunde eingetragen hat.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden fiir 10 Jahre autbewahrt. Die fiir
die wissenschaftliche Untersuchung wichtigen Daten werden in verschliisselter
(pseudonymisiert, ohne Namensnennung) Form in einen gesonderten

Dokumentationsbogen eingetragen.

Die Zuordnung der verschliisselten Daten zu Threr Person ist nur anhand einer

Patientenliste moglich, die in einem verschlossenen Schrank, getrennt von den

Studienunterlagen aufbewahrt wird und den Priifirzten und dem Arztlichen Direktor der

Abteilung zugénglich ist.

Sollten Sie von der Studie zuriicktreten, konnen Sie entscheiden, ob die bereits

vorliegenden Daten vernichtet werden miissen oder weiterverwendet werden diirfen.

Einwilligungserklarung

Ich erkldre mich der Verwendung der im Rahmen der Studie ,,Kondylektomie nach

Hohmann bei Kleinzehendeformititen: Arthrodese-Raten im Vergleich verschiedener

Fixationstechniken (Kirschner-Draht versus Gewindedraht) - eine prospektiv

randomisierte Studie* erhobenen Daten in der oben beschriebenen Weise einverstanden.

Ich kann jeder Zeit meine Daten beim Studienleiter einsehen.
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7.Erkirung zum Eigenanteil

Die Studie wurde am Universititsklinikum Tiibingen, in der CRONA, durchgefiihrt. Die
Konzeption und Betreuung der Studie erfolgte durch Herrn PD Dr. med. Mittag und
Herrn Dr. med. Marco Gétze.

Die Finanzierung erfolgte durch Drittmittel der Deutschen Arthrosegesellschaft.

Ich fiihrte die Einbestellung der Patienten, sowie die Erhebung der Daten in Form von
Fragebogen und klinischer Untersuchung selbststindig durch. Ebenso veranlasste ich
die radiologischen Nachkontrollen.

Die statistische Auswertung dieser Daten und die Erstellung der Graphiken erfolgte mit
dem Programm IBM® SPSS® Statistics, Version 24 und SAS JMP®, Version 13 in

Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Biometrie (Prof Eichner, Dr. Hofmann).
Fiir die operative Ausfithrung der Studie war Herr PD Dr. med. Mittag verantwortlich.
Die Auswertung der radiologischen Bilder erfolgte durch PD Dr. med. Mittag und durch

mich.

Ich versichere, das Manuskript selbstdndig verfasst zu haben und keine weiteren als die

von mir angegebenen Quellen verwendet zu haben.

Stuttgart, den...................... Unterschrift.................ooooin
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