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Summary
In a prospective, controlled study, 100 total 

knee replacements (TKR) were carried out 
using the kinematic computer navigation 
system ”OrthoPilot”. Fifty additional TKR were 
carried out using conventional techniques. No 
CT scans were required. Follow-ups were done 
during a period of three to six months postope-
ratively. The main criteria were alignment in 
the mechanical axis, the anterio-posterior 
femoral axis and the axis of the tibial shaft in 
two planes.
Specific complications related to the system 

did not arise. The use of navigation technology 
significantly improved alignment in all five 
axes. Though outliers were not avoided com-
pletely in the learning curve of the navigated 
study group, they were less common. The 
Gaussian distribution curve was less steep and 
narrower on the outside and steeper and hig-
her in the center. By taking an average extra 
18 minutes, a significantly improved precise 
alignment was achieved in the course of the 
first 100 cases.

Zusammenfassung
Im Rahmen einer prospektiven, kontrollierten 

Studie wurden 100 Knie-Totalendoprothesen 
mit dem kinematischen computergestützten 
Navigationssystem “OrthoPilot” und 50 Knie-
prothesen in konventioneller Technik implan-
tiert. Zusätzliche präoperative bildgebende 
Verfahren oder intraoperative Durchleuchtung 
waren dabei nicht erforderlich. In einem Zeit-
raum von drei bis sechs Monaten postoperativ 
wurden die gewonnenen klinischen und radio-
logischen Daten ausgewertet und statistisch 
aufgearbeitet. Hauptkriterien waren dabei das 
Alignement bezüglich der mechanischen Trag-
achse, der Femurachse ap sowie der Tibia-
schaftachse in zwei Ebenen.

Spezifische systembedingte Komplikationen 
traten nicht auf. Das Alignement war durch die 
Navigation bezüglich aller 4 Achsen statistisch 
signifikant verbessert. Ausreißer ließen sich 
während der Lernkurve in der navigierten 
Gruppe zwar nicht vermeiden, sie waren 
jedoch weniger häufig. Die Gauss’sche Vertei-
lungskurve verläuft in der Mitte steiler und 
höher, zur Seite hin flacher und schmaler. Die 
Achsenausrichtung war bereits bei den ersten 
100 Fällen signifikant präziser. Der durch-
schnittliche Zeitmehraufwand für die Navigati-
onstechnik betrug 18 Minuten. 

Einleitung
Trotz ausgeklügelter moderner Instrumentarien

für die Knieendoprothetik mit teils intramedullärer,
teils extramedullärer Ausrichtung lassen sich prä-
zise Tragachsen nicht immer erreichen. Achsabwei-
chungen sind teilweise erheblich und reichen von
20°  Varus-  b is  23°  Valgusfehls te l lung
(2,4,5,9,10,12,13).
Aus zahlreichen Untersuchungen (6,7,8,11,15,14)

ist bekannt, dass eine Korrelation in der Knieendo-
prothetik zwischen Prothesenalignement und asep-
t i scher  Pro thesen lockerung  bes teh t .
Ungleichmäßige Lastübertragung kann zu höherem
Polyaethylenverschleiß, zur Synovialitis und zur
Prothesenlockerung führen. Daraus wird die
Arbeitshypothese abgeleitet, dass durch durch die
Navigationstechnik eine mögliche Verbesserung
der Achsengeometrie erreicht wird und dadurch
eine höhere Langzeitüberlebensrate der Kniepro-
thesen erwartet werden darf. 
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Material und Methoden

Das kinematische “OrthoPilot”-System1 wurde im
Rahmen eines EU-Forschungsprojektes initiiert
und später industriell zur klinischen Serienreife
entwickelt (3). Erste Ergebnisse wurden im Rah-
men einer europaweiten Multicenterstudie evalu-
iert. 
Das System besteht aus optoelektronischen Ste-

reokameras zur Erfassung von Infrarotsignalen von
sogenannten “ridgid-bodies”, Sendern, die über
Schrauben knöchern fest am Beckenkamm, dem
distalen Oberschenkel und der proximalen Tibia
fixiert sind. Die speziell entwickelte Software kal-
kuliert auf einer Computerworkstation aus den
kinematisch gewonnenen und weiteren durch Ober-
flächenregistrierung gewonnenen Daten die
Gelenkzentren von Hüft-, Knie- und Sprunggelenk.
Anhand eines Algorithmus werden daraus die
mechanische Femurachse und die korrekten Osteo-
tomie-Ebenen, die Höhe der tibialen Resektion
sowie die femorale Prothesengröße kalkuliert und
dem Operateur auf dem Bildschirm angezeigt (1).
Die mit einem Infrarotsender bestückten Sägescha-
blonen können dadurch exakt positioniert und am
Knochen fixiert werden. Die Osteotomie selbst
erfolgt in konventioneller Weise. Der Operateur
wird dabei schrittweise durch die Bildschirman-
zeige zum jeweils nächsten Operationsschritt
geführt. Bei einem technischen Defekt kann zu
jedem Zeitpunkt konventionell ohne Zeitverzöge-
rung weiteroperiert werden.
Zwischen März 1999 und Januar 2000 wurden 100

Patienten in einer von der Ethikkommission geneh-
migten Studie prospektiv mittels Navigationstech-
nik mit einer bicondylären Knieendoprothese vom

Typ Search LC/Evolution 1 ohne Patellaersatz ver-
sorgt. Die gewonnenen klinischen und radiologi-
schen Ergebenisse wurden zwischen drei und sechs
Monaten postoperativ mit den Daten von 50 Patien-
ten verglichen, die in konventioneller Weise das
selbe Knieprothesensystem erhielten. 
Neben der Erfassung intra- und postoperativer

Komplikationen wurden die prä- und postoperati-
ven Röntgen-Standardaufnahmen (a.p., seitlich,
Patella tangential), mediolateralen Streßaufnah-
men sowie standardisierten Ganzbeinstandaufnah-
men a.p. ausgewertet. Aus den Röntgenaufnahmen

wurden folgende 4 Achsen bewertet: mechanische
Tragachse, anatomische Femurachse a.p. und ana-
tomische Tibiaachse in beiden Ebenen. Eine stati-
st ische Auswertung mit dem Vergleich der
röntgenologischen Achsen beider Patientengruppen
erfolgte in Form des Wilcoxon-Rangsummen-Tests
für Einzeldaten und des Chi-Quadrat-Tests für
gruppierte Werte. 

Ergebnisse
Die ausnahmslos zwischen 3 und 6 Monaten kon-

trollierten 150 Patienten wiesen hinsichtlich
Lebensalter, Geschlecht, betroffener Seite und sta-
tionärer Verweildauer keine Unterschiede auf. Der
Body-Mass-Index war in der konventionell operier-
ten Gruppe höher, die Operationszeit in der navi-
giert operierten Gruppe um durchschnittlich 18
Minuten verlängert (Tab. 1).

Die Komplikationsrate beider Gruppen ist der
Tabelle 2 zu entnehmen. 
Mit Ausnahme einer intraoperativ versehentlich

nicht entfernten Verankerungsschraube für den rid-
gid body, traten keine spezifischen Komplikationen
in der navigierten Gruppe auf. Diese Schraube
wurde über Stichinzision am 4. postoperativen Tag
folgenlos entfernt. 

1 . Fa. Aesculap / B. Braun, Tuttlingen, Germany

Tab.1: Patientendaten in den beiden Kohorten

Tab. 2: Intra- und postoperative Komplikationen
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In der konventionell operierten Gruppe war bei 2
Patienten ein lateralisiertes Patellaalignement zu
beobachten. Die Rate notwendiger krankengymna-
stischer Mobilisationen in Peridualanaesthesie bei
2 Wochen postoperativ noch nicht wieder erreichter
Knieflexion von 90° war in der konventionell ope-
rierten Gruppe doppelt so hoch. Während die prä-
operative Verteilung der Achsabweichungen vom
Idealwert in beiden Gruppen keine gravierenden
Unterschiede aufwies, war postoperativ ein stati-
stisch signifikanter Unterschied in der Achsabwei-
chung  be ider  Gruppen  von  der  idea len
mechanischen Tragachse zu verzeichnen (Abb.1
und 2).

Faßt man die Gruppe der optimalen Ergebnisse
mit ideal verlaufender Tragachse mit den sehr
guten Ergebnissen einer Achsabweichung bis 2°
zusammen, so ist der Unterschied zwischen den

navigiert und den konventionell Patientengruppen
ebenfalls signifikant (Abb.3).

Ein röntgenologisches Beispiel eines im Abstand
von drei Monaten beidseits operierten Patienten ist
in Abb. 4 dargestellt. Identische Ergebnisse mit
ebenfalls statistisch signifikanten Unterschieden
zwischen beiden Gruppen fanden sich für die
Femur- und die Tibiaschaftachse in der Frontal-
ebene. 

Die Beurteilung der tibialen Prothesenkompo-
nente im seitlichen Strahlengang in Bezug auf die
hintere Tibiakopfkortikalis gab geringere Abwei-
chungen vom Sollwert in der navigierten Gruppe
mit Ausnahme eines Ausreißers. Auch hier ist der
Unterschied zwischen beiden Gruppen bezogen auf
eine Achsabweichung von bis 2° statistisch signifi-
kant (Abb5).
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Abb. 1: Mechanische Tragachse postoperativ. Verteilung der Ein-
zelwerte um die ideale 0°-Achse.
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Abb.2: Mechanische Tragachse postoperativ. Abweichung der 
Beträge der Einzelachsen vom Idealwert 0°. 75% der navigierten 
und 45% der konventionell operierten Knieprothesen liegen inner-
halb der idealen Toleranzgrenze von 2°, 89% bzw. 71% innerhalb 
der akzeptablen Bandbreite von 4°
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Abb. 3. Mechanische Tragachse. Statistischer Vergleich zwischen 
den zusammengefaßten idealen (0° Abweichung) und sehr guten 
(bis 4° Abweichung) Achsenverhältnissen zwischen der navigierten 
und der manuell operierten Gruppe.
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Abb. 4. Röntgenologischer Achsenverlauf beidseits präoperativ und 
3 (links) bzw. 9 Monate später (rechts).
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Diskussion
Für das angewandte Navigationssystem "Orthopi-

lot" sind keine speziellen Vorbereitungen notwen-
dig, insbesondere keine zusätzlichen bildgebenden
Verfahren. Die präoperative Planung erfolgt kon-
ventionell mit Röntgen-Standard- und Ganzbein-
Standaufnahmen, Planungsschablonen, Papier und
Bleistift. Der zeitliche Mehraufwand war intraope-
rativ während der ersten ausgewerteten 100 Fälle
mit durchschnittlich 18 Minuten OP-Zeitverlänge-
rung erträglich. Darin sind auch einige Fälle ent-
hal ten ,  d ie  im Anfang der  Lernkurve  aus
technischen Gründen einen größeren Zeitbedarf
erforderten. Durch die inzwischen erfolgte Weiter-
entwicklung von Hard- und Software und der dazu
gewonnenen Handhabungsfertigkeiten beträgt der
durchschnittliche zeitliche Mehraufwand heute
noch 10 Minuten. 
Zwischenzeitlich sind die Knochenschrauben für

die ridgid bodies verlängert worden. Ein Übersehen
einer zu entfernenden Schraube ist nicht mehr mög-
lich. Diese Schrauben sind zusätzlich durch ein
schräges Bohrloch mit einem Drahtstift im Kno-
chen verriegelbar und können sich nicht mehr
unbemerkt verdrehen, was in der Anfangszeit zu
zweimaligem Abbruch der Navigation führte. In
diesen Fällen konnte jedoch problemlos konventio-
nell weiter operiert werden – diese beiden Fälle
wurde aus der Wertung der Navigationsgruppe her-
ausgenommen und durch komplett navigierte Fälle
ersetzt. 
Die Vorteile hinsichtlich signifikant höherer Prä-

zision bei der achsengerechten Implantation bicon-

dylärer Kniegelenksendoprothesen durch die
Navigation werden 
deutlich. Dem Operateur steht ein Hilfsmittel zur

Verfügung, welches nach einer Lernkurve die Prä-
zision der Implantation signifikant erhöht. Dies
wird insbesondere deutlich, wenn die Anzahl der
beurteilten Achsen bei einem Patienten ermittelt
wird. Während bei konventioneller Technik die
Knieprothese mit Wahrscheinlichkeit nur in einer
oder 2 Achsen korrekt implantatiert werden kann,
so lassen sich gleichzeitig 3 oder 4 präzise Achsen
innerhalb einer Toleranzbreite von 2° unter Ver-
wendung der Navigationstechnik mit einer stati-
stisch signifikant höheren Wahrscheinlichkeit
erreichen (Abb.6). 

Intraoperative kritische Plausibilitätskontrollen
sind ratsam, um eventuelle Fehler erkennen und
gegensteuern zu können. Im Falle des Ausreißers
mit 10° Valgusfehlstellung postoperativ (Abb.1)
war diese Kontrolle intraoperativ unzureichend.
Präoperative Ganzbein-Standaufnahmen sind not-
wendig, weil damit extraartikuläre Schaftfehlstel-
lungen erkannt werden können. Der Versuch, diese
intraartikulär zu korrigieren, führt möglicherweise
zu einer irreparablen Seitenbandinstabilität, da das
Navigationssystem naturgemäß Achsen nur inte-
griert erfassen kann.
Bei einem System-Kosten-Volumen von circa DM

250.000,-- werden sich die Gerätekosten trotz
zusätzlicher Aufwendungen für die Softwarepflege
rasch amortisieren, da weitere in Entwicklung
befindliche Softwareapplikationen auf derselben
Hardware laufen können. Damit wird es bald mög-
lich sein, Hüftpfannenimplantationen, Umstel-
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Abb. 5. Tibiale Prothesenkomponente bezogen auf die sagittale 
Tibiaachse gemessen an der hinteren Tibiakopfkortikalis. Statisti-
scher Vergleich zwischen den zusammengefaßten idealen (0° 
Abweichung) und sehr guten (bis 4° Abweichung) Achsenverhältnis-
sen zwischen der navigierten und der manuell operierten Gruppe.
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lungsosteotomien und Kreuzbandplast iken
navigieren zu können.

Schlussfolgerung
Mit dem computergesteuerten Navigationssystem

“Orthopilot” lässt sich eine höhere Präzision in der
Knieendoprothetik erreichen, wobei die Gauss’sche
Verteilungskurve schmaler und zentral höher wird.
Intraoperativ ist eine präzise Überprüfung der
Bandspannung möglich. Der operative Zeitmehr-
aufwand ist bei CT-freier Anwendung durch die
höhere Präzision gerechtfertigt, spezifische Kom-
plikationen treten praktisch nicht auf. 
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