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Het doel van dit prospectieve gerandomiseerde onderzoek is om de uitkomsten van het
hechten van proximale VKB scheuren te vergelijken met de huidige gouden standaard van
reconstructie.
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Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: primair hechten, proximale scheur, vasthechten, voorste kruisband

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

De primaire uitkomst van deze RCT is de subjectieve uitkomsten gemeten door de

International Knee Documentation Committee (IKDC) subjectieve score [46].

Secundaire uitkomstmaten

De secundaire uitkomsten van de RCT bevatten (I) andere subjective uitkomsten,

(II) objectieve uitkomsten, en (III) terugkeer naar sport) na beide

behandelingen.

I. Andere patiënt-geraporteerde uitkomstmaten worden vergeleken bestaande uit:

- Tegner score voor de blessure en na de operatie [47]

- Lysholm score [48]

- Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) score [49]

- Forgotten Joint score [50]

- Patiëntentevredenheid wordt verzameld volgens de NRS schaal (van 0 tot 10) en

pijn wordt ook beoordeeld volgens de NRS schaal (van 0 tot 10).

II. Objectieve uitkomsten zijn het falen (reruptuur of symptomatische

instabiliteit), heroperaties, contralaterale blessure en klinisch stabiliteit

na de behandeling.

- Falen wordt gedefinieerd als symptomatische instabiliteit met activiteiten of

een (traumatische) reruptuur van het ligament.
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- Reoperatie wordt gedefinieerd als elke nieuwe operatie aan dezelfde knie voor

welke reden dan ook (bijvoorbeeld meniscusscheur, irritatie van materiaal,

infectie, stijfheid/arthrofibrose).

- Contralaterale blessure wordt gedefinieerd als een volledige VKB scheur van

de andere knie.

- Klinische stabiliteit wordt gemeten met de IKDC objective vragenlijst die

wordt ingevuld door de onderzoeker [51] en via mate van AP stabiliteit gemeten

met de KT-1000 meter (side-to-side verschil met de andere kant). Klinische

instabiliteit wordt gedefinieerd als 2+ laxiteit met Lachman onderzoek, 2+

laxiteit met voorste schuiflade of 2+ laxiteit met de pivot shift test tijdens

lichamelijk onderzoek, of een KT-1000/Rollimeter side-to-side verschil van >5mm.

III. Terugkeer van sports wordt bekeken op meerdere manieren en deze uitkomsten

worden verzameld tijdens de korte-termijn en langere-termijn bezoeken.

- Terugkeer naar origineel niveau van voor de blessure (Tegner niveau voor

blessure)

- Terugkeer naar sport in algemeen (Tegner score van 6 of hoger) of dus niet

terugkeren naar sport (Tegner niveau van minder dan 6).

IV. Artrose wordt bekeken na 10 jaar

- Rontgenfoto worden van dezelfde en de andere knie gemaakt en vergeleken met

elkaar.
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Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Historisch overzicht

De eerste gedocumenteerde operatieve behandeling van een voorste kruisband
(VKB) scheur was middels hechten in 1895 toen Mayo Robsen een proximale VKB
scheur en achterste kruisband (AKB) scheur weer terug hechtte aan het femur in
een 41-jarige man met daarbij goede uitkomsten na 6-jaar [1]. In de twintigste
eeuw hebben Ivar Palmar [2,3] en Don O'Donoghue [4,5] het primair hechten van
VKB scheuren verder ontwikkeld, en in de vroege jaren van 1970 werd het open
primair hechten een belangrijke behandeling van VKB scheuren [6-9].

Feagin en Curl waren de eerste die de uitkomsten van open primair hechten
presenteerde bij de AAOS meeting in 1972 en zij vonden goede uitkomsten op de
korte termijn [8]. In 1976 bemerkten zij echter een verslechtering van de
uitkomsten in hun cohort op de middellange termijn [10]. Andere orthopeden
bemerkten ook goede korte-termijn resultaten [11-16] met teleurstellende
resultaten op de langere termijn [17-21]. Met deze teleurstellende
middentermijn resultaten en de veelbelovende vroege resultaten van VKB
reconstructie werden en een aantal (gerandomiseerde) prospectieve studies
gestart in de jaren 80 om de resultaten van open primair hechten te vergelijken
met open VKB reconstructie [19, 22-24]. Deze prospectieve studies lieten
betrouwbaardere resultaten zien VKB reconstructie vergeleken met primair
hechten, en dit leidde tot het verlaten van de behandeling van open primair
hechten en de huidige gouden standaard van VKB reconstructie voor alle actieve
patiënten [9].

In 1991 waren Sherman et al. de eerste die probeerden de teleurstellende
middellange termijn resultaten van open primair hechten te begrijpen door een
subgroup analyse te doen [21]. De auteurs merkten dat er een trend was naar
betere uitkomsten in sommige patiënten: de uitkomsten waren beter in patiënten
met proximale scheuren en met goede weefselkwaliteit en waren teleurstellend in
patiënten met scheuren in het midden van het ligament en/of met slechte
weefselkwaliteit. Dit kan mogelijk verklaard worden door de betere
bloedvoorziening in het proximale deel van het ligament en het feit dat de
gehele kruisband als het ware nog intact is bij deze proximale scheuren (het is
van het bot gescheurd, maar het ligament zelf is nog intact). Helaas waren de
inclusies van de eerdergenoemde prospectieve studies al gesloten voor de
bevindingen van Sherman et al. en bevatte deze eerder genoemde prospectieve
studies dus ook de type scheuren die minder goede uitkomsten hadden: dit kan
wellicht de onbetrouwbare uitkomsten van het primair hechten in deze trials
verklaren (gezien geen van de studies naar de locatie van de scheur heeft
gekeken).
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Als er kritisch naar de historische literatuur wordt gekeken en geleerd wordt
van de bevindingen van Sherman et al., dan valt het op dat de resultaten van
het primair hechten van proximale scheuren eigenlijk niet zo slecht waren. Van
der List en DiFelice hebben recent een systematische review verricht over alle
historische studies die resultaten van open primair hechten hebben
gerapporteerd en zij vonden dat de resultaten van het hechten van proximale
scheuren inderdaad betere uitkomsten gaf [25]. De uitkomsten van open primair
hechten waren relatief goed, zelfs vergeleken met de moderne standaarden met 83
tot 90% stabiliteit, 80% terugkeer naar sport, 79% goede tot uitstekende
Lysholm scores en 86% patiënten tevredenheid in 439 patiënten in 11 studies.
Deze bevindingen tonen aan dat primair hechten wellicht te vroeg is verlaten
als behandeling voor alle patiënten en wellicht een goede behandeling kan zijn
voor patiënten met proximale scheuren. Dit zou dan geleid hebben tot een op de
patiënt gerichte benadering waarbij primair hechten kan worden gekozen voor
proximale scheuren en reconstructie voor VKB scheuren in het midden. Ook zou
verwacht kunnen dat de uitkomsten van het open primair hechten van proximale
scheuren tegenwoordig zelfs beter is met de moderne ontwikkelingen zoals
arthroscopie en moderne revalidatie die in de oudere literatuur nog niet
beschikbaar was.

Voordelen

Arthroscopisch primair VKB hechten heeft potentiële voordelen vergeleken met
VKB reconstructie. Ten eerste is er het voordeel dat met primair VKB hechten de
kruisband behouden kan blijven samen met de proprioceptie van de knie, iets wat
niet het geval is bij VKB reconstructie. Ten tweede is de behandeling van
primair VKB hechten minder invasief vergeleken met VKB reconstructie aangezien
er geen tunnels geboord hoeven te worden, geen weefsel hoeft te worden
verzameld voor de plastiek met VKB reconstructie (zoals hamstringpezen of de
patellapees) en is de verwachting dat dit leidt tot minder moborditeit [26-28],
snellere terugkeer van beweging van de knie en minder postoperatieve
complicaties zoals infecties en kniestijfheid [29]. Ten derde, indien de
behandeling faalt, dan is de revisie operatie bij primair VKB hechten eenvoudig
en gelijkwaardig aan een primaire VKB reconstructie (er zijn nog geen pezen
verwijderd of tunnels geboord) terwijl een revisie van een VKB reconstructie
een moeilijkere behandeling is en minder goede uitkomsten heeft dan de primaire
reconstructie [30,31]. Tenslotte wordt er in experimentele en lange-termijn
studies van de oude literatuur gezien dat met het primair VKB hechten (door het
behoud van eigen weefsel en minimaal-invasieve chirurgie) er een lagere
ontwikkeling op post-traumatische artrose is vergeleken met de huidige goeden
standaard van VKB reconstructie [32-35], waarbij de incidentie soms wel 80% is
na 20-jaar. Dit is erg belangrijk aangezien dit een grote consequentie is voor
de patiënt en een groot economisch gevolg voor de samenleving met de hoge
incidentie en kosten bij knie artrose.
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Nadelen

Er zijn ook potentiële nadelen aan het primair hechten van de VKB. Ten eerste
kan er verwacht worden dat de reruptuur en instabiliteit hoger is bij primair
hechten dan bij reconstructie gebaseerd op de resultaten uit het verleden.
Hoewel in de huidige studies alleen specifieke patiënten met proximale scheuren
worden gehecht en deze recente studies geen hogere reruptuur of instabiliteit
laten zien [36-41], moet dit wel meegenomen worden. Ten tweede is er de kans
dat er teveel patiënten een operatieve behandeling ondergaan voor hun voorste
kruisband ruptuur (zie ook sectie J). In Nederland worden patiënten momenteel
eerst standaard 6 weken conservatief behandeld, waarna er gekeken wordt welke
patiënten nog steeds klachten houden en uiteindelijk wel geopereerd moeten
worden. Omdat een deel van de mensen geen klachten krijgt (vaak minder actieve
mensen of patiënten die liever stoppen met sporten dan geopereerd willen
worden), is er bij deze behandeling dus het risico dat er teveel mensen
geopereerd zullen worden. Er wordt gepoogd dit risico zo klein mogelijk te
maken doordat er alleen patiënten van een actieve leeftijd (18 - 50 jaar)
includeren en alleen patiënten includeren die terug willen keren naar hun
sportactiviteiten (waarvan we inschatten dat dit niet goed kan zonder
functionerende kruisband), maar dit risico zal nooit helemaal vermeden kunnen
worden.

Recente literatuur

Recentelijk is er een hernieuwde interesse in het primair hechten van de VKB.
Lerende van eerdere ervaringen in het verleden (alleen hechten van proximale
scheuren) en profiterende van moderne ontwikkelingen (arthroscopische
chirurgie, moderne revalidatie), hebben verschillende chirurgen het primair
hechten uitgevoerd op kleine groepen patiënten [36-41]. DiFelice et al.
rapporteerden de uitkomsten van arthroscopisch VKB hechten bij proximale
scheuren en zij merkten goede korte-termijn resultaten in hun retrospectieve
case-serie van de eerste 11 patiënten [36]. In tegenstelling tot de eerdere
teleurstellende historische uitkomsten, bleven de middellange termijn
resultaten van hun groep goed bij 6.0 jaar na de operatie met uitstekende
subject

Doel van het onderzoek

Het doel van dit prospectieve gerandomiseerde onderzoek is om de uitkomsten van
het hechten van proximale VKB scheuren te vergelijken met de huidige gouden
standaard van reconstructie.

Onderzoeksopzet

Deze studie is een multi-center nationale prospectieve gerandomiseerde trial
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met randomisatie in vier behandelarmen. Alle patiënten worden eerst verdeeld in
een laag of hoog risicogroep.

Indien de patiënt een proximale (hechtbare) scheur heeft, zal hij of zij worden
gerandomiseerd tijdens de operatie tussen een van deze behandelarmen en worden
gevolgd op de korte, middellange en lange termijn.

Indien de patiënt geen proximale (hechtbare) scheur heeft, zal hij of zij een
standaard VKB reconstructie ondergaan, geëxcludeerd worden van de studie en
volgens normale standaard behandeling vervolgd worden (conform de Nederlandse
richtlijn).

Patiënten met een hoog risico worden gedefinieerd als patiënten met een hoger
risico op falen van de behandeling (d.w.z. hooggradige rotatielaxiteit,
patiënten met grove hypermobiliteit, jongere patiënten en/of patiënten die
sporten met een hoge activiteit. Voor patiënten in de hoogrisicogroep zal
standaard een gemodificeerde extra-articulaire tenodese (LET) worden uitgevoerd
om het risico op falen van de behandeling te verlagen.

Hierdoor ontstaan er uiteindelijk 4 groepen (arthroscopisch hechten van de VKB
vs. arthroscopisch reconstructie van de VKB en arthroscopisch hechten van de
VKB met LET vs. arthroscopisch reconstructie van de VKB met LET).

Deze studie is een non-inferioriteit studie met de hypothese dat arthroscopisch
primair hechten niet minder is dan arthroscopische reconstructie.

Onderzoeksproduct en/of interventie

Randomisatie Alle patiënten zullen worden geïnformeerd over de studie en consent
formulieren tekenen indien ze mee willen doen. De operatie begint dan met een standaard
arthroscopie van de knie. Er wordt dan gekeken wat voor soort scheur de VKB heeft en of er
een proximale scheur is (of het distale deel van het ligament lang genoeg is om opgespannen
te worden naar de anatomische voetprint van de VKB op het femur), en er wordt gekeken of
de weefselkwaliteit goed genoeg is om hechtingen te houden en het ligament te kunnen
opspannen). Als deze condities aanwezig zijn, dan wordt de patiënt via de computer
gerandomiseerd tot een van de behandelarmen. Als deze condities niet aanwezig zijn, dan
wordt de patiënt niet geïncludeerd en wordt een standaard VKB reconstructie gedaan en
wordt de patiënt geëexcludeerd. Operatieve technieken De operatieve techniek van primair
hechten van VKB scheuren is meer uitvoerig elders beschreven in de literatuur [42-44,52]. In
het kort zal eerst de VKB gefixeerd/gehecht worden met een FiberWire hechting in een
Bunnel-type patroon, waarbij de hechtingen uiteindelijk na 3-4 steken eindigen aan de
avulsie-zijde richting de femorale insertie. Daarna zal een tunnel in het femur worden
geboord ter plaatse van de insertie en dit wordt gevolgd door het boren van een tunnel in de
tibia die uitkomt in het anterieure deel van de VKB. Daarna zal de hechtdraad in een corticale
button worden geplaatst, samen met een additionele FiberTape hechting. Vervolgens zullen
deze twee hechtingen met de button door de tibale en femural tunnel worden gevoerd.
Distaal wordt de FiberTape eerst gefixeerd middels een tweede corticale button en daarna
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wordt de FiberTape proximaal gefixeerd op de button in volledige extensie. Ten slotte worden
de ligament hechtingen proximaal gefixeerd over dezelfde button in 90 graden flexie. Voor
de VKB reconstructie worden de hamstringpezen gebruikt als graft conform de standaard
techniek. De semitendinosus en gracilis worden bij de patiënt geoogst en voorbereid voor
gebruik met minimale dikte van 8mm. Daarna worden onafhankelijke femorale en tibiale
sockets geboord (FlipCutter) en wordt de graft zowel bij het femur als de tibia met een
corticale button gefixeerd. Voor hoogrisicopatiënten zal een LET-procedure worden
uitgevoerd. Met deze procedure wordt een centrale strook van de proximale iliotibiale band
(ITB) geoogst terwijl de distale bevestiging bij Gerdy's tuberkel intact blijft. De ITB graft wordt
vervolgens onder het laterale collaterale ligament (LCL) geleid en op de laterale femurcondyl
gefixeerd met behulp van een interferentieschroef of een anker. Revalidatie Bij beide
behandelingen zal de patiënt hetzelfde revalidatieprogramma gebruiken en dit bestaat uit
een mijlpaal gebaseerd programma. Vroege bewegingsoefeningen worden direct na de
operatie gestart en patiënten zullen de eerste dagen een brace in extensie dragen om de
knie te beschermen totdat de quadriceps weer volledig terug op kracht is (zodat de VKB
beschermt wordt). Krukken worden vaak voor 1-3 weken gebruikt en dit gebeurt naar de
voorkeur van de patiënt. Gesloten kinetische standaard VKB oefeningen worden meteen
postoperatief gestart. Als de meniscus tijdens de operatie gehecht is, zal de patiënt tijdens
de eerst 6 weken alleen partieel mogen belasten en mogen bewegen van 0 tot 90° flexie.
Hoewel de voortgang afhangt van de progressie van de mijlpalen, zullen patiënten in het
algemeen na 3 tot 4 weken weer kunnen fietsen, rennen na 6 tot 12 weken en terugkeren
naar sporten na ongeveer 6 tot 9 maanden maar dit is dus erg afhankelijk van de voortgang
van de revalidatie. Patiënten zullen onder begeleiden van de fysiotherapeut via een criteria-
gebaseerde revalidatie herstellen en zullen in overleg met de behandeled arts besluiten
wanneer zij weer gaan deelnemen aan sport-activiteiten. De revalidatie is voor beide groepen
conform aan de Nederlandse standaard [45]

Inschatting van belasting en risico

Bij het meedoen met deze studie, zullen patiënten binnen 12 weken van hun VKB
blessure behandeld worden met ofwel de gouden standaard van VKB reconstructie
ofwel met primair VKB hechten. Verscheidene (recente) studies hebben laten zien
dat er geen risico is met het vroegtijdig behandelen van VKB blessures met
zowel primair hechten of reconstructie.

Voor deze studie zullen patiënten de kliniek 7 keer bezoeken, waarvan de
laatste 3 visites een extra bezoek is ten opzichte van de normale praktijk. Zij
zullen vragenlijsten invullen (geschatte tijd ongeveer 10 minuten), een
lichamelijk onderzoek ondergaan (ongeveer 5 minuten).

De behandeling van primair VKB hechten heeft het eerdergenoemde risico van een
reruptuur van het gehechte ligament waarbij de patiënt dan een extra operatie
zal moeten ondergaan om het gehechte ligament te verwijderen en een standaard
reconstructie te ondergaan. Smalle cohort studies hebben laten zien dat het
risico van een reruptuur bij primair VKB hechten ongeveer gelijkwaardig tot
iets hoger is vergeleken met VKB reconstructie, en dat zal deze studie moeten
uitwijzen.
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Leeftijd
Volwassenen (18-64 jaar)

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

Preoperatieve inclusie-criteria:
- Volledige primaire voorste kruisband scheur scheur bij lichamelijk onderzoek
en MRI
- Scheur in proximale kwart op MRI
- Leeftijd 18 - 50
- Tegner activiteiten level voor blessure >=5 en gewenste Tegner activiteiten
level >=5
- Operatie binnen 12 weken mogelijk

Intra-operatieve inclusie-criteria:
- Voldoende lengte van VKB ligament voor reinsertie naar femur
- Voldoende weefselkwaliteit om hechtingen te houden

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Pre-operatieve exclusie-criteria:
- Complete ipsilaterale gelijktijdige knie ligament schade die operatie
noodzaakt
- Ipsilaterale gelijktijdigenie dislocatie of patella dislocatie
- Artrose graad 2 of meer via Kellgren-Lawrence score
- Eerdere ipsilaterale VKB hechten of reconstructie
- Binnen 6 maanden een corticosteroiden injectie in ipsilaterale kniegewricht
- Geen begrip van Nederlandse taal of geen begrip van de studie en participatie
- Niet mogelijk om voor de operatie 90 graden te kunnen buigen
- Grove onderste extremiteit malalignement dat een standcorrectie operatie
vereist
- Musculaire, neurologische of vasculaire ziekten die de revalidatie of
operatie kunnen beinvloeden
- Langdurig gebruik van prednison of cytostatica
- Zwangerschap ten tijde van blessure of operatie
- Osteoporose die de revalidatie of operatie kan beinvloeden

Intra-operatieve exclusie-criteria:
- Geen complete VKB ruptuur of slechts een bundel (AM of PL) met een proximale
locatie
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Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Interventie onderzoek

Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: Gerandomiseerd

Blindering: Enkelblind

Controle: Geneesmiddel

Doel: Behandeling / therapie

Deelname

Nederland
Status: Werving gestart

(Verwachte) startdatum: 05-04-2022

Aantal proefpersonen: 74

Type: Werkelijke startdatum

In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen
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