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Was gibt es Neues?

Im Rahmen der Uberarbeitung der Hallux valgus Leitlinie, etablierten die Autorinnen eine
Jliving systematic review” [11]. Dieser hat das Ziel, einen aktuellen Uberblick tber die
Effektivitdt der vorhandenen operativen Verfahren, sowie den Einzug von neuen operativen
Verfahren, zur Korrektur des Hallux valgus, zu geben. Alle weiteren Uberarbeitungen der
Leitlinie sollten auf diesem ,,living systematic review” aufbauen.

Basierend auf dieser Arbeit wurden mehrere Subgruppenanalysen vorgenommen. Diese
beschaftigten sich mit der Klassifikation des Schweregrades der Hallux valgus Deformitat [19]
sowie den aktuell verwendenen Outcome scores [18].
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Geltungsbereich und Zweck

Zielsetzung und Fragestellung
Das Ziel der Leitlinie ist einen Rahmen fir die konservative und operative Therapie des
Hallux valgus zu definieren.

Versorgungsbereich
Orthopadie und Unfallchirurgie
Physiotherapie
Orthopadietechnik

Patientlnnenzielgruppe
Alle Patientlnnen, die sich liber die konservativen und operativen Therapieoption des Hallux
valgus informieren mochten

Adressaten
Die Leitlinie richtet sich an Patientinnen; Orthopadinnen, Unfallchirurginnen,

Rheumatologlnnen und dient zur Information fir Allgemeinmedizinerinnen; Physikalische
Medizinerinnen; Physiotherapeutinnen, Orthopadietechnikerinnen

Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

e Leitlinienreport
e Ubersicht zu den bewerteten Interessenskonflikterkldrungen



1. Definition

Als Hallux valgus, oder Ballenzehe, bezeichnet man eine Deformitat der GroRzehe. Dabei
kommt es zu einer Abweichung der GrofRzehe nach AuRen (valgus) und einem Abweichen
des ersten MittelfuBknochens (Metatarsale 1) nach Innen. Diese Fehlstellung resultiert in
einer knochernen Vorwdélbung des GroRzehengrundgelenks nach Innen.

2. Atiologie
Folgende Ursachen fir die Entstehung eines Hallux Valgus werden in der Literatur
diskutiert:
e Erworbene Deformitat
e Familidre Disposition
e Frauen haufiger betroffen
e Koinzidente FuRdeformitaten, z.B. SpreizfuR, KnickfuR
e Muskulare Dysfunktion
e Posttraumatisch
e Postarthritisch
e Konstitutionelle Banderschwache
e Neuropathische Grunderkrankung

Evidenzgrad
Level Il GLASOE ETAL. 2001 [13]
Level IlI COUGHLIN, 1995 [5]; CouGHLIN 2007 [7]
Level IV LA REAux, LEE 1987 [16]
Level V COUGHLIN, MANN, 1987 [8], COUGHLIN, 1990 [4]

3. Klassifikation
Medizinische Schlisselsysteme:
ICD-11
M20.1 Hallux valgus (erworben)

4. Anamnese
Folgende Faktoren sollten bei der Anamnese berlcksichtigt werden

4.1 Spezielle Anamnese
e Familienanamnese

e Progression der Achsfehlstellung

e Schuhprobleme

e Druckstellen tiber der Pseudoexostose

e Belastungsschmerzen nach langerem Stehen und Gehen



e Funktionseinschrankung
e Andere Fehlformen des FuRes und der Kleinzehen.

4.2 Allgemeine Anamnese
e Diabetes mellitus

Gefallerkrankung

Auffalligkeiten Hautanhangsgebilde (z.B. FuRpilz, Panaritium, etc.)
e Neurogene Erkrankungen

Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises

4.3 Sozialanamnese
e Berufliche Belastung
e Private Lebensgewohnheiten
e Schuhmode
e Sportliche Aktivitaten
e Private Versorgungssituation

1 Empfehlung Gepriift Stand (2024)
Empfehlungsgrad | Die Anamnese sollte neben der befundorientierten (speziellen)
EK Anamnese, eine Allgemeine- und Sozialanamnese umfassen.

Konsentierte Expertenmeinung der Leitlinienkommission

5. Diagnostik

5.1 Klinische Untersuchung
e Trophische Hautveranderungen, Reizzustdnde der Haut Uber der Pseudoexostose

e Beschwielung/Hyperkeratosen/Hautdefekte/Ulzera
e Schleimbeutel
o FulBwolbung , RickfuRstellung, Spreizfuld
e Ausmald der Valgusdeviation und der Pronation der GroRzehe: Unterscheidung in
reponierbar oder fixiert
e BewegungsausmaR im GrolRzehengrundgelenk (Neutral-Null-Methode):
0 aktive und passiv Untersuchung
0 Beurteilung zusatzlicher Auffélligkeiten, z.B.Bewegungsschmerz, Krepitation,
0.a.
e Fehlstellung benachbarter Zehen: z.B. Digitus Il superductus bzw. infraductus
e Beurteilung benachbarter Gelenke:
O Interphalangealgelenk |
O Metatasophalangealgelenk 1I-V
O Tarsometatarsalgelenk |
e BewegungsausmaR des unteren und oberen Sprunggelenkes
e Beurteilung des Schuhwerks, Orthesen, Einlagen



e Beurteilung der FuRRpulse
e Beurteilung des neurologischen Status

5.2 Apparative Diagnostik
5.2.1 Notwendige apparative Untersuchungen
e RoOntgen FuR dp und lateral unter Belastung im Stand und Beurteilung:
0 Hallux valgus-Winkel (HV-Winkel) [9]
Intermetatarsalwinkel I/11 (IM I/11-Winkel) [9]
: Position des Metatarsale I-Kopf in Relation zu den Sesambeinen
Gelenkkongruenz des Metatarsophalangealgelenk |
Arthrosegrad
Metatarsus addductus
Tarsometatarsale | Gelenk

O OO0 O0O0Oo

5.2.2 Im Einzelfall niitzliche apparative Untersuchungen

e 0 Zusatzliche Rontgenaufnahmen:
0 Schrage Projektion von Mittel- und Vorfull
0 Tangentiale Sesambeinaufnahme
O Rickfussachsaufnahmen
0 OSG ap und lateral im Stand

e Pedobarographie

e Podographie

e Cone Beam CT / WBCT

Empfehlung Modifiziert/Stand (2024)

Empfehlungsgrad
Die Diagnostik soll eine klinische sowie eine apparative

A Untersuchung umfassen.

B Als apparative Untersuchung sollten belastete Rontgenaufnahmen
des FuRes in mindestens zwei Ebenen im Stand durchgefiihrt
werden.

0 Im Einzefall kann eine erweiterte Diagnostik nitzlich sein.
KOSENTIERTE EXPERTENMEINUNG DER LEITLINIENKOMMISSION

Evidenzgrad
Level llI COUGHLIN 2007 [7]
Level V WELCK ET AL. 2018[21]
COUGHLIN ET AL. 2002 [9]
HECTH ET AL. 2014 [14]
ANDREWS ET AL. 2021 [1]




6. Haufige Differentialdiagnosen:
e Neurogene Fulldeformitat
e Posttraumatische Deformitdten
e latrogene Deformitaten
e Dysplasien
e Hallux rigidus
e Rheumatische Erkrankungen

7. Klassifikationen / Scores

7.1 Einteilung des Schweregrades:

7.1.1 Konventionell-radiologische Klassifikation

Traditionell erfolgt die Einteilung des Schweregrads der Hallux valgus Deformitat in die
Schweregrade leicht, moderat und schwer. Allerdings variieren die publizierten Grenzwerte
deutlich. Desweiteren ist die Aussagekraft dieser Einteilung in Anbetracht der Komplexitat der
Fehlstellung haufig eingschrankt. Nicht beachtet werden z.B. der Metatarsus adductus, die
Rotation der GrofRzehe oder die Instabilitdt des ersten Tarso-Metatarsalgelenks.
Schlussendlich soll die Schweregradeinteilung als Orientierungshilfe fir die Therapie dienen.
Aber auch mit der zunehmenden Etablierung der minimalinvasiven Operationstechniken
haben sich hier die Indikationsgrenzen verschoben [11].

Entsprechend haben sich die Autorinnen der Leitlinie dazu entschlossen, die Grenzwerte der
alten Leitlinie zu andern. Die neuen Grenzwerte entsprechen einer Synopse aus der Couglin-
Mann Klassifikation[6], der Robinson Klassifikation [17] und der eigenen systematischen
Literaturrecherche [19]. Perspektivisch pladieren die Autoren fiir eine binadre Einteilung des
Schweregrads in Leicht / Moderat und Schwer, da dies am ehesten die therapeutische
Konsequenz widerspiegelt.

Klassifikation fiir Leitlinie
Schwer
Moderat

IM-Winkel Neu <18° >18°
HV-Winkel Neu <40° >40°

Klassifikation fir die Leitlinie

Leicht/ Moderat Schwer
IM-Winkel Neu <18° >18°
HV-Winkel Neu < 40° >40°




Empfehlung Modifiziert/Stand (2024)

Empfehlungsgrad | Die Schwere des Hallux valgus sollte, basierend auf belasteten
B radiologischen Aufnahmen im Stand, in zwei Schweregrade
klassifiziert werden.

Evidenzgrad
Level | SPINDLER ET AL. 2024 [19]
Level V COUGHLIN AND MANN ET AL. 2024 [6], ROBINSON ET AL. 2005 [17]

7.2 Klinische Scores:

Sowohl von den Krankenkassen, als auch der Europdischen Union wird zunehmend eine
Objektivierung der Behandlungsergebnisse gefordert. Entsprechend wurde eine
Subgruppenanalyse des aktuellen ,living systematic review“[11] durchgefiihrt. In dieser
wurden die haufigsten verwendeten Fragebdgen (patient rated outcome scores (PROMS)) in
der rezenten Literatur erhoben. Die mit Abstand am haufigsten verwendeten Outcome scores
waren der American Orthopaedic Foot & Ankle Society (AOFAS; 55% der verwendeten Scores)
Score sowie die Visuelle Analogskala fiir Schmerz (VAS; 30% der verwendeten Scores).
Aufgrund der bekannten Limitationen des AOFAS, kann dieser aber nicht als primare klinischer
Score empfohlen werden.

Die Leitlinienkommission empfielt die Verwendung des MOxFQ und VAS, sekundarer
Zieparameter ist AOFAS [18].

4 Empfehlung Neu/ Stand (2024)
Empfehlungsgrad | Zur objektiven Erhebung der Patient:innezufriedenheit kénnen
EK validierte, subjektive Fragebogen verwendet werden.

Fiir den Hallux valgus gut validiert sind der MOxFQ und VAS.
Der AOFAS kann als sekundarer Zielparameter mit erhoben werden,
um eine bessere Vergleichbarkeit zur vorhandenen Literatur zu

ermoglichen.

KOSENTIERTE EXPERTENMEINUNG DER LEITLINIENKOMMISSION
LITERATUR: SPINDLER ET AL. 2024 [18]
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8. Therapie:
Ziele der Therapie sind:
e Primares Ziel:
0 Schmerzreduktion
e Sekundare Ziele, v.a. bei operativer Therapie:
0 Korrektur der Fehlstellung
0 Verbesserung der Funktion

8.1 Konservative Therapie:

Konservative TherapiemaRBnahmen werden vor einem chirurgischen Eingriff empfohlen. In der
Regel sollten diese fiir einen Zeitraum von 3 Monaten durchgefiihrt werden, bevor eine
operative Therapie erfolgt. Die konservative Therapie kann sich aus folgenden Bestandteilen
zusammensetzen:

- Beratung

- MedikamentOse Therapie
- Physikalische Therapie

- Orthopadietechnik

Eine kausal orientierte konservative Therapie ist unter Berilicksichtigung der
pathomechanischen Vorgdnge bei der Entstehung des Hallux valgus nicht moglich. Eine
befundangemessene, symptomatische Therapie kann die Beschwerden reduzieren [12].

Fiir die Verordnung orthopéadietechnischer Hilfsmittel ist eine klare Arbeitsanweisung des
verordnenden Arztes mit Diagnose und Formulierung des Behandlungsziels notwendig.
Ebenso miissen die Hilfsmittel nach der Fertigstellung auf Passgenauigkeit Gberpriift werden
[12].

Die Ergebnisse einer Meta-Analyse von Hurn et al. [15] zeigten, dass unter Tragen von
Nachtlagerungs- oder dynamischen Hallux valgus-Schienen, Manualtherapie, Taping und
Physiotherapie eine signifikante Schmerzreduktion erzielt werden kann. Eine Abnahme der
GrolRzehenfehlstellung wird hingegen weniger beobachtet. Eine Kombination aus mehreren
konservativen Mallnahmen besteht hierbei aus einer Schuhanpassung, Orthesenversorgung
sowie Manual- und Physiotherapie.

Empfehlung Modifiziert/ Stand

(2024)
Empfehlungsgrad | Eine kausal orientierte konservative Therapie ist nicht moglich. Es
sollte eine befundangemessene, symptomatische Therapie erfolgen.
B Als symptomatische Schmerztherapie sollten verschiedene
konservative MaBRnahmen ergriffen werden.

Evidenzgrad
Level | HURN ET AL. 2022 [15]
Level V FUHRMANN ET AL. 2017 [12]; CoUGHLIN 1984 [3]; CouGHLIN 1990 [4];
EASLEY, TRNKA, 20074 [10]

11



8.2 Operative Therapie

8.2.1 Allgemeine Indikationskriterien
e Frustrane konservative Therapie bzg. ausfiihrliche Aufklarung tber die konservativen
Therapieoptionen
e Schmerzen, Leidensdruck
e Einschrankung der Lebensqualitat
e Funktionseinschrankung
e Schukonflikt durch Druckstellen
e Rezidivierende Ulcera liber der Pseudoexostose

Statement Modifiziert/Stand (2024)

Empfehlungsgrad | Patientinnen, die fiir eine Operation in Betracht gezogen werden /
EK eine Operation wiinschen, miissen ausfiihrlich liber die
konservativen Therapieoptionen aufgeklart worden sein.

Die Indikation stellt in der Regel der symptomatische Hallux valgus
nach frustraner konservativer Therapie.

KOSENTIERTE EXPERTENMEINUNG DER LEITLINIENKOMMISSION

8.2.2 Aufklarung

e Allgemeine Risiken und Komplikationen:
e Hamatom
e Wundheilungsstorung
e Wundinfekt
o Tiefe Beinvenenthrombose
e Embolie
e Nerven/GefaRl3sion
e Chronisch regionales Schmerzsyndrom

e Spezielle Risiken und Komplikationen:
e Verkirzung des ersten Strahls
e Elevation oder Plantarisierung des 1. Strahls
e Bewegungseinschriankungen im Grof3zehengrundgelenk
e Pseudarthrose
e Fehlstellungsrezidiv
e Osteonekrose des Metatarsale I-Kopfs
o Arthrose des GrofRezehengrundgelenks
e Hallux varus
e Transfermetatarsalgie

12



e Streck- oder Beugesehnenldsion mit

e Funktionseinschrankungen

e Sekundare symptomatische Arthrose Sesambein
e Implantatfehllage

e Fraktur

7 Empfehlung Modifiziert/Stand (2024)
Empfehlungsgrad | Die praoperative Aufklarung sollte allgemeine und spezielle
EK Operationsrisiken umfassen sowie das postoperative
Nachbehandlungsschema mit einbeziehen.

KOSENTIERTE EXPERTENMEINUNG DER LEITLINIENKOMMISSION

8.2.3 Therapie-Algorithmus

In der wissenschaftlichen Fachliteratur sind insgesamt Uber 100 verschiedene
Operationstechniken fir die operative Korrektur des Hallux valgus beschrieben. Diese
umfassen sowohl den knéchernen VorfuB3, als auch die periartikularen Weichteilstrukturen.
Im Rahmen der Uberarbeitung der aktuellen Leitline haben die Autoren eine systematische
Literaturrecherche zu den unterschiedlichen Operationstechniken durchgefiihrt [11]. Hierzu
wurde anhand der PRISMA- und PICOS-Leitlinien PubMed (Medline), Scopus, Central und
EMBASE innerhalb der letzten 10 Jahre durchsucht. Eingeschlossen wurden vergleichende
Studien (entweder Op-Technik vs. Op-Technik, oder aber eine Op-Technik in verschiedenen
Schweregraden des Hallux valgus) an erwachsenen (>18 Jahre) Patientlnnen. Die Studien
mussten Uber ein objektiv-erhobenes Behandlungsergenis (PROMS) berichten. Anhand der
Einschlusskriterien konnten 46 Primarstudien (30 RCTs und 16 prospektiv-vergleichende
Studien) mit 100 Studienarmen eingeschlossen werden.

Prinzipiell kdnnen die verschiedenen knochernen Operationstechniken in die folgenden
Kategorien untergliedert werden. Die Aufzahlung hat nicht den Anspruch vollstandig zu sein,
soll aber einen Uberblick (iber die hiufigsten Operationsverfahren bieten

e Gelenkerhaltende, korrigierende Verfahren (Osteotomien)

o Gelenkopfernde Verfahren

Im Rahmen der aktuellen Literaturrecherche wurden die Operationstechniken gruppiert. Eine
Metaanalyse konnte schlussendlich fiir die folgenden Verfahren berechnet werden:
e Gelenkerhaltende, korrigierende Verfahren (Osteotomien)
0 Offene Verfahren
= Chevron distal (23 Studien; 33 Studienarme)
= Scarf (16 Studien; 23 Studienarme)
= Chevron proximal (3 Studien; 3 Studienarme)
0 Minimalinvasive / perkutane Verfahren
= MIS 2. Gen (6 Studien; 6 Studienarmen)
= MIS 3. Gen (7 Studien; 9 Studienarmen)
e Offene, versteifende Verfahren (Arthrodesen)
13



O TMT I Arthrodese (4 Studien; 5 Studienarme)

Im Rahmen der Meta-analyse wurde sowohl das knécherne Korrekturpotential (Winkel pra-
operativ — post-operativ) als auch die Patientlnnen-Zufriedenheit (AOFAS post-operativ —
AOFAS pra-operativ) verglichen. Dabei zeigte sich fir den IMA (1933 Eingriffe) eine
Verbesserung im Durchschnitt um 7,3° (Ci 95%: 6,7°; 7,9°), ohne signifikante
Gruppenunterschiede. Der HVA (1883 Eingriffe) verbesserte sich im Durchschnitt um 18,9° (Ci
95%: 17,3; 20,4), mit signifikant besseren Ergebnissen flir MIS der dritten Generation (21,2°
(Ci95%: 19,2; 23,2)). Der AOFAS-Score (1338 Verfahren) verbesserte sich im Durchschnitt um
33,8 Punkte (Ci 95%: 30,5; 37,0) ohne signifikante Gruppenunterschiede. Die Meta-Regression
ergab konstante AOFAS-Scores liber die Zeit. 69%/39% des Korrekturpotenzials fir die
IMA/HVA konnten durch die praoperativen Werte erklart werden und 82% der AOFAS-
Verbesserung durch die praoperativen AOFAS-Scores.

Basierend auf diesen Ergebnissen wurde eine neue Behandlungsempfehlung mit einer binaren
Schweregradeneinteilung des Hallux valgus in Leicht/Moderat und Schwer erstellt (Abbildung
1). Eine Differenzierung zwischen leichter und moderater Hallux valgus Deformitat scheint
nach aktuellem Stand der Wissenschaft fir die Wahl des Operationsverfahrens irrelevant zu
sein.

Leicht / Moderat Schwer
IMA <18° IMA >18°
HVA <40° HVA >40°
2¢” { 1T ~a ]
v v - v N\ v v T~
Distale Diaphysare Proximale Arthrodese MIS Arthrodese
Osteotomie Osteotomie Osteotomie GZGG 3.Gen TMT I
r'y 7'y

GZGG TMT I
Arthrose Instabilitat

Abbildung 1: Algorithmus zur operativen Therapie des symptomatischen Hallux valgus.
Grau hinterlegte Rechtecke: Schweregradeinteilung; Grau-schrafierte, abgerundete
Rechtecke: Modulatoren; Durchgezogener Pfeil: Primare Empfehlung der
Leitlinienkommission; Gestrichelter Pfeil: Sekundare Empfehlung der Leitlinienkommission
bei weiteren rechtfertigenden Faktoren.

Bei dem hier empfohlenen Therapie-Algorithmus handelt es sich um eine allgemeine
Empfehlung der Leitlinienkommission. Inkludiert wurden zwei Modulatoren, die einen
relevanten Einfluss auf die Therapieentscheidung haben. Mdégliche weitere Modulatoren, wie
die Riickfussstellung, Torsionsfehlstellung des Metatarsale | oder DMAA wurden hier nicht
explizit mit einbezogen. Diese kdnnen aber einen relevanten Einfluss auf die Wahl des
operativen Verfahrens oder mogliche additive Verfahren haben.
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Ziel der operativen Therapie ist eine zentrierte Sesambeinposition, da diese mit einer héheren
Patientenzufriedenheit und einer geringeren Rezidivrate einhergeht [2, 20].

Empfehlung Modifiziert/Stand (2024)

Empfehlungsgrad | Die operative Therapie sollte Stadiengerecht erfolgen wobei eine
B klare Uberlegenheit einzelner Operationstechniken aktuell nicht
gezeigt werden kann.

Zur Verifizierung einer ausreichenden kndchernen Korrektur mit

B . . .
zentrierten Sesambeinen sowie einer korrekten Implantatlage sollte
eine intraoperative Rontgenkontrolle durchgefiihrt werden.
KOSENTIERTE EXPERTENMEINUNG DER LEITLINIENKOMMISSION
Evidenzgrad
Level | ETTINGER ETAL. 2024 [11]

8.2.4 Postoperative Mafdnahmen

Die postoperativen MaRnahmen variieren zwischen den einzelnen Operationsverfahren
teilweise erheblich. Im Folgenden werden einige allgemeine postoperativen MaRnahmen
aufgefihrt:

e Verbdnde
0 Regelmalige Wundkontrollen und Verbandswechsel
O Redressierende Verbdnde
e Thromboseprophylaxe
O Entsprechend der AWMF Leitlinie zur Prophylaxe der vendsen
Thromboembolie (VTE), Register Nr. 003/001
e Schmerztherapie
0 Auf eine suffiziente postoperative Schmerztherapie sollte geachtet werden.
Diese variiert in Abhangigkeit von der verwendeten Operationstechnik
e Postoperative Rontgenkontrolle
O Rontgen FuR in mindestens 2 Ebenen
e Belastung
0 Voll- oder Teilbelastung im Verbandsschuh, Walker, o.a.
e Physiotherapie
0 Abschwellende MalBnahmen
O Passive/aktive Belibbung des GroRRzehengrundgelenks
0 Ggf. Manuelle Therapie, Lymphdrainage
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9

Empfehlungsgrad
EK

Empfehlung Gepruft/Stand (2024)
Die postoperativen Mallnahmen richten sich in Teilen nach der
verwendeten Operationsstrategie. Dabei sollen allgemeine
Malnahmen wie die Wundversorgung, Thromboseprophylaxe,
Schmerztherapie und postoperative Bildgebung beachtet werden.

KOSENTIERTE EXPERTENMEINUNG DER LEITLINIENKOMMISSION
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9. Leitlinienreport
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9.1.1 Leitlinienkoordinator*in/Ansprechpartner*in

Leitlinienkoordinator*in:

PD Dr. med. Sarah Ettinger

Universitatsklinik fiir Orthopadie im Pius Hospital Oldenburg
GeorgstraRe 12

26121 Oldenburg
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www.dgou.de
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9.1.2 Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Tabelle 1: Mitglieder der Leitliniengruppe

Mandatstragende

Pprof. Dr. S. F.
Baumbach

Fachgesellschaft/

Organisation

D.A.F.Deutsche

Assoziation fiar FuR
und
e.V.

Sprunggelenk

Zeitraum

01.

11.

2021

bis

17.

06.

2024

PD Dr. S. Ettinger

D.A.F.Deutsche

Assoziation fir Fuf
und
e.V.

Sprunggelenk

01.

11.

2021

bis

17.

06.

2024

Prof. Dr. N. Gutteck

D.A.F.Deutsche

Assoziation fur Fuld
und
e.V.

Sprunggelenk

01.

11.

2021

bis

17.

06.

2024

PD Dr. N Harrasser

D.A.F.Deutsche

Assoziation fir Fuf
und
e.V.

Sprunggelenk

01.

11.

2021

bis

17.

06.

2024

Prof. Sabine Ochman

D.A.F.Deutsche

Assoziation fur Fuld
und
e.V.

Sprunggelenk

DGU Deutsche
Gesellschaft
Unfallchirurgie

fur

01.

11.

2021

bis

17.

06.

2024

PD Dr.
Plaal

Christian

D.A.F.Deutsche

Assoziation fir Fuf
und
e.V.

Sprunggelenk

01.

11.

2021

bis

17.

06.

2024

Prof. Dr. H. Polzer

D.A.F.Deutsche

Assoziation fir FuR
und
e.V.

Sprunggelenk

01.

11.

2021

bis

17.

06.

2024
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D.A.F.Deutsche
Assoziation fir Ful
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e.V.
DGU Deutsche

Gesellschaft far

Unfallchirurgie

01.11.2021

bis 17.06.2024




9.1.3 PatientInnen/BiigerInnenbeteiligung

Patientinnen wurden an der Erstellung der Leitlinie nicht beteiligt, da den Autorinnen keine
spezifische Patientlnnenorganisation fir das Thema Hallux valgus bekannt ist. Die
Patientinnenperspektive wurde durch eine Umfrage bericksichtigt, die im Rahmen der
operativen Versorgung bei 15 Patientinnen durchgefiihrt wurde. Die Umfrage umfasste
Fragen zur Patientinnenzufriedenheit mit Bezug auf die durchgefiihrte Diagnostik,
praoperative  Aufklarung,  Mitgestaltung bei der Therapieentscheidung, das
Schmerzmanagement sowie die Nachbehandlung. Zusammenfassend gaben die Patientinnen
in 12/15 (87%) aller Befragungen eine Zufriedenheit an. Fur die Nachbehandlung zeigte sich
eine Patientinnen-Zufriedenheit in 11/15 (73%) Fallen. Dabei zeigte sich, dass die
Nachbehandlung primar unterschatzt wurde.

Basierend auf diesen Ergebnissen wurde der Punkt ,,Nachbehandlung” mit in die praoperative
Aufklarung aufgenommen. Zu einer regelhaften Aufklarung gehért neben den allgemeinen
und speziellen Operationsrisiken auch die Erlduterung der postoperativen Nachbehandlung
abhangig vom ausgewadhlten Operationsverfahren. Hierdurch kann eine realistische
Erwartung der Patientlnnen an die Zeit nach der Operation erzielt werden.

9.2 Informationen zu dieser Leitlinie

9.2.1 Methodische Grundlagen

Die Methodik zur Erstellung dieser Leitlinie richtet sich nach dem AWMF-Regelwerk (AWMF-
Regelwerk Version 2.0 vom 19.11.2020.).

9.2.2 Systematische Recherche und Auswahl der Evidenz

Die Grundlage fiir die Aktualisierung der Leitlinie bildet die bestehene Leitlinie und die im
Rahmen der Leitlinienentstehung durchgefiihrten systematischen Literaturrecherchen und
Meta-Analyse.

Kernelement dieser Leitlinie bildet die systematische Ubersichtsarbeit und Meta-Analyse [11]
welche als , living systematic review” in fiinfjahrigen Intervallen (iberarbeitet werden soll. Die
Meta-Ansalyse dient dem Vergleich der Effektivitdt verschiedener Interventionen als
fundierte Empfehlungsgrundlage zur operativen Therapie des Hallux valgus.

Die Studie wurde anhand der PRISMA-P-Leitlinie (,,Preferred Reporting Items for Systematic
reviews and Meta-Analyses”) durchgefiihrt, und vorab bei Prospero registriert
(CRD42021261490). Die Forschungsfragen wurden anhand der PICOS-Kriterien (,,Population-
Intervention-Control-Outcome-Study”) formuliert. Im Rahmen des
Studienidentifikationsprozesses wurden Medline(PubMed), Scopus, Central und EMBASE
sowie die ,,Graue Literatur” in Scopus und EMBASE im Zeitraum von 2012 bis 2023 durchsucht
und die Referenzen der potentiell einschlussfahigen Studien handisch auf weitere geeignete
Primararbeiten durchforstet. Auf Grund der groen Anzahl an potentiell geeigneten Studien
wurden nur prospektiv-vergleichende und randomisiert-kontrollierte Studien (RCT)
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eingeschlossen. Dadurch konnte sichergestellt werden, dass nur Studien mit einem
Evidenzgrad von | oder Il in die systematische Ubersichtsarbeit und Meta-Analyse
eingeschlossen wurden.Der gesamte Prozess der Studienidentifikation, Datenerhebung und
die Bewertung des Verzerrungsrisikos wurde von den federfiihrenden Autoren dieser Leitlinie
unabhangig voneinander durchgefiihrt. Die daraus resultiertenden Arbeiten wurden in einem
internationalen Fachjournal publiziert. Die genaue Suchstrategie und Bewertung der
ausgewahlten Literatur aus diesen Arbeiten ist in der Anlage (Ettinger et al. 2024, Spindler et
al. 2024 (PROMS) und Spindler et al. 2024 (classification)) im Detail dargelegt.

9.2.3 Kritische Bewertung der Evidenz

Die Bewertung der Evidenz und Festlegung des Evidenzgrades erfolgte gemald der Kriterien
des Oxford Centre for Evidence-based Medicine 2011-Level of Evidence und wie in Tabelle 2
beschrieben. Wie unter Punkt 9.2.2 aufgefiihrt, wurden nur prospektive und vergleichende
Studien eingeschlossen. Entsprechend wurden ein-armige Studien, unabhangig von ihrem
Studiendesign und der verwendeten Operationstechnik, nicht mit beriicksichtigt. Daher
wurden primar populdre Operationstechniken analysiert. Seltenere Techniken konnten nicht
bericksichtigt werden. (Siehe Publikationen in der Anlage)

Das Risk of Bias Assessment wurde von zwei unabhangigen Reviewern durchgefiihrt. Das Level
of Evidence wurde fiir Originalarbeiten nach den Empfehlungen von Wright et al. bewertet.
RCTs wurden nach dem Risk of Bias 2 (RoB 2) tool und nicht-randomisierte prospektive Studien
nach der Newcastle—Ottawa Skala bewertet. (Siehe Publikationen in der Anlage)

Desweiteren stellte die groRe Heterogenitdt in den verwendeten Klassifikationen und
Zielparamter eine Limitation der vorhandenen Studienlage dar. Oftmals war eine klare
Zuordnung zu einem Schweregrad nicht moglich. Eine Vielzahl von Zielparametern konnte
nicht mit ausgewertet werden, da diese entweder nur in einzelnen Studien oder mit
unterschiedlichen Skalen verwendet wurden.

Initial war das Ziel der Leitlinie, auch die Komplikationen der einzelnen Verfahren mit zu
analysieren. Aufgrund einer international fehlenden Definition von Komplikationen konnte
eine entsprechende summative Auswertung nicht erfolgen.

Zuletzt sollten die unterschiedlichen Nachuntersuchungszeitraume eine Limitation in der

Bewertung der Verfahren dar. V.a. die Frage des Rezidivs bei gelenkerhaltenden Operationen
konnte so nicht beantwortet werden.
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Tabelle 2: Evidenzlevel (LoE) gemaR der Kritereien des Oxford Centre for Evidence-based
Medicine 2011

Evidenzlevel Studiendesign

1 Systematic Review of randomised trials or n-of-1 trials

2 Randomised trial or observational study with dramatic effect
3 Non-randomised controlled cohort/follow-up study

4 Case-series, case-control or historically controlles studies

5 Mechanism-based reasoning

9.2.4 Konsensfindung

Die Autorinnen der Leitlinie fiihrten, gemeinsam mit der federfiihrenden Dachgesellschaft,
eine Konsentierung der aktuellen Leitlinie durch. Da den Autorinnen keine
Patientinnenvertretung fir Hallux valgus bekannt ist, wurden die folgenden
Dachgesellschaften zur Konsentierung eingeladen: Deutsche Gesellschaft flir Rheumatologie
und klinische Immunologie e.V. (DGRh), BVOU, AGA, DGU, DGUV, GFFC. Lediglich die DGUV
konnte sich an der Konsentierung nicht beteiligen. Die verbleibenden Dachgesellschaften
benannten entsprechende Vertreterlnnen, die fiir die Konsentierung verantwortlich waren.

Entsprechend erfolgte die Konsentierung der Leitlinie zwischen der DAF und den folgenden
Dachgesellschaften: Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und klinische Immunologie e.V.
(DGRh), BVOU, AGA, DGU, GFFC. In einem ersten Schritt wurde die Leitlinie durch die
Autorinnen erstellt. Diese wurden dann in mehreren Treffen des Arbeitskreises Wissenschaft
der DAF, stellvertretend fur die DAF, konsentiert. Die innerhalb der DAF konsentieren Leitlinie
wurde dann die Veranwortlichen der einzelnen Dachgesellschaften geschickt. Diese hatten
dann die Moglichkeit, die aktuellste Version der Letilinie zu beurteilen und den Autoren
mogliche Anderungswiinsche mitzuteilen.

Im Rahmen des Jahreskongress der DAF erfolgte am 23.05.2024 ein Treffen zur finalen

Konsentierung, zu dem alle Verterterinnen der einzelnen Dachgesellschaften eingeladen
waren.

9.2.5 Empfehlungsgraduierung

Festlegung des Empfehlungsgrades
Der Empfehlungsgrad wurde nach dem dreistufigen Schema des AWMF-Regelwerkes und

wie in Tabelle 3 abgebildet festgelegt.
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Tabelle 3: Dreistufiges Schema zur Graduierung von Empfehlungen
Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise Symbol

(fakultativ)

A Starke Empfehlung Soll /Soll nicht M/
Schwache /4
B Sollte /sollte nicht /
Empfehlung
Kann
0 Empfehlung offen i o
erwogen/verzichtet werden

9.3 Redaktionelle Unabhingigkeit
9.3.1 Finanzierung der Leitlinie

Die Leitlinie erhielt keine finanzielle Unterstitzung.

9.3.2 Darlegung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

Die moglichen Interessenskonflikte der Autoren sind umfangreich (ber die

Interessenerkldarung Online https.//interessenerklaerung-online.awmf.org/ von jeder/jedem

einzelnen Autor*in eingeholt worden und stehen zur Einsicht zur Verfligung. Die neutrale
Bewertung hat Dr. Diana Schoppe Gbernommen. Die Bewertung von Dr. Diana Schoppe hat
Dr. Sarah Ettinger Ubernommen. Insgesamt erfolgte die Bewertung der Interessen auf
thematischen Bezug zur Leitlinie und auf geringe, moderate und hohe Interessenkonflikte.
Kriterien zur Bewertung der Interessen sind unten aufgefiihrt. Gemal dem AWMF-Regelwerk
flihrte ein ,geringer” Interessenkonflikt zur Limitierung von Leitungsfunktionen ohne
Auswirkung auf die Stimmabgabe. Ein ,moderater” Interessenkonflikt flihrte zur
Stimmenthaltung und ein ,hoher” Interessenkonflikt erforderte neben der Stimmenthaltung
auch den Ausschluss von der Teilnahme an Beratungen. Es wurde nur bei einer Person ein
moderater Interessenkonflikt festgestellt. Dies hatte eine Stimmenthaltung bei den
betreffenden Themengebieten (Orthopiadietechnik) zur Folge. Eine Ubersicht iiber alle
abgegebenen Erklarungen wurde erstellt, siehe Anlage 1.

Folgende Kriterien wurden bei der Bewertung der Interessen angewendet:

Geringer Interessenskonflikt:

e Vortragshonorare (Industrie)
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Moderater Interessenskonflikt:

e Advisory Board-Tatigkeiten

e Drittmittelforschung fur Industrie/Firmen

e Industriefinanzierte Studie(n)

e Federfiihrung bei Fort-/Weiterbildung mit direkter Industriefinanzierung

e Regelmalige Vortragstatigkeit flr best. Firmen

Hoher Interessenskonflikt:

e Lobbyarbeit Industrie
e Eigentimerinteresse

e Patente auf Medizinprodukte etc.

9.4 Verabschiedung

Nach Freigabe von allen Leitlinien-Mitgliedern wurde die Leitlinie von 30.09.2024 bis
29.10.2024 von den Vorstanden der beteiligten Fachgesellschaften verabschiedet. Die
eingegangenen Anmerkungen und Kommentare wurden an die jeweiligen Autoren
zuriickgespielt und von diesen auf Basis der Evidenz und eigenen Expertise bewertet.
Gegebenenfalls wurden Anderungen im Leitlinientext nach Absprache mit den jeweiligen AG-

Leitern und dem Koordinator vorgenommen.

9.5 Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die letzte inhaltliche Uberarbeitung erfolgte am 23.05.2024. Die Giiltigkeit betrdgt maximal 5
Jahre und endet somit am 22.05.2029.

Die nachste Aktualisierung ist fiir 2029 geplant. Die Aktualisierung der Leitlinie wird durch die
Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie e.V. (DGOU) koordiniert.
Kommentare und Hinweise fiir den Aktualisierungsprozess sind ausdricklich erwiinscht und
konnen an das Leitliniensekretariat oder direkt an PD Dr. Sarah Ettinger gesendet werden.
Sollte eine kurzfristige Uberarbeitung der Leitlinie ,Hallux Valgus” erforderlich sein, erfolgt

eine Aktualisierung und Information der Offentlichkeit lber die AWMF-Internetseite.
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