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1 Einleitung

1.1 Epidemiologie und Klassifikationen

Femurschaftfrakturen - inklusive der in dieser Studie untersuchten
Keilfraktur - stellen mit rund 2 % aller Frakturen im Kindesalter eine eher seltene
Fraktur dar (5, 30, 44, 72, 101, 118). Bezogen auf die untere Extremitat ist es
jedoch die zweithaufigste Fraktur im Kindesalter, am haufigsten ist sie im mittleren
Schaftdrittel lokalisiert (23, 74, 118).

Jungen sind hiervon mit 71 % deutlich haufiger betroffen als Madchen. Auch lasst
sich bei Jungen neben einer geschlechtsunabhéngigen Haufung dieser Frakturform
im Kleinkindalter ein zweiter Altersgipfel im Alter von dreizehn bis achtzehn Jahren
finden (71).

Im Kindesalter lassen sich im Femurschaftbereich vor allem Quer-, Schrag- und
Spiralfrakturen, deutlich seltener auch Grunholz oder Mehrfragmentfrakturen
(z.B. Keilfrakturen), finden (76, 103, 108).

Eine mdogliche Klassifikation der Femurschaftfrakturen im Kindesalter lasst sich
anhand der ,AO Paediatric Comprehensive Classification of Long-Bone Fractures”
(AO-PCCF) der AO Paediatric Expert Group (AO-PAEG) vornehmen, die analog zur
AO-Klassifikation fur Frakturen im Erwachsenenalter aufgebaut ist (107). Die ersten
beiden Ziffern der Klassifikation bezeichnen hierbei die Lokalisation der Fraktur,
wobei die erste Zahl fur den betroffenen Knochen, die zweite Zahl fir den
betroffenen Abschnitt des zuvor definierten Knochens steht. Das Femur wird
hiernach mit der Zahl 3 kodiert, der Femurschaft als betroffener Abschnitt mit der
Zahl 2 (dementsprechend 1 = proximal, 3 = distal). An dritter Stelle erfolgt nun die
weitere Einteilung durch die Zuordnung der Fraktur zur Epiphyse [E], Metaphyse
[M] oder Diaphyse [D]. Die vierte Stelle, ein spezieller ,Kindercode®, kodiert
Frakturformen, die spezifisch fur die einzelnen oben genannten
Frakturlokalisationen E, M oder D sind. Fur den hier gewahlten Frakturtyp ware die
Zahl 5 zu wahlen, welche fir eine Schragfraktur mit einem Winkel zwischen der

Frakturlinie und der Senkrechten zum Knochen von mehr als 30° steht und somit
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anndherungsweise eine Keilfraktur reprasentiert, gleichzeitig aber auch bestehende
Einteilungsschwierigkeiten und Limitierungen dieser Klassifikation verdeutlicht. An
funfter Stelle wird schliel3lich die Schwere der Fraktur angegeben. Entscheidend

sind dabei die Anzahl der Fragmente und deren Dislokationsgrad.

Die Keilfraktur wird diesbeztglich mit der Zahl 2 kodiert. Nach der AO-PCCF der
AO-PAEG ware der im Rahmen dieser Arbeit betrachtete Frakturtyp folglich mit dem
Schlissel 32-D/5.2 zu bezeichnen.

32-D/5.2

Abbildung 1: Klassifizierung der Femurschaft-Keilfraktur gemaf AO-PCCF (108)

Eine weitere Mdglichkeit der Einteilung kindlicher Femurschaftfrakturen bietet die
Li-La-Klassifikation, die aus einer Zusammenarbeit des gemeinnitzigen Vereines
Li-La e.V. mit der Universitat Bern hervorgegangen ist (70). Auch hier erfolgt die
Klassifikation zunachst anhand der Lokalisation der Fraktur, wobei die erste Stelle
des Schlussels die Lokalisation im Skelett bzw. die zweite Stelle die Lokalisation am
Knochen wiedergibt. Zusétzlich wird an dritter Stelle der Buchstabe ,s“ fur den
Schaftbereich bzw. ,a“ fur Gelenkfrakturen (,artikular®) verwendet. An der vierten

Stelle werden diaphyséare Frakturen dann mit ,1“ klassifiziert, wenn eine
Epiphysenlésung vorliegt (definiert als distalste Form der Schaftfraktur), mit ,2°
wenn eine Grunholz- oder Stauchungsfraktur vorliegt, mit ,3“ im Falle einer Quer-,
Schréag- oder Torsionsfraktur oder mit ,4“ bei Mehrfragmentfrakturen. Die flinfte
Stelle der Klassifikation stellt - im Gegensatz zur AO-PCCF - den Ubergang zur
Therapie dar, indem sie zwischen ,0“ = undisloziert, ,1“ = tolerabel disloziert sowie
,2" = nicht tolerabel disloziert unterscheidet.
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Entsprechend dieser Klassifikation ist die hier untersuchte Femurkeilfraktur mit dem
Schlussel 3.2.s.4.0-2 zu kodieren (102, 118).

3.1-36.1-50-2 N N N
1. Epiphysenlasung ohne und mit S Ra My

metaphysarem Keil (Salter | und 1) V /7 vV / /[ v
2. metaphysare Stauchungs- und {0 (¥ Y (¥

l‘\ulap"","_&:»]rc Grinholz Fx/ diaphysare | ‘

Griinholzfrakturen bl | | J
3. Quer-, Schrag- und Torsions Fx [ | [ | e
4. Mehrfragment Fx [ ] [ | |
5. andere

Abbildung 2: Einteilung der Femurfrakturen nach der Li-La-Klassifikation (102)

1.2  Atiologie, Klinik und Diagnostik

Als Ursache einer Femurschaftfraktur ist meist ein schweres direktes Trauma - in
65 % verursacht durch Sport- oder Freizeitunfalle bzw. in 35 % durch
Verkehrsunfélle - anzusehen. Spiralfrakturen entstehen dagegen im Rahmen eines
unkontrollierten Rotationstraumas. Bei Kindern bis zum zweiten Lebensjahr sollte
immer auch eine mdgliche Kindesmisshandlung als Ursache ausgeschlossen
werden (5, 23, 47, 71).

Klinisch macht sich diese Fraktur im Kindesalter zumeist durch eine Schwellung
und/oder Deformierung des betroffenen Beines, starke Schmerzen und fehlende
Belastbarkeit bemerkbar. Da nicht immer komplette Frakturen vorliegen, kdnnen
Kinder im Krabbelalter haufig auch nur durch eine Schonhaltung des betroffenen

Beines auffallen (44).

Uber 90 % aller Frakturen weisen eine Dislokation auf (118). Die Deformierung bzw.
Dislokation der Frakturfragmente wird entweder direkt durch die Gewalteinwirkung
oder aber sekundar durch die am Oberschenkel befindliche kraftige Muskulatur
verursacht. Bei Frakturen im proximalen Drittel des Femurschaftes kommt es durch

das Uberwiegen der Flexoren und des M. glutaeus medius bzw. minimus zur Flexion
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und Abduktion des proximalen Fragmentes sowie zu einer zusatzlichen Abduktion
des proximalen Fragmentes durch den M. glutaeus maximus. Das distale Fragment
hingegen wird adduziert und durch den M. quadriceps femoris in Richtung des
Huftgelenkes gezogen. Bei Frakturen des mittleren Femurschaftes wird das
proximale Fragment zumeist gebeugt, das distale Fragment wiederum durch die
Schwerkraft nach dorsal verlagert. Frakturen im distalen Drittel des Femurschaftes
fuhren hingegen héaufig zu einer Adduktion, durch die das proximale Fragment die
intakte Haut ventral perforieren kann und das distale Fragment nach dorsal verlagert
wird (30).

Ausgeschlossen werden muissen auch Begleitverletzungen der angrenzenden
Gelenke, da Femurschaftfrakturen zu etwa 25 % im Rahmen von Poly- oder
Hochrasanztraumen auftreten und somit Huft- und Kniegelenk sowie umliegende

muskulare bzw. ligamentéare Strukturen mit betroffen sein konnten (30, 71).

Die Diagnostik besteht somit in der Regel in der Anfertigung von Rdntgenbildern
des gesamten Femurs in zwei Ebenen (anterior-posterior und lateral-medial). Bei

sichtbarer Dislokation ist eine Ebene ausreichend.

1.3 Mogliche Komplikationen der Femurschaftfraktur

Im Gegensatz zu Erwachsenen heilen Femurschaftfrakturen im Kindesalter nahezu
immer, als Komplikationen kénnen jedoch Rotations-, Achsenfehlstellungen und

Beinlangendifferenzen auftreten (118).

Achsenfehlstellungen kénnen im Kindesalter allerdings haufig durch die hohe
Potenz der distalen Wachstumsfuge des Femurs spontan korrigiert werden (119).
Im Vergleich zur distalen Wachstumsfuge, welche einen Wachstumsanteil von
70 % am Langenwachstum des Femurs aufweist, weist die proximale
Wachstumsfuge des Femurs mit 30 % Wachstumsanteil jedoch nur ein geringes
Wachstumspotential auf (119). Folglich gilt hinsichtlich des Korrekturpotentials,
dass eine spontane Korrektur umso weniger zu erwarten ist, je weiter proximal am
Femurschaft sich die Fraktur befindet (76, 119).



Eine weitere wichtige Grundlage des Korrekturpotentials bei Knochenbricken wird
in diesem Zusammenhang durch das Wolff'sche Transformationsgesetz
beschrieben. Dieses besagt, dass die Verdnderung eines Knochens den auf den
Knochen einwirkenden Kréften folgt und dass die Ausrichtung der Knochentrabekel
in Richtung der mechanischen Kréfte stattfindet. Folglich baut sich der Knochen auf
und nimmt an Festigkeit in dem Bereich zu, in dem er belastet wird. Findet wenig
oder keine Belastung statt, erfolgt dementsprechend der Abbau von
Knochensubstanz (125).

Spontankorrekturen sind grundsatzlich in allen Ebenen des Raumes moglich (118).
Nach von Laer gilt, dass Seit-zu-Seit-Verschiebungen bis zum dritten Lebensjahr im
Umfang einer Schaftbreite tolerierbar sind. Ab dem dritten Lebensjahr sollten Seit-
zu-Seit-Verschiebungen nur noch bis zu einem Umfang von einer halben
Schaftbreite geduldet werden. Verkirzungsfehlstellungen kdnnen bis zum dritten
Lebensjahr mit einer Verkirzung von 1-2 cm toleriert werden. Jenseits des dritten
Lebensjahres sollte keine Verkirzungsfehlstellung mehr akzeptiert werden. Auch
Verlangerungsfehlstellungen sollten stets korrigiert werden, da keine
Spontankorrektur zu erwarten ist. Bezuglich einer Achsenfehlstellung gilt, dass
Varusfehlstellungen bis zum dritten Lebensjahr in einem Umfang bis 20° tolerabel
sind, ab dem dritten Lebensjahr sollte jedoch jede Varusfehistellung, die 10°
uberschreitet, korrigiert werden. Fur Valgusfehlstellungen gilt altersunabhangig eine
Grenze von 10° hinsichtlich einer moglichen Spontankorrektur, da durch die
Verteilung der Muskelansatze am Femur Varusfehlstellungen deutlich besser
ausgeglichen werden als Valgusfehlstellungen. Ebenfalls altersunabhangig sollten
Antekurvationsfehlstellungen nur bis zu 10° toleriert werden, wéhrend

Rekurvationsfehlstellungen stets eine Korrektur erfahren sollten.

Auch fur Rotationsfehlstellungen besteht die Mdglichkeit einer Spontankorrektur
(117, 118). Ein Aulenrotationsfehler des distalen Fragments wirde zu einer
verminderten Antetorsion des Femurs der betroffenen Seite fuhren (118).
Physiologische Detorsionsvorgange verkleinern den Antetorsionswinkel von etwa
40-50° bei der Geburt auf 10-15° bei Wachstumsabschluss (118). Durch einen

posttraumatisch bedingten verminderten Antetorsionswinkel wird demnach die
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physiologische Detorsion der betroffenen Seite vorweggenommen (118). Die
physiologische Detorsion der Gegenseite fuhrt dann schlie3lich im Verlauf des
Wachstums zur Aufhebung der Antetorsionsdifferenz (118). Dem gegeniber zu
stellen ist der deutlich seltener vorkommende Innenrotationsfehler, welcher zu einer
vermehrten Antetorsion der betroffenen Seite fuhrt (118). Hier kann die vermehrte
Antetorsion durch vermehrte Detorsion im Verlauf des Wachstums vermindert oder
gar aufgehoben werden (118). Da es sich jedoch bei der Korrektur von
Rotationsfehlstellungen um indirekte und ungezielte Korrekturvorgdnge handelt, gilt
hier bis zum dritten Lebensjahr ein Rotationsfehler von bis zu 20° als tolerabel. Ab
dem dritten Lebensjahr sollte der Rotationsfehler beim Uberschreiten von 10°
korrigiert werden (118). Nach dem filinften Lebensjahr sind keine

Spontankorrekturen von Rotationsfehlstellungen mehr zu erwarten (118).

Insgesamt gilt, dass die Fahigkeit zur Spontankorrektur mit Anndherung an das
Jugendalter durch die zunehmende Ausreifung des Knochenskeletts und das

nachlassende Potential der Wachstumsfugen in den Hintergrund tritt (12, 118).
1.4  Therapieoptionen kindlicher Femurfrakturen

Die AWMF Leitlinie der Gesellschaft fur Kinderchirurgie empfiehlt bei dislozierten
Femurschaftfrakturen bis zum dritten Lebensjahr eine Behandlung mittels
Becken-Bein-Gips oder Overhead-Pflaster-Extension (5, 20, 44, 118).

Ab dem dritten Lebensjahr besteht analog dieser Leitlinie die Therapie der Wahl in
der Stabilisierung der Fraktur mittels elastisch stabiler intramedullarer Nagelung
[ESIN]. Hierbei kann die Ublicherweise verwendete Technik mit zwei elastisch
stabilen intramedullaren Nageln - wenn nétig - durch so genannte End-Caps erganzt
oder zwecks stabilerer Verklemmung durch die zusatzliche Implantation eines
dritten Nagels verstarkt werden (26, 55, 85, 109). Eine weitere Ergédnzung zwecks
Stabilitatsoptimierung  ist durch  die zusatzliche Verwendung einer
Schraubenosteosynthese maoglich (127). Im Einzelfall kann die
ESIN-Osteosynthese, abhangig von Gewicht und Kérpergrél3e, jedoch auch schon
bei Kindern unter drei Jahren verwendet werden (44).
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Die Indikationen zur operativen Versorgung der Femurschaftfraktur haben sich in
den vergangenen Jahren stark verandert, was unter anderem in der relativ hohen
Komplikationsrate einer konservativen Therapie begriundet liegt (10, 48, 97, 126).
Die Entscheidung zwischen operativem oder konservativem Vorgehen sollte unter
anderem vom Alter und dem Gewicht des Patienten abhé&ngig gemacht werden
(49, 65, 68, 81). Weitere Entscheidungsfaktoren sind der Allgemeinzustand bzw. die
Begleitverletzungen, der Frakturtyp und der individuelle Wunsch des Patienten und
der Eltern (5, 11, 23, 48, 118, 123). Bei der Auswahl des Therapieverfahrens sollten
aulBerdem eine mdglichst effektive komplikationsarme Behandlung, eine rasche
statische und funktionelle Belastbarkeit, ein moglichst geringes Operationstrauma
und ein gutes funktionelles sowie kosmetisches Spatergebnis im Vordergrund
stehen (118). Berucksichtigt werden sollten und missen dabei in jedem Falle die

Gegebenheiten des kindlichen Knochenwachstums und der Frakturheilung.
1.4.1 Konservative Therapieverfahren

Wie oben ausgefiihrt, stellt entsprechend der AWMF Leitlinie der Becken-Bein-Gips
das konservative Therapieverfahren der Wahl zur Behandlung der
Femurschaftfraktur bei Kindern bis zum dritten Lebensjahr dar (5, 20, 44, 118). Auch
konnen ein Pflasterextensionsverband bzw. die Overhead-Extension zur
Anwendung kommen (44). Letzteres zeichnet sich durch eine einfachere
Handhabung in der Pflege aus als der Becken-Bein-Gips (86, 112). Von diesen
Verfahren wird jedoch zunehmend Abstand genommen, da alle drei Verfahren mit
einer langen Behandlungsdauer  und einem konsekutiv  langen
Krankenhausaufenthalt in unphysiologischer Stellung der Extremitaten verbunden
sind (10, 32, 97). Auch ist die Komplikationsrate bei den konservativen Verfahren
hinsichtlich Beinlangendifferenzen bzw. Rotationsfehlstellungen und
Achsenfehlstellungen in der Sagittal- und Horizontalebene hoher als bei den
operativen Therapieoptionen (10, 23, 126). Die meist inkomplette Reposition bzw.
die fehlende stabile Retention fuhren im Verlauf zu Fehlstellungen, deren
Spontankorrektur wiederum ein verstarktes Langenwachstum und somit eine
Beinlangendifferenz zur Folge hat. (63, 91, 117, 118). So treten nach

Extensionsbehandlungen in 70 % der Félle Beinlangendifferenzen auf (118).
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Bei allen anderen Behandlungsmethoden ist das Risiko einer Beinlangendifferenz
um die Halfte niedriger (23, 118). Das Risiko fiur das Auftreten eines
Rotationsfehlers im Rahmen einer Traktionsbehandlung liegt bei etwa 45 %,
wahrend nach einer operativen Therapie nur in 14 % der Féalle Rotationsfehler

beobachtet werden.

Zudem fUhren konservative Therapieverfahren zu vermehrten Réntgenkontrollen

mit entsprechender Strahlenbelastung (118).

Des Weiteren werden hygienische Probleme, das Auftreten eines sakralen
Dekubitus sowie einer Quadrizepsatrophie und Perfusionsstorungen des
betroffenen Beines bis hin zum Kompartmentsyndrom mit ischamischer
Muskelkontraktur bei der Overhead-Extension beschrieben (5, 11, 41, 82, 97).

Auf der anderen Seite sind bei der konservativen Behandlung als klare Vorteile die
Vermeidung einer Operation sowie die damit verbundene Narkose und deren
mogliche Komplikationen anzusehen. Demzufolge muss diese Option bei Kindern
bis zum dritten Lebensjahr weiterhin Berlcksichtigung finden (119).

1.4.2 Operative Therapieverfahren: ESIN-Osteosynthese

Das durch die AWMF Leitlinie ,Femurschaftfraktur im Kindesalter* (44) empfohlene
operative Verfahren der ersten Wabhl stellt die Osteosynthese mit elastisch stabilen
intramedullaren Nageln dar. Empfohlen wird die ESIN-Osteosynthese sowohl fur
proximale und distale Frakturen des Femurschaftes als auch fir Quer-, Schrag- und
Spiralfrakturen des mittleren Femurschaftes sowie fir Frakturen mit Biegungs- oder
Drehkeil (23, 79).

Zur Auswahl stehen hier sowohl Titan- als auch Stahlnégel. Stahlndgel zeichnen
sich gegentber Titannageln unter anderem dadurch aus, dass sie preiswerter in der
Anschaffung sind. Auch konnte in einer Studie unserer Arbeitsgruppe
nachgewiesen werden, dass die Verwendung der Stahlndgel zu einer héheren
Steifigkeit der Osteosynthese fuhrt bzw. in einer Publikation klinisch weniger

Komplikationen zur Folge hatte (52, 120).
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Titann&gel wiederum zeichnen sich durch ihre niedrige allergene Potenz und ihre
Verwendbarkeit bei postoperativ geplanten MRT-Kontrollen - z.B. im Rahmen eines

Polytraumas - aus (83).

Grol3es Augenmerk muss auf die korrekte Durchfihrung bei der Implantation der
ESIN-Osteosynthese gelegt werden:

e Ein wesentlicher Bestandteil der Methode ist es, Nagel identischen
Querschnitts zu verwenden (84, 98, 106).

e Als weiterer essentieller Bestandteil dieses Osteosyntheseverfahrens wird
auch das Vorbiegen der Nagel auf mindestens 30-40° sowie der Nagelkufen
auf 30° angesehen (28, 54, 66, 79, 84, 106). Durch die Erhdéhung der
Vorbiegung der Nagel auf 60° kann laut Kaiser et al. gar ein zusatzlicher
Stabilitatsgewinn erzielt werden (54).

¢ Es wird empfohlen die Nagel bei Frakturen in Schaftmitte und bei Frakturen
im proximalen Schaftdrittel aszendierend von lateral und medial, bei
Frakturen im distalen Schaftdrittel deszendierend lateralseitig subtrochantar
zu implantieren (76, 119).

e Wird die H6he der Nageleintrittsstellen nicht parallel gewahlt, resultiert eine
ungleiche Verspannung mit konsekutiver Varus-/Valgusfehistellung (25, 76).

e Um Wachstumsstérungen vorzubeugen, muss ein Abstand zwischen der
Epiphysenfuge und der Nageleintrittsstelle gewahrleistet sein (76).

e Weiterhin kann es zu Achsabweichungen bzw. sekundéren Dislokationen
kommen, wenn durch zu weites Einschlagen der Nagel die Gegenkortikalis
perforiert wird (25, 76, 118).

o Ziel einer optimalen ESIN-Osteosynthese ist es, eine
Dreipunkt-Stabilisierung zu erreichen. Die drei Abstitzpunkte der Nagel
befinden sich somit an der Eintrittsstelle in der distalen Metaphyse, auf
Frakturhohe an der jeweiligen inneren Gegenkortikalis sowie in der

proximalen metaphyséren Spongiosa des Gegenfragments (123).
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e Unbedingt vermieden werden muss bei der Implantation jedoch das
Verdrehen der Nagel umeinander, durch welches eine stabile Aufspannung
und somit eine stabile Abstitzung nicht mehr gewéahrleistet werden kann
(25, 66, 98, 106).

e Der Markraum sollte dabei durch die Nagel insgesamt zu maximal 30-40 %
ausgefullt sein (42, 46, 66, 106) bzw. die beiden Nagel sollten maximal so
dick sein wie ein Drittel des Markraumes an diinnster Stelle (118, 119). Diese
Vorgaben beziehen sich allerdings auf die zweidimensionale Messung des
Markraumes im a-p-Rontgenbild.

e Um Wundheilungsstérungen, Irritationen der Weichteile mit Serom- oder
Hamatombildung und Hautperforationen zu vermeiden, missen die Nagel
abschlieBend ausreichend unter Hautniveau gekurzt werden (25, 76).

e Auch muss eine zu frihe Belastung nicht abgestitzter Frakturen vermieden
werden, um ein Herausrutschen der N&gel durch das sogenannte

Teleskoping zu vermeiden (25).

Die Vorteile dieses Verfahrens liegen in der geringen Invasivitat sowohl bei der
Im- als auch bei der Explantation, der geringen Rate an Refrakturen, der nur
geringen Narbenbildung, der hohen Patientenzufriedenheit und dem geringen
Risiko, eine Beinlangendifferenz zu entwickeln (23, 46, 69, 96, 111, 123). Auch wird
das Risiko einer Huftkopfnekrose - welche beispielsweise bei der Osteosynthese
des Femurnagels fur Adoleszente beschrieben wird - umgangen (2, 96). Durch
postulierte Mikrobewegungen der elastisch stabilen intramedullaren Né&gel
innerhalb des Frakturbereiches soll zusatzlich ein Wachstumsreiz gesetzt und so
die Frakturdurchbauung unter Erhalt des an Wachstumsfaktoren reichen
Frakturhdmatoms beschleunigt werden (98). Des Weiteren kénnen die Patienten
mit einer Ubungsstabilen Osteosynthese nach kurzem Krankenhausaufenthalt
entlassen werden und es kann frihzeitig mit der Mobilisation der betroffenen

Extremitat begonnen werden (46, 75).

In Zusammenhang mit der ESIN-Osteosynthese werden jedoch auch
Komplikationen bzw. Nachteile berichtet:
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Die Bewegungs- und frihe Belastungsstabilitat ist bei instabilen Frakturen und
alteren bzw. schweren Jugendlichen nicht immer gewéahrleistet (118). Bei einem
Kdrpergewicht des Kindes von mehr als 49 kg besteht ein finffach erhdhtes Risiko,
eine Komplikation im Rahmen dieser osteosynthetischen Versorgung zu erleiden
(68, 81, 122). Ebenfalls beschrieben ist ein erhohtes Komplikationsrisiko fur Kinder
Uber zehn Jahren (49, 81).

Des Weiteren darf die durchaus hohe Strahlenbelastung bei der Implantation der
ESIN-Osteosynthese und im Zuge der Verlaufskontrollen nicht auf3er Acht gelassen
werden (118). Eine Reduzierung der Strahlenbelastung kann jedoch durch
Verkirzung der intraoperativen Durchleuchtungszeit bzw. Reduzierung der
intraoperativen Bildwandlerkontrollen, durch die Verwendung eines gepulsten
Bildverstarkers und durch gut ausgebildetes sowie sensibilisiertes Personal erreicht
werden (60, 61, 74). Postoperative radiologische Kontrollen sollten auf maximal drei
Verlaufskontrollen reduziert werden (44). An der Klinik fir Kinderchirurgie Lubeck
findet regelhaft die erste Kontrolle nach einem Monat sowie die zweite Kontrolle zur

Planung der Metallentfernung altersabhangig nach 3-6 Monaten statt.

Selten ist durch das Aufsteigen von Infektionserregern entlang der Néagel in den
Markraum die Gefahr einer Osteomyelitis gegeben, wenn es im Rahmen einer

ESIN-Osteosynthese zu einer Infektion kommt (118).

Zwecks Metallentfernung ist schliel3lich ein zusétzlicher Eingriff unter Narkose
notwendig (118). Hierbei ist verglichen zur Implantation der elastisch stabilen
intramedullaren Nagel gelegentlich ein leicht vergrofRerter Schnitt erforderlich, um

das Nagelende mit der Zange greifen und den Nagel explantieren zu kénnen.

1.4.3 Operative Therapieverfahren: Fixateur externe

Eine weitere operative Therapiemdglichkeit stellt die Versorgung mit dem Fixateur
externe dar, welche vor allem im Rahmen von komplexen Frakturen zur Anwendung
kommt. Hier liegt der Vorteil in der geringen Kreislaufbelastung beim Anbringen
eines Fixateur externe im Rahmen eines Polytraumas (21, 121). Fehlstellungen

kénnen noch unter der Behandlung mit dem Fixateur korrigiert werden (59).
15



Auch ist mit dem Fixateur externe, falls die Begleitumstande dies zulassen, eine
frihe Belastung der betroffenen Extremitat moglich (62, 92, 121). Die Entfernung

des osteosynthetischen Materials kann anschlieRend oft ohne Narkose erfolgen.

Als nachteilig anzusehen ist bei dieser Form der operativen Versorgung der auf3erst
geringe Tragekomfort (9, 33), die aufwandigen Hygienemallnhahmen zur
Vermeidung einer Pin-Track-Infektion, das Auftreten von Rotations- und
sekundaren Varusfehlstellungen und die verzdgerte Durchbauung der Fraktur durch
die fehlende Dynamisierung im Sinne von Mikrobewegungen
(21, 24, 27,62,92, 105, 121). Auch kann es zu Einziehungen von Narben bzw. einer
gestorten Narbenbildung sowie zu Frakturen oder Refrakturen im Bereich der
Eintrittsstellen der Pins - insbesondere nach der Metallentfernung - kommen
(38, 43, 59, 74, 93, 110, 111, 126).

1.4.4 Operative Therapieverfahren: Plattenosteosynthese

Des Weiteren steht die aus der Erwachsenenchirurgie Ubernommene
Plattenosteosynthese fiir die operative Versorgung einer Femurschaftfraktur zur
Verfiigung. Diese bietet neben einem hohen Tragekomfort auch eine gute
anatomische Reposition und Fixation sowie die Moglichkeit der friihen Mobilisation
(14, 64). Allerdings ist die Plattenosteosynthese bei kindlichen Femurfrakturen
aufgrund der bei diesem Verfahren Uberwiegenden Nachteile wie einer
grof3flachigen operativen Weichteilschadigung, der Bildung grofRer Narben, das
haufige Auftreten von Beinlangendifferenzen und der hoheren Raten an Refrakturen
verglichen mit der ESIN-Osteosynthese nicht als Mittel der ersten Wahl anzusehen
(23, 24, 37, 64, 124).

Zudem ist das Auftreten grol3er Blutverluste beim Einbringen der Osteosynthese
und das Fehlen der fur die rasche Frakturdurchbauung wichtigen Mikrobewegungen
beschrieben (14, 23, 111, 118). Auch kann der Vorteil der prinzipiell frihzeitig
belastungsstabilen Plattenosteosynthese und der damit einhergehenden
Maoglichkeit der Frihmobilisation durch die teilweise zusatzlich notwendige Anlage
eines Casts wieder zunichtegemacht werden (13, 14, 37).
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Zusatzlich stellt die Metallentfernung einen, dem Aufwand des Primareingriffs
nahezu entsprechenden, Eingriff dar, der eine erneute Immobilisationszeit des
Beines postoperativ erfordert (13, 14, 23, 24, 64).

Als Verbesserung dieses Verfahrens kdonnte jedoch die submuskular eingebrachte
Plattenosteosynthese angesehen werden. Gegenluber der herkdmmlichen
Plattenosteosynthese ist hier mit einer reduzierte Narbenbildung und weniger
Komplikationen beziiglich einer Beinlangendifferenz zu rechnen (88, 104). Ebenso
soll  mit der submuskular eingebrachten Plattenosteosynthese eine
zufriedenstellende stabile Versorgung von instabilen Frakturen erfolgen oder bereits
vorhandene Beindeformitaten ausgeglichen werden koénnen (88, 89, 104).
Winkelstabile Plattenosteosynthesen mit ihnren Modifikationen hinsichtlich der Form
konnen somit besonders bei groRen Kindern/Adoleszenten eine Alternative bei der
Versorgung darstellen, wenn das Anbringen eines Fixateur externe mit Abstand zur
Fraktur wegen der Nahe der Nachbargelenke nicht vorteilhaft erscheint und eine
Versorgung mit elastisch stabilen intramedullaren Nageln keine ausreichend hohe
Stabilitat in diesen Bereichen gewéhrleistet. Hierzu existieren bislang jedoch kaum
valide Daten.

1.4.5 Operative Therapieverfahren: Marknagel

Dieses ebenfalls aus der Erwachsenenchirurgie ibernommene Verfahren kann
nach dem derzeitigen Kenntnisstand allenfalls bei alteren und/oder adipdsen
Kindern als Osteosynthese-Option in Betracht gezogen werden (16, 50, 65). In allen
anderen Fallen wird aufgrund der zwar seltenen, dann aber gravierenden
Komplikationen wie dem Auftreten einer Huftkopfnekrose oder signifikanter
Beinlangendifferenzen davon abgeraten (4, 6, 35, 80, 87, 100, 111). Neben den
hierfir verwendbaren Femurnageln fir Erwachsene sind in den letzten Jahren
Femurnéagel fur Adoleszente (Adolescent lateral femoral nail) entwickelt worden
(8, 44, 99). Allerdings werden auch beim Femurnagel fir Adoleszente mdgliche
Komplikationen wie Huftkopfnekrosen, Valgusfehlstellungen und Pseudarthrosen
beschrieben (2).
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Sollte man sich dennoch fir diese Therapieoption entscheiden, wird empfohlen, die
Eintrittsstelle fir den Verriegelungsnagel am lateralen Anteil des Trochanter major
zu wahlen, um das Risiko fur das Auftreten der beschriebenen Komplikationen
maoglichst gering zu halten (39, 40, 56, 90, 115). Derzeit liegen jedoch auch hierzu
nur wenige validierte Daten fir eine abschlieRende Bewertung vor (2).
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15 Literaturanalyse: Ergebnisse biomechanischer Untersuchungen und
retrospektiver Studien

Es sind bereits einige - vorwiegend retrospektive - Studien publiziert worden, die
sich mit den biomechanischen Eigenschaften von Modifikationen der
ESIN-Osteosynthese an unterschiedlichen Frakturtypen beschaftigen:

a) Use of end caps in elastic stable intramedullary nailing of femoral and tibial
unstable fractures in children: preliminary results in 11 fractures (85):

In dieser klinisch-retrospektiven Studie wurden zehn Patienten mit elf instabilen
Frakturen im Femur- und Tibiaschaftbereich, welche mit ESIN-Osteosynthesen und
End-Caps versorgt worden waren, (Uber einen  durchschnittlichen
Beobachtungszeitraum von 13,1 Monaten nachbeobachtet. Nach Angaben der
Autoren traten keine ,ernsthaften“ Komplikationen in dieser Nachbeobachtungszeit
auf. Sie zogen aus ihrer Studie die Schlussfolgerungen, dass die Verwendung von
End-Caps durch die Pravention von Ossifikationszonen im Bereich der Nagelenden
die Entfernung der ESIN-Osteosynthese erleichtert und vor Hautirritationen im

Bereich der Nagelenden schitzen kann.

b) Biomechanical performance of flexible intramedullary nails with end caps tested

in distal segmental defects of pediatric femur models (116):

Anhand einer Fraktur des distalen metaphysar-diaphysaren Uberganges an
synthetischen Femurknochen kindlicher GroR3e sollte gepruft werden, ob durch die
Verwendung von End-Caps bei der osteosynthetischen ESIN-Versorgung distaler
Femurfrakturen ein zuséatzlicher Stabilitatsgewinn erzielt werden kdénnte. Nach dem
Einbringen der Titannagel wurden die Testknochen verschiedenen Testungen,
bestehend aus 4-Punkt-Biegung, axialer Stauchung und Torsionsstress,
unterzogen. Anschlieend wurden die ESIN-Osteosynthesen mit End-Caps
versehen und die biomechanischen Tests wiederholt. Hierbei zeigte sich ein
Stabilitdtsgewinn durch die zusatzliche Verwendung von End-Caps von 8,75 % bzw.

14 % unter axialer Stauchung bzw. unter der Torsionsbelastung.
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In der 4-Punkt-Biegung konnte kein Stabilitatsgewinn durch die zusatzliche

Verwendung von End-Caps erlangt werden.

c) Clinical evaluation of end caps in elastic stable intramedullary nailing of femoral

and tibial shaft fractures in children (109):

In dieser retrospektiven Studie wurden 49 kindliche Femurfrakturen und finf
kindliche Tibiafrakturen mit einer 2C-ESIN-Osteosynthese und End-Caps versorgt.
Betrachtet wurden dabei Schwierigkeiten bei der Im- und Explantation der
Osteosynthesen, die Stabilitdt der Fraktur und der Heilungsverlauf nach der
operativen Versorgung. Zu diesem Zwecke wurden Roéntgenbilder und
Patientenakten analysiert. Von den 54 betrachteten Patienten bendtigte ein Patient
nach der initialen Versorgung aufgrund unzureichender Stabilitat der
Osteosynthese eine Reoperation. Es wurden sechs Komplikationen beobachtet,
wovon funf als nicht auf die End-Caps zurtckzufiihren gewertet wurden. Es wurden
keine signifikanten Beinlangendifferenzen oder Varus-/ Valgusdeformitaten
beobachtet. Eine Rotationsfehlstellung >10-20° wurde bei einem Patienten
beobachtet. Die Explantation der Nagel und End-Caps wurde in 35 von 37 Fallen
als unkompliziert bewertet. Aus ihrer Studie zogen die Autoren den Schluss, dass
bei dem Groldteil der Patienten durch die Versorgung mit End-Caps eine
postoperative Instabilitat der Frakturen vermieden werden kann. Es wurde
allerdings auch darauf hingewiesen, dass eine korrekte Technik bei der Implantation
der ESIN unerlasslich ist und Fehler beim Einbringen der Nagel nicht durch die

Verwendung von End-Caps kompensiert werden kdnnen.

d) Biomechanical analysis of a synthetic femoral spiral fracture model: Do end caps

improve retrograde flexible intramedullary nail fixation? (53):

Intention dieser Arbeit war es herauszufinden, ob in-vitro die zusétzliche
Implantation von End-Caps eine Verbesserung der Stabilitat bei der
osteosynthetischen ESIN-Versorgung mit sich bringen kénnte. Zu diesem Zweck
wurden zwei Gruppen mit jeweils acht kunstlichen Femora, entsprechend

adoleszenten Knochen gebildet, die mit einer Spiralschaftfraktur versehen worden
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waren. Es erfolgte in beiden Gruppen eine Implantation der
2C-ESIN-Osteosynthese von retrograd. Zusatzlich wurden dann die distalen Enden
der einen Testgruppe mit End-Caps versehen. Im Rahmen der sich nun
anschlieBenden biomechanischen Testung konnte gezeigt werden, dass mit
Ausnahme  der  4-Punkt-Biegung in  posterior-anteriorer  Ausrichtung
[4.11 Nm/mm vs. 1.78 Nm/mm, p < 0.001] kein signifikanter Stabilitatsgewinn durch

die Verwendung von End-Caps erreicht werden konnte.

e) Improving stability of elastic stable intramedullary nailing in a transverse midshatft
femur fracture model: biomechanical analysis of using end caps or a third nail (95):

Es wurden 24 synthetische Femurschaftquerfrakturen hergestellt und diese in drei
Gruppen zu je acht Knochen unterteilt. Zunachst wurden in allen drei Gruppen die
Querfrakturen mit einer 2C-ESIN-Osteosynthese aus vorgebogenen 3,5 mm
Stahlnageln versorgt. In der zweiten Gruppe wurde dann ein zusatzlicher dritter,
nicht vorgebogener 2,5 mm Stahlnagel von antero-lateral eingebracht. In der dritten
Gruppe wurden die zwei Nagel mit End-Caps versorgt. Die drei Konfigurationen
wurden unter 4-Punkt-Biegung, Torsion und physiologischer 9°-Kompression
getestet. Hierbei zeigte sich, dass durch die Modifikation mit einem dritten Nagel
verglichen mit der 2C-ESIN-Konfiguration eine signifikant stabilere
osteosynthetische Versorgung erzielt werden konnte. Die Erh6hung der Steifigkeit
durch den dritten Nagel zeigte sich insbesondere unter 4-Punkt-Biegung
[anterior-posterior (1,04 Nm/mm vs. 0,52 Nm/mm, p<0,001), posterior-anterior
(0,85 Nm/mm vs. 0,43 Nm/mm, p<0,001), lateral-medial (1,26 Nm/mm vs.
0,70 Nm/mm, p<0,001), medial-lateral (1,16 Nm/mm vs. 0,76 Nm/mm, p<0,001)]
und unter der Innenrotationsbelastung [0,16 Nm/° vs. 0,11 Nm/°, p<0,001]. Durch
die Modifikation mit End-Caps konnte kein signifikanter Stabilitdtsgewinn erzielt

werden.
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f) Using flexible nails to improve stabilization of proximal femur fractures in

adolescents (17):

Hier wurden drei verschiedene ESIN-Konfigurationen an Quer- und Keilfrakturen
des proximalen Femurschaftes eines synthetischen Femurknochens untersucht
(Fa. Sawbones, 16 mm Kanal, 4 mm Titan-ESIN). Konfiguration 1 bestand aus zwei
C-formig von retrograd implantierten elastisch stabilen intramedullaren N&ageln
(2C-ESIN). Konfiguration 2 bestand aus 2C-ESIN implantiert von retrograd plus
einem weiteren elastisch stabilen intramedullaren Nagel implantiert von antegrad.
Konfiguration 3 bestand aus einem elastisch stabilem intramedullaren Nagel von
antegrad und einem weiteren Nagel von retrograd. Die Osteosynthesen wurden
einem Varusstress ausgesetzt. Es wurde ein Abbruchkriterium von 20°
Varusstellung  festgelegt. Bei  beiden  Frakturtypen  erreichte die
3C-ESIN-Konfiguration hoéhere Werte bezogen auf die Steifigkeit als die
2C-ESIN-Konfigurationen, wobei das Ergebnis nur in Bezug auf die Testung der

Querfraktur als statistisch signifikant angesehen werden konnte.

g) A biomechanical study on flexible intramedullary nails used to treat pediatric

femoral fractures (42):

Klnstliche Femurknochen wurden mit einer Querfraktur versehen und diese
retrograd mit unterschiedlichen ESIN-Konfigurationen versorgt. Es wurden sowohl
2-C-ESIN-Osteosynthesen mit zwei Nagel identischen oder aber unterschiedlichen
Nageldurchmessers als auch eine 3C-ESIN-Konfiguration - bestehend aus zwei
Nageln mit je 2 mm Durchmesser und einem Nagel mit 4 mm
Durchmesser - verwendet. Die Konfigurationen wurden bezlglich ihrer Stabilitat
unter Kompression, 4-Punkt-Biegung und Torsion getestet. Unter Kompression
konnte durch die Osteosynthese eine Stabilitdtt von maximal 80 % des
Ausgangswertes erzielt werden. Unter 4-Punkt-Biegung wurde eine Stabilitat von
12 % des Ausgangswertes und unter Torsion eine Stabilitdt von 1 % des
Ausgangswertes nach osteosynthetischer Versorgung gemessen. Die Konfiguration

mit drei Nageln erzielte hier deutlich bessere Werte.
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h) Modification of elastic stable intramedullary nailing with a 3rd nail in a femoral
spiral fracture model — results of biomechanical testing and a prospective clinical
study. (55):

In dieser Studie wurde untersucht, ob durch einen zusatzlich zur
2C-ESIN-Konfiguration eingebrachten dritten Nagel ein Stabilitatsgewinn erzielt
werden kann. Es wurden 24 kinstliche Femurknochen mit einer identischen
Spiralfraktur des Femurschaftes versehen und in jeweils 3 Konfigurationsgruppen
zu acht Knochen unterteilt. Konfiguration 1 bestand aus der klassischen
2C-ESIN-Osteosynthese (2C), Konfiguration 2 erhielt einen zuséatzlichen dritten
Nagel von medial (3CM) und Konfiguration 3 wurde mit einem dritten Nagel von
lateral (3CL) versehen. Die drei Konfigurationsgruppen unterliefen Belastungstests
in axialer Kompression, Rotation und 4-Punkt-Biegung. Hierbei zeigte sich eine
signifikant hohere Steifigkeit in der Konfigurationsgruppe 3CL gegenuber der
klassischen 2C-Osteosynthese unter anterior-posterior-Biegung (1,23 (0,62)
Nm/mm vs. 0,78 (0,29) Nm/mm), Innenrotation (0,21 (0,07) Nm/° vs. 0,14 (0,04)
Nm/°) und 9°-Kompression (0,61 (0,43) mm vs. 2,18 (2,37) mm). Gegenuber der
3CM-Osteosynthese wurde eine hohere Steifigkeit unter lateral-medialer-Biegung
gemessen (0,88 (0,30) Nm/mm vs. 0,71 (0,23) Nm/mm). In der
posterior-anterior-Biegung (1,03 (0,97) Nm/mm vs. 2,87 (2,01) Nm/mm vs. 1,78
(2,31) Nm/mm) und der AulR3enrotation (0,19 (0,12) Nm/° vs. 0,30 (0,13) Nm/° vs.
0,32 (0,18) Nm/°) zeigte die 3CL-Osteosynthese weniger Stabilitat als die 3CM- und
die 2C-Osteosynthese. AnschlieBend wurden aufgrund der insgesamt stabileren
Werte der 3CL-Osteosynthese zwolf Patienten mit Femurschaftfrakturen mit einer
3CL-Osteosynthese und vier Patienten mit Femurschaftfrakturen, aufgrund der
Beschaffenheit der Fraktur, mit einer 3CM-Osteosynthese versorgt. Auch im
klinischen Alltag konnten die guten Ergebnisse der 3C-Osteosynthese bestatigt
werden - keiner der mit einer 3C-Osteosynthese versorgten Patienten bendétigte

eine zusatzliche Stabilisation oder eine Reoperation.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass sich mit Ausnahme unserer
Arbeitsgruppe nur wenige Studien bisher mit der Grundlagenforschung hinsichtlich

der osteosynthetischen Versorgung kindlicher Femurschaftfrakturen beschaftigt
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haben. Ein komplexerer Frakturtyp wie die Femurkeilfraktur wurde bisher nur in der
Studie von Crist et al. untersucht (17). Hier konnte zwar eine hohere Stabilitat der
3C-ESIN-Osteosynthese  gegeniber den 2C-ESIN-Konfigurationen unter
Varusbelastung der osteosynthetisch versorgten Femurkeil- und Femurquerfraktur
nachgewiesen werden, jedoch konnten bezuglich der Testreihe an der Keilfraktur
keine statistisch signifikanten Testergebnisse erzielt werden.

Ebenso sind Studien, die sich mit der Verwendung eines dritten Nagels im Rahmen
der osteosynthetischen Versorgung beschéftigen, sehr selten (17, 42, 55, 95). Was
die zuséatzliche Verwendung von End-Caps betrifft, so lassen sich ebenso nur
wenige biomechanische und klinische Studien finden. Diese gelangen zu
differierenden Ergebnissen und wurden Uberwiegend an Femurquer- oder
Spiralfrakturen durchgefuhrt. Das Nutzen dieser Implantate in Bezug auf einen
Stabilitditszuwachs, insbesondere bei komplexen Frakturtypen, bleibt bislang unklar
(53, 85, 95, 109, 116). Somit besteht ein Bedarf an weiterer Grundlagenforschung,

um auch bei instabile Frakturtypen weitere Empfehlungen entwickeln zu kénnen.
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2 Fragestellung und Studienziel

Ziel der Behandlung dislozierter Femurschaftfrakturen im Kindesalter sollte somit
ein  moglichst gering invasives Versorgungsverfahren mit niedrigen
Komplikationsraten bei kurzem Krankenhausaufenthalt sein (25, 44). Neben
frhfunktioneller Nachbehandlung ist auch eine mdoglichst schnelle Ruckkehr zur

Belastung des betroffenen Beines winschenswert (25, 44).

Aus diesem Grund stellt inzwischen - insbesondere bei Kindern ab dem dritten
Lebensjahr - die osteosynthetische Versorgung einer  dislozierten
Femurschaftfraktur mit elastisch stabilen intramedullaren Nageln die Therapie der
ersten Wahl dar (44). Die Nagel zeichnen sich gegeniber der konservativen
Therapie durch eine kurzere Immobilisations- und Hospitalisationszeit sowie durch
eine bessere Frakturstellung aus (25, 44, 92, 97, 100). Gegenuber der
Plattenosteosynthese haben sie den Vorteil der geringeren Invasivitat bei der
Im- bzw. der Explantation und der konsekutiv geringeren Narbenbildung
(23, 24, 25, 37, 64, 76, 118, 124) und verglichen mit dem Fixateur externe eine
geringere Rate an Refrakturen, kein Risiko fir Pin-Track-Infektionen sowie eine
geringere psychische Belastung fir den/die Patienten/in und das betreuende
soziale Umfeld (9, 21, 24, 27, 62, 92, 105, 121).

Die bisher publizierten Studien zur ESIN-Osteosynthese zeigen jedoch differierende

Ergebnisse und beschreiben zahlreiche Komplikationen.

Unter anderem werden das postoperative Auftreten von Nagelwanderungen,
Fehlstellungen oder sekundare Dislokationen mit konsekutiven
Korrekturoperationen berichtet (25, 76, 106, 118).

Das Ziel muss also die Optimierung dieses Osteosyntheseverfahrens darstellen, um
so die Komplikationsrate der ESIN-Osteosynthese zu senken. Bisherige Studien
beschaftigen sich  fast ausschlieBlich mit der Untersuchung von
ESIN-Osteosynthesen im Rahmen von Quer- und Spiralfrakturen (7, 45, 53, 55).
Nur eine Untersuchung legt Augenmerk auf die Verwendung von elastisch stabilen

intramedull&ren Nageln bei komplexen Frakturtypen wie der Femurkeilfraktur (17).
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Gerade diese Frakturen sind jedoch schwierig zu versorgen und auch die
Herstellung synthetischer Femurkeilfrakturen bzw. komplexer Femurfrakturen ist

deutlich aufwandiger.

Zusatzlich zur der Standardkonfiguration, bestehend aus zwei c-formig
eingebrachten elastisch stabilen intramedullaren N&geln, kdnnen als Varianten ein
dritter Nagel eingebracht oder End-Caps auf die Nagelenden appliziert werden
(53, 55, 109, 116). Eine mdgliche Modifikation der Kklassischen
2C-ESIN-Konfiguration stellt zum einen die 3C-ESIN-Konfiguration dar, welche
bereits kasuistisch bei instabilen Femurschaftfrakturen verwendet und am Modell in
Studien an Querfrakturen oder Spiralfrakturen erforscht wurde (17, 42, 51, 55). Zum
anderen ist eine weitere Modifikation der Standardversorgung mit zwei N&ageln
durch die Applikation von End-Caps im Bereich der Nagelenden der elastisch
stabilen intramedullaren Nagel mdglich (53, 85, 116).

Ziel dieser Studie ist es daher, folgende Fragen zu beantworten:

a) Kann bei der Keilfraktur als komplexer und instabiler Form der Femurschaftfraktur
ein Stabilitatsgewinn der 2C-ESIN-Osteosynthese durch die zuséatzliche

Implantation eines dritten Nagels von lateral erzielt werden?

b) Ermaoglicht die Applikation von End-Caps zuséatzlich zur 2C-ESIN-Osteosynthese
bei der Keilfraktur einen Stabilitatsgewinn gegeniber der Standardversorgung mit
2C-ESIN?

c) Lasst sich ein Stabilitdtsunterschied zwischen den beiden Modifikationen
bestehend aus 3C-ESIN und 2C-ESIN mit End-Caps ermitteln?

d) Wenn es einen Unterschied hinsichtlich der Stabilitdt geben sollte, ist dieser
statistisch signifikant, sodass sich daraus eine Empfehlung fur die operative

Behandlung ergibt?
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3 Material und Methodik

3.1 Verwendete Materialien

3.1.1 Kunstknochen

Fur die Durchfihrung dieser Studie wurden Kunstknochen der Fa. Sawbones der
vierten Generation mit einer Lange von 450 mm und einem Durchmesser des
kinstlichen Markraumes von 10 mm verwendet. Entsprechend ihrer Grof3e kdnnen
die verwendeten Kunstknochen als reprasentatives Testobjekt fur adoleszente
Femurknochen um das vierzehnte Lebensjahr herum angesehen werden (1). In
mehreren Studien hatten sie sich vorab als nahezu identisch zum menschlichen
Knochen erwiesen und deshalb Dbereits Verwendung in zahlreichen
Forschungsfragen gefunden (36, 73, 77, 78).

Von der Verwendung kindlicher Leichenfemora wurde sowohl aufgrund mangelnder
Probenanzahl als auch schwieriger Praparation und Konservation Abstand
genommen. Ebenso lassen sich bei Leichenknochen grofRe interindividuelle
Unterschiede finden, was eine konsekutive Erh6hung der Anzahl an Testungen zur
Folge hatte, um ein statistisch signifikantes Ergebnis erzielen zu kénnen
(7, 15, 16, 18, 19, 128).

Die verwendeten Kunstknochen hingegen zeigen deutlich weniger interindividuelle
Unterschiede und gewdhrleisten so eine hohe Reproduzierbarkeit in
biomechanischen Testungen, wodurch sich die Anzahl der Testzyklen reduzieren
lasst (19, 36, 67, 78). Auch zeigen die Kunstknochen ein nahezu identisches
Elastizitaitsmodul, eine identische axiale Steifigkeit und eine Torsionssteifigkeit

vergleichbar mit Leichenknochen (94, 114).

Des Weiteren weisen die Kunstknochen der Fa. Sawbones in der vierten Generation
eine deutlich héhere Stabilitat und Belastbarkeit von 10 Millionen verglichen mit 3,16

Millionen moégliche Belastungen gegeniber ihrer Vorgangergeneration auf (18, 19).

27



Unter Berucksichtigung der genannten Vorteile im Vergleich der synthetischen
Knochen mit Leichenfemora fiel schlie3lich die Entscheidung fur die Verwendung

von Kunstknochen zwecks Durchfihrung der geplanten Testreihen.

Abbildung 3 (Fa. Sawbones): Mal3e des Kunstknochens: a = 455 mm, b = 45 mm,
c=31mm,d=135°e=27 mm, f=74 mm, g=10 mm Markraum

3.1.2 Herstellung der Keilfraktur am Femur-Kunstknochen

Das Femur wurde initial mit Hilfe einer Bandsage (Trennschleifsystem Makro 36/63)
der Firma Exakt und eines Diamantschleifblattes von 0,7 mm Dicke auf der Halfte
der Femurgesamtlange von 450 mm senkrecht durchtrennt, wodurch ein distales

und ein proximales Knochenfragment erzeugt wurden.

Abbildung 4: Herstellung der Keilfraktur, Durchtrennung des Femurs auf der Hélfte

der Femurgesamtléange
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Die erstellte Querfraktur wurde im zweiten Schritt zu einer Keilfraktur verandert.
Begonnen wurde am proximalen Ende des distalen Knochenfragments. Dazu wurde
der Knochen in einer Einspannvorrichtung der Bandsage fixiert und mit der
anterioren Femurseite nach oben ausgerichtet. Um eine mdglichst einheitliche und
identische Fraktur bei allen Knochen zu erzeugen, wurden der Femurschaft und die
Condylen nach dem Fixieren der Knochen in der Einspannvorrichtung durch
Aufsetzen einer Wasserwaage auf die Condylenenden waagerecht ausgerichtet.
Der Schnitt wurde in einem 45°-Winkel zum Femurschaft von lateral nach medial
angesetzt, welches durch die Verwendung eines Winkelmessers, einer Schieblehre
und einer Laserschnitthilfe gewahrleistet wurde. In gleicher Weise wurde mit dem

proximalen Femuranteil verfahren.

Die so erzeugten Keile mit einer Schenkellange von jeweils 1,5 cm und einer Basis

von 2,1 cm wurden anschlielend entfernt.

Abbildung 5: Sawbones mit hergestellter Keilfraktur, Keil medial. Hier bereits mit
2-C-ESIN-Osteosynthese.

29



3.1.3 Elastisch stabile intramedullare Nagel

Als elastisch stabile intramedullare Nagel wurden Stahl-Néagel der Fa. Santech Nord
mit einem Durchmesser von 3,5 mm bzw. 2,5 mm verwendet. Die Vorbiegung wurde
wie in vorherigen Studien anhand einer graphischen Vorlage derart vorgenommen,
dass eine Konvexitat des Nagels von 40° und eine Vorbeugung der Spitze von 30°
erzielt wurde, was jedoch trotz Vorlage zu geringfligigen Vorbiegungsunterschieden
der elastisch stabilen intramedullaren Nagel, wie sie auch im klinischen Alltag zu

finden sind, fuhrte.
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Abbildung 6: Vorlage zur Vorbiegung der Stahinagel (51)

3.1.4 End-Caps

Als Erganzung zur Osteosynthese mittels elastisch stabiler intramedullarer Négel
wurden in einer Konfigurations-Testreihe End-Caps der Fa. Synthes (angefertigt fur
einen Nageldurchmesser von 3,0 bis 4,0 mm) verwendet, welche nach Implantation
der 2C-ESIN auf die gekurzten Enden der N&gel gesteckt und in der
Knochenkortikalis durch das schraubenartige Gewinde verankert wurden.

Bei diesen End-Caps handelt sich um eine Weiterentwicklung der ,Locking cap for
medical implants® von Alexander C. Mclaren (1992) bzw. Kishore Tipirrneni (2004),
die gemeinsam von der Firma Synthes, Romano Matthys und Theodor Ferdinand
Slongo (Veroéffentlichungsnummer W02006136037 Al) 2005 patentiert wurde (22).
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3.2 Osteosynthesekonfigurationen
Entsprechend der Fragestellung wurden 3 Konfigurationen erstellt.

Konfiguration 1: 2C-ESIN-Konfiguration  [,Klassische® elastisch  stabile

intramedullare Marknagelung]

Es wurde eine Schablone nach den Vorgaben der Literatur angefertigt, die eine
Bohrung zum Einbringen der elastisch stabilen intramedullaren Nagel 2 cm kranial
der virtuellen Epiphysenfuge standardisiert ermdglichte. Somit wurden zwei
Eintrittsstellen mit jeweils einem Durchmesser von 5,5 mm in einem Winkel von 45°

an der Innen- bzw. Aul3enseite des Femurs gebohrt (23).

Abbildung 7a+b: Vorgabe der Bohrung (23) und entsprechend angefertigte
Bohrschablone

AnschlieBend wurden zwei Stahl-N&gel mit dem Durchmesser von 3,5 mm durch
die erzeugten Bohrlocher in 2C-Konfiguration in den Markraum eingebracht. Die
vorgebogenen Spitzen der ESIN wurden dann so weit vorgeschoben, dass sie auf
Hohe des Trochanter major (entspricht dem Ende des Markraums eines Sawbones)
zu liegen kamen, ohne dabei jedoch eine Distraktion des Frakturbereichs zu
erzeugen. Dies wurde abschlieRend ebenso wie die gewiinschte Kreuzung der
2C-ESIN proximal bzw. distal des Frakturbereiches durch Rodntgenkontrollen

Uberpraft.
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Konfiguration 2: 2C-ESIN-Konfiguration mit End-Caps

Neben dem unter Konfiguration 1 beschriebenem Vorgehen wurde nach
Implantation der zwei Nagel zwei End-Caps der Fa. Synthes (angefertigt flr einen
Nageldurchmesser von 3,0 bis 4,0 mm) auf die geklrzten Nagelenden gesetzt und

mittels ihres Gewindes (s. Abb. 8a+b) in der Knochenkortikalis verankert.

Abbildung 8a+b: End-Cap der Fa. Synthes

Abbildung 9: Roéntgenaufnahme einer Keilfraktur am Knochenmodell nach

Implantation einer 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps im a-p-Strahlengang
(Pfeile = End-Caps)
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Konfiguration 3: 3C-ESIN-Konfiguration

Zusatzlich zu dem unter Konfiguration 1 beschriebenem Vorgehen wurde in dieser
Konfigurationsreihe ein dritter Stahlnagel mit einem Durchmesser von 2,5 mm Uber
ein drittes Bohrloch von lateral und proximal des fur die 2C-ESIN-Konfiguration
verwendeten Bohrloches in den Markraum eingebracht und wie die bereits

implantierten elastisch stabilen intramedullaren N&gel bis auf Hohe des Trochanter

major vorgeschoben.

Abbildung 10: 3C-ESIN-Osteosynthese, Pfeile: Implantationsstellen der drei Nagel

Abbildung 11: Rontgenaufnahme einer Keilfraktur am Knochenmodell nach

Implantation einer 3C-ESIN-Osteosynthese im a-p-Strahlengang
(Pfeile = Nagelkufen)
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3.3 Messaufbauten und Messungen
Es wurden folgende Testreihen durchgefuhrt:

e Axiale Kompression in 0°-Position,

e 4-Punkt-Biegung von anterior nach posterior, von posterior nach anterior,
von lateral nach medial sowie von medial nach lateral,

e Torsionsbelastung in AuRen- und Innenrotation und

e Kompression in [physiologischer] 9°-Position.

Es wurde stets in der gleichen Reihenfolge bezogen auf Knochennummern und
Versuchstypen gemessen und jeweils vier Messungen pro Knochen einer Testreihe
ermittelt. Hierbei diente die erste Messung als Vorabmessung im Sinne einer
,Prakonditionierung® (36, 45, 67).

Zusatzlich wurden Abbruchkriterien fir die einzelnen Testreihen definiert, um eine
Destruktion des Kunstknochens und eine damit einhergehende Beeinflussung der
nachfolgenden Testreihen zu vermeiden. Fiur die axiale Kompression sowie die
9°-Kompression wurden dementsprechend eine maximale axiale Belastung von
150 N oder eine Verschiebung von 2 mm als Abbruchkriterien definiert. Fir die
4-Punkt-Biegung wurde als Abbruchkriterium eine Biegebelastung von 110 N oder
eine Durchbiegung von 5 mm festgelegt, flr die Torsionsbelastung waren die

Abbruchkriterien eine Torsion von 10° oder ein Drehmoment von 10 Nm.

Zur Vorplanung der Versuchsaufbauten wurde das 3D-CAD-Programm
,So0lid Edge”“ in der 19. Version der Fa. UGS verwendet. Die weitere Planung der
Messaufbauten entstand im Labor fiir Biomechanik und experimentelle Orthopéadie.
Anschlieend wurden die benétigten Teile fur die Messaufbauten in der
wissenschaftlichen Werkstatt der Universitat zu Lubeck angefertigt. Die
Messaufbauten hatten sich vor Beginn dieser Testreihen in ahnlich angelegten

Forschungsfragen als valide erwiesen (51, 52, 53, 54, 95).
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Bei der Bestimmung der Maschinenverformung zeigte sich eine Verformung von
0,02 mm bei 100 N. Sie wurde als gering gewertet und konnte somit bei der weiteren

Betrachtung auf3er Acht gelassen werden.

3.3.1 Axiale Kompression und 9°- Kompression

Im Rahmen der axialen bzw. 9°-Kompression wurden verwendet:

e Materialprifmaschine 1456 [Fa. Zwick],

e Kraftsensor bis 2000 N [Fa. Hottinger Baldwin],

e Software DIADEM 6.0 zur Datenerfassung [Fa. National Instruments],

e zwei (axiale Kompression) bzw. vier Wegtaster (9°-Kompression)
MS30-1-LD-2 mit 2 um Auflésung [Fa. Megatron] und

e Adapter aus Technovit 4006 [kalt polymerisierender Kunststoff, Fa. Kulzer].

Zwecks Messung der Verschiebung unter axialer Kompression wurde der Knochen
mittels Wasserwaage senkrecht ausgerichtet und das Modell am proximalen und
distalen Ende des Kunstknochens mittels Adaptern fixiert. Die verwendeten Adapter

sollten das Ausweichen der Knochenenden bei Krafteinleitung verhindern.

1,0 cm ober- bzw. unterhalb der Fraktur wurde nun jeweils eine Schelle angebracht.
Der Taster an der anterioren Knochenseite tangierte die Unterkante der oberen
Schelle, der Taster an der posterioren Knochenseite tangierte die Unterkante der
unteren Schelle, wodurch nun die anteriore bzw. posteriore Verschiebung bestimmt
werden konnte (Abb. 12). Die Verschiebung der beiden Fragmente wurde durch die
Subtraktion des distalen vom proximalen Tasterbetrag bestimmt. Die Verschiebung
(Kompression oder Distraktion) wurde in mm angegeben. Ein niedriger Wert der

Verschiebung wurde mit einer héheren Steifigkeit gleichgesetzt.

Als Abbruchkriterium wurde eine maximale axiale Belastung von 150 N oder eine
Verschiebung der Fragmente von 2 mm definiert, um eine Destruktion der Femora
zu vermeiden. Die Prufgeschwindigkeit wurde bei 0,05 mm/s festgesetzt. Die
angewendete Vorkraft von 25 N diente dem Zweck, die normalerweise auf den
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Oberschenkelknochen wirkende Spannung des umliegenden Gewebes zu imitieren
(36, 67, 77).

Fur die 9°-Kompression wurden zwei zusatzliche Wegtaster verwendet, welche zum
einen die Verschiebung in Form einer Varisierung bzw. Valgisierung am Trochanter
major und zum anderen die Verschiebung in Form einer Ante- bzw. Rekurvation an

der Crista intertrochanterica messen sollten (Abb. 13a-c).

Abbildung 12: Messaufbau zur axialen Kompression, Pfeil: Tasterposition an der

unteren Schelle; Taster der oberen Schelle auf der bildabgewandten Knochenseite
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Abbildung 13a: Messaufbau zur 9°- Kompression, Pfeile: Tasterposition an den

Schellenunterkanten sowie der Crista intertrochanterica
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Abbildung 13b-c: Messaufbau zur 9°- Kompression, Pfeile: Tasterposition an den
Schellenunterkanten sowie der Crista intertrochanterica und dem Trochanter major
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3.3.2 4 -Punkt - Biegung
Bei der 4-Punkt-Biegung wurden verwendet:

e Materialprifmaschine 1456 [Fa. Zwick],
e Wegtaster MS30-1-LD-2 mit 1 um Auflésung [Fa. Megatron],
e Kraftsensor bis 2000 N [Fa. Hottinger Baldwin] und

o Software DIADEM 6.0 zur Datenerfassung [Fa. National Instruments].

Zur waagerechten Ausrichtung des Femurknochens im Messaufbau wurde eine
Wasserwaage verwendet. Bei der 4-Punkt-Biegung von anterior nach posterior und
von posterior nach anterior wurden die beiden Condylen waagerecht, bei der
Belastung von lateral nach medial und von medial nach lateral senkrecht zueinander

ausgerichtet. Die Beibehaltung der waagerechten Ausrichtung wurde durch eine

Zusatzkonstruktion gewahrleistet (Abb. 14a).

Abbildungen 14a-b: Zusatzkonstruktion [Bild 14a und Pfeil proximal der
Femurcondylen] zur Beibehaltung der waagerechten Condylenausrichtung unter
Biegebelastung [Bild 14b], der Pfeil im Bereich des Femurschaftes markiert die
Tasterposition [Bild 14b]
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Bei der 4-Punkt-Biegung wurden die gemessene Kraft und die Verschiebung der
drei Testungen unter der Belastung von anterior nach posterior
(Rekurvationsbelastung), von posterior nach anterior (Antekurvationsbelastung),
von lateral nach medial (Valgusbelastung) und von medial nach lateral
(Varusbelastung) aufgezeichnet und daraus das Biegemoment in Nm berechnet.

Ein hoheres Biegemoment bedeutet somit eine hohere Steifigkeit.

Auch hier betrug die Prufgeschwindigkeit 0,05 mm/s. Als Abbruchkriterien wurden
eine Biegebelastung von 110 N oder eine Durchbiegung von 5 mm definiert. Es

wurde eine Vorkraft von 2 N angewandt.

L~

Abbildung 15a: Messaufbau zur 4-Punkt-Biegung [hier von medial nach lateral],

Pfeil: Tasterposition
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Abbildung 15b: Messaufbau zur 4-Punkt-Biegung (hier von medial nach lateral),

Pfeil: Tasterposition
3.3.3 Torsionsbelastung

Fur die Torsionsbelastung in Innen- und Aul3enrotation wurden verwendet:

e Materialprifmaschine 1456 [Fa. Zwick],

e Kraftsensor bis 2000 N [Fa. Hottinger Baldwin],

e Software DIADEM 6.0 zur Datenerfassung [Fa. National Instruments],

e zwei Impulsgeber zur Winkelmessung MOB 1200 [Firma Megatron],

e ein Drehmomentsensor 39261 [Fa. Burster] mit einem Messbereich bis
maximal 10 Nm und

e Adapter aus Technovit 4006 [Fa. Kulzer].

Das Femur wurde dabei so in den Messaufbau eingespannt, dass der
Frakturbereich sich in der waagerechten Ebene und innerhalb der Rotationsachse
des Versuchsaufbaus befand. Der distale Femuranteil wurde in einem Technovit-
Adapter fixiert. Ein Rahmen um den proximalen Femuranteil herum sollte eine nicht
erwinschte Eigenrotation verhindern und den Femurkopf im Sinne einer Hiftpfanne
wéahrend der Rotationsbelastung stabilisieren. Durch das anschlieR3ende Verdrehen
des distalen gegentber dem proximalen Femuranteil um 10° wurde zun&chst die
Innenrotation, dann die Auf3enrotation durchgefiihrt und die hierbei gemessene

Kraft und Verschiebung fiir die Berechnung des Drehmoments verwendet.
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Auch hier bedeutet ein htheres Drehmoment eine héhere Stabilitat. Hierbei kamen
zwei Impulsgeber zur Winkelmessung an beiden Seiten des Frakturspalts zur
Anwendung, die die Verdrehung der Frakturfragmente zueinander festhielten. Die

Prufgeschwindigkeit betrug wiederum 0,05 mm/s. Das Abbruchkriterium wurde bei

10° bzw. 10 Nm festgelegt.

lT
A

Abbildung 16: Messaufbau zur Torsionsbelastung, Pfeile: Impulsgeber zur
Winkelmessung
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Abbildung 17a: Messaufbau zur Torsionsbelastung, Frakturbereich vor

Torsionsbelastung

Abbildung 17b: Messaufbau zur Torsionsbelastung, Frakturbereich unter
Aulenrotationsbelastung, hier deutliche Verschiebung der Frakturfragmente

gegeneinander sichtbar

Abbildung 17c: Messaufbau zur Torsionsbelastung, Aufklappen des
Frakturbereiches unter Aul3enrotationsbelastung
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3.4 Berechnungen und Statistik

Nach der Literaturrecherche bisheriger biomechanischer Studien an Kunstknochen,
in denen zwischen drei und maximal zehn Testknochen verwendet wurden
(7, 36, 57, 67, 78) fiel die Entscheidung nach statistischer Beratung und
entsprechender Fallzahlberechnung auf die Verwendung von funf Testknochen pro
Konfiguration. Fur Konfiguration 1 war die Standardversorgung mit 2C-ESIN
vorgesehen. Die Standardversorgung sollte nun durch mehrere Testreihen mit der
Konfiguration 2, bestehend aus einer 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps, und
Konfiguration 3, bestehend aus einer 3C-ESIN-Osteosynthese, bezuglich ihrer
Stabilitat bei der osteosynthetischen Versorgung einer kindlichen Femurkeilfraktur

verglichen werden.

Nach der Herstellung der Keilfraktur und der Durchfihrung der Osteosynthesen
wurden die Kunstknochen innerhalb ihrer Konfigurationsgruppe randomisiert.
Anschliel3end durchlief jede Konfigurationsgruppe in standardisierter Reihenfolge
die folgenden vier Testverfahren: axiale Kompression, 4-Punkt-Biegung,
Rotationsbelastung in Innen- und Auf3enrotation und 9°-Kompression. Fur jeden
Testknochen wurden dabei vier Messungen erhoben, wobei die jeweils erste
Messung eines Testknochens im Sinne einer ,Prakonditionierung“ verworfen wurde.
Der Testknochen wurde nach jeder Messung erneut ausgerichtet, um anschlie3end
aus der ursprunglichen Startposition eine neue Messung durchzufihren. So wurden
pro Konfiguration und Testverfahren jeweils finf Messungen erfasst. Die
Messungen wurden dann mit SPSS 17.0 aufgezeichnet und statistisch ausgewertet.

Die gemessenen Daten wurden mittels Diadem 10.0 verarbeitet.

Fur die axiale und die 9°-Kompression wurden die Kurven anhand der ermittelten
Kraft und der Verschiebung der Frakturenden zueinander bestimmt. Das Kraftsignal
wurde wegen einer bei der analogen Erfassung auftretenden Verrauschung durch
eine einseitige Glattungsbreite von 12 Punkten, d.h. 12 benachbarte Punkte wurden
gemittelt bzw. linearisiert, geglattet. Das Ablesen der Verschiebung erfolgte bei der
axialen Kompression dann bei einer aufgewandten Kraft von 150 N, bei der

9°-Kompression bei 100 N.
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Die Kurven fir die 4-Punkt-Biegung entstanden anhand der aufgewandten Kraft
sowie der Durchbiegung und Ruckverformbarkeit. Aus den entstandenen Kurven

wurde dann das Biegemoment bei einer Verschiebung von 2 mm ermittelt.

Die Kurven der Aul3en- bzw. Innenrotationsversuche wurden hinsichtlich der
aufgewandten Kraft in Beziehung zur erzielten Winkeldifferenz gesetzt und

anschlieBend das Drehmoment abgelesen.

Zusatzlich wurde bei der 4-Punkt-Biegung und den Rotationsversuchen eine

Regressionsanalyse durchgefiuhrt.

Fir die aus den Kurven gewonnenen Daten wurde ein Test auf Normalverteilung
durchgefuhrt. Hier kam der Chi-Quadrat-Test zur Anwendung, da es sich bei den
erhobenen Daten um eine nicht-kontinuierliche Verteilung handelte und weniger als
100 Messungen durchgefuihrt wurden. In den Fallen, in denen sich mit dem
Chi-Quadrat-Test kein Ergebnis erzielen liel3, wurde der Kolmogorov-Smirnov-Test
angewandt. Wurde ein p-Wert > 0,05 ermittelt, wurde eine Normalverteilung

angenommen. War das p hingegen < 0,05, war eine solche ausgeschlossen.

Anhand der ermittelten p-Werte wurde nun entweder der Mann-Whitney-Test oder
der F-Test bzw. T-Test fur unverbundene Stichproben durchgefihrt. Die so
generierten p-Werte sind in den Tabellen 1 — 4 aufgefuhrt. Fir p < 0,05 lag hier eine
statistisch signifikant stabilere Konfiguration vor, Differenzen mit p-Werten > 0,05

wurden als statistisch nicht signifikant betrachtet.

Durch den Verzicht auf Globaltests zum Vergleich der drei Konfigurationsgruppen
entsteht durch multiples Testen in der gleichen Stichprobe die Gefahr der
a-Fehler-Kumulierung. Um der Kumulierungsgefahr entgegenzuwirken, wurde die

Holm-Bonferroni-Korrektur durchgefiihrt (siehe hierzu Tabellen 12-14).

Zusatzlich wurde pro Testverfahren ein Box and Whisker Plot erstellt, um mdgliche

Differenzen zwischen den drei Konfigurationen graphisch zu verdeutlichen.
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Des Weiteren wurden in den Fallen, in denen der Mittelwert im Box and Whisker
Plot Uber dem 95 % - Signifikanzniveau lag und ein deutlicher Ausreil3erwert
ausgemacht werden konnte, eine AusreiRerbestimmung durchgefihrt. Hierbei
wurde davon ausgegangen, dass Ausrei3erwerte Werte sind, die so weit vom
Mittelwert entfernt liegen, dass man vermuten darf, dass der Fall fir die gemessene

Grundgesamtheit nicht reprasentativ ist (WinStat Benutzerhandbuch).
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4 Ergebnisse

4.1 Konfigurations-Messreihen: axiale Kompression

Im Rahmen der Messungen wurden sowohl positive Messwerte als Ausdruck der
stattgefundenen Kompression als auch negative Werte, welche eine stattgehabte
Distraktion widerspiegeln, gemessen. Im Zuge der Auswertung wurden jedoch alle
Messwerte als positiv betrachtet, da sowohl eine Distraktion als auch eine
Kompression im Sinne einer Sinterung bzw. Achsenverschiebung der Fraktur nicht

erwlnscht sind und somit eine Instabilitat darstellen.

Im Rahmen der statistischen Analyse zeigte sich zwischen der
2C-ESIN-Konfiguration, der 2C-ESIN-Konfiguration mit End-Caps und der
3C-ESIN-Konfiguration beziglich der anterioren Verschiebung im Rahmen der
axialen Kompression keine statistisch signifikante Differenz. Lediglich mit der
3C-ESIN-Konfiguration liel3 sich gegenuber der 2C-ESIN-Konfiguration mit
End-Caps unter axialer Kompression, bezogen auf die anteriore Verschiebung, eine
statistisch hohere Stabilitat erzielen. Bei der Betrachtung der Messwerte der
anterioren Verschiebung der 2-C-ESIN-Konfiguration wurden AusreiRerwerte
eliminiert. Der mittlere Wert der anterioren Verschiebung, der Median und die
Standardabweichung sind in Graphik bzw. Tabelle 1 wiedergegeben.
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axiale Kompression
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n 12 15 15
Min 0,114 0,156 0,090
25th 0,130 0,174 0,136
Median 0,204 0,202 0,170
75th 0,293 0,233 0,196
Max 0,338 0,240 0,290
X 0,212 0,203 0,178
SD 0,092 0,031 0,063

Legende: 2C = 2 Nagel, 2C+CAP = 2 Nagel mit Endkappen, 3C = 3 Nagel, Ax = axiale Kompression, anterior
= anteriore Verschiebung, n = Anzahl der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th =
oberes Quartil, Max = grof3ter Wert, X = Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot:
mittlerer Wert der anterioren Verschiebung, wei3e Linie im Boxplot = Median, kleinere Verschiebung = hdhere
Stabilitat

Graphik+Tabelle 1: Vergleich der ESIN-Konfigurationen unter axialer Belastung: anteriore Verschiebung
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Im Rahmen der Betrachtung der posterioren Verschiebung zeigten die drei
Konfigurationen keinen statistisch signifikanten Stabilitatsunterschied. Der mittlere
Wert der posterioren Verschiebung, der Median und die Standardabweichung sind

in Graphik bzw. Tabelle 2 dargestellt.
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Ax 2C+CAP Ax 3C lateral
Ax 2C posterior posterior posterior

n 15 15 15

Min 0,078 0,038 0,076
25th 0,088 0,102 0,102
Median 0,100 0,208 0,110
75th 0,173 0,214 0,123
Max 0,840 0,260 0,142
X 0,254 0,164 0,110
SD 0,298 0,080 0,020

Legende: 2C = 2 Nagel, 2C+CAP = 2 Nagel mit Endkappen, 3C = 3 Nagel, Ax = axiale Kompression, posterior
= posteriore Verschiebung, n = Anzahl der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th =
oberes Quartil, Max = grof3ter Wert, X = Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot:
mittlerer Wert der posterioren Verschiebung, wei3e Linie im Boxplot = Median, kleinere Verschiebung = héhere
Stabilitat

Graphik+Tabelle 2: Vergleich der ESIN-Konfigurationen unter axialer Belastung: posteriore Verschiebung

4.2 Konfigurations-Messreihen: 4 - Punkt - Biegung

In der statistischen Analyse der 4-Punkt-Biegung von anterior nach posterior zeigte
sich, dass die 2C-ESIN-Konfiguration und die 2C-ESIN-Konfiguration mit End-Caps
als statistisch gleich anzusehen waren, wahrend sich die 3C-ESIN-Konfiguration als
stabiler gegentber der klassischen Versorgung mit 2C-ESIN und der Modifikation
der 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps erwies. Bei der Betrachtung der
Messwerte der 4-Punkt-Biegung von anterior nach posterior der 2-C-ESIN-
Konfiguration mit End-Caps wurden Ausreif3erwerte eliminiert. Der Mittelwert fir das
Biegemoment, der Median und die Standardabweichung sind in Graphik bzw.

Tabelle 3 angegeben.
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4-Punkt-Biegung, anterior nach posterior

18
p=0,015
1,6 - |
p=<0,001
1
1,4
p=0,494
1,2
E o
£ 17
g 0,6 - ') <O
0,4 - L
0,2 -
0 . .
AP 2C AP 2C+CAP AP 3C lateral
AP 2C AP 2C+CAP AP 3C lateral
n 15 12 15
Min 0,402 0,486 0,630
25th 0,421 0,492 0,800
Median 0,597 0,602 1,080
75th 0,657 0,745 1,410
Max 1,060 0,891 1,670
X 0,611 0,627 1,111
SD 0,196 0,147 0,390

Legende: 2C = 2 Né&gel, 2C+CAP = 2 Nagel mit Endkappen, 3C = 3 Nagel, AP = anterior-posteriore Biegung, n
= Anzahl der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th = oberes Quartil, Max = grof3ter

Wert, X = Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot: Mittelwert fir das Biegemoment,

weil3e Linie im Boxplot = Median, gréReres Biegemoment = hdhere Stabilitat

Graphik+Tabelle 3: ESIN-Konfigurationen unter 4-Punkt-Biegung von anterior nach posterior
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Anhand der statistischen Analyse der 4-Punkt-Biegung von posterior nach anterior
sind die 2C-ESIN-Konfiguration mit End-Caps und die 3C-ESIN-Konfiguration als
signifikant stabiler anzusehen als die 2C-ESIN-Konfiguration. Der Vergleich
zwischen der 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps und der
3C-ESIN-Osteosynthese zeigte keinen statistisch signifikanten
Stabilitdtsunterschied. Bei der Betrachtung der Messwerte der 4-Punkt-Biegung von
posterior nach anterior wurden fur die 2-C- bzw. 3-C-ESIN-Konfiguration
AusreilRerwerte eliminiert. Der Mittelwert fir das Biegemoment, der Median und die

Standardabweichung sind in Graphik bzw. Tabelle 4 wiedergegeben.
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PA 2C PA 2C+CAP PA 3C lateral

n 12 15 12

Min 0,332 0,390 0,535
25th 0,347 0,482 0,547
Median 0,368 0,538 0,634
75th 0,423 0,786 0,721
Max 0,434 0,941 0,729
X 0,381 0,625 0,633
SD 0,042 0,207 0,091

Legende: 2C = 2 Nagel, 2C+CAP = 2 Nagel mit Endkappen, 3C = 3 Nagel, PA = posteriore-anteriore Biegung,
n = Anzahl der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th = oberes Quartil, Max = grof3ter
Wert, X = Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot: Mittelwert fir das Biegemoment,

weil3e Linie im Boxplot = Median, gréReres Biegemoment = hdhere Stabilitat

Graphik+Tabelle 4: ESIN-Konfigurationen unter 4-Punkt-Biegung von posterior nach anterior

Im Rahmen der Betrachtung der 4-Punkt-Biegung von lateral nach medial waren
die 2C-ESIN-Konfiguration mit End-Caps und die 3C-ESIN-Konfiguration signifikant
stabiler als die 2C-ESIN-Konfiguration. Der Vergleich der 2C-ESIN-Osteosynthese
mit End-Caps mit der 3C-ESIN-Osteosynthese zeigte keinen statistisch
signifikanten Stabilitdtsunterschied. Der Mittelwert fur das Biegemoment, der
Median und die Standardabweichung sind in Graphik bzw. Tabelle 5 dargestellt.
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2,5

4-Punkt-Biegung, lateral nach medial
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0,5 - l
0 T
LM 2C LM 2C+Cap LM 3C lateral
LM 2C LM 2C+Cap LM 3C lateral
n 15 15 15
Min 0,464 0,613 0,801
25th 0,563 0,663 0,915
Median 0,611 0,868 1,020
75th 0,648 2,050 1,300
Max 0,773 2,270 1,910
X 0,613 1,279 1,159
SD 0,097 0,720 0,351

Legende: 2C = 2 Nagel, 2C+CAP = 2 Nagel mit Endkappen, 3C = 3 N&gel, LM = lateral-mediale Biegung, n =
Anzahl der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th = oberes Quartil, Max = gré3ter Wert,

X = Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot: Mittelwert fiir das Biegemoment, weil3e

Linie im Boxplot = Median, groReres Biegemoment = héhere Stabilitat

Graphik+Tabelle 5: ESIN-Konfigurationen unter 4-Punkt-Biegung von lateral nach medial
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Bei der 4-Punkt-Biegung von medial nach lateral waren die 2C-ESIN-Konfiguration
mit End-Caps und die 3C-ESIN-Konfiguration statistisch signifikant stabiler als die
2C-ESIN-Konfiguration. Der Vergleich der 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps
mit der 3C-ESIN-Osteosynthese lie3 wiederum keinen statistisch signifikanten
Stabilitadtsunterschied erkennen. Der Mittelwert fur das Biegemoment, der Median
und die Standardabweichung sind in Graphik bzw. Tabelle 6 angegeben.
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ML 2C ML 2C+Cap ML 3C lateral

n 15 15 15

Min 0,470 0,651 0,592
25th 0,492 0,728 0,757
Median 0,616 0,842 0,839
75th 0,657 0,907 1,030
Max 0,687 1,330 1,210
X 0,585 0,849 0,884
SD 0,088 0,168 0,210

Legende: 2C = 2 Nagel, 2C+CAP = 2 Nagel mit Endkappen, 3C = 3 Nagel, ML = medial-laterale Biegung, n =
Anzahl der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th = oberes Quartil, Max = gro3ter Wert,
X = Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot: Mittelwert fiir das Biegemoment, weil3e

Linie im Boxplot = Median, gréReres Biegemoment = hdhere Stabilitat

Graphik+Tabelle 6: ESIN-Konfigurationen unter 4-Punkt-Biegung von medial nach lateral

4.3  Konfigurations-Messreihen: Torsionsbelastung

Im Rahmen der Rotationsversuche wurde das distale Femurende um 10°

gegenuber dem proximalen Anteil verdreht und dabei das Drehmoment ermittelt.

Bei den Innenrotationsversuchen erwies sich die 2C-Konfiguration mit End-Caps als
signifikant stabiler als die 2C-ESIN-Konfiguration. Die 3C-ESIN-Konfiguration zeigte
sich signifikant stabiler gegentiber der 2C-ESIN-Konfiguration. Der Vergleich der
2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps mit der 3C-ESIN-Osteosynthese liel3 keinen
statistisch signifikanten Stabilitdtsunterschied erkennen. Das mittlere Drehmoment,
der Median und die Standardabweichung sind in Graphik bzw. Tabelle 7

wiedergegeben.
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Innenrotation
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Int. Rot. 2C Int. Rot. 2C+Cap  Int. Rot. 3C lateral
Int. Rot. Int. Rot. 3C
Int. Rot. 2C 2C+Cap lateral
n 15 15 15
Min 0,032 0,083 0,102
25th 0,061 0,095 0,106
Median 0,065 0,101 0,108
75th 0,091 0,141 0,112
Max 0,093 0,905 0,116
X 0,068 0,166 0,109
SD 0,023 0,206 0,004

Legende: 2C = 2 Nagel, 2C+CAP = 2 Nagel mit Endkappen, 3C = 3 N&gel, Int. Rot. = Innenrotation, n = Anzahl
der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th = oberes Quartil, Max = groRter Wert, X =
Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot: mittleres Drehmoment, weif3e Linie im Boxplot

= Median, groReres Drehmoment = héhere Stabilitat

Graphik+Tabelle 7: ESIN-Konfigurationen unter Innenrotationsbelastung
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Bei der Aul3enrotation erwies sich die Modifikation mit 2C-ESIN mit End-Caps als
signifikant stabiler gegenuber der Standardversorgung mit 2C-ESIN. Der Vergleich
der 2C-ESIN-Osteosynthese mit der 3C-ESIN-Osteosynthese dokumentierte
keinen statistisch signifikanten Stabilitatsunterschied. Ebenso zeigte der Vergleich
der 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps mit der 3C-ESIN-Osteosynthese keinen
statistisch signifikanten Stabilitdtsunterschied. Das mittlere Drehmoment, der

Median und die Standardabweichung sind in Graphik bzw. Tabelle 8 dargestellit.
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Ext. Rot. Ext. Rot. 3C

Ext. Rot. 2C 2C+Cap lateral
n 15 15 15
Min 0,036 0,080 0,086
25th 0,052 0,086 0,103
Median 0,062 0,100 0,117
75th 0,080 0,100 0,122
Max 0,100 0,160 0,131
X 0,064 0,106 0,112
SD 0,019 0,029 0,016

Legende: 2C = 2 Nagel, 2C+CAP =2 Nagel mit Endkappen, 3C = 3 Nagel, Ext. Rot. = Aul3enrotation, n = Anzahl
der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th = oberes Quartil, Max = groter Wert, X =
Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot: mittleres Drehmoment, weif3e Linie im Boxplot
= Median, gréReres Drehmoment = héhere Stabilitat

Graphik+Tabelle 8: ESIN-Konfigurationen unter AuRenrotationsbelastung

4.4 Konfigurations-Messreihen: 9°- Kompression

Bei der, den physiologischen Bedingungen nachempfundenen, 9°-Kompression
wurde die Verschiebung in Millimetern an folgenden vier Punkten bestimmt: analog
der stattfindenden Varisierung am Trochanter major und korrespondierend der
Antekurvation in der Mitte der Crista intertrochanterica sowie jeweils ein Zentimeter

ober- und unterhalb des Frakturspalts.

Hierbei ergaben die Messungen am Trochanter major eine signifikant stabilere
Versorgung durch  die  2C-ESIN-Konfiguration  verglichen mit  der
2C-ESIN-Konfiguration mit End-Caps. Des Weiteren konnte gezeigt werden, dass
die 3C-ESIN-Konfiguration statistisch gesehen signifikant stabiler war als die
Standardversorgung mit 2C-ESIN und deren Modifikation mit zwei End-Caps. Der
mittlere Wert der Verschiebung, der Median und die Standardabweichung sind in

Graphik bzw. Tabelle 9 angegeben.
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9°-Kompression, Trochanter major
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Tmaj 2C Tmaj 2C+CAP Tmaj 3C lateral
9°Tmaj 9°Tmaj 3C
9°Tmaj 2C 2C+CAP lateral
n 15 15 15
Min 0,418 0,146 0,034
25th 0,993 0,830 0,050
Median 1,208 1,900 0,064
75th 1,729 3,175 0,177
Max 3,118 4,338 0,534
X 1,515 2,054 0,164
SD 0,773 1,491 0,185

Legende: 2C = 2 Né&gel, 2C+CAP = 2 N&gel mit Endkappen, 3C = 3 Né&gel, 9° = 9°-Kompression, Tmaj =
Trochanter major, n = Anzahl der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th = oberes Quartil,
Max = grofdter Wert, X = Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot: mittlerer Wert der

Verschiebung, weil3e Linie im Boxplot = Median, kleinere Verschiebung = héhere Stabilitat

Graphik+Tabelle 9: ESIN-Konfigurationen unter 9°-Kompression, Messung am Trochanter major
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Im Rahmen der Messungen an der Crista intertrochanterica zeigte sich, dass durch
die Anwendung der 2C-ESIN-Konfiguration mit End-Caps keine signifikante
Verbesserung der Stabilitdt gegentber der gewohnlichen 2C-ESIN-Konfiguration
erreicht werden konnte. Allerdings erwies sich die 3C-ESIN-Konfiguration als
statistisch signifikant stabiler gegentber der 2C-ESIN-Konfiguration und deren
Modifikation mit End-Caps bezuglich der Verschiebung im Bereich der Crista
intertrochanterica im Rahmen der 9°-Kompression. Bei der Betrachtung der
Messwerte  der  9°-Kompression der  3-C-ESIN-Konfiguration  wurden
Ausreil3erwerte eliminiert. Der mittlere Wert der Verschiebung, der Median und die
Standardabweichung sind in Graphik bzw. Tabelle 10 wiedergegeben.
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9°Cinter 9°Cinter 3C

9°Cinter 2C 2C+CAP lateral
n 15 15 12
Min 0,574 0,110 0,038
25th 1,061 2,250 0,188
Median 1,220 3,030 0,328
75th 3,426 3,549 0,495
Max 6,622 4,832 0,732
X 2,304 2,604 0,342
SD 1,984 1,445 0,236

Legende: 2C = 2 Néagel, 2C+CAP = 2 Nagel mit Endkappen, 3C = 3 Nagel, 9° = 9°-Kompression, Cinter = Crista
intertrochanterica, n = Anzahl der Messungen, Min = kleinster Wert, 25th = unteres Quartil, 75th = oberes
Quartil, Max = groRter Wert, X = Mittelwert, SD = Standardabweichung; Rotes Viereck im Boxplot: mittlerer Wert

der Verschiebung, weilRe Linie im Boxplot = Median, kleinere Verschiebung = héhere Stabilitat

Graphik+Tabelle 10: ESIN-Konfigurationen unter 9°-Kompression, Messung an der Crista intertrochanterica
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4.5 Zusammenfassung der Konfigurationsvergleiche

Im Rahmen der biomechanischen Testreihen konnte gezeigt werden, dass die
Versorgung mit 3C-ESIN unter den Belastungsformen 4-Punkt-Biegung und
9°-Kompression sowie der Innenrotation eine signifikant stabilere Alternative in der
operativen Versorgung einer Keilfraktur darstellte als die Standardosteosynthese
mit 2C-ESIN.

Die zusatzliche Stabilisierung der 2C-ESIN mit End-Caps stellte eine statistisch
signifikant stabilere Versorgung gegenuber der klassischen
2C-ESIN-Osteosynthese der Keilfraktur dar, was unter der 4-Punkt-Biegung,
ausgenommen die Biegung von anterior nach posterior, und den

Rotationsbelastungen deutlich zum Ausdruck kam.

Im Vergleich mit der 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps erwies sich die
Standardversorgung mit 2C-ESIN lediglich unter der 9°-Kompression bezuglich der
Verschiebung am Trochanter major als vorteilhaftere Versorgung.

Die Versorgung mit einer 3C-ESIN-Osteosynthese stellte eine signifikant stabilere
Alternative gegenuber der 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps unter den
Belastungsformen 4-Punkt-Biegung von anterior nach posterior, der
9°- Kompression und der axialen Kompression bei Messung der anterioren

Verschiebung dar.
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3C-ESIN stabiler als 2C-ESIN

4-Punkt-Biegung, anterior-posterior

4-Punkt-Biegung, posterior-anterior

4-Punkt-Biegung, lateral-medial

4-Punkt-Biegung, medial-lateral

9°-Kompression, Trochanter major

9°-Kompression, Crista intertrochanterica

Innenrotation

2C-ESIN mit End-Caps stabiler als 2C-ESIN

4-Punkt-Biegung, posterior-anterior

4-Punkt-Biegung, lateral-medial

4-Punkt-Biegung, medial-lateral

Innenrotation

AulRRenrotation

2C-ESIN stabiler als 2C-ESIN mit End-Caps

9°-Kompression, Trochanter major

3C-ESIN stabiler als 2C-ESIN mit End-Caps

Axiale Kompression, anterior

4-Punkt-Biegung, anterior-posterior

9°-Kompression, Trochanter major

9°-Kompression, Crista intertrochanterica

Tabelle 11: Zusammenfassung der Konfigurationsvergleiche
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Axiale Kompression

Mittlere Abweichung in mm (SD)
Anterior
Posterior

4-Punkt-Biegung

Mittelwert in Nm/mm (SD)
Anterior-posterior
Posterior-anterior
Lateral-medial
Medial-lateral

Rotation

Mittelwert in Nm/° (SD)
AuBenrotation
Innenrotation

Kompression bei 9°

Mittlere Abweichung in mm (SD)
Trochanter major
Crista intertrochanterica

Legende:

Hoheres Biegemoment = hohere Stabilitat
Hoheres Drehmoment = héhere Stabilitat
Hohere Kompression = geringere Stabilitat
*Nach Korrektur mit Holm-Bonferroni keine
Bestatigung des signifikanten
Stabilitatsunterschiedes

Tabelle 12: Konfigurationsvergleich

Osteosynthese mit End-Caps

2C

0,21 (0,09)
0,25 (0,30)

0,61 (0,20)
0,38 (0,04)
0,61 (0,10)
0,59 (0,09)

0,06 (0,02)
0,07 (0,02)

1,52 (0,77)
2,30 (1,98)

A AN AN A

2CCAP

0,20 (0,03)
0,16 (0,08)

0,63 (0,15)
0,63 (0,21)
1,28 (0,72)
0,85 (0,17)

0,12 (0,03)
0,17 (0,21)

2,05 (1,49)
2,60 (1,45)

2C-ESIN-Osteosynthese vs.

65

p

1,000/ n.s.
0,418 / n.s.

0,494 / n.s.
<0,001
<0,001
<0,001

<0,001
<0,001

0,019*
0,468 / n.s.

2C-ESIN-



Axiale Kompression

Mittlere Abweichung in mm (SD)
Anterior
Posterior

4-Punkt-Biegung

Mittelwert in Nm/mm (SD)
Anterior-posterior
Posterior-anterior
Lateral-medial
Medial-lateral

Rotation

Mittelwert in Nm/° (SD)
AuBenrotation
Innenrotation

Kompression bei 9°

Mittlere Abweichung in mm (SD)
Trochanter major
Crista intertrochanterica

Legende

Hoheres Biegemoment = hohere Stabilitat
Hoheres Drehmoment = hohere Stabilitat
Hohere Kompression = geringere Stabilitat
*Nach Korrektur mit Holm-Bonferroni keine

Bestatigung des signifikanten
Stabilitatsunterschiedes

Tabelle 13: Konfigurationsvergleich
Osteosynthese

2C

0,21 (0,09)
0,25 (0,03)

0,61 (0,20)
0,38 (0,04)
0,61 (0,10)
0,59 (0,09)

0,06 (0,02)
0,07 (0,02)

1,52 (0,77)
2,30 (1,98)

A AN AN A

3CL

0,18 (0,06)
0,11 (0,20)

1,11 (0,39)
0,63 (0,09)
1,16 (0,35)
0,88 (0,21)

0,11 (0,02)
0,12 (0,00)

0,16 (0,19)
0,34 (0,24)

2C-ESIN-Osteosynthese vs.

66

0,493 / n.s.
0,724 / n.s.

0,015*
<0,001
<0,001
<0,001

0,478 / n.s.
< 0,001

<0,001
<0,001

3C-ESIN-



2CCAP 3CL p
Axiale Kompression
Mittlere Abweichung in mm (SD)
Anterior 0,20 (0,03) > 0,18 (0,06) 0,013*
Posterior 0,16 (0,08) > 0,11 (0,20) 0,135/ n.s.
4-Punkt-Biegung
Mittelwert in Nm/mm (SD)

Anterior-posterior 0,63 (0,15) < 1,11 (0,39) <0,001
Posterior-anterior 0,63 (0,21) < 0,63(0,09) 0,591/n.s.
Lateral-medial 1,28 (0,72) > 1,16 (0,35) 0,547 /n.s.
Medial-lateral 0,85 (0,17) < 0,88(0,21) 0,678/ n.s.
Rotation
Mittelwert in Nm/° (SD)
AuRenrotation 0,12 (0,03) > 0,11 (0,02) 0,069/ n.s.
Innenrotation 0,17 (0,21) > 0,12 (0,00) 0,755/ n.s.
Kompression bei 9°
Mittlere Abweichung in mm (SD)
Trochanter major 2,05 (1,49) > 0,16 (0,19) <0,001
Crista intertrochanterica 2,60 (1,45) > 0,34 (0,24) 0,001

Legende

Hoéheres Biegemoment = hohere Stabilitat
Hoheres Drehmoment = hohere Stabilitat
Hohere Kompression = geringere Stabilitat
*Nach Korrektur mit Holm-Bonferroni keine
Bestatigung des signifikanten
Stabilitatsunterschiedes

Tabelle 14: Konfigurationsvergleich 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps vs. 3C-
ESIN-Osteosynthese
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5 Diskussion

Wurden friher dislozierte Femurschaftfrakturen im Kindesalter haufig konservativ
behandelt, rickten in den letzten Jahren operative Verfahren wie der Fixateur
externe und spéater die ESIN-Osteosynthese zunehmend in den Vordergrund.
Ausléser waren hier vor allem Studien in denen nachgewiesen wurde, dass
insbesondere unter der osteosynthetischen Versorgung mit den sogenannten
Prevot-Nageln im Verlauf bessere Ergebnisse erzielt werden konnten und
signifikant weniger Komplikationen auftraten als unter einer Behandlung mittels
Extensionsverbanden oder Casts (58, 74).

Dies sollte in den weiteren Jahren durch insbesondere retrospektive Arbeiten
bestatigt werden, die die ESIN-Behandlung als ein relativ komplikationsarmes
Verfahren beschrieben (31, 49, 69, 79, 106). Als positiv angesehen wurde hier die
kurze Hospitalisationszeit, die Mdéglichkeit der frihen Mobilisation im Sinne einer
Ubungsstabilen Osteosynthese, ein geringes Risiko fir das Auftreten von
Beinlangendifferenzen und die verminderte Rate an Refrakturen gegentber dem
Fixateur externe und der Plattenosteosynthese (3, 20, 84, 96, 111, 118). Ebenfalls
als vorteilhaft wurde die geringe Invasivitat sowohl bei der Implantation als auch bei
der Explantation der Nagel mit minimaler Narbenbildung angesehen (51, 118). Auch
stellte sich das Belassen des an Wachstumsfaktoren reichen Frakturh&matoms
gegenuber dem offenen Zugang bei der Plattenosteosynthese als sinnvoll heraus
und die nach ESIN-Versorgung postulierten ,Mikrobewegungen® fiihrten zu einem
schnelleren Heilungsprozess als beim rigiden Fixateur (98). Des Weiteren stellt die
Schonung der Epiphysenfuge einen elementaren Bestandteil dieser Therapie dar
und tragt wesentlich zum komplikationsarmen postoperativen Heilungsverlauf bei
(25, 51, 118). Nicht zuletzt zeichnet sich ein breites Indikationsgebiet an der unteren
und oberen Extremitét fur die Popularitatszunahme der ESIN-Osteosynthese in den

vergangenen Jahren verantwortlich (23, 46, 79, 118).

Demgegenuber zu stellen sind die in gezielten Komplikations- und Fehleranalysen
beschriebenen Komplikationen der ESIN-Osteosynthese (34, 66, 84). Diese sind
zum einen durch technische Fehler bedingt:
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So kénnen durch auRerhalb des Knochens zu stark umgebogene oder aber
nicht ausreichend gekirzte Nagel Wundheilungsstérungen hervorgerufen
werden (25). In diesem Zusammenhang werden ebenso Irritationen der
Weichteile mit Serom- und Hamatombildung bis hin zur Hautperforation
berichtet (25, 76).

Achsabweichungen oder sekundare Dislokationen kdnnen entstehen, wenn
die N&agel nicht ausreichend vorgebogen sind, ihr Durchmesser zu dinn
gewahlt wurde oder die Nagel durch zu tiefes Einschlagen die
Gegenkortikalis perforieren (25, 76, 118). Auch eine unzureichend weite
Implantation der Nagel sowie das Verdrehen der Nagel umeinander geht mit
einer ungenugenden Dreipunkt-Abstitzung einher (23, 25, 31).
Unterschiedliche Hohen der Nageleintrittsstellen konnen durch eine
ungleiche Verspannung eine Varus- bzw. Valgusdeformitat hervorrufen
(25, 76).

Weitere Beobachtungen zeigen ein Herausrutschen der Nagel durch
,1eleskoping” der Fraktur bei zu friher Belastung ohne ausreichende
Stabilitat (25).

Als seltene Komplikation sind Wachstumsstérungen beschrieben, wenn beim
Einbringen des Prevot-Nagels nicht genug Abstand zur Epiphysenfuge
gewahrt wurde (76).

Zum anderen konnen die im Zusammenhang mit der ESIN-Osteosynthese

beschriebenen Komplikationen durch systemimmanente Fehler hervorgerufen

werden:

Zunachst missen als Kontraindikationen der elastisch stabilen
intramedullaren Nagelung intraartikulare Frakturen sowie komplexe instabile
Femurfrakturen und die damit zusammenhangende fehlende Mdglichkeit zur
kortikalen Abstltzung beachtet werden (75, 113).
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e Als weitere Einschrankungen fur die Anwendung von ESIN-Osteosynthesen
bei Femurschaftfrakturen erwiesen sich ein Alter tber zehn Jahren oder ein
Gewicht uber 49 kg, welche bei Nichtbeachtung ein erhohtes
Komplikationsrisiko zur Folge haben (49, 68, 81, 122).

e Ebenfalls zu beachten ist die Strahlenbelastung durch intra- und
postoperative Verlaufskontrollen, die entsprechend der Erfahrung des
OP-Teams und durch eine Minimierung der Durchleuchtungszeiten reduziert
werden kann (44, 60, 61, 74).

Da die Publikationen zeigen, dass trotz einwandfreier technischer Durchfihrung
und Erfahrung des Operateurs nach ESIN-Osteosynthese  von
Femurschaftfrakturen Komplikationen auftreten kénnen (3, 31, 34, 49, 81, 106),
wurde die folgende biomechanische Untersuchung durchgefthrt, um durch
Modifikationen der Standardversorgung mit zwei elastisch stabilen intramedullaren
Nageln einen Stabilitatsgewinn der Osteosynthese zu erzielen, was somit

maoglicherweise eine Minimierung der genannten Komplikationen zur Folge hatte.

Hierzu wurden im Rahmen dieser Studie finfzehn synthetische
Femurknochen - entsprechend der Gréf3e eines Adoleszenten - mit einer Keilfraktur
versehen. Anschlie3end erhielten funf Femurknochen eine
2C-ESIN-Osteosynthese, funf Femurknochen wurden mit einer
2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps versehen und funf weitere Femurknochen
wurden mit einer 3C-ESIN-Osteosynthese versorgt. Es wurden Nagel aus Stahl mit
einem Nageldurchmesser von 3,5 mm und End-Caps fir einen Nageldurchmesser
von 3-4 mm verwendet sowie im Falle der 3C-ESIN-Konfiguration ein dritter Nagel
mit einem Durchmesser von 2,5 mm. Die Osteosynthesekonfigurationen wurden
schliel3lich bezuglich ihrer Stabilitat unter axialer Kompression, 4-Punkt-Biegung,

Torsionsbelastung und 9°-Kompression getestet.

Die Auswertung der Messungen dieser Studie zeigte einen signifikanten
Stabilitatsgewinn ~ durch  die  3C-ESIN-Osteosynthese  gegenuber  der
Standardkonfiguration mit 2C-ESIN unter 4-Punkt-Biegung und 9°-Kompression

sowie unter Innenrotationsbelastung. Auch durch die 2C-ESIN-Osteosynthese mit
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End-Caps konnte ein signifikanter  Stabilitdtsgewinn  gegentber der
Standardosteosynthese verzeichnet werden. Ein Stabilitatszuwachs durch die
zusatzliche Verwendung von End-Caps wurde unter Rotationsbelastung und

4-Punkt-Biegung, ausgenommen die anterior-posteriore Belastung, beobachtet.

Des Weiteren dokumentierte die Auswertung der Messungen eine signifikant
stabilere Versorgung mittels 3C-ESIN-Osteosynthese unter axialer Kompression
anterior, 4-Punkt-Biegung von anterior nach posterior und 9°-Kompression

verglichen mit der Modifikation mit End-Caps.

Die Standardosteosynthese zeigte lediglich unter der 9°-Kompression gemessen
am Trochanter major eine signifikant hohere Stabilitat als die Modifikation mit
End-Caps.

Die vorab durchgefihrte Literaturanalyse dokumentierte, dass sich allerdings nur
wenige Studien mit der Biomechanik der ,klassischen® ESIN-Osteosynthese bzw.
mit Modifikationen der ESIN-Osteosynthese beschéftigten.

Zumeist wurden in diesen die einfacher herzustellenden Querfrakturen verwendet,
wahrend im Rahmen dieser Studie mit der Keilfraktur ein komplexer Frakturtyp
untersucht wurde. Es lassen sich daher kaum Aussagen zu komplexeren
Frakturformen finden. Lediglich in einer Studie lassen sich vergleichbare

Untersuchungen an einer Keilfraktur des Femurknochens finden:

Crist et al. (17) verglichen in ihrer Studie die aszendierende
2C-ESIN- Standardosteosynthese mit der Modifikation einer
2C-ESIN-Osteosynthese bestehend aus einem Nagel implantiert von retrograd und
einem Nagel implantiert von antegrad sowie einer weiteren Modifikation bestehend
aus einer 3 C-ESIN-Osteosynthese. Bei letzterer wurden zwei Nagel von retrograd
implantiert und der dritte Nagel von antegrad eingebracht. Es wurden synthetische
Femurknochen mit einem Kanaldurchmesser von 16 mm sowie Titannagel mit
einem Durchmesser von 4 mm verwendet. Die drei Osteosynthesekonfigurationen
wurden dann an Quer- und Keilfrakturen des synthetischen Femurs alleinig einem

Varusstress ausgesetzt.
71



Bei beiden Frakturtypen zeigte die Modifikation mit 3C-ESIN eine hdhere Stabilitat
als die 2C-ESIN-Osteosynthese. Das Ergebnis war jedoch nur fur die Querfraktur

statistisch signifikant.

Anhand der in dieser Arbeit untersuchten Keilfraktur konnte der von Crist et al.
ermittelte Stabilitatsgewinn durch die zusatzliche Verwendung eines dritten Nagels
bestétigt werden. Auch konnte im Gegensatz zu der 0.g. Studie ein signifikanter
Stabilitatsunterschied durch die Verwendung des dritten Nagels bei der
osteosynthetischen Versorgung einer Keilfraktur nachgewiesen werden. Der
signifikante Stabilitaitszuwachs durch die Verwendung einer
3C-ESIN-Osteosynthese zeigt sich im Vergleich mit der Standardkonfiguration in
dieser Arbeit unter 4-Punkt-Belastung, 9°-Kompression und
Innenrotationsbelastung. Alle drei N&gel waren hier von retrograd implantiert

worden.

Im Gegensatz dazu war in der Studie von Crist et al. der dritte Nagel von antegrad
implantiert und statt Stahlnagel waren Titann&gel verwendet worden. Auch wurden
fur die klassische 2C-ESIN-Osteosynthese in der beschriebenen Studie von Crist et
al. Nagel verwendet, die in Bezug auf den o.g. Kanaldurchmesser von der
allgemeinen Empfehlung abwichen. Die Vergleichbarkeit der beiden Studien wird
weiterhin dadurch eingeschrankt, dass Crist et al. die Osteosynthesen lediglich
unter einer Belastungsrichtung testeten.

Weitere Studien, welche Untersuchungen an einer Keilfraktur durchfiihren, finden
sich nicht. Jedoch existieren wenige Vergleichsarbeiten, die sich mit der

Verwendung eines dritten Nagels beschéftigen:

Green et al. (42) untersuchten den Stabilitatszuwachs durch die
3C-ESIN-Osteosynthese gegenliber der Standardosteosynthese mit zwei Nageln
an synthetischen  Femurquerfrakturen. Hierzu wurden Kombinationen
unterschiedlicher Nageldurchmesser verwendet. Die Konfigurationen wurden

bezuglich ihrer Stabilitéat unter Kompression, 4-Punkt-Biegung und Torsion getestet.
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Unter Kompression nahm die anfangliche Belastbarkeit auf 80 %, unter
4-Punkt-Biegung auf 12 % und unter Torsion auf 1 % des Ausgangswertes ab.

Die Kombination mit drei Nageln erzielte auch in der Studie von Green et al. eine
hohere Stabilitat. Es wurden jedoch Nagelkombinationen aus zwei 2 mm Nageln mit

einem 4 mm Nagel verwendet.

Die hier dargestellten Ergebnisse stehen im Einklang zu Vorstudien aus der
Lubecker Biomechanik-Arbeitsgruppe, welche den Stabilitatsgewinn durch die
3C-ESIN-Osteosynthese beschreiben (55, 95). Zum einen wurde diese Modifikation
an synthetischen Femurspiralfrakturen untersucht und mit der Kklassischen
2C-ESIN-Osteosynthese verglichen (55). Hierzu wurden jeweils acht Knochen mit
einer 3C-ESIN-Osteosynthese versehen, wobei der dritte Nagel in der ersten
Gruppe von lateral bzw. in der zweiten Gruppe von medial implantiert wurde. Die
Verwendung einer relativ groBen Anzahl an Testobjekten ist als positiv
hervorzuheben. Die drei Konfigurationsgruppen wurden unter axialer Belastung,
4-Punkt-Biegung und Torsionsbelastung getestet. Die 3C-ESIN-Osteosynthese mit
dem dritten Nagel implantiert von lateral zeigte hier insgesamt die besten Werte und
erzielte eine signifikant hohere Steifigkeit gegentber der Standardkonfiguration
unter anterior-posterior-Biegung (1,23 (0,62) Nm/mm vs. 0,78 (0,29) Nm/mm),
Innenrotation (0,21 (0,07) Nm/° vs. 0,14 (0,04) Nm/°) und 9°-Kompression (0,61
(0,43) mm vs. 2,18 (2,37) mm). Gegenuber der 3CM-Osteosynthese wurde eine
hdhere Steifigkeit unter lateral-medialer-Biegung gemessen (0,88 (0,30) Nm/mm vs.
0,71 (0,23) Nm/mm). In der posterior-anterior-Biegung (1,03 (0,97) Nm/mm vs. 2,87
(2,01) Nm/mm vs. 1,78 (1,31) Nm/mm) und der Auf3enrotation (0,19 (0,12) Nm/° vs.
0,30 (0,13) Nm/° vs. 0,32 (0,18) Nm/°) zeigte die 3CL-Osteosynthese weniger
Stabilitat als die 3CM- und die 2C-Osteosynthese.

Zum anderen erfolgte der Konfigurationsvergleich an synthetischen
Femurschaftquerfrakturen (95). Auch hier wurden jeweils acht kinstliche
Femurknochen entweder mit der Standardosteosynthese mit zwei elastisch stabilen
intramedullaren Stahlnageln mit einem Durchmesser von 3,5 mm oder der

Modifikation aus der Standardosteosynthese mit einem dritten Nagel mit einem
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Durchmesser von 2,5 mm, eingebracht von antero-lateral, versorgt. Der

Konfigurationsvergleich fiel bei der Querfraktur noch eindeutiger aus.

Eine signifikante Erhéhung der Steifigkeit durch die 3C-ESIN-Osteosynthese konnte
hier unter 4-Punkt-Biegung [anterior-posterior (1,04 Nm/mm vs. 0,52 Nm/mm,
p<0,001), posterior-anterior (0,85 Nm/mm vs. 0,43 Nm/mm, p<0,001), lateral-medial
(1,26 Nm/mm vs. 0,70 Nm/mm, p<0,001), medial-lateral (1,16 Nm/mm vs. 0,76
Nm/mm, p<0,001)] und unter der Innenrotationsbelastung [0,16 Nm/° vs. 0,11 Nm/°,

p<0,001] dokumentiert werden.

Die Ergebnisse sind in Bezug auf den Vergleich zwischen Standardosteosynthese
und der Modifikation mit einem dritten Nagel nahezu deckungsgleich zu den in
dieser Arbeit anhand der Keilfraktur ermittelten Ergebnissen. Auch hier zeigte die
3C-ESIN-Osteosynthese unter 9°-Kompression gemessen am Trochanter major
(0,16 (0,19) mm vs. 1,52 (0,77) mm) und der Crista intertrochanterica (0,34 (0,24)
mm vs. 2,30 (1,98) mm) sowie unter Innenrotationsbelastung (0,12 (0,00) Nm/° vs.
0,07 (0,02) Nm/°) eine signifikant hohere Stabilitat als die 2C-ESIN-Konfiguration.
Unter 4-Punkt-Belastung konnte fur die untersuchte Keilfraktur ebenso wie anhand
der oben beschrieben Querfraktur fur alle Belastungsebenen der 4-Punkt-Biegung
eine  signifikant  stabilere  Versorgung mittels  3C-ESIN-Osteosynthese
nachgewiesen werden: anterior-posterior (1,11 (0,39) Nm/mm vs. 0,61 (0,20)
Nm/mm), posterior-anterior (0,63 (0,09) Nm/mm vs. 0,38 (0,04) Nm/mm),
lateral-medial (1,16 (0,35) Nm/mm vs. 0,61 (0,10) Nm/mm), medial lateral (0,88
(0,21) Nm/mm vs. 0,59 (0,09) Nm/mm). Eine weitere Konfiguration mit einem von
medial eingebrachten dritten Nagel wurde in dieser Studie nicht untersucht. Eine
signifikant stabilere Versorgung durch die 2C-ESIN-Konfiguration gegeniber der
3C-ESIN-Konfiguration konnte fir keine der Belastungsformen nachgewiesen

werden.

Die Ergebnisse der o0.g. Spiralfraktur konnten in unserer Arbeitsgruppe somit sowohl
anhand der klinischen Arbeit der Querfraktur als auch der in dieser Arbeit
untersuchten Keilfraktur bestétigt werden und fuhrten bereits vor langerer Zeit zu

der Empfehlung in der AWMF Leitlinie ,Femurschaftfraktur im Kindesalter®, bei
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instabilen Frakturen wie der Spiral- Schrag- oder Mehrfragmentfraktur die Stabilitat
der ESIN-Osteosynthese durch das Einbringen eines dritten Nagels zu erhdéhen
(44). Absolut entscheidend ist jedoch, dass vor der Modifikation eine optimale
,Klassische“ 2-C-ESIN-Osteosynthese erzielt wird (44).

Des Weiteren wird in der AWMF Leitlinie auch auf die Modifikation durch End-Caps
zur Erhéhung der Stabilitdt bei instabilen Femurschaftfrakturen verwiesen (44).

Auch hierzu existieren nur wenige Vergleichsarbeiten:

Wiederum anhand der Querfraktur wurde in der Libecker
Biomechanik-Arbeitsgruppe die Modifikation mit End-Caps untersucht (95). Hierzu
wurden erneut acht synthetische kindliche Femurschaftquerfrakturen hergestellt
und mit zwei 3,5 mm Stahlnageln sowie End-Caps versorgt. Auch hier erfolgte
die Testung unter axialer und physiologischer 9°-Kompression, 4-Punkt-Biegung
sowie Torsionsbelastung. Ein signifikanter Stabilitatsgewinn durch die Modifikation
mit End-Caps konnte im Vergleich mit der Standardosteosynthese und der

Modifikation mit einem dritten Nagel nicht nachgewiesen werden.

Ein signifikanter Stabilitatsgewinn durch die Modifikation mit End-Caps konnte in
der Lubecker Biomechanik-Arbeitsgruppe bisher nur fur die
Femurschaftspiralfraktur nachgewiesen werden (53). Es waren jeweils acht
kinstliche adoleszente Femurschaftspiralfrakturen mit der Standardosteosynthese
sowie mit der Modifikation mit End-Caps versehen worden. Unter biomechanischer
Testung zeigte sich ein signifikanter Stabilitatsgewinn durch die End-Caps wéahrend
der 4-Punkt-Belastung von posterior nach anterior (4,11 Nm/mm vs. 1,78 Nm/mm).

Volpon et al. (116) untersuchten in ihrer Arbeit die Modifikation der
Standardosteosynthese mit End-Caps anhand von Frakturen des distalen
metaphysar-diaphysaren Uberganges. Die Osteosynthesen wurden unter
4-Punkt-Biegung, axialer Stauchung und Torsionsstress getestet. Es konnte gezeigt
werden, dass die Verwendung von End-Caps gegeniber der Standardversorgung

einen Stabilitdtszuwachs von lediglich 8,75 % bzw. 14 % unter axialer Stauchung
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bzw. Torsionsbelastung mit sich bringen konnte. Ein Stabilitdtsgewinn durch die
Modifikation mit End-Caps unter 4-Punkt-Belastung konnte nicht erzielt werden.

Des Weiteren wurde das Nutzen der End-Caps anhand zweier klinischer Studien

untersucht:

Nectoux et al. (85) sahen den Vorteil der End-Caps in einer erleichterten Entfernung
der Nagel durch Vorbeugung einer (berschieRenden Ossifikation an den
Nagelspitzen sowie in der Pravention von Hautirritationen oder —perforationen durch
Nagelwanderung. Hierzu waren in einer klinischen Studie zehn Patienten mit elf
Frakturen im Femur- und Tibiaschaftbereich Uber einen Zeitraum von
durchschnittlich 13,1 Monaten nachbeobachtet worden. Die Aussagekraft dieser
Studie wird jedoch durch die kurze Nachbeobachtungszeit, die Verteilung auf Femur
und Tibia sowie durch die mit zehn Patienten geringe Patientenanzahl deutlich

eingeschrankt.

Slongo et al. (109) berichteten tber 49 kindliche Femurfrakturen und 5 kindliche
Tibiafrakturen, die mittels einer 2C-ESIN-Osteosynthese und End-Caps versorgt
worden waren. Retrospektiv zeigte sich, dass von den 54 betrachteten Patienten
einer nach der initialen Versorgung aufgrund unzureichender Stabilitat der
Osteosynthese eine Reoperation bendtigte. Insgesamt wurden sechs
Komplikationen beobachtet, wovon finf als nicht auf die End-Caps zurtickzufihren
gewertet wurden. Hierzu wurde eine Nagelwanderung in den Gelenkbereich, eine
verzogerte Frakturheilung, zwei im postoperativen Verlauf unzureichende
Retentionen sowie eine intraoperativ insuffiziente Reposition gezahlt. Signifikante
Beinlangendifferenzen oder Varus-/Valgusdeformitaten wurden nicht beobachtet.
Die Explantation der Nagel wurde in 35 von 37 Fallen als unkompliziert bewertet.
Aus ihrer Studie zogen die Autoren den Schluss, dass durch die Modifikation mit
End-Caps eine postoperative Instabilitét der Frakturen grof3tenteils vermieden

werden kann.
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Zeigten sich bei der Untersuchung der Femurschaftquerfraktur keine Vorteile und
bei der Untersuchung der Femurschaftspiralfraktur wie oben erwdhnt kaum Vorteile,
so konnte fir die in dieser Arbeit untersuchte Femurschaftkeilfraktur eine signifikant
stabilere Versorgung durch die Modifikation mit End-Caps gegeniber der
Standardosteosynthese unter 4-Punkt-Biegung [posterior-anterior (0,63 (0,21)
Nm/mm vs. 0,38 (0,04) Nm/mm), lateral-medial (1,28 (0,72) Nm/mm vs. 0,61 (0.10)
Nm/mm), medial-lateral (0,85 (0.17) Nm/mm vs. 0,59 (0,09) Nm/mm)] und
Torsionsbelastung [AuRenrotation (0,12 (0,03) Nm/° vs. 0,06 (0,02) Nm/°),
Innenrotation (0,17 (0,21) Nm/° vs. 0,07 (0,02) Nm/°)] nachgewiesen werden.

Die in dieser Arbeit nachgewiesene signifikant stabilere Versorgung mit End-Caps
unter 4-Punkt-Belastung spiegelt sich auch in der retrospektiven Studie von Slongo
et al. (109) wider, welche nach Anwendung von End-Caps in vivo wie oben
beschrieben keine Valgus- bzw- Varusdeformitaten im postoperativen Verlauf
beobachteten. Das Verhindern von instabilitdtsbedingten Sinterungen, welche zu
Beinlangendifferenzen fihren kénnen, mag jedoch je nach Frakturtyp nicht immer
durch die Anwendung der End-Caps zu verhindern sein, da sowohl anhand der in
unserer Arbeitsgruppe untersuchten Quer- und Spiralfraktur als auch der hier
untersuchten Keilfraktur kein signifikanter Stabilitatsgewinn unter axialer

Kompression oder physiologischer 9°-Kompression nachgewiesen werden konnte.

Der in der Studie von Volpon et al. (116) beschriebene Stabilitatsgewinn durch die
Modifikation der Standardosteosynthese mit End-Caps unter Torsionsbelastung
und axialer Kompression konnte anhand der Ergebnisse der Keilfraktur bestétigt
werden, wobei unter axialer Kompression und Versorgung mit End-Caps anhand
der Keilfraktur kein signifikanter StabilitAitsgewinn nachgewiesen werden konnte.
Das Ergebnis unter 4-Punkt-Belastung ist kontrér: Ein signifikanter Stabilitatsgewinn
durch die Modifikation mit End-Caps gegeniber der Standardosteosynthese
anhand der von uns untersuchten Keilfraktur konnte unter posterior-anteriorer,
lateral-medialer und medial-lateraler Biegungsbelastung nachgewiesen werden.
Volpon et al. konnten kein Stabilitdtsgewinn durch End-Caps unter 4-Punkt-Biegung

nachweisen. Ursachlich kénnte sein, dass Volpon et al. die Verwendung von
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End-Caps bei der Versorgung an Frakturen des metaphysar-distalen Uberganges

untersucht hatten.

Ein Vergleich zu der oben beschriebenen Studie von Nectoux et al. erscheint

aufgrund des sehr unterschiedlichen Studiendesign nicht sinnvoll.

Abschliel3end zeigen die Ergebnisse und Auswertungen unserer biomechanischen
Untersuchungen, dass durch die zusétzliche Verwendung von End-Caps bei
Femurschaftkeilfrakturen fir die 4-Punkt-Biegung - ausgenommen die Belastung
von anterior nach posterior - und die Torsionsbelastung eine signifikante
Verbesserung erreicht, jedoch insgesamt kein einheitlicher und deutlicher
Stabilitaitsgewinn erzielt werden konnte, was sich gleichwohl in den hier

verglichenen Studien widerspiegelt.

Was den Vergleich der beiden Modifikationen miteinander betrifft, so findet sich nur
die Vorstudie der Lubecker Biomechanik-Arbeitsgruppe, welche die beiden
Modifikationen bei Querfrakturen synthetischer Femora miteinander verglichen hat
(95). Fur die Querfraktur konnte durch die Versorgung mit einem dritten Nagel
gegenuber der Modifikation mit End-Caps ebenso wie in der vorliegenden
Untersuchung ein signifikant stabileres Ergebnis unter 4-Punkt-Biegung
[anterior-posterior (1,04 (0,37) Nm/mm vs. 0,44 (0,11) Nm/mm), posterior-anterior
(0,85 (0,30) Nm/mm vs. 0,48 (0,13) Nm/mm), lateral-medial (1,26 (0,54) Nm/mm vs.
0,60 (0,19) Nm/mm), medial-lateral (1,16 (0,33) Nm/mm vs. 0,73 (0,25) Nm/mm)],
Rotationsbelastung [Aul3enrotation (0,14 (0,02) Nm/° vs. 0,10 (0,03) Nm/°),
Innenrotation (0,16 (0,04) Nm/° vs. 0,10 (0,03) Nm/°)] und 9°-Kompression
gemessen an der Crista intertrochanterica (4,97 (2,89) mm vs. 7,44 (2,48) mm)

gezeigt werden.

Auch hier lie3 sich anhand der Keilfraktur das Ergebnis nahezu reproduzieren. Es
wurde eine signifikant stabilere Versorgung mittels 3C-ESIN-Osteosynthese
gegeniber der Modifikation der Standardosteosynthese mit End-Caps unter axialer
Kompression anterior (0,18 (0,06) mm vs. 0,20 (0,03) mm), 4-Punkt-Biegung von
anterior nach posterior (1,11 (0,39) Nm/mm vs. 0,63 (0,15) Nm/mm) und
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9°-Kompression [Trochanter major (0,16 (0,19) mm vs. 2,05 (1,49) mm), Crista
intatrochanterica (0,34 (0,24) mm vs. 2,60 (1,45) mm)] nachgewiesen.

Als einschrankendes Element dieser Arbeit muss jedoch beriicksichtigt werden,
dass die Verwendung von Kunstknochen und insbesondere die eigene Herstellung
der Keilfrakturen geringe Unterschiede zwischen den einzelnen Knochen mit sich
bringt. Dies kann sowohl zu einer hdéheren Stabilitdt der Osteosynthese durch
Verhaken der Fragmente miteinander als auch zu einer verminderten Stabilitat
durch vermehrtes Abrutschen der Fragmente fuhren. Ebenso waren trotz
Verwendung einer Schablone zur Vorbiegung der elastisch stabilen intramedullaren

N&agel geringfugige Unterschiede im Grad der Vorbiegung nicht zu vermeiden.

Des Weiteren ist es bei der Verwendung eines Kunstknochens nicht moglich, die
elastisch stabilen intramedullaren Nagel - wie bei der realen Operation
gewinscht - ausreichend weit in das proximale Femurende vorzuschieben. Dies
konnte die Stabilitdt der Osteosynthese negativ beeinflussen. Da diese
Einschrankung jedoch bei allen Testobjekten dieser Arbeit gleichermal3en auftritt,
bleibt die Aussage beziglich der Uberlegenheit einer Modifikation davon
unbeeinflusst. Die beschriebenen Unterschiede zwischen den einzelnen
Testobjekten moégen durch Heraufsetzen der Werte fur den Abbruch eines
Versuches zu reduzieren sein, worauf in dieser Studie allerdings zwecks
Vermeidung einer Destruktion und damit verbundener ausgeschlossener weiterer

Verwendung verzichtet wurde.

Verbreitet ist auch die Bevorzugung von synthetischen Testobjekten gegeniber
Leichenknochen, was allerdings Messungen und Ergebnisse ohne
Bertcksichtigung des Periosts sowie des Weichteil- und Muskelmantels mit sich
bringt. Da sowohl den Weichteilen als auch dem Periost jedoch ein wichtiger Anteil
der Stutzfunktion zugeschrieben wird, muss das laut Chao et al. als
einschrankendes  Element  betrachtet werden, denn die auf den
Oberschenkelknochen einwirkenden Kréafte wirden durch die umgebenden
Muskeln und die weiteren Weichteilkomponenten um ein Vielfaches reduziert

werden (29). Auf der anderen Seite fallen die Auspragung des Weichteilmantels und
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das Ausmald der Periost- und Weichteilschadigung im Rahmen eines
Frakturereignisses stets von Individuum zu Individuum unterschiedlich aus. Somit
ist es sinnvoll, diese nicht vollstdndig quantifizierbaren Faktoren durch die
Verwendung von Kunstknochen auszuschlieBen und somit die Ergebnisse mit

anderen Arbeiten vergleichbar zu machen.

Als weitere Einschrankung dieser Studie muss das - im Gegensatz zu den
Vorstudien - relativ haufige Auftreten von Ausreil3erwerten genannt werden. Diese
sind vermutlich dadurch zustande gekommen, dass hier mit der Keilfraktur im
Vergleich zu den Vorstudien die instabilste Variante einer Femurschaftfraktur
getestet wurde. Die einzelnen Ausrei3erwerte wurden eliminiert, was wiederum
weitere Probleme hinsichtlich der Standardabweichung nach sich zog. Trotzdem
war nach statistischer Auswertung doch von einem positiven Effekt der zuséatzlichen
Maflinahme wie des dritten Nagels oder der End-Caps auszugehen.

Im Gegensatz zu den hier diskutierten Einschrankungen liegt ein Vorteil dieser
Studie sicher darin, dass die Testung mittels vier verschiedener Belastungsformen
durchgefuhrt wurde. Die naturlich gegebenen multidirektionalen Belastungsformen
auf die Fraktur wurden so bestmoglich imitiert und gleichzeitig wurde der
Komplexitat der zu untersuchenden Keilfraktur Rechnung getragen. Diesbeziglich
war bei Durchsicht der Literatur aufféllig, dass in &hnlichen Studien haufig nur ein
bis drei ausgewahlte Belastungsformen zur Anwendung kamen (36, 42, 45, 73).

Begriindungen flr diese Selektion wurden seitens der Autoren nicht genannt.

Weiterer Validitdtsnachweis dieser Studie ist die eindeutige Korrelation zwischen
der makroskopischen und der gemessenen Stabilitdt. So zeigten die synthetischen
Femura, die unter der Belastung mit einem Aufklappen des Frakturspaltes
reagierten, auch niedrigere Stabilitatswerte in den Messungen. Zudem zeigte die
Durchsicht der Messwerte regelhaft eine deutliche Differenz im Vergleich der
Messungen verschiedener Testknochen und nur geringe Unterschiede bei den
Messwerten eines einzelnen bzw. einer spezifischen Knochennummer

zugeordneten Testknochens, was wiederum flr die Validitat dieser Studie spricht.
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Abschliel3end lassen sich die als Ziel dieser Studie formulierten Fragen nach
biomechanischer Untersuchung und Auswertung damit wie folgt beantworten:

Bei der Keilfraktur als Beispiel einer komplexen und instabilen Form der
Femurschaftfraktur wird durch die zusatzliche Implantation eines dritten Nagels ein
Stabilitatsgewinn gegenuber der 2C-ESIN-Osteosynthese erreicht.

Auch die Applikation von End-Caps zusatzlich zur 2C-ESIN-Osteosynthese
ermoglichnt  bei  der  Keilfraktur einen - wenn auch  weniger

deutlichen - Stabilitatsgewinn gegentber der Standardversorgung mit 2C-ESIN.

Vergleicht man die beiden Modifikationen der Standardosteosynthese miteinander,
so wird durch die Implantation eines dritten Nagels eine stabilere Osteosynthese als

durch die Verwendung von End-Caps erzielt.

Letztlich eignen sich beide Modifikationen zur Verbesserung der Stabilitdt und somit
auch zur Verringerung der Komplikationen bei der osteosynthetischen Versorgung

einer instabilen Femurschaftfraktur.

81



6 Zusammenfassung

Die elastisch stabile intramedulléare Nagelung stellt das von den AWMF Leitlinien
Kinderchirurgie empfohlene Verfahren der Wahl zur Versorgung einer Keilfraktur
des Femurschaftes bei Kindern tber drei Jahren dar. Das Verfahren besticht
gegenuber den Therapiealternativen durch ein geringes Risiko an Komplikationen
wie beispielsweise Beinlangendifferenzen, Refrakturen oder starker Narbenbildung.
Nichtsdestotrotz kdnnen auch bei diesem Osteosyntheseverfahren postoperative
Komplikationen wie Instabilititen mit konsekutiven Fehlstellungen und
Reoperationen beobachtet werden.

Ziel dieser Studie war es, durch Modifikationen der klassischen
2C-ESIN-Konfiguration eine hohere Stabilitit der Osteosynthese unter
biomechanischer in-vitro Belastung zu erzielen. Zu diesem Zweck wurden flinfzehn
Kunstkochen der Fa. Sawbone mit Femurkeilfrakturen versehen und jeweils funf
Knochen mit einer ,klassischen“ 2C-ESIN-Osteosynthese versorgt, wahrend bei
weiteren funf Knochen zusétzlich zur 2C-ESIN-Osteosynthese End-Caps auf die
Nagelenden aufgeschraubt wurden bzw. bei weiteren flinf zusatzlich ein dritter
Nagel (3C-ESIN-Osteosynthese) implantiert wurde. Es wurden Stahlnégel der Fa.
Santech Nord verwendet, die nach Vorbiegung aszendierend vom distalen Femur

aus in die Markhohle eingebracht wurden.

AnschlieRend wurden Abbruchkriterien fir die unterschiedlichen Versuchsreihen
definiert, um eine Destruktion der Knochen und der jeweiligen Osteosynthese zu

vermeiden, welche weitere Messungen ausgeschlossen hétte.

Die Knochen wurden unter axiale Kompression, 4-Punkt-Biegung,
Torsionsbelastung und physiologische 9°-Kompression gebracht und anhand der
Messergebnisse das Drehmoment, das Biegemoment bzw. die jeweilige

Verschiebung im Frakturspalt bestimmt.

Es zeigte sich eine statistisch signifikante Uberlegenheit der 3C-ESIN-Konfiguration
gegenuber der Standardversorgung unter 4-Punkt-Biegung, physiologischer

9°-Kompression und Innenrotation.
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Bei der Konfiguration bestehend aus der 2C-ESIN-Osteosynthese mit End-Caps
konnten weniger eindeutige Aussagen getroffen werden. Hier erwies sich die
Modifikation unter 4-Punkt-Biegung - ausgenommen unter Belastung von anterior
nach posterior - und unter Rotationsbelastung verglichen mit der

Standardosteosynthese als signifikant stabilere Versorgung.

Die Standardosteosynthese erwies sich lediglich unter der 9°-Kompression
gemessen am Trochanter major und nur im Vergleich mit der Modifikation mit

End-Caps als signifikant stabilere Osteosynthese.

Der Vergleich der beiden Modifikationen der Standardosteosynthese zeigte die
Variante mit einem dritten Nagel als signifikant stabilere Versorgungsmaoglichkeit bei
einer Femurschaftkeilfraktur. Es wurden verglichen mit der Modifikation mit
End-Caps signifikant stabilere Werte unter axialer Kompression anterior,
4-Punkt-Biegung von anterior nach posterior sowie unter physiologischer

9°-Kompression gemessen.

Als Einschréankung zu bertcksichtigen bleibt bei den in dieser Studie verwendeten
synthetischen Knochen das Fehlen des vermutlich stabilisierenden
Weichteilmantels wie der Muskeln und Ligamente, was allerdings bei allen
gemessenen Knochen gleichermal3en zutraf und somit keinen Einfluss auf die

Aussagen bezuglich der stabileren Konfiguration hat.

Durch die zusatzliche Implantation eines dritten Nagels wird bei der Keilfraktur als
Beispiel einer komplexen und instabilen Form der Femurschaftfraktur ein

Stabilitatsgewinn gegentber der 2C-ESIN-Osteosynthese erreicht.

Gegenuber der Standardversorgung mit 2C-ESIN erméglicht auch die zuséatzliche
Applikation von End-Caps bei der Keilfraktur einen - wenn auch weniger
deutlichen - Stabilitatsgewinn. Auch wenn durch die Implantation eines dritten
Nagels eine stabilere Osteosynthese als durch die zusatzliche Verwendung von
End-Caps erzielt wurde, kénnen beide Varianten zur Verbesserung der Stabilitat bei
der osteosynthetischen Versorgung der instabilen kindlichen Femurschaftfraktur

empfohlen werden.
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