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|  Einfdhrung und Problemstellung

1 Einleitung

Die distale Radiusfraktur ist mit bis zu 25% die haufigste aller Frakturen des Men-
schen. Damit verursacht sie jahrlich hohe sozio6konomische Kosten. Dies betrifft
nicht nur die Kosten der primaren Versorgung. Fuhrt eine insuffiziente Behandlung
zu einer verminderten Funktionalitdt des Systems Unterarm kann dies eine Minde-
rung der Erwerbstatigkeit von 20-40% nach sich ziehen bzw. in einigen Féllen sogar
zum Verlust des Arbeitsplatzes fuhren [90, 100]. Bei 20-50% der Frakturen handelt
es sich um instabile Frakturen, die eine operative Versorgung erfordert. Diese stellt
auf Grund der anatomisch sehr komplexen Lokalisation und der Notwendigkeit der
Wiederherstellung einer mdglichst uneingeschrankten Funktionalitat des frakturierten
Handgelenks eine therapeutische Herausforderung dar.

Bis zu 90% der Frakturen werden konservativ behandelt, obwohl die meisten Unter-
suchungen im Vergleich zur operativen Therapie zu einem schlechteren Outcome
und unbefriedigenden Ergebnissen gefuhrt haben [13, 49, 104]. Bereits im Jahre
1814 machte A. Colles bei der Beschreibung der als ,Fractura loco typico“ bezeich-
neten Fraktur des distalen Speichenendes auf die Problematik aufmerksam, welche

die Therapie solcher Verletzungen ohne operative Verfahren mit sich bringt [28].

Bei der distalen Radiusfraktur handelt es sich um eine Gelenkfraktur, bedingt durch
die direkte Beziehung zum Handgelenk, der Handwurzel und dem distalen Radioul-
nargelenk. Dies erfordert eine sorgfaltige Wahl der Behandlungsmethode, um eine
maoglichst exakte Wiederherstellung der Anatomie zu gewéahrleisten. Dies beinhaltet
vor allem die Kongruenz der Gelenkflachen und die radiale Lange [110].

Eine bereits frih entwickelte Therapiemoglichkeit, welche eine suffiziente und ver-
gleichsweise unkomplizierte Behandlung komplexer Frakturen bei gleichzeitig guten
bis hervorragenden Ergebnissen zulasst ist der Fixateur Externe [45, 56, 135]. Fur
die Behandlung komplizierter Radiusfrakturen vom Typ A2, A3 und C (nach AO Klas-
sifikation) sowie geriatrischer bzw. osteoporotischer Patienten scheint der Fixateur



externe in einem Literaturquerschnitt weiterhin das effizienteste Verfahren darzustel-
len [21, 41, 66].

Allerdings wird in der Literatur auf die nicht unerheblichen Komplikationsraten des
Fixateur Externes hingewiesen. Die Angaben darlber variieren von 9.8% bis Uber
66% [3, 21, 145]. Die mit Abstand haufigsten Komplikationen stellen dabei Pin- Infek-
tionen bzw. -Lockerungen dar, gefolgt von Neuropathien, welche den N. medianus/
N. radialis betreffen, die Sudeck-Reflexdystrophie sowie Redislokationen und

Sinterungen.
2 Zielsetzung der Studie

Pininfektionen und Pinlockerungen sind haufige Komplikationen bei der Behandlung
mit dem Fixateur Externe. Deren Auftreten beeinflusst maf3geblich das klinische Out-
come der Frakturbehandlung. Mit Hydroxylapatit beschichtete Pins sollen sowohl die
Infektionsrate verringern als auch die Stabilitat der Pinverankerung im Knochen er-
hohen und damit insgesamt das klinische Outcome verbessern [81, 82, 84, 85, 86,
87, 88].

Allerdings ist die Beschichtung der Pins mit Hydroxylapatit mit einem hoéheren Kos-
tenaufwand verbunden. In anderen Bereichen der Orthopé&die und Traumatologie
wurden mit der Verwendung hydroxylapatitbeschichteter Pins gute Ergebnisse er-
zielt. Da im Falle der distalen Radiusfraktur eine relativ kurzer Verweildauer der Pins
im Knochen von nur etwa sechs Wochen besteht gilt es zu prufen, ob sich die Mehr-
kosten bei Verwendung von Hydroxylapatit-Pins auf Grund reduzierter Komplikati-
onsraten und verbessertem klinischen Ergebnis gegentuber Stahl-Pins rechtfertigen

lasst und sich als neuer Standard etablieren kann.

Die Beurteilung der klinischen Parameter einer Pininfektion wie R6tung, Schmerzen
oder Wundsekretion an den Eintrittsstellen sowie mdglicher klinischer und radiologi-
scher Lockerungszeichen erlaubt meist keine exakten Angaben Uber Quantitat und
Qualitat und erfordert einen erfahrenen Untersucher. Daher beschranken sich die
Angaben in den meisten Fallen auf eine alleinige Erwahnung der Komplikation. Diese
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Tatsache erlaubt allerdings nur bedingt einen Vergleich mit anderen Arbeiten und
erschwert die Verwendung eines einheitlichen Behandlungsregimes.

In dieser Arbeit werden Pinkomplikationen an Hand von klar strukturierten klinischen
und radiologischen Parameter differenziert und beurteilt, um ndétige therapeutische
Konsequenzen aus den Befunden ziehen zu kdnnen. Zusétzlich wird die Stabilitat

der Pinverankerung im Knochen mittels einem Drehmomentschliissels gemessen.

Zusammengefasst ergeben sich folgende Ziele der vorliegenden Untersuchung:

* Beurteilung von hydroxylapatitbeschichteten Pins in Bezug auf Vertraglich-
keit, Verankerung im Knochen und das klinische Outcome im Vergleich zu
Stahl-Pins

* Beurteilung des Kosten-Nutzen-Faktors der einzelnen Materialien

* Prifung einer klinisch leicht durchfiihrbaren Differenzierungsmdglichkeit von

Pinkomplikationen zur einheitlichen Beurteilung und Klassifizierung
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I Theoretische und klinische Grundlagen

1 Die distale Radiusfraktur

1.1 Epidemiologie

In einem Literaturquerschnitt liegt die Haufigkeit der distalen Radiusfraktur zwischen
10 und 25% und macht somit die haufigste aller Frakturen im Erwachsenenalter aus,
wobei Frauen siebenmal haufiger betroffen sind als Manner [11, 36, 44]. Die distale
Radiusfraktur stellt auf Grund der anatomischen Region und des Unfallmechanismus
eine typische Fraktur des osteoporotischen Knochens dar und wird vermutlich auf
Grund der sich zunehmend andernden Altersstruktur westlicher Industrielander bis
zum Jahr 2030 in ihrer Haufigkeit nochmals um etwa 50% zunehmen [114]. Fur eine
50-jahrige Frau etwa besteht ein kumulatives Risiko von 15%, im weiteren Verlauf
ihres Lebens eine distale Radiusfraktur zu erleiden [60]. Die direkten und durch die
Verletzung resultierenden Folgen gehen mit enormen Kosten und erheblichen Ein-
schrankungen fur die Patienten einher. Nach distaler Radiusfraktur kann man bei 85-
jahrigen schon derzeit von einer Hospitalisationsrate von mehr als 70% ausgehen
[20].

Im Bezug auf die Alters- bzw. Geschlechtsverteilung bei der distalen Radiusfraktur
gilt es zu beachten, dass sich die Verlaufskurve biphasisch darstellt. Der erste Gipfel
zeigt eine Haufung in der Pubertat und im jungen Erwachsenenalter beim mannli-
chen Geschlecht. Vornehmlich handelt es sich bei diesen Verletzungen um meist
hochenergetische Sport- und Arbeitsunfalle. Um die sechste Lebensdekade ist der
zweite Gipfel mit einem etwa dreifach erh6hten Anteil an weiblichen Patienten zu be-
obachten, der sich wie bereits erwahnt vornehmlich auf menopausal bedingte Osteo-
porose zurtickfuhren lasst [19, 75].

1.2 Klassifikation

Zu Beginn des 19. Jh. erfolgte die Fraktureinteilung meist nach den Namen der

Erstbeschreiber. Dabei stellt die sogenannte Colles-Fraktur (1814) weiterhin mit etwa
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85% den weit gro3ten Anteil der distalen Radiusfrakturen dar. Es handelt sich hierbei
um eine metaphysare Biegefraktur vom Extensionstyp mit Dorsalabkippung des
distalen Knochenfragments [28].

Die Smith-Fraktur (1847), die durch eine Palmarverschiebung des Knochenfragments
bei Sturz auf das palmarflektierte Handgelenk charakterisiert ist, die Bartonfraktur
(1838), bei der es sich um eine Abscherfraktur der dorsalen Gelenksflache handelt,
die Reverse-Bartonfraktur mit Abscherung der palmaren Gelenkflache sowie die
Chauffeur-Fraktur, welche eine Abscherfraktur des Processus styloideus radii um-
schreibt, verteilen sich zusammen auf die restlichen 15% aller Radiusfrakturen [11,
13, 125].

Neben der Einteilung nach Unfallmechanismen und deren Benennung nach Eigen-
namen, die den sehr differenzierten und komplexen Verletzungsmustern nicht ge-
recht werden kann, gibt es eine Vielzahl unterschiedlicher Klassifikationen. Exempla-
risch sollen im Folgenden die zwei gebréuchlichsten aufgefuhrt und kurz erlautert

werden.

Im Wesentlichen beurteilen die einzelnen Klassifikationssysteme folgende Kriterien:

¢ Lokalisation und Frakturverlauf
e Grad der Dislokation
* Grad der Gelenkbeteiligung

* Verletzungsmechanismus

Die Einteilung nach Frykman orientiert sich an morphologischen Gesichtspunkten

und wird in acht Gruppen untergliedert [38].
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Typ | Frakturverlauf

1 Extraartikulare Querfraktur

2 1 + Fraktur des Processus styloideus ulnae
3 Frakturlinie ins Radiokarpalgelenk

3 + Fraktur des Processus styloideus ulnae
Frakturlinie ins Radioulnargelenk

5 + Fraktur des Processus styloideus ulnae

Y-Fraktur mit Beteiligung des Radioulnar- und Radiokarpalgelenkes

o N o o b

7 + Fraktur des Processus styloideus ulnae

Tab. II-1: Einteilung nach Frykman

International ist die seit 1989 bestehende systematische Einteilung der AO-
Klassifikation am gebrauchlichsten. Mit 27 Subtypen stellt sie gleichzeitig das aus-
fuhrlichste Klassifikationssystem dar [90]. Dabei werden die Frakturen nach der
Komplexitat des Verletzungsmusters, dem Schwierigkeitsgrad der Behandlung sowie
der moglichen Prognose beurteilt.

Sie basiert auf einer Unterteilung in A-, B- und C-Frakturen. Entsprechend einem
Zahlencode wird die betroffene Extremitat bzw. Lokalisation beschrieben (distaler
Radius: 23). Die Einteilung der distalen Radiusfraktur ist in Abbildung II-1 dargestellt.

Typ A:  extraartikulare Fraktur
* Al: der Ulna, Radius intakt

* A2: des Radius ohne metaphysare Trimmerzone oder Einstauchung

* AS3: des Radius mit metaphysarer Trummerzone oder Einstauchung

Typ B: einfach intraartikulare Fraktur

* B1: des Processus styloideus radii
* B2: mit Verschiebung des Fragments nach dorsal

* B3: mit Verschiebung des Fragments nach palmar

Typ C: mehrfragmentére intraartikulare Fraktur

e C1: mit erhaltener Gelenkkongruenz
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* C2: mit zerstorter Gelenkkongruenz, aber einfacher Metaphysenfraktur

* C3: mit zerstorter Gelenkkongruenz und mehrfacher Metaphysenfraktur

L\
L}

- N\

-

-

il N

P, |
e e

23-C2 23-C3

Abb. II-1: Einteilung der distalen Radiusfraktur nach AO (© AO Foundation, Davos, Schweiz,

www.aofoundation.org)

1.3 Begleitverletzungen

1.3.1 Ulnare Begleitverletzungen

Je nach Unfallmechanismus finden sich unterschiedliche Begleitverletzungen in der
anatomisch sehr komplexen Region. Mit Abstand am haufigsten findet man in 40%
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der Falle einen Abriss des Proc. styloideus ulnae, dem einige Autoren einen erhebli-
chen Einfluss fur die Instabilitat einer Fraktur zuschreiben [47, 69], aber auch andere

Verletzungen der Ulna kommen vor (Tabelle 11-2).

Typ | Frakturverlauf

Q1 | Fraktur Processus styloideus ulnae
Q2 | einfache Fraktur des Ulnahalses
Q3 | mehrfache Fraktur des Ulnahalses
Q4 | Fraktur des Ulnkopfes

Q5 | Fraktur von Ulnakopf und- hals

Q6 | Fraktur des Ulnaschafts

Tab. II-2: Einteilung der ulnaren Begleitverletzungen bei der distalen Radiusfraktur nach AO

1.3.2 DRUG-Lasion

Bei der DRUG-L&asion handelt es sich um eine ligamentére Verletzung des distalen
Radioulnargelenkes (DRUG), welches vor allem fir die Pronation von Bedeutung ist.
Haufig kdnnen bereits in der normalen Rontgenaufnahme Ruckschlisse auf die In-
taktheit des distalen Radioulnargelenkes gezogen werden (Diastese). Sollte dies
nicht der Fall sein muss eine DRUG-LA&sion intraoperativ geklart werden [115]. Die
Versorgung erfolgt im Sinne einer temporaren Arthrodese mittels zweier Kirschner-
drahte.

1.3.3 SL-Dissoziation
Bei der SL-Dissoziation kann eine Diastase von Skaphoid und Lunatum ein Hinweis
fur das Vorliegen einer SL-Band-Ruptur sein. Diese sollte wie die DRUG-L&sion, so-

fern nicht durch préaoperative radiologische Funktionsdiagnostik erfolgt, intraoperativ
abgeklart werden. Die Therapie erfolgt durch Transfixation [115].
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1.3.4 Lasionen von Sehnen, Gefalen und Nerven

Eine traumatisch bedingte Ruptur der Sehne des M. pollicis longus tritt in etwa 1%
der distalen Radiusfrakturen auf. Von Bedeutung sind hier nekrotische bedingte Se-
kundarrupturen wenige Wochen bis Jahre nach dem Ereignis, welche auf posttrau-
matische Ern&hrungsstorungen und mechanische L&asionen durch arthrotische Ver-

anderungen zurtickzufuhren sind [67, 92].

Gefal3verletzungen etwa der A. radialis oder A. ulnaris treten bei isolierten Radius-
frakturen sehr selten auf und sind eher bei komplexen Handgelenksverletzungen und
Amputationsverletzungen zu finden. Prozentuale Angaben dazu lassen sich in der

Literatur nicht finden.

Ebenso verhélt es sich mit direkten Nervenlasionen; diese treten auch bei Hochra-
sanztraumen eher selten auf. Kompressionen im Sinne eines Karpaltunnelsyndroms
werden in der Regel bei Flexionstraumen und ausgedehnten Weichteilverletzungen
bei komplexen Frakturen beobachtet [92]. Irritationen des N. medianus durch ein dis-
loziertes Fragment oder nach ausgedehnten Weichteilverletzungen sind wesentlich
haufiger [70, 76, 99].

1.4 Diagnostik

Wie bei allen Frakturen auf3ert sich die Radiusfraktur klinisch in Form von Schmerz,
Schwellung, Hamatombildung und eingeschrankter Funktionsfahigkeit, welche zu
einer Schonhaltung seitens des Patienten fuhrt.

Je nach Pathomechanismus ergeben sich auf3erdem typische Fehlstellungen der
Knochenfragmente. So geht eine Extensions- oder Collesfraktur mit einer sog. Bajo-
nett-Stellung bei Ansicht von der Beuge- und Streckseite und eine Fourchette-
Stellung (Gabelstellung) bei seitlicher Ansicht einher. Neben der offenen Fraktur und
der Krepitation sind dies sichere Zeichen einer vorliegenden Fraktur.

Eine native Réntgenaufnahme des Unterarmes mit Handgelenk und Handwurzelkno-
chen in zwei Ebenen ist diagnosefihrend. Neben der lateralen und a.p. Aufnahme
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kann eine Schragaufnahme (30-40° Pronation) bei der Beurteilung des Frakturlinien-
verlaufs hilfreich sein [53].

Stellt sich der Verdacht auf discoligamentéren Begleit- bzw. schwere Weichteilverlet-
zungen oder wird eine genaue Beurteilung der Fragmentordnung verlangt, kdnnen
CT, ggf. mit 3D-Rekonstruktion, und MRT als ergdnzende diagnostische Mal3nhahmen
herangezogen werden [37, 79, 132]. Die Durchfihrung eines CT kann zur genaueren
Planung und Wahl der operativen Therapie sinnvoll sein [138].

1.5 Therapie

Die Therapie der distalen Radiusfraktur erfolgt konservativ oder operativ. Die Indika-
tionen fir die einzelne Therapie richtet sich dabei zum einen nach der Klassifikation
des Bruchs, weshalb eine korrekte Frakturanalyse zur optimalen Indikationsstellung
sehr wichtig ist, zum anderen nach den Repositionsmdglichkeiten, dem Funktionsan-
spruch des Patienten und der Operabilitat des Patienten.

1.5.1 Konservative Therapie

Konservativ werden in erster Linie stabile, extraartikulare und nicht oder nur gering
disloziierte intraartikulare Frakturen behandelt. Zu den relativen Indikationen der kon-
servativen Therapie zahlen primar geschlossene reponierbare und retinierbare Frak-
turen.

Dabei werden nicht disloziierte Frakturen im Gipsverband stabilisiert, disloziierte
Frakturen missen unter kontinuierlichem Zug mittels Madchenfanger mit Gewicht an
Finger 1, 2 und 4 und manueller Reposition reponiert werden. Dies sollte unter Anal-
gesie bzw. Bruchspaltanasthesie erfolgen und die Fraktur anschlie3end im Gipsver-

band ruhig gestellt werden [10].
1.5.2 Operative Therapie

Die Indikation zur operativen Versorgung ist gegeben bei instabilen, disloziierten
intraartikularen und offenen Frakturen. Ferner wird bei begleitenden Verletzungen im

Bereich der Gefalie, Nerven und bei komplexen Begleitverletzungen der Handwur-
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zeln und des Handgelenks eine operative Versorgung angestrebt, sowie nach erfolg-
losen konservativen Repositionsversuchen.

Zu den relativen Indikationen der operativen Therapie zahlen Mehrfachverletzungen
und beidseitige Verletzungen. Auch bei ausdrucklichem Wunsch des Patienten und
speziellen beruflichen und funktionellen Anforderungen des Patienten kommt eine

operative Versorgung in Frage.

In einem Literaturquerschnitt fanden Handoll und Madhok zwar Uberwiegend eine
bessere Wiederherstellung der anatomischen Verhéaltnisse bei operativ versorgten
Frakturen, beklagen allerdings die fehlende Evidenz [48].

Zur Wahl der operativen Technik bedarf es eines genauen Verstandnisses der Art
der Verletzung bzw. des Frakturtypes. So muss gerade bei komplexen intraartikul&-
ren Frakturen eine individuelle operative Strategie entwickelt werden [111, 120]. Mit-
einbezogen sollten auch Grad der Dislokation sowie gesundheitliche Vorraussetzun-
gen und das Alter des Patienten [121].

Zur operativen Therapie stehen Kirschnerdrahte, Fixateur Externe, volare oder dor-
sale Plattenosteosynthese zur Verfigung. Vor allem die Kombination von Kirschner-
drahten mit Fixateur Externe ist ublich, jedoch kann auch die Notwendigkeit zur
Kombination der anderen Osteosynthesen bestehen.

In Abbildung I11-2 ist der Algorithmus zur Behandlung der distalen Radiusfraktur ge-
malf3 der Leitlinien der AWMF dargestellt.
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Abb. 1I-2: Algorithmus zur Versorgung distaler Radiusfrakturen nach den Richtlinien der AWMF [10]
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1.5.2.1 Kirschnerdrahtosteosynthese

Die Kirschnerdrahtosteosynthese ist ein halbinvasives Verfahren zur Stabilisierung
disloziierter Radiusfrakturen. Ferner wird die Kirschnerdrahtosteosynthese auch in
Kombination mit einem Fixateur Externe eingesetzt.

Die Kirschnerdrahte werden perkutan Uber den Processus styloideus radii einge-
bracht und schrag nach ulnar-proximal gebohrt. In der Regel kommen zwei Kirsch-
nerdréahte, die leicht distal versetzt und in einem spitzen Winkel zueinander einge-
bracht werden, zur Verwendung. Bei der Technik nach Kapandji wird mit tGber den
Bruchspalt eingebrachten Kirschnerdrahten das distale Fragment in die richtige Posi-
tion ,gehebelt” [46, 118].

Szyluk et al. erzielten gute Ergebnisse im Outcome bei der Behandlung instabiler
distaler Radiusfrakturen bei A2, A3, B1, B2, C1 und C2 Frakturen [133]. Voigt et al
konnten im Vergleich von Kirschnerdrahtosteosynthese zur volaren Plattenosteo-
synthese keine signifikanten Unterschiede bezulglich des klinischen Outcomes er-
kennen, betonen aber, dass die mit Plattenosteosynthese behandelten Patienten fri-

her funktionell belibt werden konnten [142].

Abb. 1I-3 : Kirschnerdrahtosteosynthese Uber den Proc. styloideus radii und nach Kapandji (in Kombi-

nation mit Fixateur Externe)
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1.5.2.2 Plattenosteosynthese

Fur die Plattenosteosynthese stehen eine Reihe von verschiedenen Systemen zur
Verfugung. Generell kann unterschieden werden in die volare und dorsale Platte-

nosteosynthese, sowie winkelstabile und nicht winkelstabile Systeme.

In der Literatur wird die volare Plattensynthese der dorsalen Osteosynthese meist
vorgezogen [109, 113, 136]. Es konnte zwar meist kein signifikanter Unterschied
festgestellt werden, allerdings kam es bei der dorsalen Platte haufiger zu einer vola-
ren Abkippung bzw. zu Spatkomplikationen [113]. Dabei zeigen die winkelstabilen

Systeme eine hohere Stabilitat als die nicht winkelstabilen [136].

In der Behandlung artikularer Frakturen gehen die Meinung der Autoren bei der Fra-
ge der Uberlegenheit der Plattenosteosynthese gegeniiber dem Fixateur Externe
auseinander. Einige Autoren beschreiben bessere klinische und radiologische Er-
gebnisse bei der Plattenosteosynthese [71, 112, 117]. Es wird vor allem die Méglich-
keit der friheren funktionellen Betibung betont [147]. Dementgegen wird von einigen
Autoren vor allem im Langzeitergebnis kein besseres klinisches Outcome der Platte-
nosteosynthese beschrieben [35, 147] und die geringere Invasivitat des Fixateur ex-
ternes sowie die Moglichkeit zur Wiederherstellung der Gelenkflache bei ausgedehn-

ter Trummerzone hervorgehoben [25].
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Abb. II-4: Volare Plattenosteosynthese (in Kombination mit Fixateur Externe und Kirschnerdrahtosteo-

synthese)

1.5.2.3 Fixateur Externe

Der Fixateur Externe stellt ein halbinvasives Verfahren zur Behandlung von Fraktu-
ren dar. Haufig wird der Fixateur Externe mit der Kirschnerdrahtosteosynthese kom-
biniert [15, 25, 63, 72, 137].

Eine absolute Indikation zur Behandlung mittels Fixateur externe stellen offene Frak-
turen dar. Ferner kommt der Fixateur Externe bei einem notwendigen zweizeitigen
Vorgehen (z.B. bei Polytrauma) als primarversorgendes System zum Einsatz [120]
sowie bei der Stabilisierung ausgedehnter Trimmerzonen.

In der Behandlung artikulérer Frakturen ist der Fixateur Externe der konservativen
Behandlung Uberlegen, auch bei osteoporotischen Frakturen [21, 49]. In der Literatur
werden in zahlreichen Studien gute bis sehr gute funktionelle Ergebnisse bei der
Stabilisierung artikularer Frakturen beschrieben [45, 56, 77, 135].

Es stehen gelenksiberbrickende und nichtgelenksiuberbriickende sowie 4- und 5-
Pin Systeme zur Verfugung. In dieser Studie wurde der am gebrduchlichsten ge-
lenksuberbrickende 4-Pin-Fixateur untersucht. Bei dem meist verwendeten gelenks-
Uberbrickenden System erfolgt eine Fixierung Uber Metacarpale Il und den Radiuss-
chaft. Die genaue OP-Technik ist in Kap.lll.2.5. beschreiben.

Abb. II-5: Gelenksuberbrickender 4-Pin Fixateur Externe (in Kombination mit Kirschnerdrahtosteo-

synthese)



2 Zur Geschichte des Fixateur Externe

Der Vorlaufer des heutigen Fixateur Externe wurde bereits Mitte des 19. Jahrhun-
derts von J.Malgaigne entwickelt. Dabei handelte es um eine Klaue zur externen Fi-

xation und funktionellen Behandlung von Patellafrakturen.

Abb. II-6: Fixateur nach Malgaigne [91]

C. Parkhill beschrieb bereits 1874 folgende Vorteile der externen Fixation [98]:

* Verhinderung longitudinaler und lateraler Verschiebung der Knochenfrag-
mente

* Geringere Gewebsschadigung durch in der Wunde verbleibendes Material
und somit geringere Schmerzen oder Infektionsgefahr im Vergleich zur inter-

nen Fixation
* Fehlende Notwendigkeit einer zweiten Operation

* Eine nahezu 100%-ige Heilungsrate

Der von C. Parkhill 1894 konstruierte Fixateur zeigte bereits eine dem heute ge-
brauchlichen Fixateur ahnliche Rahmenkonstruktion, die in Knochenfragmente ein-
gebrachte Holzschrauben mit zwei Fligelplatten verband. Zur Verwendung kam die-
ser Fixateur bei offenen Frakturen, schlecht heilenden Briichen und Pseudarthrose.
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Abb. 1I-7: Fixateur nach Parkhill [91]

1902 entwickelte der Belgier A. Lambotte, der mitunter die interne Fixation wegwei-

send beeinflusste einen Fixateur zur Behandlung von Frakturen der langen Rdhren-

knochen, welcher als erster eine variable Platzierung der Pins zuliel3. Die Vorteile der

einfachen Applikation und der vorhandenen Stabilitdt der Konstruktion sowie der

Mdglichkeit der offenen Wundversorgung und der aktiven wie passiven Mobilisierung

haben im Prinzip heute noch ihre Gultigkeit [91].
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Abb. 11-8: Fixateur nach Lambotte [91]
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Zur Behandlung distaler Radiusfrakturen entwickelte L. Ombrédanne 1929 als erster

einen nicht gelenksuberbriickenden Fixateur externe. Dieser wurde zunachst bei Ra-
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diusfrakturen ohne Gelenksbeteiligung bei Kindern verwendet und brachte klinisch
bessere Ergebnisse als die initale offene Reposition [93].

Zwar erkannte Ombrédanne die grofRen Vorteile einer langfristig suffizienten Bruch-
stabilisierung, welche eine sekundare Osteosynthese mittels externer Fixation mit
sich brachte, jedoch konnte er das Problem der zahlreichen Komplikationen, welche
bis dato die meist konservative Behandlung hdhergradig instabiler Radiusfrakturen
mit sich brachte, nicht I6sen.

Um die Heilung der distalen Radiusfraktur in ausgepragter Fehlstellung mit entspre-
chender Bewegungseinschrankungen bis hin zur Gelenkseinsteifung zu begegnen,
setzten R. Anderson und G. O"Neil 1944 zum ersten Mal einen gelenkstberbriicken-
den Fixateur externe ein. Anderson erkannte, das eine frakturbedingte Kirzung des
Radius mitunter durch spongidse Einstauchung zustande kommt und eine Auffillung
des Defekts die Heilung entscheidend beeinflusst. Das dem entgegen wirkende Prin-
zip der ,protracted traction“ hat heute noch seine Gultigkeit. Eine Distraktion des
Handgelenks sollte fur acht bis zwolf Wochen erfolgen, wobei eine sofortige postope-
rative Mobilisierung der Finger und des Ellebogengelenks gefordert wurde [3].

Der Fixateur war nach dem Zweiten Weltkrieg auf Grund hoherer Komplikationsraten,
die aus mangelndem Wissen uber die Handhabung und Anwendung resultierten fur
Jahre in Verruf geraten. Durch J.Vidals Forschungsergebnisse in der Biomechanik
und neue Erkenntnisse in der Frakturheilung konnten die klinischen Resultate wieder
verbessert werden [91].

Der Schweizer R. Hoffmann pragte den Begriff der ,Osteotaxis®, welcher die perkuta-
ne Reposition und Stabilisierung von Briichen beschreibt [55]. Auf den Grundlagen
der biomechanischen Forschungserkenntnisse J.Vidals kam der Hoffmansche Fixa-
teur ab den spaten 60er Jahren zur Verwendung. Nach den sehr guten Erfahrungen
in der Behandlung diaphysaler Frakturen durch Hoffmann erweiterte Vidal die Indika-
tionsstellung des Fixateurs Externes auf intraartikulare Frakturen und fuhrte den Beg-
riff der ,Ligamentotaxis® ein. Diese beschreibt die indirekte Reposition Kleinster
Fragmente durch Distraktion des Kapsel- und Bandapparates des frakturierten Ge-
lenkes. Vidal demonstrierte, dass mittels Fixateur Externe das Repositionsergebnis
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durch Veranderung bzw. Beibehaltung des Distraktionsgrades nachhaltig beeinflusst
werden konnte. Er warnt jedoch davor, intraartikulare Frakturen generell mit einem
Fixateur Externe zu behandeln. Vidal beschrieb die Indikationsstellung alleine fur
Trammerfrakturen des distalen Radiocarpalgelenks mit kleinsten multiplen Knochen-
fragmenten, die auf Grund des komplexen Verletzungsmusters mit den herkdmmli-
chen Methoden der internen Fixation nicht zu behandeln waren [139, 140].

Zusammen mit der Forderung nach einer sechswdchigen Immobilisierung sind Vidals
Aussagen zum grol3en Teil heute noch zum Standard der Therapie der distalen Ra-

diusfaktur mittels Fixateur externe zu betrachten.

In den 50er Jahren entwickelte der Russe G.A. llizarov einen Ringfixateur, der je
nach Bedarf fur stabile Fixation, Kompression und Distraktion eingesetzt werden
konnte. Er beschrieb die Defektregeneration unter der Einwirkung kufnstlich ge-
schaffener Gewebsspannung. Diese Methode kommt noch heute zum Einsatz [105].

Heute werden eine Vielzahl von verschiedenen Fixateursystemen zur Frakturbe-
handlung verwendet. Bei der Behandlung der distalen Radiusfraktur handelt es sich
um unilaterale Fixateursysteme. Dabei wird unterschieden in gelenksuberbrickende
und nicht-gelenksuberbriickende sowie 4- oder 5-Pin-Fixateure. Um die Rate an
Komplikation weiter zu senken unterliegen diese einer standigen Uberprifung und
Weiterentwicklung [33]. Eine Moglichkeit zur Senkung der Komplikationsrate wird in

der Entwicklung neuer biokompatibler Implantatmaterialien gesehen (siehe Kap.II.3).

28



3 Pin-Bone-Interface

Der Grad der Pinfixation ist entscheidend fur die Stabilitat der Gesamtkonstruktion
und damit fir ein kontinuierlich adaquates Repositionsergebnis der einzelnen Kno-
chenfragmente und eine storungsfreie Knochenheilung. Die Stabilitdt der Fraktur
entspricht der Immobilisierung der einzelnen Knochenfragmente. Eine geringfigige
Beweglichkeit der einzelnen Fragmente kann allenfalls im Anfangsstadium der Kno-
chenheilung akzeptiert werden und darf den kritischen Wert der Dehnung neugebil-
deten Gewebes nicht tberschreiten, auch wenn bei Trummerfrakturen durch eine
Verteilung der Gesamtverschiebung auf die einzelnen Fragmente eine geringe Insta-
bilitat eher tolerabel, als bei einfachen Frakturen erscheint [99]. Mechanische Irritati-
onen der Frakturzonen spielen daher eine grof3e Rolle bei der Entwicklung von Kom-
plikationen bei der Knochenheilung [115].

Das sogenannte Pin-Bone-Interface beschreibt den Bereich in dem der Pin im Kno-
chen verankert ist. Als Ort grél3ter mechanischer Beanspruchung und Krafteinwir-
kung stellt das Pin-Bone-Interface den vulnerabelsten Bereich des Fixateur externe
dar [57]. Die Qualitat dieser Verbindung ist somit entscheidend fiir den Therapieer-
folg. Diese wird sowohl von der Beschaffenheit von Schrauben, Schraubengewinde
und Knochen als auch von der Einbringtechnik bestimmt [6, 41, 124].

Pin-Infektionen kdnnen durch die Entztuindungsreaktion im umliegenden Gewebe zu
Materiallockerungen fuihren. Andersherum beginstigt die mechanische lIrritation bei
mangelnder Verankerung des Pins im Knochen durch Veréanderung des lokalen Mi-
lieus die Entstehung von Pininfektionen. Im schlimmsten Fall kann es zu einer Aus-
breitung der Infektion in tiefere Schichten und Entwicklung einer Osteomyelitis kom-
men, welche die vorzeitige Entfernung des Fixateurs sowie eine systemische
antibiotische Behandlung erfordert [4, 5, 85, 88].

Dem Pin-Bone-Interface sollte somit eine hohe Prioritdt zugeschrieben werden. Ne-
ben der Optimierung der mechanischen Charakteristik der Schanz’schen Schrauben
kann v. a. der Verwendung verschiedener Materialien zur Verbesserung der Pinstabi-
litat beitragen; die besten Ergebnisse kdnnen nach derzeitigem Stand hierbei mit
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Hydroxylapatit beschichteten Pins erzielt werden [73, 81, 82, 84, 85, 86, 87, 88, 102,
126, 127, 128, 129, 130, 131].

3.1 Pin-Charakteristik und Einbringtechnik

Der Durchmesser der Pins beim Handgelenksfixateur sollte zwei bis vier Millimeter
messen. Es werden je zwei Pins im Metacarpale Il und Im Radiusschaft verankert.
Dabei werden im Metacarpale Pins mit einem Durchmesser von zwei bis drei Millime-
ter, im Radius von drei bis vier Millimeter verwendet. Generell darf der max. Gewin-
dedurchmesser von Schrauben oder Pins die Kortikalisstarke nicht Uberschreiten, da
man bei zu groRen Durchmessern die Gefahr von materialinduzierten Frakturen an

den Einrittsstellen provoziert.

Als Pins beim Fixateur Externe kommen sogenannte Schanz'sche Schrauben zur
Verwendung. Bezuglich der Form werden konische oder zylindrische Schrauben an-
geboten. In aktuellen Studien wurde die stabilste Pin-Knochenverbindung mit selbst-
schneidenden, konischen Gewinden erzielt [73]. Capper et al. konnten jedoch keine
signifikanten Unterschiede bezlglich der Rate an Pinlockerung zwischen konischen

und nichtkonischen Pins finden [26].

Abb. 1I-9: Fixateurpin (United States Patent 6699251, Erfinder Daniele Venturini, Anmelder Orthofix
S.R.L., Milan, IT)
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Bei der Einbringtechnik wird von den meisten Autoren eine initiale Vorbohrung emp-
fohlen. Beim anschlieRenden manuellen Einbringen der im Durchmesser geringfugig
groReren Pins erreicht man eine optimale Fixation des Gewindes im Knochen, auf
Grund der uber die gesamte Kontaktflache wirkenden Kompressionskréfte. Durch die
Vorbohrung wird zusatzlich das Risiko fur temperaturbedingte Knochennekrosen, die
eine Pinlockerung begunstigen wurden, verringert [58]. Die Differenz zwischen Bohr-
und Pindurchmesser sollte 0,2 mm jedoch nicht Uberschreiten. Biliouris et al be-
schreiben eine deutliche Destruktion des umliegenden Knochenmaterials bei einer
GroRRendifferenz Gber 0.4 mm [14].

Fixateurpins werden aus rostfreiem Stahl oder Titan hergestellt. Um ein moglichst
festes Pin-Bone-Interface zu erreichen und die pinassoziierten Komplikationen zu
reduzieren wurden in den letzten Jahren unterschiedliche Beschichtungen entwickelt
und hinsichtlich ihrer Biokompatibilitdt und klinischem Outcome Utberpruft [81, 82, 83,
84, 85, 86, 87, 88,89]. Bei den verwendeten Pin-Beschichtungen liegt nach Moroni et
al der Vorteil bei HA-beschichteten Pins, die gegenuber Titan- und Stahl-Pins deut-
lich hohere und konstante Festigkeit nach Einbringung aufweisen [81, 82, 84, 85, 86,
87, 88].

3.2 Pin-Infektionen/-Lockerungen

Eine haufige Komplikation ist die Pin-Infektion. Die Pins werden durch die Haut, an-
grenzende Muskeln und Gewebe ,perkutan eingebracht und inserieren in den Kno-
chen bzw. penetrieren die gegeniberliegende Knochenseite. Dadurch ist die Barrie-
refunktion der Haut fir Keime aufgehoben und das eingebrachte Material stellt eine
direkte Infektionsquelle fur alle tiefer liegenden Schichten dar. Im schlimmsten Fall
kann es zur Beteiligung des Knochens mit Ausbildung einer Osteomyelitis und sys-
temischen Ausbreitung der Infektion kommen. Diese erfordern eine intensive und
kostspielige Behandlung. Dies hat immer wieder zur Kritik an der Versorgung mit Fi-
xateur Externe gefuhrt [124].

In der Regel versteht man unter einer Pin-Infektion die Entziindung des Weichteil-
mantels, der den Pin umgibt. Eine einheitliche Klassifikation fur Pin-Infektionen exis-
tiert allerdings zum jetzigen Zeitpunkt nicht, was ein standardisiertes Regime in der
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Behandlung und einen Vergleich verschiedener Studienergebnisse erschwert. Dies
fuhrt mitunter zu grof3en Differenzen zwischen den Angaben lber Pin-Infektionen in
der Literatur. Diese reichen von 2% bis tber 37% [3, 63]. Nach Green liegt die Hau-
figkeit der Pin-Infektionen sogar zwischen 1% fur ,major infections” und 80% fur ,mi-
nor infections” [41]. Als ,major infections” definierte Green Pin-Infektionen, die mit
Ro6tung, Schmerzen und Sekretion einhergingen und eine stationare Behandlung mit
parenteraler Antibiose oder Entfernung einzelner Pins bzw. des gesamten Fixateurs
erforderten. Jede andere Pinreaktion wertete er als ,minor infection“ unabhangig vom

Ausmal’ von Rotung, Sekretion und Schmerz.

Pin-Infektionen kdnnen wegen der entzindungsbedingten Gewebseinschmelzung
das Pin-Bone-Interface beeinflussen und zu einer Pinlockerung fuhren (siehe oben).
1borg und Josefsson fanden eine infektionsbedingte Lockerungsrate von 11%. In
2.9% der Féalle war sogar eine vorzeitig Entfernung der Pins notwendig [1]. Mahan et
al beschreibt einer Lockerungsrate von knapp 23%, wohingegen z.B. nach Anderson
die Angaben zwischen 0% und 20% differieren [3, 74].

Pin-Infektionen werden durch unterschiedlichste Einflisse beglnstigt. Dazu zahlen
z.B. chemische und mechanische Irritationen des Gewebes. So wird eine erhéhte
Infektionsgefahr durch hitzeinduzierte Nekrosen beim Einbringen der Pins (Bohrerhit-
ze) beschrieben. Nekrotisches Gewebe ist sehr anfallig fir eine Infektion durch Mik-
roorganismen der Haut, die Uber die Pins auch in tiefere Schichten gelangen. Daher
wird ein Hautschnitt Gber der Insertionsstelle sowie Vorbohrungen im Knochen und
das Spulen wahrend des Bohrvorgangs empfohlen [41]. Es sollten auch eine unnoti-
ge Spannung der Haut durch die Pins vermieden werden, da diese ebenfalls durch
eine mechanisch bedingte Minderperfusion zu Nekrosen und sekundaren Wundinfek-
ten fuhrt. Reibung von Gewebe entlang der Pins erhdht ebenfalls die Gefahr einer
Infektion [97]. Nach Sims und Saleh spielen auch die Lokalisation des Fixateurs als

auch mdoglich Korrekturen eine Rolle in der Infektionsentstehung [122].

3.3 Pin-Pflege

In der Literatur existieren unterschiedliche Meinungen dariber, auf welche Weise,
wie haufig und mit welchen Substanzen die Reinigung der Pin-Eintrittsstellen erfol-
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gen sollte. Mahan betont sogar einen gréf3eren Einfluss von prognostischen Faktoren
wie der Einbringungstechnik der Pins auf die Entwicklung von Pin-Infektionen und
raumt der lokalen Pin-Pflege eher eine untergeordnete Rolle ein [74]. Trotz zahlrei-
cher wissenschaftlicher Untersuchungen unterschiedlichster Pflegeregime liegt bis
zum jetzigen Zeitpunkt kein Verfahren vor, welches das Auftreten von Pin-Infektionen
signifikant reduziert hat [34, 134]. Daher mangelt es diesbezlglich an einheitlichen
Empfehlungen. Die Anwendung von verschiedensten Losungen wie Wasserstoffpe-
roxid, 0.9% Kochsalzlosung, abgekihltem bzw. gekochtem Wasser oder diversen
Antiseptika zeigt keinen signifikanten Vorteil gegentber anderen Verfahren [34, 122,
123, 134]. Haufig werden zwar Empfehlungen bezuglich einer Pflege-
Vorgehensweise gegeben, eine klinische Relevanz unter evidenzbasierten Kriterien
lasst sich jedoch meist nicht nachweisen. A.W-Dahl empfiehlt zum Beispiel eine re-
gelmalige Pin-Pflege mit Chlorhexidin gegentber einer Spulung mit NaCl 0,9%.
Zwar konnte er eine Reduktion der kulturellen Nachweisbarkeit von Staph. aureus im
Wundbereich nachweisen, allerdings kam es zu keiner Reduktion der klinischen Pin-
Infektionen trotz 14-tagiger Antibiose und regelmaldiger ambulanter Verbandswech-
sel durch das Pflegepersonal [143]. Green und Egol beschreiben dementgegen die
besten Ergebnisse bei trockener Wundversorgung ohne unnétige Wundmanipulation
[34, 41].

Auch die in der Literatur zu findenden Empfehlungen hinsichtlich der Pin-Pflege-
Frequenz sind inhomogen. Die Empfehlungen reichen von taglicher bis 14-tagiger
Reinigung der Eintrittsstellen [1, 40]. W-Dahl et al. beschrieben keinen signifikanten
Unterschied im klinischen Outcome zwischen taglicher und wochentlicher Pin-Pflege
[144]. Die Losung von Verkrustungen bzw. die Exsudation anregende Massagen zur
Wunddrainage sind weiterhin umstritten [78, 123].

33



4  Pin-Material

4.1 Stahl

Fur medizinische Implantate wird Edelstahl 316L verwendet. Dabei handelt es sich
um eine Chrom-Nickel-Molybdan-Ligierung. Internationale Standards fir die Zusam-
mensetzung und Herstellung werden von der American Society for Testing and Mate-
rials (ASTM) festgelegt. Fur Stahl zur Herstellung medizinischer Implantate sind die-
se unter ASTM-F-138 festgelegt. Ein Problem bei Stahl stellt die Korrosion dar,
weshalb Zusammensetzung und Verarbeitungsverfahren stetig weiterentwickelt wer-
den[8, 32, 146].

Die durch elektrochemische Vorgange hervorgerufene Korrosion fiihrt zu einer Scha-
digung der Metall- bzw. Legierungsoberflache, was das lokale Milieu entscheidend
beeinflusst. Zusatzlich konnte in Zellkulturen nachgewiesen werden, dass Oste-
oklasten eine direkte Korrusion bzw. Schadigung der Materialoberflache und damit
die Freisetzung von Metallbestandteilen hervorrufen kdnnen. Dies wiederum fuhrt zur
Ausschuttung von Entzindungsmediatoren [22]. Es kommt als Gewebereaktion zur
Ausbildung einer bindegewebigen Kapsel. Diese bedingt eine verminderte Verbin-
dung im Implantat-Gewebe-Interface, was wiederum zu einer mechanischen Irritation
des umliegenden Gewebes fuhrt. Zusatzlich sammelt sich Flussigkeit in der Kapsel,
in welcher sich Bakterien vermehren kdnnen [4, 5, 39].

Im Vergleich zu anderen Materialien und Legierungen, wie z.B. Titan, hat Stahl die
geringste Korrosionsbestandigkeit und wird daher nicht fur dauerhafte Implantate
verwendet [39].

Eine weitere Eigenschaft des Stahls ist seine hohe Steifigkeit. Dies fuhrt einerseits zu
einer hoheren Belastungsfahigkeit und verminderten Verformung des Implantats, an-
dererseits steigt dadurch die Gefahr fur Materialbriche unter Extrembelastungen
durch die verminderte Verformbarkeit. Ferner fehlen die erwinschten Mikrobewe-
gungen, wie sie bei bedingt elastischen Materialien vorkommen. Eine hdhere Ver-
formbarkeit ermdglicht aul3erdem eine bessere Konturierung und Anpassung an die
anatomischen Gegebenheiten [4].

34



Durch den hohen Nickelanteil steigt die Gefahr der Allergieauslésung. Insgesamt
wird fur Allergien gegen Legierungskomponenten (v.a. Nickel und Chrom) eine Préa-
valenz in der Bevolkerung von 4-6% angegeben. Ob eine Korrelation zwischen aller-
gischer Reaktion und Infektion besteht wird kontrovers diskutiert. Die Entwicklung
nickelfreier Stahlimplantate soll die Rate an allergisch bedingten Komplikationen
senken [4, 32, 54, 80].

Um die Biokompatibilitat bei Erhaltung der mechanischen Eigenschaften zu verbes-
sern wird seit einiger Zeit an der Entwicklung unterschiedlicher Beschichtungen und
Oberflachenbehandlungen gearbeitet [89]. Eines der Beschichtungsmaterialien ist

Hydroxylapatit, welches in dieser Arbeit klinisch untersucht werden soll.
4.2 Hydroxylapatit

Hydroxylapatit ist ein Mineral der Apatit-Pyromorphit-Gruppe; es kristallisiert als Cal-
ciumphosphathydroxid im hexagonalen Kristallgitter (Ca5(P0O4)3(OH)). Hydroxylapa-
tit bildet die Basis der Hartsubstanz aller Wirbeltiere und stellt den Hauptbestandteil
des Knochen (ca. 40%) und der Zahne dar; im Dentin ist es mit einem Anteil von et-
wa 70%, im Enamelum mit 97% enthalten. Es handelt sich um die harteste Substanz
des menschlichen Korpers [92]. Aus dem hohen Vorkommen der anorganischen
Verbindung im Korper erklart sich die sehr gute Biokompatibilitat von Hydroxylapatit.

Die Beschichtung von Metalloberflachen mit synthetisch hergestelltem Hydroxylapatit
erfolgt mittels der von de Groot et al 1987 beschriebenen Plasma-Spraytechnik [43].

Hydroxylapatit vermag das Knochenwachstum im Bereich um ein Implantat anzure-
gen und damit die Auspragung der Fixierung zu erhdhen, unabhangig von der me-
chanischen Stabilitat des eingesetzten Materials [81, 82, 84, 85, 86, 87, 88, 95, 102,
127, 129, 130, 131]. Mit zunehmender Dauer der Behandlung erfolgt eine Ausdeh-
nung der Flache, in welche neuer Knochen in die HA-Beschichtung einwéchst [12,
17, 18, 51]. Ferner konnte in experimentellen Studien nachgewiesen werden, dass
Hydroxylapatit die bindegewebigen Kapsel, wie sie z.B. bei Stahl beobachtet wird
(siehe oben), in eine knécherne Verankerung umwandeln kann [129, 130]. Eine wei-

tere Begrindung fir die stabilere Knochen-Material-Verbindung wird in der reduzier-
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ten Bildung von histiozytaren Granulomen und lokalen Osteolyseherden gesehen,
welche vermutlich durch Ablagerung von Polyethylenpartikel zustande kommen
[107, 108]. Diese osteointegrativen Eigenschaften von Hydroxylapatit bieten v.a. bei

osteoporotischen Frakturen einen entscheidenden Vorteil [17, 84, 126].

Fur die osteokonduktive Eigenschaft von Hydroxylapatit ist eine Resorption unum-
ganglich. Daraus kann sich ein Nachteil ergeben, da eine zu schnelle Resorption
zum Zerfall der Beschichtung und damit dem zugigen Verlust der Implantathaftung
fuhrt. Damit ist eine ausreichende Stabilitdt unter Umstanden nicht mehr gewahrleis-
tet [17].

Das Einwachsen von neuem Knochenmaterials, die mechanische Knochenstabilitat
und die Geschwindigkeit der Resorption stellen Faktoren dar, welche fir eine ada-
guate Materialfixierung essentiell sind. Diese Faktoren sind abhangig von der Quali-
tat des Implatamaterials [29]. Diese wird bestimmt durch die chemische Zusammen-
setzung der Beschichtung, der Calcium/Phosphorus-Ratio (Ca/P-ratio), der
Kristallinitat und Mirkostruktur, der mechanischen Eigenschaften und der Dicke des
HA-Uberzugs. Nach einer experimentellen Studie von Soballe et al war dabei mit ei-
ner dinnen Beschichtung von 50 um ein héherer Festigkeitsgrad erreichbar als mit
200 pum [131]. Auch die Standards fur Beschichtungen chirurgischer Implantate wer-
den von der ASTM festgelegt (ASTM-F-1185). Gemald diesen Standarts muss der
Anteil an reinem Hydroxylapatit bei einer Ca/P-ratio von 1.67-1.76 bei mindestens
95% liegen [7, 126].

Dennoch finden sich je nach Hersteller verschiedener HA-Beschichtungen deutliche
gualitative Unterschiede, die mitunter den Behandlungserfolg beeinflussen kénnen
[126]. In einer aktuellen Untersuchung von Kumar und Skinner etwa waren bei ge-
brauchlichen HA-Pins qualitative Unterschiede bis hin zu Méangeln in der Beschich-
tung festgestellt worden; das Hydroxylapatit war teilweise mit Siliconpartikeln konta-
miniert und die Ca/P-ratio lag bei nur 0.9 [65].

36



1l Methodik

1 Patientenkollektiv

1.1 Einschlusskriterien

Es wurden prospektiv/konsekutiv alle Patienten erfasst, die in der Unfallchirurgie des
Universitatsklinikums Grofhadern der LMU Munchen wegen einer distalen Radius-
fraktur eine Versorgung mit einem Fixateur externe erhielten. Alle Patienten, die mit
einem gelenksuberbrickenden Fixateur Externe versorgt werden sollten, wurden
prospektiv Uber das Studiendesign informiert und konnten der Studienteilnahme
schriftlich zustimmen. Die Indikation Uber die operative Versorgung mit einem Fixa-
teur stellte dabei der zustandige Operateur und richtete sich nach dem Algorithmus
zur Behandlung distaler Radiusfrakturen (siehe Kap.11.2.5) und der klinischen Situati-
on des Patienten. Die Patienten mussten zum Zeitpunkt der Verletzung mindestens
18 Jahre alt sein, der Teilnahme an der Studie im Vorfeld zugestimmt haben und
durften keine der Ausschlusskriterien aufweisen.

1.2 Ausschlusskriterien

* Patienten mit Tumorleiden, welche sich wahrend des Studienzeitraums oder im
nahen Vorfeld einer Chemotherapie unterziehen mussten oder Patienten mit Z.n.
Organtransplantation oder sonstigen schwerwiegenden chronischen Erkrankun-

gen, welche immunsupprimierende Medikamente einzunehmen hatten.

* Es durften keine wesentlichen Zusatzverletzungen vorliegen. Aus diesem Grund
erfolgte bei polytraumatisierten Patienten wegen multipler Beeinflussungsfaktoren
keine Studienaufnahme.

* Patienten, die eine pathologische Fraktur aufwiesen.

* Patienten, bei denen es bereits bei vorangegangenen Verletzungen zur Entwick-
lung eines CRPS-Syndroms (M.Sudeck) kam.

* Patienten, welche eine Metallallergie angaben.
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¢ \Wenn es bei dem Patienten bereits friiher zu Wund- oder Knocheninfektionen an
der Frakturstelle kam.

* Akut behandlungsbediirftige internistische Grunderkrankungen, welche die
Weiterbehandlung in einer entsprechenden Klinik erforderten und daher eine re-
gelrechte Studienteilnahme unmaoglich machten, stellten ebenfalls ein Aus-

schlusskriterium dar.

* Patienten, die in Folge einer ausgepragten Demenz, schwerer psychischer Er-
krankung bzw. Alkoholabhangigkeit nicht adaquat fuhrbar waren und den Anfor-
derungen des Studienprotokolls nicht nachkommen konnten, wurden nicht rekru-

tiert.
* Wenn eine Weiterbehandlung in einem auswartigen Haus erfolgte.

* Patienten, die zum Operationszeitpunkt minderjahrig waren oder der Studienteil-

nahme nicht zustimmten.

Von Februar 2005 bis einschlie3lich April 2007 wurden 109 Patienten mit einem Fixa-
teur Externe versorgt. Insgesamt 49 Patienten wurden auf Grund der Ausschlusskri-
terien nicht in das Studienprotokoll aufgenommen. Von den verbleibenden 60 Patien-
ten wurden 20 fur eine weitere Studie mit einem Fixateur Externe unter der
Verwendung von Titanpins operativ stabilisiert. Von den 49 nicht eingeschlossenen
Patienten lehnten 21 Patienten aus personlichen Grinden die Studienteilnahme ab
oder baten im Nachhinein um einen Studienausschluss bzw. erschienen nicht zu den
vereinbarten Terminen. Funf Patienten kamen von aul3erhalb und fihrten die Weiter-
behandlung in der Heimat durch. Sieben Patienten waren polytraumatisiert und 16
Patienten konnten aufgrund eines schlechte AZ oder notwendiger Behandlung in ei-
nem anderen Krankenhaus nicht in die Studie aufgenommen werden. Eine genaue

Aufschlusselung des Patientenkollektivs ist in Abbildung Il1-1 aufgefuhrt.
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109 Patienten

I
I I

49 ausgeschlossen 60 Patienten

I

20 Titan 20 Stahl 20 Hydroxylapatit

7 Polytrauma

5 nicht ortsanséssig

21 Teilnahme abgelehnt 1 Drop Out 1 Drop Out

16 erhebliche Vorerkrankungen

I
I I I I I I

1 Pulmonologisch 1 C2-Abusus 8 Neurologisch 2 Onkologisch 3 Kardiologisch 1 Dialyse

I

4 Demenz

I

2Z.n.CRPS

Abb. IlI-1: Patientenkollektiv

1.3 Randomisierung u. Blindung

Um eine Blindung durchzufiihren, wurde vor Beginn der Studie mittels Zufallsgenera-
tor (Microsoft Excel) eine Zahlenliste von 1-60 mit den drei Materialien (Stahl, Titan,
Hydroxylapatit) erstellt. Daraufhin wurden 60 Zettel mit je einem Pinmaterial (20x
Stahl, 20x Titan, 20x Hydroxylapatit) auf 60 Briefumschlage verteilt, die gemaf3 der
Zahlenliste durchnummeriert wurden. Anschliel3end wurden die Briefumschlage ver-
siegelt und in den OP-Bereich gegeben. Bei in die Studie eingeschlossenen Patien-
ten wurde zu Beginn der Operation der Briefumschlag eréffnet und die Fraktur mit
dem jeweiligen Material bei ansonsten identischem Aufbau des Fixateur Externe

versorgt. Zur Verwendung kamen Pins und Fixateurgestange der Firma Orthofix.
Den Patienten und dem weiterbehandelnden Personal wurde erst nach Abschluss

der Datenerfassung das verwendete Material auf Wunsch mitgeteilt. Da sich die ver-
wendeten Pins optisch fur den Erfahrenen unterscheiden, war eine Doppelblindung
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klinisch leider nicht durchfihrbar. Die untenstehende Abbildung IlI-2 zeigt die in der

Studie untersuchten Pins.

Abb. IlI-2: Pins der Firma Orthofix GmbH (von oben nach unten: Stahl, Titan, Hydroxylapatit)

1.4 Untersuchungskollektiv

In dem genannten Zeitraum von 26 Monaten wurden 38 Patienten prospektiv erfasst
und nachuntersucht. Da bei jedem Patienten vier Pins (2x Radius und 2x Metacarpa-
le II) zur Behandlung eingebracht wurden, flossen insgesamt 152 Pins in das Ergeb-
nis mit ein. Ein Patient erhielt auf Grund einer kompletten Unterarmfraktur einen
Doppelfixateur an Radius und Ulna. Die ulnar gelegenen Pins wurden hier nicht mit-

bewertet.

Das Durchschnittsalter lag bei den 31 Frauen (81,6 %, 39 - 88 Jahre) und sieben
Méannern (18,4 %, 21 - 81 Jahre) zum Zeitpunkt der Operation bei 67,4 Jahren. Der
jungste Patient war am Unfallstag 21 Jahre alt, der Alteste 88 Jahre. Das Durch-
schnittsalter lag bei den Mannern bei 52,7 Jahren, bei den Frauen bei 70,7 Jahren.

1.5 Screenfailure und Drop Out

Von den insgesamt wurden 109 Patienten, die mit einem handgelenksuberbricken-
den Fixateur externe versorgt wurden, mussten 49 Patienten aufgrund der Aus-
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schlusskriterien (siehe Kap.lll.1.2) aus der Studie ausgeschlossen werden (Screen-
failure). Dartber hinaus gab es in jeder der beiden Studiengruppen ein Drop Out.
Diese Patienten erflllten zwar die Einschlusskriterien, lehnten aber die Teilnahme an
der Studie im Nachhinein ab, bzw. erschienen nicht zu den vereinbarten Terminen
(siehe Abbildung IlI-1).

Es wurde Uberprift ob beziglich der Stammdaten und Fraktureinteilungen Homoge-
nitat zwischen den teilnehmenden und den ausgeschlossenen bzw. nicht an der Stu-
die teilnehmenden Patienten bestand.

Hier zeigte sich kein signifikanter Unterschied bezlglich Alter (p=0,761), Ge-
schlechtsverteilung (p=0,542), Frakturtyp (p=0,921), sowie Unfallmechanismus
(p=0,178) (siehe Tabelle I1I-1).

Die Vorerkrankungen wurden in diesem Fall nicht bertcksichtigt, da ein Teil der Pati-
enten des Screenfailure-Kollektivs wegen eben dieser nicht in die Studie aufgenom-

men wurden.

Drop Outs Screenfailure Gesamt HA-Pins Stahl-Pins
[Patienten-  [Patienten- [Patienten- [Patienten- [Patienten-
Anzahl] Anzahl] Anzahl] Anzahl] Anzahl]
Alter [Jahre]vitemwer | 66 66,41 67,42 65,00 69,84
Geschlecht
Mannlich 1 (50%) 35 (71,4%) 31 (81,6%) 16 (84,2%) 15 (78,9%)
Weiblich 1 (50%) 14 (28,6%) 7 (18,4%) 3 (15,8%) 4 (21,1%)
Frakturklassifikation
AO_A 0 21 (42,9%) 12 (31,6%) 5 (26,3%) 7 (36,8%)
AO_B 0 3 (6,1%) 4 (10,5%) 2 (10,5% 2 (10,5%)
AO_C 2 (100%) 25 (51,0%) 22 (57,9%) 12 (63,2%)) 10 (52,6%)
offene Frakturen 1 (50%) 3 (6,1%) 2 (5,3%) 1 (5,3%) 1 (5,3%)
Unfallmechanismus
Niederenergetisch 1 (50%) 36 (73,5%) 33 (86,8%) 15 (78,9%) 18 (94,7%)
Hochenergetisch 1 (50%) 13 (26,5%) 5 (13,2%) 4 (21,1%) 1 (5,3%)

Tab. IlI-1: Vergleich teilnehmende und nicht teilnehmende Studienpatienten. *p<0,05



2 Studienablauf und Datenerhebung

2.1 Uberblick

Nach der Indikationsstellung zur Versorgung mit einem handgelenksuberbriickenden
Fixateur externe wurden die Ein- bzw. Ausschlul3kriterien des Patienten gepruft. Kam
der Patient fur die Teilnahme an der Studie in Frage erfolgte die genaue Aufklarung
Uber die Studienteilnahme und das Einholen der Einverstandniserklarung. Nach
Randomisierung wurde der Patient mit einem Fixateur externe des ihm zugelosten
Materials (Stahl oder Hydroxylapatit) versorgt (siehe Kap.ll1.1.3). Der Patient wurde
dabei nicht dartber informiert, welches Material er erhalten hat. Vor Entlassung er-
folgte eine Rontgenkontrolle des Fixateurs sowie eine Laborkontrolle.

Es wurden Daten Uber die Dauer der OP, den OP-Ablauf sowie die pra- und postope-
rative Krankenhausverweildauer einschliel3lich des zeitlichen Abstandes zwischen
Unfallhergang und operativer Versorgung erhoben. Um die Gesamtmorbiditat des
Patienten zu beurteilen, erfolgte die Dokumentation der ASA-Klassifikation der Ame-
rican Society of Anesthesiologists sowie die Art und Gesamtzahl der Vorerkrankun-
gen unter Berucksichtigung der aktuellen Dauermedikation.

Die Nachuntersuchung der Patienten erfolgte innerhalb der folgenden acht Wochen
an drei festgelegten Terminen (2 Wochen, 6 Wochen und 8 Wochen postoperativ).
Diese wurde durch die Autoren als unabhéngige Beobachter der Arbeit durchgefthrt.
Zusatzlich zur Anamnese, klinischen Untersuchung der frakturierten Hand und Foto-
dokumentation wurden eine Rontgenkontrolle der Hand in zwei Ebenen durchgefihrt.

Am 2. Untersuchungstermin sechs Wochen postoperativ wurde den Leitlinien ent-
sprechend der Fixateur entfernt. Dabei wurde mit Hilfe eines Drehmomentschliissels
das Drehmoment, mit dem die Pins im Knochen verankert waren, gemessen. Die
Entfernung der Kirschner-Dréhte erfolgte ambulant im Zuge des 3. Termins 8 Wo-
chen postoperativ.

Im Verlauf der Nachbehandlung erhielten die Patienten eine Knochendichtemessung

zum Auschluss einer beginnenden oder manifesten Osteoporose.
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2.2 Unfallmechanismus

Beziglich des Unfallhergangs wurde zwischen hoch- und niederenergetischen Ver-
letzungen differenziert. Als niederenergetisch wurden Stolperstirzte bzw. Fall bei
Nasse oder Glatteis, als hochenergetisch Stilrze aus grof3er Hohe oder mit hohen
Geschwindigkeiten, wie sie bei Sportunfallen, Leiter- und Treppenstirzen oder Ver-
kehrsunfallen auftreten, klassifiziert.

2.3 Fraktureinteilung

Die Einteilung der Frakturen erfolgte gemafld den Richtlinien der AO-Klassifikation
durch den zustandigen Operateur am Ende der Operation. Ferner wurden Zusatzver-
letzungen wie ulnare Begleitverletzungen, DRUG-L&sionen oder SL-Bandrupturen
erfasst. Bei den ulnaren Begleitverletzungen wurde zwischen einem Abriss des Proc.
styloideus ulnae und komplexeren Verletzungsmustern unterschieden. Schlief3lich
wurde erfasst, ob es sich um eine offene oder geschlossene Fraktur handelt.

2.4 OP-Protokoll und ASA-Klassifikation

Durch den OP-Pfleger wurde die Gesamtdauer der OP, die Narkoseart und die intra-
operative Durchleuchtungszeit (an Hand des Bildwandlers) auf einem standardisier-
ten Datenblatt notiert. Dem Anasthesieprotokoll wurde als Parameter fur die Ge-
samtmorbiditat des Patienten die ASA-Klassifikation der American Society of
Anesthesiologists entnommen. Zusatzlich erfolgte die Erhebung der bisherigen Kran-
kengeschichte mit Vorerkrankungen und regelmafig eingenommenen Medikamen-
ten. Bezuglich der Narkoseart erfolgte die Unterscheidung in Plexusanasthesie und
Vollnarkose mit Larynxmaske bzw. endotrachealer Intubation. Gesondert vermerkt
wurden intraoperative Verfahrenswechsel, welche aus einer insuffizienten Analgesie
resultierten. Vor OP-Beginn erhielt jeder Patient eine einmalige perioperative Antibio-

se mit Cefuroxim 1,5g i.v..
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2.5 Operation

Die Operation der Patienten erfolgte gemal der standartisierten Operationstechnik
fur den handgelenksuberbrickenden Fixateur externe. Bei Riickenlagerung des Pa-
tienten wurde der frakturierte Arm auf dem Handtisch ausgelagert. Darauf folgte das
dreimalige sterile Abwaschen des betroffenen Armes bis zum Ellbogen mit PV-
L6sung und das sterile Abdecken nach hausublicher Art und Weise. Zunachst erfolg-
te die geschlossene Reposition unter Durchleuchtung. Dabei wurde versucht eine
achsengerechte Gelenkstellung zu erreichen. Diese wurde mit dem Fixateur externe
stabilisiert. Hierzu erfolgten jeweils zwei ca. 10 mm grof3e Inzisionen der Haut tber
der Radiusdiaphyse proximal der Fraktur und tber dem Metacarpale Il, hier je eine
proximal des Kopfchens und im Schaftbereich. Die Identifikation der optimalen Loka-
lisation wurde dabei unter Durchleuchtung bestimmt. Zur Schonung des N. radialis
bzw. der Sehne des M. ext. carpi radialis wurden die Weichteile mittels Klemmchen
gespreizt. Anschlielend erfolgte eine Vorbohrung am Knochen mit einer 2,7 mm
Bohrhilse, um hitzeinduzierte Nekrosen zu vermeiden. Dabei wurde mit einer Voll-
elektrolytlésung gespilt, um umliegendes Gewebe zu kihlen und anfallendes Bohr-

mehl zu entfernen.

Danach wurden die Schanz'schen Schrauben bzw. Pins mittels AO-Handgriff manu-
ell eingebracht. Bei der Verankerung der Pins im Metacarpale Il sollte das Finger-
grundgelenk ca. 45° gebeugt sein. In dieser Position ist die sichere Schonung des
Sehnenapparats der Strecker gewahrleistet und das Risiko einer Beeintrachtigung
der Kommisur zwischen Daumen und Zeigefinger vermindert. Um Eindringtiefe und
Lage der Schrauben zu Uberprifen erfolgte eine erneute Bildwandlerkontrolle. Dabei
ist eine bikortikale Verankerung zwingend gefordert.

Unter axialem Langszug zur Ligamentotaxis, um eine achsengerechte Stellung zu
erziehlen, wurde schliel3lich unter Bildwandlerkontrolle eine Fixateurquerstange im
Abstand von mind. 15 mm von der Hautoberflache angebracht. Vor dem Anbringen
der zweiten Fixateurstange erfolgte nun je nach Art der Verletzung und nach Ermes-
sen des Operateurs eine supportive Osteosynthese mittels Kirschnerspickdrahten zur
Stabilisierung des distalen Knochenfragmentes. Unter Durchleuchtung wurden in der
Regel zwei Kirschnerdrahte perkutan tdber den Proc. styloideus radii distal versetzt
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und in einem spitzen Winkel zueinander oder in Kapandji-Technik eingebracht (siehe
Kap.ll.1.5.2.1). Bei ausgepragten Knochendefekten erfolgte zudem eine Defektauffll-
lung mit Hilfe einer osteokonduktiven Hydroxylapatitkeramik (Endobon). Zuletzt wur-
de die zweite Langsstange angebracht und die Kirschnerdrahte umgebogen, gekirzt
und unter der Haut versenkt. Zur Dokumentation des Repositionsergebnisses erfolg-
te eine abschlielende Rontgenkontrolle. Am Ende der Operation wurden die Wund-
rander desinfiziert, die Inzisionsstellen in Einzelknopftechnik gendht und ein trocke-
ner, steriler Verband angelegt.

2.6 Stationarer Aufenthalt

Wahrend des stationaren Aufenthalts erfolgte die Dokumentation der Zeitintervalle
zwischen Unfall und Operation, Operation und Entlassung, sowie der gesamte Dauer
des stationaren Aufenthalts. Bei einer Verzégerung von mehr als zwei Tagen zwi-
schen Unfallhergang und operativer Versorgung wurde zusatzlich die Ursache der
Verzdgerung erfasst. Dabei wurden zwischen primar konservativem Therapiever-
such, antikoagulationsbedingter Verzdogerung und anderen Ursachen (z.B. ausge-
dehnte Weichteilschwellung) unterschieden.

2.7 Klinische Untersuchung

2.7.1 Untersucher

An drei festgelegten Terminen (zwei Wochen, sechs Wochen und acht Wochen
postoperativ) erfolgte die Nachuntersuchung durch die zwei betreuenden Doktoran-
den. Dabei fungierten die Untersuchung als unabhangige Beobachter und waren we-
der in die préaoperative noch in die stationéare oder postoperative Behandlung einge-
schlossen. An allen Terminen wurde mittels eines definierten Patientenbogens die

Nachuntersuchung vorgenommen. Diese beinhaltete:
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* Allgemeine Anamnese

* Spezielle Anamnese und Untersuchung der Motorik, Sensibilitdt und Durchblu-

tung

* Beurteilung und Klassifizierung von Rétung, Schmerzempfindlichkeit und Sekreti-

on jedes einzelnen Pins sowie Fotodokumentation

* ROntgenuntersuchung in zwei Ebenen

2.7.2 Allgemeine Anamnese

In der Anamneseerhebung interessierten zum einen das Allgemeinbefinden des Pa-
tienten, zum anderen das Patientenverhalten bzw. die Einschrankung in der Alltags-
bewaltigung. Der Patient wurde zu Art und Frequenz der Pin-Pflege bzw. die Anzahl
der Arztbesuche zum Verbandswechsel befragt. Ferner wurde Ausmal3 und Verlauf
der Schwellung der frakturierten Hand, Intensitdt und Lokalisation von Schmerzen
oder Missempfindungen mit moglicher Bewegungsabhangigkeit, das Schlafverhalten,
der Analgetikagebrauch sowie Angaben zu einer eventuell antibiotischen Therapie
dokumentiert. Zur Kontrolle der Pin-Pflege, der Schmerzmedikation sowie der Antibi-
ose erhielten die Patienten mit der Studienmappe ein definiertes Formblatt (siehe
Anhang), in dem sie die oben genannten Punkte zuséatzlich fur jeden Tag eintragen
sollten. Im Verlauf der Nachuntersuchung sollten die Patienten zusatzlich einen
Fragebogen ausfillen, in dem maogliche Infektionsquellen (Kontakt zu Haustieren,
eigenes Waschverhalten etc.), Allergien und Dominanz der Hand abgefragt wurden.

2.7.3 Motorik (Funktion und Kraft)

Im Zuge der Nachuntersuchung wurde zur Beurteilung der Motorik Flexion, Extension
und Spreizung in den einzelnen Finger untersucht. Die Prifung umfasste weiterhin
den aktiven Faustschluss, die Beweglichkeit des Daumens beziglich Oppositions-
und Repositionsstellung, schwellungsbedingte Bewegungseinschrankungen, die Fa-
higkeit und Haltekraft eines Spitz- und Grobgriffes und deren Verlauf. Alle Untersu-
chungen wurden im Seitenvergleich beurteilt. Je nach der Einschrankung des Patien-
ten erfolgte eine Einteilung der Motorik wie in Tabelle 11l-2 dargestellt.
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Grad

0

1

2

Klinik

keine Einschrénkung

leichte Einschréankung

Beweglichkeit leicht

eingeschrankt

leichte bis mittlere
Schwellung meherer

Finger/ gesamte Hand

nur bedingte Kraftent-

wicklung mdglich

deutliche Einschrankung

Beweglichkeit nur be-
dingt mdglich
ausgepréagte Schwel-
lung der gesamten
Hand

keine Kraftgriffe mog-
lich

Tab. IlI-2: Einteilung Motorik nach Schwellung, Funktion und Kraft der betroffenen Hand

2.7.4 Sensibilitat

Zur Beurteilung der Sensibilitdt wurden Sensibilitdtsausfalle und Missempfindungen,

das zeitlichen Auftreten, deren Lokalisation und Intensitat erhoben. Die Prifung um-

fasste die Beruhrungsempfindlichkeit und die Kéalte- bzw. Warmeempfindung im Ver-

gleich zur Gegenseite. Zusatzlich interessierten das Lagerungsverhalten des Armes

tagstber und im Schlaf, sowie der Aktivitatsgrad des Patienten. Tabelle 1lI-3 zeigt die

Einteilung der Sensibilitatsstorungen in Grad 0-2.

Grad

2

Klinik

keine Einschrénkung

leichte Sensibilitatsstorung

Zeitweise Kribbeln/

pelziges Gefihl

auf Fingerspitzen oder
ein Segment be-

schrankt

ausgepragte Sensibilitats-

stérung
Dyséasthesien
Taubheit ganzer Finger

bzw. mehr als ein Seg-

ment

Tab. IlI-3: Einteilung Sensibilitat der betroffenen Hand
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2.7.5 Durchblutung

Die Durchblutung wurde beziglich plétzlich auftretendem, schmerzhaftem Erkalten
oder Erblassen der Finger und moglichen zyanotischen Hautverdnderungen beurteilt.
Ferner erfolgte die Uberpriifung der Pulse der A. radialis und A. ulnaris sowie die Re-
kapillarisierungszeit (im Fingernagel-Drucktest, path. >2s).

2.8 Klinische Untersuchung der Pinstellen

An jeder einzelnen Pin-Austrittstelle wurden R6tung, Sekretion und Schmerz anhand
standartisierter Grade (siehe Kap.lll.2.8.1-3) beurteilt, um das Ausmal} einer ent-
zundlichen Reaktion bis hin zum Pininfekt zu bewerten. Die Pins wurden hierfir von
distal nach proximal in aufsteigender Reihenfolge von 1-4 durchnummeriert (Meta-

carpale-Pins 1 und 2, Radius-Pins 3 und 4).
2.8.1 Rotung

Die ROtung um einen Pin wurde im Durchmesser abziglich des Pins erfasst und in
Millimetern gemessen. Da die umgebende Rotung den Pin nicht stets mit dem glei-
chen Radius umgibt wurde der maximal zu messende Durchmesser gewertet.

Beispiele:

Abb. 1lI-3: Keine Rétung (links), Rétung 4 mm (rechts)
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2.8.2 Sekretion

Eine Klassifizierung nach funf Graden ermdglichte eine genaue Quantifizierung. In
Tabelle 111-4 ist die genaue Gradeinteilung aufgefiihrt. Die Patienten waren angehal-
ten, vor dem jeweiligen Untersuchungstermin einen trockenen Verbandswechsel vor-
nehmen zu lassen, um die Sekretion fur den Zeitraum von 24h standardisiert beurtei-
len zu kénnen. Bei putridem Sekret erfolgte unabhangig von der Sekretmenge die
Vergabe von Grad 4, da dann ein manifester Pininfekt vorlag.

Grad
0 Keine Sekretion / 24h
1 Sekretionsmenge < 5ml/ 24h, serds
2 Sekretionsmenge 5-10ml/ 24h, ser6s
3 Sekretionsmenge >10ml/ 24h, serés
4 Putrides Sekret

Tab. 1lI-4: Einteilung Sekretion

Beispiele:

Abb. IlI-4: Skretion Grad 0O (links), Sekretion Grad 4 (rechts)
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2.8.3 Schmerzen

Die Beurteilung der Schmerzempfindlichkeit erfolgte an Hand einer visuellen, analo-
gen Skala von 0-10 (0 = kein Schmerz, 10 = maximal méglicher Schmerz) (siehe Ab-
bildung 111-5). Dabei sollte der Patienten den empfundenen Schmerz nach Manipula-

tion mit einem Wattestabchen an der jeweiligen Austrittsstelle angeben.

Keine i
Kaw] @ F b 4 4 | | ] | e
2en | | | I | I | | l | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Keine GCeringe Mittelstarke Starke
e " _-—'_'—-\\\ e /m\ . /"_“_'H.
= = - ;
OO @MW E)
— e o —— — '_“\
\'\-.,___ J"j / \ =t / \-. = \. / \ /} /
\\,_‘___;// N =t \“H-..__..-/ \\_ 4 —— L

Abb. llI-5: Visuelle analoge Schmerzskala (VAS)

2.9 Radiologische Kontrolle

Postoperativ und zu jedem der drei Untersuchungstermine wurde eine Rontgenkon-
trollaufnahme des Handgelenks in zwei Ebenen angefertigt. Die Befundung der Bil-
der erfolgte durch verschiedene unabhéangige Radiologen des Instituts fur klinische
Radiologie der LMU Munchen insbesondere hinsichtlich der Frakturstellung und kno-
chernen Konsolidierung. Zusatzlich erfolgte retrospektiv unter besonderer Rucksicht-
nahme der klinischen Parameter durch Dr. N. Schramm, Institut fur klinische Radio-

logie, die Beurteilung eventueller Pinlockerungen (siehe Abbildung 111-6).
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Abb. 1ll-6: Beispiel fur radiologische Lyse von allen vier Pins 6 Wochen postoperativ

Des Weiteren erfolgte die Beurteilung der Lokalisation der Einbringungspunkte, der
Abstand der Pins zueinander sowie das Ausmald der Kortikalispenetration auf der
gegenuberliegenden Seite des Knochens. Ferner wurden Fehlbohrungen, die perio-
perativ eine zweite Bohrung notwendig machten und folglich potenziell eine Schwa-
chung des Knochens mit sich bringen, ebenso wie Bohrmehlansammlungen an der

Gegenseite der Kortikalis dokumentiert.

2.10 Entfernung des Fixateur Externe

Am zweiten Untersuchungstermin sechs Wochen postoperativ (= 40. — 47. Tage)
wurde der Fixateur, soweit es die knécherne Konsolidierung zuliel3, abgebaut. Bei
einer Entfernung vor dem 36. (< 35 Tage) Tag postoperativ wurde definitionsgemaf
von einer vorzeitigen Metallentfernung ausgegangen, was im Allgemeinen als Thera-
pieversagen zu werten ist. Bei einer Verweildauer von mehr als sechs Wochen, inte-
reswurde der Grund dafir dokumentiert. Als Komplikation wurde dies allerdings nicht

gewertet.
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2.11 Drenmoment und Grad der Lockerung

Um die Qualitat der Pin-Knochen-Verankerung zu beurteilen wurden die Pins mit Hil-
fe eines digitalen Drehmomentschlissels der Firma BMS Ireland (Modell 2417, Se-
riennummer 119314) unter Verwendung eines speziell angefertigtem Bohrfutter ent-
fernt (siehe Abbildung 111-7). Dies erfolgte nach der klinischen Nachuntersuchung bei
radiologisch ausreichender Konsolidierung. Die Pin-Eintrittsstellen wurden davor
nochmals sorgfaltig mit einer antiseptischen L6sung gereinigt. Auf Grund der experi-
mentellen Studien war zunéchst von héheren Drehmomenten auszugehen [23, 81,
82, 83, 84, 85, 86, 87, 88]. Daher reichte der anfangs gewahlte exakte Messbereich
des verwendeten Geréts von 1,7 Nm bis 17 Nm bei einer Messtoleranz von 1%. Un-
ter 1,7 Nm wird vom Hersteller eine Messtoleranz von 5 % angegeben.

Abb. lll-7: Drehmomentschliissel zur Entfernung der Pins

Da sich spater zeigte, dass die in dieser Studie gemessenen Drehmomente Uberwie-
gend unter 1,7 Nm lagen, erfolgte eine Unterteilung in vier Grade, um einer Verfal-
schung der Messergebnisse durch die Gerateungenauigkeit im unteren Messbereich
entgegenzuwirken. Diese beriicksichtigt ebenso klinische und radiologische Locke-

rungszeichen (siehe Tabelle 1lI-5).
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Grad 1 2 3 4

Drehmoment (Nm) =0,8 0,4-0,8 <04 nicht messbar

Nur noch be-

. . dingte Stabilitat Pin mit Hand
Optimale Ver-  Pinverankerung

. bzw. Locke- herausdreh-
ankerung des  gut, im unteren .
Klinisch rung, jedoch bzw. heraus-
Pins im Kno- Bereich o . .
. ohne klinische  ziehbar. Keine
chen grenzwertig o
Konsequenz Fixation
unauffalliger unauffalliger fragliche/ be- .
Radiologisch . deutliche Lyse
Befund Befund ginnende Lyse

Tab. IlI-5: Einteilung des Pinlockerungsgrades unter Beriicksichtigung des erhobenen Dreh-

moments sowie klinischer und radiologischer Lockerungszeichen.

Messwerte Uber 0,8 Nm entsprachen einer sehr guten bis hervorragenden Festigkeit
des Pin-Bone-Interfaces. Bei Werten zwischen 0,4 und 0,8 Nm war von einer noch
guten Stabilitat auszugehen. Werte < 0,4 Nm zeugten von einer grenzwertig stabilen
Befestigung bzw. bereits leichten Lockerung des Pins, welche sich jedoch klinisch
noch nicht auf3erte und ohne Interventionsbedarf toleriert werden konnte. Grad 4
wurde als manifeste Komplikation im Sinne einer Lockerung gewertet, da hier die
Pins bei nicht messbarem Drehmoment leicht mit der Hand herausdrehbar waren.

2.12 Knochendichtemessung

22 der insgesamt 38 Patienten stimmten im Verlauf der klinischen Betreuung einer
Knochendichtemessung zur Beurteilung der Knochenqualitat mit Hilfe einer DXA
(Dualrontgenabsoptiometrie) (Gerat GE Lunar Prodigy) zu. Ein Studienpatient muss-
te bereits zum Zeitpunkt des Unfalls wegen einer bekannten manifesten Osteoporose
medikamentds behandelt werden. Von den verbleibenden 16 Patienten lehnten 14
aus personlichen Grinden die Untersuchung ab oder waren zu den vereinbarten
Terminen nicht erschienen, zwei weitere Patienten waren zum Zeitpunkt der Kno-

chendichteuntersuchung verzogen.
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Die Messung erfolgte gemal3 den Leitlinien an LWS und Hufte. Die Ergebnisse wur-
den nach der WHO-Klassifikation fiir Osteoporose von 1994 beurteilt. Dabei ent-
spricht ein T-Wert von -2,5 < T-Wert < -1 einer Osteopenie, ein T-Wert < -2,5 einer
Osteoporose. Der T-Wert wird gemessen als Vielfaches einer Standartabweichung
vom Normwert einer 30-jahrigen Frau. Es werden keine Absolutwerte angegeben, da
die verschiedenen Gerate und Methoden voneinander abweichen kbnnen. Zusétzlich
wird der Z-Wert angegeben, der sich auf gesunde Manner und Frauen gleichen Al-
ters bezieht [10].

2.13 Statistische Auswertung

Die statistischen Analyse der Daten wurden mit den Programme Access 2002 und
Excel 2002 der Firma Microsoft sowie SPSS 17.0 fur Macintosh Evaluation (SPSS
Inc.) bearbeitet. Die statistische Auswertung der Daten erfolgte in Zusammenarbeit
mit dem Institut fir medizinische Statistik und Epidemiologie (IMSE) des Klinikums

Rechts der Isar der TU Miinchen.

Methoden der deskriptiven Statistik umfassen Mittelwert (MW), Standardabweichung
(SD), Spannweite mit Minimum und Maximum und Kreuztabellen fur Ordinalskalen.
Als Statistische Test wurden der Chi-Quadrat-Test nach Pearson, der Exakte Test
nach Fisher (2-seitig), der T-Test fur unabh&ngige Stichproben und den Mann-
Whitney-U-Test herangezogen. Mdgliche Korrelationen wurden entsprechend der
Skalen nach Pearson bzw. Spearman geprift. Das Signifikanzniveau wurde fur alle
Tests mit p< 0,05 festgelegt. Alle Tabellen wurden mit Excel oder Word erstellt. Die

verwendeten Graphiken wurden mit SPSS generiert.
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IV Ergebnisse

1 Stammdaten

1.1 Geschlechtsverteilung

In der Hydroxylapatitgruppe wurden 16 Frauen (84,21 %) und 3 Méanner (15,79 %)
nachuntersucht. Unter den Patienten, die mit Stahlpins versorgt wurden, befanden
sich 15 Frauen (78,95 %) und 4 Manner (21,05 %) (siehe Abbildung 1V-1). Diesbe-
zuglich zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p= 1,000 (Exakter Test nach Fi-
sher).

Sex

W weiblich
Emannlich

Patienten-Anzahl

Pin-Material

Abb. IV-1: Geschlechtsverteilung
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1.2 Altersverteilung

Pin-Material
HA Stahl
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80+

704
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Patienten-Anzahl

Abb. IV-2: Altersverteilung

Bei der Altersverteilung zeigte sich im Vergleich beider Gruppen kein signifikanter
Unterschied (p= 0,335 (T-Test)). Das durchschnittliche Alter betrug in der Hydroxyla-
patitgruppe 65,0 Jahre, wobei der jungste Patient zum Operationszeitpunkt 21 Jahre
alt war, der élteste 88 Jahre. In der Stahlgruppe betrug das Alter im Mittel 69,8 Jahre,
der jungste Patient war 39, der alteste 86 Jahre alt. Dabei waren in der Hydroxylapa-
titgruppe die Manner im Mittel 34,8 Jahre junger als die Frauen, in der Stahlgruppe
5,5 Jahre (siehe Tabelle 1V-1).

Gesamt HA-Pins Stahl-Pins
Alter
[Jahre]wvittelwert 67,4+15,3 65,0£17,8 69,8+£12,2
[Jahre]min 21 21 39
[Jahre]max 88 88 86

Tab. IV-1: Altersverteilung
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1.3 Vorerkrankungen und Vormedikation

Die Vorerkrankungen und die Vormedikation sollten einen Eindruck tber die Ge-
samtmorbiditat der Patienten geben. Im Vordergrund standen hierbei Erkrankungen,
die Einfluss auf den Knochenstoffwechsel und die Wundheilung nehmen. Zu diesen
Erkrankungen zahlten vorbekannte Osteoporose, Diabetes mellitus, Erkrankungen
mit immunsuppressiven Erscheinungen und onkologische Erkrankungen in der A-
namnese, deren Therapie (vor allem Chemotherapie oder Radiatio) zum Untersu-
chungszeitpunkt abgeschlossen war. Dabei wurden Patienten, deren Vorerkrankung
entscheidenden Einfluss auf ihren Allgemeinzustand nahmen, von vornherein ausge-
schlossen (siehe ,Ausschlusskriterien® Kap.lll.1.2). Unter sonstige Erkrankungen
wurden Erkrankungen erfasst, die sich keiner der unter Tabelle V-2 aufgefiihrten
Rubriken zuordnen liel3en. Dabei handelte es sich in erster Linie um nicht maligne
gynakologische und gastrointestinale Erkrankungen wie z.B. Uterus-Myome, Chole-
zystolithiasis, Appendizitis etc.

In der Hydroxylapatitgruppe gab es einen Patienten mit vorbekannter Osteoporose
und drei Patienten mit Diabetes mellitus. Sowohl in der Hydroxylapatitgruppe als
auch in der Stahlgruppe fanden sich zwei Patienten mit onkologischen Erkrankun-
gen, deren Behandlung zum Untersuchungszeitpunkt abgeschlossen war und welche
zum Untersuchungszeitpunkt keinen Einfluss auf den Allgemeinzustand der Patien-
ten nahmen (siehe Tabelle IV-2).

Bezuglich der Anzahl der Vorerkrankungen zeigte sich kein signifikanter Unterschied
zwischen beiden Gruppen (p= 0,669 (x*-Test)).
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Gesamt HA-Pins Stahl-Pins
[Patienten- [Patienten- [Patienten-
Anzahl] Anzahl] Anzahl]
Osteoporose 1(2,6%) 1(5,3%) 0
Diabetes mellitus 3 (7,9%) 3 (15,8%) 0
Z.n.Immunsuppression/Onkologischer 4 (10,5%) 2 (10,5%) 2 (10,5%)

Vorerkrankung

Kardiologische Vorerkrankung

22 (57,9%)

10 (52,6%)

12 (63,2%)

Pulmonologische Vorerkrankung 3 (7,9%) 0 3 (15,8%)
Neurologische Vorerkrankung 3 (7,9%) 1(5,3%) 2 (10,5%)
Endokrinologische Vorerkrankung 11 (28,9%) 8 (42,1%) 3 (15,8%)
Sonstige 11 (28,9%) 7 (36,8%) 4 (21,0%)

Tab. IV-2: Vorerkrankungen

1.4 ASA

In der Hydroxylapatitgruppe wurden drei Patienten als ASA 1, 13 als ASA 2 und drei
als ASA 3 eingestuft. Das ergab bei den Patienten einen Mittelwert von 2,00. In der
Stahlgruppe ergab sich ein Mittelwert von 1,95 bei vier Patienten mit ASA 1, zwolf
Patienten ASA 2 und drei Patienten ASA 3. Es gab in keiner der beiden Gruppen Pa-
tienten, die als ASA 4 oder 5 eingestuft werden (siehe Tabelle IV-3). In Bezug auf die
Einstufung in ASA-Kriterien gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden
Gruppen (p= 0,913 (- Test)).

Gesamt HA-Pins Stahl-Pins

[Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl]

ASA 1 7 (18,4%) 3 (15,8%) 4 (21,0%)
ASA 2 25 (65,8%) 13 (68,4%) 12 (63,2%)
ASA 3 6 (15,8%) 3 (15,8%) 3 (15,8%)
Mittelwert 1,97 2,00 1,95

Tab. IV-3: Verteilung ASA-Klassifikation
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1.5 Knochendichtemessung

An der Lendenwirbelsdule wurde in der Hydroxylapatitgruppe ein mittlerer T-Wert von
-2,15+1,33 [Standartabweichungen unter dem Durchschnitt] (entsprechend einer
Osteopenie) ermittelt. In der Stahlgruppe kam es zu einem etwas geringeren, aber
dennoch osteopenischen Mittelwert von -1,35+1,93. Am Femur wurde in der Hydro-
xylapatitgruppe ein mittlerer T-Wert von -1,89+1,22 gemessen, in der Stahlgruppe -
1,30+1,38.

Der auf das Alter bezogene Z-Wert wurde an der Lendenwirbelsdule in der Hydroxy-
lapatitgruppe im Mittel mit -1,24+0,57 gemessen. In der Stahlgruppe war dieser Wert
mit -0,37+1,71 etwas hoher und damit aul3erhalb des osteopenischen Bereichs. Am
Femur lag der Z-Wert in beiden Gruppen aul3erhalb des osteopenischen Bereichs, in
der Hydroxylapatitgruppe mit -0,98+0,77 und in der Stahlgruppe mit -0,24+1,08. Bei
keinem der Werte erwies sich der Unterschied als signifikant (siehe Tabelle 1V-4).
Insgesamt wurde bei funf Patienten der Hydroxylapatitgruppe und vier Patienten der
Stahlgruppe eine Osteoporose festgestellt. Eine Osteopenie wurde bei drei Patien-
ten, die mit Hydroxylapatitpins versorgt wurden, und vier Patienten, die mit Stahlpins

versorgt wurden, diagnostiziert.

Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Werte*
[Mittelwert] [Mittelwert] [Mittelwert]
T-Wert
LWsS -1,71+1,69 -2,15+1,33 -1,35+1,93 0,280
Femur -1,57+1,32 -1,89+1,22 -1,30+1,38 0,307
Z-Wert
LWsS -0,74+1,39 -1,24+0,57 -0,37+1,71 0,156
Femur -0,56+1,01 -0,98+0,77 -0,24+1,08 0,099

Tab. IV-4: Mittlere T- und Z-Werte der Knochendichtemessung. *T-Test
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2 Verletzung und Unfall

2.1 Unfallmechanismus

In beiden Gruppen Uberwog deutlich der Anteil an niederenergetischen Unfallen.
Auch wenn der Anteil der hochenergetischen Unfallmechanismen in der Hydroxyla-
patitgruppe etwas hoher lag, als in der Stahlgruppe ergab sich kein signifikanter Un-
terschied zwischen beiden Studiengruppen (p= 1,000 (exakter Test nach Fisher)).
Die Verteilung in nieder- und hochenergetische Unfallmechanismen ist in Tabelle 1V-
5 dargestellt.

Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Wert*

[Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl]
niederenergetisch 33 (86,8%) 15 (78,9%) 16 (84,2%) 1,000
hochenergetisch 5(13,2%) 4 (21,1%) 3 (15,8%)

Tab. IV-5: Unfallmechanismus. *Exakter Test nach Fisher

2.2 Betroffene Hand

In der Hydroxylapatitgruppe fanden sich 16 Rechtshander und drei Linkshander,
neun Patienten hatten sich das Handgelenk der dominanten Hand gebrochen. In der
Stahlgruppe waren 17 Rechtshander und zwei Linkshander, bei zehn Patienten war
die dominante Hand betroffen (siehe Tabelle 1V-6). Bezogen auf die Seite der Fraktur
(p= 0,325 (Exakter Test nach Fisher)) und der Dominanz (p= 1,000 (Exakter Test
nach Fisher)) fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Studiengrup-

pen.
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Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Wert*
[Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl]  [Patienten-Anzahl]
rechte Hand 16 (42,1%) 6 (31,6%) 10 (52,6%) 0,325
linke Hand 22 (57,9%) 13 (68,4%) 9 (47,4%) 0,325
dominante Hand 19 (50,0%) 9 (47,4%) 10 (52,6%) 1,000
nicht dominante Hand | 19 (50,0%) 10 (52,6%) 9 (47,4%) 1,000

Tab. IV-6: Frakturierte Hand. *Exakter Test nach Fisher

2.3 Frakturklassifikation

In der Beurteilung der Frakturklassifikation wurde zwischen A (exraartikulare Fraktur),
B (partiell intraartikulare Fraktur) und C (intraartikulare Fraktur) gemal3 der Einteilung
der AO (Arbeitsgemeinschaft Osteosynthese) differenziiert.

In der Hydroxylapatitgruppe wurden 5 Typ-A-Frakturen, 2 Typ-B-Frakturen und 12
Typ-C-Frakturen untersucht. Bei den Patienten der Stahlgruppe waren es 7 Typ-A-
Frakturen, 2 Typ-B-Frakturen und 10 Typ-C-Frakturen (siehe Tabelle IV-7). Es gab
keinen signifikanten Unterschied bezuglich der Frakturverteilung zwischen beiden

Gruppen.
Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Wert*
[Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl]
Typ A 12 (31,6%) 5 (26,3%) 7 (36,8%) 0,728
Typ B 4 (10,5%) 2 (10,5%) 2 (10,5%) 1,000
TypC 22 (57,9%) 12 (63,2%) 10 (52,6%) 0,743

Tab. IV-7: Verteilung Frakturklassifikation. *Exakter Test nach Fisher

2.4 Zusatzverletzungen

Insgesamt wurde bei 24 der 38 Patienten mit distaler Radiusfraktur eine Zusatzver-
letzung im Handgelenksbereich diagnostiziert. Sieben Patienten der Hydroxylapa-
titgruppe und sieben Patienten der Stahlgruppe hatten keine Zusatzverletzung.
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2.4.1 Ulnare Zusatzverletzungen

Bei den ulnaren Zusatzverletzungen wurde unterschieden in Abrissfrakturen des
Processus styloideus ulnae (entsprechend AO-Klassifikation Q1) und komplexeren
Verletzungen (entsprechend AO-Klassifikation Q2 - Q6). Es fand sich bei insgesamt
zehn Patienten der Hydroxylapatitgruppe und zehn Patienten der Stahlgruppe eine
ulnare Beteiligung, wobei in beiden Gruppen der Uberwiegende Teil der Patienten
eine Abrissfraktur des Processus styloideus radii aufwies.

Diesbezlglich zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p= 0,896).

2.4.2 Weitere Zusatzverletzungen im Handgelenksbereich

Bezuglich sonstiger Zusatzverletzungen konnte kein signifikanter Unterschied zwi-
schen beiden Gruppen festgestellt werden.

Drei Patienten mit Hydroxylapatitpins und zwei Patienten mit Stahlpins hatten eine
DRUG-Lé&sion. Eine SL-Banddissoziation wurde bei zwei Patienten der Hydroxylapa-
titgruppe und drei Patienten der Stahlgruppe diagnostiziert (siehe Tabelle 1V-8).

Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Wert
[Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl]
PSU 13 (34,2%) 6 (31,6%) 7 (36,8%) 0,896*
Ulna komplex 7 (18,4%) 4 (21,1%) 3 (15,8%) 0,896*
DRUG 5 (13,2%) 3 (15,8%) 2 (10,5%) 1,000%*
SL-Dissoziation 5(13,2%) 2 (10,5%) 3 (15,8%) 1.000**

Tab. IV-8: Zusatzverletzungen im Handgelenksbereich. *XZ-Test. **Exakter Test nach Fisher

3 Operation

3.1 Zeitverlauf Operation
Im Mittel wurden die Patienten 3,4+3,9 Tage nach dem Unfall operiert. Bei der

Hydroxylapatitgruppe waren es 2,9+3,7 Tage, bei der Stahlgruppe 3,8+4,1 Tage. Die

langste Zeit zwischen Unfall und Operation fand sich mit 14 Tagen in der Hydroxyla-
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patitgruppe, bei der Stahlgruppe war der maximale Zeitabstand 13 Tage (siehe Ta-
belle 1V-9).

Weder beim OP-Zeitpunkt (p= 0,461), noch beim Entlassungszeitpunkt (p= 0,848)
unterschieden sich die beiden Gruppen signifikant.

Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Wert

OP-Zeitpunkt

[d (Unfall)vitelwert 3,4+3,9 2,9+3,7 3,8+4,1 0,461*

[d (Unfall)]min 0 0 0

[d (Unfa“)]max 14 14 13
Entlassungszeitpunkt

[d (OP)]mitelwert 3,7£3,3 3,6+3,7 3,8+3,0 0,848*

[d (OP)]min 1 1 1

[d (OP)]max 15 15 13

Tab. IV-9: OP- und Entlassungszeitpunkt. *T-Test

Bei den langeren Zeitdifferenzen handelte es sich vorwiegend um Patienten, bei de-
nen zunachst ein konservativer Therapieversuch angestrebt wurde, bei erneuter bzw.
zunehmender Dislokation allerdings die Indikation zur operativen Versorgung gestellt
wurde.

Die Griunde fur eine Verzogerung sind in Tabelle IV-10 dargestellt.

Gesamt HA-Pins Stahl-Pins

[Patienten- [Patienten- [Patienten-

Anzahl] Anzahl Anzahl]
konservativer Behandlungsversuch 10 (66,7%) 4 (57,1%) 6 (75,0%)
Antikoagulation zum Unfallzeitpunkt 2 (13,3%) 1(14,3%) 1(12,5%)
vorrangige Erkrankungen/ Untersuchungen 3 (0,2%) 2 (28,6%) 1(12,5%)

Tab. IV-10: Grunde fir Verzégerung des OP-Zeitpunkts
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3.2 Operationsdaten

3.2.1 Narkose

Neun Patienten der Hydroxylapatitgruppe wurden in Plexusanasthesie operiert, neun
in Intubationsnarkose, bei einem Patienten musste von Plexusanasthesie auf Intuba-
tionsnarkose gewechselt werden. Im Vergleich zur Stahlgruppe in der zehn Patienten
mit Plexusanasthesie und acht mit Intubationsnarkose operiert wurden gab es keinen
signifikanten Unterschied (p= 0,946). Auch in der Stahlgruppe gab es einen Verfah-

renswechsel (siehe Tabelle 1V-11).

Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Werte*
[Patienten-Anzahl]  [Patienten-Anzahl]  [Ptaienten-Anzahl]
Plexus 19 (50,0%) 9 (47,4%) 10 (52,6%) 0,946
ITN, Larynxmaske 17 (44,7%) 9 (47,4%) 8 (42,1%) 0,946
Wechsel auf ITN 2 (5,3%) 1 (5,3%) 1 (5,3%) 0,946

Tab. IV-11: Art der Narkose.*XZ-TeSt

3.2.2 OP-Zeit

Die durchschnittliche Operationszeit betrug 67,6+38,3 Minuten. Bei der Hydroxylapa-
titgruppe waren es 83,4+43,3 Minuten (siehe Tabelle 1V-12). In der Stahlgruppe dau-
erte die Operation mit 51,8+24,9 Minuten signifikant kirzer (p= 0,009). Diese Diffe-
renz kommt mitunter dadurch zustande, dass in der Hydroxylapatitgruppe drei
Patienten zuséatzlich mit einer Plattenosteosynthese versorgt wurden, was die einzel-
nen Operationszeiten verlangerte. Ohne diese drei Patienten betrug die durchschnitt-
liche OP-Dauer bei den Ubrigen Patienten 62,1+32,1 Minuten. Hier war der Unter-
schied zwischen beiden Gruppen zwar nicht mehr signifikant, zeigte jedoch ebenfalls
eine Tendenz hin zu langerer OP-Zeit bei der Hydroxylapatitgruppe.
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Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Wert*

alle Patienten

OP Zeit [Minuten]viteiwert 67,6+£38,3 83,42+43,3 51,84+24,9 0,009

OP Zeit [Minuten]min 25 25 25

OP Zeit [Minuten]max 165 165 130
Pat. ohne Plattenosteos.

OP Zeit [Minuten]viteiwert 62,1+32,1 72,3+£36,7 53,1+£25,0 0,080
OP Zeit [Minuten]min 25 25 25

OP Zeit [Minuten]max 137 137 130

Tab. IV-12: OP-Zeit. *T-Test

3.2.3 OP-Verfahren

Beim gesamten Patientengut wurden durchschnittlich 2,58+0,92 Kirschnerdrahte
verwendet. Bei der Hydroxylapatitgruppe waren es 2,53+1,07 und bei der Stahlgrup-
pe 2,63+0,76. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied in der Anzahl der Kirsch-
nerdréahte (p= 0,749). Auch in den einzelnen Kirschnerdrahtpositionen gab es keinen
signifikanten Unterschied (p= 0,28-1,0). Am haufigsten wurden Kirschnerdrahte tber
den Processus styloideus radii, nach Kapandji und von ulnar eingesetzt. Es kamen
Uberwiegend zwei oder drei Kirschnerdrdhte zum Einsatz (siehe Tabelle 1V-13). Wie
viele Kirschnerdréhte eingesetzt wurden und in welcher Position richtete sich nach
dem Frakturtyp und lag im Ermessen des Operateurs.

Der Einsatz von Endobone war insgesamt dreimal notwendig, zweimal bei Patienten
der Hydroxilapatitgruppe, einmal bei der Stahlgruppe.

Bei drei Patienten der Hydroxilapatitgruppe und einem Patienten der Stahlgruppe
erfolgte zusatzlich eine Plattenosteosynthese.

Aus der Dokumentation geht hervor, dass es bei der Anlage des Fixateur Externes
zu einer einmaligen Fehlbohrung bei der Pin-Platzierung des proximalen Radius-Pins

kam.

65



Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Wert

KD-Anzahl [Mittelwert] 2,58+0,92 2,53+1,07 2,63+0,76 0,749*
KD-Anzahl [Pat.-Anzahl]

kein KD 1(2,6%) 1 (5,3%) 0

KD 1x 3 (7,9%) 2 (10,5%) 1 (5,3%)

KD 2x 12 (31,6%) 5 (26,3%) 7 (36,8%)

KD 3x 17 (44,7%) 8 (42,1%) 9 (47,4%)

KD 4x 5 (13,2%) 3 (15,8%) 2 (10,5%)

Lokalisation [KD-Anzahl]

KD PSR 33 (52,4%) 15 (48,4%) 18 (56,2%) 0,280*

KD Kapaniji 12 (19,0%) 7 (22,6%) 5 (15,6%) 1,000%*
KD von ulnar 12 (19,0%) 6 (19,3%) 6 (18,7%) 0,728*
KD quer 6 (9,5%) 3 (9,7%) 3 (9,4%) 1,000**

Zusatzliche  Versorgung
[Pat.-Anzahl]
Endobone 3 (7,9%) 2 (10,5%) 1 (5,3%) 1,000**
Plattenosteosynthese 4 (10,5%) 3 (15,8%) 1 (5,3%) 0,604**

Tab. IV-13: Verwendung von Kirschnerdrahten und zusatzliche Versorgung. *XZ-TESI*. **Exakter

Test nach Fisher

4  Untersuchungsdaten

Gesamt HA-Pins Stahl-Pins

[Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl] [Patienten-Anzahl]
Termin 1 (J 18 Tage) 28 (73,7%) 12 (63,2 %) 16 (84,2 %)
Termin 2 (J 44 Tage) 36 (94,7%) 18 (94,7 %) 18 (94,7 %)
Termin 3 (J 65 Tage) 27 (71,0%) 16 (84,2 %) 11 (57,9 %)

Tab. IV-14: Anzahl der jeweils untersuchten Patienten

In der Hydroxylapatitgruppe konnten zu Nachuntersuchungstermin 1 insgesamt zwolf
Patienten durchschnittlich 17+6 Tage postoperativ nachuntersucht werden. In der
Stahlgruppe fand Termin 1 im Mittel nach 19+7 Tagen statt und es wurden 16 Patien-

ten nachuntersucht.
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Zu Termin 2 konnten in beiden Gruppen 18 Patienten untersucht werden. Dieser
Termin fand in der Hydroxylapatitgruppe durchschnittlich 44+4 Tage postoperativ
statt. In der Stahlgruppe betrug der mittlere Abstand zwischen Operation und Unter-
suchung 43+4 Tage.

Zum letzten Termin wurden in der Hydroxylapatitgruppe 16 Patienten im Mittel nach
68+8 Tagen untersucht, in der Stahlgruppe waren es nach durchschnittlich 59+7 Ta-

gen elf Patienten.

4.1 Rotung

4.1.1 R6tung Pin 1

Pin-Material
61 HHA
W stahl

Durchmesser Rétung Pin 1 in mm (Mittelwert)

Abb. IV-3: Rétung Pin 1

An Termin 1 kam es in der Hydroxylapatitgruppe zu einer durchschnittlichen R6tung
von 1,33+1,78 mm. Eine maximale R6tung von 4 mm zeigte sich bei drei der Patien-
ten. In der Stahlgruppe betrug die mittlere R6tung bei Termin 1 1,38+2,50 mm. Die
maximale Rétung betrug hier 8 mm bei einem Patienten. Es zeigte sich hinsichtlich
der ROtung an Pin 1 zu Termin 1 kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Stu-
diengruppen (p= 0,961 (T-Test)).
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Zu Termin 2 ging bei den Patienten mit Hydroxylapatitpins die mittlere R6tung auf
0,78+1,22 mm zurtick. Auch an diesem Termin betrug die maximale R6tung 4 mm.
Dabei handelte es sich allerdings um eine neu aufgetretene Rétung.

In der Stahlgruppe hingegen stieg die mittlere Rétung leicht an auf 1,89+2,95 mm.
Die maximale Roétung erreichte eine Patientin mit 10 mm. Hierbei handelte es sich
um einen Pininfekt. Der Unterschied zwischen beiden Studiengruppen war nicht sig-
nifikant (p=0,149 (T-Test)).

An Termin 3 zeigten sich bei allen Patienten die Pinstellen gut verheilt. In der Hydro-
xylapatitgruppe fanden sich ausnahmsilos reizlose Wundverhéltnisse ohne Rdtung. In
der Stahlgruppe kam es noch zu einer mittleren Rétung von 1,27+1,85 mm bei einem
maximalen Rotungsdurchmesser von 6 mm. Dabei handelte es sich um den Pin, der
bereits zu Termin 1 eine R6tung von 8 mm aufwies.

Der Unterschied beider Gruppen an Termin 3 erwies sich als signifikant (p= 0,013 (T-

Test)), wobei sich alle Pinstellen unabhangig von der R6tung trocken verheilt zeigten.

4.1.2 Rbétung Pin 2

Material
6] BWHA
[@stahl

Durchmesser Rotung Pin 2 in mm (Mittelwert)

Abb. IV-4: Rétung Pin 2

In der Hydroxylapatitgruppe kam es an Termin 1 bei Pin 2 zu einer mittleren Rétung
von 1,67+2,23 mm. Die maximale R6tung betrug 6 mm bei einem Patienten. In der

Stahlgruppe betrug die mittlere R6tung 2,13+2,78 mm. Die maximale R6tung betrug
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hier 8 mm. Bei dem Patienten der eine maximale Rotung von 8 mm bei Pin 1 aufwies
fand sich bei Pin 2 eine R6tung von 6 mm. Der Unterschied hinsichtlich der Rétung
an Pin 2 zwischen beiden Studiengruppen war nicht signifikant (p= 0,643 (T-Test)).
An Termin 2 ergab sich eine signifikant geringere Rotung der Hydroxylapatitpins ge-
geniuber den Stahlpins (p=0,034 (T-Test)). Die durchschnittliche Rotung lag bei den
Hydroxylapatitpins bei 0,67+1,37 mm. Die maximale Rétung betrug dabei 4 mm. In
der Stahlgruppe betrug die R6tung im Mittel 2,00+2,17 mm bei einer maximalen R6-
tung von 6 mm, welche bei zwei Patienten gemessen wurde.

Die mittlere R6tung an Termin 3 lag bei den Patienten der Hydroxylapatitgruppe bei
0,40+0,83 mm, bei den Patienten der Stahlgruppe 1,09+1,04 mm. Dieser Unter-
schied erwies sich als nicht signifikant (p=0,055 (T-Test)), jedoch ist eine Tendenz
zur geringeren Rotung an den Hydroxylapatitpins zu erkennen. In beiden Gruppen

wurde eine maximale Rétung von 2 mm erreicht.

4.1.3 Roétung Pin 3

Pin-Material
6 WHA
[ stahi

Durchmesser Rotung Pin 3 in mm (Mittelwert)

Abb. IV-5: Rétung Pin 3

Durchschnittlich zeigte sich bei Pin 3 zu Termin 1 in der Hydroxylapatitgruppe eine
Ro6tung von 2,33+3,25 mm. Bei zwei der Patienten fand sich die maximale Roétung
von 8 mm. In der Stahlgruppe betrug der Mittelwert 3,0+3,43 mm. Hier wurde bei

zwei Patienten eine maximale R6tung von 10 mm erreicht. Einer dieser Patienten
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wies an Pin 1 einen manifesten Pininfekt auf. Der Unterschied zwischen beiden
Gruppen war nicht signifikant (p= 0,608 (T-Test)).

An Termin 2 betrug die mittlere Rétung in der Hydroxylapatitgruppe erneut 2,33+4,35
mm. Bei einem Patienten fand sich eine maximale R6tung von 16 mm. In der Stahl-
gruppe stieg die maximale Rotung bei einem der bereits an Termin 1 auffalligen Pa-
tienten auf 30 mm an (es bestand ein manifester Pininfekt von Pin 3 und Pin 4). Ins-
gesamt ergab sich ein gegenuber den Hydroxylapatitpins deutlich héherer Mittelwert
von 4,33+7,14 mm. Dieser Unterschied war jedoch nicht signifikant (p= 0,319 (T-
Test)).

An Termin 3 ging die Rotung in der Hydroxylapatitgruppe auf 0,13+0,52 mm, in der
Stahlgruppe auf 1,27+1,62 mm zurtck. Bei den Patienten mit Hydroxylapatitpins
wurde eine maximale ROtung von 2 mm gemessen, bei den Patienten mit Stahlpins
waren es 4 mm. Statistisch war hier die R6tung in der Stahlgruppe signifikant hoher
(p= 0,017 (T-Test)), bei einer maximalen R6tung von 4 mm im Durchmesser aller-
dings klinisch nicht relevant.

4.1.4 Rb6tung Pin 4

Pin-Material

HA
B 5uahl

Durchmesser Rotung Pin 4 in mm (Mittelwert)

Abb. IV-6: Rétung Pin 4

An Termin 1 betrug die R6tung bei Pin 4 in der Hydroxylapatitgruppe durchschnittlich
2,33+2,64 mm. In der Stahlgruppe fanden sich signifikant hohere Werte (p= 0,018 (T-

Test)) bei einem Mittelwert von 6,25+4,84 mm. Maximal erreichte die Roétung in der
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Hydroxylapatitgruppe 6 mm bei drei der Patienten, einer davon zeigte einen manifes-
ten Pininfekt. Bei der Stahlgruppe kamen insgesamt vier Patienten auf Werte tber 10
mm, einer davon zeigte eine RAtung von 20 mm, hierbei handelte es sich um einen
Pininfekt des 4. Pins.

Die Rotung des infizierten Pins der Stahlgruppe stieg bis zum Termin der Metallent-
fernung auf maximale 32 mm an. Bei den drei Ubrigen Patienten, die eine Rétung
tber 10 mm aufwiesen, fiel diese auf Werte von 2 bis 6 mm ab, so dass sich in der
Stahlgruppe ein Mittelwert von 5,33+7,10 mm ergab. In der Hydroxylapatitgruppe
kam es an Termin 2 mit 3,78+4,39 mm zu keinem signifikant niedrigeren Ergebnis
(p= 0,434 (T-Test)). Hier stieg bei dem Patienten mit dem Pininfekt die R6tung von 6
mm auf einen Maximalwert von 16 mm an.

Zum dritten Termin ging in beiden Gruppen die mittlere RoOtung zurtick, bei den
Hydroxylapatitpins auf 2,40+5,25 mm, bei den Stahlpins auf 2,36+1,96 mm. Jedoch
kam es in der Hydroxylapatitgruppe nochmals zu einem Anstieg von 16 mm auf 20
mm. In der Gruppe der Stahlpatienten betrug die maximale R6tung 6 mm. Die Unter-
schiede zwischen beiden Studiengruppen an Termin 3 waren nicht signifikant (p=
0,983 (T-Test)).
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4.1.5 Ubersicht Rétung

Termin 1 Termin 2 Termin 3
Roétung [mm)] Roétung [mm)] Roétung [mm)]
Pin 1
Hydroxylapatit 1,33+1,78 0,78+1,22 -
Stahl 1,38+2,50 1,89+2,95 1,27+1,85*
Pin 2
Hydroxylapatit 1,67+2,23 0,67+1,37 0,40+0,83
Stahl 2,13+2,78 2,00£2,17* 1,09+1,04
Pin 3
Hydroxylapatit 2,33+3,25 2,33+4,35 0,13+0,52
Stahl 3,00£3,43 4,33x7,14 1,27+1,62*
Pin 4
Hydroxylapatit 2,33+2,64 3,78+4,39 2,40+5,25
Stahl 6,25+4,84* 5,33+7,10 2,36+1,96
Tab. IV-15: Ubersicht R6tung in mm an Pin 1-4. *p<0,05 (T-Test)
4.2 Schmerz
4.2.1 Schmerz Pin 1
Pin-Material

Schmerz Pin 1 nach VAS (Mittelwert)

Abb. IV-7: Schmerz Pin 1

HA
W stanl



Zu Termin 1 gaben die Patienten der Hydroxylapatitgruppe durchschnittlich eine
Schmerzstarke von 1,83+1,70 auf der VAS (Visuelle analoge Schmerzskala — siehe
Kap.l11.2.8.3) an. Der maximale angegebene Schmerz lag bei einer Schmerzstarke
von 6. In der Stahlgruppe lag der mittlere Wert etwas niedriger bei 1,00+1,27, die
maximal angegebene Schmerzstarke bei 5. Es zeigte sich kein signifikanter Unter-
schied zwischen beiden Studiengruppen (p= 0,148 (T-Test)).

In der Hydroxylapatitgruppe nahm die mittlere Schmerzstarke zum Zeitpunkt des
zweiten Untersuchungstermins auf 1,00+0,91 ab. Die maximale Schmerzangabe lag
bei 2. In der Stahlgruppe stieg hingegen die mittlere Schmerzstarke auf 1,39+1,72
an. Maximal wurde eine Schmerzstéarke von 7 auf der VAS angegeben, wobei es sich
um einen infizierten Pin handelte. Der Unterschied bezlglich der Schmerzangabe an
Pin 1 zu Termin 2 erwies sich als nicht signifikant (p=0,402 (T-Test)).

Zum dritten Termin nahm in beiden Gruppen der Mittelwert der Schmerzstarke an Pin
1 ab. In der Hydroxylapatitgruppe wurde im Mittel eine Schmerzstarke von 0,38+0,81
bei maximaler Schmerzangabe von 3 auf der VAS angegeben, in der Stahlgruppe im
Mittel 0,73+1,27 bei maximaler Schmerzangabe von 4. Dieser Unterschied war nicht
signifikant (p= 0,386 (T-Test)).

4.2.2 Schmerz Pin 2

Pin-Material

WA
Bstahl

»
1

Schmerz Pin 2 nach VAS (Mittelwert)

Abb. IV-8: Schmerz Pin 2
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In der Hydroxylapatitgruppe wurde an Pin 2 zu Termin 1 eine mittlere Schmerzstarke
von 1,83+1,59 angegeben. Die maximale Schmerzangabe lag bei 6 auf der VAS. In
der Stahlgruppe betrug die mittlere Schmerangabe 1,38+1,50 bei einem Maximalwert
von 5. Dieser Unterschied war nicht signifikant (p= 0,627 (T-Test)).

Zu Termin 2 betrug der Mittelwert in der Hydroxylapatitgruppe 1,11+1,02. In der
Stahlgruppe wurde durchschnittlich eine Schmerzstarke von 1,28+1,02 angegeben.
In beiden Gruppen lag die maximale Schmerzangabe bei 3 auf der VAS. Es zeigte
sich kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Studiengruppen (p= 0,627 (T-
Test)).

Zum letzten Termin kam es bei beiden Studiengruppen zu einem Rickgang der mitt-
leren Schmerzstéarke, bei den Patienten mit Hydroxylapatitpins auf 0,44+0,73, bei den
Patienten mit Stahlpins auf 0,45+0,52, so dass sich auch hier kein signifikanter Un-
terschied ergab (p= 0,947 (T-Test)). Die maximale Schmerzangabe auf der VAS be-
trug bei der Hydroxylapatitgruppe 2, bei der Stahlgruppe 1.

4.2.3 Schmerz Pin 3

Pin-Material
5 BHa
W Stahl

Schmerz Pin 3 nach VAS (Mittelwert)

Termin 1 Termin 2 Termin 3

Abb. IV-9: Schmerz Pin 3

Bei Pin 3 betrug zum Termin 1 die mittlere Schmerzangabe 2,08+1,24 in der Hydro-

xylapatitgruppe und 1,63+1,50 in der Stahlgruppe. In beiden Gruppen wurde maximal
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eine Schmerzstarke von 5 auf der VAS angegeben. In der Stahlgruppe handelte es
sich dabei um einen Pininfekt. Es kam zu keinem signifikanten Unterschied der bei-
den Studiengruppen an Pin 3 zu Termin 1 (p= 0,398 (T-Test)).

An Termin 2 gaben die Patienten der Hydroxylapatitgruppe durchschnittlich eine
Schmerzstarke von 1,44+1,46 an. In der Stahlgruppe war es eine Schmerzstérke von
1,50+1,30. Die maximale Schmerzangabe lag bei den Patienten mit Hydroxylapatit-
pins bei 5 auf der VAS. Bei den Patienten mit Stahlpins lag die maximale Angabe bei
4. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p= 0,905 (T-Test)).

Bis zum dritten Termin war die mittlere Schmerzangabe bei beiden Gruppen weiter-
hin zurtickgegangen, sie betrug in der Hydroxylapatitgruppe noch 0,25+0,45 bei einer
maximalen Schmerzstarke von 1, in der Stahlgruppe 0,55+0,69 bei einer maximalen
Angabe von 2. Auch hier fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen beiden
Studiengruppen (p= 0,187 (T-Test)).

4.2.4 Schmerz Pin 4

Pin-Material

WHa
W stahl

Schmerz Pin 4 nach VAS (Mittelwert)

Abb. IV-10: Schmerz Pin 4

An Termin 1 gaben die Patienten der Hydroxylapatitgruppe im Mittel eine Schmerz-
starke von 2,25+1,14 auf der VAS an. Die Schmerzangabe in der Stahlgruppe zeigte
mit einem Mittelwert von 2,06+1,91 keinen signifikanten Unterschied (p= 0,766 (T-

Test)). Maximal wurde in der Hydroxylapatitgruppe ein Schmerz von 5 und in der
Stahlgruppe von 6 angegeben.
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Zu Termin 2 lag die durchschnittiche Schmerzangabe in der Hydroxylapatitgruppe
bei 1,94+1,73. Die maximale Schmerzstarke betrug 6. In der Stahlgruppe wurde eine
etwas geringere mittlere Schmerzstarke von 1,44+1,29 angegeben. Die maximale
Schmerzangabe betrug hier 4 auf der VAS bei einem Pininfekt an Pin 4. Es zeigte
sich kein signifikanter Unterschied (p= 0,333 (T-Test)).

Auch an Pin 4 zeigte sich zu Termin 3 ein deutlicher Riickgang der Schmerzangabe.
So gaben die Patienten der Hydroxylapatitgruppe einen mittleren Schmerz von
0,50+0,97 an, die der Stahlgruppe von 0,64+0,81. Maximal wurde in der Hydroxyl-
apatitgruppe eine Schmerzstarke von 3, in der Stahlgruppe von 2 angegeben. Hier
ergab sich ebenfalls kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Studien-
gruppen (p= 0,704 (T-Test)).

4.2.5 Ubersicht Schmerz

Termin 1 Termin 2 Termin 3
Schmerz [VAS] Schmerz [VAS] Schmerz [VAS]
Pin 1
Hydroxylapatit 1,83+1,70 1,00+0,91 0,38+0,81
Stahl 1,00£1,27 1,39£1,72 0,73£1,27
Pin 2
Hydroxylapatit 1,83+1,59 1,11+1,02 0,44+0,73
Stahl 1,38+1,50 1,28+1,02 0,45+0,52
Pin 3
Hydroxylapatit 2,08+£1,24 1,44+1,46 0,25+0,45
Stahl 1,63+1,50 1,50+1,30 0,55+0,69
Pin 4
Hydroxylapatit 2,25+1,14 1,94+1,73 0,50+0,97
Stahl 2,06£1,91 1,44+1,29 0,64+0,81

Tab. IV-16: Ubersicht Schmerz nach VAS (0 (min.)-10(max.)) an Pin 1-4. *p<0,05 (T-Test)

4.2.6 Einnahme von Schmerzmedikation

Neben den Schmerzen an den einzelnen Pinstellen wurde zusatzlich an allen drei

Nachuntersuchungsterminen die Einnahme von Schmerzmedikamenten erfasst.
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An Nachuntersuchunstermin 1 bendtigte bereits ein Groliteil der Patienten keine
Schmerzmediaktion mehr (acht Patienten der Stahlgruppe und ein Patient der
Hydroxylapatitgruppe). Ein Patient der Stahlgruppe bendétigte allerdings noch eine
starkere Medikation mit dem leichten Opioid Tramal, wahrend die Ubrigen Patienten
die Einnahme von NSAR angaben. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwi-
schen beiden Studiengruppen (p= 0,083 (x*-Test)).

Zu Termin 2 gaben in beiden Gruppen jeweils drei Patienten die Einnahme von
NSAR an, sodass sich auch hier kein statistisch signifikanter Unterschied ergab (p=
1,000 (Exakter Test nach Fisher)).

An Termin 3 bendétigten nur noch zwei Patienten mit Hydroyxlapatitpins die Einnah-
me von NSAR. Alle anderen Patienten gaben an keine Schmerzmedikation mehr
einzunehmen. Es kam zu keinem statistisch signifikanten Unterschied beztglich der
Einnahme von Schmerzmedikamenten an Termin 3 (p= 0,505 (Exakter Test nach
Fisher)).

Termin 1 Termin 2 Termin 3

[Patienten-Anzahl]  [Patienten-Anzahl]  [Patienten-Anzahl]

Einnahme Schmerzmedikation

Hydroxylapatit 1(8,3%) 3 (16,7%) 2 (11,8%)
Stahl 8 (47,1%) 3 (15,8%)

keine Schmerzmedikation
Hydroxylapatit 11 (91,7%) 15 (83,3%) 15 (88,2%)
Stahl 9 (52,9%) 16 (84,2%) 11 (100%)

Tab. IV-17: Anzahl der Patienten mit und ohne Schmerzmedikation. *p<0,05 (XZ-Test).

4.3 Sekretion

4.3.1 Sekretion Pin 1

In der Hydroxylapatitgruppe fand sich am ersten Termin bei zehn der Patienten gar
keine Sekretion an Pin 1, bei jeweils einem Patienten Sekretionsgrad 2 und 3. In der
Stahlgruppe wiesen insgesamt 14 Patienten keine Sekretion auf, bei zwei Patienten
fand sich eine Sekretion Grad 2. Hier zeigte sich kein statistisch signifikanter Unter-
schied zwischen den beiden Studiengruppen (p= 0,647 (Mann-Whitney-U-Test)).
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Zum zweiten Termin fand sich bei keinem Patienten mit Hydroxylapatitpins eine Sek-
retion, unter den Patienten mit Stahlpins wurde bei zwei der Patienten eine Sekretion
Grad 1, bei einem Patienten eine Sekretion Grad 3 und bei einem Patienten sogar
eine eitirige Sekretion (entsprechend Grad 4), was einem manifesten Pininfekt ent-
spricht, festgestellt. Dieser Unterschied erwies sich als signifikant (p= 0,037 (Mann-
Whitney-U-Test)).

Zu Termin 3 zeigten sich in der Hydroxylapatitgruppe alle Pinstellen verheilt und oh-
ne Sekretion. In der Stahlgruppe fand sich bei noch einem Patienten eine geringe
Sekretion entsprechend Sekretionsgrad 1, so dass es zu keinem statistisch signifi-
kanten Unterschied kam (p= 0,228 (Mann-Whitney-U-Test)).

4.3.2 Sekretion Pin 2

Zum ersten Termin fand sich in der Hydroxylapatitgruppe bei acht Patienten gar kei-
ne Sekretion, bei einem Patienten eine Sekretion entsprechend Grad 1 und bei zwel
Patienten eine Sekretion entsprechend Grad 3. Ein Patient wies eine eitrige Sekreti-
on (Grad 4) im Zuge eines Pininfekts auf. In der Stahlgruppe kam es bei Pin 2 insge-
samt zu einer geringeren Sekretionsrate. 13 Patienten zeigten keinerlei Sekretion,
drei Patienten eine Sekretion Grad 1.

Wahrend die Sekretion in der Hydroxylapatitgruppe zum Termin 2 hin abnahm, so-
dass nur noch zwei Patienten eine Sekretion Grad 1 aufwiesen, stieg die Patienten-
zahl mit Sekretionsgrad 1 in der Stahlgruppe leicht an (fiunf Patienten), ein Patient
wies einen Sekretion Grad 3 auf.

An Termin 3 waren die Pinstellen in der Hydroxylapatitgruppe ausnahmslos trocken
verheilt, in der Stahlgruppe kam es bei einem Patienten noch zu einer geringflgigen
Sekretion Grad 1.

Bei Pin 2 zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied im Mann-Whitney-U-
Test (p= 0,258 (Termin 1); p= 0,105 (Termin 2); p= 0,228 (Termin 3)), obwohl es zu
einem Pininfekt mit eitriger Sekretion in der Hydroxylapatitgruppe kam.

4.3.3 Sekretion Pin 3

An Pin 3 zeigten am ersten Termin ein Patient der Hydroxylapatitgruppe und vier Pa-
tienten der Stahlgruppe eine Sekretion Grad 1. Bei einem Patienten mit Hydroxylapa-
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titpins wurde eine Sekretion entsprechend Grad 3 gemessen. Die restlichen Patien-
ten wiesen keine Sekretion an Pin 1 auf. Dieser Unterschied erwies sich als statis-
tisch nicht signifikant (p= 0,696 (Mann-Whitney-U-Test)).

Am zweiten Termin fand sich bei der Hydroxylapatitgruppe ein Patient mit Sekretion
Grad 1, 17 Patienten zeigten keine Sekretion. In der Stahlgruppe kam es zu einer
signifikant hoheren Sekretion (p= 0,016 (Mann-Whitney-U-Test)), bei zwei Patienten
sogar zu einer eitrigen Sekretion (entsprechend Grad 4) an Pin 3 und damit zu einer
manifesten Pininfektion. Bei vier weiteren Patienten fand sich eine Sekretion Grad 1
und bei einem Patienten eine Sekretion Grad 2.

Zum dritten Termin hin ging die Sekretionsrate in der Stahlgruppe deutlich zurtick. So
fand sich nur noch bei einem der Patienten ein Sekretionsgrad 1. In der Hydroxylapa-
titgruppe zeigten sich ausschlief3lich trockene Wundverhaltnisse, so dass der Unter-
schied zwischen beiden Studiengruppen hier statistisch nicht signifikant war (p=
0,228 (Mann-Whitney-U-Test)).

4.3.4 Sekretion Pin 4

Am ersten Termin zeigten zehn Patienten der Hydroxylapatitgruppe und neun Patien-
ten der Stahlgruppe keine Sekretion. Bei sechs Patienten der Stahlgruppe wurde ei-
ne Sekretion Grad 1 gemessen. In beiden Gruppen hatte jeweils ein Patient eine
Sekretion Grad 2, ein Patient der Hydroxylapatitgruppe wies eine Sekretion Grad 3
auf.

An Termin 2 fand sich bei drei Patienten mit Hydroxylapatitpins und sechs Patienten
mit Stahlpins eine Sekretion entsprechend Grad 1. Eine Sekretion Grad 2 zeigte ein
Patient der Hydroxylapatitgruppe und zwei Patienten der Stahlgruppe. In beiden
Gruppen kam es zu einer eitrigen Sekretion (Grad 4) an Pin 4.

Wie auch bei Pin 1 bis 3 ging die Sekretionsrate zu Termin 3 hin stark zurtick, sodass
nur noch bei einem Patienten der Stahlgruppe eine Sekretion Grad 1 gemessen wer-
den konnte.

Es kam zu keinem signifikanten Unterschied im Mann-Whitney-U-Test (p= 0,272
(Termin 1); p= 0,216 (Termin 2); p= 0,228 (Termin 3)).
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4.3.5 Ubersicht Sekretion

Grad 0 Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4 p-Wert
keine Sek. < 5ml/24h 5-10ml/24h > 10ml/24h  eitrige Sek.
[Pat.- [Pat.- [Pat.- [Pat.- [Pat.-
Anzahl] Anzahl] Anzahl] Anzahl] Anzahl]
Termin 1
Pin 1 0,647
Hydroxylapatit | 10 (83,3%) - 1(8,3%) 1(8,3%) -
Stahl 14 (87,5%) 2 (12,5%) - - -
Pin 2 0,258
Hydroxylapatit | 8 (66,7%) 1(8,3%) - 2 (16,7%) 1(8,3%)
Stahl 13(81,3%) 3(18,7%) - - -
Pin 3 0,696
Hydroxylapatit | 10 (83,3%) 1 (8,3%) - 1(8,3%) -
Stahl 12 (75,0%) 4 (25,0%) - - -
Pin 4 0,271
Hydroxylapatit | 10 (83,3%) - 1(8,3%) 1(8,3%) -
Stahl 9 (56,3%) 6 (37,5%) 1 (6,3%) - -
Termin 2
Pin 1 0,037*
Hydroxylapatit | 18 (100%) - - - -
Stahl 14 (77,8%) 2 (11,1%) - 1 (5,6%) 1 (5,6%)
Pin 2 0,105
Hydroxylapatit | 16 (88,9%) 2 (11,1%) - - -
Stahl 12 (66,7%) 5 (27,8%) - 1 (5,6%) -
Pin 3 0,016*
Hydroxylapatit | 17 (94,4%) 1 (5,6%) - - -
Stahl 11 (61,1%) 4 (22,2%) 1 (5,6%) - 2 (11,1%)
Pin 4 0,216
Hydroxylapatit | 13 (72,2%) 3 (16,7%) 1 (5,6%) - 1(5,6%)
Stahl 9 (50,0%) 6 (33,3%) 2 (11,1%) - 1 (5,6%)
Termin 3
Pin 1 0,228
Hydroxylapatit | 16 (100%) - - - -
Stahl 10 (90,9%) 1 (9,1%) - - -
Pin 2 0,228
Hydroxylapatit | 16 (100%) - - - -
Stahl 10 (90,9%) 1 (9,1%) - - -

80



Pin 3 0,228
Hydroxylapatit | 16 (100%)

Stahl 10(90,9%) 1(9,1%)

Pin 4 0,228
Hydroxylapatit | 16 (100%)

Stahl 10(90,9%) 1(9,1%)

Tab. IV-18: Ubersicht Anzahl der Pins je Grad der Sekretion an Pin 1-4. (% gemessen an der Ge-
samtanzahl der jeweiligen Pins je Material). *p<0,05 (Mann-Whitney-U-Test)

4.3.6 Motorik (Funktion und Kraft)

Bei den Untersuchungsterminen erfolgte eine Einteilung der motorischen Beeintrach-
tigung geman Kapitel 111.2.7.3.

Bezuglich der Motorik wurde bei elf Patienten der Hydroxylapatitgruppe und 13 Pati-
enten der Stahlgruppe an Termin 1 eine leichte Einschrankung von Funktion und
Kraft (Grad 1) festgestellt. In der Hydroxyloapatitgruppe zeigte ein Patient eine starke
Beeintrachtigung (Grad 2). Drei Patienten der Stahlgruppe zeigten keinerlei Ein-
schrankung der Beweglichkeit (Grad 0). Es kam zu keinem signifikanten Unterschied
(p= 0,061 (Mann-Whitney-U-Test)).

Zum zweiten Termin fand sich bei acht Patienten der Hydroxylapatitgruppe und sie-
ben Patienten der Stahlgruppe keinerlei Beeintrachtigung. In der Hydroxylapatitgrup-
pe wurde bei sieben der Patienten eine leichte Einschrankung (Grad 1) der Funktion
festgestellt. Drei Patienten wiesen eine starke Beeintrachtigung (Grad 2) auf. In der
Stahlgruppe war dies bei einem Patienten der Fall. EIf wiesen noch eine leichte Ein-
schrankung (Grad 1) auf. Dieser Unterschied erwies sich als nicht signifikant (p=
1,000 (Mann-WhitneyU-Test)).

Am letzten Termin zeigten die Patienten eine Verbesserung von Funktion und Kraft.
Allerdings hatten noch zwei Patienten der Hydroxylapatitgruppe eine starke Ein-
schrankung (Grad 2) und neun Patienten eine leichte Einschrdnkung (Grad 1) der
Beweglichkeit. Wohingegen in der Stahlgruppe nur noch bei drei der Patienten eine
leichte Einschrankung (Grad 1) der Beweglichkeit zu finden war. Die Ubrigen Stahlpa-
tienten hatten keine Beeintrachtigung von Funktion und Kraft. Dieser Unterschied

zeigte sich statistisch signifikant (p= 0,045 (Mann-Whitney-U-Test)).
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Termin 1 Termin 2 Termin 3*

keine Einschrénkung (Grad 0)

Hydroxylapatit - 8 (44,4%) 6 (35,3%)

Stahl 3 (18,7%) 7 (36,8%) 8 (72,7%)
leichte Einschrankung (Grad 1)

Hydroxylapatit 11 (91,7%) 7 (38,9%) 9 (52,9%)

Stahl 13 (81,3%) 11 (57,9%) 3 (27,3%)
deutliche Einschrankung (Grad 2)

Hydroxylapatit 1(8,3%) 3 (16,7%) 2 (11,8%)

Stahl - 1 (5,3%)

Tab. IV-19: Anzahl der Patienten je Grad der Bewegungseinschrankung. *p<0,05 (Mann-Whitney-
U-Test)

4.4 Sensibilitat

Die Einteilung der Beeintrachtigung der Sensibilitat erfolgte in 3 Grade (siehe
Kap.11.2.7.4).

Am ersten Termin wiesen die Patienten der Hydroxylapatitgruppe signifikant haufiger
Beeintrachtigungen der Sensibilitat auf (p= 0,014 (Mann-Whitney-U-Test)). Es klag-
ten neun der Patienten der Hydroxylapatitgruppe Uber leichte Beeintrachtigungen
(Grad 1), meist im Sinne von Kribbeln oder Pelzigkeitsgefuhl. Drei Patienten zeigten
sogar starke Beeintrachtigungen der Sensibilitdt (Grad 2). In der Stahlgruppe fand
sich bei sechs der Patienten eine leichte (Grad 1), bei zwei Patienten eine deutliche
Beeintrachtigung (Grad 2).

In beiden Gruppen zeigte zum zweiten Termin noch jeweils ein Patient eine deutliche
Beeintrachtigung (Grad 2), bei acht Patienten der Hydroxylapatitgruppe und zehn
Patienten der Stahlgruppe wurde eine leichte Einschrankung der Sensibilitat (Grad 1)
angegeben. Bei den restlichen 17 Patienten kam es zu keinen Beschwerden bezlg-
lich der Sensibilitdt (Grad 0). So kam es hier zu keinem signifikanten Unterschied
mehr (p= 0,669 (Mann-Whitney-U-Test)).

Zum letzten Termin zeigte nur noch ein Patient der Hydroxylapatitgruppe eine deutli-
che Beeintrachtigung der Sensibilitat (Grad 2) mit Dysasthesien. In beiden Gruppen

gaben noch funf Patienten zeitweises Kribbeln bzw. Pelzigkeitsgefiihl entsprechend
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Grad 1 an. Auch hier zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Stu-
diengruppen (p= 0,700 (Mann-Whitney-U-Test)).

Termin 1 * Termin 2 Termin 3

keine Einschrénkung (Grad 0)

Hydroxylapatit - 9 (50,0%) 11 (64,7%)

Stahl 8 (50,0%) 8 (42,1%) 6 (54,5%)
leichte Sensibilitatsstorung (Grad 1)

Hydroxylapatit 9 (75,0%) 8 (44,4%) 5 (29,4%)

Stahl 6 (37,5%) 10 (52,6%) 5 (45,5%)
deutliche Sensibilitatsstorung (Grad 2)

Hydroxylapatit 3 (25,0%) 1 (5,6%) 1(5,9%)

Stahl 2 (12,5%) 1 (5,3%)

Tab. IV-20: Anzahl der Patienten je Grad der Sensibilitatsstérung. *p<0,05 (Mann-Whitney-U-Test)

4.5 Durchblutung

Es kam bei keinem Patienten des Kollektivs zu einer Stérung der Durchblutung ge-
man Kap.lll.2.7.5.

4.6 Verweildauer des Fixateur Externe

Im Mittel wurde der Fixateur nach 43,8+3,4 Tagen entfernt. Bei den Patienten der
Hydroxylapatitgruppe waren es 44,0+4,0 Tage, bei denen der Stahlgruppe 43,5+2,9
Tage. Diesbezuglich zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p= 0,643 (T-Test)). In
der Hydroxilapatitgruppe betrug die kirzeste Verweildauer 40 Tage, bei der Stahl-
gruppe 38 Tage. Am langsten verblieb mit 52 Tagen ein Hydroxylapatitfixateur, in der
Stahlgruppe betrug die langste Verweildauer 50 Tage (Tabelle 1V-21).

Die Grunde fur eine Abweichung von der mittleren Verweildauer waren in der Regel
entweder durch private Terminkonflikte der Patienten oder durch die Klinikinterne
terminliche Organisation bedingt.

Bei keinem der Patienten musste der Fixateur Externe vorzeitig entfernt werden.
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Gesamt HA-Pins Stahl-Pins p-Wert

Mittelwert Verweildauer [Tage] | 43,8+3,4 44,0+4,0 43,5+2,9 0,643
Kirzeste Verweildauer [Tage] 38 40 38
Langste Verweildauer [Tage] 52 52 50

Tab. IV-21: Verweildauer Fixateur Externe. *p<0,05 (T-Test)

4.7 Pinfixationsgrad bei Metallentfernung

4.7.1 Drehmoment bei Metallentfernung

Insgesamt erfolgte bei 17 Patienten der Hydroxylapatitgruppe (89,5%) und allen Pa-
tienten der Stahlgruppe die Messung des Drehmoments, welches bendtigt wurde, um
den Pin herauszudrehen (siehe Kap.lll.2.11). Bei einem Patienten mit Hydroxylapa-
titpins wurde der Fixateur Externe auf Wunsch des Patienten im OP in Narkose ent-
fernt, wobei keine Drehmomentmessung durchgefiihrt wurde. Bei dem zweiten Pati-
enten entfiel die Drehmomentmessung aufgrund technischer Probleme.

4.7.2 Drehmoment Pin 1

Pin-Material

WHA
184 @ suahi

Patienten-Anzahl

Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
>0.8Nm 0.4 - 0,.8Nm <0 4Nm nicht messbar

Abb. IV-11: Pinextraktions-Drehmoment Pin 1
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An Pin 1 zeigten funf Patienten mit Hydroxylapatitpins und sieben Patienten mit
Stahlpins einen Drehmoment im Bereich zwischen 0,4 — 0,8 Nm entsprechend einer
guten Pinverankerung. Bei jeweils neun Patienten in beiden Gruppen wurde ein
Drehmoment unter 0,4 Nm gemessen. In der Hydroxylapatitgruppe wurde bei drei
Patienten ein Wert 20,8 Nm entsprechend einer optimalen Pinverankerung gemes-
sen, wohingegen in der Stahlgruppe bei drei Patienten der Pin manuell herausdreh-
bar war, sodass hier von einer klinisch relevanten Lockerung ausgegangen werden
muss. Bei einem dieser Patienten handelte es sich um eine manifeste Pininfektion an
Pin 1, wobei es hier zuséatzlich zu einer Kklinisch relevanten Pinlockerung am benach-
barten Pin 2 kam. Der Unterschied zwischen beiden Studiengruppen beziglich des
Drehmoments an Pin 1 erwies sich allerdings als nicht signifikant (p=0,161 (Mann-
Whitney-U-Test)).

4.7.3 Drehmoment Pin 2

Pin-Material

WHA
187 @ stahl

Patienten-Anzahl

Grad 4
nicht messbar

Abb. IV-12: Pinextraktions-Drehmoment Pin 2

Pin 2 konnte bei jeweils drei Patienten in beiden Gruppen manuell herausgedreht
werden. An einem gelockerten Hydroxylapatitpin zeigte sich zusatzlich ein Pininfekt.
Bei funf Patienten der Hydroxylapatitgruppe und sieben Patienten der Stahlgruppe
zeigte sich eine grenzwertige Lockerung mit Pin-Extraktionsdrehmomenten <0,4 Nm.
Drehmomente zwischen 04 - 0,8 Nm und damit eine gute Verankerung im Knochen
erreichten sechs Patienten mit Hydroxylapatitpins und neun Patienten mit Stahlpins.
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Eine optimale Knochenverankerung bei Drehmomenten 20,8 Nm konnte wiederrum
bei drei Patienten der Hydroxylapatitgruppe gemessen werden. Die statistische Aus-
wertung brachte auch hier keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden Stu-
diengruppen (p=0,512 (Mann-Whitney-U-Test)).

4.7.4 Drehmoment Pin 3

Pin-Material

| [
187 @stahl

Patienten-Anzahl
9

2+ 11,1%

Grad 2 Crad 3 Crad 4
8Nm 0.4 - 0,8Nm <0,ANm nicht messbar

Crad 1 >0,

Abb. IV-13: Pinextraktions-Drehmoment Pin 3

Der mit 14 Patienten Uberwiegende Anteil der Patienten mit Stahlpins zeigte an Pin 3
eine gute Verankerung, in der Hydroxylapatitgruppe war das bei zehn Patienten der
Fall. Bei funf Patienten der Hydroxylapatitgruppe wurde sogar ein Drehmoment 20,8
Nm gemessen. Eine grenzwertige Verankerung der Pins im Knochen bei Drehmo-
menten <0,4 Nm fand sich bei vier Patienten der Stahlgruppe und einem Patienten
der Hydroxylapatitgruppe. In beiden Gruppen konnte bei jeweils einem Patienten der
Pin manuell herausgedreht werden. Bei diesem Patient mit Stahlpins lag eine Pinin-
fektion vor, allerdings kam es hier ebenfalls zu einer klinischen Lockerung von Pin
1,2 und 4, welche nicht von der Infektion betroffenen waren. Insgesamt erreichten die
Hydroxylapatitpins an Pin 3 statistisch signifikant hohere Drehmomente bei der Pin-
extraktion (p=0,031 (Mann-Whitney-U-Test)).
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4.7.5 Drehmoment Pin 4

Pin-Material

WHA
18 @stahl

Patienten-Anzahl

Grad 1 Crad 2 Crad 3 Crad 4
=0,8Nm 0.4 - 0,.8Nm <0,4Nm nicht messbar

Abb. IV-14: Pinextraktions-Drehmoment Pin 4

Pin 4 zeigte sich wie bereits Pin 3 bei den Hydroxylapatitpins signifikant fester veran-
kert (p=0,007). In beiden Gruppen konnte bei jeweils zwei Patienten Pin 4 manuell
herausgedreht werden, wobei keine Pininfektion vorlag. Bei vier Patienten der Stahl-
gruppe wurde ein Pin-Extraktionsdrehmoment <0,4 Nm gemessen. Zu einer guten
Verankerung mit Drehmomenten zwischen 0,4 — 0,8 Nm kam es bei sechs Patienten
der Hydroxylapatitgruppe und zwolf Patienten der Stahlgruppe. Wahrend nur ein Pa-
tient mit Stahlpins ein Drehmoment 20,8 Nm mit optimaler Verankerung des Pins im

Knochen aufwies, war dies sogar bei neun Patienten mit Hydroxylapatitpins der Fall.
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4.7.6 Ubersicht Drenmoment bei Metallentfernung

Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4 p-Wert
(=0,8 Nm) (0,4-0,8 Nm) (<0,4 Nm) (nicht messbar)
[Patienten- [Patienten- [Patienten- [Patienten-
Anzahl] Anzahl] Anzahl] Anzahl]
Pin 1
Hydroxylapatit 3(17,6%) 5 (29,4%) 9 (52,9%) - 0,161
Stahl - 7 (36,8%) 9 (47,4%) 3 (15,8%)
Pin 2
Hydroxylapatit 3(17,6%) 6 (35,3%) 5 (29,4%) 3(17,6%) 0,512
Stahl - 9 (47,4%) 7 (36,8%) 3 (15,8%)
Pin 3
Hydroxylapatit 5 (29,4%) 10 (58,8%) 1(5,9%) 1(5,9%) 0,031*
Stahl - 14 (73,7%) 4 (21,1%) 1 (5,3%)
Pin 4
Hydroxylapatit 9 (52,9%) 6 (35,3%) - 2 (11,8%) 0,007*
Stahl 1 (5,3%) 12 (63,2%) 4 (21,1%) 2 (10,5%)

Tab. IV-22: Anzahl der Pins je Grad des Drehmoments an Pin 1-4. (% gemessen an der Gesamt-

anzahl der jeweiligen Pins je Material). *p<0,05 (Mann-Whitney-U-Test
p y

4.7.7 Radiologische Lockerung

Der uUberwiegende Teil der Patienten zeigte in den Roéntgenaufnahmen beziglich
Lockerungszeichen einen unauffalligen Befund.

Bei klinisch gelockerten Pins (Pin-Extraktionsdrehmoment <0,4 Nm) erfolgte eine
erneute Beurteilung unter besonderer Beachtung von radiologischen Lysezeichen
(siehe Kap.l11.2.9). Eine angedeutete Lyse bzw. leichte Lockerungszeichen fanden
sich dabei bei einem Patient der Hydroxylapatitgruppe an den beiden distalen Pins,
bei einem anderen Patienten an den beiden proximalen Pins (diese zeigten klinisch
auch eine Reizung mit R6tung und Schmerz, jedoch keinen manifesten Pininfekt)
und bei einem weiteren Patienten an Pin 2. In der Gruppe der Patienten mit Stahlpins
kam es bei einem Patienten zu einer angedeuteten Lyse an Pin 3, welcher auch von

einem Pininfekt betroffen war.

88



Eine vollstandige Lyse wurde bei einem Patienten der Hydroxylapatitgruppe an den
beiden distalen Pins beschrieben, wobei es bei Pin 2 zu einem Pininfekt kam. In der
Stahlgruppe kam es bei einem Patienten zu einer vollstdndigen Lyse bei allen 4 Pins.
Diese zeigten zwar eine relativ starke Sekretion (Grad 3 bei Pin 1 und 2, Grad 2 bei
Pin 3 und 4), ansonsten aber keine Hinweise auf einen Pininfekt. Ein weiterer Patient
mit Stahlpins zeigte eine vollstandige Lyse an Pin 1, an welchem es auch zu einem
manifesten Pininfekt kam.

Diese Unterschiede erwiesen sich jedoch als nicht signifikant (p= 0,956 (Pin 1); p=
0,654 (Pin 2); p= 0,532 (Pin 3 und 4) (Mann-Whitney-U-Test)).

5 Fallbeispiele

5.1 Fallbeispiel 1

Der 66jahrige Patient war auf Glatteis gesturzt und hatte sich dabei eine geschlosse-
ne Radiusfraktur Typ A zugezogen. Die Fraktur wurde zunachst konservativ versorgt,
zeigte sich jedoch bei der Kontrolluntersuchung drei Tage nach dem Unfall dorsal
abgekippt. Daraufhin wurde der Patient einen Tag spater in Plexusanasthesie mit
einem Fixateur Externe versorgt. Der Patient hatte als Vorerkrankung einen arteriel-
len Hypertonus und wurde anasthesiologisch als ASA 2 eingestuft. Am ersten post-
operativen Tag konnte der Patient entlassen werden. Eine Ubersicht zu den Klini-
schen Ergebnissen der Nachuntersuchungen zeigt Tabelle 1V-23.

Rétung Pin 1-4 Schmerz Pin 1-4  Sekretion Funktion u. Kraft  Sensibilitat
[mm] [VAS 0-10] [Grad] [Grad] [Grad]
Termin 1 0-0-0-2 1-1-1-1 0-0-0-1 1 1
Termin 2 0-4-0-4 1-2-4-3 0-0-0-2 1 1
Termin 3 2-2-0-0 0-0-0-0 0-0-0-0 0 1

Tab. IV-23: Ubersicht Untersuchungsergebnisse Termin 1-3 Fallbeispiel 1

Am ersten Nachuntersuchungstermin am 21. postoperativen Tag zeigte der Patient
eine leichte RAtung und eine geringflgige Sekretion an Pin 4. Trotz fortgefuhrter Pin-

pflege durch den Hausarzt nahm R6tung, Schmerz und Sekretion bis zum zweiten
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Termin am 41. postoperativen Tag etwas zu, entsprechend einer leichten Reizung
(siehe Tabelle 1V-23).

Die einzelnen Pins zeigten sich bei Entfernung gut verankert (Pin 1: 0,5 Nm, Pin 2:
0,4 Nm, Pin 3: 0,7 Nm, Pin 4: 0,7 Nm). In der Knochendichtemessung konnte bei
dem Patienten keine Osteopenie bzw. Osteoporose festgestellt werden.

Insgesamt hatte der Patient einen komplikationslosen Verlauf und war auch subjektiv

mit dem Ergebnis zufrieden.

Abb. IV-15: Pinstellen zu Termin 2

Abb. IV-16: Réntgenaufnahmen a.p. und seitlich an Termin 2
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5.2 Fallbeispiel 2

Die 69-jahrige Patientin zog sich beim Sturz im Schnee eine geschlossene distale
Radiusfraktur zu. Diese wurde als Typ C Fraktur klassifiziert. Die Patientin hatte als
Vorerkrankungen einen arteriellen Hypertonus, sowie eine Rekurrensparese nach
Schilddriisenoperation 1954 und eine Stimmbandfixierung 2000 und wurde aus a-
nasthesiologischer Sicht als ASA 2 eingestuft. Einen Tag nach dem Unfall wurde die
Fraktur mit einem Fixateur Externe in Plexusanasthesie versorgt. Da sich die Gelenk-
flache bei ausgepragter dorsaler Trimmerzone nicht ausreichend wiederherstellen
lies wurde zusatzlich Endobone eingebracht. Bei komplikationslosem postoperativen
Verlauf wurde die Patientin am vierten postoperativen Tag entlassen. Tabelle IV-24

zeigt eine Ubersicht der klinischen Ergebnisse zu den Nachuntersuchungsterminen.

Roétung Pinl-4 Schmerz Pin 1-4  Sekretion Funktion u. Kraft  Sensibilitat
[mm] [VAS 0-10] [Grad] [Grad] [Grad]
Termin 1 0-4-0-0 1-2-1-1 0-4-0-0 1 1
Termin 2 2-4-0-0 1-2-1-1 0-1-0-0 0 1
Termin 3 0-2-0-0 0-1-1-0 0-0-0-0 1 1

Tab. IV-24: Ubersicht Untersuchungsergebnisse Termin 1-3 Fallbeispiel 2

Am ersten Nachuntersuchungstermin am 26. postoperativen Tag zeigte Pin 2 einen
manifesten Pininfekt mit starkerer R6tung, leicht erhéhten Schmerz und eitriger Sek-
retion (siehe Tabelle IV-24 und Abbildung 1V-17). Die Patientin erhielt Clindamycin
p.o. fur sieben Tage und wurde zur regelmafigen Wundspulung einbestellt, um eine
vorzeitige Fixateurentfernung zu vermeiden.

Am zweiten Nachuntersuchungstermin am 40. postoperativen Tag wies die Pinstelle
2 zwar immer noch eine Rétung von 4 mm und einen Schmerz von 2 VAS auf, je-
doch war es zu keiner eitrigen Sekretion mehr gekommen. Bei der Entfernung des
Fixateurs war Pin 2 klinisch gelockert und mit den Fingern herausdrehbar. Auch bei
Pin 1 kam es mit einem Drehmoment < 0,4Nm zu einer grenzwertigen Verankerung.
Bei diesen beiden Pins war auch radiologisch eine Lyse erkennbar. Die proximalen
Pins waren hingegen mit 0,8 Nm und 1,1 Nm fest verankert.

Nach Metallentfernung wies Pinstelle 2 am letzten Untersuchungstermin zwar noch

eine leichte Rétung auf, war aber wie die anderen Pinstellen trocken verheilt.
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In der Knochendichtemessung fanden sich bei der Patientin osteoporotische Werte
(WS T= -3,6; Femur T= -3,0). Auch wenn der Fixateur Externe bis zum regularen
Entfernungszeitpunkt (= 6 Wochen postoperativ) belassen werden und die Behand-
lung erfolgreich abgeschlossen werden konnte, bedeuteten die Anwendung der sys-
temischen Therapie mit Antibiose und die regelméafRigen Wundspulungen eine Mehr-
belastung fur die Patientin. Mit dem Behandlungsverlauf war die Patientin daher

subjektiv nicht zufrieden.

Abb. IV-17: Pinstellen zu Termin 1

Abb. IV-18: Réntgenaufnahmen a.p. und seitlich zu Termin 2
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V Diskussion

Die distale Radiusfraktur ist die haufigste Fraktur des Menschen. Das Handgelenk
stellt dabei wegen der komplexen Anatomie eine besondere Anforderung an die Be-
handlung. Hauptziel ist dabei innerhalb moglichst kurzer Zeit die vollige Wiederher-
stellung der Funktion zu erreichen, um im alltdglichen Leben wieder zurechtzukom-
men [90, 100]. Da die meisten Frakturen bei Patienten héheren Alters vorkommen ist
die distale Radiusfraktur eine typische Fraktur des osteoporotischen Knochens. Die
Bedeutung der distalen Radiusfraktur nimmt daher im Zuge des demographischen
Wandels zu [21].

Die konservative Versorgung ist bei einfachen und nicht dislozierten distalen Radius-
frakturen (AO Typ 23 A1/A2) indiziert, bei komplexeren Frakturtypen fiihrt sie jedoch
zu einem schlechteren Outcome [49]. In diesen Féallen ist die operative Versorgung
das Verfahren der Wahl [10, 21]. Die operativen Verfahren unterliegen dabei weiter-

hin einer stdndigen Optimierung und wissenschaftlichen Diskussion.

Autor Jahr  Anzahl Verfahren Outcome

Patienten

Chhabra et al. 2001 - Biomechanische Untersu- Plattenosteosynthese stabiler
chung Fixateur Externe und
Plattenosteosynthese
Egol et al. 2008 280 Fixateur Externe + KD vs. Plattenosteosynthese signifi-
Volare Plattenosteosynthese  kant frilhere Besserung
ROM, im Langzeitergebnis

kein signifikanter Unterschied

Leung et al. 2008 137 Fixateur Externe + KD vs. Plattenosteosynthese klinisch
Plattenosteosynthese und radiologisch signifikant
besser
Rizzo et al. 2008 55 Fixateur Externe + KD vs. Plattenosteosynthese signifi-
Plattenosteo-synthese kant bessere radiologische

Ergebnisse ROM/Kraft kein

signifikanter Unterschied
Schmelzer- 2008 45 Fixateur Externe vs. Volare Winkelstabile Plattenosteo-
Schmied et al. Plattenosteosynthese synthese signifikant bessere

radiologische und funktionelle

Ergebnisse
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Wright et al. 2005 32 Fixateur Externe vs. Volare Plattenosteosynthese radio-
Plattenosteosynthese logisch besser, klinisch kein
signifikanter Unterschied
Handoll et al. 2001 - Metaanalyse Behandlung Im Einzelfall Evidenz zur
distale Radiusfraktur Bevorzugung Fixateur Exter-
ne
Keast-Butler et 2008 - Metaanalyse/Literatur- Keine Evidenz zur Bevorzun-
al. Review Plattenosteosynthe- gung Plattenosteosynthese
se vs. Fixateur Externe
Margaliot etal. 2005 - Metaanalyse Plattenosteo- Keine Evidenz zur Bevorzun-
synthese vs. Fixateur Exter- gung Plattenosteosynthese
ne
Paksima et al. 2004 - Metaanalyse Behandlung Uberlegenheit Fixateur Ex-
distale Radiusfraktur terne geg. Plattenosteo-
synthese in Casereports
Grewal et al. 2005 2 Fixateur Externe + KD vs. Fixateur Externe signifikant
Dorsale Platte bessere klinische Ergebnisse
und geringere Komplikations-
rate als Plattenosteosynthese
Hegemann et 2005 16 Nachuntersuchung Fixateur Uberwiegend gute klinische
al. Externe bei Frauen > 55 Ergebnisse
Jahre
Kamiloski etal. 2006 13 Nachuntersuchung Fixateur Gute Ergebnisse bezlglich
Externe bei Patienten > 65 Funktion und taglichen
Jahre Aktivitaten
Kapoor et al. 2000 90 Fixtaeur Externe vs konser- Fixateur Externe beste Er-
vative Therapie vs. Interne gebnisse fur Trimmerfraktu-
Osteosynthese ren
Klein et al. 2000 102 Nachuntersuchung Fixateur Gute Ergebnisse, Empfeh-
Externe lung unterstitzender MalR3-
nahmen z.B. KD
Kreder et al. 2005 179 Fixateur Externe + KD vs Fixateur Externe bessere
interne Osteosynthese klinische Langzeitergebnisse
Lin et al. 2004 56 Fixateur Externe vs Fixateur  Fixateur Externe + KD signifi-
Externe + KD kant bessere klinische und
radiologische Ergebnisse
Sennwald et al. 30 Fixateur Externe vs. Fixateur  Keine Unterschiede klini-
2002 Externe + interne schen Ergebnisse
Osteosynthese
Varnas et al. 2004 105 Fixateur Externe vs. KD vs. Kombination signifikant bes-

Kombination aus beiden

sere Ergebnisse
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Pieske et al. 2008 80 Titan-Pins vs. Stahl-Pins Titan-Pins tendenziell weni-

ger Komplikationen

Tab. V-1: Literaturiibersicht Uber die Behandlungsmdéglichkeiten der distalen Radiusfraktur

Wie aus Tabelle V-1 ersichtlich beschreiben einige Autoren die Plattenosteosynthese
als operatives Verfahren bei distalen Radiusfrakturen dem Fixateur Externe als tber-
legen [27, 71, 117]. Wright et al. betonen in diesem Zusammenhang, dass die Pati-
enten mit volarer Plattenosteosynthese friher funktionell betbt werden konnten
[147].

Insbesondere im klinischen Langzeitergebnis konnten die meisten Studien jedoch
keinen signifikanten Unterschied herausarbeiten [35, 112, 147]. Diese Ergebnisse
lassen sich auch in den Metaanalysen von Margaliot und Keast-Butler wieder finden,
die keine Evidenz zur Bevorzugung der Plattenosteosynthese geben kdnnen [76,
62]. Allerdings fand Margaliot in einigen Studien eine hdhere Rate an Infektionen,

Materialversagen und Nervenbeteiligung beim Fixateur Externe [76].

In den Metaanalysen von Paksima und Handoll zeigte sich hingegen der Fixateur
Externe in Einzelfallen als tberlegen [48, 96]. Insbesondere bei dislozierten intraarti-
kularen Frakturen mit ausgedehnter Trimmerzone ist mit dem Fixateur Externe eine
bessere Reposition und Wiederherstellung der Gelenkflache bei geringerer Invasivi-
tat moglich [25]. Daher konnten in mehreren Studien bessere Langzeitergebnisse mit

dem Fixateur Externe als mit der Plattenosteosynthese erreicht werden [42, 61, 64].

Die Kombination von Kirschnerdrahten mit dem Fixateur Externe ermdglicht eine zu-
satzliche Stabilisierung und ein besseres Repositionsergebnis [16, 25, 63]. In ver-
gleichenden Studien erreichte diese Kombination daher signifikant bessere Ergeb-
nisse als die alleinige Versorgung mit dem Fixateur Externe [72, 137]. Wohingegen
bei der Versorgung mit Fixateur Externe und zusatzlicher internen Osteosynthese
Sennwald et al. keine Unterschiede im klinischen Outcome finden konnten [119].

Auch bei der Behandlung von osteoporotischen Frakturen bzw. Frakturen bei Patien-
ten > 55 Jahre werden gute funktionelle Ergebnisse bei der Behandlung mit dem Fi-

xateur Externe beschrieben [52, 59]. Kamiloski et al. betonen als wichtigen Benefit
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die Mdglichkeit fur altere Patienten ihre Unabh&ngigkeit zu erhalten und sehen daher
die Risiken einer operativen Versorgung mit dem Fixateur Externe als gerechtfertigt
[59].

Zusammenfassend sollte der Fixateur Externe vor allem bei héhergradig instabilen
Frakturen sowie osteoporotischen Frakturen zum Einsatz kommen. Allerdings gibt es
beim Fixateur Externe noch ungeldste pinassoziierte Komplikation [3, 48, 49]. Einen
maoglichen Angriffspunkt zur Minimierung dieser Komplikationen stellt der Einsatz
neuer biokompatibler Materialien wie Hydroxylapatit dar. Ex vivo bzw. im Tierversuch
konnte bereits eine bessere Verankerung im Knochen bewiesen werden [81, 82, 86,
87]. Da aktuell mehrere Pinmaterialen auf dem Markt sind, die unterschiedlich viel
kosten, gilt es zu klaren, ob sich die Vorteile auch klinisch bestatigen. Beim Vergleich
zwischen Stahl- und Titan Pins zeigte sich bereits, dass Pinlockerungen und Infektio-
nen tendenziell haufiger bei Stahlpins als bei Titanpins auftreten [101]. Da jedoch
noch keine vergleichende klinische Studie zur Verwendung von Hydroxylapatitpins
und Stahlpins existiert, soll in dieser Arbeit geklart werden, ob die Mehrkosten fur
hydroxylapatitbeschichtete Pins gerechtfertigt sind.

1.1 Patientenkollektiv

Im Zeitraum von Februar 2005 bis April 2007 wurden insgesamt 112 Patienten mit
einem Fixateur Externe in unserer Klinik versorgt. 60 Patienten entsprachen dabei
den Einschlusskriterien der Studie, wovon 20 Patienten in einem weiteren Zweig der
Studie (Vergleich Hydroxylapatit gegen Titan, Dissertation Leopold Pichimeier) bear-
beitet wurden. Von den verbleibenden 40 Patienten konnten schlief3lich 38 Patienten
nach dem Studienprotokoll nachuntersucht werden. Die Anzahl der Patienten ist so-
mit vergleichbar mit den meisten Studien zu verwandten Themen [2, 3, 16, 45, 59,

68] . Bei jeweils 4 Pins pro Patient flossen somit 152 Pins in die Beurteilung mit ein.

Verglichen mit einem Literaturquerschnitt zeigte sich auch in diesem Studienkollektiv
die typische Verteilung hinsichtlich des Alters (durchschnittlich 67,42+15,3 Jahre) und
einem Uberwiegenden Frauenanteil (81,6%) [66]. Auch innerhalb der zwei zu verglei-
chenden Pin-Material-Gruppen zeigten sich diesbezuglich keine signifikanten Unter-
schiede (siehe Kap.lV.1.1 und IV.1.2).
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Bei den Vorerkrankungen und der ASA-Einstufung waren beide Gruppen ebenfalls
vergleichbar. Es konnte keine Korrelation zwischen Anzahl der Vorerkrankungen und
Pininfektion bzw. Pinlockerung gefunden werden (Spearman Korrelation p=0,230).

Durch die Knochendichtemessung (DXA) konnte bei funf Patienten (26,3 %) der
Hydroxylapatitgruppe (bei einem Pateinten bereits vor der Fraktur diagnostiziert) und
bei vier Patienten (21,1 %) der Stahlgruppe eine Osteoprose diagnostiziert werden,
eine Knochendichte im osteopenischen Bereich fand sich bei drei Patienten (15,8 %)
der Hydroxylapatitgruppe und bei vier Patienten (21,1 %) der Stahlgruppe. Somit hat-
te zwar nahezu die Halfte aller Patienten einen pathologischen Knochendichtewert,

die beiden Gruppen zeigten sich jedoch untereinander als vergleichbar.

Auch bei Unfallmechanismus, Fraktureinteilung, Zusatzverletzung und Zeitpunkt der
Operation kam es zu keinem signifikanten Unterschied zwischen den beiden Grup-
pen. Es handelte sich Uberwiegend um niederenergetische Unfélle bei 86,8 % des
Patientenkollektivs. Die Verteilung der verschiedenen Frakturtypen ergab mit einem
Uberwiegenden Anteil an C-Frakturen (57,9 %) den fir diese Versorgung typischen
Frakturtyp (siehe Kap.IV.2.3). Bei beiden Gruppen wurde je eine offene Fraktur

nachuntersucht, wobei es bei keinem dieser Patienten zu einer Pininfektion kam.

Die Operationsdauer war in der Hydroxilapatitgruppe signifikant langer, was in erster
Linie dadurch bedingt war, dass drei der Hydroxilapatitpatienten nach Ermessen des
Operateurs zusatzlich mit einer Plattenosteosynthese versorgt werden mussten. Al-
lerdings zahlten diese Patienten nicht zu denen mit einer Komplikation im Sinne einer
Pininfektion oder klinisch relevanten Lockerung, womit sich auch hier keine Korrelati-

on feststellen lasst.

Beide Studiengruppen erhielten Pins mit identischer Geometrie (konisch zulaufend)
und GrolRe (Gewinde 3,3/3,0 mm, Schaft 4,0 mm) der Firma Orthofix, welche nach
einem genauen Operationsprotokoll eingebracht wurden (siehe Kap.111.2.5) um auch
hier die Homogenitat zwischen beiden Gruppen zu gewahrleisten. Bei der Verwen-
dung von zusétzlichen Kirschnerdréhten, welche im Ermessen des Operateurs lag,
zeigten sich bezuglich Anzahl und Position keine signifikanten Unterschiede zwi-
schen beiden Studiengruppen. Bei zwei Patienten der Hydroxylapatitgruppe und ei-
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nem Patienten der Stahlgruppe wurde eine grol3ere Defektzone zusétzlich mit Endo-
bone versorgt.

1.2 Untersuchungsergebnisse

Die Beurteilung erfolgte durch zwei Untersucher (Leopold Pichlmaier und Felicitas
Kaltenhauser), welche weder in die Operation, noch in den Behandlungsprozess ein-
gebunden waren, um eine unabhangige Beurteilung zu garantieren. Am ersten Un-
tersuchungstermin (& 18 Tage postoperativ) sollte eine erste Verlaufskontrolle nach
Entlassung aus der Klinik erhoben werden. Am zweiten Untersuchungstermin (44
Tage postoperativ) erfolgte die Entfernung des Fixateur Externes mit Drehmoment-
messung und am dritten Untersuchungstermin (& 65 Tage postoperativ) wurden
noch einmal die Befunde im Hinblick auf mégliche Langzeitkomplikationen dokumen-
tiert.

Trotz des erheblichen Aufwands fur die Patienten, die sich mehrmals in der Klinik
vorstellen mussten, konnten am 1.Termin 73,7 %, am 2.Termin 94,7 % und am

3.Termin 71,1 % der Patienten nachuntersucht werden.
1.2.1 R6tung

Metacarpale-lI-Pins:

An Pin 1 kam es insgesamt vermehrt zu Rotungen bei den Stahlpins gegentber den
Hydroxylapatitpins (siehe Kap.lV.4.1). Der Unterschied war nur an Nachuntersu-
chungstermin 3 signifikant (p= 0,013 (T-Test)). Da es sich allerdings um ansonsten
bereits verheilte Pinstellen nach Metallentfernung handelte, ist die klinische Relevanz
als eher gering anzusehen. Auffallend war allerdings, dass sich die R6tung der Pin-
stelle bei den Hydroxylapatitpins als kontinuierlich rticklaufig zeigte, wahrend es bei
den Stahlpins am 2. Nachuntersuchungstermin zu einem Anstieg der durchschnittli-

chen Ro6tung und sogar zu einem manifesten Pininfekt kam.

Durchschnittlich zeigten sich auch bei Pin 2 grél3ere Messwerte der Rétungen in der
Stahlgruppe, welche sich an Termin 2 auch als signifikant unterschiedlich erwiesen
(2,00+£2,17 mm (Stahl) gegentber 0,67+1,37 mm (HA), p= 0,034 (T-Test)). Auffallig
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erschien, dass in der Stahlgruppe hohere Maximalwerte (max. 8mm) erreicht werden,

was auf eine vermehrte entziindliche Reaktion hinwies.

Radius-Pins:

Bei Pin 3 und 4 kam es in beiden Gruppen zu deutlich ausgepragteren Rétungen im
Vergleich zu Pin 1 und 2, am deutlichsten zu Nachuntersuchungstermin 2, als die
Metallentfernung erfolgte. Trotz fehlender Signifikanz im Vergleich beider Studien-
gruppen ist auffallig, dass an Pin 3 in der Stahlgruppe bei einer Patientin ein Maxi-
malwert von 30 mm bei manifestem Pininfekt gegentber einem Maximalwert von 16
mm in der Hydroxylapatitgruppe erreicht wurde. Bei dieser Patientin zeigte sich eben-
falls ein Pininfekt des benachbarten Pin 4, bei dem eine R6tung von maximal 32 mm

am 2. Nachuntersuchungstermin gemessen wurde.

Bereits beim ersten Untersuchungstermin zeigten an Pin 4 vier der Stahlpatienten ein
Ro6tung = 10 mm wahrend es in der Hydroxylapatitgruppe bei drei Patienten zu einer
maximalen R6tung von 6 mm kam. Die durchschnittliche R6tung lag hier bei den Pa-
tienten der Stahlgruppe mit 6,25+4,84 mm deutlich héher als bei den Patienten der
Hydroxylapatitgruppe mit 2,33+2,64 mm. Dieser Unterschied erwies sich auch als
signifikant (p= 0,018 (T-Test)). Zu Termin 2 ergab sich kein signifikanter Unterschied
obwohl der durchschnittliche Wert mit 5,33+7,10 mm bei der Stahlgruppe noch deut-
lich GUber dem der Hydroxylapatitgruppe mit 3,78+4,39 mm lag. Nach Metallentfer-
nung kam es am 3. Nachuntersuchungstermin wieder zu einer Angleichung der
Messwerte, obgleich zu erwdhnen bleibt, dass es bei einer Patientin der Hydroxyla-
patitgruppe mit Pininfekt trotz trockener Wundverhaltnisse nochmals zu einem An-
stieg der Rotung auf 20 mm kam.

Termin 1 Termin 2 Termin 3
Pin 1 ST > HA ST > HA ST>HA*
Pin 2 ST > HA ST>HA* ST > HA
Pin 3 ST > HA ST > HA ST>HA*
Pin 4 ST>HA* ST > HA HA > ST

Tab. V-2: Ausmald der Rétung um Pin 1-4 an den drei Nachuntersuchungsterminen im Gruppen-

vergleich zwischen Hydroxylapatitpins (HA) und Stahlpins (ST). *p<0,05
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Obwohl sich nur in vier von zwolf Messreihen ein signifikanter Unterschied zwischen
der Hydroxylapatit- und der Stahlgruppe nachweisen liel3 ist auffallig, dass bis auf
eine Ausnahme (Pin 4 zum 3. Termin) die durchschnittliche Rétung in der Stahlgrup-
pe stets Uber der der Hydroxylapatitgruppe lag (siehe Tabelle V-2). Ebenso kam es in
der Stahlgruppe in elf von zwolf Fallen zu einem hoheren Maximalwert (siehe
Kap.IV.4.1). Es muss also davon ausgegangen werden, dass Fixateur-Pins aus Stahl
mehr entziindliche Reaktionen und Hautirritationen hervorrufen als Hydroxylapatit-

pins.

1.2.2 Schmerz

Schmerz wird stets individuell empfunden und bewertet und stellt damit einen subjek-
tiven Parameter dar. Um Schmerzen so objektiv wie mdglich beurteilen zu kénnen
hat sich in der Klinik die Verwendung der visuellen analogen Skala (VAS) bewéahrt
(siehe Kap.111.2.8.3) [106].

An Pin 1 konnte bezilglich der Schmerzangabe kein signifikanter Unterschied zwi-
schen beiden Studiengruppen festgestellt werden. Insgesamt waren die Schmerzan-
gaben in beiden Gruppen mit Mittelwerten zwischen 0,38 und 1,83 niedrig. Bei den
maximalen Schmerzangaben eines Patienten der Stahlgruppe von Schmerzstarke 5
zu Termin 1 und Schmerzstarke 7 zu Termin 2 handelte es sich um einen manifesten
Pininfekt. Im Gegensatz dazu standen die Maximalwerte der Hydroxylapatitgruppe in
keinem Zusammenhang mit einem Pininfekt oder Anzeichen einer Entziindung. Die
Schmerzangaben an Pin 2 verhielten sich vergleichbar zu denen an Pin 1. An Pin 3
kam es insgesamt zu leicht erhéhten Schmerzangaben an Termin 2 in beiden Grup-
pen. Zu den hochsten Mittelwerten kam es an Pin 4 zum Termin 1 (HA: 2,25+1,14;
ST: 2,06+1,91), wobei es sich auch hier bei den Maximalwerten (HA: 5, ST: 6) nicht
um die Patienten mit Pininfekt handelte. Die auffallend hoheren Schmerzangaben bei
Pin 3 und 4 im Vergleich zu Pin 1+2 in beiden Studiengruppen lassen auf einen Zu-
sammenhang zwischen Pinlage und Irritation schliel3en, die sich mdglicherweise in
dem dinneren Weichteilmantel an Metacarpale Il begriindet. Diese Beobachtung
findet sich auch in der Literatur [86] .
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Bis auf Pin 1 bei der Stahlgruppe zeigte sich bei allen Untersuchungen ein Rickgang
der mittleren Schmerzwerte im zeitlichen Verlauf. Es war zu beobachten, dass die
Schmerzangaben stark variierten unabhangig von Ro6tung und Sekretionsgrad. So
war z.B. an Pin 1 bei einem Patienten der Hydroylapatitgruppe bei der maximalen
Schmerzangabe von 6 auf der VAS weder eine R6tung noch eine Sekretion zu mes-
sen. Bei den Patienten mit Pininfekt kam es zwar im Vergleich mit den anderen
Patienten nicht konstant zu hdheren Schmerzangaben an den Pinstellen, jedoch
konnte bei Betrachtung der einzelnen Patienten beobachtet werden, dass hier die
Schmerzangabe bei den infizierten Pins in den meisten Féllen deutlich gegeniber
denen ohne Infekt erh6ht waren. Bei den Patienten ohne Pininfekt hingegen kam es
meist zu keinen Differenzen oder nur eine Differenz von einem Punkt an den

einzelnen Pinstellen.

Bezuglich der Schmerzmedikation fiel auf, dass an Nachuntersuchungstermin 1 mit
91,7% die Patienten der Hydroxylapatitgruppe in der tiberwiegenden Anzahl der Fal-
le keine Schmerzmedikation mehr bendtigte. Wohingegen dies nur bei in etwa der
Halfte der Patienten der Stahlgruppe (52,9%) der Fall war. Ein Patient der Stahlgrup-
pe bendtigte sogar ein starkeres Schmerzmittel als die tUbliche Medikation mit NSAR
(Tramal — ein leichtes Opioid). Dieser Unterschied zwischen beiden Gruppen war
zwar nicht signifikant, eine Tendenz war allerdings zu erkennen (p= 0,083 (x*-Test)).
An Nachuntersuchungstermin 2 zeigten beide Gruppen ein vergleichbares Verhalten
bezilglich der Schmerzmedikation: NSAR-Einnahme in 16,7% der Hydroxilapa-
titgruppe und 15,8% der Stahlgruppe, die Ubrigen Patienten bendétigten keine
Schmerzmedikation mehr (p= 1,000 (Exakter Test nach Fisher)). An Nachuntersu-
chungstermin 3 kam es zu einer geringen Differenz zu Gunsten der Stahlpatienten,
da zu diesem Zeitpunkt kein Patient der Stahlgruppe mehr eine Schmerzmedikation
bendtigte, wahrend in der Hydroxylapatitgruppe noch zwei Patienten (11,8%) eine
Einnahme von NSAR angaben.(p= 0,505 (Exakter Test nach Fisher)).

1.2.3 Sekretion

Bei den meisten Patienten kam es zu gar keiner oder zu einer geringen Sekretion an
den Pinstellen. Funf Patienten der Hydroxylapatitgruppe zeigten eine starke Sekreti-
on (Grad 3), wahrend dies nur bei zwei Patienten der Stahlgruppe der Fall war. Zu
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einer mittlerer Sekretion (Grad 2) kam es bei drei der Patienten der Hydroxylapa-
titgruppe und vier der Patienten der Stahlgruppe. Auffallig ist, dass in der Hydroxyla-
patitgruppe mehr Patienten eine vermehrte Sekretion aufwiesen, die jedoch nicht

eitrig war und damit keinem manifesten Pininfekt entsprach.

Dem gegenuber wurde in der Gruppe der Stahlpatienten eine Pininfektion mehr do-
kumentiert. Hier kam es insgesamt viermal zu einer eitrigen Sekretion, jeweils einmal
an Pin 1 und 4 und zweimal an Pin 3. Bei einem dieser Patienten waren die zwei be-
nachbarten Pinstellen 3 und 4 betroffen. Es kam folglich bei drei Patienten zu einem
manifesten Pininfekt. Bei den Patienten der Hydroxylapatitgruppe war dies bei zwei
Patienten der Fall, wobei einmal Pin 2 und einmal Pin 4 betroffen waren. Betrachtet
man die Pins einzeln handelt es sich in der Stahlgruppe um zwei Pininfektionen mehr
als in der Hydroxylapatitgruppe, was auf ein tendenziell hoheres Infektionsrisiko bei
Stahlpins schlie3en lasst. Dies wird durch die signifikant hohere Sekretionsrate bei
den Patienten der Stahlgruppe an Pin 1 (p=0,037) und 3 (p= 0,016 (Mann-Whitney-
U-Test)) zum 2. Nachuntersuchungstermin bekraftigt.

1.2.4 Durchblutung, Motorik (Schwellung, Funktion und Kraft) und

Sensibilitat

Bezuglich der Motorik (Definition siehe Kap.l11.2.7.3) zeigte an Termin 1 ein Grof3teil
der Patienten eine leichte Beeintrdchtigung der Funktion, wobei dies durch Schmer-
zen und Schwellung bedingt war. Wahrend sich jedoch in der Stahlgruppe drei Pati-
enten mit keinerlei funktioneller Beeintrachtigung der Fingerbewegung fanden, muss-
te bei einem Patienten der Hydroxylapatitgruppe eine starke Beeintrachtigung von
Beweglichkeit und Kraft festgestellt werden, was jedoch zu keinem statistisch signifi-
kanten Unterschied zwischen den beiden Studiengruppen fiihrte. In beiden Gruppen
stieg zu Termin 2 die Zahl der Patienten mit starker Beeintrachtigung (Grad 2) an (n=
4), im Gegenzug dazu stieg jedoch auch die Zahl der Patienten ohne Beeintrachti-
gung (n=15). Unter den Patienten mit starker Beeintrachtigung fand sich kein Pinin-
fekt, jedoch kam es bei zwei Patienten der Hydroxylapatitgruppe zu Schmerzanga-
ben zwischen 3-6, was auf eine schmerzbedingte Bewegungseinschrankung
schlieBen lasst. Da sich bei diesen beiden Patienten ebenfalls an jeweils zwei Pin-
stellen eine klinische Lockerung und damit verbundene erhdhte Reizung durch man-
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gelnde Stabilisierung der Pins zeigte (bei einem Patienten zeigte sich zusétzlich eine
radiologische Lockerung) besteht auch hier ein mdglicher Zusammenhang.

Insgesamt kam es zum 3. Nachuntersuchungstermin nach Metallentfernung zu einer
deutlichen Verbesserung der Motorik in beiden Gruppen, obgleich in der Hydroxyla-
patitgruppe noch signifikant mehr Patienten eine Beeintrachtigung der Motorik zeig-
ten (p= 0,045 (Mann-Whitney-U-Test)). Da es sich hierbei Gberwiegend um leichte
Beeintrachtigungen handelte, die durch eine noch vorhandene Schwellung des
Handgelenks und der Finger bedingt war, ist die klinische Relevanz als eher gering

anzusehen.

Bezuglich der Sensibilitat (Definition siehe Kap.lll.2.7.4) kam es an Nachuntersu-
chungstermin 1 zu signifikant mehr Beeintrachtigungen in der Hydroxylapatitgruppe.
Bei drei der insgesamt funf Patienten mit héhergradigen Sensibilitdtseinschrankun-
gen zeigte sich zusatzlich eine Lockerung der Pins, bei einer Patientin ein Pininfekt.
An Termin 1 korrelierten Pinlockerung und Sensibilitatsbeeintrachtigung signifikant
(Spearman Korrelation p=0,008), was womoglich auf eine vermehrte nervise Rei-
zung durch geringe Pinbewegungen hinweisen koénnte. An den dbrigen Terminen
sowie zwischen Pininfektion und Sensibilitdtseinschrankung konnte keine signifikante
Korrelation gefunden werden (p=0,253 — 0,800 (Spearman Korrelation)). In beiden
Gruppen kam es im Verlauf zu einem Rickgang der Sensibilitdtsbeeintrachtigungen,
sodass sich kein signifikanter Unterschied mehr zwischen den Studiengruppen er-
gab. Am letzten Termin zeigten sich in beiden Gruppen bei lediglich finf Patienten
leichte Sensibilitatsbeeintrachtigungen. Bei einem der Patienten der Hydroxylapa-
titgruppe kam es noch zu einer starken Beeintrachtigung der Sensibilitat. Dieser zeig-
te zusatzlich eine starke Beeintrachtigung der Motorik.

In keiner der beiden Gruppen kam es zu einer Beeintrachtigung der Durchblutung.
1.2.5 Drehmoment und Lockerung

Insgesamt neun der Stahlpins (11,8%) und sechs der Hydroxylapatitpins (8,8%) wa-
ren so stark gelockert, dass sie mit der Hand herausdrehbar waren. Somit waren in
der Stahlgruppe drei Pins mehr vollstandig gelockert als in der Hydroxylapatitgruppe,

wobei jeweils Pin 1 betroffen war. Die Pins 2, 3 und 4 in der Stahlgruppe waren auf-
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fallig haufiger mit einem Drehmoment < 0,4 Nm verankert (n= 15, 26,3%) als in der
Hydroxylapatitgruppe (n= 6, 11,8%), was eine nur noch schwache Stabilitat des Pin-
Bone-Interfaces bedeutete. In beiden Gruppen zeigte der Uberwiegende Anteil der
Pins eine gut Verankerung von 0,4 bis 0,8 Nm (n= 42 (55,3%) der Stahlpins und n=
27 (39,7%) der Hydroxylapatitpins). Es fiel auf, dass ein optimale Verankerung
(Drehmoment > 0,8 Nm) deutlich haufiger in der Hydroxylapatitgruppe gefunden
werden konnte; (Hydroxylapatitpins n= 20 (29,4%) vs. Stahlpins n=1 (1,3 %)). Dies
betraf in der Hydroxylapatitgruppe in erster Linie Pin 3 (zu 25%) und 4 (zu 45%), so
dass sich hier der Unterschied auch als statistisch signifikant erwies.

Man kann folglich bei Hydroxylapatit von einer besseren Material-Knochen-
Verbindung ausgehen und damit von einer hoheren Gewahrleistung der Stabilitat im
Pin-Bone-Interface. In der Literatur wird dieses Ergebnis durch klinische Messung
des Drehmoments bei Pinextraktion und histologische bzw. elektronenmikroskopi-
sche Untersuchungen in experimentellen Studien bestatigt [9, 23, 30, 31, 81, 82, 86,
87]. Moroni et al. untersuchten die Verankerung von 108 Pins (unbeschichtet, hydro-
xylapatitbeschichtet und titanbeschichtet), welche in die Tibia von Schafen einge-
bracht wurden. Nach 6 Wochen erfolgte die Pinextraktion, wobei bei den hydroxyla-
patitbeschichteten Pins ein 13-faches (geg. Stahl) bzw. 2-faches (geg.Titan)
Drehmoment gemessen wurde [87]. Das bessere Pin-Bone-Interface bestatigte sich
auch in der klinischen Multicenterstudie von Moroni et al., in welcher Patienten mit
Fixateur Externe an Femur und Tibia nachuntersucht wurden [85]. In einer weiteren
prospektiven klinischen Studie beschreiben Moroni et al. signifikant héhere Drehmo-
mente bei Entfernung von Hydroxilapatitpins gegeniiber Stahlpins bei osteoporoti-
schen Handgelenksfrakturen [84].

Aufféalligerweise zeigten sich in beiden Gruppen die proximalen Pins (Radiusschatft)
haufiger fest verankert als die distalen Pins (Metacarpale II). Hier besteht ein mdgli-
cher Zusammenhang mit der anatomischen Beschaffenheit der unterschiedlichen
Roéhrenknochen bzw. deren Durchmesser. Es ist bekannt, dass bei Belastung einer
orthogonal zur Langsachse des Knochens eingebrachten Schraube ein linearer Zu-
sammenhang zwischen Kortikalisdicke und Haltekraft der Schraube besteht [116].
Die Kortikalis an den humanen Metacarpalen ist aber vergleichsweise dinn, so dass
daher grundsatzlich nicht die gleiche Stabilitat wie am Radius erzielt werden kann.
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Des Weiteren beruht die hohere Haltekraft von mit Hydroxylapatit beschichteten Imp-
lantaten auf der Osteointegration, dem im zeitlichen Verlauf flachenméaRig zuneh-
menden Einwachsen von Knochengeweben in die Beschichtung [12, 18, 51, 126,
127, 129, 130]. Fur ein klinisch relevantes Ausmald der osteokonduktiven Wirkung
am Pin-Bone-Interface bietet die Kortikalis der Metacarpale hierbei aber wenig Ober-
flache, sodass sich die Osteointegrationseigenschaft der Hydroxylapatitpins im Be-

reich der Mittelhandknochen nur eingeschréankt entfalten kann.

Bei den Patienten mit klinisch auffalligen pinassoziierten Komplikationen wurde zur
erneuten Befundung einer eventuellen radiologischen Lyse ein unabhangiger, hin-
sichtlich des Pinmaterials geblindeter Radiologe hinzugezogen. Bei einem Patienten
der Hydroxylapatitgruppe kam es an den beiden distalen Pinstellen zu einer vollstan-
digen radiologischen Lyse Grad 3 mit deutlichen Zeichen der Pinlockerung. Hierbei
handelte es sich um den Patienten mit Pininfekt an Pin 2. Ebenso fand sich bei ei-
nem Patienten der Stahlgruppe mit Pininfekt und klinischer Lockerung an Pin 1 eine
radiologische Lockerung Grad 3. Bei einer Patientin der Stahlgruppe, bei der sich
auch alle Pins mit der Hand herausdrehen lie3en, war radiologisch an allen vier Pin-
stellen eine vollstandige Lyse zu sehen, wobei es klinisch keinen Hinweis auf einen
Pininfekt gab. Bei weiteren funf Pins der Hydroxylapatitgruppe erwies sich die Lo-
ckerung als radiologische Lyse angedeutet (Grad 2), wohingegen dies nur bei einem
Stahlpin der Fall war. Bei den ubrigen Patienten mit klinischer Pinlockerung konnte
sich kein radiologisches Korrelat finden, was darauf schliel3en lasst, dass die klini-
sche Lockerung bereits friher auffallig wird, als eine Lyse radiologisch zu sehen ist.
Fur die manifeste Pinlockerung (manuell herausdrehbar) konnte so nur bei Pin 3 eine
statistische Korrelation mit der radiologischen Lockerung gefunden werden (p=0,016
Spearman Korrelation)). Eine statistische Korrelation fur alle Pins fand sich beziiglich
der einzelnen Drehmomentmessungen und der radiologischen Lockerung (p= 0,010
— 0,042 (Spearman Korrelation)).

1.3 Verweildauer des Fixateur Externe

Bezuglich der Verweildauer zeigte sich zwischen beiden Gruppen kein signifikanter
Unterschied. Bei komplikationslosem Verlauf und ausreichender Konsolidierung der
Fraktur war die Entfernung des Fixateur Externes 6 Wochen postoperativ vorgese-
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hen. Bei beiden Gruppen konnte somit die regulare Verweildauer im Mittel eingehal-
ten werden (mittlere Verweildauer HA 44,1+4,0 Tage (6,3 Wochen), Stahl 43,5+2,8
Tage (6,2 Wochen).

Eine vorzeitige Metallentfernung wurde als eine Metallentfernung vor dem 35. post-
operativen Tag definiert. Bei keinem Patienten des Kollektivs musste der Fixateur
Externe vorzeitig entfernt werden.

Bei den beobachteten Komplikationen konnte durch eine frihzeitig begonnene, in-
tensive konservative Therapie (engmaschige Wundkontrollen, Spulen und antisepti-
sche Behandlung der Pinstellen, in zwei Fallen orale Antibiose) ein Verfahrenswech-

sel bzw. die friihzeitige Metallentfernung verhindert werden.

1.4 Komplikationen

Bei Komplikationen wurde unterschieden in manifeste Pininfekte (mit eitriger Sekreti-

on) und klinisch relevanter Lockerung (Lockerung Grad 4).

Insgesamt wiesen funf Patienten des Kollektivs (13,2%) eine manifeste Pininfektion
auf. Die hier beschriebene Infektionsrate ist auch in anderen Studien zu finden [2,
34, 68]. Die Bandbreite der Infektionsrate reicht jedoch von 2% bei Klein et al. (wobei
hier von ,Major“-Pintracktinfektionen ausgegangen wird, die einer erneuten chirurgi-

schen Intervention bedurften) bis zu 37 % bei Anderson et al.

Bei der Evaluation von Hydroxylapatitpins beschreibt Placzek fiir diese eine Infekti-
onsrate von 25,4%. Jedoch fehlt hier der direkte Vergleich zwischen Hydroxylapatit
und Stahl, so dass mdgliche andere Einflussfaktoren eine Rolle gespielt haben kénn-
ten [103]. Im Vergleich zwischen Hydroxylapatitpins und Titanpins beschreiben
Oosterbos et al. im Tierversuch eine erhdhte Rate an schweren Pininfektionen nach
Kontamination mit Staphylokokkus aureus in der Gruppe der hydroxylapatitbeschich-
teten Pins und betonen die hohere Wachstumsrate der Bakterien an Hydroxylapatit-
pins [94, 141]. Dies kann mdglicherweise auf der Oberflachenbeschaffenheit und
Bioaktivitat dieses Materials beruhen. Dementgegen wird von Moroni et al. die pro-
tektive Wirkung hydroxylapatitbeschichteter Pins auf die Rate der Pininfektionen wie-

derholt hervorgehoben. Moroni sieht dabei einen direkten Zusammenhang zwischen
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Pininfektion und Pinlockerung [84, 85, 86]. In experimentellen Studien gelang es die
Infektionsrate von Fixateurpins durch eine zusatzliche Beschichtung der Hydroxyla-
patitpins mit Chlorhexidin stark zu senken. Unter Umstanden besteht hier ein weiterer
Ansatz zur Vermeidung von Pintracktinfektionen [24, 31].

Von einer Pininfektion waren zwei Patienten der Hydroxylapatitgruppe und drei Pati-
enten der Stahlgruppe betroffen, somit konnte beztiglich der Infektionsrate in dieser
Studie kein wesentlicher Unterschied zwischen Hydroxylapatit und Stahl gefunden
werden.

Dabei kam es bei einem Patienten der Stahlgruppe zur Infektion zweier benachbarter
Pins kam. Mdoglicherweise begunstigt eine manifeste Pininfektion die Infektion des

benachbarten Pingewebes durch subcutane Infektion ad continuitatem.

In der Einzelfallanalyse fallt auf, dass bei einem Patienten der Hydroxylapatitgruppe
mit Pininfekt ein Diabetes mellitus bestand, was an sich bereits eine schlechtere
Wundheilung und ein hoheres Risiko fur Wundinfektionen mit sich bringt [90]. In un-
serer Studie zeigte sich jedoch keine statistisch signifikante Korrelation. Bei den an-
deren Patienten bestanden anamnestisch keine mit Wundheilungsstorungen einher-
gehenden Vorerkrankungen. Der zweite Patient der Hydroxylapatitgruppe mit
Pininfekt unterschied sich im Vergleich zu den anderen Patienten durch die zusatzli-
che Versorgung mit Endobone. In der Literatur werden Pintracktinfektionen unter der
Verwendung von Knochenersatzmaterialien beschrieben, jedoch diese im Vergleich
zu anderen Therapien (z.B.Plattenosteosynthese) als Fixateurassoziiert betrachtet
[50]. Zwei Patienten mit Pininfekt (Stahl) wiesen eine Typ-A-Frakur auf, einer (Hydro-
xylapatit) eine Typ-B-Fraktur und zwei (jeweils Hydroxylapatit und Stahl) eine Typ-C-
Fraktur. Verglichen mit der Frakturverteilung insgesamt kann von keinem Zu-
sammenhang zwischen Frakturtyp und Wundheilungsstorung bzw. Pininfekt ausge-
gangen werden (p= 0,535 (Spearman Korrelation)). In beiden Fallen der Hydroxilapa-
titgruppe war die nichtdominante Hand betroffen, wahrend in der Stahlgruppe in allen
Fallen die dominante Hand betroffen war (p= 0,158 (Spearman Korrelation)). Eine
madgliche relevante Einflussgrof3e ist das Patientenalter [34]. Auch in dieser Studie
waren zwei Patienten der Stahlgruppe mit Infektion > 80 Jahre alt. Eine statistisch
signifikante Korrelation zwischen Alter und Pininfektion konnte jedoch nicht gefunden

werden (p=0,624 (Spearman Korrelation)).
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Hinsichtlich des Unfallmechanismus handelte es sich bei allen finf Patienten mit Pin-
infekt um eine Fraktur durch niederenergetische Unfélle.

Bei allen funf Patienten mit Pininfekt konnte durch intensive konservative Therapie
mittels regelmafdiger Wundspulung und durch die Gabe einer oralen Antibiose (Clin-
damycin Uber sieben Tage) bei zwei Patienten (Hydroxylapatit) eine weitere chirurgi-
sche Therapie bzw. ein Verfahrenswechsel vermieden werden. Kein Fixateur musste

vorzeitig entfernt und somit als Therapieversager betrachtet werden.

Zusammenfassend ergab sich bezlglich des manifesten Pininfekts kein signifikanter
Unterscheid zwischen beiden Pinmaterialien (p= 1,000 (Exakter Test nach Fisher)).
Dies entspricht dem Ergebnis von Piza et al., hier wurden allerdings Hydroxylapatit-
und Stahlpins am Femur mit einer deutlich langeren Verweildauer untersucht [102].

Neben der Pininfektion wurde die Pinlockerung Grad 4 als Komplikation gewertet. Bei
Pins die mit der Hand herausdrehbar sind, ist die notwendige Stabilitat durch den
Fixateur externe nicht mehr gegeben und somit das Therapieergebnis gefahrdet.
Dies war insgesamt bei vier Patienten der Hydroxylapatitgruppe und drei Patienten
der Stahlgruppe der Fall, was allerdings erst am Nachuntersuchungstermin 2 (Zeit-
punkt der Fixateurentfernung) auffallig wurde, sodal3 es letztendlich bei allen sieben

Patienten zu einer ausreichenden Konsolidierung der Fraktur kam.

Vergleicht man die gelockerten Pins mit den infizierten Pins zeigt sich bei einer Pati-
entin der Hydroxylapatitgruppe genau der Pin mit Pininfekt (Pin 2) gelockert. Bei zwei
der Patienten der Stahlgruppe zeigte sich ebenfalls der infizierte Pin (Pin 1 bzw. Pin
3) gelockert, zuséatzlich jedoch noch der benachbarte Pin (Pin 2) bzw. bei einem der
beiden Patienten alle vier Pins. Da eine Infektion zu einer schlechteren Knochen-Pin-
Verbindung fuhrt, besteht nach der Aussage von Moroni ein Zusammenhang zwi-
schen Lockerung und Infektion [84, 85, 86]. In der Tat ergab sich zwischen Pininfek-
tion und Pinlockerung in dieser Studie eine statistisch signifikante Korrelation (p=
0,009 (Spearman Kaorrelation)). Allerdings kam es in der Hydroxylapatitgruppe bei
drei Patienten und bei einem Patienten der Stahlgruppe ohne Pininfektion zu einer
klinisch relevanten Lockerung. Die Knochendichteuntersuchung ergab in drei Féllen

eine Osteoporose, sowie in zwei Fallen eine Osteopenie (von drei Patienten wurde
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eine Knochendichtemessung abgelehnt). Bei einem Patienten der Hydroxylapa-
titgruppe kam es bei normalen Knochendichtewerten zu einer Pinlockerung. Obwohl
sich in diesen Féllen keine signifikante Korrealtion zwischen Knochendichte, Pinin-
fektion und Pinlockerung ergab (p= 0,294 und p= 0,494 (Spearman Korrelation)) ist
die Knochendichte sicherlich ein entscheidender Faktor fir die Qualitat der Knochen-
Pin-Verankerung. So konnten Moroni et al. durch die Gabe von Alendronat
(Biphosphonat zur Therapie der Osteoporose durch osteoklastenhemmende Wir-
kung) wahrend des Behandlungszeitraums die Fixation der Schrauben im Femur
deutlich verbessern [83]. Da der Vergleich der Knochendichte in beiden Studien-
gruppen keinen signifikanten Unterschied ergab, kénnen die erhobenen Studiener-
gebnisse nicht auf die unterschiedliche Knochenqualitat zurtickgefuhrt werden.

Wahrend in der Hydroxylapatitgruppe ein Patient mehr von einer klinisch relevanten
Lockerung betroffen war, waren in der Stahlgurppe bei Berlcksichtigung der einzel-
nen Pins, drei Pins mehr gelockert. Das liegt daran, dass bei den Patienten der
Hydroxylapatitgruppe jeweils ein bis zwei Pins betroffen waren, wahrend es bei ei-
nem Patienten der Stahlgruppe zur synchronen Lockerung von drei Pins gekommen
war, bei einem weiteren fehlte sogar eine ausreichende Verankerung aller vier Pins.
Sind drei oder mehr Pins gelockert vermindert sich zunehmend auch die Stabilisie-
rung durch den Fixateur Externe, sodass diese Mehrfachlockerungen klinisch starker
zu gewichten sind als die Lockerung eines einzelnen Pins. An dieser Stelle sei
nochmals erwahnt, dass in der Hydroxylapatitgruppe die Pins im Durchschnitt fester
verankert waren (siehe Kap.V.1.2.5) und somit eine bessere Knochen-Pin-
Verankerung aufwiesen.

2 Limitation der Studie

* Die Studie umfasste einen kurzen Nachuntersuchungszeitraum, in dem nur frihe

pinassoziierte Komplikationen bericksichtigt wurden.

* Auf Grund der Beschaffenheit der Beschichtungen der Pins war nur eine einfache
Blindung moglich. Da die Materialien flr den Untersucher optisch zu unterschei-
den waren, war nur der Patient geblindet. Die Untersucher waren dafir nicht in

die Behandlung miteingebunden und die Therapieoptionen bei eventuellen Kom-
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plikationen im Vornherein schriftlich festgehalten, sodal? die Ergebnisse nicht von
den Untersuchern beeinflusst werden konnten, sondern nur festgehalten wurden.

Wegen des hohen Aufwandes fur die Patienten und den strengen Ausschlusskri-

terien wurde eine nur geringe Fallzahl erreicht.
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VI Zusammenfassung

Als haufigste Fraktur des Menschen und typische Fraktur des Alters spielt die distale
Radiusfraktur eine hohe soziobkonomische Rolle. Die Indikation zur operativen Stabi-
lisierung der distalen Radiusfraktur ist durch allgemein anerkannte Algorithmen defi-
niert, wobei die Implantate einer stetigen Weiterentwicklung untersliegen. Der Fixa-
teur Externe bietet als minimalinvasives Verfahren eine etablierte Methode zur
Stabilisierung distaler Radiusfrakturen insbesondere bei ausgepragter Trimmerzone
(AO Typ 23 A3 oder C3). Allerdings kommt es bei der Behandlung mit dem Fixateur
Externe immer wieder zu Komplikationen, vor allem der Pininfektion und Pinlocke-
rung. Um die Komplikationsrate zu senken und das klinische Outcome zu verbessern
wurden in den letzten Jahren unterschiedliche Pinbeschichtungen entwickelt und auf
den Markt gebracht. Da diese allerdings mit erhéhten Materialkosten einhergehen
kénnen, gilt es zu klaren, ob diese Mehrkosten gerechtfertigt sind oder gar durch
Vermeidung von komplikationsbedingten Kosten (z.B. medizinischer Therapie mit
Antibiose, stationare Aufenthalte, Verfahrenswechsel) insgesamt zu einer Kostenre-
duzierung bei gleichzeitiger Steigerung der Patientenzufriedenheit beitragen kénnen.

In dieser Studie wurden daher 18 Patienten mit einem baugleichen handgelenks-
Uberbrickendem Fixateur Externe mit hydroxylapatitbeschichteten Pins (n=72) oder
mit Stahlpins (n=72) operativ versorgt. Die Patienten wurden postoperativ hinsichtlich
der Pininfektionsrate und der Pinlockerungsrate unter Verwendung eines standarti-
sierten Nachuntersuchungsprotokolls klinisch und radiologisch untersucht. Bezuglich
der personlichen Daten des Patientenkollektivs, sowie Unfallmechanismus und Frak-
turtyp fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Studiengruppen. Bei
allen Patienten konnte die Therapie erfolgreich bis zum Ende durchgefuhrt werden.

Ein weiterer Studienarm mit 20 Patienten (siehe Doktorarbeit von Leopold Pichlmei-
er) erhielt einen baugleichen handgelenksiberbrickenden Fixateur Externe mit Ti-

tanpins.

Es zeigten sich in den Untersuchungen Tendenzen, dass durch die Verwendung von
hydroxylapatitbeschichteten Pins eine geringere Roétung und Sekretion an den Pin-
Eintrittstellen auftritt, was fir eine geringere entzindliche Reaktion spricht. In der
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Hydroxylapatitgruppe war die Ro6tung in vier Nachuntersuchuns-Abschnitten (Pin 1
(p= 0,013) und Pin 2 zu Termin 2 (p= 0,034), Pin 3 zu Termin 3 (p= 0,017) und Pin 4
zu Termin 1 (p= 0,018)) und die Sekretion in zwei Nachuntersuchungs-Abschnitten
(Pin 1 (p=0,037) und Pin 3 (p= 0,016) zu Termin 2) signifikant geringer.

Hinsichtlich der Pinverankerung (Messwert des Extraktionsdrehmoments) war eine
Tendenz sowohl klinisch als auch radiologisch zur festeren Verankerung im Knochen
der hydroxylapatitbeschichteten Pins erkennbar. Dieses Phanomen war jedoch bei
den im Radius fixierten Pins deutlich starker ausgepragt als bei den im Metacarpale I
fixierten und das Drehmoment an Pin 4 signifikant hoher als im Vergleich zu den
Stahlpins. Diese Beobachtung mag darauf zurtckzufiihren sein, dass der Kortikalis-
durchmesser im Mittelhandbereich geringer ist als am Unterarmknochen und daher
die osteointegrative Wirkung von Hydroxylapatit sich dementsprechend besser am
Radius entfalten konnte.

Zusammenfassend gab es hinsichtlich der ,major complications” (Pininfekt und Pin-
lockerung) keinen signifikanten Unterschied der Inzidenz zwischen den beiden Stu-
diengruppen. Ein genereller Einsatz von Hydroxylapatitpins kann daher aufgrund der
erhohten Implantatkosten (Hydroxylapatitpin 94,00 Euro, Stahlpin 51,00 Euro) nicht
empfohlen werden. Vielmehr sollte der Einsatz von Hydroxylapatitpins individuell
festgelegt und Patienten mit einer bekannten Osteoporose oder erhdhter Komorbidi-
tat vorbehalten werden.
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Anhang

1.0P-Protokoll

Anasthesie:

Zusatzverletzung:

Operative Therapie:

PIN-Drehmoment:

Rontgen-Durchleuchtungszeit:

OP-Zeit:

Sonstiges (z.B. Refraktur, etc.)

[JITN
[Plexus

[] lokale Anéasthesie

[

-Ulna: [ nein [ Proc.styl.ulnae [ ja

-DRUG: [ nein [ja

- SL-Dissoziation: [] nein [ ja
- Anzahl PINs: Radius MC Ulna
- Anzahl KD: Radius Ulna
- Knochenersatz (z.B. Endobon):
Radius [ nein [Jja
Material:
- Sonstiges:
PIN 1: nm PIN |Knochenteil
PIN 2: nm
PIN 3: nm 1 MC Il Schaft
3 Radius-Schaft
4 Radius-Schaft
min
min
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2. Patientenfragebogen

1. mehr als 3 Grunderkrankungen:

([ /Diabetes mellitus, []Arteriosklerose, stimmt zu stimmt nicht zu
[ 1Gerinnungsstorungen, [ ]/Osteoporose, [ ]Asthma, [] []
[ 1Durchblutungsstoérungen, [] )
2. wundheilungsstérende Medikamente:
(z.B. Glukokortikoide, Immunsuppressiva, stimmt zu stimmt nicht zu
Zytostatika, gerinnungshemmende M., etc.) 0 0
3. Allergien : stimmt zu stimmt nicht zu
(z.B. Penicillin, etc.) [ [
4. Nikotin: stimmt zu stimmt nicht zu
[] []
5. dominierende Hand ( ) ist stimmt zu stimmt nicht zu
betroffen: 0 O
6. erhdhter Kontakt zu Infektionsquellen
(z.B. Abspllen mit der betr. Hand, Tierfellkontakt, stimmt zu stimmt nicht zu
etc.) [ [
7. erhohte Belastung der betr. Hand
(z.B. viel Schreib- / Computerarbeitarbeit, schweres 2 3 4 5
Tragen etc.) [ [ [ [
1: stimme stark zu, 2: stimme zu, 3: unentschieden, 4: lehne ab
5: lehne stark ab
8. PIN-Pflege
( 1: mehrmals taglich
2: 1x taglich 2 3 4 5
3:jeden 2. Tag [ [ [ [
4: alle 3 -4 Tage
5: 1x pro Woche und seltener)
8.1. Antibakterielle Pflege: stimmt zu stimmt nicht zu
[] []
9. Wohnverhaltnisse:
(A =allein
P = mit Hilfe eines Partners/einer Partnerin
B = Heimpflege, Betreung zu Hause P B S H
S = selbststandig im Heim
H = Heim, Vollverpflegung) O O
10. Z.n. Refraktur: stimmt zu Stimmt nicht zu
[] []
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3. Patienteninfo-Tabelle
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