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EINLEITUNG

In der industrialisierten Welt ist Osteoporose die héufigste Knochenerkrankung
postmenopausaler Frauen " Im Rahmen der Osteoporse kommt es zu einem Ungleichgewicht
zwischen Knochenauf- und abbau mit Verlust der Knochenmasse und damit zu einem erhdhten
Frakturrisiko. Distale Radiusfrakturen (DRF), proximale Femurfrakturen, Wirbelkorperfrakturen
und proximale Humerusfrakturen sind die hdufigsten osteoporoseassoziierten Frakturen 2.
GroBle epidemiologische Studien konnten zeigen, dass distale Radiusfrakturen den friihesten

altersabhingigen Inzidenzanstieg aller osteoporoseassoziierten Frakturen haben (Abb. 1) !

Abbildung 1: Zusammenhang zwischen Alter und Inzidenz metaphysérer Frakturen
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Reproduziert mit Erlaubnis der © British Editorial Society of Bone and Joint
Surgery'.

Distale Radiusfrakturen

DRF wurden bis ins spéte Mittelalter als Sub- / Luxationen des Radiocarpalgelenks fehlgedeutet.
Eine erste Erwdhnung finden Fallberichte in altdgyptischen Schriften im Edwin Smith Papyrus

DI Dort wird die Reposition der Verletzung sowie Schienung mittels Holzstocken und
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Stoffrollen beschrieben. Erst im friihen 17ten Jahrhundert erkannten Petit (1723) ! und Pouteau
(1783) ) dass einige dieser Verletzungen Frakturen sind. Bekannt wurde die nach dorsal
verkippte DRF durch die Arbeit von Abraham Colles ,,On the Fracture of the Carpal Extremity
of the Radius“ im Edinburgh Medical and Surgical Journal von 1814 . In dieser Arbeit schreibt
Colles, dass die Fraktur ,,fakes place at about an inch and a half [ca. 3,8cm] above the carpal
extremity of the radius [...]. Indeed, the carpus and base of metarcarpus appear to be thrown
backward |[...]*. Seitdem wird Colles’ Fraktur synonym fiir nach dorsal verkippte DRF
verwendet.

Seit den Zeiten von Prof. Colles haben sich die Epidemiologie, Diagnostik, Klassifikationen und
Behandlungen der distalen Radiusfraktur dramatisch gedndert. Heutzutage machen DRF bis zu

[3,9,10]

25% aller knochernen Verletzungen aus und resultieren zu fast 90% aus einem Sturz aus

U121 Gje treten zu 70% bei Frauen auf ™! wobei das

¢,

stechender Hohe oder weniger
Lebenszeitrisiko einer 65 jahrigen Frau eine DRF zu erleiden ca. 10% betrig
In der Literatur finden sich mehr als 20 verschiedene Klassifikationssysteme, wobei die AO
Klassifikation ' das weltweit am weitesten verbreitete Klassifikationssystem [1617) ist. Die AO-
Klassifikation fiir die distale Radiusfraktur ist in Abbildung 2 dargestellt. Dabei werden DRF
prinzipiell in drei Typen unterteilt: Typ A: extraatrikuldre Frakturen, Typ B: partiell
intraatrikuldre Frakturen und Typ C: intraartikuldre Frakturen. Jeder Frakturtyp wird
entsprechend dessen Komplexitdt wiederum in drei Subgruppen untergliedert (A1-3, B1-3, Cl1-
3). Ein Zusammenhang zwischen der Knochendichte und dem Frakturmuster konnte bis jetzt

noch nicht gezeigt werden !'*%

Abbildung 2: AO-Klassifikation der distalen Radiusfrakturen
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Das Ziel einer jeden Frakturbehandlung ist die Knochenbruchheilung sowie die
Wiederherstellung der Gelenkfldche in allen drei Ebenen. Prinzipiell ldsst sich die Therapie der
DREF in drei Gruppen unterteilen: (1) Geschlossene Reposition und Retention im Unterarmgips,
(2) geschlossene Reposition und Retention mittels K-Draht Osteosynthese / Fixateur externe und

(3) offene Reposition und Retention mittels verschiedener Osteosyntheseverfahren. Trotz ihrer

[21-24]

hohen Inzidenz, wird das optimale Behandlungsregime der DRF sowie der Einfluss von

[25]

Osteoporose auf die Frakturklassifikation und -behandlung “*, in der Literatur kontrovers

diskutiert. Ein Cochrane Review von 2006 **! konnte aufgrund der Heterogenitit der vorhanden
Literatur keine Empfehlung fiir die Behandlung festlegen.

Traditionell wurden v.a. die DRF bei élteren Patienten konservativ mittels geschlossener

[27,28]

Reposition und Gipsimmobilisation behandelt . Obwohl Studien zeigen konnten, dass es in

¢ 29301

mehr als 50% der Félle zu einem sekundéren Repositionsverlust komm , ist das funktionelle

Ergebnis haufig gut und die subjektive Lebensqualitit der dlteren Patientinnen meist nicht

eingeschrankt -4,

Heute ist die offene Reposition und Retention mittels volarer Plattenosteosynthese und

frithfunktioneller Nachbehandlung bei instabilen oder intraatrikuldren DRF der Gold-Standard B

1. Mit Hilfe winkelstabiler volarer Plattensysteme kann eine gute Frakturretention bei

frithfunktioneller Nachbehandlung auch im osteoporotischen Knochen erzielt werden &%)

Instabilititskriterien nach Lafontaine et al. B

sind: Alter liber 60 Jahre, Verkippung der
Gelenksfldche um mehr al 20° nach dorsal, Ulna-Varianz von mehr als Smm, ausgeprégte dorsale

Triimmerzone, dislozierte intraartikuldre Frakturen sowie Frakturen der Ulna.

Frakturlokalisation

Die Begriffe Colles’ Fraktur und DRF loco typico werden heutzutage synonym verwendet und
beschreiben die nach dorsal verkippte DRF, die innerhalb der distalen 12% des Radius stattfindet
401 Entsprechend der AO-Klassifikation !'*! umfassen diese die folgenden Frakturtypen: 23-A2,
A3 sowie 23-C. Die Literaturrecherche ergab insgesamt sieben Publikationen, in welche die

4471 Diese werden in Tabelle 1

Frakturlokalisation der DRF naher spezifiziert wurde |
zusammengefasst. In diesen Studien wurde die Frakturlokalisation dennoch weder systematisch

erhoben noch umfassten die Arbeiten eine ausreichende Stichprobengrofe.
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Tabelle 1: Zusammenfassung der Studien, welche die Frakturlokalisation der Colles’
Fraktur beschreiben.

Design Autoren Ref n Frakturlokalisation
= Augat et al. (1996) [43] 19 innerhalb der distalen 10%
a Augat et al. (1998) [(42] 17 innerhalb der distalen 10%
E é Spadaro et al. (1994) e 12 13 — 24 mm prox. des PSR
Bengnérand Johnell - wn 1914 jiherhalb der prox. 30 mm des RCG
(1985)

é Eastell et al. (1989) 143 20 22 + 4 mm prox. des PSR
Xie et al. (2001) [44] 63 11 £ 3 mm prox. des RCG

Koh et al. (2006) 48] 29 28 + 6 mm pox. des PSR

BM = Biomechanische Studie, RX = Radiologische Studie
prox. = proximal, PSR = Processus styloideus radii, RCG = Radiokarpalgelenk

Die genau Frakturlokalisation der DRF, auch in Abhéngigkeit von Patientenalter,
Unfallmechanismus und Frakturkomplexitit ist von grofem Interesse. Zum einen konnen auf
Basis dieser Daten neue Diagnoseverfahren zur Bestimmung der Knochenfestigkeit entwickelt
werden und zum anderen verbesserte biomechanische Frakturmodelle entwickelt werden, welche
wiederum eine essentielle Rolle in der Entwicklung und Testung neuer Osteosyntheseverfahren

spielen.

Biomechanische Frakturmodelle

Bei der Entwicklung neuer sowie dem Vergleich existierender Osteosyntheseverfahren spielt die
biomechanische Testung eine entscheidende Rolle. Der derzeitig Goldstandard fiir
biomechanische Frakturmodelle einer instabilen, dorsal verkippten DRF (23-A.3) wird in
Abbildung 8.1 gezeigt, wobei eine 10mm grofle dorsal Keilosteotomie 20mm proximal der
Gelenkfliche gesetzt wird “*°4. Jedoch wurde in anderen Studien die Osteotomie zwischen 10

[55-61]

und 25mm proximal der Gelenksfldche , proximal der Incisura radialis ulnae ', oder 3 mm

proximal des distalen Radioulnargelenks [63] gesetzt.
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Keine der Studien rechtfertigt oder verifiziert die verwendete Osteotomielokalisation. Daraus
ergeben sich vorrangig zwei Probleme: Zum einen resultiert die Heterogenitét der beschriebenen
Frakturmodellen in einer fehlenden Vergleichbarkeit der Studien, zum anderen ist fraglich,
inwieweit die bis dato verwendeten Frakturmodelle die in vivo Situationen widerspiegeln, da es

keine systematische Untersuchung der eigentlichen Frakturlokalisation gibt.

Vorarbeit

[64’65], wurde, basierend auf einer umfangreichen Literaturrecherche und

In einer Vorstudie
Vortests, ein biomechanisches Model mit streng definierten Randbedingungen zur Erzeugung
einer DRF (AO-23-A) entwickelt. Das Ziel dieser Arbeit war die Entwicklung und Anwendung
einer Finite-Elemente-Modell kompatiblen biomechanischen Priifungsanordnung fiir DRF.

Insgesamt konnten 23 biomechanische Studien identifiziert werden, welche ein entsprechendes
Modell postulierten '8 16 dieser Arbeiten [4342-66-707273.75.77-8083.84] wapiten eine um 10° -
20° nach dorsal versetzte Krafteinleitung auf den distalen Radius, wie sie von Frykman et al. ")
vorgeschlagen wurde. Von diesen Studien verwendeten wiederum nur drei Arbeiten isolierte
Radii % Diese drei Arbeiten bildeten die Grundlage fiir das in dieser Arbeit verwendete

Frakturmodell, welches in Abbildung 3 schematisch dargestellt ist.

Abbildung 3: Schematische Darstellung des
verwendeten biomechanischen
Versuchsaufbau
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In der Vorstudie wurden 21 formalin-fixierte humane Radii mittels HR-pQCT gescannt und
entsprechend der in Abbildung 3 dargestellten Priifungsanordnung in einer Materialpriifmaschine
(MTS 858 MiniBionix II, MTS Systems Corp. USA) bis zum Versagen getestet. Unter anderem
wurde auch die so produzierte Frakturlinie analysiert. Beispiele fiir die hier erzeugten DRF sind
in Abbildung 4 zu sehen. Dabei zeigte sich eine mittlere maximale proximale Ausdehnung der
Frakturlinie von 11,0 mm + 3,6 mm (5,5 mm bis 17,0 mm). Diese Ergebnisse sind vergleichbar
mit der Arbeit von Xie et al. **. Dort berichten die Autoren in nur einem Satz des Material- und
Methodenteils ihrer Arbeit, dass 63 Rontgenbilder mit einer nur minimal dislozierten DRF
vermessen worden sind und die Frakturlinien 11 mm + 3 mm proximal der radiocarpalen

[44]

Gelenklinie lokalisiert waren "*~. An welchen Aufnahmen, mit welchem Verfahren und mittels

welcher Kriterien die Messungen vorgenommen worden sind, wird nicht berichtet.

Abbildung 4: Exemplarische Darstellung der erzeugten DRF im Rahmen der Vorstudie

P

1487N; 11,5mm | | 4781N; 10,0mm

N: Newton, Versagenslast; mm: Millimeter, maximale proximale Ausdehnung der Frakturlinie

10/40




S. F. Baumbach Doktorarbeit ® Entwicklung eines Biomechanischen Frakturmodells der DRF

ZIEL

Das Ziel dieser Dissertation ist die Entwicklung und Validierung eines neuen biomechanischen
Frakturmodells der extraartikuldren distalen Radiusfraktur loco typico (AO 23-A3). Dabei wurde
in einer ersten Arbeit die exakte Frakturlokalisation der DRF erhoben [FRAC. Loc.]. Darauf
basierend wurde in einer zweiten Arbeit ein entsprechendes biomechanisches Frakturmodell

entwickelt und gegen den derzeitigen Goldstandard getestet [BIOMEC. FRACT. MOD.].
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FRAKTURLOKALISATION

[Fract. Loc.]

Wie Eingangs beschrieben, existieren derzeit keine Studien zur systematischen Untersuchung der
Frakturlokalisation der DRF. Die exakte Lokalisation kann helfen, neue biomechanische
Frakturmodelle der Colles’ Fraktur zu entwickeln und Osteoporosediagnostika (z.B. HRpQCT)
zu verbessern. Das Ziel dieser Studie war die systematische Erhebung der distalen Frakturlinie
(DFL) in Colles’ Frakturen sowie die Untersuchung verschiedener Einflussfaktoren auf diese
DFL.

Die Durchfiihrung der Studie wurde durch die Ethikkommissionen der Medizinischen Universitit

Wien genehmigt (MUW 819/2009).

Material und Methoden

Die Patientendatenbank der Abteilung fiir Unfallchirurgie des Allgemeinen Krankenhaus Wien
(AKH), Wien, Osterreich wurde mittels der lokal verwendeten Diagnoseschliissel ,, Distale
Radiusfraktur und ,, Distale Radiusfraktur Loco Typico‘ nach allen DRF fiir den Zeitraum
01.01.2008 bis 31.01.2008 durchsucht und ergab 662 Treffer. Die weiteren spezifischen
Einschlusskriterien waren: (1) Colles’ Fraktur, (2) Probandenalter 40 bis 74 Jahre, (3)
orthograden Rontgenbilder in zwei Ebenen (4) ohne Hinweis auf eine Knochenerkrankung. Das

[486.87) 5o gewdhlt, dass das Studienkollektiv

Alter wurde, entsprechend epidemiologischer Daten
dem Alter der Risikopatienten entsprach. Insgesamt entsprachen 196 DRF den
Einschlusskriterien. Die erhobenen Patienten- und unfallspezifischen Daten umfassten das
Geschlecht, Alter, Unfallursache und Lokalisation der Fraktur (rechts / links). Ein Sturz aus dem
Stand oder geringerer Hohe wurde als inaddquates Trauma gewertet ™. Die durchgefiihrten
radiologischen Messungen sind in Abbildung 5 dargestellt. Alle Messungen wurden digital
(IMPAX ES DS 3000, Agfal) und parallel von zwei Arzten (S.B. und R.S) durchgefiihrt. Alle

Frakturen wurden entsprechend der AO-Klassifikation klassifiziert (Abbildung 2) '),
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Die statistische Auswertung erfolgte mittels deskriptiver Statistik sowie Student T-Test und
Pearsons Korrelation (SPSS 16.0).

Abbildung 5: Durchgefiihrte radiologische Messung

AV

A) Allgemeine radiologische Messungen " (A) Ulnar Varianz [mm]; (B) Radiocarpales

Intervall [mm]; (C) Hohe Processus styloideus radii [mm]; (D) Bohler-Winkel a.p.; (E)
Bohler-Winkel — seitlich; B) Vermessung der volaren und dorsalen distalen
Frakturlokalisation: Die Messung erfolgte zwischen der distalsten kortikalen Unterbrechung
und dem Apex der Fossa lunata.

Reproduziert mit Erlaubnis des Journal of Orthopaedic Research
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Ergebnisse

39  Frakturen mussten wegen fehlender, bicorticaler | sppildung ~ 6:  Tllustration
Stufenbildung ausgeschlossen werden. 157 DRF, davon 69 32?;Eiozfi)stalSrfrliralftzﬁgif;isatlilgf
rechtsseitig, 80% weiblich mit einem Altersdurchschnitt von
58,5 + 9,8 Jahre, wurden in die finale Analyse eingeschlossen.
54 Frakturen waren extraartikuldr (AO-23-A2 = 13, A3 = 41),
103 intraartikuldr (AO-23-C1 = 2, C2 = 44, C3 = 57). Die DFL
war dorsalseitig 7,9 = 2,7 mm (95% CI: 7,4 - 8,3 mm),
volarseitig 11,7 £ 3,9 mm (95% CI: 11,1 - 12,3 mm) proximal
dem dorsalen/volaren Apex der Fossa lunata lokalisiert (Abb. 9).
Die dorsale DFL war signifikant weiter distal als die palmare

DFL (p < 0,001). Weder Patientenalter (ps= 0.516, p, = 0.466),

Unfallmechanismus (addquates vs. inaddquates Trauma, pg =

0.140, pp, = 0.672) noch Frakturkomplexitdt entsprechend der
AO-Klassifikation (23-A vs. 23-C, ps=0.534, p,=0.568) hatten

Reproduziert mit Erlaubnis des
Journal of Orthopaedic Research

einen Einfluss auf die Frakturlokalisation.

Diskussion & Schlussfolgerung

In dieser Studie wurde erstmals systematisch die DFL der DRF loco typico erfasst sowie der
Einfluss verschiedener demographischer und frakturassoziierter Faktoren auf die DFL untersucht.
Neben einer klar definierten, von palmar proximal nach dorsal distal verlaufenden Frakturlinie,
konnte kein signifikanter FEinfluss des Patientenalters, Unfallmechanismus oder der
Frakturkomplexitdt auf die Frakturlokalisation gezeigt werden. Diese fehlende Korrelation
konnte darauf hindeuten, dass die hier identifizierte Frakturlinie die distale Grenze einer Zone
markiert, in welcher es zu DRF kommt.

Die Vermessung an Rontgenbildern ist eine Limitation dieser Studie, da die Raumauflosung der
Schichtbildgebung deutlich hoher ist. Allerdings erfolgte die Vermessung der volaren und
dorsalen distalen Frakturlokalisation zwischen dem Apex der Fossa lunata und der distalsten

kortikalen Unterbrechung, also dem distalsten Frakturausldufer des distalen Frakturfragmentes.
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Die Untersuchung der eigentlichen Frakturlinie wire nur an einem computertomographischen
Datensatz moglich gewesen. Um dartliber hinaus die Qualitdt der radiologischen Messungen
sicherzustellen, wurden zum einem nur streng orthogonale Réntgenbilder eingeschlossen 2],
zum anderen erfolgte die Auswertung durch zwei Untersucher parallel und im Konsensus.
Sowohl das Patientenalter und die Geschlechtsverteilung, als auch die radiologischen

2990931 Deg Weiteren sind die

Standardmessungen waren vergleichbar mit fritheren Studien !
grofle Anzahl der analysierten Frakturen sowie die standardisierte Auswertung der DFL Stirken
dieser Studie.

Zusammengefasst handelt es sich hier um die erste Untersuchung, die eine Quantifizierung der
Frakturlokalisation vorgenommen hat. Es konnte gezeigt werden, dass die DFL gut definiert ist,
schrig von palmar proximal nach dorsal distal verlduft und unabhidngig von dem

Unfallmechanismus und der Frakturkomplexitit ist.
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BIOMECHANISCHES FRAKTURMODELL

[Biomec. Fract. Mod.]

DRF gehoren zu den hiufigsten Frakturen und werden héufig operativ versorgt. Die dabei
verwendeten Osteoysntheseverfahren werden mithilfe biomechanischer Versuche entwickelt,
getestet und untereinander verglichen. Wie eingangs beschrieben, existieren bereits eine Vielzahl
von biomechanischen Frakturmodellen der DRF (AO 23-A3). Diese unterscheiden sich primir
durch die Lokalisation der Keilosteotomie.  Aktuell ist unklar an welcher Stelle die
Keilosteotomie gesetzt werden sollte, um die in vivo Situation bestmoglichst wiederzuspiegeln.
Basierend auf den Ergebnissen der oben angefiihrten Studie, erscheint die derzeitig am haufigsten
verwendete Osteotomielokalisation (2cm proximal der Gelenkfldche) deutlich zu weit proximal.
Welchen Einfluss die Lokalisation der Keilosteotomie auf die biomechanischen Eigenschaften
des Frakturmodells hat ist unbekannt. Der Autor hypothetisiert, dass die Lokalisation der
Keilosteotomie einen signifikanten Einfluss auf die Hebelarme und damit auf die
Kraftiibertragung iiber die Plattenosteosynthese hat. Dariiber hinaus fiihrt eine weiter distal
gelegene Osteotomie zu einem kleineren distalen Frakturfragment. Dies konnte einen Einfluss
auf die Verankerung der distalen Schrauben der volaren Plattenosteosynthese haben.

Basierend auf der vorangegangen Untersuchung, war das Ziel dieser Studie die Entwicklung
eines neuen biomechanischen Frakturmodells (nFx) der DRF loco typico (AO-23-A3) sowie
deren Vergleich zu dem derzeitigen Goldstandard (sFx).

Die Durchfiihrung der Studie wurde durch die jeweiligen lokalen Ethikkommissionen genehmigt

(AUVA 16/2011; LMU 024-12).
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Entwicklung des Frakturmodell

Basierend auf der Vorarbeit zur Entwicklung eines
& Abbildung 7: Schematische Zeichnung des neu

standardisierten biomechanischen Frakturmodells | entwickelten biomechanischen Frakturmodell der
[64,65] . ) . DRF (AO-23-A3)
, der eingangs beschriebenen Literaturrecherche et n

zu den derzeit verwendeten biomechanischen

[Palmar]

[Radiall [Dorsal

Frakturmodellen sowie der Studie zur

Frakturlokalisation !"®], wurde das in Abbildung 7 ;7 \N

dargestellte biomechanische Frakturmodell K
entwickelt. ' E
Vorarbeit ; £
In einer Vorstudie an Kunstknochen (Large left E
Proximal +

radius #1027, Sawbone, Sweden) wurden die beiden

Die Pfeile und gestrichelten Linien illustrieren
die Kraftachse

Frakturmodelle gegeneinander getestet (nFx: n = 7

vs. sFx: n = 7). Eine schematische Darstellung beider Frakturmodelle ist in Abbildung 8.1/2 zu
sehen. Die Priifstiicke wurden wie unten beschrieben vorbereitet und anschlieBend in einer MTS
(MTS 858 MiniBionix, MTS Systems Corp., USA), entsprechend einem fritheren

Belastungsprotokoll P+

, bis zum Versagen getestet. Dabei konnte kein signifikanter
Unterschied zwischen den erhobenen biomechanischen Parametern der beiden Frakturmodelle
gezeigt werden (Tabelle 2). Interessanterweise kam es zu einem Versagen der Platten-Schrauben

Verankerung bei einem Priifstlick im sFx, aber bei vier Priifstiicken im nFx.

Tabelle 2: Deskriptive und vergleichende Statistik zwischen den erhobenen biomechanischen Parametern des sFx
und nFx in der Vorstudie an Kunstknochen.

sFx nFx
95% CI° 95% CI®
MW | SD = oG | MW | s —~= oG | T-Test
Axiale Steifigkeit [N/mm] 793 | 129 674 912 742 | 89 660 825 | 0.404
Arbeit [N*mm] 3700 | 228 | 3489 | 3910 | 3698 | 302 | 3418 | 3978 | 0.991
Last bei -5mm’ [N] -1623 | 145 | -1756 | -1489 | -1517 | 166 | -1671 | -1363 | 0.229
Restverschiebung” [mm] 218 ] 038 -253 ] -1.83] -231] 029 ] -258| -2.04| 0483

sFx: Gold-Standard Frakturmodell; nFx: neues Frakturmodell; 'Last bei -5Smm Verschiebung; “Restverschiebung
nach Entlastung; *95% Konvidenzintervall, MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; UG / OG: Unter- /
Obergrenze; Die Abbildung wurde von der Originalpublikation in BMC Musculoskeletal Disorders, BioMed
Central P {ibernommen.

17 /40




S. F. Baumbach Doktorarbeit ® Entwicklung eines Biomechanischen Frakturmodells der DRF

Material und Methoden

Bei elf frischen, gefrorenen Radiuspaaren (Zentrum fiir Anatomie und Zellbiologie, Medizinische
Universitdt Wien) wurde die Knochendichte (BMD) sowie die Knochenmasse (BMC) mittels
uCT (VivaCT 75, SCANCO Medical AG, Switzerland) gemessen und die Priifstiicke anhand der
Scout-Views auf Lasionen iiberpriift. AnschlieBend wurden, mit Hilfe des ,drill guide blocks’
(A-2723.01), volare, winkelstabile Platten (APTUS Radius 2.5®, A-4750-61, Medartis Inc.,
Basel, Schweiz) auf die Priifstiicke montiert. Im Sinne einer Pseudorandomisierung wurde die
Osteotomielokalisation  innerhalb  der  Radiuspaare  alterniert. Die jeweilige
Osteotomielokalisation (sFx vs. nFx) ist in Abbildung 8.1/2 dargestellt.

Anschliefend wurden die Priifstiicke 50 mm proximal der Plattenspitze gekiirzt, in einer speziell
angefertigten Haltevorrichtung axial ausgerichtet und proximal 40 mm in Polyurethan (PU, Type
SG 141/4 and PUR 145, FDW Handelsges.m.b.H., Osterreich) eingebettet. Von der distalen
Gelenkflache wurde ein Positiv angefertigt. Abbildung 8.3 zeigt das finale Setup.

Abbildung 8: Darstellung der beiden Frakturmodelle sowie dem biomechanischen
Versuchsaufbau

t TA
Q y
' / A p
& WS s
TR 4 AR, p
o 1 “ 2
i } f QL ] fi
3 %3 ;
AR : ) B3 '

1) Goldstandard Frakturmodell: A: 20mm, D 10mm; 2) Neues Frakturmodell: B: 8 mm, C 12
mm, D 10 mm; 3) Biomechanischer Versuchsaufbau: Der Pfeil und die gestrichelte Linie
illustrieren die Kraftachse, Schrauben Nummer 5 und 8 werden erst nach setzten der
Keilosteotomie platziert.
Die Abbildung wurde aus der Originalpublikation in BMC Musculoskeletal Disorders, BioMed
Central P iibernommen
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Biomechanische Testung und Statistik

Zu der biomechanischen Testung wurden die Priifstiicke wieder in den Aluminiumcontainern
platziert und in die Material-Priifmaschine (MTS 858 MiniBionix, MTS Systems Corp., USA)
eingespannt. Die Priifstiicke wurden entsprechend einem zyklischen, axialen Kompressionstest
bis zum Versagen oder einer Auslenkung von 3 mm getestet ' Vorlast von -20 N, 10
Konsolidierungszyklen zwischen -50 N und -300 N mit 40 N/s, dann zyklische Laststeigerung
um 100 N pro Zyklus bei 300 N/s. Anhand der Kraft-Weg-Kurven wurden die maximale Last
(letzter vollstindig durchlaufener Zyklus) sowie die folgenden Parameter fiir jeden Zyklus
berechnet: Weg bei maximaler Last, Arbeit und Steifigkeit.

Zur statistischen Auswertung wurden die folgenden Tests verwendet: deskriptive Statistik, linear
gemischtes Modell (Wald Test) und t-Test. Die Statistik wurde mittels der Software R (Version

2.11) bei einem Signifikanzniveau von 0.05 berechnet.
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Ergebnisse

Sieben weibliche und drei méannliche

Radiuspaare mit einem
Durchschnittsalter von 74 + 9 Jahren
und vergleichbaren BMD- / BMC
Werten wurden getestet. Ein Paar
wurde aufgrund einer metaphysiren
Raumforderung ausgeschlossen.

Exemplarische Kraft-Weg und
Maximalkraft-Weg Diagramme sind
in Abbildung 9 dargestellt. Innerhalb
aller Prifstiickpaare zeigten sich
vergleichbare Kraft-Weg Diagramme
bei niedrigen Lasten. Bei steigender
Last war das sFx bei sieben der zehn
Priifstiickpaare deutlich steifer als das
nFx (Abb. 9.B). In drei
Priifstiickpaaren konnte dies nicht

nachgewiesen werden, wobei es hier

Abbildung 9: Exemplarische Kraft-Weg Diagramme (1) und

Maximalkraft-Weg Diagramme (2).
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zu einem deutlich fritheren Versagen des nFx kam (nFx : sFx; 900 N : 1000 N; 800 N : 1000 N;

900 N : 1800 N).

Abbildung 10 zeigt zyklusweise die Mittelwerte und Standardabweichungen fiir Weg, Arbeit und

Steifigkeit.

Der Wald Test ergab fiir das gemischte lineare Model signifikante Unterschiede

zwischen den beiden Frakturmodellen (p<0.001). Die durchschnittliche Maximallast des nFx
war signifikant geringer als die des sFx (860 N £232 N vs. 1250 N £ 341 N; p=0,001).
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Abbildung 10: Deskriptive Statistik, zyklusweise, fiir Weg,
Arbeit und Steifigkeit.
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diesen Zyklus)

Abbildung iibernommen aus BMC Musculoskeletal Disorders,
BioMed Central !
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Diskussion & Schlussfolgerung

Das hier vorgestellt nFx imponiert v.a. durch eine erstmals validierte Lokalisation der
Keilosteotomie. Des Weiteren konnte gezeigt werden, dass die Lokalisation der Keilosteotomie
einen signifikanten Einfluss auf das biomechanische Verhalten des Modells hat, insbesondere zu
einer signifikant geringeren Steifigkeit des nFx. Das deutlich kleinere Volumen des distalen
Frakturfragmentes  flihrte jedoch zu keinem  frilheren Versagen der distalen
Schraubenverankerung der volaren Plattenosteosynthese, was dem Ergebnis zweier rezenter
Arbeiten entspricht *+%.

Limitationen der Studie sind das vereinfachte Frakturmodell, ein unilaterales
Belastungsprotokoll, das Fehlen von Ermiidungstests sowie variierende Kraft-Weg Diagramme in
drei Priifstiickpaaren. Stdrken dieser Studie sind die Verwendung von frischen, gefrorenen Radii,
ein dhnliches Verhalten aller Priifstiicke bei niedrigen Lasten, was fiir die Reproduzierbarkeit des
Modells spricht, sowie die Pseudorandomisierung der Frakturmodelle. Dariiber hinaus war
sowohl die mittlere Versagenslast des sFx P7*1% als auch der mittlere BMD / BMC [10!:1%]
vergleichbar mit fritheren Studien.

Zusammengefasst handelt es sich bei dem hier vorgestellten Frakturmodell um das erste
evidenzbasierte biomechanische Frakturmodell der DRF (AO-23-A3). Dariiber hinaus konnte
gezeigt werden, dass die Osteotomielokalisation einen signifikanten Einfluss auf die

biomechanische Beanspruchung der Osteosynthese hat.
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wurde zusammen mit Herrn Dr. R. Schmidt durchgefiihrt, die Patientenselektion fand durch den
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Prof. V. Vécsei. Herr P. Varga, PhD und Herr Prof. T. Heinz unterstiitzen den Doktoranten bei

der Statistik sowie der Korrektur des Manuskripts.

Biomechanisches Frakturmodell
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Fragestellung sowie das Studiendesign dieser Arbeit. Bei der Planung des Belastungsprotokolls
wurde der Doktorand durch Herrn E. Dall’Ara, PhD unterstiitzt. Nach Aufarbeitung der
Priifstiicke durch Frau Dr. A. Antoni, erfolgte deren vollstindige Priparation durch Herrn
Baumbach. Die eigentliche Durchfithrung der biomechanischen Test, d.h. die Bedienung der
MTS, oblag Herrn E. Dall’ Ara, wobei er durch den Antragssteller unterstiitz wurde. Herr PD Dr.
P. Weninger und Herr Prof. H. Traxler waren fiir die Organisation der Knochendichtemessung
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Zysset, PhD. Das Manuskript wurde durch Herrn Baumbach selbststéindig verfasst und von allen

Co-Autoren korrekturgelesen.
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Projekttitel: Detailed analysis of distal radius fractures. A radiographic measurement study

Die Stellungnahme der Ethik-Kommission erfolgt aufgrund folgender eingereichter Unterlagen:

Dokument Version/Nr Datiert

Originalprotokoll:

2009-08-28

Die Kommission fasst folgenden Beschluss (mit X markiert):

E5]
O

Es besteht kein Einwand gegen die Durchfithrung der Studie.

Die unten bezeichneten Punkte des Antrages sind entweder noch unerledigt bzw sollten
von den Antragstellern geéindert/ nachgereicht werden. Nach entsprechender
Vorlage/Erledigung kann auch vor der nichsten Ethik-Kommissions Sitzung ein
endgiiltig positiver Beschluss ausgefertigt werden. Der Antrag wird in der néchsten

Sitzung der Kommission nicht mehr behandelt.

Achtung: Werden die geforderten Unterlagen von den Antragstellern nicht innerhalb von 3 Sitzungsperioden (ab
Datum dieser Sitzung) nachgereicht, gilt der Antrag ohne weitere Benachrichtigung als zuriickgezogen und muss
gegebenenfalls als Neuantrag eingereicht werden.

Es bestehen Einwénde gegen die Durchfiihrung der Studie in der eingereichten Form.
Die unten angefiihrten Punkte sollten von den Antragstellern entsprechend ge#indert und
der Kommission neu vorgelegt werden. Der Antrag wird in der nichsten Sitzung der

Kommission nochmals behandelt.
Achtung: Werden die geforderten Unterlagen von den Antragstellern nicht innerhalb von 3 Sitzungsperioden (ab
Datum dieser Sitzung) nachgereicht, gilt der Antrag ohne weitere Benachrichtigung als zuriickgezogen und muf

gegebenenfalls als Neuantrag eingereicht werden.
Der Antrag wird von der Ethik-Kommission abgelehnt.

Der TOP wird bis zur nichsten Sitzung vertagt (Begriindung siehe unten)

Ek-Nr: 819/2009 172 07.10.09
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Zum Priifplan :
Zur Patienteninformation :

Zur Versicherungsbestitigung : nicht erforderlich

Andere :

Die Ethik-Kommission geht - rechtlich unverbindlich — davon aus, daB es sich um keine
klinische Priifung gemifi AMG/MPG handelt.
Mitgliederliste der Ethik-Kommission (aktueller Stand am Sitzungstag) beiliegend. Mitglieder der Ethik-

Kommission, die flir diesen Tagesordnungspunkt als befangen anzusehen waren und daher laut Geschifts-
ordnung an der Emscheidun?{ﬁnd ung/Abstimmung nicht teilgenommen haben: keine

."‘I

. /l AL ~—
Un1v.Pr0ﬂrDr. Empgt Singer
Vorsitzender der Kommission

-

ACHTUNG: Unter Beriicksichtigung der ,,ICH-Guideline for Good Clinical Practice® gilt
dieser BeschluB ein Jahr ab Datum der Ausstellung. Gegebenenfalls hat der Antragsteller
eine Verldngerung der Giiltigkeit mittels Formular fiir ,,Meldungen® rechtzeitig vorzulegen.
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lB International Bone
Research Association

Dr. Sebastian F. Baumbach
Sternwartstrasse 9
81679 Munchen

Germany

Basel, 1.11.2011

Research Grant Application

Dear Dr. Baumbach,

We would like to thank you for your Research Grant Application titled A Novel
Biomechanical Fracture model for dorsally displaced, unstable, distal radius fractures” and
we are pleased to inform you that the Research Committee has decided to fund your
project.

The Research Committee is willing to attribute the amount of CHF 5’500 for your project.

Please note that the following terms and conditions apply for our payments (3 x CHF
1833.33):

1st payment:
The first payment will be made in November 2011. You have already started your project in
June 2011.

2nd payment:
After receipt of your interim report until 15th January 2012 the latest and after approval
by the chairman, you will receive the second third of the granted sum.

3rd payment:

After receipt of your final report until 30st April 2012, you will receive the remaining one
third of the granted sum after approval by the chairman.

IBRA Administration Office Phone +41 61319 0505
Hochbergerstrasse 60E, CH-4057 Basel Fax +416131905 19
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We kindly ask you to inform us if you wish to follow a different time-frame for your interim
and final report.

Thank you for sending us your detailed bank account information with all the necessary
details (IBAN etc.) to allow us the international money transfer to your account.

We wish you fruitful experiments and appreciate the acknowledgement to IBRA in all
related publications.

For any inquires, please do not hesitate to contact the IBRA Administration Office.

Kind regards,

s~

Prof. Bert Muller osé Manuel Vazquez

Head of IBRA Research Committee Exeéutive Director IBRA
IBRA Administration Office Phone +41 613190505
Hochbergerstrasse 60E, CH-4057 Basel Fax +41 613190519
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Ethikkommission
fiir die
Krankenanstalten der AUVA A U \/A

Adalbert Stifter-Stralle 65
A-1200 Wien

VoTum

Antrag: 16/2011

Projekttitel: Biphasische biomechanische Frakturstudie der Colles Fraktur —
Frakturmodell und Osteosynthese

Prufer: Priv.-Doz. Dr. Patrick Weninger

Krankenanstalt: | Forschungszentrum fiir Traumatologie der AUVA

Die Ethikkommission hat in ihrer Sitzung am 5.12.2011 zu Antrag 16/2011 einstim-

mig beschlossen:

,Gegen die Durchfiihrung der Studie bestehen keine Einwénde, sofern das Eigentum
der Daten beim Forschungszentrum fur Traumatologie der AUVA verbleibt,

unbeschadet der Publikationshoheit.”

Das Votum der Ethikkommission berhrt in keiner Weise die alleinige Verantwortung

des Antragstellers fur die ordnungsgemaRe Durchfilhrung der Studie.

Wien, am 21.12.2011

Tel +43 (01) 33 111 458 o Fax +43 (01) 33 111 379
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Titel:

Biphasische biomechanische Frakturstudie der Colles Fraktur -
Frakturmodell und Osteosynthese

Antragsteller:

Dr. S. F. Baumbach

Projekt- Nr.

024-12

Sehr geehrter Herr Kollege Baumbach,

die o. g. Studie hat den Mitgliedern der Ethikkommission (EK) der Medizinischen

Fakultat unserer

Es wurden keine
erhoben. Die Eth

Universitat zur Prufung vorgelegen.

ethisch- rechtlichen Bedenken gegen die Durchfithrung der Studie
ikkommission kann lhrer Studie die ethisch-rechtliche

Unbedenklichkeit zuerkennen.

Vorsorglich méchte ich darauf hinweisen, dass auch bei einer positiven Beurteilung
des Vorhabens durch die EK die arztliche und juristische Verantwortung fir die

Durchfuhrung de
verbleibt. Sie we

s Projektes uneingeschrankt bei lhnen und Ihren Mitarbeitern
rden gebeten, die EK Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten

Ereignisse im Rahmen der Studie zu unterrichten.

Anderungen des

Studienprotokolls sind der EK mitzuteilen.

Fur Ihre Studie winsche ich Ihnen viel Erfolg.

Mit freundlichen

GrufRen

&),
PZoove
Prof. Dr. W. Eisenmenger

Vorsitzender der

Ethikkomrhission

Mitglieder der Kommission

Prof. Dr. W. Eisenmenger (Vorsitzender), Prof. Dr. E. Held (stellv. Vorsitzender), Prof. Dr. G. Paumgartner (stellv. Vorsitzender), PD
Dr. Th. Beinert, Prof. Dr. H. U. Gallwas, Prof. Dr. D. Kunze, Dr. V. Mdnch, Prof. Dr. H. H. Miiller, Prof. Dr. R. Penning, Prof. Dr. K.

Hahn, Prof. Dr. K. Pfeifer,

Dr. Ch. Zach
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