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1. Einleitung

Frakturen im Bereich der Trochanterregion des proximalen Femurs gehoren zu den haufigsten
Frakturen des Menschen. Besonders bei adlteren Patienten ist diese Region aufgrund geringer
Weichteildeckung bei schlechter Knochenqualitdat und einer anatomisch exponierten Lage bei
Sturzen oft beteiligt (1). Anfang des 20. Jahrhunderts wurden diese Frakturen mangels
brauchbaren Osteosyntheseverfahren lange Zeit mittels Extensionsbehandlung therapiert, was
fur die Betroffenen in der Regel monatelange Bettruhe bedeutete und aufgrund der
prolongierten Immobilisierung mit einer hohen Mortalitdt verbunden war (2). Heutzutage gibt
es eine Vielzahl von speziellen Implantaten zur Frakturversorgung des proximalen Femur, die
eine stabile und eine suffiziente Therapie dieser Frakturen ermoglichen, so dass diese
Verletzungen mittlerweile praktisch immer einer operativen osteosynthetischen Versorgung
zugefiihrt werden. Als eines der Standardverfahren hat sich heutzutage die Osteosynthese
mittels intramedullarem Nagel mit Schenkelhalsschraube etabliert (3). Der Gamma3-Nagel der

Firma Stryker ist hierbei eines der gangigsten Implantate.

Der Erfolg der operativen Frakturversorgung hangt dabei entscheidend von der regelrechten
Positionierung des Implantats ab. Bei der Platzierung des Implantats ist die korrekte Lage der
Schenkelhalsschraube von entscheidender Bedeutung, um die Komplikations- und
Versagensrate gering zu halten (4). Einer der Hauptgriinde fiir ein Versagen des Implantats ist
das Durschneiden der Schenkelhalsschraube durch den Femurkopf in das Hiftgelenk (5). In
einer Vielzahl von Studien konnte der Abstand der Schraubenspitze zur Femurkopfkortikalis als
guter pradiktiver Wert fir diese Komplikation definiert werden (6) (4) (7) (8) (9) (10). Dieser
sogenannte kombinierte "Tip-Apex-Abstand" (TAD) sollte, addiert aus der Messung in A/P und
seitlicher Rontgenaufnahme, 25 mm nicht Uberschreiten, da sonst das Risiko eines
Ausschneidens der Schraube signifikant erhoht ist (4). Diese Strecke muss der Operateur
bislang anhand der intraoperativ angefertigten Rontgenbilder mit Augenmal} und Erfahrung
abschatzen. Hierbei muss die Schraubenposition in dreidimensionaler Lage im Raum anhand
zweidimensionaler Rontgenbilder beurteilt werden, was intraoperativ mit Schwierigkeiten

verbunden sein kann.

Das Operationsverfahren hat sich in den letzten Jahren nicht wesentlich weiter entwickelt,
jedoch gab es Fortschritte im Bereich der intraoperativen Navigation. Auch im Bereich des

proximalen Femur wurden schon in der Vergangenheit Operationsverfahren mit



Computerunterstiitzung vorgeschlagen (11). Die Firma Stryker® hat fiir ihr Gamma3-Implantat
ein spezielles Navigationssystem auf den Markt gebracht, das die Implantatplatzierung
erleichtern soll und dabei ohne praoperativen Navigationsdatensatz, einer vermehrten
intraoperativen Bildgebung oder zusatzliche Arbeitsschritte auskommen soll. Damit
unterscheidet es sich konzeptionell deutlich von den etablierten Navigationsverfahren, die
meist eine Vielzahl zusatzlicher Arbeitsschritte erfordern und den Workflow im Operationssaal
(OP) massiv verkompliziert, was meist zu einer deutlichen Zeitverzogerung und damit zu einer
flir den Patienten verlangerten Operationszeit fiihrt. Um den tatsachlichen Nutzen dieses
neuen Navigationsgerates zu evaluieren, sollte unser Forschungsvorhaben die Prazision und
Effizienz dieses Navigationsgerates untersuchen und mit einer in allen Operationsschritten

nach Standardtechnik, ohne Computernavigation, versorgten Kontrollgruppe vergleichen.

2. Zielsetzung und Hypothesen

Ziel dieser Arbeit ist es, mit einer prospektiven, randomisiert kontrollierten klinischen Studie
am Beispiel des Stryker® ADAPT® Systems zu untersuchen, wie durch ein computerassistiertes
Operationsverfahren bei pertrochantdren Frakturen die intraoperativen Outcomeparameter
im Vergleich zu einer Kontrollgruppe, die ohne Computerunterstiitzung operiert wurde, an
einer Universitatsklinik der Maximalversorgung beeinflusst werden. Als intraoperativer
primarer Outcomeparameter wurde der TAD und die Einhaltung des TAD Zielbereichs unter 25
mm definiert. Sekundare Outcomeparameter waren die Operationszeit, die Anzahl der
intraoperativen Rontgenbilder und die Anzahl der Zieldraht Bohrversuche des Kirschner-
Drahtes (K-Draht) bis zum Erreichen der endglltigen, fir optimal angesehenen Position zur

Schraubenimplantation.

Wir stellten flr die klinische Studie dieser Dissertation folgende vier Hypothesen auf:

1. Unter Zuhilfenahme der Navigation mittels Stryker ADAPT ist bei der Implantation eines
intramedulldren Nagels mit Schenkelhalsschraube, am Beispiel des Gamma3®-Nagels von
Stryker®, mit einer signifikanten Verbesserung des TAD bei der Platzierung der

Schenkelhalsschraube im Vergleich zur konventionellen Operation zu rechnen.



2. Mit Computerunterstiitzung durch das ADAPT System sind weniger Bohrversuche des
Zieldrahtes notwendig, um die gewinschte Position der Schenkelhalsschraube zu

erreichen.

3. Mit Computerunterstiitzung durch das ADAPT System ldsst sich die Operationsdauer

verkirzen.

4. Mit Computerunterstitzung durch das ADAPT System ldsst sich die intraoperative

Strahlenbelastung reduzieren.

Ein positives Ethikvotum der Ethikkommission der medizinischen Fakultdt der Ludwig-
Maximilians-Universitdat (LMU) Miinchen lag bei Studienbeginn vor. Die Studie wurde unter
Einhaltung der Deklaration von Helsinki durchgefiihrt. Die Fa. Stryker beteiligte sich nicht

finanziell an dem Forschungsvorhaben, es liegt kein Interessenskonflikt vor.

3. Grundlagen

3.1. Anatomie des proximalen Femurs

Das proximale Femur bildet mit seinem Caput ossis femoris zusammen mit der Hiftpfanne,
dem sog. Acetabulum, das Huftgelenk (Articulatio coxae). Das Caput ossis femoris stellt
geometrisch einen Kugelabschnitt dar, der etwa zwei Drittel einer Kugel betragt und dessen
Krimmungsradius im Durchschnitt bei Frauen 2,4 cm und bei Mannern 2,6 cm misst. Dem
Femurkopf schlieBt sich nach distal der diskret sanduhrformige Oberschenkelhals (Collum
femoris) an, der in der Linea und Crista intertrochanterica in die im Diaphysenbereich des
Schaftes liegende Trochanterregion Ubergeht. Der Winkel zwischen Femurschaft und
Schenkelhalst wird als Centrum-Collum-Diaphysenwinkel bezeichnet (CCD-Winkel) und betragt
physiologisch zwischen 120° und 135°. Zudem ist der Schenkelhals gegeniiber dem (ibrigen

Femur um etwa 12° nach vorne gerichtet. (12) (13)

Die Trochanterregion besteht aus Trochanter major, Trochanter minor und Fossa
intertrochanterica und ist zentraler Muskelansatzpunkt der Hiftregion. Der Trochanter major
ist lateral konvex und medial konkav gekrimmt, dort inserieren u.a. die kleinen

Glutealmuskeln (siehe Abb. 1). Medial des Trochanter major liegt die Fossa trochanterica, der



Ansatz der Mm. Gemelli und des M. Obturatorius internus. Am distalen Ende der Crista

Intertrochanterica liegt der Trochanter minor, an dem der M. llipsoas ansetzt. (12) (13)

M. piriformis
Innenseite der Spitze des Trochanter major

M. obturatorius internus
Fossa trochanterica
M. gemelli superior und inferior

M. gluteus minimus
vordere, obere Fidche des Trochanter major M. iliopsoas

Trochanter minor

Ansatz

Abb. 1: Muskelansatze der ventralen Trochanterregion (aus Tillmann) (13)

M. gluteus medius
seitliche und obere Fldche des Trochanter major

M. obturatorius externus
Fossa trochanterica [Hiiftgelenkkapsel]

M. quadratus femoris
distaler Teil des Trochanter major, Crista
intertrochanterica

M. iliopsoas i
Trochanter minor und proximaler Teil der Linea aspera M. gluteus maximus )
Tuberositas glutea und Labium laterale der
Linea aspera (Septum intermusculare femoris
laterale, Fascia lata, Tractus iliotibialis]
® M. pectineus

Linea pectinea und proximaler Teil der Linea aspera

» M. adductor brevis
oberer Teil der medialen Lippe der Linea aspera

Abb. 2: Muskelanséatze der dorsalen Trochanterregion (aus Tillmann) (13)

Nach proximal bildet der Femurkopf zusammen mit dem Acetabulum den distalen Anteil des
Hiftgelenks. Zwischen Acetabulum und Femurkopf liegt das Lig. Capitis femoris. Dieses
Ligament erfillt keine biomechanische Funktion, sondern die darin verlaufenden GefaRe (Rr.

Acetabulares aus der A. Obturatoria und A. Circumflexa femoris medialis) sind fir die
4



Blutversorgung eines kleinen Teils des Femurkopfes verantwortlich. Das Huftgelenk ist von
einer massiven Kapsel umschlossen, der Membrana fibrosa. Die Kapsel entspringt proximal v.a.
am knochernen Rand des Acetabulums und zieht ventral in Richtung Femur bis an die Linea
Intertrochanterica des Femurs und dorsal bis an den Ubergang von mittlerem zu lateralem
Drittel des Schenkelhalses. Die Crista Intertrochanterica, Trochanter major, die Fossa
Trochanterica und die Rickseite des lateralen Drittels des Femurhalses liegen somit auRRerhalb
der Gelenkkapsel, der Femurkopf und grofSte Teil des Schenkelhalses hingegen befinden sich
intrakapsular. Die Innenauskleidung der Kapsel besteht aus Synovialmembran. Diese
entspringt proximal im Bereich des Labrums und zieht bis zur Begrenzung der Gelenkkapsel am
Schenkelhals. Dort bildet sie eine Umschlagsfalte und lauft auf dem Femur zuriick Richtung
Gelenkkopf. Innerhalb dieser Synovialmembran liegen die grofReren, den Femurkopf
versorgenden GefaRe aus den Vasae Circumflexa femoris, die knapp unterhalb der Knorpel-

Knochen Grenze in den Femurkopf eindringen. (12) (13)
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Abb. 3: Frontalschnitt durch ein rechtes Hiiftgelenk (aus Rauber/Kopsch) (12)

Die Blutversorgung des Femurkopfes und -halses erfolgt tiber die Aa. Obturatoriae, A. Glutea
inferior sowie der A. Circumflexa medialis und lateralis. Die A. Obturatoria gibt einen GefaRast
ab, der als R. Acetabularis durch das Lig. Capitis femoris bis an den Femurkopf zieht. Beim
Kleinkind erfolgt durch dieses GefaR die Hauptversorgung des Femurkopfes, beim
Erwachsenen lediglich noch ein Flinftel bis ein Drittel der Blutversorgung. Der groRRere Teil der
Versorgung findet tber die Aa. Circumflexa medialis und lateralis statt, die einen Kranz um den
Schenkelhals bilden. Von dort ziehen Rr. Nutricii durch die Gelenkkapsel hindurch Gber die

Synovialmembran bis an die Knorpel-Knochen-Grenze. Die Trochanterregion und



Femurmetaphyse wird ebenfalls durch Seitenaste der extrakapsular liegenden Aa

medialis und lateralis versorgt (14) (12).

A. circumflexa
femoris medialis

R. acetabularis

A. circumflexa femoris medialis

A. circumflexa femoris lateralis
A. profunda femoris

R. ascendens
R. transversus » (A circumlexa
femoris lateralis)

. R. descendens

. Circumflexa

Abb. 4: proximales rechtes Femur mit versorgenden BlutgefaRen, Ansicht von ventral (aus

Sobotta) (14)



A, circumflexa femoris latera's

A. circumflexa
femoris mediaiis

\

A. circumflexa femoris lateralis

R. acetabularis

A. circumflexa femoris medialis

A, profunda femoris

Abb. 5: proximales rechtes Femur mit versorgenden BlutgefaBen, Ansicht von dorsal (aus

Sobotta (14)

Innerviert wird die Gelenkkapsel des Hiiftgelenks ventral durch Aste des N. Femoralis und N.
Obturatorius. Die dorsalseitige Innervation erfolgt durch Rr. Articulares aus dem Plexus

sacralis. (12) (14)

3.2. Biomechanik des proximalen Femur

Physiologisch wird der Schenkelhals bei Bewegung hauptsachlich mit Druck und Biegung
beansprucht. Um die Biegebelastung in physiologischen Grenzen zu halten, kommt das Prinzip
der Zuggurtung zur Anwendung. Nach dem ,Zugurtungsprinzip nach Pauwels” lassen sich
Biegekrafte durch einen kraftdquivalenten Gegenzug neutralisieren und damit in Druckkrafte
umwandeln. Der Gegenzug kann durch Muskeln, Faszienverstarkungen oder Bander erfolgen.
Am proximalen Femur U(bernimmt der Tractus lliotibialis die Funktion des lateralen
Gegenzuges in der Frontalebene. Die Biegebeanspruchung wird dadurch zwar nicht vollig
aufgehoben, jedoch deutlich reduziert. Fir die Funktion der Zuggurtung hat der CCD-Winkel

eine entscheidende Bedeutung. (15)



Das proximale Femur durchlduft im Laufe des Lebens, entsprechend der vorherrschenden
Belastung einige Verdanderungen. Der Schenkelhalswinkel betrdgt bei Geburt in etwa 135° und
nimmt bis zum 2. Lebensjahr bis auf ca. 150° zu. Ab dem 3. Lebensjahr nimmt der CCD-Winkel
bis zum Abschluss des Knochenwachstums kontinuierlich ab. Beim Erwachsenen betragt der
CCD-Winkel etwa 125°. Die Winkel sind ohne relevante geschlechtsspezifische Unterschiede
und verandern sich in erster Linie aufgrund der physiologischen Beanspruchung. Im Falle einer
Abweichung von der physiologischen Bandbreite werden CCD-Winkel unter 120° als ,coxa

vara“ und Werte Uber 135° als ,,coxa valga“ bezeichnet. (12)

Abb. 6: Kraftverteilung nach Geometrie des proximalen Femur (aus Rauber/Kopsch) (12).

a) physiologischer CCD Winkel; b) Coxa vara; c) Coxa valga;

R: Gelenkresultierende

Z: Zugkraft

D: Druckkraft

S: auf den Schenkelhals wirkende Schubkomponente nach Pauwels
h: Hebelstrecke (12)

Bei physiologischem CCD-Winkel wird der Femurhals durch die Gelenkresultierende (R) auf
Zug- (Z) und Druckkrafte (D) belastet. Die Druckkrafte auf der medialen Seite sind dabei im
Normalfall groRer als die laterale Zugkraft. Bei verdanderter Geometrie andern sich auch die

Kraftverhaltnisse. Bei Coxa vara verlauft die Gelenkresultierende in steilem Winkel zur Achse



des Schenkelhalses, daraus resultiert eine hohe Biegebeanspruchung des Knochens. Im Falle
einer Coxa valga ist die Richtung der Gelenkresultierenden fast parallel zur Schenkelhalsachse,
hierdurch wird der Knochen rein auf Druck belastet, jedoch ist die auf den Knochen wirkende
Gelenkresultierende weitaus groRRer als in den anderen Fallen. Dadurch ist die Belastung fir

das Gelenk deutlich erhoht. (12)

Ein weiteres Prinzip, um die individuelle Beanspruchung zu kompensieren ist die funktionelle
Anpassung des Knochens durch Umbauprozesse. Zum einen kann die Materialmenge im
Knochen verandert und beanspruchte Bereiche verstarkt werden. Die grofSere Verstarkung des
Knochens erfolgt dabei eher auf Seite der Druckbelastung. Zum anderen kann die Ausrichtung
der Trabekel beeinflusst werden. Diese sog. trajektorielle Anordung der Substantia spongiosa
ist ein Grundprinzip des Knochenaufbaus. Je nach Beanspruchung der Spongiosa erfolgt die
Anordnung in Zug- und Drucktrabekel. Die Zugtrabekel verlaufen in der Regel im rechten
Winkel zu den Drucktrabekeln. Auf diese Weise ist eine optimale Kraftverteilung auf die zur
Verfligung stehende Knochensubstanz gewahrleistet. Diese Anordnung ist sehr dynamisch und
passt sich veranderten Bedingungen wie z.B. einer Umstellungsosteotomie an. Gleichzeitig
erfolgt bei nichtbelasteten Knochenabschnitten eine ,Materialeinsparung” und ein

Knochenabbau. (12)

Zugtrabekel

Zugl(abeker

Drucktrabekel

Abb. 7: Trabekelstruktur des proximalen Femur in Abhangigkeit des CCD Winkels (aus
Rauber/Kopsch). a) physiologischer CCD Winkel; b) coxa vara; c) coxa valga (12)
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Bei alteren Menschen bzw. bei Osteoporose ist die Knochensubstanz generell reduziert,
weswegen es in dieser Region zu einer erhdhten Frakturanfilligkeit bereits bei

Bagatelltraumen kommt (1) (16).

Um wieder eine groRe Stabilitdat und eine physiologische Kraftverteilung und Biomechanik des
proximalen Femur zu erreichen, sollte bei der Frakturversorgung eine moglichst anatomische

Rekonstruktion erzielt werden (3).

3.3.  Atiologie und Epidemiologie proximaler Femurfrakturen

Die proximale Femurfraktur gehort zu den haufigsten Frakturen des dlteren Menschen. Pro
Jahr erleiden in Deutschland ca. 125.000 Patienten eine hiiftgelenksnahe Fraktur (17). Dabei
handelte es sich in 46% um Frakturen der Trochanterregion und in 54% um Frakturen der
Schenkelhalsregion. Die Inzidenz erhdht sich mit dem Lebensalter, so sind lediglich 9% der

Patienten jlnger als 65 Jahre, dem gegeniiber sind 58% der Patienten alter als 80 Jahre (18)

(1).

Ab einem Lebensalter von 60 Jahren steigt das Risiko eine hiiftgelenksnahe Fraktur zu erleiden
deutlich an. Jliingere Menschen erleiden weitaus seltener eine Fraktur in dieser Region und der
zugrundeliegende Unfallmechanismus ist in diesen Fallen meist ein hochenergetisches Trauma
(19). Demgegeniiber ist die bei den &lteren Betroffenen vorherrschende Atiologie ein Sturz aus

dem Stand, beispielsweise ein Stolpersturz oder auch ein Sturz aus dem Bett (20).

Insgesamt betrdgt das Lebenszeitrisiko, eine solche Fraktur zu erleiden bei Frauen 17,5% und
bei Mannern 6% (21). Der sozialmedizinische Aspekt dieser Verletzung ist immens, da die
Krankenhausmortalitdt bei der proximalen Femurfraktur ca. 3,2% (2,8%-3,5%) fiir eine
osteosynthethische Versorgung und ca. 5,8% (5,6%-6,0%) fiir eine endoprothetische
Versorgung betragt (17). Innerhalb der ersten sechs Monate nach Fraktur betrug die Mortalitat
8% bei zuvor alleine lebenden Patienten und sogar 24,3 % fiir Heimbewohner (22) (23).
AuBBerdem konnte gezeigt werden, dass bei Frauen die Mortalitdat innerhalb der ersten drei
Monate nach Trauma auf das 5,75 fache und bei Mannern sogar auf das 7,95 fache erhoht ist
(24). Neben der direkten Auswirkung auf die Mortalitdt schrankt eine derartige Fraktur die
Betroffenen massiv in ihrem Alltag und ihrer Lebensqualitat ein. Gerade einmal die Halfte der
Patienten kénnen nach einer hiiftgelenksnahen Fraktur wieder alleine ihren Alltag bewaltigen

(25). Noch nicht bericksichtigt sind dabei die volkswirtschaftlichen Aspekte der hohen Anzahl
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derartiger Frakturen im Alter und der daraus resultierenden aufwendigen und kostspieligen
Versorgung. Im Jahr 2004 wurden die bei der Versorgung der Frakturen entstehenden Kosten
in Deutschland mit 2,77 Milliarden € beziffert. Damit betrugen die Kosten 1,2% der gesamten

Gesundheitsausgaben der Bundesrepublik Deutschland (1).

Das Risiko eines alteren Menschen, eine proximale Femurfraktur zu erleiden, ist
gekennzeichnet durch einen Verlust der koordinativen Balance in Kombination mit einem
progredienten Verlust der Knochensubstanz im Rahmen einer Osteoporose (26). Beinahe 90%
der Frakturen entstehen durch ein niederenergetisches Trauma, wie z.B. einen Sturz auf die
Hifte. Aufgrund der hohen Osteoporoserate unter den Patienten ist die hiiftgelenksnahe
Fraktur auch eine sogenannte Indikatorfraktur fiir Osteoporose (27) (28). Bei den
Risikofaktoren kann man Einflussfaktoren auf den Knochenstoffwechsel, die die
Knochensubstanz destabilisieren, von Einflussfaktoren auf das Unfallrisiko unterscheiden.

Weitere Risikofaktoren sind in Tabelle 1 aufgefiihrt:
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Knochenbezogene Risikofaktoren

Traumabezogene Risikofaktoren

Niedriger BMI (<22) (29)

Kardiovaskulare Erkrankungen (30)

Endokrine Erkrankungen (31)

Medikamente (Sedativa,

Hypnotika, Diuretika,

Antihypertensiva, u.a.) (32) (31)

Osteoporose (16)

Muskelschwache (33)

Vorangegangene

Niedrigenergiefraktur (34)

Koordinationsstérungen (35)

Huftfraktur in Familienanamnese

(34)

Demenz (36)

Pathologische Frakturen

Neurologische Erkrankungen (33)

Immobilitat (37)

Hohes Alter (33)

Weibliches Geschlecht (21)

Sehstoérungen (33)

Rauchen (38)

Langere Immobilitat (39)

Chronischer Alkoholabusus (40)

FuRprobleme (33)

Umgebungsfaktoren (z.B.

Teppichkanten)

Mangelernahrung (41)

Alkoholeinfluss (42)

Ostrogenmangel (43)

Niedriger sozialer Status (44)

Tab. 1: Risikofaktoren pertrochantarer Frakturen

3.4. Klassifikation pertrochantarer Frakturen

Bei der Klassifikation pertrochantarer Frakturen haben sich heute im Alltagsgebrauch im
Wesentlichen zwei Klassifikationen durchgesetzt. Die Klassifikation der Arbeitsgemeinschaft
fur Osteosynthesefragen (AO) nach Miiller und Nazarian und die Klassifikation nach Evans-
Jensen. Die an der Erstellung der Therapieleitlinien federfliihrende Deutsch Gesellschaft fir

Unfallchirurgie (DGU) empfiehlt die Einteilung nach AO Klassifikation nach Miller und Nazarian
(3).

Evans war der Erste, der die Frakturstabilitdt und die Moglichkeit der stabilen Versorgung bei
seiner Klassifikation beriicksichtigte. Evans postulierte, dass der Integritdt der Kontinuitat der
posteromedialen Corticalis eine entscheidende Bedeutung fiir die Stabilitat der Fraktur zu Teil
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wird. AuRerdem erkannte er die Wichtigkeit der Bedeutung der medialen corticalen

Abstitzung flr die Stabilitdt der Fraktur. Evans unterschied in seiner Klassifikation folgende

Frakturtypen (45) (46):
Typ 1 Frakturen, die weiter unterteilt wurden in:

> Stabile Frakturen:
e Ohne Dislokation (Abb. 8 links)

e Mit Dislokation, aber nach Reposition mit medialer Abstiitzung (Abb. 8 rechts)

Abb. 8: Stabile Frakturen nach Evans (46) (45)

» Instabile Frakturen:
e Dislozierte Frakturen ohne Maoglichkeit zur medialen Abstitzung (Abb. 9 links)

e Dislozierte Trimmerfrakturen ohne Maoglichkeit zur Abstitzung (Abb. 9 rechts)

Abb. 9: Instabile Typ 1 Frakturen nach Evans (46) (45)
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Als Typ 2 Frakturen, wurden alle reverse oblique Frakturen klassifiziert, also Frakturen bei der
der distale Frakturausldufer die laterale Femurkortikalis durchbricht. Diese Frakturen sind als
instabil zu werten, da der Fermurschaft bei dieser Frakturform immer die Tendenz hat nach

medial abzugleiten (45).

Abb. 10: Typ 2 Fraktur nach Evans (46) (45)

Diese Klassifikation wurde von Jensen weiter modifiziert, indem er die Frakturen nach Anzahl

der Frakturfragmente einteilte.

In der ersten Gruppe wurden stabile Zweifragmentfrakturen zusammengefasst, die sich in den
meisten Fallen in beiden Rontgenebenen anatomisch reponieren lassen. Typ 1 Frakturen sind
nach dieser Klassifikation stabile, nicht dislozierte 2-Fragment Frakturen. Als Typ 2 Frakturen

werden stabile 2-Fragment Frakturen mit Dislokation bezeichnet.
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Abb. 11: Typ 1 und Typ 2 Frakturen nach Evans-Jensen-Klassifikation (47) (46) (48)

In die nachste Gruppe wurden unter Typ 3 Frakturen instabile 3-Fragmentfrakturen ohne
posterolaterale Abstitzung aufgrund einer Beteiligung des Trochanter major, jedoch mit
erhaltener medialer zusammengefasst. Diese Frakturen lassen sich meist radiologisch in einer

Ebene schwierig anatomisch reponieren.

Typ 4 Frakturen sind 3-Fragment-Frakturen mit erhalt der posterolateralen Abstiitzung, jedoch
ohne mediale Abstiitzung aufgrund einer Frakturbeteiligung des Trochanter minor oder des

Adam’schen Bogens (49) (47).
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‘ Typ 3 Typ 4

Abb. 12: Typ 3 und Typ 4 Frakturen nach Evans-Jensen-Klassifikation (47) (46) (48)

In der letzten Gruppe, den Typ 5 Frakturen, sind 4-Fragment-Frakturen zusammengefasst. Bei
diesen Frakturen ist weder eine mediale, noch eine posterolaterale Abstiitzung vorhanden.

Dies entspricht einer Kombination aus den Frakturtyp 3 und 4 (49) (47) (46).
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' Typ5

Abb. 13: Typ 5 Fraktur nach Evans-Jensen-Klassifikation (47) (46) (48)

Die heutzutage am haufigsten verwendete und nach Leitlinie empfohlene Einteilung ist die
Klassifikation von Miiller und Nazarian, die heute auch von der Arbeitsgemeinschaft fir
Osteosynthesefragen (AO) verwendet wird (3). Die Einteilung der AO stellt eine
alphanumerische Codierung dar, die eine Fraktur nach beteiligtem Knochen, betroffenem
Segment, Frakturtyp, Frakturart und entsprechenden Subtypen beschreibt. Nach AO-Schema
werden die Knochen des Koérpers speziell nummeriert. Der Oberschenkel ist nach dieser
Nummerierung gemall AO mit der Zahl 3 gekennzeichnet (z.B. 1: Oberarm, 2: Unterarm, 4:
Unterschenkel). Hinzu kommt eine zweite Zahl, die das betroffene Segment des Knochens
angibt. Die proximal metaphysare Region, in der die Trochanterregion liegt, wird mit in diesem
Fall der Zahl 1 beschrieben (diaphysér: 2; epi-/metaphyséar distal: 3). Danach wird gemalR AO
Klassifikation mittels eines Buchstaben der Frakturtyp beschrieben. Bei gelenknahen Frakturen
ohne Gelenkbeteiligung wird der Buchstabe A vergeben (B: partiell intraartikular; C: vollstandig
intraartikular). Die nachste Zahl der Klassifikation beschreibt die Frakturart. Da das proximale
Femur einige Besonderheiten aufweist, erfolgt die weitere Klassifikation leicht abweichend von
den reguldren Kriterien der AO Nomenklatur, um der komplexen Anatomie der Region gerecht

zu werden. Frakturen der Trochanterregion werden aufgrund der Distanz zum Gelenk mit dem
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Buchstaben A klassifiziert (Schenkelhalsregion: B; Femurkopf: C). Erst hier beginnt nun die
Beschreibung der eigentlichen Fraktur mit der Einteilung in prinzipiell in 3 Gruppen. Die AO
unterscheidet Al Frakturen mit erhaltener medialer Abstiitzung von A2 Frakturen ohne
mediale Abstiitzung und A3 mit subtrochantdarem und lateral beginnendem aufsteigendem
(sog. ,reverse oblique”) Frakturverlauf, was fir den klinischen Gebrauch in aller Regel

ausreichend ist (50).

Frakturen der Klassifikation 31 Al sind einfache pertrochantare Frakturen mit 2 Fragmenten.
Je nach Frakturverlauf unterscheidet man A 1.1 Frakturen, mit Frakturverlauf entlang der Linea
intertrochanterica, von A 1.2 Frakturen mit Bruchlinie durch den Trochanter major und A 1.3
Frakturen, bei denen der distale Frakturauslaufer bis unter den Trochanter minor zieht. Diese
Art von Frakturen sind in der Regel durch die erhaltene mediale Abstiitzung gut und

ausreichend stabil mit Reposition und Fixation zu versorgen.

-

A1

Abb. 14: Subklassifikation der AO Typ 31 Al Frakturen (51)

Frakturen der Kategorie A2 sind pertrochantare Frakturen mit mehreren Fragmenten und
Beteiligung des Trochanter minor. Diese Frakturen beginnen proximal auf dem Trochanter
major und ziehen nach distal in die mediale Kortikalis, die an mindesten zwei Stellen frakturiert
ist. Einfache Frakturen mit Trochanter minor Fragment werden nach A2.1 klassifiziert. Sollte
noch ein zusatzliches Intermediarfragment der Trochanter major Region vorliegen, handelt es
sich um A2.2 Frakturen und im Falle einer pertrochantaren Trimmersituation, mit
Frakturauslaufer mehr als 1 cm distal des Trochanter minors, um A2.3 Frakturen. Frakturen

dieser Klassifikation verursachen in der Regel eine relevante Verkirzung der Frakturzone und
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neigen dazu, auch nach Reposition und Stabilisierung instabil zu bleiben, da die mediale

Abstiitzung nicht mehr intakt ist (50).

Abb. 15: Subklassifikation der AO Typ 31 Al Frakturen (51)

Trochantdre Briiche der Kategorie A3 sind nach Definition intertrochantdre Frakturen, bei
denen die Frakturlinie genau zwischen den beiden Trochanteren hindurchzieht. Das proximale
Frakturende ist in diesem Fall medial proximal des Trochanter minor und der distale
Frakturausldufer ist distal des Ansatzes des M. Vastus lateralis. A3.1 Frakturen werden als
,Reverse Oblique” Frakturen bezeichnet und haben oft wegen des Abduktorenzuges eine
typische Dislokation mit Flexion und Abduktion des proximalen Fragments. Transverse
Frakturen werden in Typ A3.2 klassifiziert und haben in der Regel noch ein Zwischenfragment.
Mehrfragmentare Frakturen mit Beteiligung des Trochanter minors, sog. subtrochantéare

Frakturen, werden als A3.3 Frakturen bezeichnet. (52) (53)

A3

Abb. 16: Subklassifikation der AO Typ 31 A3 Frakturen (51)
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3.5.  Anamnese, Symptome, klinische Untersuchung und

Bildgebende Diagnostik

Patienten, die eine proximale Femurfraktur erleiden, sind meist alter und beschreiben ein
niederenergetisches Trauma, wie z.B. einen Sturz auf die Hifte. Bei jingeren Patienten muss
bei einem hochenergetischen Trauma ebenfalls eine pertrochantdre Fraktur in Erwagung
gezogen und bei entsprechenden Beschwerden abgeklart werden (1) (19). Vor allem bei
dlteren Menschen sollte versucht werden die Sturzursache anamnestisch genau zu klaren und
bei entsprechenden Hinweisen auf eine Synkope oder eine andere internistische oder
neurologische Erkrankung eine entsprechende Abklarung durchzufiihren, um keine relevante
internistische oder neurologische Grunderkrankung zu Ubersehen. Bei inadaquatem
Traumamuster oder nicht erinnerlichem Trauma sollte zudem ein Tumor oder eine
endokrinologische Ursache einer Osteoporose ausgeschlossen werden. Die Anamnese sollte
der Vollstandigkeit halber auch die funktionelle und soziale Situation vor dem Unfall
beinhalten und es sollte nach vorbestehenden arthrotischen Beschwerden und
Voroperationen der betroffenen Extremitdt gefragt werden. AuRerdem missen allgemeine
Risikofaktoren (siehe Kapitel 3.3. Tab. 1) evaluiert und entsprechend bei der Therapieplanung
bericksichtigt werden. Im Rahmen der Sozialanamnese muss das Vorliegen eines gesetzlichen
Betreuers, die Familiensituation und die momentane Pflegesituation des Patienten ermittelt
werden und bei entsprechenden Defiziten friihzeitig optimiert werden. Ebenfalls sollte zur
Abschatzung des perioperativen Risikos der Unfallzeitpunkt und das zeitliche Intervall bis zur
stationaren Aufnahme und das Vorliegen allgemeiner Operationsrisiken wie Antikoagulation,
Antidiabetika, Zytostatika und relevanter systemischer Erkrankungen des kardiovaskularen
Systems, der Lunge und des zentralen Nervensystems (ZNS) evaluiert werden und eine

Dokumentation der Kérperkerntemperatur erfolgen (3).

Das klinische Leitsymptom pertrochantarer Femurfrakturen sind Schmerzen im Leisten- oder
Beinbereich. Oft liegt eine begleitende Schwellung vor und die Patienten sind nicht geh- oder
stehfahig. Vereinzelt kommt es auch zu kleinflaichigen Einblutungen in die Haut, sog.
Ekchymosen, in der verletzten Region. Dies kann unter Umstinden einen relevanten
Blutverlust verursachen, daher sollte die hdamodynamische Situation der Patienten nach
Diagnosestellung engmaschig kontrolliert werden. Die klinische Untersuchung sollte zunachst

die genaue Erfassung von peripherer Durchblutung, Motorik und Sensibilitat beinhalten. In der
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weiteren Untersuchung richtungsweisend fiir proximale Femurfrakturen sind ein
Trochanterdruckschmerz ohne Druckschmerz im Schaftbereich sowie ein Stauchungsschmerz
im Bereich des proximalen Femurs, der {iber die Ferse ausl6sbar ist. Klassischerweise ist das
betroffene Bein verkirzt, auBenrotiert und nicht mehr aktiv mobilisierbar. Auf eine passive
Mobilisation sollte bei Vorliegen dieser bereits visuell erkennbaren Befundkonstellation
verzichtet werden, da die Untersuchung keinen zusatzlichen Erkenntnisgewinn bringt. Es sollte
jedoch bei entsprechender Sturzanamnese eine griindliche Untersuchung der anderen
Extremitaten, der Wirbelsdaule und des Kopfes erfolgen, sofern dies von dem Patienten
toleriert wird. Besonders muss dabei auf die Untersuchung des Beckens geachtet werden um
keine komplikationstrachtige Begleitverletzung im Becken- oder unteren Wirbelsaulenbereich

zu Ubersehen. (54) (3)

Die Diagnostik sollte nach Klinikaufnahme bei entsprechendem klinischen Verdacht ohne
zeitliche Verzogerung erfolgen. Initial sollte bereits auf weiche Lagerungsunterlagen v.a. im
Bereich des Sakrum und der Ferse geachtet werden, um das Dekubitusrisiko zu reduzieren.
Aullerdem sollte Augenmerk darauf gelegt werden den Patienten warm zu halten und adaquat
analgetisch zu versorgen, um die Lagerungsfihigkeit des Patienten zu erreichen (55) (56).
Zudem sollte frihzeitig eine laborchemische Erfassung der Elektrolyt-, Infekt- und
Gerinnungssituation sowie des Blutbildes erfolgen. In diesem Rahmen kann bereits fiir die
Ermittlung der Blutgruppe und die Bereitstellung von Blutkonserven Kreuzblut abgenommen
werden. Die vorangehende Diagnostik sollte jedoch die Zeit bis zur radiologischen Diagnostik
nicht wesentlich verzogern. Die empfohlene Roéntgenaufnahme hierflir ist eine
Beckentlibersichtsaufnahme mit Referenzkugeln. Eine Aufnahme der betroffenen Hiifte im
lateralen Strahlengang (M/L Ebene), die sog. ,Lauenstein“-Aufnahme, ware wiinschenswert,
wird jedoch in der Praxis seitens des Patienten schmerzbedingt nicht toleriert und sollte unter
diesen Umstanden auch unterlassen werden. In der Beckeniibersichtsaufnahme kann man die
Gegenseite zur Vergleichsbeurteilung heranziehen und ggf. auch eine endoprothetische
Versorgung an der Gegenseite planen. Dafir sollten die Aufnahme initial bereits mit Messkugel
durchgefiihrt werden, um bei Vorliegen einer Indikation zur endoprothetischen Versorgung
keine erneute Referenzaufnahme durchfiihren zu mussen und damit dem Patienten eine
neuerliche schmerzhafte Umlagerung auf den Réntgentisch und zusatzliche Strahlenbelastung
zu ersparen. Sollte die Bildgebung nicht zielflihrend sein oder das Vorliegen einer komplexen
Fraktur ergeben, sollte eine Schnittbildgebung mittels Computertomografie (CT) erfolgen. Bei
verdachtiger Klinik sollte das CT den vorderen und hinteren Beckenring miteinschlieRen. Eine

Magnetresonanztomografie (MRT) ist selten sinnvoll, es sollte vor allem zur
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differentialdiagnostischen Abklarung weiterer unklarer Beschwerden oder
Beschwerdepersistenz herangezogen werden, wenn die vorangegangenen bildgebenden
Modalitdten ohne richtungsweisenden pathologischen Befund blieben oder Zweifel an der

Diagnose bestehen (3).

Aufgrund adhnlicher Beschwerdesymptomatik missen differentialdiagnostisch folgende

Krankheitsbilder in Erwdagung gezogen und ausgeschlossen werden:

- Mediale Schenkelhalsfraktur

- Pathologische Fraktur

- Trochanterabrissfraktur

- Subtrochantare Fraktur

- Hiftprellung

- Beckenringfraktur

- Aktivierte Coxarthrose

- Bursitis Trochanterica

- Insertionstendinopathie der Trochanterspitze

- Adduktorenzerrung

Dartiber hinaus sollte bei entsprechender Anamnese oder Klinik die Diagnostik um ein Rontgen
des Thorax in Anterior/Posterior (AP) ergidnzt werden. AuBerdem sollte, besonders bei
Patienten aus dem Pflegeheim oder vorangegangenen Klinikaufenthalten eine MRSA
Besiedelung ausgeschlossen werden (3). Um bei den potentiell ausgedehnten operativen
MaBnahmen das Risiko fiir die Behandler zu minimieren, empfiehlt die Leitlinienkommission
der Deutschen Gesellschaft flir Unfallchirurgie den Ausschluss einer Hepatitis und HIV-
Infektion (54) (3). Aufgrund des zeitlich limitierten Versorgungsrahmens muss das Testergebnis

jedoch nicht praoperativ abgewartet werden.
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4, Therapieoptionen bei pertrochantiaren Frakturen

4.1.  Grundprinzipien und Ziele der Therapie

Die der Versorgung einer proximalen Femurfraktur grundsatzlich zugrundeliegenden Prinzipien
entsprechen den allgemeinen, von den Fachgesellschaften z.B. der AO fir die
Frakturversorgung postulierten Prinzipien (57). Bei der Frakturversorgung sollte auf eine
moglichst anatomische Reposition geachtet werden und die Reposition der Fraktur sollte stabil
fixiert werden. AulBerdem sollte die Blutversorgung der betroffenen Region erhalten oder ggf.
wiederhergestellt werden und der Patient sollte so friih wie moglich mobilisiert werden. Da
gerade altere Menschen derartige Frakturen erleiden, flr die eine Teilbelastung praktisch nicht
durchfuhrbar ist, sollte eine Vollbelastung angestrebt werden und auch, mit Ausnahme einiger
Sonderfille, postoperativ erlaubt werden (58). Die Versorgung sollte jedoch vor allem an den
jeweiligen Patienten unter Berlicksichtigung der Komorbiditdaten und des Mobilitdtsanspruches
individuell erfolgen (59). Um die Prinzipien der Versorgung einzuhalten haben sich bezlglich

Art und Zeitpunkt verschiedene Behandlungsmodalitaten etabliert.

Sollte eine operative Versorgung geplant sein, handelt es sich um eine dringliche Indikation
und die Operation sollte so friih wie moglich erfolgen (60). Die DGU empfiehlt hierfir eine
Versorgungszeit innerhalb von 24 Stunden (h) nach Trauma. Sollte die Versorgung nicht
innerhalb der ersten 24-48 Stunden durchgefiihrt werden kdnnen, erhoht sich die Mortalitat
und Morbiditat signifikant (61). Darlber hinaus sinken ab diesem Zeitpunkt die Chancen auf
eine erfolgreiche Rehabilitation und die Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen

osteosynthetischen Versorgung nimmt ebenfalls ab (62).

Dariber hinaus nimmt mit gréBerem praoperativen Zeitintervall die Rate an Dekubitalulcera
zu, da die Patienten nicht mobilisiert werden kénnen. Des Weiteren konnte bei Uberschreitung
des Zeitfensters eine erhdhte Inzidenz von tiefen Beinvenenthrombosen und Lungenembolien
belegt werden (63) (64) (65) (66). Daher sollte, sofern keine patientenspezifischen Griinde

dagegensprechen, auf die Einhaltung dieses Zeitraumes geachtet werden. (3)
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4.2.  Allgemeine therapeutische Mafdnahmen

Mit Diagnosestellung sollten einige allgemeine TherapiemalRnahmen erfolgen, um das gesamte
Therapieergebnis, das sog. Outcome, zu verbessern (3). Generell ist auf eine suffiziente
Analgesie zu achten. Hierbei sollte man sich an der geltenden WHO Empfehlung fiir akute
Schmerzen orientieren und entsprechend der Komorbiditdten und Allergien des Patienten
individuell anpassen. Darlber hinaus kann die Anlage einer Regionalandsthesie bereits vor der
Operation evaluiert werden (55) (56). Dabei muss man die eingeschrdankte Beurteilbarkeit der
postoperativen Sensibilitdt bei regionalen Andasthesieverfahren bericksichtigen und in
kritischen Fallen oder bei bereits vorhandener Nervenldsion eher darauf verzichten und auf

systemische Analgesie zurlickgreifen.

Zudem kommt es bei hiiftgelenksnahen Frakturen in bis zu 45% der Falle zu unerkannten und
in 1%-7% zu manifesten tiefen Beinvenenthrombosen sowie in 3%-13% zu symptomatischen
und in 1%-7% sogar zu fatalen Lungenembolien ohne Thromboseprophylaxe (67) (68). Aus
diesem Grund gelten Hiftfrakturen als Hochrisikofrakturen fiir thromboembolische Ereignisse
und es muss eine suffiziente Thromboembolieprophylaxe durchgefiihrt werden. Hierzu sollte
eine medikamentdse Antikoagulation mit fraktionierten oder unfraktionierten Heparinen
erfolgen. Alternativ kann im Verlauf nach operativer Versorgung auch die Gabe von oralen
Antikoagulatien wie z.B. Dabigatran, Rivaroxaban oder Apixaban erfolgen (69) (70). Die
Zulassung dieser oralen Antikoagulantien beschrankt sich bei chirurgischen Eingriffen derzeit
noch auf die Prophylaxe vendser Thrombembolien bei Erwachsenen Patienten nach elektiven
Hlft- oder Kniegelenksersatzoperationen. Eine Anwendung in der nicht elektiven Hiftchirurgie
ohne Gelenkersatz ist daher streng genommen als ,Off-Label-Use” zu sehen (71) (72) (73).
Zudem sollte eine begleitende physikalische Thromboseprophylaxe erfolgen. Hierzu sind
Thrombosestriimpfe, elastokompressive Wickelung oder intermittierende pneumatische
Kompression und FuBpumpen moglich. Bislang konnte jedoch nur fiir pneumatische
Kompression und FuBpumpen in der eigenstandigen Anwendung ein positiver Effekt auf das
Auftreten von Thrombosen belegt werden (68) (74). In Ausnahmefdllen kann bei
Kontraindikation gegen Heparine nach Empfehlung der ,,American Academy of Orthopaedic
Surgeons” (AAOS) und des ,American College of Clinical Pharmacy” (ACCP) auch eine
Thromboseprophylaxe mit Acetylsalicylsdure (ASS) und Kompressionsstriimpfen erfolgen (75).
Die Empfehlung der DGU zur Prophylaxe ist eine schnelle Operation und Mobilisation mit einer

Kombination aus pharmakologischen und physikalischen ProphylaxemaRnahmen (3).
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Neben der Thromboseprophylaxe sollte zur Pravention von Wundinfektionen sowie Harn- und
Atemwegsinfektion eine Antibiotikaprophylaxe durchgefiihrt werden, in der Regel ist dafir
eine Single-Shot Applikation zum Zeitpunkt der Andsthesieeinleitung ausreichend (76) (77).
Langere Gabe ist fir die Routineversorgung ohne Vorteil, sondern erhéht lediglich die
Resistenzentwicklung (78). Des Weiteren sollte wie bereits beschrieben eine suffiziente
Dekubitusprophylaxe durch entsprechende Lagerung und Polsterung mit entsprechenden Gel-
Matten sowohl auf dem Operationstisch, als auch im Krankenhausbett und der

Notaufnahmeliege erfolgen (79).

Sofern die Klinikstruktur die Moglichkeit bietet, ldsst sich durch die Einbindung eines

geriatrisch erfahrenen Behandlers die Mortalitat und Morbiditat signifikant senken (80) (81).

4.3. Konservative Therapie

Die konservative Therapie pertrochantarer Frakturen ist aufgrund der nicht moglichen
Mobilisierung mit einer sehr hohen Komplikationsrate verbunden, so dass heutzutage eine
operative suffiziente Stabilisierung selbst bei Hochrisikopatienten nach entsprechender
praoperativer Konditionierung in fast jedem Fall durchgefiihrt wird (82). Lediglich bei nicht
dislozierten, isolierten Frakturen des Trochanter majors kann ein konservativer
Therapieversuch unter engmaschiger radiologischer Kontrolle vertreten werden, wenn der
Patient Uber die Moglichkeit der Mobilisierung unter Teilbelastung verfligt. Ansonsten ist die
konservative Therapie bei bereits immobilen Patienten mit ausgepragter Komorbiditat und
einem nicht vertretbaren Operationsrisiko des Patienten moglich. Besonders Patienten die
eine Kombination von dekompensierter Herzinsuffizienz, Pneumonie, ASA 4° und Malnutrition
aufweisen, lberleben mit hoher Wahrscheinlichkeit die perioperative Phase nicht, weshalb in
diesen Fallen eine besondere Zurlickhaltung angebracht ist (83). In allen anderen Fallen muss
die operative Versorgung angestrebt werden, da pertrochantare Frakturen immer als instabile

Frakturen mit einem hohen Dislokationsrisiko zu werten sind (84) (50) (3).

Die konservative Therapie sollte aus einer rotationssicheren Lagerung auf einem Kissen oder
einer Schiene mit entsprechender Polsterung und Dekubitusprophylaxe erfolgen. Alternativ
kann eine Extensionsbehandlung sowohl transossar als auch als Hautextension erfolgen, wird
jedoch nicht als primares Vorgehen empfohlen (85). Eine praoperative Extensionsbehandlung

bringt keinen positiven Effekt, weder auf Schmerzen, noch auf das Repositionsergebnis (86)

(3).
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4.4,  Osteosynthese

Die am haufigsten angewandte Therapieform bei Frakturen der Trochanterregion ist die
operative Osteosynthese. Ziel der Versorgung sollte die Wiederherstellung der Mobilitat und
Belastbarkeit wie vor der Fraktur sein, mit einem moglichst schonenden Operationsverfahren.
AuBBerdem sollte eine anatomische Reposition angestrebt werden und Varusfehlstellungen,

Beinverkiirzungen und AuBenrotationsfehlstellungen vermieden werden (3).

Fir eine optimale Versorgung sollten die verwendeten Implantate moglichst einfach zu
implantieren sein. Dies hilft die Operationszeit kurz zu halten und die Komplikations- und
Fehlerrate zu minimieren (3). Zudem sollte die periostale Blutversorgung durch das Implantat
moglichst wenig beeintrachtigt werden um die Frakturheilung nicht zu verzégern (57). Des
Weiteren sollte die Frakturversorgung dynamisch erfolgen, das Implantat sollte also bei

Belastung eine zusatzliche Kompression des Frakturspaltes ermdoglichen (57) (87).

Im Laufe der Zeit wurden verschiedene Implantate entwickelt, um eine moglichst
atraumatische und anatomische Frakturversorgung zu ermdoglichen. Bei der
osteosynthetischen Versorgung haben sich derzeit zwei Implantatformen mit
unterschiedlichem Grundprinzip etabliert, die sogenannten (sog.) intramedulldren und die
extramedullaren Implantate. Der Krafttrager eines extramedulldren Implantates befindet sich
auBerhalb des Markraumes des Knochens, in der Regel liegt er der lateralen Kortikalis an und
kreuzt den Markraum nur mit der Schenkelhalsschraube oder Klinge. Die Krafteinleitung
erfolgt somit Uber die laterale Kortikalis. Demgegeniiber stehen intramedullare Implantate,
deren hauptsachlicher Krafttrager sich im Markraum des Knochens befindet. Die

Krafteinleitung erfolgt in diesem Fall Gber den Markraum und die innere Kortikalis (88).

Biomechanisch ist fir Implantate im Bereich des Schenkelhalses das sog. Biegemoment von
Relevanz. Das Biegemoment ist die Hebelbelastung der Schenkelhalsschraube auf das
Implantat. Diese ist abhdngig vom Kérpergewicht bzw. der GréRe der Belastung sowie von der
Lange des Hebelarms des Schenkelhalskrafttragers. Intramedulldre Implantate ermoglichen
einen kiirzeren Krafttrager im Schenkelhals und somit ein geringeres Biegemoment auf das
Implantat (88) (89). Zudem stiitzt sich ein intramedulldres Implantat flachig im Markraum ab.
Besonders im osteoporotischen Knochen kann das von Vorteil sein, da die Verankerung der
Schrauben in der lateralen Cortikalis nicht ausreichend sein kann. In biomechanischen

Testungen am humanen Praparat konnte fir den Gamma-Nagel als Beispiel eines
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intramedullaren Implantates eine héhere statische Stabilitdat im Vergleich zur extramedulldren

Versorgung nachgewiesen werden. (89) (90)

Als Vorteile der extramedullaren Implantate werden wiederholt das geringere Gewebstrauma

und die geringere Fettembolierate aufgefiihrt, ohne dass hierfiir belastbare Daten vorliegen.

Im direkten Vergleich beider Implantatformen am Beispiel der vermutlich am haufigsten
verwendeten Vertreter beider Gruppen, der dynamischen Hiftschraube und des Gamma-
Nagels, konnte bezilglich der Operationsdauer und des Blutverlustes kein wesentlicher
Unterschied festgestellt werden. Ebenso unterschied sich die Dauer des stationdren
Aufenthaltes und der Heilungsverlauf nicht wesentlich. Ein klarer klinischer Vorteil fir eines

der beiden Implantate konnte bislang nicht nachgewiesen werden (91).

4.4.1.Extramedullare Implantatformen

Eine der gangigsten extramedulldre Versorgungsmoglichkeit ist die dynamische Hiiftschraube
(DHS; z.B. Fa. DePuy-Synthes®). Dieses Implantat funktioniert nach dem Gleitprinzip, es lasst
also eine kontrollierte Sinterung der Fraktur zu und wandelt so instabile in stabile Frakturen
um. Implantate mit Gleitprinzip sind nach aktueller Leitlinienempfehlung aufgrund der

geringeren Komplikationsrate Implantaten mit feststehender Klinge vorzuziehen (3) (92).

Abb. 17: Dynamische Huftschraube (im Bild mit Schenkelhalsklinge) (93)
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Dieses Implantat stellt eine gute Methode fiir stabile Frakturen mit erhaltener medialer
Abstitzung, wie z. B. Frakturen des Typs AO 31 Al, dar. Das Vorhandensein der medialen
Abstiitzung ist besonders bei Verwendung einer kirzeren Plattenlange wichtig, da das
Implantat durch die laterale Platzierung auf dem Femur eine dezentrale Krafteinleitung
bewirkt (94). Die DHS ist aber auch fiir samtliche tbrigen A2 und auch fir A3 Frakturen

zugelassen.

Bei der Versorgung mittels DHS sollte darauf geachtet werden, dass bei der Implantation
mindestens 1 cm Spiel zwischen Schraube und Platte gelassen wird, um ein dynamisches
Gleiten zu ermoglichen. Auf diese Weise werden instabile Frakturen durch Belastung
komprimiert und stabilisiert, sprich ,, dynamisiert” (93) (50). Bei medial stabilen Frakturen kann
mit einer 2 Loch-Platte eine stabile Versorgung bei einer moglicherweise kiirzeren
Operationszeit und ein evtl. geringerer Blutverlust erreicht werden. Bei instabilen Frakturen
sollten aufgrund der geringeren Versagensraten Platten mit mehr als 2 Lochern bevorzugt
werden (94). Bei stark disloziertem Trochanter minor sollte zur Verbesserung der medialen
Abstiitzung eine zusatzliche Reposition und Fixation des Trochanterfragments mit einer
Cerclage oder Zugschraube erwogen werden (3). Die Vorteile des Verfahrens sind der relativ
glnstige Preis im Vergleich zu den anderen Verfahren (95). Bei erhaltener medialer Abstlitzung
ist das Verfahren auBerst stabil und ermoglicht eine friihe Mobilisierung. Des Weiteren kann
das Implantat minimalinvasiv eingebracht und die Versorgung bei Bedarf erweitert werden.

AuBerdem bleibt durch die laterale Platzierung der Abstlitzplatte der Frakturspalt unberihrt.

Das Verfahren stellt bei einem frakturbedingten Verlust der medialen knéchernen Abstiitzung
des proximalen Femurs, wie es z.B. bei Frakturen des Trochanter minor der Fall ist, nicht die
erste Wahl dar. AuRerdem sollte eher auf ein anderes Implantat zuriickgegriffen werden, wenn
der Patient nicht Uber die Moglichkeit zur postoperativen Teilbelastung verfiigt sowie bei
allgemeinen Kontraindikationen zur gelenkerhaltenden Frakturversorgung, wie ausgepragter
Arthrose und bei allgemeinen Kontraindikationen, wie einem zu hohen perioperativen Risiko
oder Infektionen und Verbrennungen im Zugangsbereich (96) (95). AulRerdem sollte das
Standard-Implantat nicht verwendet werden, wenn die Ilaterale Cortikalis in der
Trochanterregion von der Fraktur mitbetroffen ist oder bei der Operation verletzt wird. Fir
diese Falle gibt es jedoch die Moglichkeit eine DHS mit einer Trochanter-Abstiitzplatte zu
kombinieren (50). Die Indikation zur Abstitzplatte ist zudem bei reversed-Frakturen und 31 A3

Frakturen gegeben (93) (50). Dies bedingt zusatzliche Stabilitdt im Trochanterbereich und
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reduziert das Risiko sekundarer Dislokation. Aus biomechanischen Gesichtspunkten sind in

diesen Fallen jedoch intramedulldre Implantate zu bevorzugen (97) (95).

Abb. 18: DHS mit Trochanterabstiitzplatte (98)

Im Falle einer offenen operativen Versorgung besteht zusatzlich die Maoglichkeit, eine
Dynamische Kondylenschraube (DCS) zu verwenden. Dieses Verfahren ist am besten geeignet
far transverse subtrochantdre Frakturen (AO Typ 31 A 3.2), aber auch fiir alle anderen
subtrochantdren Frakturen, die sich nicht geschlossen reponieren lassen. Die wesentlichen
Vorteile sind die gute Primarstabilitat mit Moglichkeit zur Frihmobilisation. Nachteilig an dem
Verfahren ist das potentiell hohe Gewebstrauma bedingt durch den Zugangsweg. AuBRerdem
devitalisiert das langstreckige Implantat moglicherweise den Knochen und beeintrachtigt die
periostale Blutversorgung und kdnnte dadurch eine Verzogerung der Frakturheilung bewirken.

Nicht angewendet werden sollte die DCS bei Patienten mit ausgepragter Osteoporose (48) (50)

(3).
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Abb. 19: Dynamische Kondylenschraube (DCS) (99)

Neben der dynamischen Kondylenschraube besteht noch die Versorgungsvariante mit einer
95° Winkelplatte. Da diese Verfahren im Vergleich zu den o.g. Implantaten keine wesentlichen
zusatzlichen Vorteile bringen, werden sie selten eingesetzt. Nachteilig ist der relativ groRere
Hebelarm im Vergleich zu DHS oder intramedulldren Implantaten (88) (89) (48). Ein weiterer
Nachteil der 95° Kondylenplatte ist die in der Regel fehlende Option zur primaren

Belastbarkeit. (48) (3) (50)

Ein weiteres seltenes Alternativverfahren ist die valgisierende und medialisierende
Umstellungsosteotomie. Dieses Verfahren konnte bislang keinen Vorteil gegenilber einer
osteosynthetischen Versorgung mit extramedullarem Implantat zeigen und sei daher lediglich

der Vollstandigkeit halber erwahnt (100) (101) (102).

4.4.2.Intramedullare Implantate

Beispiele fiir die intramedulldre Versorgung sind z.B. die Nagelung mit einem Gamma-Nagel

(Fa. Stryker®) oder pertrochantdren Femurnagel antirotation (PFNA, Fa. DePuy Synthes®). Der
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Funktionsmechanismus und Therapieansatz der beiden Implantate ist relativ dhnlich und
bislang konnte kein wesentlicher Unterschied in Bezug auf Stabilitdt oder Komplikationsraten
bewiesen werden (103) (104). Die Implantate haben im Detail einige Unterschiede, die je nach
Fraktur und patientenspezifischer Eigenschaften einen Vorteil in der Versorgung bewirken
koénnten. Eine Evidenz hierflir konnte bislang nicht bewiesen werden (103) (104). Der PFNA
besitzt die Moglichkeit der Zementaugmentation, was bei osteoporotischen
Knochenverhaltnissen einen Stabilitdtsvorteil bewirken konnte (105) (106) (107) (108) (109).
Uber diese Méglichkeit verfiigt der Gamma3®-Nagel nicht, dafiir besitzt er die Méglichkeit der

aktiven Kompression auf den Frakturspalt (110).

Die intramedulldre Nagelung ist indiziert bei allen pertrochantaren Frakturtypen, AO 31 Al bis
A3. Gerade bei subtrochantdren und reversed-Frakturen scheint eine intramedulldre
Versorgung Vorteile gegeniiber der DHS zu bieten ( (97) (95). Die wesentlichen Vorteile des
Verfahrens sind die geringe Invasivitdt und die gute Primarstabilitdt bei zentralem Kraftfluss
durch die intramedulldre Implantatpositionierung, selbst wenn der Vorteil im Vergleich zur
DHS bis dato noch nicht evidenzbasiert nachgewiesen werden konnte (96) (97). Im Vergleich
zur DHS besitzen die intramedulldaren Implantate zudem einen kiirzeren Hebelarm was eine
geringere Implantatbelastung zu Folge hat. Das Verfahren besitzt ebenfalls eine gute
Primarstabilitat, was eine Frihmobilisierung moglich macht. AuBerdem bleibt je nach
Frakturtyp die Frakturregion unberiihrt und das Verfahren kann von minimalinvasivem

Vorgehen auf ,,Semi-Open“ oder offenes Vorgehen erweitert werden (50).

Nachteilig bei den intramedulldren Verfahren ist das Frakturrisiko im Bereich der Nagelspitze
und die relativ anspruchsvolle Operationstechnik. Des Weiteren verursachen die Implantate
hohere Kosten im Vergleich zu extramedulldren Implantaten wie z.B. der DHS (95). AuBerdem
kann sich bei Patienten mit starker Adipositas das Einbringen des Implantates schwierig
gestalten, da das Bauch- und Oberschenkelfettgewebe die Wahl des Nageleintrittswinkels
behindern kann. Kontraindikationen sind, neben den bereits erwdhnten allgemeinen
Kontraindikationen, eine Knochendeformitat im Bereich des Operationsgebietes oder bereits

stattgehabte Operationen die eine Nagelung unmaoglich machen. (50) (3) (105) (110)
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Abb. 20: Gamma3® Nagel (Fa. Stryker) (146) Abb. 21: PFNA (Fa. Synthes) (105)

Insgesamt konnte beim Vergleich von intra- und extramedulldrer Stabilisierung bislang kein
wesentlicher Vorteil bezilglich funktionellem Outcome, Mortalitdt, postoperativen
Komplikationen, Transfusionsbedarf und Wundinfekten fir eines der beiden Verfahren gezeigt

werden, sofern nicht eine explizite Indikation fiir eines der Verfahren vorlag (111) (97) (91).

4.5. Cerclagen

Sowohl intra- als auch extramedulldre Implantate kénnen mit einer Cerclagenanlage als
Zusatzverfahren kombiniert werden. In der Regel erfolgt der Einsatz als Draht- oder
Kabelcerclage. Hauptindikationen sind die Refixation von Frakturfragmenten im Bereich des
Trochanter minors und majors. Zudem kann bei subtrochantédren Schrag- oder Spiralfrakturen
mit Hilfe einer Cerclage die Kompression auf den Frakturspalt erhéht werden. Nachteil des
Verfahrens ist die Einschrankung der Knochendurchblutung insbesondere in dem Bereich 1-2
cm unterhalb des Trochanter minors durch die zirkuldare Lage der Cerclage. Zudem ist es
moglich, durch zu hohe Kompressionskrafte der Cerclage eine iatrogene Fraktur zu

verursachen (112) (3).

33



4.6. Endoprothetik

Alternativ. zu den bisher beschriebenen gelenkerhaltenden, osteosynthetischen
Versorgungsmoglichkeiten ist auch die Implantation einer Endoprothese bzw. bei
ausgedehnteren Fraktursituationen ein proximaler Femurersatz moglich. Dieses Vorgehen ist
indiziert bei vorbestehender Ankylose oder hochgradigem Verdacht auf eine bereits
vorhandene, relevante Coxarthrose. AuRerdem ist ein operativer Gelenkersatz bei
pathologischen Frakturen sowie bei Frakturen mit schweren Trimmersituationen, ohne
Aussicht auf funktionell addquate Reposition und Fixation, indiziert. Ebenso kann eine
fehlende Verankerungsmoglichkeit alternativer Implantate die Implantation einer
Endoprothese notwendig machen. Derzeit konnte in Studien kein Vorteil einer primaren
endoprothetischen  Versorgung gegeniiber intramedullaren oder extramedullaren
Osteosyntheseverfahren gezeigt werden, solange keine der oben beschriebenen Indikationen
vorliegt (113) (114). Ebensowenig konnte fir die endoprothetische Versorgung
pertrochantdrer Frakturen ein relevanter Nachteil nachgewiesen werden. In einer
Untersuchung von Grote et al. konnten die Patienten im Durchschnitt bereits nach 3,5 Tagen
postoperativ die betroffene Seite wieder voll belasten, was besonders fiir das geriatrische
Patientenkollektiv von Vorteil ist (115). In Summe stellt die endoprothetische Versorgung bei
pertrochantdren Frakturen aktuell eine Ausnahme dar, scheint jedoch bei korrekter
Indikationsstellung und Implantation keine signifikanten Nachteile im Vergleich zur

Osteosynthese zu besitzen.

4.7.  Risiken und Komplikationen der operativen Therapie

Die Risiken und Komplikationen der operativen Versorgung lassen sich in allgemeine und
spezielle Risiken einteilen. Allgemeine Risiken sind solche, die jeder operative Eingriff mit sich
bringt. Hierzu zdhlen das allgemein erhdhte Risiko eine Thrombose und Lungenembolie zu
erleiden oder aufgrund einer Medikation mit nichtsteroidalen Antirheumatica (NSAR) ein
Stressulcus im oberen Gastrointestinaltrakt auszubilden. Des Weiteren werden hierzu die
lokalen Risiken wie Hamatombildung, Infektion oder Nerven- und GefaRlasionen
zusammengefasst (3). Dazu kommen je nach Verfahren die zusatzlichen speziellen,

eingriffspezifischen Operationsrisiken. Hierzu zahlen Implantatausbruch oder
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Implantatversagen, Irritation der der Weichteile durch das Implantat oder Perforation der
Schenkelhalsschraube durch den Hiftkopf, sog. Schrauben "Cutting-Out". Da die meisten
Implantate dynamisch konstruiert sind, also ein Nachsintern der Fraktur erméglichen um den
Druck auf den Frakturspalt zu erhdohen, kann die Hiftkomponente des Implantates bei zu
knapp kalkulierter Schraubenlange lateral Gberstehen und den Tractus iliotibialis irritieren

(116) (117) (48).

Gerade bei suboptimaler Position der Hiftkomponente besteht das Risiko, dass die
Implantatspitze durch den Femurkopf schneidet (118). Durch dieses sog. ,Cutting-Out” steht
die Schraube in das Hiftgelenk und kann eine Hiftpfannenlasion oder Penetration durch das
Acetabulum  bewirken. Weiterhin sind Beinldangendifferenzen oder Dreh- und
Achsabweichungen moglich. Im Verlauf kann es zu Dislokationen und Lockerungen der
Implantate kommen. Ebenso kann eine verzogerte Heilung eintreten oder sich eine
Pseudarthrose entwickeln. Auf der anderen Seite kdnnen sich heterotope Ossifikationen
ausbilden und Beschwerden verursachen oder erneute Frakturen auftreten. Pradestiniert
hierflr sind die an das Implantat angrenzenden Bereiche des Knochens, z.B. im Bereich der
distalen Nagelspitze. Zudem ist das Risiko fir Huftkopfnekrosen, Spatinfekte, Bursitis
Trochanterica und Insertionstendinopathie der Trochanterregion und des Adduktorenansatzes

erhdht (117) (48) (119) (120) (121) (122) (123) (124) (125) (126) (127).

Bei endoprothetischer Versorgung kann es zu Prothesenluxationen, Lockerungen von Pfanne
und Schaft, Dislokationen der Prothesenteile, wie z.B. eine Protrusion der Pfanne ins
Acetabulum oder Prothesenbruch kommen. Weitere Langzeitkomplikationen sind
Abriebprobleme, periprothetische Frakturen, Spatinfekte, Heterotope Ossifikationen,
Bewegungseinschrankungen, Bursitiden und Luxationen. Trotz zeitnaher operativer Therapie
kann eine Einschrankung der Beweglichkeit und Belastbarkeit des Gelenkes verbleiben. Dies
kann zu einem hinkenden Gangbild und Gehbehinderungen fihren. Eventuelle
Beinlangendifferenzen konnen zu Riickenbeschwerden flihren und allgemein besteht das

Risiko der persistierenden Schmerzen (128) (48) (129).

4.8. Bewertung der operativen Therapieverfahren

Bislang konnte fiir kein Therapieverfahren ein wesentlicher Vorteil bewiesen werden, sofern
keine patienten- oder frakturspezifischen Griinde fiir eine bestimmte Versorgung sprechen.

Die hohe mechanische Reserve der intramedulldren Implantate konnte bislang keinen direkten
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evidenzbasierten Vorteil im Vergleich zu extramedulldren Implantaten zeigen (96). Ebenfalls
konnte kein signifikanter Unterschied bei Mortalitdt, Wundinfektionen, postoperativen
Komplikationen, Transfusionsbedarf und funktionellem Outcome zwischen intramedullarer

und extramedullarer Versorgung nachgewiesen werden (97).

Auch konnte bislang zwischen den verschiedenen intramedullaren Implantaten der
unterschiedlichen Hersteller kein wesentlicher Unterschied gezeigt werden (104) (103). Bei der
Verfahrenswahl sollte man daher die einzelnen spezifischen Kontraindikationen der Implantate
beriicksichtigen. Aus wirtschaftlicher Sicht konnte bei 31 A1 und A2 Frakturen eine Versorgung
mittels DHS erfolgen und bei allen anderen Frakturen eine intramedullare Nagelung sofern
keine Kontraindikationen gegen eines der Verfahren vorliegen (95). Lediglich bei V.a.
Osteoporose wird die Zementaugmentation der Schenkelhalsschraube empfohlen (106) (107)
(108) (109). Eine klare Evidenz fiir diese Empfehlung konnte bislang noch nicht erbracht

werden.

Ebenfalls konnte kein evidenzbasierter Vorteil fir eine primare endoprothetische Versorgung

bei pertrochantéren Frakturen gezeigt werden (113) (114) (115).

49. Bedeutung der Tip-Apex-Distance der Schenkelhalsschraube

Bereits Mitte der 1990er Jahre fiel einer Arbeitsgruppe um Baumgaertner auf, dass ein
Versagen der Schenkelhalsschraube im Sinne eines Cutting-Out von der Implantpositionierung
abhingig ist (4). Uber die optimale Schraubenlage herrschen weiterhin Kontroversen. Einige
Biomechaniker empfehlen eine moglichst zentrale Implantation der Schraube in der A/P und
M/L Ebene und sehen in dieser Lage die optimale Stabilitat (130) (4) (131) (132) (133). Andere
hingegen empfehlen eine Positionierung in der unteren Halfte des Schenkelhalses in A/P Ebene
und eine zentrale Platzierung in M/L Ebene (134) (135) (136) (137) (138) (139) (140) (141)
(142). Von den Diskussionen Uber die Schraubenhdhe weitgehend unabhangig wurde von
Baumgaertner et al. ein Parameter definiert, der in den Untersuchungen eine signifikante
Korrelation zur Haufigkeit eines Schrauben Cut-Outs aufweist, der so genannte Tip-Apex-
Abstand (TAD). Der TAD wurde definiert als die Summe des Abstandes der Spitze der
Schenkelhalsschraube (Tip) zum Apex des Femurkopfes in A/P und M/L Réntgen. Dieser
Abstand sollte idealerweise kleiner als 25 mm sein, andernfalls ist das Risiko ein Cutting Out

der Schraube zu erleiden signifikant erhoht.
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D D
TAD = (xap X_S:,:) + (X, X ﬁ:f)

Abb. 22: Bestimmung des TAD Uber die Implantatbreite mittels Roéntgen in
Anterior/Posteriorer (A/P) und Medial/Lateraler (M/L) Ebene (4).

Xap: Abstand Schraubenspitze zu Apex des Femurkopfes in A/P Ebene
Xiat: Abstand Schraubenspitze zu Apex des Femurkopfes in M/L Ebene
Dire: tatsdchlicher bekannter Schraubendurchmesser
Dap: in A/P Ebene gemessener Schraubendurchmesser

Diat: in M/L Ebene gemessener Schraubendurchmesser (4)

In der Untersuchung von Baumgaertner et al. kam es bei 120 Patienten, bei denen die
Implantatposition innerhalb des empfohlenen TAD lag, zu keinem einzigen Cutting out. Bei den
Patienten mit einem TAD unter 30 mm betrug die Cutting-Out Rate bereits 2% und bei
Patienten mit einem TAD {iber 30 mm lag die Versagensrate wegen Cutting-Out bei 27% (4).
Der Zusammenhang zwischen TAD und Cutting-Out konnte mit einer statistischen Signifikanz
nachgewiesen werden. Parvez et al. stellten in lhrer Untersuchung sogar ein geringes Cut-Out
Risiko bei Patienten mit einem TAD unter 20 mm fest und empfehlen daher sogar einen TAD

von unter 20 mm (143).
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5. Computerassistierte Operationsverfahren

Neben den Implantaten hat sich auch die Implantationstechnik weiterentwickelt. Mit
zunehmender Digitalisierung und steigender Leistungsfahigkeit der Computersysteme hielten
computerunterstitzte Verfahren auch Einzug in den Operationssaal. Bei der
Computerassistierten Chirurgie (CAS; computer assisted surgery) werden
Patienteninformationen, in der Regel die Anatomie des Patienten (entweder Bild- oder
Informationen Uber Achsen und Gelenkpositionen), digitalisiert in ein Computersystem
eingelesen und dem Operateur intraoperativ zur Verfligung gestellt, um die operative
Orientierung (Navigation) zu erleichtern. Neuere Verfahren erlauben ein Echtzeit-Tracking der
Operationsinstrumente und integrieren die Position der Instrumente in eine dreidimensionale
Navigationsdarstellung. Auf diese Art kann der Operateur permanent die Instrumentposition in
Bezug auf die individuelle Anatomie des Patienten Uberprifen (144). Mittlerweile sind eine
Vielzahl verschiedener Navigationssysteme auf dem Markt, z.B. von Medtronic®

(StealthStation®), Brainlab® oder Stryker® (145) (146) (147).

5.1.  Geschichte der computerassistierten Chirurgie (CAS)

Die CAS kam bereits Anfang der 1980er Jahre mit den ersten kommerziell adaquat
verwendbaren Computern auf. Die erste Fachrichtung die CAS einflihrte und operativ testete
war die Neurochirurgie (148). Ziel der Systeme war es, die intraoperative Prazision zu erhdhen
und die Invasivitat des Eingriffs zu reduzieren. Bei den ersten Navigationssystemen dienten
noch konventionelle Rontgenbilder als Basis. Diese wurden jedoch rasch durch die rdumlich
besser auflosenden Verfahren CT- sowie MRT ersetzt (149). Mit Hilfe von CT-Datensatzen
konnten die Operationsinstrumente computergestiitzt bis an die Pathologie navigiert werden
ohne das umliegende Gewebe wesentlich zu schadigen. Hierzu miissen der
Navigationsdatensatz und die tatsachliche Anatomie des Operationssitus jedoch so
aufeinander abgeglichen sein, dass beides exakt zur Deckung kommt, diesen Prozess
bezeichnet man als Referenzierung. Um die Referenzierung des Situs zu den
Operationsinstrumenten und dem CT-Datensatz nicht zu verlieren, wurde der Schadel des
Patienten in einem Metallrahmen fixiert und die Instrumente ebenfalls Uber den
Metallrahmen referenziert. Diese navigierten Verfahren wurden initial genutzt, um

intrakranielle Biopsien zu erleichtern, radioaktive Isotope zu implantieren oder
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Tumorresektionen durchzufiihren (149) (150) (151) (152) (153) (148). Diese Verfahren sind als
Stereotaxie prinzipiell noch immer in Verwendung, da bis dato keine andere Technologie eine

submillimetergenaue Berechnung ermdoglicht.

Bei den ersten Versuchen wurde die Orientierung der Instrumente nach Positionsverdanderung
erneut durch CT Bildgebung tberprift. Mit der Entwicklung komplexerer Operationsverfahren
und besserer Computersysteme wurden intraoperative Verfahren entwickelt, die es dem
Operateur ermoglichen mit Verwendung spezieller Navigationsinstrumente durch das
Abtasten von Knochenoberflachen eine sog. , Oberflachenregistrierung” durchzufiihren. Dies
ermoglicht es, einen praoperativ erstellten hochwertigen Datensatz fir die intraoperative

Navigation zu nutzen (148).

Nachdem sich die Navigation in der Neurochirurgie als praktikables Verfahren erwiesen hatte,
wurde die CAS in anderen Fachbereichen ausprobiert und mittlerweile etabliert werden. Die
erste Anwendung bei den Traumatologen bzw. Orthopaden war die Wirbelsdaulenchirurgie,
indem man versuchte, Pedikelschrauben navigiert zu platzieren, um eine Verletzung des
Riickenmarks oder der naheliegenden Arterien zu vermeiden. Als Basis diente, wie bereits bei
der intrakraniellen Chirurgie, ein praoperatives CT, das mittels Oberflachenregistrierung zur
Navigation genutzt werden konnte (154). Nach der Navigation anhand eines prdoperativen
Datensatzes wurden Versuche unternommen, die Bilddaten erst intraoperativ zu akquirieren.
Neue Entwicklungen im Bereich der intraoperativen Bildgebung erlaubten es, intraoperative
Schnittbilddatensatze, sei es direkte CT-Daten oder die Daten eines ,,Cone-Beam-CT“ oder

eines 3D Bildwandlers, fiir die Navigation nutzbar zu machen (155) (147).

Neben der bildgestiitzten Navigation wurde bald das Prinzip der ,Imageless Navigation”
entwickelt. Diese Form der CAS bendétigt keine Bilddaten, sondern detektiert die Bewegungen
von Gelenken um die verschiedenen Freiheitsgrade zu ermitteln. Die erste Operation bei der
dieses Prinzip angewendet wurde, war der Ersatz des vorderen Kreuzbandes (VKB). Hierzu
wurden Referenzmarken an Femur und Tibia befestigt, Gber die der Ursprung und der Ansatz
des VKB bestimmt werden konnte. Das System konnte dann die Lage der nétigen Bohrkanale

simulieren und damit ein Impingement des Implantats vorhersagen (156) (157).

Im weiteren Verlauf wurde die Navigation fiir zusatzliche orthopadische und traumatologische
Indikationen eingesetzt, wie Huft- und Knieendoprothetik, die Versorgung von
Beckenfrakturen oder Osteotomien im Bereich des Acetabulums oder der proximalen Tibia

(158) (159) (160) (161) (162).
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5.2.  Aktueller Stand

Die  Hauptfunktion von Navigationssystemen st die konstante und exakte
Positionsbestimmung, das sog. "Tracking", wodurch eine durchgehende Visualisierung von
Positionen dem Operateur gegentiber erst ermoglicht wird. Im Wesentlichen sind heute zwei
Technologien in Verwendung, die elektromagnetischen Systeme und die optoelektronischen

Systeme.

Beim elektromagnetischen Tracking wird in der unmittelbaren Ndhe des Patienten eine Spule
angebracht, die ein elektromagnetisches Feld produziert (Feldgenerator). Dieser ist iber eine
Steuereinheit mit speziellen Sensoren verbunden, deren genaue Position im Raum in bis zu 6
Freiheitsgraden bestimmt werden kann. Die Sensoren sind sowohl am Patienten
(Patientenreferenz) als auch an den Instrumenten befestigt. Dieses Verfahren bietet den
Vorteil, dass es unabhangig von einer optischen Verbindung zwischen Navigationsgerat und
chirurgischen Instrumenten ist. Der entscheidende Nachteil des Verfahrens ist jedoch, dass alle
ferromagnetischen Gegenstinde innerhalb des Magnetfeldes die Positionsbestimmung der
Instrumente storen und die Navigationsgenauigkeit negativ beeinflussen kénnen. Aufgrund
dieser Problematik haben sich magnetische Systeme bislang nicht flachendeckend
durchgesetzt und finden tendenziell eher in chirurgischen Fachgebieten mit kleinem OP-Feld
wie z.B. der HNO, der kraniellen Neurochirurgie oder der Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie

Anwendung (163) (164) (165).

Die gangigste alternative Moglichkeit des Trackings bieten sogenannte optoelektronischen
Navigationssysteme. Bei diesen Systemen erfolgt die Orientierung Uber ein optisches
Kamerasystem, das in der Regel aus 2-3 Einzelkameras mit genau definierter Anordnung
besteht und in der Lage ist, optisch sichtbare Marker stereoskopisch zu lokalisieren. Diese
werden sowohl an den Instrumenten als auch am Patienten selbst (sog. "Patientenreferenz")

befestigt, so dass deren Lage im Raum bestimmt werden kann.

Fir die Markierung der Instrumente gibt es zum einen sog. passive Systeme, die aus speziellen
Tracking-Ballen bestehen, die Licht- oder Infrarotsignale liber eine reflektierende Beschichtung
zum Kamerasystem reflektieren. Die entsprechenden Infrarotsignale werden bei den Systemen
von der Kamera ausgesendet, sollte das System mit optischem Licht funktionieren, dient eine
ausreichende Raumbeleuchtung zur Orientierung der Kamera. Alternativ dazu gibt es aktive
Tracking-Systeme bei denen die Instrumentenmarkierungen aktiv Signale aussenden. Beide

Technologien arbeiten Ublicherweise im Infrarotspektrum. Die aktiven Systeme bendétigen eine
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Stromversorgung, meistens eine Batterie oder einem Kabel. Nachteilig bei diesen optischen
Systemen ist, dass ein dauerhafter Sichtkontakt zwischen Kamera und Markern der
Instrumente und des Patienten vorliegen muss. Bei aktiven kabelgebundenen Systemen ist
zudem eine zusatzliche Behinderung durch die Kabel nachteilig. Elektromagnetische Storfelder

beeinflussen die Genauigkeit des Systems nicht (166) (167) (144) (168) (169) (170) (165).

Ein weiteres Verfahren, das genau genommen zur Gruppe der optoelektrischen Systeme
gezahlt wird, sind Rontgen(opto)elektronischen Systeme. Diese Systeme bedienen sich zur
Orientierung der Rontgenstrahlung. Die dazugehorigen Instrumente sind meist mit
rontgendichten "Tracking-Balls" ausgestattet, die in einem bestimmten Muster angeordnet
sind oder besitzen eine spezielle Form, die von der Navigationssoftware erkannt wird (171).
Befinden sich die Tracking-Balls im Strahlengang des Durchleuchtungssystems, erkennt das
Navigationssystem anhand deren geometrischer Anordnung die Lage des Instrumentes in
Relation zur Rontgeneinheit. Zur Abstands- und GréRenbestimmung sowie zur Korrektur von
Verzerrungen muss an den verwendeten C-Bogen eine Referenzscheibe mit réntgendichten
Markern angebracht werden. Nachteilig bei diesem Verfahren ist, dass ein Tracking nur
wahrend der Durchleuchtung moglich ist und in der Regel nicht in Echtzeit stattfinden kann
(172). Einfachere réntgenelektronische Navigationssysteme kénnen beim Einbringen eines K-
Drahtes die zu erwartende Trajektorie in das 2D Rontgenbild projizieren (173). Mit Hilfe einer
anderen Technologie kénnen anhand von réntgendichten Markern auf einem 2D Rontgenbild
Langen ausgemessen werde, was die Wahl der richtigen Schraubenldangen erleichtern sollte
(171). Ein komplexeres System (FluoroMap™ auf ADAPT™ Platform, Stryker Navigation,
Kalamazoo, Michigan, USA) ist in der Lage Trajektorien zu berechnen, Messungen zur
Implantatwahl zu tatigen und es kombiniert die Informationen aus biplanaren 2D

Rontgenbildern um die Implantatposition in einem dreidimensionalen Modell zu bestimmen.

5.3. Wissenschaftliche Evidenz

Mittlerweile haben computerassistierte Navigationssysteme einen breiten Einsatzbereich im
klinischen Alltag. In der Orthopadie erfolgt der Einsatz meist in der Endoprothetik von Knie und
Hiifte. Besonders in der Knieendoprothetik gibt es Untersuchungen die bei navigiert
implantierten Prothesen im Vergleich zur konventionellen Operationstechnik eine geringere

Zahl an Achsabweichungen zeigen konnten (174) (175) (176) (177).
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In der Unfallchirurgie wird die Navigation vor allem in Bereichen die konventionell
fluoroskopisch schwer einsehbar sind, wie der Becken- und Wirbelsdulenchirurgie, zur
Schraubenimplantation verwendet. Eine Studie zur CT-basierten computerassistierten
Pedikelschraubenimplantation im Bereich der schwierig einsehbaren BWS durch Schnake et al.
konnte zeigen, dass mit Hilfe der Navigation ein hoherer Anteil an Pedikelschrauben korrekt
platziert werden konnte. So waren in der Navigationsgruppe 82,5% der Schrauben korrekt
platziert, in der konventionellen Vergleichsgruppe mit lediglich 68,1% korrekter
Schraubenlagen jedoch signifikant weniger (p<0,003) (178). Andere Studien konnten hingegen
keinen signifikanten Unterschied in der Prazision feststellen, wie u.a. die Untersuchung der
Pedikelschraubenimplantation mit und ohne CAS von Kraus et al. zeigte (179) (180). Insgesamt
gibt es jedoch wenig prospektive randomisierte Studien zum klinischen Outcome Computer
assistierter OP Verfahren. Der vermutlich besseren Genauigkeit der CAS stehen ein in der Regel
aufwendigeres Operationsverfahren mit zeitaufwendiger Referenzierung der anatomischen
Landmarken sowie Kalibrierung der Instrumente und zusatzlichen potentiellen Fehlerquellen
gegeniber. Vorteile der Navigation sind eine bessere Visualisierung des Operationsgebietes,
die Moglichkeit von kleineren operativen Zugangen, geringere Strahlenbelastung bei Real-Time

Navigation und eine bessere Veranschaulichung des Operationsgebietes (165).

Insgesamt ist die CAS ist ein mittlerweile verbreitetes und gut etabliertes Verfahren. Die
korrekte Anwendung ist flr ungelibte Nutzer jedoch relativ komplex. Um eine optimale
Effektivitat bei geringem Risiko zu erzielen, sollten Navigationssysteme daher routinemaRig
eingesetzt werden, damit die Operateure in der Verwendung entsprechend gelibt sind. Sollte
der Routineeinsatz aus organisatorischen oder strukturellen Griinden nicht moglich sein,

koénnte es fir das operative Ergebnis forderlich sein, generell beim konventionell zu operieren.

5.4. Herausforderung des Evidenznachweises bei CAS

Das Feld der CAS ist sehr heterogen, dies erschwert den Nachweis einer wissenschaftlichen
Evidenz. Die Grinde hierfliir sind vielfdltig. Zum einen werden fiir ein einzelnes
Operationsverfahren verschiedene CAS Systeme mit verschiedenen Workflows angeboten, die
sich bezliglich der Anwendbarkeit und Praktikabilitdat unterscheiden. Eine Evidenzpriifung kann
daher nur fir einzelne unter Studienbedingungen geprifte Systeme erfolgen. Des Weiteren

muss die Untersuchung bei vergleichbaren Eingriffen erfolgen, die wenig Variabilitat
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aufweisen, was gerade in der traumatologischen Praxis schwierig umsetzbar ist. Dariiber

hinaus missen sich neue CAS Systeme mit bereits etablierten Verfahren messen.

CAS Systeme unterliegen gerade zu Beginn der Verwendung einer steileren Lernkurve als
bereits etablierte Verfahren. Eine Studie von Arand et al. konnte dieses Phanomen beobachten
und eine im Verlauf der Studie zunehmende Prazision in der Implantation der Schrauben unter
Navigation dokumentieren (180). Dariiber hinaus macht die komplexere Technik gerade bei
geringerer Routine die Systeme anfalliger fir Anwenderfehler. Dies erschwert eine
wissenschaftliche Auswertung, besonders in Fachbereichen mit haufigen Notfallindikation, die
oft im Notfallbetrieb mit nicht aufeinander eingespielten und mit der Technik vertrauten

Teams operieren.

6. Das Stryker® ADAPT® Navigationssystem fur die

Osteosynthese mittels Gamma3®-Nagel

Eines der Standardimplantate fiir die Versorgung pertrochantarer Frakturen ist der Gamma3-
Nagel der Firma Stryker. Eine der Hauptkomplikationen des Verfahrens ist das bereits
beschriebene Durchschneiden der Schenkelhalsschraube durch den Hiftkopf. Man geht heute
davon aus, dass das Auftreten eines Cut-Outs signifikant von der Schraubenpositition abhangt.
Baumgaertner et al. definierten fir die optimale Schraubenposition den Tip-Apex-Abstand von
hochstens 25 mm (4). Das Abschdtzen des TAD ist aufgrund der dreidimensionalen
Schraubenposition gerade intraoperativ oft eine Herausforderung. Um dem Operateur die
Implantation und Positionierung des Gamma3®-Nagels zu erleichtern und moglichst exakt den
Ziel-TAD einzuhalten, hat die Firma Stryker ein rontgenoptisches Navigationssystem
entwickelt, das Stryker® ADAPT® (FDA geprift und CE zertifiziert unter der Bezeichnung

,FluoroMap System” der Stryker Leibinger GmbH & Co. KG, Freiburg).

In einer Kadaverstudie konnten Regling et al. bereits eine Verbesserung des TAD unabhangig
von der Erfahrung des Operateurs durch das ADAPT® zeigen (172). Eine weitere Studie von
Kuhl et al. wertete 98 Falle, die mit Unterstlitzung des ADAPT versorgt wurden, retrospektiv

aus und kam zu dem Ergebnis, dass der TAD in allen Patienten geringer als 20 mm war (181).
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6.1. Technischer Aufbau des Systems

Die Besonderheit des ADAPT Systems ist, dass mithilfe spezieller Datenverarbeitung aus
zweidimensionalen Rontgenbildern eine dreidimensionale Rekonstruktion der anatomischen
Strukturen erfolgt, anhand derer die Navigation ermoglicht wird. Das System besteht im
Wesentlichen aus 3 Teilen, einer Referenzmarkierung fir den Bildverstdrker, der sog.
FluoroDisk, einer Markierung fir das Implantationsinstrumentarium, dem sog. ADAPT Clip, und

einer Computerplattform die die Software zur Navigation bereitstellt, die sog. FluoroMap.

C-arm image with
FluoroDisc markers
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FluoroMap
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ADAPT System
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ANSNNNN
(L

Abb. 23: Komponenten und schematischer Aufbau des Stryker ADAPT CAS-Systems (182)

Die FluoroDisk ist eine wenige Millimeter starke Kunststoffscheibe, in deren
rontgendurchldssigen Grundmaterial in einem definierten zweidimensionalen Muster
rontgendichte Markerkugeln eingebracht sind. Diese Scheibe wird an die Detektor-Einheit

eines konventionellen Bildwandlers befestigt.
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Abb. 24: Stryker FluoroDisk mit Befestigungsgurten
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Abb. 25: FluoroDisk an Bildwandler (Ziehm) befestigt.

linke Bildhalfte Ansich von der Seite

rechte Bildhalfte Ansicht von diagonal unten

Der ADAPT Clip ist ein rontgendurchladssiger Kunststoffclip, in den in einem genau festgelegten
dreidimensionalen Muster rontgendichte Referenzkugeln eingearbeitet sind. Dieser
Referenzclip wird steril an den Zielblgel zur Gammanagelimplantation befestigt. Die
Befestigung erfolgt lber ein Clipsystem in daflir vorgesehene Vertiefungen im Zielblgel. Der

Clip ist zur einmaligen Anwendung konstruiert und kann nicht resterilisiert werden.
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Abb. 26: Adapt Clip (steriles Einmalinstrument) (183)
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Abb. 27: Adapt Clip montiert auf Zielbigel (182)

Die Computerplattform besteht aus einer Computereinheit mit Monitor, die Uber ein
konventionelles analoges Video-Kabel mit dem Video-Ausgang des Bildwandlers verbunden ist.
Uber diese Datenverbindung erfolgt die Datenaufbereitung und grafische Darstellung durch
die Software ,FluoroMap®“ nach jedem neu angefertigten Rontgenbild nach einer

Berechnungszeit von einigen Sekunden.
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Abb. 28: Stryker Adapt FluroMap® Plattform (Studiengerat);
a: Ansicht von vorne auf den Navigatinosbildschirm
b: Ansicht von hinten auf den Bedienderarbeitsplatz

c: Ansicht von der Seite

Die FluoroMap® Software verarbeitet die so erhaltenen Daten, um sie fiir die Navigation
verwendbar zu machen. Zunachst korrigiert die Software Verzerrungsartefakte des
Rontgengerates, da es anhand der Bilder alleine nicht moglich ist zu erkennen, wie weit von
der Strahlenquelle oder dem Detektor sich der Patient befand und dadurch eine
Langenabschatzung auf den Rontgenbildern ohne Korrekturfaktor nicht moglich ist. Dies
bewerkstelligt das Computerprogramm indem es automatisch die rontgendichten Marker in
der FluoroDisk und dem ADAPT Clip erkennt. Durch die bekannten Muster der
Markierungskugeln in beiden Referenzierungsinstrumenten erfolgt eine Korrektur der

Verzerrung. Nach Verzerrungskorrektur erkennt die Software selbststandig die Struktur des
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Femurkopfes auf den Bildern des Bildwandlers und berechnet das Zentrum unter der
geometrischen Annahme, dass es sich um eine der Kugelform sehr ahnliche Struktur handelt.
Gleichzeitig rechnet die Software die rontgendichten Marker der FluoroDisk aus dem

Bildmaterial elektronisch heraus um den Storeinfluss moglichst gering zu halten.

30 sphera derived from 20 X-rays

ML view

Abb. 29: Schematische Darstellung des im ADAPT verwendeten Prinzips zur 3D Rekonstruktion

einer geometrischen Kugel auf Grundlage zweidimensionaler Kreisformen (182)

Wird im Verlauf der Operation ein Gammanagel-Implantat mittels Zielbligel eingebracht, ist
die Software in der Lage den Nagel mit entsprechendem Winkel der Schenkelhalsschraube
automatisiert zu erkennen. Anhand der dreidimensionalen Anordnung der rontgendichten
Marker des ADAPT Clip, der sich auf dem Zielbiigel befindet, erfolgt die Berechnung der Lage
des Implantates im Raum sowie die zu erwartende Lage der Schenkelhalsschraube. Diese
beiden Informationen werden direkt in die Rontgenbilder projiziert. Dadurch wird der
Operateur bei der Positionierung des Implantates unterstiitzt indem das Gerat die Trajektorie
des Ziel-K-Drahtes und die potentielle Begrenzung der Schenkelhalsschraube anzeigt. Diese
Berechnungen finden kurz nach Durchfiihren eines neuen Roéntgenbildes statt. Eine

Echtzeitnavigation ohne Durchleuchtung ist mit dem ADAPT System nicht moglich.
50



Detected Nail

130°

Adjust

i To determine Lag Screw length: (1) Insert K-Wire. (2) Acquire M/L & A/P images.

Abb. 30: Displayansicht der Projektion der zu erwartenden K-Draht Lage durch das Stryker
ADAPT®; Der erkannte CCD Winkel des Implantats wird mittig am unteren Bildrand
eingeblendet (hier 130°). Die Kortikalis des Femurkopfes wird mit der gepunkteten

Linie angezeigt (182)

In der A/P Ansicht wird die Abschadtzung der korrekten Einbringtiefe des Implantates
erleichtert indem die Trajektorie der Schenkelhalsschraube in den intraoperativen
Durchleuchtungsbildern angezeigt wird. Fiir die korrekte Rotation des Nagels zeigt das System
die Lage der Schenkelhalsschrauben-Trajektorie in M/L Einstellung an. Die Réntgenbilder
missen dabei nicht in exakt eingestellter M/L- oder A/P-Ebene erfolgen, zur Berechnung der
Position und Rotation des Nagels genligt der Software eine Winkeldifferenz von mindestens
45° zwischen den beiden Einstellungen. Durch die Projektion der zu erwartenden Lage der
Schenkelhalsschraube erfolgt die Einstellung der gewinschten Position und Rotation des
Nagels ohne einen K-Draht-Bohrversuch. Nach Positionierung des Nagels mit Hilfe der
Navigation in der A/P und M/L Ebene erfolgt schlieBlich die Bohrung des Ziel-K-Drahtes fiir die
Schenkelhalsschraube. Die Software erkennt erneut selbststéndig die Struktur des Drahtes im
Bildwandler und somit den Operationsschritt der K-Drahtbohrung und berechnet ein
dreidimensionales Modell des Hiftkopfes sowie die Lage des Zieldrahtes. Beim Einbringen des
Drahtes zeigt die Software die optimale Lage der Schenkelhalsschraube durch die optisch
abgesetzte Projektion des Schraubenumrisses an. Zudem wird diese Projektion mit einer

Langenmessskala unterlegt, um die Abschatzung der korrekten Schraubenlange zu
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ermoglichen. Des Weiteren zeigt die Software in den intraoperativen Bildern die berechnete

Kortikalis des Hiiftkopfes an, um eine Berechnung des TAD zu ermdglichen.
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Abb. 31: Displayansicht beim Einbringen des Ziel-Drahtes. Automatische Erkennung des K-
Drahtes und Projektion der Schraubenlage. Zusatzlich wird die anhand der K-Draht-

Trajektorie berechnete virtuelle Kortikalisgrenze eingeblendet (rote Linie) (182)

Sollte der K-Draht aus der berechneten Trajektorie abweichen, wird dies vom Gerat ebenfalls
erkannt und der Operateur darauf hingewiesen, um die Ursache der Fehllage beheben zu

konnen.

Eine Besonderheit des Systems ist die Berechnung und Projektion der sog. Tip-Surface-Distanz
(TSD). Die TSD ist ein Parameter aus der dreidimensionalen Berechnung des Abstandes der
Schraubenspitze bis zur tatsachlichen Knochengrenze in der Achse der Schenkelhalsschraube.
Dieser Parameter beschreibt wie weit die Schenkelhalsschraube noch eingebracht werden
kann bis die Kortikalis des Femurkopfes durchstoRen wird und die Schraube das Gelenk
perforiert. Im Falle einer exakt zentralen Position in A/P und M/L Ebene wiirde der TSD der
Halfte des TAD entsprechen, also ein TSD von 5 mm ware einem TAD von 10 mm
entsprechend. In der Praxis ist eine in allen Ebenen exakt zentrale Positionierung der Schraube

meist nicht erreichbar. Dies flhrt dazu, dass im Falle einer diskret exzentrisch eingebrachten
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Schraube aufgrund der Kugelform des Femurkopfes die Kortikalis bereits friiher erreicht wird
als das Rontgenbild suggeriert, da man dort nur die zweidimensionale dullere Begrenzung
erkennt. Dies erhoht das Risiko fiir intraartikuldre Schraubenfehllagen trotz vertretbarem TAD.
Um dieses Risiko zu minimieren projiziert die Software die Strecke bis zum Erreichen der
Kortikalisgrenze unter Beriicksichtigung des Einbringwinkels der Schraube in Form einer roten
Linie in die intraoperativen Bilder (siehe Abb. 30, 32 und 33). Hierdurch wird es dem Operateur

ermoglicht, unabhangig vom TAD eine intraartikuldre Fehlpositionierung zu vermeiden.

Nach Positionierung des Ziel-K-Drahtes und entsprechender Praparation fir die
Schenkelhalsschraube, erkennt die Navigation automatisch die Schenkelhalsschraube im
Rontgen und interpretiert dies automatisch als nachsten OP Schritt worauf die empfohlene

Einbringtiefe der Schraube auf das Display projiziert wird.
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Abb. 32: Displayansicht beim Einbringen der Schenkelhalsschraube. Automatische Erkennung
der Schenkelhalsschraube und Empfehlung zur Einbringtiefe (hier 16,4 mm zusatzlich

zur aktuellen Position) (182)

Sobald die Schraube ihre endglltige Position erreicht hat, findet durch das ADAPT eine

,Augmented X-ray Visualization” statt. Die Rontgenprojektion der Schraube wird also auf dem
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Display komplett durch eine dreidimensionale Darstellung der Schraube und des stilisierten
Hiftkopfes ersetzt. Zudem berechnet das System den endgiltigen TAD und TSD (siehe Abb.
23).

“Desisnix 10 O

z

=
=
B
-
=

—_—
—

Abb. 33: Displayansicht mit ,Augmented X-ray Visualization” der Schenkelhalsschraube nach

Erreichen der endgdltigen Position (182)

Diese Informationen werden durch das ADAPT nach Abschluss der Operation in einer Datei
abgespeichert, grafisch aufbereitet und einem Portable Document Format® (PDF) Dokument
gespeichert, das der Patientenakte beigefiigt werden kann. Da nach derzeitiger Einschatzung
diese Dokumentation und Computervermessung noch keine forensische Relevanz hat, ist der

Nutzen darin aktuell vor allem im Bereich des Patientenkomforts und Marketing zu sehen.

6.2.  Unterschiede zu ,klassischen“ optischen Navigationssystemen

Das Stryker ADAPT System zahlt nicht zu den klassischen optoelektronischen
Navigationssystemen, sondern zur Subgruppe der rontgenelektronischen Navigationssysteme.

Im Vergleich zu den klassischen optischen Systemen ist kein Kamerasystem notwendig, ebenso
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wenig benodtigt das ADAPT System optische Referenzierungshilfen oder einen permanenten
Sichtkontakt zur Kameraeinheit. Die Orientierung findet nur Gber die intraoperativen
Rontgenbilder statt. Eine korrekte Navigationsfunktion setzt in dem Fall aber voraus, dass sich
alle Referenzierungshilfen, insbesondere der ADAPT Clip immer im Strahlengang befinden und
somit auf dem Rontgenbild abgebildet sind. Der Blickkontakt ist also weiterhin erforderlich,
jedoch nur indirekt auf dem Roéntgenbild und nicht optisch. Ein Verdecken durch OP-Personal
ist somit bei Einhaltung der RoOntgensicherheit praktisch nicht moglich, jedoch kénnen
Bestandteile des Operationstisches oder OP-Instrumente die Referenzierungshilfen (iberlagern
und somit eine Navigation erschweren. AuBerdem kann ein zu knapp gewahlter Ausschnitt
oder eine zu kleine Blende auf dem Rdntgenbild die Referenzierungsmarker ausblenden, was
ebenfalls eine Referenzierung unmoglich macht. Diese Referenzierung liber Rontgenbilder ist
dementsprechend erst nach Vorliegen des Bildmaterials, also nach bereits durchgefiihrtem
Rontgen moglich. Die Referenzierung erfolgt somit im Gegensatz zu klassischen
optoelektronischen Systemen nicht in Echtzeit. Eine Verdnderung der Position von
Instrumenten oder Implantaten nach Durchleuchtung findet keine Bericksichtigung in der

Referenzierung und kann zunéachst nicht abgebildet werden.

Da das zugrundeliegende Bildmaterial intraoperativ akquiriert wird, sind fiir das ADAPT System
im Vergleich zur klassischen CAS auch keine Planungsaufnahmen notwendig. Eine
intraoperative Referenzierung, die den prdoperativen Datensatz mit der intraoperativen
Anatomie abgleicht, ist daher ebenfalls nicht notwendig. Die Instrumente sind im Bilddatensatz
selbst sichtbar und damit automatisch referenziert. Im Falle von Problemen mit der nicht
korrekten automatischen Erkennung kann jedoch eine manuelle Nachreferenzierung erfolgen.
Die wesentliche anatomische Landmarke an der sich das ADAPT® orientiert, ist die Kortikalis
des Femurkopfes. Aufgrund der anatomischen Nihe und geometrischen Ahnlichkeit kann es zu
Verwechslungen mit der Kortikalis des Hiiftgelenkes kommen. Aus forensischen Griinden muss
bei der ersten Erkennung der Femurkopfkortikalis durch das ADAPT® die korrekte anatomische

Lage durch den Operateur bestatigt werden.

6.3. Bedienung des ADAPT Systems und Interaktion

Das ADAPT System funktioniert nach korrektem Aufbau und Verbindung mit dem Bildwandler

weitgehend ohne zuséatzliche Interaktion seitens des Operateurs. Zum Aufbau muss das
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FluoroMap System mit dem Monitorausgang des Bildwandlers verbunden werden und die
FluoroDisk Referenzierungsscheibe an selbigem angebracht werden. Zuséatzlich muss die sterile
Referenzmarkierung, der ADAPT-Clip, auf dem Zielbligel angebracht werden (siehe Abb. 27).
Zur korrekten Dokumentation und Archivierung der Daten im System sollten zudem die
Patientendaten und der Name des Operateurs in das ADAPT eingegeben werden. Datum und
Uhrzeit werden anhand der durch das Betriebssystem (Microsoft® Windows 7®) zur Verfiigung
gestellten Daten abgespeichert. Danach ist das Navigationssystem einsatzbereit und analysiert
alle mit dem verbundenen Bildverstarker angefertigten Rontgenbilder. Zur korrekten Funktion
des ADAPT muss der Operateur auf die korrekte Platzierung des Bildwandlers achten, damit
die Referenzmarkierungen und die relevanten anatomischen Strukturen komplett im
Bildausschnitt abgebildet werden. Das Gerat erkennt ansonsten selbststandig den jeweiligen
Operationsschritt, die GroRe und den Schenkelhalswinkel des Implantates und die
entsprechenden anatomischen Landmarken. Zur Absicherung verlangt das System eine
Bestatigung seitens des Operateurs beziglich des korrekt erkannten Implantates und der
korrekt erkannten Anatomie. Eine manuelle Referenzierung, bei der der Operateur
anatomische Landmarken mit dem vorliegenden Navigationsdatensatz abgleichen muss ist
nicht notwendig. Das System funktioniert weitgehend ohne zusatzliche Interaktion seitens des

Anwenders. Es gibt keine streng festgelegte Reihenfolge von Operationsschritten.

6.4. Indikationsspektrum

Das Einsatzgebiet des Stryker ADAPT Systems liegt in der Unterstiitzung des Operateurs bei der
Gammanagel-Implantation. Somit erstreckt sich das Indikationsspektrum Uber alle Frakturen,
die mit einem Gammanagel versorgt werden kdnnen. Die Liange des Gammanagels spielt
hierfiir eine untergeordnete Rolle, da die Navigation im Bereich des proximalen Femurs

stattfindet. Andere Arten von Operationen wurden zum Studienzeitpunkt nicht unterstiitzt.
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7. Material und Methodik

7.1.  Primarer Outcomeparameter Tip-Apex-Distance

Als derzeit besten bekannten Pradiktor flir ein Implantatversagen wahlten wir fiir die Kontrolle
der Implantatposition und Prazision den Tip-Apex-Abstand (TAD). Als optimale Position
definierten wir einen Tip-Apex-Abstand von <25 mm gemdll der Empfehlung von
Baumgaertner et al. (4). Verglichen mit der konventionellen Operationsmethode wurde
angenommen, dass mittels Navigation operierte Probanden haufiger einen TAD von unter 25
mm aufweisen. Darliber hinaus sollte der mediane TAD der Navigationsgruppe geringer sein

als in der konventionellen Vergleichsgruppe.

7.2.  Sekundire Outcomeparameter

Wir gingen davon aus, dass neben der praziseren Implantatlage die Anwendung des ADAPT
noch weitere Vorteile bieten kénnte. Da man anhand der Projektion der Trajektorie des Ziel-K-
Drahtes mithilfe des Navigationsgerdtes die potentielle K-Draht Position relativ exakt
abschatzen kann, sollte die Anzahl der K-Draht Bohrversuche bis zum Erreichen der
gewiinschten Position deutlich reduziert werden konnen. Des Weiteren sollten dadurch
weniger Rontgenbilder zur Lagekontrolle notwendig sein, was eine Reduktion der
Strahlenbelastung bedeuten wiirde. AuBerdem sollte durch die Reduktion der Bohrversuche
und Durchleuchtungszeit eine Verkiirzung der Gesamtoperationsdauer moglich sein. Als
zusatzliche Outcomeparameter definierten wir deshalb die Anzahl der K-Draht-Bohrversuche,

die Anzahl der intraoperativ angefertigten Rontgenbilder und die Operationszeit.

Die Anzahl der Rontgenbilder ist unserer Ansicht nach fir die intraoperative Strahlenbelastung
der am besten vergleichbare Parameter. Da die (bliche Einstellung der intraoperativ
verwendeten Bildverstarker die Belichtungsautomatik ist, kann das Flachendosisprodukt je
nach Patient variieren. Im Falle eines stark adipésen Patienten wiirde die Automatik z.B. die
Dosisleistung erhohen, was in Summe ein erhdhtes dokumentiertes Dosisprodukt zur Folge
hatte. Aus ahnlichen Griinden ist vereinzelt eine langere Durchleuchtungsdauer notwendig um
eine verwertbare Abbildungsqualitdt zu erzielen. Um diese Verzerrungen auszuschlieRen,

bevorzugten wir zur Abschatzung der Strahlenbelastung die Anzahl der durchgefiihrten
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Durchleuchtungsbilder. Die Funktion Video-Fluoroskopie (Dauerdurchleuchtung) wurde nicht

benutzt.

Um die Operationszeit moglichst vergleichbar zu analysieren zu kénnen, definierten wir den
Beginn der Zeitmessung als die erste Orientierung des Operateurs auf dem Trochanter major
fiir die Wahl des Eintrittspunktes des Implantates stattfand. Das Ende der Operation wurde mit
dem Abschluss der distalen Verriegelung des Nagels definiert. Auf diese Art koénnen
Verzerrungen des Ergebnisses durch erschwerte Zugangswege zum Trochanter oder
Verzégerungen beim Wundverschluss, z.B. aufgrund sehr tief gelegener Nahte des Tractus
iliotibialis, reduziert werden. AuRerdem sind beide Operationsschritte mit Bildgebung
assoziiert, so dass die jeweiligen Zeitmarken im System anwenderunabhangig und automatisch

gespeichert werden.

7.3. Lagerung, Operationsdurchfiihrung und Implantationstechnik

Um die Vergleichbarkeit zu gewahrleisten, wurden alle Operationen in der gleichen Lagerung
und Implantationstechnik durchgefiihrt. Die standardmaRige Lagerung erfolgt in Riickenlage
auf dem Extensionstisch, die frakturierte Seite eingespannt in der Extension, die kontralaterale
Seite wurde in der Hiifte 70°-90° flektiert und ausgelagert auf einem Beinhalter, der sog.
Gobelstlitze. Nach Lagerung des Patienten wurde das Ergebnis der Randomisierung dem
Operationsteam bekannt gegeben. AnschlieRend erfolgte die Platzierung des Bildwandlers am
FuBende des Patienten in einem Winkel von mindestens 20° zur Beinachse der verletzten
Seite. Nach Platzierung des Bildwandlers erfolgte die Reposition der Fraktur unter Extension,
Ab- bzw. Adduktion und Innen- bzw. AulRenrotation. Nach anatomischer Reposition wurde das
Operationsgebiet nach Hygienestandard steril abgewaschen und mittels Vertikalabdeckung
steril abgedeckt. Die Zeiten fir diese genannten Vorbereitungsschritte fiir die Operation

wurden nicht erhoben.
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Abb. 34: standardisierte Lagerung und Saal-Aufbau am Beispiel einer rechtsseitigen operativen

Versorgung

AnschlieBend erfolgte ein Team-Time-Out nach Empfehlung der deutschen Gesellschaft fir
Chirurgie (DGCH), das die namentliche Vorstellung aller an der Operation Beteiligter mit
jeweiliger Funktion, die Kontrolle der Identitdt des Patienten, die Kontrolle der Prozedur
einschlieRlich des Eingriffsortes und der Lagerung, die sichtbare Prasentation der
Voraufnahmen, die Antibiotikaprophylaxe sowie die Nennung der vorhersehbaren kritischen

Operationsphasen beinhaltet (184).

Der operative Zugang zum proximalen Femur erfolgt tiber einen minimalinvasiven lateralen
Zugang Uber einen ca. 3-5 cm langen Schnitt kranial des Trochanter major. Nach stumpfer
Praparation durch das Subkutangewebe auf den Tractus iliotibialis erfolgt die Inzision des
Tractus auf einer Lange von ca. 3-5 cm und die stumpfe Praparation auf den Trochanter major.
AnschlieBend erfolgt das Aufsuchen der Trochanterspitze und das zentrale Einbringen eines
Ziel-K-Drahtes unter Bildwandlerkontrolle in zwei Ebenen. Nach korrekter Lage des Drahtes
wurde die Kortikalis der Trochanterspitze mittels Eroffnungsbohrer ertéffnet. Danach wurde
das Implantat (Gamma3-Nagel, Fa. Stryker) Uber das vom Hersteller dafiir vorgesehene
Zielinstrumentarium in das proximale Femur eingebracht. Die einzige Variation der Implantate
war der CCD Winkel (entweder 120°, 125° oder 130°), der anhand des CCD-Winkels der
kontralateralen, in der Regel nicht frakturierten Seite bestimmt wurde. Die Einbringtiefe wird

dabei Gber den Winkel der Durchtrittsoffnung fir die Schenkelhalsschraube im A/P Réntgen
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abgeschatzt. Die Hohe des Nagels wird ({ber eine K-Draht-Bohrung mittels
Herstellerzielinstrumentarium unter Roéntgenkontrolle in A/P-Ebene durchgefiihrt und
gegebenenfalls korrigiert. Danach erfolgt die Kontrolle der Nagelrotation unter
Durchleuchtung in M/L-Ebene und ggf. eine entsprechende Korrektur des Drahtes. Nach
korrekter Drahtplatzierung erfolgt die Langenbestimmung der Schenkelhalsschraube mittels
dem dafiir vom Hersteller vorgesehenem Messinstrumentarium. AnschlieRend wird der Draht
mit dem Schenkelhalsschraubenbohrer, der auf die ermittelte Lange eingestellt wird,
Uberbohrt. Danach wird die Schenkelhalsschraube (iber das Einbringinstrumentarium unter
Rontgenkontrolle bis zur gewiinschten Tiefe unter Rdntgenkontrolle eingebracht und
verriegelt. Nach proximaler Verriegelung erfolgt die distale Verriegelung des Gammanagels.
Die Hohenbestimmung und Implantation des distalen Verriegelungsbolzens erfolgt mittels

Zielvorrichtung, die auf den Zielbiigel aufgebracht wird.

Die manuellen auszufiihrenden Operationsschritte bei navigiertem und konventionellem
Einbringen des Implantates unterscheiden sich nicht wesentlich voneinander. Lediglich beim
Bohren des Ziel-K-Drahtes fiir die Schenkelhalsschraube erfolgt bei der navigierten Operation
vor dem initialen Einbringen des Drahtes gleich eine Kontrolle der Rotation in M/L-Ebene, da
die Navigation die zu erwartende Lage des Drahtes in die Rontgenbilder projiziert und daher
kein Bohren in A/P Ebene notwendig ist. In allen Fillen wurde ein Standard-Bildwandler

verwendet (Ziehm Vision®, Germany).

Die Implantation erfolgte gemal der Herstellerempfehlung der Fa. Stryker. Individuelle
Unterschiede in der Prdparation und Instrumentenwahl zwischen den einzelnen Operateuren
waren erlaubt, z.B. Er6ffnung des Trochanters mittels Ahle, sofern die hier erwahnten

Praparationsschritte eingehalten wurden.

7.4. Studiendesign

Als Studiendesign wurde ein einfach verblindetes, randomisiertes, kontrolliertes, prospektives
Studienmodell gewahlt. Das Studienmodell im Detail erreicht die Evidenzklasse lb nach
Empfehlung der Agency for Healthcare Research and Quality und somit den hochsten
Evidenzgrad fir klinische Einzelstudien und den zweith6chsten Evidenzgrades fiir klinische
Studien (185). Eine Doppelverblindung schied aus praktischen Griinden aus, da der Operateur
das OP-Verfahren zwangslaufig kennen muss. Die Zuordnung der Probanden zu den jeweiligen

Studiengruppen erfolgte nach erfolgter Einwilligung des Patienten oder des Betreuers mittels
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edv-basierter Randomisierung liber das Programm Randomizer.org (186). Das Programm gilt
zwar mathematisch als ,,Pseudo-Zufallsgenerator”, da der Randomisierung ein Algorithmus auf
Grundlage der Zeiteinstellung des Betriebssystems zugrunde liegt (187). Fiur die klinische
Anwendung war das Verfahren jedoch ausreichend, da die Beeinflussung des
Operationsverfahrens durch an der Studie Beteiligte ausgeschlossen wurde, was dem Zweck
der Randomisierung entspricht. Die Information, zu welcher der beiden Gruppen ein Patient
zugeteilt war, wurde in einem blickdichten Umschlag verschlossen und erst unmittelbar vor

Beginn der Operation, nach Einleitung der Narkose des Patienten, gedffnet.

Der apparative Aufbau innerhalb des Operationssaales war bei beiden Gruppen identisch. In
der nicht navigierten Gruppe wurde der Bildschirm des Navigationsgerates verdeckt. Auf dem
internen Speicher des ADAPT wurden samtliche bei der Operation angefertigten
Rontgenaufnahmen mit Datum und Uhrzeit abgespeichert. Aus diesem Datensatz erfolgte die
anschlieRende Auswertung. Ausgewertet wurden als primarer Outcome-Parameter der TAD
sowie die sekundaren Outcome-Parameter K-Draht Bohrversuche, OP-Dauer und Anzahl der

Rontgenbilder.

Die Bestimmung des TAD erfolgte Anhand der gespeicherten Rontgenbilder mit der
Bildbearbeitungssoftware GIMP 2.8.14 (188). Die Referenzierung des Verzerrungsfaktors und
anschlieRende Langenberechnung wurde Uber den bekannten und in beiden Réntgenebenen
ausmessbaren Durchmesser der Schenkelhalsschraube von 10,5 mm durchgefiihrt. Der
Abstand der Schraubenspitze zum Apex des Huftkopfes wurde dabei zundchst in der
Maleinheit ,Pixel” gemessen und durch das messbare Verhaltnis zur bekannten Breite der
Schenkelhalsschraube in mm umgerechnet. Dies erfolgte in A/P und M/L Ebene und wurde
zum TAD addiert (siehe Formel Abb. 3). Die Messung erfolgte auf den intraoperativ
angefertigten Abschlussrontgenaufnahmen, die in moglichst exakter A/P und M/L Ebene
angefertigt wurden. Postoperative Rontgenaufnahmen wurden nicht herangezogen, da die
bendtigten Abbildungsebenen postoperativ schmerzbedingt oft nicht ausreichend darstellbar

sind.

Um die Wahrscheinlichkeit eines zusatzlichen Bias im Rahmen der Auswertung gering zu
halten, erfolgte die Messung unabhangig voneinander durch zwei Personen, die zum Zeitpunkt
der Messung nicht wussten, auf welche Art die auszuwertende Operation durchgefiihrt wurde.
Aus beiden auf diese Art erhaltenen TAD-Messungen wurde Lin's Konkordanz
Korrelationskoeffizient berechnet sowie der Mittelwert der Messungen gebildet. Dieser Wert

wurde fir die weitere Auswertung verwendet.
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Die Anzahl der K-Draht Bohrversuche wurde (ber die Lagednderung des Drahtes in den
Réntgenaufnahmen bestimmt. Dabei wurde jede Anderung des Einbringwinkels als
Bohrversuch gezahlt. Nicht als Bohrversuch gewertet wurden wiederholte Réntgenkontrolle
bei Drahtvorschub in der gleichen Ebene und Neuplatzierung des Drahtes nach akzidentiellem

Herausrutschen des Drahtes, sofern die Position des Drahtes identisch blieb.

Die OP-Dauer wurde, um Storeffekte im Rahmen der Auswertung zu minimieren, rein fir die
Implantation gemessen. Als Beginn der Implantation wurde die erste Orientierung mittels
eines Operationsinstrumentes auf dem Trochanter major unter Durchleuchtung definiert. Das

Ende der Implantation wurde mit Abschluss der distalen Verriegelung festgelegt.

Die Anzahl der Rontgenbilder wurde ebenfalls ab Beginn der Orientierung auf den Trochanter
major und bis zum Abschluss der distalen Verriegelung des Nagels gewertet. Rontgenbilder im
Rahmen der Reposition oder Abschlussrontgen zur Dokumentation des Operationsergebnisses

wurden nicht gewertet.

Die gesamte statistische Auswertung erfolgte mit R Version 3.5.3 (R Foundation for statistical
computing, Wien, Osterreich). Die Normalverteilung der Daten wurde mittels Shapiro-Wilk-
Test Uberpriift. Um die kontinuierlichen Messungsergebnisse beider Gruppen zu vergleichen
wurden unabhangige t-tests oder Mann-Whitney Rangsummentests verwendet. Zum Vergleich
der Haufigkeiten wurde der exakte Test nach Fischer angewendet. Fiir alle Tests wurde ein a

von 0,05 verwendet.

7.5.  Fallzahlschatzung

Im Vorfeld erfolgte eine Abschatzung der Fallzahlhéhe. Da nur wenige entsprechende Daten
zum Vergleich vorlagen, wurde von einer um 35% hdoheren Erfolgsrate des navigierten
Verfahrens fiir die Schraubenpositionierung ausgegangen, verglichen mit der konventionellen
Operation. Als Erfolg wurde ein TAD unter 25 mm gewertet. Zudem wurde mit einer Drop-Out-
Rate von 20% nach Studieneinschluss gerechnet. Um ein signifikantes Ergebnis zu erreichen
wurde vor Studienbeginn von einer einzuschlieBenden gesamten Fallzahl von 80 Patienten
ausgegangen, somit 40 pro Studiengruppe (LA=9,5; uB=6; 0=5; a=5%; 1-$=0,8). Dennoch muss
betont werden, dass es sich bei dieser Studie um eine Pilotstudie handelt, die der Berechnung

zugrunde gelegten Daten waren spekulativ.
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7.6. Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen in die Studie wurden alle Patienten Gber 18 Jahren mit akuter pertrochantarer
Fraktur nach AO Klassifikation AO 31 A1.1-3 oder AO 31 A2.1-3, die geschlossen reponiert und
minimalinvasiv mittels 180 mm langen Gammanagel (Gamma3® Ti 3120-1180, 11x180 mm)
von einem zuvor festgelegten, entsprechend instruierten und ausgebildeten Studienoperateur
versorgt wurden. Als Studienoperateur waren alle Fachdrzte zugelassen, die mit dem
Verfahren des Gammanagels ausreichend vertraut waren (>20 eigenverantwortliche
Implantationen) und die mindestens 5 eigenverantwortliche Eingriffe mit dem Stryker ADAPT
Navigationssystem im Beisein eines erfahrenen Anwenders durchgefiihrt haben, um eine

ausreichende Sicherheit im Umgang mit der Navigation zu besitzen.

Ausschlusskriterien waren subtrochantdre Frakturen (AO 31 A3.1-3), da diese haufig
aufwendiger reponiert und mit einem langeren Implantat stabilisiert werden miissen. Dies
hatte unserer Ansicht nach zu einer erh6hten Streuung der Ergebnisse gefiihrt und die
Vergleichbarkeit erschwert. Weitere Ausschlusskriterien waren die Entscheidung fir ein
anderes Implantat (z.B. PFNA) das nicht mittels ADAPT navigiert werden kann, ein offenes
operatives Vorgehen, das Fehlen eines Studienoperateurs, die Ablehnung seitens des
Patienten oder Betreuers, ein Operateurswechsel nach Bekanntgabe der Gruppenzuordnung

oder Versagen der Technik.

7.7. Studienablauf

Akquiriert wurden die Patienten liber die interdisziplinare Notaufnahme des Klinikums der
Universitdit Miinchen am Campus GroRhadern. Prdoperativ erfolgte ein Rontgen des
Hiftgelenkes in zwei Ebenen, was in vielen Fallen schmerzbedingt nur ndherungsweise moglich
war. Bei komplizierten Frakturen oder nicht eindeutigen Rontgenbefunden und
entsprechenden klinischen Beschwerden wurde eine Computertomographie durchgefihrt.
Nach Diagnose einer pertrochantaren Fraktur wurde ein Operationskonzept festgelegt und der
Patient Uber die Risiken der Operation sowie operative und konservative
Behandlungsalternativen mit den entsprechenden Risiken und Erfolgsaussichten aufgeklart.
Die Information und Entscheidung des Patienten wurde schriftlich dokumentiert. Der
gesetzlich  vorgeschriebene  ausreichende  Abstand  zwischen  Aufklarung  und
Operationsdurchfiihrung wurde auf ein Minimum verkiirzt, da es sich bei samtlichen

Operationen um dringliche Eingriffe handelte. Nach Abklarung der Ausschlusskriterien erfolgte
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die Aufklarung Uber das Studienkonzept und die Folgen einer eventuellen Teilnahme mit
anschlieRender schriftlicher Einwilligung oder Ablehnung seitens des Patienten. Es wurde
dabei explizit betont, dass die Entscheidung zur Teilnahme an der Studie keine Auswirkungen
auf das Behandlungskonzept oder das Behandlungsergebnis hat. Nach Einwilligung erfolgte die
Randomisierung, indem ein versiegelter Umschlag mit fortlaufender Nummer, der das Ergebnis

der Randomisierung beinhaltete, verschlossen der Patientenakte beigefligt wurde.

Dariber hinaus wurde jeder Patient praoperativ anasthesiologisch durch die diensthabenden
Arzte der Klinik fir Anasthesiologie der LMU Miinchen untersucht und das Operationsrisiko
abgeschéatzt sowie der American Society of Anaesthesiologists (ASA) Score erhoben. Danach
wurde ein Studienoperateur lber die Durchflihrung der Operation informiert. Die Umschlage
wurden erst nach Einleitung der Narkose unmittelbar vor dem Eingriff im Operationssaal
gedffnet und das Randomisierungsergebnis dem gesamten Operationsteam mitgeteilt. Alle
Eingriffe wurden in Allgemeinnarkose durchgefiihrt, in einigen Fallen wurde zuséatzlich eine

periphere Nervenblockade durchgefihrt.

Der Saalaufbau war bei beiden Gruppen identisch. Das FluoroMap Navigationssystem war bei
beiden Gruppen mit dem C-Bogen verbunden und dokumentierte automatisch alle
Rontgenbilder mit Datum und Uhrzeit fiir die postoperative Auswertung. Bei der
konventionellen Operation wurde der Bildschirm der Navigation verdeckt (Skizze Saalaufbau
siehe Abb. 34). Die FluoroDisk wurde bei beiden Gruppen an den Bildwandler angebracht um
moglichst identische Bedingungen zu gewahrleisten. Der sterile und einzeln verpackte ADAPT
Clip hingegen wurde in Abwagung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses bei der Kontrollgruppe
nicht verwendet. Postoperativ wurden die gespeicherten Daten aus dem ADAPT System

ausgelesen und ausgewertet.

8. Statistische Auswertung und Ergebnisse

8.1. Patientenkollektiv

Im Studienzeitraum von August 2014 bis Juli 2016 stellten sich insgesamt 161 Patienten mit
pertrochantaren Frakturen der Klassifikationen AO 31 A1.1-3 oder AO 31 A2.1-3 in der Nothilfe
des Klinikums der LMU am Campus Grofhadern vor. Aufgrund medizinisch indizierter

dringlicher Versorgung war dienstplanbedingt in 87 Fallen kein Studienoperateur verfligbar,
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weshalb es nicht zum Einschluss in die Studie kam. In weiteren 35 Fallen wurde prdoperativ
bereits ein offenes operatives Vorgehen beschlossen oder ein alternatives Implantat mit
Moglichkeit zur Zementaugmentation geplant. Die verbliebenen Patienten wurden nach
schriftlicher Einwilligung zu einer der beiden Gruppen randomisiert zugeordnet, eine
Studienablehnung fand in keinem Fall statt. Aufgrund der randomisierten Gruppenzuordnung
wurden 21 Patienten der Navigationsgruppe und 18 Patienten der Kontrollgruppe zugeteilt. In
der Navigationsgruppe kam es zu weiteren 3 Drop-Outs wegen Verzogerung des OP-
Zeitpunktes und damit verbundener Verhinderung des Studienoperateurs. Somit konnten
insgesamt 18 Patienten valide ausgewertet werden. Bei der Kontrollgruppe kam es nach
Randomisierung zu 5 Drop-Outs und somit 13 auswertbaren Patienten. In einem Fall war kein
Studienoperateur verfiigbar, in 3 Fallen wurde im Rahmen einer Operateursentscheidung doch
noch ein alternatives Implantat mit Moglichkeit zur Zementaugmentation verwendet und in
einem weiteren Fall kam es zum Versagen der Technik und es wurden keine auswertbaren
Bilder gespeichert. Da der Monitor der Navigationskonsole wahrend der ganzen Operation
verdeckt war, fiel der technische Fehler erst im Nachhinein auf. Bei insgesamt 39 Patienten,
die die Einschlusskriterien erfillten, konnten 31 Patienten endgiiltig ausgewertet werden. Die

Drop-Out-Rate betrug somit etwa 21%.
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STUDIENDESIGN Ausschlusskriterien

Abb. 35: Consort Flowchart des Studienmodells

In der gesamten Studienpopulation befanden sich 9 mannliche (Gruppenanteil 29%) und 22
weibliche (Gruppenanteil 71%) Patienten mit einem gesamten Durchschnittsalter von 80,0 +
12,2 Jahren. Zur Abschatzung des perioperativen Risikos erfolgte eine Einstufung anhand der
ASA Klassifikation durch die Anéasthesiologie. Insgesamt wurde ein Patient nach ASA Score 1
klassifiziert (Gesamtanteil 3%), 11 Patienten erhielten die Einstufung ASA 2 (Gesamtanteil
35%), 16 Patienten ASA 3 (Gesamtanteil 52%) und 3 Patienten ASA 4 (Gesamtanteil 10%). Bei
den eingeschlossenen Patienten wiesen 22 (Gesamtanteil 71%) ein Frakturmuster Typ 31 Al

und 9 (Gesamtanteil 29%) ein Frakturmuster Typ 31 A2 nach AO Klassifikation auf.

Durch die Randomisierung wurden der ADAPT-Gruppe mit 11 weiblichen (Gruppenanteil 61%)
und 7 mannlichen Patienten (Gruppenanteil 39%) insgesamt 58% der eingeschlossenen
Patienten mit einem Durchschnittsalter von 77,3 + 14,4 Jahren zugeordnet. Die konventionelle

Vergleichsgruppe bestand aus 11 weiblichen (Gruppenanteil 85%) und 2 mannlichen
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(Gruppenanteil 15%) Patienten mit einem Durchschnittsalter von 83,7 = 7,3 Jahren. Dies

entspricht einem Anteil von 42% aller eingeschlossenen Patienten.

In beiden Studiengruppen am haufigsten vertreten war der Frakturtyp 31 Al nach AO
Klassifikation. In der ADAPT-Gruppe wiesen 14 Patienten (Gruppenanteil 78%) und in der
konventionellen Gruppe 8 Patienten (Gruppenanteil 62%) diesen Frakturtyp auf. Frakturen der
Klassifikation 31 A2 nach AO kamen in der ADAPT Gruppe bei 4 (Gruppenanteil 22%) und in der
konventionellen Gruppe bei 5 Patienten (Gruppenanteil 38%) vor. AO Typ 31 A3 Frakturen

wurden nicht in die Studie eingeschlossen.

In der Navigationsgruppe befanden sich keine Patienten mit der Einstufung ASA 1, 5 Patienten
mit ASA 2 (27,8%), 12 Patienten der Stufe 3 (66,7%) und ein Patient der Stufe ASA 4 (5,6%). In
der konventionellen Gruppe war ein Patient mit ASA 1 Einstufung (7,7%), 6 Patienten mit ASA
2 (46,2%), vier Patienten mit ASA 3 (30,8%) und zwei Patienten der Einstufung ASA 4 (15,4%).

Der GrofRteil der Patienten (>75%) in beiden Gruppen waren in ASA 2 und ASA 3 klassifiziert.

ADAPT- Konventionelle P-Wert
Gruppe Gruppe
Geschlecht 7/11 2/11 0,154
(Mé&nner/Frauen)
Durchschnittliches 77,3+14,4 83,7+7,3 0,1518
Alter (Jahre) + SD
ASA 1/2/3/4 0/5/12/1 1/6/4/2 0,163
Frakturtyp AO 14 8 0,331
Al1.1/A1.2/A1.3
Frakturtyp AO 4 5 0,424
A2.1/A2.2/A2.3
Gesamt 18 13
Anteil am 58% 42%
Gesamtkollektiv

Tab. 2: Zusammensetzung der Studiengruppen

67



8.2. Primarer Outcome TAD

In der mittels ADAPT navigierten Studiengruppe betrug der mittlere TAD 17,5 mm (StD 3,1
mm), in der konventionellen Vergleichsgruppe betrug der TAD im Mittel 24,2 mm (StD. 6
mm). Der Unterschied zwischen beiden Gruppen ist mit p=0,0018 (Cl 95%, a=0,05) statistisch
signifikant.

In keinem einzigen Fall lag der TAD in der Navigationsgruppe aullerhalb der empfohlenen 25
mm, die Rate an Schraubenfehllagen lag damit bei 0%.

In der konventionellen Gruppe betrug die Rate an Fehllagen mit einem TAD Uber 25 mm
39%. Damit lagen in der konventionellen Gruppe signifikant mehr Implantate (P=0,0076)
aulerhalb des Ziel-TAD von 25 mm. Die Interobserver-Variabilitdit zwischen den TAD

Messungen auf den Réntgenaufnahmen zeigte eine gute Ubereinstimmung (Lin's CCC=0,8).
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Abb. 37: Verteilung der Implantatlagen mit TAD >25mm nach Studiengruppe

8.3.  Sekundare Outcomeparameter

8.3.1.K-Draht Bohrversuche

Die Zahl der Ziel-K-Draht Bohrversuche zur Platzierung der Schenkelhalsschrauben betrug in
der navigierten Gruppe im Median 1 bei einer Standardabweichung von 0,1, da lediglich bei
zwei Probanden zwei Bohrversuche notwendig waren. Somit war in 89% der Falle ein einziger
K-Draht Bohrversuch ausreichend. In der ADAPT Gruppe waren maximal zwei Bohrversuche

notwendig.

In der konventionellen Vergleichsgruppe betrug die Anzahl der Bohrversuche bis zur
gewlinschten Lage im Median 4 bei einer Standardabweichung von 4,7. Die maximale Anzahl
an K-Draht Bohrversuchen lag in der konventionellen Gruppe bei Acht Versuchen. In einem
einzigen Fall lieR sich der K-Draht beim ersten Versuch korrekt platzieren, was etwa 8%
entspricht. Die Anzahl der K-Draht Bohrversuche ist somit in der navigierten Gruppe signifikant

geringer (p=0,001, Cl 95%, a=0,05).
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Abb. 38: Anzahl der Bohrversuche nach Studiengruppe. Der Boxplot zeigt den Median, die 25.
Perzentile, die 75. Perzentile und Werte innerhalb des 1,5fachen
Interquartilsabstandes. Jeder Punkt bezeichnet die Anzahl der Bohrversuche eines

einzelnen Falls

8.3.2.0perationsdauer

Beziiglich der weiteren sekunddren Outcome-Parameter zeigten die Ergebnisse keine
relevanten Unterschiede der Verfahren. Die Operationsdauer betrug im Median in der ADAPT-
Gruppe 33 Minuten (StD 10,28; Verteilung von 18 bis 61 Minuten) und in der konventionellen
Gruppe 27 Minuten (StD 12,82; Verteilung von 18 bis 66 Minuten). Der Unterschied zwischen

beiden Gruppen ist statistisch nicht signifikant (p=0,3142; Cl 95%, a=0,05).
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Abb. 39: Verteilung der Operationsdauer nach Studiengruppe. Der Boxplot zeigt den median,

die 25. Perzentile, die 75. Perzentile und Werte innerhalb des 1,5fachen

Interquartilsabstandes

8.3.3.Anzahl der Rontgenbilder

Bei der Auswertung der Anzahl der intraoperativ bendtigten Rontgenbilder konnte ebenfalls

kein signifikanter Unterschied nachgewiesen werden.

Im Median waren mit 71 Rontgenbildern sogar die identische Anzahl in der ADAPT-Gruppe
(Verteilung 28 bis 96 Bilder) und der konventionellen Gruppe (Verteilung 45 bis 175 Bilder)
notwendig. In der ADAPT-Gruppe fiel lediglich die Standardabweichung mit 18,2 diskret
geringer aus als in der konventionellen Gruppe mit 41,06. Aus statistischer Sicht ist dieser

Unterschied ohne Signifikanz (p=0,8016; Cl 95%, a=0,05).
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Abb. 40: Verteilung der Anzahl der Rontgenaufnahmen nach Studiengruppe. Der Boxplot zeigt

den median, die 25. Perzentile, die 75. Perzentile und Werte innerhalb des 1,5fachen

Interquartilsabstandes

Zusammengefasst konnte somit bei den sekunddren Outcome-Parametern nur fir die Anzahl
der K-Draht-Bohrversuche ein signifikanter Unterschied zu Gunsten des navigierten Verfahrens
nachgewiesen werden. Die Operationsdauer und die Anzahl der Rontgenbilder sind in beiden

Verfahren ohne statistisch signifikanten Unterschied.

0. Diskussion

9.1. Randomisierung

Die Randomisierung und Zuordnung der Patienten zu einer Studiengruppe erfolgte nach

Ausschluss offensichtlicher Drop-Out-Kriterien bereits kurz nach Diagnosestellung in der
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Notfallabteilung. Die Wahrscheinlichkeit, das Ergebnis durch eine gezielte Patientenauswahl zu

beeinflussen, wurde dadurch minimiert.

Eine komplette Verblindung war studienbedingt jedoch nicht moglich, da der Operateur
spatestens beim Hautschnitt Gber die Art des Eingriffs informiert werden muss. Eine mogliche
Beeinflussung konnte ein Implantatwechsel wahrend der OP, ein Wechsel des Operateurs oder
der Umstieg auf offenes Vorgehen sein. Diese drei Moglichkeiten der Beeinflussung wurden
daher in die Drop-Out Kriterien aufgenommen, um die Bias-Rate moglichst gering zu halten.
Indem die Operateure ebenfalls zufillig wechselten, sollte eine Beeinflussung durch einen

Uberreprasentierten Operateur ausgeschlossen werden.

Die Vielzahl an Studienoperateuren hat allerdings auch zum Nachteil, dass die Daten zwischen
einzelnen Operateuren nicht so gut vergleichbar sind, wie von einem einzelnen Operateur. Da
die Studie an einer Universitatsklinik mit Ausbildungsauftrag durchgefiihrt wurde, befanden
sich unter den Studienoperateuren Chirurgen auf unterschiedlichen Erfahrungs- und

Ausbildungsstufen, die miteinander verglichen wurden.

9.2. Drop Out Rate

Die Drop Out Rate von 20% bzw. die geringe Rate an eingeschlossenen Patienten erscheint
augenscheinlich hoch, dabei muss jedoch beriicksichtigt werden, dass es sich um eine
prospektive klinische Studie Uber ein Operationsverfahren fir einen Eingriff mit
Notfallindikation handelt. Die schnelle und fachgerechte Patientenversorgung hatte wahrend
der Studie immer Vorrang gegeniiber einer korrekten Studienakquise und -durchfiihrung. Aus
diesem Grund war in vielen Fallen im Notdienst kein Studienoperateur verfiigbar und der
diensthabende Unfallchirurg musste den Eingriff durchfiihren, was haufig zum Drop-Out
fUhrte, da nicht jeder Chirurg ausreichend viele Eingriffe mit dem ADAPT Navigationssystem

durchgefiihrt hatte, um an der Studie teilnehmen zu kénnen.

Ein weiterer Grund fiir die Drop-Out-Rate war der Wechsel auf ein alternatives Implantat. Bei
deutlichen Osteoporosezeichen oder intraoperativ festgestellter schlechter Knochenqualitat
erfolgte gemaR Leitlinienempfehlung der Wechsel auf ein zementaugmentierbares Implantat
(PFNA, Fa. Depuy-Synthes) (3). Da dieses Implantat nicht durch das Stryker-System navigierbar
ist, flUhrte dies zwangslaufig zum Ausschluss aus der Studie. Des Weiteren wurde in vielen

Fallen aufgrund der Frakturkonstellation bereits im Vorfeld ein offenes operatives Vorgehen
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bestimmt, noch bevor die Gruppenzuordnung bekannt war. Eine Beeinflussung einer einzelnen
Studiengruppe wurde somit deutlich erschwert, was sich jedoch negativ auf die Fallzahlhéhe

auswirkte.

Aufgrund der relativ spaten Bekanntgabe der Gruppenzuordnung wurde die Moglichkeit einer
Manipulation zusatzlich stark eingeschrankt, aber nicht ganz ausgeschlossen. Denkbar ware
theoretisch, dass ein Operateur die Operation in der Gruppe, die er stairken mochte, besser
durchfiihrt, als in der anderen Gruppe. Da jedoch jeder Operateur wusste, dass die OP-Daten
ausgewertet werden, bzw. ein Drop-Out aus der Studie erklart werden muss, gehen wir von
einer hohen extrinsischen und intrinsischen Motivation der Operateure fiir eine gute Leistung
aus. Die Auswertung zeigte, dass der in der konventionellen Gruppe unter Studienbedingungen

erreichte TAD in etwa den Angaben der Literatur entspricht (189).

9.3. Tip-Apex-Distance

Das ADAPT ermoglichte in unserer Untersuchung eine signifikant prazisere Implantation der
Schenkelhalsschraube als in der konventionellen Vergleichsgruppe. Im Durchschnitt reduzierte
das ADAPT in unserer Studie den TAD der Schenkelhalsschraube um 7 mm verglichen mit der
konventionellen, rontgengestiitzten Implantation. In der Navigationsgruppe projiziert das
ADAPT System die Kortikalisgrenze unter Bericksichtigung der Einbringebene in das
Rontgenbild. Durch diese direkte Visualisierung war es moglich die Knochengrenze besser
abzuschatzen und die Operateure wagten eine wesentlich groRere Einbringtiefe. In der
Navigationsgruppe hielten alle Schrauben den Ziel-TAD von hdchsten 25 mm ein, im Gegensatz

zu 39%, die in der konventionellen Gruppe aullerhalb dieses Zielbereichs lagen.

Eine weitere Erkldarung fir die prazisere Schraubenlage konnte die Moglichkeit sein, die
Schenkelhalsschraube bereits auf dem Navigationsdisplay {ber eine eingeblendete
Langenmessskala auszumessen. Diese digitale Messung zeigte sich in der Praxis praziser und
weniger fehleranfallig durch fehlende Gewebsinterposition als die in jedem Fall durchgefiihrte
mechanische Messung mittels des daflir vorgesehenen Messinstrumentariums. Ebenso
ermoglichte die Darstellung der tatsachlichen Kortikalisgrenze in der Trajektorie des K-Drahtes
eine Schraubenposition ndaher am Apex des Femurkopfes und die Vermeidung eines zu langen

Implantats.

75



Die von uns nachgewiesene Reduktion des TAD bei Verwendung des ADAPT war in etwa
vergleichbar mit den Daten, die Regling et al. in ihrer Kadaver-Studie erhoben haben (172).
Den geringeren Gesamt-TAD beider Gruppen kann man durch die weniger aufwendigere
Gesamtsituation bei einer Kadaver-Studie wahrend der Implantation erkldren. Eine weitere
Moglichkeit fur die Differenz konnte die hohere Motivation fiir einen moglichst geringen TAD
des Studienchirurgen wahrend der Kadaverstudie sein. Der TAD in unserer konventionellen
Gruppe war zwar deutlich groBer, dennoch entsprach er in etwa den in der Literatur
beschriebenen Werten bei Studien unter dhnlichen klinischen Bedingungen (189). Verglichen
mit der retrospektiven Analyse von Kuhl et al. zeigte sich in unserer ADAPT-Gruppe die
Tendenz zu einem groReren TAD (Durchschnitt 14 vs. 17 mm) (181). Dies kénnte ebenfalls ein
Hinweis sein, dass unsere Studienchirurgen weniger aggressiv versuchten, einen geringen TAD

zu erreichen.

Lilly et al. veroffentlichten die Ergebnisse einer randomisierten Kontrollstudie, in der sie das
ADAPT mit einer konventionell operierten Gruppe verglichen (190). Die dortigen Ergebnisse
sind dahingehend mit unseren vergleichbar, als dass sie ebenfalls eine Verbesserung des TAD
durch den Einsatz des ADAPT nachweisen konnten, im Gegensatz zu unseren Ergebnissen war
der Unterschied jedoch nicht signifikant. Allerdings waren deren durchschnittliche TAD-Werte
sowohl in der Kontrollgruppe, als auch in der ADAPT-Gruppe auffillig geringer als die von
unseren Studienchirurgen erreichten Werte. Dies konnte durch die unterschiedliche
Aggressivitat erklart werden, mit der die Operateure einen moglichst geringen TAD anstrebten.
Es kénnte auBerdem sein, dass weniger erfahrene Chirurgen in unserer Studie bei der Wahl
der Lange der Schenkelhalsschraube eher zuriickhaltend waren, um keine Komplikationen
aufgrund einer zu lang gewahlten Schenkelhalsschraube zu riskieren. Lilly et al. beschreiben in
ihrem Zentrum eine Fallzahl von 300 traumatologischen Eingriffen pro Woche (190). In unserer
Studie hatten lediglich 3 Studienoperateure eine Routine von mehr als 100 operativen

Eingriffen pro Jahr.

Unsere Studie beleuchtet die Umstdande einer Universitatsklinik, an der viele Chirurgen mit
unterschiedlichen Ausbildungsstanden diese Art von Eingriffen durchfiihren. In der elektiven
Knieendoprothetik wurde schon vor Langerem der Zusammenhang von Krankenhaus und
Eingriffshaufigkeit auf das operative Outcome identifiziert (191) (192) (193) (194) (195) (196)
(197) (198) (199) (200). Des Weiteren konnte gezeigt werden, dass CAS gerade in Kliniken mit
einer geringen Eingriffshaufigkeit die Implantatposition von Knieendoprothesen verbessert

(201). In ahnlicher Weise wurde auch der Zusammenhang von Eingriffshaufigkeit und
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pertrochantdren Frakturen untersucht. Die Untersuchung von Metcalfe et al. kam zu dem
Ergebnis, dass geringe Operationszahlen mit einer langeren Operationsdauer und einem
langeren postoperativen Klinikaufenthalt assoziiert waren. Ein Zusammenhang zwischen
genereller Eingriffshaufigkeit einer Klinik und Mortalitdt scheint jedoch nicht zu bestehen
(202). Fir die individuelle Eingriffshaufigkeit bei pertrochantdren Frakturen konnte dagegen
schon ein direkter Effekt auf die Mortalitat festgestellt werden. Die Untersuchung von Browne
et al. kam zu dem Ergebnis, dass Operateure, die weniger als 7 pertrochantare Frakturen pro
Jahr versorgten, eine hohere eingriffspezifische Mortalitdt generierten (203). Diese
Beobachtung wurde von Forte et al. bestatigt, die fiir die Operateure mit der niedrigsten

Eingriffszahl eine héhere eingriffspezifische Mortalitdt nachweisen konnten (204).

An unserer Klinik wird jedes Jahr eine grolRe Zahl pertrochantarer Frakturen versorgt. Aufgrund
der grofRen Anzahl an Operateuren fallen jedoch auf jeden Chirurgen nur einige wenige
Eingriffe pro Monat. Dariiber hinaus hatten die an der Studie beteiligten Chirurgen ein breites
unfallchirurgisches operatives Spektrum und keine Spezialisierung auf Hufteingriffe. Unter
diesen Bedingungen konnte eine navigierte Gammanagel-Implantation mehr Vorteile haben
als in einer Klinik mit sehr hoher Eingriffshaufigkeit wie von Lilly et al. beschrieben (190). Die
Verbesserung des TAD in unserer navigierten Studiengruppe legt nahe, dass die navigierte
Gammanagel-Implantation besonders das Ergebnis bei Patienten verbessert, die von Chirurgen

mit geringeren Eingriffszahlen bei proximalen Femurfrakturen operiert werden.

9.4. K-Draht Bohrversuche

Fiir die Anzahl der K-Draht Bohrversuche konnten wir in der Navigationsgruppe eine signifikant
geringere notwendige Anzahl feststellen. Das bedeutet zum einen fiir den operierenden
Chirurgen ein nervenschonenderes operieren, zum anderen wird die Knochensubstanz weniger
geschwacht. Dies erkldren wir dadurch, dass das ADAPT die vorberechnete Lage des Drahtes
relativ genau in das Rontgenbild des C-Bogens projiziert und der Operateur dadurch eine
prazise Orientierung erhdlt, die das Augenmal} Ubersteigt. AuBRerdem hat unsere Studie
aufgrund der TAD-Werte der konventionellen Studiengruppe gezeigt, dass die korrekte
Platzierung des K-Drahtes in zwei Ebenen schwieriger ist als angenommen. Zusatzlich schwacht
jeder Bohrversuch die Spongiosa des Hiftkopfes, aus diesem Grund nimmt der Operateur

vermutlich eine nicht ganz optimale Position eher in Kauf, je 6fter bereits der Knochen mit
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dem K-Draht perforiert wurde. Mit der CAS ist die Bestimmung der Einbringtiefe und Rotation

moglich ohne einen Zieldraht zur Orientierung einbringen zu missen.

Die Fa. Stryker bietet auch rontgendichte Zielgerdte an, die an dem Zielbogen des
Gammanagels befestigt werden und die Position des Ziel-K-Drahtes auf den Rontgenbildern
auch einigermaRen prazise vorhersagen. Diese Gerate sind in der Handhabung jedoch relativ
umstandlich und bendtigen eine exakte Positionierung des Bildwandlers, um eine brauchbare
Anwendung zu finden. Aus diesem Grund haben sich diese Orientierungshilfen nicht im
routinemaRigen operativen Einsatz durchsetzen kénnen. Im Vergleich dazu bendétigt das
ADAPT® eine weitaus weniger exakte Bildwandlerpositionierung. Dem ADAPT reicht zur
korrekten Funktion die Platzierung des Navigationsclips im Sichtfeld des Bildwandlers. Dariiber
hinaus fiel wahrend der Studie auf, dass ein zu geringer Winkel zwischen Bildwandler und dem
zu operierenden Bein die Navigation in M/L Ebene behindern kann. In unserer Studie
funktionierte die Navigation ab einem Winkel zwischen Bildwandler und Beinachse des

verletzten Beins von mindestens 30° und optimalerweise von 45° in der M/L-Ebene.

9.5.  Anzahl der Rontgenbilder

Die mediane Anzahl der Rontgenbilder war in beiden Gruppen im Median exakt gleich. Dies
entspricht dem Ergebnis, zu dem Lilly et al. in ihrer prospektiven Studie kommen und ebenfalls
eine ahnliche Durchleuchtungszeit in beiden Gruppen belegen konnten. Wie in der
Kadaverstudie von Regling et al. beschrieben, gingen wir im Vorfeld jedoch von einer
Reduktion der Rontgenbilder in der ADAPT Gruppe aus (172). Theoretisch sollte mit der
Navigation seltener gerontgt werden, da weniger K-Draht Bohrversuche notig sind, dies konnte
in unserer Untersuchung allerdings nicht bestéatigt werden. Uns fiel jedoch auf, dass die Anzahl
der Rontgenbilder primar von dem Operateur abhangt und weniger von der Art der
Durchfiihrung des Eingriffs. An der Studie nahmen Operateure teil, die das Implantat sehr
vorsichtig unter engmaschiger Rontgenkontrolle einbrachten und eine hdhere Anzahl an
Rontgenbildern bendtigten als die Operateure, die aus Erfahrung weniger Rontgenbilder
benotigten. AulRerdem waren alle Operateure mit dem Umgang mit dem ADAPT System zwar
ausreichend vertraut, jedoch hatte keiner die Routine wie im konventionellen Vorgehen mit
dem Gerat. Es ist also durchaus moglich, dass mit steigender Lernkurve und Routine die

Operateure eine Einsparung an notwendigen Rontgenbildern erzielen kénnten.
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Des Weiteren bendtigt die Navigation zur korrekten Funktion eine vollstandige Abbildung des
Hiftgelenkes und des ADAPT-Clips, der auf dem Zielbiigel angebracht ist. Wenn dem Gerat
diese Informationen auf den Réntgenbildern nicht zur Verfligung gestellt werden, gibt es dies
mit einem Hinweis auf dem Display wieder und der Chirurg muss die Rontgenaufnahme so
einstellen, dass die gewiinschten Bereiche mitabgebildet sind. Dies macht zusatzliche
Rontgenaufnahmen noétig, die man bei der konventionellen Operation vermutlich einsparen

kénnte.

Das ADAPT verfligt zudem anders als die meisten optischen Navigationssysteme nicht tber die
Moglichkeit einer Echtzeitnavigation. Die Orientierung erfolgt ausschlieBlich iber die Analyse
der Rontgenbilder des Bildwandlers. Zur Kontrolle der Implantatlage nach einer
Positionskorrektur ist daher eine erneute Rontgenaufnahme notwendig. Dies erklart
moglicherweise ebenfalls, warum in der reguldren operativen Verwendung keine Reduktion
der Rontgenbilder festgestellt werden konnte. Das System konnte jedoch dazu beitragen, die
Strahlenbelastung bei Patienten zu reduzieren, bei denen viele K-Draht Bohrversuche bis zur

korrekten Platzierung notwendig sind.

Eine zusatzliche Strahlenbelastung durch die Navigation, wie es in vielen Fallen, z.B. bei einem
Planungs-CT, notwendig ist, konnte fiir das ADAPT System nicht gezeigt werden.

Planungsaufnahmen im Vorfeld entfallen systembedingt.

9.6. OP-Dauer

Die OP Dauer war in unserer Untersuchung bei beiden Studiengruppen ebenfalls sehr dhnlich.
Theoretisch sind wir davon ausgegangen, dass mit einer zlgigeren Platzierung der
Schenkelhalsschraube, auch eine kirzere Operationsdauer moglich sein sollte, was unserer
Untersuchung jedoch nicht bestatigen konnte. Dies widerspricht auch den Ergebnissen von
Lilly et al., die eine signifikant langere Operationszeit in der ADAPT Gruppe feststellten (190).
Dabei fallt auf, dass die Operationszeit bei Lilly et al. im Vergleich zu unseren Ergebnissen in
beiden Gruppen insgesamt deutlich langer ist. Moglicherweise ist dies auf eine
unterschiedliche Definition der OP-Dauer zuriickzufiihren. Wahrend wir die Zeitmessung erst
mit Beginn der Orientierung auf dem Trochanter major fiir den Nageleintrittspunkt begannen
und nach der distalen Verriegelung stoppten, kdnnten Lilly et al. die Zeit flr den Zugangsweg
sowie Faszien- und Hautverschluss mitberiicksichtigt haben. Dies wiirde die signifikant langere

Operationszeit bei Patienten mit héherem BMI bei Lilly et al. erkldren, da gerade bei diesen
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Patienten der Zugangsweg und der Hautverschluss deutlich langer braucht. Zudem war in der
konventionellen Gruppe bei Lilly et al. der durchschnittliche BMI mit 23,7 + 6,4 geringer als in
der navigierten Gruppe (25,7  4,9). Eine genaue Definition der Messpunkte fiir die OP-Dauer
geht aus deren Arbeit jedoch nicht hervor. Des Weiteren wurden in der Studie von Lilly et al.
auch ,langere” Gammandagel implantiert und in die Auswertung eingeschlossen. Zwar waren in
deren navigierter Gruppe (n=3; 11,5 %) und deren konventioneller Gruppe (n=5; 20,8%) eine
vergleichbare Anzahl ldangerer Implantate vertreten (p=0,456), dennoch handelt es sich
insgesamt um eine nicht zu vernachlassigende Anzahl, die moglicherweise die gesamte

Operationszeit beider Gruppen verlangert hat.

Wir fiihren die vergleichbare Operationsdauer trotz weniger K-Draht Bohrversuche in unserer
Untersuchung, wie bereits oben beschrieben, auf einen Routine-Vorteil fir das konventionelle
Operationsverfahren zuriick. Ebenso fiihrte die Verwendung der Navigation aus den bereits
genannten Griinden der nicht vollstandig abgebildeten Anatomie oder des nicht abgebildeten
Navigationsclips zu Verzogerungen. Darliber hinaus koénnte die Kalibrierung des ADAPT
ebenfalls zu einer Verzégerung beitragen, da sich das Gerat die korrekt erkannte Anatomie
und das korrekt erkannte Implantat zur Sicherheit noch bestatigen lasst. Diese Schritte stellen
flir sich genommen keine relevanten Verzogerungen dar, konnten aber in Summe den
vermuteten Zeitvorteil bei der Implantatplatzierung gegeniber einem routiniert

durchgefiihrten, konventionellen Eingriff wieder aufheben.

Insgesamt konnte fiir die Navigation auch keine signifikant langere Operationsdauer
nachgewiesen werden, wie es bei den meisten Navigationsgerdten aufgrund aufwendiger

Kalibrierung, Registrierung und notwendigen Fehlerkontrollen der Fall ist.

9.7. Kosten-Nutzen Kalkulation

Das in der Studie verwendete ADAPT-System kostet laut Herstellerangabe 60.000,- € als
Einmalinvestition (205). Dazu kommen laufende Kosten fiir die Navigationsclips, die pro Stiick
150,- € ausmachen. Bei theoretischen 100 Operationen pro Jahr mit dem Gerat und einer
geschatzten Nutzungsdauer von 5 Jahren entstehen pro Operation Mehrkosten in Hohe von
270,- € pro Eingriff (150,- ADAPT Clip + 60000,-/500 Eingriffe). Dem gegenuber steht der Vorteil
einer praziseren Schraubenplatzierung. In der konventionellen Gruppe lag bei 39% der
Patienten der TAD nicht innerhalb der idealen 25 mm. Statistisch muss man von einer

Versagensrate aufgrund des erhdhten TAD von 2% ausgehen (4). Dies entsprache in etwa einer
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vermiedenen Revision pro 300 Patienten und damit einem gesamten finanziellen
Mehraufwand von etwa 81.000,- € pro vermiedener Revision. Da Revisionen aufgrund Cut-Out
der Schenkelhalsschraube meist einen deutlichen zeitlichen Abstand zum Primareingriff
aufweisen, kann seitens der behandelnden Klinik flr diese Revisionseingriffe eine erneute
Fallpauschale angesetzt werden (4) (51). Aus betriebswirtschaftlicher Sicht seitens der Klinik ist

das ADAPT System daher unserer Ansicht noch nicht interessant.

Fiir das Gesundheitssystem verursacht eine Revisionsoperation jedoch ebenfalls betrachtliche
Kosten. Den genauen finanziellen Aufwand fiir eine Revision lasst sich nicht valide auf einen
Durchschnittswert beziffern, da dieser von einer Vielzahl an Faktoren abhangt. Bereits die Art
der Revisionsoperation kann sich im Einzelfall von einer relativ einfachen Wechseloperation
auf eine Hemi-Endoprothese bis zur komplexen Rekonstruktionsplastik des Acetabulums
erstrecken. Berlicksichtigt werden missten hierflir die individuellen zusatzlichen Kosten der
Revisionsoperation, der Rehabilitation, Physiotherapie oder ggf. der friiheren Einweisung in
eine Pflegeeinrichtung. Aufgrund der grofRen interindividuellen Variabilitdt ist es unseres

Erachtens nicht sinnvoll, diesen komplexen Sachverhalt auf einen Standardwert zu reduzieren.

Zudem ist eine Revisionsoperation ist fiir den einzelnen Patienten mit vielen Risiken und
personlichen Einschrankungen verbunden, die man nicht finanziell abbilden kann. Bei etwa
57.500 pertrochantdren Femurfrakturen jahrlich in Deutschland, lieRen sich somit beinahe 200
Revisionen pro Jahr vermeiden (4) (17) (18). Dies kann fiir den einzelnen Betroffenen, den
Erhalt der Mobilitdt und Selbststiandigkeit bedeuten und sollte bei der Kosten-Nutzen-

Rechnung nicht unberiicksichtigt bleiben.

Dariber hinaus plant der Hersteller eine aktualisierte Version des ADAPT Navigationsgerates
mit aktualisierter Hard- und Software, die zu deutlich geringeren Kosten zu erhalten sein sollte
(Stand 08/2018). Ein genaues Datum der Markteinfiihrung konnte noch nicht genannt werden,
die Anschaffungskosten fir die Kliniken wurden von Stryker auf 12.000,- bis 15.000,- €
geschétzt (205).

9.8. Schwachen der Studie

In unsere Auswertung sind bewusst lediglich radiologische, anatomische und operative
Parameter eingeflossen. Nicht berticksichtigt wurden das individuelle klinische Outcome der

Patienten. Wir kdnnen daher mit der Studie vorerst keine direkten Rickschliisse treffen, von
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welcher Versorgung der einzelne Patient am meisten profitiert. Ebenso wurden keine intra-
und postoperativen Komplikationen wie z.B. Wundinfektionen in der Auswertung
bericksichtigt. Diese Schwache wurde von uns bewusst in Kauf genommen, da wir den
Schwerpunkt der Studie auf Auswirkungen der Navigation fiir die Prazision der Implantation

und die Auswirkungen auf den Operationsablauf gelegt haben.

Zudem ist die Studie, wie bereits erwahnt, aus praktischen Griinden nur einfach verblindet, da
eine doppelte Verblindung in einer Studie zur Evaluation von Operationsverfahren nicht
moglich ist. Der Operateur wusste in jedem Fall Gber die Gruppenzuordnung der Patienten
Bescheid und hatte theoretisch Einfluss auf das Operationsergebnis nehmen kdénnen. Da jeder
Operateur jedoch im Vorfeld tGber die nachtragliche Auswertung des Operationsergebnisses
Bescheid wusste, gehen wir davon aus, dass eine hohe intrinsische Motivation bei jedem

Operateur vorlag.

Eine weitere Schwache der Studie ist die relativ hohe Drop-Out-Rate bzw. die geringe
Einschlussrate. Dies ist der Tatsache geschuldet, dass die Studie in einem Akutkrankenhaus der
Maximalversorgung und Uberregionalem Traumazentrum mit 24-h-Aufnahmebereitschaft fiir
Notfdlle durchgefiihrt wurde und es sich zugleich bei dem untersuchten Krankheitsbild um
einen chirurgischen Notfall mit dringlicher Versorgungsindikation handelt. Durch die jeweiligen
Schichtdienstmodelle konnte es nicht gewahrleistet werden, dass zu jeder Zeit ein
Studienoperateur anwesend ist. In diesem Fall ist die Patientenversorgung das vorrangige Ziel
und diese wurde in einer Vielzahl der Falle ohne Studienoperateur durchgefiihrt, was

unweigerlich zum Drop-Out aus der Studie fihrte.

AuBerdem wurde die Studie in einer Universitatsklinik mit Lehrauftrag durchgefiihrt. Die
eingeschlossenen Falle wurden daher von Chirurgen mit unterschiedlichem Ausbildungsstand
und Erfahrungshintergrund versorgt und sind somit nicht in dem Malie vergleichbar wie
Operationen, die ausschlieBlich von Operateuren auf dem gleichen Ausbildungsstand
durchgefiihrt werden. Da es sich jedoch bei unserer Studie um einen Notfalleingriff handelt,
der untersucht wurde, musste man diese Einschrankung in Kauf nehmen, um die Drop-Out

Rate nicht weiter zu erhéhen bzw. die Einschlussrate weiter zu senken.
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9.9. Starken der Studie

Bei der Studie handelt es sich um eine einfach verblindete prospektive randomisierte
Kontrollstudie, dies entspricht dem Evidenzgrad Ib nach den Kriterien der Agency for
Healthcare Research and Quality dem zweithdchsten Evidenzgrad (185). Der Evidenzgrad gibt
Auskunft Uber die wissenschaftliche Begriindbarkeit der mittels einer Untersuchung
gewonnenen Ergebnisse. Der hohe Evidenzgrad wird durch verschiedene Methoden erreicht.
Zum einen durch die Randomisierung der Patienten in eine der beiden Studiengruppen, somit
kann eine bewusste oder unbewusste Zuordnung besonders komplexer bzw. eher einfacher
Frakturmuster durch die an der Studie beteiligten Arzte nicht erfolgen. Zum anderen konnte
der Evidenzgrad durch die einfache Verblindung erhéht werden, da der Patient nicht im
Vorfeld Bescheid wusste, welcher der beiden Studiengruppen er zugeteilt wurde. Der
Evidenzgrad unserer Studie lieBe sich nur durch Metaanalysen (Evidenzgrad la) oder doppelte

Verblindung steigern.

Des Weiteren hielten wir die Information, welcher Gruppe ein Patient zugeteilt wurde bis kurz
vor Operationsbeginn unter Verschluss. Es wusste also auch keiner der aufnehmenden bzw.
aufklarenden  Unfallchirurgen  oder  Anasthesisten  darlber  Bescheid, welches
Operationsverfahren durchgefiihrt werden sollte, um mogliche Bias im Vorfeld, z.B. wahrend

des Aufklarungsgespraches, gering zu halten.

Die Kenntnis des Patienten der Gruppenzuordnung ist in unserem Studienmodell jedoch
wahrscheinlich relativ irrelevant, da keine durch den Patienten subjektiv beeinflussbaren

Parameter wie z.B. funktionelles Outcome erfasst wurden.

Ein weiterer Grund des hohen Evidenzgrades ist das Vorhandensein einer Kontrollgruppe, die
das derzeit etablierteste Operationsverfahren reprasentiert und mit der die Studiengruppe, die

mit dem neuen Operationsverfahren versorgt wurde, verglichen wird.

Uber diese formellen Kriterien hinaus beschrinkten wir die an der Studie beteiligten
Operateure. Obwohl die Studienoperateure insgesamt (iber einen unterschiedlichen
Ausbildungsstand verfligten, handelte es sich ausschlielllich um erfahrene Facharzte, die mit
der Verwendung des ADAPT Systems vertraut waren. Durch diese Beschrankung der
Studieneingriffe auf ausgewahlte Chirurgen versuchten wir eine moglichst gute

Vergleichbarkeit zu erreichen.
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9.10. Ausblick

Da die Studie gerade die klinischen Parameter nicht beriicksichtigt, ware eine
Nachuntersuchung der operierten Patienten zu Uberlegen, um das funktionelle Ergebnis der
Verfahren miteinander zu vergleichen. Zusatzlich sollte die Funktionalitdt anhand von Scoring
Systemen wie z.B. Harris Hip Score evaluiert werden, welche die Einschrankung der Patienten
im Alltag mit abbilden. Darliber hinaus kann die spezifische Einschrankung in den Aktivitaten
des taglichen Lebens noch mit spezielleren Scores, wie z.B. WOMAC erfolgen, um eventuell
einen Vorteil fur den Patienten durch eines der beiden Verfahren festzustellen. AuBerdem
sollte eine Untersuchung der aufgetretenen Komplikationen und die aufgetretenen
Zwischenfdlle ausgewertet werden. In diese Auswertung sollte auch die Infektrate und das

Implantatversagen einflieRen.

In der Nachuntersuchung sollte das Augenmerk auf der individuellen Lebensqualitdt und den
Auswirkungen auf die Schmerzen des Patienten liegen. Auf diese Art kdnnte ermittelt werden
von welcher Versorgung der Patient klinisch am meisten profitiert. Dies sollte das langfristige
Ziel dieser Studie sein. Es ist jedoch davon auszugehen, dass aufgrund der geringen Fallzahl
beider Gruppen ein signifikanter Unterschied beziglich Komplikationsraten wie z.B. Cut-Out in

unserem Kollektiv eher unwahrscheinlich sein wird.

Als eine Friihkomplikation wahrend des ersten Jahres stellten wir in einem Fall eine
Schraubenlockerung in der Navigationsgruppe fest. Eine Revision war in diesem Fall nicht
notwendig. Wahrend eines Jahres Follow-Up kam es zu keinen Cut-Outs oder anderen

implantatspezifischen Komplikationen.

10. Zusammenfassung

Navigationssysteme  und  Computertechnologie  halten  zunehmend  Einzug in
Operationsverfahren, um den Workflow zu erleichtern und die Ergebnisse zu verbessern. Das
ADAPT System stellt einen weiteren, neuen Ansatz dar, um eine Uber Jahrzehnte etablierte
Versorgung zu optimieren. Insgesamt scheint das ADAPT System eine gute Option zu sein, die
Implantation des Gamma-Nagels zu erleichtern und das Operationsergebnis bei der
Implantation zu verbessern. Die Daten sprechen mit hoher Signifikanz dafiir, dass mit Hilfe der
Navigation der TAD geringer und haufiger in dem gewilinschten Zielbereich von unter 25 mm

ist. Zugleich werden fiir die Orientierung signifikant weniger Ziel-K-Draht Bohrungen bendétigt
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und der Knochen in diesem Bereich weniger traumatisiert. Die Operation dauerte in der
Navigationsgruppe im Median 7 Minuten langer, dieser Unterschied hatte jedoch keine
statistische Signifikanz. Ein klarer Zeitvorteil konnte somit fiir keine der beiden Gruppen eruiert
werden. Ebenso konnte fiir die Strahlenbelastung kein signifikanter Unterschied festgestellt
werden. Die Anzahl der intraoperativen Rontgenbilder war in beiden Gruppen im Median

sogar ident.

Das Navigationssystem zeigte wahrend der Studie auch einige Nachteile des Verfahrens. Es
bedarf zusatzlichen Aufwands, das ADAPT in den bestehenden Workflow zu integrieren. So
muss beispielsweise der Bildwandler mittels FluoroDisk versehen und der Bildwandler muss
mit dem ADAPT System verbunden werden. Dies ist zwar ein geringer Aufwand, stellt aber
dennoch eine mogliche Fehlerquelle dar. AuBerdem verursacht die Anschaffung des ADAPT
Systems einmalige Kosten und der ADAPTClip als Einweginstrument bei jeder Operation neue
Kosten. Diese sind sicherlich verglichen mit den Kosten des Implantats eher gering, aber fallen
gerade bei einer haufigeren Eingriffsanzahl auch ins Gewicht. Ein unserer Ansicht nach
groRerer Nachteil ist, dass das ADAPT System in einigen Fallen Schwierigkeiten mit der
Erkennung der korrekten Kortikalisgrenze zeigte und falschlicherweise die Kortikalis des
Acetabulum als Femurkopf registrierte. Besonders bei schlechter Knochenqualitat und
Rontgenbildern mit schlechtem Kontrastverhaltnis fiel uns dies auf. In diesem Fall muss der
Operateur entweder manuell die richtige Kortikalisgrenze mittels Computermaus markieren
oder ein neues Rontgenbild mit besserer Bildqualitdt anfertigen, um die automatische
Erkennung erneut zu starten. Unserer Erfahrung nach ereignete sich dies in weniger als 10%
der Falle und vor allem zu Beginn der Verwendung des ADAPT Systems. Um die Bildqualitat zu
verbessern und dieses Problem zu vermeiden, ist eine korrekte Platzierung und Einstellung des
Bildwandlers essentiell. Wir empfehlen einen Winkel zwischen Bildwandler und Beinachse des
verletzten Beins von mindestens 30° und optimalerweise von 45° in der M/L Ebene. Ein
weiterer Nachteil ist, dass das ADAPT® kein offenes System ist und lediglich mit den Gamma3

Implantaten der Fa. Stryker funktioniert.

Ein grolRer Vorteil des Systems ist, dass die Navigation mittels ADAPT jederzeit beendet
werden kann und der Operateur die Option hat, ohne Anderung des Workflows seine

gewohnten konventionellen Operationsschritte durchzufiihren.

Die Ergebnisse zeigen aber, dass die friher geltenden Vorurteile tiber Navigationsoperationen,

wie z.B. aufwendige Kalibrierung und signifikant langere Operationsdauer nicht mehr gelten.
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Insgesamt dient das ADAPT System mit hoher Wahrscheinlichkeit der Verbesserung der

Prazision der Implantation und erleichtert dem Operateur die Platzierung des Implantats.

11. Abstract

Fluoroscopic marker-based guidance system improves lag screw placement during Gamma

nailing of intertrochanteric fractures: A randomized controlled trial

Introduction: Intertrochanteric fractures are a common injury especially in the elderly. Closed
reduction and intramedullary nail osteosynthesis with implants having a lag screw for the
femoral head are widely used. To prevent implant failure, the precise placement and length of
the lag screw is crucial, as the calculated tip-apex-distance (TAD) should not exceed 25mm.
This study aimed to determine how a navigation system analyzing 3D implant position on the
fluoroscopic images with the help of a radiopaque clip on the aiming rod and visualization of
the guidance on a separate monitor would compare to standard fluoroscopic guidance in a

teaching hospital setting.

Materials and Methods: A total of 31 patients were included in this study after initial
screening and randomization. Inclusion criteria were fracture classification, eligibility for a
180mm nail and age over 18 years. Participants were randomized into two groups (n = 18
navigated vs. n = 13 control group), with the patient blinded to the result and the surgeon not
being told until they were in the operating room. In the control group, the navigation screen
was not shown to the surgeon and the clip was not utilized. All acquired images were
automatically stored on the system and then evaluated by two independent examiners. The
main outcome measures were average TAD and the proportion of TAD over 25 mm. Secondary
outcome measures were drilling attempts of the lag screw’s guide wire, operation time and

the number of fluoroscopic images.

Results: TAD was lower in the navigated group compared to the control group (mean = 17.5
mm vs. 24.2 mm; P = 0.0018). No navigated cases exceeded the 25 mm TAD threshold,
compared to 39% of conventional cases (P = 0.0076). Navigation resulted in fewer drilling
attempts compared to the conventional technique (median = 1 vs. 4 attempts; P < 0.0001). We
detected no significant differences in operation time or total number of fluoroscopic images (P

> 0.05).
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Conclusions: We conclude that the system seems more efficient in helping to place the lag
screw within the recommended limits when compared to fluoroscopy alone. Furthermore, the
multiple drilling attempts to determine the right angle in placing the guide-wire of the lag
screw in fluoroscopy were reduced, leading to a more linear workflow. Unlike common
navigation systems we rarely saw the need for user interaction, thus not adding any additional
time to the surgery. This makes this system a viable option to consider for improving the

placement of Gamma nails.
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Computertomographie

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie
Deutsche Gesellschaft flir Unfallchirurgie
Dynamische Hiiftschraube

Firma

Stunde/Stunden

Halswirbelsaule

Kirschner-Draht
Ludwig-Maximilians-Universitat
Lendenwirbelsaule

Medial-lateraler Strahlengang
Magnet-Resonanz-Tomographie

Nicht steroidale Antirheumatika
Operationssaal/Operation

Portable Document Format
Pertrochantarer Femurnagel Antirotation
Sogenannt/Sogenannte
Tip-Apex-Distance
Tip-Surface-Distance

Unter anderem
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XIV.  Anhang

Auswertung der in die Studie eingeschlossenen Falle

Fall | Alter Rontgen- TAD TAD TAD TAD OP | K-Draht
CAS | bilder | Messung 1 | Messung 2 | Mean | Differenz | Dauer | Versuche
Nr. | (a) :
(n) (mm) (mm) | (mm)| (mm) | (min) | (n)

4|8 | a| 28 | 1608 | 1512 [1560] 09 [00:18] 1 |
6|8 || 70 | 1393 | 1354 [1374] 039 [o0:30] 1 |
8| 80 [Nein| 123 | 2175 | 2173 [2174] 002 |0106] 8 |
10| 87 [Nein| 56 | 2625 | 1800 [2213| 825 |o00:27] 5 |
12| 80 | Ja | 58 | 1245 | 1230 [1238] 015 [o0:24] 1 |
14| 92 [Nein| 71 | 3431 | 3170 [3301] 261 [00:35] 2 |
16| 79 [Nein| 45 | 2391 | 2467 [2429] 076 [o00:25] 1 |
18| 72 [Nein| 47 | 2625 | 2289 [2457| 336 [o00:22] 3 |
20| 81 [Nein| 107 | 2971 | 2438 [2705] 533 |o031] 7 |
22| 93 [Nein| 57 | 1120 | 769 [946| 353 |o0:18| 4 |
24| 85 [Nein| 175 | 1728 | 2044 [1886| 316 |00:32] 6 |
26| 85 [Nein| 80 | 3131 | 3130 [3131] 001 [o045| 2 |
30| 80 [Nein| 79 | 2237 | 2198 [2218] 039 [o00:23] 2 |
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Sehr geehrter Herr Dr. Sammer,

besten Dank {Ur lhr Schraiben vom 18.08.2014 mil der Beantworung unsarar Fragen
bzw. Edfiliung dar Auflagan,

Die Ethikkommissian (EK) kann Ihrer Studie nun dle ethisch-rechtlichs
Unbedenkilchkeit ruerkennean,

Vorsarglich michte ich darauf hinwaisan, cass auch bei sined paogiliven Baurteifung
des Vartabens durch dia EK dle arztilche und Jurilleche Verantwortumg fiir dia
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