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1 EINLEITUNG

In der Versorgung instabiler pertrochantarer Femurfrakturennhsibl seit Einfihrung des
Gamm&-Nagels 1988 die intramedullaren Huftgleitschraubensystemegeheind als
Standard etabliert. Zur Verminderung der relativ hohen Komplikaatemsier ersten Gamma-
Nagel-Generation wurden zahlreiche Modifikationen an Implantat unduhnebtarium
vorgenommen. Andere Hersteller griffen das Prinzip auf und l@ackieitere Neuerungen
auf den Markt. Dabei sind die Verwendung von Titanimplantaten uncEhsatz einer

zweiten Schenkelhalsschraube zur Sicherung der Rotationsatdimlivorzuheben.

Gemeinsames Prinzip der getesteten Implantate ist die Katiin eines verriegelbaren
Femurmarknagels mit einer winkelstabilen Tragschraube im nBeli@lsbereich. Die
Unterschiede betreffen Material, Abmessungen, spezielle Kommnend Funktionsweise
der Implantate. Ziel der vorliegenden Arbeit ist die objektBeurteilung technischer
Weiterentwicklungen und Modifikationen der letzten Jahre. Dazudevusechs verschiedene
intramedullare Krafttrager einer biomechanischen Prufung unterzogem mdoglichst
praxisnahe Ergebnisse zu erhalten, wurden die Implantate rotibttigetestet, sondern im
Verbund mit einem Kunststofffemur (Composite Femur 3303, Fa. Sagtoma dem eine

instabile Fraktur simuliert wurde.

Geprift wurden die folgenden SystemEochanteric Gamma® Nail (TGN) (Stryker),
Proximaler Femurnagel (PFN®) (Synthes),Targon® PF (B. Braun),Intrasys® (Zimmer),
und Platon® (Tantum AG). Detntertrochanteric/Subtrochanteric Nail (ITST ®) der Firma
Zimmer wurde den biomechanischen Untersuchungen jeweils mit und ohne
Antirotationsschraube unterzogen. Die Implantate wurden statischersions- und
Kompressionsbelastungen ausgesetzt, wobei die Kompressionsversuchezurois
Konstruktversagen durchgefiihrt wurden. Von vorrangigem InteresselavaEinfluss der
Antirotationsschrauben bzw. -stifte auf das mechanische \enhalAls weitere
EinflussgroRen wurden das Implantatmaterial, die freie Torsiogsl und das
Widerstandsmoment der Schenkelhalsschraube(n) untersucht. Im Asschius die
Kompressionsprifung wurde der jeweilige Versagensmechanismus dolanmamd das

entfernte Osteosynthesematerial auf Schaden begutachtet.



2 PROBLEMSTELLUNG

2.1 Das proximale Femur

2.1.1 Epidemiologie proximaler Femurfrakturen

Frakturen des proximalen Femur z&hlen zu den haufigsten Knochenbriichenrdesdvie
Es handelt sich um eine typische Fraktur des alteren RatieBei beiden Geschlechtern liegt
eine exponentielle Inzidenzzunahme mit dem Lebensalter vor (Cotdaly 2000), wobei
Frauen etwa doppelt so haufig betroffen und bei Erleiden einer proxrifRataurfraktur im
Schnitt 10-15 Jahre alter sind als Manner (Stirmer und Dresing 1985 eDeutung dieser
Frakturentitat ist insbesondere in den Industrienationen im Lderfdetzten hundert Jahre
stetig gewachsen. Dieser Entwicklung liegt unter anderemedigegene und weiter steigende
Lebenserwartung des Menschen zugrunde. Laut Schatzungen der UNchvidiesZahl der
Uber 60-jahrigen bis 2050 weltweit von 673 Mio. auf voraussichtlich 2 Madireifachen. In
den Industrielandern wird der Anteil dieser Altersgruppe von 20 auf 32$teigen, in den
Entwicklungslandern sogar von 8 auf 20 % (United Nations, Departaidatonomic and
Social Affairs 2007). 1990 traten weltweit ca. 1,26 Mio. hiégknahe Frakturen auf, 2050
werden es voraussichtlich 4,5 Mio. sein (Gullberg et al. 199éfs Bedeutet fur die meisten
Regionen der Welt eine jahrliche Zunahme der Inzidenz um 1-3 % (Gwgsrand Melton
2002)

Bei den proximalen Femurfrakturen wachst der Anteil der troénamt Frakturen, bei
welchen das Durchschnittsalter noch etwas hoher als bei Stiedskakturen liegt (Jensen
1981, Parker et al. 1992). In aktuellen Studien tber pertrochantéare Fakuren betragt das
mittlere Lebensalter der Patienten in der Regel etwald@fre (Chirodian et al. 2005,
Lawrence et al. 2005, Verheyden und Josten 2003). Mit zunehmendensiAtieinstabile
Frakturtypen haufiger (Jensen 1981, Lustenberger und Ganz 1995). Deran alte
Patientenkollektiv entsprechend ist die stationare Behandlung baktuFen der
Trochanterregion im Mittel langer als bei Schenkelhalsfrektu(Parker et al. 1992).
Insgesamt fuihrt die Inzidenzzunahme proximaler Femurfrakturen euexiormen Belastung

des Gesundheitswesens (Lawrence et al. 2005).



2.1.2 Physiologische Belastung des proximalen Femur

Das koxale Femurende ist aufgrund seiner zentralen Stellung mensamichen
Bewegungsapparat seit jeher von besonderem Interesse. Die $udidechanische
Grundlage fur das Verstandnis orthopadischer Erkrankungen, aber aughtstehung und
Heilung von Frakturen, lieferte Friedricha®WELS (1965). Als ausschlaggebend fiur die
Belastung von Huftgelenk und proximalem Femur erkannte er das im ifStdrel
erforderliche Zusammenspiel der Muskelkraft der Huftabduktoren M und de
Korperabschnittsgewichtes (Abb. 2.1)

(Abb. 2.1: Momentengleichgewicht am Huftgelenk; R — Resultiefrenatkkraft, M —
Muskelkraft der Huftabduktoren, K — Kérpergewicht abzgl. Standbei S8hwerpunkt im
Einbeinstand. Aus: Pauwels (1965): Gesammelte Abhandlungen zur funktickedi®mie

des Bewegungsapparates)

Vektorielle Summe dieser beiden Krafte ist die resultierendekBraft R. Sie entspricht der

Belastung des Hiiftgelenks, da sie durch den Mittelpunkt des Higtkoprlauft und somit
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senkrecht auf seiner Oberflache steht. Der Hiuftgelenkknorpel aso rein auf Druck

beansprucht (Pauwels 1973).

In Bezug auf Schenkelhals und Trochanterregion verlauft die tiesnlde jedoch schrag und
somit exzentrisch. Bei physiologischem Centrum-Collum-Diapi#ekel (CCD-Winkel)
werden diese Regionen daher auf alle in Frage kommenden Artesphazht — Druck, Zug

und Schub. Da die Resultierende nicht mit der S&ulenachse zustilttnbandelt es sich
nicht um eine reine Beanspruchung durch axiale Kompression, wiesimam Huftgelenk
vorfindet, sondern um eine Biegebeanspruchung durch eine exzentriagergelLast. R
schliel3t mit dem Schenkelhals einen nach medial offenen Waikelso dass auf der
medialen SeiteDruckspannungen, auf der lateralen Seftlegspannungen vorherrschen.
Hinzu kommt einéSchubbeanspruchung, die dadurch zustande kommt, dass R nicht parallel,

sondern schrag zur Saulenachse verlauft (Pauwels 1973).

BERGMANN und Mitarbeiter (1993) fanden in In-vivo-Experimenten mit instrumgetie
Hufttotalendoprothesen heraus, dass die kndchernen Strukturen des prokiemterzudem
einer erheblichen Torsionsbelastung ausgesetzt sind. Das rexim&emurschaftachse
gemessene Torsionsmoment betrug bei einem Probanden mit 65 Bgrd&wicht beim
Gehen in Abhéngigkeit von der Geschwindigkeit 9,1 (1 km/h) bzw. 27,3 (Blrkm/h)

(Bergmann et al. 1993). Beim Treppensteigen oder Stolpern konnteonrisonemente von

uber 35 Nm gemessen werden (Bergmann et al. 1995).

Die GrolRe der resultierenden Druckkraft am Huftgelenk betragh mB&RGMANN und

Mitarbeitern (1993) beim langsamen Gehen ohne Gehstiitzen ca. 300 Rérgergewichts
(bei 70 kg etwa 2060 N). Bei einer Belastbarkeit gréer als 2060 dNdainer haufig von
einer primar belastungsstabilen Osteosynthese gesprochen (Gétizel@98, Kaiser et al.
1997). Am Humanpréaparat lie3 sich nachweisen, dass intramedutidie@ntate Belastungen
von bis zu 7000 N standhalten konnen (Goétze et al. 1998). Eine soldwsydghese kann
selbst Spitzenbelastungen von 4000-5000 N, wie sie beim schwerewataten Stolpern

erreicht werden, widerstehen.

Die Arbeitsgruppe um EIMKES (1993) untersuchte die altersabhangige Krafteverteilung am
proximalen Femur anhand von 16 kindlichen und jugendlichen Humanpréaparaten63@wi

anterioposterioren Becken-Rontgenbildern von gesunden Kindern unterséigedhdters
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und Geschlechts. Dabei gelang der Nachweis der trochantardtidResden R. Diese Kraft
ist die vektorielle Summe der Muskelkraft der Huftabduktoren M und ldtaralen
Zuggurtung aus Tractus iliotibialis und Knieextensoren und stimutias appositionelle
Knochenwachstum am Trochanter major. Die Richtung der Kraft bRibt in der
Wachstumsphase konstant, der Betrag nimmt jedoch signifikant zu. Pode der
Wachstumsperiode betragt sie etwa das 1,7-fache des Kospehmges. Durch die
resultierende  Lateralisierung des Abduktorenansatzes steigt GiRe der

Huftgelenkresultierenden, der CCD-Winkel wird kleiner.

Die Architektur des proximalen Femur strebt eine Minimierutgr biomechanisch
unglnstigen Biegebeanspruchung an. Die Spongiosabalkchen verlaufen eddang
Hauptspannungslinien, wodurch sie ausschlie3lich auf Druck oder Zug hednsperden
und keinerlei Biegebeanspruchung mehr erfahren (Wolff 1892). Vechetfia unterscheidet
man ein Zug- und ein Druckbund@bb. 2.2 und 2.3)

(Abb. 2.2 und 2.3: Schematische Darstellung der Spongiosastrukforcimalen Femur.
Aus: Pauwels (1973): Atlas zur Biomechanik der gesunden und krartife) H

Zur Diaphyse hin gehen die Trabekel in die Kortikalis tber, autkdialseite bilden sie den
fur die Stabilitdt trochantarer Frakturen wichtigerbas-Bogen. Der Verlauf des

Druckbuindels entspricht dem Verlauf der Huftgelenkresultierendeninireiastand. Unter
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dem so genannten Vestigium-Corpus-Winkel von etwa 160° trifft RlemfFemurschaft, wo
einige Zentimeter distal des Trochanter minor der UberganBuektrabekel in die mediale
Schaftkortikalis erfolgt (Witzel 1996). Diese innere Architekist nicht nur in der

Frontalebene sichtbar. Betrachtet man die Spongiosaarchitekttansversalen Querschnitt,

zeigt sich eine zusatzliche Anpassung an die Torsionsbeanspry@ranbund Putz 1998).

2.1.3 Strukturelle Veranderungen im hoheren Lebensalter

Im héheren Lebensalter kommt es zu gewissen Veranderungen in demdatlie das

Auftreten trochantéarer Frakturen begunstigen.

Die Abnahme des Centrum-Collum-Diaphysen-Winkels ist ein physgidbgr Prozess,
welcher mit der Geburt beginifvgl. Kap. 2.1.2) Beim Neugeborenen betragt dieser um
150°, bis zum hohen Alter nimmt er auf etwa 120° ab (v. Lanz undh®vauth 1938).
Definitionsgemall handelt es sich bei Letzterem um eine Copa weelche durch eine
Zunahme der Biege- und Schubbeanspruchung am proximalen Femur gekenhzsichne
(Kummer 2005). Beim osteopenischen Knochen findet sich h&ufig einscduwvach
ausgepréagtes Zugbiundel. Zudem kommt es bei beiden GeschlechteemmAlter zu einer
Rarefizierung der Kortikalis des proximalen Femur. Somitttmiff hdheren Lebensalter eine
erhohte Biegebeanspruchung auf eine verminderte BiegesteifigR@t ebenfalls zu
beobachtende Zunahme des inneren und aufReren Knochenumfangs ist alsddgabg zu
erklaren, durch den bei verringerter absoluter Knochenmasse Abdmahme der

Biegesteifigkeit teilweise kompensiert wird (Breul und P1228).

Zusatzlich zu diesen physiologischen Umbauvorgéangen ist die Osteoplsrps¢halogische
Verminderung der Knochendichte zu nennen. Etwa 10 % der Manner und 30PFraden
tber 50 Jahre sind erkrankt, damit sind in Deutschland schatzung$vkise Menschen
betroffen (Pollahne und Minne 2001). Anhand der Knochendichtemessung atle@me
genaue Abschatzung des Frakturrisikos nicht mdglich. Weiterge,hRisikofaktoren sind
das Lebensalter, der Body-Mass-Index, eine positive Familiemaese und vorausgegangene
osteoporotische Frakturen. AKIs und Mitarbeiter (2000) ermittelten, dass das
Lebenszeitrisiko einer 50-jahrigen schwedischen Frau, in ihreébieieenden Lebensjahren

eine proximale Femurfraktur zu erleiden, 22,7 % betragt. Beir egleichaltrigen
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Hochrisikopatientin (Relatives Risiko = 6,0) erhoht sich diesérééheinlichkeit auf 64,9 %.
Die verminderte Biegesteifigkeit begulinstigt das AuftretenSdmenkelhals- und trochantéaren
Frakturen. Das Femur ist einer normalen alltaglichen Belastwag noch angepasst, nicht

aber einer stark erhéhten Belastung, wie sie etwa beim 8t@péesteht (Kummer 2005).

2.1.4 Entstehungsmechanismen proximaler Femurfrakturen

Frakturen des Schenkelhalses und der Trochanterregion entstehendunerstNiedrig-
Rasanz-Traumen auf dem Boden bestimmter Umstandemi8Gs und NeviTT (1989)
stellten fest, dass weder die erhohte Fallwahrscheinlichkeih rdie Abnahme der
Knochendichte allein den exponentiellen Anstieg der Inzidenz hiftgelenkifadieuren mit
dem Alter erklaren kénnen. Um der multifaktoriellen Genessedi€rakturentitat gerecht zu
werden, formulierten sie eine Hypothese, laut der die Wahrdtiddeit, eine Fraktur zu
erleiden, das Produkt der Wahrscheinlichkeiten vierer Faksmemies sind ein Sturz auf die
Huftregion, insuffiziente Schutzreaktionen, eine unzureichendaldoEnergieminderung
sowie eine zu geringe Knochenfestigkeit, um der verbleibendergienzu widerstehen. Die
verminderte Gehfahigkeit alterer Personen fihrt dazu, das#isbéiache Hindernisse wie
etwa eine Teppichkante zu Stolperstirzen fihren konnen. Aufgrund elemgen
Gehgeschwindigkeit erfolgt der Sturz typischerweise nicht maome, sondern auf die Seite.
Eine Auswahl mdglicher zugrunde liegender Ursachen der einzéledingungen zeigt
Tabelle 2.1

Faktoren Potentielle Ursachen (Auswabhl)
Langsamer Gang

Sturz auf die Huftregion Fall bei Transfer aus Bett oder Stuhl

Langsame Reaktionszeit
Muskelschwache
Sedierung

Synkope

Insuffiziente Schutzmechanismen

Atrophie der hiftumgebenden Muskulatur

Insuffiziente lokale Energieminderung Verminderte Fettpolsterung

Osteoporose
Osteomalazie

Insuffiziente Knochenfestigkeit

(Tab. 2.1: Risikofaktoren der Fraktur des proximalen Femur)
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Zur Erhéhung der lokalen Energieabsorption wurden verschiedene Huiftprotedadwackelt
(Abb. 2.4. und 2.5)In der Literatur wird der Nutzen dieser Protektoren unterdlitie
bewertet. Wahrend ARKER et al. (2005) sie als ineffektiv in der Pravention proximaler
Femurfrakturen bezeichnen, beschreibemkt et al. (2006) eine nachweisbare praventive
Wirkung. Unter den Huftprotektoren scheinen die harten den weichelegdre zu sein (Van
Schoor et al. 2006). Die kortikale Hypotrophie als Ursache der unkarglen
Knochenfestigkeit lasst sich durch korperliche Aktivitat positieibBussen (Mayhew et al.
2005). Eine besondere Bedeutung kommt hierbei dem Treppensteigen zhesveh
Gegensatz zu vielen anderen krankengymnastischen Ubungen hoheneb8[zistangen als
normales Gehen hervorruft (Bergmann et al. 1995, Kirkwood et al.).1998ch
Huftgelenkersatz kann das hohe Torsionsmoment beim Treppenstaigeh guch Ursache
einer Schaftlockerung sein (Bergmann et al. 1995).

[

(Abb. 2.4: Harter Huftprotektor HipGuaftf, Alimed Inc.; Abb. 2.5: Weicher Hiiftprotektor
GeriHip, Prevent Products, Inc.)
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2.2 Frakturen der Trochanterregion

221 Klassifikation der Frakturen der Trochanterregion

Der Begriff der trochantéaren Fraktur beinhaltet pertrochari@kturen, die beide Trochanter
durchziehen, und intertrochantare Frakturen, die horizontal auf Hoh&roesanter minor
verlaufen. Zur genaueren Fraktureinteilung stehen zahlreichesifidaionssysteme zur
Verfuigung. Die in der internationalen Literatur meist verveged Einteilungen sind die

Klassifikation der AO und die\EANS-JENSEN-Klassifikation.

31-Al: einfache pertrochantare Frakturen

31-A3: intertrochantare Frakturen

(Abb. 2.6: AO-Klassifikation der trochantaren Frakturen (Mutl&90).
Aus: Mabesoone: Classifications of Trochanteric Fracture Pattermsvimnaitrise-
orthop.com/corpusmaitri/orthopaedic/mo65_trochanteric_fracture/index.shtml
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Die AO-Klassifikation der Frakturen (Muller 1990) unterscheimetBereich 31A (Femur
proximal, Trochanterregion) drei Gruppen mit jeweils drei Untgngen(Abb. 2.6) Die fur

die langen Roéhrenknochen einheitliche Systematik ist einfactawefieh und erleichtert den
Vergleich verschiedensprachiger Studien. Die Frakturs@biimmt von Al bis A3 ab, in
der Regel werden A2- und A3-Frakturen als instabil bezeichneigeEAutoren ziehen die
Grenze zwischen den Untergruppen A2.1 und A2.2 (Pavlidis et al. 2@@5&)yakturen sind
durch eine schwierigere Reposition und eine hohere Reintervent®gsiennzeichnet. Die
Langzeitergebnisse von A2- und A3-Frakturen nach intramedullarer Yarggstechnik sind

jedoch ahnlich gut (Schipper und van der Werken 2004).

Wahrend die AO-Klassifikation in Europa weitestgehend als Stdretabliert ist, hat in der
angloamerikanischen Literatur die vAans-Klassifikation (1949) noch immer grol3e
Bedeutung, besonders in der Modifikation dureksiNund MCHAELSEN (1975)(Abb. 2.7)
Die urspriingliche Klassifikation nachvENs unterschied zwei Grundtypen — Frakturen mit
dem Ublichen pertrochantéaren Verlauf und die hoch instabilen inter- safvtrochantéren
Frakturen mit umgekehrt schrager Ausrichtung (so genannte ,Redveltiguity-fractures®”).
Die pertrochantaren Frakturen wurden weiter nach der Anzahl Fregmente und dem
Dislokationsgrad eingeteilt. Kern der Klassifikation ist eire®aluation nach Reposition. Im
Rahmen einer vergleichenden Betrachtung des pradiktiven Wersehieglener Einteilungen
hinsichtlich der Repositionsschwierigkeit und der Wahrscheinlichk&ier sekundaren
Dislokation befand ENSEN (1981) die EANs-Klassifikation als am besten geeignet. Durch

eine Neugliederung der Frakturtypen liel3 sich der Vorhersagewier erhéhen.

PERVEZ et al. (2002) verglichen die beiden vorgestellten Kldsgifonen hinsichtlich der
Objektivitat der Beurteilung, indem sie fiinf unfallchirurgigétige Arzte 88 Rontgenbilder
von trochantaren Frakturen jeweils zweimal im Abstand von drei danaach AO- und
JENSENKIassifikation einteilen lieBen. Hierbei zeigten sich grafter- und intraindividuelle
Unterschiede bei der Verwendung der AO-Klassifikation mit Unignoen oder deredisen
Einteilung. Als hinreichend objektive Einteilung sehen die Autorenglieti die AO-
Klassifikation ohne Untergruppen an. Zu ahnlichen Ergebnissen kamerpPSr et al.
(2001), als sie die Reliabilitat der AO-Klassifikation mind ohne Untergruppen

untersuchten.
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2-Fragment-Frakturen, mediale und posterolaterale Abstitzung sind intakt

Reversed-obliquity-Frakturen

(Abb. 2.7: ZansKlassifikation, Modifikation durcheNSENund MCHAELSON(1975). Aus:
Mabesoone: Classifications of Trochanteric Fracture Patterns: wwaitrise-
orthop.com/corpusmaitri/orthopaedic/mo65_trochanteric_fracture/index.shtml

In der vorliegenden biomechanischen Untersuchung wird eine Fraktliype81-A2.3 (Typ

V nach E/ans) durch einen standardisierten pertrochantaren Osteotomiespaliesiniie
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Instabilitdt dieses Frakturtyps beruht auf einem Fehlen der rerdiahd posterioren
Abstitzung. Die meisten Autoren empfehlen fur diese Frakturfofgriend der Moglichkeit
der primaren Vollbelastung ein intramedullares Osteosyntheaévenf (David et al. 2000,
Gotze et al. 1998, Luther 2002, Nuber et al. 2003, Ostermann 20CGdl, Sadowski et al.
2002, Schipper und van der Werken 2004, Weise und Schwab 2001).

2.2.2 Operative Versorgung der Frakturen der Trochanterregbn

Die Versorgung pertrochantarer Femurfrakturen war bis Mite 2i& Jahrhunderts eine
Domane der konservativen Therapie, welche anders als bei datpgularen Frakturen fast
immer zur kndchernen Heilung fuhrte. Die dafir erforderliche &egtrvon drei bis vier

Monaten fuhrte bei den meist alteren Patienten jedoch haufig zwalesrdind pulmonalen
Komplikationen, woraus eine hohe Letalitét resultierte. Diemente in den 30er und 40er
Jahren durch die Einfihrung der operativen Versorgung deutlich geserd¢nwgEvans

1949). Die erste erfolgreiche operative Versorgung einer trogeantaraktur geht auf
THORNTON zuriick (Jensen 1981), welcher 1937 den einige Jahre zuvor fir die gégrgor
von Schenkelhalsfrakturen entwickeltem84-PETERSONNagel mit einer lateralen Platte

verband. In der Folge kamen verschiedene OsteosyntheseprirzipieBinsatzTabelle 2.2

stellt sie schematisch gegenuber.

Extramedullar Extramedullar Intramedullar Intramedullar
statisch dynamisch retrograd dynamisch
SMITH-PETERSON PoHLsche Laschen-  Rundnagel nach Doppelnagel nach
Nagel (1937) schraube (1952) LEzIUS (1950) KUNTSCHER(1940)
JEWETT-Nagel-Platte Sliding Screw-Plate  Trochanternagel Y-Nagel nach
(1941) nach CAWSON (1964) nach KUNTSCHER KUNTSCHER (1940)
(1964)
MCLAUGHLIN- Dynamische Kondylennagel nach Gamma-Nagel
Nagel-Platte (1947) Huftschraube (1980) ENDER (1969) (1988)
130°-Winkelplatte Gleitnagel nach
(1959) FRIEDL (1992)
95°-Winkelplatte Classic-Nagel
(1959) (IHMS) nach
RICHARDS (1993)
130°-Doppel-T- Proximaler
Platte nach EUBNER Femurnagel (PFN)
(1975) (1996)

(Tab. 2.2: Entwicklung der operativen Versorgung trochantarer Fraktur
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In den Anfangen der operativen Versorgung trochantarer Fraktuaadest ausschlie3lich
statische extramedullare Implantate zur VerflgungntScHER welcher im Jahre 1939 den
ersten Marknagel in der Stabilisierung einer subtrochantaren Fekturf einsetzte,
entwickelte mit dem Y- und dem Doppelnagel gleich zweamedullare Implantate fur die
Frakturen der Trochanterregion, welche zur damaligen Zeit fe@od wenig Zuspruch
stieBen. Mit der Laschenschraube erfandHlP 1952 das Prinzip der dynamischen
Huftgleitschraube, einer kraftigen Schenkelhalsschraube intking mit einer lateralen
Platte. In Form verschiedener Implantate entwickelte ésisiden 70er und 80er Jahren zum
bevorzugten Osteosyntheseverfahren fir die Frakturen der Trockgiier(Saudan et al.
2002). Besonders die Dynamischen Huftschraube {)H®r Arbeitsgemeinschaft fiir
Osteosynthesefragen (AO) fand aufgrund ihrer einfachen Operationisteund geringen
Komplikationsrate breite Anwendun@bb. 2.8) Fir hoch instabile Frakturformen musste

jedoch haufig auf die stabileren Winkelplatten zurlickgegrifferden.

(Abb. 2.8: Dynamische Hiuftschraube mit Trochanterstabilisierungsplatte
Antirotationsschraube und Standard-Gamma-Nagel. Aus: Huber-Wagner (2002).
Mit freundlicher Genehmigung des Autors.)

Mit Einfihrung des Gamma-Nagels 1988 kam das bereits bekannte pPriei
intramedullaren Stabilisierung wieder zum Einsatz. Auf Initeatvon GROSSEwurde 1983

mit der Entwicklung eines modernen Marknagels nach dem Vorbild des Bappk Y-
Nagels von KINTSCHER begonnen (Harder 1998). 1988 brachte die Firma Howmedica den
Gamma-Nage{Abb. 2.8)auf den Markt.
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3 LITERATURUBERSICHT

3.1 Der Gamma-Nagel

3.1.1 Vorteile des intramedullaren Krafttragers

Nach SURMER und DRESING (1995) werden an ein Implantat fur per- und intertrochantare

Femurfrakturen folgende Anforderungen gestellt:

Mdoglichkeit der friihen Vollbelastung

Gute Verankerung auch im osteoporotischen Knochen
Frakturdynamisierung ohne Perforation des Implantats durch den Knoche
Erhaltung der Knochenvaskularitét

Einfache Implantationstechnik

Da das von einer instabilen pertrochantaren Fraktur betroffene m@iexirfremur
definitionsgemal? seine mechanische Funktion nicht mehr ausiben kans, dieus
Osteosynthese geeignet sein, diese Funktion zumindest tempoiéremehmen, bis der
Knochen durch Heilungs- und Umbauprozesse eine ausreichende Stal@ligtantangt hat.
Aus diesem Grund muss ein solches Implantat Kompressions-, Biegumnays-

Torsionskraften im physiologischen Bereich standhalten.

Die hohere Belastbarkeit eines intramedullaren Implantatsdee® Gamma-Nagel konnte
bereits aufgrund theoretischer Uberlegungen postuliert werden. Beinkr Position im
Markraum fuhrt der intramedullare Krafttrager verglichen raihem extramedullaren
Implantat wie der Dynamischen Hiuftschraube (DHS) zu eineki¥eung des Hebelarms des
Kdrperteilgewichtes gund somit zu einer Verringerung des Biegemoments am Schaitkel
und der Trochanterregion. Das Widerstandsmoment, flr welchdsngemtatdurchmesser
der Schenkelhalsschraube entscheidend ist, ist zudem beim QdagabgroRer als bei der
DHS. Somit liegt bei einer héheren Belastbarkeit des Impkmteine geringere Belastung
vor (Friedl und Clausen 2001). In zahlreichen biomechanischeneighgstudien (Flahiff et
al. 1993, Friedl 1996, Friedl und Clausen 2001, Goétze et al. 1998, Hetyakd997, Kaiser

et al. 1997) wurde diese mechanische Uberlegenheit am Humanprapatatam
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Kunststoffknochen experimentell bestétigt. Mit Hilfe spannungsdisVerfahren liel3 sich
jedoch nachweisen, dass der Gamma-Nagel ein im VergteicDHS unphysiologischeres
Spannungsmuster aufweist (Huber-Wagner 2002, Rosenblum et al. 1992).

Als klinische Vorteile gegenuber extramedullaren Verfahren futkdie Befurworter der
intramedullaren Versorgung neben der Mdglichkeit der Vollbelastung authimstabilen
Frakturen den meist kleineren Zugang mit geringer Weiclaeaittatisierung und geringerem
Infektionsrisiko an. Bis heute besteht in der Literatur jedodhekallgemeine Einigkeit Gber
die Versorgungsstrategien bei trochantérer Fraktur, wenngletireche Autoren die
intramedullaren Implantate favorisieren. Die statischen extid intramedullaren Verfahren
(Ender-Nagel, Winkelplatten, Doppel-T-Platte etc.) sind heatgut ebenso wie die
Dynamische Kondylenschraube (DCS) Grenzindikationen vorbehalten rtHdgel. 1999,
Weise und Schwab 2001). Wahrend einige Autoren den Gamma-Nagel undhe&hnl
Implantate fur samtliche Frakturen der Trochanterregion empi¢Rigedl 1996, Gahr 2007,
Leung et al. 1992, Park et al. 1998), ist die Auffassung weit eitebr dass die DHS bei
stabilen Frakturen eingesetzt werden sollte, wahrend intramedutdplantate bei den
instabilen Frakturformen tberlegen seien (David et al. 2000, Diostaa. 1996, Guyer et al.
1992, Klinger et al. 2005, Luther 2002, Nuber et al. 2003, Sadowski20G1, Schick et al.
1996, Taeger et al. 2000, Utrilla et al. 2005, Wagner et al. 1B83e Meinung vertritt auch
die Arbeitsgemeinschaft flir Osteosynthesefragen (AO), walelmeGebrauch des PFN bei
instabilen und der DHS bei stabilen Frakturformen empfiehlt (Hoffmand Haas 2000).
Andere Autoren raten vom standardmafigen Einsatz intramedulléadahven in der
Versorgung trochantérer Frakturen ab (Adams et al. 2001, Biticie €991, Osnes et al.
2001, Radford et al. 1993).

Auf der Suche nach einer evidenzbasierten Therapie wurden Mgs@Emaingefertigt, allen
voran durch die Arbeitsgruppe umfKER (Brammar et al. 2005, Jones et al. 2006, Parker
und Handoll 2005, Parker und Handoll 2006, Parker und Pryor 1D@SAutoren kommen

zu dem Schluss, dass die Huftgleitschrauben aufgrund einer geririgemplikationsrate in
Bezug auf die Gesamtheit der trochantaren Frakturen als Ulredegasehen sind. Bei den
instabilen Frakturtypen (E&ns IlI-V, AO 31-A2/A3) bestehe kein signifikanter Unterschied
hinsichtlich der Haufigkeit eines Versagens der Osteosymtl8esiiPPER et al. (2004a)
analysierten 18 randomisierte Studien, welche die intra- undneatiullare Stabilisierung

trochantarer Femurfrakturen untersuchten. Auch hier konnte ein khkmis¢brteil des
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intramedullaren Krafttradgers bei den instabilen Frakturformeht machgewiesen werden.

Dies gilt auch fur die hoch instabilen Reversed-obliquity-FraktBrammar et al. 2005).

Zu beméngeln ist die Tatsache, dass diese Metaanalysediawzhlreichen Studien aus der
Anfangszeit der Gamma-Nagel-Osteosynthese berilicksichtigencheveldie ersten
Erfahrungen mit einer neuartigen Technik beschreiben. Wahreim@H8eEnde der achtziger
Jahre das meistverwendete Implantat fur die trochantarektuFea war, erfolgte die
Einfuhrung des Gamma-Nagels 1988, das Implantat fand jedoch erstgAada neunziger
Jahre breite Anwendung. Zudem wurde das rontgendurchldssige Indguoma des
Gamma-Nagels erst Mitte der neunziger Jahre eingefuhrt. 19§té foit dem Trochanteric
Gamma Nail die Vorstellung des Nachfolgermodells. Im Zdege zunehmenden Erfahrung
mit dem Implantat sank die Komplikationsrate deutlich (Luther 20D@).Metaanalyse von
JONES und Mitarbeitern (2006) wertete 18 Studien aus, welche den Gamgw-M# der
DHS verglichen — 13 davon wurden vor 1998 vertffentlicht. Ein weiterelslétn solcher
Metaanalysen ist die in vielen Einzelstudien mangelhaftee@ifizierung zwischen stabilen
und instabilen Frakturen (Gahr 2007). Die hoch instabilen A3-Fraktusestew selten isoliert
aufgefuhrt. Signifikant hohere Raten eines Osteosynthesevessader einer Reoperation
liegen bei den intramedullaren Implantaten nur dann vor, wenn Fabdéturen der
Trochanterregion bertcksichtigt werden. Trennt man nach stabilen uabilexs Frakturen,
schwindet dieser Unterschied. Hinsichtlich der perioperativenbiditéit und Mortalitat
bestehen keine relevanten Unterschiede zwischen den beiden Merfabmes et al. 2006,
Kéfer et al. 2005).

3.1.2 Typische Lokalkomplikationen der Gamma-Nagel-Osteosyntke

Das wesentliche Problem der Anfangszeit der Gamma-Nageb€sthese bestand in der
vergleichsweise hohen Rate an lokalen Komplikationen. Besondeusig hératen
Femurschaftfrakturen im Bereich der distalen Verriegelungsschrauben(abb. 3.1) In
frihen Studien wurden Haufigkeiten bis zu 11% (Radford et al. 1993) degegEine
Metaanalyse aus dem Jahr 1996 sah die Schaftfraktur als Haupitprotieses
Osteosyntheseverfahrens an (Parker und Pryor 1996). Einige Auietem aufgrund dieser

Problematik zun&chst vom routinemafigen Einsatz des Gamma-Nagd@sdle et al. 1991,
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Goldhagen et al. 1994, Parker und Pryor 1996, Radford et al. 1993, Stimthdresing
1995).

(Abb. 3.1: Schaftfraktur nach Osteosynthese mit Standard-Gamma)}Nagel

Diese Erfahrungen fuhrten zu einer genaueren Untersuchung diesesiRcabkperimentell
konnten Spannungsspitzen im Bereich des distalen Nagelendes nachgewveiesm, welche
bei Verwendung zweier Schrauben (Huber et al. 1997, Huber-Wagner 200Bgiuddrch
Fehlbohrungen verursachten zusatzlichen Léchern hoher sind. Darlber karaudie
Vorbohrung mit einer Ahle zu Fissuren fiihren, welche Schaftfraktdem Boden bereiten
(Lacroix et al. 1995). lRCHGESSERet al. (1996) empfahlen die alleinige Nutzung des
proximalen der beiden distalen Verriegelungslocher, um einea stéilen Spannungsabfall
zu vermeiden. Das gewaltsame Einbringen des Nagels neiteds Hammers kann bereits
intraoperativ zu Langsfrakturen des Femurschafts fihren. Hieesultierte die Empfehlung,
im Nageleintrittsbereich 1-2 mm tber den proximalen Nagelduesser hinaus aufzubohren,
so dass der Nagel per Hand eingefiihrt werden kann (Lacrdixl&9&, Taglang 1998).

Eine andere Hauptkomplikation der Gamma-Nagel-Osteosynthese @iaabei Einsatz der
Dynamischen Huftschraube (DHS) bekannte Herausschneiden der &blaésschraube aus

dem Femurkop{Cut-out). Besonders haufig tritt es im osteoporotischen Knochen auf. Im
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biomechanischen Test lasst sich ein vermindertes Cut-out-Riskbweisen, wenn ein
groRer Schraubendurchmesser, ein groRer CCD-Winkel und einezeefieale Platzierung
der Schraube gewdahlt werden. Selbstschneidende Schrauben swodteilbaft anzusehen,
ebenso der Einsatz zweier Schenkelhalsschrauben, wie es bRirdePA-all ist (Tschoke
2001). Dies gilt jedoch nur bei korrekter Positionierung der beiden Schraulsdche
technisch anspruchsvoll ist. Unter Testbedingungen ist das Risiies €ut-out beim
Gamma-Nagel geringer als bei der DHS (Haynes et al. 189ifjrer Metaanalyse klinischer
Vergleichstudien fandenodis et al. (2006) diesbeziglich jedoch keinen signifikanten

Unterschied zwischen beiden Verfahren.

Bei Implantaten mit nur einer Schenkelhalsschraube wie demm@adagel und der
Dynamischen Hiftschraube kann es zur Rotation des proximalen Fragomantdie
Tragschraube kommen, was das Risiko eines Cut-out, einer Rbeoskarund einer
sekundéaren Varusdislokation deutlich erhdht. Intra- oder postoperatigédRetehler treten
bei instabilen Frakturtypen haufiger auf (Lustenberger et al. )J19& Sicherung der
Rotationsstabilitat des proximalen Fragmentes und Minimierung de®uGisikos ist
groRter Wert auf die korrekte Positionierung der Schenkelhalsdxhrau legen. Diese
machte in Ermangelung geeigneter Zielgerédte zunéchst Sajkeieen (Asche 1998).
Nachdem zunéchst eine Lage im unteren Drittel des Quernschmpfohlen wurde (Boriani
et al. 1991), sprachen sich die meisten Autoren bald flr einealeefositionierung aus
(Haynes et al. 1997, Hoffmann und Haas 2000, Parker 1992, ThomasT$8Bdke 2001).
BAUMGAERTNER und Mitarbeiter (1995) wiesen in diesem Zusammenhang auf die Bedeut
der so genannten ,Tip-apex distance” (TAD) hin. Dieser Wertknet sich aus der Summe
des Abstandes der Spitze der Schenkelhalsschraube vom ScheitelpuRkihtekopfes im
anteroposterioren und im lateralen Réntgenbild. Im Rahmen einerdunohung an der DHS
fanden die Autoren heraus, dass das Risiko eines Cut-out migreteigTAD signifikant
zunimmt. Der pradiktive Wert der ,Tip-apex distance“ liegtbeiahther als der des

Patientenalters und der Frakturstabilitat.

Die genannten Lokalkomplikationen der Gamma-Nagel-Osteosynthesn wafangs zu
einem nicht unerheblichen Teil auf intraoperative technischéeFeurickzufihren, so dass
sich die Komplikationsrate nach Durchlaufen einer entsprechendekuree senken liel3
(Kukla et al. 2001). Durch technische Weiterentwicklungen des htgik und seines

Instrumentariums konnte das Verfahren weiter verbessert werden
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3.2 Weiterentwicklung des Gamma-Nagel-Prinzips

3.2.1 Der Gleitnagel nach RIEDL

Bereits 1992 hatte RfebL auf der Grundlage des Gamma-Nagels zur Senkung der
Komplikationsrate den Gleitnagel entwickelt, welcher die 2iige des intramedullaren
Krafttragers mit den biomechanischen Vorteilen des Doppeliig&nprofils verband. Dies
fihrt zu einer hohen Belastbarkeit, einer hohen Rotationsstabilitééinadgeringeren Cut-
out-Rate als beim Gamma-Nagel (Friedl und Clausen 2001). Dé&nd&gjel findet jedoch
bisher relativ wenig Anwendung, womdglich aufgrund der verhaltnigmk@mplizierten

Operationstechnik.

3.2.2 Der Trochanteric Gamma Nail (TGN)

1997 wurde die zweite Generation des Gamma-NagelsT@ar (Trochanteric Gamma®
Nail) vorgestellt(Abb. 4.2, S. 40)

Der urspringliche Standard-Gamma-Nagel war 200 mm lang und stadckii distalen
Durchmessern (12, 14 und 16 mm) und vier Neigungswinkeln (125, 130, 135 und ur40°) z
Verfugung. Distal befanden sich zwei Lécher zur Verriegelungklinischen Alltag zeigte
sich jedoch schnell, dass die grof3eren Durchmesser und CCD-Wiek@ Anwendung
fanden (Taglang 1998). Bei der distalen Verriegelung wurde zudefig mur die proximale
der beiden Schrauben verwendet, nachdem biomechanische Untersucteiggarkonnten,
dass sich dadurch das Risiko perioperativer Schaftfrakturen se#&sin (Huber-Wagner
2002, Kirchgesser et al. 1996, Taglang 1998). Bereits seit 1996 seamd
rontgendurchlassiges Instrumentarium zur Verfugung, welches dieaopetative

Komplikationsrate signifikant senken konnte (Hesse et al. 2003).

Der TGN wird nur noch in zwei CCD-Winkeln (125 und 130°) und zwei distale
Durchmessern (11 und 12 mm) hergestellt. Ein mit 11 mm schm®egel, der Gamma
Asia-Pacific Nail, war schon 1992 fur den asiatischen Margediihrt worden (Park et al.
1998). Durch den geringeren Nageldurchmesser konnte der Gamma-hagajer in

unaufgebohrter Technik eingebracht werden (Pietruschka 1997). Zur Spaemkogsgsim
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Bereich der distalen Verriegelung wurde beim Trochanteric GaNmilaauf das zweite Loch
verzichtet, wodurch eine Lange von nur noch 180 mm ausreichte.ddielaterale valgische
Biegung wurde von 10° auf 4° reduziert, um die mechanisch ungunseg® nkt-Fixierung

des Implantats im Knochen (Radford et al. 1993) zu vermeiden.

Eine spanische prospektive Vergleichsstudie zwischen dem neuemassagel und einer
extramedullaren Huftgleitschraube (Omega Plus, Fa. Stry&emt¢dica) ergab ahnliche
intra- und postoperative Komplikationsraten, bei instabilen Fraktusendie Mobilitat der

Patienten beim Gamma-Nagel jedoch besser. Die Autoren empfaditer die Verwendung
des intramedullaren Implantates fir diese Frakturform. Interesseeise wird die

routinemafige distale Verriegelung nur bei subtrochantaren Frakilgeotwendig erachtet
(Utrilla et al. 2005). Seit 2001 ist der TGN als Titanvergdméltlich (Gamma-Ti-Nagel).

3.2.3 Der Proximale Femurnagel (PFN)

1996 stellte die AO defroximalen Femurnagel (PFN) vor, der von Synth&sMathys
produziert wird(Abb. 4.3, S. 41)Bei seiner Herstellung konnte auf die Erfahrung mit der
Gamma-Nagel-Osteosynthese zuriickgegriffen werden. Wesentiimovationen des PFN
waren neben der zweiten Schenkelhalsschraube (Huftgleitschiaoimaeyeranderungen am
Marknagel. Neu war auch die Mdglichkeit der dynamischen dista&megelung. Zudem
war der PFN als Titanimplantat erhaltlich. Mit dem Zas Risiko intra- oder postoperativer
Femurschaftfrakturen zu senken, wurde das distale Nageidesijm PFN verandert, so ist
der Nagel mit 240 mm deutlich langer als der TGN (180 mm) uhdihachmaleres distales
Ende, woraus eine gréRRere Elastizitat resultiert. Die natdialle Biegung des PFN wurde
mit 6° geringer gewahlt als beim Standard-Gamma-Nag€l),(Ias die Implantation in
unaufgebohrter Technik erleichtert und eine Verklemmung des NageldMarkraum
verhindern soll. Klinische Studien tber die PFN-Osteosynthesehteten Haufigkeiten von
Femurschaftfrakturen zwischen 0 und 4,3 % (Banan et al. 2002, Domingb 2001,
Hohendorff et al. 2005, Nuber et al. 2003, Schwab et al. 1998, Simoifeemet al. 1999,
Tyllianakis et al. 2004, Verheyden und Josten 2003, Windolf 2085b).
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(Abb. 3.2: Schraubenausbruch durch ,Knife effect” nach PFN-Ostebegat
bei 31A2.3-Fraktur. Aus: Nuber et al. (2003). Mit freundlicher Gemgung des Autors)

Der Einsatz einer zweiten Schraube im Schenkelhals soCalasut-Risiko durch Sicherung
der Rotationsstabilitdt des proximalen Fragments senken, ermmogidoch auch den so
genanntenKnife effect” der Antirotationsschraulf@dbb. 3.2) Die Tragschraube des PFN ist
mit 11 mm nur unwesentlich schmaler als die des TGN, darllegt jedoch die
Antirotationsschraube von nur 6,5 mm Durchmesser. Durch Verbiegung der
Schenkelhalsschrauben wird der Gleitmechanismus im Marknalgieldeet, was den Boden
fir ein Herausschneiden des Huftpins aus dem Schenkelhals tbebagtser Effekt tritt
haufiger auf, wenn die dunnere Schraube anteilig eine zu hohe tiZmgt und am
Nageldurchtritt verbogen wird. CBIPPER et al. (2002) fanden in einer biomechanischen
Studie heraus, dass sich diese durch ein geschlitztes Duséithtftr den Stift signifikant
senken lasst. Die Vorteile des modifizierten PFN lieRerh sic einer Klinischen
Multicenterstudie bestatigen (Schipper et al. 2005). Mit diEgeznntnis konnte die Rate an
Schraubenausbriichen weiter gesenkt werden. In der vorliegenden Katveider regulare
PFN zum Einsatz. Die Haufigkeit des ,Knife effect” wirdder Literatur in der Regel nicht
explizit aufgefuhrt. Insgesamt werden bei der PFN-Osteosyntbaiseut-Raten von 0,6 bis
8,7 % berichtet. Bei diesen Angaben ist zu beachten, dassncharaStudien (Banan et al.
2002, Schipper et al. 2004b, Schipper et al. 2005, Schwab et al. ThEB)akis et al. 2004)
nur instabile Frakturen untersucht wurden, wahrend andere Untersuchségliche
Frakturen der Trochanterregion einschlossen (Domingo et al. 2001, Hotieztdairf 2005,
Simmermacher et al. 1999, Werner-Tutschku et al. 2002).
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(Abb. 3.3 und 3.4: Z-Effekt und umgekehrter Z-Effekt nach ®stdesynthese.
Aus: Megas et al. (2005))

Ebenfalls als Folgeerscheinung der Implantation einer zweitean&elhalsschraube tritt der
so genannt&-Effekt auf. Hierunter versteht man eine Dislokation der Antirotesschraube
nach medial bei gleichzeitiger Dislokation der Tragschraube né&athral. Bei
entgegengesetzter Richtung spricht man vom umgekehrten Z-Efelt 3.3 und 3.4)Die
Haufigkeit dieser Ereignisse wird in der Literatur mit O b& % angegeben (Boldin et al.
2003, Tyllianakis et al. 2004, Werner-Tutschku et al. 2002, Windolf. &085). Bei nicht
paralleler Schraubenlage und instabilen Frakturen tritt defekEhaufiger auf (Eichhorn et
al. 2006). Um den Gleitmechanismus zu begrenzen, wurde 1999 der Kopf
Antirotationsschraube mit einem Kragen verbreitert, so dasfNageldurchtritt nicht mehr
passiert werden kann (Hohendorff et al. 2005, Weise und Schwab 2001).

Der PFN war von Beginn an auch als Titanimplantat erhalthciigrund des mittels Photo-

Stress-Methode am PFN nachgewiesenen gunstigeren Spannungswiustees Einsatz der

Titanversion empfohlen (Huber-Wagner 2002).
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3.24 Weitere intramedullare Implantate

Durch den Erfolg des Gamma-Nagels kamen in den letzten Jahraeictshl weitere
intramedullare Huftgleitschraubensysteme auf den Markt. Aradeitseim Gamma-Nagel und
dem PFN gibt es in der Literatur nur wenige klinische und exgerielle Arbeiten zu diesen
Implantaten. Im Folgenden werden die Erfahrungen mit den invaiegenden Arbeit
getesteten Systemen ubersichtlich dargestellt. Dartiber hirerdenvNeuentwicklungen der

Hersteller vorgestellt.

3.24.1 Getestete Implantate

Der Targon® PF der Firma Aesculdp (Abb. 4.4, S. 42\verwendet zur Sicherung der
Rotationsstabilitat anders als der PFEN einen Stift stattr édotraube. Sowohl dieser
Antirotationspin als auch die Traghilse der Schenkelhalsschraubéenwvedurch
Schraubgewinde im Nagel verankert. Der Gleitvorgang der Scheatgsthraube findet
somit nicht im Nagel, sondern in der Traghulse statt. Im Rahaimger prospektiven, nicht
randomisierten Studie (n = 64) stellte sich das Implantakaisplikationsarmes Verfahren
mit einer niedrigen Operationszeit und einem geringen intraopEraBlutverlust dar. Die
Dauer des Krankenhausaufenthaltes und die Mortalitat des Patiefgktik®Iglichen den
Ergebnissen klinischer Studien zu PFN und Gamma-Nagel. In der gem&inidie wurde
kein Schraubenausbruch beobachtet (Doéring 2003). Eine prospektive, randemisier
Vergleichsstudie (n = 60) zwischen dem Targon PF und der DHS cktbraine
Gleichwertigkeit der beiden Verfahren in der Versorgung stabilind instabiler
Femurfrakturen bei etwas geringerem durchschnittlichen Blustebei der intramedullaren
Osteosynthese (Giraud et al. 2005).

Der Intertrochanteric/Subtrochanteric Nail (ITST ®) wird von der Fa. Zimmer hergestellt.
Der Marknagel ahnelt in seinen Abmessungen dem Gamma-Negydlesteht jedoch wie
beim PFN die Madglichkeit, bei rotationsinstabilen Frakturen eimmsveite
Schenkelhalsschraube einzusetZébb. 4.6 und 4.7, S. 44)n der vorliegenden Arbeit
wurden jeweils funf Implantate mit und ohne Antirotationsschraube desiofsr und
Kompressionsprufungen unterzogen. Das Vorhandensein bzw. Fehlen denzweximalen

Schraube war hierbei das einzige Unterscheidungsmerkmal zwidehebeiden Gruppen. In
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einer biomechanischen Vergleichsstudie zwischen dem ITST und reé&tiv neuen
Trochanteric Fixation Nail (TFN) zeigte sich eine geringeege an Varusdislokationen des
Femurkopfes beim TFN, welcher statt einer Schenkelhalssehrahe Spiralklinge
verwendet (Strauss et al. 2006).

Nach Anschluss der Firma Centerpulse wird auchriteasys® von Zimmer produzietfAbb.
4.8, S. 45)Auffallig ist der geringe Durchmesser der Antirotationsgahe. Anders als beim
PFN oder ITST wird die Protrusion der Schraube (Z-Effekt) nichthdweine Schulter
gebremst. In einer biomechanischen Studie, welche den HifgkiZementaugmentation
durch eine modifizierte Schenkelhalsschraube hindurch untersuchte, kismi@&abilitat der
Osteosynthese im osteoporotischen Knochen durch die Zementinjektiofikant erhéht
werden (Augat et al. 2002).

Der Platon® der Tantum AG(Abb. 4.10, S. 46jurde 2002 auf den Markt gebracht. Ein
wesentlicher Unterschied zu den anderen Nageln besteht in ateachie, dass zur
Gewahrleistung der Rotationsstabilitat statt einer Schrambdiegenformiger Antirotations-
(AR-) Clip verwendet wird. Dieser verfugt Uber eine Laschech welche Tragschraube und
AR-Clip fest miteinander verbunden sind. Diese Konstruktion sollird@antation in den
Schenkelhals erleichtern, gleichzeitig verhindert sie d&if@kt. Eine prospektive Studie (n
= 130) bescheinigt dem Implantat eine relativ geringe Cut-o;Rath sekundéare Frakturen
wurden selten beobachtet. Insgesamt scheint das Verfahren zaohaguien klinischen
Ergebnissen wie die etablierten Systeme zu flhren (Pavlida. €2005a). Diese guten
Ergebnisse konnten in einer Multicenterstudie (n = 447) bestatigtewe(Pavlidis et al.
2005b).

3.24.2 Neuentwicklungen

Die im Folgenden vorgestellten Nagelsysteme sind nicht Gegehder vorliegenden Arbeit.
Die erneuten Modifikationen basieren jedoch auf den klinischen und biamechen

Erfahrungen mit den getesteten Implantaten.

Der 2004 von der Fa. Synthes eingefiiffl@NA® (Proximal Femoral Nail Antirotation)

besitzt im Gegensatz zu seinem Vorgangermodell statt 3aleenkelhalsschrauben eine
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Spiralklinge, welche in den Schenkelhals eingeschlagen(fbtd. 3.5) Die Verdichtung der
Spongiosa bei Implantation der Klinge soll die Rotationsstabditéhen, wodurch das Cut-
out-Risiko vermindert wird. Dieser Ansatz dhnelt dem PrinzipGlegtnagels nachHfEDL,
dessen Doppel-T-Klinge im biomechanischen Vergleich zu PFN umdn@aNagel durch
eine geringere Durchwanderungsstrecke im Schenkelhals gekenetesxdm(Fried! et al.
1998, Friedl und Clausen 2001). Im Gegensatz zur Doppel-T-Klinge deésa@kds handelt
es sich bei der Klinge des PFNA jedoch um eine frei dreh8pdalklinge mit x-formigem
Profil. Die ersten klinischen Ergebnisse des Implantats sinotl wenngleich die
Hauptkomplikationen Cut-out und Femurschaftfraktur nicht ganzlich Uberwuneéetdemw
(Hartwagner et al. 2006, Tanzer et al. 2006).

N

N\

(Abb. 3.5: PF-A, © Stratec Medical 2004)

Mit dem Trochanteric Fixation Nail (TEN) bietet die Firma Synthes ein Alternativprodukt
zum PFNA an. Auch bei diesem Implantat soll die Rotationdsédlstatt durch eine zweite
Schraube durch eine Spiralklinge erreicht werden. Der Markigtgeldrei Langen (170, 235
und 300-460 mm) erhdltlich. In frGhen klinischen und biomechanischen Untersechung
zeigten sich gute Ergebnisse, so war der Cut-out-Widerstand®alenkelhalsklinge im
Experiment gréRer als bei der Schraube des Gamma-Nagels odeH8eSommers et al.
2004). Im biomechanischen Vergleich zum ITST zeigte sich eintggee Rate an
Varusdislokationen des Kopffragmentes (Strauss et al. 2006).rBistee dem TFN eine
geringe Komplikationsrate bescheinigt (Bienkowski et al. 2006, Gaedrad. 2005, Lenich et
al. 2006).
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Beim 2004 eingefuhrte@amma-3-Nail (Fa. Stryker) handelt es sich um die dritte Version
des Gamma-Nagels. Wie bei den beiden ersten Generationensiesi$Swird eine starke
Tragschraube in den Schenkelhals eingebracht. Das Schraubengewiddenodifiziert und
soll den Cut-out-Widerstand erhdhen. Die mit dem TGN begonneng&ihging von
schméleren Implantatkomponenten und geringeren CCD-Winkeln wird fa#ge&sne

dynamische distale Verriegelung ist nun moglich.

3.25 Intramedullare Hiftgleitschraubensysteme im Vergleh

Alle in der vorliegenden Arbeit gepruften Implantate folgen derre@gyntheseprinzip des
Standard-Gamma-Nagels, welcher auf den Ideen vamT8CHER basierend in den 1980er
Jahren fur die Versorgung trochantarer Frakturen entwickelt wu@dendlage ist die
Kombination eines im Schaftbereich verriegelbaren Marknagelsiner in den Schenkelhals
eingebrachten Gleitschraube. Als Hauptindikationsbereich werdem den meisten
Herstellern per- und intertrochantdre sowie hohe subtrochantékéufen angegeben, als
Grenzbereiche gelten laterale Schenkelhalsfrakturen undr tiefgende subtrochantéare
Frakturen. Auf die biomechanischen Vorteile der intramedullaragelLdes Krafttragers

wurde bereits hingewiesen, ebenso auf die haufigsten Lokalkomnpti&a dieser Implantate.

Einer der wesentlichsten Unterschiede der verglichenen Inapdabesteht in der Tatsache,
dass bei einigen der Systeme zur Sicherung der Rotationsataiels Kopf-Hals-Fragments
eine zweite Schraube (PFN, ITST, Intrasys) oder eint §liirgon PF, Platon) in den
Schenkelhals eingebracht wird. Der TGN als direkter Nacbfalgs urspringlichen Gamma-
Nagels verzichtet vollstandig auf eine Antirotationsschraule.vdm proximalen Ende in

das Innere des Marknagels eingebrachte Arretierungsschraubedeetrhiediglich eine

Rotation der Schenkelhalsschraube im Gleitloch des Nagels, alier eine Rotation des

Kopf-Hals-Fragments um die Schenkelhalsschraube.
Bisher liegen in der Literatur nur wenige Vergleichsstudierschiedener intramedulléarer

Implantate vor — die meisten davon stellen den Proximalen Fegalraad den Standard-

Gamma-Nagel gegentber.
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3.25.1 Klinische Vergleichsstudien

Bereits in frihen klinischen Studien wurden dem PFN relativ mjed&omplikationsraten

bescheinigt (Holzman und Ruckert 1996, Schwab et al. 1998). Dieséritsge konnten in
Studien mit groReren Patientenkollektiven bestatigt werden (ymret al. 2001, Pavelka et
al. 2003, Simmermacher et al. 1999). Im Verhaltnis dazu sctigiffomplikationsrate bei

der Gamma-Nagel-Osteosynthese hoher zu sein. Zahlreiche intelmationalen Literatur

vorliegende klinische Studien beschaftigen sich jedoch noch miérdeen Generation des
Gamma-Nagels (Boriani et al. 1991, Bridle et al. 1991, Feedll. 1994, Kukla et al. 2001,
Sailer et al. 2000), so dass vielfach Probleme der Anfanggjalsichildert werden. Auch in
biomechanischen Untersuchungen wurde dem Proximalen Femurnagel ene&thadard-

Gamma-Nagel gegentibergestellt (Huber-Wagner 2002, Serhl2604).

Der direkte Vergleich zwischen Gamma-Nagel und PFN fahiger eindeutig auJ.abelle

3.1stellt die Ergebnisse ausgewahlter Studien gegenuber.

Referenz Implantate n  Schaftfraktur ~ Cut-out OP-Zeit Sek. Varus
Herrera et al. 2002 SGN 125 3,2 4 49 1,6
PFN 125 0 0,8 68 7,2
Megas et al. 2005 TGN 87 1 3,4 50 5,7
PFN 65 0 4,6 67 0
Luther 2002 SGN 71 0 1,9 73 k. A.
PFN 45 0 0 57 k. A.
Papasimos et al. 2005 TGN 40 2,5 5 51,3 2,5*
PFN 40 0 25 71,2 5*
Schipper et al. 2004b SGN 213 0,5 6,6 60 k. A.
PFN 211 2 6,9 60 k. A.

(Tab. 3.1: Klinische Vergleichsstudien intramedullarer Hiftgtditaubensysteme;
SGN - Standard-Gamma-Nagel, k. A. — keine Angaben; *Varus- und Valgusdsipkat

In einer prospektiven Studie von 250 Patienten wurden Schaftfrakturen und
Schraubenausbriche haufiger beim Standard-Gamma-Nagel beobashktaindare
Varusdislokationen hingegen haufiger beim PFN. Die Autoren beschreibennsgesamt
geringere Rate an Frih- und Spatkomplikationen beim PFN, bemangidoh jedie
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problematische Implantation zweier Schrauben bei kleinem Selieté. Die Modifikationen
der zweiten Generation der Gamma-Nagels (TGN), welche @elgenstand dieser Studie
war, werden beflirwortet. Beide Implantate werden als efielierfahren zur Versorgung

instabiler pertrochantarer Femurfrakturen bezeichnet (Heeteal. 2002).

MEGAs und Mitarbeiter (2005) kamen in ihrer retrospektiven Studie, wettibeneuere

Gamma-Nagel-Version mit dem PFN verglich, zu anderen Ergedmi Cut-out-Ph&nomene
traten haufiger beim (Titan-) PFN auf, sekundéare Varusdistwkatind Schaftfrakturen
jedoch haufiger beim TGN. Auch diese Arbeit erachtet bieig#antate als zuverlassig.

LUTHER (2002) stellte im Rahmen einer retrospektiven Vergleichsstdielem Standard-
Gamma-Nagel, dem PFN und der DHS eine signifikant langerea@peszeit bei der
Gamma-Nagel-Osteosynthese in Bezug auf die anderen VerfadserDer intraoperative
Blutverlust war beim PFN niedriger, was auf das geringkuvsmald der Aufbohrung
zurlckgefuhrt wird. Anders als in anderen Arbeiten wird die HandhabusgPE®&l als
einfacher bezeichnet. Aufgrund der geringeren Gesamtkomplikattenand der besseren

Mobilisationsergebnisse empfiehlt der Autor den bevorzugten Gaboas PFN.

In einer niederlandischen Multicenterstudie zeigte sich eieredBlutverlust beim Standard-
Gamma-Nagel, das Ausmald der Schraubenprotrusion war beim BRHr.gEin positiver
Effekt der Antirotationsschraube auf das Cut-out-Risiko konnte nicht bletbaverden. Der
PFN wird als dem Gamma-Nagel gleichwertig angesehenPidieleme und Komplikationen

entsprachen denen der Gamma-Nagel-Osteosynthese (Schiph@06¢b).

Eine weitere prospektive Studie, welche die Ergebnisse des @&NPFN und der Ambi-
DHS (Fa. Richards) verglich, beschreibt eine héhere Komplikatitmsund langere
Operationszeiten beim PFN. Diese Probleme werden jedoch agedige Erfahrung mit
dem Implantat zuriickgefuhrt. Auch diese Studie kommt zu dem Schlass,die beiden

intramedullaren Systeme als gleichwertig zu betrachten(Baplasimos et al. 2005).
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3.25.2 Biomechanische Vergleichsstudien

Auch in biomechanischen Untersuchungen wurden bereits mehrfach idid&ire

Implantate gegeneinander getestet.

HUBER-WAGNER (2002) fand mittels spannungsoptischer Untersuchungen heraus, dass die
veranderte distale Nagelform des PFN verglichen mit deamd&rd-Gamma-Nagel zu

geringeren Spannungen im Bereich der Verriegelungsschrauben fihrt.

In den statischen Kompressionsversuchen vaimz& und Mitarbeitern (1998) lag die
Belastbarkeit des PFN im Kunststoffknochen signifikant hohedialdles Gamma-Nagels.
Am Humanpraparat, wo beide Implantate deutlich héheren Belastwstgedhielten, war
kein Unterschied in der Belastbarkeit zu beobachten. In axiadeerSchwingversuchen der
gleichen Arbeitsgruppe kam es im Kunststoffknochen, nicht abedumanpraparat, beim
PFN haufiger zu Schraubenausbrichen aus dem Femurkopf als bei G&getaund
Gleitnagel (Friedl und Clausen 2001).

In einer aktuellen Arbeit, welche den Einfluss der Knochendielfedas Cut-out-Risiko
untersuchte, gewahrleisteten DHS, TGN wund PFN eine gleichermaStabile

Dauerbelastbarkeit bei einer Knochendichte von >0,6g/cm3. Isteresweise war unterhalb
dieser Grenze mit keinem der Implantate eine ausreichabiesVerankerung im proximalen

Fragment zu erreichen (Bonnaire et al. 2007).

Eine spanische Arbeitsgruppe fand mittels Finite-Element-Methbeiaus, dass die
Bewegungen im Frakturbereich beim PFN niedriger sind als Baimma-Nagel. Wie bereits
aus anderen Publikationen bekannt, liegen bei Gamma-Nagel-@dtese hdhere
Spannungsspitzen im Nagel selbst und im Femurschaft im Bereictlistalen Nagelendes
vor (Seral et al. 2004).

STrRAUSS und Mitarbeiter (2006) verglichen die Migrationstendenz der Schwikechraube
des ITST (ohne zusétzliche Antirotationsschraube) und der Spiraktleg Trochanteric
Fixation Nail (TFN), eines neuen Implantates der Firma SyniDiesAutoren kamen zu dem
Schluss, dass die Fixierung des Kopf-Hals-Fragmentes mit 8piralklinge biomechanisch

Uberlegen sei. Zu einem &hnlichen Ergebnis kam eine andere, Arvieéthe das Cut-out-
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Risiko der DHS, des TFN, des Gamma-Nagels und des Dyrdelizal Hip System (DHHS)
untersuchte. Auch hier zeigte die Klingengeometrie ein vbaféds Verhalten (Sommers et
al. 2004). Diese Ergebnisse decken sich mit denen einer Aaltentseit, Awelche die
Durchwanderungsstrecke ~ der  Schenkelhalsschraube  des  Gamma-Nabeis
Dauerschwingbelastung mit der der Gleitnagelklinge verglich. Atnér war die

Migrationstendenz der Klinge geringer (Friedl et al. 1998).

KuBlak und Mitarbeiter (2004) untersuchten mittels statischer und dynamiBehastung
am Humanpraparat den Einfluss einer zweiten Schenkelhalssclansfutiie Belastbarkeit der
Osteosynthese und die Migrationstendenz der Schraube(n) im proximagment. Dabei
verglichen sie die dem Gamma-Nagel ahnliche intramedWiéfeschraube (IMHS) mit dem
Trochanteric Antegrade Nail (TAN), beides Implantate dem&iRichards. Bei einer héheren
Belastbarkeit des TAN war hinsichtlich des Risikos einesirétbenausbruches kein

Unterschied feststellbar.

3.3 Das Composite Femur

Jedes Implantat wird vor seiner Markteinfihrung einer mechamstimersuchung nach
entsprechenden Standards (ISO, ASTM) unterzogen, welche And#agredie mechanischen
Eigenschaften des Implantats erlaubt. Aussagekraftiger in Baafiglas zu erwartende
Verhalten sind jedoch biomechanische Prifungen, bei denen das Imptartarbund mit
der biologischen Zielstruktur untersucht wird. Friher wurden dazu in dsgelR
Humanpréparate eingesetzt, deren wesentliche Nachteile dRermyr interindividuellen
Unterschieden und begrenzter Verfugbarkeit liegen. Kinstlich heligestnochen waren fur
biomechanische Tests aufgrund eines unphysiologischen mechanischdieWsjedoch nur
eingeschréankt einsetzbar. 1987 brachte die Firma Pacific Rbsdaboratories Inc.
(Sawbone®) mit dem Composite Femudas erste kiinstlich hergestellte Femur mit dem
menschlichen Knochen hinreichend @hnlichen mechanischen Eigenschaftéenalfarkt
(Heiner und Brown 2001). Die Kortikalis wurde durch ein durch Glasfagrstarktes
Epoxidharz simuliert, die Spongiosa durch einen Kern aus PolyuretizmsgMorris et al.
2001). Die zweite Generation des Kunststoffknochens erschien 1984esDModell war

Gegenstand zahlreicher Untersuchungen.
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CRISTOFOLINI et al. (1996) wiesen nach, dass das Composite Femur déerzeineration in
seinem mechanischen Verhalten dem menschlichen Knochen in hoheméakia#de Der
Kunststoffknochen zeigte bei Belastung durch axiale KompressionPJigkt-Biegung und
Torsion fur den menschlichen Knochen reprasentative Ergebnisse.eséntchen Vorteil
hoben die Autoren die im Vergleich zum Humanpraparat 20- bis 200-fachgge
Variabilitat zwischen den einzelnen Knochen hervor. Dies ist insbesontei
Vergleichsstudien von gro3em Vorteil, da signifikante Unteestghiim mechanischen
Verhalten schon bei kleinen Stickzahlen feststellbar sind. G&metrie und das
mechanische Verhalten des Composite Femur bildeten die Ggentillr die Entwicklung des
.Standardized Femur Program“. Hierbei wurden Finite-Elemenddfle nach den
geometrischen Eigenschaften des Kunststoffknochens erstaltSjzinnungsverteilung bei
Belastung diente der Validierung dieser Rechenmodelle, welghalss Referenz fur die
mathematische Simulation des mechanischen Verhaltens des @ximFemur,
beispielsweise nach Implantation einer Hufttotalendoprothesevemdet werden kdnnen
(Viceconti et al. 1996). Fur die Testung von Implantaten im Verbuibdiem Knochen ist
das Kunstknochenmodell bedingt geeignet. Angemessen scheint dieghestulmplantaten,
die sich auf eine ausgedehnte Verankerung in der Spongiosa stdéreausschliel3lich in der
Kortikalis verankert sind. Fir die Untersuchung von Implantatereimér Hauptverankerung
in einem umschriebenen spongidosen Bereich sollte vom Einsatz westskoffknochen
abgesehen werden, da sie eine falsche Sicherheit ligfechdrt et al. 2003). Implantate vom
Gamma-Nagel-Typ sind sowohl im spongidsen als auch im kortikatexcthén verankert,

weshalb sie am Kunststoffmodell getestet werden kdénnen.

Die in der vorliegenden Arbeit verwendete dritte Generation despOsite Femu¢Abb. 4.1,
S. 38) kam im Jahr 2000 auf den Markt. Die Verwendung kirzerer Glasfaaarn
Verstarkung des Kunstharzes ermoglichte die maschinelle Hamgteder kinstlichen
Kortikalis, wodurch die intra- und interindividuellen Unterschiede nwab reduziert und
anatomische Details besser simuliert werden sollten. $amngiosaanalog wurde nicht
modifiziert, neu ist jedoch der Markkanal, welcher ebenfalls &rinden der genaueren
Simulation der Anatomie hinzugefiigt wurde. Diese neuen Kunf$tstahen sind der
Vorgangergeneration in Bezug auf die geometrische Gleichhedictieiiberlegen, in allen
anderen Belangen sind sie den Knochen der zweiten Generation zungtedelswertig

(Heiner und Brown 2001). Digéabellen 3.2 und 3.8tellen die mechanischen Eigenschaften
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der verwendeten Kunststofffemora denen des menschlichen Knochens emd

Implantatmaterialien gegenuber.

Spongiosa Polyurethan (fest) Polyurethan (zellul&r)
Dichte (g/cm?3) 0,4 0,27 0,32

Kompressionsmodul (GPa) 0,083 0,104 0,137

(Tab. 3.2: Mechanische Eigenschaften $mongiosa und Spongiosaanalog
Chttp://www.laser-zentrum-hannover.de/download/prospekte/oberflsE4cheispr| et
al. 2004, Firmenprospekt Sawborfe2005))

Kortikalis ~ Epoxidharz  Titanlegierungen Edelstahl
Dichte (g/cm?3) 1,8 1,7 ca. 4,3-4,6 7,86

Kompressionsmodul (GPa) 13,164 7,6 ca. 116 207

(Tab. 3.3: Mechanische Eigenschaften Wanmtikalis und Kortikalisanalog,
Titanlegierungen und Edelstah{http://www.laser-zentrum-
hannover.de/download/prospekte/oberflsE4chen’isdfial et al. 200£Firmenprospekt

Sawbone% 2005,°homepages.which.net/~paul.hills/Materials/MaterialsBody.html))
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4 MATERIAL UND METHODEN

4.1 Material

41.1 Kunststoffknochen

Die Eigenschaften des in der vorliegenden Arbeit verwendetentdtofiknochens wurden
bereits inKapitel 3.3 erlautert. Das Composite Femur 33@dbb. 4.1)ist ein Produkt der
dritten Generation, welches einem mittelgrof3en linken Obankelenochen entspricht. Laut
Angaben des Herstellers entsprechen die mechanischen Eigesisctieften eines nicht

osteoporotischen Knochens.

a—-455mm / b-45mm / c¢-31mm d-135° / e-27mm [/ f-iith / g-—13mm

(Abb. 4.1: Composite Femur 3303, Medium Left Third-Generation Feraaifid®®Research
Laboratories Inc. (Sawbon®g

- 38 -



4.1.2 Geprifte Implantate

Bei den gepruften Implantaten handelt es sich um intrameeluHtiftgleitschrauben-
Systeme, welche jeweils aus einem Marknagel, einer Sclhatdschraube und einer oder
zwei distalen Verriegelungsschrauben bestehen. Manche ®ys&wmwenden eine zusétzliche
Schenkelhalsschraube oder einen Stift zur Sicherung der Rotaluliggtdes proximalen

Fragmentes. Die folgenden Implantate wurden untersucht:

Trochanteric Gamma® Nail (TGN) (Stryker)

Proximaler Femurnagel (PFN®) (Synthes)

Targon® PF (B. Braun)
Intertrochanteric/Subtrochanteric Nail (ITST ®) (Zimmer)
Intrasys® (Zimmer)

Platon® (Tantum AG)

Der ITST wurden den biomechanischen Untersuchungen jeweils mit und ohne
Antirotationsschraube unterzogen, so dass sieben Testgruppen niihfjdniplantaten
resultierten. In der Folge werden die Systeme néher veiljeBlie Abbildungen zeigen die
Implantate in der Version, welche in der Prifung eingesetzt wuBle. in den
Untersuchungen verwendeten Materialien und MaRe sind in den TabeNegils
unterstrichen.
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4121 Trochanteric Gamm& Nail (TGN)

(Abb. 4.2: Trochanteric GamifiaNail)

Trochanteric Gamma Nail (TGN)

Material

Orthinox (Stahllegierung)

Marknagel

180 mm, @ proximal 16 mm, distal 11 mm

Schenkelhalstragschraube

70-130 mm, @ 12 mm

Mediolaterale Biegung

4° valgisch

CCD-Winkel

125, 13@und 135°

Antirotationskomponente

Verriegelungsbolzen

Distale Verriegelung

nur statisch moglich, 1 Schraube, 28 B im

Tab. 4.1: Implantateigenschaften TGN, Quelle: Firmenprosfe;ryker 2004

Auf die Modifikationen der zweiten Generation des Gamma-Nagatsle inKapitel 3.2.2

bereits ausfiihrlich eingegangen. Die Grundziige des Implantaile&urzer Stahlmarknagel
und eine kraftige Schenkelhalstragschraube — blieben erhalte/eb@ézgelungsbolzen am
proximalen Nagelende sichert zum einen die RotationsstabilitiScleenkelhalsschraube,

zum anderen limitiert er deren Migration nach medial.
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4122 Proximaler Femurnagel (PFR)

(Abb. 4.3: Proximaler Femurnagel)

Proximaler Femurnagel (PFN)

Material Titanlegierung TAN (Ti-6Al-7Nbdpder Stahl
Marknagel 240 mm, @ proximal 17 mm, distal1012 mm
Mediolaterale Biegung 6° valgisch

CCD-Winkel 130°

Schenkelhalstragschraube

80-120 mm, g 11 mm

Antirotationskomponente

Huftgleitschraube, 75-120 mm, @ 6,5 mm

Distale Verriegelung

1 Schraube, @ 4,9 mm, statstdr dynamisch

Tab. 4.2: Implantateigenschaften PFN
Quelle: Firmenprospekf Mathys Medizinaltechnik AG 2004

Auch die Charakteristika des Proximalen Femurnagels wurden begéder besprochen
(Kapitel 3.2.3) Hauptmerkmale des Implantats sind die zweite Schenkelhasbehrdie
Titanlegierung und das im Vergleich zum TGN langere und schmétbseale
Marknagelende. Die Schenkelhalsschrauben wurden an der Babisiteer, um den
Gleitvorgang im Nageldurchtrittsloch zu bremsen. Diese dhfhe wirkt dem Z-Effekt
entgegen. Eine weitere Innovation des PFN war die Mdoglichkeitagel dynamischen

Verriegelung, welche von anderen Herstellern aufgegrifferevur
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41.2.3 Targoff PF

(Abb. 4.4: Targon PF)

Targon PF

Material Titanlegierung Ti-6Al-4V

Marknagel 180 oder 220im, @ proximal 16,5 mm, distal 4 mm
Mediolaterale Biegung 7° valgisch

CCD-Winkel 125, 13@nd 135°

Schenkelhalstragschraube 70 mm, Traghulse 50-100 mm, @ 7 bzw. 11 mm
Antirotationskomponente Antirotationsstift, 55-110 mm Lénge, @ 5 mm
Distale Verriegelung 1 Schraube, statiscer dynamisch

Tab. 4.3: Implantateigenschaften Targon PF,
Quelle: Firmenprospekt, © 2006 B. Braun Melsungen AG

Die Konstruktion des Targon PF, der nur aus Titan erhaltlicivest einige Besonderheiten
auf. Statt einer zweiten Schraube wird zur Sicherung der Rotsttiduilgat des proximalen
Fragments ein Stift eingefiihrt. Das Konzept der im Marknaggitenden Huftschraube
wurde Uberarbeitet. Die Tragschraube besteht aus zwei Teiler Traghllse und einer mit
7 mm Durchmesser relativ dinnen Schra{iigh. 4.5)
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(Abb. 4.5: Zweiteilige Schenkelhalsschraube und Antirotationspinaogoi PF)

Anders als bei den anderen getesteten Implantaten findet ld#tvo@ang nicht im
Nagelloch, sondern in der Traghilse statt. Sowohl der Antirotatiingls auch die
Traghulse sind fest in einem Gewinde im Nageldurchtrittnlexe. Dadurch soll das Risiko
eines Schraubenausbruchs aus dem Femurkopf verringert werden, ahes das lateralen
Protrusion der Schraube kommt. Laut Angaben des Herstellersbeist isolierten
subtrochantaren Frakturen der alleinige Einsatz einer langehilsagausreichend, so dass

auf Kopfschraube und Antirotationsstift verzichtet werden kann.

Das Risiko intra- und postoperativer Schaftfrakturen soll, &hmliehbeim PFN, gemindert
werden, indem die Elastizitat des distalen Nagelendeshewurde. Zum einen liegt dies im
Material begriindet, zum anderen ist der Marknagel mit 220 mm ldigestwa der des
Gamma-Nagels. AuRerdem ist das distale Profil durch @oppelte Nutung H-férmig, was

die Elastizitat erhéhen und den Druckausgleich im Markraurnckten soll.
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4124 Intertrochanteric/Subtrochanteric Nail (ITST®)

(Abb. 4.6 und 4.7: ITST mit bzw. ohne Antirotationsschraube)

Intertrochanteric/Subtrochanteric Nail (ITST)

Material Stahllegierung 22-13-5

Marknagel 180 mm, @ proximal 17 mm, distal 10-15 mm
Mediolaterale Biegung 4° valgisch

CCD-Winkel 130°

Schenkelhalstragschraube 70-120 mm, @ 11 mm
Antirotationskomponente Nagelkappe bzw. Antirotationsschraube
Distale Verriegelung 1 Schraube, @ 4,5-5,5 mm

Tab. 4.4.: Implantateigenschaften ITST, Quelle: Firmenpros@eR02 Zimmer, Inc.

Das Design des ITST &hnelt stark dem des Gamma-Nagélssteht jedoch die Moglichkeit
der Insertion einer zweiten Schenkelhalsschraube. In Abhéngigkeitdeo erwinschten
Wirkung stehen verschiedene Nagelkappen zur Verfigung. Wird dieotstibnsschraube
eingesetzt, wird das proximale Nagelende lediglich verschlpsgendies auch bei anderen
Implantaten mit zweiter Schenkelhalsschraube Ublich ist, ankréchernes Einwachsen zu
verhindern. Ansonsten fungiert die Kappe wie beim TGN als Boleigher in eine der
Langsrillen auf der Schenkelhalsschraube eingesetzt wird. ld.&age des Bolzens kann so
der Gleitvorgang gebremst oder auch vollstandig blockiert weRienAntirotationsschraube

ist wie beim PFN lateral verbreitert, um dem Z-Effeghtgegenzuwirken. Da die
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Tragschraube keine solche Schulter hat, wird eine medialeu$ioot nur verhindert, wenn
ein Verriegelungsbolzen eingesetzt wird, nicht aber bei fesiweg einer zweiten Schraube.

Der (seltenere) umgekehrte Z-Effekt kann also theoretisiter auftreten.

4125 Intrasy$

(Abb. 4.8: Intrasy®)

Material stickstoffhaltiger Statlrotasul®-S30 oder Titanlegierung
Protasul®-100

Marknagel 215 mm, @ proximal 17 mm, distal 10-13 mm (11) mm

Mediolaterale Biegung 4°

CCD-Winkel 125-135°

Schenkelhalstragschraub80-120 mm, @ 12 mm
Antirotationskomponente  Antirotationsschraube, @ 4 mm, 70-120 mm lang
Distale Verriegelung _bder 2 Schrauben, @ 4,9 mm, statisder dynamisch

Tab. 4.5: Implantateigenschaften Intrasys, Quelle: Firmenpros@eR005 Zimmer, Inc.
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Die Antirotationsschraube des Intrasys ist mit einem Durchenegon nur 4 mm auffallig
schmal. Beide Schenkelhalsschrauben kdnnen in medialer und laRiciiemg ungebremst
gleiten, wodurch Z-Effekte nicht sicher ausgeschlossen werderkobas distale Ende des
Marknagels ist geschlitz(Abb. 4.9) Diese Form ermdglicht zum einen die dynamische

Verriegelung, zum anderen werden Spannungsspitzen im Bereiblagelspitze reduziert.

(Abb. 4.9: Distales Nagelende bei Intrasys)

4.1.2.6 Platoff

(Abb. 4.10: Platofi)
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Material hoch stickstofflegierter Implantatstahl nach DED 5832-9

Marknagel 190 mm, @ proximal 17,5 mm, distal 11 mm
Mediolaterale Biegung 4°
CCD-Winkel 125-130

Schenkelhalstragschraube  75-120 mm, @ 12 mm

Antirotationskomponente  Antirotationsclip, 85 mé& 4 mm oder Arretierungsschraube

Distale Verriegelung statisabder dynamisch, 1 Schraube, @ 6,2 mm

Tab. 4.6: Implantateigenschaften Platon, Quelle: Firmenprospeka@um AG 2002

Ahnlich wie beim Targon PF wird als Rotationsschutz statt eweiten Schraube ein Stift in
den Schenkelhals eingefiihrt. Das Ende dieses Stifts ist jeddttrspitz, sondern lauft flach
aus, was dem ,Knife effect® entgegenwirken konnte. Eine Lastlittels welcher der so

genannte AR-Clip mit der Tragschraube verbunden ist, begrenzt detvoBang nach

medial (Abb. 4.11) Zudem ermoglicht sie nur gleichsinnige Bewegungen der beiden

Schenkelhalselemente, Z-Effekte kbnnen also nicht auftrete@elgensatz zum Targon PF
wird eine gemeinsame laterale Protrusion beider Komponenten jeddthveibindert. Wie

bei den anderen Implantaten mit Zwei-Schenkelhalsschrauben-Dessigieri Einsatz der
Antirotationskomponente fakultativ. Der Gleitvorgang der Schenkalttalgube kann durch

eine Arretierungsschraube gebremst werden.

(Abb. 4.11: Tragschraube und AR-Clip beim Platon-Nagel)
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4.2 Methoden

421 Vorbereitungen fur die biomechanische Prifung

4211 Einbringen des Osteosynthesematerials

Als erster Arbeitsschritt erfolgte das Einbringen des Ostdbegematerials in den noch
intakten Kunststoffknochen. Dieses Vorgehen erlbrigt eine Repositmridast sich somit
einfach standardisieren. Es wurde in ahnlicher Weise beréagreich angewendet (Gotze et
al. 1998, Mahomed et al. 1994, Pugh et al. 1998). Bei Insertioningdantate wurden
ausschlieBlich die dafir vorgesehenen Instrumente verwendet, jeleiligen
Operationsanleitungen wurden befolgt. Wie Abb. 4.1 (S. 383u erkennen ist, verfligen die
verwendeten Kunststoffknochen tber einen Markkanal von 13 mm Weitgheneich von
der Trochanterregion bis zum distalen Ende des Knochens erstréaeke Bigenschaft
ermdglichte den Verzicht auf die Aufbohrung des Markkanals vor GRiohg der
Femurnagel. Aufgrund des schméleren Durchmessers der N&gjesitds dies auch in vivo

heute in den meisten Fallen realisieren.

Die distale Verriegelung lasst sich bei PFN, Targon P&toRlund Intrasys statisch und
dynamisch durchfihren, fur instabile Frakturen wird die statisodreiegelung empfohlen.
Da die im Anschluss vorgenommene pertrochantare Osteotomie ireitabile Fraktur
simuliert, wurde eine statische Verriegelung gewahltTIT8d TGN bieten die Mdglichkeit

der dynamischen distalen Verriegelung nicht.

Zur besseren Vergleichbarkeit des Einflusses des Rotationssshwzirden beim
Intertrochanteric/Subtrochanteric Nail (ITST) jeweils funft€dsynthesen mit und ohne
Einsatz der Antirotationsschraube durchgefuhrt. Im Rahmen dettibns&ines Intrasys-
Marknagels kam es zur Beschadigung des Kompositknochens. Da der rSchade
fehlerhaften Ergebnissen der biomechanischen Untersuchungen gefii@stviirde von
einer Prufung dieses Objekts abgesehen. Die Versuchsgruppe tsestandus vier statt funf

Exemplaren.
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4.2.1.2 Suprakondylare Osteotomie

In Vorbereitung auf die fur die Prufvorrichtung erforderliche Eingetierung des distalen
Femur wurde zunachst eine quere Osteotomie 8 cm proximal desrdistales des medialen

Femurkondylus vorgenomméAbb. 4.12).

(Abb. 4.12: Versuchsobjekt nach suprakondyléarer Osteotomie)

42.1.3 Frakturmodell

Die Fraktursimulation erfolgte unter Verwendung einer oszdiiden Sage durch eine
hinsichtlich des Verlaufs durch folgende Punkte definierte Gmt@ei{Abb. 4.13)

Spitze des Trochanter minor

Crista intertrochanterica

Mittelpunkt des Trochanter major

(Abb. 4.13: Osteotomie zur Simulation einer instabilen pertrochamtaraktur)
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Um instabile mechanische Bedingungen zu schaffen, wurde hierbeir mm breiter

Osteotomiespalt erzeugt. Die Kraftlibertragung kann bei affe8palt lediglich Uber die
Osteosynthese erfolgen, wie es auch bei der instabilen Frddatufall ist. Im Bereich des
ADAMS-Bogens wurde dieser Spalt auf 10 mm erweitert, damit aach Gleitvorgang der
Schenkelhalsschraube noch eine mediale Instabilitéat bestel#hBinhes Vorgehen wahlten
bereits RIEDL und QAUSEN (2001) und @GT1zE et al. (1998) zur Simulation einer 31-A2-
Fraktur mit komplettem medialem Kortikalisdefekt. Die gewdillisteotomie erlaubt eine

Rotation des Kopf-Hals-Fragments um die Achse der Schenkelwalsbe(n).

42.1.4 Prifmaschine
Samtliche biomechanische Untersuchungen wurden mit der Uripréifsaaschine Z010 der
Fa. Zwick durchgefuhr(Abb. 4.15) Die Implantate eines Typs wurden jeweils in zufalliger

Reihenfolge getestet. Jeder Kompositknochen war durch einen Aufdufidier anterioren
Flache des Schaftanteils eindeutig gekennzeidivimd. 4.14)

(Abb. 4.14.: Kennzeichnung der Kunststoffknochen)

-850 -



(Abb. 4.15: Materialprifmaschine Z010, Fa. Zwick, Ulm)

Distal wurden die suprakondylar osteotomierten Kunststofffemora inhAotey an GT1zE
und Mitarbeiter (1998) in einem zylindrischen Halteapparat in Aemer Marke Technovit
3040 eingebettet. Die gewéhlte Hohe der Halteapparate erlagibjiedem der untersuchten
Osteosynthesemodelle eine Beobachtung eventueller Femunsdtiafén im Bereich des
distalen Nagelendes. Die Einbettung wurde in UbereinstimmundenibIN 58840 Teil 1 in
10° Adduktionsstellung des Femurschafts vorgenomngaébb. 4.16) Aufgrund der
Messungen von BRGMANN (1997) zur Richtung der Huftgelenksresultierender 25°) im
Einbeinstand fuhrten manche Arbeitsgruppen die axiale Belastungsprufiteg einem
Winkel von 25° durch (Gotze et al. 1998, Kaiser et al. 1997). Enadtdinleitung unter
einem derart hohen Winkel fihrt jedoch zu einem unphysiologisch hoheanBiagent im
Schaftbereich. Diese Diskrepanz liegt darin begriindet, @asBrdctus iliotibialis in vivo die
Biegebelastung reduziert, unter Testbedingungen fehlt dieser Koatipessnechanismus
(Cristofolini et al. 1995, Huber-Wagner 2002).
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(Abb. 4.16: Einbettung in 10° Adduktionsstellung)
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4.2.2 Torsionsprufung

Ziel der Torsionsprufungen war eine bessere Vergleichbarkeit \dehaltens der
verschiedenen Nageldesigns unter Torsionsbelastung. Besonderesséntagehierbei in der
Fragestellung, ob die Implantate mit eineRotationsschutz im Sinne einer zweiten
Schenkelhalsschraube Torsionsbelastungen im physiologischen Bledbiere Widerstande
entgegenbringen als diejenigen ohne zweite Schenkelhalsschraulse. waitere
EinflussgroRen auf die Torsionssteifigkeit wurden diaplantatmaterial und die freie

Torsionslangeuntersucht.

4221 Einfluss des Rotationsschutzes

Unter den getesteten Implantaten ist der Trochanteric GammhgTN) das einzige mit
Ein-Schenkelhalsschrauben-Design. Alle anderen Implantatenbaite Moglichkeit der
Insertion einer zusétzlichen Schraube oder eines Stiftes duer8ng der Rotationsstabilitét.
Im Falle des Intertrochanteric/Subtrochanteric Nail (ITSTyde in einer Versuchsgruppe
von der Moglichkeit Gebrauch gemacht wurde, auf den Einsatz miveiten Schraube zu

verzichten. Diese Option besteht prinzipiell bei allen Imjaleam mit Rotationsschutz.

4222 Einfluss des Implantatmaterials

Einige der getesteten Implantate sind sowohl als Edelstahlawh als Titanversion
erhaltlich (PFN, Intrasys). Der Targon PF ist nur ausnTdehaltlich, wahrend ITST und
Platon nur in Edelstahl produziert werden. Beim TGN steht nmit Gamma-Ti-Nagel seit
2001 eine Titanversion zur Verfigung. In der vorliegenden Untersuckhwrden der

Proximale Femurnagel und der Targon PF in der Titanversiostgete

Die fur das Verhalten bei Torsion entscheidende Materialkonstsinteer Torsionsmodul,
welcher in der Regel mit dem Schubmodul gleichbedeutend istle Beéschreiben die
Elastizitdit eines Korpers unter Torsion, zusammenfassendthtspman auch vom
Rigiditdtsmodul. Der Schubmodul von rostfreiem Stahl (73,1 GPa) ist fast doppé&loch

! Quelle: http://www.tiniusolsen.com/resource-cefmechanical-properties-M.html
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wie der von vanadiumhaltigen Titanlegierungen (42,1 GPa), die tiZids von
Titanimplantaten unter Torsion ist also hoher, damit den Eigaftech des Knochens
ahnlichef.

4.2.2.3 Einfluss der freien Torsionslange

Die freie Torsionslange L von Marknageln wird durch die Positiordd#alen Verriegelung
bestimmt. Sie beschreibt den Abschnitt des Femurschafts zwisldtaler Verriegelung und
unterer Einbettung bzw. in vivo dem distalen Ende des Knoctfdns. 4.17, S. 56)Bei
groRerer freier Torsionslange ist theoretisch eine geengersionssteifigkeit zu erwarten.
Dies ergibt sich aus der folgenden Gleichung (Krogel 1996):

Mt= -I,-G- /L-180°

Mt — Torsionsmoment [Nm]
— Torsionswinkel [°]
I, — polares Flachentragheitsmoment [fhm
G — Gleitmodul [N/mm]
L — freie Torsionslange [mm]

Die Nagellangen erstrecken sich von 180 mm (TGN, ITST) bis 24QP#N). Fur die freie

Torsionslange ist jedoch die Position der distalen Verriegetimgcheidend. So liegt T fir
den PFN im Mittel bei 132 mm, beim deutlich kiirzeren Platon eiaht dariber (139 mm).
Dies ist aus der Tatsache zu erklaren, dass beim PFilistide Verriegelung weiter von der
Nagelspitze entfernt vorgenommen wird als bei den Systemerkimaeren Marknageln.

Neben der Position der distalen Verriegelung wird L durch die idéhélalterung bestimmt.
GrolRere Unterschiede bestehen nur zwischen verschiedenemthtipfzen, da die untere
Einbettung immer nach dem gleichen Schema durchgefuhrt wurde.P8&sd@ion der

suprakondylaren Osteotomi@bb. 4.12, S. 49)die GrofRe der Aluminiumtépfe und die
verwendete Zementmenge wurden standardisiert. Die Ursachéldinere Unterschiede
innerhalb der Gruppen ist in der Tatsache zu suchen, dassmgiantationstiefe des

Marknagels und somit die Position der distalen Verriegelungsgotimdeicht variieren kann.

2 Quelle: http://homepages.which.net/~paul. hills/éfils/MaterialsBody.html
-54 -



Die mit Abstand geringste freie Torsionslange wurde beim kgrgemessen. Bei diesem
Implantat wird ein relativ langer Marknagel mit weit distézender Verriegelung eingesetzt.
Theoretisch misste somit die Torsionssteifigkeit, also der Mtated des Konstruktes gegen

eine Torsionsbelastung, entsprechend hoch sein.

Trochanteric Gamma Nail (TGN) 134-148
Proximaler Femurnagel (PFN) 128-135
Targon PF 120-129
ITST ohne Antirotationsschraube 135-138
ITST mit Antirotationsschraube 126-130
Intrasys 109-115
Platon 132-144

(Tab. 4.7: Freie Torsionslangen der Implantate)

4.22.4 Versuchsaufbau

Die Ermittlung der Torsionssteifigkeit des Konstruktes erfordertee Fixierung des
Femurkopfes mittels einer Zwingenkonstruktion. Eine @hnliche Konstruktiurde bereits
erfolgreich von $/10NTKOWSKI et al. (1987) in Torsionsversuchen eingesetzt. Die Testobjekte
wurden ansteigenden Torsionsmomenten ausgesetzt, indem die diestahkerung im Sinne

einer Innenrotation gegen den fest fixierten proximalen Abschanitireht wurd€Abb. 4.17)

Am Anfang jedes Versuchs stand die Befestigung des distalbatigeen Konstrukts auf
einer mit einer Wagezelle verbundenen Plattform. AnschlieRendrdew die

Zwingenkonstruktion durch Herunterfahren der Traverse der Prifmasichitie korrekte

Position gebracht. Dabei ragte der Femurkopf in die Halterungnhisei dass die vier
Zwingenschrauben am Kopf-Hals-Ubergang in die Kortikalis eingébracerden konnten.
Vor Beginn der Torsionstests wurde jeweils die NullstellungWiggezelle exakt eingestellt.
Mithilfe einer Mikrometerschraube wurde in Schritten von 1 nine elefinierte Wegstrecke
zuriickgelegt. Die hierbei unter einem Hebelarm von (anfand860n angreifende Kraft
wurde durch die Wéagezelle registriert. Uber einen Signakmer (Spider 8) erfolgte die

Ubermittlung der Messwerte an einen mit dem Software-P&kemall ausgeriisteten

Computer. Aus Hebelarm und Wegstrecke wurde der Torsionswinkehest. Da die Kraft
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tangential zur Kreisbahn angreift, wachst ihr Hebelarmzomehmendem Torsionswinkel in

geringem Mal3e. Dies wurde in der Berechnung der Torsionsmomeuat&dientigt.

(Abb. 4.17: Versuchsaufbau bei Torsionsprufung, Markierung zeigtToegtonslange L)

Die Torsionssteifigkeit ergab sich durch Anwendung der folgendeclGieg:

Torsionssteifigkeit [Nm/°] = T/

T — Drehmoment [Nm]
— Torsionswinkel [°]

Unter Orientierung an den von EBGMANN und Mitarbeitern (1993) ermittelten
Torsionsmomenten in Stand und Gang wurden die Versuche bei 3-6 Nm abgebroun das

Risiko eines Implantatversagens mdoglichst gering zu halten. Téstabbruch bestand bei
allen Testobjekten eine lineare Beziehung zwischen Torsionswunkel erforderlichem

Torsionsmoment, was die Bestimmung der Torsionssteifigkeit destkukte ermdglichte.

Ein Beispiel der graphischen Darstellung zéigb. 5.1(S.62)
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4.2.3 Axiale Kompressionsprufung

Bei den axialen Druckversuchen wurde zunéchst die axiale Kompressifigissit ermittelt.

Die Versuche wurden dann bis zum Konstruktversagen fortgesetzeimea Bestimmung der
maximalen statischen Belastbarkeit der Implantate ermoeglicAts zu untersuchende
EinflussgréBen  wurden  neben  der  Antirotationskomponente  Material  und
Widerstandsmoment gewahlt. Da die Steifigkeit der im Tesgfesetzten Kunststoffknochen
als identisch anzusehen ist, bedingen die Steifigkeit derahtgie selbst und deren

Verankerung im Knochen das unterschiedliche Verhalten der Tedmbje

4231 Einfluss des Rotationsschutzes

Auch bei der Druckbelastungsprifung wurde der Einfluss des Rotatiors=sshurtersucht.
Die Migration der Schenkelhalsschraube(n) aus dem proximalen Hrag(@ait-out-

Phanomen) wird durch eine mangelnde Rotationsstabilitdt der Ostec®ybéginstigt. Die
verschiedenen Antirotationsvorrichtungen sollen dies verhindern, kénnewhjealach

Ursache eines Cut-out sein (,Knife effect’, ,Z-effect)Eine Lockerung des
Osteosynthesematerials hat einen erniedrigten Widerstand gegeibiéompression zur
Folge, die Steifigkeit des Konstruktes nimmt also ab. Sofedueth die Lockerung zu einem
Versagen der Osteosynthese kommt, vermindert sich auch die al@@ualastbarkeit des

Testobjektes.

4.2.3.2 Einfluss des Implantatmaterials

Auch das Material des Implantats hat Einfluss auf die Korsmnessteifigkeit und die

maximale Kompressionsbelastbarkeit des Testobjekts. In derordargy trochantéarer
Frakturen kommen verschiedene Titan- und Edelstahllegierungen zosatZi In der

vorliegenden Arbeit wurden zwei Titanimplantate und vier ImplEntaus Stahl geprift.
Hierbei handelt es sich um verschiedene Legierungen, wélabelle 4.8darstellt. Bei den

Stahlimplantaten handelt es sich um unterschiedliche rostfraidlegfierungen mit hohem
Stickstoffgehalt. Die Elastizitatsmodule von Stahl, Titamnsthlichem Knochen und der
Kunsstoffknochen sind in défabellen 3.2ind3.3 auf Seite 37aufgefihrt.
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Trochanteric Gamma Nail (TGN) Implantatstahl Orthinox
Proximaler Femurnagel (PFN) Titanlegierung TAN (Ti-6Al-7Nb)
Targon PF Titanlegierung Ti-6Al-4V
Intertrochanteric/Subtrochanteric Nail (ITST) Stahllegierung 25

stickstoffhaltiger Stahl Protasul®-S30

Intrasys (FeCr22Ni10Mn4Mo2NNb)
Platon hoch stickstoffhaltiger Implantatstahl
nach DIN 1SO 5832-9
(Tab. 4.8: Implantatmaterialien)
4.2.3.3 Einfluss des Widerstandsmoments der Schenkaleschraube(n)

Da dasBiegemoment Mim Wesentlichen durch die intramedullare Lage des Kraétgig
bestimmt wird, finden sich keine relevanten Unterschiede cheis den gepriften
Implantaten. DadViderstandsmoment W hingegen héngt von der Querschnittsflaiche der

Schenkelhalsschraube(n) ab und errechnet sich wie folgt (EnedClausen 2001):

Widerstandsmoment W [mn?] =b - h?/ 6 = f/ 6

b — Breite
h — Hohe
d — Durchmesser der Schenkelhalsschraube(n)

Wie Tabelle 4.10zeigt, bestehen trotz des ahnlichen Designs der ImplantateTeiim
deutliche  Unterschiede hinsichtlich der Widerstandsmomente. i\Relajrol3e
Widerstandsmomente weisen neben dem Gamma-Nagel die Inlémtasys und Platon
auf, welche Uber kréftige Tragschrauben verfligen. Beim TdPgoist die Berechnung eines
einzigen Widerstandsmoments der Huftschrauben nicht mdglich, dQudieschnittsflache
aufgrund des Zusammenspiels aus Tragschraube und -hilse nicht emhsttliden
geringsten Widerstand bringt das System im Bereich der miim7 Durchmesser relativ
dunnen Tragschraube auf. Das Widerstandsmoment liegt in dieseshritbsleutlich unter

den Werten der anderen Implantate.
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Durchmesser der

Implantat Schenkelhalsschraube(n) [mm] Widerstandsmoment [mnT]

TGN 12 288

PFN 11 +6,5 221,8 + 45,8267,6

Targon PE Tragschraube: 7 + 5 Tragschraube: 57,2 + 20,878
Traghtlse: 11 +5 Traghulse: 221,8 + 20,8242,6

ITST 0. ARS 11 221,8

ITST mit ARS 11+7 221,8 + 57,2279

Intrasys 12 +4 288 + 10,7298,7

Platon 12 +4 288 + 10,7298,7

(Tab. 4.10: Widerstandsmomente der Krafttrager im Schenkelhalsbgrei

4234 Versuchsaufbau
Proximal erfolgte die Austubung der axialen Druckbelastung zur Geisibing einer freien

Beweglichkeit des Kopf-Hals-Fragments Uber ein frei schwelaemgehéngtes Kugelkissen
(Abb. 4.18)

(Abb. 4.18: Kugelkissen)

Durch diese Konstruktion wird wahrend der axialen Kompressionsprifung vesoker
Rotation noch eine Varusabkippung des proximalen Fragmentes blo€ketel. wurde die

Halterung fest an die Prifmaschine montféiib. 4.19)
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(Abb. 4.19: Aufbau bei axialer Belastungsprifung)

Die Belastung wurde ausgehend von 0 N kontinuierlich gesteige. ddelgte mit einer
Traversengeschwindigkeit  (Belastungsgeschwindigkeit) von 50  mm/miDie
Kompressionssteifigkeit wurde nach der folgenden Gleichung durch eimeard

Regressionsanalyse ermittelt.

Axiale Kompressionssteifigkeit [N/m] = F/ L

F — Kraft [N]
L — Wegstrecke [m]

Zur Bestimmung der Belastbarkeit unter klinisch akzeptablen Bedjegurwurde in
Anlehnung an @TzE et al. (1998) die Langendifferenz, somit die Dislokation des Kapé-H
Fragments nach kaudal, bei 20 mm limitiert. Auf diese Wiegsndete entweder eine starke
Varusabkippung durch Biegung oder ein Konstruktversagen den Versuch. Neben de
maximalen Belastbarkeit interessierte vor allem der Mashars des Versagens. Aufgrund

der Prufordnung konnten alle denkbaren Formen des Konstruktversagens bé¢otacias.
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Dazu zahlten im engeren Sinne das Cut-out-Phdanomen der Schenketiuks-
Antirotationsschraube mit Varusabkippung des Kopf-Hals-Fragmentsimgéantatversagen

sowie die Femurschaftfraktur im Bereich der distalen ¥ggiung.

4.2.3.5 Entfernung und Begutachtung der Implantate

Nach Abschluss der Versuche wurden die Implantate aus den Kunststbffknagsgebaut
und auf Schaden beurteilt. Insbesondere Zeichen des drohenden cgies edolgten

Implantatversagens sollten dokumentiert werden. In der klinischen erddung

intramedullarer Implantate sind Implantatbriiche selten. Héufildngegen kommt es zu
geringen Verbiegungen der Schenkelhals- und Verriegelungsschrawmmdurch der

Gleitmechanismus der Schenkelhalsschraube(n) behindert werden_k#ateres beginstigt
wiederum das Auftreten von Schraubenausbriichen. Nach Entfernung wurdetpldietate

gereinigt und auf Form und Funktionalitdt begutachtet. Dabei wurde@@BrWinkel und

der mediolaterale Schaftwinkel kontrolliert und die Nagelléchdrilare Durchgangigkeit
gepruft.

4.2.4 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte unter Verwendung dessttptogrammes SPSS 12.0,
wobei die Medianwerte zum Stichprobenvergleich herangezogen wurden. Zur
Signifikanzanalyse wurde zunachst ein Vergleich aller Tegfen mit dem Kruskal-Wallis-
Test durchgefuihrt. Wenn hierbei signifikante Unterschiede nashaweiwaren, wurde der
Mann-Whitney-Test zum Vergleich zweier unabhangiger Stichproberhgkfithrt. Zum
Vergleich der Ereignishaufigkeit wurde der Chi-Quadrat-Testwerdet. Statistische

Signifikanz wurde bei einer Irrtumswahrscheinlichkeit kleirler0g05 angenommen.
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5 ERGEBNISSE

Hinweis: Die Implantate werden in diesem Kapitet den folgenden Kirzeln bezeichn@5N — Trochanteric
Gamma NailPFN — Proximaler FemurnagelAR — Targon PFITO — ITST ohne AntirotationsschraudéM
— ITST mit Antirotationsschraub&\T — IntrasysPLA — Platon.

51 Torsionsprifung

Bei allen Testobjekten (n = 34) lie3 sich eine lineare Beziewngchen Torsionswinkel
und erforderlichem Torsionsmoment T darstellen. Mittels eineaien Regressionsanalyse

wurde die Torsionssteifigkeit ermittefibb. 5.1zeigt einen typischen Testverlauf.

Torsion INT 1048

Torsionsmomentin Nm
o = N w » (63} o)}
L

0 0,5 1 15 2 25 3 3,5
Torsionswinkel in °

(Abb. 5.1: Torsionsprufung — Intrasys, Kunststoffknochen 1048)

Die fur die Messungen maximal aufgebrachten Torsionsmomente laggrhew 1,92 (TGN
1037) und 6,4 Nm (PFN 1030). Wie geplant fuhrten die Torsionsversuche heirkdier
Testobjekte zum Versagen. Da moglichst viele Objekte fiér ahschlieende axiale
Belastungsprifung zur Verfigung stehen sollten, wurden die Versbgebrachen, sobald
eine ausreichende Anzahl von Messwerten im linearen Bereichgvatielgrof3e war also
nicht die maximale Torsionsbelastbarkeit, sondern die Torsiongkeif Bei Abbruch

zeigten sich bei keinem der Implantate Hinweise auf emriseshendes Konstruktversagen.
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51.1 Vergleich der Torsionssteifigkeit nach Testgruppen

Die gemessenen Torsionssteifigkeiten lagen zwischen 0,44 (D3K) und 2,07 Nm/° (PLA
1029). Signifikante Unterschiede zwischen den 7 Testgruppen warenfeststellbar (p =
0,19). Die hochste Torsionssteifigkeit wurde fir den ITST mittirAtationsschraube
bestimmt. Auffallig war die geringe Steifigkeit der T@gekte der Gamma-Nagel-Gruppe.

TGN PFN TAR ITO IT™ INT PLA
Median 79 1,54 1,20 1,30 1,60 1,46 1,17
Minimum 44 1,01 1,07 ,98 1,08 ,90 ,85
Maximum 1,51 1,94 1,45 1,53 1,72 1,61 2,09
Mittelwert 91 1,49 1,24 1,30 1,50 1,36 1,28
Standardabw. ,44 ,34 ,16 21 ,25 ,34 48

(Tab. 5.1: Vergleich der Torsionssteifigkeit nach Testgrupgémeit: Nm/°)

2,10

1,80

Hl
-
|

B

o
()
o
]
o
o

*

|_

Torsionssteifigkeit [Nm/q

o

[}

o
|

|

0,30

I I I I I I I
TGN PEN TAR ITO IT™ INT PLA

Testgruppe

(Abb. 5.2: Torsionssteifigkeit nach Testgruppen)
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51.2 Einfluss der Rotationsschutzes

Der Verlauf der pertrochantaren Osteotoiibb. 4.13, S. 4% rmoglichte eine Rotation des
Kopf-Hals-Fragments, welche lediglich durch die Osteosynthed@ndert werden konnte.
Fasst man die Torsionssteifigkeiten der Implantate mit und derer ohne
Antirotationsschraube in zwei Gruppen zusamni@hb. 5.3) zeichnet sich eine leichte
Uberlegenheit der Systeme mit Rotationsschutz ab (p = 0,076).

Median 1,23 1,37
Minimum 44 ,85
Maximum 1,53 2,09
Mittelwert 1,10 1,37
Standardabweichung ,38 ,32

(Tab. 5.2: Vergleich der Torsionssteifigkeit mit und ohne Rotsschutz; Einheit: Nm/°)

2,10 —_—

1,80

3

3

o
©
T

Torsionssteifigkeit [Nm/q

o
[
T

0,30

T T
ohne mit
Rotationsschutz

(Abb. 5.3: Einfluss des Rotationsschutzes auf die Torsiondetifig
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5.1.3 Einfluss des Implantatmaterials

Mit dem Targon PF und dem Proximalen Femurnagel standen in demckens zwei

Titanimplantate vier Implantaten aus Edelstahl gegeniber. #udgrdes hdheren
Torsionsmoduls von Stahlkdérpern ware rein theoretisch eine groBesmnssteifigkeit der
Testobjekte mit Edelstahlimplantaten zu vermuten gewesens [Dalegen die
Versuchsergebnisse nicht — bei Medianwerten von 1,29 (Stahl) und 1,37{TNtawh) ist kein

statistisch relevanter Unterschied feststellbar (p = 0,&93). 5.4)

Median 1,29 1,37
Minimum 44 1,01
Maximum 2,09 1,94
Mittelwert 1,26 1,37
Standardabweichung ,38 ,29

(Tab. 5.3: Vergleich der Torsionssteifigkeit bei Stahl- urtdrlinplantaten; Einheit: Nm/°)

2,10 —_—

1,80
ay
£ 1,50
£
= |
Q |
X
D 1,20
=
[0}
1) |
1]
c
'S 0,90
7
S
o
|_

0,60

0,30

| |
Stahl Titan

Material

(Abb. 5.4: Einfluss des Implantatmaterials auf die Torsionssteifigk
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514 Einfluss der freien Torsionslange

Im Falle hochinstabiler Frakturen mit ausgedehnten Defektzonemgt trdas
Osteosynthesematerial wahrend der Frakturheilung nahezu die gdsasht Dies gilt auch

fur die Torsionsbelastung. Bei den getesteten Marknageln edieldSpannungsiubertragung
distal im Wesentlichen tber die Verriegelungsschraube. dervigstal sich die Verriegelung
befindet, desto gréRer ist der Einfluss des Metallimplantatsdie Torsionssteifigkeit des
Gesamtobjekts. Der Abstand des distalen Verriegelungsbofzzenginbettung im Zement
wird als freie Torsionslangebezeichnet, da in diesem Bereich eine freie Torsion des
Knochens mdoglich is{Abb. 4.17, S. 56)Da die Rigiditat des isolierten Metallimplantats
hoéher ist als die des Knochens, ist bei Implantaten mit gexngeren freien Torsionslange

theoretisch eine hohere Steifigkeit des Testobjekts zutemva

2104 Testgruppe
' O 76N
o) (O PFN
TAR
1,807 Ormo
IT™
Ly @® <% ° O INT
€ 1,50 o PLA
£ o
= o
< o Oy
21,20 o)
=
[¢]
I o
7]
2 o)
S 0,90 o
2 o
(@]
|_
0,60 o
o
0,30
| | | | |
110 120 130 140 150

Torsionslange [mm]

(Abb. 5.5: Einfluss der freien Torsionslange L auf die Torsieifigieit)

In den durchgefiihrten Torsionsuntersuchungen lies sich dieser theoré&isaremenhang
bei einem niedrigen Pearson’schen Korrelationskoeffizienteanr-9,224 (p = 0,204) nicht
darstellen(Abb. 5.5) Eine Ableitung der Torsionssteifigkeit aus der freien Torsémg# ist

also nicht maglich.
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5.2 Axiale Kompressionsprtfung

Anders als die Torsionspriufung wurde die Kompressionsprifung bis zumriddastsagen
durchgefuhrt. Zuvor lie3 sich bei allen Objekten eine lineBeziehung zwischen
aufgebrachter Kraft und zuriickgelegter Wegstrecke darsteNeiche dem Bereich der
elastischen Verformung der Objekte entspricht. Die Kompressaigkeit wurde aus diesen

Werten mittels einer linearen Regressionsanalysetefmi

Axiale Kompression ITO 1062

(Abb. 5.6: Kompressionsprifung ITST ohne Antirotationsschraube - Kunststo&hrriditP;
Ereignis: Femurschaftfraktur)

Axiale Kompression PFN 1053

(Abb. 5.7: Kompressionsprifung Proximaler Femurnagel - Kunststoffknd€tasn
Ereignis: Schraubenausbruch aus dem Huftkopf)
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Jeder Versuch wurde bei einer Traversenwegstrecke von 20 nmaebeRegelmarig kam es
vorher zum Versagen der Testobjekte. Meist geschah dies duecktarke Varusabkippung
des Kopf-Hals-Fragments in Verbindung mit einem Schraubenausbuschii#tkopf oder
Schenkelhals, seltener durch eine Schaftfraktur im Bereictdid&len Verriegelung. Die
Abbildungen 5.6 und 5.Zeigen die graphische Darstellung typischer Testverlaufdiésen
Ereignissen. Bei Auftreten einer Femurschaftfraktur zesgtl typischerweise ein rapider
Abfall der gemessenen Kraft vom Maximalwert aus. Bei &dbenausbriichen aus dem

proximalen Fragment war hingegen oft ein weiterer Anstieg daft Klach dem Ereignis
messbar.
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521 Axiale Kompressionssteifigkeit

5211 Vergleich der Kompressionssteifigkeit nach Testgppen

Bei insgesamt grof3en Unterschieden wurden die hochsten Kompretsiagrikeiten bei den

Implantaten Platon und Intrasys gemessen. Die Messwerteestéciren Implantate waren

signifikant niedrigerer (p < 0,05).

TGN PFN TAR ITO IT™ INT PLA
Median 272,47 393,33 265,52 359,40 360,30 499,14 523,42
Minimum 201,57 373,35 237,29 333,20 227,81 473,76 46Q,43
Maximum 388,43 400,70 288,49 423,89 458,31 530,59 650,23
Mittelwert 297,84 388,86 266,96 366,68 363,57/ 500,66 534,56
Standardabw. 75,86 10,96 22,04 37,69 93,49 26,14 69,44

(Tab. 5.4: Vergleich der Kompressionssteifigkeit nach Testgrygaheit: N/mm)

700,00

600,00

500,00

300,00

Kompressionssteifigkeit [N/mm]

200,00

400,00 % é

| |
TGN PFN

! 1
TAR ITO

Testgruppe

!
IT™™

!
INT

!
PLA

(Abb. 5.8: Kompressionssteifigkeit nach Testgruppen)
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5.2.1.2 Einfluss des Rotationsschutzes

Die groRten Kompressionssteifigkeiten weisen mit den SysteRiaton und Intrasys
Implantate auf, welche Uber eine Antirotationsschraube bzweneiAntirotationsstift
verfigen. Der Targon PF jedoch, ebenfalls ein ImplantatRuotationsschutz, brachte der
Kompression deutlich weniger Widerstand entgegen. Im Gesaglgmwdr scheinen
Implantate mit einer zweiten Schenkelhalsschraube eine grdR@mpressionssteifigkeit
aufzuweisen (p = 0,054). Stellt man die beiden ITST-Testgruppen mit ohne
Schenkelhalsschraube) gegenuber, zeigen sich jedoch nur geriegsctiede (p = 0,917).

Implantate ohne RS Implantate mit RS

Median 347,21 397,74
Minimum 201,57 227,81
Maximum 423,89 650,23
Mittelwert 332,26 407,60
Standardabweichung 67,12 111,68

(Tab. 5.5: Vergleich der Kompressionssteifigkeit mit und olutati®nsschutz;
Einheit: N/mm)

700,00

600,00

500,00

400,00 |

300,00

Kompressionssteifigkeit [N/mm]

200,00 —

I I
ohne mit

Rotationsschutz

(Abb. 5.9: Einfluss des Rotationsschutzes auf die Kompressidgksisif
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5.2.13 Einfluss des Implantatmaterials

Aufgrund des hoheren Elastizitatsmoduls von Edelstahl im Verghrichitanlegierungen
wurde eine hohere Steifigkeit bei den Testobjekten mit Stahlimgin erwartet. Listet man
die Ergebnisse beider Materialien gegeneinander aufhregticsich eine Uberlegenheit der
Stahlimplantate apAbb. 5.10) Dieser Unterschied ist jedoch nicht signifikant (p = 0)064

Stahlimplantate Titanimplantate

Median 406,16 330,92
Minimum 201,57 237,29
Maximum 650,23 400,70
Mittelwert 409,41 327,91
Standardabw. 110,53 66,31

(Tab. 5.6: Vergleich der Kompressionssteifigkeit von Stahl- itadifnplantaten;
Einheit: N/mm)

700,00

600,00

500,00

Kompressionssteifigkeit [N/mm]

I
300,00
200,00 e
I I
Stahl Titan

Material

(Abb. 5.10: Einfluss des Implantatmaterials auf die Kompressiongkési}f
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5.2.14 Einfluss des Widerstandsmoments der Schenkalkschraube(n)

Die Widerstandsmomente der getesteten Implantate sifidbin4.10, S. S5@ufgefuhrt. Beim
Targon PF ist das Widerstandsmoment der dinnen Tragschraube fir ldistuig
limitierend, daher wurde es fur den Vergleich herangazoge

Werden die Widerstandsmomente den gemessenen axialen Kompréssigksgen

gegenubergestellt, zeigt sich das folgende @ilob. 5.11)

700,00 Tes(t)gr”ppe
TGN
(O PFN
TAR
— 600,00 Ormo
S IT™
£ O INT
= PLA
= =]
© 500,00
4
= 8
=
)
@ 400,00 °
o o 8 o
? o o
e o
e
S 300,00~
X C]
200,00 o)

| | | | |
50,0 100,0 150,0 200,0 250,0 300,0

Widerstandsmoment [mm?3]

(Abb. 5.11: Einfluss des Widerstandsmomentes auf die Kompressimksste

Der Pearson’sche Korrelationskoeffizient zeigt mit 0,552 eimange lineare Abhéngigkeit

von Widerstandsmoment und Kompressionssteifigkeit an (p = 0,001).
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52.2 Maximale Belastbarkeit bei axialer Kompression
5221 Vergleich der maximalen Belastbarkeit nach Testgrygen

Die axialen Belastbarkeiten der Testgruppen sindAbb. 5.12 gegeniibergestellt. Die
Implantate Intrasys und ITST ohne Antirotationsschraube toleriglierhochsten axialen

Kompressionsbelastungen. Die Belastbarkeit liegt signifikantr dexr der restlichen
Implantate (p < 0,05).

TGN PFN TAR ITO IT™ INT PLA
Median 1989,38 2331,88 2357,96 3221,84 2100,01 3189,71 2540,03
Minimum 1149,18 1899,59 1204,05 3127,14 1824,30 2837,04 1970,56
Maximum 2887,95 2769,19 2483,43 337569 2668,88 3222,00 3147,70
Mittelwert 2044,98 2331,81 2056,67 3222,60 2237,07 3109,61 2532,95
Standardabw. 704,82 368,59 533,08 101,21 357,91 183,95 477,28

(Tab. 5.7: Vergleich der maximalen Kompressionsbelastbarkelt fastgruppen;
Einheit: N)

3500,00—

—
=}

—[ ||

—_,2500,00]
z
— —

>

@
T i
L 2000,00-  j—) T

1500,00- \

1000,00-

T T T T T T T
TGN PFN TAR ITO ITM  INT PLA
Testgruppe

(Abb. 5.12: Maximale Kompressionsbelastbarkeit nach Testgruppen)
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5222 Einfluss des Rotationsschutzes

In den Untersuchungen lie3 sich kein signifikanter Unterschied deastBalkeit der
Implantate mit und ohne Antirotationskomponente nachweisen (p = Q&B6) 5.13) Im
direkten Vergleich der beiden ITST-Testgruppen zeigt sich jedowh sgnifikant hohere
Belastbarkeit des Implantates bei Verzicht auf die Antilmtaschraube (p = 0,009).

Median 3007,55 2428,22
Minimum 1149,18 1204,05
Maximum 3375,69 3222,00
Mittelwert 2633,79 2426,29
Standardabw. 781,38 512,31

(Tab. 5.8: Vergleich der maximalen Kompressionsbelastbarkeltripgantaten mit und ohne
Rotationsschutz; Einheit: N)

3500,00

—.2500,00]
Z [
£
L 5000,00-

1500,00

1000,00

T T
ohne mit
Rotationsschutz

(Abb. 5.13.: Einfluss des Rotationsschutzes auf die Kompresdasibbekeit)
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5223 Einfluss des Implantatmaterials

In den Untersuchungen hielten die Stahlimplantate signifikant hoBsilastungen stand als
die Titanimplantate (p = 0,049\bb. 5.14)

Median 2741,20 2344,92
Minimum 1149,18 1204,05
Maximum 3375,69 2769,19
Mittelwert 2609,44 2194,24
Standardabw. 616,77 455,75

(Tab. 5.9: Vergleich der maximalen Kompressionsbelastbarkieftabl- und
Titanimplantaten; Einheit: N)

3500,00

3000,00—

2500,00

Fmax [N]

2000,00

1500,00

1000,00

Stahl Titan
Material

(Abb.5.14: Einfluss des Implantatmaterials auf die Kompressionsbelasit)ark
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5.2.2.4 Einfluss des Widerstandsmoments der Schenkalkschraube(n)

Eine lineare Beziehung zwischen dem Widerstandsmoment HeniSdhalsschraube(n) und

der Belastbarkeit der Testobjekte lief3 sich nicht nachweisen,&79, p = 0,312).

3500,00 Testgruppe
o O ToN
PFN
8 O
o 8 TAR
3000,00 Ormo
oA IT™
o ° O INT
PLA
© o
— 2500,00]
Z
= o
x
©
=
L 000,00 e
o
o)
1500,00-]
o)
1000,00]

| | | | | |
50,0 100,0 150,0 200,0 250,0 300,0

Widerstandsmoment [mm3]

(Abb. 5.15Einfluss des Widerstandsmoments auf die Kompressionsbelastbarkeit)
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5.2.3 Mechanismen des Konstruktversagens

Bei den Kompressionsversuchen lieRen sich zwei wesentlicrsadfrsmodi beobachten —
periprothetische Femurschaftfrakturen und Schraubenausbriche aus Femurkapf
Schenkelhals in Verbindung mit einer Varusabkippung des proximaleménagyAbb. 5.16

und 5.17) Diese konnten gemeinsam oder isoliert auftreten Ablaldungen 5.6 und 5.7 (S.

67)illustrieren den grundlegend unterschiedlichen Testablauf.

(Abb. 5.16: Schraubenausbruch im Sinne eines ,Knife effect” Bii F033)

(Abb. 5.17: Schaftfraktur bei ITO 1054)
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Bei der Haufigkeit der jeweiligen Versagensmechanismen eglleutliche Unterschiede
zwischen den Testgruppeibb. 5.18 und 5.19)Schraubenausbriiche waren insgesamt
haufiger als Schaftfrakturen. Die H&aufigkeit dieses Eresgisisin den einzelnen Gruppen
unterschied sich nicht signifikant (p = 0,14). In den Testgruppen RFNT mit
Antirotationsschraube und Platon kam es bei jedem Test zu &ebraubenausbruch aus
dem Kopf-Hals-Fragment. Bei den Femurschaftfrakturen bestarglefikeinte Unterschiede
zwischen den Implantaten (p = 0,016). Am haufigsten kamen Schaftéakbeim ITST ohne
Antirotationsschraube und dem Intrasys vor, beim Platon-Nageaitezesich keine
Schaftfraktur.

o
[
]

o
[
]

o
iy
]

Relative Haufigkeit Schraubenausbruch
o
)
|

0
| | I | | I |
TGN PFEN TAR ITO IT™ INT PLA

Testgruppe

(Abb. 5.18: Relative Haufigkeiten von Schraubenausbriichen nach Testgruppe
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|

o
N
]

0
| | | | | I |
TGN PEN TAR ITO IT™ INT PLA

Testgruppe

(Abb. 5.19: Relative Haufigkeiten von Femurschaftfrakturen naskgiuppen)

5231 Einfluss des Rotationsschutzes

Relative Haufigkeit Schraubenausbruch
Relative Haufigkeit Schaftfraktur

0 T T 0 T T

ohne mit ohne mit
Rotationsschutz Rotationsschutz

(Abb. 5.20 und 5.21: Einfluss des Rotationsschutzes auf den Versadagssm
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Wie die Abbildungen veranschaulichen, waren Schraubenausbrichienflantaten mit
Antirotationsschraube  signifikant  haufiger als bei Implantaten ohaeeite
Schenkelhalsschraube (p = 0,027). Femurschaftfrakturen traten dingbgi Ein-
Schenkelhalsschrauben-Design haufiger auf (p = 0,@41). 5.20 und 5.21)

Im direkten Vergleich des ITST mit und ohne Antirotationsschraytegslt sich diese
Beobachtung deutlich wider. Bei Verzicht auf die Antirotationsaabe waren Frakturen
signifikant haufiger (p = 0,038). Wurde die zweite Schraube eitgjegeigten sich hingegen
signifikant mehr Schraubenausbriiche (p = 0,038).

5.2.3.2 Einfluss des Implantatmaterials

In den Untersuchungen deutete sich eine héhere Belastbarkeit dem@taitate an(Vgl.
Abb. 5.14, S. 755chraubenausbriiche zeigten sich bei den beiden Materialiemairgletich
haufig (p = 0,45). Schaftfrakturen waren bei Implantaten aus Kitadggen mehr als doppelt
so haufig wie bei denen aus Titanlegierungen (45,8 vs. 2096, 168)(Abb. 5.22 und 5.23)

o
o
1

o
)
1

o
ES
1

Relative Haufigkeit Schaftfraktur

0,2

Relative Haufigkeit Schraubenausbruch

T T 0 T T
Stahl Titan Stahl Titan
Implantatmaterial Implantatmaterial

(Abb. 5.22 und 5.23: Einfluss des Implantatmaterials auf den Versageémsmo
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5.2.3.3 Beziehung zwischen maximaler Belastbarkeit undevsagensmodus

Vergleicht man die Belastbarkeit der 13 Implantate, bei walevee Fraktur im Bereich der

distalen Verriegelung zum Konstruktversagen fuhrte, mit dereftlichen Testobjekte, zeigt

sich eine signifikant (p < 0,01) erhohte Maximalbelastung beirétgin einer Schaftfraktur.

Schaftfraktur Keine Schaftfraktur
Median 3127,14 2100,01
Minimum 2357,96 1149,18
Maximum 3375,69 3160,08
Mittelwert 2959,52 2195,01
Standardabw. 325,89 541,67

(Tab. 5.10: Belastbarkeit bei Auftreten und Nichtauftretenrebebaftfraktur; Einheit: N)

3500,00
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Fmax [N]
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ja nein

Schaftfraktur

(Abb. 5.24: Vergleich der Belastbarkeit bei Auftreten und Nichretaft einer Schaftfraktur)

-81 -



524 Entfernung und Begutachtung der Implantate

Nach Abschluss der Untersuchungen wurden die Implantate aus den éftisishen
entfernt und begutachtet. Bei den meisten Implantaten wurden Xeicteen der plastischen
Verformung entdeckt. Die CCD-Winkel und mediolateralen Schaftwiektedprachen jeweils

der Ausgangssituation. Materialbriiche kamen im gesamtenduotemgsgut nicht vor. Bei

drei Implantaten der Testgruppe Targon PF (TAR 1052, 1061 und 1065) war die
Tragschraube im Bereich des Austrittes aus der Traghilsegan, so dass ein Gleiten in der
Hulse nicht mehr moglich wafAbb. 5.25 und 5.26)Ein Exemplar des Proximalen
Femurnagels (PFN 1030) wies eine Verbiegung im Bereich der atistal
Verriegelungsschraube a{fbb. 5.27 und 5.28)

(Abb. 5.25 und 5.26.: Verbogene Tragschraube bei TAR 1061)

(Abb. 5.27 und 5.28: Verbogener Marknagel bei PFN 1030)
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6 DISKUSSION

6.1 Torsionsprifung

BERGMANN und  Mitarbeiter (1993, 1995) stellten mithilfe instrumentierter
Hufttotalendoprothesen fest, dass die Torsionsbelastung nach Hikayektz zu grofRen
Spannungen im Knochen fuhrt, was eine Schaftlockerung nach sich ziehenrkamen
Untersuchungen waren beim Gehen mit etwa 5 km/h maximaleohebslastungen von 27,3
Nm messbar (in Transversalebene), beim Treppensteigen und tte@watolpern wurden

Werte von mehr als 35 Nm gemessen (bei einem Korpergevanhi5 kg).

Auch in der intramedullaren Versorgung trochantarer Femudrakt ist eine grof3e

Bedeutung der Torsionsbelastung bei Lockerungsvorgangen zu erwarése. hgtreffen

methodenbedingt jedoch vor allem das Kopf-Hals-Fragment, wo &hraubenausbriichen
nach kranial und zentral kommen kann. Diese Vorgéange sind ichiwedenen Arbeiten

mittels statischer oder dynamischer axialer Belastung wwigrsvorden (Friedl et al. 1998,
Haynes et al. 1997, Tschoke 2001). Die Arbeitsgruppe wmkE (Ehmke et al. 2005,

Sommers et al. 2004) entwickelte ein multiplanares Syster®aangsimulation, welches die
Rotationsbelastungen miteinbezieht. Insgesamt scheint die K&trgktur der klassischen
Schraube im Widerstand gegeniber einem Cut-out Uberlegen z(Fseil et al. 1998,

Sommers et al. 2004, Strauss et al. 2006). Bei Schrauben sindegibGehmesser zu

bevorzugen. Vergleicht man Implantate mit einer und solchet rmivei

Schenkelhalsschrauben, so liegt die Migrationsschwelle tagkden hoher (Tschdke 2001).

Der Einfluss einer zweiten Schenkelhalsschraube wurde Dbereits axialen
Dauerschwingversuch untersucht (Kubiak et al. 2004, Tschoke 2001). Disudesler
Torsionssteifigkeit des Verbundes aus Implantat und Knochen, welaer dntersuchung
von subtrochantaren und Schaftfrakturen von verschiedenen Arbeitsgruppenetiinthg
wurde, stellt einen neuen Ansatz dar. Ziel der eigenerudleeswar festzustellen, ob sich die
Erkenntnisse aus den axialen Dauerschwingversuchen in der Torsfmksste des
Implantat-Knochen-Verbundes widerspiegeln. Dabei wurde die Torsiongbegeum die
mechanische Achse des Femurs ausgefiihrt. Der Einfluss dieotAtinskomponente, des

Materials und der freien Torsionslange wurde ndher untersucht
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In der Literatur liegen lediglich Vergleichswerte aus Experigentit subtrochantéarem
Frakturmodell vor. Die von BNCER und Mitarbeitern (1984) sowie der Arbeitsgruppe von
PUGH (1998) bestimmten Werte liegen in einer Gré3enordnung mit denegidg@atenTab.
6.1). Auffallig ist die hohe Steifigkeit der extramedullaren Impda@t(Tencer et al. 1984),
welche sich aus der langstreckigen bikortikalen Verankerung steo&ynthese erklart. Bei
dem von der Arbeitsgruppe voru®H getesteten Reconstruction nail der Firma Zimmer
handelt es sich um einen Verriegelungsmarknagel. Die z\steeration des Nagels wird
ahnlich dem PFN proximal durch zwei Schrauben im Kopf-Hals-Fragmerdankert,
wahrend die erste Generation nur eine schrag durch beide Troemavedaufende Schraube
verwendet. Der Widerstand gegeniuber einer Torsion war beim ritaplaler zweiten
Generation signifikant héher (Pugh et al. 1998).

Referenz Implantat Torsionssteifigkeit [Nm/°] n

Tencer et al. 1984 Compression hip screw, 150° 2,5 5
(Fa. Zimmer)
95°-Winkelplatte (AO) 2,8 {

Pugh et al. 1998 Reconstruction nail, 1st generation 1,6 4
(Fa. Zimmer)
Reconstruction nail, 2nd generation 2,5 4
(Fa. Zimmer)

Vorliegende Arbeit Trochanteric Gamma Nail (TGN) 0,9 5
Proximaler Femurnagel (PFN) 1,5 5
Targon PF 1,2 5
ITST ohne Antirotationsschraube 1,4 5
ITST mit Antirotationsschraube 1,5 5
Intrasys 1.4 4
Platon 1,3 5

(Tab. 6.1: Torsionssteifigkeiten bei per- und subtrochantaremténaiodell. Die Werte der
Arbeiten von Pugh et al. 1998 und Tencer et al. 1984 entstammen Ségilaminen.)

Bei den eigenen Ergebnissen Uberraschten die geringen Torsiogksitgifi, welche beim
TGN (Trochanteric Gamma Nail) gemessen wurden. Wenngleigesamt keine statistisch
signifikanten Unterschiede feststellbar waren, besteht doclawfaliger Abstand zu den

dbrigen Implantaten.

-84 -



Werden die Ergebnisse der Implantate mit (PFN, TargonT®H, imit Antirotationsschraube,
Intrasys, Platon) und derer ohRetationsschutz (TGN, ITST ohne Antirotationsschraube)
gegenubergestellt, zeigt sich bei etwas hoheren Steifigkeiten Implantate mit
Rotationsschutz (1,39 vs. 1,25 Nm/°) kein statistisch signifikdséerschied (p = 0,241). Im
direkten Vergleich des ITST mit und ohne Antirotationsschraubebisnfalls kein relevanter
Unterschied messbar (p = 0,465).

In der Literatur finden sich widersprichliche Aussagen zum Einfleiser zweiten
Schenkelhalsschraube auf die Festigkeit der Verankerung im pterifieagment: Wahrend
TSCHOKE (2001) einen hoheren Cut-out-Widerstand bei Zwei-Schenkelhalsschrauben-
Technik nachwies, zeigte sich in der Untersuchung vemeoE und GQAUSEN (2001) am
Kunststoffknochen im Vergleich zum Gamma- und Gleitnagel beowifalen Femurnagel

eine groRere Durchwanderungsstrecke und ein héheres Cut-out-Rik#kdings kam es in
dieser Untersuchung beim Gamma-Nagel — anders als beim PH&in-dairch eine axiale
Dauerschwingbelastung zu einer makroskopisch sichtbaren Rotation dgsngben
Fragmentes. KBIAK und Mitarbeiter (2004), welche statische und zyklische Belasesigst

an gepaarten Humanpraparaten vornahmen, konnten zwischen Ein- und Zwei-
Schenkelhalsschrauben-Design hinsichtlich der Migrationstendenschraube(n) keinen
signifikanten Unterschied feststellen. Auch in den eigenen &lmtbungen war Kkein
statistisch  relevanter Einfluss der Antirotationsschrauben wstifte auf die

Torsionssteifigkeit des Gesamtkonstruktes messbar.

Das Implantatmaterial scheint fur die Torsionssteifigkeit des Gesamtkonstrukts eine
untergeordnete Rolle zu spielen. Die TorsionssteifigkeitenTdstobjekte mit Stahl- (1,36
Nm/°; TGN, ITST mit und ohne Antirotationsschraube, IntrasystoR) und derer mit
Titanimplantaten (1,35 Nm/°; PFN, Targon PF) unterschisddmnicht wesentlich.

Trotz sehr &hnlichem Design der getesteten Implantate isfrele Torsionslange sehr
verschieden. Die geringsten Abstande zwischen distaleiegelung und Zement wurden
beim Intrasys gemessen (109-115 mm), die gré3ten beim TGN (134-148memermutete
negative Korrelation zwischen der freien Torsionslange und demeggenen
Torsionssteifigkeit liel3 sich nicht nachweisen (r = -0,224, 264), Zu diesem Schluss kam
auch KROGEL (1996), welcher die Torsionssteifigkeit des langen Gamma-BlgQ&IN) mit

der des Standard-Gamma-Nagels verglich.
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6.2 Axiale Kompressionsprtfung

6.2.1 Kompressionssteifigkeit und maximale Belastbarkeit

In der Literatur finden sich zahlreiche biomechanische Studiexiche die intra- und
extramedulldre Osteosynthese trochantarer Femurfrakturen am npi@Eparat oder am
Kunststoffknochen miteinander vergleichen. In einigen Arbeiten wereaxi ader drei
intramedullare Huftgleitschraubensysteme gegenlbergestaditv@iiegende Untersuchung
ermoglicht als erste den Vergleich von sechs verschiedemamedullaren Systemen unter
identischen Prifbedingungenabelle 6.2stellt die Ergebnisse aus der Literatur den eigenen
Messwerten gegeniiber. Dabei werden ausschliefilich ErgebnidSgpugnenten mit einem
instabilen pertrochantaren Frakturmodell aufgeflihrt. Die F@lg der meisten Arbeiten ist

die maximale Belastbarkeit. Nur wenige Autoren fihren die Kesgonssteifigkeit auf.

Im Rahmen einer umfangreichen biomechanischen Vergleichsstmgiechen dem

Gleitnagel, der Dynamischen Huftschraube mit Trochantelisiabingsplatte, dem Gamma-
Nagel und dem PFN ermitteltenrRIEDL und QAUSEN (2001) die Belastbarkeit des
Gleitnagels und der Dynamischen Huftschraube am KunststoffknocletinDabei versagte

die DHS bei signifikant geringerer Belastung als das irgdarére Implantat.

Die Arbeitsgruppe von Grze (1998) verglich neben anderen Implantaten den Proximalen
Femurnagel (PFN) und den Trochanteric Gamma Nail (TGN) imene statischen
Druckversuch am Kunststoffknochen und am Humanpréaparat. Bei der Testung
Kunststoffknochen versagte der PFN bei signifikant héherer Belastlsnger TGN. Im
Kadaverversuch wurden fir beide Implantate im Vergleich zum Kioff&tsochen mehr als
doppelt so hohe Werte bestim(vgl. Tab 6.2) Die Belastbarkeit der beiden intramedull&aren

Implantate war dabei nicht signifikant unterschiedlich.
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Referenz Implantat F Axiale Fmax n
Steifigkeit [N]

Friedl und Clausen Gleitnagel 25° 4230 ]

2001
DHS mit TSP 2465 1

Gotze et al. 1998 Trochanteric Gamma 25° 2254/7170 4
Nail
Proximaler Femurnagel 3398/744A
Dynamische 2022/3046 4
Huftschraube

Kaiser et al. 1997 Standard-Gamma-Nagel 25° 4056 12
Dynamische 3379 12
Huftschraube

Kubiak et al. 2004  Trochanteric Antegrade  25° 3238 8
Nail
Intramedullary Hip 2162 8
Screw

Mahomed et al. 1994 Standard-Gamma-Nagel k. A. 764 5810 5
Ambi Huftgleitschraube 732 4315 b

Schulz etal. 1997  Artos Y-Nagel, QS 100 10° 2200 1
Artos Y-Nagel, QS 120 1300 L

Vorliegende Arbeit  Trochanteric Gamma 10° 268 1989 5
Nail
Proximaler Femurnagel 389 2332 5
Targon PF 264 2358 b
ITST ohne ARS 354 3222 b
ITST mit ARS 367 2100 9
Intrasys 492 3190 4
Platon 514 2570 9

(Tab. 6.2: Kompressionssteifigkeiten und maximale Belastbarkssigeertrochantarem
Frakturmodell; TSP — Trochanterstabilisierungsplatte, ARS — Antioosteschraube, F —
Richtung der Huftgelenkresultierendénmax— maximale Belastbarkeit; Gotze et al. 1998:
Erster Wert: Kunststoffknochen / Zweiter Wert: Humanpraparat)

KAalSErR und Mitarbeiter (1997) fiuhrten einen zyklischen Kompressionsversuch am

Humanpréparat zum Vergleich des Gamma-Nagels mit der DH®.dbie dabei bestimmten

Belastbarkeitsgrenzen sind hoher als in den eigenen Untersuchuegen jédoch weit unter

denen von GTzeund Mitarbeitern. Dies kann zum einen an den verschiedenen meé&iesnisc
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Eigenschaften des Humanpraparates und des Kunststoffknochens fiegemnderen am

Versuchsaufbau. Die Belastbarkeit des Gamma-Nagesdadikant tber der der DHS.

Auch in einer biomechanischen Studie aus der Anfangszeit der &&agel-Osteosynthese
wurden am Humanpréaparat vergleichsweise hohe Steifigkeiten unstiigeleeiten ermittelt.
Im Vergleich zur Ambi-Huftgleitschraube (Fa. Richards) evadie strukturelle Steifigkeit

und die Maximalbelastung des Gamma-Nagels nicht signifikant {ptadromed et al. 1994).

Eine neuere Arbeit verglich zwei intramedullare Huftglditacbensysteme der Firma Smith
& Nephew — den Trochanteric Antegrade Nail (TAN) und die Inedumfiare Huftschraube
(IMHS). Bei der IMHS handelt es sich um ein Implantat, clves dem urspringlichen
Gamma-Nagel als Stahlimplantat mit nur einer Schenkelttatssbe sehr nahe kommt. Der
TAN hingegen entspricht als Titanimplantat mit zwei sclemabchenkelhalsschrauben eher
dem Konzept des PFN, wenngleich er mit 150 mm Nagellange dekilizkr ist. Hierbei
erwies sich die Belastbarkeit des TAN als signifikant hlkabiak et al. 2004).

ScHuLz und Mitarbeiter (1997) untersuchten die Belastbarkeit des Artosi®Jagines Y-
Nagel-ahnlichen Implantates. Im instabilen Frakturmodell (Testiesgsolierten Implantates,
welches auf HOhe der Fraktur einzementiert wurde) zeigheesie maximale Belastbarkeit
von 2200 N (bei 100 mm-Querschraube) bzw. 1300 N (bei 120 mm-Querschraube).

In den meisten vorgestellten Arbeiten wurden die Kompressionsversuouh einer
Krafteinleitung unter einem Winkel von 25° zum Femurschaft durcimgef(Friedl und
Clausen 2001, Gotze et al. 1998, Kaiser et al. 1997, Kubiak et al.. ZDigger Winkel
entspricht den In-vivo-Berechnungen BRGMANNS fir die Richtung F der
Huftgelenkresultierenden im Einbeinstandn vitro entsteht durch die fehlende
Muskelsimulation jedoch ein artifizielles Biegemoment inh&tbereich, weshalb ein solches
Vorgehen nicht empfohlen wird (Cristofolini et al. 1995, Hubeagiver 2002). In einer
neueren Untersuchung, welche den Einfluss der Osteoporose auf das-Risitautvurde
ebenfalls einF von 25° gewahlt, korrekterweise wurde jedoch der Einfluss degusrac
iliotibialis mittels einer Abspannung simuliert, welche anechanter major und der distalen

Einbettung befestigt war (Bonnaire et al. 2007).
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Die von GoTzEe fur ein primar belastungsstabiles Implantat geforderte Beldsit von 2060
N wurde von 24 der 34 Testobjekte erreicht. Da diese Last diselfavivo-Messungen
entstammt (entspricht 300 % des Kdrpergewichtes bei 70 kg), sollte biomechanischen

Belastungsversuchen lediglich als grober Richtwert verstandesen.

Betrachtet man die Ergebnisse der Implantate mit und dererRitagonsschutzgetrennt,
so scheint der zweiten Krafttrager im Schenkelhals digigkeit des Gesamtkonstrukts zu
erhdéhen (p = 0,054). Der Vergleich des ITST mit und ohne Antirotatbressbe bestatigt
diesen Zusammenhang jedoch nicht (p = 0,917). Im Bruchtest versagtémplantate mit
zweitem Schenkelhalselement bei geringeren Belastungen g26)0lm Direktvergleich der
beiden ITST-Gruppen erreicht dieser Unterschied statistisgméfiganz (p = 0,009)Tab.
6.3). KuBlak et al. (2004) waren in lhren Untersuchungen zu einem gegenteliggebnis

gekommen.

Kompressionssteifigkeit Maximale Belastbarkeit

Implantate ohne RS 10 341,58 3007,55
Implantate mit RS 24 394,42 2428,22
ITST ohne RS (ITO) 5 353,96 3221,84
ITST mit RS (ITM) 5 366,75 2100,01

(Tab. 6.3: Kompressionssteifigkeit und maximale Belastbarkelitipéantaten mit und ohne
Rotationsschutz)

Das Vorhandensein einer Antirotationsschraube scheint also denstéidkegegentber einer
axialen Kompression zu erhohen. Bei fehlender statistischgrifi8anz und &hnlichen
Steifigkeiten beim ITST mit und ohne Antirotationsschraube mukkgfjedavon ausgegangen
werden, dass kein messbarer Einfluss der Schraube akibdipressionssteifigkeit vorliegt.
Bezilglich der Maximalbelastbarkeit der beiden Implantatgruppen ledmanfalls kein
signifikanter Unterschied festgestellt werden. Im Direldlesch der beiden ITST-
Testgruppen wurde jedoch unter Ausschluss aller anderen Variablen eiber
Irrtumswahrscheinlichkeit von unter 0,01 eine hohere BelastbabkeitvVerzicht auf die
Schraube gemessen. Somit liegt bei diesem Implantat eine hBakstbarkeit vor, wenn
keine Antirotationsschraube eingesetzt wird. Der Einsatz deteaw&ichraube kann somit
zwar die Rotationsstabilitat der Osteosynthese erhthen, jedasth ibre Belastbarkeit

erniedrigen. Zur Ubertragung dieses Ergebnisses auf die andemantate mit Zwei-
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Schenkelhalsschrauben-Design mussten fir diese Implantate ahiliersaiche mit

Kontrollgruppe ohne zweite Schenkelhalsschraube durchgefihrt werden.

Zwei der sechs Implantate wurden in der Titanversion geté¥&t, (Targon PF), die anderen
in der Stahlversion. Wie irKapitel 4.1.2 aufgefihrt, ist der Targon PF nur aus Titan
erhéltlich. Der Proximale Femurnagel wird wie auch der Gasiwagel und der Intrasys in
beiden Materialien angeboten. Platon und ITST werden hingegen n&tadibmplantate
produziert. Die Frage nach dem zu wahlenbiaterial wird in der Literatur nach wie vor
kontrovers diskutiert. Wahrend die Plattenosteosynthese an der @&bremitat ebenso wie
die Endoprothetik eine Doméane der Titanimplantate geworden isd, an der unteren
Extremitat insbesondere bei intramedullaren Implantaten swgitauf Stahl zurtickgegriffen
(Arens und Hansis 1996). Zu den Vorteilen des Stahlimplantates zaernthere
Belastbarkeit, die geringeren Kosten und das bessere @Ghailien (Speitling 1998). Da
Titan durch seine deutlich héhere Elastizitat den Eigenschafiemedeschlichen Knochens
naher kommt, wird jedoch immer haufiger der Einsatz von Titplaimtaten beflrwortet
(Huber-Wagner 2002, Klanke et al. 2005, Megas et al. 2005). Zudem kanaetgegingere
Infektionsrate nach Osteosynthese mit Titanmarknageln nachgewiesden (Melcher et al.
1996).

HUBER-WAGNER (2002) verglich in seinen spannungsoptischen Versuchen den PFN in der
Stahl- und der Titanversion und kam zu gegensatzlichen Aussagen dsurigen bei
Normal- und Extrembelastung. Bei einer Belastung von 300 % des Kéwpehtes, was
etwa der Belastung beim Gehen entspricht, zeigte sich biegam-FFN ein physiologischeres
Muster der Spannungsverteilung als beim Stahlimplantat — dia@zgoon war starker in die
Belastung miteinbezogen, wahrend die Spannungsspitzen im Bereichdistaten
Verriegelung weniger stark ausgepragt waren. Bei hohereastdaben zeigt sich ein
gegenteiliges Bild. Hier war die Spannungsverteilung beinmhlitplantat naher am
Nativmuster. Der Autor erklart diesen scheinbaren Widerspnuittdem unterschiedlichen
Elastizitaitsmodul der beiden Materialien. Aufgrund der hoéherestigtat Ubertragt der
Titannagel bei normaler Belastung einen gréReren Anteil seamr bereits auf Hohe des
Trochanter minor auf den Knochen, wéhrend der steifere Stahlnage kast im
Wesentlichen erst im Bereich der distalen Verriegelung anKdidikalis abgibt. Bei
Belastungen tber 300 % des Korpergewichtes nimmt das StahlimpiaettatLast auf und

gibt sie im Bereich des Trochanter minor und der distalen \gedtieg an den Knochen ab,
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das elastischere Titanimplantat jedoch Ubertragt den Graf&eilLast erst an der distalen
Verriegelungsschraube auf den Knochen. Die Belastbarkeit défngilantates war hoher.
Im direkten Paarvergleich an Humanpréaparaten (2 Paare) kamreStadil-PFN bei 800 und
450 % des Korpergewichtes des Spenders zum Konstruktversagen, bairiPHIN bereits
bei 700 bzw. 400 %. Aufgrund der Vorteile bei der alltdglichen Batgs wird die

Titanversion empfohlen.

Klinische Studien, welche die Titan- und Stahlversion eines htgtles vergleichen,
existieren nach Kenntnis des Autors nicht. Im Vergleich zwiscleem Stahl-Gamma-Nagel
und dem Titan-PFN wurden Femurschaftfrakturen zwar nach Gamne-Satgosynthese
haufiger beobachtet (Megas et al. 2005). Dieser Zusammenhangekiamch puch durch das

unterschiedliche Implantatdesign bedingt sein.

In den eigenen Experimenten wurden bei den Testobjekten mit Stahmitatpla hdhere
Steifigkeiten (p = 0,059) und Maximalbelastungen (p = 0,049) gemeSserit werden die
theoretischen Zusammenhénge erstmals an einer gréReren Anzahhtramedullaren

Implantaten praktisch nachvollzogen.

FRIEDL und QAUSEN (2001) wiesen auf die grol3e Bedeutung éderstandsmomentes
des Schenkelhalskrafttragers fur die Belastbarkeit und dasutRisiko einer Osteosynthese
am proximalen Femur hin und konnten am isolierten proximalen Fragmenigeimgere
Durchwanderungsstrecke bei der Gleitnagelklinge (Polares WAddsmoment des
Schraubenquerschnittes = 426 fim Vergleich zum Gamma-Nagel @*% 288 mni) und
PFN (Ws = 258 mni) nachweisen. In der vorliegenden Arbeit zeigte sich kein Emftles
Widerstandsmomentes der Schenkelhalsschraube(n) auf die Haufigkeies
Schraubenausbruches. So zeigten die Systeme Platon und IntrasgsSdeenkelhalstrager
das hochste Widerstandsmoment unter den getesteten Implantateiseufié = 298 mn1)

in 100 % der Falle (n = 9) Schraubenausbriiche bei Implantatverdggigedusammenhang
mit der Belastbarkeit konnte ebenfalls nicht erkannt werden)(d79, p = 0,312). Auch mit
der Kompressionssteifigkeit bestand nur eine schwache lidddréngigkeit (r = 0,552, p =
0,001).
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6.2.2 Versagensmechanismen und Materialschaden

Die beobachteten Versagensmechanismen der Implantate entsptantheder statischen
Belastungsform den typischen lokalen Komplikationen der Osteosyntliteiseramedulléaren
Huftschraubensystemen. Dabei war der Schraubenausbruch aus demalipfagment —
meist in Verbindung mit einer Varusabkippung und geringen Dorsalrota¢isnTrochanter
minor — mit 82 % insgesamt deutlich haufiger als die Schhkftiram Bereich der distalen
Verriegelung (38 %). Schenkelhalsfrakturen im eigentlichen Sivurelen nicht beobachtet,
manche Schraubenausbriiche fiihrten jedoch zu einer Frakturlinie, \webi#ie Schenkelhals
zog. Zwischen den einzelnen Testgruppen fielen erhebliche Unterschiéd®esonders
auffallig war das Auftreten von Schaftfrakturen bei samthch&€ST-Testobjekten ohne
Antirotationsschraube. Gleichzeitig widerstand keine anderetgrippe hoheren
Belastungen. Der Platon-Nagel zeigte ein ganzlich andevessagensmuster -—
Schaftfrakturen traten nicht auf, dafir kam es bei allen Intplan der Testgruppe zu
Schraubenausbriichen aus dem proximalen Fragment. Implantatbriehebakeiner der
Testgruppen auf. Verbiegungen waren selten und zeigten sich inlitasemplantaten. Ein
PFEN, bei welchem eine Schaftfraktur auftrat, wies eirebMgung des Marknagels auf Hohe
der distalen Verriegelungsschraube auf. Bei drei der flnfgoraPF-Nagel war die
Tragschraube am Austritt aus der Traghulse verbogen, so dastegworGang nicht mehr

madglich war.

Verantwortlich fur die Briche im Bereich der distalen Verriegg ist die konzentrierte
Ubertragung der Last vom Implantat auf den Knochen. Dies giltipiell fir alle getesteten
Nagel, welche als ,Load bearing“-Implantate bei instabileakftren nahezu die gesamte
Last tragen. Auch in der vorliegenden Untersuchung war eistih@nahme durch den
Knochen aufgrund des Osteotomiespaltes nicht mdglich. Die expeegileant

Versagensmechanismen in der Literatur gleichen denesigiaren Untersuchungen.

MaHOMED und Mitarbeiter (1994) verglichen die Belastbarkeit des Galagels (erste
Generation) und der Ambi-Huftgleitschraube am Humanpraparat (persubtcbchantare
Frakturen). Dabei versagten alle neun Gamma-Nagel-Testelgjakth eine Schaftfraktur an

der Nagelspitze. Implantatbriiche kamen in dieser Studievocht
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Die Arbeitsgruppe von @rTis (1994) fuhrte zyklische Kompressionsversuche an 20
Humanpréparat-Paaren durch — dabei wurde der Gamma-Nagel mitRideards-
Huftgleitschraube und der dynamischen Kondylenschraube vergliSbemhl beim stabilen
als auch beim instabilen pertrochantaren Frakturmodell trat dastiiktversagen beim
Gamma-Nagel jeweils durch einen Schraubenausbruch ein. Beisu@rochantaren
Segmentfraktur zeigte sich eine Varusabkippung des proximalen &méggn mit

Schenkelhalsfraktur. In zwei Fallen brach der Nagel auf Hignelistalen Verriegelung.

In den Experimenten vonASER und Mitarbeitern (1997) traten bei den 12 Testobjekten mit
Gamma-Nagel-Osteosynthese funf Femurschaftfrakturen awfhsmal kam es zur

Schraubenperforation aus dem Femurkopf.

HUBER-WAGNER (2002) beobachtete in seinen Experimenten Femurschaftfrakturen nur beim
Gamma-Nagel. In der PFN-Testgruppe kam es hingegen bei jeldenObjekte beim
Konstruktversagen zu einer Verbiegung des Nagels. Diese war higamPFN starker

ausgepragt als beim Stahl-PFN.

Bei den statischen Kompressionsversuchen der Arbeitsgruppe &ore GL998), welche
unter anderem den Trochanteric Gamma Nail und den PFN verglictiaten
Femurschaftfrakturen nur beim Gamma-Nagel auf, ebenso siclRmationen des Kopf-
Hals-Fragmentes. Beim PFN hingegen waren Schenkelhalsfraktaue beobachten.
Implantatverbiegungen und Femurkopffrakturen traten bei beiden Implantatg.

Haufigkeiten dieser Ereignisse werden nicht angegeben.

KuBlaAk und Mitarbeiter (2004) stellten beim TAN und der IMHS ebenfalls
Schraubenausbriiche, Femurkopf- und Schenkelhalsfrakturen sowie Fraktur@er an
Nagelspitze fest. Auch in dieser Untersuchung war der Schraubenasnit Abstand am
haufigsten (87,5 %). Schaftfrakturen kamen nur bei der IMHS 2Br%). Zwei der acht

TAN-Implantate wiesen Verbiegungen der Schenkelhalsschrauben auf

Da alle getesteten Systeme als intramedullare Krafttragemdsatzlich &hnliche
biomechanische Eigenschaften haben, stellt sich die Fragemwdie Kraftibertragung auf
den Knochen bei einigen Implantaten haufiger zu Frakturen fiihrt alanderen. Bei den

axialen Kompressionsversuchen wurde die applizierte Last bis kKonstruktversagen
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gesteigert. In Anlehnung an&G®ze et al. (1998) wurde eine Varusdislokation mit einer
zuriickgelegten Traversenstrecke von 20 mm einem Versagen deosydhese
gleichgesetzt. In der Praxis resultiert die sekundare \&rilstéllung in der Regel aus einer
Rotation des proximalen Fragmentes in Verbindung mit einer unkontediert
Fraktureinstauchung (Friedl und Clausen 2001), dabei ist eine Schpadoeation haufig.
Theoretisch ist auch eine Implantatverbiegung auf Frakturhdhe modgticten eigenen
Experimenten fand sich bei vermehrter Varusdislokation immer auc®caimraubenausbruch,
Nagelverbiegungen am Durchtritt der Schenkelhalsschraubafentnicht auf. Bei diesen
Implantaten ging die Kraft den Weg des geringsten Widerstanaéshen in diesem Fall die
Verankerung im Kopf-Hals-Fragment darstellte. Somit war dist,Lwelche im Bereich der
distalen Verriegelung an die Kortikalis abgegeben wurde, mutoma@eutlich geringer.
Vergleicht man die Belastungen, welche zum Konstruktversageriefi, waren fir das
Auftreten einer Schaftfraktur signifikant hohere Krafte erfdide als fur die

Schraubenperforation (p < 0,01).

FRIEDL und G AUSEN (2001) aul3erten die Ansicht, dass beim Kunststoffknochen, evedcis

zwei Langshalften besteht, die Tendenz zur SchraubenperforatiBergst. Sie kamen zu
diesem Schluss, nachdem es in lhren Versuchen beim PFN insiffksmiochen, nicht aber
im Humanpréparat in allen Fallen zur frihzeitigen Schraubenpeoiorgekommen war.
Beim Gamma-Nagel und Gleithagel war hingegen weder beim Koffktechen noch beim

Humanpréparat ein Schraubenausbruch zu verzeichnen.

Bei differenzierter Betrachtung der Versagensereignisse Imgtantate mit und ohne
Rotationsschutz zeigt sich in der eigenen Untersuchung ein ahnliches Bild. dgei
Implantaten mit Antirotationsschraube oder -stift besteht eher Wdendenz zu
Schraubenausbrichen (91,7 % vs. 60 %). Diese sind signifikant drawaig bei den
Implantaten ohne Antirotationsschraube oder -pin (p = 0,027). Offelifickbmmt es zu
einer Art ,Knife effect®, die Antirotationsschraube brichtalgnter Belastung nach kranial
aus und bereitet so den Boden fiir ein Herausschneiden der TragscbiasbeEffekt ist als
typische, wenn auch seltene Komplikation nach PFN-Osteosyrdinssger Praxis bekannt.
Moglicherweise wéare dieser Mechanismus im Humanpréaparaeneelt aufgetreten.
Schaftfrakturen treten hingegen bei den Implantaten mit Ein-Scletssthrauben-Design
haufiger auf (60 % vs. 29,2 %, p = 0,092).
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Eine mehr oder weniger stark ausgepragte Rotation des proximatgndates war bei allen
Implantaten zu beobachten, bei welchen ein Schraubenausbruch zurmmukivassagen
fihrte. Dabei lie3 sich ein Unterschied zwischen Ein- und -Bebenkelhalsschrauben-

Technik nicht feststellen. Massive Rotationen waren raghterzeichnen.

Ob ein Antirotationsstift wie beim Platon und Targon PF oder &irigotationsschraube wie
beim PFEN, ITST oder Intrasys verwendet wurde, scheint fUAdieles Konstruktversagens
unbedeutend zu sein. In der Intrasys-Testgruppe waren die Schraubéclagisbr
vergleichsweise gering ausgepragt. Entsprechend hoher war die ghédtufivon

Schaftfrakturen an der distalen Verriegelungsschraube.

Das Implantatmaterial hatte ebenfalls Einfluss auf den Mechanismus des
Konstruktversagens. Schaftfrakturen an der distalen Verriegelungrddew bei
Stahlimplantaten haufiger beobachtet (45,8 vs. 20 %; p = 0,1®@)antatverbiegungen

kamen passend zur geringeren Steifigkeit des Materialseidiitanimplantaten vor.

Bei drei der finf Targon-Testobjekte kam es zu einer Verbiegungldgschraube im
Bereich des Austrittes aus der Traghtulse. Ein Gleiten dera@ohrist damit nicht mehr
moglich. Die Ursache ist in dem geringen Implantatdurchmeasesehen, welcher ein
erniedrigtes Widerstandsmoment zur Folge hat. Bekanntermal3estjigdieein blockierter
Gleitmechanismus zum Cut-out. Passend dazu versagten abbj€kt dieser Gruppe durch
einen Schraubenausbruch. Die Haufigkeit dieser Komplikation liegtiein klinischen
Anwendung des Targon PF jedoch nicht héher als bei anderen IntanBrAUD et al.
(2005) notierten Schraubenausbriiche aus dem proximalen Fragment%n (8,8 34). In
einer anderen Studie (n = 64) waren hingegen keinerlei Cut-outztéllerzeichnen (Déring
2003).
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7 ZUSAMMENFASSUNG

Fur die Versorgung instabiler trochantarer Femurfrakturen habendgcimtramedullaren
Verfahren heutzutage weitgehend als Standard etabliert. Basierenddeaufklinischen
Erfahrungen und biomechanischen Testergebnissen der ersten Implaeratign wurden
verschiedene Modifikationen der bestehenden Systeme vorgenorgleehzeitig wurden
zahlreiche neue Implantate auf den Markt gebracht. Als wesentNeuerungen sind dabei
die Einfuhrung von Titanimplantaten und die Sicherung der Rotationgatalies
proximalen Fragmentes mittels einer zweiten Schenkellmstasgoe zu nennen.

In der vorliegenden Arbeit wurden sechs verschiedene Systemavd#gen Generation in
einer biomechanischen Studie am Kunststoffknochenmodell gegentbbrgBstr Einfluss

der unterschiedlichen Implantateigenschaften wurde dabgiszaral

Folgende Ergebnisse wurden dabei erzielt:

Das Vorhandensein einer zweiten Schenkelhalsschraube hat keéissbaren

Einfluss auf die Torsionssteifigkeit der Testobjekte.

Schraubenausbriiche aus dem proximalen Fragment waren bei Ingplantbzwei
Schenkelhalsschrauben als Ursache des Konstruktversagengaigméufiger als

bei einer Schraube, Schaftfrakturen treten hingegen seltgher a

Die Belastbarkeit der Stahlimplantate lag signifikant @& die der Titanimplantate.
Die relative Haufigkeit von Schaftfrakturen beim Konstruksegien war bei den

Stahlimplantaten mehr als doppelt so hoch wie bei den Titaaitgten.

Alle getesteten Implantate gewahren eine primare Belasdtaiglitéat. Die hdchste
Belastbarkeit wurde beim Intertrochanteric/Subtrochanterit(N&T) ohne

Antirotationsschraube gemessen.

Die maximale Belastbarkeit der Osteosynthese scheinh dime zweite
Schenkelhalsschraube erniedrigt zu werden. Beim ITSTadBelastbarkeit bei

Verzicht auf die Antirotationsschraube signifikant héher.
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