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1. Einleitung

Femurfrakturen stellen ca. 2% aller padiatrischen Frakturen dar (64). Zumeist handelt
es sich um einfache Spiral- oder Querfrakturen. Aufgrund der guten Heilungstendenz
und der Fahigkeit des wachsenden Knochens zur Korrektur verbliebener
Fehlstellungen kénnen dislozierte Briiche prinzipiell sowohl konservativ mit Becken-
Bein-Gips oder Extension, als auch operativ therapiert werden. Moderne
Behandlungskonzepte tendieren mittlerweile auch bei jingeren Kindern zunehmend
zur operativen Therapie, da sie eine kirzere Rehabilitationszeit (46, 99) und eine
exaktere Retention der reponierten Fraktur (107) gewahrleistet.

Aufgrund der Anatomie des wachsenden Knochens sind fir Femurschaftfrakturen im
Kindesalter spezifische Operationsverfahren erforderlich. Der bei Frakturen
Erwachsener Ublicherweise verwendete Marknagel wirde die bei Kindern noch
aktiven Wachstumszonen in der proximalen und distalen Epiphyse verletzen. Dies
kann zu schwerwiegenden Storungen der Ossifikation fuhren: Sowohl das
Langenwachstum als auch die Breite des Femurhalses sowie der Femurschaft-Hals-
Winkel kénnen beeintrachtigt werden. Wird die A. circumflexa femoris in der Fossa
piriformis verletzt, kann es in seltenen Féllen sogar zu einer Femurkopf-
nekrose kommen (6, 7, 9, 10, 74, 80, 91, 99). Bei der Osteosynthese dislozierter
Femurschaftfrakturen im Kindesalter miissen demnach die offenen Wachstumsfugen
umgangen werden. Aktuell existieren hierzu drei Verfahren: Die dem Knochen direkt
aufliegende Plattenosteosynthese, der Fixateur externe, der den Frakturbereich von
aullen umspannt und die elastisch stabile intramedullare Nagelung (ESIN), bei der
zwei innerhalb des Markraums aufgespannte Nagel die Fraktur stabilisieren. Seit 2008
wird die ESIN-Osteosynthese von der Deutschen Gesellschaft fur Kinderchirurgie als
Standard fur Kinder Uber 3 Jahren empfohlen (64). Verschiedene klinische Analysen
zeigten jedoch auch, dass insbesondere bei der Versorgung von instabilen Briichen
alterer, schwergewichtigerer Kinder vermehrt Komplikationen auftraten (49, 62, 75,
79, 87, 94). In diesem Patientenkollektiv waren vielfach Modifikationen des Verfahrens
oder Korrektureingriffe nétig. Im Rahmen vorliegender Arbeit sollte daher die
Problematik dieser Osteosyntheseform analysiert werden und als Konsequenz nach

Optimierungen der Methode gesucht werden.



1.1. Ossifikation des kindlichen Femurs

Das priméare Ossifikationszentrum des Femurs erscheint in der 8. Gestationswoche,
ein zweites wahrend der letzten zwei Gestationsmonate im Bereich des distalen
Femurs. Zuerst entsteht ein kollagenreicher, wenig strukturierter Geflechtknochen, der
sowohl Flexibilitat als auch Stabilitat fur den Durchtritt durch den Geburtskanal bietet.
Zwischen dem 18. Lebensmonat und dem 20. Lebensjahr wird das Femur dann
entsprechend der Hauptbelastungsrichtung lamellar strukturiert und starker
mineralisiert durchbaut. Der Knochen wird insgesamt fester und frakturresistenter (26,
92). Zudem findet ein starkes Langenwachstum statt. Die Ossifikationszentren der
proximalen Femurepiphyse bilden dabei eine funktionelle Einheit (81, 92). Von ihnen
gehen 30% der Schaftlange sowie die Entwicklung von Schenkelhalswinkel und
—durchmesser aus. Die distale Epiphysenfuge ist fur die restlichen 70% des
Langenwachstums verantwortlich. Sie verschliel3t sich um das 19. Lebensjahr bei
Jungen und bis zu zwei Jahre friher bei Madchen. Wahrend des Wachstums
verandern sich zudem Form und Proportionen des Knochens. Im Vergleich zur Lange
nimmt die Markraumbreite prozentual ab. Weiterhin verringert sich der
Schenkelhalswinkel in der Frontalebene von urspringlich 155° auf 130° und die
Antetorsion des Schenkelhalses reduziert sich von 40° beim Neugeborenen auf 10°
bei Mannern und 15° bei Frauen (26, 92). Die Antekurvation des Schaftes bleibt
dagegen im Laufe des Wachstums durch kontinuierlichen kortikalen An- und Abbau

weitestgehend erhalten.

1.2. Besonderheiten der Frakturheilung des wachsenden

Knochens

Femurfrakturen im Kindesalter heilen in nahezu 100% der Falle aus (26). Bei
dislozierten Frakturen kann es jedoch, insbesondere im Rahmen der konservativen
Behandlung, zu passageren oder seltener persistierenden Fehlstellungen kommen.
Der kindliche Knochen hat grundséatzlich das Potential, solche Achsenfehlstellungen in
allen drei Ebenen des Raumes spontan zu korrigieren (Remodeling). Dabei wird
zwischen epiphyséarer und periostaler Spontankorrektur unterschieden. Grundlage der
epiphyséren Korrekturmechanismen ist die Eigenschaft der Epiphyse, sich stets

senkrecht zur Belastungsrichtung einzustellen. Der periostalen Korrektur liegt ein
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kontinuierlicher Knochenanbau auf der Seite der hoheren Druckbelastung in
Kombination mit einem Abbau auf der Seite der niedrigeren Druckbelastung zugrunde
(109). Das Ausmald der moglichen Korrektur hdngt sowohl vom Alter des Kindes als
auch von der Korperebene, in der die Achsenabweichung auftritt, ab. Im Bereich des
Femurschaftes kénnen bei Kindern unter 12 Jahren Achsenabweichungen von bis zu
25° in nahezu jeder Ebene so korrigiert werden, so dass eine physiologische Stellung
der angrenzenden Gelenkflachen entsteht. 74% dieser Korrektur findet dabei auf
Hohe der Epiphysen und 26% auf Hohe der Fraktur statt (105). Entsprechend der
Studie von Wallace und Hoffmann ist das Remodeling bei Fehlstellungen in der
Sagittalebene effektiver als in der Frontalebene. Varusfehlstellungen werden - bedingt
durch die spezifische Muskelverteilung und den daraus resultierenden Zugkraften am
Oberschenkel - deutlich besser korrigiert als Valgusfehlstellungen. Beaty und Kasser
definieren die akzeptable Fehlstellung bei Kleinkindern mit bis zu 15° Varus/Valgus
und 20° Ante-/Rekurvation, bei 6-12jahrigen werden nur noch 10° bzw. 15° und bei
Alteren 5° bzw. 10° Abweichung toleriert (5). Verschiebungen bis zu Knochen-
schaftbreite konnen ebenfalls korrigiert werden (104). Auch Verkirzungs-
fehlstellungen von bis zu 2 cm konnen bis zu einem Alter von zehn Jahren zum
Zeitpunkt des Unfalls wieder ausgeglichen werden, wahrend primére Verlangerungen
keine Spontankorrektur erfahren (104). Rotationsfehlstellungen kénnen durch die sich
im  Wachstum  physiologischerweise  verandernde  Schenkelhalsantetorsion
posttraumatisch verringert werden (26, 92, 104, 105). Der AuRRenrotationsfehler des
distalen Fragmentes resultiert dabei kompensatorisch in einer verminderten
Antetorsion des Schenkelhalses, ein Innenrotationsfehler des distalen Fragmentes
dementsprechend in einer vermehrten Antetorsion.

Zusammenfassend kann eine persistierende Fehlstellung nach einer operativen
Therapie besonders bei Kindern unter zehn Jahren bis zu einem gewissen Grad
toleriert, sowie auch initial in die konservative Behandlung integriert werden, da diese
im Verlauf von der spontanen Korrekturfunktion des kindlichen Knochens
ausgeglichen werden kann. Fur &ltere Kinder gilt dies jedoch nur bedingt. Gegen
Abschluss des Knochenwachstums ist ein endogenes Remodeling nicht mehr
maoglich, sodass bereits beim adoleszenten Patienten die Kiriterien eines

Erwachsenen angewandt werden mussen (16, 103).
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1.3. Epidemiologie kindlicher Femurschaftfrakturen

Nur ca. 2% aller Frakturen im Kindesalter sind Femurschaftfrakturen (64). Die
Altersverteilung zeigt einen Gipfel im Kleinkindalter, wobei Jungen generell wesentlich
haufiger betroffen sind als Madchen gleichen Alters (5, 48). Bei mannlichen
Jugendlichen zeigt sich ein zweiter Altersgipfel zwischen dem 11. und 16. Lebensjahr.
Die Frakturen verteilen sich dabei zu 70% auf das mittlere, 22% auf das proximale
und 8% auf das distale Femurdrittel (26, 103). Uber 80% der Briiche sind disloziert
(103).

Bislang existiert keine weltweit gultige Einteilung kindlicher Frakturen. Es wird
zwischen Quer-, Schrag- und Spiralfrakturen sowie Triummer- und Etagenbriichen
unterschieden (5). Die zwei aktuellsten Klassifikationen sind dabei die ,AO
Comprehensive Classification of Pediatric Long Bone Fractures® (96), angelehnt an
die Erwachsenenklassifikation der AO (78), sowie die ,LiLa Klassifikation“ (103).

Abbildung 1: AO-Klassifikation der Femurfrakturen (78).

Bei der weltweit etablierten AO-Klassifikation fur Erwachsene (Abb. 1) wird jedem
langen Rohrenknochen eine arabische Zahl zugeordnet. Dieser ist weiterhin in die
drei Knochensegmente proximal (= 1), diaphysar (= 2) und distal (= 3) unterteilt.
Entsprechend der Komplexitat des Bruches wird zwischen einfacher Fraktur (= A),
Fraktur mit Keil (= B) und Trimmerfraktur (= C) unterschieden. AnschlieRend wird
jeder dieser drei Frakturtypen mit aufsteigenden arabischen Ziffern entsprechend

Muster und Schweregrad in weitere Untergruppen eingeteilt. Der komplette
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Frakturcode setzt sich demnach aus vier Merkmalen zusammen (Knochen-,
Segment-, Typ- und Frakturschwere-Code). Entsprechend der Erwachsenen-
Klassifikation handelt es sich bei der hier untersuchten Femurspiralfraktur um eine
Fraktur Typ AO 32-Al. Analog dazu wirde die Fraktur nach der AO-Kinder-
Klassifikation mit 32-D/4 (diaphyséare quere Fraktur) bzw. 32-D/5 (diaphyséare
Spiralfraktur) bezeichnet werden.

Schaft #

und Torzkona Fx

Abbildung 2: LiLa Klassifikation (103)

Im Rahmen der LiLa-Klassifikationen wird anhand von insgesamt sechs
Frakturmerkmalen eine einheitliche Kodierung padiatrischer Frakturen angestrebt.
Unterschieden werden in definierter Reihenfolge die Lokalisation im Skelett (Knochen
1-4), im Knochen (Segmente 1-3), die Beteiligung von Gelenk (= a) oder Schaft (= s),
eine genaue Frakturspezifizierung (= 1-5), das Dislokationsausmafd (= 0-2) und bei
paarigen Knochen die Beteiligung des tragenden oder nicht-tragenden Knochens. Der

in dieser Dissertation untersuchte Frakturtyp entspricht demnach dem Typ 3.2.s.3.2.

1.4. Therapieoptionen

Prinzipiell sind bei dislozierten Femurschaftfrakturen konservative und operative
Therapiealternativen moglich. Das Behandlungskonzept wird entsprechend Frakturtyp

und —lokalisation, eventuellen Begleitverletzungen sowie Alter und Gewicht des
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Kindes zum Zeitpunkt des Unfalls gewahlt. Bei dislozierten Frakturen haben sich

jedoch zunehmend operative Verfahren durchgesetzt.

1.4.1. Konservative Behandlung: Becken-Bein-Gips und Extension

Bei der Behandlung im Becken-Bein-Gips werden Huft- und Kniegelenke in einer
Stellung von 90°-90° bei Sauglingen, bzw. 50°-50° bei Kleinkindern fixiert (25). Diese
Methode kann bei Kindern bis zu einem Alter von sechs Jahren eingesetzt werden.
Bei dislozierten Bruchen von Sauglingen oder Kleinkindern kann eine
Extensionsbehandlung vorangestellt werden. Fur Kinder unter funf Jahren wurde
friher haufig die vertikale Extension nach B.G. Weber (106) angewandt, diese ist
jedoch mittlerweile meist zugunsten der so genannten Overheadextension nach
Bryant (13) verlassen worden. Zum Teil wird auch fur die Dauer von 3-4 Wochen eine
Traktion Uber einen Kirschner-Draht durchgefihrt und danach ein Becken-Bein-Gips
angelegt. Um eine anndhernd gute Achsenstellung des frakturierten Oberschenkels
zu gewabhrleisten, sind regelméaRige Rontgenkontrollen und Manipulationen am
betroffenen Bein notwendig.

Vorteile beim Becken-Bein-Gips sind das nicht-operative Vorgehen sowie der kurze
stationare Aufenthalt der Patienten. Die lange Gipsruhigstellung von 4-9 Wochen (31)
kann jedoch, besonders bei gréReren Kindern, zu Komplikationen wie einem sakralen
Dekubitus (40), einer signifikanten Quadricepsatrophie (88) sowie einer stationdren
Wiederaufnahme zur Mobilisation fuhren. Bei der Extension ist ein
Kompartmentsyndrom mit ischamischer Muskelkontraktur als Komplikation
beschrieben (76). Zudem kommt es wéhrend der Behandlung nicht selten zu Achsen-
und Rotationsfehlern (12, 25), die wiederholte Repositionen und Rdntgenkontrollen
mit einer entsprechend gro3en Strahlenbelastung erforderlich  machen.
Beinlangendifferenzen von +/-3 cm sind beschrieben, selten kann die kndcherne
Durchbauung ausbleiben (24, 99, 103).

1.4.2. Operative Verfahren

Aufgrund der geschilderten Probleme und Komplikationen konservativer
Behandlungsmethoden werden auch bei jingeren Kindern mittlerweile zunehmend
operative Therapieverfahren bevorzugt. Als Konkurrenz zur prinzipiell nach wie vor
maoglichen konservativen Therapie mussen sie hohe Anforderungen erflillen. Dazu

gehoren die friihe Bewegungs- und Ubungsstabilitat ohne zusatzliche Ruhigstellung
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und ein hoher Tragekomfort. Durch eine geringe Invasivitat sollten sowohl beim
Primareingriff als auch beim Zweiteingriff zur Implantatentfernung ein kurzer
Krankenhausaufenthalt und eine geringe Narbenbildung gewahrleistet sein (68, 88,
90, 103, 107). Neben einer guten Frakturreposition ist eine geringe Rate von

Wachstumsstérungen und anderen Komplikationen erstrebenswert.

1.4.2.1. Fixateur externe

Beim Fixateur externe handelt es sich um einen &ufReren Spanner bzw. Metallcorpus,
der die Frakturzone aufRerhalb des Weichteilmantels unilateral stabilisiert. Die
Kraftibertragung findet Gber je zwei Steinmann-N&agel (Pins) statt, die ober- und
unterhalb des Frakturbereichs in den Knochen eingebracht werden.

Um einer Infektion der Weichteile oder des Knochens und deren mdglicher
Ausweitung zur Sepsis vorzubeugen, ist eine tagliche, gewissenhafte Pflege der
Eintrittsstellen erforderlich (27, 98, 107, 110). Nachteilig ist auch eine durch das starre
System bedingte, verzdgerte kalldse Durchbauung des Frakturbereichs (99, 107). Der
Fixateur muss daher Uber einen langeren Zeitraum belassen werden, in Einzelfallen
sogar bis zu 20 Wochen (59, 99). Auch die Notwendigkeit der Frakturstabilisierung mit
einem Gips nach Entfernung des Fixateur externe ist beschrieben (95). Es besteht die
Gefahr der Refraktur (25, 59, 68, 85, 99, 107) sowie der Fraktur im Bereich der Pin-
Eintrittsstellen (38, 42). Nicht selten bleiben groRRere, eingezogene Narben zuriick
(68). Verbliebene Rotations- und Varusfehlstellungen nach unzureichender Reposition
erfordern zum Teil operative Korrektureingriffe (27, 98, 107).

Aufgrund dieser Nachteile wurde der Fixateur externe durch die elastisch stabile
intramedullare Nagelung nahezu abgelost und findet momentan hauptsachlich in der

Behandlung von Polytraumata und offenen Frakturen Verwendung.

1.4.2.2. Plattenosteosynthese

Die Plattenosteosynthese mit einer einzelnen, lateral am Femur angebrachten
Metallplatte fuhrt zu einer sicheren Retention der offen reponierten Fraktur und fixiert
den Frakturbereich dauerhatft.

Die rein interne Fixierung erleichtert zwar die Pflege und schnelle Mobilisierung des
Patienten, der erforderliche operative Eingriff - sowohl fir die Implantation als auch fur
die Entfernung des Materials - ist jedoch aufwandig. In Ausnahmeféallen wurden

Blutverluste von bis zu 1,5 | beschrieben (18, 26). Verglichen mit anderen
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Behandlungsalternativen bleiben relativ grof3e Narben zuriick, wodurch gerade in der
Wachstumsphase nur mafdige kosmetische Ergebnisse erzielt werden. Hinzu kommt
die eingeschrankte postoperative Stabilitdt. Da die Plattenosteosynthese nicht
belastungsstabil ist, wird eine komplette Entlastung oder eine Teilentlastung des
Beines unmittelbar nach dem Eingriff empfohlen (17, 18, 25, 26, 37).
Sekundarfrakturen im Bereich der Plattenenden und Materialversagen durch
Bagatelltraumata sind mogliche Komplikationen (26, 37). Einige Autoren legen daher
zusatzlich einen Gips an (17, 18, 30, 37). Signifikante Beinlangendifferenzen mit
konsekutivem Beckenschiefstand sind ebenfalls ein bekanntes Phanomen.

Durch die zahlreichen Nachteile wird diese Methode mittlerweile nur noch selten
angewandt, ein deutsches Konsensuspapier (25) lehnt sie sogar vollstandig ab.
Modifikationen des Verfahrens mit perkutaner Technik (submuscular plating), ggf.
unter temporarer Retention mittels intramedullarer Nagel, konnten Narbenbildung und
Beinlangendifferenzen auch bei instabilen Brichen deutlich reduzieren (82, 93).

Hinreichende Studien fur eine abschlieBende Beurteilung fehlen jedoch bislang.

1.4.2.3. Verriegelungsnagel

Der Verriegelungsnagel ist ein bei Erwachsenen etabliertes Verfahren, das als interne
Osteosynthese eine hohe Stabilitat und frihe Belastbarkeit gewahrt. Dies kann
alteren und schwergewichtigeren Kindern eine gipsfreie Weiterbehandlung
ermoglichen (99).

Problematisch ist jedoch die Nageleintrittsstelle in das Femur. Der bei Erwachsenen
verwendete Zugang Uber die Fossa piriformis kann, bei noch nicht abgeschlossenem
Knochenwachstum, zu zahlreichen Komplikationen fihren, da sich dort das aktive
Zentrum des Wachstums befindet, das die Knochenlange, die Breite des Femurhalses
sowie den Femurschaft-Hals-Winkel beeinflusst. Neben heterotopen Ossifikationen
(86) sind die Ausbildung einer Coxa valga, signifikante Beinlangendifferenzen sowie
ein vermindertes Wachstum des Trochanter major beobachtet worden (81). Als
schwerwiegendste Komplikation ist das Auftreten von Femurkopfnekrosen bei
Verletzung des posterioren, aszendierenden Astes der medialen Arteria circumflexa
beschrieben (6, 7, 9, 10, 74, 80, 91, 99). Ein alternativer Zugang durch den lateralen
Anteil des Trochanter major soll das Risiko oben genannter Komplikationen
minimieren (39, 57, 91, 101). Auch hierbei traten jedoch schwere Komplikationen wie

Frakturierung des Trochanter major und eine Varisierung des Femurschaftes auf.
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Die in der Literatur angegebenen Empfehlungen zur Verwendung des
Verriegelungsnagels variieren daher stark. Von Kuremsky und Frick wird er zur
Therapie von langsinstabilen Briichen und bei élteren, schwereren Kindern empfohlen
(61). Dietz et al. (26) und Mazda et al. (70) sehen eine derartige Versorgung vor
Abschluss des Wachstums als nicht zu rechtfertigen an und O’'Malley et al. (80),
Buckaloo et al. (14), Orler et al. (83) sowie Frank et al. (35) halten ein solches
Verfahren auf Grund der besonderen Anatomie des kindlichen Knochens fir ,nicht

maoglich®.

1.5. Elastisch stabile intramedullare Nagelung (ESIN)

Die Versorgung mit elastisch stabilen intramedullaren Nageln hat bei der Behandlung
kindlicher Femurschaftfrakturen den Fixateur externe mittlerweile nahezu abgelst.
Als Indikationen fir dieses Verfahren gelten sowohl proximale als auch distale
diaphyséare Frakturen, Quer-, Schrdg- und Spiralfrakturen sowie Frakturen mit
Biegungs- und Drehkeil (26, 73) vor allem bei alteren, zunehmend jedoch auch bei
jungeren Kindern.

Bei dieser Operationsmethode werden zwei vorgebogene, elastisch stabile Nagel
Uber ca. 2 cm lange Hautinzisionen in den mit einem Bohrer oder Pfriem erdffneten
Markraum implantiert. Das Vorbiegen der Nagel wird in verschiedenen Literaturstellen
als essentieller Bestandteil der Methode angesehen und soll die dynamische Stabilitat
gewahrleisten (72, 73, 97). Dies entspricht auch den Empfehlungen des Herstellers
Synthes (100), ohne dass hierzu bislang spezifische wissenschaftliche Studien
durchgefuhrt wurden. Der Zugang erfolgt meist aszendierend/retrograd, kranial der
distalen Metaphyse von medial und lateral (26, 64, 79). Die Nagel mussen sich dabei
bereits vor Erreichen des Frakturbereichs erstmalig Uberkreuzen. Nach Reposition der
Fraktur werden sie unter Rontgenkontrolle Uber den Frakturbereich hinausgeschoben.
Diesen sollten sie mdglichst langstreckig an der Innenseite der jeweiligen
Gegencorticalis anliegend Uberbriicken. Aufgrund der Belastung muss insbesondere
an der unteren Extremitdt eine Verdrehung der N&agel untereinander vermieden
werden, da sonst keine optimale Aufspannung erzeugt werden kann (32, 34, 62, 77,
90, 97). Zuletzt werden die Spitzen der Nagel, nach erneutem Kreuzen (108), im
proximalen Anteil des Femur verankert. So entsteht eine 3-Punkt-Abstitzung an der

Corticalisinnenseite, welche die Fraktur in reponierter Stellung fixiert. Dabei bleibt eine
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gewisse Restbeweglichkeit erhalten, die die Kallusbildung durch Mikrobewegungen
stimulieren soll (88). AnschlielRend werden die Nagel extracortical auf eine Ladnge von
maximal 10 mm gekirzt und unterhalb des Hautniveaus moglichst dem Knochen

angelegt, um die Weichteilirritation zu minimieren (108).
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Abbildung 3: Vorlage zur Nagel-Implantation:

Lokalisation, Verlauf und empfohlene Vorbiegung (62)

Abbildung 4: Roéntgenbild 2C-Konfiguration (bereits Kallus bei Ausheilung)

Alternativ ist auch eine deszendierende/antegrade Konfiguration der Nagel,
ausgehend von einem Markraumzugang knapp unterhalb des Trochanter major,
maoglich (52). Zur Dreipunktverspannung muss dazu ein Nagel intramedullar C-férmig

und der zweite Nagel S-férmig verlaufen (2CS).

Bei korrekter Durchfihrung der ESIN-Osteosynthese beschreiben einige
Publikationen eine geringe Anzahl an Komplikationen (25, 52, 65), den Vorteil der
schnellen Rehabilitation (29, 46, 99) und die hohe Patientenzufriedenheit (46, 26,
108). Die Frakturreposition ist exakter als bei konservativer Behandlung (107) und die

Refrakturrate geringer, verglichen mit dem Fixateur externe (33, 34). Zudem ist der fur
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den operativen Zugang notwendige Hautschnitt mit ca. 2 cm deutlich kleiner als das
zur Implantation und Entfernung der Plattenosteosynthese bendtigte Operationsfeld.
Dadurch werden Schmerzen und Narbenbildung reduziert. Das Risiko einer
persistierenden Beinldngendifferenz ist im Vergleich mit anderen Methoden geringer
(11, 26, 34, 46, 65, 97) und im Gegensatz zum Verrieglungsnagel umgeht die ESIN-
Versorgung das Risiko einer Huftkopfnekrose (19, 91). In einer Studie von Aktekin mit
21 Kindern im Alter von 6-12 Jahren, deren Femurschaftfrakturen mittels ESIN-
Osteosynthese fixiert wurden, erreichten alle Patienten nach einem Jahr den
vollstdandigen Bewegungsumfang in Hift- und Kniegelenk. Klinisch konnten keine
Achsenabweichungen oder Rotationsfehlstellungen festgestellt werden und die
radiologisch persistierenden Fehlstellungen (11° +/-1,7° Varus/Valgus) waren im
Verlauf der folgenden zwei Jahre stark rucklaufig (5° +/-1,9°) (2). Flynn dokumentierte
exzellente oder befriedigende Operationsergebnisse in 57 von 58 Femurfrakturen
nach Stabilisierung mittels elastisch stabilen Titann&geln (TEN) (34). Aksoy evaluierte
ESIN-Osteosynthesen komplizierter padiatrischer Femurfrakturen anhand von neun
klinischen Fallen, die zuvor erfolglos behandelt worden waren (Zustand nach
Implantat-/Fixateurversagen, Gipsdislokation oder Pseudarthrose). Alle Frakturen
heilten innerhalb von sechs bis neun Monaten vollstdndig aus, neurovaskulare
Storungen oder Infektionen traten nicht auf (1). In einem Review analysierte Baldwin
2011 die Ergebnisse und Komplikationen der elastisch stabilen intramedullaren
Nagelung padiatrischer Femurfrakturen. Die Uberwiegende Anzahl der Komplikationen
wurde als leicht eingestuft (Minorkomplikationen). Neben schmerzhaften
Hautirritationen an den Nageleintrittsstellen waren Achsenabweichungen und
Beinlangendifferenzen die haufigsten Probleme. Bei einer Heilungsrate der Frakturen
(union rate) von insgesamt 99,5% konnte meist ein kurzer Krankenhausaufenthalt,
eine friihe Mobilisation und eine hohe Patientenzufriedenheit erreicht werden (4).

Es gibt jedoch auch publizierte Daten, die gegen die operative Versorgung von
Femurschaftfrakturen sprechen. Jauquier verglich den postoperativen Verlauf von
Kindern im Alter von 1-4 Jahren, deren Femurschaftfrakturen operativ per ESIN-
Osteosynthese oder konservativ mittels Becken-Bein-Gips versorgt wurden, in einer
retrospektiven Datenanalyse. Die Komplikationsraten beider Gruppen zeigten keine
signifikanten Differenzen. Nach intramedullarer Nagelung konnte eine frihere
Mobilisation und Belastung erreicht werden. Von den 19 konservativ behandelten
Kindern wurden sechs in Allgemeinanésthesie behandelt, bei zwei weiteren war eine
Sedierung erforderlich. Fur die ESIN-Osteosynthese ist dagegen in jedem Fall eine

Narkose erforderlich. Im Gegensatz zu vier Tagen stationdrer Behandlungsdauer
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nach operativer Versorgung, lagen die konservativ behandelten Kinder nur
durchschnittlich einen Tag im Krankenhaus. Somit ergab sich fur die operierten Kinder
neben dem OP- und Narkoserisiko ein deutlich langerer stationdrer Aufenthalt als
Nachteil (51). Zudem kommt es durch die intraoperativ erforderliche rontgenologische
Lagekontrolle der Nagel bei der elastisch stabilen intramedullaren Nagelung zu einer
mit durchschnittlich 336,1 mGy/cm? (60, 68) relativ hohen Strahlenbelastung (8, 66,
90). Ein weiterer Nachteil ist die starke Abhangigkeit des Operationsergebnisses von
der Erfahrung des Operateurs. Gute Resultate kdnnen nur bei strikter Beachtung der
biomechanischen Prinzipien erreicht werden (62). Eine schlechte Positionierung oder
eine Verdrehung der N&agel mit konsekutiv verminderter Aufspannung kann zu einer
unzureichenden Frakturstabilisierung fuhren (32, 34, 62, 77, 90, 97). Dadurch sind
verschiedene Komplikationen wie Nagelwanderung, sekundéare Dislokationen und
postoperativ verbleibenden Fehlstellungen maoglich (79, 87). Gezielte Fehleranalysen
beschreiben sogar Komplikationsraten von 50% und mehr (33, 34, 62, 66, 79, 94).
Diese traten inshesondere bei alteren und schwergewichtigeren Kindern (49, 56, 75),
sowie bei instabilen Frakturen wie langen Schrag- und Spiralfrakturen oder
Trimmerbrichen auf (62, 79, 87, 94). An der kinderchirurgischen Universitatsklinik in
Libeck wurden zwischen 2002 und 2007 die Operationsergebnisse von insgesamt 43
Kindern mit dislozierten Femurschaftfrakturen analysiert, die entweder mit Fixateur
externe oder elastisch stabiler intramedullarer Nagelung fixiert wurden. Ein
statistischer Unterschied hinsichtlich der Haufigkeit von Korrektureingriffen beider
Gruppen fand sich nicht. Zu verbliebenen Achsenfehlstellungen von mehr als 10° trotz
erneuter Reposition oder Verfahrenserweiterungen wie Gipsanlage, Gipskeilung oder
Osteosynthesewechsel kam es bei 7 von 31 Kindern (entspréache 22%) nach elastisch
stabiler intramedullarer Nagelung und in 5 von 12 Féllen (entsprache 41%) nach
Anlage eines Fixateur externe. Bei einer systematischen Durchsicht der Réntgenbilder
konnten verschiedene technische Fehler der ESIN-Osteosynthesen identifiziert
werden. Sechsmal wurden zu kleine Nagel implantiert, viermal lag eine zu geringe
Verspannung vor, dreimal waren die Nagel in sich verdreht (Korkenzieherphdnomen)
und viermal kreuzten die N&gel im Frakturbereich. Ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen technischen Fehlern und postoperativen Komplikationen
konnte jedoch nicht ermittelt werden. Zudem traten Komplikationen auf, deren
Ursachen allein aufgrund der Roéntgenbilder nicht zu klaren waren und somit als

Limitierungen des Verfahrens gewertet wurden (87).
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Zur ldentifikation maoglicher technischer Schwachen der ESIN-Osteosynthese sind
systematische Untersuchungen der biomechanischen Grundlagen in einem

standardisierten experimentellen Setting erforderlich.

1.6. Literaturanalyse: Biomechanische Studien

Es existieren verschiedene Studien zu den technischen Grundlagen, sowie mdglichen
Modifikationen der elastischen intramedullaren Osteosynthese. Im Folgenden werden

die bislang publizierten biomechanischen Untersuchungen analysiert.

1.6.1. Frakturtypen

Benz et al. untersuchten 10 Spiralfrakturen und 10 kurze Schragfrakturen an
Hundeknochen auf Stabilitatsdnderungen wahrend der Dreipunktbiegung und Torsion
vor und nach der Fixierung mittels ESIN-Osteosynthesen in 2C-Konfiguration. Hierbel
gelang es lediglich bei 1/3 der Torsionsbriiche die Fraktur so zu stabilisieren, dass sie
fur die Messungen einsetzbar waren. Das maximale Biegebruchmoment von 1302 Nm
fur die nativen Knochen reduzierte sich auf durchschnittich 522 Nm nach
intramedullarer Nagelung. Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass die elastisch
stabile Nagelung zwar fir kurze Quer- und Schragfrakturen eine gute Option, fur

Torsionsbriuche jedoch nicht geeignet sei (8).

Gwyn et al. analysierten die biomechanischen Eigenschaften unterschiedlicher
Frakturtypen bei der Auf3en- und Innenrotation an je funf synthetischen
Femurmodellen. Verwendet wurden mit einem Periostersatz (Plasti Dip®) versehene
Kunstknochen der Fa. Sawbones mit einem Markraumdurchmesser von 10 mm, die
mit je zwei Titanium Elastic Nails (TEN) der Starke 4 mm in 2C-Konfiguration
stabilisiert wurden. Quer- und Trimmerfrakturen erwiesen sich dabei als insgesamt
weniger rotationsstabil als Schrag-, Spiral- und Querfrakturen mit Keil. Damit zeigten
sie, dass die Stabilitdt einer mit ESIN stabilisierten Fraktur je nach Frakturtyp und

Belastungsrichtung stark variiert (43).

20



1.6.2. Materialvarianten

Mahar et al. wiesen Vorteile von Titannageln gegenuber Stahlndgeln in 2C-
Konfiguration bezlglich Torsionssteifigkeit und Axialer Kompression nach. Sowohl bei
Querfrakturen als auch bei simulierten Triummerbriichen wurden am synthetischen
Femur mit Titan hohere Torsionssteifigkeiten (Drehbewegung zwischen £1 Nm 18,4°
vs. 22,7° bzw. 18,5° vs. 24,3°), sowie hohere Werte fur die Axiale Kompression
(Axiale Verschiebung 892 N/mm vs. 463 N/mm bzw. 792 N/mm vs. 447 N/mm)
gemessen. Als Ursache fur die hohere Stabilitat vermuteten die Autoren einen
grof3flachigeren Kontakt der Titanndgel an der inneren Corticalis durch den

niedrigeren Elastizitatsmodul (67).

Computersimulationen mit einem diaphysar frakturierten Finite-Elemente-
Femurmodell von Perez et al. erzielten @hnliche Ergebnisse. Das virtuelle Modell
wurde mit 3,5 mm starken elastisch stabilen Nageln in 2C-Konfiguration fixiert, denen
anschlieend die Materialeigenschaften von Stahl- bzw. Titanndgeln verliehen
wurden. Durch die Verwendung von Titannageln konnten die Fragmente im Bereich
des Frakturspaltes besser angenahert werden, es wurde eine geringere
Nagelbewegung und eine bessere Verteilung des Druckes entlang der Nagelachse
beobachtet (84).

1.6.3. Konfigurationsvarianten

Kiely verglich die klassische aszendierende 2C-Konfiguration (retrograde Applikation
zweier C-férmig vorgebogener Nagel von medial und lateral) mit einer
deszendierenden C+S-Konfiguration (antegrade Applikation eines C- und eines S-
formigen Nagels von lateral kurz unterhalb des Trochanter major) und einer
Konfiguration mit parallelem Verlauf der Nagel in 4-Punkt-Biegung und Torsion.
Verwendet wurden querfrakturierte Kunstknochen der Fa. Tufnol mit einem
Markkanaldurchmesser von 10 mm und intramedullaren Nageln der Starke 3 mm. Bei
starker Variation der Werte konnte insgesamt kein signifikanter Stabilitatsunterschied

zwischen den drei Varianten dargestellt werden (58).

Fricka et al. verglichen eine klassische aszendierende 2C-Konfiguration mit einer
deszendierenden Variante mit zwei lateralen Nageln in C+S-Konfiguration. Die

Versuche wurden mit Kunstknochen der Firma Sawbones mit Quer- und
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Trommerfrakturen in Schaftmitte durchgefiihrt. Nach retrograder Fixierung zeigte sich
bei beiden Frakturformen eine signifikant hohere Torsionssteifigkeit als nach
antegrader Nagelung (Querfraktur: 0,10 Nm/° vs. 0,07 Nm/°, Trummerfraktur:
0,11 Nm/° vs. 0,06 Nm/°). Zudem versagte die antegrade C+S-Version bereits bei
einer axialen Last von 247 N, wahrend die retrograde Variante bis zu 417 N belastbar
war (36).

Green et al. testeten in Schaftmitte querfrakturierte Kunstknochen der Fa. Sawbones
wahrend 4-Punkt-Biegung, Torsion und Axialer Kompression. Verwendet wurden 2-
und 3-Nagel-Konfigurationen mit kombinierten Nageldurchmessern von bis zu 48%
des Markraumes. Varianten, die einen gréReren Teil des transversalen
Markraumdurchmessers (gemessen in einer Rontgenebene) ausflllten, erwiesen sich
dabei als signifikant stabiler im Vergleich zu Varianten mit einem Kkleineren
Gesamtdurchmesser der N&agel. Eine zu hohe Markraumfullung erschwerte in diesem
Setting jedoch die exakte Frakturreposition. Wahrend eine Kombination aus zwei
4 mm Né&geln (entsprechend 48% des Markraums) in nur einem von sechs Fallen eine
korrekte Frakturreposition erreichte, konnte mit einer Kombination von zwei 2 mm
Nageln und einem 4 mm Nagel (entsprechend 32% des Markraums in einer
Rontgenebene) in 83% der Féalle eine gute Frakturreposition erreicht werden. Die
Autoren empfahlen daher einen Gesamtdurchmesser der Nagel < 40% des

Markraumdurchmessers (41).

Mehlmann et al. wiesen an distal frakturierten Kunstknochen der Fa. Sawbones mit
queren Frakturen eine erhdhte Torsionssteifigkeit, sowie eine signifikant erhdhte
Biegesteifigkeit (350 N/mm vs. 195 N/mm) der Konfiguration mit retrograder
2C-Nagelung gegeniiber einer Variante mit antegrad eingebrachten C+S-férmigen
Nageln nach (71).

Crist et al. testeten Kunstknochen der Fa. Sawbones mit querem Frakturverlauf im
proximalen Femurdrittel (mit und ohne Keil) hinsichtlich ihrer Varusstabilitdt bis zu
einer Biegung von 20°. Sie verwendeten Titannagel von 4 mm Starke bei einem
Markraumdurchmesser von 16 mm. Verglichen wurde eine klassische retrograde
2C-Konfiguration, eine Variante mit einem aszendierenden und einem
deszendierenden Nagel, sowie eine klassische 2C-Konfiguration mit einem
zusatzlichen dritten Nagel, der antegrad von circa 1 cm lateral des Trochanter major

eingebracht wurde. Bei den Querfrakturen war die 3-ESIN-Konfiguration signifikant
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stabiler als die beiden anderen getesteten Varianten (674 Nmm/°® vs. 331 Nmm/° vs.
407 Nmm/°). Fur Querfrakturen mit Keil konnte eine signifikant erhohte Stabilitat der
3-ESIN-Versorgung gegenuber der Variante mit einem aszendierenden und einem
deszendierenden Nagel nachgewiesen werden (376 Nmm/° vs. 177 Nmm/°). Im
Vergleich mit der klassischen 2C-Konfiguration konnten bei dieser Frakturform keine

signifikanten Stabilitdtsunterschiede festgestellt werden (21).

Doser et al. untersuchten den Einfluss der Vorbiegung elastisch stabiler Titannagel
von 4 mm Durchmesser an querfrakturierten Kunstknochen der Fa. Sawbones bei
Belastung in 4-Punkt-Biegung. Dazu wurden je finf Modelle ohne Vorbiegung bzw.
mit 30°-, 45°- und 60°-Vorbiegung erstellt. Die Vorbiegung erfolgte mit Hilfe einer
definierten Formvorlage an einem Punkt im mittleren Drittel der Titannagel. In der
sagittalen Ebene zeigten die um 60° vorgebogenen ESIN eine signifikant reduzierte
Steifigkeit im Vergleich mit den drei anderen Gruppen, wahrend in der koronaren
Ebene ein Trend zu steigender Steifigkeit bei erhdhter Vorbiegung festzustellen war
(28).

Zusammenfassend zeigen die Untersuchungen, dass die ESIN-Osteosynthese,
insbesondere bei komplexen Frakturformen, nur eine unzureichende Stabilitat
wiederherstellt. Die bisher getesteten Modifikationen bewirkten zumeist keine
deutliche Stabilitatsverbesserung im Vergleich zur ,klassischen 2C-Konfiguration.
Lediglich die Verwendung eines dritten intramedullaren Nagels zeigte vorteilige
Eigenschaften bei der Fixierung einfacher Querfrakturen. Welche Effekte sich dadurch
fur die Stabilitat der schwieriger zu versorgenden komplexen und langsinstabilen

Frakturen ergeben ist bislang ungeklart.

1.7. Fragestellung

In der Behandlung dislozierter kindlicher Femurschaftfrakturen bestehen nach wie vor
verschiedene Therapieoptionen. Die Zielsetzung sollte immer sein, eine mdglichst
schnelle statische und funktionelle Belastbarkeit herzustellen und somit eine friihe
Mobilisation und einen kurzen Krankenhausaufenthalt zu férdern. Daher wurde die
zunachst Uberwiegend eingesetzte konservative Behandlung dislozierter Frakturen,

die sich auf die sehr gute spontane Korrektur verbliebener Fehlstellungen durch das
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kindliche Femur stutzte, gegen Ende des 20. Jahrhunderts zunehmend durch
operative Therapieverfahren abgelost. Der initial favorisierte Fixateur externe fuhrte
durch die im Knochen verankerten wund nach auflen herausstehenden
Fixierungsschrauben (Pins) gehauft zu Infektionen der umgebenden Weichteile und
des Knochens. AulR3erdem verzégerte das starre System die Frakturdurchbauung und
es bestand die Gefahr der Refraktur sowie der Fraktur im Bereich der Pin-
Eintrittsstellen. Die alternativ verwendete Plattenosteosynthese erforderte einen
deutlich aufwandigeren operativen Eingriff, in dessen Folge groRe Narben
zurtickblieben. Postoperativ wurde zudem haufig eine (Teil-)Entlastung des Beines
empfohlen, wodurch sich die Mobilisation erheblich verzogerte. Seit den 1990er
Jahren setzte sich daher die elastisch stabile intramedullare Nagelung (ESIN)
zunehmend als Therapieoption fur Femurschaftfrakturen im Kindesalter durch. Sie
wird mittlerweile von der Deutschen Gesellschaft fur Kinderchirurgie als
Standardversorgung fiur Femurschaftfrakturen ab einem Alter von drei Jahren
empfohlen. Dies wird mit einer besseren Frakturstellung im Gegensatz zu
konservativen Verfahren, einer geringeren Refrakturrate gegeniber der Versorgung
per Fixateur externe und den deutlich kleineren operativen Zugangen im Vergleich mit
der Plattenosteosynthese begrindet. Dennoch wurden in der Literatur auch
technikspezifische Schwachen der intramedullaren Fixierung von Femurfrakturen,
sowie eine unzureichende postoperative Stabilitat beschrieben. Zudem ist die Qualitat
des Verfahrens stark von der Erfahrung des Operateurs abhéngig.
Operationstechnische Fehler, wie z.B. das Verdrehen der Nagel umeinander, mit
daraus resultierender verminderter Aufspannung, postoperativen Fehlstellungen und
sekundaren Dislokationen fuhrten vielfach zu Re-Operationen. Beglinstigt wurde dies
durch instabile komplexe Frakturen und ein hoheres Alter bzw. grof3eres Gewicht der
Kinder.

Aufgrund dieser Defizite wurden bereits verschiedene Modifikationen der
intramedullaren Nagelkombination experimentell mit dem Ziel getestet, die Stabilitat
der ESIN-Osteosynthese zu erhdéhen. Eine Variante mit zwei antegrad eingebrachten
Nageln in C+S-Konfiguration erwies sich in diversen Versuchsreihen als weniger
stabil gegenuber der klassischen 2C-Konfiguration und auch die Verwendung von
zwei parallelen Nageln ohne Uberkreuzung im kranialen Anteil brachte keine
signifikante Stabilitatserndhung. Bei Fixierung einfacher Querfrakturen zeigte die
zusatzliche Verwendung eines dritten intramedullaren Nagels vorteilhafte
Eigenschaften. Die dazu bisher durchgefiihrten Studien wiesen jedoch zu kleine

Fallzahlen fur eine ausreichende statistische Aussagekraft auf und beschréankten sich
24



auf die Auswertung ausgesuchter Belastungsebenen. Ergebnisse zu den
biomechanischen Eigenschaften der 3-ESIN-Osteosynthese bei intramedullar
schwierig zu versorgenden Frakturen, wie langen Spiral- und Trimmerfrakturen,
fehlten bislang. Auch existierten noch keine vergleichenden Studien bezlglich der
optimalen Positionierung des dritten elastisch stabilen Nagels. Der Effekt der von

Hersteller und Literatur empfohlenen Vorbiegung der Négel bleibt ebenfalls unklar.

Im Rahmen dieser Dissertation sollen daher folgende Fragen beantwortet werden:

[. Erhoht der kasuistisch eingesetzte dritte Nagel die Stabilitdt des Systems im
Vergleich zur klassischen 2C-Konfiguration und wenn ja, erbringt eine laterale

oder eine mediale Variante der Implantation bessere Ergebnisse?

II. Beeinflusst eine Vorbiegung der Nagel die Stabilitdt der ESIN-Osteosynthese
oder sind die Ergebnisse mit Nageln ohne Vorbiegung identisch? Lasst sich
die Stabilitat durch eine 60°-Vorbiegung starker verbessern als bei einer

Vorbiegung von 30°?
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2. Material und Methodik

2.1. Material

2.1.1. Kunstknochen

Bei der Auswahl der Knochen fiir die Messreihen mussten folgende Uberlegungen mit
einbezogen werden: Hinsichtlich der Verwendung kindlicher Leichenfemora bestehen
erhebliche ethische Bedenken; zusatzlich ist es sehr problematisch, diese in
ausreichender Zahl zu akquirieren, praparieren und konservieren. Kunstknochen der
Fa. Sawbones, deren Materialeigenschaften denen des menschlichen Knochens
nahezu identisch sind, wurden bereits in verschiedenen biomechanischen Studien
erfolgreich eingesetzt (36, 67, 69, 71). Die geringen interindividuellen Unterschiede
der synthetischen Femora gewabhrleisten eine hohe Reproduzierbarkeit der Versuche
(36, 63, 71). Im Gegensatz dazu weisen Kadaverknochen eine bis zu 200fach héhere
Variabilitat auf, was die Anzahl der statistisch erforderlichen Tests um ein Vielfaches
erhéhen wurde (20, 22, 23).

Daher wurde die Entscheidung getroffen, 40 Kunstknochen der Fa. Sawbones
(4. Generation) einzusetzen. Die Lange der Knochen betrug 455 mm bei einem
zentralen Kanal von 10 mm (Markraumdurchmesser = g in Abb. 5). Damit
entsprachen sie in etwa den GrofRenverhéltnissen eines durchschnittlichen

adoleszenten Femurs.

Abbildung 5: Kunstknochen der Fa. Sawbones
Mafe a) 455 mm b) 45 mm c¢) 31 mm d) 135° e) 27 mm f) 74 mm g) 10 mm
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2.1.2. Frakturtyp

Jeder Knochen wurde durch die Herstellerfirma mit einer standardisierten Spiralfraktur
(AO 32-Al) in Schaftmitte versehen. Mit 100 mm Lange war die Spirale somit 3,3-mal
so lang wie der Querdurchmesser des Knochens in diesem Bereich, was der

Definition einer langen Spiralfraktur entspricht.

Abbildung 6: Kunstknochen der Fa. Sawbones mit langer Spiralfraktur
(Fraktur jeweils mit durchsichtigem Klebeband fixiert)

Abbildung 7: Spiralfraktur (AO 32-Al) von Fa. Sawbones

(Schwarze Markierungen: kraniales und kaudales Ende der Fraktur)

2.1.3. Intramedullare Nagel

Fur die Osteosynthesen wurden Titannagel der Fa. Santech verwendet. Die meisten
Autoren empfehlen einen Einzelnageldurchmesser von circa 30-40% des
Markraumquerschnitts (25, 30, 46, 62, 97). Nach Angaben der Fa. Synthes (Hersteller
von Titanium Elastic Nail = TEN) (100) und einer Studie von Green et al. (41) sollten
40% des kleinsten Markraumquerschnittes nicht Gberschritten werden. Heinrich et al.
(46) und Narayanan et al. (79) weisen allerdings auch darauf hin, dass zu kleine
Nagel das Risiko der Instabilitat erhohen. Sink et al. beobachteten mehr
Komplikationen bei instabilen Frakturen, wenn diese mit Nageln mit einem
Gesamtdurchmesser von <80% des Markraumes versorgt wurden (94). In

vorliegender Studie wurde daher - den divergierenden Literaturempfehlungen so weit
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wie moglich entsprechend - ein Nageldurchmesser von je 3,5 mm (entsprechend 35%

des in einer Ebene gemessenen Markraumes) gewahlt.

Abbildung 8: Elastisch stabile Nagel der Stéarke 3,5 mm

Zur exakteren Reproduzierbarkeit wurden alle Nagel in nahezu identischer Weise
anhand einer graphischen Schablone vorgebogen. Die Durchfihrung erfolgte dabei
weitestgehend entsprechend den zur Verfigung stehenden Herstellerangaben. Die
Fa. Synthes empfiehlt ,den zu implantierenden Teil der N&gel auf das Dreifache des
Markkanaldurchmessers vorzubiegen. Dabei soll der Scheitelpunkt des Bogens auf
die Hohe der Frakturzone zu liegen kommen® (100). Unabhéngig von der
Gesamtkonvexitat der N&agel wurde in allen Versuchsgruppen eine Biegung der
Nagelspitzen bzw. Kufen um 30° vorgenommen. Dies sollte das Vorschieben der
Nagel an der Corticalis der Gegenseite erleichtern und somit kraftbedingte

Verformungen bereits wahrend dieses Prozesses vermeiden.

2.1.4. Konfigurationsvarianten

Fur die Versuchsreihen der 3-ESIN-Konfigurationen wurden je zwei Nagel der Starke
3,5 mm um 40° vorgebogen und in ,klassischer” 2C-Konfiguration implantiert. Der
zusatzliche dritte Nagel der Starke 2,5 mm wurde ohne Vorbiegung von antero-medial

bzw. -lateral proximal der virtuellen distalen Metaphyse implantiert.

In den Versuchen mit variierender Vorbiegung wurde die Stabilitat von 2C-ESIN-
Osteosynthesen mit a) geraden Nageln, b) um 30° und ¢) um 60° vorgebogenen

N&geln verglichen.

Lzt
2"
- ————— } /—Hu
-+ o / 52"

Abbildung 9: Schablone zur Vorbiegung der Nagel
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Trotz des Bestrebens, die Nagel mdglichst identisch vorzubiegen, lieBen sich, wie
auch im Operationssaal, geringfigige Unterschiede in der Konfiguration nicht
vermeiden.

Abbildung 10:  Anhand der Schablone um 40° vorgebogene elastisch stabile Nagel

2.2. Methodik

2.2.1. Implantation der elastisch stabilen intramedulléaren Nagel

Mit Hilfe einer eigens angefertigten Bohrschablone wurde der Markraum 2 cm kranial
der virtuellen distalen Metaphyse (25, 79) in einem Durchmesser von 5 mm erdoffnet.
Durch die Schablone liel3 sich sicherstellen, dass die Nagel jeweils bei identischer
Eintrittshohe in einem Winkel von 45° von der Innen- und Aul3enseite aszendierend
implantiert wurden (26, 79). Dies erhdhte Genauigkeit und Reproduzierbarkeit des
Verfahrens.

Abbildung 11: Rontgenbild eines Kunstknochens in retrograder/aszendierender 2C-Konfiguration

(links: anterior-posteriorer Strahlengang, rechts: seitlicher Strahlengang)
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AnschlieRend wurden zwei elastisch stabile Nagel identischen Durchmessers unter
Rontgenkontrolle in  2C-Konfiguration so eingebracht, dass sich je eine
Kreuzungsstelle distal bzw. proximal der Spiralfraktur befand. Die N&gel sollten dabei
maoglichst langstreckig an der Innenseite der gegenuberliegenden Corticalis anliegen.
Eine Verdrehung der Nagel gegeneinander (Korkenzieherphanomen) lie3 sich durch
eine Rontgenkontrolle sicher vermeiden. AnschlieRend wurden die Nagel auf gleicher
Hohe soweit wie mdglich im synthetischen Markkanal vorgeschoben, sodass sich die
Kufen weit proximal des frakturierten Bereiches unter leichtem Druck im

Kunstknochen verankern lie3en.

Die Varianten zur Vorbiegung mit geraden Nageln, 30°- und 60°-Vorbiegung wurden

auf identische Weise angefertigt.

Bei der 3-ESIN-Konfiguration wurde zusatzlich zur 2C-Konfiguration ein weiterer
ungebogener, 2,5 mm starker Nagel antero-lateral bzw. —medial der distalen
Nageleintrittsstellen eingebracht und bis auf Ho6he der ersten beiden Né&gel

vorgeschoben.

Abbildung 12: Roéntgenbild eines Kunstknochens in retrograder/aszendierender 3C-Konfiguration

(links: posterior-anteriorer Strahlengang, rechts: seitlicher Strahlengang)

2.2.2. Messaufbau und Datenaufzeichnung

Zur Entwicklung valider Messaufbauten wurde die Norm ASTM F1264-03 (3a), sowie
Publikationen von Fricka et al. (36), Gwyn et al. (43), Kiely (58), Lee et al. (63) und
Mahar et al. (67) herangezogen. Fir die Axiale Kompression und die 4-Punkt-Biegung
wurden Vorgaben von Mehlmann et al. (71) und Mani et al. (69) verwendet.
Beim Versuchsaufbau der 4-Punkt-Biegung wurden zusétzlich die Norm
ASTM F383-73 (3b) sowie die Arbeit ,4-Punkt-Biegeversuch bei Raumtemperatur und

hohen Temperaturen® von Rehmer et al. berlcksichtigt (89).
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Die Versuchsaufbauten wurden zunachst virtuell mit dem 3D-CAD Programm ,Solid
Edge“ Version 19 entworfen. Die Entwicklung erfolgte dann in Kooperation mit dem
Labor fur Biomechanik und experimentelle Orthopéadie, einem Gemeinschaftslabor der
Fachhochschule Libeck, der Universitdt zu Libeck und dem Universitatsklinikum
Schleswig-Holstein/Campus Lubeck. AnschlieBend tUbernahm die wissenschaftliche
Werkstatt der Universitéat zu Lubeck die Fertigung, wobei fur die Versuche der Axialen
Kompression bereits vorhandene Teile bestehender Versuchsaufbauten verwendet

und mit speziellen Adaptern ergénzt wurden.

Fur jeden Knochen wurden die im Folgenden aufgefiihrten Belastungen in identischer

Reihenfolge vorgenommen. Gemessen wurden je acht Knochen einer Konfiguration.

1. Axiale Kompression in 0° Position
2. 4-Punkt-Biegung
a. Varusbelastung (Druck von medial nach lateral)
b. Valgusbelastung (Druck von lateral nach medial)
c. Rekurvationsbelastung (Druck von anterior nach posterior)
d. Antekurvationsbelastung (Druck von posterior nach anterior)
3. Rotation
a. Innenrotation
b. AuR3enrotation

4. Axiale Belastung in physiologischer 9°-Stellung des Femurs

Zunachst wurde eine Vorkraft von 2 N appliziert, die die durch das umliegende
Gewebe entstehende Spannung simulieren sollte (36, 63, 69). Anschliel3end wurden
die Versuchsknochen bis zu einer, fur jeden Versuch individuell festgelegten,
Maximalkraft bzw. -verformung belastet. Die Gréf3e der maximalen Belastung richtete
sich nach den postoperativ zu erwartenden Kréften an der Fraktur ohne Belastung
durch das Korpergewicht. Die maximale Verformung war eine versuchsbedingte
Grenze, um destruierende Verformungen zu vermeiden, welche die folgenden
Messergebnisse beeinflussen kénnten. In den Versuchen mit Axialer Kompression
wurde die Verschiebung (in mm) bei einer maximalen Belastung von 150 N
(0°-Position), bzw. 100 N (9°-Stellung) gemessen. Bei der 4-Punkt-Biegung wurde die
Verschiebung (in mm) bis zu einem Moment von 5 Nm und in den Torsionsversuchen
die Verdrehung der Frakturenden (in °) bis zu einer Maximalbelastung von 10 Nm

aufgezeichnet. Bei einer Frakturspaltverkleinerung bzw. Verformung im Frakturbereich
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von 2 mm wahrend der Axialen Belastung und der 4-Punkt-Biegung sowie bei 10° in
den Torsionsversuchen, wurde die Belastung abgebrochen. Durch die langsame
Kraftaufbringung von 0,05 mm/s bei den Axialen Belastungen und der 4-Punkt-
Biegung sowie 20 °/min bei den Torsionsversuchen, kann von einer quasi-statischen
Belastung ausgegangen werden. Nach Uberschreiten des Maximalwertes wurde die
Belastung auf den Ausgangswert von 2 N zurilickgesetzt. Die Aufzeichnungen wurden
so lange weitergefuhrt, bis die Ruckverformung abgeschlossen war. Der erste
Durchgang diente der Prakonditionierung, die folgenden drei Messvorgange wurden
ausgewertet. Eine dauerhafte Deformierung der Femora wurde durch Vergleich der
Tasterpositionierung vor und nach Belastung ausgeschlossen. Die Maschinen-

verformung war in allen Versuchsreihen vernachlassigbar klein.

2.2.2.1. Axiale Kompression in 0°-Position

Es wurden folgende Aufbauten und Sensoren bzw. Software verwendet:

» Materialprifmaschine 1456 der Fa. Zwick, Prufgeschwindigkeit 0,05 mm/s

= Zwei inkrementelle Wegtaster MS30-1-LD-2 der Fa. Megatron Elektronik mit
1 pm Auflésung

= Am distalen und proximalen Ende des Femurs aus Technovit 4006 (kalt
polymerisierender Kunststoff) gegossener Adapter der Fa. Heraeus Kulzer, um
das Ausweichen der Knochenenden bei Krafteinleitung zu verhindern

» Software Diadem 10.0 der Fa. National Instruments zur Datenerfassung

Zur Messung wurden die Knochen exakt senkrecht ausgerichtet, sodass die Kraft
direkt entlang der Achse der Femurdiaphyse wirkte. Es wurden je ein Wegtaster
proximal und distal des Frakturbereichs angebracht (siehe Pfeile in Abb. 13). Der
zweite Taster distal des Frakturbereichs registrierte dabei die Verformung des
gesamten Aufbaus. Die Knochenfragmentverschiebung (in mm) wurde bestimmt,
indem die proximal aufgezeichneten Werte von den distal gemessenen Werten
subtrahiert wurden. Es ergaben sich dabei sowohl Kompressionseffekte (positive
Werte), als auch Distraktionseffekte (negative Werte), wobei insgesamt immer der

Betrag der Werte betrachtet wurde.
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Abbildung 13: Messaufbau fiir die Axiale Kompression 0° (Pfeile = Tasterpositionen)

2.2.2.2. 4-Punkt-Biegung

Hierbei wurde der folgende Aufbau eingesetzt:

= Materialprifmaschine 1456 der Fa. Zwick, Prifgeschwindigkeit 0,05 mm/s

= Ein inkrementeller Wegtaster MS30-1-LD-2 der Fa. Megatron Elektronik mit
1 pm Auflésung

= Ein Kraftsensor bis 2000 N der Fa. Hottinger Baldwin

= Software Diadem 10.0 der Fa. National Instruments zur Datenerfassung

Entsprechend der Norm ASTM F1264-03 ergaben sich aus Gesamtlange und
Durchmesser des Versuchsfemurs eine definierte Strecke (s) von 100 mm
(= Frakturbereich) und eine Lange (I) von 300 mm (= Knochenlange) fur die
4-Punkt-Biegung (3a). Der Kunstknochen wurde so ausgerichtet, dass der
Frakturbereich waagerecht zwischen den beiden Kraftaufbringern zu liegen kam.
Dabei wurden bei der anterior-posterioren bzw. der posterior-anterioren Belastung der
Condylus lateralis und medialis femoris waagerecht zueinander platziert; bei der
medial-lateralen und der lateral-medialen Belastung wurden die Condylen
entsprechend senkrecht zueinander ausgerichtet. Durch eine speziell konstruierte
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Halterung wurde das Verkippen nach links oder rechts verhindert. Die als Rollen
konstruierten unteren Auflagen sorgten fir eine freie horizontale Beweglichkeit des
Kunstknochens.

!

N NG

Kunstknochen

F = Kraft
s = Strecke 100mm
| =Lange 300mm

-

Abbildung 14:  Schemazeichnung des Messaufbaus zum 4-Punkt-Biegeversuch in Anlehnung an
die ASTM F1264-03 (nicht ma3stabsgetreu)

Medial zwischen den beiden Kraftaufbringepunkten wurde unter dem Knochen ein
Taster angebracht (siehe Pfeile in Abb. 15), der die Verschiebung (Durchbiegung in
mm) im Frakturbereich maf3. Entsprechend der Formel M = F *s / 2 konnte so das

Biegemoment M (in Nm) errechnet werden.
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Abbildung 15:  Messaufbau bei der 4-Punkt-Biegung (Pfeile = Tasterpositionen)

2.2.2.3. Torsion

Bei den Torsionsversuchen wurde folgender Aufbau verwendet:

» Materialpriifmaschine 1456 der Fa. Zwick, Prifgeschwindigkeit 20 °/min

= Zwei inkrementelle Winkelgeber MOB 2500 LD der Fa. Megatron Elektronik
ober- und unterhalb des Frakturspalts zur Messung der Verdrehung
gegeneinander

= Ein Drehmomentsensor (maximal 25 Nm) der Fa. Hottinger und Baldwin

= Ein Adapter aus Technovit 4006 der Fa. Heraeus Kulzer zur Fixierung des
distalen Knochenendes

= Software Diadem 10.0 der Fa. National Instruments zur Datenerfassung

Uber den Technovitadapter wurde der Kunstknochen in den Versuchsaufbau
eingespannt und im Frakturbereich waagerecht zur Rotationsachse ausgerichtet. Der
Femurkopf wurde dabei kardanisch gelagert, um eine Translation zu erlauben, eine
Rotation jedoch zu verhindern. AnschlieBend wurde das distale gegeniber dem
proximalen Frakturende rotiert. Die rechts und links neben dem Frakturbereich
angebrachten rotatorischen Winkelgeber registrierten die Verdrehung der
Frakturenden zueinander, wahrend die Materialprifmaschine die dazu bendétigte Kraft

F (in N) und der Drehmomentsensor das Drehmoment (in Nm) aufzeichnete.
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Abbildung 16:  Messaufbau des Torsionsversuches

2.2.2.4. Axiale Kompression in physiologischer 9°-Stellung

Es wurden folgende Messinstrumente und Materialien verwendet:

Materialprifmaschine 1456 der Fa. Zwick, Prufgeschwindigkeit 0,05 mm/s
Zwei inkrementelle Wegtaster MS30-1-LD-2 der Fa. Megatron Elektronik mit
1 pm Auflésung

Zwei inkrementelle Wegtaster MS30-2-LD-2 der Fa. Megatron Elektronik mit
2 um Auflésung

Am distalen und proximalen Ende des Femurs aus Technovit 4006 (kalt
polymerisierender Kunststoff) gegossener Adapter der Fa. Heraeus Kulzer, um
das Ausweichen der Knochenenden bei Krafteinleitung zu verhindern

Software Diadem 10.0 der Fa. National Instruments zur Datenerfassung

Der Kunstknochen wurde, im bereits verwendeten Versuchsaufbau zur Axialen

Kompression in senkrechter Position (siehe 2.2.2.1), durch Rotieren der unteren

Auflageflache in 9°-Position gebracht und mit zwei zuséatzlichen Wegtastern am

Trochanter major (lateral) und an der Crista intertrochanterica (ventral) versehen.

Diese mal3en die Verschiebung des proximalen Knochenendes (Achsenabweichung

in mm) bei vertikal auf den Versuchsaufbau einwirkender Belastung. Die Verformung

des Aufbaus wurde, analog zur Messung der axialen Belastung in 0°-Position, durch

einen distal des Frakturbereichs angebrachten Wegtaster in die Berechnung der

Knochenfragmentverschiebung mit einbezogen.
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Abbildung 17: Messaufbau Axiale Kompression 9° (Pfeile = Tasterpositionen)

2.3. Auswertung

Die Auswertung der aufgezeichneten Daten erfolgte mit Hilfe des Programms Diadem
10.0 der Fa. National Instruments. Das Kraftsignal wurde, aufgrund der bei der
analogen Erfassung auftretenden Verrauschung, mit einer einseitigen Glattungsbreite
von zwolf Punkten geglattet, d.h. je zwolf benachbarte Punkte wurden gemittelt. Aus
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den geglatteten Daten wurden Kurven erstellt, die das Verhaltnis der versuchs-
spezifisch vergleichbaren GréRen darstellen. Bei der Axialen Kompression in 0°-
Position und in physiologischer 9°-Stellung wurden die Verschiebungen (in mm) bei
der festgelegten Maximalkraft dargestellt. Bei der 4-Punkt-Biegung wurde die
.Biegesteifigkeit® (Nm/mm) anhand einer Regressionsgeraden aufgezeichnet und im
Torsionsversuch wurde ebenfalls per Regressionsberechnung die ,Torsionssteifigkeit*

(Nm/°) bis zum Erreichen der versuchsspezifischen Maximalkraft berechnet.

2.3.1. Statistik

Es wurden je drei Methoden in zwei Versuchsreihen miteinander verglichen:
2C ,Klassisch® vs. 3C Medial vs. 3C Lateral, bzw. 2C 60°-Vorbiegung vs.
2C 30°-Vorbiegung vs. 2C 0°-Vorbiegung. Die erstgenannte Konfiguration ist jeweils
als Standard anzusehen (2C ,Klassisch®, bzw. 2C 60°-Vorbiegung), wéhrend die
anderen beiden neu sind. Die Fallzahlplanung erfolgte in Zusammenarbeit mit dem
Institut fur Medizinische Biometrie und Statistik der Universitat zu Lubeck und richtete
sich nach den Gruppen mit dem erwarteten kleineren Unterschied und den Daten von
Fricka (36). Entsprechenden Berechnungen zufolge ist eine Fallzahl von acht
Knochen pro Gruppe notwendig, um eine ausreichende statistische Aussagekraft zu
erreichen. Das ist deutlich hoher als die Fallzahlen der meisten vergleichbaren bisher
durchgefuhrten biomechanischen Studien (21, 36, 43, 58, 63, 69, 67, 71, 89). Jede
Testreine wurde viermal pro Knochen durchgefihrt. Die erste Messung wurde im
Sinne einer Prakonditionierung verworfen. Die folgenden Messungen zwei bis vier
jedes quasi-statischen Tests wurden anschliel3end statistisch ausgewertet. Dazu
wurde die SPSS-Software Version 17 verwendet. Die Hypothese war, dass ein
Stabilitatsunterschied zwischen geraden und gebogenen Nageln, bzw. 2- und
3-ESIN-Osteosynthesen besteht. Dementsprechend musste die Nullhypothese, dass
die Gruppen sich nicht unterscheiden, widerlegt werden. Als Signifikanzniveau wurde
p=0,05 festgelegt. Ein Chi*Test diente der Priifung der Normalverteilung. Dabei
wurden sowohl die Referenzgruppe mit den anderen beiden Konfigurationen als auch
die beiden Varianten untereinander verglichen. Da es sich um unverbundene Variable
handelte, kamen der T- und F-Test, sowie der Mann-Whitney Test entsprechend dem
in Abbildung 18 dargestellten Schema zum Einsatz. Zur Uberpriifung der Signifikanz

der Daten bei multiplen Testungen wurde die Holm-Bonferroni-Methode angewandt.
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Normalverteilung? chi quadrat
Testbei <100 Messungen
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Abbildung 18:
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L

F-Testp = 0,05
homogenes p
verwenden

F-Testp < 0,05
dann heterogenes
p verwenden

Systematik zur Auswahl geeigneter statistischer Tests
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3. Ergebnisse

3.1. Auswertung Belastungsebenen

3.1.2. Konfigurationen 2C, 3C Medial und 3C Lateral

Axiale Kompression Senkrecht
Ausgewertet wurde die Verschiebung bei einer Kraft von 150 N. Es ergaben sich
sowohl Kompressionseffekte (positive Werte), als auch Distraktionseffekte (negative

Werte), wobei jeweils der Betrag der Werte betrachtet wurde.

0,18 e 3C 3C
0,16 - Medial Lateral
@ 014 4 Count 24 24 24
> 0,12 - .
2 ol Min 0,002 0,007 0,009
5 008 - 25th 0,011 0,010 0,012
g 0,06 - Median 0,013 0,016 0,018
0,04 7 T X 75th 0,032 0,025 0,029
0,02 - < Z3
0 L . e . - Max 0,169 0,035 0,121

Mean 0,023 0,019 0,030
SD 0,033 0,009 0,031

2C 3C Medial 3C Lateral

Abbildung 19: Box Plot Axiale Kompression Senkrecht, 2C vs. 3C Medial und Lateral (incl. Wertetabelle)

Somit waren keine signifikanten Differenzen nachweisbar.

4-Punkt-Biegung
Betrachtet wurde die Belastung in Nm (maximal 5 Nm), die fur eine Durchbiegung von

2 mm erforderlich war, d.h. die Biegesteifigkeit der Konfiguration.

Anterior-posterior

3C 3C
3 2C Medial Lateral
2,5 - Count 24 24 24

Min 0,405 0,311 0,421

£ 25th 0,405 0,311 0,421
;g 157 T [ o Median 0,766 0,596 1,022
1 ’ 75th 0,405 0,311 0,421

0,5 - 1 1 | Max 1,330 1,490 2,450

0 . . Mean 0,775 0,660 1,229

2C 3CMedial 3CLateral SD 0,288 0,324 0,624

Abbildung 20: Box Plot 4-Punkt-Biegung Anterior-posterior, 2C vs. 3C Medial und Lateral (incl. Wertetabelle)
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Nm/mm

Die 3C-Konfiguration Lateral war signifikant stabiler als die 3C-Konfiguration Medial

(p<0,001) und als die 2C-Variante (p=0,007).
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Abbildung 21: Box Plot 4-Punkt-Biegung Posterior-anterior, 2C vs. 3C Medial und Lateral (incl. Wertetabelle)

Die 3C-Konfiguration Medial war mit einem p-Wert von 0,001 signifikant stabiler als

die 3C-Konfiguration Lateral. Die klassische 2C-Konfiguration erwies sich mit einem

p-Wert von 0,014 ebenfalls als signifikant stabiler als die 3C-Konfiguration Lateral.

Der Unterschied zwischen der 3C-Konfiguration Medial

2C-Konfiguration war nicht statistisch signifikant.

Lateral-medial
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2C Mgg:ial La:fgral
24 24 24
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0,683 0,570 0,731
0,813 0,718 0,909
0,914 0,864 1,004
1,620 1,050 1,540
0,861 0,705 0,878
0,326 0,225 0,298

Abbildung 22: Box Plot 4-Punkt-Biegung Lateral-medial, 2C vs. 3C Medial und Lateral (incl. Wertetabelle)

Die 3C-Konfiguration Lateral war mit einem p-Wert von 0,028 signifikant stabiler als

die 3C-Konfiguration Medial. Im Vergleich zur 2C-Variante waren keine statistisch

signifikanten Differenzen nachweisbar.
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Medial-lateral
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Abbildung 23: Box Plot 4-Punkt-Biegung Medial-lateral, 2C vs. 3C Medial und Lateral (incl. Wertetabelle)

Somit waren unter Belastung von medial nach lateral keine signifikanten Differenzen

nachweisbar.

Torsion

Getestet wurde die Belastung in Nm (maximal 10 Nm) bis zu einer Verdrehung der

Frakturenden zueinander um 10°, d.h. die Torsionssteifigkeit der Konfiguration.

Innenrotation
0,35 2C
03 1 Count 24
0,25 1 Min 0,080
_ .
< 0,2 T . 25th 0,118
= 0,15 - & - Median 0,129
0,1 - 1 1 75th 0,176
0,05 - Max 0,188
0 Mean 0,141
2C 3C Medial 3C Lateral SD 0,037

Abbildung 24: Box Plot Innenrotation, 2C vs. 3C Medial und Lateral (incl. Wertetabelle)
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Lateral

24
0,095
0,171
0,193
0,261
0,319
0,210
0,069

Die 3C-Konfiguration Lateral war signifikant stabiler als die 3C-Konfiguration Medial

(p<0,001) und die klassische 2C-Konfiguration (p<0,001).
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Abbildung 25: Box Plot Auf3enrotation, 2C vs. 3C Medial und Lateral (incl. Wertetabelle)
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Die 3C-Konfiguration Medial (p=0,003) und die klassische 2C-Konfiguration (p=0,004)

waren beide signifikant stabiler als die 3C-Konfiguration Lateral.

Axiale Kompression in physiologischer 9°-Stellung

Gemessen wurde die Verschiebung in mm bei einer Kraft von 100 N.

Trochanter Major
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0,002
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Abbildung 26: Box Plot Axiale Kompression in 9°-Position (Messung Trochanter major), 2C vs. 3C Medial

und Lateral (incl. Wertetabelle)

Die 3C-Konfiguration Lateral war mit einem p-Wert von 0,004 signifikant stabiler als

die 3C-Konfiguration Medial und mit einem p-Wert von 0,023 signifikant stabiler als

die klassische 2C-Konfiguration.
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Crista intertrochanterica
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Abbildung 27: Box Plot Axiale Kompression in 9°-Position (Messung Crista intertrochanterica), 2C vs. 3C

Medial und Lateral (incl. Wertetabelle)

Somit waren an der Crista intertrochanterica keine signifikanten Differenzen

nachweisbar.

3.1.2. Vorbiegungen 0°, 30° und 60°

Axiale Kompression Senkrecht
Ausgewertet wurde die Verschiebung bei einer Kraft von 150 N. Es ergaben sich
sowohl Kompressionseffekte (positive Werte), als auch Distraktionseffekte (negative

Werte), wobei jeweils der Betrag der Werte betrachtet wurde.

0.18 2C 60° 2C30° 2CO0°
c 0,16 - ] Count 24 24 24
g 0141 Min 0,002 0,002 0,002
0,12 -
= 01 25th 0,011 0,018 0,007
S (08 A Median 0,013 0,034 0,015
3 0
2 0,06 - 75th 0,032 0,050 0,035
o 004 - Max 0,169 0,141 0,101
g 0,02 - * <
= 7 L . | . T Mean 0023 0,045 0,023

2C60° 2C30° 2c0° SD 0,033 0,040 0,024

Abbildung 28: Box Plot Axiale Kompression Senkrecht, 2C 60° vs. 30° und 0°(incl. Wertetabelle)

Die 60°-Vorbiegung (p=0,002) und die ungebogene Version (p=0,013) waren

signifikant stabiler als die 30°-Vorbiegung.
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4-Punkt-Biegung
Betrachtet wurde die Belastung in Nm (maximal 5 Nm), die fur eine Durchbiegung von

2 mm erforderlich war, d.h. die Biegesteifigkeit der Konfiguration.

Anterior-posterior
2C60° 2C30° 2CO0°

1,4
12 Count 24 24 24
’1 Min 0,405 0,280 0,239
25th 0,405 0,280 0,239
£ 08 - o I .
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' <
£ 04 - 1 © 75th 0,959 0,659 0,525
027 - * 1 Max 1,330 0,895 0,934
0 Mean 0,775 0,524 0,469

5C60° 2C30° 2C0° SD 0,288 0,224 0,220

Abbildung 29: Box Plot 4-Punkt-Biegung Anterior-posterior, 2C 60° vs. 30° und 0°(incl. Wertetabelle)

Die 60°-Vorbiegung war signifikant stabiler als die 30°-Vorbiegung (p=0,004) und die
ungebogene Variante (p<0,001).

Posterior-anterior
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E 2 ] ] Median 1,274 0,606 0,534
£ 15 - = 75th 2,155 1,648 1,550
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5 , - , - Mean 1,777 1,006 0,952
2060° 2030° 2c0° SD 1,310 0,799 0816

Abbildung 30: Box Plot 4-Punkt-Biegung Posterior-anterior, 2C 60° vs. 30° und 0°(incl. Wertetabelle)

Die 60°-Vorbiegung war signifikant stabiler als die 30°-Vorbiegung (p=0,009) und die
ungebogene Variante (p=0,006).
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Abbildung 31: Box Plot 4-Punkt-Biegung Lateral-medial, 2C 60° vs. 30° und 0°(incl. Wertetabelle)

Die 60°-Vorbiegung war mit einem p-Wert von 0,009 signifikant stabiler als die

ungebogene Variante. Zur 30°-Vorbiegung war kein signifikanter Unterschied

nachweisbar.
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Abbildung 32: Box Plot 4-Punkt-Biegung Medial-lateral, 2C 60° vs. 30° und 0°(incl. Wertetabelle)

Die 60°-Vorbiegung war mit einem p-Wert von 0,008 signifikant stabiler als die

ungebogene Variante. Zur 30°-Vorbiegung war kein signifikanter Unterschied

nachweisbar.
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Nm/*

Nm/®

Torsion

Getestet wurde die Belastung in Nm (maximal 10 Nm) bis zu einer Verdrehung der

Frakturenden zueinander um 10°, d.h. die Torsionssteifigkeit der Konfiguration.

Innenrotation
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Abbildung 33: Box Plot Innenrotation, 2C 60° vs. 30° und 0°(incl. Wertetabelle)
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Die 30°-Vorbiegung war mit einem p-Wert von 0,035 signifikant stabiler als die

ungebogene Variante. Zwischen der 60°- und der 30°-Vorbiegung war kein

signifikanter Unterschied nachweisbar.
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Abbildung 34: Box Plot AuRenrotation, 2C 60° vs. 30° und 0°(incl. Wertetabelle)
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Die 60°-Vorbiegung war signifikant stabiler als die 30°-Vorbiegung (p<0,001) und die

ungebogene Variante (p=0,019). Diese war mit einem p-Wert von 0,026 signifikant

stabiler als die 30°-Vorbiegung.
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Axiale Kompression in physiologischer 9°-Stellung

Gemessen wurde die Verschiebung in mm bei einer Kraft von 100 N.

Trochanter major
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> 17 ) . . Mean 2,182 0,615 1,020
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2C60° 2C30° 2C0°

Abbildung 35: Box Plot Axiale Kompression in 9°-Position (Messung Trochanter major), 2C 60° vs. 30° und
0° (incl. Wertetabelle)

Somit waren am Trochanter major keine statistisch signifikanten Differenzen

nachweisbar.

Crista intertrochanterica
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Abbildung 36: Box Plot Axiale Kompression in 9°-Position (Messung Crista intertrochanterica), 2C 60° vs.
30° und 0° (incl. Wertetabelle)

Somit waren an der Crista intertrochanterica keine statistisch signifikanten Differenzen

nachweisbar.
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3.2. Konfigurationen im Vergleich

3.2.1. Vergleich 2C mit 3C Medial und 3C Lateral

Vergleich der “klassischen® 2C-Konfiguration (2C) mit der 3C-Konfiguration mit drittem

Nagel von medial (3C Medial). Niedrigere Werte in der Axialen Kompression

(Verschiebung) und hohere Werte in der 4-Punkt-Biegung (Biegesteifigkeit) und

Torsion (Torsionssteifigkeit) sprechen fur eine hohe Stabilitat.

2C (n=8) 3C Medial (n=8)

Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) P-Wert
Kein signifikanter Unterschied
Axiale Kompression 0° 0,02 (0,03) mm ~ 0,02 (0,01) mm n.s.
4-Punkt-Biegung
Anterior-posterior 0,78 (0,29) Nm/mm ~ 0,66 (0,32) Nm/mm n.s.
4-Punkt-Biegung
Posterior-anterior 1,78 (1,31) Nm/mm  ~ 2,87 (2,01) Nm/mm n.s.
4-Punkt-Biegung
Lateral-medial 0,86 (0,33) Nm/mm ~ 0,71 (0,23) Nm/mm n.s.
4-Punkt-Biegung
Medial-lateral 1,10 (0,40) Nm/mm ~ 1,09 (0,47) Nm/mm n.s.
Innenrotation 0,14 (0,04) Nm/° ~ 0,14 (0,03) Nm/° n.s.
Aul3enrotation 0,32 (0,18) Nm/° ~ 0,30 (0,13) Nm/° n.s.
Axiale Kompression 9° 2,18 (2,37) mm ~ 1,54 (1,24) mm n.s.
Tabelle 1: Datenvergleich: Stabilitat 2C vs. 3C Medial

Es zeigten sich keine statistisch signifikanten Differenzen.

49



Vergleich der “klassischen“ 2C-Konfiguration (2C) mit der 3C-Konfiguration mit drittem

Nagel von lateral (3C Lateral).

2C (n=8) 3C Lateral (n=8)
Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) P-Wert
3C Lateral stabiler als 2C
4-Punkt-Biegung
Anterior-posterior 0,78 (0,29) Nm/mm < 1,23 (0,62) Nm/mm 0,007
Innenrotation 0,14 (0,04) Nm/° < 0,21 (0,07) Nm/° <0,001
Axiale Kompression 9° 2,18 (2,37) mm > 0,61 (0,43) mm 0,023
3C Lateral weniger stabil als 2C
4-Punkt-Biegung
Posterior-anterior 1,78 (1,31) Nm/mm > 1,03 (0,97) Nm/mm 0,014
Aul3enrotation 0,32 (0,18) Nm/° > 0,19 (0,12) Nm/° 0,004
Kein signifikanter Unterschied
Axiale Kompression 0° 0,02 (0,03) mm ~ 0,03 (0,03) mm n.s.
4-Punkt-Biegung
Lateral-medial 0,86 (0,33) Nm/mm ~ 0,88 (0,30) Nm/mm n.s.
4-Punkt-Biegung
Medial-lateral 1,10 (0,40) Nm/mm  ~ 1,10 (0,53) Nm/mm n.s.
Tabelle 2: Datenvergleich: Stabilitat 2C vs. 3C Lateral

Die vorliegenden Ergebnisse wurden durch die Anwendung der Holm-Bonferroni-

Methode bestatigt.
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Vergleich der 3C-Konfiguration mit drittem Nagel von lateral (3C Lateral) mit der

3C Konfiguration mit drittem Nagel von medial (3C Medial).

3C Lateral (n=8)

3C Medial (n=8)

Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) P-Wert
3C Lateral stabiler als 3C Medial
4-Punkt-Biegung
Anterior-posterior 1,23 (0,62) Nm/mm 0,66 (0,32) Nm/mm  <0,001
4-Punkt-Biegung
Lateral-medial 0,88 (0,30) Nm/mm 0,71 (0,23) Nm/mm 0,028
Innenrotation 0,21 (0,07) Nm/° 0,14 (0,03) Nm/° <0,001
Axiale Kompression 9° 0,61 (0,43) mm 1,54 (1,24) mm 0,004
3C Lateral weniger stabil als 3C Medial
4-Punkt-Biegung
Posterior-anterior 1,03 (0,97) Nm/mm 2,87 (2,01) Nm/mm 0,001
Aul3enrotation 0,19 (0,12) Nm/° 0,30 (0,13) Nm/° 0,003
Kein signifikanter Unterschied
Axiale Kompression 0° 0,03 (0,03) mm 0,02 (0,01) mm n.s.
4-Punkt-Biegung
Medial-lateral 1,10 (0,53) Nm/mm 1,09 (0,47) Nm/mm n.s.
Tabelle 3: Datenvergleich: Stabilitat 3C Lateral vs. 3C Medial

Zum Vergleich bei multiplen Tests wurde die Holm-Bonferroni-Methode angewandt.

Die vorliegenden Ergebnisse wurden bestatigt.
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3.2.2. Vergleich 0°-, 30°- und 60°-Vorbiegung

Vergleich der 2C-Konfiguration mit 60° Vorbiegung (2C 60°) mit der 2C-Konfiguration

mit 30° Vorbiegung (2C 30°). Fir eine hohe Stabilitdt sprechen niedrige Werte in der

Axialen Kompression (Verschiebung) bzw. hohe Werte in der 4-Punkt-Biegung

(Biegesteifigkeit) und Torsion (Torsionssteifigkeit).

2C 60° (n=8) 2C 30° (n=8)

Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) P-Wert
2C 60° stabiler als 2C 30°
Axiale Kompression 0° 0,02 (0,03) mm < 0,05 (0,04) mm 0,002
4-Punkt-Biegung
Anterior-posterior 0,78 (0,29) Nm/mm > 0,52 (0,22) Nm/mm 0,004
4-Punkt-Biegung
Posterior-anterior 1,78 (1,31) Nm/mm > 1,01 (0,80) Nm/mm 0,009
Aul3enrotation 0,32 (0,18) Nm/° > 0,15 (0,06) Nm/° <0,001
Kein signifikanter Unterschied
4-Punkt-Biegung
Lateral-medial 1,77 (1,31) Nm/mm  ~ 1,00 (0,80) Nm/mm n.s.
4-Punkt-Biegung
Medial-lateral 1,10 (0,40) Nm/mm ~ 0,92 (0,35) Nm/mm n.s.
Innenrotation 0,14 (0,04) Nm/° ~ 0,18 (0,09) Nm/° n.s.
Axiale Kompression 9° 2,18 (2,37) mm ~ 0,61 (0,42) mm n.s.
Tabelle 4: Datenvergleich: Stabilitat 2C 60° vs. 2C 30°

Mittels der Holm-Bonferroni-Methode zum Vergleich multipler Tests konnte die

Signifikanz dieser Ergebnisse bestatigt werden.
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Vergleich der 2C-Konfiguration mit 60° Vorbiegung (2C 60°) mit der 2C-Konfiguration

ohne Vorbiegung (2C 0°).

2C 60°(n=8) 2C 0° (n=8)

Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) P-Wert
2C 60° stabiler als 2C 0°
4-Punkt-Biegung
Anterior-posterior 0,78 (0,29) Nm/mm > 0,47 (0,22) Nm/mm  <0,001
4-Punkt-Biegung
Posterior-anterior 1,78 (1,31) Nm/mm > 0,95 (0,82) Nm/mm 0,006
4-Punkt-Biegung
Lateral-medial 1,77 (0,86) Nm/mm > 0,95 (0,63) Nm/mm 0,009
4-Punkt-Biegung
Medial-lateral 1,10 (0,40) Nm/mm > 0,84 (0,63) Nm/mm 0,008
Aul3enrotation 0,32 (0,18) Nm/° > 0,20 (0,10) Nm/° 0,019
Kein signifikanter Unterschied
Axiale Kompression 0° 0,02 (0,03) mm ~ 0,02 (0,02) mm n.s.
Innenrotation 0,14 (0,04) Nm/° ~ 0,14 (0,07) Nm/° n.s.
Axiale Kompression 9° 2,18 (2,37) mm ~ 1,02 (1,22) mm n.s.
Tabelle 5: Datenvergleich: Stabilitat 2C 60° vs. 2C 0°

Die Ergebnisse konnten durch die Holm-Bonferroni-Methode bestatigt werden.
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Vergleich der 2C-Konfiguration mit 30°-Vorbiegung (2C 30°) mit der 2C-Konfiguration

ohne Vorbiegung (2C 0°).

2C 30°(n=8)
Mittelwert (SD)

2C 30° stabiler als 2C 0°

2C 0° (n=8)
Mittelwert (SD)

P-Wert

Innenrotation 0,18 (0,09) Nm/°

2C 30° weniger stabil als 2C 0°

0,14 (0,07) Nm/°

0,035

Aul3enrotation 0,15 (0,06) Nm/°

Kein signifikanter Unterschied

0,20 (0,10) Nm/°

0,026

Axiale Kompression 0° 0,05 (0,04) mm

4-Punkt-Biegung
Anterior-posterior 0,52 (0,22) Nm/mm

4-Punkt-Biegung
Posterior-anterior 1,01 (0,80) Nm/mm

4-Punkt-Biegung

Lateral-medial 1,00 (0,80) Nm/mm
4-Punkt-Biegung

Medial-lateral 0,92 (0,35) Nm/mm
Axiale Kompression 9° 0,61 (0,42) mm
Tabelle 6: Datenvergleich: Stabilitat 2C 30° vs. 2C 0°

Nach Anwendung der Holm-Bonferroni-Methode konnte die Signifikanz dieser

Ergebnisse nicht bestétigt werden.

0,02 (0,02) mm

0,47 (0,22) Nm/mm

0,95 (0,82) Nm/mm

0,95 (0,82) Nm/mm

0,84 (0,63) Nm/mm

1,02 (1,22) mm

n.s.

n.s.

n.s.

n.s.

n.s.

n.s.
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4. Diskussion

Die elastisch stabile intramedullare Nagelung (ESIN) ist ein seit den 90er Jahren des
letzten Jahrhunderts weit verbreitetes Verfahren zur Therapie von dislozierten
Femurschaftfrakturen bei Kindern unter drei Jahren. Mittlerweile besteht unter den
kindertraumatologisch tatigen Arzten im deutschsprachigen Raum der Konsens, dass
die Versorgung mittels ESIN-Osteosynthese bei Kindern tber drei Jahren sinnvoll ist
und somit Extensionsbehandlungen nahezu abgeldst hat (53, 64). Bei dieser minimal-
invasiven Versorgung werden dber ca. 2 cm lange Schnitte medial und lateral am
distalen Femur zwei elastisch stabile Nagel aus Titan oder Stahl implantiert. Meist ist
eine geschlossene Frakturreposition moglich. Die Ublicherweise paarweise
implantierten Nagel spannen sich im Markraum gegeneinander auf und es entsteht
eine 3-Punkt-Abstltzung (distale Nageleintritte - diaphysare Nagelauflageflache an
der inneren Corticalis - proximale Nagelenden), die den Frakturbereich von innen
stabilisiert. AbschlieBend werden die aus dem Knochen herausstehenden
Nagelenden unter Hautniveau gekirzt, sodass es sich insgesamt um ein wenig
schmerzhaftes geschlossenes Verfahren mit minimaler Narbenbildung handelt. Bei
korrekter Durchfiihrung zeichnet sich die Fixierung per ESIN-Osteosynthese durch die
geringen Komplikationen (25, 52, 65), die schnelle Rehabilitation (45, 99) und die
hohe Patientenzufriedenheit aus (26, 45, 108). Die Frakturreposition ist exakter als bei
den konservativen Behandlungsmethoden, wie Gipsbehandlung oder Extension (107)
und die Refrakturrate ist geringer als bei Versorgung mit dem Fixateur externe (33,
34), der zusatzlich nach der Entfernung breite Narben hinterlasst. Im Vergleich zur
Plattenosteosynthese ist der flir den operativen Zugang notwendige Hautschnitt der
ESIN-Osteosynthese mit ca. 2 cm medial und lateral deutlich kleiner, weiterhin ist das
Risiko fur persistierende Beinlangendifferenzen geringer (11, 26, 34, 45, 65, 97). Wird
der bei Erwachsenen haufig verwendete Verriegelungsnagel implantiert, besteht bei
Kindern und Adoleszenten durch die Verletzungen der proximalen Apophyse das
Risiko einer Huftkopfnekrose (19, 91), das durch die aszendierend eingebrachten
elastischen Nagel vermieden wird. Als Indikationen der ESIN-Osteosynthese werden
proximale und distale diaphysare Frakturen angesehen, sowie Quer-, Schrag- und
Spiralfrakturen im zentralen Schaftbereich. Bei guter Verspannung in den
Hauptfragmenten und adaquater metaphysarer Verankerung kdnnen die elastisch
stabilen Nagel auch bei Frakturen mit Biegungs- und Drehkeil eingesetzt werden. Als

Kontraindikationen finden sich in der Produktbeschreibung der Firma Synthes (64)
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lediglich intraartikulare und komplexe Femurfrakturen, vor allem im Zusammenhang
mit einem Koérpergewicht von >50 kg und/oder hoherem Alter der Kinder (15-16
Jahre).

Verschiedene klinische Studien (43, 79) zeigten jedoch auch, dass die durch die
ESIN-Osteosynthese erzielte Frakturstabilitat starken Variationen unterliegt. Gerade in
den klinischen Nachuntersuchungen unterscheiden sich die Ergebnisse je nach
Studiendesign, Bias und der Definition von Komplikationen zum Teil deutlich.
Wahrend mehrere Publikationen die vielseitigen Einsatzmdglichkeiten und geringe
Rate an Komplikationen hervorheben (25, 34, 45, 47, 50, 52, 62, 65, 73, 97),
berichten andere Autoren von zum Teil tUber 50% Komplikationen bei der ESIN-
Versorgung (33, 66, 79, 94). Hierzu werden vor allem Hautirritationen im Bereich der
Nageleintrittsstellen, fehlende oder verspatete Konsolidierung der Knochenfragmente,
bleibende Fehlstellungen, Instabilitdt aufgrund der Verwendung zu dinner Né&gel,
Refrakturen und die Notwendigkeit von Re-Operationen gezahlt (26, 33, 52, 66, 79,
94). Grund fur diese abweichenden Darstellungen sind unter anderem
Definitionsungenauigkeiten und -differenzen in Bezug auf den Frakturtyp und das
Ausmald der postoperativ verbliebenen Dislokation. Major- und Minorkomplikationen
werden in verschiedenen Veroffentlichungen unterschiedlich eingestuft. So werteten
Sink et al. lediglich Revisionsoperationen als gro3ere Komplikationen (major
complications), Weichteilprobleme, Infektionen, Fehlstellungen bis 20°, sowie eine
Pseudarthrose wurden dagegen als kleinere Komplikationen (minor complications)
eingestuft (94). Moroz et al. dagegen definierten Re-Operationen aufgrund von
Instabilitat, Nagelwanderung oder Hamatombildung sowie starke Achsen-
abweichungen und Beinlangendifferenzen, schwere Infektionen, postoperative
neurologische Defizite und revisionspflichtige Pseudarthrosen als Major--
komplikationen (75). Erschwerend kommt hinzu, dass der in der angloamerikanischen
Literatur gebrauchliche Begriff ,malunion“ entweder in den Publikationen nicht klar
abgegrenzt oder unterschiedlich interpretiert wird. Stans et al. bzw. Buechsenschuetz
et al. beschrieben eine postoperative Dislokation beispielsweise erst bei einem Winkel
von gro3er 15° Varus/Valgus bei Kindern zwischen 3 und 5 Jahren, von mehr als 10°
Varus/Valgus bei Kindern im Alter von 5 bis 9 Jahren und Uber 5° Varus/Valgus bei
Kindern alter als 9 Jahre (15, 99). Beaty und Kasser legten die akzeptable
Fehlstellung bei Kleinkindern mit bis zu 15° Varus/Valgus und bis zu 20° Ante-
/Rekurvation fest. Bei 6-12-jahrigen Kindern wurden noch 10° bzw. 15° und bei

Alteren 5° und 10° als tolerable Abweichung angesehen (5). Allerdings wurde hierbei
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das antizipierte Remodeling bereits in das Ergebnis integriert, wodurch die Werte
verfalscht werden. Nach welchen Kriterien die Indikation zur Re-Operation gestellt
wurde, lief3 sich nicht immer genau nachvollziehen. Dadurch wird die Vergleichbarkeit

der Studien insgesamt stark eingeschrankt.

Um die Problematik der ESIN-Osteosynthese fundierter analysieren zu konnen,
wurden im Vorfeld zunéchst eigene klinische Daten erhoben. Dazu wurden die
Operationsergebnisse von Femurschaftfrakturen am Universitatsklinikum Lubeck
zwischen Marz 2002 und April 2007 unter dem speziellen Gesichtspunkt der
Komplikationen und Revisionsoperationen analysiert. Neben regelméaRiger
Nachuntersuchung der Patienten und Bewertung der Ergebnisse anhand des
modifizierten Harris-Hip-Score (44) wurden die Rontgenbilder der Lubecker Kinder
zusatzlich nach einem standardisierten Schema hinsichtlich Achsenstellung und
moglicher technischer Fehler ausgewertet. Uber einen Zeitraum von knapp fiinf
Jahren wurden so die Daten von insgesamt 43 Kindern mit dislozierten
Femurschaftfrakturen analysiert. 31 Patienten erhielten eine 2C-Osteosynthese, zwolf
wurden mit einem Fixateur externe versorgt. Zu peri- und postoperativen
Komplikationen kam es bei insgesamt elf Kindern mit ESIN-Osteosynthese
(entsprache 35%). Funfmal war ein Verfahrenswechsel erforderlich, zweimal eine
Verfahrenserweiterung. Dreimal wurde eine additive Gipsanlage durchgefiuhrt und
einmal wurde eine zusatzliche Schraubenosteosynthese eingesetzt. Bei den zwolf
Patienten mit Fixateur externe kam es viermal zu Komplikationen (entsprache 33%).
Ein statistischer Unterschied hinsichtlich der Haufigkeit von Korrektureingriffen beider
Gruppen (p>0,05) fand sich nicht. Bei der systematischen Durchsicht der
Rontgenbilder zeigten sich verschiedene technische Fehler der ESIN-Osteosynthese:
sechsmal wurden zu kleine N&gel implantiert, viermal lag eine zu geringe
Verspannung vor, dreimal waren die Nagel in sich verdreht (Korkenzieherphdnomen)
und viermal kreuzten sie sich im Frakturbereich. Dieser nicht unerhebliche Anteil an
technischen Fehlern wies deutlich auf die Abhangigkeit von der Qualitdt und
Erfahrung des Operateurs hin. Im Gegensatz dazu waren jedoch auch Komplikationen
aufgetreten, deren Ursachen aufgrund der Roéntgenbilder nicht zu klaren waren:
dreimal kam es zu Komplikationen trotz radiologisch einwandfreier Osteosynthese
und in sechs Fallen konnte trotz technisch suboptimaler Nagelkonfiguration ein sehr
gutes Ergebnis erzielt werden. Diese Daten zeigten, dass die Problematik der
Revisionseingriffe und der postoperativen Fehlstellungen nicht ausschlief3lich durch

Anwendungsfehler bedingt war, sondern auch von einer Limitierung der
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Operationsmethode ausgegangen werden muss. Ahnlich den publizierten
Komplikationsanalysen konnte insbesondere bei der ESIN-Versorgung instabiler
Frakturen und bei groReren und schwergewichtigen Kindern nicht immer eine

optimale Stabilitat in allen Belastungsrichtungen gewahrleistet werden (87).

Zur Erfassung und Bewertung eventueller technischer Schwachen der ESIN-
Osteosynthese sind systematische biomechanische Untersuchungen notwendig. Im
Gegensatz zu den zahlreichen genannten klinischen Studien existieren diese bisher
jedoch nur vereinzelt. Sie weisen meist sehr kleine Fallzahlen auf (21, 36, 41, 58, 71),
prufen nur ausgesuchte Belastungsebenen (21, 36, 43, 58, 71), untersuchen lediglich
einfacher zu stabilisierende Querfrakturen (41, 58, 71) oder scheitern bei dem
Versuch, komplexere Frakturen mit einer 2C-Osteosynthese zu stabilisieren (8).
Bisher getestete Modifikationen wie eine Variante mit zwei antegrad eingebrachten
N&ageln in C+S-Konfiguration (36, 58, 71), die Verwendung von zwei parallelen Nageln
ohne Uberkreuzung im kranialen Anteil (58) oder das Anbringen von End Caps (54)
brachten keine signifikante Stabilitdtserh6hung. Die zusatzliche Fixierung durch einen
dritten intramedullaren Nagel zeigte hingegen kasuistisch vorteilhafte Eigenschaften
bei der Fixierung einfacher Querfrakturen (21). Die Limitationen der ESIN-
Osteosynthese sind allerdings insbesondere bei komplexeren Frakturmustern zu
suchen. Nur zwei Autoren beschéftigten sich bisher mit Spiralfrakturen (8, 43). In
Untersuchungen von 10 spiralfrakturierten Hundeknochen auf Stabilitatsdnderungen
wahrend 4-Punkt-Biegung und Torsion gelang es Benz et al. lediglich bei 1/3 der
verwendeten Knochen die Fraktur so zu stabilisieren, dass sie fir die Messungen
einsetzbar waren (8). Gwyn et al. konnten 2004 nachweisen, dass unterschiedliche
Frakturtypen zum Teil deutlich variierende Stabilitittsmerkmale aufweisen. Sie
testeten dazu je funf Querfrakturen mit und ohne Keil, Schrag-, Spiral- und
Trimmerfrakturen auf ihre Rotationsstabilitdt. Die Querfrakturen schlossen dabei mit
den signifikant schlechtesten Ergebnissen ab, wéahrend die Schragfrakturen die
hochste Torsionssteifigkeit in der Innenrotation und die Spiralfrakturen die hdchste
Stabilitat in der AuRenrotation aufwiesen. Ein Grund fir die selektive Auswertung der
Torsionstabilitdt wurde nicht angegeben (43). Klinische Komplikationen entstehen
meist wahrend der Axialen Kompression (Fraktursinterung), kénnen aber auch
wahrend 4-Punkt-Biegung Anterior-posterior (Rekurvation) und Medial-lateral
(Valgusdeformierung) auftreten. Zudem fuhren die individuellen biomechanischen
Charakteristika einer Fraktur haufig zu einer deutlich variierenden Steifigkeit in den

einzelnen Belastungsebenen. Zur Erstellung differenzierter wissenschaftlicher
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Aussagen beziglich der Stabilitit der ESIN-Osteosynthese bei komplexen
Frakturtypen wie beispielsweise der Spiralfraktur sind daher Auswertungen in allen

physiologischen Belastungsebenen unerlasslich (54-56).

Ziel dieser Arbeit war es, mit Hilfe eines validen biomechanischen Modells, Varianten
der ESIN-Osteosynthese auf Ebene der Grundlagenforschung bezuglich ihrer
Stabilitat zu testen. Dabei wurde im Sinne wissenschaftlicher Evidenz besonderer
Wert auf die Validitat der Methodik gelegt. Versuchsaufbauten und -durchfihrung
beruhten ausschlieR3lich auf Angaben bekannter Studien und Normen (3a, 3b, 36, 43,
58, 63, 67, 69, 71, 89) und die Fallzahl wurde statistischen Berechnungen
entsprechend auf acht Knochen pro Konfiguration festgelegt. Der in dieser Form hier
erstmals verwendete Versuchsaufbau fir die Axiale Belastung in physiologischer
9°-Stellung wurde in Anlehnung an den Aufbau der Axialen Belastung in 0°-Position
entwickelt. Die so getestete komplexe Belastung aus Kompressions-, Flexions- und
Rotationskraften ist der physiologischen Beanspruchung des Femur im Stehen
nachempfunden, sodass die bekannte Kklinische Komplikationsmoglichkeit der
Fraktursinterung hiermit méglichst wirklichkeitsnah dargestellt werden kann. Weitere
Versuchsaufbauten untersuchten die seitliche Verbiegung des Knochens. Dabei
wurde zwischen 4-Punkt-Biegung Posterior-anterior (= Antekurvation), Anterior-
posterior (= Rekurvation), Lateral-medial (= Valgusdeformierung) und Medial-lateral
(= Varusdeformierung) unterschieden. Innen- und Aul3enrotationsbelastungen, die
beispielsweise durch Drehbewegung des Oberkorpers bei fixiertem Fuld entstehen,
wurden ebenfalls durchgefihrt. Die Tests erfolgten bei quasi-statischer
Geschwindigkeit, wobei die Knochen nur im elastischen Bereich verformt wurden, um
Fehler durch plastische Formanderungen zu vermeiden. Insgesamt wurden
groltmadgliche Anstrengungen unternommen, um einen Versuchsaufbau zu
gewahrleisten, der die Belastungen in vivo moglichst exakt reproduziert.

Einschrankungen dieser Studie waren die Verwendung eines synthetischen
Knochenmodells, der fehlende Weichteilmantel und der kurze Markkanal. Das
Kunstknochenmodell der Fa. Sawbones wurde allerdings bereits erfolgreich in
verschiedenen Studien eingesetzt (43, 58, 63) und bietet generell den Vorteil einer
guten Vergleichbarkeit durch geringe interindividuelle Variabilitat. Auf einen
Periostersatz wurde bewusst verzichtet, da bislang keine Daten zum Zustand des
Periostes nach Femurfraktur bzw. dessen Einfluss auf die Stabilitat der Fraktur und
der Osteosynthese existieren. Die Verwendung eines identischen Periostersatzes flr

alle Frakturen wirde daher eher einen weiteren unklaren Faktor einbringen, als neue
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Erkenntnisse zu liefen. Eine zuséatzliche Einschrankung stellte der im Vergleich zum
Femur eines Patienten kirzere Markkanal des industriell gefertigten synthetischen
Knochenmodells dar. Dieser ermdglichte es nicht, die N&gel so weit proximal zu
platzieren wie es unter idealen klinischen Bedingungen der Fall ware. In einem
experimentellen Aufbau ist jedoch die Reproduzierbarkeit der Nagelposition durch das
standardisierte Vorgehen deutlich exakter als im klinischen Alltag, was im Gegenzug
die Vergleichbarkeit der Konfigurationen erhoht. Limitierend war weiterhin das Fehlen
von dynamischen Tests oder Untersuchungen unter Langzeitbelastung; dies sind
sinnvolle Ziele weiterer Untersuchungen.

Trotz dieser Einschrankungen kann insgesamt von einem sehr validen
experimentellen Aufbau ausgegangen werden. Durch die Integration bisheriger
wissenschaftlicher Studien und Erkenntnisse (inklusive existierender Normen) sowie
durch die konsequente Untersuchung aller potentiellen Belastungsebenen in einem
standardisierten Versuchsaufbau ist von einem deutlich breiteren Spektrum an
Ergebnissen als in den bisherigen Studien auszugehen. Dies wiederum sollte
differenziertere  Schlussfolgerungen erlauben und eine gute Grundlage fur
weiterfuhrende biomechanische Versuche schaffen und damit Risiken in der

klinischen Erprobung reduzieren.

In der ersten Versuchsreihe dieser Dissertation wurde die Verwendung eines dritten
Nagels additiv zur klassischen 2C-Konfiguration untersucht. Versuchsgrundlage
bildete die Hypothese, dass durch die Aufspannung der N&gel in drei Ebenen ein
positiver Effekt fur die Steifigkeit der ESIN-Osteosynthese erzielt werden kann. Als
zusatzliches stabilisierendes Element erhthte der dritte Nagel die prozentuale
Ausfillung des Markraumquerschnitts. Die stabilitatsfordernde Wirkung der
Verwendung dickerer Nagel, respektive einer vermehrten transversalen
Markraumfullung, konnte zuvor in Studien nachgewiesen werden (62, 67).

Im Rahmen biomechanischer Versuche von Green et al. und Crist et al. wurden
bereits vorteilhafte Effekte der Verwendung eines dritten intramedullaren Nagels fur
die Stabilitat der ESIN-Osteosynthese beschrieben (21, 41), ohne dass ausreichend
fundierte wissenschaftliche Daten fur eindeutige Schlussfolgerungen vorlagen. Ein
Vergleich verschiedener 3C-Konfigurationen sowie die konsequente Untersuchung
aller Belastungsebenen standen bislang noch aus. Crist et al. untersuchten mit einem
Periostersatz der Fa. Plasti-Dip versehene Kunstknochen der Fa. Sawbones mit
Querfrakturen (mit und ohne Keil) im proximalen Femurdrittel, deren kreisrunder

Markraum einen Durchmesser von 16 mm hatte. Sie verglichen die Stabilitat der
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klassischen 2C-Konfiguration (a) mit einer Variante mit einem aszendierenden und
einem deszendierenden Nagel (b) sowie einer 3C-Konfiguration (c) in einem
Versuchsaufbau, der am ehesten den hier durchgefihrten Versuchen zur Axialen
Kompression in 9°-Position entspricht. Dabei verwendeten sie Titannagel von 4 mm
Durchmesser, wobei der dritte Nagel antegrad, ca. 1 cm lateral des Trochanter major,
implantiert wurde. Bei den Querfrakturen erwies sich die 3C-Variante als signifikant
stabiler im Vergleich zu den beiden anderen getesteten Varianten. Die mittlere
Steifigkeit betrug dabei 674 Nmm/° fur die 3C-Version, 331 Nmm/° fir die
retrograd/antegrade 2C-Variante und 407 Nmm/° far die ,klassische® 2C-
Konfiguration. FuUr Querfrakturen mit Keil konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen der 2- und 3-ESIN-Konfiguration festgestellt werden (21). Green et al.
untersuchten in Schaftmitte querfrakturierte Kunstknochen der Fa. Sawbones mit
einem ovalen Markraum von 8 x 11 mm Durchmesser. Diese fixierten sie mit
Titann&geln von 2, 3 und 4 mm Stéarke in verschiedenen 2C- und 3C-Konfigurationen.
Der dritte Nagel wurde dabei retrograd, proximal des medialen distalen
Femurkondylus, eingebracht. Geprift wurde die Stabilitat in Axialer Kompression 0°,
4-Punkt-Biegung  Anterior-posterior und Innen-/Auf3enrotation. Konfigurations-
varianten, die im Querschnitt (gemessen in einer Rontgen-Ebene) einen gréReren
Anteil des Markraums ausfiillten, erwiesen sich dabei als signifikant stabiler. Uberstieg
dieser Anteil jedoch 40% des Markraumdurchmessers, kam es gehauft zu
makroskopisch unzureichender Frakturreposition und -ausrichtung (41). Beide
Arbeitsgruppen testeten ausschlie3lich querfrakturierte Kunstknochen, wohingegen im
Rahmen der vorliegenden Arbeit komplexere Spiralfrakturen untersucht wurden.
Waéhrend Green et al., ebenso wie diese Studie, Frakturen in Schaftmitte testeten,
stellten Crist et al. eine Fraktur im proximalen Femurdrittel her. Durch die
Veranderung der Frakturlokalisation kommt es zu deutlich veranderten
biomechanischen Eigenschaften des frakturierten Knochens. Die Einzeldurchmesser
der Titannagel mit 4 mm (21), bzw. 2, 3 und 4 mm (41) wichen, bezogen auf den
Markraum von 16 mm (21) bzw. 8 x 12 mm (41) Durchmesser, zum Teil stark von
gangigen Literaturempfehlungen ab (30, 46, 62, 97). Crist et al. brachten den dritten
Nagel antegrad etwa 1 cm lateral des Trochanter major ein. Im vorliegenden Modell
wurde, ebenso wie in der Studie von Green et al., auch der dritte Nagel proximal der
distalen Epikondylen retrograd eingebracht. Keine der beiden oben genannten
Studien testete samtliche mdglichen Belastungsrichtungen. Green et al. untersuchten
die Axiale Kompression, die Torsion und die Biegung von anterior nach posterior.

Vermutlich wurden Messungen weiterer 4-Punkt-Biegungen (Posterior-anterior,
61



Lateral-medial und Medial-lateral) vernachlassigt, da die Autoren diese aufgrund der
einfacheren Geometrie der getesteten Querfraktur als nicht erforderlich ansahen.
Dennoch konnen, bedingt durch die Antekurvation des Schenkelhalses, prinzipiell
auch hier Differenzen zwischen den Ergebnissen nach Belastung von ventral bzw.
dorsal bestehen. Green et al. verwendeten im Gegensatz zu unserem Vorgehen
jeweils dieselben Femora sowohl fir die Tests an den intakten Modell-Knochen als
auch fur die verschiedenen Osteosynthese-Kombinationen. Die mehrfache
Verwendung der Knochen kann, insbesondere bei Versuchen am intakten Knochen,
durch die haufig aufgebrachte hohe Belastung eine dauerhafte Verformung des
Femurmodells bewirken und so weitere Versuche beeinflussen. Crist et al.
verwendeten jedes Knochenmodell nur fur eine Konfiguration, testeten jedoch
lediglich vier Knochen pro Gruppe. Green et al. untersuchten je sechs Knochen. Laut
eigenen Fallzahlberechnungen ist jedoch eine Mindestanzahlzahl von acht Knochen
pro Konfiguration nétig, um eine ausreichende statistische Aussagekraft zu erreichen.
Ein direkter Vergleich dieser beiden Veroffentlichungen mit der vorliegenden Studie ist
demnach nur bedingt moglich, da Material und Methodik grundlegende Unterschiede
aufweisen. Dennoch deuten beide Studien auf die guten biomechanischen
Eigenschaften und die erhéhte Stabilitat der 3C-Konfiguration hin.

Daher wurde im Rahmen des vorgestellten Versuchsaufbaus ein besonderer
Schwerpunkt auf die systematische biomechanische Untersuchung einer modifizierten
3-ESIN-Osteosynthese in allen physiologischen Belastungsrichtungen und unter
Berucksichtigung zweier differierender Eintrittsstellen des additiven Nagels gelegt.
Hierzu wurde die mittlere Steifigkeit der ,klassischen“ 2C-Osteosynthese mit einer
Variante mit einem drittem Nagel von medial und einer Konfiguration mit einem
drittem Nagel von lateral verglichen. Niedrigere Werte in der Axialen Kompression
(geringere Langsverschiebung) und héhere Werte in 4-Punkt-Biegung und Rotation
(groRere Kraft fur Deformierung erforderlich) sprachen dabei fir eine hdhere
Steifigkeit. Die Einheit Nm/mm bzw. Nm/° wurde ausgewahlt, da sie einen guten
Parameter zur Beschreibung des mechanischen Verhaltens eines Prifkorpers
darstellt und eine gute Vergleichbarkeit mit anderen Studien ermdéglicht (102).
Zusammengefasst waren die experimentell gewonnenen Ergebnisse wie folgt: Der
Vergleich der Variante mit drittem Nagel von medial und der ,klassischen“ 2C-
Konfiguration zeigte keine signifikanten Differenzen. Im Gegensatz dazu stehen die
tendenziell besseren Ergebnisse der 3-ESIN-Konfiguration mit drittem Nagel von
lateral. Diese erzielte signifikant bessere Werte als die klassische 2C-Konfiguration in

den Ebenen 4-Punkt-Biegung Anterior-posterior (1,23 Nm/mm vs. 0,78 Nm/mm,
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p=0,007), Innenrotation (0,2 Nm/° vs. 0,14 Nm/°, p<0,001) und Kompression in 9°-
Stellung (0,61 mm vs. 2,18 mm, p=0,023). Hierbei hervorzuheben ist besonders die
erhohte Steifigkeit bei der komplexen Belastung in 9°-Position in Bezug auf die
klinisch relevante Problematik der Fraktursinterung. Zudem zeigte die Konfiguration
mit drittem Nagel von lateral an diesem spezifischen Modell der ,rechtsdrehenden”
Spiralfraktur (linkes Femur: Verlauf von lateral-distal nach medial-proximal) eine
signifikant hohere Stabilitat als die komplementére Version mit drittem Nagel von
medial in den Ebenen Anterior-posterior (1,23 Nm/mm vs. 0,66 Nm/mm, p<0,001),
Lateral-medial (0,88 Nm/mm vs. 0,71 Nm/mm, p=0,028), Innenrotation (0,21 Nm/° vs.
0,14 Nm/°, p<0,001) und Axialer Kompression in 9°-Position (0,61 mm vs. 1,54 mm,
p=0,004). In den Ebenen 4-Punkt-Biegung Posterior-anterior und Auf3enrotation war
die Osteosynthese mit drittem Nagel von lateral den anderen beiden Konfiguration bei
dieser Frakturform jedoch unterlegen.

Als Ursachen fur den Stabilitdtsvorteil der 3-ESIN-Osteosynthese (insbesondere in
den Klinisch relevanten Komplikationsebenen) sind neben der héheren Fillung des
Markraumes insbesondere zwei Faktoren zu sehen: a) die sich durch den dritten
Nagel verédndernde intramedullare Aufspannung (im besten Fall gelingt eine
Verspannung der Nagel von urspringlich zweidimensional nach dreidimensional) und
b) die deutlich verbesserten Mdbglichkeiten zur individuellen Anpassung der
Osteosynthese an den Frakturverlauf. Die intramedullare Ausrichtung des dritten
elastisch stabilen Nagels scheint einen sehr viel starkeren Einfluss auf die Stabilitat
des Gesamtsystems aufzuweisen, als die der zwei initial eingebrachten Nagel. Geht
man davon aus, dass die ersten zwei Nagel durch ihre Aufspannung im Markraum in
einer Ebene bereits eine Stabilisierung des frakturierten Knochens bewirken, so
wirde eine leichte Anderung der Ausrichtung eines dieser beiden Nagel aufgrund der
Zweidimensionalitat nur einen geringen Einfluss auf die Gesamtstabilitéat des Systems
ausliben. Variationen im Verlauf des dritten Nagels, das heildt die Lage der neu
entstandenen Ebenen, kénnen dagegen einen weitaus grof3eren Einfluss auf das
System nehmen. Lage der dritte Nagel beispielsweise nahezu parallel zu den ersten
beiden, so wirde nur eine kaum merkbare Verdnderung der Stabilitdt resultieren.
Kame der dritte Nagel jedoch so zu liegen, dass zwischen diesem und den ersten
zwei N&geln ein anndhernd gleichschenkliges Dreieck entstiinde, so musste eine
deutliche Stabilitatserhéhung resultieren. Es wuirden drei potentiell stabilisierende
Ebenen zwischen den Nageln entstehen, im Gegensatz zur Aufspannung in nur einer
Ebene bei Lage des dritten Nagels parallel zu den ersten beiden. Dies erklart die

starke Varianz der Ergebnisse. Denn trotz sorgfaltiger radiologischer Kontrolle gehort
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es zur natlrlichen Variabilitdét des Verfahrens, dass nahezu nie zwei identische
Osteosynthesen entstehen. Auch die Beriicksichtigung der Ausrichtung der
Frakturspirale bzw. der zu erwartenden Richtung der geringsten Stabilitat bei der
Positionierung des dritten Nagels scheint einen wichtigen Faktor darzustellen. In
vielen Belastungsebenen fand sich eine Korrelation zwischen hoher Stabilitdt der
einen 3C-Konfiguration (z.B. 3C Lateral) bei schlechtem Abschneiden der
komplementéaren Variante (z.B. 3C Medial).

Aus diesen Daten geht hervor, dass durch die Verwendung eines dritten Nagels eine
signifikante Stabilitatserhdhung der ESIN-Osteosynthese erzielt werden kann,
vorausgesetzt die biomechanischen Charakteristika der Frakturform werden
bertcksichtigt. Bereits in der makroskopischen Begutachtung der Testfemora
zeichnete sich eine erhohte Stabilitat der modifizierten 3C-Konfigurationen ab. Unter
manueller Belastung wiesen diese einen sichereren Frakturschluss und weniger
Fragmentbewegung als die klassische 2C-Osteosynthese auf. Hinzu kommen die
guten experimentellen Ergebnisse, insbesondere in der Kklinisch hochrelevanten
Ebene der Axialen Kompression in 9°-Position sowie in der 4-Punkt-Biegung Anterior-
posterior. In Bezug auf die klinische Anwendung lasst sich daraus unter anderem ein
reduziertes Risiko fUr zwei der drei haufigsten Komplikationen der klassischen 2C-
Osteosynthese, der Fraktursinterung und der Rekurvation ableiten. Es zeigte sich
jedoch auch, dass die Stabilitit der einzelnen Konfigurationen stark von der
Ausrichtung der Osteosynthese in Bezug auf den Frakturverlauf abhing. Bei einer
srechtsdrehenden® Spiralfraktur erwies sich die Positionierung des dritten Nagels von
lateral als vorteilhaft. Eine ,linksdrehende“ Spiralfraktur lieBe sich dementsprechend
sehr wahrscheinlich besser durch Applikation des dritten Nagels von medial
stabilisieren. Im Vergleich zur ,klassischen“ 2C-Konfiguration bietet die Verwendung
eines dritten Nagels insgesamt ein erweitertes Handlungsspektrum zur Anpassung
der Osteosynthese an den Verlauf und das individuelle Stabilitatsprofil der Fraktur. Da
nicht alle Ebenen auf die gleiche Weise stabilisiert werden konnen, ist stets
abzuwagen welche Belastungsrichtungen gezielt stabilisiert werden sollten. Wichtig
fur die Entscheidungsfindung ist es, sowohl die Ebenen der haufigsten klinischen
Komplikationen zu kennen, als auch die fir jede Fraktur spezifische Ebene der zu
erwartenden geringsten Stabilitdt zu identifizieren und den dritten intramedullaren
Nagel entsprechend zu platzieren. Auch dies ist ein Grund, warum durch die
Verwendung eines dritten Nagels die Versorgung komplexer Frakturen erleichtert

werden kann.
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Die oben genannten Ergebnisse fuhrten dazu, dass nach einer Zwischenauswertung
die Modifikation der klassischen 2C-Konfiguration mit einem dritten Nagel 2007 in den
klinischen Gebrauch an der Klinik flr Kinderchirurgie in Lubeck eingefuhrt wurde.
Zunéachst wurde das 3-ESIN-Osteosynthesemodel ausschliel3lich fur die Behandlung
komplexer Femurfrakturen und Frakturen von Kindern tber 10 Jahren oder mit einem
Gewicht von mehr als 40 kg angewandt. Aufgrund der sehr guten Ergebnisse wurde
die Indikation zur 3C-Osteosynthese spater auch auf andere Frakturformen
ausgeweitet. Neben Triummerfrakturen und langen Spiralfrakturen wurden
verschiedene zweitgradig offene Frakturen, Querfrakturen mit Keil und einfache
Spiral-, Schrag- und Querfrakturen mit der modifizierten Osteosynthese versorgt. Die
Wahl des Nageldurchmessers erfolgte anhand des radiologisch ermittelten
Markkanalquerschnitts. Dabei mussten die zwei initial eingebrachten Nagel einen
identischen Durchmesser aufweisen, wahrend der dritte Nagel von abweichender
Starke sein konnte. Alle Frakturen wurden von demselben traumatologisch erfahrenen
Kinderchirurgen fixiert. Geschlecht, Alter, Begleiterkrankungen, Nageldurchmesser,
Operationsdauer, Re-Operationen, zuséatzliche postoperative Stabilisierung, Zeit bis
zu Vollbelastung, persistierende Achsenabweichungen, Beinlangendifferenzen,
Bewegungsumfang und Einschrankungen des taglichen Lebens anhand des Harris-
Scores (44) wurden dokumentiert und von einer unabhangigen Person ausgewertet.
Die Operationsdauer betrug 45 bis 120 Minuten, wobei 8-20 Minuten davon fiur die
Implantation des dritten Nagels aufgewendet wurden. Frakturassoziierte Re-
Operationen und zusatzliche Stabilisierung waren im Gegensatz zu den vorher
publizierten Daten (87) nicht mehr notwendig. Mobilisierung und Vollbelastung
konnten zumeist innerhalb von sechs Wochen erreicht werden. Die postoperative
Antekurvation sowie die Varisierung betrugen je 0-12°, signifikante
Beinlangendifferenzen waren nicht zu verzeichnen. Nach Nagelentfernung drei bis
acht Monate postoperativ erreichten, mit Ausnahme eines polytraumatisierten
Madchens, alle Patienten den maximalen Harris-Score von 100. In der zweiten
Nachsorgeuntersuchung nach einem Jahr erreichte auch dieses die volle Punktzahl
des Harris-Score. Wahrend initial vor allem die experimentell bewéahrte 3-ESIN-
Konfiguration mit drittem ESIN von lateral appliziert wurde, kamen im Verlauf auch
abweichende Osteosynthesen zum Einsatz. Entsprechend den individuellen
Frakturcharakteristika und der gewonnenen Erfahrung wurde der dritte Nagel spater,
je nach Richtung der verbliebenen Instabilitdt der Fraktur, von lateral oder medial
eingebracht. Ausnahmsweise wurde bei einem 15-jahrigen Jungen mit beginnendem

Verschluss der Wachstumsfugen eine Fraktur mit vier intramedullaren Nageln
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versehen. Bei einem 3-jahrigen Patienten (und Wunsch der Eltern nach
Ubungsstabiler Versorgung) war trotz dieses modifizierten Verfahrens keine
zufriedenstellende Stabilitat zu erreichen und es kam eine winkelstabile Platte zum
Einsatz.

Zusammenfassend konnen diese durchgehend sehr guten klinischen Ergebnisse als
Bestatigung der zuvor experimentell dargestellten stabilitatsfordernden Wirkung des
dritten intramedullaren Nagels gewertet werden. Die friher haufigen Revisionen
konnten als wichtigstes Kriterium der Bewertung komplett umgangen werden und
auch additive Verfahren wie ein zusatzlicher Fixateur externe oder Schrauben bzw.
eine Gipsruhigstellung lieRen sich so weitestgehend vermeiden. Voraussetzung fir
ein optimales Ergebnis ist allerdings eine technisch korrekte 2C-Osteosynthese, die
im besten Fall durch den dritten Nagel signifikant verstarkt wird. Entscheidend ist
hierbei auch die Wahl der Nageldurchmesser und die Anpassung an den jeweiligen
Frakturverlauf. Wie jedoch die obigen Beispiele zeigen (4-ESIN, Platte) konnen auch
mit dieser Modifikation nicht alle Probleme geltst werden und der Operateur muss

stets auch andere Osteosyntheseformen beherrschen.

Zweiter Schwerpunkt dieser Studie war die Analyse des Effekts einer praimplantativen
Vorbiegung der elastisch stabilen N&gel in 2C-Konfiguration, wie sie von Hersteller
(100) und der Literatur (72, 73, 97) empfohlen wird. Im Manual Operationstechnik der
Fa. Synthes findet sich der Hinweis, dass eine grol3ere Vorbiegung den inneren
Anpressdruck der Osteosynthese erhdht und sich so die Kreuzungsstellen der Nagel
mehr zur Metaphyse hin verlagern lassen. Dies konnte die Stabilitat bei komplexen
Femurfrakturen verbessern (100). Bisher fehlen jedoch wissenschaftliche Daten, die
diese Vorgaben unterstitzen. Erstmalig 2011 wurde in einer Publikation von Doser et
al. sogar auf ein mogliches Risiko der extensiven Vorbiegung hingewiesen (28).

Doser et al. untersuchten in Schaftmitte querfrakturierte Kunstknochen der Fa.
Sawbones, die mit zwei geraden, bzw. um je 30° 45° oder 60° vorgebogenen
Titannageln (TEN) von 4 mm Stéarke fixiert waren. Dabei analysierten sie die Stabilitat
der Osteosynthesen bei Belastung in der koronaren und sagittalen Ebene,
entsprechend den in dieser Dissertation getesteten Ebenen 4-Punkt-Biegung Lateral-
medial und Anterior-posterior. Ein Grund fir die selektive Auswahl dieser zwei
Ebenen wurde, wie bereits in anderen Studien, nicht genannt. Als Ergebnis konnten
Doser et al., neben einer signifikant reduzierten Stabilitdt der Variante mit

60°-Vorbiegung in der sagittalen Ebene, auch einen nicht signifikanten Trend zu, mit
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dem Grad der Vorbiegung, steigender Stabilitat in der koronaren Ebene darstellen.
Dies steht in klarem Gegensatz zu den Ergebnissen vorliegender Studie, bei der eine
signifikant héhere Steifigkeit der starker vorgebogenen Konfigurationen nachgewiesen
werden konnte. Eine kritische Analyse der Publikation von Doser et al. zeigt einige
Einschrankungen. Bei einem Markraumdurchmesser von 13 mm lag der Einzel-
nageldurchmesser mit 4 mm an der unteren Grenze der gangigen Literatur-
empfehlungen (25, 30, 46, 62, 97). Die Vorbiegung erfolgte an einem einzigen Punkt
der TEN, anstatt wie in dieser Arbeit, den Literaturangaben entsprechend,
gleichméRig im gesamten Nagelverlauf (26, 73). Zudem untersuchten Doser et al.
einfache Querfrakturen, wahrend Limitationen der ESIN-Osteosynthese insbesondere
bei komplexen Frakturen, wie langen Schrag- und Spiralfrakturen, sowie
Trimmerbrichen liegen. Pro Konfiguration testeten sie funf Knochenmodelle im
Gegensatz zu den acht Knochen der vorliegenden Untersuchung. Wie die Autoren
selbst einschrdnkend anmerken, sind Versuchsreihen mit gréReren Fallzahlen
erforderlich. Weiterhin wurden nur ausgesuchte Belastungsebenen analysiert und
zugrundeliegende Publikationen und Normen, wie in vorliegender Studie
dokumentiert, wurden nicht aufgefuihrt. Die Aussagekraft der Ergebnisse von Doser et
al. ist daher stark eingeschréankt. Die komplexen Wechselwirkungen zwischen
Frakturform und Osteosynthese sowie die vielfaltigen in der Literatur beschriebenen
Komplikationen machen eine systematische Untersuchung aller Belastungsebenen
mit ausreichenden Fallzahlen erforderlich.

Aus diesem Grund wurden in vorliegender Studie - wie auch bei den Versuchen zu
den 3C-Osteosynthesen - umfangreiche Untersuchungen in allen Belastungsebenen
durchgefuhrt. Verglichen wurde die Stabilitdt einer 2C-Osteosynthese mit geraden
N&ageln (so genannte 0° Vorbiegung) mit einer Variante mit 30° Vorbiegung und einer
Osteosynthese, deren Nagel um 60° vorgebogen waren. Entsprechend den
vorherigen Versuchen wurde die Steifigkeit (Nm/mm bzw. Nm/°) als Vergleichsgréi3e
zur Beschreibung des mechanischen Verhaltens der Osteosynthese herangezogen.
Es wurden folgende Daten erhoben: Bei Vorbiegung um 60° waren in den Ebenen
Axiale Kompression 0° (0,02 mm vs. 0,05 mm, p=0,002), 4-Punkt-Biegung
Anterior-posterior (0,78 Nm/mm vs. 0,52 Nm/mm, p=0,004) und Posterior-anterior
(2,78 Nm/mm vs. 1,01 Nm/mm, p=0,009), sowie in der Auf3enrotation (0,32 Nm/° vs.
0,15 Nm/°, p<0,001) signifikant bessere Werte zu verzeichnen als bei Vorbiegung um
30°. Ansonsten bestanden zwischen diesen beiden Konfigurationen keine
signifikanten Differenzen. Im Vergleich zu den N&ageln ohne Vorbiegung zeigten sich

signifikant bessere Ergebnisse nach 60°-Vorbiegung in den Ebenen Anterior-posterior
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(0,78 Nm/mm vs. 0,47 Nm/mm, p <0,001), Posterior-anterior (1,78 Nm/mm vs.
0,95 Nm/mm, p=0,006), Lateral-medial (1,77 Nm/mm vs. 0,95 Nm/mm, p=0,009),
Medial-lateral (1,10 Nm/mm vs. 0,84 Nm/mm, p=0,008) und bei der Aul3enrotation
(0,32 Nm/° vs.0,20 Nm/°, p=0,019). Bei Axialer Kompression in 0°- und 9°-Position
sowie in der Innenrotation ergaben sich keine statistisch signifikanten Differenzen. Der
Vergleich der 30°-Vorbiegung mit den ungebogenen Nageln zeigte lediglich positive
Effekte bei der Innenrotation (0,18 Nm/° vs. 0,14 Nm/°, p=0,035). Bei Axialer
Kompression 0° und Aul3enrotation konnten keine Vorteile der Vorbiegung dargestellt
werden.

Diese Ergebnisse sprechen dafir, dass die Vorbiegung um 60° eine deutliche
Stabilitatserhohung in verschiedenen Belastungsebenen erzeugt, durch die klinisch
eine signifikante Reduktion von postoperativen Problemen zu erwarten ist. Dies betrifft
insbesondere Fraktursinterungen (geringere Verschiebung bei Axialer Kompression
0°) und die Femurrekurvation (hohere Stabilitdt in der 4-Punkt-Biegung Anterior-
posterior) im Vergleich mit der 30°-Vorbiegung sowie die Verminderung von
Valgusfehlstellungen (hohere Steifigkeit in der 4-Punkt-Biegung Lateral-medial) im
Vergleich mit den nicht vorgebogenen N&geln. Folglich kann hiermit erstmals die
Empfehlung von Hersteller und Literatur gestitzt werden, dass eine Vorbiegung der
Néagel die Stabilitdt der ESIN-Osteosynthese erhoht. Entsprechend unserer Daten

sollte dabei fur optimale Steifigkeit eine Biegung von mehr als 30° angestrebt werden.

Zusammenfassend kdnnen in dieser Arbeit in Bezug zur Fragestellung die folgenden

Aussagen gemacht werden:

I. Bei dislozierten Femurfrakturen im Kindes- und Jugendalter kann durch die
Implantation eines dritten Nagels die Steifigkeit einer zuvor technisch korrekt
ausgefiihrten 2C-Osteosynthese erhdht werden. Im Fall der hier gewahlten
Spiralfraktur mit Verlauf von distal-lateral nach proximal-medial des linken
Femurs (,rechtsdrehend) liel3 sich die Stabilitat insbesondere durch den von
lateral implantierten dritten Nagel erhéhen. Die guten postoperativen
Ergebnisse an der Klinik fur Kinderchirurgie der Universitat zu Libeck stitzen
diese Hypothese. Die Verwendung eines dritten Nagels - unter
Beriucksichtigung der individuellen Fraktureigenschaften - kann demnach flr
die klinische Praxis empfohlen werden. Hiermit steigt die Chance auf eine
optimale Versorgung der Patienten ohne Revisionseingriffe oder postoperative

Komplikationen.
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[I. Die von Literatur und Hersteller empfohlene Vorbiegung der Nagel bei der
ESIN-Osteosynthese kann nun erstmals durch die Ergebnisse umfangreicher
biomechanisch-experimenteller Versuche gestitzt werden. Entsprechend den
in vorliegender Studie ermittelten Daten flhrt eine Vorbiegung der elastisch
stabilen Nagel um 30° und mehr zu einer signifikanten Stabilitdtserhdhung der
2C-Osteosynthese. Die Vorbiegung ist somit integraler Bestandteil der
Methode und leistet einen wichtigen Beitrag zur Verminderung von sekundéaren

Dislokationen und konsekutiven Re-Operationen.

4.1. Ausblick

Vorliegende biomechanische Untersuchung liefert erstmals wissenschaftlich valide
Daten, die die stabilitatsférdernde Wirkung einer Vorbiegung der elastisch stabilen
Nagel der ESIN-Osteosynthese belegen. Zudem zeigt sie, dass durch die Modifikation
mit einem dritten Nagel auch bei komplexen Frakturen eine ausreichende Fixierung
erreicht werden kann, vorausgesetzt die individuellen Frakturcharakteristika werden
berlicksichtigt. Insbesondere in den Ebenen héaufiger und relevanter klinischer
Komplikationenen schnitt die modifizierte 3-ESIN-Osteosynthese signifikant besser ab
als die verglichene ,klassische* 2C-Version. Die konsekutiv erhobenen sehr guten
klinischen Daten unterstitzen diese Ergebnisse. Vereinzelt erforderliche
Verfahrenswechsel in der klinischen Erprobung weisen jedoch darauf hin, dass auch
die modifizierte 3C-Osteosynthese nicht als Universallosung fir samtliche
Frakturformen  eingesetzt werden kann. Dementsprechend sollte das
Verbesserungspotential der Methode durch weitere biomechanische Studien

ausgeschopft werden.

Nach Etablierung des Versuchsaufbaus konnten weiterfihrende technische
Anderungen und Materialmodifizierungen im Labor fir Biomechanik erfolgreich
getestet werden. Die Versuchsreihen betrafen die Gegenuberstellung der
biomechanischen Eigenschaften von Stahl- und Titanndgeln am synthetischen
Knochenmodell sowie Untersuchungen zum Effekt einer Verschraubung im
Frakturbereich. Sinnvoll fur die Zukunft wéaren zudem Vergleiche unterschiedlicher
Nageldurchmesser und Markraumfullungen, auch bei anderen Frakturverlaufen. Dabei
sollten sowohl 2- als auch 3-ESIN-Konfigurationen mit heterogenen Nagel-

durchmessern und Kombinationen von Na&geln identischer Starke beriicksichtigt
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werden. Ebenfalls geplant sind systematische CT-Untersuchungen der Testfemora
nach Osteosynthese. Hiermit konnte Uberprift werden, ob sich die nicht unerheblich
variable Stabilitat einzelner 3C-Konfigurationen tatsachlich durch die unterschiedliche
Lage des dritten elastisch stabilen Nagels in Bezug auf die Aufspannungsebene der
initialen 2C-Osteosynthese erklaren lasst. Sollte sich dies bestatigen ware es sinnvoll
den dritten Nagel in Zukunft bereits entsprechend dem Frakturverlauf und der
antizipierten Ebene der geringsten Stabilitdét vorzubiegen und entsprechend zu
implantieren. Zusatzliche Erkenntnisse kbnnten aul3erdem durch experimentelle Tests
in Dauerbelastung und dynamischer Belastbarkeit gewonnen werden. Die klinischen
Daten zum postoperativen Verlauf nach Versorgung mit drei Nageln werden parallel

dazu prospektiv weiter verfolgt und ausgewertet.

Ziel aller klinischen und biomechanischen Untersuchungen ist es, klare Indikationen
fur die ESIN-Osteosynthese zu definieren, die Grenzen bzw. Grenzbereiche zu
erkennen und ihre Moglichkeiten durch weitere Modifikationen zu erweitern. Nur so
kann in Zukunft die Behandlung noch optimaler auf die spezifischen Bedurfnisse der

Patienten zugeschnitten werden.
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5. Zusammenfassung

Die elastisch stabile intramedullare Nagelung (ESIN) wird von der Deutschen
Gesellschaft fur Kinderchirurgie mittlerweile als Standard zur Fixierung von
proximalen und distalen diaphysaren Quer-, Schrag- und Spiralfrakturen des Femur
bei Kindern Uber drei Jahren empfohlen. Die Frakturstabilisierung erfolgt Uber
intramedullar gegeneinander aufgespannte Stahl- oder Titann&gel, die meist von
distal aszendierend in den Markraum eingebracht werden. Sie gilt als
komplikationsarm bei minimal-invasiver Technik, guter Frakturreposition und schneller
Rehabilitation. Verschiedene wissenschaftliche Studien dokumentierten jedoch auch,
dass insbesondere bei alteren und schweren Kindern (> 50 kg) sowie bei komplexen
Frakturen eine deutliche Zunahme der Komplikationen zu verzeichnen ist.
Systematische Untersuchungen zum Zusammenhang der technischen Préazision der
ESIN-Osteosynthese und der Komplikationsrate zeigten, dass die Methode einerseits
stark von der Qualitat und Erfahrung des Operateurs abhangt, andererseits auch

Limitierungen aufweist.

Kasuistische Beschreibungen sowie die experimentellen Studien von Green et al. und
Crist et al. legten die Vermutung nahe, dass die Verwendung eines dritten elastisch
stabilen Nagels, durch die Fixierung in einer weiteren Ebene, eine Stabilitdtserhéhung
der ESIN-Osteosynthese bewirken kann. Nachteilig war jedoch, dass die genannten
Studien nur einzelne Belastungsebenen bei queren Frakturen untersuchten. Dadurch
ist die Aussagekraft der Ergebnisse limitiert.

In vorliegender Arbeit wurden daher langeninstabile Spiralfrakturen an Kunstknochen
der Fa. Sawbones in einem standardisierten, experimentellen Setting auf Stabilitat
nach Fixierung mittels 2C- und 3C-Osteosynthesen in allen physiologischen
Belastungsebenen getestet. Dabei wurde erstmals auch die unterschiedliche
Positionierung (lateral vs. medial) des dritten Nagels evaluiert. Zwischen der Variante
mit drittem Nagel von medial und der ,klassischen“ 2C-Konfiguration konnten keine
signifikanten Differenzen festgestellt werden. Eine Erklarung hierfir kdnnte in der
Positionierung des dritten Nagels in Bezug auf die Drehrichtung der Frakturspirale zu
finden sein. Im Gegensatz dazu zeigte die 3-ESIN-Osteosynthese mit drittem Nagel
von lateral - verglichen sowohl mit der ,klassischen® 2-ESIN-Konfiguration als auch
mit der komplementaren Version mit drittem Nagel von medial - experimentell eine

Stabilitatserhéhung in zahlreichen der getesteten Ebenen. Ubertragen auf die
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klinische Anwendung kénnte somit insbesondere das Risiko einer Fraktursinterung
(geringere Verschiebung in Axialer Kompression 9°, Vergleich 3C lateral vs. 2C: 0,61
mm vs. 2,18 mm, p=0,023) sowie einer Rekurvation, (héhere Stabilitat in 4-Punkt-
Biegung Anterior-posterior, Vergleich 3C lateral vs. 2C: 1,23 Nm/mm vs. 0,78 Nm/mm,
p=0,007) und Innenrotation (Vergleich 3C lateral vs. 2C: 0,21 Nm/° vs. 0,14 Nm/°,
p<0,001) signifikant reduziert werden. Dies schlie3t zwei der drei wichtigsten
klinischen Komplikationen ein.

Aufgrund der experimentell signifikant erhdhten Stabilitdt der 3-ESIN-Osteosynthese
- insbesondere in den klinisch relevanten ,Komplikationsebenen® Axiale Kompression
in 9°-Position und 4-Punkt-Biegung Anterior-posterior - und der makroskopisch
deutlich verbesserten Steifigkeit im Vergleich zur ,klassischen 2C-Version fuhrte die
Kinderchirurgie der Universitdt zu Libeck die modifizierte 3-ESIN-Osteosynthese
2007 in den klinischen Gebrauch ein. Zunachst wurden ausschliel3lich Kinder mit
komplexen Femurschaftfrakturen, einem Koérpergewicht von tber 40 kg und/oder
einem Alter von Uber 10 Jahren mit einer 3C-Osteosynthese behandelt. Im Verlauf
lieR sich die Indikation zur 3-ESIN-Osteosynthese auch auf andere Frakturformen
ausweiten. Entsprechend den individuellen Frakturcharakteristika kamen sowohl die
Konfiguration mit drittem Nagel von lateral, als auch die komplementére Variante mit
drittem Nagel von medial zum Einsatz. Nur bei zwei Patienten konnte so keine
ausreichende Frakturfixierung erreicht werden. Einmal wurde eine 4C-Osteosynthese
angefertigt und in einem weiteren Fall war eine winkelstabile Plattenosteosynthese
erforderlich. Mobilisierung und Vollbelastung konnten meist innerhalb von sechs
Wochen erreicht werden. Frakturassoziierte Re-Operationen waren im Gegensatz zu
vorangegangenen Studien nicht notwendig. Nach der Nagelentfernung drei bis acht
Monate postoperativ erreichten alle Patienten mit Ausnahme eines polytraumatisierten
Madchens den maximalen Harris-Hip Score von 100.

Diese Ergebnisse verdeutlichen die hohe Stabilitat der 3-ESIN-Osteosynthese bei der
Fixierung diaphysarer Femurschaftfrakturen im Wachstumsalter. Die Verwendung
einer 3C-Konfiguration kann demnach, unter Bericksichtigung der spezifischen
Fraktureigenschaften, fur die Kklinische Praxis empfohlen werden. Entsprechend
vorliegender Daten sollte der dritte Nagel zur Stabilisierung einer rechtsdrehenden
Spiralfraktur eher von lateral eingebracht werden, wohingegen sich eine
linksdrehende Fraktur vermutlich besser durch mediale Positionierung des dritten
Nagels stabilisieren lieRe. Die in der klinischen Erprobung angewandten
Verfahrenserweiterungen und Modifikationen weisen allerdings auch auf weiteres

Verbesserungspotential und maogliche Limitationen der Methode hin. Selbst eine den
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individuellen Fraktureigenschaften angepasste 3C-Osteosynthese kann demnach

nicht sdmtlichen Frakturformen und -beanspruchungen gerecht werden.

Ein weiterer Schwerpunkt dieser Studie war die systematische experimentelle Analyse
der Effekte einer Vorbiegung der elastisch stabilen Nagel, wie Sie von Hersteller und
Literatur empfohlen wird. Zu Beginn dieser Studie existierten dazu keinerlei
wissenschaftliche Daten. In einer Studie von Doser et al. wurde 2011 auf ein
mogliches Risiko der extensiven Vorbiegung hingewiesen. Aufgrund erheblicher
Méangel in Material und Methodik, ist die Aussagekraft dieser Studie jedoch als
unzureichend einzuschéatzen.

Die Hypothese, dass eine Vorbiegung der Nagel die Stabilitit der ESIN-
Osteosynthese erhoht, wurde in vorliegender Studie erstmals durch biomechanische
Untersuchungen in allen Belastungsebenen Uberprift. Die Ergebnisse zeigten, dass
die 60°-Vorbiegung eine signifikante Stabilitatserhdhung in den folgenden Ebenen
bewirkte: Axiale Kompression Senkrecht (Vergleich 60°- vs. 30°-Vorbiegung: 0,02 mm
vs. 0,05 mm, p=0,002), 4-Punkt-Biegung Anterior-posterior (Vergleich 60°- vs. 30°-
Vorbiegung: 0,78 Nm/mm vs. 0,52 Nm/mm, p=0,004; Vergleich 60°- vs. 0°-
Vorbiegung: 0,78 Nm/mm vs. 0,47 Nm/mm, p<0,001) und 4-Punkt-Biegung Lateral-
medial (Vergleich 60°- vs. 0°-Vorbiegung: 1,77 Nm/mm vs. 0,95 Nm/mm, p=0,009).
Klinisch wirde so eine Reduktion der drei wichtigsten Komplikationen
Fraktursinterung, Valgusdeviation und Rekurvation resultieren. Entsprechend den
erhobenen Daten kann hiermit erstmals die Empfehlung zur Vorbiegung der elastisch
stabilen N&agel vor Implantation in den Markraum gestitzt werden, wobei ein

Bogenwinkel von mehr als 30° angestrebt werden sollte.

Zusammenfassend kann aufgrund der vorliegenden Studie sowohl die Vorbiegung der
Néagel der ESIN-Osteosynthese als auch - insbesondere in Kombination mit den
klinischen Daten - die zusatzliche Verwendung eines dritten Nagels entsprechend der
jeweiligen Frakturkonfiguration empfohlen werden. Biomechanische Analysen
weiterfuhrender Modifikationen der ESIN-Osteosynthese, wie beispielsweise die
Verwendung abweichender 2C- und 3C-Konfigurationen, ein Materialvergleich oder
die zusatzliche Fixierung durch Verschraubung im Frakturbereich wurden bereits
durchgefuhrt. Weiterfihrende experimentelle Studien zu dynamischer Belastung und
Dauerbelastung sowie die Ausweitung der klinischen Erprobung sind sinnvolle Ziele

zukinftiger Studien.
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7. Anhang

7.1. Herstellerverzeichnis

Kunstknochen:

*» Fa. Sawbones Europe AB, Krossverksgatan 3, Malmo, Schweden

Intramedullare Nagel:
» Fa. Santech, Medizintechnik, Reichersdorf 10 in 84079 Bruckberg

Software:
= 3D CAD Programm ,Solid Edge*: Fa. UGS PLM Solutions, Robert- Bosch-
Stral3e 11, D-63225 Langen
= Diadem 10.0: Fa. National Instruments, Germany GmbH, Konrad-Celtis-Str. 79,
81369 Minchen

Materialprifmaschine:
* Fa. Zwick GmbH & Co. KG, August-Nagel-Strasse 11, D-89079 Ulm

Technovit Adapter:
* Fa. Heraeus Kulzer GmbH, Philipp-Reis-Stral3e 8/13, D-61273 Wehrheim

Sensoren:
= Wegtaster: Fa. Megatron Elektronik AG & Co. Industrietechnik, Hermann-
Oberth-Str. 7, 85640 Putzbrunn/Minchen
» Kraftsensor, Drehmomentsensor: Fa. Hottinger Baldwin Messtechnik, Im Tiefen
See 45, 64293 Darmstadt
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