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Zusammenfassung

1 Zusammenfassung

1.1 Deutsche Fassung

Einleitung: Trotz vielfacher Weiterentwicklung intramedullarer Marknagelsysteme
ist die Rate an Komplikationen weiterhin hoch, insbesondere bei alteren Patienten
mit reduzierter Knochenqualitat. Ziel dieser Studie war es daher, zwei moderne
intramedullare Implantate, zum einen den Intertan-Nagel (ITN) mit einer zusatzlich
zur Schenkelhalsschraube integrierten verriegelnden Gleitschraube, zum anderen
den etablietem Gammanagel (GN), bei der Behandlung instabiler pertrochantarer
Femurfrakturen hinsichtlich implantatspezifischer Komplikationen und des
mittelfristigen klinischen, funktionellen Outcomes zu untersuchen.

Material und Methoden: Diese prospektiv-randomisierte Studie wurde an einem
Traumazentrum der Maximalversorgung Uber einen Beobachtungszeitraum von 20
Monaten durchgeflihrt. Eingeschlossen wurden Patienten, alter als 60 Jahre, mit
einer instabilen  pertrochantaren  Femurfraktur (AO/OTA 31  A2/A3).
Ausschlusskriterien waren vorbestehende Immobilitat, pathologische Fakturen,
schwere Arthrose des betroffenen Gelenks, fehlende Einwilligungsfahigkeit und
schwere Begleiterkrankungen als Kontraindikation zur operativen Versorgung.

Je 30 Patienten wurden nach dem Zufallsprinzip mittels ITN oder GN versorgt. Es
erfolgte die Auswertung der allgemeinen Patientendaten, der perioperativen und
implantatspezifischen Komplikationen sowie das postoperative Outcome,
einschlieBlich des funktionellen Status (Merle d’Aubigne Score, postoperative
Gehfahigkeit), Uber einen Zeitraum von 6 Monaten.

Ergebnisse: Die perioperativen Resultate beider Implantatgruppen waren
vergleichbar. Die durchschnittliche Operationsdauer in der Gammanagelgruppe
war insgesamt 14 Minuten kurzer als in der Intertan-Gruppe (64,6 min. vs. 78 min.,
p = 0,044). In 10 Fallen wurde das Instrumentarium des Intertan-Nagels als
schlecht bewertet, in der Gammanagelgruppe hingegen nur einmal (p = 0,002).
Unsere Ergebnisse wiesen keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden

Implantatgruppen  hinsichtlich  des  funktionellen  Outcomes und der
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implantatspezifischen Komplikationsrate auf. Unabhangig vom Implantat zeigte
sich jedoch ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Position der
Schenkelhalsschraube und dem Auftreten einer mechanischen Komplikation (p =
0,009).

Zusammenfassung: Beide Implantatmodelle, sowohl der ITN als auch der GN,
weisen vergleichbare klinische Resultate bei weiterhin hohen Komplikationsraten
bei der Versorgung instabiler pertrochantarer Femurfrakturen auf. Es zeigte sich,
dass die Operationstechnik, also sowohl eine adaquate Frakturreposition als auch
eine adaquate Schenkelhalsschraubenpositionierung und nicht die Konfiguration
des Implantates von grofter Bedeutung fur ein erfolgreiches Operationsergebnis

sind.

1.2 Summary

Introduction: The complication rate of intramedullary nailing of unstable
intertrochanteric femoral fractures is still suggested to be high especially in the
elderly with compromised bone quality. The aim of this study was to compare two
intramedullary nails for unstable intertrochanteric femoral fractures with regard to
the complication rate and midterm clinical outcome: the Trigen Intertan nail (ITN)
using two specifically linked cephalo-cervical screws versus the third generation
gamma nail (GN).

Materials and Methods: This prospective study was carried out at a level 1
University Trauma Centre over a period of 20 months. A total of 60 patients older
than 60 years with an unstable intertrochanteric femoral fracture (AO/OTA 31
A2/A3) were enrolled and randomised into either ITN (n=30) or GN (n=30),
respectively. Exclusion criteria were inability to walk prior to the fracture,
pathological fracture, associated severe osteoarthritis of the affected hip, co-
morbidities that preclude surgical intervention, and refusal to give informed
consent for the study. General patients’ data, perioperative implant-related
complications and postoperative outcome including functional status (Merle
d’Aubigne Score, postoperative mobility) were analysed to a follow up of six

months.
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Results: The perioperative data of the two groups were comparable. Mean
operating time in the GN group was 14 minutes shorter than in the ITN group (64.6
minutes versus 78 minutes, p=0.044). In 10 of the ITN procedures the surgeons
rated the implant as cumbersome, whereas they did so in only one of the GN-
procedures (p=0.002). The results showed no significant differences between the
two groups in terms of functional outcome and complication rate. Independent on
the implant there was a significant correlation between the position of the cephalo-
cervical or lag screw and the mechanical failure rate (p=0.009).

Conclusion: ITN as well as GN provide comparable clinical results and still high
complication rates (mechanical implant failure) in the fixation of unstable
intertrochanteric femoral fractures. It could be demonstrated, that the operative
technique, including closed reduction of the fracture and positioning of the
cephalo-cervical or lag screw, and not the implant configuration, is of utmost

importance in achieving a successful outcome.
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2 Einleitung

Die pertrochantare Femurfraktur ist mitunter eine der haufigsten Frakturen des
alteren Menschen mit deutlich positivem Trend weltweit. Es wird geschatzt, dass
allein deutschlandweit ca. 30 % der Uber 65-Jahrigen und Uber 40% der uber 80-
Jahrigen mindestens ein Sturzereignis pro Jahr erleiden. 50 % aller
Pflegeheimbewohner stlrzen durchschnittlich mindestens einmal pro Jahr [49].
Ursachlich sind meist intrinsische Faktoren wie beispielsweise neurologische oder
vaskulare Erkrankungen mit dadurch resultierender verminderter Reaktions- und
Koordinationsfahigkeit [68, 79, 84, 87]. 10% dieser Sturze verursachen
behandlungsbedurftige Verletzungen, zwei Prozent davon stellen Huftfrakturen
dar. Wiederum 30 % hiervon betreffen insbesondere die Trochanterregion [6, 13,
42, 49]. Meist reicht hierfur unter anderem aufgrund einer verminderten
Knochenstruktur ein Bagatelltrauma aus, z.B. einen Sturz auf der Ebene auf die
seitliche Huftregion [6, 68, 79, 84]. Die Folgen einer solchen Verletzung jedoch
sind oftmals schwerwiegend und minden nicht selten in dauerhafter
Pflegebedurftigkeit. Die unmittelbaren Kosten, welche dadurch fir das
Gesundheitssystem resultieren, betragen hierbei Schatzungen zu Folge mehr als
eine Milliarde Euro jahrlich [49, 84, 88].

Dieser sozio-0konomische Standpunkt sollte aufgrund des demographischen
Wandels nicht auRer Acht gelassen werden. Aufgrund eines niedrigen
Geburtenniveaus und steigender Lebenserwartung kommt es zu einer
zunehmenden Alterung und Schrumpfung der Bevdlkerung. 1950 waren lediglich
10 % aller Deutschen 65 Jahre oder alter [27]. Derzeit, den Sterbetafeln von
2006/2008 zufolge, liegt die Lebenserwartung etwa 15 Jahre hoher als noch 60
Jahre zuvor. Lediglich 20 % der Bevdlkerung sind 65 Jahre oder alter [27].

Im Jahr 2060 wird Hochrechnungen zu Folge jeder Dritte (34%) alter als 65 Jahre
sein, die Zahl der Hochbetagten (> 80 Jahren) wird auf ca. 14 % ansteigen (im
Vergleich 2008 ca. 5 %) (Abb. 1) [27]. Diese Zahlen sollten verdeutlichen, wie
wichtig Sturzpravention, Behandlung von Grunderkrankungen, medikamentdse

sowie physiotherapeutische Prophylaxe einer Osteoporose sowie eine adaquate
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Behandlung und Nachbehandlung von Frakturen zum Erhalt der sozialen
Selbststandigkeit des Patienten auch aus soziodkonomischer Sicht ist und in
Zukunft sein wird [13, 79, 84, 88, 98].

am 31.12.2008 am 31.12.2008 und am 31.12.2060
Untergrenze der ,mittleren” Bevolkerung
Obergrenze der ,mittleren” Bevolkerung
Alter in Jahren Alterin Jahren
- 100+ - 100
Manner Frauen Manner Frauen
- 90 - 90
- 80 - 80
- 70 - 70
- 60 - 60
L 50 3112 - 50 31.12.
2008 2008
L 40 - L 40 -
- 30 - 30
L 20 L 20
- 10 - 10
—tt " Pt 0 —————
1000 750 500 250 0 0 250 500 750 1000 1000 750 500 250 0 0 250 500 750 1000
Tausend Personen Tausend Personen Tausend Personen Tausend Personen

Abb. 1: Bevolkerungspyramiden Deutschland 2012 und 2060 [27]

2.1 Anatomie des proximalen Femurs

Zum besseren Verstandnis folgt nun ein kurzer Uberblick tiber die Anatomie des
proximalen Femurs.

Das Os femoris, auch Femur genannt, ist der langste Knochen des Kdorpers. Durch
seinen besonderen Aufbau und die Stellung im Koérper lasten auf ihm besonders
hohe biomechanische Anforderungen. Laut David et al wird die Trochanterregion
beim Sitzen bereits mit 40% des Kdrpergewichts, bei Anheben des Beines bereits
mit 160% belastet. Das Gehen mit Gehhilfen fuhrt zu einer Belastung von 180%.
Eine Vollbelastung entspricht der Beanspruchung von ca. 280% des

Kdrpergewichts [10, 21].
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Der Femur besteht aus Caput, Collum, Corpus und Condyli. Die pertrochantaren
Frakturen sind im Bereich des proximalen Femurendes lokalisiert. Dieses wird in 4
unterschiedliche Regionen eingeteilt, das Caput, das Collum, die pertrochantare
Region mit den beiden Trochanteren und die subtrochantaren Region. Der Winkel
aus Femurkopf, Femurhals und Femurschaft wird als Centrum-Collum-Diaphysen-
Winkel (CCD) bezeichnet.

Fossa trochanterica Caput ossis
femoris

V4 "“ Fovea capitis ) A Trochanter
Trochanter \ i femoris ‘-"\.; major
major E . - ,{ . ‘

\ ' :

Collum femoris Crista inter-
trochanterica

Linea inter-
trochanterica Trochanter
3 minor

Tuberositas

Linea pectinea glutaea

Abb. 2: Anatomie des proximalen Femurs von ventral und dorsal [99]

Normalerweise betragt der CCD-Winkel circa 127° mit Abweichungen zwischen
120 und 140°. Ist dieser Winkel groRer als 140° spricht man von einer Coxa valga,
bei einer Minderung des Winkels unter den Grenzwert von einer Coxa vara. Im
Laufe des Lebens verandert sich dieser Winkel jedoch. Am Ende des zweiten
Lebensjahres betragt der Winkel bis zu 150°, im hdheren Lebensalter tritt eine
zunehmende Varisierung des Winkels auf bis zu 120° ein. Je geringer dieser
Winkel ist, desto grofer ist die Gefahr von Frakturen im Bereich des
Schenkelhalses aufgrund der erhdhten Biegebeanspruchung in diesem Bereich
(Abbildung 3).

Der Femurhals ist gegenuber dem Femurschaft nach ventral gerichtet. Dieser
Antetorsionswinkel betragt im Normalfall 10-12° und ergibt sich bei Projektion der
Querachse der distalen Femurkondylen auf die Kollumachse. Beim Neugeborenen
betragt der Winkel zwischen 30 und 50° (Abbildung 4).
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| 92°

Antetorsions-
winkel (12°)

Kollum- —

achse

Kondylen-

achse

Erwachsener
Coxa valga
Abb. 3: CCD-Winkel des Femurs Abb. 4: schematische Darstellung des
[99] Antetorsionswinkels am Femur [99]

Im Inneren des proximalen Femurs lassen sich verschiedene Trabekelstrukturen
nachweisen, welche auf den intraossaren Spannungsverlauf hinweisen. Dieses
Phanomen, auch trajektorielle Knochenstruktur genannt, wurde erstmals 1867 von
Meyer und Culmann dokumentiet und konnte in verschiedenen
spannungsoptischen Untersuchungen bestatigt werden. Diese Trabekel werden in
ein mediales und ein laterales Blndels unterteilt, deren Schnittstellen sich im
Caput und Collum femoris befinden. Am Unterrand des Collum femoris
(Adamscher Bogen) verdichten sich diese Trabekel und bilden den calcar
femorale, die mediale Verstarkung der Kortikalis. Dadurch wird eine erhdhte
Stabilitat und Bruchfestigkeit des Schenkelhalses in diesem Bereich gewahrleistet.
Die Dichte dieser Trabekelstrukturen nimmt mit zunehmendem Lebensalter jedoch
ab, wodurch sich auch die Bruchfestigkeit des Knochens vermindert (Abbildung 5
und 6) [64].
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Abb. 5: Schematische Darstellung des Abb. 6: Frontalschnitt durch Kadaver-
proximalen Femurendes [75]. Praparat eines proximalen Femurs [75]

1 = Kompressions-, 2 = Traktions-

trabekel

Am Ubergang vom Kollum zum Femurschaft findet man lateral den Trochanter
major und dorsomedial den Trochanter minor, welche ventralseitig Uber die Linea
intertrochantrica miteinander verbunden sind. Dorsalseitig liegt die Crista
intertrochanterica zwischen den beiden Trochanteren. Beide Trochanteren dienen
als Ansatzpunkte flr verschiedene Muskeln und Sehnen. An der Spitze des
Trochanter majors inserieren sowohl der M. gluteus minimus ventrolateral, der M.
gluteus medius im dorsalen Bereich als auch der M. piriformis, welche
hauptsachlich fur die Abduktion zustandig sind. Diese nach kranial verlaufenden
Muskeln dienen als laterale Zuggurtung und sind fur die Stabilitat im Huaftgelenk
unerlasslich. Am Trochanter minor setzt der M. iliopsoas an, welcher neben dem
M. rectus femoris als der effizienteste Beuger gilt. Der M. obturatorius internus und
externus inserieren jeweils an der Fossa trochanterica, sie sind fur die
AuBenrotation, der M. obturatorius externus aufderdem fir eine Adduktion im
Huftgelenk zustandig. An der Crista intertrochanterica im dorsalen Bereich des
Femurs inseriert der M. quadratus femoris, welcher ebenfalls der Aul3enrotation
und der Adduktion dient.
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2.2 Definition pertrochantarer Femurfrakturen

Bei einer pertrochantaren Femurfraktur verlauft der Frakturspalt extrakapsular
durch die Trochanterregion unterhalb des Collums und oberhalb des Trochanter
minors. Abzugrenzen ist die pertrochantare Femurfraktur von Schenkel-
halsfrakturen, bei welchen die Bruchzone im Bereich des Collums und damit
intrakapsular liegt, bzw. subtrochantaren Femurfrakturen, bei denen die Fraktur

unterhalb der Trochanterregion lokalisiert ist.

2.3 Fraktureinteilung

Zur Einteilung dieser Art von Brlchen hat sich vor allem im europaischen Raum
die Klassifikation der Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen (AO) nach
M.E. Muller durchgesetzt [80, 96, 110]. Das Einteilungsprinzip richtet sich hierbei
nach der Frage der Instabilitat der Fraktur in Folge fehlender medialer Abstltzung
und dem Problem der fehlenden lateralen Zuggurtung.

Um die Lokalisation und die Art des Bruches beschreiben zu kénnen, bedient man
sich eines flnfstelligen alphanumerischen Codes. So wird zunachst jedem
Knochen oder einer Knochengruppe eine arabische Zahl zugeordnet, die 3 steht
hierbei fur das Femur. Im nachsten Schritt wird der Knochenabschnitt festgelegt.
Frakturen am proximalen Ende des Knochens werden mit 1, die des Schaftes mit
2 und die des distalen Endes mit 3 bezeichnet. Der darauf folgende Buchstabe
steht fur die Ubersichtsgruppe. Am proximalen Femur bezieht sich A auf die
Trochanterregion, B auf den Schenkelhals und C auf den Schenkelkopf. Bei
Frakturen der Trochanterregion wird eine zusatzliche morphologische Einteilung in

drei Hauptgruppen vorgenommen: A1-A3.

A1: pertrochantare Frakturen, mediale Kortikalis einfach frakturiert, laterale
Kortikalis mehrfach frakturiert

A1.1 entlang der Linea intertrochanterica
A1.2 durch den Trochanter major

A1.3 distal des Trochanter majors
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A2:

A3:

pertrochantare Frakturen, mediale Kortikalis mehrfach frakturiert, laterale

Kortikalis intakt

A2.1 ein Zwischenfragment

A2.2 mehrere Zwischenfragmente

A2.3 distal des Trochanter minors

intertrochantare Frakturen, laterale Kortikalis frakturiert
A3.1 einfach schrag

A3.2 einfach quer

A3.3 mehrfragmentar

Briche der Gruppe A1 werden den stabilen, die der Gruppen A2 und A3 den

instabilen Femurfrakturen zugeordnet. Die Frakturgruppe 31 A 1.1-3.3 bezeichnet

somit alle Frakturen, welche in der Trochanterregion des proximalen Femurs zu
finden sind (Abb. 7).

~—
—=—
—

31-A10 31-A1.2 31-A1.3

T

v

31-A3.2 31-A3.2

//

Abb. 7: Vereinfachte AO-Klassifikation fiir peritrochantare Femurfrakturen [5]
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2.4 Historischer Ruckblick

Die Behandlung proximaler Femurfrakturen stellt seit jeher hohe Anforderungen
an die behandelnden Arzte. Trotz erster operativer Versuche durch Kdénig 1875
oder Langenbeck 1878 zur Fixierung eines frakturierten Huftgelenks mittels
Nagelung, wurde bis in das 20. Jahrhundert eine konservative Lagerungstherapie
fortgefuhrt. Jedoch zeigten sich, trotz des Versuchs der Optimierung dieser
konservativen  Therapie, fortwahrend hohe Komplikationsraten, meist
kardiopulmonalen Ursprungs bei den meist alteren Patienten, welche auf die lange
Immobilitdtsphase von bis zu 4 Monaten zurlickzufuhren waren mit konsekutiv
hohen Letalitatsraten [77].

1925 wurde erstmals von Smith-Peterson ein Implantat zur operativen Behandlung
proximaler Femurfrakturen vorgestellt, der Dreilamellennagel (Abbildung 8) [66,
94] Diese Entwicklung war der Wendepunkt in der Geschichte der Therapie
proximaler Femurfrakturen, wonach von der konservativen Therapie immer weiter
Abstand genommen wurde. Ein Problem dieses Modells war jedoch, dass ein
genugend groRRes Trochanterfragment, sowie ein ausreichendes mediales
Widerlager vorhanden sein musste, um eine ausreichende Stabilitdt gewahrleisten
zu konnen. Ferner fand sich hierbei eine erhdhte Rotationsbereitschaft des

proximalen Femurfragmentes.

Abb. 8: 3-Lamellennagel von Smith-Peterson (1925) [75]

In der Hoffnung diese Komplikationen zu minimieren entwickelte 1939-41 Jewett
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den Johansson-Nagel, ebenfalls ein Dreilamellennagel (Abbildung 9) [50]. Ende
der 1940er erfolgte die Weiterentwicklung des Nagels durch die deutsche

Arbeitsgruppe um Rehbein zum Zweilamellennagel (V-Nagel, Abbildung 10) [90].

Abb. 9: Johanson-Nagel nach Jewett [50] Abb. 10: V-Nagel nach Rehbein [90]

Bereits 1939 stellte Kuintscher den steilen Schenkelhalsnagel vor. Eine
Aussprengung der medialen Kortikalis beschrankte die Anwendung dieses
Implantats jedoch. 1940 wurde dann von Klntscher eine bahnbrechende Methode
in der operativen Versorgung proximaler Femurfrakturen in Form des Y-Nagels
vorgestellt (Abb. 11) [60]. Durch die Kombination eines Schenkelhals- mit einem
Marknagelimplantat revolutionierte er damit die bisherigen Therapiemethoden.
Aufgrund des hohen Anspruchs an die chirurgischen Fahigkeiten in Zeiten, in
denen noch keine Rontgenbildwandler existierten, fand der Y-Nagel jedoch wenig
Zuspruch bei den damaligen Chirurgen und wurde erst ca. 20 Jahre spater erneut
aufgegriffen [60].

1946 stellte Kuintscher dann ein weiteres Implantat vor, den langen
Trochanternagel, dessen Zugangsweg Uber den medialen Kondylus erfolgte
(Abb.12) [60, 61]. Dieses Prinzip machten sich einige Jahre spater Simon-Weidner
und Ender mit der Entwicklung der elastischen Kondylennagel zu Nutze [28, 29],
welche ebenfalls vom medialen Oberschenkelkondylus her eingebracht wurden
und sich dann facherférmig im Femurkopf verteilten (Abb. 13) [4, 15, 70, 77]. Der
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Vorteil dieser beiden Methoden war zum einen die schonende Operation, zum
anderen die sofortige Belastbarkeit der Extremitdt mit Verklrzung der
Immobilisationsphase und eine Abnahme der hiermit assoziierten Komplikationen
[23, 28, 29, 37, 59]. Nachteilig wirkten sich jedoch die postoperativen
Komplikationen, wie suprakondylare Frakturen sowie Weichteilirritationen, die
fehlende Fixierung, Nagelgleiten oder -—perforationen sowie die haufigen

postoperativen Rotationsfehlstellungen der Extremitat aus [4, 15, 29, 70, 77].

l
|
\L
Abb. 11: Y-Nagel nach Abb.12: Trochanternagel Abb. 13: Ender-
Klntscher [94] nach Kintscher [72] N&gel nach
Ender u. Simon-
Weidner [72]

Eine  weitere  wichtige Neuerung in  der  Entwicklung heutiger
Osteosyntheseverfahren stellt die 1952 entwickelte nichtsperrende Pohlsche
Laschenschraube dar, welche erstmals eine dynamische Fixierung des Kopf-Hals-
Fragments des Femurs ermoglichte. Nachteilig hierbei waren jedoch zum einen
die grole Wunde, welche durch die Implantation verursacht wurde, eine
Schadigung des Periostes und damit Versorgung des Knochens durch
Befestigung des Implantats an der Knochenaullenseite sowie das
Implantatversagen bei pordser Knochenstruktur [60].

Auf dem Prinzip dieser Laschenschraube bauend, stellte die Arbeitsgemeinschaft

fur Osteosynthesefragen (AO) einige Jahre spater die dynamische Huftschraube
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(DHS) vor. Sie Uuberzeugte durch eine leichte Handhabung und mit guten
Ergebnissen bei der Behandlung proximaler Femurfrakturen [62, 74]. Jedoch
zeigten einige Studien, dass die DHS bei instabilen Frakturen mit unkontrolliertem
Zusammensintern und haufigem Implantatversagen deutliche Schwachen aufwies
[25, 33, 58, 69-71, 77, 82, 85, 86, 95, 97, 108, 110]. Intramedullare Implantate mit
geringeren Biegespannungen konnten hier bessere Ergebnisse erzielen [21, 111].
Aufgrund dieser Erkenntnisse wurde 1988 die erste Generation des Gammnagels
der Fa. Stryker Howmedica vorgestellt, eine Kombination eines dynamischen
Systems, in Anlehnung an Pohl und Helferich von 1952, mit den biomechanischen
Eigenschaften der intramedullaren Technik mit dem Vorbild des Y-Nagels von
Klntscher, unter Berlcksichtigung der speziellen anatomischen Verhaltnisse des
Schenkelhalses und der Trochanterregion. Die ersten Publikationen jedoch
verwiesen auf zahlreiche intra- und postoperative Komplikationen, welche
hauptsachlich auf die mangelnde Erfahrung der Operateure, sowie auf das
technisch noch nicht ausgereifte Implantat zurtickgefuhrt wurden [25, 91, 97, 104,
110].

Nach vielfacher Weiterentwicklung erlebt die inzwischen dritte Generation des
Gammanagels der Fa. Stryker Howmedica (seit 2004 auf dem Markt) aktuell den
haufigsten Einsatz bei instabilen pertrochantaren Frakturen im deutschsprachigen
Raum (Abb. 14). Eine Kkurzlich veroffentlichte Studie berichtet von einem
Ruckgang der implantatspezifischen Komplikationen bei der Implantation eines
Gammanagels von initial 20% auf nun mehr unter 1 % [11].

Aufgrund von jedoch weiterhin erwahntem Auftreten von intra- und postoperativen
Komplikationen (bis zu 17 %), wie z.B. Femurschaftfrakturen, [2, 9, 18, 41, 53, 54,
67, 69, 73, 89] Gamma-Nagel-Bruch bei fehlender posteromedialer Abstitzung
[55], Ausreil’en der Schenkelhalsschraube aus dem Femurkopf (sog. ,Cut-Out®)
insbesondere bei osteoporotisch verandertem Knochen [9, 14, 35, 56, 68, 69, 73,
79, 85, 89, 92 103, 104], welche u.a. auf das Design des Implantats
zuruckzufihren sind [2, 11, 43, 89] besteht Bedarf zur Weiterentwicklung und

Verbesserung des Behandlungskonzepts bei instabilen Femurfrakturen.
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A

Abb. 14: Entwickluna des Gammanaaels [411

Mit dieser Intention wurde von der Fa. Smith & Nephew (22869 Schenefeld,
Deutschland) ein neuer antegrader Trochanternagel, der Intertan-Nagel,
entwickelt, um die typischen Komplikationen gangiger intramedullarer Krafttrager
im proximalen Femur zu minimieren, ohne das Prinzip zu verandern. Eine
zusatzlich zur Schenkelhalsschraube integrierte verriegelnde Gleitschraube soll
die Gefahr eines ,Cut-outs® durch lineare Kompression zukinftig verhindern. Ein
zusatzlich verandertes Nageldesign mit trapezoidem Schaft und geschlitzter
Nagelspitze soll ferner vermehrte Stabilitdt gewahrleisten und den Druck im
Femurschaft und damit das Auftreten periprothetischer Frakturen minimieren [22,
83, 102].

In einer von Ruecker et al 2009 veroffentlichten Untersuchung konnte bei 96 %
aller nachuntersuchten  Patienten eine  komplette,  komplikationslose
Frakturausheilung beobachtet werden. Lediglich zwei Patienten entwickelten einen
Varuskollaps mit ,daraus resultierender Protrusion des Implantates in das
Acetabulum® [92]. Erste biomechanische Studien berichteten ferner von einer
Uberlegenheit des Intertan-Nagels gegeniiber dem Gammanagel beziiglich der

Belastbarkeit des intramedullaren Krafttragers insbesondere auch bei ungulnstig
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gelegener Schraubenposition [83], beziehungsweise gegenlber des Proximalen
Femurnagels Antirotation (PFNA) mit hdoherer Rigiditat, Biegesteifigkeit, besserer
Druckverteilung sowie einem hdéheren Antirotationspotential [48].

Nichtsdestotrotz zeigten weitere klinische Studien, einschliellich eines Vergleichs
des Intertan-Nagels mit der dynamischen Huftschraube bei insgesamt 684
Patienten mit intertrochantaren Frakturen, ahnlich hohe Komplikationsraten wie
andere Implantate [30, 76, 113].

2.5 Zielsetzung der Arbeit

Eine prospektive Studie, welche das Auftreten implantatsspezifischer
Komplikationen und das funktionelle Outcome zwischen dem etablierten und
klinisch detailliert erforschten Gammanagel und dem neuen innovativen Intertan-
Nagel naher untersucht, liegt derzeit nicht vor.

Ziel dieser Arbeit war es daher, das perioperative klinische und radiologische
Outcome dieser beiden intramedullaren Implantate bei der Behandlung instabiler
intertrochantarer  Frakturen des alteren Patienten im  Hinblick auf
implantatspezifische Komplikationen sowie den funktionellen Status Uber einen
Zeitraum von sechs Monaten zu untersuchen. Wir nahmen an, dass eine
intramedullare Fixation mittels Intertan-Nagel niedrigere Komplikationsraten sowie

bessere funktionelle Ergebnisse erzielten, als der Standard-Gammanagel.

16



Material und Methoden

3 Material und Methoden

3.1 Patientengut

Im Zeitraum vom 01.10.2007 bis zum 15.05.2009 wurden im Universitatsklinikum
des Saarlandes in der Abteilung fur Unfall-, Hand- und Wiederherstellungs-
chirurgie insgesamt 167 Patienten aufgrund einer Fraktur des proximalen
Oberschenkels operativ behandelt.

Einschlusskriterium fur die Aufnahme in die Studie war das Vorliegen einer
instabilen Femurfraktur des Typs 31 A2.1-3.3 nach der Arbeitsgemeinschaft fur
Osteosynthesefragen (AO) sowie ein Mindestalter von 60 Jahren. Die
Fraktureinteilung erfolgte anhand praoperativ aufgenommener Roéntgenbilder in
anterior-posteriorem und axialem Strahlengang.

Ausgeschlossen von der Teilnahme wurden Patienten mit pathologischen
Frakturen, Coxarthrose des betroffenen Huftgelenks, fehlender
Einwilligungsfahigkeit oder Begleiterkrankungen, welche eine Kontraindikation fur
eine operative Therapie darstellten. Des Weiteren wurden Patienten
ausgeschlossen, die entweder mit einem anderen Implantat versorgt wurden, oder
nicht nach gultigem Randomisierungsplan ausgewahlt wurden. Nach rigoroser
Selektion konnten schlussendlich 60 Patienten in diese Studie eingeschlossen
werden.

Die Auswahl des Implantats erfolgte randomisiert durch das Ziehen eines Kuverts
durch den Operateur kurz vor Beginn der Operation. Der Randomisierungsplan,
welcher nur dem Betreuer der Arbeit bekannt war, wurde vor Beginn der Studie
mit Hilfe einer Lostrommel erstellt. Durch die Randomisierung wurden die
Patienten in zwei Gruppen mit jeweils 30 Probanden eingeteilt: Gruppe 1 wurde
mit dem Gammanagel (Fa. Stryker Howmedica) versorgt, die Patienten der
Gruppe 2 erhielten den TriGen Intertan-Nagel (Fa. Smith&Nephew).

Die Studie wurde vorab durch die Ethikkommission der Arztekammer des
Saarlandes (Nr. 121/07) gepruft. Alle Patienten, oder deren gesetzliche Betreuer,

gaben vorab ihr Einverstandnis zur Teilnahme an der Studie.
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3.2 Implantate

Zwei unterschiedliche Implantatmodelle kamen bei der Studie zur Anwendung:
zum einen der Gammanagel (dritte Generation) der Fa. Stryker Howmedica
(Stryker Trauma GmbH, Schonkirchen, Deutschland), zum anderen der TriGen
Intertan-Nagel der Fa. Smith&Nephew (Schenefeld, Deutschland). Beide
Implantate werden routinemaRig zur Behandlung proximaler Femurfrakturen

eingesetzt.

3.2.1 Gammanagel

Der Gammanagel setzt sich aus einem Verriegelungs-Marknagel und einer
dazugehdrigen Schenkelhalsschraube zusammen (Abb. 14). Der Marknagel ist
von 180 mm in 20 mm-Schritten bis zu einer Lange von der 400 mm verfugbar und
weist eine Antekurvation von 4° auf. Seine konische Spitze passt sich optimal dem
Markraum des Femurs an. Der proximale Durchmesser des Nagels von 15,5 mm
ermdglicht durch eine winzige Inzision des Gewebes eine minimal invasive
Technik. Der distale Nageldurchmesser betragt 11 mm. Am proximalen Ende des
Nagels kann zusatzlich eine Verriegelungsschraube eingebracht werden, die beim
Eindrehen in den Nagel durch eine der vier Riefen am distalen Ende der
Schenkelhalsschraube arretiert wird und dadurch eine Rotation des Kopf-Hals-
Fragmentes, sowie ein unerwlnschtes Gleiten der Schenkelhalsschraube
verhindert. Ein limitiertes Herausgleiten der Schraube flhrt zur Kompression der
Fraktur und garantiert dadurch das Prinzip der dynamischen Osteosynthese [34].
Ein langliches Loch am distalen Ende des Nagels erlaubt sowohl eine
dynamische, als auch eine statische Verriegelung des Implantats. Der Winkel
zwischen Schaft und Schenkelhalsschraube ist von 120-135° wahlbar, um das
Implantat den individuellen anatomischen Verhaltnissen des Patienten anpassen
zu kénnen. Seine Abstufung erfolgt in 5°-Schritten.

Die Schenkelhalsschraube hat einen Durchmesser von 10,5 mm und ist in den
Langen von 70 bis 120 mm in 5 mm Schritten verflUgbar. Sie dient der

Uberbriickung der Frakturzone und Ubertragt die Belastung des Femurkopfes auf
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den Schaft. Dadurch soll eine schnelle und komplikationslose Frakturheilung
gewahrleistet werden. Das besondere Profil der Schraube erlaubt durch ein
selbstschneidendes Gewinde eine leichte Einbringung in den Schenkelhals, sowie
ein ausschliel3lich laterales Gleiten.

Der geringe Abstand zwischen der Implantatachse und der auf das Femur
einwirkenden Krafte reduziert die Biege- und Schermomente und ermdglicht

dadurch eine sofortige Belastbarkeit der betroffenen Extremitat.

3.2.2 Intertan-Nagel

Der TriGen Intertan-Nagel ist wie der Gammanagel eine Kombination aus einem
Verriegelungsnagel und einer Schenkelhalsschraube (Abb. 15).

Der Standardnagel ist 180 mm lang und weist eine laterale Krimmung von 4° auf,
um den trochantaren Zugang zu erleichtern. Sein trapezoides Nageldesign bietet
mehr Stabilitat bei geringerem Nageldurchmesser und vermindert dadurch den
Substanzverlust im Knochen. Eine geschlitzte Spitze verteilt den Druck im
Oberschenkel und reduziert damit den am Nagelende entstehenden Stress auf
das Femur. Der Nagel ist des Weiteren noch in Langen von 260 mm bis 380 mm
in 20 mm-Schritten verflgbar.

Der geringe proximale Durchmesser des Nagels von nur 16,25 mm ermaoglicht den
Erhalt der lateralen Wand des Trochanter majors. Durch den distalen
Durchmesser von 10, 11 oder 11,5 mm bietet er einen optimalen Sitz im
Markkanal des Femurs. Eine proximal im Nagel integrierte kanulierte
Stellschraube ermdglicht eine statische Verriegelung des Implantats und ein
postoperatives Gleiten der Schenkelhalsschraube. Distal erlaubt der Nagel sowohl
eine statische Verriegelung, als auch eine Dynamisierung von 5 mm.

Der Winkel zwischen Marknagel und Schenkelhalsschraube betragt 125° bzw.
130°. Die Schraube ist in den Langen von 80 bis 115 mm verfugbar. lhr
Innendurchmesser betragt 6,5 bis 11 mm.

Die Besonderheit des Intertan-Nagels ist die zusatzlich parallel zur
Schenkelhalsschraube einzubringende integriert verriegelnde Gleitschraube. Sie

ist in den Langen von 70 bis 125 mm erhaltlich. An ihrem distalen Ende misst sie
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7,8 mm, proximal 7 mm. Der gluhbirnenformige Querschnitt der
Schraubenkombination sorgt flir einen maximalen Widerstand, um eine Rotation
des Kopf-Hals-Fragments und ein Cut-out der Schenkelhalsschraube aus dem
Femurkopf zu verhindern. Zusatzlich kann dariber eine lineare Kompression auf
die Fraktur ausgelbt werden, wodurch die Rate der sekundaren Dislokationen und

Pseudarthrosen vermindert werden soll.

Abb. 15: Intertan-Nagel aus ,manual guide® des TriGen
Intertan-Nagels der Fa. Smith&Nephew [102]
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3.3 Operationstechnik

3.3.1 Aligemeine Operationstechnik

Alle Patienten erhielten unmittelbar praoperativ eine prophylaktische single-shot-
Antibiose (in der Regel Cefuroxim 1,5 g), zusatzlich wurde eine prophylaktische
Antikoagulation mittels niedermolekularem Heparin durchgefthrt.

Die Patienten werden in Ruckenlage auf dem Extensionstisch gelagert. Die
gesunde Extremitat wird im Hulftgelenk gebeugt und so weit wie moglich abduziert,
um genugend Raum fir den Rontgen-C-Bogen als bildgebendes
Kontrollinstrument zu gewahren.

Zunachst wird versucht, die Fraktur geschlossen zu reponieren. Dazu wird die
betroffene Extremitat in eine Extensionsvorrichtung (Schuh) gelegt, wodurch Zug
auf das Bein ausgelbt werden kann. Unter Aufrechterhaltung der Traktion wird die
Extremitat nun um ca. 10°-15° innenrotiert, sodass die Patella eine horizontale,
oder leicht nach innen geneigte Position einnimmt. Die Reposition wird nun mit
Hilfe eines Bildwandlers in zwei Ebenen kontrolliert. Kann geschlossen kein
adaquates Ergebnis erzielt werden, wird eine offene Reposition, ggf. mit Anlage
einer Cerclage um das Femur notwendig.

Mit der Lokalisation der Spitze des Trochanter majors erfolgt anschlielRend 4 cm
proximal davon ein ca. 3-5cm langer horizontaler Hautschnitt. Nach Inzision und
Aufspaltung der Fascia lata wird die Spitze des Trochanters aufgesucht und im
Ubergang zwischen dem anterioren Drittel und den beiden posterioren Dritteln des

Trochanters ein Fuhrungsdraht in den Markraum eingefihrt (Abb. 16).

"=

Abb. 16: optimaler Eintrittspunkt des Gammanagels aus dem Handuch des

Gammanagels (Gamma3long) der Fa. Stryker [105]
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Der Markraum wird nun Uber den Flhrungsdraht unter Schonung der umliegenden
Weichteile niedertourig bis zum Anschlag der Bohrfuhrhilse aufgebohrt. Nach
Montage des gewahlten Nagels am Zielblugel erfolgt dessen Einbringung in das
Femur unter rdntgenologischer Kontrolle, zunachst unter manuellem Druck,
anschliel3end mit vorsichtigen Hammerschlagen bis zur gewlinschten Tiefe. Diese
soll dort sein, wo die verlangerte Achse durch das Loch fir die
Schenkelhalsschraube, welches sich auf dem Rontgenbild als sichelférmiger
Schatten darstellt, calcarnah bzw. im unteren Femurhalsdrittel zu liegen kommt
(Abbildung 17).

Abb. 17: Einbringen der SHS des Gammanagels aus Handuch des

Gammanagels (Gamma3long, Fa. Stryker) [105]

Nach Aufsetzen des lateralen Zielgerates samt FiUhrungshilse fiur die
Vorbereitung der Schenkelhalsschraube erfolgen nach kurzer Hautinzision und
Darstellen des lateralen Femurs mit einer Schere das Aufbohren der Kortikalis und
das Einbringen eines Gewindespickdrahtes in Langsachse des Schenkelhalses.
Die optimale Lage des Spickdrahtes sollte im anterior-posterioren Strahlengang im
caudalen Drittel unmittelbar iber dem Calcar femoris und im axialen Strahlengang
zentral im Schenkelhals zu liegen kommen, um eine hohe Primarstabilitat mit
optimaler Abstltzung zu gewahrleisten [67]. Zur Bestimmung der Lange des

Drahtes (und damit der Schenkelhalsschraube) wird dieser unmittelbar
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subchondral bis an die Kopfkalotte vorgetrieben und 10 mm abgezogen. Es erfolgt
nun das Aufbohren des Schenkelhalses Uber den Fuhrungsdraht und das
Eindrehen der Schenkelhalsschraube bis zur gewilnschten Tiefe, der
FUhrungsdraht wird anschlielend entfernt. Beim Einbringen der proximalen
Verriegelungsschraube ist darauf zu achten, dass durch ein leichtes Zurickdrehen
(halbe Umdrehung) eine Gleitfahigkeit der Schenkelhalsschraube im Nagelkorpus
erreicht wird (,Telescoping®). Zuletzt erfolgt mittels lateralem Zielbligel die
zusatzliche distale Schaftverriegelung des Nagels mit einer ausgemessenen
Verriegelungschraube. Nach Entfernen der Zielinstrumentarien vom Nagel
erfolgen die Abschlussrontgenkontrolle in 2 Bildebenen und der definitive

Weichteilverschluss Uber einer Redondrainage mit konsekutiver Verbandanlage.

3.3.2 Technische Besonderheiten des Intertan-Nagels

Im Allgemeinen folgt das Einbringen des Intertan-Nagels den gleichen
Grundprinzipien wie beim Gamma-Nagel. Eine entscheidende Modifikation stellt
jedoch die zusatzliche Einbringung einer Kompressionsschraube unterhalb der
eigentlichen Schenkelhalsschraube (hier Gleitschraube) dar. Diese wird nach
Einbringen der Gleitschraube und nach Wechsel eines Antirotationsstabes nach
Vorbohren caudal davon eingebracht. Soll eine Kompression des Frakturbereichs
durchgefuhrt werden, muss die Lange der Gleitschraube entsprechend angepasst
werden. Ist eine Kompression notwendig, wird eine Gleitschraube gewahlt, die der
gemessenen Lange abzlglich des bendtigten Kompressionsweges entspricht. Vor
Auslbung sollte die Traktion der betroffenen Extremitat jedoch geldst werden.
Bedarf es keiner zusatzlichen Kompression, entspricht die Schraubenlange der
gemessenen Frastiefe. Jetzt erfolgt das Einbringen einer im Nagel integrierten
Stellschraube, um ein Gleiten zu verhindern und anschlieBend die distale

Verriegelung, wie sie schon beim Gammanagel durchgeflhrt wurde.
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3.4 Datenerfassung

3.4.1 Praoperative Daten

Praoperativ. wurden allgemeine demographische Patientendaten, wie Alter,
Geschlecht, bisherige Wohnsituation, pramorbide Mobilitdt, Komorbiditat und
Unfallgeschehen, erfasst. Die Einteilung der Fraktur erfolgte anhand eines
vereinfachten Schemas der AO-Klassifikation flr pertrochantare Femurfrakturen
(s. Kapitel 2.4). Zur Bestimmung des physischen Status des Patienten wurde die
gangige ASA-Klassifikation herangezogen, die praoperativ von dem behandelnden
Anasthesisten ermittelt wurde. Diese kann je nach Morbiditat die Werte 1-5

annehmen.

3.4.2 Perioperative Daten

Hier wurden, neben dem Operationszeitpunkt und der Qualifikation des
Operateurs, die Repositionsart (geschlossen oder offen), die Operations- und
Durchleuchtungsdauer, der geschatzte intraoperative Blutverlust, das Handling
des Implantats und die intraoperativen Komplikationen dokumentiert. Dabei
wurden alle Ereignisse dokumentiert, die den gewohnten Ablauf der
intraoperativen und stationaren Versorgung ungunstig beeinflussten. AuRerdem

wurden hier die implantatspezifischen Daten dokumentiert.

3.4.3 Postoperative Daten

Alle Patienten wurden postoperativ vor Entlassung aus der stationaren
Behandlung untersucht. Dabei wurden Allgemein- und Funktionsstatus der
Patienten dokumentiert. Dies umfasste die Belastungsfahigkeit und Mobilisation
bei Entlassung, sowie die Bewegungsausmale. Beinlangendifferenzen wurde
ebenfalls notiert. Die Quantifizierung der funktionellen Ergebnisse der Patienten
erfolgte anhand des Scores von Merle d’Aubigne und Postel [78]. Der Score setzt
sich aus drei verschiedenen Kategorien zusammen: Schmerz, Mobilitdt und

Gehfahigkeit (Abb 18). In jeder einzelnen Kategorie kbnnen maximal 6 Punkte
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erreicht werden. Eine erreichte Gesamtpunktzahl von 12 und mehr Punkten
spricht fur ein klinisch sehr gutes Ergebnis. 11 bis 7 Punkte entsprechen einem
guten, 6 bis 3 Punkte einem mittelmaligen und weniger als 3 Punkte einem

schlechten Ergebnis.

Schmerz Mobilitéat Gehfadhigkeit Punkte

stark und andauernd Ankylose in schlechter Unmadéglich 0
Stellung

sehr stark, stéren den Ankylose in glnstiger nur mit 1

Schlaf Stellung Unterarmgehstiitzen

stark beim Gehen, Flexion < 40° nur mit Stécken 2

aktivitdtshindernd

stark, aber ertraglich, Flexion 40-60° weniger als 1 Stunde mit | 3

aktivitdtseinschrankend Stock

gering beim Gehen, Flexion 60-80°, Schuhe | mit Stock 1 Stunde, kurze | 4

verschwinden in Ruhe binden moglich Zeit ohne Stock

gering beim Gehen, Flexion 80-90°, ohne Stock mit leichtem 5

verschwinden in Ruhe Abduktion mind. 15° Hinken

keine Flexion > 90°, Normal 6
Abduktion bis 30°

Abb. 18: Score nach Merle d’Aubigne und Postel

Aulerdem wurden der pra- und postoperative Hamoglobinwert, sowie der
Transfusionsbedarf ermittelt. Allgemeine und spezifische Komplikationen wahrend
des Krankenhausaufenthaltes, die Dauer des Intensiv- bzw. stationaren
Gesamtaufenthaltes und die Betreuung nach Entlassung wurden ebenfalls
dokumentiert.

Zusatzlich zu den allgemeinen Stammblattdaten wurde die Wundheilung
dokumentiert und die individuellen Schmerzen mittels der visuellen Analogskala
(VAS) ermittelt. Diese kann Werte von 1 bis 10 annehmen. Die Endpunkte stellen
jeweils extreme Zustande dar, wobei der Wert 1 Schmerzfreiheit und der Wert 10

unertragliche Schmerzen bedeuten.

3.5 Radiologische Untersuchung

Zu jedem Untersuchungszeitpunkt wurden eine BeckenUbersichtsaufnahme,
sowie ein Rdntgenbild des betroffenen Huftgelenkes in anterior-posteriorem und

axialem Strahlengang angefertigt. Hierbei wurden der CCD-Winkel pra- und
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postoperativ, der Garden-Alignment-Index, sowie die Lage der Schenkelhals-
Schraube des jeweiligen Implantats anhand der Cleveland-Zonen-Verteilung
bestimmt. Mittels Singh-Index erfolgte eine grobe Einschatzung des

Osteoporosegrades.

3.5.1 Cleveland-Zonen-Verteilung

Die Cleveland-Zonen-Verteilung dient der Bestimmung der Schraubenlage im
Kopf-Halssegment des proximalen Oberschenkels [20]. Ein Transversalschnitt in
a.-p. und axialem Strahlengang durch den Femurkopf liefert eine topographische
Einteilung in neun Sektoren (Abb. 19). Die nach aktueller Studienlage angestrebte
Position der Schenkelhalsschraube befindet sich in der a.-p.-Projektion im unteren
(knapp Uber dem Calcar femoris) bis mittleren Drittel des Femurkopfes und in der
axialen Aufnahme zentral [1, 44-47, 56, 63, 65, 69, 71, 104].

Vor allem Platzierungen im oberen Drittel in der a.-p.-Aufnahme sowie im hinteren
Drittel in der axialen Aufnahme werden als unglnstig angesehen, da hier die
Gefahr eines Ausbruchs der Schenkelhalsschraube deutlich erhdht ist [31, 63, 65].

superior

anterior posterior

inferior

Abb. 19: Einteilung in Cleveland-Zonen in neun
Sektoren (grau unterlegt sind die angestrebten

Sektoren)
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3.5.2 Garden-Alignment-Index

Zur Beurteilung der Repositionsgute bzw. der Dislokation der Fraktur wurde der
Garden-Alignment-Index bestimmt [9, 36]. Dieser wird haufig zur Beurteilung nach
Schenkelhalsfrakturen herangezogen, kann aber auch sehr gut bei
pertrochantaren Femurfrakturen angewandt werden [65]. Hierbei betrachtet man
die Langsachse des Schenkelhalses und die Mittellinie der Kompressionstrabekel
des Femurkopfes, welche normalerweise einen Winkel von 180° ergeben. Der
Winkel ist akzeptabel, solang er zwischen 160 und 180 Grad betragt. Bei einer
Antekurvation mit einem Winkel < 160° besteht die Gefahr der Frakturdislokation,
bei einem zu grof3en Winkel (> 180°), einer Rekurvation, besteht die Gefahr einer
arteriellen Minderversorgung des Femurkopfes. Der Garden-Alignement-Index
addiert hierbei den a.-p. und den axialen Winkel des Femurkopfes. Die
Modifikation nach Lenich et al [65] umfasst zusatzlich die Breite des
Frakturspaltes. Danach ergeben sich 3 Klassen, von gut, Uber akzeptabel bis
schlecht (Abb. 20).

gut akzeptabel | schlecht
a.p. a) 160-180°
axial b) 160-180°
#-Spalt c) <4 mm
a)+b)+c) a)+b) oder keine
c)

Abb. 20: Garden-Alignment-Index, Modifikation nach Lenich [65]
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3.5.3 Singh-Index

Der Singh-Index dient der groben Abschatzung der Knochenmasse eines
Patienten [100]. Hierbei wird anhand von Rontgenbildern die Trabekelstruktur des
Knochens bewertet. Am Femur lassen sich verschiedene Trabekelstrukturen
nachweisen, die auf Druck oder Zug beansprucht werden. Singh unterscheidet 7
Grade der Osteoporose, bei der diese Trabekelstrukturen nach und nach
abgebaut werden (Abb.21).

Primdre
Drucktrabekel

Primare Zugtrabekel

Trochanter
major \
Gruppe

PP Ward'sches
Dreieck

S — Sekunda
Sekundire / 3 ekunddre
Zugtrabekel

Grad IV Grad Il T Grad Il
'\ ‘ﬁ / \ N

DA
e

Abb. 21: Singh-Index: Grade I-VII [100]

3.6 Nachuntersuchung

Die Patienten wurden routinemaRig 6 und 12 Wochen nach Entlassung sowie
nach 6 Monaten zur Nachuntersuchung in die chirurgische Ambulanz des
Klinikums einbestellt und das allgemeine und funktionelle Resultat Uberprift.
Hierbei wurden auch samtliche bis dahin aufgetretenen allgemeinen und

implantatassoziierten Komplikationen erfasst.
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In den durchgefuhrten Rdéntgenkontrollen wurden die Frakturdurchbauung, ein
laterales Gleiten sowie eine Wanderung der Schenkelhalsschraube oder ein
modglicher Repositionsverlust mit Hilfe des CCD-Winkels im Vergleich zu
vorangehenden Rodntgenbildern beurteilt. Auflerdem wurden periartikulare
heterotope Verkalkungen dokumentiert und nach der gangigen Einteilung nach
Brooker (0-1V) klassifiziert [17].

Konnte bis zu diesem Zeitpunkt keine komplette kndcherne Konsolidierung
festgestellt werden, wurden die Patienten im Abstand von 6-8 Wochen wieder

einbestellt und die Untersuchungen erneut durchgefuhrt.

3.7 Datenauswertung

Die Erfassung der gesamten Patientendaten in tabellarischer Form erfolgte mit
Hilfe des Programms Microsoft EXCEL erfolgen. Die statistische Auswertung und
graphische Darstellung der erfassten Daten wurde mit dem Statistik-Programm
SPSS (Version 16.0) durchgefuhrt. Die statistische quantitative Analyse innerhalb
der beiden Implantatgruppen sowie verschiedener Variablen erfolgte mittels Chi-
Quadrat-Test (Fisher Exakt Test), qualitative Zusammenhdnge zwischen
verschiedenen Variablen mittels ANOVA-Analyse, wobei eine

Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 als signifikant angenommen wurde.
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4 Ergebnisse

4.1 Demographische Daten

4.1.1 Geschlechterverteilung

Hierbei handelte es sich um 46 Frauen (76,7 %) und 14 Manner (23,3 %). 26
Frauen (86,7%) und 4 Mannern (13,3 %) wurde ein Intertan-Nagel implantiert.
Unter den Patienten, die mittels Gammanagel versorgt wurden, waren zwei Drittel

Frauen (n = 20), sowie ein Drittel Manner (n = 10).

4.1.2 Altersstruktur und KorpermaRe

Das Durchschnittsalter aller Patienten betrug 81,72 £ 7,78 Jahre, der jlingste
Patient war 60 Jahre, der alteste 96 Jahre alt (Frauen 82,15 + 6,86 Jahre, Manner
80,29 + 10,44 Jahre). Beide Gruppen waren hinsichtlich der Altersverteilung
vergleichbar (p=0,307), mit einem Durchschnittsalter von 82,7 + 7,06 Jahren (60-
96 Jahre) in der Intertan-Nagel-Gruppe und von 80,73 £ 8,44 Jahren (60-94 Jahre)
in der Gammanagelgruppe. Zur Bestimmung der Kérpermalle wurden Gewicht
und GrolRe eines jeden Patienten dokumentiert. Ferner wurde, sofern beide
Parameter des Patienten bekannt waren, der Body-Mass-Index berechnet. Eine
Ubersicht hierliber gibt Tabelle 2.

4.1.3 Wohnsituation vor dem Sturzereignis

Alle Patienten wurden praoperativ hinsichtlich ihres Aufenthaltsortes vor dem
Frakturereignis befragt. Dabei zeigte sich, dass der Grofteil der Patienten (n = 50)
von zu Hause zugewiesen wurde. Weitere 8 Patienten (13,56 %) kamen aus
einem Seniorenheim und nur 1 Patient (1,69 %) aus einer anderen Institution. Die

praoperative Wohnsituation einer Patientin konnte nicht eruiert werden.
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4.1.4 Begleiterkrankungen und ASA-Score

Da es sich bei den Patienten um Uberwiegend geriatrische Patienten handelte,
lagen haufig Begleiterkrankungen  vor. Insgesamt  konnten 161
Begleiterkrankungen  festgestellt werden, was im  Durchschnitt 2,68
Begleiterkrankungen pro Patient entsprach. Nur 2 Patienten wiesen keinerlei
Vorerkrankungen auf. Hinsichtlich der praoperativen ASA-Beurteilung ergaben
sich in der Intertan-Gruppe Durchschnittswerte von 2,77 + 0,66 (1-4), in der
Gammanagel-Gruppe ein Score von 2,83 + 0,46 (2-4) (p = 0,708). Tabelle 1 zeigt
die verschiedenen Kategorien der Begleiterkrankungen hinsichtlich der

Gesamtkomorbiditat im Uberblick.

Begleiterkrankungen n (in %)
Kardiovaskular 52 (32,3 %)
zentrales Nervensystem 23 (14,29 %)
Diabetes mellitus 20 (12,42 %)
Bewegungsapparat 17 (10,56 %)
Pulmonal 11 (6,83 %)
Malignome 7 (4,35 %)
Nephrologisch 6 (3,73 %)
Gastrointestinal 5 (3,1 %)
urologisch/gynékologisch 2 (1,24 %)
Alkoholismus 2 (1,24 %)
Sonstige 16 (9,94 %)
Insgesamt 161 (100 %)

Tabelle1: Begleiterkrankungen

4.1.5 Unfallart und Unfallursache

Bei 53 (88,33 %) der 60 Patienten fuhrte ein Sturz in hauslicher Umgebung zum
Frakturereignis. Ursachlich waren hierbei meist versehentliche Stirze (11,7 %), 5
% der Patienten gaben Schwindel und Stolpern als Ursache an. Weitere 2
Patienten (3,3 %) waren in alkoholisiertem Zustand gesturzt. Bei 45 Patienten (75
%) konnte die Ursache fur das Sturzereignis nicht erfasst werden. Nur bei 7 (11,67
%) Patienten, 4 Frauen und 3 Manner war ein aulerhauslicher Sturz fur die
Fraktur verantwortlich. Einen Uberblick Uber die allgemeinen Patientendaten in

Abhangigkeit des Implantats zeigt Tabelle 2.
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GN ITN Signifikanz

Alter [Jahre]* 80.73 82.70 0.307
Geschlecht (weiblich/mannlich) 20/10 26/4 0.125

BMI 26.32 24.57 0.255

ASA Score 2.83 2.77 0.708
Unfallmechanismus

Hauslicher Sturz 28 26 0.754

Unfall 2 4

Tabelle 2: Allgemeine Patientendaten in Abhangigkeit des Implantatmodelles

4.2 Charakteristika der Frakturen

4.2.1 Frakturseite

Bei der Differenzierung der 60 Frakturen entfielen 28 (46,7 %) auf die linke und 32
(53,3 %) auf die rechte Korperseite. In der Gammanagelgruppe erlitten gleich viele
Patienten (je n=15) eine Fraktur des rechten, wie des linken Femurs. In der
Intertan-Gruppe Uberwogen Frakturen des rechten Oberschenkels mit n = 17, nur

13 Frakturen des linken Femurs wurden dokumentiert.

4.2.2 Einteilung der Frakturen nach AO

Die Einteilung der Frakturen erfolgte anhand der klassischen AO-Einteilung (siehe
Kapitel 2.3). Hierbei zeigte sich ein Maximum in der Klasse 31 A2.2 mit insgesamt
25 Patienten (41,7 %). In der Klasse A 2.1 fanden sich 10 Patienten, in A2.3 7
Patienten, in A3.1 6 Patienten, in A3.2 4 und in A3.3 8 Patienten (Abb. 22).

Wesentliche Unterschiede innerhalb der beiden Gruppen, was die Haufigkeit der

einzelnen Frakturtypen betrifft, bestanden nicht (p=0,779).
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BIiTN
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Abb. 22: Fraktureinteilung abhangig vom Implantatmodell

4.3 Perioperative Analyse

4.3.1 Operationszeitpunkt und Qualifikation des Operateurs

Insgesamt konnten 47 Patienten, davon 25 Intertan- und 22 Gammanagel-
Patienten innerhalb von 24 Stunden nach Eintreten des Frakturereignisses
operiert werden. Bei 13 Patienten musste die Operation aufgrund des schlechten
Allgemeinzustandes und der Notwendigkeit weiterer diagnostischer und
therapeutischer Mallnahmen (u.a. Blutdruckeinstellung, Antikoagulation, etc.) auf
einen spateren Zeitpunkt verschoben werden. Die operative Versorgung der
Patienten erfolgte durch 19 verschiedene Operateure, davon waren 8
Oberarzte/Facharzte und 11 Assistenzarzte. Die Assistenzarzte wurden wahrend
der Operation durch einen erfahrenen Facharzt angeleitet.

Von den 60 Operationen wurden 31, davon 17 Intertan- und 14 Gammanagel, von
einem Oberarzt und 29, darunter 13 Intertan- und 16 Gammanagel, von einem

Assistenzarzt durchgefuhrt.
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4.3.2 Frakturreposition

Die Reposition der Frakturen erfolgte in 51 Fallen (85 %) geschlossen und in nur 9
Fallen (15 %) offen (viermal beim Intertan-Nagel und funfmal beim Gammanagel).
31 der 60 Frakturrepositionen (51,7 %) wurden vom jeweiligen Operateur als
leicht, 22 (36,7 %) als mittel und 7 (11,7 %) als schwierig eingestuft. Hierbei zeigte
sich, dass vermehrt mehrfragmentare Frakturen der Klasse 31 A 3.3 zu einer
schwierigen Reposition fuhrten (n = 3). Von den 9 offenen Repositionen wurden 5
(55,6 %) als schwierig bewertet, wobei 2 davon zu 31 A 3.3-Frakturen gezahlt
werden konnten. Die restlichen 4 offenen Repositionen wurden als mittel
eingestuft.

Die Reposition dauerte durchschnittlich 12,05 + 8,04 (1-40) Minuten. Die
Reposition wurde als mittel und das Ergebnis als annahernd anatomisch bewertet
und erfolgte offen. Die Fraktur mit der kirzesten Repositionszeit fand sich in der
Klasse 31 A 2.1, wurde geschlossen durchgefuhrt und als leicht mit anatomischem
Ergebnis bewertet. Die Repositionen der A 3.3-Frakturen dauerten mit 23,12 +
10,88 Minuten (10-40 Minuten) am langsten.

4.3.3 Operationsdauer
4.3.3.1 Operationsdauer in Abhangigkeit des Implantates

Die Gesamt-Operationsdauer implantatunabhangig lag zwischen 30 und 190
Minuten (71,32 + 32,19 Minuten). Die Implantation des Intertan-Nagels dauerte mit
durchschnittlich 78,03 + 34,07 Minuten (35-190 Minuten) 13,43 Minuten langer als
die des Gammanagels mit nur 64,6 £ 29,22 Minuten (30-135 Minuten) (p=0,044).

4.3.3.2 Operationsdauer in Abhangigkeit von der Frakturklassifikation

Hinsichtlich der Komplexitat der Fraktur zeigte sich, dass Frakturen der Klasse
A3.3 mit durchschnittlich 86,62 + 32,23 Minuten (39-132 Minuten) die langste
Operationsdauer aufwiesen. Jedoch liel3 sich dieser Zusammenhang bei den
anderen Frakturformen nicht feststellen. Frakturen des Typs A2.1 nahmen
bezlglich der Operationsdauer mit 80,6 + 37,95 Minuten (41-160 Minuten) den
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zweiten Platz ein. A3.1-Frakturen bendétigten im Schnitt 71,33 + 18,46 Minuten
(37-90 Minuten), A2.2-Frakturen 66,8 + 38,77 Minuten (30-190 Minuten) und A2.3-
Frakturen 65,43 + 16,35 Minuten (47-91 Minuten). Am wenigsten Zeit bendtigten
die Operateure flr Frakturen der Klasse A3.2 mit durchschnittlich 56 + 28,58
Minuten (35-98 Minuten).

4.3.4 Durchleuchtungszeit

Die intraoperative Durchleuchtung bendétigte im Durchschnitt 288,96 + 156,19 (43-
793) Sekunden. Bei Implantation eines Gammanagels wurde mit durchschnittlich
268,11 £ 148,72 (43-671) Sekunden 39,62 Sekunden weniger durchleuchtet als
bei der Implantation eines Intertan-Nagels mit durchschnittlich 307,73 + 162,82
(110-793) Sekunden (p = 0,367).

Sofern eine Reposition offen statt geschlossen durchgeflhrt werden musste, stieg
die Durchleuchtungszeit signifikant von 273,39 + 156,52 Sekunden um 110,99 auf
384,38 + 122,77 Sekunden (p = 0,027) an. Bei Repositionen, welche als schwierig
eingestuft wurden, wurde durchschnittlich 473,5 + 139,24 Sekunden durch-
leuchtet, bei mittleren 288,77 £ 176,15 Sekunden und bei einfachen dagegen nur
250,93 + 115,16 Sekunden.

4.3.5 Intraoperativer Blutverlust

Der intraoperative Blutverlust (im Sauger) konnte in 59 Fallen dokumentiert
werden. Hierbei zeigte sich fir das gesamte Kollektiv ein durchschnittlicher
Blutverlust von 171,86 £ 179,2 Millilitern (ml). Insgesamt wiesen die Operationen
mit Implantation eines Gammanagels einen mit 175,7 + 189,26 ml minimal
hdheren Blutverlust auf, als bei Implantation eines Intertan-Nagels (168,1 + 151,25
ml) (p = 0,915).

Wenn die Reposition der Fraktur geschlossen durchgeflihrt werden konnte, wurde
ein durchschnittlicher Blutverlust von 133,2 £ 116,25 ml dokumentiert. Im Falle
einer offenen Reposition war der durchschnittliche intraoperative Blutverlust mit
386,67 + 256,86 ml fast dreimal so hoch (p = 0,005).

Kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen Fraktureinteilung nach AO
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und intraoperativen Blutverlust konnte hergestellt werden, obwohl mit steigender
Komplexitat der Fraktur ein hoherer Blutverlust erwartet werden konnte (p=0,245).
Wahrend sich bei Frakturen der Klasse A2 intraoperative Blutverluste von maximal
160 ml zeigten (A2.1: 159,5 + 146,9 ml, A2.2: 159,2 + 140,35 ml, A2.3: 142,86 +
174,23 ml), lag der geringste Blutverlust bei A3-Frakturen bei 175 £ 169,56 ml (31
A3.1). Bei Operationen von Frakturen der Klasse A3.2 und A3.3 wurden
Blutverluste von 228,75 + 383,37 ml bzw. 228,57 + 182,25 ml dokumentiert.

4.3.6 Instrumentarium
4.3.6.1 Verwendete NagelgroRen

4.3.6.1.1 Gammanagel

Bei 29 von 30 Implantationen des Gammanagels wurde die Nagellange
dokumentiert. Bei einem Fall konnten auch retrospektiv die Operationsdaten nicht
erfasst werden. Am haufigsten verwendeten die Operateure mit n = 20 den
Standardnagel von 180 mm Lange, 5 Patienten wurde ein Nagel der Lange 340
mm implantiert, 3 erhielten einen Nagel von 380 mm und ein weiterer Patient
einen Nagel mit der Lange von 400 mm. Abhangig vom Durchmesser war der 180
mm x 11 mm mit n = 16 (53,33 %) der am haufigsten verwendete Nagel in der
Gammanagel-Gruppe.

Nur bei 4 Operationen bewertete der Operateur das Einbringen des Nagels als
schwierig. In einem Fall erwies sich der kurze Nagel von 180 mm als zu dick flr
den engen Markraum, weshalb die Einbringung des Nagels durch Einschlagen in
den Markraum erfolgte. Hierbei kam es zu einer Schaftsprengung des Femurs. In
einem weiteren Fall wand sich der Flhrungsdraht des Nagels durch die Fraktur
aus der Markhohle hinaus, wodurch das Einsetzen des Nagels sich als schwierig
gestaltete. Bei einem Patienten war laut Operateur eine hochinstabile Fraktur der
Klasse A3.2 ursachlich fur die Schwierigkeiten bei der Nagelimplantation. Bei
einem weiteren Patienten wurde ein Knochenfragment nach zuvor erfolgter
Cerclage in den Markraum gedrangt, welches die Nagelimplantation deutlich

erschwerte.
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4.3.6.1.2 Intertan-Nagel

Der kurze Standardnagel von 180 mm Lange ist der am haufigsten verwendete
Nagel der Intertan-Gruppe (n = 15). Acht Patienten erhielten einen Nagel von 260
mm Lange, 1 Patient einen 280 mm-Nagel, 2 Patienten einen 320 mm-Nagel und
bei 4 weiteren Patienten wurde ein Nagel der Lange 400 mm implantiert.

Hier zeigte sich der 180 mm x 11,5 mm messende Nagel mit n = 8 (26,67 %) als
der am haufigsten implantierte Nagel der Intertan-Gruppe, gefolgt von einem
langen Intertan-Nagel mit den MalRen 260 mm x 10 mm (n = 7). Bei 27 der 30
Operationen (90 %) lieR® sich der Nagel leicht in den Femurschaft einbringen, bei 3
Fallen gestaltete sich die Implantation aufgrund eines zu schmalen Markraums

schwierig.
4.3.6.2 Lange der Schenkelhalsschraube

4.3.6.2.1 Gammanagel

Die am haufigsten gewahlte Schraube in unserem Kollektiv hatte eine Lange von
100 mm (n = 10). Das Einbringen der Schenkelhalsschraube wurde bei allen
Operationen mit Implantation eines Gammanagels, trotz mehrerer Bohrversuche
bei 5 Operationen, als leicht bewertet.

Die Bewertung der Positionierung der Schenkelhalsschraube zeigte, dass 26 der
30 als zuvor als leicht bewerteten Implantationen eine adaquate Position
aufwiesen, nur 4 wurden lediglich als tolerabel eingestuft. Auch die Implantationen
bei denen mehr als ein Bohrversuch bendtigt wurde (n = 5, siehe oben), zeigten im

Anschluss eine adaquate Positionierung der Schraube.

4.3.6.2.2 Intertan-Nagel

Wie beim Gammanagel hatte auch hier die am haufigsten gewahlte Schraube eine
Lange von 100 mm (n = 12). In 26 der 30 Falle gestaltete sich das Einbringen der
Schraube als leicht, bei 7 davon wurde mehr als ein Bohrversuch vorgenommen.
Bei 3 der 4 schwierigen Schraubenimplantationen musste ebenfalls mehr als
einmal vorgebohrt werden.

Im Anschluss wurde eine Bewertung der Positionierung der Schenkelhalsschraube
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durch den Operateur durchgeflhrt. Hierbei zeigte sich, dass alle zuvor als leicht
bewerteten Implantationen als adaquat (n = 21) oder tolerabel (n = 5) eingestuft
wurden. 3 der 4 schwierigen Implantationen zeigten eine tolerable Positionierung,
lediglich eine Schraube konnte nicht adaquat platziert werden. Im Hinblick auf die
Bohrversuche zeigte sich, dass bei nur einem Patienten mit mehr als einem

Bohrversuch keine adaquate oder tolerable Positionierung erfolgen konnte.

4.3.6.3 CCD-Winkel des Implantats

Der Centrum-Collum-Diaphysen-Winkel der Implantate konnte in der
Gammanagel-Gruppe jeweils zwischen 125° und 130° gewahlt werden. In 29
Fallen entschied der Operateur sich fur das 125°-Modell, in nur einem Fall wurde
ein CCD-Winkel von 130° gewahlt. In der Intertan-Gruppe war nur der Nagel mit
einem CCD-Winkel von 130° verflugbar.

4.3.6.4 Beurteilung des Instrumentariums

Bei beiden Implantaten wurde im Anschluss an die Operation eine Beurteilung des
Instrumentariums durch den Operateur vorgenommen. In der Gammanagel-
Gruppe wurde das Instrumentarium in 96,67% (n = 29) als gut bewertet, in nur
einem Fall als schlecht. Eine Begrindung fur die schlechte Beurteilung lag jedoch
nicht vor.

Die Bewertung des Instrumentariums des Intertan-Nagels fiel signifikant schlechter
aus (p=0,002). Bei 19 (63,33 %) der 30 Operationen wurde das Instrumentarium
als gut, bei 10 Operationen (33,33 %) als schlecht bewertet. Begrindet wurde dies
durch eine erhdhte Anzahl an OP-Schritten bei der Zusammenstellung des
Implantates bei sehr ahnlich aussehenden Bauteilen, einem regelmafigen
Verklemmen von Schenkelhalsschraube und kanulierter Stellschraube, sowie
einer haufig aufgetretenen Divergenz der beiden Schrauben wahrend des
Kompressionsmechanismus. Bei einer Implantation eines Intertan-Nagels wurde

keine Bewertung des Instrumentariums durch den Operateur vorgenommen.
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4.3.7 Operationsschwierigkeitsgrad

Nach der Operation wurden die Operateure gebeten, diese subjektiv nach dem
Schwierigkeitsgrad zu bewerten. Dabei wurde rein deskriptiv zwischen einfach,
mittel und schwierig unterschieden.

In der Gammanagel-Gruppe, sowie in der Intertan-Gruppe fanden sich ein
Maximum mit n = 16 bzw. n = 18 in der Gruppe der als mittel eingestuften
Operationen. 11 bzw. 7 Operationen wurden als leicht und 3 bzw. 5 Operationen

als schwierig bewertet.

4.3.8 Intraoperative Komplikationen

Insgesamt wurden intraoperativ bei 15 Operationen Komplikationen beschrieben
(Tabelle 3).

Intraoperative Komplikationen Héufigkeit (n)

Einschlagen des Nagels notwendig

Scheitern der geschlossenen Reposition

Verwenden einer Drahtcerclage

Scheitern der Zieldrahtpositionierung zum Einbringen der SHS
Scheitern der Zielblgeljustierung zur distalen Verriegelung

2 2 WO

Tabelle 3: Auflistung samtlicher intraoperativen Komplikationen

Implantatspezifisch zeigten sich keine wesentlichen Unterschiede, 8 der 15
intraoperativen Komplikationen wurden bei der Intertan-Nagel-Implantation, 7 bei
der eines Gammanagels beschrieben (p = 0,767).

Beim Intertan-Nagel war die haufigste Komplikation mit n = 4 (50 %) das
Einschlagen des Nagels. In 2 Fallen kam es zum Scheitern der geschlossenen
Reposition (siehe unten). Des Weiteren musste aufgrund der Instabilitat der
Fraktur bei einem Patienten eine Drahtcerclage zur Fixierung der
Frakturfragmente angebracht werden. In einem weiteren Fall zeigten sich
Schwierigkeiten bei der korrekten Positionierung des Zieldrahtes fir die

Schenkelhalsschraube.
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Beim Gammanagel waren die Benutzung einer Cerclage, das Einschlagen des
Nagels und das Scheitern der geschlossenen Reposition mit jeweils n = 2 (28,57
%) die haufigsten Komplikationen. Durch das Einschlagen des Nagels kam es in

einem Fall bei engem Markraum zu einer Femurschaftfraktur (Abb. 23).

Abb. 23: Femurschaftfraktur nach Einschlagen eines Gammanagels mit konsekutiver Anlage einer

zweifachen Cerclage Uber laterale Mini-Open-Inzision

In einem Fall kam es zu Schwierigkeiten bei der Zielbugelausrichtung fur die
distale Verriegelungsschraube.

Insgesamt konnte in der Gruppe der intraoperativen Komplikationen (n=15) eine
signifikant hdhere OP-Dauer (p=0,001) sowie postoperativ ein mehr als doppelt so
hoher Blutverlust (284,29 + 242,89 Milliliter) festgestellt werden, als bei
komplikationslosem Verlauf (136,89 + 124,42 Millilitern) (p = 0,027).

Tabelle 4 gibt einen tabellarischen Uberblick iiber die wesentlichen peri- und

intraoperativen Daten in Abhangigkeit des jeweiligen Implantats.
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ITN GN Signifikanz
Operationszeitpunkt
<24h 25 22
>24h 5 8
Qualif. des Operateurs
Assistenzarzt 13 16
Facharzt/Oberarzt 17 14
Reposition
offen 4 5
geschlossen 26 25
Repositionsdauer [min] 12,47 + 8,57 (1-40) 11,63 £ 7,6 (2-30) n.s. (p =0,812)
Operationsdauer [min] 78,03 + 34,07 (35-190) 64,6 * 29,22 (30- sig.(p=0,044)
135)
Durchleuchtungsdauer [s] 307,73 + 162,82 (110- 268,11 + 148,72 (43- n.s. (p =0,367)
793) 671)
intraop. Blutverlust [ml] 168,1 + 151,25 (0-500) 175,7 + 189,26 (0- n.s.(p=0,915)
800)
Operationsschwierigkeit
leicht 7 11
mittel 18 16
schwierig 5 3
intraop. Komplikationen 8 7 n.s. (p =0,767)

Tabelle 4: Perioperative Daten in Abhangigkeit des Implantats

4.4 Postoperative Analyse

4.4.1 Pra- und postoperative Hamoglobinwerte, Fremdbluttransfusion

Sowohl praoperativ, als auch am 1. postoperativen Tag wurde der
Hamoglobinwert und die Differenz A Hb bestimmt. Vor der Operation betrug der
durchschnittliche Hamoglobinwert 12,08 + 1,65 g/dl mit einem Maximum von 16,7
g/dl und einem Minimum von 7,7 g/dl. Postoperativ lag der Hb-Wert mit 9,38 +
1,64 (6,5-13,9)g/dl um 2,7 g/dl niedriger.

Abhangig vom Implantatmodell zeigte sich in der Gammanagel-Gruppe mit einem
A Hb von -2,24 g/dl eine um 0,6 g/dl geringere Differenz zwischen pra- und
postoperativem Hamoglobinwert, als in der Intertannagel-Gruppe (A Hb = -2,84
g/dl). Dieser Unterschied war mit p = 0,076 nicht signifikant, zeigte jedoch einen
positiven Trend an, welcher am wahrscheinlichsten den verlangerten OP-Zeiten in

dieser Gruppe geschuldet war.

41



Ergebnisse

Im Rahmen des Untersuchungszeitraumes waren 43 (71,1 %) aller Patienten
transfusionsbedurftig. Insgesamt wurden dabei 119 Erythrozytenkonzentrate (EK)
transfundiert, sodass durchschnittlich bei 43 Patienten 2,76 EK pro Patient
verabreicht werden mussten. Obwohl die Hamoglobinwert-Differenz in der
Gammanagel-Gruppe geringer war, wurden mit durchschnittlich 2,07 £ 2,15 EK im
Vergleich zur Intertan-Nagel-Gruppe mit 1,9 * 1,4 EK mehr Erythrozyten-
konzentrate transfundiert ( p = 0,731).

4.4.2 Dauer der Intensivtherapie und stationare Verweildauer

Eine Mehrzahl der Patienten (71,7%) wurde postoperativ intensivmedizinisch
uberwacht und versorgt. Die durchschnittliche Liegedauer betrug hier 1,83 £ 2,31
Tage. Der Unterschied in den beiden Implantatgruppen war nicht signifikant
(Intertan-Nagel 1,93 Tage, Gammanagel 1,73 Tage) (p = 0,60).

Patienten, bei denen intraoperativ Komplikationen auftraten, verbrachten
durchschnittlich mit 1,93 Tagen nur 3 Stunden und 12 Minuten langer auf der
Intensivstation, als Patienten mit komplikationslosem Verlauf (1,8 Tage) (p =
0,429). Der durchschnittliche stationare Aufenthalt betrug im Gesamtkollektiv
17,15 * 6,27 (1-37) Tage. Hinsichtlich der perioperativ aufgetretenen
Komplikationen konnten keine wesentlichen Unterschiede bezlglich der
stationaren Verweildauer festgestellt werden (p = 0,308).

Auch bestanden keine wesentlichen Unterschiede zwischen beiden Implantat-
Gruppen, mit 17,83 += 7,15 (1-37) Tagen stationarem Aufenthalt in der
Gammanagel-Gruppe und 16,47 £ 5,28 (7-30) Tagen in der Intertan-Nagel-Gruppe
(p = 0,64).

4.4.3 Allgemeine perioperative Komplikationen

Wahrend des gesamten stationaren Aufenthaltes traten bei 27 Patienten (45 %)
Komplikationen jeglicher Art auf. Insgesamt wurden 38 Komplikationen
dokumentiert, da bei einigen Patienten mehr als eine Komplikation auftrat. Daraus
ergeben sich 1,41 Komplikationen pro Patient. Eine Liste aller Komplikationen

zeigt Tabelle 5.
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allgemeine Komplikationen Haufigkeit (n)
Postoperatives Durchgangssyndrom

Respiratorische Insuffizienz mit O2-pflichtigkeit
Pleuraerguss

Harnwegsinfekt

Absolute Arrhythmie

NSTEMI

Pneumonie

Postoperative Ubelkeit/Erbrechen

Dekubitus

RR-Spitzen

Linkskardiale Dekompensation

Pulmonal-vendse Stauung

Akuter Asthmaanfall

Obstipation

Akutes Nierenversagen

Heparininduzierte Thrombozytopenie Typ I
Hypokaliamie

Allergische Reaktion auf Thrombosestrimpfe
Spannungsblasen an beiden Fiflken (Dekubitus Grad 2)

S A A A A aaAaaaaNDMNNNDNNNDNNNWOWWNAO

Tabelle 5: allgemeine postoperative Komplikationen

In Abhangigkeit von den Verfahrenskollektiven zeigten sich keine wesentlichen
Unterschiede (p = 0,797). In der Gammanagel-Gruppe waren 13 Patienten (16
Komplikationen) von einem komplizierten Heilungsverlauf betroffen, in der

Intertan-Gruppe 14 Patienten (22 Komplikationen).

4.4.4 Wundheilung und postoperative Schmerzen

In 85 % (n = 51) der Falle konnten reizlose Wundverhaltnisse beobachtet werden.
4 Patienten wiesen ein Serom auf, bei 3 davon wurde ein Gammanagel
implantiert. Bei weiteren 4 Patienten (3 x GN, 1 x ITN) konnte ein Hamatom an der
Wundstelle beobachtet werden. Einer dieser Patienten der Gammanagelgruppe
wies ein Hamatoserom auf und musste aufgrund dessen einmalig revidiert
werden. Der Unterschied bezuglich Iokaler Komplikationen in beiden
Implantatgruppen war nicht signifikant (p = 0,423).

Die postoperativen Schmerzen, dokumentiert anhand der visuellen Analogskala
(VAS), ergaben im Durchschnitt Werte von 4,46 + 2,08. Wesentliche Unterschiede
innerhalb der einzelnen Implantate-Gruppen (Gammanagel: 4,88 + 2,46; Intertan-
Nagel: 4,07 + 1,62) zeigten sich nicht (p = 0,169).
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4.4.5 Perioperative Mortalitat

In der unmittelbaren postoperativen Periode starben insgesamt 3 Patienten (5 %).
Hierbei bestanden keine signifikanten Unterschiede bezuglich der beiden
Verfahrenskollektive (p = 0,557).

Tabelle 6 fasst noch einmal die wichtigsten postoperativen Daten in Bezug auf das

jeweilige Operationsverfahren zusammen.

ITN GN Signifikanz

Praop. Hamoglobinwert [g/dl] 11,82 + 1,55 (7,7- 12,33 £ 1,73 (8,6-16,7) n.s. (p = 0,332)
14,3)

Postop.  Hamoglobinwert 8,87 + 1,58 (6,3-12,3) 9,89+ 1,56 (7,7-13,9)  sig. (p = 0,021)

[9/dl]

A-Hb [g/d]] -2,84 + 1,35 (-5,6 - - -2,24 + 1,65 (6,5 — n.s.(p=0,076)
0,2) 0,7)
Transfusionsbedarf [EKSs] 1,9+1,4(0-4) 2,07 £ 2,15 (0-10) n.s. (p =0,731)
Intensivdauer [d] 1,93 + 2,84 (0-13) 1,73 + 1,66 (0-6) n.s. (p = 0,600)
Stationare Verweildauer [d] 16,47 + 5,28 (7-30) 17,83 £ 7,15 (1-37) n.s. (p = 0,64)
Allgem. perioperative 14 13 n.s. (p =0,797)
Komplikationen
Wundheilung n.s. (p = 0,423)
reizlos 27 24
Hamatom 1 3
Serom 1 3
Hamatoserom 0 1
Postoperative Schmerzen 4,07 £ 1,62 (1-7) 4,88 + 2,46 (1-9) n.s. (p =0,169)
mittels VAS
Perioperative Mortalitat 1 2 n.s. (p = 0,557)

Tabelle 6: Uberblick iiber postoperative Eckdaten

4.5 Funktionelles Ergebnis anhand des Merle d’Aubigne Score

In beiden Implantat-Gruppen, sowohl in der Intertan-Gruppe mit einem
durchschnittlichen Score von 9,69 * 1,76 (7-13) Punkten als auch in der
Gammanagel-Gruppe mit durchschnittlich 8,92 + 2 (5-13) Punkten konnte jeweils
ein gutes Ergebnis erreicht werden, wenn auch mit einer nicht-signifikanten
Differenz von 1,49 Punkten (p = 0,240). In der Gruppe, welche mit einem Intertan-
Nagel versorgt wurde zeigte sich eine durchschnittliche klinische Verkirzung der
Extremitat um 8,3 + 7,7 mm Millimeter im Vergleich zur Gegenseite. In der
Gammanagel-Gruppe wurde eine Beinlangenverkiarzung um 9,5 + 9,2 Millimeter

festgestellt. Der Unterschied war nicht signifikant (p = 0,721).
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Tabelle 7 zeigt einen tabellarischen Uberblick (iber das funktionelle Ergebnis in

Abhangigkeit der verschiedenen Implantate.

Funktionelles Ergebnis ITN (n) GN (n) Signifikanz
MDS (gesamt) 9,69 + 1,76 (7-13) 8,92 + 2 (5-13) n.s. (p=0,24)
Schmerz 3,88 £ 0,91 (3-6) 3,38 £ 1,01 (2-5) n.s. (p=0,136)
Mobilitat 4,73+ 0,72 (3-6) 4,62 + 1,06 (2-6) n.s. (p=0,992)
Gehfahigkeit 1,08 + 0,56 (0-2) 0,92 + 0,58 (0-2) n.s. (p=0,476)
Beinlangendifferenz 8,3+7,7mm 9,56+9,2mm n.s. (p=0,721)
<1cm 16 18
>1cm 10 7
keine Angabe 4 5

Tabelle 7: funktionelle Ergebnisse in Abhangigkeit des Implantats

4.6 Analyse der Radiodiagnostik

4.6.1 Postoperativer CCD-Winkel

Der CCD-Winkel wurde anhand der postoperativ angefertigten Rontgenbilder
bestimmt und mit dem Winkel der Gegenseite verglichen, um ein Mal} flr den
mdglichen Repositionsverlust und dadurch gegebenenfalls eine eventuelle
Verschlechterung des Operationsergebnisses zu erhalten. Als optimales
Repositionsergebnis wird ein physiologischer Winkel zwischen 125 und 140 Grad
angestrebt.

In der Intertan-Gruppe konnte dies bei 23 Patienten erreicht werden. Bei 7
Patienten wurde ein Winkel unter 125° gemessen. Davon war bei 2 Patienten auf
der gesunden Seite ebenfalls ein Winkel von < 125° zu messen. Eine
Valgusstellung lag in keinem Fall vor. Der durchschnittiche CCD-Winkel der
Intertan-Gruppe betrug 126,29 + 5,19°. Bei 19 Patienten, welchen ein
Gammanagel implantiert wurde, konnte der angestrebte Winkel erreicht werden.
Ein Winkel < 125° wurde bei 11 Patienten gemessen, bei 3 davon auch auf der
gesunden Seite. Der durchschnittiche CCD-Winkel in dieser Gruppe betrug
125,89 + 5,83°.
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4.6.2 Garden-Alignment-Index (GAl)

Sowohl in der Intertan-Gruppe (n = 19, 63,33%), als auch in der Gammanagel-
Gruppe (n = 18, 60%) zeigte sich in der Mehrheit der Falle ein akzeptabler GAl. In
18 Fallen (8 x ITN, 10 x GN) wurde ein gutes und in 5 Fallen (3 x ITN, 2 x GN) ein
schlechtes Ergebnis entsprechend einer ungenlgenden Frakturreposition
beobachtet.

Weder flir den postoperativen CCD-Winkel noch fiur die Qualitat des
Repositionsergebnisses (GAIl) konnte in einer logistischen Regressionsanalyse ein
statistischer Zusammenhang mit dem Auftreten einer mechanischen Implantat-
assoziierten Komplikation (Cut-Out, sekundare Dislokation der Fraktur) hergestellt
werden (p=0,187 und p= 0,154).

4.6.3 Evaluation der Schenkelhalsschraubenlage mit Hilfe der Cleveland-

zonen

Die Gesamtverteilung der Schraubenpositionen im Kopf-Halsfragment wies im
Vergleich beider Gruppen deutliche Unterschiede auf (p = 0,016) (Abbildung 24).
Im anterior-posterioren Strahlengang gehdérten 5 von 6 Schrauben in den
superioren Zonen zur Intertan-Gruppe (83,3%). Im Gegensatz dazu lag die
Mehrzahl der Schrauben aus der Gammanagel-Gruppe (n=18, 78,3%) und
lediglich 5 Schrauben aus der Intertan-Gruppe im kaudalen Drittel des
Femurkopfes (p=0,001). Die angestrebte ,sichere“ Schraubenposition (caudal-
zentral oder zentro-zentral) konnte in der Intertan-Gruppe in 17 Fallen (56,6%), in
der Gammanagel-Gruppe in 14 Fallen (46,7%) erreicht werden.

Im seitlichen Strahlengang lag der Uberwiegende Teil der Schrauben im zentralen
Drittel (58,3%), die Verteilung in den vorderen und hinteren Dritteln lie® zumindest
einen nicht-statistischen Trend hinsichtlich der Mehrverteilung von Gammanagel-
Schrauben im vorderen Drittel erkennen (p=0,062).

Anhand einer logistischen Regressionsanalyse konnte nachgewiesen werden,
dass insbesondere Schraubenlagen im oberen (3 von 6 Schrauben) als auch im
hinteren Drittel (2 von 7 Schrauben) jeweils mit einem 5,382-fach bzw. 5,623-fach

erhohten relativen Risiko fir das Auftreten einer mechanischen Komplikation
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assoziiert waren (p=0,009).

Trotz des Auftretens jeweils einer mechanischen Komplikation in beiden Gruppen
mit einer Schraube im anterior-zentralen Bezirk (Intertan-Gruppe) sowie im zentro-
zentralen Bezirk (Gammanagel-Gruppe), hier anamnestisch nach Sturz, konnte
kein generell erhdhtes Risiko flr das Auftreten einer mechanischen Komplikation

in diesen Bereichen abgeleitet werden (p = 0,277 bzw. p = 0,702).

o |
InterTAN superior TGN
0 3(2) 2 5 0 1(1) 0 1
anterior ( 4(1) 14 2 ) 20 ( 3 7(1) 1 ) 11 posterior
1 3 |1Q 5 10 7 |11/ 18
inferior
= R
5 20 5 30 13 15 2 30

Abb. 24: Schraubenlage  nach  Cleveland, links  Intertan-Gruppe, rechts

Gammanagelgruppe (Mechnische Komplikationen in Klammern)

4.6.4 Osteoporosegradbestimmung mittels Singh-Index

Die Mehrzahl der Patienten, je 27 Patienten in beiden Gruppen, wiesen im
Roéntgenbild schon deutliche Osteoporosezeichen auf mit einem Singh-Index von
< 6. Der durchschnittliche Singh-Index bei Patienten der Intertan-Gruppe lag bei
4,37 + 0,93 (3-7), in der Gammanagelgruppe bei 4,1 £ 1,03 (2-6) (p = 0,366).
Tabelle 8 gibt einen Uberblick tiber die radiologischen postoperativen Eckdaten in

Abhangigkeit des jeweiligen Nagelmodells.

ITN GN Signifikanz
postop. CCD-Winkel (Frakturseite) [(] 126,29 + 5,19 125,89 + 5,83 n.s. (p = 0,536)
(116-135) (110-140)
Garden-Alignment-Index n.s. (p=0,154)
gut 8 10
akzeptabel 19 18
schlecht 3 2
Singh-Index 4,37 + 0,93 (3-7) 4,1+ 1,03 (2-6) n.s. (p = 0,366).

Tabelle 8: radiologische postoperative Eckdaten
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4.7 Belastbarkeit und postoperative Mobilitat bei Entlassung

Insgesamt war es 34 Patienten wahrend des stationaren Aufenthaltes moglich, die
frakturierte Extremitat voll zu belasten, jeweils 17 Patienten aus beiden
Verfahrenskollektiven. 10 Patienten mit einem Intertan-Nagel konnten die
Extremitat nur teilweise belasten, 2 Patienten waren gehunfahig. In der
Gammanagel-Gruppe konnten 8 Patienten das Bein teilweise und 3 Patienten
uberhaupt nicht belasten.

Eine Mobilisation zu ebener Erde konnte bei insgesamt 53 Patienten erreicht
werden. Die Mobilisation an der Treppe gelang bei nur 5 Patienten, 3 davon aus
der Intertan-, 2 aus der Gammanagel-Gruppe.

Nur ein Patient aus der Intertan-Gruppe und 2 Patienten aus der Gammanagel-
Gruppe zeigten ein sicheres Gangbild. Jeweils 25 aus beiden Gruppen konnten
sich nur unsicher fortbewegen. 4 Patienten waren bei Entlassung (3 x ITN, 1 x
GN) gehunfahig.

Praoperativ war es 42 Patienten (70 %), 23 aus der Intertan-Gruppe und 19 aus
der Gammanagel-Gruppe moglich, frei zu gehen. Zum Entlassungszeitpunkt war
dies noch keinem der 57 Patienten (3 perioperativ verstorben) moglich.

Das bestmogliche Mobilitatsergebnis, an Unterarmgehstitzen/Stock, erreichten
lediglich 5 Patienten (8,33%) (1 x ITN, 4 x GN). Weitere 5 Patienten (3 x ITN, 2 x
GN) waren auf die Hilfe eines Rollators angewiesen. Die Mehrheit des
Gesamtkollektivs (n = 39, 65 %) verwendete bei Entlassung einen Gehwagen, 22
Patienten mit einem Intertan- und 17 Patienten mit einem Gammanagel. 4
Patienten aus der Gammanagel-Gruppe waren bei der Entlassung
rollstuhlpflichtig. 2 dieser Patienten waren schon vor dem Ereignis auf einen
Rollstuhl angewiesen, ein Patient konnte sich vorher frei, ein weiterer mit Hilfe
eines Stocks fortbewegen.

Insgesamt  konnten 47  Patienten  (78,33%) in eine  stationare
RehabilitationsmalRnahme (24 x ITN, 23 x GN) Ubergefuhrt werden. 5 Patienten, 2
aus der Intertan-Gruppe und 3 aus der Gammanagel-Gruppe, wurden direkt nach
Hause entlassen und nahmen eine ambulante Rehabilitation in Anspruch. Bei

weiteren 5 Patienten war keine Zieleinrichtung zu eruieren.
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4.8 Nachuntersuchungsergebnisse

Durchschnittlich war die Nachuntersuchung des gesamten Kollektivs nach 178,3 £
117,23 Tagen abgeschlossen. In der Intertan-Gruppe mit 169,74 + 100,82 Tagen
schon etwas friher als in der Gammanagel-Gruppe mit 187,67 + 134,88 Tagen (p
= 0,934). Die Patienten wurden dartber hinaus solange einbestellt, bis eine
komplette Frakturdurchbauung réntgenologisch nachgewiesen werden konnte. Bei
einem Patienten, welchem ein Intertan-Nagel implantiert wurde, konnte dies
bereits nach 42 Tagen beobachtet werden. Eine Patientin der Gammanagel-
Gruppe wurde noch 547 Tage nach der Operation aufgrund einer periimplantaren
Fraktur nachuntersucht.

Insgesamt konnten 42 der 60 Studienteilnehmer (70 %) nachuntersucht werden. 3
Patienten verstarben perioperativ, 13 weitere Patienten im Verlauf nach der
Entlassung, Uberwiegend, soweit dies eruierbar war, aus allgemein-internistischen
Grinden. Die Gesamtmortalitatsrate bis zum Ende des Untersuchungszeitraums
lag somit bei 26,67%, wobei jeweils 8 Patienten in jeder Gruppe verstarben
(p=0,872). Dennoch konnten 3 der verstorbenen Patienten noch abschlielend
untersucht werden. Ein Patient aus der Gammanagelgruppe war nach Entlassung
nicht mehr zu erreichen, 2 weitere Patienten wurden nicht im Rahmen des
Studienprotokolls nachuntersucht, sodass relevante Daten zur Auswertung
unvollstandig vorlagen. Die Daten von 2 Patienten wurden aus Mobilitatsgrinden

mittels Telefonat mit dem Patienten bzw. dem Hausarzt eingeholt.

4.8.1 Schmerzen

Die Mehrzahl der Patienten (n = 24; 57,14 %) gab bei der Nachuntersuchung
vollkommene Schmerzfreiheit in Bezug auf das vorangegangene Trauma an,
davon waren 10 Patienten aus der Intertan-Nagel-Gruppe und 14 aus der
Gammanagel-Gruppe (p = 0,365). In Bezug auf die Schmerzintensitat zeigten sich
keine Unterschiede in den Verfahrenskollektiven (p = 0,43). In beiden Gruppen

wurde durchschnittlich ein Wert von 2,05 auf der visuellen Analogskala erreicht.
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4.8.2 Belastbarkeit der Osteosynthese und Mobilitat

Von insgesamt 41 ausgewerteten Patienten konnten 19 aus der Intertan-Gruppe
und 18 aus der Gammanagel-Gruppe die betroffene Extremitat voll belasten. Je
einem Patienten aus beiden Gruppen war nur eine Teilbelastung maoglich.

Der Anschlussheilbehandlung folgend nahmen 36 Patienten (17 x ITN, 19 x GN)
die Mdglichkeit einer ambulanten Krankengymnastik wahr. 3 Patienten aus der
Intertan-Gruppe und ein Patient der Gammanagel-Gruppe verzichteten auf die
ambulante Weiterbehandlung.

Alle Patienten wurden bei der abschlieRenden Untersuchung auf die Sicherheit
des Gangbildes untersucht. Hierbei zeigte sich, dass trotz fortgesetzter
krankengymnastischer Mallnahmen 18 Patienten weiterhin ein unsicheres
Gangbild aufwiesen. 11 Patienten davon waren aus der Intertan-Gruppe, 7 aus
der Gammanagel-Gruppe (p = 0,316). 18 Patienten zeigten bei der Untersuchung
ein sicheres Gangbild (9 x ITN, 12 x GN). 2 Patienten, je einer aus beiden
Gruppen, waren auch zum abschlieenden Termin trotz kompletter
Frakturdurchbauung weiterhin gehunfahig.

Die Fortbewegung ohne Hilfsmittel war auch nach einigen Wochen Rehabilitation
insgesamt nur 10 Patienten moglich. Alle 4 Patienten aus der Intertan-Gruppe
waren auch vor dem Trauma ohne Hilfsmittel mobil. 1 der 6 Patienten der
Gammanagel-Gruppe bendtigte vor dem Ereignis einen Rollator, konnte aber zum
Ende der Untersuchungsperiode darauf verzichten.

8 Patienten, 3 aus der Intertan-Gruppe und 5 aus der Gammanagel-Gruppe, war
es am Ende des Beobachtungszeitraumes maoglich mit Hilfe von UAGS/Stock zu
gehen. 2 dieser Patienten der Intertan-Gruppe waren vor dem Frakturereignis
ohne Hilfsmittel mobil, zum Entlassungszeitpunkt bendtigten sie jedoch noch einen
Gehwagen zur Mobilisierung. Auch der dritte Patient der Intertan-Gruppe bedurfte
postoperativ noch eines Gehwagens, der praoperative Status war jedoch
unbekannt. 4 der 5 Patienten der Gammanagel-Gruppe, welche nach Abschluss
mit UAGS/Stock mobil waren, bendtigten vor dem Trauma keinerlei Hilfsmittel zur
Fortbewegung. Zum Entlassungszeitpunkt waren diese, bis auf einen, welcher

sich schon zum damaligen Zeitpunkt mit Hilfe eines Rollators fortbewegen konnte,
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alle auf die Hilfe eines Gehwagens angewiesen. Bei einem Patienten
verschlechterte sich das Gangbild nicht, da dieser schon pra- und unmittelbar
postoperativ schon auf Unterarmgehstitzen angewiesen war.

8 Patienten, welchen ein Nagelmodell vom Intertan-Typ implantiert wurde,
bewegten sich zum Abschluss der Nachuntersuchungsperiode mit Hilfe eines
Rollators fort. Praoperativ waren 7 dieser Patienten auf kein Hilfsmittel
angewiesen, ein Patient bendtigte schon vor dem Trauma einen Stock. Bei
Entlassung aus der stationaren Behandlung waren 7 dieser 8 Patienten mit Hilfe
eines Gehwagens mobil. Nur ein Patient konnte zu diesem Zeitpunkt schon mit
einem Rollator mobilisiert werden und verbesserte sich dahingehend im Vergleich
zur Nachuntersuchung nicht weiter.

4 Patienten aus der Gammanagel-Gruppe bendtigten auch zum Abschluss der
Untersuchung noch einen Rollator. 3 dieser Patienten waren praoperativ auf kein
Hilfsmittel und bei Entlassung auf einen Gehwagen angewiesen. Ein Patient
bendtigte schon praoperativ einen Stock, konnte aber zu Abschluss des
stationaren Aufenthaltes sich nur mit Hilfe eines Rollators fortbewegen. Ein Patient
der Intertan-Gruppe bewegte sich sowohl postoperativ, als auch bei der
abschlieRenden Untersuchung mittels Gehwagen fort. Praoperativ bendtigte
dieser keine Hilfsmittel zur Fortbewegung.

10 Patienten, je 5 aus beiden Gruppen, konnten sich nur mit Hilfe eines Rollstuhls
fortbewegen. 2 dieser Patienten aus der Intertan-Gruppe konnten sich vor dem
Ereignis ohne Hilfsmittel fortbewegen, einer dieser Patienten konnte das Klinikum
mit Hilfe eines Gehwagens verlassen, der zweite Patient war zum
Entlassungszeitpunkt noch bettlagerig. 2 weitere Intertan-Patienten waren
praoperativ auf die Hilfe von Unterarmgehstitzen angewiesen. Auch hier konnte
ein Patient am Ende des stationaren Aufenthaltes sich mittels Gehwagen
fortbewegen, der zweite war ebenfalls bettlagerig. Ein Patient (ITN), welcher
praoperativ auf einen Rollator angewiesen war, verliel} die Station mit einem
Gehwagen, war aber zum Nachuntersuchungszeitpunkt aufgrund intrinsischer
Ursachen gehunfahig und bendtigte daher einen Rollstuhl zur Mobilisation.

In der Gammanagel-Gruppe konnten 3 dieser 5 Patienten vor dem Sturzereignis

frei gehen, 2 davon bendtigten postoperativ die Hilfe eines Gehwagens, ein
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Patient konnte sich zum Entlassungszeitpunkt jedoch mit Hilfe eines Rollators
fortbewegen und bendtigte erst im Verlauf einen Rollstuhl. Eine weitere Patientin
bendtigte pra- und postoperativ einen Gehwagen und war zum Ende der
Beobachtungsperiode gehunfahig, wodurch sie auf einen Rollstuhl angewiesen
war. Bei einem Patienten, welcher schon vor der Fraktur und beim
Entlassungszeitpunkt auf einen Rollstuhl angewiesen war, zeigte sich auch nach
Abschluss der Studie keine Besserung des Gangbildes.

Die Tabellen 9-11 zeigen die Mobilitdt der Patienten abhangig vom

Operationsverfahren zu den verschiedenen Zeitpunkten noch einmal im direkten

Vergleich.

praoperative Mobilitat ITN (n) GN (n)
frei 23 19
UAGS/Stock 3 4
Rollator 1 3
Gehwagen 0 1
Rollstuhl 0 3

Tabelle 9 : praoperative Mobilitat

postoperative Mobilitat ITN (n) GN (n)
frei 0 0
UAGS/Stock 1 4
Rollator 3 2
Gehwagen 22 17
Rollstuhl 0 4

Tabelle 10: postoperative Mobilitat

Mobilitdt zum Ende der Untersuchung ITN (n) GN (n)
frei 4 6
UAGS/Stock 3 5
Rollator 8 4
Gehwagen 1 0
Rollstuhl 5 5

Tabelle 11: Mobilitdt zum Ende der Untersuchungsperiode
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Im alltaglichen Leben stellt das Treppensteigen oftmals ein grélReres Hindernis
nach einem solchen Frakturereignis dar. Konnten unmittelbar vor Entlassung aus
der stationaren Behandlung gerade 5 Patienten die Treppenstufen mit Mihe
bewaltigen, gelang dies bei Abschluss der Beobachtungsperiode insgesamt 22
Patienten. 13 Patienten gehoérten dabei der Intertan-Gruppe an, 9 der

Gammanagel-Gruppe (p = 0,284).

4.8.3 Merle d’Aubigne-Score (MDS)

Keine signifikanten funktionellen Unterschiede zeigten sich zwischen beiden
Gruppen, was die Beurteilung des MDS angeht. Sowohl in der Gammanagel-
Gruppe mit durchschnittlich 13,55 £ 3,3 (6-18) Punkten als auch in der Intertan-
Gruppe mit 12,1 £ 3,3 (3-18) Punkten konnte jeweils ein ,knappes® sehr gutes
Ergebnis erreicht werden (p=0,168).

Vergleicht man jedoch die praoperativen MDS-Werte mit den Abschlusswerten, so
zeigt sich jeweils fir GN- und ITN-Gruppe eine signifikante Abnahme der
Gesamtpunktzahl (GN p = 0,038, ITN p = 0,012). Insgesamt erreichten hiermit
lediglich 34% aller Patienten - implantatunabhangig - Uberhaupt wieder ihren
praoperativen Funktionsstatus (p=0,604).

Interessanterweise zeigte die statistische Regressionsanalyse, dass eine erhdhte
praoperative Morbiditat der Patienten, abgebildet in der ASA-Klassifikation, einen
starken Zusammenhang mit dem abschlieRenden funktionellen Ergebnis (MDS)
nach 6 Monaten ergab (p=0,002).

4.8.4 Beinlangendifferenz

Im Vergleich zur Untersuchung zum Zeitpunkt der Entlassung aus der stationaren
Behandlung zeigt sich deutlich, dass bis zur kompletten Frakturdurchbauung die
Frakturen durch die alltagliche Belastung weiter zusammengesintert sind. Betrug
die durchschnittliche Extremitatenverkirzung in der Intertan-Gruppe in der
postoperativen Untersuchung 8,27 + 7,65 mm, zeigte sich zum Zeitpunkt der
Abschlussuntersuchung eine durchschnittliche Verkirzung von 12,5 £ 10,61 mm.

In der Gruppe, welche mit einem Gammanagel versorgt wurde, nahm die
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Verkirzung der betroffenen Extremitat von ehemals 9,48 £ 9,2 mm um 2,02 mm
auf 11,5 = 8,45 mm zu. Der Gruppenunterschied war jedoch nicht signifikant
(p=0,608).

4.8.5 Radiologisches Abschlussergebnis
4.8.5.1 Frakturdurchbauung

Von 44 aufgenommen Rontgenbildern war bei 41 eine komplette
Frakturdurchbauung zu erkennen (p = 0,473). Bei 3 Patienten, 2 aus der Intertan-
und einer aus der Gammanagel-Gruppe, konnte keine Durchbauung festgestellt
werden. Je ein Patient aus beiden Gruppen zeigte hierbei eine komplette
Dislokation der Fraktur. Der zweite Patient aus der Intertan-Gruppe wies eine
sekundare Varisierung mit ,Cut-out® der Schenkelhals-Schrauben-Kombination
aus dem Femurkopf auf (siehe Kapitel 4.9.2, spezielle Komplikationen Fallbeispiel
2).

4.8.5.2 CCD-Winkel und Repositionsverlust

In der Intertan-Gruppe zeigte sich in der Abschlussuntersuchung eine deutliche
Minderung des Winkels auf 122 + 12,01°. Bei 3 Patienten, welche postoperativ
einen Winkel zwischen 125 und 140° mafRen, konnte bei der
Abschlussuntersuchung ein Winkel unter 125° gemessen werden. Bei einem
dieser Patienten fuhrte die sekundare Varisierung zu einem ,Cut-out® der
Schenkelhalsschraube aus dem Femurkopf. 5 Patienten der Intertan-Gruppe
zeigten, wie postoperativ auch schon, einen Winkel von weniger als 125°. In der
Gammanagelgruppe mall man in der abschlieBenden Untersuchung einen
deutlich geringeren Winkel von durchschnittlich 122 + 7,63° im Vergleich zu
postoperativ. Nur ein Patient zeigte eine neu aufgetretene Verringerung des CCD-
Winkels auf < 125° in der Abschlussaufnahme. Bei 7 Patienten konnte zu beiden

Untersuchungszeitpunkten ein Winkel von weniger als 125° gemessen werden.
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4.8.5.3 Heterotope Ossifikationen

44 Rontgenbilder konnten abschlielend auf heterotope Ossifikationen Uberprift
werden. Dabei zeigte sich, dass bei der Mehrheit der Patienten (n = 27, 2 61,36%)
keine Ossifikationen nachweisbar waren. 5 Patienten, welchen ein Intertan-Nagel
implantiert wurde, und 6 aus der Gammanagel-Gruppe zeigten -einzelne
inselformige Verkndcherungen in den Weichteilen gemal Grad |. 5 Patienten (2 x
ITN, 3 x GN) konnten dem Grad Il zugeordnet werden, bei welcher ein vom
proximalen Femur oder dem Huftgelenk ausgehender Knochensporn mit mehr als
1 cm Abstand zur gegenuberliegenden Knochenseite gesehen werden konnte. Ein
Patient der Intertan-Gruppe wies einen Abstand zwischen Knochensporn und
gegenuberliegendem Knochen von weniger als 1 cm auf und wurde daher in Grad
Il eingeordnet. Tabelle 12 =zeigt einen Uberblick der funktionellen und

radiologischen Daten zum Abschlusszeitpunkt der Untersuchung.

ITN GN Signifikanz

Beinlangendifferenz [mm] 12,5+ 10,61 (0-35) 11,5+8,45(0-30) n.s.(p=0,608)
Merle d’Aubigne-Score zum 12,68 + 2,63 (9-18) 13,55+ 3,3 (6-18) n.s.(p=0,168)
Beobachtungsende
SHS-Wanderung

nach kranial 3 0

nach peripher 17 17
CCD-Winkel (Frakturseite) zum 122 + 12,01 (83- 122 + 7,63 (103- n.s.(p=0,362)
Beobachtungsende [°] 134) 133)
Varusdislokation >10° 3 2 n.s. (p = 0,362)
Repositionsverlust [°]

<5 14 13

5-10 5 3

>10 3 2
Heterotope Ossifikation n.s. (p =0,816)
(Brooker grade)

0 15 12

I 5 6

Il 2 3

1 1 0

v 0 0

Tabelle 12: funktionelle und radiologische Daten zum Beobachtungsende

55



Ergebnisse

4.9 Spezielle mechanische Komplikationen anhand von Fall-

beispielen

Uber den gesamten Beobachtungszeitraum traten bei insgesamt 7 Patienten
mechanische Komplikationen im Verlauf auf (7 von 42 nachuntersuchten
Patienten, entspricht 16,7%), drei in der GN-Gruppe und vier in der ITN-Gruppe (p
= 0,795). Alle Patienten waren weiblichen Geschlechts. Eine operative
Revisionsindikation wurde bei 3 Patienten gestellt (7,2 %), wobei es sich jeweils
um eine sekundare Dislokation mit Varuskollaps und Ausbrechen der
Schenkelhalsschraube (,Cut-out’) aus dem Femurkopf handelte, und damit eine
Implantatentfernung mit Revisionsprothesen-Implantation notwendig wurde
(Tabelle 13).

Patient | Nagel | AO31 A | Pos. SHS GAI Komplikation, ggf. Operation OP
F.R, GN 3.3 Cr.-zent. | Akzept. o o /
95w Varisierung + Lateralisation SHS

(Fraktur verheilt, kein Cut-Out)

D.M,, GN 3.2 Ca.-post. | Akzept. | Sekundare Dislokation nach offener | JA

79w Repos. u. Cerclage >
Revisionsschaft-Implantation mit
Duokopf

EH, GN 3.2 zent.- Akzept. | | ateralisation SHS nach Sturz | /

83w zent. (Fraktur verheilt, lediglich
Traktusirritation)

D.H, ITN 2.3 Cr.-zent. | Akzept. | varisierung,“Beinahe“-Cut-Out SHS | /

90w (Fraktur konsolidiert)

ABER: erneuter Sturz 1,5 Jahre
spater mit periimplantarer Fraktur
distales Femur->LISS-Platte>Re-
Dislokation der Platte>LISS-Platte

+ Cerclage~>Pat. unmittelbar
postop. verstorben
ZK., ITN 3.3 Zent.-ant. | Schlecht | Sekundare Dislokation mit | JA
83w Varisierung nach offener Reposition

u. Cerclage -> Revisionsschaft-
Implantation mit Duokopf

%ZF\QN ITN 22 Ca.-post. | Akzept Sekundare Disklokation mit Cut-Out JA
M.W.,6 ITN 3.1 Cr.-zent. | Akzept. /

Varisierung + Lateralisation SHS
(Fraktur verheilt, kein Cut-Out)

Tabelle 13: Spezielle mechanische Komplikationen
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4.9.1 Fallbeispiel 1 (D.H., 90w)

Die folgenden Abbildungen 25-27 stellen den Verlauf einer pertrochantaren
Femurfraktur AO A23 dar mit einem  ,Beinahe“-Cut-Out der

Schenkelhalsschraube.

Abb. 25: Pertrochantare Femurfraktur links 31-A 2.3 nach AO.

Abb. 26: Osteosynthese mit Intertan-Nagel. Postoperativ zeigt sich in beiden Bildebenen ein

akzeptables, allenfalls leicht varisches Repositionsergebnis, die Doppel-Schenkelhalsschraube
liegt in AP-Ebene cranio-zentral und damit in ,kritischer Zone®, in axialer Ebene jedoch optimal
mittig
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Abb. 27: 6 Monate postoperativ, deutliche Varisierung des Schenkelhalses mit starker Kranial-

Wanderung (subkortikale Lage der Schenkelhalsschaubengewinde). Hierbei hat die

Frakturdurchbauung das Ausreissen der Schraube gerade noch einmal ,iberholt®.

Trotz dieser Komplikation konnte eine vollstandige Frakturkonsolidierung
beobachtet werden. Die Patientin war bei der abschlieRenden Untersuchung
komplett beschwerdefrei. Im Merle d’Aubigne-Score erzielte sie ein sehr gutes (14
Punkte) Ergebnis. Die betroffene Extremitadt war voll belastbar, sodass die
Patientin mit Hilfe von Unterarmgehstdcken, auch an der Treppe, mobil war und

keine weiterfihrende Behandlung erfolgen musste.

4.9.2 Fallbeispiel 2 (B.R., 82w)

Die Abbildungen 28-33 stellen den Komplikationsverlauf einer pertrochantaren
Femurfraktur AO A2.2 dar mit einem Cut-Out der Schenkelhalsschraube.

] ]

Abb. 28: Links pertrochantare Femurfraktur 31-A 2.2 nach AO, rechts Zustand nach H-TEP-

Implantation
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Abb. 29: Osteosynthese mit Intertan-Nagel. Postoperativ zeigt sich in beiden Bildebenen ein
akzeptables Repositionsergebnis, die Lage der Doppel-Schenkelhalsschraube in AP-Ebene ist

caudal korrekt, in axialer Ebene jedoch dezentriert und dorsal

Abb. 30: 46. Postoperativer Tag, Durchschneiden (Cut-Out) der Schenkelhalsschraube im

cranialen Kopfbereich mit Arrosion des Acetabulumdaches

Abbildung 31: 46. Postoperativer Tag, CT Becken, Beurteilung einer maRigen Arrosion des

Acetabulumdaches nach Cut-Out der Schenkelhalsschraube
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Abb. 32: Intraoperative Montage nach Explantation des origindren Kopfes zur
Veranschaulichung eines SHS-Ausrisses kranial.

<l 0> < Hotulsslr>

Abb. 33: 55. Postoperativer Tag, Implantation eines distal verriegelten Revisionsschaftes (Fa.
Brehm) mit einem bipolaren Femurkopf bei noch originarer zyklischer Pfanne ohne wesentliche
Arthrosezeichen (hier die spate Verlaufskontrolle nach 4 Jahren im Rahmen eines weiteren

hauslichen Sturzes).

An diesem Beispiel soll noch einmal deutlich gemacht werden, dass trotz eines
adaquaten Repositionsergebnisses eine ,kritische Schraubenlage” caudal-
posterior durchaus im weiteren Verlauf zu einem Ausreilen der Schraube flhren
kann. In diesem speziellen Fall erfolgten intraoperativ zusatzliche mehrere
Bohrversuche bei einem insgesamt osteoporotischen Knochen (Singh-Index lll),

wodurch hypothetisch eine zusatzliche Schwachung erfolgt sein konnte.
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5 Diskussion

5.1 Patientencharakteristika

Im Rahmen dieser Studie wurden die Daten von insgesamt 60 Patienten erfasst.
Es handelte sich hierbei um 46 Frauen (76,7%) und 14 Manner (23,3%), einem
Verhaltnis von 3,3:1 entsprechend, vergleichbar mit ahnlichen Studien [12, 16, 24,
34, 41, 44, 45, 85]. Dieses Ungleichgewicht in der Geschlechterverteilung lasst
sich nur bedingt durch die durchschnittlich niedrigere Lebenserwartung der
mannlichen Bevdlkerung erklaren [79], da sich der Altersunterschied der Frauen
(im Mittel 82,15 Jahre) zu dem Durchschnittsalter der Manner (80,29 Jahre) im
Vergleich zu vorangegangenen Studien in dieser Studie nicht signifikant
unterscheidet. Die Altersstruktur insgesamt ist jedoch durchaus mit den
Literaturangaben vergleichbar, in denen Mittelwerte von 74 bis 84 Jahren
gefunden wurden [2, 3, 12, 16, 24, 26, 34, 35, 41, 56, 67, 92, 109]. Einen weiteren
Grund fir das Uberwiegen der weiblichen Patientenzahl sehen Minne et al unter
anderem in dem vermehrten Auftreten von Knochenschwund in der alteren
Bevolkerung. Durch die Zerstérung der inneren Knochenstrukturen sinkt die
Widerstandskraft des Knochens, wodurch selbst eine leichte mechanische
Belastung z.B. durch einen Sturz aus geringer Hohe, eine Fraktur begunstigen
kann. Mehr als 90 % der Patienten mit ,Altersosteoporose” sind dabei weiblich,
wobei es sich hierbei meist um eine Typ-I-Osteoporose, d.h. ein durch
Ostrogenmangel bedingten Knochenschwund, handelt [79]. Auch Balk et al fiihrt
eine Haufung ebendieser Frakturen auf einen erniedrigten Anteil an Knochen- und
Muskelmasse am Gesamtgesicht beim weiblichen Geschlecht zurlck [6]. In
unserem Patientengut wurde auf einer Beckenubersichtsaufnahme anhand der
.gesunden“ Extremitat postoperativ der Singh-Index zur Beurteilung des
Osteoporosegrads bestimmt. Obwohl im Vorfeld bei nur sechs Patienten eine
Osteoporose bekannt war, wiesen 66,7 % aller Patienten eine verminderte
Trabekelstruktur, einem Singh-Index von < 5 entsprechend, auf. Dies entspricht

einem  durchschnittichen  Singh-Index von 4,23. Ein  signifikanter
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geschlechtsspezifischer Unterschied liel3 sich in unserer Studie nicht nachweisen,
der durchschnittliche Singh-Index der mannlichen Patientengruppe lag mit 4,14
sogar noch unter dem der weiblichen Patientengruppe (4,26).

Im Durchschnitt wogen die Patienten 68,48 kg bei einer Korpergrofle von 164,8
cm, einem durchschnittlichen BMI von 25,3 kg/m? entsprechend. Hinsichtlich der
beiden Implantatgruppen zeigte sich ein signifikanter Gewichtsunterschied.
Dennoch scheint das Gewicht eine untergeordnete Rolle zu spielen, wenn man
davon ausgeht, dass allein das Abfangen eines Stolperschrittes die untere
Extremitat mit 700 % des Korpergewichtes belastet [38] und der ungunstige
Sturzablauf zu einer zehnfach héheren Belastung flihrt, als fur eine Frakturierung
notwendig ware und somit auch ein niedriges Korpergewicht eine Fraktur kaum
verhindern kénnte. Balk et al berichtet sogar von einer héheren Frakturgefahrdung
bei Patienten mit niedrigem Body-Mass-Index, welche wahrscheinlich auf
mechanischen Faktoren, wie dem ,Ausmal} des Fettpolsters oder die Dicke des
Muskelmantels in der Rolle als Stossdampfer® beruhen [6].

Die Mehrzahl der Patienten (83,33 %) wohnte vor dem Sturzereignis zu Hause. In
der Literatur finden sich hierflr Zahlen von 55 bis 96,6 % [35, 92, 109]. 70 % aller
Patienten waren ohne Hilfsmittel mobil, 11,7 % bendtigten einen Stock bzw. eine
UAGS, 6,7 % einen Rollator und 1,7 % einen Gehwagen. 5 % waren schon vor
dem Ereignis rollstuhlpflichtig. In Vergleich zu anderen Studien wiesen unsere
Patienten eine sehr gute praoperative Mobilitat auf. Bei Bridle et al [16]
beispielsweise waren nur 56 % praoperativ in der Lage, sich frei ohne Hilfsmittel
fortzubewegen. In einer prospektiven Studie von Utrilla et al [109] waren 62,8 %
aller Patienten vor dem Ereignis ohne Hilfsmittel mobil. Die hohe Varianz in dem
Grad der praoperativen Mobilitat verdeutlicht auch die gangige Problematik der
Vergleichbarkeit solcher Studien untereinander.

Dass es sich bei unseren Patienten um ein grotenteils multimorbides
Patientengut handelt zeigt die hohe Anzahl an Begleiterkrankungen. Im
Durchschnitt waren dies 2,68 Erkrankungen pro Patient mit einer deutlichen
Pravalenz kardiovaskularer Erkrankungen (86,67 %). Eine ahnlich hohe Morbiditat
zeigt eine Studie von Ruland et al [93], hier litten 91 % aller Patienten unter

mindestens einer Grunderkrankung. Frie et al [34] berichten sogar von
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durchschnittlich 3 Risikofaktoren bzw. Vorerkrankungen pro Patient, wobei auch
hier die kardiovaskularen Erkrankungen fihrend sind. Auch Pauschert el al
berichten in ihrer retrospektiven Studie mit 667 Patienten von mehr als drei
Risikofaktoren pro Patient bei 64 % ihres Gesamtkollektives [87]. Diese hohen
Zahlen an Begleiterkrankungen lassen sich auch anhand des praoperativ
bestimmten ASA-Scores verifizieren. Der Groldteil unserer Patienten (71,67 %)
wurde mit einem ASA Il eingestuft, wodurch sich durchschnittlich ein relativ hoher
ASA-Score von 2,8 ergibt. Dies hangt sicherlich auch damit zusammen, dass
unsere Studie ein Mindestalter von 60 Jahren voraussetzt und mit hdherem
Lebensalter die Zahl der Komorbiditaten kontinuierlich steigt. Lediglich ein Patient
wurde praoperativ als ASA | eingestuft und galt damit abgesehen von der zu
behandelnden Fraktur als gesund. In vergleichbaren Studien zeigt sich ein
Uberwiegen der Patienten in ASA-Gruppe II-lll mit einem Durchschnitts-ASA von
2,0 bis 2,8 [26, 67, 73, 81, 85, 92, 109]. In den beiden untersuchten

Verfahrensgruppen bestand diesbezlglich kein signifikanter Unterschied.

5.2 Operationsgeschehen

5.2.1 Operationszeitpunkt

Zur Vermeidung immobilitatsbedingter Komplikationen sollten hiftgelenksnahe
Frakturen mdglichst frihzeitig operativ versorgt werden, da sowohl die
perioperative Letalitdt [57, 68] als auch die Komplikationen [68, 101] bei
Versorgung nach 48-72 Stunden deutlich zunehmen. Zumindest bei einem Drittel
unserer Patienten (31,7 %) konnte dieses Ziel innerhalb von 6 Stunden nach
erfolgtem Trauma erreicht werden. Zwar konnte der Uberwiegende Teil innerhalb
von 24 Stunden versorgt werden, bei 13,7 % der Patienten erfolgte zunachst eine
ausfuhrliche Abklarung und Stabilisierung des Allgemeinzustandes, Uber die 24-
Stunden-Grenze hinaus. Vergleicht man diese Zahlen mit der Literatur, so
ergeben sich ahnliche Werte [44, 45, 81, 110].
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5.2.2 Frakturreposition

Wie wichtig eine adaquate Frakturreposition vor Implantation eines
intramedullaren Marknagels ist, wurde bereits in mehreren Studien zuvor belegt.
[11, 19, 22] Bojan et al demonstrierten an mehr als 3000 Patienten, dass sowohl
Position der Schenkelhalsschraube im Kopf-Halsbereich, als auch die vorherige
Frakturreposition zwei essentielle Faktoren fur das Auftretens einer
Osteosynthese-spezifischen Komplikation darstellen [11]. Auch Matre et al
berichten von einer signifikant hoheren Rate an Komplikationen bei nicht
adaquater Frakturreposition [76].

Nichtsdestotrotz ist die Reposition haufig aufgrund des Frakturverlaufs oder der
begleitenden, teils adipdésen Weichteile, wie in unserem Patientengut, dulerst
schwierig. Trotz des Versuchs einer geschlossenen Reposition misslang dies in 15
% der Falle. Ursachlich hierfir war in 55,6% der Falle eine komplexe
Mehrfragmentfraktur der Klasse 31 A 3.3, wodurch eine Drahtcerclage zur
Fixierung der einzelnen Fragmente eingebracht werden musste.

Das Repositionsergebnis wurde anschlieend unter Bildwandlerkontrolle bewertet,
bei insgesamt 91,67 % =zeigte sich ein anatomisches bzw. annahernd
anatomisches Ergebnis.

Nicht verwunderlich ist daher auch die signifikant verlangerte Repositionsdauer bei
komplexen Frakturen der Klasse 31 A 3.3. Mit 23,12 Minuten dauerte die
Reposition hierbei durchschnittlich 16 Minuten langer als bei ,einfachen“ A2.1-
Frakturen, welche mit 6,5 min durchschnittlich am wenigsten Zeit in Anspruch
nahmen.

In der Literatur gehen die Zahlen der Notwendigkeit einer offenen Reposition weit
auseinander. Ruecker et al sowie Utrilla et al gelangen bei allen Patienten ihrer
Studie eine geschlossene Reposition, wobei bei letzterem auch in 100 % der Falle
zumindest ein akzeptables Repositionsergebnis erzielt werden konnte [92, 109].
Bei Ruecker et al wird nicht naher auf das Repositionsergebnis eingegangen. In
einer von Jiang et al durchgefuhrten Studie wird eine Prozentzahl von 34,6 %
offener Repositionen angegeben, wobei hier bericksichtigt werden muss, dass

diese ausschlielRlich subtrochantare Frakturen einschlief3t und daher mit unseren
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sper-intertrochantaren Frakturen nur sehr eingeschrankt vergleichbar ist [51]. Mit
15 % liegt unsere Studie im absoluten Durchschnitt der angegebenen Quoten [9,
45, 51, 81, 85, 92, 109].

Vorausgegangene Studien konnten bereits belegen, dass eine sorgfaltige
Reposition der Fraktur das Risiko des Auftretens einer Osteosynthese-
spezifischen Komplikation, allen voran einem ,Cut-out“ der Schenkelhalsschraube,
deutlich minimiert [11, 22, 39]. Obwohl in unserer Studie, am ehesten durch die
relativ niedrige Fallzahl kein signifikanter Zusammenhang zwischen der Gulte der
Reposition und der Komplikationsrate festgestellt werden konnte, ist dennoch die
korrekte Positionierung der Schenkelhalsschraube maf3geblich abhangig von der

vorausgegangenen adaquaten Frakturreposition [39].

5.2.3 Operationsdauer

Vergleich zu anderen Studien, welche Operationszeiten von 36-81 Minuten
beschreiben [2, 9, 12, 16, 18, 19, 34, 35, 40, 51, 67, 113] liegt diese Studie mit
durchschnittlich 71,32 Minuten reiner Operationszeit eher im oberen Dirittel.
Betrachtet man die Operationszeiten in Abhangigkeit vom Implantat, so lagen die
Operationszeiten mit dem neuen Intertan-Nagel durchschnittich mehr als 10
Minuten (78,03 Minuten) Uber denen des bereits seit Jahren in der
unfallchirurgischen Klinik des Universitatsklinikum des Saarlandes verwendeten
Gamma-Nagels (durchschnittlich 64,6 Minuten). In einer Studie von Zhang et al
wurden fur die Implantation eines Intertan-Nagels durchschnittlich 66,5 Minuten
bendtigt [113]. Bei Ruecker et al konnte der Intertan-Nagel in durchschnittlich 41
Minuten, also in etwa der Halfte der von uns bendétigten Zeit implantiert werden
[92]. Hier sollte jedoch berlcksichtigt werden, dass die Implantation des Intertan-
Nagels lediglich durch einen erfahrenen Operateur vollzogen wurde, der
ausschlieBlich diesen Nagel verwendete und bereits eine erhebliche Erfahrung
von >100 Implantationen vorweisen konnte. Vergleichend erfolgten die Eingriffe in
unserer Studie durch insgesamt 19 verschiedene Operateure, unter diesen
befanden sich 11 Assistenzarzte in Weiterbildung, was nochmals den Charakter

einer Ausbildungsklinik unterstreichen soll. Insgesamt wurde der Intertan-Nagel
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13-mal durch einen Assistenten und 17-mal durch einen Oberarzt implantiert.
Friedl et al sah einen Zusammenhang zwischen Erfahrung bzw. Ubung des
Operateurs und Dauer der Operation [31]. Diese ,Lernkurve“ konnte in unseren
Operationsdaten nach Neueinflhrung des Intertan-Nagels nicht beobachtet
werden, da auch in zeitlich spater durchgeflihrten Operationen kein wesentlicher
Ruckgang der Operationsdauer zu vermerken war. Ein in unseren Augen
wesentlicher Faktor stellt jedoch das Implantat selber dar, was anhand der
postoperativen Implantat-Bewertungen durch den Operateur abzulesen war.
Waren in der Gammanagel-Gruppe 96,67 % der Operateure zufrieden mit dem
Instrumentarium, wurde bei einem Drittel der mit dem Intertan-Nagel
durchgefuhrten Operationen dieses fur ,schlecht” befunden. Begriindet wurde dies
meist aufgrund des sehr speziellen Instrumentariums mit (zu) vielen Einzelteilen
sowie einer zusatzlich einzubringenden parallelen Gleitschraube. Bei Ruecker et
al wird die Kritik am Instrumentarium, wie sie unsere Operateure unabhangig
voneinander angaben, nicht beschrieben [92].

Hinsichtlich des Frakturmusters zeigten sich die langsten Operationszeiten, wie zu
erwarten, bei Frakturen der Untergruppierung A3.3. Durchschnittlich bendtigten
die Operateure fur Frakturen dieses Musters 86,62 Minuten. Hier spielt sicherlich
die Erfahrung des Operateurs, u.a. was Faktoren wie Reposition,
Operationsdurchfiuhrung und Familiaritdt mit dem Implantat angehen, eine
entscheidende Rolle. Zur genaueren Differenzierung, welche Wichtung die
einzelnen Faktoren haben, musste eine Studie mit einer weitaus groReren Fallzahl

durchgefuhrt werden.

5.2.4 Durchleuchtungszeit

Hinsichtlich des verwendeten Implantates zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede. Bei der Gammanagel-Implantation wurde mit 268,11 Sekunden
durchschnittlich nur knapp 40 Sekunden kurzer durchleuchtet als bei der Intertan-
Implantation (307,73 Sek.). Gemal den Literaturangaben schwankt die
durchschnittliche Rodntgen-Dauer zwischen 5,2 Sekunden [67, 85] bis zu
durchschnittlich 5,4 Minuten bzw. 324 Sekunden [41] erheblich. Die Extreme
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beziehen sich explizit auf die Versorgung instabiler pertrochantarer Frakturen.
Unsere Durchleuchtungszeiten bewegen sich diesbezuglich also im oberen Drittel

der zum Vergleich herangezogenen Studien.

5.2.5 Blutverlust und Transfusionsbedarf

Der durchschnittliche intraoperative Blutverlust im Patientenkollektiv lag bei 171,86
ml. Bezlglich des gewahlten Implantates kam es hierbei zu keinem signifikanten
Unterschied. Bei Operationen, welche zuvor geschlossen reponiert werden
konnten, zeigte sich ein signifikant geringerer intraoperativer Blutverlust als bei
Operationen mit offener Reposition. In der Literatur variieren die Angaben des
intraoperativen Blutverlustes deutlich. Ruecker et al [92] berichten in ihrer Studie
von einem durchschnittlichen Blutverlust von 291 ml bei der Implantation eines
Intertan-Nagels. Bei der Verwendung eines Gammanagels fand sich eine weite
Spanne von 120 bis >800 ml [2, 9, 16, 18, 35, 40, 41, 67, 81, 85, 89], wodurch sich
in unserer Studie ein vergleichsweise geringer Blutverlust ergibt. Auch hinsichtlich
der Komplexitat der Fraktur liel3 sich eine Relation zum intraoperativen Blutverlust
feststellen. So lag der Blutverlust bei den A3-Frakturen mit knapp 50 ml héher als
bei Frakturen der Klasse 31 A2. Den Zusammenhang zwischen Komplexitat der
Fraktur und Blutverlust beschreibt auch Taeger et al in einer Studie aus dem Jahr
2000, jedoch werden hier nur stabile und instabile pertrochantare Frakturen
miteinander verglichen [107].

Bei 43 Patienten (71,1 %) wurde der Blutverlust mit der Gabe von
Erythrozytenkonzentraten ausgeglichen. Insgesamt wurden dabei 119
Erythrozytenkonzentrate transfundiert, dies entsprach im Durchschnitt 2,76 EK pro
transfundiertem Patienten. Trotz des verhaltnismaRig geringen intraoperativen
Blutverlustes ist die Anzahl der durchschnittlich transfundierten EK in unserer
Studie im Vergleich zu anderen Studien (0,6-2,3 EK) [26, 73, 92, 109] hoch, wobei
in anderen Studien nur auRerst selten naher auf die Anzahl der EK-Gaben
eingegangen wird. Eine Erklarung dafur konnte nicht gefunden werden, konnte
aber unter anderem in der unterschiedlichen, klinikspezifischen Definition der

Transfusionsindikation begriindet liegen.
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Was die Hb-Wert-Differenz (pra-postoperativ) angeht, so war diese in der Gruppe
des Gammanagels signifikant niedriger (p = 0,021), ein Ergebnis, welches sich am
plausibelsten durch die ebenfalls signifikant verlangerte Operationsdauer in der

Gruppe des Intertan-Nagels erklaren Iasst.

5.2.6 Intraoperative Komplikationen

Eines der Hauptanliegen der Neueinflhrung eines Implantates zur Versorgung der
pertrochantaren Frakturen ist die Reduktion der intraoperativen Komplikationen,
weshalb auf diese hier besonderes Augenmerk gelegt werden soll. In der Literatur
variieren die Angaben Uber die Haufigkeit von intraoperativen Komplikationen von
1 bis 33 % [45, 92], wobei haufig in der weiterfuhrenden Literatur ein Rickgang
der Komplikationsraten im Sinne einer ,Lernkurve® zu verzeichnen ist [31, 32, 47].
Die am haufigsten erwahnten Komplikationen traten bei der distalen Verriegelung
des Nagels auf. Heinz et al beschreiben in einer Studie aus dem Jahr 1994
insgesamt 64 Fehlbohrungen bei 310 Eingriffen (14,5 %) beim Einbringen der
distalen Verriegelungsschraube [45]. Nach ausflhrlicher Fehleranalyse wurde
hierbei die Ursache in der Verwendung eines sehr sensiblen Zielgerates
festgestellt, wodurch sich nach Neuentwicklung einer Ziellehre und Anpassen der
OP-Technik durch den Operateur selbst das Auftreten dieser Komplikation
reduzieren lief3. Auch in einer Studie von Hesse et al werden in 30 Fallen (ca. 7 %)
Probleme bei der distalen Verriegelung beschrieben [47]. Die initial hohe
Gesamtrate an intraoperativen Komplikationen konnte jedoch auch hier durch
haufigeres Anwenden des Gammanagels von zunachst 30 auf knapp 9 %
reduziert werden.

In unserer Studie trat diese Komplikation lediglich einmal in der Gammanagel-
Gruppe auf (3,3%). Hier lag die Ursache bei einem nicht vollstandig arretierten
Zielaufsatz fur die Bohrhilfe der distalen Verriegelung. In der Intertan-Gruppe
wurde dies nicht festgestellt, auch nicht in der vergleichbaren Literatur [92],
sodass hier technische Verbesserungen stattgefunden haben muissen.

Als weitere typische intraoperative Komplikation intramedullarer Mark-

nagelsysteme werden Frakturen des Femurschaftes beschrieben. In
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vergleichbaren Studien werden diesbezlglich Komplikationsraten von 2-10%
angegeben [2, 40, 85, 89]. In friheren Studien unter Verwendung der ersten
Generation des Gammanagels wurde hierfir oftmals das Nageldesign aufgrund
einer mangelnden Ubereinstimmung der Femuranatomie und der Antekurvation
von 10° des Gammanagels verantwortlich gemacht [89]. Nach Weiterentwicklung
des Nagelmodells mit einer Reduktion der Antekurvation auf 4° traten die
Femurfrakturen zwar deutlich seltener auf, jedoch liellen sie sich bisher nicht
vollstandig vermeiden. Ursachlich ist haufig das forcierte Einbringen des Nagels
bei erschwerter Implantation durch einen engen Markraum oder das inadaquate
Aufbohren des Markkanals [2, 32, 85, 89, 109]. Aufgrund dessen sollte bei
Implantationsschwierigkeiten zur Vermeidung zusatzlicher Femurfrakturen der
Markraum aufgebohrt werden und ein UbermafRiges Einhammern des Nagels
prinzipiell vermieden werden. Auch in unseren Fallen kam es in einem Fall
(Gamma-Nagel) zu einer Femurschaft-Spiralfraktur, die mdoglicherweise durch eine
frihzeitige Aufbohrung des Markraumes hatte vermieden werden kdnnen. Hier
erfolgte im Anschluss eine zusatzliche Cerclage des Femurschaftes. Eine ebenso
beschriebene Komplikation stellt die Fraktur des Trochanter majors beim
Aufbohren bzw. Einbringen des Marknagels dar [19, 24, 40, 43, 66, 109]. In einer
Studie von Utrilla et al wurde dies in 3,8 % der Falle beobachtet, wobei dennoch
eine folgenlose Ausheilung der Fraktur stattfand [109]. In unserem Kollektiv wurde
diese Komplikation nicht beobachtet.

Problematisch ist haufig auch die Einbringung der Schenkelhalsschraube in den
Schenkelhals. Vorausgegangene Studien beschreiben diesbezlglich eine
Komplikationsrate von 1,5 bis 10,7 % [19, 35, 80]. Muller et al berichten in einer
Studie aus dem Jahr 2008 von 6 Fallen einer erschwerten Implantation der
Schenkelhalsschraube [80]. Viermal kam es hierbei zu einer Rotation des Kopf-
Hals-Fragmentes, weshalb zunachst ein Kirschner-Draht zur
»Antirotationssicherung“ eingebracht werden musste. In 2 Fallen blockierte die
Schenkelhalsschraube vor dem Erreichen der gewlnschten Position. In unserer
Studie wurde bei einer Operation des Intertan-Nagels die Schwierigkeit bei der
exakten Positionierung des Zieldrahtes zur Einbringung der Schenkelhalsschraube

beschrieben. Wie wichtig die unmittelbar korrekte Platzierung des Zieldrahtes im
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Schenkelhals ist, um Spatkorrekturen der implantierten Schenkelhalsschraube mit
mdglichen Substanzverlusten im Femurkopf mit konsekutiver Schwachung der
Verankerung zu vermeiden, wurde in friheren Studien bereits diskutiert [38, 53].
Bezuglich der intraoperativen osteosynthesespezifischen Komplikationsraten
ergab sich in unserer Studie kein signifikanter Unterschied zwischen beiden
Implantaten. In der Intertan-Gruppe wurde achtmal eine intraoperative
Komplikation beschrieben, in der Gammanagel-Gruppe siebenmal.

Ruecker et al beschreiben in ihrer Studie bezlglich der Behandlung
pertrochantarer Frakturen mittels Intertan-Nagel lediglich eine einzige
intraoperative Komplikation (1 %), eine Dyskalkulation bei der Wahl der
Schenkelhalsschrauben-Lange, welche intraoperativ ausgetauscht werden musste
[92]. Auch hier muss erneut bedacht werden, dass unsere Operationen im
Vergleich zu Ruecker et al im Rahmen einer randomisierten Studie, also ohne
vorherige Kenntnisse Uber das zu implantierende Nagelmodell, sowie durch eine
Vielzahl von Operateuren mit unterschiedlichem Status durchgeflhrt wurden.
Insgesamt ist die Rate an intraoperativen Komplikationen mit 25 % (n = 15) in
unserer Studie verhaltnismaRig hoch, wobei bericksichtigt werden muss, dass in
4 Fallen das Scheitern der geschlossenen Reposition vom jeweiligen Operateur
als intraoperative Komplikation gewertet wurde. In 3 Fallen wurde die Verwendung
einer Drahtcerclage als Komplikation betrachtet, welche in vergleichbaren Studien
jedoch beschrieben, aber nicht als Komplikationen bewertet wird [12, 19, 80]. Eine
offene Reposition kann aus unserer Sicht jedoch nicht per se als Komplikation
betrachtet werden, da beispielsweise multifragmentare Frakturen mit fehlender
Ligamentotaxis oder inverse Frakturen eine geschlossene Reposition haufig
erschweren oder gar unmaoglich machen.

Die effektive, objektivierte Rate an intraoperativen Komplikationen, vergleichbar
mit anderen Studien [12, 44, 46] betragt daher lediglich noch 13,3 % (n=8) und

entspricht damit dem unteren Mittelfeld an registrierten Komplikationen.

5.3 Stationare Verweildauer

Der stationare Gesamtaufenthalt betrug durchschnittlich 17,15 + 6,27 Tage. Die
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Patienten der Gammanagel-Gruppe verblieben mit 17,83 + 7,15 Tagen
durchschnittlich ca. 1,6 Tage langer in stationarer Behandlung als Patienten der
Intertan-Gruppe (16,47 * 5,28), wobei der Unterschied nicht signifikant war. Im
Literaturvergleich schwanken die Angaben der stationaren Verweildauer zwischen
durchschnittlich 7 und 44 Tagen [3, 9, 18, 34, 35, 40, 73, 92, 93] wobei in den
ersten Gammanagel-Studien aus den 1990er Jahren die durchschnittliche
Verweildauer wesentlich langer war, als in aktuelleren Studien [26, 85, 92]. Hier
scheint zunehmend ein Trend zur sogenannten ,Fast-Track-Chirurgie‘, welche
auch in Deutschland zunehmend Anklang findet, erkennbar zu sein. Diese
~ochnellspur-Chirurgie®, welche urspringlich aus der Abdominalchirurgie stammt,
bietet neben therapeutischer Vorteile durch Minderung immobilitdtsbedingter
postoperativer Komplikationen auch o©6konomische Vorteile durch eine
beschleunigte Rekonvaleszenz mit verklrzter stationarer Verweildauer, welches
durch die zunehmende Okonomisierung im Gesundheitswesen immer mehr an

Bedeutung gewinnt.

5.4 Perioperative Mortalitat

Die perioperative Mortalitatsrate betrug in unserer Studie 5 %. Bezuglich der
beiden Operationsverfahren ergab sich kein signifikanter Unterschied. In keinem
der Falle war das Eintreten des Todes als Folge einer implantatsspezifischen
Komplikation zu sehen. In anderen Studien variiert die Mortalitatsrate von 4 auf
mehr als 10 % der Patienten schon perioperativ, wobei die Gesamtmortalitat nach
Ende des Beobachtungszeitraumes auf bis zu 35 % ansteigt [6, 18, 35, 44, 85, 92,
106]. In unserer Studie stieg die Mortalitdtsrate von 5 auf 26,7 % an, nach

insgesamt durchschnittlich fast 180 Tagen postoperativ.

5.5 Funktionelle Ergebnisse

Beim Merle d’Aubigne-Score handelt es sich um einen Bewertungsmalstab,
welcher speziell zur Beurteilung des funktionellen Ergebnisses nach chirurgischen

Eingriffen am Huftgelenk entwickelt wurde. Hier werden drei Kategorien abgefragt,
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namlich Schmerz, Mobilitdt und Gehfahigkeit, wobei in jeder Gruppe 6 Punkte
erreicht werden konnen. In der Gammanagel-Gruppe konnte unmittelbar
postoperativ ein durchschnitticher MDS-Score von 8,92 + 2 Punkten erreicht
werden und entspricht damit einem guten funktionellen Ergebnis. In der Intertan-
Gruppe lag der Wert sogar noch 1,49 Punkte héher mit durchschnittlich 9,69 *
1,76 Punkten. Im weiteren Verlauf stieg die durchschnittiche Gesamtpunktzahl
noch weiter an, sodass am Ende des Beobachtungszeitraums beide Nagelmodelle
ein sehr gutes funktionelles Ergebnis aufwiesen (ITN 12,1 + 3,3 Punkte, GN 13,55
t 3,3 Punkte). Auch Fritz et al bedienen sich ein ihrer Studie zum Vergleich des
,Gliding nail* mit dem Gammanagel des Merle d'Aubigne-Scores und erreichen
postoperativ eine ,gute‘ durchschnittliche Gesamtpunktzahl von 11,6 bzw. 11,6
Punkten [32].

Bezuglich des Bewertungskriterium ,Gehfahigkeit waren in unserer Studie am
Ende des Beobachtungszeitraumes nur 10 von 42 nachuntersuchten Patienten
(23,8 %) fahig, sich ohne ein Hilfsmittel fortzubewegen, praoperativ gehdrten noch
42 Patienten (70%) dieser Gruppe an. Sicherlich spielt bei diesem schlechten
Endergebnis die Summation von Frakturereignis, Multimorbiditat des Patienten
und damit verbunden letztendlich der Verlust der vorherigen Selbstandigkeit eine
entscheidende Rolle, und weniger die Fraktur selbst.

Es bleibt jedoch einschrankend festzuhalten, dass auch der Merle d’Aubigne-
Score in seiner Bewertung des postoperativen funktionellen Ergebnisses ein
vergleichsweise ,zu positives Ergebnis vermuten lasst, was unsere Ergebnisse
mit einer deutlichen Reduktion der freien Gehfahigkeit ohne Hilfsmittel von initial
70% auf gerade noch 24,39% bestatigen. Unserer Meinung nach ware zum
Zwecke der besseren Vergleichbarkeit deshalb ein angemessenerer Score zur
Beurteilung des funktionellen Ergebnisses bei proximalen Femurfrakturen mehr

als wiinschenswert.

5.6 Radiologische Analyse

Am Ende des Beobachtungszeitraumes wurden im abschlieenden Rontgenbild

der CCD-Winkel des frakturierten Femurs sowie der Repositionsverlust nach
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definitivem Aufbelasten der unteren Extremitdt gemessen. In beiden
Implantatgruppen zeigte sich ein Repositionsverlust um knapp 4° auf etwa 122°
(GN vor Belastung: 125,89 + 5,83°, GN nach Belastung 122 + 7,63°, ITN vor
Belastung 126,29 £ 5,19°, ITN nach Belastung 122 + 12,01°). Ein signifikanter
Unterschied konnte nicht festgestellt werden. Bei einem der Patienten aus der
Intertan-Gruppe, welcher ein Repositionsverlust von > 10° nach Belastung der
Osteosynthese aufwies, flhrte die sekundare Varisierung zum kompletten
Ausreilen der Schenkelhalsschraube (,Cut-out), weshalb ein Wechsel des
Implantates auf eine Huftendoprothese erfolgte. In einer vorausgegangenen
Studie zur Untersuchung intra- und perioperativer Komplikationen von per- und
subtrochantaren Femurfrakturen durch den Proximalen Femurnagel wurde ein
erhdhtes Risiko zur Ausbildung eines Cut-outs der Huftgleitschraube bei einem
CCD-Winkel < 125° beschrieben [112]. In unserer Studie wurde bei insgesamt 18
Patienten ein postoperativer CCD-Winkel von < 125° gemessen, wobei es in funf
Fallen zu einer sekundaren Dislokation kam, welche dann in vier Fallen eine
operative Revision notwendig machte. Ein signifikanter Zusammenhang zwischen
einem CCD-Winkel < 125° und dem Auftreten einer postoperativen Komplikation
(p = 0,031) lasst sich somit auch in unserer Studie belegen, trotz der haufig auch
asymptomatischen Varusstellung des Schenkelhalses.

Eine Vielzahl vorangegangener Studien weist ferner auf die eminente Bedeutung
einer korrekt platzierten Schenkelhalsschraube zur Vermeidung eines mdglichen
Cut outs bei unzureichender Frakturkonsolidierung hin [2, 14, 19, 22, 26, 32, 44,
63, 65, 68, 83, 92, 106]. Die Einteilung erfolgt hierbei anhand der Cleveland-
Zonen, wie bereits in Kapitel 3.5.1 beschrieben. Angestrebt werden sollte eine in
beiden Ebenen mdglichst zentrale Lage der Schenkelhalsschraube [1, 9, 22, 26,
63, 65, 83, 92] bzw. in der antero-posterioren Ebene eine calcarnahe
Positionierung [2, 22, 31, 35, 39, 44, 56, 106] wo durch verdichtete
Trabekelstrukturen eine besondere Stabilitdt des Knochens gewahrleistet ist.

Die weitere Gefahr einer zu cranialen Schraubenlage wird in der Gefahrdung der
lateralen Epiphysenarterie mit konsekutiver Minderversorgung des Knochens
gesehen, welches die Frakturheilung zusatzlich negativ beeinflussen kann [106].

Wie wichtig eine korrekte Lage der Schenkelhalsschraube fir den Erfolg der
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Operation ist, beschreibt bereits Baumgaertner in einer Studie aus dem Jahre
1995. Diese fanden heraus, dass die sogenannte ,Tip-Apex-Distance‘ (TAD) den
grofdten Einfluss auf die Inzidenz eines Cut-outs hat. Die TAD beschreibt die
Summe der Distanzen zwischen der Spitze der Schenkelhalsschraube und dem
Scheitelpunkt des Femurkopfes in der a-p-Aufnahme und der lateralen Projektion.
Solange eine TAD von < 25 mm eingehalten wurde, konnten in seiner Studie keine
,cut-outs’ festgestellt werden [7, 8]. Auch andere Autoren bedienen sich dieses
Faktors zur Bestimmung der optimalen SHS-Positionierung [39, 64, 65, 68, 83,
92]. In unserer Studie konnte diese Methode nicht angewendet werden, da zur
Berechnung des TAD- Faktors eine ,exakte® axiale radiologische Einstellung der
Fraktur gewahrleistet werden muss, welches sich intraoperativ nicht verwirklichen
lie® und in der postoperativen Rontgenkontrolle aufgrund des Fehlens eines
entsprechenden Streustrahlenrasters nicht in axialem Strahlengang durchgefihrt
werden konnte. In unserer Studie konnte bei insgesamt 56,67% aus der Intertan-
Gruppe bzw. 46,67 % aus der Gammanagel-Gruppe die angestrebte Position der
Schenkelhalsschraube im Femurkopf erreicht werden. In der Intertan-Gruppe
konnte bei zwei Patientinnen ein ,Cut-out® der Schenkelhalsschraube festgestellt
werden. In beiden Fallen war die Schenkelhalsschraube von Beginn an inadaquat
positioniert, einmal cranio-zentral, einmal caudo-dorsal. In vorangegangenen
Studien wird von ,Cut-out‘-Raten zwischen 3 und 10% berichtet. Auch in der
Studie mit insgesamt 230 Patienten von Davis et al kommen die Autoren zum
Schluss, dass die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines ,Cut-outs® meist durch
die Positionierung der SHS im Femurkopf bedingt ist [22]. Eine Positionierung der
SHS in der oberen und hinteren Zone im Femurkopf war in beiden Gruppen
unserer Studie mit einem gehauften Implantatversagen assoziiert unabhangig vom
Implantat selbst.

Die Konsequenz, die wir aus unseren Ergebnissen flr unsere tagliche Praxis
herleiten konnten, ist, dass in der praktischen Umsetzung intraoperativ eine
mdglichst caudale Anpeilung des Schenkelhals-/Kopfsegmentes in der AP-
Ansicht, und eine mdglichst zentrale Peilung der Schraube in der lateralen Ansicht
angestrebt werden sollte.

Logisch erscheint auch, dass ein groRerer CCD-Winkel zwischen Marknagel und
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Schenkelhalsschraube  mdglicherweise eine  zu  kraniale Lage der
Schenkelhalsschraubenspitze und damit ein Ausbrechen derselben beglnstigt.
Daher sollte dieser Winkel, insbesondere aufgrund der Vielzahl an auf dem Markt
erhaltlichen intramedullaren Implantaten, in Abhangigkeit der anatomischen
Gegebenheiten sorgfaltig gewahlt werden. Untersuchungen hinsichtlich der Frage,
ob Implantate mit gréReren Schrauben-Nagel-Winkeln eine héhere Cut-Out-Rate
verursachen, liegen unseren Kenntnissen zufolge noch nicht vor.

Ferner gilt ein osteoporotisch veranderter Knochen als Risikofaktor fur ein
Implantatversagen [13]. Eine biometrische Studie von Bonnaire et al zeigt, dass
trotz korrekt und anatomisch reponierter Ausfihrung der Osteosynthese bei
extrem niedriger Knochendichte (0,6 g/cm?® mittels DEXA-Messung) sich ein ,Cut-
out® der Schenkelhalsschraube kaum verhindern lasst [14]. Aus innerklinisch-
organisatorischen Grunden als auch ethischen Bedenken den Patienten
gegenuber wurde auf eine praoperative DEXA-Messung zur Bestimmung des
Osteoporosegrades bewusst verzichtet. Stattdessen wurde, wie bereits von
Chevalley et al, eine radiologische ,Grob“-Einschatzung der Knochendichte nach
Singh vorgenommen [19, 100]. Aufgrund dieser Erkenntnisse ist eine adaquate
Diagnostik diesbezuglich, sowie eine Osteoporosetherapie bzw. —prophylaxe bei

geriatrischen sturzgefahrdeten Patienten dringend zu empfehlen.

5.7 Limitierung der Studie

Die limitierte Probandenzahl in der jeweiligen Behandlungsgruppe stellt sicherlich
eine Einschrankung dar, wodurch die Aussagekraft der Ergebnisse beschrankt ist.
Jedoch bestatigen die Resultate unserer prospektiv randomisierten Studie, was
bereits in friheren Arbeiten festgestellt wurde, dass implantatspezifische
Komplikationen nicht vom Design des Implantates abhangig sind, sondern
vielmehr von der sorgfaltigen Technik des Operateurs, insbesondere was die

Reposition der Fraktur und die Positionierung der Schenkelhalsschraube angehen.
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6 Schlussfolgerung

Trotz zahlreicher Unternehmungen der Industrie, die teilweise unbefriedigenden
postoperativen  Ergebnisse bei der Versorgung instabiler proximaler
Femurfrakturen zu verbessern, unter anderem durch die Weiterentwicklung neuer
Implantate, ist es bis dato nicht gelungen, das nahezu ,perfekte Implantat® zu
finden. Die Resultate unserer prospektiv-randomisierten Studie konnten zeigen,
dass der Intertan-Nagel hinsichtlich des funktionellen Ergebnisses, sowie der Rate
implantatspezifischer Komplikationen durchaus mit dem bereits etablierten
Gammanagel vergleichbar, jedoch nicht Uberlegen ist. Dartber hinaus bietet er
auch keine entscheidenden Vorteile, insbesondere, was die Zusammenstellung
der Implantatteile und deren Handling angeht.

Zwei wesentliche Faktoren, welche unbestritten zum Erfolg oder Misserfolg dieser
Operation beitragen, sind neben einer optimalen Frakturreposition vor allem die
kritische Positionierung der Schenkelhalsschraube im Femurkopf. Daher Iasst sich
klar schlussfolgern, dass das Ergebnis der Behandlung instabiler intertrochantarer
Femurfrakturen beim alteren Menschen nach wie vor der alleinigen Verantwortung

des Chirurgen, und nicht dem gewahlten Implantat, unterliegt.
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11.1 Abbildungsverzeichnis
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1: Bevolkerungspyramiden Deutschland 2012 und 2060 [27]

2: Anatomie des proximalen Femurs von ventral und dorsal [99]

3: CCD-Winkel des Femurs [99]

4: Schematische Darstellung des Antetorsionswinkels am Femur [99]
5: Schematische Darstellung des proximalen Femurendes [75]

6: Frontalschnitt durch Kadaver-Praparat eines proximalen Femurs
[79]

7: Vereinfachte AO-Klassifikation fur peritrochantare Femurfrakturen

[3]
8: 3-Lamellennagel von Smith-Peterson (1925) [75]
9: Johanson-Nagel nach Jewett [50]
10: V-Nagel nach Rehbein [90]
11: Y-Nagel nach Kintscher [94]
12: Trochanternagel nach Kuntscher [72]
13: Ender-Nagel nach Ender u. Simon-Weidner [72]
14: Entwicklung des Gammanagels [41]
15: Intertan-Nagel [102]

16: optimaler Eintrittspunkt des Gammanagels [105]
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Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.
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Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

17:

18:

19:

20:

21:

22:

23:

24:

25:

26:

27:

28:

29:

30:

Einbringen der SHS des Gammanagels [105]
Score nach Merle d’Aubigne und Postel

Einteilung in Cleveland-Zonen in neun Sektoren (grau unterlegt sind die

angestrebten Sektoren)
Garden-Alignment-Index [65]

Singh-Index: Grade I-VII [100]

Fraktureinteilung abhangig vom Implantatmodell

Femurschaftfraktur nach Einschlagen eines Gammanagels mit konse-
kutiver Anlage einer zweifachen Cerclage Uber laterale Mini-Open-

Inzision

Schraubenlage nach Cleveland, links Intertan-Gruppe, rechts Gamma-

nagelgruppe (Mechnische Komplikationen in Klammern)
Pertrochantare Femurfraktur links 31-A 2.3 nach AO
Osteosynthese mit Intertan-Nagel

6 Monate postoperativ, deutliche Varisierung des Schenkelhalses mit
starker Kranial-Wanderung (subkortikale Lage der Schenkelhals-s

schaubengewinde)

Links pertrochantare Femurfraktur 31-A 2.2 nach AO, rechts Zustand
nach H-TEP-Implantation

Osteosynthese mit Intertan-Nagel

46. Postoperativer Tag, Durchschneiden (Cut-Out) der Schenkelhals-
schraube im cranialen Kopfbereich mit Arrosion des Acetabulumdaches

31: 46. Postoperativer Tag, CT Becken, Beurteilung einer maRigen Arrosion

des Acetabulumdaches nach Cut-Out der Schenkelhalsschraube
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Abb. 32: Intraoperative Montage nach Explantation des origindaren Kopfes zur

Veranschaulichung eines SHS-Ausrisses kranial

Abb. 33: 55. Postoperativer Tag, Implantation eines distal verriegelten Re-
visionsschaftes (Fa. Brehm) mit einem bipolaren Femurkopf bei noch
originarer zyklischer Pfanne ohne wesentliche Arthrosezeichen (hier die
spate Verlaufskontrolle nach 4 Jahren im Rahmen eines weiteren

hauslichen Sturzes)

11.2 Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Begleiterkrankungen

Tabelle 2: Allgemeine Patientendaten in Abhangigkeit des Implantatmodelles
Tabelle 3: Auflistung samtlicher intraoperativen Komplikationen

Tabelle 4: Perioperative Daten in Abhangigkeit des Implantats

Tabelle 5: allgemeine postoperative Komplikationen

Tabelle 6: Uberblick tiber postoperative Eckdaten

Tabelle 7: funktionelle Ergebnisse in Abhangigkeit des Implantats
Tabelle 8: radiologische postoperative Eckdaten

Tabelle 9: praoperative Mobilitat

Tabelle 10: postoperative Mobilitat

Tabelle 11: Mobilitat zum Ende der Untersuchungsperiode

Tabelle 12: funktionelle und radiologische Daten zum Beobachtungsende

Tabelle 13: Spezielle mechanische Komplikationen
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11.3 Fragebogen

11.3.1 Praoperativer Fragebogen

GN / INTERTAN®-Studie
Protokoll (préaoperativ)

KLEINER

PATIENTENAUFKLEBER

o. Name + Geb.-datum

eintragen
Randomisierung: INTERTAN / GAMMA-NAGEL

Datum der OP:
Operateur:
AO-Klassifikation der Fraktur (orientierend an Seite 2) 31A
32A
Seite der Fraktur: rechts / links
Sturzanamnese : hauslicher Sturz____ Unfall____
Zugewiesen von:
zu Hause _ Seniorenheim__ andere Institution
Pramorbide Mobilitit Patient/-in?
frei an UAG-Stiitzen/Stock Gehwagen Rollstuhl bettlagrig
Zeitpunkt der OP nach Trauma/Aufnahme in Klinik
<6 Stunden ___ 6-12 Stunden____ 12-24 Stunden___ >24 Stunden____
DEMENZ: JA_ NEIN___
IN_GN_Protokoll 1_préoperativ
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11.3.2 Intraoperativer Fragebogen

GN / INTERTAN®-Studie
Protokoll (intraoperativ)

Lagerung des Patienten: in Extension____
Reposition: geschlossen____
leicht

Dauer der Reposition [min.]

frei beweglich

offen

schwierig

kritische Bewertung des Repositionsergebnisses (bitte zutreffendes markieren!):

© adaquat © mittel ® nicht adaquat____

OP-Dauer [min]

Durchleuchtungsdauer [min]

Intraoperativer Blutverlust [ml]
(geschatzt aus dem Sammler sowie OP-Umfeld)

Implantatdaten: Lange Nagel [mm]
Lange Schenkelhalsschraube [mm]
Nageldurchmesser [mm] (10/11/11,5/12)
CCD-Winkel (125°/130°/135°)

Distale Verriegelung: Ja Nein___

Proximale Verriegelung:

Ja Nein__

Fiir INTERTAN-Implantat:

Frakturkompression iiber Kompressionsschraube durchgefiihrt ?

Ja Nein__

IN_GN_Protokoll 2_intraoperativ
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GN / INTERTAN®-Studie
Protokoll (intraoperativ)

Handling/intraoperative Komplikationen (bitte ankreuzen und ggf. kommentieren!)

Intraop. Komplikationen: Scheitern der Reposition

Scheitern der distalen Verriegelung
Femurschaftfraktur o. Troch. Major-Abriss

Frakturdislokation bei OP

Einschlagen des Nagels notwendig

andere Schwierigkeiten

Schwierigkeitsgrad der Operation:

© einfach ___ © mittel____
falls ®, bitte begriinden:

® schwierig____

Instrumentarium:
© gut_

wenn @ , warum?

Einsetzen des Nagels:

© leicht

wenn ® , warum?

® schlecht

® schwierig

Einsetzen der Schenkelhalsschraube in , korrekter* Position:

© leicht ___

wenn ® , warum?

® schwierig_

Kritische Bewertung der SHS-Positionierung (bitte zutreffendes markieren!):

© adaquat

mehrere Bohrversuche ? Ja Nein_

IN_GN_Protokoll 2_intraoperativ

® nicht adaquat____
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11.3.3 Postoperativer Fragebogen

GN®-/Intertan®-Studie
Protokoll (postoperativ bis Entlassung)

KLEINER
PATIENTENAUFKLEBER
0. Name + Geb.-datum
eintragen

Daten nachtrédglich ergdnzen aus Krankenakte/Op-Protokoll und Anasthesie-

Protokoll:
Gewicht: kg KoérpergroRe: cm
ASA-Score: 1 2 3 4 5

Komorbiditdt (anhand Krankenblatt):

Dauer des intensivmedizinischen Aufenthaltes: Tage
Stationare Verweildauer insg.: Tage
Labor: préop. Ausgangs-Hb-Wert: o

postop. Hb-Wert
Transfusionsbedarf intraop. -
insgesamt: __ EK's

Ergebnis der Knochendichtemessung (DXA), falls durchgefiihrt:

1. ALLGEMEIN

Wundheilung: reizlos
Wundinfekt
Hamatom/Serom.

Schmerz (VAS) vor Entlassung: 1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Lokalisation bei Schmerzangabe :  in der Hifte
Leiste
im Oberschenkel
sonstige

IN_GN_Protokoll 3_postop_0Wo 1
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GN®-/Intertan®-Studie
Protokoll (postoperativ bis Entlassung)

Druckschmerz: ISG bds.- lumbal - Addukt.-muskeln - Rectus femoris - Symphyse

allg. Komplikationen: Kardial (MI, HI, ARR)
Apoplex
HWI
LE /TVT
Pneumonie/Lungenédem
Postoperatives Durchgangssyndrom
Sonstige

VERSTORBEN perioperativ? Grund:

Verlegung nach: Rehaklinik - Seniorenheim — Hause - andere Klinik

2. FUNKTIONELL
Beginn der Mobilisation nach OP [Tage]:
Gehfahigkeit (mit/ohne Hilfe) ab dem wievielten postop. Tag:
KG / Gangschule erfolgt ? JA Nein__
Patient sicher an Treppe mobilisiert? Ja__ Nein__

Belastungsfahigkeit bei Entlassung:
Vollbelastung .
Teilbelastung (15-20kg)

Gehunfahigkeit L
Mobilisation bei E.: frei — UAGS — Gehwagen/Rollator — Rollstuhl — bettlagrig
Gangbild bei E.: flussig — Entlastungshinken — Insuffizienzhinken

BewegungsausmaR (betreffende Hiifte):
E/F
ARO/IRO
ABD/ADD /I

IN_GN_Protokoll 3_postop_0Wo 2
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GN®-/Intertan®-Studie
Protokoll (postoperativ bis Entlassung)

Neurologie (Kraftgrade 1-5/5): Huftabduktoren _ 15
Huftadduktoren _ /5
Huftaussenrot. _ /5
Huftinnenrot. )
Huftflexion ! __I5(Tr. minor-Abriss!)
Huftextension _ /5
FuRheber _ /5
FulRsenker _ /5
Sensibilitat intakt ? Ja_ Nein__

Falls Nein, inwiefern?

Einbeinstand mdglich ? JA_ Nein__
Falls Ja: Trendelenburg-Zeichen: JA Nein___
Beinldngendifferenz klinisch [mm]: mm

(direkt Abstand SIAS bis AK-Spitze ausmessen o.
Unterschied im Liegen)

Klin. Rotationsfehler bei liegendem Patienten (o. im Stehen) [Grad]: °

Score nach Merle d 'Aubigné:

Schmerz (maximal 6 Punkte)

stark und andauernd: 0, sehr stark, storen den Schlaf: 1, stark beim Gehen, aktivitétshindernd:
2, stark, aber ertriglich, aktivitdtseinschrinkend: 3, gering beim Gehen, verschwinden in Ruhe:
4, leicht, inkonstant, nicht aktivitétsbehindernd: 5, keine: 6

Mobilitét (maximal 6 Punkte)
Ankylose in schlechter Stellung: 0, Ankylose in giinstiger Stellung: 1, Flexion < 40°: 2, Flexion
40°-60°: 3, Flexion 60°-80°, Schuhe binden méglich: 4, Flexion 80°-90°, Abduktion
mindestens 15°: 5, Flexion > 90°, Abduktion bis 30°: 6

Gehfahigkeit (maximal 6 Punkte)

unméglich: 0, nur mit Unterarmgehstiitzen: 1, nur mit Stocken: 2, weniger als 1 Stunde mit
Stock: 3, mit Stock 1 Stunde, kurze Zeit ohne Stock: 4, ohne Stock mit leichtem Hinken: 5,

normal: 6
Erreichte Gesamtpunkte klinisches Ergebnis
12 und mehr sehr gut
11-7 gut
6-3 mittelméBig
unter 3 schlecht

Entsprechendes Ergebnis markieren !

IN_GN_Protokoll 3_postop_0Wo 3
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GN®-/Intertan®-Studie
Protokoll (postoperativ bis Entlassung)

3. RADIOLOGISCHE BEURTEILUNG (Hiiftiibersicht + axiale Aufnahme!)

Frakturdurchbauung: komplett ____ (kein Spalt mehr erkennbar)
teilweise ___ (Spalt partiell erkennbar, Kallus da)
keine ____ (Spalt noch durchgehend erkennbar,

kein Kallus)

Impaktion der Fraktur [nm](im Vgl. mit Gegenseite): __mm

Frakturspaltbestimmung (mm): 7 mm

Wanderung SHS [mm]: cranial - caudal _ (a.p)
zentral o peripher _
Ventral dorsal (axial)

Bei definitivem Cut-Out der SHS an entsprecTender Stelle mit C.O. markieren !

CCD-Repositionsverlust in a.p.-Projektion (im Vgl. zur postop. R6.-Aufnahme):

<5 Grad _

5-10 Grad _

> 10 Grad ____Grad (hier genaue Angabe!)
Spezielle Komplikationen: periimplantére Femurfraktur _

Bruch Implantat

Bruch Verriegelungsbolzen
Komplette Dislokation der Fraktur
Abriss Trochanter major

Sonstige

IN_GN_Protokoll 3_postop_ 0Wo 4
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GN®-/Intertan®-Studie

Protokoll (postoperativ bis Entlassung)

Garden Alignement Index:

1
2
- Very good | Good Satisfying Bad
/ (1) (2) (3) (4)
f A.p. | 160° 160-180° | 150-160° <150°
Axial | 180° 180° 180° keine180°
(according to Lenich et al. 2006)
160
Good Acceptable Poor
(1) (2) 3)
; A.p. a) 160-180°
——A{P\\ Axial b) 160-180° °
180° #-Spalt | c) <4mm
: a)+b)+c) a) + b) oder c) keine

Fig. 2 The Garden Alignment Index (Line 1 = very good / area 2=
good /area 3= satisfying /area 4= bad)

Cleveland-Zonen-Verteilung der SHS:

Cranial

Ventral Dorsal

Caudal

Heterotope Ossifikationen n. Brooker (bitte markieren):

(according to Baumgaertner et al. 1998)

Entspr. Cleveland-Zone bitte markieren !

Auspriigung der Verknocherung

teilen um das Hiiftgelenk.

II Knochensporn, der vom Becken oder dem proximalen
Femur ausgeht und mindestens 1 cm Abstand zur gegen-
iiberliegenden Knochenseite zuldsst.

11T Knochensporn, der vom Becken oder dem proximalen
Femur ausgeht und weniger als 1 cm Abstand zur gegen-
iiberliegenden Knochenseite zulésst.

v Scheinbar kndcherne Ankylose des Hiiftgelenkes.

0 keine Ossifikationen

IN_GN_Protokoll 3_postop_0Wo 5
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GN®-/Intertan®-Studie
Protokoll (postoperativ bis Entlassung)

Singh-Index (Grade I-VII):

Primdre

Drucktrabekel

Primare Zugtrabekel

Trochanter &
X

major

Gruppe \ §

& Ward'sches
Dreieck

A Sekundédre

Sekundare / Drucktrabekel

Zugtrabekel

IN_GN_Protokoll 3_postop_0Wo 6
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11.3.4 Postoperativer Fragebogen nach 6 Wochen

Protokoll GN®-/Intertan®-Studie
6 Wochen Kontrolle

1. ALLGEMEIN

Patient(in) wohnhaft: zu Hause  Seniorenheim sonstige
Wundheilung: reizlos

Wundinfekt

Hamatom/Serom.
Schmerz (VAS): 1-2-3-4-5-6-7-8-9-10
Lokalisation bei Schmerzangabe :  in der Hiifte -

Leiste

im Oberschenkel -
Druckschmerz: 1SG bds.- lumbal - Addukt.-muskeln - Rectus femoris - Symphyse

allg. Komplikationen: Kardial (MI, HI, ARR)
Apoplex
HWI
LE /TVT
Pneumonie/Lungendédem
Postoperatives Durchgangssyndrom

VERSTORBEN ? Grund:

2. FUNKTIONELL

Belastungsfahigkeit:
Vollbelastung .
Teilbelastung (15-20kg)
Gehunfahigkeit

Mobilisation: frei — UAGS — Gehwagen/Rollator — Rollstuhl — bettlagrig
Gangbild: flissig — leicht hinkend — Duchenne-Hinken

BewegungsausmaR (betreffende Hiifte):
E/F
ARO/IRO
ABD/ADD [

1
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Protokoll GN®-/Intertan®-Studie
6 Wochen Kontrolle

Neurologie (Kraftgrade 1-5/5): Huftabduktoren _15
Huftadduktoren _ /5
Huftaussenrot. _ /5
Huiftinnenrot. _ /5
Huftflexion ! __I5 (wg. Troch. Minor)
Huftextension )
Fulheber )
FuRsenker _ /5
Sensibilitat intakt ? Ja__ Nein__

Falls Nein, inwiefern?

Einbeinstand mdglich ? JA_ Nein___
Falls Ja: Trendelenburg-Zeichen: JA_ Nein___
Beinldngendifferenz klinisch [mm]: mm

(direkt Abstand SIAS bis AK-Spitze ausmessen o.
Unterschied im Liegen)

Klin. Rotationsfehler bei liegendem Patienten (o. im Stehen) [Grad]: °

Score nach Merle d 'Aubigné:

Schmerz (maximal 6 Punkte)

stark und andauernd: 0, sehr stark, storen den Schlaf: 1, stark beim Gehen, aktivititshindernd:
2, stark, aber ertriglich, aktivitdtseinschrinkend: 3, gering beim Gehen, verschwinden in Ruhe:
4, leicht, inkonstant, nicht aktivititsbehindernd: 5, keine: 6

Mobilitdt (maximal 6 Punkte)

Ankylose in schlechter Stellung: 0, Ankylose in giinstiger Stellung: 1, Flexion < 40°: 2, Flexion

40°-60°: 3, Flexion 60°-80°, Schuhe binden mbéglich: 4, Flexion 80°-90°, Abduktion
mindestens 15°: 5, Flexion > 90°, Abduktion bis 30°: 6
Gehfahigkeit (maximal 6 Punkte)

unméglich: 0, nur mit Unterarmgehstiitzen: 1, nur mit Stocken: 2, weniger als 1 Stunde mit
3, mit Stock 1 Stunde, kurze Zeit ohne Stock: 4, ohne Stock mit leichtem Hinken: 5,

Erreichte Gesamtpunkte klinisches Ergebnis

12 und mehr sehr gut
11-7 gut

6-3 mittelmaBig
unter 3 schlecht

Entsprechendes Ergebnis markieren !
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Protokoll GN®-/Intertan®-Studie
6 Wochen Kontrolle

3. RADIOLOGISCHE BEURTEILUNG (Hiiftiibersicht + axiale Aufnahme!)

Frakturdurchbauung: komplett ____(kein Spalt mehr erkennbar)
teilweise ____ (Spalt partiell erkennbar, Kallus da)
keine ____ (Spalt noch durchgehend erkennbar,

kein Kallus)

Impaktion der Fraktur [mm](im Vgl. mit Gegenseite): _mm

Frakturspaltbestimmung (mm): ] mm

Wanderung SHS [mm]: cranial - caudal __ (a.p)
zentral _ peripher _
Ventral dorsal ___ (axial)

Bei definitivem Cut-Out der SHS bitte an ents—prechender Stelle mit C.O. markieren !

CCD-Repositionsverlust in a.p.-Projektion (im Vgl. zur postop. R6.-Aufnahme):

<5 Grad L

5-10 Grad _

> 10 Grad ___Grad (hier genaue Angabe!)
Spezielle Komplikationen: periimplantare Femurfraktur o

Bruch Implantat

Bruch Verriegelungsbolzen
Komplette Dislokation der Fraktur
Abriss Trochanter major
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Protokoll GN®-/Intertan®-Studie
6 Wochen Kontrolle

Garden Alignement Index:

1
» - Very good | Good Satisfying Bad
// (1) (2) 3) 4)
f A.p. |160° 160-180° | 150-160° <150°
Axial | 180° 180° 180° keine180°
(according to Lenich et al. 2006)
160
Good Acceptable Poor
(1) (2) 3)
; \ A.p. a) 160-180°
——/\———m Axial | b) 160-180° °
\igo/ #-Spalt | c) < 4mm
: a)+b)+c) a) + b) oder c) keine
s e g (according to Baumgaertner et al. 1998)

Cleveland-Zonen-Verteilung der SHS:

Entspr. Cleveland-Zone bitte markieren !

Cranial

Ventral Dorsal

Caudal

Heterotope Ossifikationen n. Brooker (bitte markieren):

Klasse Auspriigung der Verknocherung

Einzelne, inselformige Verkndcherungen in den Weich-
teilen um das Hiiftgelenk.

II Knochensporn, der vom Becken oder dem proximalen
Femur ausgeht und mindestens 1 cm Abstand zur gegen-
iiberliegenden Knochenseite zuldsst.

I Knochensporn, der vom Becken oder dem proximalen
Femur ausgeht und weniger als 1 cm Abstand zur gegen-
iiberliegenden Knochenseite zulésst.

v Scheinbar knocherne Ankylose des Hiiftgelenkes.
0 keine Ossifikationen
4
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11.3.5 Postoperativer Fragebogen nach 12 Wochen

Protokoll GN®-/Intertan®-Studie
12 Wochen Kontrolle

KLEINER
PATIENTENAUFKLEBER
0. Name + Geb.-datum

eintragen
1. ALLGEMEIN
Patient(in) wohnhaft: zu Hause  Seniorenheim sonstige
Wundheilung: reizlos
Wundinfekt
Hamatom/Serom.
Schmerz (VAS): 1-2-3-4-5-6-7-8-9-10
Lokalisation bei Schmerzangabe :  in der Hiifte -
Leiste -
im Oberschenkel _
Sonstige

Druckschmerz: ISG bds.- lumbal - Addukt.-muskeln - Rectus femoris - Symphyse

Allg. Komplikationen: Kardial (MI, HI, ARR)
Apoplex
HWI
LE /TVT
Pneumonie/Lungenddem
Postoperatives Durchgangssyndrom

Sonstige
VERSTORBEN ? Grund:
2. FUNKTIONELL
KG / Gangschule ambulant erfolgt ? JA_ Nein__

Belastungsfahigkeit:
Vollbelastung .
Teilbelastung (15-20kg)

Gehunfahigkeit
Mobilisation: frei — UAGS — Gehwagen/Rollator — Rollstuhl — bettlagrig
Gangbild: flussig — leicht hinkend — Duchenne-Hinken

IN_GN_Protokoll 3_postop_12Wo 1
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Protokoll GN®-/Intertan®-Studie
12 Wochen Kontrolle

BewegungsausmaR (betreffende Hiifte):

E/F Y
ARO/IRO A
ABD/ADD A
Neurologie (Kraftgrade 1-5/5): Huftabduktoren _ /5
Huftadduktoren _ /5
Huftaussenrot. )
Huaftinnenrot. _ /5
Hiiftflexion ! __I5 (wg. Troch. Minor)
Huftextension _ /5
FuRBheber _ /5
FuRsenker _ /5
Sensibilitat intakt ? Ja__ Nein__
Falls Nein, inwiefern?
Einbeinstand moglich ? JA_ Nein__
Falls Ja: Trendelenburg-Zeichen: JA Nein__
Beinldngendifferenz klinisch [mm]: mm

(direkt Abstand SIAS bis AK-Spitze ausmessen o.
Unterschied im Liegen)

Klin. Rotationsfehler bei liegendem Patienten (o. im Stehen) [Grad]: °

Score nach Merle d Aubigné:

Schmerz (maximal 6 Punkte)

stark und andauernd: 0, sehr stark, storen den Schlaf: 1, stark beim Gehen, aktivitéitshindernd:
2, stark, aber ertriglich, aktivitéitseinschrénkend: 3, gering beim Gehen, verschwinden in Ruhe:
4, leicht, inkonstant, nicht aktivititsbehindernd: 5, keine: 6

Mobilitdt (maximal 6 Punkte)

Ankylose in schlechter Stellung: 0, Ankylose in giinstiger Stellung: 1, Flexion < 40°: 2, Flexion
40°-60°: 3, Flexion 60°-80°, Schuhe binden méglich: 4, Flexion 80°-90°, Abduktion
mindestens 15°: 5, Flexion > 90°, Abduktion bis 30°: 6

Gehfahigkeit (maximal 6 Punkte)

unméglich: 0, nur mit Unterarmgehstiitzen: 1, nur mit Stécken: 2, weniger als 1 Stunde mit
Stock: 3, mit Stock 1 Stunde, kurze Zeit ohne Stock: 4, ohne Stock mit leichtem Hinken: 5,

normal: 6
Erreichte Gesamtpunkte klinisches Ergebnis
12 und mehr sehr gut
11-7 gut
6-3 mittelmaBig
unter 3 schlecht

Entsprechendes Ergebnis markieren !
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3. RADIOLOGISCHE BEURTEILUNG (Hiiftiibersicht + axiale Aufnahme!)

Frakturdurchbauung: komplett ____ (kein Spalt mehr erkennbar)
teilweise ___ (Spalt partiell erkennbar, Kallus da)
keine ____ (Spalt noch durchgehend erkennbar,

kein Kallus)

Impaktion der Fraktur [mm](im Vgl. mit Gegenseite): __mm

Frakturspaltbestimmung (mm): 7 mm

Wanderung SHS [mm]: cranial _ caudal _ (a.p)
zentral - peripher _
Ventral o dorsal __ (axial)

Bei definitivem Cut-Out der SHS bitte an entsprechender Stelle mit C.O. markieren !

CCD-Repositionsverlust in a.p.-Projektion (im Vgl. zur postop. R6.-Aufnahme):

<5 Grad _

5—-10 Grad .

> 10 Grad ___Grad (hier genaue Angabe!)
Spezielle Komplikationen: periimplantére Femurfraktur _

Bruch Implantat

Bruch Verriegelungsbolzen
Komplette Dislokation der Fraktur
Abriss Trochanter major

Sonstige
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Garden Alignement Index:

1
2 - Very good | Good Satisfying Bad
/ (1) (2) 3) 4)
f A.p. |160° 160-180° | 150-160° <150°
Axial | 180° 180° 180° keine180°

(according to Lenich et al. 2006)

Good Acceptable Poor
(1) (2) (3)
A.p. a) 160-180°
Axial b) 160-180° °
180° #-Spalt | c) <4mm
: a)+b)+c) a) + b) oder c) keine

Fig. 2 The Garden Alignment Index (Line 1 = very good / area 2=
f = bad)

good Jarea 3= satistying farca 4= (according to Baumgaertner et al. 1998)
Cleveland-Zonen-Verteilung der SHS:

Entspr. Cleveland-Zone bitte markieren !

Cranial

Ventral Dorsal

Caudal

Heterotope Ossifikationen n. Brooker (bitte markieren):

Ausprigung der Verknocherung

I N | Einzelne, inselformige Verknocherungen in den Weich-
teilen um das Hiiftgelenk.
I Knochensporn, der vom Becken oder dem proximalen

Femur ausgeht und mindestens 1 cm Abstand zur gegen-
iiberliegenden Knochenseite zuldsst.
I Knochensporn, der vom Becken oder dem proximalen
Femur ausgeht und weniger als 1 cm Abstand zur gegen-
iiberliegenden Knochenseite zulésst.

v Scheinbar kndcherne Ankylose des Hiiftgelenkes.
0 keine Ossifikationen
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