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1. Einleitung

1.1. Einfiihrung

Per- und subtrochantéare Femurfrakturen nach Trauma gehéren zu den haufigsten
schweren Verletzungen des alteren Menschen [1, 2]. In Deutschland und auch
international steigt die Inzidenz proximaler Femurfrakturen stetig an, was als Folge
der zunehmenden Lebenserwartung anzusehen ist. In Anbetracht der
demografischen Entwicklung wachst auch die soziobkonomische Bedeutung dieser
Frakturen. Als bevorzugtes Osteosyntheseverfahren bei pertrochantaren Frakturen
hat sich die Implantation eines intramedullaren Krafttragers, z. B. eines Gamma-
Nagels (Fa. Stryker Howmedica, Rutherford, New Jersey, USA), etabliert.
Populationsbasierte Untersuchungen zur Inzidenz von Frakturen im Bereich
einliegender Gamma-Nagel liegen nicht vor. Gleichwohl muss in Kenntnis des
nachweislich hohen Sturzrisikos [3], der bekannten Interaktion von Implantat und
Knochengewebe (z. B. stress-riser-Eigenschaft, Elastizitatsmodul-Sprung) [4-6] und
der Daten zu implantat- und prothesenassoziierten Frakturen an anderen Korper-
regionen [7, 8] von einer relevanten Anzahl an Frakturen bzw. Patienten ausge-

gangen werden.

Es ist bekannt, dass Implantate als “stress riser” wirken kdnnen. Das bedeutet, dass
durch das Implantat eine Belastungssteigerung in bestimmten Knochenarealen auf-
tritt und es bei entsprechenden Unfallmechanismen zu charakteristischen Frakturen
im Bereich der eingesetzten Implantate kommen kann. Damit verbunden sind haufige
Folgeeingriffe zur Versorgung von Frakturen, welche nach adaquatem Trauma im
Bereich eines Implantats auftreten, die sogenannten Periimplantatfrakturen. Bisher
liegen keine einheitlichen Therapieempfehlungen der Deutschen Gesellschaft fur
Orthopadie und Unfallchirurgie e.V. (DGOU), der Deutschen Gesellschaft far
Unfallchirurgie e. V. (DGU) oder der Deutschen Gesellschaft fur Orthopadie und
Orthopadische Chirurgie e. V. (DGOOC) zur Behandlung dieser “Problemfrakturen”

Vor.
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Grundsatzlich ist man bei mehrfach grunderkrankten Patienten bestrebt, schonende
Eingriffe  durchzufuhren. Bei bereits einliegenden frakturiberbrickenden
intramedullaren Krafttragern (z. B. bei langem Gamma-Nagel) ist die Stabilisierung
mit Cerclagesystemen klinisch etabliert und im Vergleich zu Wechseloperationen
erheblich weniger traumatisierend. Insbesondere beim Einliegen kurzerer Krafttrager
sind Wechseleingriffe (Umstellung auf langeren intramedullaren Krafttrager,
Hufttotalendoprothese) klinische Praxis und Routine. Bei langen Schragfrakturen im
Bereich der Spitze (kurzer) Gamma-Nagel sind aber auch prinzpiell Stabilisierungen
mittels Cerclagen mit dem mdglichen Vorteil einer reduzierten Morbiditat und Letalitat
denkbar. Hierzu stehen dem Operateur herkdbmmliche Edelstahldrahtcerclagen und
seit circa zehn Jahren auch Titanbandcerclagen zur Verfligung. Fur beide
Cerclagesysteme liegen bezlglich dieser spezifischen Frakturversorgung bisher
keine aussagekraftigen Studienergebnisse vor. Dies gilt in besonderem Male flr
Titanbandcerclagen, was vermutlich auch mit den erheblich hdheren
Verbrauchskosten im Vergleich zu Edelstahldrahtcerclagen in Verbindung zu setzen

ist.

In der vorliegenden biomechanischen Untersuchung wurde daher an einem
humanen  Frakturmodell die  Primarstabilitdt nach  Versorgung einer
Femurschaftfraktur im Bereich der Spitze eines einliegenden kurzen Gamma-Nagels

mittels Edelstahldrahtcerclagen und Titanbandcerclagen untersucht.

Eine solche biomechanische Untersuchung kann erste Hinweise auf die zu
erwartende Belastbarkeit von Frakturversorgungen ohne Wechsel auf ein
frakturUberbrickendes Implantat und damit erste experimentelle Daten auf dem Weg
hin zu noch weniger traumatisierenden Revisionseingriffen bei Frakturen im Bereich

einliegender intramedullarer Krafttrager liefern.
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1.2. Demographische Entwicklung

Frakturen des proximalen Femurs stellen in Deutschland einen grof3en Anteil der
Notfall- oder dringlichen Eingriffe in der Traumatologie dar [2, 9]. In der Mehrzahl der
Falle handelt es sich um eine Fraktur des alteren Menschen [8, 10-15]. In der Zukunft
ist mit einer deutlichen Zunahme alterer Menschen in den westlichen
Industrielandern zu rechnen. Das Statistische Bundesamt nennt fir das Jahr 2050
eine durchschnittliche Lebenserwartung bei Geburt von 83,5 Jahren fir Manner bzw.
88,0 Jahren fUr Frauen. Das ist ein Zuwachs von 7,6 bzw. 6,5 Jahren im Vergleich
zur Lebenserwartung in Deutschland 2002/2004 [16].

Aufgrund dieser Altersschichtenverschiebung Iasst sich eine deutliche Zunahme der
Inzidenz sturzbedingter Frakturen des proximalen Femurs erwarten [17-19]. Hinzu
kommen die erwartete anteilige Abnahme von Verkehrs- und Berufsunfallen sowie
der zunehmende Mobilitats- und Aktivitatsanspruch im Alter [20]. Alle diese Faktoren
lassen erwarten, dass die Versorgung proximaler Femurfrakturen und ebenso die
Versorgung von Frakturen im Bereich einliegender Implantate von immer groRerer

Bedeutung fur die Traumatologie sein werden [1, 18].

1.3. Haufigkeit und Altersverteilung

Lag die Inzidenz der proximalen Femurfraktur in Deutschland im Jahr 2005 noch bei
90 000 pro Jahr, so wird fur 2050 eine Steigerung auf 140 000 Frakturen pro Jahr
prognostiziert. Dies entspricht einer Zunahme um 70 %. Bei Patienten mit einem
Lebensalter von Gber 80 Jahren wird sogar eine Steigerung um 250 % vorhergesagt
[1, 21]. Wie Abbildung 1 (Seite 8) verdeutlicht, steigt die Inzidenz in Deutschland ab
einem Lebensalter von 65 Jahren rapide an, was als Folge assoziierter
Begleiterkrankungen beschrieben wurde [18]. Vermehrt kommt es im Rahmen von
Hypoglykamien, Transitorischen Ischiamischen Attacken (TIA) oder
Herzrhythmusstorungen zu unkontrollierten Stlrzen [18, 19]. In den USA und Europa
wurde, zusammenhangend mit hormonell bedingter Osteoporose und langerer
Lebenserwartung, eine deutlich hohere Haufigkeit von Frauen (75 %) gegenlber
Mannern (25 %) beobachtet [22].
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Nach Implantation eines Gamma-Nagels kdnnen ein unsicherer Gang, der haufig
abnehmende Allgemeinzustand und mit fortschreitendem Lebensalter zusatzlich
auftretene Begleiterkrankungen zu einem steigenden Risiko flr einen erneuten Sturz
fuhren. Eine prospektive Studie zur Komplikationsart und -haufigkeit nach Gamma-
Nagel-Versorgung nannte Periimplantatfrakturen nach beckenwarts gerichteten

Protrusion (Cut out) und Pseudarthrosen als haufigste Major-Komplikationen [23].

Die Inzidenz von Periimplantatfrakturen bei einliegendem Gamma-Nagel wurde in
der Literatur bisher nur unzureichend beschrieben. Eine einheitliche Klassifikation
der Frakturtypen liegt bisher nicht vor. Auch auf die vielen Implantattypen und
Patientenprofile wurde bisher nur wenig eingegangen. Zum Vergleich kdnnen
Ergebnisse aus Untersuchungen zu periprothetischen Frakturen herangezogen
werden: Ausgehend von 140 000 implantierten Hufttotalendoprothesen (HUft-TEP)
pro Jahr in Deutschland und einer Haufigkeit periprothetischer Frakturen von 1 -4 %
kann von 1 400 bis 5 600 periprothetischen Frakturen pro Jahr ausgegangen werden
[24-26].
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Abbildung 1: Altersabhéngige Inzidenz pro Altersgruppe der hliftgelenknahen
Frakturen in Deutschland [18]

Abbildung 2: 76 J, weiblich; Periimplantatfraktur bei einliegendem Gamma-Nagel;
Réntgenaufnahme a. p. (A) und axial (B)
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14. Frakturklassifikationen

Derzeit gibt es keine einheitliche Klassifikation flr Periimplantatfrakturen. Zur Be-
schreibung des Frakturmodells in dieser Arbeit wurde daher eine gangige Klassifika-

tion fUr periprothetische Frakturen zur Hilfe genommen.

Mont und Maar unterscheiden in Abhangigkeit von der anatomischen Frakturlokali-
sation zur einliegenden Endoprothese vier Typen: Einspaltfraktur trochanternah
(Typ 1), in Prothesenschaftmitte (Typ 2), an der Prothesenspitze (Typ 3), unterhalb
der Prothesenspitze (Typ 4), Mehrfragmentfraktur (Typ 5) [27].

Typ 1 Typ 2 Typ 3 Typ 4 Typ 5

Abbildung 3: Klassifikation nach Mont und Maar 1994



Einleitung 10

1.5. Versorgungskonzepte

Die Indikationsstellung und Verfahrenswahl bei Periimplantatfrakturen wird in der
Literatur uneinheitlich diskutiert. Als wesentliche Faktoren mussen die Frakturlokali-
sation, die Knochenqualitat, Zeichen der Nagellockerung, die Grunderkrankungen
und Compliance des Patienten in die Therapieentscheidung mit einbezogen werden.
In Anlehnung an die Einteilung nach Mont und Maar lassen sich grundlegende
Therapiekonzepte unterscheiden. Im Folgenden seien Therapieoptionen genannt,
welche am Universitatsklinikum Greifswald, Klinik und Poliklinik far Chirurgie,
Abteilung fur Unfall- und Wiederherstellungschirurgie, regelmafig zur Anwendung
kommen. In Ermangelung nationaler und internationaler Leitlinien mag das

therapeutische Vorgehen in anderen Kliniken hiervon abweichen.

Demnach wird ein konservatives Vorgehen Fissuren vom Typ 1 nach Mont und Maar
[27] oder bei isolierten, nicht dislozierten Trochanterabrissen angestrebt. Bei
Frakturen vom Typ 2 nach Mont und Maar [27] im Bereich des Femurschaftes und im
mittleren Bereich des einliegenden Gamma-Nagels wird meist auf einen langeren
intramedullaren Krafttrager gewechselt (exchange nailing). Haufig treten derartige
Frakturen spiralformig mit einem langen Frakturspalt auf. Additiv kommen hier
deshalb oftmals Cerclagen zum Einsatz um eine grobe Reposition vor Einbringen
des intramedullaren Krafttrdgers zu erreichen. Kommt es im Bereich der
Implantatspitze zur Fraktur (Typ 3), wird ebenfalls ein Austausch des Gamma-Nagels

durch einen langen Gamma-Nagel durchgefuhrt.

Frakturen vom Typ 4 [27] liegen weit distal und kdnnen oftmals nicht ausreichend
durch einen langen Gamma-Nagel stabilisiert werden. Alternativ kann hier bei zuvor
konsolidierter primarer Fraktur ein retrograder Marknagel zur Anwendung kommen
[28]. In Verbindung mit einem Gamma-Nagel konnen bei Typ-4-Frakturen auch
polyaxiale winkelstabile Plattensysteme verwendet werden (z. B. distale Femurplatte
LCP, Fa. Synthes, West Chester, USA). Diese kdonnen konventionell offen oder in
eingeschobener Technik implantiert werden. Aufgrund ihrer monokortikalen
Verankerung sind sie bei schlechter Knochenqualitat und Osteoporose ungeeignet.

Beschrieben wurden hohe Infektraten bei offenem Verfahren; die Implantate sind in
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der Regel nur Ubungsstabil und bieten oft keine ausreichende Stabilitat. Gruner et al.
merkten an, dass die Anlagerung von Spongiosa die Knochenverankerung stabiler

gestalten kann [29].

Eine Herausforderung stellen Trimmerfrakturen vom Typ 5 dar. Hier wird haufig der
einliegende intramedullare Krafttrager gegen einen langeren intramedullaren
Krafttrager getauscht (exchange nailing) und anschlieBend die Fragmente entlang
der intramedulldren Schienung mit Cerclagen fixiert. Auch der Einsatz von
Kabelplatten (z. B. Cable-Ready® Cable Grip System, Fa. Zimmer, Warsaw, USA)
[30] oder neueren Systemen wie dem CCG-Stabilisator (Fa. Plus Orthopedics
GmbH, Médling, Osterreich) ist mdglich. In Abhangigkeit von der Weichteilsituation
und der Operabilitét ist der Einsatz eines Fixateurs externe bei Typ-4- und Typ-5-
Frakturen indiziert [29]. Auch beim Auftreten von Infektionen kann ein Fixateur extern

zur temporaren Stabilisierung verwendet werden.

Pathologische Frakturen im Bereich einer einliegenden Gamma-Nagel-Osteosyn-
these erfordern individuelle Therapiekonzepte, z. B. die Implantation modularer Pro-

thesensysteme (z. B. Fa. Peter Brehm GmbH, Weisendorf, Deutschland).

Eine Frakturstabilisierung mit Cerclagesystemen bei einliegenden Prothesen oder
intramedullaren Krafttragern kann isoliert oder in Verbindung mit anderen Osteo-
synthesematerialen (additiv) zur Anwendung kommen. Abgerissene Trochanterfrag-
mente einer Mont-Maar-Typ-2-Fraktur konnen bei Auftreten von Beschwerden
refixiert werden [31]. Bei longitudinalen Frakturen im Schaftbereich kann die intrame-
dullare Verankerung des Prothesenschafts verbessert werden (Abb. 4 und 5). Eine
adjuvante Stabilisierung mit Cerclagen kann auch bei Osteosynthesen mittels LISS
(Less Invasive Stabilization System, Fa. Synthes) oder anderen Platten (Mennen
Plate, Fa. Camlon, Cambridge, England [32]; Dall-Miles Cable Grip System,

Fa. Stryker, Kalamazoo, USA) realisiert werden.
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1.5.1. Definition der Primarstabilitat

Bis heute gibt es keine einheitliche Definition der Primarstabilitat. Schuldzig definierte
Primarstabilitat wie folgt: ,Ein Implantat ist genau dann zum Zeitpunkt der Insertion
primarstabil, wenn die aus den Normalbelastungen entstehenden Krafte und die
damit induzierten Verschiebungen die mechanische Osseointegration nicht
schwachen, schadigen oder hemmen und keine negativen Auswirkungen auf die

nachfolgende biologische Osseointegration haben.” [33]

Demnach ist zum Zeitpunkt der Insertion des Implantats die Primarstabilitdt ein
ausschlieBlich mechanisches Phanomen. In der nachfolgenden Einheilungphase und
Phase der Knochenbruchheilung tritt zur mechanischen Osseointegration die
biologische Osseointegration hinzu (Sekundarstabilitat). Eine ausreichende
Primarstabilitat ist damit aber immer eine Vorraussetzung fur eine zeitgerechte

Osseointegration und Knochenbruchheilung [34].

1.5.2. Entwicklung von Cerclagen

Die Bezeichnung Cerclage entstammt der franzdsischen Sprache (,circlage“) und hat
die Bedeutung von ,umschndren®. Unter der biomechanischen Vorstellung,
Kompression bzw. Retention von Fragmenten zu erzielen, sind verschiedenste
Cerclageverfahren und  Produkte erprobt worden. Erstmalig  wurden
Stahlbandcerclagen im Jahr 1913 von Parham beschrieben [35]. Bereits damals war
bekannt, dass diese die kortikale Blutversorgung in kritischem Mal3e beeintrachtigen
konnen. Auch die Anwendung von Nylonbandern wurde beschrieben [36]. Im Jahr
1978 wurden von Labitzke erstmals Drahtseile als wirksames Implantat fir die
traumatologische Chirurgie beschrieben. In Verbindung mit Kabelplatten kommen sie
bei periprothetischen Frakturen an Schulter, Hufte und Kniegelenk zur Anwendung
[37]. Gundolf verdffentlichte 1997 ein neues Verfahren, die Titanbandcerclage nach
Gundolf (im angloamerikanischen Sprachraum als ,compressive cerclage gundolf*
bekannt, CCG), zur Versorgung longitudinaler Frakturen langer Réhrenknochen [38].
Gundolf benannte die breitere Auflageflache und die damit verminderte Stérung der

Knochendurchblutung als wesentlichen Vorteil des neuen Cerclagesytems.
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In jungster Zeit wird verstarkt Uber die zusatzlich zur mechanischen Wirkung vor-
handenen biologischen Eigenschaften von Implantaten diskutiert. Eine induktive Wir-
kung auf die Knochenbruchheilung ist fur Titan und Titanlegierungen nachgewiesen,
wobei im histologischen Praparat verstorbener Titanbandtrager die aufgetretene pri-
mare Knochenneubildung im Knochen-Implantat-Interspace gezeigt werden konnte
[39-42].

Abbildung 4: weiblich, 81 Jahre; periprothetische Fraktur nach Bagatelltrauma Typ
Mont/Maar 4; Réntgenbilder vor (A) und nach Versorgung mittels Titanbandcerclagen

(B)

1.5.3. Operationstechnik

In unserer traumatologischen Abteilung werden Cerclagesysteme zur isolierten oder
adjuvanten Stabilisierung bei ausgewahlten Refrakturen des Femurs nach initialer
Stabilisierung einer per- oder subtrochantaren Fraktur mit einem Gamma-Nagel

eingesetzt. Ein auf das breite Spektrum mdglicher Fraktur-, Patienten- und
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Implantatprofile ausgerichteter Entscheidungsalgorithmus existiert nicht, vielmehr
wird individuell nach Expertenmeinung vorgegangen.

Unter der Vorstellung eines schonenden Operationsverfahrens und Umgehung des
,exchange nailings® erscheint dies insbesondere bei Patienten mit relevanten Vor-
erkrankungen sinnvoll, vorausgesetzt, die grundlegenden biomechanischen und
chirurgischen Prinzipien der Frakturversorgung erlauben dies. Die Implantation einer
Titanbandcerclage nach Gundolf ist technisch in der Regel wenig anspruchsvoll und
ohne grol3en Zeitaufwand zu realisieren. Unabhangig von der Art der Frakturversor-

gung erfolgt sie in wenigen definierten Arbeitsschritten.

Abbildung 5: Instrumentarium zur Implantation der CCG; A CCG-Band, B Umfiih-
rungsnadel, C Cerclateur

Zunachst wird der Patient auf einem Extensionstisch gelagert. Die Fraktur wird Gber
einen lateralen Zugang freigelegt und anschlieBend grob reponiert. Mit dem
Raspatorium wird die Cerclagestelle subperiostal freigelegt. Unter Fuhlungnahme
des Knochens kann dann die Umflhrungsnadel (siehe Abb. 5, B) eingefuhrt werden.
Das CCG-Band (Abb. 5, A) wird dann mit nach aufRen liegender Verschlusslasche
eingefuhrt und durchgezogen. Nach manueller Straffung des Bandes kann die ge-
wiunschte Kompression mit dem CCG-Cerclateur (Abb. 5, C) angelegt werden.
Empfohlen wird, den CCG-Cerclateur mit zwei Fingern zu bedienen, wodurch nach
Herstellerangaben eine Uberkompression und Schadigung des Bandes sicher ver-

mieden wird. Weiterhin darf sich das Band nicht mehr manuell bewegen lassen.
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Danach wird der CCG-Fixateur am Bandende eingesetzt, welcher das Band kurzt
und den Uberstand um 90° umbiegt. Mit dem Bligel des Fixateurs muss das Band-

ende nun vollstandig umgeschlagen werden, um Weichteilirritationen zu vermeiden.

Inzwischen wurde von der Firma Plus Orthopeadics eine Version des CCG-Bandes
mit Dorn entwickelt (CCG-GF). Hierdurch soll ein Verrutschen der Cerclage ver-
hindert werden und somit noch grdl3ere Variabilitat zur Versorgungsmaglichkeit
erreicht werden. CCG-Bander mit Dorn wurden in der vorliegenden Untersuchung

allerdings nicht verwendet.
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UCH-gehalten

R im OP

Abbildung 6: Anwendungsbeispiele CCG-Cerclage

Periprothetische distale Femurfraktur ~ bei  einliegender  stielgefiihrter

Knietotalendoprothese (1a), nach Versorgung (1b); Humerusschaftspiralfraktur (2a),

nach Versorgung (2b); Periprothetische Humerusschaftfraktur (3a), nach Versorgung
(3b)
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1.6. Fragestellung

Titanbandcerclagen werden in vielen Kliniken bei unterschiedlichen Indikationen
eingesetzt. Diese umfassen unter anderem Spiralfrakturen von Humerus, Femur und
Tibia sowie Frakturen im Bereich frakturiberbrickender intramedullarer Krafttrager

oder Endoprothesen.

Im Universitatsklinikum Greifswald, Abteilung Unfall- und
Wiederherstellungschirurgie, werden Titanbandcerclagen nach Gundolf regelmafiig
zur additiven Stabilisierung von Periimplantatfrakturen des Femurschaftes bei
einliegendem frakturUberbrickendem intramedullaren Krafttrager verwendet.
Entsprechend der Erfahrungen jedes einzelnen Operateurs werden haufig auch die
schon  seit langerer Zeit  bekannten und  erheblich  glnstigeren
Edelstahldrahtcerclagen eingesetzt. Bei Fehlen eines frakturiberbrickenden
Krafttragers ist der Verfahrenswechsel auf einen langeren Krafttrager, z. B. langer
Gamma-Nagel, gangige klinische Praxis, aber erheblich starker traumatisierend.
Unter dem Ziel einer moglichst schonenden Frakturversorgung der meist
multimorbiden Patienten ist die Belassung eines kurzen Krafttragers, z. B. eines
Gamma-Nagels, und alleinige Stabilisierung mit Cerclagesystemen prinzipiell
denkbar.

In der wissenschaftlichen Literatur lassen sich nur wenige fundierte Studien
bezlglich einer solchen Frakturversorgung finden. Gute Ergebnisse bei der
Versorgung von periprothetischen Frakturen lassen jedoch auch bei anderen

Periimplantatfrakturen eine ausreichende Primarstabilitat erwarten [8, 38, 43].

Daher wurden an einem Frakturmodell des menschlichen Kadaver-Femurs mit
standardisierter Femurschaftschragfraktur bei einliegendem Gamma-Nagel und
alleiniger Stabilisierung mit Titanbandcerclagen versus Edelstahldrahtcerclagen die
Veranderungen des Bruchspalts unter statischer und zyklischer Belastung
untersucht.

Ist durch die alleinige Stabilisierung mit Titanbandcerclagen eine ausreichende
Primarstabilitat bei der Osteosynthese solcher Frakturen gewahrleistet?

Wie verhalt sich die Primarstabilitat dieser zwei Cerclagesysteme im Vergleich?
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2. Materialien und Methoden

2.1. Die Praparate

Es handelt sich bei den Praparaten um paarige humane Oberschenkelknochen aus
dem Sektionsgut des Instituts fir Anatomie und Zellbiologie der Ernst-Moritz-Arndt-
Universitat Greifswald (Direktor: Prof. Dr. Karlhans Endlich) und des Centrums fur
Anatomie, Arbeitsgruppe Mikroskopische und Makroskopische Anatomie, der
Charité-Universitatsmedizin Berlin (Leiterin: Prof. Dr. Petra Kopf-Maier). Alle
Praparate stammen von Verstorbenen, die sich der Ernst-Moritz-Arndt-Universitat
Greifswald oder der Charite-Universitatsmedizin Berlin als Korperspender flr

wissenschaftliche und Lehrzwecke zur Verflgung gestellt haben.

Die praparatorische Vorbereitung der Kadaver wurde unabhangig von der
vorliegenden Studie vom Fachpersonal der Anatomischen Institute in identischer Art
und Weise durchgefuhrt. Zunachst erfolgte die Konservierung mittels Ethanol,
Formalin, Glycerin, Salicylsaure und Wasser, welche als Infusionslésung Uber die
Arteria femoralis eingebracht wurde. Alle Korper wurden zusatzlich in einer
Konservierungsanlage mit 4 %iger Formalinldsung bespruht. Nach der
Konservierung erfolgte die Praparation. Dazu wurden die Weichteile der Femora
entfernt und die Femora im Huft- und Kniegelenk deartikuliert. Zum Zwecke der
vorliegenden Untersuchung erfolgte dann eine vollstandige mechanische Entfernung
aller verbliebenen Weichteile (Mazeration). Wahrend des gesamten Arbeitsvorgangs
und bis zum Ende jedes Versuchs wurden die Femora feucht und kihl in speziellen
Raumlichkeiten des Institutes fur Anatomie und Zellbiologie der Ernst-Moritz-Arndt-

Universitat Greifswald gelagert.

Die Auswahl der Femora erfolgte ohne spezifische Auswahlkriterien bezuglich Alter,
Geschlecht und GroRRe. Der Umfang des Praparates wurde jeweils 15 cm distal vom
Trochanter major (Werte in mm; Mittelwert 102, SD 48,7, Range 90 - 118) und 15 cm
proximal der Kondylen (Mittelwert 100,4 mm, SD +6,2 mm, Range 98 - 110 mm)
bestimmt (Abb. 8). Von der Kondylenmitte bis zur Spitze des Trochanter major wurde

anschlieBend die Lange des Praparates ermittelt (Mittelwert 446,2 mm,
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SD +22,0 mm, Range 405 - 481 mm). Funf Paare der untersuchten Femora
stammten von mannlichen Koérperspendern mit einem Durchschnittsalter von 76,4
Jahren (SD +6,3 Jahre, Range 71 - 87 Jahre), drei Paare von weiblichen
Kdrperspendern mit einem Durchschnittsalter von 83,3 Jahren (SD +5,0 Jahre,
Range 78 - 84 Jahre). Insgesamt lag der Mittelwert des Alters bei 79 Jahren
(SD +6,1 Jahre, Range 71 - 88 Jahre).

Sichtbare Deformitaten (z. B. Wachstumsstorungen), einliegende Implantate, Fremd-
korper (z. B. Granatsplitter), Zeichen einer verheilten oder frischen Fraktur wurden
durch makroskopische Inspektion und rontgenologische Untersuchungen im a. p.
und lateralen Strahlengang ausgeschlossen. Knochendichtemessungen wurden nicht
durchgefuhrt, da es sich bei der Zielstellung der vorliegenden Untersuchung um eine
vergleichende Bewertung zweier unterschiedlicher Cerclagesysteme handelte. Unter
der Vorstellung gleichartiger Knochenqualitédt bei paarigen Praparaten wurden
Rechts-Links-Vergleiche innerhalb jedes Praparatepaares durchgefuhrt. Die Analyse
der Messergebnisse konzentrierte sich folglich auf Unterschiede innerhalb der Paare
in Abhangigkeit vom verwendeten Cerclagesystem. Eine primar quantitative Analyse
von Belastung oder Belastungsgrenzen, worauf die Knochenqualitat einen

signifikanten Einfluss hatte, waren nicht Ziel dieser Untersuchung.

Jedes Praparat wurde nach definitivem Einschluss in die Studie mit einem Code
etikettiert (Abb. 7), wobei die Anonymisierung bereits vor Zulieferung der Praparate

auf Ebene der Anatomischen Institute stattfand.
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Abbildung 7: Kodierung der grob weichteilbefreiten Femora

Abbildung 8: Messpunkte fiir Umfang und Lange der Femora
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2.2. Der Gamma-Nagel

Intramedullare Nagel sind die Osteosynthese der Wahl fur per- und subtrochantare
Femurfrakturen [44]. Der Gamma-Nagel (Stryker Howmedica, Rutherford, New
Jersey, USA) ist hier ein weit verbreitetes Implantat.

Er kann als eine Weiterentwicklung des Y-Nagels angesehen werden, dessen Prinzip
bereits 1939 von Gerhard Kintscher beschrieben wurde [45]. Der Gamma-Nagel ist
seit 1988 als Modell SGN (Standard Gamma Nail) auf dem Markt. Im Jahr 1997
wurde die zweite Generation, der TGN (Trochanteric Gamma Nail), auf den Markt
gebracht. Das aktuelle Modell ist der Gamma 3 Locking Nail, eine
Weiterentwickelung des TGN aus Titan [46]. Aus Grunden der Verfugbarkeit von
Nagel und Instrumentarium wurde bei den vorliegenden Untersuchungen

ausschliefRlich der TGN verwendet.

Das System des Gamma-Nagels beinhaltet einen intramedullar gelegenen, als Kraft-
trager fungierenden Nagel, eine durch den Nagel gleitende und im Femurhals- bzw.
-kopfbereich liegende, nicht rotierbare Schenkelhalsschraube und einen distalen Ver-
riegelungsbolzen. Man spricht in diesem Zusammenhang haufig vom
Gleitschrauben-Nagel-Prinzip [47] oder der dynamischen Osteosynthese. Nach
korrekter Implantation kann die Schenkelhalsschraube ohne Rotation durch die
Nageloffnung gleiten. Dies ermoglicht eine frihzeitige axiale Kompression des
Frakturspaltes bei gleichzeitiger Stabilisierung der Fraktur.

Eine Auswahl an verschiedenen Groflen des TGN inklusive Instrumentarium zum
Einbringen wurde flr diese Untersuchung von der Fa. Stryker Howmedica (Ruther-

ford, New Jersey, USA) zur Verfugung gestellt.
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Praximaler Durchmesser 17 mm

Proximaler
Gewindestopfen

/77l Schenkelhals
{5 I ) schravbe

Verriegelungs-

bolzen

Winkel :
125°,130°
& 135°

Lange

MNagel
9 180 mm

Distaler Durchmesser
11T mm

Distale
Verriegelungsschraube

Abbildung 9: Gamma-Nagel zweite Generation (Trochanteric Gamma Nail von
Stryker) aus Operationsanleitung Version 2002 Stryker Howmedica Osteonics. Die
Schenkelhalsschraube bildet mit dem Nagel einen Winkel von wahlweise 125°, 130°
oder 135°. Die Auswahl erfolgt in Abhéngigkeit von den anatomischen
Gegebenheiten. Proximal hat der Gamma-Nagel einen Durchmesser von 17 mm
und ist distal in den Standardstérken 11, 12 und 14 mm erhéltlich. Frontal betrachtet,
weist der Nagel eine anterolaterale Krimmung von 11° auf. Die
Schenkelhalsschraube hat vier Léngsrillen. In eine dieser Rillen nutet eine von
proximal durch das hohle Nagelinnere einzubringende Schraube (Madenschraube)
mit ihrer abgerundeten Spitze ein, um so die Rotation der Schenkelhalsschraube zu
verhindern. Der distale Verriegelungsbolzen ist in verschiedenen Léngen erhéltlich
und 6 mm stark.
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2.3. Cerclagesysteme

Die zwei Studienarme der vorliegenden Arbeit sind durch die Implantation
unterschiedlicher Cerclagesysteme bei ansonsten identischen
Untersuchungsdurchlaufen charakterisiert. Beide Cerclagesysteme werden in den

folgenden Unterkapiteln naher vorgestellt.

2.3.1. Edelstahldrahtcerclage (ESD - Cerclage)

Die verwendete Edelstahldrahtcerclage (Fa. Konigsee Implantate und Instrumente
zur Osteosynthese GmbH, Allendorf, Deutschland) besteht aus reinem
medizinischen Edelstahl. Sie ist in den Starken 0,6 mm bis 1,5 mm erhaltlich und
wird als Rolle geliefert. In den vorliegenden Untersuchungen wurde ausschlie3lich
die Starke 1,5mm von einer 5-m-Rolle verwendet. Prinzipiell kénnen ESD-
Cerclagesysteme bei flexibler Lange und Starke fur ein breites Spektrum von
Frakturversorgungen und anderen operativen Interventionen eingesetzt werden.
Hierzu gehdren beispielsweise Zuggurtungsosteosynthesen sowie die additive oder
isolierte Versorgung von periprothetischen oder Periimplantatfrakturen. Abbildung 10
zeigt das notwendige Instrumentarium zur Umfahrung von R&éhrenknochen (d),
Durchzug des Drahtes (b), Verzwirbelung der Drahtenden (c) und Kirzung des
Uberstandes (a). Eine ausfiihrliche Anleitung zur Anbringung der Cerclagen ist im
AO — Manual beschrieben [48].

Abhangig vom Bestellumfang liegt der Einkaufspreis fur eine 5-m-Rolle fur die eigene
Abteilung (Stand Mai 2009) zwischen 11 und 16 Euro. Die ESD-Cerclagen und
Implantationsinstrumente wurden aus Mitteln der durchfihrenden Abteilung ange-
schafft.
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Abbildung 10: Instrumentarium zur Implantation von Edelstahldrahtcerclagen;
(a) Kneifzange, (b) stabile Nadelhalter, (c) Spanninstrument, (d) Cerclateur

2.3.2. Titanbandcerclage (TB-Cerclage)

Die verwendeten TB-Cerclagen sind 27 cm lang und 7 mm breit. Ein Ende besitzt ei-
ne schlaufenférmige Aussparung, welche zum Durchziehen des Bandes mit dem ent-
sprechenden Instrumentarium genutzt werden kann (Kap. 1.5.2 und Abb. 2). Das
jeweils andere Ende ist abgerundet, um Verletzungen der umgebenden Weichteile
vorzubeugen.

Die TB-Cerclage ist aus Reintitan gemal ISO 5832-2 gefertigt und verfugt Uber ein
aufgerautes Oberflachenprofil von 3 bis 5 ym. Hierdurch soll die Osseointegration
verbessert werden. Die Implantation der Bander erfordert vier Instrumente
(Kap. 1.5.2 und Abb. 2). In der vorliegenden Untersuchung wurden nur TB-Cerclagen
ohne Dorn verwendet. Eine solche Cerclage kostet Uber den Einkauf des eigenen
Klinikums circa 100 Euro/Stick, kann allerdings nach Auskunft des Herstellers bei
Einzelbestellungen bis zum doppelten Preis kosten. Fir den Anwender ist es
wichtig, zu wissen, dass die marktubliche Verpackungseinheit aus zwei Bandern

besteht. FUr die vorliegende Untersuchung wurden Bander und Instrumentarium
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von der Firma Plus Orthopaedics (Médling, Osterreich) zur Verfiigung gestellt. Eine
Einflussnahme auf das Studienprotokoll oder die Publikation von Ergebnissen

wurde vertraglich aus-geschlossen.

Abbildung 11: Titanbandcerclage; aus Produktinformation 02/06, Plus Orthopedics
GmbH, Médling, Osterreich [49]

24. Versuchsvorbereitung — Die Praparation

In diesem Schritt entstehen aus den Praparaten (Femora ohne Implantate und
Cerclagen) die im Folgenden bezeichneten Priflinge (Femora mit Implantat und

Cerclage).

Die Implantate wurden ausschlieBlich mit Original-Instrumentarium und in herstel-
lerseitig empfohlener Technik eingebracht. Zunachst wird der Markraum mit dem
Pfriem eroffnet und mit einem flexiblen Bohrer aufgebohrt. Nach Einfihren des
Nagels mit dem aufgesetzten Zielblgel wird die korrekte Eindringtiefe mit Bezug zum
Schenkelhals und der Rotationsstellung des Nagels unter fluoroskopischer Sicht
bestimmt (C-Bogen, Siremobil Compact L, Siemens AG, Minchen). Es folgt das
Vorbohren mit dem Dreistufenbohrer unter FUihrung des Zielblgels und Eindrehen
der selbstschneidenden Schenkelhalsschraube. Nach fluoroskopischer Sicherung

einer korrekten Implantatlage wird dann der distale Verriegelungsbolzen nach ent-
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sprechendem Vorbohren eingebracht. Es folgt eine abschlieliende Kontrolle mit dem

Bildwandler.

Im Anschluss werden die Implantate wieder entfernt und die geplante Frakturlinie
angezeichnet. Analog einer periprothetischen Fraktur nach Mont und Maar Typ 3 [27]
wurde ein Frakturwinkel von 30° zur Langsachse des Femurschaftes und von
proximal-medial nach distal-lateral verlaufend festgelegt. Hierbei war der distal-
laterale Punkt ein Zentimeter oberhalb der Nagelspitze. Mit einer feinblattrigen
Bandsage - dies minimiert den Verlust von Knochenmaterial - wurde das Femur dann
wie angezeichnet osteotomiert. Anschlieend erfolgte die Re-Implantation in Ublicher
Technik.

Es folgte nun die Versorgung der Fraktur mittels Drahtcerclagen oder
Titanbandcerclagen. Hierbei wurden jeweils zwei Cerclagen distal und eine Cerclage
proximal des distalen Verriegelungsbolzens des Gamma-Nagels angebracht
(Abb. 13). AnschlielRend erfolgte zur Lagekontrolle des Implantates die Anfertigung

einer kon-ventionellen Réontgenaufnahme in zwei Ebenen (Abb. 12).

Jeder Praparationsdurchgang wurde standardisiert, das heif3t, von den jeweils selben
Untersuchern (Dr. U. Schmucker: Nagelimplantation, Frakturerzeugung, Osteo-
synthese / C. Irmer: Assistenz bei allen Schritten, Fluoroskopie, Rontgenkontrollen)

in identischer Reihenfolge durchgeflhrt.
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O

Abbildung 12: Réntgenaufnahme nach der Préparation des Priiflings mit Codierung

(rotes Oval)
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Abbildung 13: Nach Versorgung mit ESD—Cerclagen (A), nach Versorgung mit TB—
Cerclagen (B)
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2.5. Der Versuchsstand

In Zusammenarbeit mit der Fachhochschule Stralsund (Zur Schwedenschanze 15,
18435 Stralsund) wurde ein Versuchsstand fur eine biomechanische Testreihe sowie
die erforderlichen Fixationsinstrumente entwickelt. Folgende Personen waren mit

spezifischen Aufgaben betraut:

* Prof. Dr.-Ing. Wolfgang Schikorr (Fachbereich Maschinenbau, Studiendekan)

- Technische Projektleitung, Supervision Messtechnik

* Prof. Dr.-Ing. Helga Bock (Fachbereich Maschinenbau, Labor fir mechanische
Werkstoffprifung)

- Technische Projektleitung

* Dipl.-Ing. Ralf Tesch (Fachbereich Maschinenbau, Labor fur mechanische
Werkstoffprifung)

- Technische Ausfuhrung, Supervision Projektarbeiten

* Studierende des Fachbereiches Maschinenbau
Ronny Kramp, Christian Laarz, Robert Tyrala, Martin Wozel (03/2006); Sven
Beerheide (07/2006); Holger Braasch (09/2006); Bjorn Seefeldt, Holger
Wandt, Paul Holzful® (03/2007); Christian Hein, Stephan Schulz (02/2008)
Hierbei handelt es sich um Projektarbeiten zur Konstruktion eines Versuchs-
standes, einer Messtechnik, einer Versuchsdurchfuhrung und einer techni-

schen Auswertung

Der Versuchsstand besteht aus der Prufeinrichtung, den Hydraulikzylindern und der
entsprechenden Steuerung, den Messeinrichtungen und der dazugehdrigen Soft-
ware. Alle Komponenten des Versuchsstandes werden in den folgenden Unter-

kapiteln naher vorgestellt.
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2.5.1. Die Prufeinrichtung

Der hier verwendete Prufstand wurde speziell fir die vorgestellte Untersuchung
konzipiert und gebaut. Das Ziel bestand darin, eine mdglichst adaquate Simulation
des menschlichen Einbeinstandes zu ermdglichen. Um diese Kriterien zu erfillen,
wurde ein bekanntes biomechanisches Modell geringfugig modifiziert [30, 50-52]. Die
Fixationsvorrichtung der Knochenpruflinge ist kardanisch und Iasst sich damit an die
unterschiedlich gewachsenen menschlichen Oberschenkelknochen anpassen. Um
die Enden der Pruflinge in die Prifeinrichtung einspannen zu kdnnen, wurden
Femurkopf und die kniegelenksnahe Kondylenregion in ein Zwei-Komponenten-
Epoxidharzsystem eingegossen. Die Formen, in die die Kondylen und der Huftkopf
eingegossen wurden, entsprachen der Form und den Abmalen des
Einspannsystems der Versuchseinrichtung. Die Kondylenregion wurde im Festlager

fixiert und der Huftkopf kardanisch aufgehangt.

Abbildung 14: Technische Zeichnung der Priifeinrichtung; kardanische Aufhdngung
des Hiiftkopfes; aus Projektarbeit R. Kramp et al. 03/2006

Eine besondere Bedeutung kommt der Aufhangung der Pruflinge zu. Durch die aus-
gewahlte Konstruktion kdnnen Scherkrafte minimiert werden, und die Krafteinleitung
kann achsgerecht erfolgen. Die Aufbringung der Kraft erfolgt durch einen
Hydraulikzylinder in einem Winkel von 25° zur Léangsachse des Femurs. Ahnliche
Modelle wurden als praktikable Simulation des Einbeinstandes beim Menschen unter

Berucksichtigung der realen Kraftverhaltnisse im Knochen unter spezieller
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Berucksichtigung des Muskel- und Bandzuges in vivo beschrieben [30, 50-52]. Eine
Kraftaufbringung von 1000 N entspricht im verwendeten Modell in etwa einer
Belastung des Femurs beim Einbeinstand eines 100 kg schweren Menschen. Zur
Simulation der Gehbewegung im Rahmen der dynamischen Belastungsversuche
wird die Kraft zyklisch mit einer Frequenz von 3 Hz aufgebracht. Das entspricht bei
einer Durchschnittsschrittweite des Menschen von 63 cm dem zugigen Gehen in

einer Geschwindigkeit von etwa 7 km/h.

Abbildung 15: Schematische Zeichnung: Simulation des Einbeinstandes; 25°Ad-
duktion



Materialien und Methoden 32

Abbildung 16: Versuchsstand mit Priifling; kardanische Kraftaufbringung (ber den
eingegossenen Hiiftkopf und feste Einspannung der Kondylen in 25°Adduktion

2.5.2. Hydraulikzylinder und Steuerung

Zur Aufbringung der Kraft wurde ein mobiler Hydraulikzylinder der Firma MTS
(Modell MTS 242.02, MTS Systems Corporation, Eden Prairie, USA) verwendet. Der
Zylinder ist Teil der servohydraulischen Prufanlage im Labor fur mechanische
Werkstoffprifung  der  Fachhochschule  Stralsund. Die  Prufanlage st
computergesteuert; somit kdnnen zu den Belastungen entsprechende Ablaufe mit
Weg- oder Kraftsteuerung programmiert werden. Der Hydraulikzylinder besitzt Zug-
Druck-Kraftmessinstrumente und eine entsprechende Regelungstechnik. Die
Untersuchungen wurden im Druckschwellenbereich zwischen 50 N und 1 000 N
durchgefuhrt. Der Druckschwellenbereich ist dadurch definiert, dass sowohl obere
als auch untere Belastungsgrenzen im Druckbereich liegen; im Gegenteil dazu gibt
es auch einen Zugschwellenbereich (Zugbelastungsmessungen) und den

Wechselbereich (Messung von Zug- und Druckbelastung).
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2.5.3. Messeinrichtungen

Zur Messung wurden die Zug-Druck-Kraftmessinstrumente des mobilen Hydraulik-
zylinders und zwei zusatzliche Dehnungsaufnehmer genutzt, welche den Frakturspalt
uberbruckten. Die verwendeten Dehnungsaufnehmer der Firma MTS (Modell MTS
632.31, MTS Systems Corporation Eden Prairie/USA) und der Firma HBM (Modell 1-
DD1/ZV11, Hottinger Baldwin Messtechnik GmbH, Darmstadt/Deutschland)
arbeiteten nach dem Prinzip eines Dehnungsmessstreifens. Die Aufzeichnung der
Daten der Dehnungsaufnehmer erfolgte Uber einen Terminal Block der Firma
National Instruments (Modell SCXI-1314, Austin, USA); dieser diente als Schnittstelle
zwischen den Messwertaufnehmern und der Software LabView (National
Instruments, Austin, USA) zum Auswerten der Daten. LabView ist ein grafisches
Programmiersystem, das eine individuelle Programmierung der Messeinrichtung und
der Messwerterfassung erlaubt. Die Verarbeitung der Messwerte erfolgte mit der

Software FlexPro der Firma Weisang (St. Ingbert, Deutschland).
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2.6. Versuchsvorbereitung und Versuchsdurchfiihrung

2.6.1. EingieBen der Femora

Die Eingiel3formen wurden zu Beginn mit Silikon eingestrichen, um die Knochen
nach dem Ausharten des Epoxidharzes besser abschalen zu konnen. Das Epoxid-
harz besteht aus zwei Komponenten: dem Harter und dem Grundstoff. Das Kunst-
harz ist nach circa zwei Stunden ausgehartet, und die Knochen kénnen aus der

Schalung entfernt und in die Prufeinrichtung eingespannt werden.

Abbildung 17: EingieBen der Kondylen und des Hiiftkopfes in entsprechender
Schalung mit Epoxidharz

2.6.2. Anbringen der Messaufnehmer

Die Messaufnehmer A und B wurden, wie unten abgebildet (Abb. 18, 19), Uber dem
Frakturspalt angebracht. Es wurde jeweils ein Messaufnehmer tGber dem proximal-
medialen Auslaufer (Druckbelastungsseite, Messaufnehmer A) und dem distal-
lateralen Auslaufer des Frakturspaltes (Zugbelastungsseite, Messaufnehmer B)
angebracht, und zwar beide in der Frontalebene des Femurschaftes an der Aulien-

und Innenseite.
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Abbildung 18: Schematische Anordnung der Messaufnehmer

Abbildung 19: Messaufnehmer A proximal und medial (ber Frakturspalt;
Messaufnehmer B distal und lateral (ber Frakturspalt
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2.7. Versuchsdurchfiihrung und Studienprotokoll

Jeder Versuchsdurchgang begann mit einem Testdurchlauf zur Sicherstellung
korrekter technischer Geratefunktionen, der Kalibrierung der Messeinrichtungen und
dem Einrichten der Datenverarbeitungssoftware. Der Versuchsablauf war vollstandig
automatisiert, da alleine fur die zyklischen Belastungstests mit 100 000 Zyklen Uber
9 Stunden Versuchszeit eingeplant werden musste. Nach dem Testdurchgang
erfolgte der Preload-Durchgang. Grundsatzlich kdénnen die darauf folgenden
statischen und dynamischen Belastungstests als nicht zerstérende Tests
zusammengefasst werden. Der anschlielende destruktive Test hingegen ist, wie der

Name schon sagt, in die Gruppe der zerstérenden Tests einzuordnen.

1. Preload

Der Preload wurde mit 250 N Uber 30 Sekunden durchgefluhrt. Ein solches Vorgehen
ist Ublich [52-55], um Strukturunebenheiten, z. B. kleine Fragmente aus dem Sage-
knochenmehl, auszugleichen. Nach dem Preload erfolgte eine neuerliche Kalibrie-

rung der Messeinrichtungen.

2. Statischer Belastungstest (Messzeitpunkt t0, Messzeitraum T0):

Im Anschluf® an den Preload wurde die aufgebrachte Kraft mit 20 N/s auf 1 000 N ge-
steigert und fur 180 Sekunden gehalten. Die Messung der bleibenden Veranderung
(BV) erfolgte nach 180 Sekunden ohne Belastung (= Messzeitpunkt t0 nach
180 Sekunden Belastung). Als maximale Veranderung (MAX) wurde die zeitunab-
hangige grofdte Frakturspaltverschiebung wahrend der 180 Sekunden gemessen (=

Messzeitraum TO wahrend 180 Sekunden Belastung).

3. Dynamischer Belastungstest (Messzeitpunkte t1, t2 / Messzeitréume T1, T2)

Beim dynamischen, zyklischen Belastungstest wurde die Kraft mit 20 N/s bis 525 N
gesteigert und anschlieBend 180 Sekunden gehalten. 525 N entsprechen dem
Median des Druckschwellenbereichs. Nach der Haltephase begann die Schwin-
gungsphase mit einer Frequenz von 3 Hz und im Druckschwellbereich zwischen
1000 N und 50 N. Zunachst wurden 10 000 Zyklen (= Messzeitpunkt t1) und
anschlieend 100 000 Zyklen (= Messzeitpunkt t2) getestet. Nach dem Durchlauf mit
10 000 Zyklen (= Messzeitraum T1) wurde die bleibende Veranderung (BV) und
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wahrend des Durchlaufes die zeitunabhangige maximale Veraénderung (MAX)

ermittelt. Gleiches galt fir den Durchlauf mit 100 000 Zyklen (= Messzeitraum T2).

4. Destruktiver Test

Beim destruktiven Test wurde der StoRel des Hydraulikzylinders mit definierter
Geschwindigkeit von 2 mm/s (Wegsteuerung) bis zum Versagen des Praparates
bzw. des Cerclagesystems herausgefahren. Hierbei wird das Versagen als eine
signifikante Veranderung im Bereich des Frakturspaltes unter aufgebrachter Kraft

definiert. Die Maximalkraft wurde unmittelbar vor dem Versagen erreicht.

Tabelle 1: Studienprotokoll; t0-2 bezeichnet die Messzeitpunkte nach den
unterschiedlichen Belastungsarten (zur Messung der bleibenden
Bruchspaltverdnderung). TO-2 bezeichnet die Messung der Verdnderungen Uber die
Zeitrdume (zur Messung der maximalen Bruchspaltverédnderung)

Belastungsart Maximalbelastung Haltezeit Zyklenzahl
Preload 250 N 30s
statisch (t0, TO) 1 000 N 180 s
10 000
1 000 N
dynamisch (t1,T1)
(t1, T1/12,T2) 100 000
1000 N
(t2, T2)

destruktiv progressiv - -
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2.8. Auswertung und statistische Analyse

Die Versuchsauswertung erfolgte anhand der aufgezeichneten Messwerte und einer
makroskopischen und radiologischen Begutachtung der Priflinge zu kritischen Zeit-

punkten. Hauptzielkriterien der Untersuchung waren:

Statische Belastung: - maximale Frakturspaltveranderung
- bleibende Frakturspaltveranderung
- Auftreten von Materialversagen bei

Cerclagesystemen

- Auftreten von Praparateversagen

Dynamische Belastung: - maximale Frakturspaltveranderung
- bleibende Frakturspaltveranderung
- Zeitabhangigkeit der Frakturspaltveranderungen
- Auftreten von Materialversagen bei
Cerclagesystemen

- Auftreten von Praparateversagen

Destruktiver Test: - Art des Versagens

- Bruchlast

Die statistische Auswertung erfolgte nach Ubertragung der Messwerte in das
Softwarepaket SPSS, Version 17.0 (SPSS Inc., Chicago, USA). Die Ergebnisse
werden als Einzelfalle, Median, Mittelwerte und Standardabweichung dargestellt. Im
vorliegenden Experiment, welches Ergebnisse aus Versuchen mit paarigen
Praparaten bzw. Priflingen generiert, missen abhangige Stichproben verglichen
werden. In der statistischen Auswertung kann nur auf eine kleine Stichprobe
zurtickgegriffen werden. Eine Normalverteilung liegt nicht vor [56] . Zur Uberpriifung
der statistischen Signifikanz der Mittelwertunterschiede (zweiseitiger Test,
Stichprobenzuweisung abhangig vom verwendeten Cerclagesystem) kommt daher
der Wilcoxon-Test zur Anwendung [56]. Ein Mittelwertunterschied wird bei p < 0.05

als signifikant, bei p < 0.001 als hochsignifikant angenommen.
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3. Ergebnisse

3.1. Praparate

Von insgesamt acht getesteten Paaren konnten sieben Paare bei vollstandigen
Messwerten in die Auswertung einflieRen. Bei einem Knochen (Bezeichnung: 1R)
kam es bereits wahrend der statischen Belastung mit 1 000 N zur Fraktur im Bereich
der Cerclagen. Ein Materialversagen des Cerclagesystems selbst lag nicht vor.
Dieses Knochenpaar (Bezeichnung: 1L und 1R) wurde aufgrund der unvollstandigen

Messwerte nicht in die Auswertung mit einbezogen.

Unter den ausgewerteten sieben Paaren wurde je ein Praparat mit einer ESD-
Cerclage (n=7) versorgt, das paarige Gegenstick mit einer TB-Cerclage (n =7).
Unter den Praparaten mit ESD-Cerclage befanden sich vier linke und drei rechte
Femora. Unter den Praparaten mit TB-Cerclagen waren es dementsprechend drei
linke und vier rechte Femora. Diese inhomogene Verteilung ist auf den Ausschluss

des Paares 1L und 1R zuruckzufihren.

Die nachfolgend dargestellten Messergebnisse werden aus Grunden der Lesbarkeit
auf drei Nachkommastellen gerundet. Der Autor erwartet keine relevanten Effekte auf
die statistischen Testergebnisse oder die Interpretation der Ergebnisse. Weiterhin
muss erwahnt werden, dass der verwendete Wilcoxon-Test ein Rangsummentest ist.

Dies erklart die vielfach identischen p-Werte.
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3.2. Statische Belastungstests

Beim statischen Belastungstest mit 1 000 N werden die maximale Verformung in mm
(MAX) und die bleibende Verformung in mm (BV) von den Messaufnehmern A
(Druckbelastungsseite) und B (Zugbelastungsseite) gemessen. Tabelle 2 zeigt
Median, Mittelwert und Standardabweichung der bleibenden und maximalen

Veranderung beider Messaufnehmer.

Tabelle 2: Bruchspaltverédnderung in mm unter statischer Belastung mit 1 000 N (t0)

Messaufnehmer A, Messaufnehmer B,

Druckbelastungsseite Zugbelastungsseite
ESD-Cerclagen MAX TO BV t0 MAX TO BV t0
Mittelwert 0,449 0,035 0,495 0,046
Standardabweichung 0,278 0,052 0,294 0,037
Median 0,412 0,031 0,494 0,036
TB-Cerclagen MAX TO BV t0 MAX TO BV t0
Mittelwert 0,457 0,043 0,210 0,056
Standardabweichung 0,554 0,053 0,305 0,092
Median 0,227 0,015 0,128 0,020

Die Unterschiede der Mittelwerte (Wilcoxon-Test: TB-Cerclage versus ESD-
Cerclage) sind weder am Messort A (puax > 0.05; pgy > 0.05) noch am Messort B
(pmax > 0.05; pgy > 0.05) statistisch signifikant. Allerdings kann ein Trend zu
geringerer maximaler Frakturspaltbewegung auf der Zugbelastungsseite bei
Verwendung von TB-Cerclagen gezeigt werden. Auffallig ist der groRe
Mittelwertunterschied zwischen maximaler Verformung und bleibender Verformung
im Bereich beider Messaufnehmer. Demnach ist die maximale Verformung auf der
Druckbelastungsseite A um den Faktor 12,8 (ESD-Cerclagen) bzw. 10,6 (TB-
Cerclagen) grolier, auf der Zugbelastungsseite B um den Faktor 10.8 (ESD-

Cerclagen) bzw. 3.8 (TB-Cerclagen) grofer als die jeweilige bleibende Verformung.
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Diese Mittelwertunterschiede sind fur beide Messorte und beide Cerclagesysteme
statistisch signifikant (Wilcoxon-Test: Messaufnehmer A — TB-Cerclage: pwaxsv =
0.018; Messaufnehmer A — ESD-Cerclage: puaxev = 0.018; Messaufnehmer B — TB-
Cerclage: puaxsv > 0.05; Messaufnehmer B — ESD-Cerclage: pmaxsy = 0.018).

Ein Versagen von Praparat (z. B. Fraktur an anderer Stelle) oder Cerclagesystem
(z. B. Lockerung, Dislokation, Offnung der Lasche, Bruch) konnte bei keinem Priifling

nachgewiesen werden.

3.3. Zyklische Belastungstests

Bei den dynamischen Tests wird unter zyklischer Belastung (Druckschwellbereich
1000 N -50 N, 3 Hz, 10 000 bzw. 100 000 Zyklen) die maximale Veranderung in mm
(MAX) und die bleibende Verformung in mm (BV) von den Messaufnehmern A

(Druckbelastungsseite) und B (Zugbelastungsseite) gemessen.

3.3.1. Bleibende (t1) und maximale Veranderung (T1), 10 000 Zyklen

Tabelle 3 zeigt Median, Mittelwert und Standardabweichung der bleibenden und

maximalen Veranderung beider Messaufnehmer.

Tabelle 3: Bruchspaltver&nderung in mm unter zyklischer Belastung (10 000 Zyklen)

Messaufnehmer A, Messaufnehmer B,

Druckbelastungsseite Zugbelastungsseite
ESD-Cerclagen MAX T1 BV t1 MAX T1 BV t1
Mittelwert 0,670 0,169 0,714 0,176
Standardabweichung 0,355 0,147 0,460 0,173
Median 0,694 0,125 0,662 0,096
TB-Cerclagen MAX T1 BV t1 MAX T1 BV t1
Mittelwert 0,665 0,156 0,293 0,127
Standardabweichung 0,684 0,229 0,295 0,194

Median 0,396 0,090 0,264 0,042
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Wie auch bei den statischen Belastungstests sind die Unterschiede der Mittelwerte
(Wilcoxon-Test: TB-Cerclage versus ESD-Cerclage) weder am Messort A (pmax >
0.05; pev > 0.05) noch am Messort B (puax > 0.05; pgy > 0.05.) statistisch nicht
signifikant. Allerdings bestatigt sich der Trend zu geringerer maximaler
Frakturspaltbewegung auf der Zugbelastungsseite bei Verwendung von TB-
Cerclagen. Im Vergleich zu den statischen Belastungstests ist der
Mittelwertunterschied zwischen maximaler Verformung und bleibender Verformung
im Bereich beider Messaufnehmer deutlich geringer. Demnach ist die maximale
Verformung auf der Druckbelastungsseite A um den Faktor 4.0 (ESD-Cerclagen)
bzw. 4.3 (TB-Cerclagen) groRer, auf der Zugbelastungsseite B um den Faktor 4.1
(ESD-Cerclagen) bzw. 2.3 (TB-Cerclagen) groRer als die jeweilige bleibende
Verformung. Diese Mittelwertunterschiede sind fur beide Messorte und beide
Cerclagesysteme statistisch signifikant (Wilcoxon-Test: Messaufnehmer A — TB-
Cerclage: puaxsv = 0.018; Messaufnehmer A — ESD-Cerclage: puaxsv = 0.018;
Messaufnehmer B — TB-Cerclage: pumaxev = 0.028; Messaufnehmer B — ESD-
Cerclage: puaxsyv = 0.018).

Ein Versagen von Praparat (z. B. Fraktur an anderer Stelle) oder Cerclagesystem
(z. B. Lockerung, Dislokation, Offnung der Lasche, Bruch) konnte bei keinem Priifling

nachgewiesen werden.
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3.3.2. Bleibende (t2) und maximale Veranderung (T2), 100 000 Zyklen

Tabelle 4 zeigt Median, Mittelwert und Standardabweichung der bleibenden und

maximalen Veranderung beider Messaufnehmer.

Tabelle 4: Bruchspaltver&nderung in mm (zyklische Belastung, 100 000 Zyklen)

Messaufnehmer A, Messaufnehmer B,

Druckbelastungsseite Zugbelastungsseite
ESD-Cerclagen MAX T2 BV t2 MAX T2 BV t2
Mittelwert 0,671 0,184 0,712 0,205
Standardabweichung 0,380 0,128 0,446 0,154
Median 0,649 0,164 0,756 0,210
TB-Cerclagen MAX T2 BV t2 MAX T2 BV t2
Mittelwert 0,669 0,111 0,324 0,152
Standardabweichung 0,680 0,073 0,314 0,173
Median 0,396 0,117 0,305 0,111

Wie bei den experimentellen Durchgangen zuvor sind die Differenzen der Mittelwerte
(Wilcoxon-Test: TB-Cerclage versus ESD-Cerclage) weder am Messort A (pmax >
0.05; psv > 0.05) noch am Messort B (pumax > 0.05; psyv > 0.05) statistisch signifikant.
Der Trend zu geringerer maximaler Frakturspaltbewegung auf der
Zugbelastungsseite bei Verwendung von TB-Cerclagen setzt sich auch bei
100 000 Zyklen fort. Im Vergleich zu den statischen Belastungstests ist der
Mittelwertunterschied zwischen maximaler Verformung und bleibender Verformung
im Bereich beider Messaufnehmer deutlich geringer. Demnach ist die bleibende
Verformung auf der Druckbelastungsseite um den Faktor 3.6 (ESD-Cerclagen) bzw.
6.0 (TB-Cerclagen) groRRer, auf der Zugbelastungsseite um den Faktor 3.5 (ESD-

Cerclagen) bzw. 2.1 (TB-Cerclagen) grofRer als die jeweilige maximale Verformung.
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Diese Mittelwertunterschiede sind fur beide Messorte und beide Cerclagesysteme
statistisch signifikant (Wilcoxon-Test: Messaufnehmer A — TB-Cerclage: pwaxsv =
0.028; Messaufnehmer A — ESD-Cerclage: puaxiv = 0.018; Messaufnehmer B — TB-
Cerclage: puaxisv = 0.043; Messaufnehmer B — ESD-Cerclage: pmaxsy = 0.018).

Ein Versagen von Praparat (z. B. Fraktur an anderer Stelle) oder Cerclagesystem
(z. B. Lockerung, Dislokation, Offnung der Lasche, Bruch) konnte bei keinem Priifling

nachgewiesen werden.

3.3.3. Bleibende Bruchspaltveranderungen in Abhangigkeit vom
Messzeitpunkt t0-2

Im Vergleich der drei Messzeitpunkte ist die bleibende Bruchspaltveranderung bei t1
verglichen mit t0 signifikant grolRer (Messaufnehmer A - TB-Cerclage: pwi = 0.018;
Messaufnehmer A — ESD-Cerclage: pws = 0.028; Messaufnehmer B — ESD-
Cerclage: pwi1 = 0.018) mit Ausnahme der Zugbelastungsseite der TB-Cerclagen, wo
sich lediglich ein Trend mit relativer Zunahme der Frakturspaltveranderung um
126 % zeigt (Messaufnehmer B — TB-Cerclage: pw1 > 0.05). Im Vergleich der
Messzeitpunkte t2 und t1 ist keine signifikante Veranderung zu messen
(Messaufnehmer A - TB-Cerclage: pi2 > 0.05; Messaufnehmer A — ESD-Cerclage:
pt12 > 0.05; Messaufnehmer B — TB-Cerclage: piz > 0.05; Messaufnehmer B — ESD-
Cerclage: piz > 0.05).

Als relative Frakturspaltveranderung wurden folgende Ergebnisse gemessen:

- TB-Cerclagen, Druckbelastungsseite t0/1 263 %, t1/2 -30 %;

- TB-Cerclagen, Zugbelastungsseite t0/1 126 %, t1/2 20 %;

- ESD-Cerclagen, Druckbelastungsseite t0/1 382 %, t1/2 8 %;

- ESD-Cerclagen, Zugbelastungsseite t0/1 282 %, t1/2 16 %.
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3.3.4. Maximale Bruchspaltveranderungen in Abhangigkeit vom
Messzeitraum T0-2

Im Vergleich der drei Messzeitraume ist die maximale Bruchspaltveranderung in T1
signifikant groRBer als in TO, und zwar sowohl auf der Druckbelastungsseite
(Messaufnehmer A - TB-Cerclage: prion = 0.018; Messaufnehmer A — ESD-
Cerclage: pro1 = 0.018) als auch auf der Zugbelastungsseite (Messaufnehmer B —
TB-Cerclage: pror = 0.018; Messaufnehmer B — ESD-Cerclage: pro1 = 0.018). Im
Vergleich von T1 und T2 zeigen sich keine signifikanten Mittelwertunterschiede auf
der Druckbelastungsseite (Messaufnehmer A - TB-Cerclage: prion > 0.05;
Messaufnehmer A — ESD-Cerclage: proi1 > 0.05) und auf der Zugbelastungsseite bei
ESD-Cerclagen (Messaufnehmer B — ESD-Cerclage: pror > 0.05). Lediglich die
Frakturspaltbewegung der TB-Cerclagen nahm signifikant zu (Messaufnehmer B —
TB-Cerclage: pron = 0.027).

Als relative Frakturspaltveranderung wurden folgende Ergebnisse gemessen:

- TB-Cerclagen, Druckbelastungsseite, T0O/1 46 %, T1/2 0 %;

- TB-Cerclagen, Zugbelastungsseite, T0/1 40 %, T1/2 11 %;

- ESD-Cerclagen, Druckbelastungsseite, T0/1 49 %, T1/2 0 %j;

- ESD-Cerclagen, Zugbelastungsseite, T0/1 44 %, T1/2 0 %.

3.3.5. Bruchspaltveranderungen in Abhangigkeit von der Belastungsart

Bruchspaltveranderungen in Abhangigkeit von der Belastungsart, also Zugbelastung
versus Druckbelastung, wurden analysiert fur beide Cerclagesysteme, alle drei
Messzeitraume sowie alle drei Messzeitpunkte. In keinem Fall waren die
Mittelwertunterschiede der Frakturspaltveranderungen statistisch signifikant (jeweils
p > 0.05).
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3.3.6. Maximale Bruchlast

Alle sieben Paare wurden in den destruktiven Belastungstest eingeschlossen.
Tabelle 5 zeigt Median, Mittelwert und Standardabweichung der maximalen

Bruchlasten im destruktiven Test.

Tabelle 5: Ergebnisse des destruktiven Tests

TB-Cerclagen ESD-Cerclagen
Mittelwert 2680,8 N 2485,2 N
Standardabweichung 1309,5N 821,0N
Median 3130,8 N 2473,7 N
Range 473,2 - 3968,2 N 12241 — 3986,6 N

Die Differenz der Mittelwerte ist statistisch nicht signifikant (p > 0.05). Ein Versagen
des Cerclagesystems wurde in keinem einzigen Fall beobachtet. Dies muss als

Hauptergebnis der destruktiven Tests angesehen werden.

Abbildung  21: Knochen 2R. Periimplantatfraktur, von der distalen
Verriegelungsschraube ausgehend kommt es zur Fraktur bei statischer Belastung mit
473 N
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3.4. Zusammenfassung der Ergebnisse

(1) Sieben paarige Pruflinge wurden in die statistische Analyse einbezogen.

(2) In den statischen Versuchen mit 1000 N Belastung fanden sich geringere
Bruchspaltveranderungen bei den Priflingen mit TB-Cerclagenversorgung. Dies gilt
vor allem fur die Maximalverformung des Frakturspaltes. Die Differenzen der
Mittelwerte sind statistisch nicht signifikant. Signifikant ist allerdings die erheblich
groRere maximale Bruchspaltveranderung im  Vergleich zur bleibenden

Bruchspaltveranderung.

(3) Unter zyklischer Belastung Uber 10 000 Zyklen zeigte sich ein Trend zu
geringerer Frakturspaltveranderung bei Verwendung von TB-Cerclagen. Der
Mittelwertunterschied zwischen bleibender und maximaler Verformung ist weiterhin

signifikant, jedoch deutlich geringer als bei den statischen Versuchen.

(4) Unter dynamischer Belastung uber 100 000 Zyklen besteht weiter der Trend zu
geringerer Frakturspaltveranderung bei Verwendung von TB-Cerclagen. Der
Mittelwertunterschied zwischen bleibender und maximaler Verformung setzt sich

ebenfalls fort.

(5) Implantatunabhangig besteht eine deutlich starkere Zunahme der
Frakturveranderung zwischen t0 und t1 als zwischen t1 und t2. Dabei steigt die
bleibende Frakturspaltveranderung zwischen t0 und t1 erheblich starker an als die
maximale Frakturspaltveranderung, zwischen t1 und t2 finden sich jeweils nur

geringe Zunahmen.

(6) Bezuglich der Belastungsart, also Zug- versus Druckbelastung, konnten keine

statistisch signifikanten Mittelwertunterschiede nachgewiesen werden.

(7) Ein Materialversagen trat weder bei Titanbandcerclagen noch bei
Edelstahlcerclagen auf. Auch beim destruktiven Test wurde ausschliel3lich ein

Versagen des Knochens, nicht aber der Cerclagesysteme beobachtet.
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4. Diskussion

Die demografische Entwicklung in Deutschland fuhrt zu einem stetig wachsenden
Anteil alterer Menschen an der Gesamtbevdlkerung [16]. Eine solche proportionale
Verschiebung der Altersschichten hat enorme Implikationen fir das deutsche
Gesundheitssystem. Dies gilt in besonderem Male fur die Behandlungen der Folgen
medizinischer Eingriffe. Frakturen im Bereich einliegender Implantate sind ein
typisches Beispiel fur unerwlnschte Folgeereignisse (neuerlicher Sturz, neuerliche
Fraktur), gleichwohl diese direkt und unmittelbar durch ein erwlnschtes Ereignis
(Behandlungsziel der Wiedererlangung von Mobilitdt nach dem Primareingriff)

bedingt werden.

Nach Versorgung mit einem intramedullaren Krafttrager, beispielsweise einem
Gamma-Nagel, erreichen viele Patienten einen hohen Grad an Mobilitdt und Selbst-
hilfefahigkeit, verbunden allerdings mit einem sekundaren Sturzrisiko [3].
Femurschaftfrakturen im Bereich der Spitze einliegender Gamma-Nagel sind eine
typische Folge von Unféllen, z. B. von Sturzen im hauslichen Umfeld. Die
Kombination aus Begleiterkrankungen und akuter Verletzung erfordert individuelle
therapeutische Strategien. Solche Salvage-Strategien mussen neben der Indikation

zur Operation per se auch die Wahl des Verfahrens und des Implantates beinhalten.

Jungere Schatzungen gehen von mehr als 10 000 peri- und subprothetischen
Frakturen pro Jahr allein in der Bundesrepublik Deutschland aus, Tendenz steigend.
Angesichts dieser Entwicklungen gewinnt die Alterstraumatologie zunehmend an
Bedeutung und verlangt, insbesondere im Hinblick auf Problem-Frakturen wie
Periimplantat- oder periprothetische Frakturen, nach individuell angepassten
Behandlungsstrategien. Hierbei steht die moglichst frihe Remobilisation im Vorder-
grund. Voraussetzung hierfur ist die Schaffung einer moglichst rasch
belastungsstabilen, zumindest jedoch Ubungsstabilen Situation. Um den oft
multimorbiden Patienten gerecht zu werden, ist die Anwendung schonender und
zeitsparender Operationsverfahren unerlasslich. Analog Zu anderen

,traumatologisch-orthopadischen Problemzonen* zeigt sich ein Uberangebot an
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konkurrierenden Verfahren und Implantaten, die jedoch im Hinblick auf die oben

genannten Erfordernisse bei bestimmten Frakturen an ihre Grenzen stol3en.

Bereits seit einigen Jahren werden moderne Cerclagesysteme aus Titan zur
isolierten oder adjuvanten Stabilisierung von periprothetischen Frakturen eingesetzt
und weiterentwickelt. Schon deutlich langer wird die adjuvante Stabilisierung von
Frakturen mittels Edelstahldrahtcerclagen angewandt. In unserer traumatologischen
Abteilung werden Cerclagesysteme regelmaldig zur additiven Stabilisierung von
Periimplantatfrakturen des Femurschaftes und Refrakturen des proximalen Femurs
und Femurschaftes bei einliegenden intramedullaren Krafttragern eingesetzt.
Wahrend die Stabilisierung von Schaftfrakturen bei einliegenden Krafttragern mit
frakturiberbrickender Wirkung, z. B. einem langen Gamma-Nagel, in der klinischen
Praxis etabliert ist — unabhangig vom spezifischen Cerclagesystem -, bestehen
bezlglich der Stabilisierung von Frakturen im Bereich der Krafttragerspitze keine
wesentlichen klinischen Vorerkenntnisse. Auch finden sich in der wissenschaftlichen
Literatur weder fallstarke oder randomisierte klinische Studien noch umfangreiche
Darstellungen zu mechanischen Charakteristika von Titanbandcerclagen.
Vergleichende Untersuchungen mit anderen Cerclagesystemen wurden ebenfalls
noch nicht durchgefuhrt. Im Fall einer Periimplantatfraktur an der Spitze eines
einliegenden (kurzen) Gamma-Nagels  wird Ublicherweise  auf  ein
frakturUberbrickendes Verfahren gewechselt, verbunden mit einem erheblich
traumatisierenden Revisionseingriff, langen Operations- und Narkosezeiten und
assoziiert mit einer signifikanten Morbiditat und Letalitdt. Positive Effekte konnte
diesbezuglich die alleinige Stabilisierung mittels Cerclagesystemen bei weiterhin
einliegendem nichtlberbriickenden Karfttrager sein. Hierzu liegen allerdings weder

ausreichende klinische Erfahrungen noch wissenschaftliche Studienergebnisse vor.

Ziel dieser Arbeit war daher die Untersuchung der Primarstabilitdt nach Versorgung
von Frakturen im Bereich einliegender Gamma-Nagel-Osteosynthesen durch Titan-
bandcerclagen und Edelstahldrahtcerclagen. Hierzu wurden biomechanische Tests
am humanen Kadavermodell durchgeflhrt. ZielgroRen der vorliegenden Unter-
suchung waren die zeitabhangigen Bruchspaltveranderungen zweier Cerclage-
systeme unter statischer, dynamischer und destruktiver Belastung. Die Arbeit muss

als erster Schritt auf dem Weg zu weiteren biomechanischen Prufungen (inklusive
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Prifungen bei bereits ossar integrierten Krafttragern, inklusive Sekundarstabilitat)

und kontrollierten klinischen Studien angesehen werden.

Das Hauptergebnis der experimentellen Untersuchung ist der Nachweis von
geringeren Bruchspaltveranderungen bei den Pruflingen mit TB-
Cerclagenversorgung. Dies gilt vor allem fir die Maximalverformung des
Frakturspaltes und ist sowohl bei den statischen als auch bei den zyklischen
Untersuchungen zu beobachten. Implantatunabhéngig findet sich eine deutlich
starkere Zunahme der Frakturspaltveranderung zwischen t0 und t1 als zwischen t1
und t2. Ein Materialversagen trat weder bei Titanbandcerclagen noch bei
Edelstahlcerclagen auf. Auch beim destruktiven Test wurde ausschliel3lich ein
Versagen des Knochens, nicht aber der Cerclagesysteme beobachtet. Somit weisen
TB-Cerclagen und ESD-Cerclagen in der vorliegenden Untersuchung eine

vergleichbare Primarstabilitat auf.

Die Gesamtbewertung der Untersuchungsergebnisse verlangt eine kritische Betrach-
tung der Methodik. Als Schwache der Untersuchung ist zunachst die geringe Fallzahl
von n = 7 Paaren zu nennen, wodurch die statistische Auswertung erschwert wird,
und potenzielle signifikante Unterschiede unerkannt bleiben koénnen. Die
Verwendung biologischen Materials kann als Schwache (veranderte mechanische
Gewebeeigenschaften postmortal und durch Konservierung) und gleichermal3en als
Starke (realistische Testbedingungen im Vergleich zu Kunstoffpraparaten) des
Experiments angesehen werden. Als Starke der experimentellen Studie ist auch die
Standardisierung der Untersuchungsreihen zu sehen. Durch gleichartige Praparation
der Kadaver wund Herstellung der Priflinge, durch eine Kkonsistente
Aufgabenverteilung der Untersucher und durch vollstandig automatisierte Test- und
Messablaufe konnte eine Minimierung inter- und intraindividueller Varianzen erreicht
werden. Tatsachlich darstellbar sind diese Varianzen im gewahlten Setting allerdings

nicht.

In friheren Untersuchungen wurden zum Teil andere Frakturmodelle, z. B. mit
Fiberglas-Verbund-Femora (z. B. Sawbones 3406, Pacific Research Laboratories,
Vashon, USA) [54, 57-59], frischgekuhlten Kadavern [53, 60, 61] oder Simulationen

mittels Finite Elemente Modell [62, 63] gewahlt. Fiberglass-Verbund-Femora wurden
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speziell flr vergleichende biomechanische Testungen entwickelt und konstruiert. Die
Knochen werden standardisiert hergestellt und stimmen untereinander in Grol3e,
Steifigkeit und biomechanischen Eigenschaften Uberein, sodass sie sich gerade fur
biomechanische Testungen eignen, bei denen der Vergleich verschiedener Systeme
im Vordergrund steht. Kunstoffknochen sind daneben leichter verfigbar und in der
Aufbewahrung unkompliziert. Allerdings weisen diese eine hohere Elastizitat und
grollere Sekundardislokation von Implantaten als die humanen Knochen auf, was im
Vergleich zu diesen zu veranderten biomechanischen Eigenschaften
(Frakturverhalten)  fuhrt  [64]. Deshalb ist bei  Verwendung von
Fiberglasverbundknochen die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die klinische Praxis
nicht immer gegeben. Zunehmend werden biomechanische Testreihen mithilfe von
Simulationen wie dem Finite Elemente Modell (FEM) durchgefuhrt. Die Interpretation
der mit diesem Modell, das biologische Materialen simulieren soll, gewonnene Daten
stellt bisher die Hauptschwierigkeit dar. Trotz fortschreitender Technik (CT-gestutzte
Erfassung der Daten) ist auch bei derartigen Frakturmodellen die Translation in die

klinische Praxis unsicher.

In zahlreichen vorangegangenen Untersuchungen wurde mit humanen Femur-
kadavern gearbeitet. Mit derartigen Praparaten kann sehr realitatsnah gepruft wer-
den. Durch die individuelle Anatomie und Struktur sind die Anforderungen an den
gesamten experimentellen Durchgang bezuglich Standardisierung hoch. Moglichst
sollten frische, gekihlte Femora verwendet werden, da sich bei einer Konservierung
langsam die Konsistenz und somit auch die biomechanischen Eigenschaften des
Knochens verandern. Insbesondere zur Ermittlung von absoluten Werten ist diese
Eigenschaft von grofler Bedeutung. Frihere Studien zeigten, dass die
Formalinfixierung unterschiedliche Auswirkungen auf den Knochenmineralgehalt
an freipraparierten Knochenproben hat [65-68]. So testeten Mc Elhaney et al. [68]
acht Rinderfemora und beschrieben nach 15-stindiger Formalinfixierung unter
Druckspannung eine um 12 % reduzierte Festigkeit gegenluber den
Frischpraparaten. Greenberg et al. konnten in ihren Untersuchungen eine leichte
Zunahme der Bruchlast nach Formalinfixierung nachweisen [67]. Edmonston et al.
[65] untersuchten mittels DXA (Zweienergie-Rontgen-Absorptiometrie) und
quantitativer Computertomografie die Knochendichte zweier menschlicher

Wirbelkérper wahrend einer vierwdchigen Formalinfixierung, wobei keine Anderung
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der Knochendichte und Versagenslast festgestellt werden konnte. Allerdings
wurden in den genannten Studien die Praparate nur kurzzeitig, aber nicht - wie bei

anatomischen Praparaten Ublich - Gber Monate fixiert.

FUr die vorliegende Untersuchung, welche als Pilotuntersuchung verstanden werden
muss, erschienen konservierte, humane Femora bezlglich Verfugbarkeit,
experimenteller Umsetzbarkeit und Ubertragbarkeit geeignete Studienobjekte zu
sein. In weiterfuhrenden Untersuchungen ist aber die Verwendung von frischen,

gekuhlten Praparaten anzudenken.

Die bei biologischen Geweben erwartungsgemald hohen Messvarianzen erschweren
eine Globalaussage, zeigen aber umgekehrt die enorme Bedeutung einer ange-
passten Behandlungsstrategie fur den individuellen, realen Patienten. Gleiches gilt
far Malnahmen zur Objektivierung der Knochenqualitat (z. B.
Knochendichtemessungen). Alle getesteten Praparate befanden sich im
Altersbereich von 71 bis 88 Jahren und folglich im Altersbereich der Zielgruppe.
Objektive Untersuchungen der Knochenqualitat wurden nicht durchgefihrt, da die
Interpretation der Messergebnisse auf Unterschiede innerhalb der Praparatepaare
fokussierte. Auch im klinischen Alltag wird ein Patient nicht regelmaflig einer

therapie-entscheidenden praoperativen Knochendichtemessung unterzogen.

Ein zumindest in Anteilen vergleichbares experimentelles Setting ist aus friheren
Untersuchungen bekannt [52, 55, 57, 69-71], welche ebenfalls auf die Bestimmung
biomechanischer Eigenschaften von Osteosynthesen und Implantaten des Femurs
Zielten. In der vorliegenden Untersuchung wurden diese Erkenntnisse fur den Aufbau
und die Durchfuhrung des Experiments in Teilen Ubernommen. Das im Kapitel 2
beschriebene experimentelle Setting wurde hinsichtlich der naturlichen
Kraftibertragung auf das Praparat ausgerichtet. Eine Kraftaufbringung mit einem
Adduktionswinkel von 25° zur Femurachse wurde in vergleichbaren Studien
angewandt. Sie dient der Simulation des Einbeinstandes in vivo unter
Berucksichtigung des Muskel- und Bandapparates [52, 55, 57, 69-71]. Auch das
Testprotokoll konnte in leicht modifizierter Form aus den oben genannten Studien
tbernommen werden. Ublich ist bei derartigen Testablaufen die Durchfiihrung eines
Preload-Durchganges. Hier wird eine aufgebrachte Kraft von 50 N bis 500 N [52, 58]
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als ausreichend beschrieben. Aufgrund der Tatsache, dass das Preload zum
Ausgleich kleinerer Strukturunebenheiten dient und nicht die spateren Messwerte
beeinflussen sollte, wurde eine Kraft von 250 N Uber 30 Sekunden flir angemessen
erachtet. Durch die statischen, dynamischen und destruktiven Tests wurde moglichst
umfassend und alltagsnah  gepruft. Insbesondere  die  dynamische
,Langstreckentestung® mit 100 000 Zyklen simuliert eine fur den klinischen Alltag
bedeutsame Belastungssituation. Nach einer Veroffentlichung von Friedl et al. legt
ein alterer Mensch innerhalb der Dauer der biologischen Knochenbruchheilung eine
Gesamtschrittzahl von circa 100 000 Schritten zurtck [72].

Als verfugbares und haufig im klinischen Alltag verwendetes Implantat konnte mit
dem Gamma-Nagel eine Uniformitat der Pruflinge gewahrleistet werden. Bei den
Praparationen und Untersuchungen der Praparate waren stets die gleichen
Personen mit den einzelnen Aufgaben betraut. Durch derartiges Vorgehen war eine
Standardisierung gewahrleistet. Fur die Aussagekraft der vorliegenden Testreihe
kam der Parchenbildung der Praparate eine wesentliche Bedeutung zu. Dadurch
konnte trotz individueller Unterschiede der Knochenpaare die zentrale Fragestellung

bearbeitet werden.

Die Testreihe wurde am Modell einer isolierten, spezifischen Versorgung
durchgefuhrt, welches in anderen Kliniken unter Umstanden anders gehandhabt
wird. Bei beschrankter Verfugbarkeit von humanem Material und der geringen
Fallzahl ist die statistische Aussagefahigkeit und Reprasentativitat eingeschrankt;
dies ist in biomechanischen Testreihen jedoch haufig der Fall. Die vorliegende

Untersuchung besitzt demnach Pilotcharakter.

Der Verfahrenswechsel auf einen langen Gamma-Nagel gilt als Standardverfahren
bei Periimplantatfrakturen im Bereich der Nagelspitze, vergleichbar mit periprothe-
tischen Frakturen vom Typ Mont und Maar 3. Das Procedere bei stark einge-
schrankter Operabilitat des Patienten oder isolierten Trochanterfrakturen wird in der
Literatur kontrovers diskutiert - nur selten kann eine konservative Therapie erfolgen
[29]. Die Komplikationsrate ist, unabhangig vom gewahlten Verfahren,
aulerordentlich hoch [73].
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Eine adjuvante Stabilisierung mittels Cerclagen oder alleinige Versorgung eines
periprothetischen Trochanterabrisses wird von vielen Autoren beschrieben [42, 43,
74]. Hierzu werden in der Regel Edelstahldrahtcerclagen verwendet. In unserer Klinik
kommen Titanbandcerclagen zur Anwendung. Die Indikation zur adjuvanten

Cerclage stellen wir

- zur Refixation eines Trochanterfragments (Typ 1 nach Mont und Maar)

- zur aulderen Stabilisierung des Femurschafts bei Verfahrenswechsel auf einen
langen Gamma-Nagel oder Langschaftprothese (Typ 3 nach Mont und Maar)

- zur Stabilisierung eines LISS im Uberlappungsbereich von Implantatschaft und

LISS (Typ 2 bis 4 nach Mont und Maar bei festem Implantatsitz).

Nach den Erfahrungen in der eigenen Kilinik ist die Operationstechnik wenig
anspruchsvoll und entspricht im Wesentlichen der Implantation anderer
Drahtcerclagesysteme. Haufig ist der Zugang durch den Haupteingriff
(Plattenosteosynthese, LISS, Revisionsendoprothese) bereits vorgegeben. Im Falle
einer isolierten Titanbandcerclage oder eines minimal-invasiven Haupteingriffs

mussen die bekannten lateralen Standardzugange gewahlt werden.

Die Wertigkeit von Cerclagen wurde in der Vergangenheit kontrovers diskutiert [36,
75, 76]. Auf der einen Seite konnten biomechanische Studien eine hohe physikali-
sche Belastbarkeit bei Nylon-, Stahl- und Titancerclagen belegen [35, 76]. Auf der
anderen Seite wurde gezeigt, dass Cerclagen in Abhangigkeit ihres Oberflachen-
designs zu einer kritischen Verminderung des kortikalen Blutflusses fihren kénnen
[38, 77]. Jones prasentierte einige solcher Falle, bei denen Nyloncerclagen zur
adjuvanten Osteosynthese von Femurschaftfrakturen verwendet wurden [78],
wahrend Partridge in einer eigenen Untersuchung keine signifikante Reduktion des
Blutflusses fand [36].

In der vorliegenden Untersuchung wurden 0,5 mm dicke und 7,7 mm breite
Titanbander eingesetzt. Das Implantat, hergestellt aus Reintitan (ISO 9001/46001),
ist mit einer aufgerauten Oberflache versehen [49]. Dies soll nach Angaben des
Herstellers eine freie ossare Perfusion ermdglichen. Experimentelle Untersuchungen

liegen hierzu allerdings nicht vor. Eine bisher unveréffentlichte Analyse der eigenen
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Patienten verspricht gute Ergebnisse bezlglich der Endpunktfrakturkonsolidierung.
Allerdings ist die eigene, sehr heterogene Stichprobe nicht geeignet, um Aussagen
zur Mortalitat, zu Major- und Minor-Komplikationen im Kurz- und Langzeitverlauf,
zum funktionellen oder rontgenmorphologischen Outcome, zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat oder zu dkonomischen Effekten zu treffen.
Auch der potenziell erschwerte Revisionseingriff (z. B. durch vollstandig knéchern
ummantelte Cerclagen) konnte bisher nicht hinreichend untersucht werden. Ein
weiteres Problem stellen die meist individuell indizierten Salvage-Prozeduren dar,
welche eine Randomisierung (randomized controlled clinical trial, RCT) -

beispielsweise zum Vergleich zweier Cerclagesysteme - nahezu unmdglich macht.

In friheren Untersuchungen von Lintner, Korovessis und Gundolf konnte mit
unterschiedlichen Methoden (Mikroradiografie, intraoperative Befunde bei der
Titanbandentfernung, histologische Untersuchungen) eine freie ossare Perfusion und
primares Knochenwachstum bei Verwendung von Titanbandcerclagen nachgewiesen
werden [38, 42]. Lintner untersuchte an sechs Patienten mit insgesamt
21 Titanbandcerclagen die geweblichen Reaktionen zwischen Knochen und
Cerclagen. Mittels mikroradiografisch-histologischen Untersuchungen konnte hier ein
angeregtes  Knochenwachstum  zwischen  den  Praparaten und den
Titanbandcerclagen dargestellt werden. Dieses Ergebnis konnte von Korovessis
auch Kklinisch anhand von 50 nachuntersuchten Patienten mit ingesamt
126 Titanbandcerclagen  unterstutzt werden; in  den  rontgenologischen
Nachuntersuchungen nach drei bis sechs Monaten konnten weder Materialbriche
und Lockerungen noch verzogerte Knochenheilung nachgewiesen werden. Die
intrinsisch-induktiven Materialeigenschaften von Titan und Titanlegierungen sind
nachgewiesen worden [39-42, 79, 80], wahrend vergleichbare Ergebnisse fur

Edelstahldrahtcerclagen nicht vorliegen.

Entsprechend der aktuellen Leitlinien der DGU (Deutsche Gesellschaft fir
Unfallchirurgie e. V.) ist die Indikation zur Implantatentfernung als relative Indikation
anzusehen [80]. Sie sollte immer individuell gestellt werden. Evidenzbasierte
klinische Handlungsempfehlungen liegen nicht vor. Dies ist ein weiteres Argument fur
die Verwendung von Reintitan, das eine grof3e Biokompatibilitat besitzt und somit in

situ verbleiben kann.
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Damit kann die kurzstreckige Cerclage eines langen Réhrenknochens oder Fraktur-
fragments mit Titanbandern die Anforderungen zeitgemaler Osteosynthesesysteme
prinzipiell erflllen: maximale Weichteilschonung unter Erhalt der Knochenperfusion,
induktiv-intrinsische Materialeigenschaften, Stabilisation. Hierdurch kann einerseits
eine beschleunigte Knochenheilung und andererseits eine signifikante Verkirzung
der Immobilisationsdauer erreicht werden. Eine konsekutive Verminderung allfalliger

Komplikationen ware die erhoffte Konsequenz.

Aus gesundheitokonomischer Sicht wird - wenn realisierbar - zunehmend die ambu-
lante Versorgung von Patienten angestrebt. Dies ist durch den steigenden Kosten-
druck im Gesundheitssystem erforderlich. Bei exponentiell wachsenden Patienten-
zahlen - hier sind die proximalen Femurfrakturen besonders hervorzuheben - mus-
sen sich alternative Operationsmethoden auch an Fragen aus gesundheitskono-
mischer Sicht messen lassen. Die Versorgung der untersuchten Frakturen mit
Cerclagen wird auch oOkonomischen Aspekten gerecht. Zielstellung dieser
Operationsmethode ist, mit einem maoglichst wenig invasiven Eingriff (klrzere OP-
Zeit, weniger Komplikationen) die zlgige Remobilisation des Patienten zu

gewahrleisten (kurzere Verweildauer).
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5. Zusammenfassung

Der vorbestehende klinische Eindruck, dass TB-Cerclagen und ESD-Cerclagen eine
gleichwertige Primarstabilitat aufweisen, konnte in der vorliegenden experimentellen
Arbeit nachgewiesen werden.

In den durchgefihrten Untersuchungen konnte kein signifikanter Unterschied der
Bruchspaltveranderung zwischen TB-Cerclagen und ESD-Cerclagen festgestellt
werden. Eine tendenziell geringere Bruchspaltveranderung bei den statischen und
zyklischen Belastungsstests spricht in der vorliegenden Untersuchung jedoch
zugunsten der TB-Cerclagen.

Ob, wie vom Entwickler beschrieben, die TB-Cerclagen die periostale Durchblutung
nicht stéren und hier Vorteile gegenuber den ESD-Cerclagen bestehen, muss
Gegenstand weiterer Untersuchungen sein. Zahlreiche Autoren sehen einen
wesentlichen Vorteil der TB-Cerclagen mit Blick auf die Sekundarstabilitat, welche in
vivo kaum zu objektivieren und zu untersuchen ist, jedoch aufgrund zahlreicher
vorangegangener Studien zu den Eigenschaften von TB-Cerclagen erwartet werden

kann.

Generell sind Revisionsoperationen nach Periimplantatfrakturen aufwendig. Da es
sich hier insbesondere um eine Verletzung des alteren, vorerkrankten Patienten
handelt, ist ein mdglichst schonendes Operationsverfahren anzustreben.

Die vorliegende Untersuchung lasst die Versorgung mit TB-Cerclagen als Alternative
z. B. zum umfangreichen Implantatwechsel vielversprechend erscheinen. Hierzu sind

jedoch weitere klinische Studien mit gréoReren Fallzahlen unerlasslich.
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6. Anhang
Bruchlastim
Bruchspaltveranderungen im i
Bruchspaltveranderungen im dynamischen Test in mm destruktiven
statischen Test in mm
Testin N
Praparat Cerclagesystem
Messaufnehmer A Messaufnehmer B
Messaufnehmer Messaufnehmer 104 DKen 405 Zykien 10% 2ok 105 2vken
A (t0, TO) B (t0, TO)
(t1, T1) (t2, T2) (t1, T1) (12, T2)
MAX X MAX 0,206 MAX 0,186 0,184 MAX 0,241 0,266
1L B 4998,50
BV X BV 0,006 BV 0,037 0,078 BV 0,043 0,097
MAX MAX MAX MAX
1R ESD Y Y Y Y Y Y 1000,00
BV y BV y BV y y BV y y
MAX 0,306 MAX 0,950 MAX 0,544 0,530 MAX 1,377 1,355
2L ESD 2473,74
BV -0,042 BV 0,030 BV 0,304 0,287 BV 0,529 0,488
MAX 0,060 MAX 0,155 MAX 0,124 0,123 MAX 0,264 0,305
2R B 473,23
BV 0,006 BV 0,011 BV 0,042 0,134 BV 0,042 0,111
MAX 0,412 MAX 0,738 MAX 0,694 0,649 MAX 1,195 1,138
3L ESD 122410
BV 0,047 BV 0,036 BV 0,125 0,164 BV 0,096 0,294
MAX 0,824 MAX 0,471 MAX 1,248 1,288 MAX 0,538 0,572
3R B 1231,60
BV 0,109 BV 0,257 BV 0,128 0,211 BV 0,346 0,482
MAX 0,287 MAX 0,062 MAX 0,496 0,492 MAX 0,082 0,105
4L ESD 2300,94
BV 0,006 BV 0,005 BV 0,049 0,072 BV 0,035 0,017
MAX 0,227 MAX 0,077 MAX 0,396 0,396 MAX 0,124 0,125
4R B 3355,11
BV 0,029 BV 0,020 BV 0,102 0,117 BV 0,075 0,091
MAX 0,323 MAX 0,067 MAX 0,578 0,577 MAX 0,131 0,131
5L B 2977,01
BV 0,010 BV 0,024 BV 0,056 0,060 BV 0,036 0,028
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MAX 0,841 MAX 0,494 MAX 1,074 0,996 MAX 0,602 0,532

5R ESD 2611,00
BV 0,123 BV 0,076 BV 0,418 0,266 BV 0,273 0,115
MAX 0,039 MAX 0,525 MAX 0,074 0,066 MAX 0,791 0,812

6L ESD 2659,93
BV 0,014 BV 0,103 BV 0,014 0,020 BV 0,136 0,212
MAX 1,563 MAX 0,750 MAX 1,935 1,910 MAX 0,794 0,839

6R B 3968,21
BV 0,130 BV 0,072 BV 0,668 0,189 BV 0,450 0,269
MAX 0,048 MAX 0,128 MAX 0,079 0,089 MAX 0,305 0,397

7L B 3130,76
BV 0,002 BV 0,010 BV 0,009 0,011 BV 0,022 0,120
MAX 0,510 MAX 0,246 MAX 0,699 0,713 MAX 0,290 0,284

7R ESD 2140,00
BV 0,031 BV 0,006 BV 0,194 0,373 BV 0,093 0,210
MAX 0,157 MAX  -0,180 MAX 0,295 0,302 MAX -0,102 -0,101

8L B 3611,01
BV 0,015 BV -0,003 BV 0,090 0,057 BV -0,081 -0,036
MAX 0,747 MAX 0,452 MAX 1,106 1,253 MAX 0,662 0,756

8R ESD 3986,59
BV 0,067 BV 0,065 BV 0,076 0,106 BV 0,073 0,101

Legende: x-= Messaufnehmer versagt

y=
Messaufnehmer A =
Messaufnehmer B =
TB, ESD =

TO, T1,T2 =

t0, t1,t2 =

Destruktion bei statischem Versuch mit 1000 N

Messaufnehmer auf Druckbelastungsseite

Messaufnehmer auf Zugbelastungsseite

Titanbandcerclagen, Edelstahldrahtcerclagen

Messzeitraume zwischen den Messzeitpunkten (Aufnahme der maximalen Bruchspaltveranderungen)

Messzeitpunkte nach Messreihen statisch, dynamisch (10 000 Zyklen) und dynamisch (100 000 Zyklen)

(Aufnahme der bleibenden Bruchspaltveranderung)

Bleibende Bruchspaltveranderung
Maximale Bruchspaltveranderung
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