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1. Einleitung

Die distale Radiusfraktur ist mit 25% aller Frakturen insgesamt die haufigste Fraktur des
Menschen. Die Inzidenz liegt bei 200-300/100.000 im Jahr und nimmt einen biphasi-
schen Verlauf. Der erste Altersgipfel findet sich im Kindes- bzw. Jugendalter zwischen
dem 6.-14. Lebensjahr, meist bedingt durch Hochrasanztraumata aufgrund extremer
sportlicher Aktivitaten; der zweite Altersgipfel ist das spate Erwachsenenalter zwischen
dem 60.- 80. Lebensjahr (Muller 2012/13), (Schubert und David 2012). Ab dem 50. Le-
bensjahr haben Frauen gegeniiber Mannern ein 7-fach erhdhtes Risiko sich eine distale
Radiusfraktur zuzuziehen. Ursache daflr sind meist Niedrigenergietraumata, wie zum
Beispiel der Stolpersturz. GroRRes Risiko flr Frakturen sind vor allem die begleitende
postmenopausale Osteoporose und die geringe Knochendichtigkeit aufgrund von Bewe-
gungsarmut (Schubert und David 2012). Aufgrund der demografischen Entwicklung ist
bis zum Jahr 2040 mit einer Fallzahlsteigerung der distalen Radiusfraktur von 9% zu
rechnen (Lohmann, et al. 2007). Von Bedeutung ist vor allem fur den alten Menschen,
seine Eigenstandigkeit im Alltag durch den Gebrauch der Hande wiederzuerlangen und
somit das psychosoziale Gleichgewicht wiederherzustellen; fir den jungen Menschen ist
die soziale und berufliche Wiedereingliederung von grof3er Wichtigkeit.

Die vielfaltigen Verletzungsschweregrade der distalen Radiusfraktur erforderten schon
in der Vergangenheit eine detaillierte Klassifikation, aus denen die uns heute bekannten
Therapieschemata resultieren. Erstbeschreibung der Radiusextensionsfraktur erfolgte
1783 durch Pouteau und 1814 durch Colles; diese Klassifikationen teilen die distale Ra-
diusfraktur in 4 Klassen ein und berlcksichtigen nur Radiusextensionsfrakturen. Der
exakte Frakturverlauf wird nicht erfasst und es lasst sich kein nutzbares Behandlungs-
konzept ableiten. Frykman nahm 1967 eine weitere Einteilung der Extensionsfrakturen
vor, wo sich aber nur bedingt Behandlungsindikationen ableiten lassen, unterschieden
werden von ihm intra- und extraartikulare Frakturen mit und ohne Beteiligung des Pro-
cessus styloideus ulnae. Smith war 1847 der Erstbeschreiber der Flexionsfraktur, er
setzte die radiale Gelenkflache in Bezug zur Lage des dislozierten volaren Kantenfrag-
ments. Melone und Insani klassifizierten 1984 die intraartikularen 4- Fragment- Fraktu-
ren.

Die AO-Klassifikation bertcksichtigt Dislokationsgrad und kategorisiert Mehrfragment-
frakturen. Somit ist es mdglich, das Ausmal’ der Verletzung des Radiokarpalgelenks zu
bewerten, sich fur das richtige Therapieverfahren zu entscheiden und den Heilverlauf

dadurch prognostizieren zu kdnnen (Schubert und David 2012).



Mit dieser Entwicklung hat sich auch die Therapiestrategie der distalen Radiusfraktur in
den letzten Jahrzehnten von der konservativen Behandlung weg und zur operativen Be-
handlung hin entwickelt, um mit diesen Herausforderungen mitzugehen. Erste operative
Schritte waren minimalinvasive Verfahren, wie die Kirschner-Drahtosteosynthese oder
der Fixateur externe oder Kombination aus beiden Verfahren, nur war eine friihfunktio-
nelle Behandlung meist nicht méglich und die Gefahr einer sekundaren Dislokation mit
Ausheilung in Fehlstellung war gegeben.

Postoperative Fehlstellungen zéhlen zu der Hauptkomplikation nach der Versorgung der
distalen Radiusfraktur. Sie missen frithzeitig erkannt und korrigiert werden, entspre-
chende Fehlstellungen sind frihzeitig therapierefraktar (Siebert und Klonz 2005). Be-
gunstigt wurde dies wiederum auch durch eine erhohte Inzidenz der Osteoporose
(Krimmer, Pessenlehner, et al. 2004). Winkelstabile Plattenosteosynthesen stehen dem
Operateur seit circa 20 Jahren (Rudolph, et al. 2012) zur Verfligung und kénnen sowohl
in volarer als auch in dorsaler Lage angewendet werden. Der Vorteil soll im frihfunktio-
nellen, gipsfreien Nachbehandlungskonzept liegen (David 2006).

Die winkelstabile Plattenosteosynthese aus Titan ist der Goldstandard der operativen
Versorgung der distalen Radiusfraktur. Dennoch stehen nahezu uniiberschaubar und
variantenreich zahlreiche Implantate zur Auswahl, was zeigt, dass das Implantat fur alle
Anforderungen und Indikationen bei der distalen Radiusfraktur noch nicht gefunden
wurde. Implantatversagen und Komplikationen intra- und postoperativ treten weiterhin
auf. Dieses Problem beruht nicht zuletzt auf einer insuffizienten Reposition der Fraktur,
haufig ist es bedingt durch eine problematische intraoperative Visualisierung aufgrund
der einliegenden Platte. PEEK (Polyetheretherketon)-Carbon ist ein strahlentransparen-
tes Plattenmaterial und diese Eigenschatt ist nicht nur intraoperativ sondern auch post-
operativ bei der Beurteilung der Frakturzone und deren Heilungsprozess von Besonder-
heit. Es gibt bis jetzt nur wenige Untersuchungen, die einen Vorteil dieser Eigenschaft

des Plattenmaterials beschreiben.

Die Hypothese der Studie lautet: Ist die winkelstabile distale Radiusplatte aus PEEK-

Carbon im Vergleich zur Standard-Titan-Platte hinsichtlich des radiologischen und funk-

tionellen Outcomes Uberlegen?



2. Grundlagen der distalen Radiusfraktur

Die Anatomie des Handgelenks ist eine hochkomplexe anatomische Konstellation, wel-
che uns sowohl hohe Bewegungsgrade als auch die Rotationbewegung im Unterarm
erma@glicht. Liegt in diesem Bereich eine Verletzung vor, ist es nicht nur wichtig, Achsen
und Lange des Radius und gegebenenfalls der Ulna zu korrigieren, sondern auch ein
klares Augenmerk auf wichtige Bandstrukturen und benachbarte Gelenkstrukturen zu
richten. Nur so kann eine optimale Beweglichkeit der Hand gewéhrleistet werden
(Szermutzky, J. und Marzi 2012) (Schiinke, et al. 2007).

2.1 Anatomie und Pathophysiologie

Das Gelenk wird als Ellipsoidgelenk bezeichnet und besteht aus Gelenkpfanne (proxi-
males Handgelenk/ Articulatio radiocarpalis mit Facies articularis carpalis des Radius)
und dem Gelenkkopf (distales Handgelenk/ Art. mediocarpalis, gebildet durch die proxi-
male Handwurzelknochenreihe); diese Gelenkform ermaéglicht eine hohe Beweglichkeit
durch zwei Bewegungsachsen mit vier Hauptbewegungen der Extension/Flexion von
120° und der Ulna-/Radialabduktion von 50° (Szermutzky, et al. 2012) (Schiinke, et al.
2007).

Betrachtet man das Handgelenk unter klinischen und biomechanischen Gesichtspunk-
ten, lasst es sich in drei longitudinale Saulen einteilen. Die Knochen sind durch straffe
Gelenke miteinander verbunden und artikulieren im Gelenk durch dorsal konvexe, sowie
palmar konkave Wolbung (Schiinke, et al. 2007). Die radiale Saule wird mitunter durch
das radiocarpale Gelenk gebildet, welches aus distalem Radius, Processus styloideus
radii und der Fossa scaphoidea gebildet wird. Der Proc. styloideus radii ist ein wichtiger
Ansatz fur dorsale und palmare extrinsische Bander, welche die Stabilisierung des Car-
pus, aber auch Drehbewegung des Radius um die Ulna ermdéglichen und radialseitige
Rotationsstabilitdt ermdglichen (Rikli, Businger und Babst 2005). Der distale Radius ist
flachenméaRig grofter Gelenkpartner des Handgelenks und bildet sowohl die radiale
Saule in Kontakt mit dem Os scaphoideum, als auch die intermediare Saule. Diese be-
steht aus der Fossa lunata und dem nach ulnarseitig artikulierendem Radius mit der
Ulna, welche das distale Radioulnargelenk (DRUG) bildet. Diese Saule hat die Haupt-
aufgabe der Kraftiibertragung. Die radiokarpale Gelenkflache geht nach ulnarseitig in
den Discus triangularis Uber, welcher ein Teil des TFCC (triangularer fibrocartilaginarer
Komplex) ist. Der TFCC ist zwischen ulnodistalem Radius, der ulnaseitig proximalem

Carpusreihe und dem Proc. styoideus ulnae aufgespannt und eng verbunden mit dem
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DRUG. Die distale Ulna und der Discus ulnocarpalis bilden die ulnare Saule, welche die
Kraftlibertragung vom Carpus tber das TFCC zur Ulna gewéhrleistet und fixe Achse fur
die Rotation des Radius um die Ulna ist. Das TFCC erfillt die wichtige Aufgabe, das
radioulnokarpale Gelenk vom radioulnaren Gelenk abzugrenzen, damit voneinander un-
abhéngige Bewegungen mdoglich sind. (Rueger, Hartel, et al. 2014) (Rikli, Businger und
Babst 2005).

RS radiale Saule
IS intermediare Saule
US ulnare Saule

Abbildung 1: Darstellung des 3-Séulen Modells (nach Riggli
und Regazzoni 1996), (Ruedi, Buckley und Moran 2008)

2.2 Unfallmechanismus

Der klassische Unfallmechanismus und Hauptentstehungsursache der distalen Radius-
fraktur ist der Sturz auf die dorsal extendierte Hand. Der Betroffene versucht meist, sich
mit der ausgestreckten Hand abzufangen. So kommt es zu einem Hyperextensions-
trauma (Siebert und Klonz, Distale Radiusfraktur 2006), welches 90% aller distalen Ra-
diusfrakturen ausmacht und als Folge der Krafteinwirkung zu einer Dislokation des Frag-
ments zur Streckseite fihrt. Diese Fraktur wird auch Extensionsfraktur nach Colles ge-
nannt und befindet sich meist an ,loco typico® circa 2 cm proximal der Radiusgelenkfla-
che (Schmidt, Heinz und David 2003).

Kommt es zu einem wesentlich selteneren Unfallmechanismus, einem Sturz auf die volar

flektierte Hand, disloziert in Folge der Krafteinwirkung das Fragment zur Beugeseite.



Diese Flexionsfraktur nach Smith tritt nur mit einem Anteil von 5-10% aller Handgelenks-
frakturen auf, h&ufig mit Gelenkbeteiligung im Vergleich zur Extensionsfraktur (Rueger,
Linhart und Sommerfeldt 1996).

2.3 AO- Klassifikation

Man unterscheidet bei distalen Radiusfrakturen extra- und intraartikulare Frakturen, ext-
raartikulare Frakturen sind typischerweise 3-4 cm proximal der Art. radiocarpalis lokali-
siert.

Die Arbeitsgemeinschatft fir Osteosynthesefragen (AO) wurde 1958 in der Schweiz ge-
grundet (Heim 2012). Sie ist weltweit fihrende Organisation auf dem Gebiet der Oste-
osynthesefragen mit Mitgliedern aus aller Welt. Die AO-Klassifikation hat sich aufgrund
einer nachgewiesenen guten Interbeobachterreliabilitdt und Reproduzierbarkeit interna-
tional am weitesten verbreitet (Wichelhaus, Gradl und Mittimeier 2012). Alle Frakturen
der langen Réhrenknochen werden nummerisch eingeteilt. Es werden 4 Einteilungen
vorgenommen. Die distale Radiusfraktur hat die Nummer AO 23, wobei die 2 fir Koérper-
region ,Unterarm® steht und die 3 flr die Position ,distal. Die Buchstaben A, B und C
beziehen sich auf die Gelenkbeteiligung (A= extraartikulare Frakturen, B= partiell intra-
artikulare Frakturen, C= intraartikulare Frakturen). Die Zusatzziffern beschreiben die
Komplexitat der Fraktur mit 1= leicht, 2= mittel und 3= schwer (M. u. Muiller 2012/13). Im
Fall der distalen Radiusfraktur wird die radioulnare Beteiligung beschrieben und mit die-
ser Einteilung kann Aussage Uber Schweregrad, Therapieoptionen und maégliche Folge-
schaden der Verletzung getatigt werden.

Wichtig ist nicht nur die Klassifizierung der distalen Radiusfraktur fur die Planung der
Operation und des geeigneten Osteosynthesematerials. Die Indikationsstellung zur ope-
rativen Stabilisierung kann mit den Kriterien der Instabilitdt nach Jupiter (Jupiter 1991)

getroffen werden:

e Dorsalabkippung des Fragments >20°
¢ Mehrfragmentfraktur

e Dorsale Trummerzone

e Verlust der radialen L&nge >2mm

e Assoziierte Ulnafraktur

¢ Instabilitéat im Radioulnargelenk



Abbildung 2: AO-Klassifikation (Mdller, et al. 1992)

2.4 Begleitverletzungen

Knoécherner Abriss des Processus styloideus ulnae: Laut Literatur ist der kndcherne Ab-

riss des Processus styloideus ulnae mit 50-80% die haufigste Begleitverletzung der dis-
talen Radiusfraktur. Dieser Knochenpunkt findet sich am distalen Ende des Caput ulnae
und hat eine Lange von 2-6 mm. Die Fraktur des Processus wird zu den Instabilitatskri-
terien einer distalen Radiusfraktur gezahlt, da an der Basis wichtige Strukturen des
TFCC, wie das Ligamentum radioulnare dorsale sowie palmare und der Discus ulnocar-
palis ansetzen und damit gemeinsam den wichtigsten Stabilisator des DRUG bilden. Die
Lasion ist aber in den meisten Fallen asymptomatisch, da héaufig distal am Processus
eine Fraktur zu finden ist. Eine basisnahe dislozierte Fraktur ist immer offen operativ zu

versorgen, da die Gefahr eines instabilen DRUG droht. Wird dies tbersehen, resultiert



daraus eine dauerhafte Subluxationsstellung des DRUG mit darauffolgender Inkongru-
enz bei Supination und Pronation des Unterarms mit Ausbildung einer Arthrose des
DRUG, verbunden mit Funktionsverlust und Schmerzen (Luther, et al. 2007).

DRUG- Instabilitit im distalen Radioulnargelenk: Die Membrana interossea, der Muscu-

lus pronator quadratus, Sehnen und Sehnenscheiden des Musculus extensor carpi ul-
naris und Musculus flexor carpi ulnaris stabilisieren das DRUG. Traumabedingte Verlet-
zungen dieser Strukturen und eine posttraumatische Fehlstellung des Radius und ggf.
eine Verkirzung der Ulna kénnen eine schmerzhafte und posttraumatische Arthrose im
DRUG bedingen, wobei das CT zur Diagnostik hinzugezogen werden kann.

Des Weiteren kénnen durch Palpation des Handgelenks und Pro- und Supination Insta-
bilitaten des DRUG erkannt werden (Frank, Pralle und Marzi 2003).

Verletzungen des trianquléaren fibrokartilagindren Komplexes (TFCC): Im Bereich des

TFCC kdnnen drei Pathologien unterschieden werden: Ulnar-Impaction-Syndrom, symp-
tomatischer Riss des TFC (Dreieckknorpels) und die Instabilitat des TFCC. Eine Instabi-
litat des TFCC fihrt zur Verlagerung des Dreieckknorpels mit symptomatischer Einklem-
mung posttraumatisch oder degenerativ bedingter Engstelle zwischen proximaler Hand-
wurzelreihe und Ellenkopf (Impingement-Syndrom). In Pronation und Extension verspiirt
der Patient dann belastungsabhéngige Schmerzen. Durch das MRT konnen unter-
schiedliche Sequenzen des Impingements bewertet werden (Gabl und Arora 2014). Fol-
gende klinische Befunde kénnen den Verdacht einer Lasion des TFCC bestarken: 1. ein
instabiles distales Radioulnargelenk, gekennzeichnet durch meist schmerzhafte fe-
dernde Prominenz der distalen Ulna nach dorsal; 2. Schmerzen wéhrend der Bewegung
der Ulna (ulnares Impingement); 3. Abrissfraktur des Processus styloideus ulnae und 4.
bei einer Galeazzi-Verletzung.

Gesichert werden kann die Diagnose durch eine Handgelenksarthroskopie und MRT.
Das Durchfihren eines MRT ist von Vorteil, da unterschiedliche TFC Verletzungen und
Rupturen der ex- und intrinsischen Béander nachgewiesen werden kdnnen. Therapeu-
tisch wird eine Handgelenksarthroskopie mit Debridement bei zentralen Defekten durch-
geflhrt, bei ulnaren Rupturen ist eine arthroskopische Fixation indiziert (Frank, Pralle
und Marzi 2003).

SL (scapholunére)- Dissoziation: Von einer frischen Verletzung des intrinsischen

Bandapparates zwischen Kahnbein und Mondbein kann bei einer Verbreiterung des Ge-

lenkspaltes > 4 mm in der a.p. (anterior-posterior) Aufnahme ausgegangen werden und



bedarf weiterer diagnostischer Abklarung (Siebert und Klonz 2005). Das Ubersehen ei-
ner SL-Bandruptur kann zu einem zunehmenden Zusammenfall der ersten Handwurzel-
reihe fihren, was im Verlauf mit erheblichen Schmerzen und Bewegungseinschrankun-
gen verbunden ist. Zu erwahnen ist, dass die SL-Bandruptur vor allem bei B1 und C
Frakturen zu finden ist (Frank, Pralle und Marzi 2003). 60% der SL-Bandrupturen sind
auf dem initialen Rontgenbild nicht sichtbar (Richards, et al. 1997), jedoch kann das pri-
mare Rontgenbild einen ersten Verdacht erharten lassen. Um karpale Instabilitdten, wie
die SL-Bandruptur, auszuschliel3en bzw. zu erkennen, ist eine dynamische Durchleuch-
tung intraoperativ nach Stabilisierung des Radius empfohlen (Surke, Raschke und
Langer 2012). Die intraoperativen dynamischen Rontgenkontrollen werden in Ulnar- und
Radialduktion gemacht- auch Aufnahme nach Stecher und Monheim genannt. Bei der
Stecheraufnahme wird das Handgelenk um 20° radialseitig angehoben, somit ist das Os
scaphoideum aufgerichtet und kommt in seiner vollen Lange zur Abbildung und kann
beurteilt werden. Bei der Aufnahme nach Monheim wird das Handgelenk ulnarseitig um
20° angehoben, was eine gute Beurteilung des SL-Spaltes durch Vergréf3erung des
scapholunaren Winkels ermdglicht (Luther, et al. 2007). Auch ist eine akute SL-Instabili-
tat durch eine Arthroskopie des Handgelenks bei unterschiedlich ausgepragten Verlet-
zungen des intrinsischen Bandapparates in bis zu 40-70% zu finden. Therapie der Wahl
bei instabiler SL-Dissoziation ist die offene Refixation der ausgerissenen Bander mittels
Anker oder Fixation mit Kirschner-Drahten, welche dem geschlossenen Verfahren mit
Fixation durch Kirschner-Drahte tiberlegen ist (Siebert und Klonz 2005).

2.5 Plattenosteosynthesedesign und das Prinzip der Winkelsta-
bilitat

Heute gibt es eine Vielzahl von Plattensystemen auf dem Markt, welche sich hinsichtlich
des Designs und der Verblockungstechnologie unterscheiden. Zu den ersten Osteosyn-
theseplatten zahlte die klassische T-Platte mit distaler Schraubenreihe. Diese bewahrte
sich bei extraartikularen Frakturen in nichtosteoporotischem Knochen, bei osteoporoti-
schem Knochen kam es jedoch durch nicht ausreichenden Halt geh&uft zu sekundarem
Korrekturverlust und intraartikularer Schraubenfehllage. Abgeldst wurde diese von dem
zweireihigen Plattendesign, was eine bessere Haltbarkeit bei subchondraler Schrauben-
lage aufzeigt. Die zentrale Gelenkflache wird durch die erste Schraubenreihe und der
dorsale Anteil durch die zweite Reihe fixiert und stabilisiert (Krimmer, 2012). Bei der
Verwendung von palmaren Plattenosteosynthesen ist auf eine korrekte Platzierung der

Platte proximal der Watershed-Linie (palmare Radiuskante) zu achten, wobei man sich
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am hochsten Punkt am volaren, distalen Radius orientiert (Grote 2014). Wird die Platte
zu weit distal angebracht, erhoht sich der Kontaktdruck auf die Beugesehnen in Abhan-
gigkeit der Extensionsstellung des Handgelenks stark. Die dabei am meisten gefahrdete
und auch betroffene Beugesehne nach palmarer Plattenosteosynthese ist die des M.
flexor pollicis longus (FPL), Irritationen und Ruptur sind die gefiirchtete Folge (Logters
und Windolf 2012) (Surke, Raschke und Langer 2012).

Abbildung 3: gelbe Linie: WS- ,Watershed-Linie*
grine Linie: VR- volare Radiusoberflache
(eigenes Material)

Zum Prinzip der winkelstabilen Plattenosteosynthese: Die winkelstabile Plattenosteosyn-
these Uberbriickt die Fraktur nach dem Prinzip eines Fixateurs interne, anstatt diese wie
eine Kompressionsplatte zu schienen. Der Schwerpunkt wird auf exakte Reposition der
gelenkbildenden Flachen gelegt, des Weiteren achtet man auf verminderte Kompression
der Platte auf Knochen und Periost. Ein Gewinde am Schraubenkopf und im entspre-
chenden Schraubenloch der Osteosyntheseplatte bildet die mechanische Grundlage.
Die Schrauben bleiben in einem stabilen Winkel zur Platte, da durch die Mechanik ein
Abkippen oder axiales Abrutschen verhindert wird. Dadurch erreicht man, dass die
Schrauben in der Platte in ihrem Winkelgrad zur Platte gehalten werden und Winkelsta-
bilitat erreicht wird (Rudolph, et al. 2012). Prinzipiell werden unidirektionale und multidi-
rektionale £ 120° Winkelstabilitdt unterschieden: Die Kennzeichnung der unidirektiona-
len Systeme besteht darin, dass Schrauben oder Stifte in einer vorgegebenen Richtung

an der Platte durch korrespondierende Gewinde verriegelt werden. Die exakte Richtung
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wird durch eine in das Plattenloch aufgeschraubte Zielbohrhiilse vorgegeben. Bei multi-
direktionalen Systemen dagegen bietet sich die Mdglichkeit, die Schrauben in einem
variablen Winkel zur Platte einzubringen. Durch Materialverformung oder durch ein spe-
zielles Verblockungsprinzip des Schraubenkopfes in der Platte wird das Verblockungs-
prinzip realisiert. Fur multidirektionale Systeme steht eine Bohrhiilse zur Verfigung, die
nicht wie bei der unidirektionalen Platte verschraubt wird, sondern welche im Plattenloch
aufgesetzt und dann entsprechend der Variabilitdt von 10°- 15° in allen Ebenen zur
Senkrechten gekippt werden kann (Krimmer, Pessenlehner, et al. 2004).

= S
S

TSVNNNYNS.

Kraftiibertragung durch Kraftiibertragung tber
Platten-Knochen Reibung winkelstabile Schraube

Abbildung 4: Prinzip der winkelstabilen Schraubensysteme: a) und c) Winkelstabilitatsprinzip
b) klassisches Prinzip: Durch Kompression zwischen Platte und Knochen wird eine stabile Verbindung er-
maoglicht (Fuchs, Meffert und Raschke 2006)

Insgesamt ist zu bemerken, dass in der Literatur bis heute keine Daten vorliegen, welche
signifikante Unterschiede hinsichtlich der Uberlegenheit der winkelstabilen Plattenoste-
osynthesen im Vergleich zu anderen Versorgungstechniken innerhalb eines bestimmten
Zeitraums aufzeigen (Diaz-Garcia und Chung 2012) (Bartl, et al. 2014). Auch in Bezug
zum Alter des Patienten und der Knochensubstanz (Osteoporose vs. keine Osteopo-
rose) fanden sich im Hinblick auf radiologisches und funktionelles Outcome im Vergleich
verschiedener Verfahren keine signifikanten Unterschiede (Bartl, et al. 2014). Eine Un-
tersuchung zeigt aber auch, dass mit Hilfe der winkelstabilen Plattenosteosynthese
gleich gute Ergebnisse hinsichtlich radiologischem und funktionellem Outcome bei oste-
oporotischem Knochen erzielt wird, wie bei normwertiger Knochendichte (Voigt, et al.
2012).

2.5.1 Kohlefaser PEEK in der Osteosynthese
Grundlagenuntersuchungen von faserverstarkten Verbundwerkstoffen zu medizinischen

Anwendungen fanden erstmals in den 70er und 80er Jahren statt. Man suchte neben

12



Dauerfestigkeit und niedrigerem Elastizitdtsmodul einen nicht-metallischen Werkstoff,
der dem Anspruch der fertigungstechnischen Aspekte, wie unter anderem Biokompati-
bilitét, gerecht wurde. Diesem Anspruch wurde unter anderem der Matrixwerkstoff und
Thermoplast PEEK gerecht. Als Merkmal ist die Einbettung von Fasern in eine Matrix zu
nennen. Allein besitzt der polymere Kunststoff eine zu geringe Festigkeit. Als Faserwerk-
stoff werden in die Matrix Kohlestofffasern eingefiigt, die als Eigenschaft eine gute Bio-
kompatibilitat besitzen und auch weitgehend die Eigenschaften des Verbundwerkstoffes
bestimmen. Wiederum aber gewéahrleistet das synthetische Polymer die biologische Sta-
bilitat des Werkstoffes und vermindert so die unerwiunschte Freisetzung von Koh-
lestofffaserpartikeln. Da PEEK zu der Gruppe der Thermoplaste gehért, hat das Material
die spezielle Eigenschaft, bei Erhohung der Temperatur bei Uberschreiten des Erwei-
chungspunktes zu schmelzen, warm verformbar zu sein und bei AbklUhlung wieder zu
erstarren. Da dieses Material keine stérenden Artefakte im MRT (Magnetresonanztomo-
graphie) oder CT (Computertomographie) produziert, eignet es sich sehr gut fur die ra-
diologische Diagnostik und therapeutische Bestrahlungstechnik (z.B. in der Tumorthera-
pie) (Bader, et al. 2003).

Auch zeichnet PEEK sich durch gute mechanische und chemische Eigenschaften aus,
die den Knocheneigenschaften und der Knochenstruktur dhnlich sind. PEEK kann als
geeignetes Knochentransplantat und als Gelenkersatz verwendet werden, da es gute
Voraussetzungen der Zellanlagerung, -differenzierung und -proliferation gewéhrleistet
(Briem, et al. 2005).

2.5.2 Implantatmaterial Titan in der Osteosynthese

Titan zeichnet sich durch eine optimale Biokompatibilitdt aus und gilt als nahezu korro-
sionsresistent. An der Oberflache von Titan haften Zellen und Weichteilgewebe relativ
fest an. Das Risiko der Allergisierung kann als nahezu nicht existent angesehen werden.
Die wenigen Literaturbeitrdge, die es zu diesem Thema gibt, lassen einen klinisch rele-
vanten Zusammenhang zwischen Allergie und Infektentstehung am Implantat nicht si-
cher beantworten.

Folgende Eigenschaften muss das Implantat mit sich bringen: Biegebelastbarkeit, Duk-
tilitat, Zugfestigkeit, Ermidungsverhalten und niedriges Elastizitdtsmodul. Die zuletzt
gennannte Eigenschaft ist von hoher Bedeutung, denn Reintitan ist unter ahnlicher Be-
lastung zweimal elastischer als z.B. Stahl. Dazu ist es verformbar und I&asst sich optimal
an die anatomischen Gegebenheiten des Knochens anpassen und verbiegt eher, als zu

brechen. Auch konnte gezeigt werden, dass bei maf3geblichen bakteriellen Infektionen,
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Pin-Infektionen bei Fixateur externe oder abgeklungener Osteomyelitis Titan infektresis-
tenter ist. Auch bei langer Liegedauer des Implantats und einer Entscheidung gegen eine
Metallentfernung im Verlauf wird das Osteosynthesematerial Titan wegen besserer
Biovertraglichkeit empfohlen.

Als Nachteile sind zu nennen, dass Titan sich schneller beim Anpassen verformt und
Titanschrauben beim Anziehen schneller brechen kdnnen. Ebenso verursachen Me-
tallimplantate Artefakte im MRT und CT, was bei pathologischen Briichen, die mit Titan
stabilisiert wurden, von Nachteil ist (Arens und Hansis 1998).
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3. Material und Methode

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine prospektiv randomisierte Studie,
welche durch die Ethikkommission geprift und genehmigt wurde (PV4664). Insgesamt
nahmen 31 Patientinnen und Patienten aus Hamburg an der Studie teil, die sich in der
Zeit zwischen Januar 2013 und Juni 2014 eine distale Radiusfraktur zugezogen hatten.
Das Alter der Patienten lag zwischen 24 und 86 Jahren, durchschnittlich bei 58,7 Jahren.
Aufklarung und Einschluss in die prospektive Studie fand meist am Folgetag des Unfalls
praoperativ durch diensthabende Arzte der Poliklinik fiir Unfall- und Wiederherstellungs-
chirurgie des Universitatsklinikums Eppendorf statt. Die Zuteilung zur Plattenwahl er-

folgte randomisiert.

3.1 Studiendesign- Durchfuihrung im Uberblick

Die Erstversorgung der Verletzten fand meist in der Zentralen Notaufnahme des UKE
statt. Dort wurde ein Rontgenbild vor und nach Reposition durchgefuhrt. Die Reposition
erfolgte im Liegen mit Madchenfangern an Daumen, Zeige- und Mittelfinger unter Ge-
wichtszug von 5% des eigenen Koérpergewichts bei einer Dauer von etwa 15 Minuten.
Nach Reposition durch den Arzt wurde eine dorsale Oberarmgipsschiene angelegt. Am
nachsten Tag erfolgte die Gipskontrolle 24 Stunden nach Gipsanlage in der Poliklinik fur
Unfall- und Wiederherstellungschirurgie, sowie die Indikationsstellung zur Operation und
die damit verbundene Aufklarung zur Studie durch diensthabende Arzte der Poliklinik.
Insgesamt stimmten anfanglich 40 Probanden der Studienteilnahme zu, wobei aber letzt-
endlich nur 31 nach dem stationaren Aufenthalt zu erreichen waren und sich bereit er-
klarten, regelméaRig zu Nachuntersuchungsterminen in der Poliklinik vorstellig zu wer-
den. Eine erste postoperative radiologische Kontrolle erfolgte stationar am 2. Tag nach
OP, sowie Kontrolle der Wundverhaltnisse, Erhebung der NRS (nummerische Ra-
tingskala) und die damit verbundene Anpassung der Analgesie, was im Dokumentati-
onssystem SOARIAN hinterlegt wurde. Die Follow-up Phase hatte eine Dauer von 6 Mo-
naten. Die Nachuntersuchungstermine fanden 2 Wochen, 4 Wochen, 12 Wochen und
24 Wochen nach der Operation in der Poliklinik fur Unfall- und Wiederherstellungschi-
rurgie statt. Zu jedem Termin erfolgte eine Befundbesprechung mit dem Dienstarzt der
Poliklinik. Die Patienten wurden klinisch untersucht, wobei der Bewegungsumfang der

Handgelenke gemessen und die aktuelle Schmerzintensitat erfragt wurde, gingen zur
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réntgenologischen Kontrolle und fillten den DASH-Fragebogen (Disabilities of Arm,

Shoulder and Hand) aus.

3.1.1 Einschlusskriterien/ Ausschlusskriterien

Unfallchirurgen der Poliklinik fir Unfall- und Wiederherstellungschirurgie tGberpriften die
Einschlusskriterien und klarten geeignete Patienten mit Hilfe der standardisierten Unter-
suchungsmappe uber Hintergrinde, Notwendigkeit, Ablauf und Prozeduren der Studie,
sowie Uber den Umgang mit ihren personlichen Daten mundlich auf und lie3en die Pro-
banden die Aufnahme in die Studiengruppe schriftlich bestatigen. Sie wurden darauf hin-
gewiesen, dass sie ihre Teilnahme an der Studie ohne Nennung von Grinden jederzeit
zurlickziehen konnten. AnschlieBend erfolgte die Randomisierung in eine der beiden
Studiengruppen, entweder Titan (Gruppe #1) oder PEEK-Carbon (Gruppe #2). Dazu la-
gen im unfallchirurgischen Dienstzimmer durchgehend nummerierte Untersuchungs-
mappen aus, die entweder mit einem P oder T auf der Riickseite gekennzeichnet waren.

Diese wurden im Vorfeld der Studie vorbereitet.

Einschlusskriterien:

o Vorliegen einer radiologisch gesicherten, unilateralen, isolierten, geschlossenen
distalen Radiusfraktur
e Fahigkeit des Studienteilnehmers, Wesen und Tragweite der klinischen Prifung

fur sich zu verstehen

Ausschlusskriterien:

e Sonstige physische Einschrénkungen, die eine operative Therapie verbieten,
ungeeignet oder zu risikobehaftet erscheinen lieRen (Adipositas, Pergament-
haut, akute Infektion)

e Frakturen beider Handgelenke

e Psychische Erkrankung

3.2 Implantatmaterialien
In diesem Kapitel werden die bei den Studienteilnehmern verwendeten Osteosynthesen

vorgestellt.
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3.2.1 PEEK-Carbon

Die PEEK-Carbon-Platte der Firma Arthrex besteht aus einem mit Karbonfaser verstéark-
ten PolyEtherEtherKeton (CF-PEEK) und zeichnet sich durch eine hohe Biokompatibili-
tat aus. Die Platte gibt es in Kombination mit winkelstabilen Titanschrauben und ist leicht
zu entfernen, da es nicht zu einer metallischen Kaltverschweil3ung kommt. Die rontgen-
strahlendurchlassige Platte beglinstigt eine bessere Beurteilung, sowohl der Fraktur-
zone intraoperativ, als auch des ossaren Heilungsverlaufs postoperativ. Dazu zeichnet
sie sich durch fortschrittlich anatomisches Plattendesign aus, ist radial abfallend in der
»~Watershed Linie“ (s. Abb. 3) und der volaren Radiusoberflache anatomisch angepasst.
Das polyaxiale winkelstabile Plattensystem ist im Schaftbereich mit einer 3,5 mm-Option
erhaltlich, dort ist eine Materialverstarkung gegeben. Im Kopfbereich der Platte ist die
Plattenstarke bei 2,7 mm. Eine speziell auf die zwei Saulen des distalen Radius abge-
stimmte Schraubenpositionierung erlaubt die Fixierung von jeder Séaule mit mindestens
drei Schrauben. Die Platte ermoglicht die Stabilisierung und Fixierung von Fragmenten
des Processus styloideus radii und des distalen Radioulnargelenks. Zur Platte erhaltlich
sind winkelstabile Schrauben aus Titan mit einem Durchmesser von 2,7 mm und 10- 34
mm L&nge, deren Kopfgewinde sich beim Eindrehen in das Plattenloch einschneiden
und somit Winkelstabilitdt gewahrleisten. Nicht- winkelstabile Schrauben mit einem
Durchmesser von 2,7 mm und 10- 20 mm L&nge sind als Kompressionsschrauben fir
den Schaftbereich vorgesehen. Der Aiming guide erleichtert die sichere Schraubenplat-
zierung. Ein in der Platte distal eingelassener Metall-Pin verdeutlicht die Lage im Ront-

genbild. Eine multidirektionale Schraubenplatzierung von einem Spielraum von + 12°

oder eine unidirektionale Schraubenplatzierung mit festgelegtem Winkel erhoht die int-
raoperative Flexibilitat (Arthrex 2014).

Abbildung 5: Metall-Pin (siehe Pfeil) Abbildung 6: unidirektional ~ Abbildung 7: multidirektional +/- 12°
(Arthrex: PEEKPower Distal Radius Plate volar, Surgical Technique ©2013)
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3.2.2 Titan

Die anatomisch vorgeformte Titanplatte der Firma Variax beginstigt die Unterstiitzung
der Gelenkflache durch Verblockungsschrauben, bietet optimale Abstiitzung des DRUG
und erlaubt eine stabile Fixation des Processus styloideus radii mit zwei Schrauben. Das
Plattendesign ist auch auf die Radiusflache und —form abgestimmt und der Watershed-
Linie (s. Abb. 3) anatomisch angepasst.

Die Typ 2 anodisierte Plattenoberflache verhindert ein vermehrtes Auftreten von Gewe-
behaftung und bietet gleichzeitig verbesserte biomechanische Eigenschaften und einfa-
ches Gleitverhalten durch das Gewebe. Die monoaxiale Bohrbuchse ermdéglicht die Ein-
bringung von Schrauben und Stiften in einem vorgegebenen Winkel, die polyaxiale Bohr-
buchse erlaubt die Verblockung mit einem zusatzlichen Winkel von + 15° in jedem belie-
bigen Schraubenloch der Platte.

Die Platte ist ganzheitlich 2,7 mm dick, erhéltlich ist ein vollstandiges Sortiment an win-
kelstabilen und konventionellen Schrauben von 2- 2,7 mm Durchmesser, optional auch
Stifte und Zugschrauben- was die intraoperative Auswahl je nach gewiinschter Option

zur Frakturfixation ermdoglicht (Stryker; Inc. 2007).

3.3 Das Operationsverfahren- die palmare winkelstabile Osteosynthese

Die Patienten werden in Rickenlage mit dem verletzten Arm auf einen Armtisch gelagert.
Die Operation erfolgt in kontrollierter Oberarmblutsperre (250 mmHg) in folgenden
Schritten:

Der Operateur wahlt den Zugangsweg (nach Henry) radiopalmar entlang der Sehne des
M. flexor carpi radialis, deren Sehnenfaszie radial er6ffnet und anschlielRend nach ulnar

gehalten wird.
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Abbildung 8: Palmarer Zugang mit Sicht auf die Sehne des M. flexor carpi radialis (eigenes Material)
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Abbildung 9: Sicht auf M. pronator quadratus (eigenes Material)

Darunter liegt der M. pronator quadratus, welcher mittels radialer Langsinzision gespal-
ten und mittels Rasparatorium vom Radius abgeschoben wird. Die gelenknahen Fasern
der palmaren Aponeurose werden langs gespalten und die gesamte palmare Gelenk-
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kante des Radius ulnar bis zum DRUG dargestellt. Die Reposition erfolgt durch Langs-
zug und Ligamentotaxis (welche vor allem bei Reposition intraartikularer Frakturen von

Nutzen ist) und kann ggf. durch Kirschner-Drahte kurzzeitig fixiert werden.

Abbildung 10: Verschraubung der Platte unter Hilfe von K-Drahten (eigenes Material)
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Abbildung 11: Sicht auf einliegende PEEK-Carbonplatte (eigenes Material)

Nach Platzierung der Osteosyntheseplatte wird unter Bildwandlerkontrolle nach Fixie-
rung des Gleitlochs die Plattenlage kontrolliert, dabei wird eine Fixierung nahe der
palmaren Radiuskante (,Watershed Linie“ -s. Abb. 3) angestrebt. Eine zu weit distale

Positionierung kann zu Irritationen und Verletzungen der Beugesehnen fiihren.

Abbildung 12: Abschlussdurchleuchtung mittels C-Bogen und Kontrolle der PEEK-Platte und der Schrau-
benlage (eigenes Material)
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Bei zufriedenstellender Reposition werden die restlichen Lécher der Osteosynthese mit
Schrauben besetzt und die Fraktur somit fixiert. Bei der abschlieRenden Bildwandlerkon-
trolle wird auf intraartikulare Lage peripherer Schrauben geachtet, da ein dorsaler
Schraubeniberstand mit der Gefahr der Strecksehnenirritation und -ruptur erkannt und
vermieden werden muss. Durch den palmaren Zugangsweg ist die Weichteildeckung
des Implantats und somit die Beugesehnengleitfahigkeit gegeben (Klonz und Reilmann
2005) (Wichelhaus, Gradl und Mittimeier 2012). Die radiologische Abschlusskontrolle
erfolgt in zwei Ebenen. Die Wunde wird mit einem sterilen Verband verschlossen und

der Gips gegebenenfalls wieder angelegt.

3.3.1 Nachbehandlung

Die Nachbehandlung erfolgte mit einer Unterarmgipsschiene fur zwei Wochen und damit
einhergehend mit friihfunktionellen Ubungen der angrenzenden Gelenke nach physio-
therapeutischem Standard. Dabei wurde auf normalen Gebrauch der Finger und der
Greiffunktion aus dem Gips heraus geachtet. Die weitere physiotherapeutische Behand-
lung erfolgte ambulant. 2 Wochen postoperativ erfolgte der Fadenzug in der Poliklinik fur
Unfall- und Wiederherstellungschirurgie und das betroffene Handgelenk wurde fiir wei-
tere 4 Wochen mit einer ManuHit-Schiene stabilisiert. Individuell wurde Lymphdrainage

verschrieben.

3.4 Nachuntersuchung

Das Protokoll legte sieben Studienvisiten (V1-V7) fest. Diese umfassten die Priifung auf
Eignung fur den Studieneinschluss und die Erhebung der Patientenbasisdaten (V1), die
Operation (V2) und Nachuntersuchungen (V3-V7) am 2. postoperativen Tag und nach
2, 6, 12 und 24 Wochen postoperativ.

3.4.1 Radiologische Auswertung

Grundlage war die Standardrontgenaufnahme des Handgelenks im lateralen und a.p.
Strahlengang, welche in der radiologischen Abteilung der Uniklinik Eppendorf durchge-
fuhrt wurde. Dabei wurde der Frakturtyp nach Miller (AO-Klassifikation) eingeteilt. Be-
urteilt und ausgemessen wurden der Radiusbasiswinkel, der palmare Inklinationswinkel

und der Ulnavorschub. Der Radiusbasiswinkel (Ulnarinklination) wird gebildet durch eine
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Gerade, die die Begrenzungspunkte des Processus styloideus und der Radiusgelenkfla-
che ulnaseitig verbindet, gemessen zur senkrechten der Radiusschaftlangsachse. Die-
ser Winkel betragt normalerweise 20° bis 25°. Der Palmarwinkel (Palmarinklination) wird
im seitlichen Strahlengang gebildet durch die Verbindung der dorsalen und palmaren
Begrenzungspunkte der Radiusgelenkflache und deren Winkel zur Radiusschaftlangs-
achse. Dieser Winkel betragt 10° bis 15° (Schiinke, et al. 2007). Die Winkelangaben

variieren in der Literatur leicht.
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Abbildung 13: a) Radiuslange b) Radiusbasiswinkel c) palmarer Inklinationswinkel (Wirth, Mutschler und
Bischoff 2010)

3.4.2 NNM / ROM

Die Neutral-Null-Methode (NNM) oder auch Range of motion (ROM) ist ein standardi-
sierter orthopadischer Bewertungs- und Dokumentationsindex fir die Beweglichkeit von
Gelenken. Die klinische Untersuchung fand durchschnittlich insgesamt 4-mal in einem
Zeitraum von 24 Wochen nach der Operation statt. Dabei wurde die aktive Beweglichkeit
der Extension/ Flexion, der Ulnar-/ und Radialabduktion und der Supination und Prona-
tion des betroffenen Handgelenks nach der Neutral-Null-Methode im einmaligen orien-

tierendem Vergleich zur Gegenseite mit Hilfe eines Goniometers durchgefiihrt.

35-60° 0°

25-30°

00

80-90° 80-90°

50-60°

Abbildung 14: Bewegungsumféange des Handgelenks (Altenberger 2011)
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3.4.3 NRS

Die nummerische Ratingskala ermdglicht die Darstellung des subjektiven Schmerzemp-
findens, wobei die funktionellen Beeintrachtigungen unbericksichtigt bleiben. Die
Schmerzstarke wird dabei mithilfe der Zahlen 0 bis 10 bewertet, wobei 0 ,kein Schmerz*

entspricht und 10 ,starkster vorstellbarer Schmerz".

3.4.4 DASH

DASH steht fur ,Disabilities of Arm, Shoulder and Hand® und ist ein Fragebogen, der
vom ,Institute for Work and Health®, der ,American Academy of Orthopaedic Surgeons*
(AAOS) und dem ,Council of Musculoskeletal Speciality Societies” entwickelt und 1997
ins Deutsche Ubersetzt wurde (Germann, Harth, et al. 2003). Publiziert wurde die deut-
sche Version im Jahr 1999. Der Fragebogen zeichnet sich durch Reliabilitat und Veran-
derungssensitivitat aus und erméglicht so die Aufdeckung von Veranderungen im Ver-
lauf einer Erkrankung oder Verletzung. Zur Bewertung von Behandlungsergebnissen
nach distalen Radiusfrakturen wird der Fragebogen zunehmend international angewen-
det, da er in viele Sprachen tbersetzt und landerspezifisch adaptiert wurde (Westphal,
Piatek und Winckler 2007). Als ,Self-report‘-Fragebogen wird die subjektive Bewertung
des aktuellen Zustandes des Betroffenen in Bezug auf die Verletzung der oberen Extre-
mitat erfasst. Insgesamt ist es ein wertvolles und effizientes Instrument (Jester, Harth
und Germann 2008). Dieser Score erfasst Daten hinsichtlich der Wiedererlangung von
Routineaktivitaten des alltaglichen Lebens und umfasst insgesamt 38 Fragen, auf die es
immer 5 abgestufte Antwortmdglichkeiten auf einer Skala von 1-5 (,keine Einschran-
kung“ bis ,maximale Einschrankung®) zu beantworten gab (Harth, et al. 2008). Die
DASH- Werte liegen zwischen 0 und 100, wobei 0 keine und 100 sehr hohe Beeintrach-
tigung bedeutet. In dieser Studie wurde nur der 1. Teil ,Funktionsfahigkeit* erhoben, da
Teil 2 ,Sport und Musik® und Teil 3 ,Arbeit“ wesentlich 8 Fragen stellten, die nicht relevant

fur die Erfassung der Aktivitaten des taglichen Lebens erschienen.

Zur Berechnung des Rohwertes und Umrechnung in den DASH- Funktionsfahigkeit-
Wert wurde folgende Formel benutzt: (Rohwert-30) /1,2 = DASH- Wert (0-100)

(Germann, Harth, et al., http://dash.iwh.on.ca/available-translations 2015).
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4. Ergebnisse

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Studie vorgestellt. Es handelt sich bei der
Studie um eine prospektive Untersuchung. Die statistische Auswertung wurde mit dem
Programm SPSS Version 22 durchgefihrt. Zum Testen von Unterschiedshypothesen

zwischen den einzelnen Gruppen kam der U-Test von Mann-Whitney zur Anwendung.

4.1 Geschlecht und Alter der Patienten

Insgesamt nahmen 31 Patienten an der Nachuntersuchung teil. Davon waren 21 Frauen
und 10 Manner.

Geschlechterverteilung

= Frauen Manner

Abbildung 15: Geschlechterverteilung in der Studie

Geschlechterverteilung in beiden Gruppen

12
10

Anzahl

o N B O

TITAN n=15 PEEK n=16

M Frauen Manner

Abbildung 16: Geschlechterverteilung in beiden Gruppen

25



In der Gruppe ,TITAN® war das Verhéaltnis 11 Frauen und 4 Manner. In der Gruppe
,PEEK* waren 10 Frauen und 6 Manner.

Das Durchschnittsalter lag im Mittel bei 58,68 + 13,98 Jahren, wobei der jungste Patient
24 und der alteste Patient 86 Jahre war. Der Altersdurchschnitt lag bei den ménnlichen
Patienten bei 51+ 15,03 Jahren und bei den weiblichen Patientinnen bei 62,33 + 12,17

Jahren.

4.2. Bruchklassifikation

12 (39%) Patienten brachen sich die rechte Hand und 19 (61%) brachen sich die linke
Hand.
Anhand der praoperativen Rontgenbilder wurde bei allen Patienten der Bruch nach den

Richtlinien der AO klassifiziert.

AO-Frakturverteilung
16
14
12

10
10 M gesamt

W Titan

6 PEEK

3
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A2 A3 B2 B3 C1

Cc2
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Abbildung 17: AO-Frakturverteilung

Die am haufigsten vorkommenden Brucharten insgesamt waren C1 (45%) und C2
(20%), gefolgt von B3 (16%) und A2 (13%). Als einzige Begleitverletzung fand sich im
Patientenkollektiv bei 61% der Patienten ein Abriss des Processus styloideus ulnae, 9 in

der Titangruppe, 10 in der PEEK-Gruppe.
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4.3. Operation

Im Mittel wurden die Patienten 5 + 2,12 Tage nach dem Unfall operiert. Ein Patient
wurde noch am Unfalltag operiert, der grof3te Abstand zwischen Unfalltag und Operation
lag bei 11 Tagen. Als Anasthesieform wahlten 9 (29%) Patienten die regionale Plexusan-
asthesie, die restlichen 22 (71%) Patienten entschieden sich flr die klassische Intuba-
tionsnarkose. Alle 31 Patienten bekamen Uber den palmaren Zugangsweg ein winkel-
stabiles Implantat eingesetzt. Wahrend der Operation wurde allen Patienten eine Blut-
sperre angelegt. Die kirzeste Operation dauerte 27 Minuten, der langste Eingriff 141
Minuten. Im Mittel dauerten die Eingriffe 63,77 Minuten + 13,43.

Der Mann-Whitney-U-Test zeigt, dass es keinen signifikanten Unterschied zwischen der
Schnitt-Naht-Zeit und der Gruppenzugehorigkeit gibt (p-Wert: 0,52). Bei einer Operation
wurde gar nicht durchleuchtet, die langste Fluoroskopiezeit lag bei 146 Sekunden bei
einem Mittelwert von 24,42 + 26,91 Sekunden. Im Mann-Whitney-U-Test gibt es keinen
signifikanten Unterschied zwischen der Fluoroskopiezeit und der Gruppenzugehdérigkeit
(p-Wert: 0,281).

Im Mittel blieben die Patienten postoperativ 4,48 Tage + 3,83 in stationarer Behandlung.
Ein Patient entlie? sich selbst am 1. postoperativen Tag, der langste stationare Aufent-
halt lag bei 19 Tagen.

Krankentageverweildauer: 1-Titan; 2- PEEK
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Abbildung 18: Krankentageverweildauer Titan und PEEK
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Nach der Operation bekamen alle Patienten eine immobilisierende Unterarm-, bzw.
Oberarmgipsschiene angelegt. Intraoperativ kam es zu keiner Komplikation, wie Repo-

sitionsverlust, einer Implantatfehllage oder einer iatrogenen intraoperativen Fraktur.

4.4. Komplikationen

Der postoperative Verlauf bis zur letzten Nachuntersuchung war bei 28 Patienten (90%)
vollig komplikationslos. Bei 3 Patienten (10%) wurden Komplikationen beobachtet. Bei
einer Patientin aus der Titan-Gruppe wurde eine Algodystrophie festgestellt, die Patien-
tin wurde entsprechend einer intensiven krankengymnastischen und analgetischen The-
rapie zugefihrt. Zwei weitere Patienten aus beiden Gruppen klagten Uber eine postope-
rative Sensibilitatsstorung im Rahmen eines Radialisastschadens- bzw. einer Media-
nusirritation. Aufgrund von Sehnenreizung und dadurch bedingte Schmerzen mit Bewe-
gungseinschrankung durch stérende Schraubenkopfe wurde einer Patientin das Material

nach 6 Monaten wieder entfernt.

Tabelle 1: Komplikationen

Komplikationen

Gruppe #1* Gruppe #2* insgesamt (in %)
keine 13 15 28 (90%)
sensible Storungen 1 1 2 (7%)
motorische Stérungen 0 0 0
Wundinfektion 0 0 0
Algodystrophie 1 0 1 (3%)

*#1 Titan  *#2 PEEK

4.5. Bewegungsausmald

Fur die Beurteilung der Handgelenksbeweglichkeit wurden Extension/Flexion, Radialab-
duktion/Ulnarabduktion und Pronation/Supination gemessen. Die gesunde Hand wurde
einmalig bei der letzten Nachuntersuchung zum Vergleich gemessen. Die wichtigsten

Parameter werden fir beide Gruppen separat in der nachfolgenden Tabelle dargestellit.
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Tabelle 2: Funktionelles Outcome

Funktionelles Outcome

2. Woche postoperativ
Extension

Flexion
Radialabduktion
Ulnarabduktion
Supination

Pronation

6. Woche postoperativ
Extension

Flexion
Radialabduktion
Ulnarabduktion
Supination

Pronation

12. Woche postoperativ
Extension

Flexion

Radialabduktion
Ulnarabduktion
Supination

Pronation

24. Woche postoperativ
Extension

Flexion

Radialabduktion
Ulnarabduktion
Supination

Pronation

Vergleichshand: Werte erhoben zum
Zeitpunkt 24. Woche postoperativ

Extension
Flexion
Radialabduktion
Ulnarabduktion
Supination
Pronation

*#1: Titan *#2: PEEK-Carbon

Gruppe #1*

20,07+ 12,71
32,33+ 12,08
12,07+ 7,68
19,67+ 11,05
40+ 26,05
70,67+ 20,25

37,2+ 16,8
41,2 + 14,67
22,33+ 11,71
31,4+ 10,09
64,67+ 20,31
84+ 14,42

54,67+ 11,46
52,93+ 13,89
21,93+ 7,92
37,87+ 11,12
75,8+ 15,07
87,33+ 7,99

65,47+ 8,48
63,07+ 11,68
25,33+ 7,2
44,47+ 7,74
79,93+ 14,23
88,87+ 2,8

72+ 7,71
69,33+ 5,89
27,8+ 4,78

48,53+ 8,33
85,33+ 7,43
89,33+ 2,58

Gruppe #2*

18,5+ 10,1
32,25+ 11,64
15,63+ 6,47

20,94+ 10,33
42,69+ 26,17
76,63+ 12,48

37,12+ 13,85
43,88+ 9,74
20,63+ 8,2
27,69+ 9,21
66,38+ 24,12
86,25+ 5,32

52,44+ 15,44
53,69+ 12,82
24,19+ 8,15
37+ 11,48
75+ 21,68
89,37+ 2,5

64+ 14,6
67,88+ 11,72
27,94+ 6,06
40,88+ 6,42
81,25+ 16,33
89,37+ 2,5

69,13+ 11,66
70,44+ 9,9
28,81+5,41
46+ 8,25
88,75+ 3,42
89,37+ 2,5

p-Wert

0,572
0,953
0,175
0,711
0,682
0,654

0,77
0,446

0,264
0,52
0,654

0,8
0,922
0,52
0,953
0,654
0,74

0,984
0,299
0,358
0,216
0,654
0,545

0,654

0,74
0,446
0,299
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Der Vergleich der gemittelten Ergebnisse beider Gruppen zeigt eine kontinuierliche Ver-
besserung der Extension vom Zeitpunkt 2 Wochen nach Operation bis zum Zeitpunkt
24 Wochen postoperativ. Betrachtet man den Mittelwert der Extension in der Titangruppe
6 Monate nach der Operation und den Mittelwert der Extension der Vergleichshand, so
gibt es ein Bewegungsdefizit der operierten Hand im Vergleich zur gesunden Hand von
6,53°.

In der PEEK-Gruppe gibt es einen Bewegungsunterschied der operierten Hand 6 Mo-
nate nach Operation in Bezug zur Vergleichshand um 5,13°. Der Mann-Whitney-U-Test
zeigt keinen signifikanten Unterschied zwischen Extension und Gruppenzugehdérigkeit.

Von der 2. Woche nach Operation bis zum 6. Monat nach Operation zeigt sich anhand
der gemittelten Werte in beiden Gruppen eine bestandige Verbesserung der Handge-
lenksflexion. In der Titangruppe hat sich die Flexion des Handgelenks zum Zeitpunkt 24
Wochen postoperativ dem Bewegungsumfang der Vergleichshand angenahert, der Un-
terschied in der Flexion betragt 6,26°.

Der Tabelle ist zu entnehmen, dass die Handgelenkflexion der PEEK-Gruppe zum glei-
chen Zeitpunkt im Vergleich operierte Hand und Vergleichshand 2,56° betragt. Im Mann-
Whitney-U-Test zeigt sich jedoch keine statistische Signifikanz zwischen Flexion und

Gruppenzugehorigkeit.

Der Vergleich der gemittelten Ergebnisse beider Gruppen zeigt eine kontinuierliche Ver-
besserung der Radialabduktion vom Zeitpunkt 2 Wochen nach Operation bis zum Zeit-
punkt 6. Monat postoperativ. Betrachtet man den Mittelwert der Radialabduktion in der
Titangruppe 6 Monate nach der Operation und den Mittelwert der Radialabduktion der
Vergleichshand, so gibt es ein Bewegungsdefizit der operierten Hand im Vergleich zur
gesunden Hand von 2,47°.

In der PEEK-Gruppe gibt es einen Bewegungsunterschied der operierten Hand 6 Mo-
nate nach Operation in Bezug zur Vergleichshand um 0,87°. Der Mann-Whitney-U-Test

ergibt keine Signifikanz zwischen Radialabduktion und Gruppenzugehdrigkeit.

In der Titangruppe hat sich die Ulnarabduktion zum Zeitpunkt 6. Monat postoperativ
dem Bewegungsumfang der Vergleichshand angenéhert, der Unterschied in der Ul-
narabduktion betragt 4,06°. Der Tabelle der PEEK-Gruppe ist zu entnehmen, dass der
Unterschied des Bewegungsausmalies der Ulnarabduktion 6 Monate nach der Opera-
tion im Vergleich zur Vergleichshand 5,12° betragt. Der Mann-Whitney-U-Test zeigt kei-

nen signifikanten Unterschied zwischen Ulnarabduktion und Gruppenzugehdarigkeit.
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Der Vergleich der gemittelten Ergebnisse beider Gruppen zeigt eine kontinuierliche Ver-
besserung der Pronation vom Zeitpunkt 2 Wochen nach Operation bis zum Zeitpunkt 6.
Monat postoperativ.

Betrachtet man den Mittelwert der Pronation in der Titangruppe 6 Monate nach der Ope-
ration und den Mittelwert der Pronation der Vergleichshand, so gibt es ein Bewegungs-
defizit der operierten Hand im Vergleich zur gesunden Hand von 0,46°. Das Bewegungs-
defizit ist minimal und demnach nahezu aufgehoben. In der PEEK-Gruppe gibt es 6 Mo-
nate nach Operation keinen Bewegungsunterschied in Bezug zur Vergleichshand. Die
vollsténdige Pronation war schon ab dem 3. Monat nach der Operation wieder vollstan-
dig mdglich, wie zum Zeitpunkt vor der Fraktur des distalen Radius. Der Mann-Whitney-
U-Test zeigt keinen signifikanten Unterschied zwischen Pronation und Gruppenzugeh6-

rigkeit.

In der Titangruppe hat sich die Supination zum Zeitpunkt 6. Monat postoperativ dem
Bewegungsumfang der Vergleichshand angenahert, der Unterschied in der Supination
betragt 5,4°. Der Tabelle der PEEK-Gruppe ist zu enthnehmen, dass der Unterschied des
Bewegungsausmalfes der Supination 6 Monate nach der Operation im Vergleich zur
Vergleichshand 7,5° betragt. Der Mann-Whitney-U-Test zeigt keinen signifikanten Un-

terschied zwischen Supination und Gruppenzugehdrigkeit.

4.6. VAS

In der folgenden Tabelle sind die anhand der visuellen Analogskala bestimmten Werte
fur die beiden Studiengruppen préa- und postoperativ, sowie zu den 4 Nachuntersu-

chungsterminen dargestellt.

Tabelle 3: VAS- Score- Mittelwert, Standardabweichung und p- Wert

VAS
Gruppe #1* Gruppe #2* p-Wert

praoperativ 4,13+ 3,021 3,31+ 2,63 0,401
postoperativ 3,13+ 2,2 1,94+ 1,98 0,072
2. Woche postoperativ 2,33+ 2,35 1,88+ 2,09 0,572
6. Woche postoperativ 1,8+ 2,27 1,94+ 2,54 0,922
12. Woche postoperativ 1,8+ 2,0 0,69+ 0,87 0,119
24. Woche postoperativ 0,87+ 1,89 0,75+ 1,98 0,74

*#1: Titan * #2. PEEK-Carbon
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Postoperativ ist der Mittelwert der Schmerzangabe in der Titangruppe hdéher als in der
PEEK Gruppe. In der 2. Woche sinkt im Mittel der mittels NRS gemessene Schmerz in
der Titangruppe um knapp einen Punktwert, die PEEK-Gruppe gibt im Mittel den glei-
chen Schmerz an wie zum postoperativen Zeitpunkt. Bei der Untersuchung nach 6 Wo-
chen post operationem ist die Schmerzstérke in der Titangruppe im Vergleich zur 2. Wo-
che nach OP gesunken und jetzt niedriger als in der PEEK-Gruppe. Zum Untersu-
chungszeitpunkt nach 12 Wochen ist die Schmerzangabe in der PEEK-Gruppe um mehr
als 50 % gesunken. Die Titangruppe gibt im Mittel keine Besserung zum Zeitpunkt vor 6
Wochen an, jedoch ist die Standardabweichung leicht gesunken. Bei der Abschlussun-
tersuchung ist in beiden Gruppen der Schmerz unter 1 und die Standardabweichung

nahezu identisch. Insgesamt ist eine stetige Schmerzreduktion zu verzeichnen.

4.7 Radiologische Diagnostik

Bei allen Patienten wurde eine radiologische Evaluierung 1-2 Tage nach der Operation,
in der 2. Woche und bis zur knéchernen Konsolidierung nach 6 Wochen postoperativ
durchgefihrt. Alle Frakturen waren zu diesem Zeitpunkt kndchern konsolidiert und es
trat kein Repositionsverlust auf. Die Auswertung der radiologischen Daten erfolgte am
standardisiert durchgefuihrten Rontgenbild in zwei Ebenen, anterior- posterior und late-

ral.

Tabelle 4: Radiologisches Outcome

Radiologisches Outcome

Gruppe #1 * Gruppe #2 * p-Wert
V1: praoperativ
Radiusbasiswinkel 17,4+ 7,395 14,38+ 7,813 0,318
palmarer Inklinationswinkel 16,87+ 11,325 23,13+ 11,31 0,11
Ulnarvorschub in mm 2,01+ 2,347 1,8+ 1,872 0,83
V3: postoperativ
Radiusbasiswinkel 21,27+ 4,367 22,44+ 3,076 0,8
palmarer Inklinationswinkel -10,87+ 2,588 -10,19+ 2,88 0,682
Ulnarvorschub in mm 0,94+ 0,928 0,91+ 1,228 0,654
V4: 2. Woche postoperativ
Radiusbasiswinkel 21,93+ 4,267 22,63+ 3,344 0,654
palmarer Inklinationswinkel -10+ 2,507 -10,25+ 1,949 0,626
Ulnarvorschub in mm 0,74+ 0,87 0,63+ 0,764 0,77
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V5: 6. Woche postoperativ

Radiusbasiswinkel 21,8+ 4,395 22,75+ 2,933 0,599
palmarer Inklinationswinkel -10,13+ 2,9 -10,19+ 1,834 0,446
Ulnarvorschub in mm 0,53+ 0,916 0,51+ 0,699 0,74

*#1: Titan  * #2: PEEK- Carbon

Préoperativ lag der Mittelwert der Radiusbasiswinkelabkippung in der Titangruppe bei
17,4° + 7,4 und in der PEEK-Gruppe bei 14,38°+ 7,8. In der Untersuchung praoperativ
und auch in den nachfolgenden Untersuchungen postoperativ zeigt sich ein Radiusba-
siswinkel, der den Normwerten der Literatur entspricht, bei der Titangruppe 21,8°+ 4,4
und bei der PEEK-Gruppe 22,75°+ 2,93. Die Betrachtung der Einzelergebnisse und der
Vergleich der praoperativen und postoperativen Werte zeigen ein deutlich verbessertes
Aufrichtungsergebnis, in der Titangruppe im Mittel um 4,06°+ 5,07 auf den gemittelten
Wert von 21,67°+ 0,35. In der PEEK-Gruppe wurde eine Aufrichtung im Mittel um 9,31°+
7,91 auf durchschnittlich 22,44°+ 0,16 erlangt. Insgesamt wurde ein gutes operatives
Ergebnis erzielt. Im Mann-Whitney-U Test finden sich keine signifikanten Unterschiede

zwischen Radiusbasiswinkel und Gruppenzugehdrigkeit.

Beim Vergleich der praoperativen mit den postoperativen Werten ist eine Aufrichtung
des palmaren Inklinationswinkels der Titangruppe gemittelt um 27,73°+ 11,82 auf den
gemittelten Wert von -10,33°+ 0,47 gelungen. In der PEEK-Gruppe ist eine Aufrichtung
im Mittel um 30,61°+ 11,85 auf den gemittelten Wert von -10,21°+ 0,04 erreicht worden.
Beim Vergleich der postoperativ erreichten Winkel der radiokarpalen Gelenkflache zeigt
sich, dass mit Hilfe der winkelstabilen Plattenosteosynthese der anatomische Winkel na-
hezu wiederhergestellt werden konnte. Im Mann-Whitney-U-Test zeigen sich keine sig-
nifikanten Zusammenhange zwischen palmarem Inklinationswinkel und Gruppenzuge-

hdrigkeit.

Der Ulnarvorschub in der Titangruppe konnte von 2,01mmz 2,35 durch das operative
Verfahren um 1,69mmz+ 1,66 auf 0,74mmz= 0,2 verbessert werden. In der PEEK-Gruppe
ist eine operative Verbesserung von 1,8mmz+ 1,87 um 1,27mmz 1,48 auf 0,68mmz 0,2
zu verzeichnen. Bei beiden Gruppen konnte der Ulnarvorschub nahezu aufgehoben wer-
den. Im Mann-Whitney-U-Test zeigen sich keine signifikanten Zusammenhange zwi-

schen Ulnarvorschub und Gruppenzugehdrigkeit.
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4.8 DASH

Der DASH-Score wurde bei jedem Nachuntersuchungstermin von allen 31 Patienten
ausgeflllt und darauffolgend das Ergebnis ausgewertet. Dabei zeigte sich eine stetige

Besserung der subjektiven Beschwerden.

Tabelle 5: DASH-Score

DASH

Gruppe #1 * Gruppe #2 * p-Wert
V4: 2 Wochen postoperativ 71,28+ 14,35 70 + 15,56 0,654
V5: 6 Wochen postoperativ 45,83+ 24,24 40,94+ 20,18 0,545
V6: 12 Wochen postoperativ 22,29+ 17,68 21,46+ 16,52 0,8
V7: 24 Wochen postoperativ 13,89+ 17,21 19,32+ 22,28 0,545

*#1: Titan * #2: PEEK-Carbon

Die Mittelwerte des DASH-Fragebogens 2 Wochen nach der Operation betragen in der
Titangruppe 71,28 + 14,35 Punkte und in der PEEK-Gruppe 70+ 15,56 Punkte und sind
einander nahezu gleich.

Vier Wochen spater bei der Untersuchung, insgesamt 6 Wochen postoperativ, zeigt sich
ein héherer Punktewert in der Titangruppe mit einem Mittelwert von 45,83+ 24,24 Punk-
ten im Vergleich zur PEEK-Gruppe mit einem Mittelwert von 40,94+ 20,18 Punkten.

Bei der vorletzten Nachuntersuchung nach 3 Monaten postoperativ liegt der Mittelwert
der Titangruppe bei 22,29+ 17,68 Punkten und in der PEEK-Gruppe bei 21,46+ 16,52
Punkten.

6 Monate nach der Operation erreicht die Titangruppe mit einem Mittelwert von 13,89+
17,21 Punkten einen deutlich besseren Wert im DASH-Test, als die PEEK-Gruppe mit
einem Mittelwert von 19,32+ 22,28 Punkten.

Der Mann-Whitney-U-Test zeigt keine signifikanten Zusammenhange zwischen den
DASH-Werten der beiden Patientengruppen. Insgesamt erzielten sowohl in der Titan-
gruppe, als auch in der PEEK-Gruppe 73% sehr gute Ergebnisse und 27% gute Ergeb-
nisse. Die GroRRe der PEEK-Gruppe ist um einen Patienten groR3er, als die Titangruppe.
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5. Diskussion

Studienergebnisse haben gezeigt, dass die Versorgung der distalen Radiusfraktur durch
die winkelstabile, palmare Plattenosteosynthese ein geeignetes Verfahren darstellt,
stabile und instabile Frakturen sicher zu versorgen (Sakhaii, et al. 2003) (Dumont, et al.
2003).

Um den Heilungsprozess einer distalen Radiusfraktur bewerten zu kdénnen, stehen ob-
jektive Parameter wie radiologische Ergebnisse, kndcherne Konsolidierung, Messung
der Handgelenksbeweglichkeit und Bewertung der peripheren Durchblutung, Motorik
und Sensorik zur Verfigung. Zur Bewertung der subjektiven Parameter kénnen
Schmerz, Funktionalitat und Lebensqualitat erfasst werden, welche aber nur schwer er-
fassbar sind. Um diese messbar zu machen, wurden zahlreiche Scores entwickelt
(Zeichen 2013); die subjektiven Parameter sind ein zuséatzlich entscheidender Faktor fiir
die Wiedereingliederung des Patienten ins berufliche und soziale Leben.

In dieser Studie wurden Daten erhoben und analysiert, um Trends und Anhaltspunkte
auf mogliche Unterschiede im klinischen und radiologischen Ausheilungsbild der winkel-
stabilen Plattenosteosynthese aus PEEK-Carbon im Vergleich zu der bisher angewand-
ten winkelstabilen Plattenosteosynthese aus Titan zu finden.

5.1 Ergebnisse

In den nachfolgenden Unterpunkten des Kapitels werden die Ergebnisse der Untersu-

chungen in Teilabschnitten mit anderen Studienergebnissen diskutiert und vorgestellt.

5.1.1 Patientenkollektiv und Basisdaten

Es wurden insgesamt 31 Patienten im Verhaltnis 1:3 (Manner: Frauen) aus dem Raum
Hamburg mit einer distalen Radiusfraktur in die prospektive, randomisierte Studie einge-
schlossen. Der Altersdurchschnitt der weiblichen Probanden mit 62,33+ 12,17 Jahren
und das der mannlichen mit 51+ 15,03 Jahren deckt sich mit &hnlichen Angaben der
Literatur (Felderhoff, et al. 1999), (Schneiders, et al. 2006), (Oezokyay, Muhr und
Kutscha-Lissberg 2004). Aufgrund der kleinen Probandengruppe ist anzunehmen, dass
eine Vergleichbarkeit bezulglich Alter, Geschlecht und Bruchklassifikation beeintrachtigt
ist. Bei grof3eren Fallzahlen kdme es zum Ausgleich der Gruppen, sowie zu geringerer

maoglicher Verfalschung der Ergebnisse durch Ausreil3er.
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Infektionen waren in dieser Studie in keinem Fall zu verzeichnen. In der Literatur wird
das Infektionsrisiko mit einer Spanne bei palmaren Plattenosteosynthesen zwischen
0,3% und 2% (LOgters und Windolf 2012) angegeben. Bei den 31 versorgten Frakturen
dieser Studie traten bei 10% der Patienten Komplikationen auf, was mit dem in der Lite-
ratur beschriebenen Auftreten vergleichbar ist. Schmelzer-Schmied et al. berichtet von
7% (Schmelzer-Schmied, Martini und Jung 2007), Sakhaii et al. von 10% (Sakhaii, et al.
2003).

Die Frakturen wurden gemafR der AO-Klassifikation eingeteilt, es fanden sich 4-mal A2
(13%), 1-mal A3 (3%), 1-mal B2 (3%), 5-mal B3 (16%), 14-mal C1 (45%) und 6-mal C2
(20%). Eine Haufung war bei B3, C1 und C2-Frakturen zu finden, welche mitunter die
schwersten Klassifikationsformen der distalen Radiusfraktur darstellen. Isolierte Radius-
frakturen ohne Begleitverletzungen waren mit 39% selten. Die alleinige Begleitverlet-
zung, die mit 61% vorlag, war der Abriss des Processus styloideus ulnae.

Der OP-Zeitpunkt nach Verletzung lag bei 5+ 2,12 Tagen. In der Literatur finden sich
Angaben, nach denen ab dem 2. Tag nach dem Unfall eine operative Versorgung ange-
strebt wird (Smektala, et al. 2009), wobei es dort innerklinische Abweichungen geben
mag. Auch deckt sich die Schnitt-Naht-Zeit mit den Angaben von Smektala, bei denen
eine OP-Dauer bei operativer Versorgung mit palmarer Plattenosteosynthese mit durch-
schnittlich 60 Minuten (Smektala, et al. 2009) angegeben wird. Die in dieser Studie er-
mittelte Schnitt-Naht-Zeit findet sich im Mittel bei 63,77 Minuten £ 13,43 (27 Minuten-
141 Minuten). Anzumerken ist, dass die Operationen durch verschiedene Arzte der un-
fallchirurgischen Abteilung durchgefuhrt worden sind, und somit keine steile Lernkurve
hinsichtlich des PEEK-Carbon-Materials erlangt werden konnte. Dennoch zeigt sich in
beiden untersuchten Gruppen beziiglich der Schnitt-Naht-Zeit und der Fluoroskopiezeit
kein signifikanter Unterschied. Die durchschnittliche Tageverweildauer lag bei 4,48+
3,83 Tage. Ahnliche Ergebnisse erzielte auch Smektala (Smektala, et al. 2009).

Zusammenfassung der zentralen Ergebnisse:

e Keine Infektionen

o Auftreten von Komplikationen bei insgesamt 10% der Falle

e Begleitverletzung: 61% der Falle mit Abriss des Proc. styloideus radii

e OP-Zeitpunkt nach 5 Tagen £2,2

e Schnitt-Naht Zeit bei 63,77 Minuten £13,43

e Keine signifikanten Unterschiede bei Schnitt-Naht- Zeit und Fluoroskopiezeit in
Bezug auf Gruppenzugehdorigkeit

e Tageverweildauer: 4,48 Tage + 3,83

36



5.1.2 Klinisch- funktionelles und radiologisches Outcome

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Titan- und PEEK-Gruppe mit Studiendaten
winkelstabiler Plattenosteosynthesen aus Titan und zwei Studien mit winkelstabiler Os-
teosynthese aus PEEK-Carbon verglichen. Es muss berlcksichtigt werden, dass sich in
der Literatur nur wenig vergleichbare Arbeiten mit der winkelstabilen PEEK-Carbon-
Platte beziiglich Fragestellung und Studiendesign finden.

Bei den Nachuntersuchungsterminen wurden mittels eines Goniometers anhand der
Neutral-Null-Methode die Bewegungsumfange der Handgelenke gemessen, welches
das Standardverfahren in der Beurteilung des Bewegungsumfanges darstellt (Geyer, et
al. 2011). Die Messung der Bewegungsumfange aller Studienteilnehmer wurde stets
vom gleichen Untersucher durchgefihrt, so konnten Messabweichungen durch individu-
ell unterschiedliches Messen weitgehend minimiert werden.

In dieser Studie lagen die Werte des Bewegungsausmalfles in der Titangruppe im Durch-
schnitt bei 65,7° Extension, 63,07° Flexion, 25,33° Radialabduktion, 44,47° Ulnarabduk-
tion, 88,87° Pronation und 79,93° Supination. Im Vergleich dazu zeigt die Untersuchung
winkelstabiler Plattenosteosynthesen aus Titan von Schupp, et al. Ergebnisse des Be-
wegungsausmalles nach einem knappen Jahr mit durchschnittlicher Beweglichkeit von
54,5° Extension, 50,6° Flexion, 86° Pronation, 84° Supination, 21,9° Radialabduktion
und 30,5° Ulnarabduktion (Schupp, et al. 2003). Ahnliche Werte mit Patientenkollektiven
von 40- 150 Probanden fanden sich auch in weiteren Untersuchungen (Geyer, et al.
2011) (Felderhoff, et al. 1999) (Thielke, et al. 2003). In der PEEK-Gruppe wurden &hnli-
che Ergebnisse gemessen: 64° Extension, 67,88° Flexion, 27,94° Radialabduktion,
40,88° Ulnarabduktion, 89,37° Pronation und 81,25° Supination. Studienergebnisse aus
Italien mit vergleichbarem Design bestétigt das gute Abschneiden der winkelstabilen
Plattenosteosynthese aus PEEK-Carbon. In der Beweglichkeit des Handgelenks wurden
ahnliche Werte wie in dieser Studie erzielt: 55° Extension, 65° Flexion, 21,5° Radialab-
duktion, 33,5° Ulnarabduktion, 75° Supination und 79° Pronation. Es handelt sich um
eine prospektiv durchgefiihrte Studie aus Italien aus dem Jahr 2014. Es wurden 40 Pa-
tienten mit distaler Radiusfraktur durch eine PEEK-Carbon-Platte versorgt. Ein direkter
Vergleich mit einer winkelstabilen Plattenosteosynthese aus Titan wurde nicht gemacht.
Die Untersuchungen fanden mit einem Follow-up von 12 Monaten statt, zu den Nachun-
tersuchungen wurden die Studienteilnehmer nach 1, 2, 3 und 12 Monaten eingeladen.
An der Studie nahmen 16 Manner und 24 Frauen teil. Das Durchschnittsalter lag bei 65
Jahren. Eingeschlossen wurden B und C Frakturen. Analysiert wurden ROM, Griffstarke
und funktionelles wie radiologisches Outcome. Rontgenuntersuchungen wurden bis zur

6. postoperativen Woche angefertigt. Alle Frakturen waren nach 6 Wochen kndchern
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konsolidiert. Es gab keinen Materialbruch und keine Frakturdislokation nach einem Jahr
zu verzeichnen (Tarallo, et al. 2014).

Die Ergebnisse der Titangruppe mit der PEEK-Gruppe gleichen sich bis auf wenige
Gradunterschiede in allen Bewegungskategorien und ein signifikanter Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen bezuglich der Bewegungsausmalie findet sich nicht. Die Pa-
tienten waren auf Station regelmaflig durch Physiotherapeuten betreut und bekamen
Informationen, zu welchem Zeitpunkt und in welchem Umfang das Handgelenk nach der
Operation belastet werden darf. Art und Umfang der Physiotherapie poststation&r wur-
den zwar empfohlen, aber nicht festgesetzt. Somit konnte die weiterfiihrende Therapie
nach Entlassung nicht kontrolliert werden. Auch wenn in dieser Studie sehr gute Werte
in den Bewegungsumfangen erzielt wurden, sind dies und die unterschiedliche Compli-
ance der Patienten beziiglich Ubungsquantitat und -qualitat als Nachteil zu bewerten

und ein nicht kontrollierbarer Faktor in der Studie.

Der DASH-Score wird als ein gutes reliables und sensibles patientenorientiertes Out-
comeinstrument bezeichnet und international bei der Erfassung der subjektiven Bewer-
tung bei Verletzungen der oberen Extremitat verwendet. In der Studie von Westphal et.
al wurde dem DASH-Score eine exzellente Reliabilitdt nachgewiesen und des Weiteren
die Fahigkeit, in einem bestimmten Zeitabschnitt Abweichungen bei Veranderungen dar-
zustellen (Westphal, Piatek und Winckler 2007). Die DASH-Werte stellen den zeitlichen
Verlauf der Gesundheitsentwicklung des einzelnen Patienten gut dar und der DASH-
Score kann als geeignetes Kontrollinstrument des postoperativen Verlaufs der distalen
Radiusfrakturen angesehen werden (Westphal, Piatek und Winckler 2007).

Der DASH-Endwert lag in der Titangruppe 6 Monate nach der Operation bei 13,89+
17,21 Punkten. Thielke et al. erzielte in seiner Untersuchung mit 40 Patienten ein sehr
gutes Resultat mit einem Durchschnittspunktewert von 15,5 (Thielke, et al. 2003). Wei-
tere ahnliche Angaben fanden sich in vergleichbaren Studien (Krimmer, et al. 2004),
(Beyermann, et al. 2002), (Moser, et al. 2004). In der PEEK-Gruppe war der DASH-Wert
etwas hoher bei 19,23+ 22,28 Punkten und ist verglichen mit Tarallo et al. mit 6 Punkten
(Tarallo, et al. 2014) und auch der nachfolgend vorgestellten Studie von Herrn Hente
schlechter, wobei bei beiden der Zeitraum der Erhebung ein halbes Jahr spater war, als
in dieser Studie. Im Mann-Whitney-U-Test zeigen sich keine signifikanten Zusammen-
hange zwischen den DASH-Werten der beiden Gruppen. Die subjektive Beurteilung mit
dem Score zeigte insgesamt einen sehr guten bis guten Durchschnittspunktewert, wobei
eine breite Streuung um den Mittelwert aufféllt. Die Varianz der Werte ist damit ziemlich

hoch und der Mittelwert damit nicht sehr aussagekraftig.
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Ein vergleichbares Ergebnis des DASH-Wertes findet sich auch in der Untersuchung von
Hente aus dem Jahr 2013. Im DASH-Score wurde bei der letzten Nachuntersuchung
nach 14 Monaten ein Punktewert von 7,2 erzielt. Von einem Patientenkollektiv von 115
Patienten wurden 19 Frakturen mit der PEEK-Carbon-Platte operativ versorgt. Die Frak-
turen wurden nach AO Kklassifiziert, 6-mal A2, 4-mal A3, 1-mal C1, 6-mal C2 und 2-mal
C3. Das mittlere Alter betrug bei der PEEK-Gruppe 72,2 Jahre, bestehend aus 3 Man-
nern und 16 Frauen. Hier ist positiv zu bewerten, dass alle neunzehn Operationen vom
gleichen Arzt durchgefiihrt wurden, um den sicheren Umgang mit dem Material zu erler-
nen. Primar im Aushang reponierte und mit einer Gipsschiene stabilisierte Frakturen
wurden innerhalb von 5 Tagen nach dem Unfall operiert. Postoperativ bekamen alle Pa-
tienten eine frihfunktionelle Bellbung und eine abnehmbare Schiene stabilisierte den
Arm fir bis zu 4 Wochen. Rontgenkontrollen erfolgten nach der Operation, nach 4 und
12 Wochen und am letzten Nachuntersuchungstermin. Es fand sich weder eine Implan-
tat- oder Schraubenlockerung, noch ein Respositionsverlust (Hente 2013).

Die beiden vorgestellten Studien betonen als Vorteil der PEEK-Platte die Eigenschaft
der Réntgendurchlassigkeit und somit die gute Moglichkeit der intra- und postoperativen
Kontrolle und Einsehbarkeit des Frakturspalts im Rontgenbild. Beide erzielten gute klini-
sche und radiologische Ergebnisse. Auch das Ausbleiben der KaltverschweiRung zwi-
schen Schraube und Platte als Materialeigenschaft im Vergleich zu metallenen Implan-
taten bewerteten sie bei der PEEK-Platte als positiv. Die Beschaffenheit von PEEK-
Carbon ist dem Knochen sehr &hnlich, somit kommt es zu weniger Sch&aden am Knochen
und weist trotzdem eine hohe mechanische Festigkeit auf (Tarallo, et al. 2014), (Hente
2013). In beiden Studien wurden keine Angaben zur NRS und Messwerten der Reposi-

tion gemacht.

Wichtiges und maf3gebliches Kriterium fiir das friihfunktionelle Behandlungsergebnis
nach der operativen Versorgung ist die Wiederherstellung der funktionellen Anatomie
(Schneiders, et al. 2006). Von allen Frakturen wurden Rontgenbilder in 2 Ebenen im
anterioren-posterioren und lateralen Strahlengang angefertigt. Die Messungen am Roént-
genbild erfolgten durch einen Untersucher. Es wurden folgende radiologische Parameter
bestimmt: Radiusbasiswinkel, palmare Inklination und der Ulnarvorschub.

Die Ergebnisse dieser Studie zeigten, dass mit der konventionellen Titanplatte eine suf-
fiziente Reposition der drei untersuchten Parameter erzielt werden konnte, welche nicht
signifikant unterschiedlich zu den Repositionsergebnissen der PEEK-Platte waren. Dies
zeigen die folgenden aufgefiihrten Werte. Bei der Rontgenbefundung des postoperativ

angefertigten Bildes am 2. postoperativen Tag betrug der mittlere Wert des Radiusba-
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siswinkels a.-p. in der Titangruppe im Mittel 21,67°+ 0,35°, der dorsopalmare Inklinati-
onswinkel -10,34°+ 0,47° und der Ulnarvorschub 0,74 mmz 0,2 mm. In der PEEK-
Gruppe wurden &hnliche Ergebnisse gemessen, Radiusbasiswinkel 20,55°+ 0,16°,
palmarer Inklinationswinkel -10,21°+ 0,04° und der Ulnarvorschub 0,68 mm + 0,2 mm.
Mit der PEEK-Platte konnte eine suffiziente Reposition der drei entscheidenden anato-
mischen Parameter Radial-/ Palmarinklination und Ulnarvorschub gehalten werden.
Diese waren nicht signifikant unterschiedlich zu den Repositionswerten, die mit der kon-
ventionellen Titanplatte erzielt wurde. In dieser Studie war keine Revision wegen Implan-
tatfehllage notwendig. Sakhaii et al. erreichte in seiner Untersuchung zu 93% sehr gute
bis gute Ergebnisse (Radiusbasiswinkel: 23,3°+ 4,8°; dorsopalmare Inklination: -4,6°+
6,8°, Ulnarvorschub: 0,8 mmz 1,2mm) (Sakhaii, et al. 2003) und Schupp et al. einen
Radiusbasiswinkel von 23,6° und einen dorsopalmaren Gelenkwinkel von -4,2° (Schupp,
et al. 2003).

Insgesamt konnten sehr gute postoperative Ergebnisse erzielt werden. Es kam zu kei-
nem Zeitpunkt zu einem Repositionsverlust und Materialbruch; alle gemessenen End-
werte entsprechen den angegebenen Normwerten in der Literatur (Schneiders, et al.

2006) und es wurden somit exzellente Repositionsergebnisse erzielt.

Die Angaben zur subjektiven und personlichen Bewertung des Schmerzes sind bei
jedem Patienten als ein individueller Parameter anzusehen. Einige Patienten wollten bei
Schmerzen keine Schmerzmedikation in den ersten postoperativen Wochen einnehmen,
aufgrund dessen bei den friihen Nachuntersuchungen (2. und 6. Woche postoperativ)
die Messungen der Bewegungsumfange unter Umstanden schmerzbedingt erschwerter
waren und somit auch die Schmerzstarke hoher angegeben wurde, als bei Patienten,
die regelméaRig Schmerzmedikamente in der ersten Zeit einnahmen. Die Ergebnisse der
beiden Gruppen in dieser Arbeit lassen folgende Erkenntnis zu: Die Patienten der PEEK-
Gruppe gaben postoperativ eine schnellere Schmerzreduktion (1,9 £ 1,98) im Vergleich
zur Titanplatte (3,1+ 2,2) an. Ein Sinken des Schmerzempfindens in der PEEK-Gruppe
zeigt sich erneut 3 Monate (0,69+ 0,87) nach der Operation. Das angegebene Schmerz-
empfinden sank in der Titangruppe erst auf einen vergleichbaren Wert innerhalb der
letzten 3 Monate des Follow-up, zwischen der 12. Woche (1,8% 2) und 24. Woche (0,87+
1,9) postoperativ. Letztendlich ist zum Zeitpunkt der Abschlussuntersuchung nach 6 Mo-
naten erkennbar, dass bis auf wenige Ausnahmen im Mittel der Schmerz in beiden Grup-
pen unter 1 auf der Schmerzskala gefallen war und sich kein Unterschied mehr messen
lie3. Oftmals berichteten die Patienten davon, bei gewissen Bewegungen, bei denen ein

starkerer Druck unter Extremstellungen auf das Handgelenk wirkte, noch verstarkt
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Schmerzen zu splren. Eine Patientin aus der Titan-Gruppe war bei der Enduntersu-
chung noch erheblich schmerzgeplagt, da sich bei ihr postoperativ eine Algodystrophie
entwickelt hatte. Ca. 35% gaben bei der Enduntersuchung geringe Schmerzen im ope-
rierten Handgelenk auf der Skala mit 2-4 an. Ein ahnliches Ergebnis in einem langerem
Beobachtungszeitraum zeigt Schupp et al., in welcher von 33 Patienten 16 keine
Schmerzen, 11 Patienten leichte, 4 Patienten mafige und 2 Patienten starke Schmerzen
angaben (Schupp, et al. 2003). Um gleiche Ausgangsbedingungen fur jeden Patienten
zu schaffen, ware die Durchfiihrung einer standardisierten, frihfunktionellen Betibung

des verletzten Handgelenks unter Schmerzmitteleinnahme bei Bedarf abzuwégen.

Limitationen der Studie:

o Geringe Probandenzahl, was die Vergleichbarkeit der Gruppen beeintrachtigt
und somit Ergebnisse durch Ausreil3er eher verfalscht werden kdnnen

o Der Bewegungsumfang der Vergleichshand wurde zum Zeitpunkt tO nicht erho-
ben, sondern erst bei der Abschlussuntersuchung.

e Die Operationen wurden von verschiedenen Arzten durchgefiihrt, sodass die
Lernkurve hinsichtlich des PEEK-Carbon Materials nicht kontinuierlich verbessert
werden konnte.

¢ Keine standardisierte frihfunktionelle physiotherapeutische Belibung des be-
troffenen Handgelenks

41



6. Zusammenfassung

Hinsichtlich des klinisch-funktionellen und radiologischen Outcomes fanden sich bezlg-
lich Operationsdauer in Minuten, Fluoroskopiezeit in Sekunden, Handgelenksbeweglich-
keit, radiologischen Messergebnissen und bei der Bewertung des subjektiven Empfin-
dens beziiglich des Operationsergebnisses durch den DASH-Score zwischen den Pati-
entenkollektiven keine signifikanten Unterschiede.

Aufgrund des hdheren Altersdurchschnitts und héheren Aktivitatslevels nimmt die Inzi-
denz der distalen Radiusfrakturen immer mehr zu. Inshesondere die Wiederherstellung
der funktionellen Anatomie ist eine Herausforderung an das operative Verfahren mit der
winkelstabilen Plattenosteosynthese. Eine standige Weiterentwicklung in der Implantat-
technologie ist die Antwort auf die Suche nach Materialien, die das Risiko flr postope-
rative Komplikationen reduzieren kénnen.

Das Interesse dieser Studie bestand darin, Unterschiede und Vorteile hinsichtlich der
klinisch- funktionellen Ergebnisse, sowie der radiologischen Repositionsergebnisse be-
zuglich der operativen Versorgung der distalen Radiusfraktur mittels winkelstabiler Plat-
tenosteosynthese aus den Implantatmaterialien Titan und PEEK-Carbon herauszufin-
den.

31 eingeschlossene Patienten wurden zu 4 Terminen eingeladen und unter klinisch-
funktionellen und radiologischen Gesichtspunkten nachuntersucht. Die Ergebnisse der
beiden Probandengruppen stimmten mit anderen Studienergebnissen mit ahnlichen
Grunddaten und guter Vergleichbarkeit Gberein. Alle in die Studie eingeschlossenen 31
Patienten nahmen an den Nachuntersuchungen regelmafig teil und die Datensatze
konnten somit vollstandig erhoben werden.

Zusammenfassend zeigen die vorliegenden Studienergebnisse in der frihen Nachbe-
obachtungsphase, dass die winkelstabile Plattenosteosynthese aus PEEK-Carbon eine
gute und sichere Alternative zu der winkelstabilen Osteosynthese aus Titan darstellt, mit
der die Patienten ein sehr zufriedenstellendes klinisch- funktionelles Outcome erlangen.
Die radiologischen Ergebnisse weisen auf keinen Repositionsverlust und auf eine suffi-
ziente Stabilisierung durch beide Osteosynthesen hin.

Weitere Studien sollten im Hinblick auf implantatspezifische Komplikationen mit h6heren
Fallzahlen in einem langeren Beobachtungszeitraum durchgeftihrt werden. Dies ermog-
licht, die Langzeitergebnisse der Stabilisierung mit der PEEK-Carbon-Platte zu bewerten
und mogliche Komplikationen aufzudecken oder auch materialspezifische Eigenschaften

gegenlber metallenen Implantaten hervorzuheben und deren Vorteil zu untermauern.
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7. Abklrzungsverzeichnis

A

AO- Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen
a.p.- anterior posterior
c

CT-Computertomographie
D

DRUG- distales Radioulnargelenk
DASH- Disabilities of Arm, Shoulder and Hand
M

MRT- Magnetresonanztomographie
N

NRS- nummerische Ratingskala
NNM- Neutral-Null Methode
P

PEEK- Polyetheretherketon
R

ROM- Range of Motion
S

SL- scapho-lunar
T

TFCC- triangularer fibrocartilaginarer Komplex
V

V- Visite
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