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1 Einleitung

Die Strukturen und Funktionen moderner Kliniken, deren Personalausstattung und die daraus
resultierende Qualitdt der Patientenversorgung werden heutzutage mehr denn je von
okonomischen Zielen geprégt. Die finanziellen Ressourcen sind begrenzt, wihrend der
medizinische Fortschritt zunimmt (Salomon 2010). Die Ursache fiir diesen Kostendruck sind

unter anderem die kontinuierlich steigenden Gesundheitsausgaben in Deutschland, vgl.

Abbildung 1.

B Gesundheitsausgaben absolut und in % des BIP 1992 - 2014
in Mrd. Euro und in % des BIP
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Abbildung 1:  Gesundheitsausgaben 1992-2014 in Deutschland, Statistisches Bundesamt (2016)

Dieser Anstieg wird unter anderem auch durch den demographischen Wandel begiinstigt. Die
Menschen werden durchschnittlich dlter und damit multimorbider. Dadurch verlédngern sich
die Krankenhausaufenthalte und die Behandlungsdauer der Patienten, was in hoéheren

Personal- und Sachkosten resultiert (Schnoor und Hokema 2011).
Dabher stellt sich die Frage, an welcher Stelle Kosten eingespart werden kdnnen.

Ein zentrales Bestreben des Klinikmanagements ist es, zeitliche Abldufe zu optimieren, um
die Kosteneffizienz zu steigern. Die Klinikleitung und die Geschéiftsfiihrung legen
gemeinsam mit den OP-Managern den zu erwartenden Gewinn in Form von Zielvorgaben
fest, die es zu erfiillen gilt. Um beispielsweise moglichst viele Patienten in moglichst kurzer

Zeit operativ zu versorgen und die OP-Kapazitit optimal zu nutzen, werden OP-Pausen
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verkiirzt, was gleichzeitig hilft, Personal einzusparen. Ein zu hoher Optimierungsdruck in
OP-Silen kann allerdings in der Praxis dazu fiihren, dass die Qualitidt der Versorgung leidet.
Trotz des Anspruchs auf Kosteneffizienz sollte der Qualitdt der medizinischen Versorgung

allerdings oberste Prioritidt zukommen.

Die Voraussetzung, um dem Kostendruck bei gleichzeitiger =~ Wahrung der
Versorgungsqualitit standhalten zu konnen, ist effizientes Arbeiten. Denn nur wenn die
vorgegebenen Fallzahlen, OP-Saalauslastungen und -wechselzeiten erreicht werden, kann das
Krankenhaus 6konomisch iiberleben (Schulte-Sasse 2009, Schnoor und Hokema 2011). Eine
andere wichtige Voraussetzung fiir den Okonomischen FErfolg von Kliniken ist die
Verwendung von geeigneten Medizinprodukten (von Eiff und Ziegenbein 2000). In den
letzten Jahren hat die Medizintechnikindustrie Einweg-Operationsbesteck (sog. Single-use) in
verschiedenen klinischen Bereichen, beispielsweise Einweg-Bronchoskope zur perkutanen

Dilatationstracheostomie, eingefiihrt (Sohrt u.a. 2018).

Die Planung im Gesundheitssektor basiert auf und profitiert von einer moglichst korrekten
Vorhersage zukiinftiger Trends bei Nachfrage und Kosten von Gesundheitsleistungen (Vogl
und Leidl 2016). Die Abschitzung und Berechnung von Angebot und Nachfrage stellt fiir
Krankenhiuser eine immer grof3er werdende Herausforderung dar. Dies beinhaltet Personal- ,

Ressourcen- und Materialplanung und —einsatz.

1.1 Die distale Radiusfraktur
1.1.1 Mechanik und Anatomie des Handgelenks

Die Art. radiocarpalis ist ein Ellipsoidgelenk und ermdglicht dem Handgelenk eine hohe
Mobilitdt durch eine Extension/Flexion bis 120° sowie eine Ulnar/Radialabduktion (bis 50°).
Durch die Art. radioulnaris distalis wird die Bewegungsmoglichkeit des Handgelenks um
eine Pronation und Supination bis 150° erweitert. Die exakte Kenntnis der Anatomie (Abb. 2)
ist essenziell, um eine optimale Rekonstruktion sowie Handgelenksfunktion zu gewéhrleisten

(Szermutzky u.a. 2012, Strassmair u.a. 2014).

Die radiokarpale Gelenkflache (Facies articularis carpalis radii), das distale Radioulnargelenk
sowie der trianguldre Faserknorpel (TFC/Discus articularis) bilden das proximale
Handgelenk und die Gelenkpfanne. Die proximale Handwurzelknochenreihe gehort zum

distalen Handgelenk und bildet den Gelenkkopf. Der TFC bildet die Gelenkscheibe zum Os



triquetrum und Os lunatum und verbindet Ulna und Radius. Die Fossa scaphoidea und Fossa

lunata bilden hierbei die Gelenkflachen der Facies articularis carpalis (Abb. 3).

Mit seiner dritten Gelenkfldche (sog. ,,Sigmoid Notch®) artikuliert der Radius mit der
Circumferentia articularis des Caput ulnae. Hierdurch wird die Drehbewegung des Radius um

die Ulna ermdglicht (Szermutzky u.a. 2012).

Fiir die Stabilitit des Handgelenks sorgen die extrinsischen und intrinsischen Bander sowie

die Gelenkkapsel (Abb. 5) (Szermutzky u.a. 2012).

Zu den drei wichtigsten kndchernen Strukturen des Handgelenks zdhlen der distale Radius,
die proximale Karpalreihe, sowie die distale Ulna. Aus diesen Strukturen entstehen das
Radiokarpalgelenk, das distale Radioulnargelenk und der karpoulnare Raum (Strassmair u.a.
2014). Die Verbindung zwischen dem distalen Radius und der Handwurzel wird durch starke
dorsale und palmare Bandverbindungen hergestellt (Abb. 5). Bei einem Trauma fiangt daher
der distale Radius als Hauptpfeiler der karpalen Kraftiibertragung ca. 80 % der einwirkenden
Kraft ab (Schubert und Dévid 2012). Abbildung 4 stellt die drei Sédulen des distalen
Unterarms dar: die radiale Sdule (Proc. styloideus radii und Fossa scaphoidea), die zentrale
Sdule (Anteile des distalen Radioulnargelenks und Fossa lunata) und die ulnare Siule
(trianguldrer fibrokartilagindrer Komplex (TFCC), extrinsische Bidnder und distale Ulna).
Jede dieser drei Sdulen hat ihre eigene Funktion. Die radiale Séule dient vor allem der
Stabilisation; um die ulnare Sdule dreht sich der Radius und iiber sie wird ein Teil der Kraft
von der Handwurzel auf den Vorderarm iibertragen. Die Kraftiibertragung erfolgt

hauptsédchlich liber die zentrale Séule (Strassmair u.a. 2014).

Der Bohler-Winkel beschreibt die palmare Inklination der distalen Gelenkfldche von ca. 14°
sowie die radioulnare Inklination von ca. 22° (Strassmair u.a. 2014). Bei Verletzung des
distalen Radius miissen stets die eng verbundenen Strukturen (bsp. Discus articularis oder
Proc. styloideus) mitbeurteilt werden. Die Wiederherstellung der Achse, Linge und Neigung

des distalen Radius ist fiir eine uneingeschrinkte Funktion essenziell (Szermutzky u.a. 2012).
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Abbildung 2:  Anatomie des distalen Unterarms (T Uzdil und Winker 2007)
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Abbildung 3:  Schematische Darstellung der Anatomie des distalen Radius mit Gelenkfléichen. U:
Ulnare Gelenkfliche (,,Sigmoid notch*); L: Fossa lunata; S: Fossa scaphoidea (Frank
u.a. 2003)
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1.1.2 Epidemiologie

Die distale Radiusfraktur ist mit 17 % die hdufigste Fraktur des Menschen (Schmidt u.a.
2003). In Deutschland kommt es jdhrlich zu circa 200.000 distalen Radiusfrakturen
(Wichelhaus u.a. 2012). Die Alters- und Geschlechtsverteilung weist einen biphasischen
Verlauf auf. Im jiingeren Lebensalter sind meist ménnliche Patienten betroffen, wohingegen
im hoheren Lebensalter vor allem Frauen betroffen sind. Die Unfallursache ist stark vom
Alter abhidngig und das Risiko, eine distale Radiusfraktur zu erleiden, steigt mit
zunehmendem Alter. Junge Patienten erleiden Radiusfrakturen eher durch Rasanz-Traumata
oder Sportverletzungen, wobei sich &ltere Patienten eine distale Radiusfraktur eher durch
Sturzereignisse multipler Genese zuziehen. (Gradl 2009, Schubert und David 2012, Schmidt
u.a. 2003, Rueger u.a. 2014).

1.1.3 Atiologie

Die meisten distalen Radiusfrakturen kommen durch Sturzereignisse zustande. Hierbei
kommt es in 90 % der Fille zu einer Radiusfraktur, wenn sich das Handgelenk zum
Unfallzeitpunkt in einer Extensionsstellung befindet (Abb. 6). Bei einer Extension zwischen
40° und 90° und einer durchschnittlich einwirkenden Kraft (bei Médnnern 282kg und bei
Frauen 195kg) entsteht eine Fraktur des distalen Radius in loco typico etwa 1,5 bis 2cm
proximal der Radiusgelenkflache. Die typische Gabelstellung (Fourchette-Fehlstellung) des
Handgelenks resultiert durch die dorsale Dislokation eines Knochenfragmentes. Die Grof3e
und Richtung der einwirkenden Kraft entscheidet iiber die Bruchform, jedoch ist auch die
individuelle Beschaffenheit und Stabilitdt des Knochens von groBler Bedeutung. In nur 10 %
der Fille kommt es zu einer distalen Flexionsfraktur durch Sturz auf das hyperflektierte
Handgelenk mit einer resultierenden palmaren Fragmentdislokation. Die héaufigste Ursache
pathologischer Radiusfrakturen ist die Osteoporose im Rahmen eines postmenopausalen
Ostrogenmangels. Bei Radiusfrakturen, die durch Osteoporose verursacht wurden, kommt es
meist zu metaphysdren Frakturen ohne Gelenkbeteiligung. Zu den Hauptrisikofaktoren neben
der Osteoporose gehdren kardiovaskuldre, sowie neurologische Ursachen und eine erhdhte
Sturzneigung. Andere Ursachen wie ein Vitamin-D-Mangel, ein erhdhter Parathormonspiegel
oder auch eine gestorte Leberfunktion sind ebenfalls in der Literatur beschrieben (Schubert
und David 2012, Schmidt u.a. 2003, T Uzdil und Winker 2007, Strassmair u.a. 2014, Pilz u.a.
2000, Gradl 2009, Padegimas und Osei 2013).
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Abbildung 6: Biomechanische Entwicklung einer metaphysiren Fraktur durch Sturz auf die
ausgestreckte Hand (Strassmair u.a. 2014)

1.14 Frakturklassifikation

In der Literatur finden sich sehr unterschiedliche Ansitze fiir die Einteilung der distalen
Radiusfrakturen. Eine Klassifikation dient dazu, Frakturen zu definieren und vergleichbar zu

machen und gegebenenfalls eine Therapieentscheidung abzuleiten.

Die erste Einteilung der distalen Radiusextensionsfrakturen (loco typico) erfolgte 1783 durch
den franzosischen Chirurgen Clause Pouteau und 1814 durch den irischen Anatomen und
Chirurgen Abraham Colles. Die Flexionsfrakturen wurden erstmalig 1847 durch Smith
beschrieben.

Es gibt folgende Kriterien zur Einteilung der distalen Radiusfrakturen: Name des
Erstbeschreibers, Mechanismus der Verletzung, Richtung der Dislokation, Rontgenbefund
oder Dislokationsgrad (Klassifikation der Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthese, kurz AO-
Klassifikation), Gelenkbeteiligung (Klassifikation nach Melone), und Mitbeteiligung des
distalen Radioulnargelenks (Klassifikation nach Frykman).

In Deutschland hat sich die AO-Klassifikation nach Miiller (Tab. 1 und Abb. 7) im klinischen
Alltag durchgesetzt. Der Vorteil dieser Klassifikation ist die Mdoglichkeit einer direkten
Ableitung eines Therapievorgehens anhand von Roéntgenaufnahmen in nur zwei Ebenen.

Hierbei wird jeder Rohrenknochen oder Skelettabschnitt individuell beziffert und jeder
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Knochen in 3 Segmente (proximal 1, diaphysédr 2 und distal 3) unterteilt. Das Zentrum der
Fraktur ist fir die Zuordnung ausschlaggebend. Somit trdgt der distale Unterarm die Ziffer
23.

Weiterhin werden die Frakturen anhand des Ausmafes der Gelenkflichenbeteiligung
eingeteilt, ndmlich extraartikuldr (Typ A), partiell intraartikulir (Typ B) und komplett
intraartikuldr (Typ C). Jeder Typ besteht aus 3 Gruppen mit je 3 Untergruppen, sodass der
distale Unterarm insgesamt 27 Frakturtypen hat. Wie die Tabelle 1 und Abbildung 7 zeigen,
besteht die Gruppe Al aus isolierten Ulnafrakturen, die Gruppe A2 aus einfachen
extraartikuldren Frakturen ohne Trimmerzone und die Gruppe A3 aus einfachen
extraartikuldren Frakturen mit Triimmerzone. Die extraartikuldren Frakturen (43-46 %) und
die vollstindigen Gelenkfrakturen (41-54 %) sind die hiufigsten Radiusfrakturen. Unter den
extraartikularen Frakturen sind 26,6 % Frakturen ohne dorsale Triimmerzone und 16,2 %
Frakturen mit dorsaler Triimmerzone. Zur Gruppe B1 gehdren Frakturen des Proc. styloideus
radii, zur Gruppe B2 gehoren Radiusfrakturen mit dorsaler Kante und zur Gruppe B3
Radiusfrakturen mit volarer Kante. Typ C beinhaltet vollstandig artikulire und metaphysér
mehrfragmentére Frakturen. Zur Gruppe C1 gehoren einfache artikuldre und metaphysére
Frakturen, zur Gruppe C2 einfache artikulire und einfache metaphysire multifragmentére

Frakturen und zur Gruppe C3 artikuldre multifragmentire Frakturen.

Bei der AO-Klassifikation wird lediglich bemingelt, dass sie auf den Dislokationsgrad
komplexer intraartikuldrer Frakturen sowie die Anzahl der Frakturfragmente und- stellung
nicht eingeht (Strassmair u.a. 2014, Schubert und David 2012, Gradl 2009, Schmidt u.a.
2003, T Uzdil und Winker 2007, H. J. Oestern und Huls 1994).
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Art Hauptgruppe Untergruppe
A Extraartikuldr Al Fraktur der Ulna A.l.1 Processus styloideus ulnae
A.1.2 Metaphysir einfach
A.13 Metaphysir mehrfragmentir
A2 Einfach und impaktiert A2.1 Ohne Fehlstellung
A2.2 Dorsale Fehlstellung (Colles)
A23 Palmare Fehlstellung (Smith)
A3 Mehrfragmentér A3.1 Impaktiert
A3.2 Mit Keil
A33 Komplex
B Partiell B.1 Sagittal B.1.1 Lateral einfach
intraartikulér B.1.2 Lateral mehrfragmentér
B.1.3 Medial
B.2 Dorsal (Barton) B.2.1 Einfach
B.2.2 Frontal verlaufend
B.2.3 Dorsale Karpusdislokation
B.3 Palmar (reverse Barton) B.3.1 Kleines Fragment
B3.2 Grofes Fragment
B.3.3 Mehrfragmentir
C Vollstindig C.1 Artikulér einfach, C.1.1 Posteromediales Fragment
intraartikulér metaphysar einfach C.12 Sagittal verlaufend
C.13 Frontal verlaufend
C.2 Artikulédr einfach, C.2.1 Sagittal verlaufend
metaphysir mehrfragmentér | C.2.2 Frontal verlaufend
C.23 In Diaphyse reichend
C3 Mehrfragmentar C3.1 Metaphysir einfach
C3.2 Metaphysar mehrfragmentér
C.3.3 In Diaphyse reichend

Tabelle 1:

AO-Klassifikation (Strassmair u.a. 2014)

Radius/Ulna distal extra-artikulire artikuliire Teilfraktur vollstiindige artikulire Radiusfraktur
Fraktur
Al B1 c1
i A2 B2 Q
|\ ', A3 ) 83 | . a
.'I h ':‘.:._ o AR ‘ HE .}'\‘"‘\,."‘ s R ,: I- I'- : |
\ /7 s | | { 5 / A i
(P, \ ¥ s
':'/k_l |
23-Al Ulnafraktur, Radius unversehrt 23-B1 sagittale Radiusfraktur 23-C1 einfache, artikuldre und einfach
23-A2 Radiusfraktur, einfache und 23-B2 Radiusfraktur, frontal, metaphysére Fraktur
gestaucht dorsaler Rand 23-C2 | einfache artikuldre und einfach
23-A3 Radiusfraktur, multifragmentére 23-B3 Radiusfraktur, frontal, volarer metaphysére multifragmentéire
Rand Fraktur
23-C3 | artikuldre multifragmentdre Fraktur
Abbildung 7:  AO-Klassifikation der distalen Unterarmfrakturen (Winker 2005)

Weiterhin konnen Radiusfrakturen in stabil und instabil nach den Instabilitdtskriterien von
Jupiter eingeteilt werden. Wenn zwei von den sechs folgenden Kriterien zutreffen, ist die

Instabilitit begriindet: dorsale Triimmerzone, Dorsalkippung > 20°, axiale Einstauchung >
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2mm, Mehrfragmentfraktur, assoziierte Ulnafraktur/ Abbruch des Processsus styloideus und
radioulnare Instabilitit (Thorsten Uzdil u.a. 2005, T Uzdil und Winker 2007).

1.1.5 Klinik

Bei Leitsymptomen wie eine Handgelenksfehlstellung, Bewegungseinschriankung oder eine
schmerzhafte Schwellung des Handgelenks sollte dringend eine kndcherne Verletzung des
Handgelenks ausgeschlossen werden. Typisch sind die sogenannten Bajonette- oder
Fourchette-Fehlstellungen (Abb. 8). Die Fourchette-Fehlstellung beschreibt eine
Dorsalneigung der Gelenkfliche und die Bajonette-Fehlstellung einen Ulnavorschub sowie
eine Radialabweichung (Raschke und Haas 2006). Zusétzlich klagen die Patienten oft auch

iiber ein Instabilitatsgefiihl oder iiber Sensibilititsstorungen.

Die klinische Untersuchung weist oft H&matome, Druckschmerz, Prellmarken und
Bewegungsschmerz sowie Kraftverlust auf. Durch die Ndhe der Bruchlinie an die nervale
bzw. arterielle Versorgung des Radius miissen Durchblutungsstérungen sowie neurologische
Defizite vor allem im Versorgungsgebiet des N. medianus und des N. radialis ausgeschlossen
werden. Bei ausgeprdgten Weichteilschidden sollte an ein Kompartmentsyndrom gedacht
werden. Auch sollten Vorerkrankungen (bspw. Karpaltunnelsyndrom, neurologische
Erkrankungen, Osteoporose) und zuriickliegende Verletzungen (bspw. Skaphoidfraktur,
Handwurzelluxationen) aufgenommen werden (Schmidt u.a. 2003, T Uzdil und Winker 2007,

Raschke und Haas 2006).

Abbildung 8: Typische Bajonett (links)- oder Fourchette (rechts)- Fehlstellung bei distaler
Radiusfraktur (Strassmair u.a. 2014)
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1.1.6 Diagnostik

Die Diagnostik basiert neben einer vollstindigen Anamnese, sowie Inspektion und klinischen
Untersuchung des Patienten vor allem auf der radiologischen Bildgebung. Durch die
Anamnese erfihrt der Arzt oft Hinweise zum Sturzereignis sowie liber Nebenerkrankungen.
Bei erster Inspektion ist die Dokumentation des Schwellungsgrades, des Hamatoms oder
Anzeichen fiir eine offene Fraktur erforderlich. Hier ist zu beachten, dass die Inspektion
immer im Seitenvergleich erfolgen sollte. Inspektorisch erkennt man die typische
Fehlstellung des Handgelenks sowie eine schmerzhafte Schwellung. Die klinische
Untersuchung dient der Feststellung von Hématomen, Prellmarken sowie Druck-und
Bewegungsschmerzen (Abb. 9). Die Funktion der angrenzenden Gelenke und der lokale
Druckschmerz liber dem distalen Radioulnargelenk, {iber der distalen Ulna und der Fossa
Tabatiere sollten ebenfalls getestet werden, um mogliche Begleitverletzungen zu erkennen.
Auch ist eine Testung der Sensomotorik essenziell (T Uzdil und Winker 2007, Schubert und

David 2012) fiir die optimale Einschédtzung, Prognose und Therapieauswahl.

Entscheidend fiir das Therapievorgehen ist die prd- und postoperative Bestimmung der
Frakturgeometrie und Gelenkwinkel (Gradl 2009). Die Rontgendiagnostik des Handgelenks
erfolgt in 2 Ebenen anterior-posterior (a.-p.) und seitlich und ist Goldstandard (Abb. 10). Hier
wird der Arm auf Schulterhohe rechtwinklig und abduziert auf den Rontgentisch gelegt.
Essenziell ist die Einhaltung der p.-a. Ebene sowie der seitlichen Ebene, da nur so der Grad
einer Gelenkfldchendislokation genau beurteilt werden kann (Strassmair u.a. 2014). Bei
extraartikuldren Frakturen ist nur selten eine weiterfiihrende Diagnostik notwendig. Die
Rontgenaufnahme sollte das distale Drittel des Unterarms mit aufnehmen, da sonst nach
proximal ziehende Frakturlinien iibersehen werden konnen (Strassmair u.a. 2014). Der
Unterarm sollte im seitlichen Strahlengang um 25° aus horizontaler Ebene angehoben
werden, damit die Gelenkfliche exakt beurteilt werden kann. Die Metaphyse des Radius
befindet sich ca. 2cm vor der distalen Gelenkfldche, sie ist charakterisiert durch eine
Zunahme des spongidsen Knochens und durch eine Abnahme der Kortikalisdicke. In der
Frontalebene ist die Radiusgelenkfliche um etwa 22-23° nach ulnar geneigt
(Ulnarinklination, Abb. 11). In der Sagittalebene ist die Radiusgelenkfliche um etwa 11-12°
nach palmar geneigt (Palmarinklination, Abb. 12). Durch diese Radiusinklination kann die
Kraftiibertragung zwischen dem distalen Radius und den Handwurzelknochen stattfinden.

Weiterhin sollten die radiale Lidnge und die Ulnarvarianz (Abb. 13) bestimmt werden. Ein
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Léngenunterschied von bis zu 4 mm kann ohne pathologische Bedeutung sein (Frank u.a.
2003, Szermutzky wu.a. 2012). Bei Verdacht auf begleitende Weichteilverletzungen,
knocherne oder Bandverletzungen der Handwurzel oder sehr starker Gelenkbeteiligung (C2-
C3) kann die Computertomographie (CT) gerade fiir die pridoperative Planung erforderlich
sein. Durch die dreidimensionale Rekonstruktion der Bruchstiicke ermdglicht das CT eine
genaue Einteilung in entsprechende Klassifikationen. Selten wird zur Diagnosesicherung oder
bei Verletzungen im Bereich der Bandstrukturen oder des Discus triangularis die
Magnetresonanztomographie (MRT) als diagnostisches Mittel hinzugezogen (David 2006, T
Uzdil und Winker 2007, Strassmair u.a. 2014, H. R. Siebert und Klonz 2005, Frank u.a.
2003).

Abbildung 9:  prioperativer Aspekt einer offenen distalen Unterarmfraktur durch palmare
DurchspieBung des Hautmantels (Strassmair u.a. 2014)
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Abbildung 10: Beispiel eines Rontgenbildes (in 2 Ebenen: a.p. und lateral) einer distalen Radiusfraktur
Typ 23-C2 nach AO. (Schubert und David 2012)
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Abbildung 11: Bestimmung der Ulnarinklination des distalen Radius. Die Ulnarinklination wird
bestimmt als Winkel (UI) zwischen der Parallelen zur Gelenkfliiche (A) und der
Senkrechten zur Lingsachse des Radius (B) (Frank u.a. 2003)

dorsal

palmar

Abbildung 12: Bestimmung der Palmarinklination des distalen Radius. Die Palmarinklination wird
bestimmt als Winkel (PI) zwischen der Parallelen zur Gelenkfliche (A) und der
Senkrechten zur Lingsachse des Radius (B) (Frank u.a. 2003)
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Abbildung 13: Schematische Darstellung zur Bestimmung der radialen Linge am distalen Radius und
der Ulnarvarianz. A: Die radiale Linge wird im AP-Strahlengang bestimmt und ist der

Abstand zwischen der Senkrechten zur Achse des Radius durch die Spitze des Processus
styloideus radii (a) und der Senkrechten in Hohe der distalen Gelenkfliche des
Ulnakopfes (b). Im Normalfall ca. 12mm (8—-18mm). B: Die Ulnarvarianz wird ermittelt
aus dem Abstand zwischen der Parallelen zur Fossa lunata (a) und der zur distalen
Gelenkflache des Ulnakopfes (b). Bei ca. 60 % der Patienten befindet sich die distale
Gelenkfliche des Ulnakopfes und der ulnare Rand des Radius auf der gleichen Hohe. Es
findet sich eine Variation zwischen +4 und -4 mm ohne Pathologie (Frank u.a. 2003)

1.1.7 Typische Begleitverletzungen

Bei Verletzungen des distalen Radius mit hohem Dislokationsgrad oder Gewalteinwirkung
kann es hiufig zu Begleitverletzungen kommen. Besonders hdufig kommt es zu einer
Skaphoidfraktur, Lésion des Discus triangularis oder zu einem Riss des scapholunidren
Bandes. Ein wichtiges Element in der Therapie von Begleitverletzungen stellt die
funktionelle Nachbehandlung, sodass die Handgelenksfunktion komplett wiederhergestellt

wird. Oft macht die Versorgung der Begleitverletzungen eine lingere Immobilisierung

notwendig. Neben der konventionellen radiologischen Diagnostik, kann hier eine CT oder

MRT Diagnostik bendtigt werden (Frank u.a. 2012).

Zu unterscheiden sind kndcherne und ligamentédre Begleitverletzungen. Das Erkennen von

Verletzungen der ligamentdren Strukturen ist essenziell, da es sonst zu einer zunehmenden

Instabilitit der Handwurzel mit deutlicher = Bewegungseinschrinkung  sowie

Schmerzhaftigkeit kommen kann. Bei einer Lision des skapholunidren Bandes kann es zu

einer Dorsal- und Palmarverkippung des Lunatums kommen, zusidtzlich ist ein

Auseinanderweichen von Kahnbein und Mondbein mdéglich. Risse des skapholundren Bandes
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treten vor allem bei Bl- und C-Frakturen auf und konnen meist durch die erste
Rontgenaufnahme erkannt werden. Besonders gut lassen sich Bandrupturen mittels einer

Handgelenksarthroskopie diagnostizieren (Szermutzky u.a. 2012, Frank u.a. 2012).

Hiufige Begleitverletzungen sind auBerdem Verletzungen des Discus triangularis (TFCC)
und Abriss des Proc. styloideus ulnae und eine daraus resultierende Instabilitdt des distalen

Radioulnargelenks (Wichelhaus u.a. 2012).

Bei Handwurzelknochenldsionen ist eine Reposition mit Ruhigstellung und
Wiederherstellung der ligamentdren  Strukturen indiziert. Bei den kndchernen
Begleitverletzungen kommt es hdufig zu Verletzungen des ulnaren Kompartiments sowie den
benachbarten Strukturen des distalen Radioulnargelenks. Bei einer Abrissfraktur des Proc.
styloideus ulnae sollte dieser mit Hilfe von Knochenanker, Schraube, Zuggurtung oder
mittels Kirschner Draht fixiert werden. In 10 % der Fille ziehen sich die Patienten zusétzlich
zu der distalen Radiusfraktur eine distale Ulnafraktur zu. Diese wird je nach Lokalisation,
Bruchform und daraus resultierender biomechanischer Relevanz mittels Plattenosteosynthese

versorgt (Frank u.a. 2012).

Mit ca. 80 % ist die Skaphoidfraktur die hdufigste Handwurzelfraktur im Rahmen einer
distalen Radiusfraktur. Diese kommt gehduft bei jungen Patienten (Altersgipfel zwischen 15
und 30 Jahren) vor, die Traumata mit hoher Gewalteinwirkung erleiden. Eine andere
knocherne Begleitverletzung ist die Lunatumfraktur. Bei knochernen Begleitverletzungen ist

das CT diagnostisch wertvoll (Frank u.a. 2012, Szermutzky u.a. 2012).

Durch Extensionstraumata kann es au3erdem zu einer Verletzung des N. medianus kommen.
Bei einer initialen Medianussymptomatik sollte die Fraktur sofort versorgt werden und eine
Neurolyse sowie eine Karpaltunnelspaltung erfolgen. Zudem ist auf Weichteilverletzungen zu

achten (Wichelhaus u.a. 2012).

1.1.8 Therapiemoglichkeiten

In den letzten Jahren / Jahrzehnten wurden die chirurgischen Techniken und die verwendeten
Materialien zur Behandlung distaler Radiusfrakturen kontinuierlich verbessert. Diese
Fortschritte umfassen sowohl ein verbessertes klinisches Ergebnis und eine Verkiirzung der

OP-Dauer als auch der durchschnittliche Lange des Krankenhausaufenthalts. Der

19



Krankenhausaufenthalt bei distalen Radiusfrakturen liegt derzeit bei durchschnittlich
lediglich 2,9 Tagen (Chmielnicki und Prokop 2015).

In Deutschland kommt es jdhrlich zu circa 200.000 Radiusfrakturen, von denen 80 %
operativ und nur 15 % konservativ und 5 % semioperativ (K-Draht-Osteosynthese) behandelt
werden. Das zeigt einen klaren Trend zur operativen Therapie. Der Grund hierfiir sind eine
niedrige Komplikationsrate sowie bessere klinische Ergebnisse (Maravic u.a. 2005, H. J.
Oestern und Huls 1994, Aigner u.a. 2014, T Uzdil und Winker 2007). Das wesentliche Ziel
einer Operation ist die exakte anatomische Rekonstruktion sowie die Retention der

Frakturfragmente (Strassmair u.a. 2014).

Die Komplikationsrate der palmaren Plattenosteosynthese ist erheblich niedriger als die der
Bohrdrahtosteosynthese oder des Fixateur extern. Laut Logters und Windolf liegt die
Komplikationsrate der Drahtosteosynthese und des externen Fixateurs bei 50 %, wahrend die
Komplikationsrate der Plattenosteosynthese zwischen 7 und 30 % betrdgt (Logters und

Windolf 2012).

Sakhaii et al. finden eine postoperative Komplikationsrate nach der Plattenosteosynthese von
10 % (Sakhaii u.a. 2003). Zu den wichtigsten Komplikationen gehdren Nervenirritationen,
Beuge- und Strecksehnenverletzungen, Infektionen, chronisches regionales Schmerzsyndrom

(CRPS, Morbus Sudeck) und Heilung in einer Fehlstellung (Logters und Windolf 2012).

Das Ziel einer differenzierten Therapie distaler Radiusfrakturen ist eine uneingeschrénkte
Wiederherstellung der Handgelenksfunktion und Rekonstruktion der Gelenkflichen durch
eine schmerzfreie Reposition und eine frithfunktionelle Nachbehandlung (H. R. Siebert und
Klonz 2005); (HR Siebert und GroBmann 1997). Eine groBe Herausforderung ist der
Patientenanspruch, so schnell wie moglich das prdoperative Aktivitdtsniveau zurlick zu
erlangen (Thorsten Uzdil u.a. 2005). Dies hat vor allem in der heutigen Zeit grof3e
Bedeutung, in der die Anforderungen im Berufsleben hinsichtlich manueller Fertigkeiten
zunehmen und iltere Menschen ihre Selbststindigkeit so lange wie mdglich erhalten
mochten. Dieser steigende Patientenanspruch sowie soziookonomische Faktoren iiben
gleichzeitig Druck auf den behandelnden Operateur aus, das bestmdgliche Ergebnis zu

erzielen.
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Die Therapieentscheidung ist abhdngig von dem Alter und Wunsch des Patienten,
Frakturgeometrie, Begleitverletzungen und Nebenerkrankungen, Knochenqualitit und von
den Weichteilverhdltnissen (Wichelhaus u.a. 2012, Gradl 2009, T Uzdil und Winker 2007).
Das Verletzungsausmal} sollte prizise begutachtet werden und danach entschieden werden,

ob eine OP-Indikation besteht oder nicht.

Der Trend zur operativen Therapie ist begriindet durch unzureichende klinische sowie
radiologische Ergebnisse und die lange Immobilitit durch die Gipsanlage (T Uzdil und
Winker 2007, Schmidt u.a. 2003, Winker 2005).

Folgende Therapiemoglichkeiten stehen dem behandelnden Arzt bei distalen Radiusfrakturen
zur Verfligung: Konservative Therapie, Kirschner-Draht (K-Draht)-Osteosynthese, palmare
und dorsale Osteosynthese und der Fixateur extern (HR Siebert und GroBmann 1997, T Uzdil
und Winker 2007).

Die Therapie sollte zeitnah zum Unfallereignis erfolgen, um mdogliche Begleitverletzungen
wie beispielsweise Verletzungen des N. medianus oder der A. ulnaris und der Haut zu
reduzieren. Je nach Therapieform erfolgt entweder eine Regional- oder Allgemeinanésthesie.
Letzteres empfiehlt sich bei polytraumatisieren oder sehr &ngstlichen Patienten. Bei
komplexen Frakturformen sollte die operative Therapie erst nach Abschwellung (ca. 3-5 Tage
nach dem Unfallereignis) erfolgen. Offene Frakturen sollten sofort versorgt werden und auf
eine ggf. notwendige antibiotische Begleittherapie geachtet werden (Strassmair u.a. 2014,

Pabst u.a. 2003).

Eine operative Therapie wird dann in Erwidgung gezogen, wenn eine konservative Reposition
in weitgehend anatomischer Stellung nicht erreicht werden kann. Zur Beurteilung einer
Operationsindikation helfen die Instabilitdtskriterien. Bei einer instabilen Fraktur ist immer

eine operative Therapie indiziert (Gradl 2009).
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Beurteilung der Stabilitit bzw. Instabilitit einer distalen Radiusfraktur

Stabilititskriterien:
e Isolierte metaphysire Frakturen ohne begleitende Bandverletzung gelten als

weitgehend stabil

Instabilititskriterien:
(bei Zutreffen von 2 oder mehr Kriterien, ist von einer Instabilitdt auszugehen)
e [Initiale Dislokation > 20° nach dorsal
e Verkiirzung der Radiusbasis um mehr als 3 mm
e Palmare und dorsale metaphysire Triimmerzonen
¢ Dislozierte intraartikuldre Fraktur
¢ Dislozierte Flexionsfraktur
e Ulnarvorschub > 3 mm
¢ Dislozierte Basisfrakturen des Processus syloideus ulnae
e Patientenalter > 60 (Osteoporose)

(Strassmair u.a. 2014)

Vor allem bei jungen Patienten ist die korrekte anatomische Reposition sowie friithe Mobilitat
essenziell. Bei beidseitigen Radiusfrakturen ist eine beidseitige Versorgung mittels
Plattenosteosynthese angeraten, da so die frithzeitige Teilfunktion gewéhrleistet wird. Eine
Verkiirzung des Radius um mehr als 2 mm, sowie eine Verdnderung der radiocarpalen
Gelenkfldchen oder Gelenkwinkel kann zu einem erheblichen Funktions- und Kraftverlust
sowie Schmerzen flihren. AuBBerdem sollte eine addquate Schmerztherapie erfolgen, sodass

eine frithzeitige manuelle Bewegungstherapie erfolgen kann (Strassmair u.a. 2014).

1.1.8.1 Konservative Therapie

Eine konservative Therapie kann bei stabilen extraartikuliren A2-Frakturen und bei nicht,
bzw. gering dislozierten Frakturen des distalen Radius zu komplikationslosen
Heilungsverldufen mit guten radiologischen und funktionellen Ergebnissen flihren (David

2006, T Uzdil und Winker 2007, Wichelhaus u.a. 2012).
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Indikationen zur konservativen Therapie der distalen Radiusfraktur:

Etablierte Indikationen:
e Stabile extraartikuldre Fraktur
e Nicht/gering dislozierte intraartikuldre Fraktur

e Lokale/allgemeine Kontraindikationen gegen eine OP
Relative Indikationen:
e Primér reponier- und retinierbare Frakturen mit Instabilitdtskriterien

Ablehnung der vorgeschlagenen operativen Therapie durch den Patienten

Indikationen zur operativen Therapie der distalen Radiusfraktur:

Absolute OP-Indikationen:
e Offene Fraktur
e Instabile Fraktur (alle Triimmerfrakturen und dislozierte Flexionsfrakturen)
¢ Dislozierte intraartikuldre Fraktur
e Irreponible Fraktur
e Sekundér dislozierte Fraktur
e Begleitende Nervenverletzung
e Begleitende Gefillverletzung
e Durchblutungsstérungen nach Reposition

e Komplexe Begleitverletzungen der Handwurzel und des Handgelenks

Relative OP-Indikationen:
e Beidseitige Frakturen
e Mehretagenverletzung der oberen Extremitét
e Operationspflichtige lokale Zusatzverletzungen
e Mehrfachverletzungen
e Ausdriicklicher Patientenwunsch, etwa aufgrund spezieller beruflicher oder

funktioneller Anforderungen
(Wichelhaus u.a. 2012)
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Die konservative Therapie besteht aus der Ruhigstellung bzw. Reposition des Handgelenks
im Unterarmgips (Strassmair u.a. 2014). Laut Uzdil et al. lauten die Prinzipien der
konservativen Therapie: Reposition unter Schmerzausschaltung, Retention durch Gips,
engmaschiger Rontgenverlauf und Ruhigstellung bis Konsolidierung (T Uzdil und Winker
2007). Laut Jakob et al. sollte die Indikation filir eine konservative Therapie bei Patienten im
hoheren Lebensalter grof3ziigig gestellt werden, da auch trotz groBeren Winkelabweichungen

gute Ergebnisse erreicht werden konnen (Jakob u.a. 1999).

Die konservative Therapie kann eine Ausheilung in Fehlstellung sowie keine ausreichende
Reposition der Bruchstiicke zur Folge haben. Die Retention der Fraktur erfolgt in einem
zirkuldren Unterarmgips, jedoch nur wenn die eingestauchte Fraktur eine akzeptable Stellung
aufweist. Die Gipsanlage erfolgt palmar, wobei das sich Handgelenk in Mittelstellung
befindet (30° Extension, Pronation/Supination in neutral). Zirkuldr wird der Unterarmgips
mit Gipsbinden verstirkt. Die Metacarpophalangealgelenke miissen frei beweglich sein und
der Gipsverband sollte ausreichend gepolstert werden, damit keine Druckstellen entstehen.
Die Gipsschiene sollte gut anmodelliert werden und engmaschig kontrolliert werden. Der
Patient sollte instruiert werden, dass falls Schmerzen oder Paristhesien auftreten, er sich
sofort bei einem Arzt vorstellen sollte. Radiologisch sollte der Gips nach 1,2,4 und 6 Wochen
kontrolliert werden, hier sollte insbesondere auf die Winkel- und Léngenverhéltnisse
zwischen Radius und Ulna geachtet werden (T Uzdil und Winker 2007, Strassmair u.a.
2014). Diese Kontrollen ermdglichen eine erneute Reposition bei Verschlechterung des

Repositionsergebnisses oder gegebenenfalls eine andere Therapie einzuleiten.

Eine optimale Reposition erfolgt nur bei addquater Schmerztherapie (Bruchspaltanésthesie,

Plexusanisthesie oder Allgemeinnarkose).

Bei einer Abkippung nach dorsal, welche stabil ist, erfolgt vor der Gipsanlage eine
geschlossene Reposition. Die Reposition sollte so erfolgen, dass gegebenenfalls anschlieend
eine Kirschner-Draht-Fixation durchgefiihrt werden kann. Hierbei liegt der Patient auf dem
Riicken, die Schulter am Tischrand und der Oberarm in 90° abduziert, wiahrend der Unterarm
in Neutralposition steht. Nach Aushang im sog. ,,Maddchenfinger* (Extension erfolgt iiber
Extensionshiilsen), wird die Reposition in der Zug- und Gegenzugtechnik unter
Bildverstérkerkontrolle durchgefiihrt. Der Zug verlduft langs liber den Daumen sowie Zeige-
und Ringfinger, um Fragmentverhakungen zu l6sen. Die sogenannte Ligamentotaxis, das

heilt, der anatomische Zug des Kapselbandapparates unterstiitzt die Reposition der
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Fragmente in aller Regel. Alle Repositionsmandver sind mit groBtmoglicher Sorgfalt
durchzufiihren. Bei starken Schmerzen wihrend der Reposition kann ein Komplex
Regionales Schmerzsyndrom (CRPS) ausgelost werden. Eine Fortfiihrung der konservativen
Therapie ist nur dann moglich, wenn beim Nachlassen des Léngszuges das
Repositionsergebnis erhalten bleibt. Nun erfolgt die Retention entweder mit einer gut
anmodellierten Unterarmgipsschiene oder mit einem gepolsterten und gespaltenen
Unterarmgips. Nach circa 4-6 Wochen wird der Gips abgenommen. Die Physiotherapie kann
unmittelbar nach Entfernung des Gipses beginnen (T Uzdil und Winker 2007, Strassmair u.a.

2014).

1.1.8.2 Operative Therapie

Wie schon beschrieben, ist heutzutage die operative Therapie dislozierter Radiusfrakturen
Goldstandard (David 2006). Essenziell fiir die Therapie distaler Radiusfrakturen sind die
Wiederherstellung der Gelenkfldchen sowie das Vermeiden der Radiusverkiirzung. Das hat

einen grofen Einfluss auf das Behandlungsergebnis (Schneiders u.a. 2006).

Luxierte oder distale Radiusfrakturen mit Fehlstellung werden sofort unter Analgesie
reponiert, dann je nach Frakturtyp zeitnah operativ versorgt. Offene Frakturen oder Frakturen
mit Nervenldsionen werden notfallmifig operativ versorgt. Eine operative Therapie ist dann
indiziert, wenn durch konservative MalBnahmen keine ausreichende Reposition erlangt
werden kann. Ziel der operativen Therapie ist die frithfunktionelle Nachbehandlung sowie
eine anatomische Rekonstruktion (Wichelhaus u.a. 2012). Grundsdtzlich ist die operative
Therapie gegeniiber der konservativen Therapie durch bessere radiologische Ergebnisse und
erhohte Griffstarke tiberlegen. Jedoch ist die Komplikationsrate bei dlteren Menschen nach
operativer Therapie groBer als nach konservativer Therapie. Daher sollte die Indikation fiir

eine operative Therapie beim dlteren Patienten sorgfiltig gepriift werden (Chen u.a. 2016).

Die perkutane Fixation mittels K-Drdhten (1,5-2,0mm) eignet sich zur Behandlung von
instabilen Monoblockfrakturen A2/A3, stabilen und instabilen C1-Frakturen (evtl. mit
kantiilierter Schraube) und von Bl-Frakturen mit kaniilierter Schraube. Sie stellt ein
Bindeglied zwischen der operativen und konservativen Behandlung dar und wird auch als
,semioperative® Behandlungsmethode bezeichnet. Behandlungsziel ist eine Frakturretention
mit wenig Operationstrauma (Strassmair u.a. 2014). Als erstes erfolgt die geschlossene

Reposition unter Analgesie und Bildwandlerkontrolle. Die K-Dréhte werden dann durch eine
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Stichinzision im Bereich des Proc. styloideus radii oder perkutan platziert, hier ist der R.
superficialis des N. radialis besonders verletzungsgefihrdet (Wichelhaus u.a. 2012). Bei
optimaler Position der K-Dréhte (in einem Winkel von 30-45° zur Radiusachse) werden sie
gekiirzt und gebogen und je nach Verfahren unter das Hautniveau versenkt. Die Methoden

der K-Draht-Osteosynthese sind in Abbildung 14 aufgefiihrt (Hotz 2003).

Bei tiber das Hautniveau herausstehenden Drihten erhoht sich das Infektionsrisiko, diese
Technik erleichtert jedoch gleichzeitig die spitere Materialentfernung. Auch bei der
Materialentfernung sollte auf den R. superficialis geachtet werden. Nach der Operation ist
eine Gipsruhigstellung iiber 4-6 Wochen angeraten. Die Drahtentfernung erfolgt
iiblicherweise 6-8 Wochen postoperativ und anschlieBend folgt die physiotherapeutische
Nachbehandlung. Nachteil der K-Draht-Osteosynthese ist die zwingende Materialentfernung
und das damit einhergehende Risiko einer Sekundirdislokation. Anstatt von Bohrdrihten
konnen auch kaniilierte 2,7 mm-Schrauben appliziert werden, welche meist eine gipsfreie

stabilere Fixation gewéhrleisten. Das eignet sich vor allem bei B1-Frakturen.

Bei der K-Draht-Osteosynthese bzw. Schraubenosteosynthese kann es zu nervalen
Schiadigungen sowie Sehnenrupturen kommen (Wichelhaus u.a. 2012, T Uzdil und Winker
2007, Strassmair u.a. 2014).
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Abbildung 14: Methoden der K-Draht Osteosynthese am distalen Radius (Hotz 2003)

Eine Frakturversorgung mit dem Fixateur extern beinhaltet folgende Prinzipien: einfache
Montage, Retention durch Ligamentotaxis, gute Weichteilbeurteilung und Material-
entfernung. Eine Indikation hierfiir besteht vor allem bei offenen Frakturen oder bei
infizierten kndchernen Lésionen. AuBerdem konnen komplexere oder gelenkiibergreifende
Frakturen, sowie Instabilitit durch Begleitverletzungen hiermit versorgt werden (vor allem
A3, C2 und C3 Frakturen) (Hans-Jorg Oestern 2003). Es gibt Gelenkiiberbriickende und
nicht-Gelenkiiberbriickende Verfahren. Bei komplexen Frakturen, insbesondere bei
intraartikuldren Triimmerbriichen reicht dieses Konstrukt allein nicht aus und eine zusétzliche
interne Osteosynthese und/oder eine zusitzliche K-Draht-Fixierung sind angeraten. Der
Nachteil des Fixateur extern ist ein moglicher Korrekturverlust sowie das Ausbleiben einer
frithfunktionellen Nachbehandlung. Mdgliche Komplikationen sind Lockerungen oder das
Aufireten eines CRPS (Wichelhaus u.a. 2012, T Uzdil und Winker 2007, Strassmair u.a.

2014).

Die Einfiihrung der winkelstabilen Plattenosteosynthese ist ein Durchbruch in der Therapie
distaler Radiusfrakturen. Das Prinzip ist die Verblockung von Stiften und Schrauben in der

Platte (Kock wu.a. 2005). Laut Ochman et al. ermoglicht die winkelstabile
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Plattenosteosynthese in iiber 80 % der Félle sehr gute und gute klinische und radiologische

Ergebnisse (Ochman u.a. 2006).

Die palmare multidirektionale winkelstabile Plattenosteosynthese gewdhrleistet die
Versorgung von Extensions -und Flexionsfrakturen, alle A2- und A3-, B2- und B3 sowie C1-
bis C3-Frakturen und ist heutzutage Goldstandard. Die dauerhafte Retention der Bruchstiicke
ermoglicht eine Frithmobilisation ohne zusitzliche Spongiosaplastik. AuBerdem ist die
Materialentfernung nicht zwingend notwendig (T Uzdil und Winker 2007, Kock u.a. 2005).
Zu den typischen Komplikationen der palmaren Plattenosteosynthese gehdren
Strecksehnenirritationen, welche jedoch durch dorsal nicht iiberstehende Schraubenelemente
vermieden werden konnen. Komplikationen wie Wundheilungsstorungen, Implantatversagen,
Narbenkontrakturen oder sympathische Reflexdystrophie sind selten (T Uzdil und Winker
2007). Kontraindikation flir eine palmare Plattenosteosynthese ist eine ausgedehnte

Weichteilschidigung.

Laut Jakubietz et al. haben Patienten, die mit einem palmaren winkelstabilen Plattensystem
versorgt wurden, eine niedrigere Komplikationsrate und ein schnelleres Zuriickerlangen der
Handgelenksfunktion verglichen zur dorsalen Plattenosteosynthese. Dies betrifft vor allem
dltere Patienten. Hinsichtlich der radiologischen Ergebnisse gab es wohl keine signifikanten
Unterschiede (M. G. Jakubietz u.a. 2012, Osada u.a. 2008). Zusammenfassend bietet die
palmare Plattenosteosynthese einen komplikationsarmen Verlauf mit sehr guten funktionellen
Ergebnissen ohne Korrekturverlust. Eine regelhafte Materialentfernung ist nicht mehr
notwendig. Somit zdhlt die palmare winkelstabile Plattenosteosynthese zum

Standardverfahren bei distalen Radiusfrakturen (Kock u.a. 2005, T Uzdil u.a. 2001).

Die dorsale Plattenosteosynthese bei Extensionsfrakturen beruht auf der Stabilisierung
artikuldrer Kantenfragmente und metaphysidrer Triimmerzonen sowie der dorsalen
Gelenkrevision. Jedoch wurde die dorsale Plattenosteosynthese aufgrund der guten

Ergebnisse durch die palmare Plattenosteosynthese abgelost (T Uzdil und Winker 2007).

Das Risiko fiir Neuropathien und das Karpaltunnelsyndrom ist geringer verglichen zum

palmaren Ansatz. Laut Wei et al. haben beide Ansétze dhnliche Ergebnisse (Wei u.a. 2013).

Nach palmarer Plattenosteosynthese ist die Materialentfernung nur dann indiziert, wenn zu

lang gewihlte Schrauben die Kortikalis iiberragen. Bei dorsaler Plattenosteosynthese sollte
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das Osteosynthesematerial aufgrund der Gefahr von Strecksehnenirritationen immer entfernt
werden (Pabst u.a. 2003). Es wird angeraten, isoliert liegende Schrauben vor allem am Proc.

styloideus radii zu entfernen (David 2006).

Indikationen fiir die operative Therapie der distalen Radiusfraktur:

K-Draht Osteosynthese:
e Instabile Monoblockfrakturen A2/A3
e Stabile und instabile C1-Frakturen, evtl. mit kaniilierter Schraube kombiniert
e Kaniilierte Schraube bei B1-Frakturen

e Bei guter Knochenqualitit

Fixateur externe:
e Alle Offenen Frakturen
e Alle infizierten Knochenldsionen
e Instabile extraartikuldre A3-Frakturen
e Instabile intraartikulére C2- und C3-Frakturen

e Auch in Kombination mit anderen Verfahren

Dorsale Plattenosteosynthese:
e Instabile extraartikuldre A3-Frakturen

e Instabile intraartikulidre C2- und C3-Frakturen

Palmare Plattenosteosynthese:
e Alle Flexionsfrakturen
e Instabile extraartikuldre A3-Frakturen

e Instabile intraartikulidre C1- bis C3-Frakturen
(T Uzdil und Winker 2007)

1.1.9 Postoperative Behandlung

Bis zur gesicherten Wundheilung wird eine volare Unterarmgipsschiene angelegt. Diese
iibungsstabile Versorgung gilt bei sowohl Flexions- als auch Extensionsfrakturen

insbesondere vom Typ A3, C1 und C2. Direkt nach der Drainageentfernung wird eine Ergo-
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und Physiotherapie initiiert. Bei C3-Frakturen ist angeraten, diese Frakturen zusétzlich fiir 2-
4 Wochen mit einem Fixateur extern oder mit einem gespaltenen zirkuldren Unterarmgips zu
versorgen (T Uzdil und Winker 2007). AuBlerdem wird der Patient aufgefordert, das
Handgelenk hoch zu lagern und die Finger so frith wie moglich zu bewegen. Nach circa 2
Wochen wird die Gipsschiene abgenommen. Bei ausgeprigten Triimmerfrakturen wird das
Handgelenk fiir 4 Wochen ruhiggestellt. Rontgenkontrollen am ersten postoperativen Tag,
nach 2 und 6 Wochen postoperativ sind zwingend notwendig (Kock u.a. 2005).

1.1.10 Geschichte der Therapiemoglichkeiten distaler Radiusfrakturen

Bis zur Hilfte des 19. Jahrhunderts war die konservative Therapie distaler Radiusfrakturen
Goldstandard (Schlich 2000). Grund hierfir war das hohe Risiko einer postoperativen
Infektion. Ende des 19. Jahrhunderts wurden von Heine, Lossen und Gluck
Elfenbeinschienen sowie Elfenbeinzapfen zur intramedulliren Fixierung entwickelt.
Langenbeck entwickelte dann die extramedullire Fixation mit dem Prinzip des Fixateur
extern. Dieser wurde dann durch Albine, Lambotte und Vidal et al. weiterentwickelt. Die AO
wurde in den 1950er Jahren durch Miiller, Allgéwer, Willenegger, Schneider sowie weiteren
Chirurgen und Ingenieuren aufgebaut. Schon Ende des 19. Jahrhunderts wurden Frakturen
langer Rohrenknochen gespickt oder mit Metallplatten versorgt. Diese Platten waren
Schienen aus Aluminium und Bronze, welche auf den Knochen geschraubt wurden. Erst
wurden die Platten mit Stiftschrauben befestigt, die aus der Haut herausragten, dann wurden

Schrauben entwickelt, die unter der Haut versenkt werden kénnen.

Die Dynamische Kompressionsplatte (DCP) wurde 1965 entwickelt, darauthin wurde sie
erweitert zu der Limited Contact Dynamic Compression Plate (LC-DCP). Diese hat eine
geringere Auflageflache und ist somit schonender fiir Weichteil sowie Periost (Delfs 2002).

Die winkelstabile Plattenosteosynthese hat einige Entwicklungsschritte durchlaufen, bis sie
nun das Produkt geworden ist, welches heute so weit verbreitet ist (Ruow u.a. 2019). Die
winkelstabile Plattenosteosynthese ist ein System, wobei die im Knochen befestigten

Schrauben so mit der Platte verbunden sind, dass sich ihr Befestigungswinkel nicht veréndert.

Ein Vorteil der winkelstabilen Plattenosteosynthese ist auBerdem, dass diese kleine
interfragmentére Bewegungen zuldsst, welche Kallusbildung induzieren (Claes 2004).
Winkelstabile Plattensysteme benotigen im Vergleich zu nicht winkelstabilen Systemen keine

Kompression der Frakturteile gegen die Platte. Zu den winkelstabilen Osteosynthesen

30



gehoren der interne Plattenfixateur PC-Fix (,,point contact fixateur), das LISS (,less
invasive stabilization system‘) und die LCP (,,locking compression plate®) (Delfs 2002, Claes

2004).

Winkelstabile Plattensysteme gewédhren die richtige Inklination der Radiusgelenkfldche sowie
den Langenerhalt des Radius. AuBBerdem ermoglichen winkelstabile Platten bei Osteoporose
eine bessere Verankerung als nicht winkelstabile Platten. Diese Kompression schéddigt das
Periost und beeintrdchtigt die Durchblutung und somit die auch die Frakturheilung.
Winkelstabile Plattensysteme funktionieren im Grunde wie ein Fixateur extern und werden
daher Fixateur intern genannt. Sie resultieren in einer sekundédren Frakturheilung iiber einen

Frakturkallus (Rulow u.a. 2019).

1.2 [Einweg- versus Mehrwegprodukte

Eine wichtige Voraussetzung flir den 6konomischen Erfolg von Kliniken ist die Verwendung
von geeigneten Medizinprodukten. Hierzu gehort auch die Entscheidung {iber die zu
wihlende Versorgungsform: Einweg- oder Mehrwegprodukt. Mit der Einfiihrung von
Einwegprodukten muss iiberlegt werden, ob diese Okonomisch giinstiger sind als
wiederverwendbare Medizinprodukte. Giinstige Medizinprodukte, sogenannte C-Produkte
wie beispielsweise Kompressen, Spritzen etc. sind mittlerweile aus hygienischen und
wirtschaftlichen Griinden groBtenteils Einwegprodukte. Bei hoherwertigen Medizinprodukten
sowie Abdeckmaterialien oder chirurgischen Instrumenten gibt es bisher keine definitive
Beurteilung, welche Form giinstiger ist. Beide haben ihre 6konomischen, hygienischen sowie

technischen Vor- und Nachteile (von Eiff und Ziegenbein 2000).

Chasseigne et al. behaupten, dass der OP Bereich flir den Hauptteil verschwendeter
Krankenhausausgaben verantwortlich ist. Ein gutes Management von Single-use und
wiederverwendbaren Materialien ist essentiell fiir die Kosteneffizienz des OP-Saals

(Chasseigne u.a. 2018).

Derzeit wird die Operation mit OP-Instrumentarien durchgefiihrt, welche mehrfach

verwendet werden. Diese Instrumente miissen aufwendig gereinigt und sterilisiert werden.

Einweg-Operationsinstrumente werden partiell pilinktlich zur geplanten Operation (just-in-
time) geliefert. Das gebrauchte Operationsbesteck wird nach der Operation zum Hersteller

zuriickgeschickt teilweise sogar auf dessen Kosten. Folglich fallen hier nur die
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Anschaffungskosten flir das Krankenhaus an. Betriebskosten flir Reinigung, Service und
Reparatur sowie das Risiko einer Kreuzkontamination durch resistente Infektionserreger
werden durch den strengen Einmalgebrauch von chirurgischen Geriten eliminiert (Thomas
u.a. 2013). Insbesondere chemisch-mechanisch desinfektionsresistente Erregerformen wie
beispielswiese Prionen stellen eine zunehmende Gefahr dar. Mc Donnell et al. berichten in
ithrer Studie liber zwei Fille von iibertragbaren spongiformen Enzephalopathien, bei denen
die Ubertragung der Krankheit auf die Verwendung implantierter Tiefenelektroden
zurlickzufiihren war, die zuvor bei einem Patienten mit einer Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
verwendet und durch die Reinigung mit Benzol und Desinfektion mit 70% Alkohol und
Formaldehyd unzureichend dekontaminiert wurden. Auch in anderen Féllen wurde von einer
potenziellen Ubertragung via neurochirurgische Instrumente berichtet. Diese Berichte heben
die Notwendigkeit sicherer und wirksamer Methoden zur Dekontamination von Prionen
hervor (McDonnell und Burke 2003). Dariiber hinaus kdnnen mehrere Einwegsysteme
parallel verwendet werden, wéahrend die Anzahl der wiederverwendbaren Systeme durch die
Aufbereitungsdauer begrenzt ist. AuBerdem haben dringliche Eingriffe sowie die
Moglichkeit, parallel zu operieren einen grofen Einfluss auf die Gerdtewahl des Arztes.
Durch die rechtzeitige Bestellung und Lieferung der Sets kann eine ausreichende Versorgung

sichergestellt werden.

In Phasen des spontan und unerwartet erhohten Bedarfes : z.B. Blitzeis, Attentate groBeren
AusmalBes, Naturkatastrophen, MANV (Massenanfall von Verletzten) etc. kann dieser durch
den Einsatz von vorritigen Einmalinstrumentarien gedeckt werden, falls die Sterilisation der

Mehrweginstrumente zu lange dauert. (Oberhofer 2017)

1.2.1 Instrumentenaufbereitung

Fiir eine erfolgreiche Operation ist das Instrumentarium essenziell. Die Instrumente sollten
fiir jeden spezifischen Eingriff qualitativ und quantitativ in einem optimalen Zustand sein
(Liehn u.a. 2006). Der Prozess der Instrumentenaufbereitung wurde frither vom OP-
Funktionsdienst innerhalb des OP-Traktes ausgeiibt und wurde nun in die Zentrale
Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) nach auBlerhalb verlagert. Diese eigene Abteilung
kiimmert sich um die Abholung der OP-Instrumente aus dem OP-Trakt, Reinigung,
Desinfektion, Pflege, Verpacken und Sterilisation der Instrumente. Dies fiihrt in logischer
Konsequenz zu deutlich verlingerten Aufbereitungszyklen und somit einen hoheren Bedarf

an Instrumentarium. Durch nachvollziehbare Verfahren sind Schiden bei der
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Instrumentenaufbereitung detektierbar, was so eine Qualitdtssicherung ermoglicht (Liehn u.a.

2006).

Der exemplarische Instrumentenkreislauf besteht aus folgenden Schritten:

1. Nutzung

Vorreinigung, Demontage, Entsorgung
Instrumentvorreinigung im Ultraschallbad

Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerit (RDG)
Pflege- und Funktionspriifung

Verpackung

Sterilisation und dokumentierte Freigabe

® =Ny kWD

Lagerung und Bereitstellung fiir die Nutzung

(Liehn u.a. 2006, Scholl und Wagenhéuser 2019)

Nutzung, Vorreinigung, Demontage: Nach der Nutzung der Operationsinstrumente werden
diese in Einzelteile zerlegt, demontiert; Gelenkinstrumente werden gedffnet und in
Ablagesiebe gelegt. Sie werden dann zeitnah in geschlossenen Behéltern in die ZSVA
gebracht. Nach dem Gebrauch sollte die Aufbereitung so schnell wie moglich erfolgen, da

Verunreinigungen sonst schnell antrocknen konnen.

Dekontamination: Sobald die Instrumentarien in die ZSVA gebracht werden, startet die
Aufbereitung im unreinen Bereich. Die Instrumentensiebe werden aus den Containern
genommen und gesondert in Siebkdrbe verteilt. Nun werden die Instrumente nach Freigabe
der Hersteller zur Vorreinigung in ein Ultraschallbad gelegt, welches eine Reinigungslosung
enthilt. Die Einwirkzeit betrdgt 5 Minuten bei 40°, wobei die Instrumente vollstindig in die
Losung eingetaucht werden miissen. Danach miissen die Instrumentensiebe zur weiteren
Aufbereitung in den Beladungswagen des Reinigungs-und Desinfektionsgerits (RDG)s
gegeben werden. Die verschiedenen Programmschritte enthalten Dekontamination,
Reinigung sowie thermische und/oder chemische Desinfektion, Spiilen der Instrumente mit
entmineralisiertem Wasser und Trocknung. Jeder einzelne Programmschritt im RDG wird
abgespeichert, sodass der Reinigungsprozess nachvollziehbar ist (Scholl und Wagenhduser
2019). Die Dekontamination im RDG (Miele) dauert zwischen 80 und 90 Minuten je nach
Gerét (Abb. 15).
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Abbildung 15: Eine bestiickte Instrumentenwaschmaschine (Liehn u.a. 2006)

Pflege und Funktionspriifung: Nun werden die Instrumente auf Funktionstiichtigkeit,
Sauberkeit und Unversehrtheit gepriift. Auch erfolgt in diesem Schritt die eventuell

notwendige Pflege der Instrumente.

Verpackung: Anschliefend erfolgt die Verpackung der Instrumente standardisiert mit Hilfe
von sogenannten Packlisten oder Fotos, damit das OP-Team weil}, welche und wie viele
Instrumente sich auf dem Sieb befinden. Danach wird ein Etikett erstellt, auf welchem die
Set-Bezeichnung, das Aufbereitungsdatum sowie das Verfallsdatum dargestellt sind und der
dazugehorige Barcode ist der folgenden Sterilisationscharge zugeteilt. Der Barcode
ermoglicht aulerdem die Erkenntnis, ob ein Sterilisationsprozess stattgefunden hat. Danach
erfolgt die Verpackung mit Hilfe von Containern, Vlies oder Papier-Folien-Verpackungen,
wobei die Verpackung vollstidndig verschlossen sein muss. Containerverpackungen bendtigen
neue Papierfilter, wobei der Container vor Verschluss zusitzliche verplombt werden muss.
Durch die Verpackung entsteht eine sterile Barriere, zusétzlich verhindert sie eine
Rekontamination des Sterilguts. Somit wird im OP eine aseptische Entnahme der Instrumente

sichergestellt (Scholl und Wagenhéuser 2019).

Sterilisation: Sobald die Verpackung der Instrumente erfolgt ist, werden die Instrumente

sterilisiert. Hier wird exakt dokumentiert, wer wann gepackt hat und welche
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Sterilisationsform in welcher Charge erfolgt ist. Jedes Instrument, welches im OP eingesetzt
wird, muss sterilisiert werden. Der Sterilisationsvorgang muss einsehbar sein und jedes Geriét

muss ein validiertes Aufbereitungsprogramm besitzen (Liehn u.a. 2006).

Die sicherste und hédufigste Methode ist die Dampfsterilisation oder auch ,,Autoklavieren*
genannt (Abb. 16,17). Jedes Instrumentenset erhidlt vor der Sterilisation per EDV eine
Sterilisationschargennummer, sodass jedes Set riickverfolgbar ist (Scholl und Wagenhduser

2019).

Die Siebcontainer werden iiber eine bestimmte Zeit mit reinem geséttigtem Dampf auf 134°
erhitzt. Die Einwirkzeit bei dieser Temperatur betragt zwischen 5 und 10 Minuten, hiernach
werden die Instrumente getrocknet. Die Sterilisation ist erst dann beendet, wenn diese Zeit
eingehalten wurde und die Instrumente trocken aus dem Sterilisator herausgenommen werden
konnen. Auch bei der Sterilisation wird jeder Charge ein Indikator beigefiigt, der anzeigt der
der Sterilisationsvorgang erfolgreich durchgefiihrt wurde. Jeder Sterilisationsvorgang wird
durch ein genormtes Validierungsverfahren kontrolliert. Wenn der Druck, die Temperatur
und Haltezeit der Sterilisationskurve im gewiinschten Bereich liegen, kann der Mitarbeiter
die Instrumente freigeben. AuBerdem gibt es noch die Gas- und Plasmasterilisation, die bei
thermolabilen Materialien durchgefiihrt wird (Liehn u.a. 2006), (Scholl und Wagenhéuser
2019).
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Abbildung 17: Instrumentencontainer vor dem Dampfsterilisator (Scholl und Wagenhiuser 2019)

Sterilititskontrolle:  Vor Inbetriebnahme des Dampfsterilisators wird tiglich die
Funktionsfdhigkeit durch das Personal getestet. Die Kontrolle des Sterilisationsprozesses
erfolgt liber Bioindikatoren mit bekannten Mikroorganismen oder iiber chemische
Indikatoren. Der Sterilisationsablauf jeder Charge wird dokumentiert, sodass so eine

erfolgreiche und korrekte Sterilisation nachgewiesen werden kann (Liehn u.a. 2006).
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Lagerung und Bereitstellung: Die Operationssets werden dann in der Ndhe der OP-Sile in
einem Lagerraum verstaut und zur Nutzung bereitgestellt. Hiermit schliet sich der

Instrumentenkreislauf.

1.3 Zielsetzung

Das Ziel der vorliegenden Studie ist die Evaluation des neuartigen Einwegoperationssets
[ti] win® (Orthomedicor, Emmingen-Liptingen). Damit soll exemplarisch untersucht werden,
ob sich ein Einwegoperationsset im Vergleich mit einem herkdmmlichen
wiederverwendbaren Operationsset in Bezug auf seine Kosteneffizienz als vorteilhaft oder
zumindest dquivalent erweist. Dazu soll der Zeit- und Kostenaufwand bei Operationen mit
dem [ti] win® (Orthomedicor, Emmingen-Liptingen) System im Vergleich zum
entsprechenden Zeitaufwand mit dem gewo6hnlichen wiederverwendbaren Aptus® (Medartis,
Basel) System fiir die operative Behandlung von distalen Radiusfrakturen vor, wihrend und
nach der Operation analysiert werden. Neben der Analyse der Kosteneftizienz soll untersucht
werden, ob mittels [ti] win® vergleichbare klinische Ergebnisse erzielt werden konnen wie

mit den herkdmmlichen wiederverwendbaren Instrumentarien.
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2 Material und Methoden

2.1 Art und Design der Studie

Die vorliegende Arbeit ist als prospektive randomisierte Studie mit Follow-Up konzipiert.
Die Datenerhebung fand nach Zustimmung der ortlichen Ethikkommission (392/13S) der
medizinischen Fakultit in der Klinik und Poliklinik fiir Unfallchirurgie des Klinikums Rechts
der Isar zwischen 2014 und 2016 statt. Jeder Patient willigte schriftlich in die Teilnahme an

der Studie vor Studieneinschluss ein.

2.1.1 Patientenkollektiv

Einschlusskriterien:

= Alter 18-95 Jahre

= Keine Voroperationen am betroffenen Handgelenk

= Indikation zur operativen Versorgung

= Vorliegen einer distalen Radiusfraktur nach AO:
o Extraartikuldre Flexions- und Extensionsfrakturen mit Triimmerzone vom Typ A3
o Reversed Barton-Frakturen vom Typ B3
o komplexe intraartikuldre Frakturen vom Typ C1, C2 und C3

Ausschlusskriterien:

= Offene Frakturen

= Lisionen der GefdB3e oder Nerven

= Vorliegen einer pathologischen Fraktur

= Polytraumatisierte Patienten

= Strafgefangene, Schwangere

= Entziindliche Grunderkrankung wie: Sepsis, Meningitis, HIV, Hepatitiden etc.
= Neurologisch-psychiatrische Grunderkrankung

Insgesamt wurden im Zeitraum von 2014 bis 2016 40 Patienten, die eine distale
Radiusfraktur erlitten hatten, nach entsprechender Aufklarung und Einwilligung in die Studie

eingeschlossen. Nach Studieneinschluss wurden die Patienten randomisiert zwei Gruppen mit
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je 20 Probanden zugeordnet. Die Randomisierung erfolgte anhand eines mit Randlist®
gefertigten Planes. Es wurde ein verschlossener Briefumschlag mit der jeweiligen Therapie in

den Notaufnahmen deponiert.

e Gruppe 1 (G1): 20 Patienten mit Medartis® Implantat
e Gruppe 2 (G2): 20 Patienten mit [ti] win® Implantat

Gruppe GI reprasentiert die Kontrollgruppe und wurde in der bisherigen konventionellen
Weise mittels dem polyaxial winkelstabilem System (Medartis Aptus® Distaler Radius 2.5)

und dem damit einhergehenden resterilisierten Standardoperationsinstrumentarium versorgt.

Gruppe G2 wurde mit dem neu entwickelten Single-use Operationsset ([ti] win® Complete
Single Use Kit) und dem damit einhergehenden Single-use Operationsinstrumentarium

versorgt.

Beide verwendete Plattensysteme sind fiir den klinischen Einsatz anerkannte Verfahren und
sind gleichwertige Techniken. Fiir die Patienten entstand weder durch die Versorgung noch

im Rahmen der Follow-Up Untersuchungen ein signifikanter Vor- oder Nachteil.

Der Altersdurchschnitt von Gruppe G1 betrug 53 Jahre, und der Durchschnitt der Gruppe G2
betrug 57 Jahre.

2.2 Klinische Nachuntersuchung

Insgesamt wurden 37 Patienten postoperativ zu zwei Messzeitpunkten MZ1 und MZ2
nachuntersucht. Die Patienten wurden hierfiir telefonisch und postalisch einbestellt.
Insgesamt 3 Patienten haben sich nicht bereit erkldrt am Follow-Up teilzunehmen und sind

ohne Angabe von Griinden nicht am vorgegebenen Termin erschienen.

Die erste Follow-Up-Untersuchung (MZ1) fand in einem Zeitraum zwischen 2 Wochen und 4
Monaten postoperativ statt, die zweite Follow-Up-Untersuchung (MZ2) im Langzeitverlauf
zwischen 2 und 15 Monaten postoperativ. Beide Follow-Up-Untersuchungen wurden von
arztlichen Mitarbeitern der Klinik und Poliklinik des Klinikums Rechts der Isar im Rahmen

der postoperativen ambulanten Sprechstunde durchgefiihrt.

Die Patienten wurden mit Hilfe des Munich Wrist Questionnaire (MWQ) nachuntersucht. Der

MWQ umfasst 16 Elemente, die den folgenden 3 Kategorien zugeordnet sind: Schmerz (fiinf

39



Elemente), Arbeit und Aktivititen des téglichen Lebens (sieben Elemente) und
Handgelenksfunktion einschlieBlich Bewegungsumfang und Griffstarke (vier Elemente). Der
Maximalwert fiir alle subjektiven Parameter betrdgt 120 von 250 Punkten und fiir alle
objektiven Parameter 130 von 250 Punkten.

Die Gesamtpunktzahl wurde in eine Skala von 100 % umgerechnet, wobei ein Wert von
100 % ein hervorragendes Ergebnis und ein Wert von Null Prozent ein schlechtes Ergebnis

reprasentiert (Beirer u.a. 2016). Die MWQ Ergebnisse (in %) der 2. klinischen

Nachuntersuchung wurden dann fiir beide Systeme verglichen.

Die Follow-Up Untersuchungen erfolgten routinemédfig und beinhalteten ausschlieSlich
klinisch relevante Diagnostik. Die Intervalle der Follow-Up Untersuchungen stimmten mit

dem routineméfBigen Nachuntersuchungsschema iiberein.

2.3 Ablauf der Operation der palmaren Plattenosteosynthese

Der Eingriff erfolgte in Plexus- oder auch Allgemeinanésthesie. Bei Plattenosteosynthesen
kommen regelmiBig pneumatische Blutsperren zum Einsatz. Zur Prophylaxe wurde dem
Patienten eine Einmalgabe eines Cephalosporins intravends verabreicht. Der Patient wurde
auf dem Riicken gelagert und mit Hilfe eines Armtisches wurde der betroffene Unterarm des
Patienten in Supinationsstellung abgewaschen und anschlieBend steril abgedeckt. Als
Repositionshilfe wurde eine Tuchrolle unter das Handgelenk gelegt. Der Operateur sal3
seinem Assistentenarzt gegeniiber, im Winkel zwischen Korper und Arm des Patienten, damit
der Arm des Bildverstéirkers von distal {iber den Arm des Patienten geschoben werden konnte
(Abb. 18). Der Ablauf der Operation entsprach sehr genau dem dargestellten Ablauf von
Pabst et al. (Pabst u.a. 2003).
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Abbildung 18: Lagerung des Patienten und Position des Operateurs (Pabst u.a. 2003)

Es wurde ausschlie8lich der radiopalmare Zugang gewdhlt, der laut Strassmair, Wilhelm u.a.
(2014) den Nervus radialis vor intraoperativen Verletzungen schiitzt. Die ca. 6 cm lange
Hautinzision erfolgte somit zwischen der Sehne des M. flexor carpi radialis und der Arteria
radials (Abb. 19). Das Sehnenfach der Flexor-carpi-radialis-Sehne wurde erdffnet und die
FCR-Sehne sowie die Sehne des Musculus flexor pollicis longus wurden dann mit einem

Haken nach ulnar, das radiale GefaBBbiindel nach radial gehalten (Abb. 20).

a NNy 4

Abbildung 19: Hautinzision auf der FCR-Sehne (Klonz und Reilmann 2005)
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Abbildung 20: Darstellung der FCR-Sehne (eigene Quelle, MRI)
/ ‘

fR

Abbildung 21: Darstellung des M. pronator quadratus (Klonz und Reilmann 2005)

Nachdem die Fascia antebrachii gespalten wurde, wurde der Nervus medianus freigelegt und
nach ulnar gehalten. Der Musculus pronator quadratus (Abb. 21) wurde im Bereich seines
radialen Ansatzes durchtrennt und vom Radius abgeldst. AnschlieBend wurde die Fraktur

dargestellt und der Frakturspalt gesdubert (Abb. 22).
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Abbildung 22: Darstellung des Frakturspalts (eigene Quelle, MRI)

Die Frakturreposition erfolgte unter Lingszug (Ligamentotaxis) in Kombination mit
Fingerdruck von dorsal und palmarer Hyperflexion unter Bildwandlerkontrolle (Wichelhaus
u.a. 2012, Pabst u.a. 2003, T Uzdil u.a. 2001). Fiir die Reposition ist die Wiederherstellung
der Langenverhiltnisse zwischen Radius und Ulna, des Winkels sowie die Verhinderung von

Gelenkstufen essenziell (T Uzdil u.a. 2001).

AnschlieBend erfolgte die Osteosynthese mittels der winkelstabilen multidirektionalen Platte.
Dazu wurde die Platte zentral iiber der Langsachse der distalen Radiuskante (sog. Watershed-
Line) positioniert und darauf geachtet, diese Linie nicht zu iiberragen, da sonst die Gefahr
eine Sehnenirritation besteht (Abb. 23). Nach Fixation der Platte iiber ein Gleitloch im
Radiusschaft wurde im distalen Teil der Platte unter Bildwandlerkontrolle ein Loch gebohrt,
wobei auf eine exakte subchondrale extraartikuldre Lage des Bohrers geachtet werden
musste. Dann wurde die Schraubenldnge mit einem Tiefenmessgerit ermittelt, wobei distale
Schrauben ca. 2 mm kiirzer gewidhlt wurden als es der intraoperativen Messung entsprach.
Darauthin wurde mit Hilfe einer Bohrerfilhrung und eines Spiralbohrers das erste distale
Loch gebohrt, die Schraubenlinge bestimmt und die Schraube in der distalen Platte
eingebracht. AnschlieBend wurde erneut gebohrt und die Schraubenlinge gemessen, sodass
die restlichen Schrauben in die Lochreihen eingebracht werden konnten, wobei der

Bildwandler zur Kontrolle der korrekten Lage der Schrauben diente (Abb. 24).
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Zum Schluss erfolgte die Naht des M. pronator quadratus und die Einlage der Redon-

Drainage sowie die Anlage eines sterilen Verbandes und einer Unterarmschiene (Wichelhaus

u.a. 2012, Krimmer u.a. 2004, Mehling u.a. 2007, RG Jakubietz u.a. 2008, Medartis 2009).

Abbildung 23: Platzierung der winkelstabilen Platte (eigene Quelle, MRI)

Abbildung 24a und b: Extensionsfraktur mit Versorgung durch winkelstabile LCP 3,5 von palmar (T
Uzdil und Winker 2007)
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2.4 Verwendete Implantate

24.1 [ti] win® Complete Single-use Kit

Exemplarisch fiir das Single-use System wurde das [ti] win®-System verwendet. Dieses
Implantationssystem wurde vom Hersteller verschickt und enthilt alle fiir diesen Eingriff
benétigten OP-Instrumente, die Platten (insgesamt 1 PlattengroBe pro Seite) sowie die

notwendigen Schrauben.

Das [ti] win® Complete Single-use Kit enthélt:

Beschreibung GroBe [mm] Anzahl
Implantate
[ti] win® Radius Platte Standard links 1
[ti] win® Radius Platte Standard rechts 1
Schrauben
Kortikale, winkelstabile-polyaxiale 10mm 2
Kopfverriegelungsschrauben @ 2,7mm 12mm 3
14mm 2
16mm 3
18mm 4
20mm 4
22mm 3
24mm 2
26mm 1
Linsenkopfschrauben @ 2,7mm 10mm 1
12mm 2
14mm 2
16mm 1
Instrumente
Bohrer 0 1,9mm 1
Polyaxiale Bohrhiilse 1
K-Draht @ 1,6 x 150mm 2
Schraubendreher Torx 7 1
Schraubenmesslehre 1
Kornzange nach Gro3 mit Sperre gebogen 1
Nadelhalter nach Crile-Wood kréftiges Modell 1
Priparierschere nach Jameson gebogen 1
Arterienklemme nach Halsted-Mosquito gebogen 2
Wundhaken nach Langenbeck 6 X 24mm 2
Raspatorium gebogen Arbeitsende gerade 6,0mm 1
Knochenhebel 2,5mm breit 2
Wundspreizer nach Weitlaner stumpf 1
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Chirurgische Pinzette nach Adson Brown

Pinzette nach Cushing

Scharfer Loffel nach Willinger

3,4mm

Bipolare Pinzette

—_ =N

Zubehor

Tuchklemme nach Lorna nicht perforierend

Sonde gewinkelt beweglich

Einmalskalpell Fig. 10

Einmalskalpell Fig. 15

Mulltupfer Verbandmull

D 0,5cm

N[ DN = =] —

Mullkompresse 16-fach

Nierenschale transparent

Rundschale transparent

Vlies blau

Krepp griin

Blister

210mm x 155mm

Headerbag

420 x 600mm

Einleger/Zahlkarte

el e i e S R )

Tabelle 2: [ti] win® Complete Single-use Kit Inhalt
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2.4.2 Medartis® System

Exemplarisch fiir das Mehrweg-System wurde das System von Medartis® Aptus Distaler

Radius 2.5 in einem Sieb verwendet.

Das Medartis® Aptus Distaler Radius 2.5 System enthilt:

Beschreibung Dimension [mm] | Anzahl
Implantate
1.5 Hakenplatte, 2-Loch, 2 Haken, t0.6 1
2.5 TriLock Dist. Rad. Frakt.pl, palmar li 3
2.5 TriLock Dist. Rad. Frakt.pl, palmar re 3
2.5 ADAPTIVE II TriLock DistRad.pl,pal li 4
2.5 ADAPTIVE II TriLock Dist Rad. pl, pal re 4
2.5 TriLock Dist. Rad. FPL. pl, palmar li 1
2.5 TriLock Dist. Rad. FPL. pl, palmar re 1
2.5 TriLock Dist. Rad. Kleinfragmentplatte 7
2.5 TriLock Platte, 2/8-Loch, Y, t1.6 1
Schrauben
SpeedTip Schraube @1,5mm HD4, 1/Pkg 8mm 4
10mm 4
12mm 4
14mm 4
8mm 5
10mm 5
12mm 10
14mm 5
16mm 10
18mm 10
20mm 10
Kortikalisschrauben @ 2,5mm
22mm 10
24mm 5
26mm 5
28mm 5
30mm 5
32mm 5
34mm 5
Verblockungsschraube TriLock @ 2,5mm dmm 5
10mm 5
12mm 10
14mm 5
16mm 10
18mm 10
20mm 10
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22mm 10
24mm

26mm

28mm

30mm

32mm

DN | | |l | n

34mm

Instrumente
Spiralbohrer @2.0mm 40mm
2.5/2.8 Schraubendreherklinge, HD7, AO
2.0-2.8 Plattenbiegezange, mit Pins
Handgriff kaniiliert mit Schnellkuppl.,AO

1.2/1.5 Schraubendreher, HD4,selbsthalt.

2.5 Schraubendreher, HD7, selbsthaltend

2.5 Bohrerfiihrung, skaliert

2.5 Bohrhiilse, selbsthaltend

2.5 Tiefenmessgerit

2.5 Plattenhalte-und Positionierinstr.
Zubehor
Instrumenteneinsatz APTUS Radius, oben
Instrumentenschale APTUS Radius
Implantatschale APTUS Radius Platten
Implantatschale APTUS Radius Schrauben
Deckel fiir Impl.-u.Instr.schale 120x240mm

Deckel fiir Impl.-u.Instr.schale 240x240mm

[ Y Y S QST RS S B NS N S i NS )

—_— W= N ==

Tabelle 3: Medartis®Aptus Distaler Radius 2.5 System Inhalt

2.5 Wirtschaftliche Bewertung

Neben der klinischen Bewertung wurde das Implantationsverfahren sowie die Vor- und
Nachbereitung der beiden Verriegelungsplattensysteme im Detail wirtschaftlich prospektiv

evaluiert.

Individuelle Beschaffungskostenunterschiede sind eine wichtige Uberlegung bei der
Materialauswahl. Diese Beschaffungskosten unterscheiden sich sowohl zwischen den
Krankenhdusern als auch zwischen den Regionen erheblich und wurden daher in dieser

Studie nicht beriicksichtigt.

Anhand eines Zeiterfassungsprotokolls (Tab. 4) wurden die Zeiten fiir die Sterilisations- und
Aufbereitungsprozesse flir die Ein- und Mehrwegsysteme in Minuten notiert und in die

resultierenden Kosten (in Euro) wie folgt umgerechnet. Die gemessenen Zeiten fiir die
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Sterilisations- und Aufbereitungsprozesse (in Minuten) wurden mit den Personalkosten einer
OP-Schwester multipliziert, um die mit jedem Teilprozess einhergehenden Personalkosten zu

berechnen.

Der  hausintern  verrechnete  Stundensatz ~ einer =~ OP-Pflegekraft lag  zum
Untersuchungszeitpunkt 40 Euro, also entspricht 1 Minute 0,66 Euro. Die stiindlichen OP-
Kosten bestehend aus Material-, Raum- und Personalkosten betragen 748,80 Euro, dies

entspricht einem OP-Minutenpreis von 12,48 Euro.

Prioperativ Beginn Ende

Richten der Container

Richten der Einwegartikel

Dokumentation der Materialien

Anrichten des Sterilguts

Richten des sterilen Tischs

Intraoperativ (Schnitt-Naht-Zeit) Beginn Ende
Operationszeit
Postoperativ Beginn Ende

Dokumentation der Implantate

Waschen der Instrumente

Packen der Instrumente

Sterilisieren der Instrumente

Verrdaumen der Instrumente

Auffiillen der verbrauchten Instrumente (Riistzeit)

Nachbestellung

Tabelle 4: Zeiterfassungsprotokoll

Die gebrauchten Zeiten fiir die Auf- bzw. Nachbereitung der Instrumente vor, wahrend und
nach der Operation wurden fiir beide Systeme gemessen. Die fallbezogenen Kosten der
operativen Versorgung distaler Radiusfrakturen in der Klinik und Poliklinik fiir
Unfallchirurgie wurden im Detail prospektiv verglichen. Die exakte Aufbereitungsdauer und
damit die fixen und variablen Kosten der operativen Versorgung wurden somit erhoben und

quantitativ evaluiert.
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2.6 Statistik

Die statistischen Analysen wurden mit SPSS-Software Version 23 fiir Mac (IBM,
Deutschland) von Herrn Bornschein (Leiter Statistik, Statworx, Frankfurt) durchgefiihrt. Der
Mittelwert und die Standardabweichung der insgesamt bendtigten Auf- sowie
Nachbereitungszeit (ohne die reinen OP-Zeiten) wurden fiir sowohl das Einwegsystem als

auch das Mehrwegsystem berechnet.

Ein T-Test konnte nur fiir die Zeitparameter durchgefiihrt werden, welche bei beiden
Systemen gemessen wurden. Folgende Parameter wurden nur beim wiederverwendbaren
System gemessen: ,,Waschen der Instrumente®, ,,Packen der Instrumente®, ,,Sterilisieren der
Instrumente”, ,,Auffiillen der Instrumente”, ,Verrdumen der Instrumente und
,Nachbestellung der Instrumente* und konnten somit nicht mittels eines T-Tests verglichen

werden.

Fiir alle vergleichbaren Zeitparameter beider Systeme wurde ein T-Test durchgefiihrt. Der
Levene-Test muss grofler oder gleich 0,05 sein, damit von einer Varianzhomogenitit
gesprochen werden kann. Da die Varianzen ungleich waren (Levene-Test mit p = 0,011),
wurde der T-Test fiir ungleiche Varianzen berechnet. Das Signifikanzniveau liegt bei p =
0,05. In allen statistischen Berechnungen wird ein p-Wert von kleiner 0,05 als signifikant
angesehen. Ein Test mit einem Ergebnis von p < 0,001 gilt als hoch signifikant. Zusétzlich

wurde der Mann-Whitney-U-Test angewandt, um die MWQ-Ergebnisse zu vergleichen.
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3 [Ergebnisse

3.1 Klinisches Ergebnis

Abbildung 25 stellt die MWQ-Ergebnisse (errechnet aus den klinischen Ergebnissen der 2.
Follow-Up Untersuchung bei beiden Systemen) in Prozent fiir beide Systeme dar. Der rote
Bereich stellt das dritte Quartil und der blaue Bereich das erste Quartil eines jeden Systems

dar.

100 %

0% r

80%

70%
60%

MWQ (%) 50%

40% |
30%
20% |
10%
0%
Wiederverwendbares Single-use
System System

Abbildung 25: MWQ-Ergebnisse der beiden Systeme (rotes Areal: drittes/oberes Quartil, blaues Areal:
erstes/unteres Quartil)

Abbildung 25 zeigt den Unterschied der ersten Quartile, nidmlich 89 % fiir das
Mehrwegsystem und 77 % fiir das Single-use System. Das dritte Quartil unterscheidet sich
bei beiden Systemen nur um 2 %. Abbildung 25 verdeutlicht also, dass die MWQ Ergebnisse

der klinischen Untersuchung sich nicht signifikant unterscheiden.

Wie in Tabelle 5 unten dargestellt, betrdgt der Mittelwert der MWQ-Ergebnisse fiir das
wiederverwendbare System 92 %, wobei der Mittelwert der MWQ-Ergebnisse fiir das Single-
use System 87 % betrdgt. Dies zeigt ebenfalls wie dhnlich die Mittelwerte der beiden

Systeme sind.
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System g;:el- Standard- | Signifikanz 1[\(/;:1]1 Max. gf;ﬁ tile gl;;:iile
(%] abweichung | (p-Wert) [%] [%] [%]
Wiederverwendbares 92 78390 73 100 89 98
System 0.42
Single-use System 87 12.8373 52 100 | 77 96
Tabelle 5: MWQ-Ergebnisse des wiederverwendbaren und des Single-use-Operationssets im
Vergleich

Fiir die Beurteilung der MWQ-Ergebnisse wurde der Mann-Whitney-U-Test berechnet und
ergab p=0,42. Da der p-Wert groer ist als 0,05, ist der Unterschied der MWQ-Ergebnisse
beider Systeme nicht signifikant. Es wurden zu keinem der beiden Messzeitzeitpunkte

signifikante Unterschiede in den klinischen Ergebnissen der beiden Systeme beobachtet.

3.2 Wirtschaftliches Ergebnis

Anhand des Zeiterfassungsprotokolls (Tab. 4) wurde der Gesamtzeitverbrauch fiir beide
Systeme berechnet, indem jeweils der Zeitverbrauch fiir sédmtliche dokumentierte
Einzelschritte addiert wurde. Dabei wurde die reine OP-Zeit nicht mit berechnet. Wie aus
Abbildung 27 zu ersehen ist, divergieren die OP Zeiten nicht im relevanten Mafle. Die
durchschnittliche OP-Zeit fiir das Single-use System betrdgt 60 Minuten, wobei die
durchschnittliche OP-Zeit fiir das wiederverwendbare System 59 Minuten betréagt.

Abbildung 26 stellt den Bereich des gesamten Zeitverbrauchs (ohne reine OP-Zeit) fiir die
Instrumentenauf- bzw.- nachbereitung in Sekunden beider Systeme mit dem jeweiligen
Minimum und Maximum dar. Hier betrdgt die ldngste Zeit fir das wiederverwendbare
System 14637 Sekunden und fiir das Single-use System nur 2438 Sekunden. Die kiirzeste
Zeit, welche fir die Auf- bzw. -Nachbereitung gebraucht wurde, betrdgt beim
wiederverwendbaren System 12232 Sekunden und fiir das Single-use System 975 Sekunden.
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Abbildung 26: Gesamtzeitverbrauch pri- und postoperativ beider Systeme in Sekunden (ohne reine
OP-Zeit)

Der Gesamtzeitverbrauch fiir Aufbereitung und Nachbereitung der Instrumentarien des
wiederwendbaren und des Einwegsystems unterscheiden sich deutlich voneinander. Der
durchschnittliche Zeitverbrauch fiir das Einwegsystem ist mit 1619,7 Sekunden deutlich
niedriger als der durchschnittliche Zeitverbrauch fiir das wiederverwendbare System mit

13360,14 Sekunden (Tab. 6).

Mittelwert | Standard- A .
System [Sek.] abweichung Signifikanz | Min. [Sek.] | Max. [Sek.]
Wiederverwendbares | 334, 14 144,955 2232 4637
System <0.001
Single-use System 1619,7 72,359 975 2438
Tabelle 6: Zeitverbrauch pra- und postoperativ beider Systeme im Vergleich (ohne reine OP-Zeit)

Der Mittelwerttest beider Plattensysteme zeigte, dass die Varianzen (Quadrat der
Standardabweichung) nicht homogen sind (Levene-Test mit p=0,011). Daher wurde fiir den
Signifikanztest der t-Test fiir ungleiche Varianzen berechnet. Die Mittelwerte der Gesamtzeit
in Sekunden (ohne reine OP-Zeit) beider Systeme unterscheiden sich mit p < 0,01 hoch

signifikant voneinander.

53



Abbildung 27 zeigt den durchschnittlichen Zeitverbrauch beider Systeme fiir sdmtliche
Einzelschritte im direkten Vergleich. Der grofite Zeitunterschied zwischen beiden Systemen
wurde bei folgenden Einzelschritten festgestellt, bei welchen das Einwegsystem gar keine
Zeit erfordert: ,Nachbestellung der Instrumente®, ,,Auffiillen der Instrumente®, ,,Verrdumen
der Instrumente®, ,,Sterilisieren der Instrumente®, ,,Packen der Instrumente und ,,Waschen

der Instrumente*.

Im Detail betrachtet zeigt sich also, dass das Einwegsystem fiir jeden gemessenen Parameter
mit Ausnahme der Schritte ,,Anreichen des Sterilguts* und ,,OP Besteck-Entsorgung® einen
niedrigeren Mittelwert aufweist. Das System erfordert fiir jeden gemessenen Einzelschritt

(bis auf die beiden Ausnahmen) weniger Zeit (Abb. 27).
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Abbildung 27: Durchschnittlicher Zeitverbrauch beider Systeme fiir simtliche dokumentierten Einzelschritte in Sekunden



Tabelle 7 illustriert die direkten Kosten der beiden Systeme. Die direkten Kosten umfassen

Anschaffungskosten, Wiederaufbereitung, Instandhaltung, Service und Reparatur.

Direkter Kostenvergleich
Single-use System ‘ Wiederverwendbares System
Anschaffungskosten Abhingig von Institution, Land und Anbieter
24.95 € pro Gebrauch
. . 1
Wiederaufbereitung 0 + Handhabung/Transport
Instandhaltung 0 20 € pro Durchgang
Service und Reparatur 0 Abhingig vom sorgfiltigen Umgang
Tabelle 7: Direkter Kostenvergleich zwischen Single-use und wiederverwendbarem System (direkte

Kosten = Durchschnittszeit in Sekunden)

Da die direkten Kosten regional abhingig von Krankenhdusern und Léndern sind, wurden
diese in der vorliegenden Arbeit nicht im Detail analysiert und ausschlieBlich die indirekten
Kosten in Betracht gezogen. Tabelle 8 illustriert die indirekten Kosten der beiden Systeme im
Vergleich. Zu den indirekten Kosten gehdren Vorbereitungszeit, Instrumentenaufbereitung

und Reinigung sowie die reine OP-Zeit.

Die folgenden Berechnungen zur Beurteilung der Kosten pro Eingriff basieren auf den
Minutenkosten fiir eine OP-Schwester sowie den Minutenkosten des OP-Raums wéhrend der
Operation. Die Kosten pro Minute fiir eine OP-Schwester betragen 0,66 Euro. Die Kosten fiir
eine OP-Minute wurden mit 12,48 Euro berechnet (Pforringer u.a. 2017). Die Minutenkosten
fiir eine OP-Schwester sowie die Kosten pro OP-Minute wurden mit der Zeitdifferenz
zwischen den beiden Systemen multipliziert, was im Kostenvergleich beider Systeme in einer
Gesamtkostendifferenz von 160,77 Euro zu Gunsten des Single-use Systems resultierte (Tab.

8).

! Inklusive Reinigung, Waschen und Sterilisation
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Indirekter Kostenvergleich

Single-use Zvv::l((lif;’::s- Zeit A Kosten in | Resultierende
System [Sek.] €/Min. Kosten A in €
System

Vorbereitungszeit [Sek.] 1206,75 1630,05 423,3 0.66/Min 4,70
Aufbereitungszeit [Sek.] 412,95 11730,09 | 11317,14 ’ . 124,49
OP-Zeit [Sek.] 3591 3742,86 151,86 | 12,48/Min.> 31,58
Gesamtkostenunterschied
[EUR] 160,77
Gesamtzeitunterschied
[Min.] LS
Tabelle 8: Indirekter Kostenvergleich zwischen dem Single-use System und dem

wiederverwendbaren System (indirekte Kosten= durchschnittliche Zeit in Sekunden)

Tabelle 9 schliisselt den Gesamtzeitunterschied zwischen beiden Systemen von insgesamt
198 Minuten fiir die Auf- und Nachbereitungszeit pro Eingriff auf. Hier ist zu erkennen, dass
die Differenz von insgesamt 11317,14 Sekunden in der Aufbereitungszeit den grdofiten

Zeitunterschied ausmacht.

Zeitunterschied zwischen beiden Systemen

Single-use System Wiederverwendbares Zeit A
[Sek.] System [Sek.]
[Sek.]
Vorbereitungszeit 1206,75 1630,05 4233
Aufbereitungszeit 412,95 11730,09 11317,14
OP-Zeit 3591 3742,86 151,86
Gesamtzeitunterschied [Min.] 198,21
Tabelle 9: Zeitunterschied zwischen beiden Systemen

Dieser Gesamtzeitunterschied fiihrt zu einer Kostendifferenz von insgesamt 160,77 Euro pro

Eingriff. Dies wird in Tabelle 10 genauer dargestellt.

Kostenunterschied zwischen beiden Systemen

Zeit A [Sek.] Kosten [€/Min.] RE::;:L:‘EE](I ¢
Vorbereitungszeit 4233 0.66/min 4,70
Aufbereitungszeit 11317,14 ’ 124,49
OP-Zeit 151,86 12,48/min 31,58
Gesamtkostenunterschied 160,77
Tabelle 10: Kostenunterschied zwischen beiden Systemen

Tabelle 11 zeigt nochmals die Mittelwerte, die Standard-Abweichung sowie den Minimum-

und Maximum- Wert beider Systeme fiir die einzelnen Schritte zusammengefasst. Wie zu

2 nach Pforringer, Markgraf u.a. 2017
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erkennen ist, stellt die Aufbereitungszeit der Instrumente den groften Kostenfaktor dar und
differiert am meisten zwischen beiden Systemen. Die reine OP-Zeit bei beiden Systemen
weicht nur minimal voneinander ab. Dieser grofle Unterschied der Aufbereitungszeit

suggeriert eine mogliche Kostenersparnis bei Verwendung des Single-use Systems.

Mittelwert (Sek.) Std. Abw. Min. Max.
Schritte (in Sekunden) RUS’ Ssus? RUS SUS RUS | SUS | RUS | SUS
Waschen der Instrumente 4971.43 -| 277.75 - | 4800 - | 5400 -
Sterilisieren der Instrumente | 3900.00 - 0.00 -1 3900 -1 3900 -
OP-Zeit 3742.86 | 3591.00 | 1124.18 | 881.02 | 1800 | 2340 | 5460 | 5880
Nachbestellung 1431.43 - 335.30 -1 900 -1 2100 -
Dokumentation der 566.05 | 408,45 | 234,03 |150.91 | 111 151| 907 | 758
Materialien
Richten des sterilen Tischs 459.76 | 288.90 | 173.97 | 147.22 | 147 40 | 884 | 646
Dokumentation der 50571 | 22430 | 183.61|174.70| 217 | 30| 940 | 900
Implantate
Packen der Instrumente 338.76 - 57.16 -| 236 -| 434 -
Verriumen der Instrumente 331.14 - 62.79 -1 185 -| 490 -
Auffiillen der V(.e.rbra.uchten 251.62 i 44.73 | 160 | 333 i
Instrumente (Riistzeit)
Anreichen des Sterilguts 233.14 | 250.95 63.26 | 112.16 | 118 | 116 | 386 | 470
Richten der Einwegartikel 177.86 | 154.35 57.30 | 83.68 90 70 | 330 | 440
Richten der Container 193.24 | 104,10 | 192,92 | 90,60 60 20| 971 | 367
OP-Besteck-Entsorgung - | 188.65 -1 50.27 - 114 -| 289
Tabelle 11: Spezifischer Zeitaufwand fiir beide Systeme

Untersucht wurde, welche Faktoren im Detail fiir die Kostendifferenz verantwortlich sind.
Tabelle 12 zeigt die Mittelwerte aller vergleichbaren Schritte fiir beide Systeme. Ein
signifikanter Zeitunterschied konnte anhand der Mittelwerte in den folgenden Schritten
nachgewiesen werden: ,,Dokumentation der Materialien®, ,,Richten des sterilen Tischs* und
,2Dokumentation der Implantate®. Fiir diese Einzelschritte liegen die p-Werte unter p < 0,01,
womit sich diese Unterschiede zwischen beiden Systemen als signifikant erwiesen. Die
detektierten Unterschiede fiir das ,Anreichen des Sterilguts®, das ,Richten der

Einwegartikel” und das ,,Richten der Container* erwiesen sich als nicht signifikant.

3 RUS: reusable system
4 SUS: single-use system
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Wieder-

verwendbares Single-use A Zeit -
System Signifikanz
System [Sek.] [Sek.]
[Sek.] )

Dokun.lel.ltatlon der Single-use- 566.05 408,45 157.6 0,015
Materialien

Richten des sterilen Tischs 459,76 288,90 170,86 0,002
Dokumentation der Implantate 505,71 224,30 281,41 0,001
Anreichen des Sterilguts 233,14 250,95 0,539
Richten der Einwegartikel 177,86 154,35 0,298
Richten der Container 193,24 104,10 0,068

Tabelle 12: Mittelwert-Analyse fiir beide Systeme
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4 Diskussion

Die vorliegende Dissertation vergleicht die klinischen sowie wirtschaftlichen Ergebnisse fiir
sowohl resterilisierbare als auch Single-use Plattensysteme flir die Behandlung distaler
Radiusfrakturen. Diese randomisierte prospektive Studie mit insgesamt 40 Patienten zeigte
keine signifikanten Unterschiede beziiglich des klinischen Ergebnisses. Allerdings wurde bei
dem Single-use System eine Zeitersparnis von 198 Minuten pro Eingriff im Vergleich mit
dem herkdmmlichen System detektiert. Dies resultierte in einer Gesamtkostendifferenz von
160 Euro pro FEingriff zu Gunsten des Single-use Systems. Bei 200.000 distalen
Radiusfrakturen in Deutschland entspriche das einer Gesamtkostenersparnis von circa 32
Millionen jéhrlich. Die Single-use OP-Instrumentarien konnten auch in anderen
medizinischen Bereichen eingesetzt werden, was zu einer weiteren Kostenersparnis fithren
konnte. Zudem kann der Einsatz von Single-use OP Instrumentarien in Phasen des spontan
und unerwartet erhohten Bedarfes: z.B. Blitzeis, Attentate groeren Ausmales,

Naturkatastrophen, MANV (Massenanfall von Verletzten) etc. sinnvoll sein.

Die Gesundheitskosten steigen aufgrund des demografischen Wandels kontinuierlich an, da
die Menschen linger leben und damit mehr Komorbidititen entwickeln. Infolgedessen
werden die Krankenhausaufenthalte linger und die Personal- und Sachkosten steigen
entsprechend (Vogl und Leidl 2016, Schnoor und Hokema 2011). Um dem daraus
resultierenden Kostendruck standhalten zu konnen, miissen korrekte Entscheidungen iiber
geeignete Medizinprodukte getroffen werden. Dazu gehort auch die Wahl der Produktform:

Single-use oder wiederverwendbar (von Eiff und Ziegenbein 2000).

Roberts, Frutos u.a. (1999) zeigten in ihrer Studie {liber die Kostenanalyse eines groflen
Universitatsklinikums, dass der Grofiteil der Krankenhauskosten Fixkosten sind und
schitzten deren Anteil auf bis zu 84 % der Gesamtkosten. Daher steht die Beeinflussung der
variablen Kosten im Fokus von KostensenkungsmafBinahmen. Ein Kostenvergleich im
Gesundheitswesen ist in der Regel allerdings nur dann sinnvoll, wenn gleichzeitig das

klinische Ergebnis beriicksichtigt wird (Roberts u.a. 1999).

Unsere Daten belegen eine signifikante Zeitersparnis von insgesamt 198 Minuten pro Eingriff
bei Verwendung eines Einweginstrumentariums im Vergleich zur Verwendung eines

Mehrweginstrumentariums bei der operativen Versorgung von Patienten mit distaler
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Radiusfraktur. Diese eingesparte Zeit konnte alternativ genutzt werden oder eine
Umverteilung des Personals ermoglichen. Beispielsweise konnte das Personal, welches durch
den Gebrauch von Single-use Instrumentarien eingespart wird, in anderen OP-Silen tétig sein

und somit die Effizienz des gesamten OP-Teams steigern.

Das in dieser Studie verwendete wiederverwendbare Medartis®-System beinhaltet
Verriegelungsplatten in mehreren Groflen fiir jedes Handgelenk, wihrend das [ti] win®-
Einwegsystem nur eine Grofle fiir jede Hand bietet. Das klinische Ergebnis der beiden
Systeme ist jedoch gleichwertig, wie die vorliegenden langfristigen klinischen Ergebnisse
sowohl flir Schmerz als auch Funktion des Handgelenkes im Munich Wrist Questionnaire

zeigen.

Verschiedene Studien vergleichen die Gesamtkosten fiir chirurgische Eingriffe und stellen
aufgrund der hohen Anzahl von Einflussfaktoren eine hohe Bandbreite dieser Kosten fest.
Beispielsweise lag hier die Preisspanne der intraoperativen Materialkosten bei Tibiafrakturen

zwischen 1839 und 4088 Dollar (Wetzel u.a. 2016).

In der vorliegenden Studie sind diese Einflussfaktoren nicht von Relevanz, da alle
chirurgischen Eingriffe von einem Chirurgen und seinem Team im selben Operationssaal

durchgefiihrt wurden. Dies ermoglicht einen direkten Vergleich der Systeme.

Es wurden bereits mehrere Studien zu verwandten Fragestellungen durchgefiihrt —
beispielsweise in der Urologie bei der Ureteroskopie oder in der Anésthesie bei Intubationen
(McCahon und Whynes 2015, Gupta und Wang 2011), deren Ergebnisse in die selbe
Richtung weisen, wie die hier vorliegenden Daten. So fanden Chapman et al., dass es
kostenglinstiger ist, einen Einweg-Faserlaser bei der Ureteroskopie zu verwenden, um
Skopusschdden zu vermeiden. Zusdtzlich wird durch die Benutzung von Einweg-Faserlasern
auch Zeit fiir den Sterilisationsprozess eingespart (Chapman u.a. 2014). McCahon et al.
berichten, dass die Verwendung von Single-use Fibroskopen fiir die Intubation £200 pro
Einsatz kostet, wihrend Mehrweg Fibroskope £329 pro Einsatz kosten. Daher koénnte der
Einsatz von Einweg Fibroskopen bis zu einem Drittel der Gesamtkosten einsparen (McCahon
und Whynes 2015). Usawachintachit et al. belegen, dass Einweg Ureteroskope die Dauer des
Eingriffs verglichen mit wiederverwendbaren Ureteroskopen um 10 Minuten verkiirzen.
Dariiber hinaus stellen sie fest, dass wiederverwendbare Ureteroskope hdufiger defekt sind

als Single-use Ureteroskope (Usawachintachit u.a. 2017). Sohrt et al. errechneten signifikante
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Kosteneinsparungen unter Einsatz von Single-use Bronchoskopen, und zwar in Héhe von 157
US-Dollar pro Eingriff (Sohrt u.a. 2018). Laut Bhadra et al. und Dell’Osso et al. konnen
Single-use Instrumente den Operationsablauf beim Einsatz von Knieendoprothesen
vereinfachen und somit die Effizienz im OP steigern sowie die Gesamtkosten reduzieren
(Bhadra u.a. 2012), (Dell'Osso u.a. 2016). Dell” Osso et al. belegten, dass der Gebrauch von
Single-use Instrumenten bei Eingriffen in der Knieendoprothetik eine Zeitersparnis von 30
Minuten pro Eingriff erbringt. Dies resultiert laut deren Studie in einer Gesamtersparnis von
60 Euro pro OP Sieb. Auflerdem konnten dadurch Verzégerungen bei Operationen durch
unsterile, fehlende oder defekte Instrumente vermieden werden (Dell'Osso u.a. 2016). Auch
Mont et al. wiesen eine signifikante Kostenersparnis von geschitzten 140 bis 220 Dollar pro
Eingriff bei Knieendoprothetik-Eingriffen durch den Gebrauch von Single-use Instrumenten
nach (Mont u.a. 2012). Auch Siegel et al. behaupten, dass der Gebrauch von Single-use
Instrumentarien die gesamten Krankenhauskosten reduziert (Siegel u.a. 2015). Laut
Spaltenstein fithrt der Einsatz von Single-use Instrumenten bei Knie-Arthroplastiken zu
Verbesserungen bei Prézision, Betriebszeit, Umschlagszeit und bei Sterilisations- und

Wartungskosten (Spaltenstein u.a. 2014).

Hinsichtlich der Handhabung der Instrumente zeigen Aman et al., dass es keinen Unterschied
bei Single-use und wiederverwendbaren Instrumenten in der Mikrochirurgie gibt. Daher wird
empfohlen, dass die Single-use Instrumente fiir Trainingszwecke und Forschung benutzt

werden sollten, um so die Kosten zu reduzieren (Aman u.a. 2017).

Jorgensen et al. berichten, dass der Einsatz von Einweg Biopsiezangen kostengiinstiger ist
und somit auch die Wiederaufbereitung von Biopsiezangen umgangen werden kann. Jedoch
ist diese Kostenersparnis abhingig von der Anzahl der Biopsien sowie von der
Wiederaufbereitung der Biopsiezange. Allerdings haben viele Kliniken und Praxen bereits in
wiederverwendbare Instrumente investiert, weshalb es O0konomisch sinnvoll ist, diese zu
nutzen und auszulasten. Mittelfristig sei die Einfiihrung von Single-use Biopsienzangen aus

okonomischer und medizinischer Sicht anzuraten (Jorgensen u.a. 2008).

Im Unterschied hierzu argumentieren Apelgren et al. jedoch, dass die Verwendung von
wiederwendbaren Instrumenten bei laparoskopischen Cholezystektomien 6konomisch
deutlich giinstiger ist, als die Verwendung von Single-use Instrumenten. Der Gebrauch von
wiederverwendbaren Instrumenten pro Eingriff lag zwischen 46 und 50 Dollar, wobei der

Gebrauch von Single-use Instrumenten pro Eingriff zwischen 330 und 460 Dollar lag
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(Apelgren u.a. 1994). Auch Kozarek et al. differenzieren hier und belegen, dass der Gebrauch
von wiederverwendbaren Biopsie-Zangen ab dem 7. Gebrauch kostengiinstiger ist, als der
Einsatz von Single-use-Zangen (Kozarek u.a. 1996). Melzer et al. argumentieren dass
Einmalartikel fiir die Standard-Cholezystektomie einfacher zu handhaben sind und die
perioperativen Vorbereitungszeiten und Operationszeiten verkiirzen. Jedoch erhéht der
Einsatz von Einmalartikeln die Operationskosten um circa 650 Dollar pro Eingriff (Melzer
und Buess 1995). Auch die Studie von Adler et al. zeigt, dass der Gebrauch von Single-use
Instrumenten 19-mal teurer ist als der Einsatz von wiederverwendbaren Instrumenten (Adler

u.a. 2005).

Die Wahl zwischen Single-use und Mehrweg Produkten hat nicht zuletzt auch erhebliche
okologische Konsequenzen. Laut McGain et al. stellen Single-use Produkte durch die
Herstellung von Kunststoff- und Metallkomponenten eine groBe Umweltbelastung dar und
verursachen somit hohe Energiekosten. Andererseits verursachen Mehrweg Produkte durch
den Sterilisationsprozess jedoch deutlich hohere Energiekosten als Single-use Produkte. So
restimieren McGain et al, dass der Wasser- und Energieverbrauch wihrend des
Sterilisations- und Reinigungsprozesses reduziert werden sollte, um den Okologischen
FuBabdruck zu verringern (McGain u.a. 2012). Dagegen kommen Adler et al. zu
gegenteiligen Erkenntnissen; ihren Ergebnissen zufolge ist der Gebrauch von
wiederverwendbaren Instrumenten bei laparoskopischen Cholezystektomien umwelt-

freundlicher als der Gebrauch in Single-use Instrumenten.

Laut Jorgensen et al. hat die Verwendung von Einweg Medizinprodukten einen hygienischen
Vorteil, da keine Gefahr einer Kreuzkontamination besteht, wihrend wiederverwendbare
Instrumente eine Infektionsquelle darstellen konnen. Diese Gefahren konnen durch die
Benutzung von Einwegsystemen stark vermindert bzw. eliminiert werden (Jorgensen u.a.

2008, Spaltenstein u.a. 2014, Bhadra u.a. 2012, Dell'Osso u.a. 2016, Siegel u.a. 2015).

Aufgrund erhohter Anzahl mikrobiologischer Komplikationen, steigen die Hygienestandards
und damit die Kosten fiir die Aufbereitung, Sterilisation sowie Wartung kontinuierlich. Die
Studie von Eddie und White zeigt, dass wiederverwendbare Operationssets besonders hohe
Wartungskosten  verursachen. Daher ist die Kombination von Einweg- und
wiederverwendbaren Sets eine Voraussetzung fiir mégliche Kosteneinsparungen (Eddie und

White 1996).
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Diese aktuelle Studie vergleicht Daten, welche in einem spezifischen Krankenhaus in einer

Abteilung erhoben wurden und konzentriert sich auf einen spezifischen Eingriff.

Insgesamt zeigen die Ergebnisse der vorliegenden Studie, wie ein spezifisches Single-use
System die Komplexitdt und den Zeitaufwand und damit auch die verbundenen indirekten
Kosten fiir die operative Versorgung von Patienten mit distalen Radiusfrakturen reduzieren
kann. Die direkten Kosten fiir Beschaffung, Wartung und Lebensdauer unterliegen
spezifischen individuellen Variationen und sind daher nicht vergleichbar. Moglicherweise
konnten sich diese Ergebnisse fiir andere Patientenkollektive, Indikationen, Kliniken etc. in
Bezug auf Kosten bei gleichzeitiger klinischer Gleichwertigkeit als vorteilhaft erweisen.
Weiterfiihrende Studien konnen zeigen, ob diese Ergebnisse reproduzierbar und auf andere

Operationen iibertragbar sind.
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5 Limitation

Eine wesentliche Einschrinkung dieser Arbeit ergibt sich aus der Tatsache, dass die
vorliegenden Daten in einem einzigen Krankenhaus zu einem spezifischen Eingriff, der von
einem OP-Team durchgefiihrt wurde, erhoben wurden. Daher stellt sich die zentrale Frage,
inwieweit die Ergebnisse generalisiert werden kdnnen und ob die Ergebnisse so auch bei
anderen Hausern oder OP-Teams zutreffen. Andererseits ermoglicht dieser scharfe Fokus
einen prézisen Vergleich der detaillierten Zeitabldufe unter ansonsten konstanten

Bedingungen.

Dartiber hinaus kann der Anschaffungspreis fiir Single-use Systeme je nach Land und Anzahl
der gekauften Systeme variieren (Sohrt u.a. 2018). Insofern sind diese Faktoren bei der
Interpretation der vorliegenden Ergebnisse und der Ableitung von praktischen

Handlungsempfehlungen zur Steigerung der Kosteneffizienz zu beriicksichtigen.

Eine weitere Limitation besteht darin, dass die erste Follow-Up Untersuchung in einem
Zeitraum von 2 Wochen und 4 Monaten postoperativ und die zweite Nachuntersuchung in
einem Zeitraum zwischen 2 und 15 Monaten postoperativ stattfand. Das heifit beide
klinischen Nachuntersuchungen {iberlappten sich zeitlich. Aulerdem wurden die ersten und
zweiten Nachuntersuchungen bei beiden Systemen nicht nach dem exakt gleichen Intervall

durchgefiihrt sondern der Follow-Up Termin mit jedem Patienten individuell vereinbart.

Nur 17 von 20 Patienten, die mit dem Single-use System behandelt wurden, kamen zur
klinischen Nachuntersuchung in die Ambulanz und konnten somit erfasst werden. Hingegen
kamen alle 20 Patienten, welche mit dem wiederverwendbaren System therapiert wurden, zur

Nachuntersuchung in die Ambulanz.
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6 Zusammenfassung

Das Ziel der vorliegenden Studie war die Evaluation des klinischen Erfolgs und der
Kosteneffizienz des Single-use Instrumentariums [ti] win® Complete Single Use Kit zur

operativen Versorgung von Patienten mit distaler Radiusfraktur.

Dazu wurde eine prospektive Studie mit 40 Patienten konzipiert, die sich in der Klinik und
Poliklinik fiir Unfallchirurgie des Klinikums Rechts der Isar zwischen 2014 und 2016 einer
Operation nach distaler Radiusfraktur unterzogen hatten und randomisiert entweder mit dem
[ti] win® Complete Single Use Kit oder dem herkdmmlichen wiederverwendbaren Standard-
Operationsinstrumentarium versorgt wurden. Anhand eines Studienprotokolls wurde der mit
den Operationen einhergehende Zeitaufwand fiir jede einzelne OP dokumentiert, der
durchschnittliche Zeitaufwand ermittelt und in Kosten umgerechnet. Die klinischen Resultate
wurden im Follow-Up zu zwei Messzeitpunkten bis zu 15 Monate postoperativ mit Hilfe des
Munich Wrist Questionnaire (MWQ) erhoben und in Bezug auf Schmerz, Arbeit und
Aktivititen des tédglichen Lebens und die Handgelenksfunktion einschlielich

Bewegungsumfang und Griffstarke evaluiert.

In unseren Daten erweist sich das Single-use System dem herkdémmlichen
wiederverwertbaren System in klinischem Resultat als dquivalent. Es zeigen sich keine

statistisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich der klinischen postoperativen Ergebnisse.

In wirtschaftlicher Hinsicht weist das Single-use System eine Zeitersparnis von insgesamt
198 Minuten auf. Der Einsatz von Einmalprodukten ist wirtschafilich sinnvoll, um den
Zeitaufwand vor, wihrend und nach einem chirurgischen Eingriff zu reduzieren. Die
Verwendung von Einwegsystemen ist jedoch mit logistischen Herausforderungen im
Hinblick auf das Bestandsmanagement verbunden. Aufgrund der Komplexitét der Vorhersage
der erforderlichen Anzahl von Single-use Systemen, ist eine Kombination aus Single-use und

wiederverwendbaren Systemen die kostengiinstigste Losung (Edenharter u.a. 2017).

Vorteile von Einweginstrumenten sind die folgenden: keine Notwendigkeit -einer
aufwendigen Aufbereitung, keine Reparaturkosten, kein Ausfall der Instrumente durch die
Aufbereitung oder Reparatur sowie die Vermeidung von Keimbesiedelung. Nachteile sind
jedoch die Abfallproblematik, die Vernichtung von Rohstoffen und die daraus resultierende

hohe Umweltbelastung. Vorteile der wiederverwendbaren Instrumente sind laut Studien die
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hohere Qualitdt im Vergleich zu Single-use Instrumenten, Nachteile sind unter anderem die
hohen Energiekosten fiir die Aufbereitung sowie die Beeintrachtigung der Qualitidt der

Instrumente durch die Reinigung (Becker u.a.).

Weiterfithrende Studien kdnnen zeigen, ob bzw. inwiefern sich die Ergebnisse auf andere
Kliniken, andere Kollektive, Operationen bzw. andere Indikationen, andere Einweg-Systeme
iibertragen und verallgemeinern lassen. Die aus dieser Arbeit resultierenden Daten liefern
erste Anhaltspunkte und stellen — soweit sich diese bestétigen sollten - zukiinftig wirksame
MaBnahmen zur Optimierung der Kosteneffizienz bei gleichzeitiger Sicherung der

medizinischen Resultate in Aussicht.
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11 Anhang

Munich Wrist Questionnaire

Please answer every question with exactly one cross!

Date:
Sex: [ ] male [ | female
Affected wrist: [ ]right [ Jleft [ ]both wrists

Working ] yes, as:

[] no, if no, because of the wrist? [] yes [ o
Pensioner L]

Housewife []

Do you take drugs because of pain in the affected wrist?

[] yes, if yes which drugs

[] no

right-handed [ | left-handed [ ]

For which wrist do you fulfill the questionnaire?

[Jright []left
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Pain

1. How severe is your pain at rest?

none little

O 00000000 o.o

2. How severe is your pain during acitivities of daily living?

none little

O 000000 o.

3. How severe is your pain during carrying a filled shopping bag or a briefcase?
none linile

0 (N G G O N D G By ey N O Iy B

4. How often do you have pain in the treated wrist?

mever rare

([ (D N (N (D D N B I O B O o B

5. How satisfied are you with the treatment result?

excellent

O 000000000 o.o

Work and activities of daily living

6. Do you have difficulties when opening a closed glass of honey or marmalade?

fone little

(D N N N (N D (N D B O I O O

7. Do you have difficulties when turning a key in the kevhole?

fone little

O oo oo booooo o

8. Do you have difficulties when using a knife to prepare a meal?

none little

(0 [ D O (D G O N 0 I O o O B B
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9. Do you have difficulties when pressing a door handle?

nane little

(N N (N N S G O o O B B

|

10. Do you have difficulties when writing on a keypad or playing the piano?

fone little

0 [ (N N D R (D B D B D I B I O

|

11. Do you have difficulties when brushing your teeth?

none little

O 000 oot obodo

|

12. Could you return to your former work after treatment?

Former work possible D

Limited in former work due to the treated wrist D

Able to work, but unemployed [ ]
Mot able to work due to the treated wrist D
Grip strength

13. How do you assess the grip strength of the treated wrist in comparison to your uninjured
wrist? Grip strength corresponds to

|

100% 75%

O 000000 O0ogo.o
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Range of motion

14. Pronation / Supination

Is it possible for you to reach the shown positions with your right and left hand?

Please note that your elbows are closed to your body!
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15. Please use the attached illustrations / figures to answer the following two
‘questions (figure 1, 2, 3 and 4):

1. Dorsal extension / palmar flexion (figure 1 and 2)

Please put your right and left hand on the attached figures 1 and 2:

figure |

' The black circle corresponds to the rotation center of the wrist. Now move your

‘hand according to the illustration and check which positions can be reached.
Please note that your forearm should not change the position. The movement
should only take place in your wrist!

If you can only reach the starting position, please make a cross at the starting
position.
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2. Radial abduction / ulnar abduction (figure 3 and 4)

Please put your right and left hand on the attached figures 3 and 4:

right hand

figure 3

The black circle corresponds to the rotation center of the wrist. Now move your
hand according to the illustration and check which positions can be reached.
Please note that your forearm should not change the position. The movement
should only take place in your wrist!

If you can only reach the starting position, please make a cross at the starting
position.

Thank you very much for your efforts!
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Wie ist der Ablauf der Studie?

Durch eine Teilnahme an der Studie entsteht fir Sie kein zeitlicher
Mehraufwand, d.h. wir fihren alle Untersuchungen gemal unserem
routinemaRigen Nachuntersuchungsschema durch. Das bedeutet, dass wir uns
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Prof. Dr. med. P. Biberthaler
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PD Dr. med. C. Kirchhoff
Funktionsoberarzt der Klinik
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Patienteneinverstandniserklarung

Patientenetikett

Ich bin Gber die Art, Bedeutung und Ziel dieser klinischen Studie
aufgeklart worden, habe die Patienteninformation vollstandig gelesen
und verstanden und hatte geniigend Zeit fiir meine Entscheidung.

Ich wurde dariiber informiert, dass im Rahmen der Studie, an der ich
teilnenmen werde, die Dokumentation des Krankheitsverlaufes in
meiner vom Arzt gefilhrten Krankenakte festgehalten wird und dass
diese Akte als Grundlage fir die Erhebung von wissenschaftlichen
Daten in der Studiendokumentation dient. Weiter wurde ich dariiber
informiert, dass alle Daten ausschlieBlich pseudonymisiert
gespeichert werden.

Ich bin damit einverstanden, dass meine Krankheits- und
Behandlungsdaten in pseudonymisierter Form aufgezeichnet und
zur wissenschaftlichen Auswertung verwendet werden.
Verdffentlichungen, die auf den Daten dieser Untersuchung
basieren, werden keine Informationen enthalten, die eine
Identifizierung des einzelnen Patienten erméglicht.

Ich bin darauf hingewiesen worden, dass alle Daten der arztlichen
Schweigepflicht unterliegen und bin mit der Erhebung und Verwendung
personlicher Daten und Befunddaten nach Mallgabe der
Patienteninformation einverstanden.

Hiermit gebe ich mein Einverstandnis fiir die Teilnahme an dieser
Untersuchung, unter dem Vorbehalt, jederzeit — auch ohne Angabe von
Griinden — zuriicktreten zu kénnen.

Eine Kopie der Patienteninformation und -Einverstéandniserklarung ist
mir ausgehandigt worden.

Ort, Datum, Unterschrift und Stempel Ort, Datum, Unterschrift des
des aufklarenden Arztes Patienten
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Erklarung durch den gerichtlich eingesetzten Betreuer iiber
den mutmaBlichen Willen des Patienten

Datum des

A Y hes:
Patientenetikett Aufidfrungagespriclise

Ich bin Uber die Art, Bedeutung und Ziel dieser klinischen Studie
aufgeklart worden, habe die Patienteninformation vollstandig
gelesen und verstanden und hatte genlgend Zeit fir meine
Entscheidung. Ich wurde darliber informiert, dass im Rahmen der
Studie, an der mein Betreuter teilnehmen wird, die
Dokumentation des Krankheitsverlaufes in der vom Arzt gefiihrten
Krankenakte festgehalten wird und dass diese Akte als
Grundlage fir die Erhebung von wissenschaftlichen Daten in der
Studiendokumentation dient. Weiter wurde ich dariiber informiert,
dass alle Daten ausschlieBlich pseudonymisiert gespeichert
werden.

Ich bin damit einverstanden, dass Krankheits- und
Behandlungsdaten in pseudonymisierter Form aufgezeichnet
und zur wissenschaftlichen Auswertung verwendet werden.
Veroffentlichungen, die auf den Daten dieser Untersuchung
basieren, werden keine Informationen enthalten, die eine
Identifizierung des einzelnen Patienten ermdglicht.

Ich bin darauf hingewiesen worden, dass alle Daten der &arztlichen
Schweigepflicht unterliegen und bin mit der Erhebung und
Verwendung personlicher Daten und Befunddaten nach MaRRgabe
der Patienteninformation einverstanden. Ich erklare hiermit, dass
mein Betreuter meiner Meinung nach mit der Teilnahme an dieser
Untersuchung einverstanden ware, unter dem Vorbehalt, jederzeit
— auch ohne Angabe von Grinden — zurlicktreten zu konnen.
Eine Kopie der Patienteninformation und -
Einverstandniserklarung ist mir ausgehandigt worden.

Ort, Datum, Unterschrift und Stempel Ort, Datum, Unterschrift des
des aufklarenden Arztes gesetzlichen Betreuers



