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Abkiirzungsverzeichnis

A. Arteria

a.-p. anterior-posterior

Abb. Abbildung

AO Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen
ARIF Arthroscopic Reduction and Internal Fixation
ASIF Association for the Study of Internal Fixation
bzw. beziehungsweise

CPM Continuous Passive Motion

DCP dynamic compression plate

et al. etalii

evtl. eventuell

Fa. Firma

1.d.R in der Regel

1.v. intravenos

Inc. Incorporated

LISS Less invasive stabilization system

M. Musculus

max. maximal

mind. mindestens

mm Millimeter

n. nach

N. Nervus

NCB-DF Non-Contact-Briding for the Distal Femur
NCB-PT Non-Contact-Briding for the Proximal Tibia
ORIF open reduction and internal fixation

PC-Fix Point Contact Fixator

prox. proximal

Radiol. radiologisch

sog. sogenannt

Tab. Tabelle

TVT tiefe Venenthrombose



u. und

v.a. vor allem

VA-LCP Variable Angel Locking Compression Plate
VAS Visuelle Analogskala

VKB vorderes Kreuzband

z.B. zum Beispiel

Z.n. Zustand nach



1. Zusammenfassung

Proximale Tibiafrakturen machen mit einem Anteil von ca. 1,2% nur einen geringen Teil der
Frakturen des erwachsenen Menschen aus. Atiologisch sind zwei (Verletzungs-/Unfall-)
Mechanismen von Bedeutung, Hochenergietraumata (z.B. Verkehrsunfille) wie sie hdufig bei
jiingeren Patienten vorkommen sowie Niedrigenergietraumata wie sie bei dlteren Patienten mit
nicht selten bereits vorliegenden osteoporotisch verdnderter Knochenstruktur vorkommen.

Die Behandlung wird dabei in einigen Féllen durch ausgeprigte Dislokation der
Frakturfragmente sowie Impression und Zertriimmerung der tibialen Gelenkflache erschwert.
Hinzu kommt, die anatomische Nahe der Frakturen zu den Kniebinnenstrukturen, sowie der
hdufig mit der Fraktur einhergehende ausgeprigte Weichteilschaden. Nicht selten treten daher
nach Versorgung Instabilitit, Achsdeformititen, Bewegungseinschrinkungen und die
Entwicklung einer posttraumatischen Arthrose auf.

Das Erreichen der Therapieziele, zu welchen unter anderem die moglichst exakte
Wiederherstellung der Gelenkflache, Achse, Linge und Rotation sowie die Adressierung der
Begleitverletzung zéhlen, stellt den Operateur hdufig vor eine grof3e Herausforderung.

Den therapeutischen Standard stellt, mit Ausnahme der nicht dislozierten stabilen Frakturen
bzw. kleinen Impressionsfrakturen welche konservativ therapiert werden kdnnen, die operative
Versorgung dar.

Hier stehen aktuell verschiedene Verfahren zur Verfiigung, wobei sich die ORIF (open
reduction and internal fixation) mittels anatomisch vorgeformter winkelstabiler Platte als
Standard durchgesetzt hat.

Diese zeigen hinsichtlich primérer und sekundérer Qualitdtskriterien (Weichteilschiddigung,
Repositionsverlust, Achsfehlstellungen) hervorragende Ergebnisse.

Doch die klassischen winkelstabilen Implantate (z.B. LISS®, Synthes Corp.) besitzen auch
Nachteile. Aufgrund der anatomisch vorgeformten Plattenform sowie des vorbestehenden
Gewindes in der Platte lassen sich die Plattensysteme nicht beliebig am Knochen platzieren. In
Verbindung mit der durch die Platte vorbestimmten Schraubenposition besteht die Gefahr einer
priméren Schraubenfehllage bzw. einer Platzierung der Schraube in minderwertigem Knochen.
Die Folgen konnen ein sekundérer Repositionsverlust oder eine Lockerung der Schrauben sein.
Des Weiteren war es bei den bisher bestehenden Plattensystemen nicht moglich die Schrauben
als Zugschrauben zu verwenden und gleichzeitig winkelstabil zu verriegeln.

Aufgrund dieser Nachteile wurden, die bis dahin bestehenden monoaxialen winkelstabilen

Platten weiterentwickelt, das Ergebnis davon sind polyaxial winkelstabilen Implantate. Diese



erlauben es dem Operateur in vorgegebenen Grenzen die Schraubenpositionierung zu variieren.
Sowie das Einbringen von Schrauben als Zugschrauben mit anschlieBender winkelstabiler
Verriegelung.

Seitens der Industrie werden verschiedene polyaxiale winkelstabile Plattensysteme fiir die
Versorgung proximaler Tibiafrakturen angeboten, zwei Beispiele hierfiir sind die NCB-PT®
(Zimmer Corp, Winterthur, Schweiz) sowie die VA-LCP® (Synthes Corp., West Chester,
Pennsylvania, USA). Das polyaxiale Design erlaubt eine Variierung der Schraubenposition von
der Lochachse von bis zu 30° bei beiden Implantaten. Die NCB-PT® hat zusitzlich die
Moglichkeit Schraube iiber die Platte als Zugschraube ein zu bringen und anschlieen
winkelstabil zu verriegeln. Die verschiedenen Implantate weisen aber neben den
Gemeinsamkeiten auch zahlreiche Unterschiede auf, von der Verwendung verschiedener
Metalle, iiber verschiedene Schraubengroflen bis hin zu deutlich unterschiedlicher Plattendicke
Klinische Studien, die das Outcome verschiedener polyaxialer Plattensysteme an der
proximalen Tibia vergleichen fehlen aktuell jedoch, trotz der zahlreichen Unterschiede.

Die NCB-PT® (Fa. Zimmer) und die VA-LCP® (Fa. Synthes) wurden in dieser prospektiv-
randomisierten klinischen Studie gegeneinander verglichen, es wurden die priméren und

sekundiren Qualitétskriterien der Osteosynthese (klinisch und radiologisch) analysiert.

Im Zeitraum von Oktober 2013 bis Dezember 2015 wurden 28 Patienten im Alter zwischen 25
und 82 Jahren in die Studie eingeschlossen. Alle Pateinten wiesen eine Fraktur der proximalen
Tibia auf. Eingeschlossen wurden, nach der AO-ASIF Klassifikation, alle Typ 41-B (16)
Frakturen sowie alle Typ 41-C (12) Frakturen.

Anschlieend wurden die Patienten anhand eines Randomisierungsschemas der jeweiligen
Gruppe zugewiesen. Dabei wurde bei 9 Patienten eine Osteosynthese mittels NCB-PT®
durchgefiihrt und bei 19 Patienten mittels VA-LCP®,

AnschlieBend erfolgte 12 Monate postoperativ eine klinische (z.B. Range of motion,
Rasmussen-Score, Oxford knee score) sowie radiologische (u.a. primérer/sekundérer

Repostionsverlust, Achsstellung) Follow-up-Untersuchung.

Wir konnten in unserer Studie bei einigen klinischen und radiologischen Parametern einen

Vorteil hinsichtlich des Outcomes zu Gunsten der VA-LCP® ausmachen.

So zeigte sich die Operationszeit der Patienten, welche mit einem VA-LCP® System operativ

versorgt wurden, im Vergleich signifikant kiirzer. Dies war der Fall, obwohl das NCB® System



prinzipiell eine einfachere Handhabung beim Einbringen von Zugschrauben besitzt. Auch das
Intervall von Unfall bis zur endgiiltigen operativen Versorgung sowie die durchschnittliche
Plattenlédnge gemessen an der Anzahl der Locher erwies sich bei den NCB-PT® Patienten als
signifikant linger. Neben den intraoperativen Unterschieden konnten wir auch in den klinischen
Scores Unterschiede feststellen. So erzielten zum Zeitpunkt des Follow-up 12 Monate nach der
Operation die Patienten mit einer VA-LCP® Platte in allen fiinf erhobenen klinischen Scores
eine hohere Punktzahl. Das Ergebnis des MKQ sowie dem Lysholm Score erwiesen sich in der
Analyse als statistisch signifikant. Bei den radiologischen Ergebnissen konnte lediglich beim
Vergleich der prioperativen sowie postoperativen Werte im radiologischen Rasmussen Score

ein geringer, jedoch statistisch signifikanter Unterschied festgestellt werden.

Als Limitierungen dieser Studie sind in erster Linie die geringe Patientenzahl sowie die
Heterogenitit hinsichtlich Patienten- und Frakturverteilung anzusehen. Somit bedarf es grof3er
prospektiv randomisierter Studien mit hoher Fallzahl, um eine klare Entscheidung fiir oder

gegen eines der beiden Systeme treffen zu kdnnen.

Dies ist die erste prospektiv randomisierte Studie, welche den Einsatz verschiedener polyaxialer
Plattensysteme (VA-LCP® gegen NCB-PT®) bei proximalen Tibiafrakturen hinsichtlich des
Outcomes miteinander vergleicht.

Auch wenn sich in unserer Studie ein tendenziell besseres Outcome bei den Patienten mit einem
VA-LCP® System gezeigt hat, ist dies die erste prospektiv randomisierte Studie, welche
polyaxiale Implantate an dieser Entitét vergleicht. Somit ist es nicht moglich aus unserer Studie
eine klare Handlungsempfehlung abzuleiten. Wir konnten jedoch zeigen, dass die beiden
polyaxial winkelstabilen Plattensysteme sowohl klinisch als auch radiologisch ein gutes
Outcome auch im Vergleich mit anderen Studien zeigen.

Es gilt also bei der Entscheidung fiir eines der Implantate sich der Stdrken und Schwichen
dieser, wie in den oberen Abschnitten dargestellt, bewusst zu werden und diese dann gezielt
mit den Bediirfnisse des jeweiligen Patienten/in bzw. der jeweils vorliegenden Fraktur

abzustimmen, um das filir den Patienten bestmdglich Ergebnis zu erzielen.



1.2. Die proximale Tibiafraktur

1.2.1. Epidemiologie

Die proximale Tibiafraktur ist aus epidemiologischer Sicht eine seltene Fraktur. In einer
retrospektiven Studie von knapp 6000 Frakturen bei Erwachsenen von Court-Brown und
Mitarbeitern zeigte sich eine Inzidenz fiir die prox. Tibiafraktur von lediglich 1,2 % [Court-
Brown et al., 2006].

Jedoch verédndert sich dies aktuell durch den voranschreitenden demographischen Wandel der
Gesellschaft. In dessen Zuge ist der Anteil der dlteren Patienten in der Traumatolgie deutlich
angestiegen. Diese Verdnderung spiegelt sich auch in der epidemiologischen Studie von 2014
von Court-Brown und Mitarbeitern wider. Diese vergleicht zwei dhnliche Populationen im
Zeitraum zwischen 1954-1956 und 2010-2011 hinsichtlich der aufgetretenen Frakturen. Hier
stieg die Inzidenz der prox. Tibiafrakturen bei Patienten iiber 35 Jahren im Vergleich um 56%
[Court-Brown et al., 2014].

Dies ist unter anderem durch das Aktivititsniveau im hdheren Alter sowie die alterstypische
Abnahme der Knochenqualitit zu erkldren [Gerich et al., 2001] [Kannus et al., 2001].

Die Folge ist eine Zunahme sowohl der Komplexitit der Behandlung v.a. bei osteoporotischer

Knochenstruktur sowie der Kosten fiir diese Behandlung [Kannus et al., 2001].

Court-Brown und Mitarbeiter fanden hinsichtlich der Altersverteilung bei prox. Tibiafrakturen
einen zweigipfligen Verlauf. Mit dem ersten Gipfel bei jungen Ménnern und einem zweiten bei
dlteren Frauen. Bedingt durch diesen Verlauf ergab sich ein mittleres Alter von 48,9 Jahren
sowie ein geringer Unterschied hinsichtlich der Geschlechtsverteilung [Court-Brown et al.,

2006].

1.2.2. Atiologie

Atiologisch konnen bei den prox. Tibiafrakturen zwei grundsitzliche Unfallmechanismen
unterschieden werden: Bei jiingeren Pateinten spielt das Hochrasanztrauma mit direkter
Gewalteinwirkung die wichtigste Rolle. Am héufigsten sind dabei Verkehrsunfille (37,5%),
Sportunfille (30,9), sowie Stiirze aus unterschiedlicher Hohe (26,5%) als Ursache des Traumas
[Hansen et al., 2002]. Folge dieser Mechanismen ist ein gehduftes Auftreten von Luxations-
und Triimmerfrakturen, sowie schweren Weichteilschdden und offenen Frakturen [Hansen et

al., 2002; Taheri et al., 2010].



Der zweite wichtige Unfallmechanismus sind Traumata, die mit einer indirekten bzw. geringen
Gewalteinwirkung einhergehen. Diese spielen vor allem bei Patienten in hoherem Lebensalter
eine entscheidende Rolle. Die hédufig bereits vorliegende verminderte Knochenqualitit bei
einem GroBteil der Patienten ist dabei ein wichtiger Faktor. Denn durch den hohen Anteil an
spongiosem Knochen ist die Metaphyse von dem durch die Osteoporose bedingten
Substanzverlust sowie der Verschlechterung der Mikroarchitektur stark betroffen. Wohingegen
die Diaphyse mit einem hohen Anteil an kortikalem Knochen deutlich geringer betroffen ist
[Cornell et al., 2011].

Die Folge des metaphysdren Substanzverlusts ist das vermehrte Auftreten von Plateaufrakturen
bei Patienten im hoheren Alter. Diese treten dabei im Sinne einer Impressions-Depressions-
Fraktur auf und sind neben dem metaphysdren Substanzverlust auch nicht selten mit

Mensikusldsionen assoziiert [Taheri et al., 2010].

Beide Unfallmechanismen stellen den Operateur vor verschiedene Problematiken. Bei den
Hochenergietraumata ist dies die Komplexitit der Verletzung durch ausgedehnte
Trimmerfrakturen und Weichteilschdden, welche eine anatomische Rekonstruktion des
Plateaus sowie die Wiederherstellung der physiologischen Kniefunktion deutlich erschweren.
Wohingegen bei den Osteoporose-assoziierten Frakturen die Schwierigkeiten unter anderem in
der Verankerung des Osteosynthesematerials im substanzgeminderten Knochen sowie der

Gefahr des sekundédren Repositionsverlustes liegen.

1.2.3. Biomechanik

Grundsétzlich muss bei der Betrachtung der Biomechanik eine Unterscheidung zwischen intra-

und extraartikularen Frakturen beachtet werden.

Die extraartikuldren Frakturen, welche den proximalen metaphysidren Anteil betreffen,
entstehen hauptsichlich durch zwei Mechanismen. Einerseits die direkte Krafteinwirkung, wie
sie bei Hochrasanztraumata vorkommt, und andererseits die indirekte Krafteinwirkung, bei der
vor allem Biegekrifte eine Rolle spielen. Daneben konnen auch Rotationskrifte sowie
Quetschverletzungen, welche hdufig mit einem ausgedehnten Weichteilschaden einhergehen,
ursdchlich sein. Problematisch fiir die Therapie sind die, im Gegenansatz zu den anderen
Abschnitten der Tibia, stirker ausgeprégten dislozierenden Krifte. Diese entsteht einmal durch

die ansetzenden ligamentiren Strukturen, den proximalen Zug des M. quadriceps femoris, M.
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satorius, M. semimembranosus und des Tractus iliotibialis einerseits und den distalen Zug des
M. soleus und M. popliteus andererseits [Taheri et al., 2010].

Zusitzlich fithren die Retroposition sowie die 5° Retroversion des Tibiakopfes in der Ebene des
Tibiaschaftes bei Stauchungstraumata zu einer Kippungstendenz nach dorsal. Diese Tendenz
wird zusitzlich durch den Zug des M. quadriceps femoris an der Tuberositas tibiae von ventral

und den Zug des M. soleus von dorsal verscharft [Huber-Wagner, 2016].

Auch bei den intraatrikuldren Frakturen spielen zwei Mechanismen eine Hauptrolle: Einerseits
die direkte Einwirkung der Gewalt, wie es v.a. bei einer axialen Kompression der Fall ist, sowie
andererseits die seitliche und rotatorische Krafteinwirkungen. Letztere kommt beispielsweise
im Rahmen eines Verkehrsunfalls vor, bei der eine Person seitlich angefahren wird [Schatzker,
2005] [Taheri et al., 2010].

Bei einer axialen Kompression kann zwischen zentrischer und exzentrischer Krafteinwirkung
unterschieden werden, wobei exzentrische Kraft eher monokondyldre Bruchformen zur Folge
hat. Bei diesen Formen treten die Frakturen im jeweiligen Kompartiment der Krafteinwirkung
auf, so z.B. Frakturen des lateralen Plateaus bei lateraler exzentrischer axialer Kompression.
Zentrische Krafteinwirkung hat im Gegensatz dazu eher bikondyldre Bruchformen zur Folge
[Huber-Wagner, 2016; Taheri et al., 2010].

Bei der seitlichen Krafteinwirkung spielen valgisierenden Traumata eine wichtige Rolle, die
wie oben beschrieben im Rahmen von Verkehrsunfallen vorkommen kdnnen. Durch die laterale
Krafteinwirkung wird der vordere etwas prominentere Anteil des lateralen Femurkondylus in
das laterale Tibiaplateau gedriickt, wodurch in diesem Bereich haufig eine stirkere Auspragung
der Zerstérung beobachtet werden kann [Rasmussen, 1973].

Die Begiinstigung des lateralen Plateaus ist dabei nicht nur durch den Unfallmechanismus,
sondern auch durch die anatomischen Gegebenheiten bedingt. Durch die kréftigere knocherne
Ausbildung sowie die zusitzliche Stabilisierung des medialen Plateaus durch die Ansitze des
Pes anserinus ist die Fraktur des lateralen Anteils insgesamt hiufiger. Auch die Schwere der
Zerstorung ist dadurch bedingt im lateralen Kompartiment hoher [Huber-Wagner, 2016;
Watson, 2003]. Folgen dieser Zerstorung sind beispielsweise Kniebinnenschidden wie
unteranderem Verletzungen des Kapsel-Band-Apparates sowie Mensikusschidden, wie sie bei
seitlicher bzw. rotatorischer Krafteinwirkung in bis zu 30% der Fille zu beobachten sind
[Huber-Wagner, 2016].

Die Kombination aus Fraktur und Kniebinnenschaden entspricht bereits der Definition einer

Komplexverletzung des Kniegelenks, die Verletzung von mindestens zwei der folgenden
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Strukturen: kndcherne Gelenkpartner, Weichteilmantel, Gefdl3-Nervenstrukturen sowie

Kapsel-Band-Apparat [Huber-Wagner, 2016; Taheri et al., 2010]

Neben dem Unfallmechanismus spielt auch das Alter der Patienten beim Frakturtyp eine Rolle.
Bei jiingeren Patienten zeigen sich typischerweise eher Spaltbriiche mit einem Absinken des
Plateaus 1.S. einer Depressionsfraktur sowie Luxations- und Triimmerfrakturen. Wéahrend bei
dlteren Patienten, mit hdufig bereits substanzgeminderter Metaphyse, eher das Einsinken eines
begrenzten Anteils der Gelenkfldche i.S. einer Impressionsfraktur iiblicherweise zu beobachten
ist [Huber-Wagner, 2016; Petersen et al., 2006].

Die Depression des Plateaus kann insbesondere bei jungen Patienten dramatische
Langzeitfolgen haben. So fiihrt die Depression zu einer Inkongruenz im Kniegelenk, was zu
einer vermehrten Druckbelastung eines kleineren Anteils des Tibiaplateaus fiihrt. Diese
vermehrte Druckbelastung fithrt zu vermehrtem Stress auf den Gelenkknorpel in diesem
Kompartiment (Abb. 1). Insbesondere in Kombination mit einer Fehlstellung der Beinachse
kann es dadurch im Verlauf zur Ausbildung einer posttraumatischen Kniegelenksarthrose
kommen [Schatzker, 2005].

Zusammenfassend sind sowohl Unfallmechanismus, Knochenqualitét als auch die Energie des

Traumas entscheidend fiir diesen Frakturtyp sowie die Komplexitit der Verletzung.

© Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2005
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Abbildung 1: Biomechanische Folge der Depressionfraktur. In dieser Abbildung (modifiziert nach
[Schatzker, 2005]) ist die biomechanische Folge einer Depressionsfraktur zu sehen. a: Die Physiologische
Situation, in der die Gelenkfldchen kongruent zueinander sind und bei Belastung der Druck nahezu
gleichmiBig nach medial und lateral verteilt wird bzw. das mediale Kompartiment etwas stérker belastet
wird. b: Die laterale Depressionsfraktur fithrt zu einer Inkongruenz der Gelenkfldchen und hoherer
Druckbelastung in diesem Kompartiment.

1.2.4. Frakturklassifikation

Bei der Klassifikation der Tibiakopffraktur stellt die von der Arbeitsgemeinschaft fiir
Osteosynthesefragen (AO)/Association for the Study of Internal Fixation (ASIF) entwickelte
AO/ASIF-Klassifikation die international wie national am meisten anerkannte Einteilung dar.
Diese Klassifikation, welche erstmals 1984 von der Arbeitsgruppe unter Fiihrung von Maurice
E. Miiller publiziert wurde, basiert auf einer 4-stelligen Kodierung der Fraktur. Diese wird in
der Form ,,XX-XX* dargestellt. Die ersten beiden Ziffern kodieren dabei die Lokalisation der
Fraktur, wohingegen die letzten beiden Stellen die Frakturmorphologie kodieren. Die erste
Ziffer beschreibt dabei den jeweils betroffenen Knochen (4 = Tibia) wihrend die zweite Ziffer
das jeweils betroffene Segment des Knochens beschreibt (1 = proximal, 2 = diaphysir, 3 =
distal). Dieser Kodierung folgend steht 41-XX fiir die proximale Tibia. Zu der Beschreibung
der Morphologie wird an der dritten Stelle der Klassifikation, bei proximalen und distalen
Frakturen, das Ausmal} der Gelenkbeteiligung in Form der Buchstaben A, B, oder C angeben.
Dabei entspricht Typ A den ,extraartikuldren Frakturen®, welche per Definition nicht die
Gelenkfldche erreichen, Typ B den ,partiell intraatikuldren Frakturen®, welche die
Gelenkfliche erreichen bei denen aber Teile des Gelenks immer noch Anschluss an die Meta-
/Diaphyse haben, und Typ C den ,.,komplett intraartikuldren Frakturen®, bei denen das Gelenk
keinen Anschluss mehr an die Diaphyse besitzt [Kellam et al., 2018].
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Bei den proximalen Tibiafrakturen im speziellen gehoren zu den Typ A Frakturen,
Eminentiaausrisse sowie einfach oder mehrfragmentire Briiche der proximalen Metaphyse.

Typ B Frakturen stellen unicondyldre Spalt- oder Impressionsfrakturen dar, wobei beide auch

o
RSy

© Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2010

Abbildung 2: AO/ASIF Klassifikation (modifiziert aus [Miiller-Mai et al., 2010]). Klassifikation Region 41
(proximale Tibia). Typ A = Extraartikuldre Frakturen: Al: Avulsionsfraktur, A2: Einfach metaphysér, A3:
Mehrfragmentdr metaphysdr. Typ B = Partiell intraartikuldre Frakturen: Bl: Reine Spaltfraktur, B2: Reine
Depressionsfraktur, B3: kombinierte Spalt- und Impressionsfraktur. Typ C = Vollstidndig intraartikuldre Frakturen:
C1: Einfach artikuldr und einfach meaphysér, C2: Einfach artikuldr und mehrfach meaphysér, C3: Artikuldr und
metaphysar mehrfragmentér.

kombiniert auftreten konnen. Typ C Frakturen beziehen wiederum die gesamte Gelenkfldche
(bikondyldr) sowie die Metaphyse mit ein [Taheri et al., 2010] (siche Abb. 2) .

An vierter Stelle folgt wieder eine Zahl, welche den Schweregrad nochmals in Untergruppen
differenziert, welche die Variation innerhalb der Schweregruppe wiedergeben. Im Januar 2018
verdffentlichte die AOTrauma-Gruppe eine umfassende Revision der AO/ASIF-Klassifikation.
Im Zuge dieser Revision wurde die Einteilung der proximalen Tibiafrakturen nochmals
verfeinert. So ist es jetzt moglich bei einigen Typ A, B und C Frakturen mit Hilfe eines hinter
der vierten Stelle angefiigten Buchstabens die betroffene Seite (f = lateral, h = medial) ndher zu

bezeichnen. Des Weiteren kann bei ausgewéhlten Typ B- und C-Frakturen ebenfalls mit Hilfe
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eines Buchstabens an der flinften Stelle der betroffene Quadrant des Tibiaplateaus sowie bei
den Typ C3-Frakturen zusétzlich eine detailliertere Beschreibung der Fraktur erfolgen [Hansen

et al., 2018; Kellam et al., 2018] (siche Abb.3).

41C3 Complete, fragmentary or multifragmentary metaphyseal fracture

41C3.1* Fragmentary lateral plateau fracture

*Qualifications:

d - Simple metaphysis

e - Multifragmentary metaphysis
s - Metadiaphyseal extension

t - Anterolateral (AL)

u - Posterolateral (PL)

v - Anteromedial (AM)

w - Posteromedial (PM)

x - Central

41C3.2* Fragmentary medial plateau fracture

*Qualifications:

d - Simple metaphysis

e - Multifragmentary metaphysis
s - Metadiaphyseal extension

t - Anterolateral (AL)

u - Posterolateral (PL)

v - Anteromedial (AM)

w - Posteromedial (PM)

x - Central

© 2018 AO Foundation, Davos, Schweiz

Abbildung 3: Erweiterung der AO/ASIF Klassifikation (modifiziert nach [Meinberg et al.,
2018]. Diese Abbildung zeigt exemplarisch die Erweiterung der AO/ASIF Klassifikation am
Beispiel der Typ C3-Frakturen. Hier konnen ein oder mehrere kleingeschriebene Buchstaben
hinzugefiigt werden, um eine genauere Beschreibung der Fraktur hinsichtlich Lokalisation oder
Frakturausldufern zu ermdglichen.

Neben der AO/ASIF-Klassifikation gibt es noch einige weitere Einteilungen der prox.
Tibiafrakturen. Dazu gehort die Einteilung nach Meyers und McKeever welche die reinen
Eminentiaausrisse beschreibt und hauptsdchlich bei Kindern und Jugendlichen Anwendung
findet. Die Einteilung nach Tscherne und Lobenhoffer, die Plateau-, Luxations- und
Trimmerbriiche unterscheidet und diese dann in weitere Unterkategorien klassifiziert. Sowie
die Einteilung nach Schatzker (Abb. 4), welche einer verkiirzten AO-Klassifikation dhnlich ist
Sie unterscheidet 6 verschieden Typen vor allem nach morphologischen, therapeutischen sowie

prognostischen Gesichtspunkten [Taheri et al., 2010].
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Typ IV TypV Typ VI

© Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2010

Abbildung 4: Klassifikation nach Schatzker (modifiziert nach [Miiller-Mai et al.,
2010]): Typ I: Keilfraktur des lateralen Plateaus, Typ II: Keil- und Depressionsfraktur
des lateralen Plateaus, Typ III: Depressionsfraktur des lateralen Plateaus, Typ IV:
Spaltfraktur des medialen Plateaus oft mit Eminentia intercondylaris Fraktur, Typ V:
Spaltfraktur des medialen und lateralen Plateaus, Typ VI: Trennung von Meta- und
Diaphyse mit variabler Tibiaplateaufraktur.

Bei einem Vergleich mit der AO-Klassifikation konnte allerdings eine schlechtere
interindividuelle Verldsslichkeit vor allem bei der Beurteilung von Rontgenaufnahmen im
Vergleich zu dieser gezeigt werden [Walton et al., 2003]. Neben den etablierten
Klassifikationen hat sich im klinischen Alltag insbesondere zur exakten operativen Planung
und Entwicklung einer operativen Strategie, darunter Wahl der operativen Zuginge sowie der
Implantate die 10-Segment-Klassifikation durchgesetzt. Diese von Krause et al. entwickelte
Klassifikation basiert auf dem 3 Sdulenmodell von Luo et al. aus dem Jahr 2010 welche das
Tibiaplateau in eine anteromediale, anterolaterale sowie posteriore Saule einteilen [Luo et al.,
2010]. Krause et al. erweiterten dieses Modell auf insgesamt 10 Segmente, welche anhand eines
axialen CT-Bildes definiert werden, [Krause et al., 2016]. Anhand der betroffenen Segmente
kann dann eine operative Strategieplanung der bendtigten Zugénge sowie der zu adressierenden

Fragmente festgelegt werden [Krause et al., 2018].
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Abbildung 5: 10-Segment-Klassifikation (modifiziert nach [Krause et al., 2016]). Diese Abbildung zeigt ein
axiales CT-Bild mit der schematisch dariibergelegten Einteilung des Plateaus in die 10 Segmente: PLL postero-
latero-lateral, PLC postero-latero-central, ALL antero-latero-lateral, ALC antero-latero-central, AC antero-
central, PC postero-central, AMC antero-medio-central, PMC postero-medio-central, AMM antero-medio-
medial, PMM postero-medio-medial [Krause et al., 2016]

Zur Planung der Therapiestrategie ist aber nicht nur der Frakturtyp wichtig, auch das Ausmal3
des initialen Weichteilschadens ist von entscheidender Bedeutung. Fiir die Einteilung des
Weichteilschadens hat sich die Klassifikation n. Tscherne u. Oestern (siche Tab. 1) und bei
geschlossenen die Klassifikation n. Gustilo u. Anderson (siehe Tab. 2) bei offenen Frakturen

etabliert.

Tab. 1: Klassifizierung des Weichteilschadens bei geschlossenen Frakturen nach Tscherne u. Oestern
(modifiziert nach [Tscherne et al., 1982])

Klassifizierung Charakteristika
nach Tscherne u.
Oestern

e Fehlende oder unbedeutende Weichteilverletzung
GO e Indirekter Verletzungsmechanismus
e Finfache Frakturformen

e Oberflachliche Schiirfung oder Kontusion durch Fragmentdruck

G1 von innen
e FEinfach bis mittelschwere Frakturform
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e Tiefe kontaminierte Schiirfung

e Haut- oder Muskelkontusion durch direkte Krafteinwirkung
Drohendes Kompartmentsyndrom mit mittelschweren bis
schweren Frakturformen

Ausgedehnte Hautkontusion oder -quetschung
Zerstorung der Muskulatur

Subkutanes Décollement

Manifestes Kompartmentsyndrom

Verletzung eines Hauptgefales

Schwere Frakturformen

1.2.5. Typische Begleitverletzungen

Typisch fiir die Fraktur der proximalen Tibia insbesondere bei Hochenergietraumata ist ein
ausgepragter Weichteilschaden. In einer prospektiven klinischen und arthroskopischen Studie
fanden Benette und Mitarbeiter eine Verletzung der Weichteile in 56% der Patienten bei
Tibiakopffrakturen [Bennett et al., 1994]. Fiir die Klassifikation des Weichteilschadens findet,
wie oben beschrieben, die Klassifikation n. Tscherne u. Oestern (Tab.1) bei geschlossenen und

die Klassifikation n. Gustilo u. Anderson (Tab. 2) bei offenen Frakturen, Anwendung.

Tabelle 2: Klassifikation von offenen Frakturen nach Gustilo und Anderson (modifiziert nach [Gustilo et

al., 1976; Gustilo et al., 1984]

Perforation von innen

Hautldsion <1 cm

Saubere Wunde

Geringe Muskelkontusion

Einfache Frakturen (Quer- oder kurze Schragfrakturen)

Umfangreicher Weichteilschaden (+ Lappenbildung od. Décollement)
Hautldsion >1 cm

Geringe bis maBige Quetschung der Muskulatur

Einfache oder komplexe Frakturform

Massive Weichteilverletzung

Meist eingeschriankte Vaskularitit
Haufig ausgepragte Wundkontamination
Deutliche Frakturinstabilitéit



IITA

I11B

HIC

e Ausgedehnter Weichteilschaden (Weichteilablosung/Lappenbildung) mit
noch addaquater Weichteildeckung von verletztem Knochen
e Schussverletzungen

o Ausgedehnter Weichteilschaden mit Periostablosung und freilegendem
Knochen

e Haufig starke Wundkontamination
e Rekonstruktionspflichtige arterielle Gefa3verletzung

Durch die anatomische Nidhe von Menisken, Kreuzbiandern und Kollateralbdndern zum

Tibiaplateau sind diese Strukturen am hiufigsten zuséatzlich betroffen.

Der Anteil der Meniskusldsionen wird bei Benette und Mitarbeitern mit 20% angegeben,

wohingegen Vangsness und Mitarbeitern auf einen deutlich hoheren Anteil von 47% kommt

und auch eine neuere Studie von Abdel-Hamid und Mitarbeitern gibt den Anteil mit 57%

deutlich hoher an [Abdel-Hamid et al., 2006; Bennett et al., 1994; Vangsness et al., 1994].

Bei der Lokalisation der Meniskusldsionen ist mit 13% héufiger der Auflenmeniskus betroffen

im Vergleich zum Innenmeniskus, der nur in 2,5 % der Félle betroffen ist [Imhoff, 2011].

1.3. Behandlung von proximalen Tibiafrakturen

1.3.1. Therapieziele

Moglichst exakte Wiederherstellung der tibialen Gelenkfliche [Schatzker, 2005].
Vermeidung von Stufenbildung bzw. Inkongruenz, insbesondere in der
Hauptbelastungszone, welche nicht von den Menisken bedeckt wird, da dies zu einer
gestorten Druckverteilung im Gelenk fiihren kann (siehe Abb.1).[Petersen et al., 2006;
Taheri et al., 2010]

Korrekte Wiederherstellung von Achse, Linge und Rotation, zur Vermeidung von
Fehlbelastungen eines Kompartiments [Gruner et al., 2000; Petersen et al., 2006].
Keine langfristige Immobilisation, um eine verminderte Versorgung des
Gelenksknorpels sowie eine Arthrofibrose zu vermeiden [Petersen et al., 2006; Taheri
et al., 2010].

Anhebung von imprimierten Anteilen der Gelenkfliche und Auffiillung von
metaphysédren Defekten [Krettek et al., 1996; Schatzker, 2005].

Adiquate Behandlung bzw. Rekonstruktion der Begleitverletzungen, wie
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beispielsweise Schdden von ligamentidren sowie meniskalen Strukturen [Schatzker,

2005; Taheri et al., 2010].

1.3.2. Diagnostisches Vorgehen

Die Diagnostik beginnt wie iiblich mit der Erhebung einer ausfiihrlichen Anamnese. Hierbei ist
vor allem auf den berichteten Unfallmechanismus zu achten sowie die Beurteilung inwieweit

ein addquates Trauma vorliegt [ Taheri et al., 2010].

An die Anamnese schlief3t sich die Inspektion an. Hier ist wichtig auf die Weichteilsituation zu
achten. Sichtbare Schwellungen sowie Quetschungen konnen beispielsweise bei geschlossenen
Frakturen ein moglicher Hinweis auf eine zusétzliche Schiddigung der Weichteil sein
[Schatzker, 2005]. Diese Erkenntnis ist von hoher Bedeutung, da sie Konsequenzen fiir die
weitere Therapiestrategie hat [Schatzker, 2005; Taheri et al., 2010].

An Inspektion und Anamnese schliet sich die klinische Untersuchung an. Dabei wird
grundlegend zwischen sicheren und unsicheren Frakturzeichen unterschieden. Zu den sicheren
Frakturzeichen gehoren abnorme Beweglichkeit, sichtbare Fehlstellung sowie horbares
Knochenreiben (Krepitation). Als unsichere Frakturzeichen gelten Schmerz, Hématom,
Schwellung und Funktionsverlust, welche aber fiir eine sichere Diagnose nicht ausreichen
[Grifka et al., 2013].

Da allerdings die Uberpriifung von Krepitationen sowie abnormer Beweglichkeit mit massiven
Schmerzen fiir den Patienten verbunden ist, kann auf diese, auch aufgrund des sicheren
Nachweises der Fraktur mit bildgebenden Verfahren, verzichtet werden. Neben den
Frakturzeichen gehort auch die Uberpriifung der peripheren Sensibilitit, Motorik sowie der
Durchblutung zur vollstdndigen klinischen Untersuchung [Grifka et al., 2013]. Eine besonders
hohe Bedeutung hat diese bei Luxationsfrakturen im Bereich der proximalen Tibia auf Grund
der Gefahrdung des GefdBB-Nerven-Komplexes in der Kniekehle sowie bei zusitzlicher
Frakturierung des Fibulakdpfchens, da hier der N. peroneus besonders gefdhrdet ist.

Sind die peripheren Pulse des Ful3es (A. dorsalis pedis u. A. tibialis posterior) nicht tastbar oder
zeigt sich ein deutlicher Seitenunterschied, sollte eine dopplersonographische Untersuchung
erfolgen. Erhdrtet sich der Verdacht oder ist eine Gefdlldsion auch so nicht sicher

auszuschlieBen ist eine selektive Femoralisangiographie indiziert [ Taheri et al., 2010].
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Neben Zeichen fiir eine Fraktur gilt es auch Warnzeichen fiir mogliche Komplikationen
moglichst frithzeitig zu erkennen. Zu den wichtigsten Komplikationen gehort unter anderem
das Kompartmentsyndrom, dessen erstes klinisches Anzeichen hédufig in einem heftigen
analgetikaresistenten, akut einsetzenden, brennend bohrenden Schmerz liegt. Auch eine prall-
elastische Spannung des betroffenen Kompartiments kann nicht selten beobachtet werden.

Im weiteren Verlauf kann es dann zusitzlich zu Pardsthesien und Hypésthesien der betroffenen
Extremitdt kommen. Zu beachten ist, dass tastbare periphere Pulse ein drohendes
Kompartmentsyndrom keinesfalls ausschlieBen, da die muskuldre Blutversorgung durch die
Druckerh6hung bereits deutlich vermindert seien kann, bevor es zu einer tastbaren
Beeintrachtigung der gro3en Arterien kommt. Die Kompartmentdruckmessung bleibt unklaren
Féllen vorbehalten, bei denen beispielsweise ein vermindertes bzw. fehlendes
Schmerzempfinden an den Extremitédten vorliegt oder sich die Patienten nicht addquat duflern
konnen, typischerweise z.B. bei polytraumatisierten oder bewusstseinsgestdrten Patienten
sowie Diabetespatienten. Therapie der Wahl zur Behandlung des Kompartmentsyndroms stellt
die umgehende chirurgische Spaltung des betroffenen Kompartiments (Dermatofasziotomie),

dar [Miiller, 2011].

Bei der bildgebenden Diagnostik ist die konventionelle Rontgendiagnostik in 2 Ebenen (a.-p.
und seitlich) weiterhin das primédre Verfahren der Wahl. Dies kann noch durch 45°
Schrigaufnahmen in zwei Ebenen ergénzt werden [Weigel et al., 2011b]. Das konventionelle
Rontgen erlaubt eine schnelle Ubersicht iiber den Frakturtyp sowie die Schwere der Verletzung.
Es stoBt aber insbesondere bei komplexeren Verletzungen (C-Frakturen) aber auch bei der
Beurteilung von Impressionsfrakturen an seine Grenzen. So konnten Hackl und Mitarbeiter
zeigen, dass die Impressionstiefe bei konventionellen Rontgenbildern im Vergleich zu CT
Bildern um durchschnittlich 4,8 mm unterschitz wird [Hackl, 2000]. Neben der
Impressionstiefe wir auch die Anzahl der Fragmente im konventionellen Bild oftmals
unterschitz [Prokop et al., 2001]. Auch bei der Frakturklassifikation und der Entscheidung fiir
ein Therapieverfahren zeigt sich das CT deutlich iiberlegen [Blaser et al., 1998; Chan et al.,
1997; Prokop et al., 2001].

Insgesamt erlaubt die Computertomographie so eine prazisere Darstellung der Verletzung. Sie
findet deshalb insbesondere bei schweren Verletzungen bereits in der Primérdiagnostik
Anwendung.

Neben der reinen CT-Diagnostik sind visuelle Rekonstruktionen in der Sagittal- und

Frontalebene sowie Transversalebene vor allem fiir die Planung des operativen Vorgehens
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hilfreich. [Krause et al., 2018; Lobenhoffer et al., 1997; Petersen et al., 2006; Schatzker, 2005].
Auch 3D-Rekonstruktionen koénnen zur genauen Einschitzung der Fraktur und des
Therapieverfahrens sinnvoll sein [Blaser et al., 1998; Petersen et al., 2006].

Das MRT hat seinen diagnostischen Wert bei den proximalen Tibiafrakturen einerseits bei der
Diagnose von okkulten Frakturen, wie sie beispielsweise bei Kniebandldsionen mit gering oder
nicht verschobenen posterioren Kantenfragmenten vorkommen. Hier kann die Fraktur durch
das subchondrale Odem im MRT gut dargestellt werden. Andererseits liegt die diagnostische
Starke bei der Darstellung von Weichteilldsionen der intra- oder extraartikuldren Strukturen
(Menisken, Kollateralbdander, Kreuzbédnder). Da die klinischen Stabilitdtspriifungen hautig auf
Grund der Schmerzen nur in Narkose moglich sind, stellt das MRT bei zweifelhaften Féllen
eine gute Methode dar, um die Priifung der Stabilitit des Kniegelenks zu ergénzen [Petersen et

al., 2006; Weigel et al., 2011b].

1.3.3. Behandlungskriterien

Zur Behandlung der proximalen Tibiafrakturen stehen verschiedene konservative und operative
Verfahren zur Verfiigung. Fiir die Wahl der richtigen Behandlungsstrategie miissen dabei
verschiedene Faktoren beriicksichtigt werden. Neben der Beriicksichtigung des Frakturtyp ist
auch die Beachtung der Weichteilsituation sowie des jeweiligen Patienten selbst wichtig, um
ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erreichen [Reul et al., 2017].

So ist neben der obligaten radiologischen Bildgebung auch eine ausfiihrliche Anamnese mit
Erhebung der Nebendiagnosen (insbes. Osteoporose, Komorbiditét) wichtig. Auch sollte nach
dem ausgeiibten Beruf, dem Aktivititsniveau sowie dem korperlichen Anspruch des Patienten
gefragt werden.

Entscheidenden Einfluss auf die Behandlung hat auch die Weichteilsituation, die unter
Anderem iiber den Zeitpunkt der operativer Versorgung entscheidet [Stover M., 2003; Taheri
et al., 2010].

Die klassische Indikation fiir die konservative Therapie stellen einfach, nicht dislozierte stabile
Frakturen sowie Impressionen der Gelenkfliche von < 2mm dar (z.B. Typ Al-, A2-, Bl und
B2-Frakturen nach AO/ASIF-Klassifikation). Ein weiteres Beispiel ist die sog. Segond-Fraktur,
bei der es sich um ein unverschobenes bis gering verschobenes anterolaterales Kantenfragment
handelt sowie die posteromedialen Kantenfragmente (Reverse Segond-Fraktur), welche beide

nicht selten mit Ligamentverletzungen einhergehen. Liegt eine Kollateralbandverletzung vor
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konnen diese Frakturen auch weiterhin konservativ therapiert werden. Wo hingegen die sehr
hiufig in Kombination mit einem Segond-Fragment auftretenden Verletzungen des vorderen
Kreuzbandes nach Ausheilung der Fraktur sekundér operativ therapiert werden sollten.

Neben den oben genannten Indikationen wird eine konservative Therapie nur in absoluten
Ausnahmefillen empfohlen. Dazu gehoren beispielsweise schwerwiegende Frakturen bei
geriatrischen, multimorbiden Patienten sowie Patienten, deren Mobilitdt bereits vor dem
Unfallereignis stark eingeschriankt war bzw. die davor bereits bettlagerig waren. Hier gilt es die
moglichen negativen Folgen der konservativen Therapie, zu denen beispielsweise eine lange
Immobilisierung, bleibende Achsfehlstellung und Gelenkflacheninkongruenz zidhlen, mit den
durch die Operationen entstehenden Risiken fiir den Patienten gegeneinander abzuwigen

[Petersen et al., 2006; Reul et al., 2017; Taheri et al., 2010].

Alle restlichen Frakturen werden operativ versorgt, wobei offene Frakturen, ein akutes
Kompartmentsyndrom sowie Nerven- bzw. Gefillschiden eine absolute OP-Indikation
darstellen [Schatzker, 2005]. Nach der Entscheidung zur operativen Therapie ist die Wahl des
Zeitpunktes fiir die Operation der nichste entscheidende Schritt. Hier spielen hauptsdchlich
lokale Faktoren eine wichtige Rolle. So sollte, bei starker diffuser Schwellung des Gelenks,
bestehendem Décollement oder Exkoriation der Haut auf eine definitive Ausversorgung
innerhalb der ersten Tage verzichtet werden. Erst wenn der Allgemeinzustand des Patienten
sowie die Weichteilsituation zufriedenstellend sind sollte die definitive operative Versorgung
erfolgen. Bei polytraumatisierten Patienten gilt es dabei, das sog ,,window of opportunity* 5-
10 Tage nach dem Trauma, zu beachten. In diesem Zeitraum kommt es zu einer Unterbrechung
der posttraumatisch bestehenden Phase der Hyperinflammation durch eine Phase der
Immunsupression. Diese Unterbrechung dauert ca. 2 Wochen. Wéhrend dieses ,,window of
opportunity* sollte die definitive Versorgung der Fraktur durchgefiihrt werden [Stover M.,
2003; Trentz, 2003].

Unabhingig von den genannten Faktoren gibt es einige Indikationen, die eine sofortige
notfallméBige operative Versorgung benétigen, hierzu zéhlen offene Frakturen, Luxationen
bzw. Z.n. Luxation, grobe Instabilitit, schwerer hochgradiger geschlossener Weichteilschaden

sowie ein Kompartmentsyndrom [Reul et al., 2017].

1.3.4. Konservative Therapie

Wie im oberen Abschnitt bereits beschrieben, bleibt die konservative Therapie nur den komplett

stabilen, nicht dislozierten Frakturen vorbehalten.
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Die wichtigsten Prinzipien der konservativen Therapie sind dabei keine ldngerfristige
Immobilisierung im Gipsverband, komplette Entlastung und mdoglichst frither Beginn mit
Bewegungsiibungen [Hansen et al., 2010¢e].

Zur Ruhigstellung der Fraktur gibt es mehrere Mdoglichkeiten. Eine davon der Gipsverband,
dabei wird initial eine Gipsschiene oder ein bis auf die letzte Faser gespaltener, leicht
aufgebogener Oberschenkelgips angelegt. Die Spaltung ist notwendig, da es bei frischen
Frakturen trotz regelrechter Stellung im Verlauf zu einer Zunahme der posttraumatischen
Schwellung kommen kann. Ein initial zirkulierter Gips konnte aus diesem Grund fatale Folgen
(z.B. Kompartmentsyndrom) nach sich ziehen. Nach Riickgang der Schwellung (ca. 7 Tage)
wird der Gipsverband dann zirkuliert. Angelegt wird der Gips in leichter Beugung des
Kniegelenks. Bei der Auspolsterung ist auf die besonders druckempfindlichen Stellen (z.B. N.
Peroneus am Fibulakopfchen) zu achten. Bei Erwachsenen sollte die Ruhigstellung im
Gipsverband mind. 6 Wochen betragen. Regelméfige radiologische Kontrollen nach jedem
Gipswechsel so wie Uberpriifung von peripherer Motorik, Sensibilitit und Durchblutung im
Verlauf sind dabei obligat [Hansen et al., 2002; Niethard et al., 2009].

Eine Alternative zur Gipsschiene stellen starre Klettschienen (z.B. Zimmer knee brace) (Abb.
6) dar. Diese haben den Vorteil, dass sie an den Schwellungszustand anpassbar sind, ohne die
Fixierung komplett entfernen zu miissen, wie es beim Umgipsen der Fall ist, und damit das
Risiko einer sekundéren Dislokation einzugehen.

Doch sowohl der Oberschenkelgips als auch die Klettschiene sind nur zur temporéren
Anwendung geeignet. Weshalb moglichst frithzeitig auf eine mit einem seitlichen Gelenk
versehenes Kunststoff-Brace (Hinged fracture brace) umgestellt werden sollte [Hansen et al.,
2010e].

Unabhéngig von der Art der konservativen Therapie ist auf Grund der langen Ruhigstellung
und dem damit einhergehenden erhdhten Risiko fiir eine tiefe Beinvenenthrombose sowie
Thrombembolien eine addquate prophylaktische Therapie obligat. Des Weiteren ist es fiir den
Therapieerfolg der konservativen Therapie entscheidend, mdglichst frith mit
Bewegungsiibungen z.B. auf einer Motorschiene bzw. isometrischem Muskeltraining zu
beginnen. Anschliefend sollte sobald es die Schwellung zuldsst mit einer aktiven
Bewegungstherapie begonnen werden. Auch sollten regelmiBige radiologische
Stellungskontrollen im weiteren Verlauf der konservativen Therapie durchgefiihrt werden um

ein evtl. auftretende sekundire Disklokation friihzeitig zu erkennen [Taheri et al., 2010].
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Abbildung 6: Zimmer knee brace. Die Abbildung
entnommen aus der ,,AO surgery reference” [Hansen et al.,
2010e] zeigt eine schematische Darstellung der
konservativen Therapie mittels einer starren Klettschiene
(Zimmer knee brace).

Die konservative Therapie am Tibiakopf geht jedoch wie auch bei anderen Gelenkfrakturen
durch die lange Immobilisation mit einigen Nachteilen einher. Dazu gehoren
Inaktivitdtsatrophie, Drucknekrosen der Haut sowie eine Bewegungseinschrinkung des

Kniegelenks [Hansen et al., 2002].

1.3.5. Operative Therapie

Fiir die operativen Versorgung der Tibiakopffrakturen steht eine Vielzahl von verschiedenen
Implantaten sowie Methoden zur Verfiigung, welche im Folgenden einzeln ndher erldutert
werden. Es sei drauf hingewiesen, dass sich dieser Abschnitt lediglich auf die Versorgung von
adulten Frakturen und nicht auf die Versorgung kindlicher Frakturen bezieht da sich diese unter

anderem auf Grund der offenen Wachstumsfugen grundsitzlich unterscheiden.
Schraubenosteosynthese

Die Schraubenosteosynthese findet ihre Anwendung bei einfachen Avulsionsfrakturen
(AO/ASIF 41-Al) sowie den reinen Spaltbriichen ohne Depression der Gelenkflache
(AO/ASIF 41-B1) [Hansen et al., 2010e].

Die Schraubenosteosynthese an der proximalen Tibia kann als einfache oder mehrfache

Zugschraubenosteosynthese durchgefiihrt werden (sieche Abb. 7). Das grundsitzliche Prinzip
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der Zugschraube ist es, Kompression zwischen den einzelnen Frakturfragmenten aufzubauen.
Dies kann grundsdtzlich durch zwei verschiedene Schraubentypen erreicht werden:
Spongiosazugschrauben und durch in ein Gleitloch eingebrachte Kortikalisschrauben.
Aufgrund des Mangels an korikalem Knochen werden an der proximalen Tibia hauptsdchlich
Spongiosazugschrauben eingesetzt. Die Kompression wird bei diesem Schraubentyp durch ihre
spezielle Bauweise erreicht: Spongiosazugschrauben haben nur am unteren Ende ein Gewinde
wohingegen der obere Anteil samt Schraubenkopf kein Gewinde aufweist (siche Abb. 7). Wird
diese eingebracht greift das Gewinde am terminalen Ende der Schraube in der Spongiosa des
hinteren Fragments wihrend durch das Festzeihen der Schraube der Schraubenkopf das vordere
Fragment gegen das hintere driickt, was fiir Kompression im Frakturspalt sorgt (siche Abb. 7).
Aufgrund des relativ schwachen kortikalen Knochens insbesondere im Bereich des lateralen
Tibiakopfes werden hdufig Unterlegscheiben mit eingebracht um zu verhindern, dass der
Schraubenkopf in den spongidsen Knochen eindringt [Hansen et al., 2010a].

Die Schrauben werden nach Sicherung der Reposition mithilfe eines Kugelspie3 oder grof3en
Repositionszangen meist in perkutaner Technik unter Bildwandlerkontrolle eingebracht. Dabei
handelt es sich meistens um 6,5 mm Schrauben oder aber 7,3 mm GrofBfragmentschrauben.
Kaniilierte Schrauben sind hier hdufig vorteilhaft, da sie iiber einen vorgebohrten K-Draht
eingebacht werden konnen [Petersen et al., 2006]. Eine Ausnahme stellen hier die Eminentia-
Ausrisse (AO/ASIF 41-A1.3.) dar, bei den die Reposition der Fragmente in der Regel
arthroskopisch erfolgt und héufig auf Grund der geringen GroBe des Fragments
Kleinfragmentschrauben oder Auszugsnihte eingesetzt werden [Weigel et al., 2011b]. Auch
bei den Typ Bl-Frakturen bietet sich hiufig die zusitzliche Arthroskopie an um die Stellung
der reponierten Gelenkfldchen genauer beurteilen zu konnen. Eine weitere Besonderheit stellen
altere Patienten mit verminderter Knochenqualitdt dar. Auf Grund dieser verminderten Qualitét
bieten selbst die Unterlegscheiben hédufig nicht genug Wiederlager, um eine Kompression auf
die Fraktur zu erzeugen. In diesen Féllen miissen zusatzlich Abstiitzplatten verwendet werden
wobei bei den Typ B1 Frakturen in der Regel Kleinfragmentabstiitzplatten ausreichen [Weigel
etal., 2011a]
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Abbildung 7: Zugschraubenosteosynthese. Die Abbildung
entnommen aus der ,,AO surgery reference* [Hansen et al.,
2010b] zeigt die schematische Darstellung einer
Zugschraubenosteosynthese an der proximalen Tibia. Dieses
Beispiel, zeigt die Versorgung einer AO/ASIF Typ 41-B1.1 -
Fraktur mittels zwei lateraler Zugschrauben.

In manchen Féllen konnen auch isolierte Gelenkimpressionen (AO/ASIF Typ 41-B2) mit einer
Schraubenosteosynthese versorgt werden. Dabei wird ein kaniilierter Stof3el/Dilatator hdufig
iiber einen vorab gesetzten K-Draht in ein Fenster in der anterioren Kortikalis eingebracht.
Unter Bildwandlerkontrolle wird anschlieBend die Impression durch Kompaktierung der
Spongiosa reponiert. Nach Reposition kann es notig sein, den Defekt mit autologer/allogener
Spongiosa oder mit synthetischem Knochenersatzmaterial aufzufiillen. AnschlieBend kann wie

oben erldutert die Schraubenosteosynthese durchgefiihrt werden [Petersen et al., 2006].

Plattenosteosynthese

Die Plattenosteosynthese stellt heute das Standardverfahren zur Behandlung der proximalen
Tibiafrakturen dar. Das Plattendesign sowie die OP-Technik ist allerdings seit seiner frithen
Entwicklung in den 1950er Jahren einem stetigen Wandel unterworfen.

Das Prinzip der urspriinglichen konventionellen Plattenosteosynthese besteht in der internen
Fixation mit absoluter Stabilitdt. Dies wird dabei durch extramedulldre Schienung und
interfragmentére Kompression erreicht. Dadurch kommt es zu einer primédren Knochenheilung
ohne Kallusbildung, was besonders bei Frakturen mit Beteiligung des Gelenks erwiinscht ist.

Nachteil ist jedoch doch, dass diese absolute Stabilitit bei der konventionellen
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Plattenosteosynthese durch das Aufpressen der Platte auf den Knochen entsteht. Diese
Kompression der Platte auf den Knochen fiihrt zu einer deutlich eingeschriankten periostalen
Durchblutung. Verzogerungen in den Prozessen des Remodelling und der Revaskularisation,
die im Rahmen der Frakturheilung ablaufen, sind die Folge.

Aufgrund dieses Nachteils wurde die konventionelle Plattenosteosynthese, mit wenigen
Ausnahmen (z.B. Klavikulafrakturen, Drittelrohrplatte am Sprunggelenk), verlassen. [Niethard
et al., 2009; Wittner et al., 2003]

Die DCP (dynamic compression plate) entwickelt um 1969 ist eine Weiterentwicklung des
konventionellen Plattendesigns. Sie zeichnete sich durch ein veridndertes Plattenlochdesign aus,
welches eine exzentrische Platzierung der Schrauben im Knochen erlaubt. Damit ist es moglich
eine axiale Kompression der Fraktur zu erzielen. Diese dynamische Kompression hat den
Vorteil einer verbesserten Knochenheilung. Doch auch die DCP wird groBflachig an den
Knochen angepresst wodurch weiterhin das Problem der verminderten periostalen
Durchblutung besteht [Wittner et al., 2003].

Die Weiterentwicklung der DCP stellt die LC-DCP (limited contact dynamic compression
plate) dar. Bei dieser ist die Unterfliche der Platte mit Aussparungen versehen, um die
Auflagefliche und damit die Kompressionsfliche der Platte auf dem Knochen zu verringern.
Dadurch soll die periostale Perfusion deutlich weniger beeintrachtigt werden. Nachteil dieses
Osteosynthesesystems ist allerdings ein verminderter Halt in osteoporotischen Knochen
[Niethard et al., 2009].

Eine spezielle Form dieses Plattensystems ist die Abstiitzplatte (Abb. 8) welche insbesondere
bei den Spalt- oder Abscherfrakturen der proximalen, posteromedialen Tibia in Form der L-
Platte noch hdufig Anwendung findet. Sie ist speziell anatomisch vorgeformt und daher
besonders fiir Frakturen im Bereich der Epi- und Metaphyse geeignet [Wittner et al., 2003].
Dieses anatomisch vorgeformte Design fiihr dazu, dass die Positionierung der Platte am
Knochen eingeschrinkt ist, reduziert aber durch die gute Passform am Knochen den
Weichteilschaden [Niethard et al., 2009]. Das ist Aufgrund der diinnen Weichteildeckung am
medialen Tibiakopf von Vorteil. Bei komplexeren Frakturen sollte jedoch eine weitere

Abstiitzung z.B. durch ein groBeres Implantat von lateral erfolgen [Weigel et al., 2011b].

Die aktuell bedeutendste Entwicklung ist jedoch die der mono- bzw. polyaxialen winkelstabilen
Plattensysteme. Aufgrund der hohen Bedeutung fiir diese Arbeit ist der Entwicklung, dem
Prinzip, Vor- und Nachteilen sowie der Erlduterung von mono- und polyaxialen Systemen im

Verlauf ein eigenes Kapitel gewidmet.

28



Zusammenfassend ist zu sagen, dass die winkelstabilen Plattensysteme wie ein Fixateur interne
funktionieren und eine hervorragende Stabilitit besitzen. Aufgrund der exzellenten Ergebnisse
hat sich die Plattenosteosynthese mittels einer anatomisch vorgeformten winkelstabilen Platte
als Standard zur Versorgung der proximalen Tibiafrakturen durchgesetzt [Biggi et al., 2010;
Partenheimer et al., 2007; Tejwani et al., 2006].

Die polyaxialen winkelstabilen Platten stellen eine Weiterentwicklung, aufgrund der
eingeschrinkten operativen Flexibilitdt bei den konventionellen winkelstabilen Implantaten,

dar.
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Abbildung 8: Abstiitzplatte. Die Abbildung entnommen aus
der ,,AO surgery reference” [Hansen et al., 2010c] zeigt
schematisch die Versorgung einer AO/ASIF Typ 41-B1.3-
Fraktur mittels einer Abstiitzplatte von medial.

Externe Fixation

Der Fixateur externe ist eine von auflen angebrachte Stabilisierung mittels durch die Haut
eingebrachter Pins oder Drahten welche durch Rohre oder Stidbe miteinander verbunden sind.

Die Indikationen fiir das Anbringen eines Fixateur externe sind offene Frakturen insbesondere
mit einem hohergradigem Weichteilschaden (Gustillo und Anderson Typ Illc), Polytrauma
sowie Gelenkfrakturen insbesondere mit ausgedehntem Weichteilschaden und Frakturen mit
multifragmentdrer Defektsituation kombiniert mit einer signifikanten Frakturverkiirzung
[Giannoudis, 2003; Weigel et al., 2011a]. Die Vorteile dieser Methoden sind dabei die schnelle

Montage, die geringe Interferenz mit den Weichteilen, eine Verdnderung der Steifigkeit der

29



Fixation ohne operativen Eingriff, sowie lediglich geringe Beeinflussung der ossédren
Blutversorgung. Aullerdem stellt es ein sehr sicheres Verfahren bei Infektionen des Knochens
dar [Burny, 1979; Dell’Oca, 2003a].

Bei der Behandlung der proximalen Tibiafrakturen findet der Fixateur externe im Rahmen der
oben genannten Indikationen auf verschiedene Weise Anwendung. Er kann dabei als temporére
gelenkiiberbriickende Fixation oder aber als definitive Frakturversorgung eingesetzt werden.
Der gelenkiiberbriickende Fixateur (Abb. 9) kommt hauptsdchlich bei hochenergetischen
Traumata mit kritischer Weichteilsituation und/oder komplexen Fraktur und/oder
Gelenkluxationen zum Einsatz [Dell’Oca, 2003a]. Dieser wird lediglich an Femur und Tibia
befestigt und spart damit die eigentliche Frakturzone aus (iiberbriickend). Durch Distraktion
wird vorab eine provisorische Reposition durchgefiihrt. Diese Form der Fixation ist nur zur
tempordren Anwendung geeignet, da eine iber ldngeren Zeitraum bestehende
Bewegungseinschrankung des Kniegelenks dessen langfristige Mobilitdt deutlich
beeintrachtigen kann [Hontzsch, 2010b]. Weshalb innerhalb von 2 Wochen sobald es die
Weichteilsituation zuldsst auf ein internes Osteosyntheseverfahren gewechselt werden sollte

[Dell’Oca, 2003a].
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Abbildung 9: Gelenkiiberbiickender Fixateur externe. Die
Abbildung entnommen aus der ,,AO surgery reference®
[Hontzsch, 2010b] zeigt die schematische Anordnung eines
gelenkiiberbiickenden Fixateur externe bei einer prox.
Tibiafraktur. Es werden mind. zwei Pins in groBtmoglichem
Abstand zueinander, wobei einer der beiden moglichst
frakturnahe platziert wird, in jedes Hauptfragment inseriert. Die
beiden Pins werden jeweils mit einem Rohr mit moglichst
geringem Abstand zur Haut verbunden und dann mit einem
dritten sog. Verbindungsrohr untereinander verbunden [Frigg,
2001; Hontzsch, 2010a].

Im Gegensatz zum nur temporéren gelenkiiberbiickenden Fixateur stehen auch zwei definitive
Verfahren zur externen Frakturversorgung zur Verfligung, der Hybrid-Ringfixateur und der
[lizarow-Ringfixateur. Beide besitzen den Vorteil, dass sie nach Anlage eine freie Bewegung
des Gelenks zulassen. Auch diese beiden Techniken sind hauptsédchlich bei geschlossenen und
offenen Frakturen mit schweren Weichteilschdden oder Knochenverlust indiziert [Dell’Oca,
2003a].

Beim Ilizarow-Ringfixateur (Abb. 10) werden K-Drihte so proximal wie mdglich, ohne das
Gelenk zu penetrieren, in den Tibiakopf gebohrt (mind. 14 mm unterhalb der Gelenkflédche)
und anschlieBend mit einem Ring verbunden. AnschlieBend werden vier Pins in den Tibiaschaft
eingebracht, zwei so nahe wie mdglich an der Fraktur und zwei so distal wie moglich am Schaft
(je weiter die Entfernung desto stabiler das Konstrukt). AnschlieBend werden auch diese 4 Pins
jeweils mit einem Ring auf jeder Ebene und anschlieen die drei Ringe untereinander mittels

Rohren verbunden [Hontzsch, 2010c].
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Abbildung 10: Ilizarow-Ringfixateur. Die Abbildung

entnommen aus der ,,AO surgery reference” [Hansen et al.,

2010d] zeigt schematisch die Versorgung einer AO/ASIF Typ

41-B3-Fraktur mittels eines Ringfixateurs.
Der Hybrid-Ringfixateur (Abb. 11) verbindet die Vorteile eines Draht-(Ring)Fixateurs mit
denen eines klassischen Fixateur externe (unilateral mit Pins). Dabei werden Dréhte in den
Tibiakopf (dhnlich dem Ringfixateur) und Pins in den Schaft (dhnlich dem klassischen Fixateur
externe) inseriert. Der Vorteil der Dréhte ist der im Vergleich zu normalen Pins deutlich bessere
Halt in der hauptsdchlich spongiésen Metaphyse. Mithilfe der Zugwirkungen von Oliven
(Verdickung des Drahtes) an den K-Dridhten kann zusétzlich eine Adaptation der Fragmente

erreicht werden. Ein weiterer Vorteil dieses Systems besteht darin, dass es sich mit zusétzlichen

Zugschrauben kombinieren ldsst [Dell’Oca, 2003a].
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Abbildung 11: Hybrid-Fixateur. Die Abbildung entnommen
aus der ,,AO surgery reference” [Hontzsch, 2010c] zeigt das
Schema der Anlage eines Hybrid-Fixateurs an der proximalen
Tibia.

Zusammenfassend bleiben die Verfahren der externen Fixation trotz ihrer Vorteile
hauptsidchlich den Fillen mit ausgepriagtem Weichteilschaden vorbehalten. Die Nachteile,
langere Heilungsphase, Gefahr der Markrauminfektion (Pin-track-Infekte),
Weichteiltransfixationen sowie schlechte Akzeptanz durch die Patienten, limitieren den Einsatz

dieser Methode [Konrad et al., 2007].

1.3.6. Operative Zugangswege zum Tibiakopf

Als Zugangsweg zum Tibiakopf stehen dem Operateur eine Vielzahl von Mdoglichkeiten zur
Verfligung. Orientierung und Planungshilfe kann hier die 10-Segment-Klassifikation bieten,
um die zu adressierenden Fragmente und deren Lage genau zu definieren [Krause et al., 2018;
Krause et al., 2016]. Die im folgenden dargestellten Zugangswege werden hauptséchlich fiir
die Plattenosteosynthese eingesetzt da die Schraubenosteosynthese sowie das Anbringen eines
Fixateur externe in der Regel mittels Stichinzisionen durchgefiihrt wird. Im Folgenden werden
die zwei in unserem Institut wichtigsten und gebrauchlichsten Zugénge der anterolateral und
posteromediale Zugang ndher dargestellt, weitere Zugangsoptionen finden nur eine kurze

Erwidhnung da sie in unserer Klinik eine deutlich seltenere Anwendung finden.
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Anterolateraler Zugang

Der anterolaterale Zugang stellt den absoluten Standartzugang zum lateralen Tibiaplateau dar.
Dies liegt hauptsdchlich daran, dass die Verletzung des lateralen Plateaus isoliert oder
kombiniert mit ca. 88,8% [Krause et al., 2016] den groBiten Anteil der Verletzungen ausmacht.
Die Schnittfiihrung beginnt etwas oberhalb des Epicondylus femoris lateralis und kann
anschliefend entweder in geschwungener oder gerade Form hinter dem Tuberculum gerdii nach
unten gezogen werden. Es besteht die Option je nach Lage der Fragmente den Schnitt entweder
nach weiter dorsal oder aber nach weiter ventral zu verlagern. Es erfolgt die Priaparation des
Tractus iliotibialis und dessen Inzision in Léngsrichtung bis iiber das Tuberculum gerdii.
AnschlieBend erfolgt das Eingehen in das Gelenk iiber eine horizontale Arthrotomie. Diese
sollte unterhalb des AuBBenmeniskus durchgefiihrt werden welcher anschlieBend angeschlungen
und angehoben wird, um den Blick auf das Tibiaplateau zu ermdglichen [Krause et al., 2018;

Tscherne et al., 1993].

Posteromedialer Zugang nach Lobenhoffer

Der posteromediale Zugang kann ergénzend zwei- oder einzeitig zum anterolateralen Zugang
durchgefiihrt werden oder aber als alleinstehender Eingriff.

Es existieren mehrere Wege zur Exploration des posteromedialen Tibiakopfes. An unserer
Klinik wird dabei der Zugang nach Lobenhoffer favorisiert, da dieser auch eine gute
Darstellung von nach distal auslaufenden Fragmenten ermoglicht [Lobenhoffer et al., 1997].
Die Hautinzision sollte bei gebeugtem Knie durchgefiihrt werden und beginnt zwischen dem
Tuberculum adductorium und dem Epicondylus medialis auf Hohe des Gelenkspaltes. Nach
Darstellung und Spaltung des Retinaculums und wird der M. gastrocnemius sowie der M.
semimebrananosus freipripariert. Unter Retraktion des Semimembranosusmuskels nach
kranial, dem medialen Kopf des M. gastrocnemius nach dorsal entsteht ventral des Innenbandes

ein Fenster mit Blick auf das posteromediale Plateau (siche Abb. 12).

Weitere operative Zuginge

Neben den oben genannten gibt es noch eine Vielzahl weitere Zugédnge die erginzend zu den
obenstehenden oder alleinstehend durchgefiihrt werden konnen. An unserem Institut wird auller
den beiden o.g. Zugingen auch der posterolaterale Zugang nach Frosch verwendet [Frosch et
al., 2010] sowie gelegentlich auch direkt posteriore Zugénge wie beispielsweise der Trickey-

Zugang [Trickey, 1980].
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a b C

Abbildung 12: Posteromedialer Zugang nach Lobenhoffer (modifiziert nach [Lobenhoffer et al.,
1997]. Dies Abbildung zeigt im ersten Bild a das Anzeichnen der anatomischen Landmarken, dem
Epicondylus medialis, dem Gelenkspalt, der Tibiakante sowie der Hamstringsehnen. In der mittigen
Abbildung b wird die Schnittfiihrung gezeigt projiziert auf eine schematische Darstellung der
anatomischen Strukturen. In ¢ ist nun das ,,Fenster* zum posteromedialen Plateau zu sehen bestehend aus
dem M. semimembranosus kranial, den Pes-anserius-Sehnen kaudal sowie dem ventral liegenden
Innenband und dorsal liegenden M. gastrocnemius.

1.3.6. Erginzende Verfahren
Auffiillen von Knochendefekten

Frakturen im Bereich des Tibiakopfes weisen nicht selten einen erheblichen Substanzverlust
auf. Davon betroffen sind hauptsidchlich die Typ C-Frakturen, bei denen hiufig ein
Substanzdefekt im Bereich der Metaphyse nach Reposition der Fragmente zuriick bleibt.
Daneben kann es auch bei den Impressionsfrakturen Typ B2/B3- und den Typ A3-Frakturen zu
Knochendefekten kommen.

Die Defekte fiihren zu einer schlechten Abstiitzung der am Gelenk beteiligten Fragmente und
konnen eine verzdgerte Durchbauung der Metaphyse mit Entwicklung einer Pseudarthrose zur
Folge haben [Taheri et al., 2010].

Grundsétzliches gibt es mehrere Moglichkeiten diese Defekte aufzufiillen, autologes/allogenes

Knochenmaterial und synthetische Knochenersatzstoffe.

Klassischerweise wird autologes Knochenmaterial verwendet. Dies kann beispielweise in Form
von Spongiosa oder kortikospongidosem Knochen aus dem Beckenkamm des Patienten
gewonnen werden [Perren et al., 2003]. Autologe Spongiosa zeichnet sich vor allem durch seine
osteoinduktiven, osteokonduktiven und osteogenetischen Eigenschaften aus. Dies fiihrt zur
Stimulation der Knochenneubildung im Bereich der Metaphyse, was neben der Unterstiitzung
der Stabilitéit des Tibiaplateaus ein entscheidender Vorteil der autologen Spongiosa ist [Kinzel,

2003]. Jedoch gibt es neben dem nur begrenzten Vorrat an autologem Material noch weitere

35



Nachteile. So gestaltet sich die Entnahme von autologer Spongiosa bei Patienten mit
Osteoporose duBerst schwierig [Doht et al., 2012]. Ein weiteres Problem ist die erhebliche
Entnahmemorbiditdt am jeweiligen Entnahmeort [Banwart et al., 1995]. Dimitriou und
Mitarbeiter fanden in einem systematischen Review von 92 Studien mit insgesamt tiber 6000
Patienten bei der Knochenentnahme am Beckenkamm eine Komplikationsrate von 19 %
[Dimitriou et al., 2011]. Des Weiteren ist die Primirstabilitit von autologem Knochen begrenzt,
dies hat zur Folge, dass eine Vollbelastung erst nach abgeschlossener knocherner Heilung

moglich ist [Brodt et al., 1998; Siidkamp et al., 1998].

Neben dem autologen Knochenmaterial besteht auch die Moglichkeit allogenen (Spender-)
Knochen fiir die Auffiillung von Konchendefekten zu verwenden. Es gibt zahlreiche
verschiedene autologe Knochentransplantate. Bei Frakturen der proximalen Tibia wird an
unserem Institut am hiufigsten demineralisierte Knochenmatrix in Form von ,,Spongiosa-
Chips* eingesetzt. Der Vorteil besteht in der Vermeidung der o.g. Entnahmemorbiditét bei
gleichzeitig osteoinduktiven Eigenschaften der autologen Spongiosa. Jedoch konnen die
osteoinduktiven Eigenschaften zwischen verschiedenen Priparaten stark variieren [Bae et al.,

2010].

Die dargestellten Schwierigkeiten, mit denen die Gewinnung von autologem Material
einhergehen, haben dazu gefiihrt, dass die kiinstlichen Knochenersatzstoffe im klinischen
Alltag an Bedeutung gewonnen haben.

Grundsétzlich konnen die Knochenersatzstoffe in anorganische und organische
Knochenersatzmaterialien eingeteilt werden.

Dabei zeigen resorbierbare Knochenzemente, welche zur Gruppe der anorganischen
Ersatzmaterialien gehoren, gute Ergebnisse. Sie weisen beispielsweise im Vergleich zu
autologer Spongiosa aus dem Beckenkamm einen geringeren Repositionsverlust nach
Anwendung im Bereich der Gelenkfldache an der proximalen Tibia auf [Bajammal et al., 2008;
Engel et al., 2003; Lobenhoffer et al., 2002]. Auch weist der zusitzliche Einsatz von
Knochenzement eine hohere Primaérstabilitdt im Vergleich zur herkdmmlichen ORIF ohne
zusitzliche MaBnahme auf. Somit kann der Patient friilher belasten und damit die
Rehabilitationsphase verkiirzen [Lobenhoffer et al., 2002; Yetkinler et al., 2001]. Zusétzlich ist
durch die bioaktiven/osteokonduktiven Eigenschaften ein partieller Umbau in natiirlichen

Knochen moglich [Miiller-Mai, 2003].
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Neben dem Knochenzement zeigen auch die keramischen Ersatzstoffe gute Ergebnisse
[Beuerlein et al., 2010]. Jedoch gehdoren hohe Kosten sowie eine lange Lernkurve zu den

Nachteilen dieser Verfahren [Lobenhoffer et al., 2002].

Arthroskopische Assistenz

Die Arthroskopie hat heute ihren festen Platz in der Versorgung von Tibiakopffrakturen. Dabei
wird sie in verschiedenen Formen eingesetzt. Einmal im Rahmen der Diagnostik von
intraartikuldren Begleitverletzungen insbesondere der Kniebinnenstrukturen wie beispielweise
der Menisken. Hilfreich ist dies vor allem bei den extraartikuldren Frakturen mit Verletzung
der Kniebinnenstrukturen [Buchko et al., 1996; Caspari et al., 1985]. Auch bei intraartikuldren
Frakturen kann die Arthroskopie als ergéinzende Methode zur ORIF eingesetzt werden. So kann
das Repositionsergebnis durch den direkten Blick auf die tibiale Gelenkfliche gut beurteilt
werden, wobei die gesamte Gelenkfliche ohne Erweiterung des Zugangs eingesehen werden
kann. Dieser Vorteil kommt insbesondere bei der Evaluation der dorsal gelegenen Teile des
Gelenks zum Tragen [Buchko et al., 1996; Jennings, 1985].

Neben der unterstiitzenden Funktion bei der ORIF kann die Arthroskopie auch im Rahmen der
ARIF-Technik (Arthroscopic Reduction and Internal Fixation) eingesetzt werden. Bei dieser
Methode wird auf eine submeniskale bzw. ausgedehnte Arthrotomie verzichtet. Die Reposition
wird unter arthroskopischer Kontrolle durchgefiihrt und anschlieBend beispielsweise durch
perkutane Verschraubung gesichert [Lubowitz et al., 2004].

Geeignet flir dieses Verfahren sind hauptsidchlich die Avulsionsfrakturen mit Ausriss der
Eminentia intercondylaris (AO/ASIF 41-Al), reine Spaltfrakturen (AO/ASIF 41-B1, Schatzker
I), Spalt- und Impressionsfrakturen (AO/ASIF 41-B3, Schatzker II), sowie reine
Impressionsfrakturen (AO/ASIF 41-B2, Schatzker I1I) [Lubowitz et al., 2004]. Komplexe bzw.
Hochrasanz-Verletzungen eignen sich im Gegenzug eher weniger fiir dieses Verfahren [Buchko
et al., 1996; Mills et al., 2002], wobei auch das von einigen Autoren beschrieben wurde [Chan
et al., 2003; Hung et al., 2003; Roerdink et al., 2001]. Zu den Vorteilen der ARIF-Technik
gehoren unter anderem der minimalinvasive Zugang mit guter Beurteilung der gesamten
Gelenkfliche ohne groBles Weichteiltrauma [Buchko et al., 1996; Jennings, 1985], eine
arthroskopische Versorgung der Kniebinnenschidden welche haufig bessere Ergebnisse als
offene Rekonstruktionen zeigt [Gill et al., 2001], sowie eine verminderte Morbiditdt (weniger
postoperative Schmerzen, schnelleres Wiedererlangen des vollen Bewegungsumfanges,

kiirzere Krankenhausverweildauer) [Buchko et al., 1996; Jennings, 1985].
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Nachteile dieses Verfahren sind die gelegentlich trotz Blutsperre schlechte Sicht bei der

Arthroskopie sowie die Gefahr eines iatrogenen Kompartmentsyndroms [Belanger et al., 1997].

1.3.7. Postoperatives Management

Die Nachbehandlung, welche auch als postoperative Management bezeichnet wird, gliedert
sich prinzipiell in 3 Phasen. Die erste Phase bezeichnet dabei die Zeit direkt postoperativ, die
zweite Phase richtet den Blick auf die Klinikentlassung und den Wiedereinstieg in die soziale
Umgebung, wihrend die dritte Phase den Abschluss der Therapie markiert sowie die
Wiederaufnahme der Aktivititen vor der Verletzung [Ryf et al., 2003b].

Die erste Phase ist bei den Tibiakopffrakturen stark von der Schwere der Verletzung, dem
gewihlten Osteosyntheseverfahren, sowie dem Operateur abhidngig. Wobei jedoch die
grundlegenden Prinzipien dieser Phase die gleichen sind.

Mobilisation, sowie das Erkennen und die Prophylaxe von Komplikationen stellen die
Schwerpunkte dieser Phase dar. Die hiufig intraoperativ eingelegten Saugdrainagen konnen in
der Regel nach 1-2 Tagen entfernt werden. Die Gelenkfrakturen bilden dabei jedoch eine
Ausnahme, hier sollte, auf Grund der erh6hten Infektionsgefahr, die Drainage nach spitestens
8 - 12 h gezogen werden [Ryf et al., 2003b]. Der im Operationssaal angelegte Verband sollte
mit Ausnahme von stark durchgebluteten Verbidnden max. 2 Tage belassen werden.
Anschlieend sollte zur Vermeidung von Feuchtkammern ein Verbandswechsel ca. alle 2 Tage
angestrebt werden. Naht- bzw. Klammermaterial konnen 1.d.R 12-14 Tage nach der Operation
entfernt werden.

Eine addquate Thromboseprophylaxe, postoperative Antibiotikaprophylaxe, Lymphdrainage
sowie Mobilisierung sind ebenfalls ein obligater Bestandteil der ersten Phase. Die mdglichst
frithzeitige Mobilisation ist dabei ein wichtiger Pfeiler des postoperativen Managements.
Voraussetzung dafiir ist allerdings ein gutes postoperatives Schmerzmanagement, bei dem vor
allem dem rechtzeitigen Einsatz der schmerzstillenden Medikamente eine ganz entscheidende
Bedeutung zukommt. Eine einfache Methode zur Evaluation des Schmerzmittelbedarfs des
Patienten stellt dabei die VAS-Skala (Visuelle Analogskala) dar. Therapiert werden sollte
gemil dem WHO-Stufenschema, welches sich am Ausmal} der Schmerzen orientiert. Nicht-
steroidale-Antirheumatika sowie andere nicht-Opiod Analgetika sind hier bei schwachen
Schmerzen (Stufe 1) das Mittel der Wahl. Bei stirkeren Schmerzen, wie es hiufig in den ersten
Tagen nach einer Operation am Tibiakopf der Fall ist, kann es nétig sein die Medikamente der
Stufe eins mit Opioidanalgetika zu kombinieren. Dabei werden im ersten Schritt die Stufe 1
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Analgetika mit schwachen Opioiden (Stufe 2) wie z.B. Tramadol oder Tilidin, kombiniert.
Reicht auch das nicht fiir eine adidquate Schmerzstillung kommen strake Opioide wie
beispielsweise Morphin oder Hydromorphon in Kombination mit nicht-opiod-Analgetika
(Stufe 3) zum Einsatz.

Die Mobilisation der operierten Extremitét erfolgt frithfunktionell. Das Bein wird dabei
hochgelagert und bereits ab dem 1. postoperativen Tag mit einer CPM-Schiene (Continuous
Passive Motion) kontinuierlich passiv bewegt. Zu Beginn wird das Kniegelenk kontinuierlich
um 20° passiv gebeugt, was im Verlauf Stiick fiir Stiick auf 60° gesteigert wird. Ebenfalls direkt
am 1. postoperativen Tag konnen aktive sowie aktiv assistierte Bewegungsiibungen im Rahmen
der physiotherapeutischen Behandlung durchgefiihrt werden.

Ziel dieser aggressiven Nachbehandlung ist es bereits nach wenigen Tagen eine Beugung von
90° zu erreichen. Diese aktive Bewegungstherapie sollte anschlieBend weiter fortgefiihrt
werden mit dem Ziel einer Flexion von 120° spétestens einen Monat nach OP. Bei der
Versorgung mit einer winkelstabilen Platte ist fiir die ersten 4-8 Wochen postoperativ eine
Teilbelastung von 15 Kg zu empfehlen [Ryf et al., 2003a], wéhrend bei der perkutanen
Verschraubung eine 6 wochige Teilbelastung mit 20 Kg empfohlen wird [Petersen et al., 2006].
Die erste postoperative radiologische Kontrolle sollte im Idealfall nach Entfernung der
Drainage am 1.-2. postoperativen Tag durchgefiihrt werden. AnschlieBend sollten in
regelmifigen Abstinden klinische sowie radiologische Verlaufskontrollen zum Ausschluss
etwaiger Komplikationen (siehe unten) und zur Beurteilung der Frakturheilung sowie des
klinischen Behandlungsergebnis durchgefithrt werden. Nach 6-10 Wochen kann die
Teilbelastung auf 30 Kg gesteigert werden, nach 10-14 Wochen sollte die Vollbelastung
erreicht werden. Dabei sollten einfach Aktivititen nach 4-6 Monaten wieder moglich sein. Bei
Patienten mit Tibiakopffrakturen nach Hochenergietrauma mit unter Umstdnden schweren
Verletzungen des Weichteilmantels kann dies allerdings nicht selten 12-18 Monate dauern.
Prinzipiell ist die Entscheidung {iber eine Metallentfernung sowie liber dessen Zeitpunkt von
verschiedenen Faktoren, wie beispielweise dem verwendeten Implantat sowie der betroffenen
Extremitit, abhingig. So werden z.B. Stellschrauben oder der Fixateur externe aufgrund der
eingeschrinkten Mobilisierung sowie Frakturheilung friihzeitig entfernt, wéhrend
beispielsweise winkelstabile Platten erst nach 1-2 Jahren und abgeschlossener Frakturheilung
entfernt werden. Die Beeintrdchtigung benachbarter Strukturen sowie die funktionelle
Behinderung der betroffenen Extremitit konnen allerdings auch bei den winkelstabilen Platten

eine vorzeitige Metallentfernung erforderlich machen [Ryf et al., 2003b]. Eine erneute
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sorgfiltige Aufklarung iiber Ablauf, Risiken und mogliche Komplikationen vor einer

Metallentfernung ist dabei obligat.

1.3.8. Probleme und Komplikationen

Die Probleme bzw. Komplikationen bei der Versorgung der Tibiakopffrakturen sind vielfiltig,
sie lassen sich jedoch grundsétzlich in Frithkomplikationen und Spatkomplikationen einteilen.
Zu den Frithkomplikationen, die in der akuten Phase nach der Operation auftreten, gehdren
Repositionsverlust, Weichteilprobleme, Nervenschdden, Kompartmentsyndrom, Infektion,
sowie tiefe Beinvenenthrombosen [Reul et al., 2017].

Weichteil- bzw. Wundkomplikationen gehdren zu den Hauptkomplikationen am Tibiakopf. Sie
reichen von oberflichlichen Infektionen mit Hautnekrosen iiber tiefe Infektionen bis hin zu
septischen Gelenkinfekten und Kompartmentsyndrom. Entscheidend zur Vermeidung dieser
Komplikationen ist prédoperativ eine gute Beurteilung der Weichteilstrukturen und daran
orientierend das richtige Timing der Operation nach Konsolidierung der Weichteile.
Intraoperativ sollten Hautlappen moglichst behutsam prépariert werden und auf ausgedehnte
Deperiostierung von Fragmenten sowie ausgedehnte Weichteilablosungen verzichtet werden
[Watson, 2003]. Tritt trotzdem eine Weichteilinfektion auf ist ein sofortiges chirurgisches
Eingreifen indiziert. Die chirurgischen MaBnahmen erstrecken sich iiber mehrfache
chirurgische Spililungen und Débridements bis hin zu Implantatentfernung mit
Vefahrenswechsel auf eine externe Fixation und/oder offener Wundbehandlung mittels VAC-
Pumpe bei schweren Fillen. Kommt es zu einer septischen Arthritis ist die offene oder
arthroskopische Spiilung zum Schutz des Gelenkknorpels indiziert. GroB3e Weichteildefekte,
die auf Grund der Behandlungen entstehen konnen, miissen unter Umsténden nach ausgeheilter
Infektion mit Lappenplastiken gedeckt werden [Watson, 2003].

Der Repositionsverlust stellt eine weitere wichtige Frithkomplikation dar. Die Folgen kénnen
Fehlstellungen der Gelenkebene, der Beinldnge, der Beinachse oder aber der Rotation sein
[Gruner et al., 2000]. Besteht dies schon unmittelbar nach der Operation spricht man von
primirem Repositionsverlust. Entstehen diese im Verlauf auf Grund einer fehlerhafter Analyse
der Fraktur, einer Wahl des falschen Implantates oder einer nicht suffizienten OP-Technik wird
dies als sekundérer Repositionsverlust bezeichnet [Gruner et al., 2000]. Ein typisches Beispiel
sind Varusfehlstellungen, die aus dem Einbrechen der medialen Séule insbesondere bei
bikondyldren Frakturen resultieren [Taheri et al., 2010]. Eine besondere Risikogruppe fiir
priméren bzw. sekundiren Repositionsverlust stellen dltere Patienten dar, bei denen auf Grund
der Knochenqualitit eine stabile Verankerung der Implantate deutlich erschwert ist. Des
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Weiteren ist eine Uberlastung des Osteosythesematerials nicht selten, da die Patienten in
fortgeschrittenem Alter auf Grund der verminderten Koordinationsfahigkeit hdufig die nétige
Teilbelastung nicht einhalten kénnen. Dies hat nicht selten ein friihzeitiges Versagen der
Osteosynthese zur Folge [Gerich et al., 2001].

Nervenschidden insbesondere des N. peroneus, die tiefe Beinvenethrombose und das
Kompartmentsyndrom sind noch weitere Friihkomplikationen. Auf ein Komartmentsyndrom
ist besonders bei ausgedehnten Triimmerzonen sowie Frakturausldufern in den Schaftbereich
zu achten. Auf Grund der langen Immobilisation des Kniegelenks bei der konservativen
Therapie im Gegensatz zur aggressiven Nachbehandlung nach operativer Versorgung spielt die
tiefe Beinvenen Thrombose mit der Gefahr eine Lungenembolie eher bei Ersterer eine Rolle
[Taheri et al., 2010].

Zu den Spitkomplikationen der Tibiakopffrakturen zdhlen Gelenksteife/Arthrofibrose,
Instabilitét, posttraumatische Arthrose und verzogerte oder fehlende Frakturheilung.

Eine der wichtigsten Spédtkomplikationen stellt die posttraumatische Arthrose dar. Sie entsteht
hiufig auf Grundlage von Achs- und Rotationsfehlstellungen, Inkongruenz der Gelenkflichen
und ligamentédrer Kniegelenksinstabilitit [Papagelopoulos et al., 2006]. Aus diesem Grund ist
es entscheidend mechanisch relevante Fehlstellungen sowie ligamentére Instabilitét frithzeitig
zu diagnostizieren und zu therapieren, wobei entschieden werden muss, ob abhidngig von
Weichteilsituation, Primdroperation und Komplexitit der Fehlstellung eine Sofortkorrektur
moglich bzw. notig ist oder erst im Verlauf eine sekundére Korrektur ausreichend ist (z.B. bei
Korrekturverlust der Achse von <10° bei fehelender Gelenkflachenflicheninkongruenz)
[Gruner et al., 2000; Taheri et al., 2010]. Um die Genese der posttraumatischen Arthrose
genauer evaluieren zu konnen ist auch der initiale Knorpelstatus vor Verletzung sowie das Alter
des Patienten von Bedeutung [Papagelopoulos et al., 2006]. So stellten Gerich und Mitarbeiter
in ihrer Studie fest, dass die posttraumatische Arthrose bei den Patienten, die &lter als 60 Jahre
waren, deutlich schneller fortschritt. Abhéngig von Alter und Anspruch stehen zur Therapie bei
unilateraler Arthrose Osteotomieverfahren sowie verschieden Gelenkersatzmdglichkeiten zur
Verfligung [Papagelopoulos et al., 2006].

Neben der posttraumatischen Pseudarthrose ist die verzogerte bzw. fehlende Frakturheilung
eine weitere wichtige Komplikation. Da der Knochen im metaphyséren Bereich im Gegensatz
zur Diaphyse eine sehr hohe Stabilitét fiir eine addquate Knochenheilung benotigt [Taheri et
al., 2010], kommen Pseudarthrosen hdufig bei instabiler Frakturversorgung vor. Weitere
Ursachen sind verminderte Knochendurchblutung, nicht aufgefiillte Knochendefekte,

Implantatversagen, mangelnde Compliance sowie Infektionen [McKee, 2003]. Zur Behandlung
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der metaphysédren aseptischen Pseudarthrose wird erst eine Dekortikation der artikuldren
Fragmente, ohne dabei den Knochen zu devaskularisieren, durchgefiihrt. Dann wird die Achse
wieder korrekt eingestellt und bei Bedarf der Defekt mit Knochenersatzmaterial oder Spongiosa
aufgefiillt. AnschlieBend werden die Hauptfragmente mit einer stabilen Osteosynthese versorgt
[McKee, 2003]. Infizierte Pseudarthrosen werden analog zu den infizierten Wunden, mit einem
radikalen chirurgischen Débridement in Kombination mit einer Antibiose behandelt, zusétzlich
wird eine Wiederherstellung eines vitalen und stabilen Weichteilmantels sowie eine
Stabilisierung des Knochens durchgefiihrt [Johnson, 2003].

Ein  weiteres  Problem eher funktioneller =~ Natur sind die (irreversiblen)
Bewegungseinschrankungen bzw. Arthrofibrose. Sie entstehen in der Regel bei liangerer
Immobilisation (>6 Wochen), schweren Frakturen oder einer zu spdt begonnenen
Bewegungstherapie. Eine Therapieindikation zur arthroskopischen Arthrolyse und
Narkosemobilisierung kann bei allen Patienten gestellt werden, die nach Abschluss der 4.

postoperativen Woche keine Beugung von 90° erreichen [Watson, 2003].

1.4. Die winkelstabile Plattenosteosynthese
1.4.1. Entwicklung

Auch wenn die urspriingliche konventionelle Plattenosteosynthese mit dem Konzept der
absoluten Stabilitdt heute weiterhin ihren Stellenwert hat, konnte das Konzept der relativen
Stabilitdt bei der Frakturversorgung, wie wir sie aktuell in vielen Féllen praktizieren, einen
neuen Standard setzen. Heute wird dies unter der Uberbegriff der biologischen
Fixationsverfahren zusammengefasst [Gerber et al., 1990]. Den AnstoB3 zu dieser Entwicklung
gab die bei der konventionellen Plattenosteosynthese nicht selten vorkommende verzogerte
bzw. ausbleibende Knochenheilung auf Grund der durch die Kompression verminderten
Durchblutung des Periosts [Farouk et al., 1998]. Minimierung der Weichteilirritation, eine
Uberbriickung der Fraktur mit relativer Stabilitiit, sowie die indirekte Reposition sind die
Kennzeichen der biologischen Fixation. Die relative Stabilitit ldsst dabei minimale
Bewegungen im Bereich der Fraktur zu. Folge ist die, bei der konventionellen
Plattenosteosynthese = unerwiinschte, sekunddre (enchondrale) Knochenheilung mit
Kallusbildung [Egol et al., 2004]. Beispiele fiir biologische Fixationsverfahren sind die
intramedulldre Nagelung, die MIPO-Technik [Farouk et al., 1997], sowie die Technik des
Fixateur interne. Bei dieser Technik wird der Bruch durch frakturfern eingebrachte Schrauben

iiberbriickend fixiert. Dabei stellen die Schrauben den einzigen Knochenkontakt dar, da die
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Platte im Idealfall den Knochen nicht beriihrt bzw. ihm nur aufliegt. Dies fiihrt dazu, dass nur
minimalste bis keine Kompression auf das Periost ausgeiibt wird. Diese Technik verbindet die
Grundprinzipien des Fixateur externe mit denen der ,,Jow contact plate* und wird daher auch

Fixateur interne genannt [Eijer et al., 2001; Perren, 1991].

Die Anfinge der biologischen Fixationsverfahren machte die LC-DCP (limited contact
dynamic compression plate) sie ist eine Weiterentwicklung der von Perren und Mitarbeitern
1969 vorgestellten DCP (dynamic compression plate). [Allgower et al., 1970]. Die DCP (Abb.
13) zeichnete sich durch ein verdndertes Plattenlochdesign mit einem Zylinder aus, der eine
Verbindung aus ansteigender und schiefer Form aufweist. Das erlaubt es dem Schraubenkopf
zu gleitet, wodurch er sich einer Kugel gleichend beim Einbringen der Schraube entlang des
ansteigenden Zylinders bewegt. Dadurch verschiebt sich das unterhalb der Platte liegende
Fragment horizontal zur Platte. Wird dann eine weitere exzentrische Schraube in das
gegentiberliegende Fragment mit dem gleichen Prinzip eingebracht kommt es zu einer
Kompression der beiden Fragmente [Wittner et al., 2003]. Diese Kompression ist ausreichend
um eine direkte (primére) Knochenheilung zu induzieren [Allgower et al., 1970]. Das Prinzip
wird ,,dynamische Kompression* genannt. Allerdings wird dabei das Problem der verminderten

periostalen Durchblutung durch den Anpressdruck der Platte nicht geldst.
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Abbildung 13: DCP. Diese Abbildung (aus
[Allgower et al., 1970]) zeigt die dynamic
compression plate zusammen mit je einer
Kortikalis -und einer Spongiosaschraube aus
Titan.

Die LC-DCP kombinierte nun die ,,dynamische Kompression® mit den Prinzipien der
,biologischen Fixationsverfahren“. Die Unterfliche der Platte wurde mit Aussparungen
versehen, um damit die Auflagefliche und damit die Kompressionsfliche der Platte um 50%
verringern (Abb. 14). Die Folge ist eine deutlich weniger beeintrichtigte periostale Perfusion
[Egol et al., 2004; Wittner et al., 2003]. Doch auch hier kann die Kontaktfliche zum Knochen
zwar verringert werden, aber trotzdem findet weiterhin eine Kompression des Periosts statt. Ein
weiterer Nachteil dieses Osteosynthesesystems ist der verminderte Halt im osteoporotischen

Knochen [Niethard et al., 2009].

© 1990 Published by Elsevier Ltd.

Abbildung 14: LCP-DCP. Diese Abbildung
(aus [Perren et al., 1990] zeigt die VA-LCP mit
ihren charakteristischen Aussparungen an der
Unterseite zur Verminderung der
Auflagefliche auf dem Knochen.
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Das erste Plattensystem, welches dieses Problem vollstindig 16sen konnte, war das um 1995
vom AO/ASIF Research Institute um Tepic und Perren entwickelte PC-Fix System. Durch ihr
spezielles Design mit sowohl queren als auch longitudinalen Aussparungen an der Unterseite
liegt die Platte nur punktuell (Point Contact Fixator) am Knochen auf (Abb. 15). Ihre Stabilitét
erhélt das System tiiber die winkelstabile Verankerung der Schrauben in der Platte und orientiert
sich dabei an dem mechanischen Prinzip des Fixateur externe und wird deshalb auch als
Fixateur interne bezeichnet. Die Verankerung des Schraubenkopfes in der Platte wird bei
diesem System durch den konisch geformten Schraubenkopf, welcher in Missverhéltnis zu dem

deutlich kleiner Schraubenloch der Platte steht, erzielen.

© 2001 Elsevier Ltd. © 1995 Elsevier Ltd.

Abbildung 15: PC-Fix. Diese Abbildung (aus [Frigg, 2001; Tepic

et al., 1995] zeigt einen schematischen Querschnitt (links) durch

die PC-Fix mit den punktuellen Auflageflichen (PC) und die

Unterseite des PC-Fix Implantates mit den dazugehdrigen

Schrauben (rechts).
Durch die so erreichte sehr hohe Stabilitét ist es ausreichend die Schrauben monokortikal
einzubringen, was zusitzlich den Konchen schont. Im Vergleich mit konventionellen
Plattensystemen beschreiben Tepic und Perren vergleichbare biomechanische Stabilitit.
[Perren et al., 1995; Tepic et al., 1995]
Dieses System des Fixateur interne stellt einen Meilenstein bei der Entwicklung der

Plattenosteosynthese wie wir sie heute kennen dar.

Im Verlauf wurde dieses System laufend weiterentwickelt an der proximalen Tibia ist die
Entwicklung der LISS®-Platte (LISS-PLT®) durch die Firma Synthes® der néchste
entscheidenden Schritt. Der Vorteil dieses System liegt in der Moglichkeit die Weichteile zu
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schonen. Ermoéglicht wird dies einmal mit Hilfe des speziellen Zielbiigels, welcher
rontgendurchlissig ist und es dem Operateur erlaubt die Platte in minimalinvasiver Technik
einzubringen. Zusétzlich sorgt das anatomisch vorgeformte Design der Platte dafiir, dass sich
diese enger an den Knochen schmiegt. [Hanschen et al., 2013].

Doch dieses monoaxiale System hat auch Nachteile. Es schriankt den Spielraum des Operateurs
aufgrund der erwidhnten anatomisch vorgeformten Plattenform, sowie der durch das
Plattenlochdesign vorgegeben Richtung der Schraube deutlich ein. Die Konsequenz daraus war
die Entwicklung der polyaxialen Plattensysteme (z.B. VA-LCP®/NCB®-PT) [Hanschen et al.,
2014].

1.4.2. Grundlegende Mechanik

Das Grundprinzip der winkelstabilen Verriegelung der Funktionsweise unterscheidet sich
grundlegend von dem Prinzip der absoluten Stabilitit bei den konventionellen
Kompressionsplatten [Dell’Oca et al., 2003b].

Die Basis bildet die Verbindung der winkelstabilen Schrauben mit der Platte durch das Gewinde
am Schraubenkopf und das Gewinde im Plattenloch. Diese Verbindung erlaubt keine
Bewegung zwischen den einzelnen Komponenten und wirkt so als mechanische Einheit, was
einige Vorteile hinsichtlich der Widerstandsfahigkeit mit sich bringt [Egol et al., 2004]. So
entspricht die Stabilitit der Fixierung nicht der axialen Festigkeit einer Schraube, wie es bei
den konventionellen Platten der Fall ist, sondern der Summe aller Verbindungen zwischen
Knochen und Schraube [Cordey et al., 2000a]. Ein weiterer Vorteil dieser mechanischen Einheit
ist die Umwandlung von Scherkréften auf Grund von axialer Belastung in Kompressionskrifte.
Da der Knochen eine deutlich hohere Resistenz gengeniiber Kompressions- als gegeniiber
Scherkriften besitzt, fiihrt diese Umwandlung zu einer verbesserten Stabilitdt bei axialer
Belastung [Egol et al., 2004]. In biomechanischen Untersuchungen zeigt sich so insgesamt eine
im Vergleich um das 4-fache hohere Stabilitdt der winkelstabilen Verankerung [Cordey et al.,
2000a].

Des Weiteren sind die winkelstabilen Platten durch die Funktion als Fixateur intern nicht mehr
auf Kompressionskrifte angewiesen um eine Verschiebung der Platte auf dem Knochen zu
verhindern und ermoglicht damit durch die Schonung des Periost eine bessere Durchblutung

des Knochens [Egol et al., 2004].
1.4.3. Vor- und Nachteile
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Im Vergleich mit den konventionellen Plattensystemen besitzt die winkelstabile Osteosynthese
zahlreiche Vorteile. Sie folgt dabei in Summe den aktuellen Prinzipien der Osteosynthese,
welchen den Erhalt der Biologie iiber den der Mechanik stellt [Baumgaertel, 2003]. Die
iiberbriickende Technik ermdglicht eine biologische Knochenheilung in Form von einer
sekunddren (indirekten Knochenheilung) mit Kallusbildung. Die hohe Primaérstabilitit der
winkelstabilen Systeme erlaubt es auch Frakturen, welche eine Liicke zwischen beiden
Frakturenden aufweisen, erfolgreich zu stabilisieren sowie auf eine exakte Reposition und
komplette Freilegung der Frakturzone zu verzichten. Dies eroffnet die Moglichkeit die Platte
in minimal-invasiver Technik einzubringen um einen zusitzlichen Weichteilschaden zu
vermeiden [Wagner, 2010]. Die Bildung einer mechanischen Einheit zwischen Platte und
Schraube erlaubt es auf einen hohen axialen Anpressdruck zu verzichten und damit den Kontakt
zwischen Implantat und Knochen maximal zu vermindern was die periostale Blutversorgung
schont. Die verbesserte Durchblutung reduziert dabei neben dem Risiko fiir das Auftreten von
Knochennekrosen auch das Risiko fiir weitere Komplikationen insbesondere Infektionen und
Pseudarthrosen [Cordey et al., 2000b; Egol et al., 2004].

Die deutlich héhere mechanische Stabilitit der winkelstabilen Osteosynthese im Vergleich mit
der konventionellen besitzt noch weitere Vorteile [Roderer et al., 2010].

Die Kombination aus den in der im Abschnitt 1.4.2. beschriebenen Umwandlung von Scher-
und Kompressionskrifte sowie die Beteiligung aller Knochen-Schraube-Verbindungen an der
Gesamtstabilitdt reduziert das Risiko fiir ein Materialversagen deutlich. So muss es fiir das
Auslockern bzw. Ausreillen einer winkelstabilen Schraube zu einem mechanischen Versagen
von extrem groflen Knochenanteilen kommen [Cordey et al., 2000a; Egol et al., 2004]. Daraus
ergibt sich ein deutlich reduziertes Risiko fiir einen sekundidren Repositionsverlust [Wagner,
2010].

Zusitzlich vermeidet die Technik der winkelstabilen Verriegelung das Risiko eines priméren
Repositionsverlustes durch das Heranziehen der Fragmente an eine nicht exakt an die
anatomische Knochenkontur angepasste Platte wie es bei konventionellen Platten besteht.
Vermieden wird dieses Problem durch die Verriegelung von Kopfgewinde der Schraube und
Innengewinde der Platte, wodurch eine Kompression der Platte an den Knochen und damit das
Anpassen oder Anbiegen der Platte nicht notig ist [Wagner, 2010].

Winkelstabile Implantate besitzen eine sehr breites Anwendungsspektrum. Die besondere
Starke liegt dabei, im Gegensatz zu konventionellen Implantaten, in der {iberbriickenden
Osteosynthese von Triimmerfrakturen und bei der Versorgung von osteoporotischen Frakturen.

Dies liegt hauptsiachlich daran, dass die konventionellen Platten fiir eine stabile Verankerung
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im Knochen ein Drehmoment von 3-5 Nm bendtigen, welches durch den nachgebenden
Knochen bei schlechter Knochenqualitit nicht mehr erreicht werden kann [Borgeaud et al.,
2000]. Die bessere Verteilung der Kraft in den winkelstabilen Systemen hingegen sorgt fiir eine
sichere Verankerung des Implantates auch in osteoporotischem Knochen [Egol et al., 2004].

Jedoch besitzt das System der winkelstabilen Osteosynthese neben den genannten Vorteilen
auch einige Nachteile. Hier ist einmal die sehr steile Lernkurve hinsichtlich der geschlossenen
Reposition, der korrekten Einstellung von Rotation und Achse unter Bildwandlerkontrolle und
des Einbringens der Platte in minimal-invasiver Technik zu erwdhnen. Ein weiteres Problem
stellt die vorbestimmte Schraubenrichtung dar. Dies entsteht durch die Notwendigkeit einer
Verankerung des Gewindes am Schraubenkopf mit dem Gewinde der Platte, um eine
winkelstabile Verriegelung der Schraube zu ermdéglichen, was jedoch nur méglich ist, wenn die
Schraube exakt im 90° Winkel zur Orientierung des Plattenlochs eingebracht wird. Hier besteht
die Gefahr, dass die Schraube in Knochen von schlechter Qualitét zu liegen kommt oder aber
bei Unaufmerksamkeit das Gelenk perforiert. Es ist aulerdem nicht moglich die winkelstabilen
Schrauben als Zugschrauben einzubringen, da sich die Schraube in der Platte verankert bevor
diese Kompression auf ein Fragment ausiiben kann. Hierfiir miissen, wenn eine Kompression
notig ist, zusdtzlich konventionelle Schrauben verwendet werden. Hinzu kommen die im
Vergleich hohen Kosten sowie eine aufwendigere Metallentfernung, was insbesondere bei
Verzicht auf einen Drehmomentschliissel bei einbringen der Platte der Fall ist. Auch
beschreiben einige Chirurgen das fehlende ,,Gefiihl fiir den Knochen* als nachteilig, da die
Schraube sich unabhéngig von der Knochenqualitit direkt in der Platte verankert [Hanschen et

al., 2013; Wagner, 2010].

1.4.4. Polyaxiale Implantate

Die polyaxialen Implantate sind wie bereits im vorherigen Abschnitt beschreiben eine
technische Weiterentwicklung der rein monoaxialen Implantate wie zum Beispiel des LISS®-
Systems von der Firma Synthes®. Sie sollen den eingeschrinkten Spielraum des Operateurs,
wie es bei den monoaxialen Systemen der Fall ist, um mehrere Optionen erweitern. Neben der
proximalen Tibia finden polyaxiale Systeme bereits an mehreren anderen Frakturlokalisationen
(z.B. distaler Femur, prox. Humerus) Anwendung.

Der folgende Abschnitt beschréankt sich auf die fiir diese Studie relevanten Systeme, die NCB-

PT® der Firma Zimmer® sowie die VA-LCP® proximale Tibiaplatte der Firma Synthes®.
NCB-PT®
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Die NCB-PT® (Non-Contact-Briding for the Proximal Tibia) Platte ist eine polyaxiale
winkelstabile Platte entwickelt von der Firma Zimmer (Winterthur, Schweiz) zur Anwendung
an der proximalen Tibia.

Das Design der Platte ist an die Anatomie des Tibiakopfes angepasst. Sie ist anatomisch
vorgeformt und weist im Bereich des Kopfes der Platte eine Neigung von 6° nach posterior
entsprechend dem physiologischen Slope des Tibiaplateaus, auf. Die Platte wird in zwei
verschiedenen Ausfithrungen hergestellt (sieche Abb. 16). Einmal mit zwei Léchern im Bereich
des proximalen Anteils der Platte, was diesen relativ schmal macht wodurch die Platte vom
Hersteller besonders fiir die Anwendung bei schlechter Weichteilsituation empfohlen wird. Die
zweite Ausfiihrung besitzt drei proximale Locher und ist dadurch laut Hersteller besonders bei
schweren intraartikuldren Verletzungen des Tibiakopfes zur besseren Abstiitzung des Plateaus

zu empfehlen.

30°

b © 2015 Zimmer GmbH

Abbildung 16: Plattendesign NCB-PT®. In dieser Abbildung sind die zwei verschiedenen
Ausfiihrungen der NCB-PT® mit der am oberen Rand der Platte markierten Neigung von 6° zu sehen.
Einmal die Ausfiihrung mit 2 proximalen Schraubenldchern (a) und die Ausfithrung mit 3 proximalen
Schraubenlochern (b). Zusétzlich ist jeweils daneben eine schematische Darstellung der
Schraubenplatzierung im Tibiakopf mit dem polyaxialen Spielraum von 30° zu sehen.
(Operationsanleitung Fa. Zimmer GmbH)

Die Ausfiihrung mit zwei proximalen Lochern steht in drei verschiedenen Lingen zur
Verfiigung mit 5 (132mm), 7 (172mm) und 9 (212mm) Lochern. Mit drei proximalen Léchern
gibt es neben den genannten auch eine Ausfiihrung mit 13 (292mm) Lochern. Bei den
Schrauben stehen selbstschneidende Kortikalisschrauben mit einem Durchmesser von 4,0 mm
in einer Linge zwischen 14 mm und 90 mm sowie kaniilierte und nicht-kaniilierte
Spongiosaschrauben mit einem Teilgewinde in einem Durchmesser von 5,0 mm zwischen 50
mm und 90 mm, zur Verfiigung. Sowohl die Platte als auch die Schrauben bestehen aus einer

Titanlegierung (TiAVI). Das polyaxiale Design der Platte erlaubt es dem Operateur die
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Schraubenposition um bis zu 30° in jede Richtung zu variieren (siche Abb. 17). Winkelstabil
verriegelt werden die Schrauben durch eine speziell entwickelte Schraubenkappe, die erst nach
dem Eindrehen der Schraube in das Loch eingebracht wird (sieche Abb.16) und anschlieBend
mit einem Drehmomentschliissel mit 6 Nm verriegelt wird. Dadurch konnen die
Teilgewindeschrauben initial als Zugschraube eingebracht und erst anschlieBend winkelstabil
verriegelt werden. Ein weiterer Vorteil der sekundédren Verriegelung liegt im erhaltenen

,,aefiihl fir den Knochen® beim Anziehen der Schrauben.

© 2015 Zimmer GmbH

Abbildung 17: Polyaxiale Verriegelung des NCB®-Systems. Diese Abbildung
zeigt schematisch die Variierung der Schraubenpositionierung (a) in einem Kegel
von bis zu 30° sowie die Verriegelung der polyaxial einbrachten Schrauben mit
der speziell designten Schraubenkappen (b). (Operationsanleitung Fa. Zimmer
GmbH)

Ein komplett rontgendurchléssiger Zielbiigel ermdglicht es dem Operateur die Platte auch in
minimalinvasiver Technik einzubringen, welches deutlich weichteilschonender ist. Hier
werden die diaphysédren Schrauben perkutan mittels Stichinzisionen eingebracht. Nachteilig ist
hier allerdings, dass der Zielbiigel liber die vorgesehenen Bohrbiichsen eine vorgegebene
Richtung zur Schraubenplatzierung besitzt, wodurch in diesem Bereich keine polyaxiale
Positionierung moglich ist.

Aufgrund der Stabilitdt, welche durch die winkelstabile Verriegelung der Schrauben erzielt
wird, ist es moglich, dass die Platte, wie der Name (Non-Contact-Briding) sagt, nicht auf
Knochen aufliegt. Erzielt wird dies dadurch, dass die Schraube nach dem Einbringen in das
entsprechende Loch durch die Verriegelung mit der Schraubenkappe nochmal einige

Zentimeter tiefertritt und somit einen Abstand zwischen Platte und Knochen generiert (siche
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Abb. 18) [Jockel et al., 2013b]. Zur Sicherstellung dieses Abstandes gibt es fiir den Operateur
auch die Option vor Fixierung der Platte im Bereich der Diaphyse sog. Spacer in verschiedenen
GroBen einzubringen, diese konnen anschlieBend nach erfolgreicher Befestigung der Platte
wieder entfernt werden.
Als wichtiger Nachteil dieser Platte wird allerdings die betrichtliche Profilhdhe gesehen
[Hanschen et al., 2013].

© 2015 Zimmer GmbH

Abbildung 18: Prinzip des ,,Non-Contact
Briding® Diese schematische Darstellung
zeigt das Prinzip des ,,Non-Contact Briding
mit dem Tiefertreten der Schraube durch die
Verriegelungskappe was einen Abstand
zwischen Platte und Knochen generiert.
(Operationsanleitung, Fa. Zimmer GmbH)

VA-LCP® proximale Tibiaplatte

Auch die VA-LCP® (Variable Angle Locking Compression Plate) gehort zu den polyaxial
winkelstabilen Implantaten entwickelt wurde dieses System von der Firma Synthes® (West
Chester, Pennsylvania, USA).

Auch diese Platte besitzt ein, der Anatomie der proximalen Tibia angepasstes, Design. Wobei
es dieses in zwei verschieden Ausfithrungen gibt, mit einer kleinen Biegung sowie mit einer
groBBeren Biegung der Platte (Abb. 19). Dies dient laut Hersteller dazu, dass sich die Platte
moglichst gut an die interindividuell unterschiedliche Anatomie der proximalen Tibia anpasst.
Beide Ausfithrungen sind mit 4 (87mm), 6 (117mm), 8 (147mm), 10 (177mm), 12 (207mm)

oder 14 (237mm) zu besetzenden Schraubenléchern erhiltlich.
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Fiir die Befestigung stehen neben den selbstschneidende Kortikalisschrauben drei verschiedene
Verriegelungsschrauben zur Verfiigung, eine konventionelle Verriegelungsschraube, die ohne
Abweichung von der Lochachse eingebracht werden sollten, eine VA-Verriegelungsschraube,
bei welcher von der Lochaachse abgewichen werden kann, sowie eine dynamische
Verriegelungsschraube, welche im winkelstabilen System Mikrobewegungen zulésst. Bis auf
Letztere sind alle Schrauben in den Lingen 10-95 mm und Letztere in der Linge 22-70 mm
erhéltlich. Alle Schrauben besitzen einen Durchmesser von 3,5 mm.

Die VA-LCP® Platte besteht aus Stahl, die dynamische Verriegelungsschraube aus einer
Kobald-Chrom-Molybdén-Legierung (CoCrMo), alle restlichen Schraubentypen sind als Stahl-

oder Titanschraube erhiltlich.

© 2014 Synthes GmbH

Abbildung 19: Plattendesign VA-LCP®. Diese
Abbildung zeigt die beiden erhiltlichen
Ausfiihrungen der VA-LCP® mit einer kleinen
(links) sowie einer groflen (rechts) Biegung im
proximalen Anteil. (Operationsanleitung, Fa.
Synthes GmbH)

Das speziell designte, aus vier Sdulen bestehende Gewinde erlaubt es dem Operateur die
Schraubenposition in allen Richtungen um bis zu 15° zu variieren was einen Kegel von 30° um
die Zentralachse der Schaube bildet (Abb. 20) und die Schraube mit einem 2,5 Nm-

Drehmomentschliissel anschlieBend winkelstabil zu verriegeln. Daneben gibt es im
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Schaftbereich der Platte auch sog. ,,VA-Kombil6cher hier kann entweder eine VA-

Verriegelungsschraube oder ein Kompressionsschraube eingesetzt werden (Abb. 20).

© 2014 Synthes GmbH

Abbildung 20: Polyaxiale Verriegelung des VA-LCP®-Systems. Diese Abbildung zeigt
schematisch die flexible Positionierung der Schrauben (a) sowie die speziellen ,,VA-Kombilocher
mit dem aus 4 Sdulen bestehenden polyaxialen Gewinde oben und einem konventionellen Loch
unten. (Operationsanleitung, Fa. Synthes GmbH)

Auch bei diesem System kann mit Hilfe eines rontgendurchlédssigen Zielbiigels die Platte in
minimalinvasiver Technik und damit unter Schonung der Weichteile eingebracht werden.
Allerdings kann hier in Freihand-Technik auch beim minimalinvasiven Verfahren im
diaphyédren Bereich von der Lochachse abweichende Schrauben befestigt werden.

Vorteilhaft im Gegensatz zur NCB-PT ist die im Vergleich geringere Profilhdhe der VA-LCP
[Hanschen et al., 2013]. Allerdings besitzt sie den Nachteil, dass die proximalen Schrauben
nicht als Zugschrauben eingebracht werden konnen, da sich die ,,VA-Kombilocher® nur im

Schaftbereich befinden.

1.4.5. Aktuelle Studienlage zum Vergleich polyaxial winkelstabiler Implantate bei
proximalen Tibiafrakturen

Obwohl beide Plattensysteme bereits eine breite Anwendung bei der Versorgung von prox.
Tibiafrakturen finden, gibt es aktuell (Stand April 2020) keine Studie, welche das klinische

sowie radiologische Outcome von verschiedenen polyaxialen winkelstabilen Plattensystemen
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am Tibiakopf vergleicht. Einzig die biomechanische Studie von Mehling und Mitarbeitern
vergleicht verschiedene polyaxiale Systeme, dies jedoch bei distalen Radiusfrakturen [Mehling
et al., 2013].

Betrachtet man die biomechanischen Arbeiten, welche allgemein die polyaxiale Systeme bei
kniegelenksnahen Frakturen untersuchen, féllt auf, dass ein GroBteil der Studien an Modellen
fiir distale Femurfrakturen durchgefiihrt wurden und ausschlieBlich die NCB-DF®*® bzw.
NCB-PT® oder das POLYAX® System verwenden. Dabei vergleichen alle Studien das
polyaxiale mit einem monoaxialen System, dies jedoch an unterschiedlichen Knochenmodellen
(synthetischer Knochen, fixierter Kadaverknochen) ohne Simulation eines osteoporotisch
verdnderten Knochen. Ergebnis aller biomechanischen Studien sind vergleichbare
biomechanische Eigenschaften (z.B. Festigkeit, Wiederstand gegen Deformierung ) der
monoaxialen und polyaxialen Systeme sowohl am distalen Femur [El-Zayat et al., 2014; Otto
et al., 2009; Wilkens et al., 2008] als auch an der proximalen Tibia [Cullen et al., 2009;
Lindeque et al., 2010].

Die einzige biomechanische Studie, die explizit das VA-LCP® System mit einem monoaxialen
System vergleicht, stammt von Wagner und Mitarbeitern. Allerdings wurde diese an einem
Modell fiir Triimmerbriiche am Olecranon durchgefiihrt. Hier zeigten sich fiir das polyaxiale

System biomechanisch signifikant bessere Ergebnisse [Wagner et al., 2015].

Zusammenfassend zeigen die biomechanischen Untersuchungen vergleichbare Ergebnisse fiir
die polyaxialen Systeme, wobei allerdings die Ubertragbarkeit dieser Ergebnisse auf die
klinische Anwendung als deutlich eingeschrankt zu bewerten ist.

Problematisch ist hier einerseits der Einsatz von Kadaverknochen, der in der Regel von dlteren
Patienten stammt und somit hiufig bereits eine verminderte Knochenqualitdt aufweist [ Wilkens
et al., 2008]. Damit wird die Aussagekraft fiir die nicht geringe Anzahl an jungen Patienten mit
Tibiakopftfrakturen deutlich reduziert.

Ein weiteres Problem sind die vorgegebenen Frakturmuster bei den biomechanischen
Modellen. So untersuchten Cullen und Mitarbeiter in ihrer biomechanischen Studie am
Tibiakopf lediglich extraartikuldre Frakturen (AO/ASIF 41-A3) [Cullen et al., 2009]. Dies
macht eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse insbesondere auf die hiufig vorkommenden Typ-B
und Typ-C Frakturen sehr schwierig.

Der entscheidende Nachteil der biomechanischen Untersuchung ist jedoch, dass sowohl der

zum Teil stabilisierende Effekt durch die Weichteile insbesondere Muskeln, Sehnen und
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Béinder sowie das Remodelling des Knochens nach osteosynthetischer Versorgung nicht
berticksichtigt werden kann [Wilkens et al., 2008].

Letztlich sind deshalb klinische und radiologische Studie n6tig um iiber das Outcome sowie
iiber die klinische Anwendung der Plattensysteme eine fundierte Aussage treffen zu kénnen.
Auch hier gibt es aktuell noch keine Studie welche, polyaxiale Systeme an der proximalen Tibia
miteinander vergleicht. Jedoch gibt es bereits einige Studien die monoaxiale und polyaxiale
Systeme bzw. die Ergebnisse der polyaxialen Systeme mit den Ergebnissen in der Literatur
vergleichen. So berichten Jockel und Mitarbeiter in zwei prospektiven Studien zum Outcome
der NCB-PT® iiber vergleichbare Ergebnisse mit der Literatur. Als positiv bewerteten die
Autoren vor allem die Moglichkeit, Schrauben initial als Zugschrauben zu verwenden, den vor
allem 1im Gelenkbereich groBeren Versorgungsspielraum, sowie die Option eines
minimalinvasiven Vorgehens [Jockel et al., 2013a; Jockel et al., 2013b]. Jedoch fehlt bei beiden
Studien eine Vergleichsgruppe und somit auch eine Randomisierung der Patienten.

Auch Hanschen und Mitarbeiter konnten beim Vergleich von monoaxialen (LISS®) mit
polyaxialen (NCB®) Systemen bei distalen Femurfrakturen vergleichbare und hinsichtlich des
funktionellen Outcomes sogar tendenzielle bessere Ergebnisse zugunsten des polyaxialen
Systems finden. Dabei ist die im radiologischen Follow-up beobachtete deutlich schneller
Frakturheilung in der NCB-DF® Gruppe fiir die Autoren eine mogliche Erklarung dieser
Ergebnisse [Hanschen et al., 2014]. Wihrend in allen oben genannten Studien die NCB-PT®
bzw. NCB-DF® verwendet wurde, untersuchten Tank und Mitarbeiter in ihrer retrospektiven
Studie das radiologische Outcome der VA-LCP® im Vergleich mit der LISS® und der
herkdmmlichen LCP® bei distalen Femurfrakturen. Dabei lag der Fokus besonders auf dem
frithen mechanischen Implantatversagen. Sie fanden ein im Vergleich signifikant hoheres
frilhes mechanisches Implantatversagen der VA-LCP® Gruppe bei den Typ-C Frakturen.
Dieses Ergebnis konnte jedoch in anderen Studien gréBeren Umfangs nicht bestitigt werden.
So kam die deutlich groBere Studie von Poole und Mitarbeitern, welche ebenfalls unter anderem
die VA-LCP® fiir den distalen Femur verwendet, lediglich auf eine Versagensrate von 5%.
Obwohl diese Fille alle bei den VA-LCP® Patienten auftraten, handelte es sich bei den
Verletzungen mit Versagen der Platte ausschlieSlich um Typ-A Frakturen [Poole et al., 2017].

Insgesamt zeigt die aktuelle Studienlage hinsichtlich der Biomechanik vergleichbare
Ergebnisse von monoaxialen und polyaxialen Systemen. Wobei eine biomechanische
Untersuchung der VA-LCP® an der proximalen Tibia noch nicht durchgefiihrt wurde. Auch

klinisch und radiologisch zeigen die polyaxialen Systeme vielversprechende Ergebnisse. Dies
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aber mit der Einschrankung, das grofe randomisierte langfristige Studien fiir die proximale

Tibia noch fehlen.

2. Zielsetzung

Als Weiterentwicklung der monoaxialen winkelstabilen Plattenosteosynthese sind polyaxiale
winkelstabile Plattensysteme ein bereits etabliertes Verfahren und finden breite Anwendung
bei verschiedenen Frakturentititen. Auch bei der Versorgung von Frakturen im Bereich der
proximalen Tibia werden diese polyaxialen Plattensysteme immer hiufiger eingesetzt. Dabei
sind zahlreiche verschiedene polyaxiale Systeme fiir die proximale Tibia von verschiedenen
Herstellern erhéltlich. Jedoch weisen diese betrachtlichen Unterschiede untereinander auf, z.B.
hinsichtlich Schraubengrof3e oder verwendeter Materialien.

Biomechanische und klinische Studien, die diese neuen polyaxiale Systeme mit den
herkdmmlichen monoaxialen bei kniegelenksnahen Frakturen vergleichen, sind in der Literatur
bereits zu finden. Hier konnten vergleichbare und auch teilweise bessere Ergebnisse
hinsichtlich der Verwendung von polyaxialen Platten gefunden werden.

Trotz der zahlreichen Unterschiede zwischen den polyaxialen Plattensystemen fehlen aktuell
(Stand April, 2021) jedoch klinische Studie, welche verschiedene polyaxiale Systeme an der
gleichen kniegelenksnahen Frakturentitdt hinsichtlich ihres klinischen und radiologischen
Outcomes vergleichen.

Diese Studie verfolgte somit das Ziel einen Vergleich zwischen den beiden an unserer Klinik
am haufigsten fiir die Versorgung von proximalen Tibiafrakturen eingesetzten polyaxialen
winkelstabilen Plattensystemen, das Variable Angle Low Contact Plate (VA-LCP® ) -System
und das Non Contact Bridging for Proximal Tibia (NCB®-PT) —System, durchzufiihren. Dabei
wurden die beiden Systeme sowohl hinsichtlich der priméren (radiologische und klinische
Daten) als auch der sekundidren (prdoperative Patientendaten und Operationsdetails)
Zielparameter verglichen.

Ziel ist es die komplexe und herausfordernde Versorgung von Frakturen der proximalen Tibia
einen weiteren Schritt zu verbessern. Dabei soll untersucht werden, ob beide Systeme
gleichwertige zufriedenstellende Ergebnisse liefern oder ob ein Unterschied zu Gunsten eines

der beiden Systeme besteht.
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3. Patienten, Material und Methoden
3.1. Studiendesign

Bei dieser Arbeit handelt es sich um eine prospektive-randomisierte klinische Studie. Sie wurde
nach der Genehmigung durch die medizinische Ethikkomission der Technischen Universitit
Miinchen (Nr. 5923/13) von Juni 2015 bis April 2020 am Klinikum rechts der Isar TU Miinchen
durchgefiihrt.

Bei Vorliegen einer fiir diese Studie geeigneten Frakturform und der durch einen Facharzt fiir
Orthopddie und Unfallchirurgie getroffenen Entscheidung zur Durchfiihrung einer
Plattenosteosynthese, wurden die Patienten bereits prédoperativ {iber die Studie aufgeklart und
anschliefend eingeschlossen. Jeder eingeschlossene Patient erhielt einen Bogen mit
Informationen sowie einer Einverstindniserkldrung liber die pseudonymisierte Verwendung
seiner Daten iiber Behandlungs- und Krankheitsdaten zur wissenschaftlichen Auswertung
(sieche Anhang). Die Zustimmung der Patienten wurde mit der unterschriebenen
Einverstiandniserkldrung dokumentiert.

Die Randomisierung erfolgte mit dem Einschluss der Patienten mit Hilfe von vorgefertigten
Randomisierungsumschldgen. Unabhingig von Alter, Geschlecht oder Frakturtyp wurden die
Patienten entweder mit einem VA-LCP®-System (Fa. Synthes, USA) oder einem NCB-PT®-
System (Fa. Zimmer, Schweiz) versorgt.

Die Operationen wurden moglichst standardisiert von verschiedenen erfahrenen Operateuren
unserer Abteilung durchgefiihrt. Eingebracht wurden beide Platten {iber einen standardisierten
anterolateralen Zugang (sieche Abschnitt 1.3.6.). Je nach Frakturtyp bzw. betroffenem Pfeiler
wurde dieser durch weitere Zugénge ergénzt, z.B. einen posterolateralen Zugang nach Frosch
[Frosch et al., 2010] oder posteromedialen Zugang nach Lobenhoffer [Lobenhoffer et al., 1997].
Die Reposition der Fraktur erfolgte wenn notwendig nach Arthrotomie und Anheben des
Meniskus mit direktem Blick auf die Gelenkfldche bzw. unter intraoperativer Rontgenkontrolle.
Das Repositionsergebnis wurde anschlieBend ggf. mit K-Dridhten oder Repositionszangen
temporér gesichert.

Bei Bedarf wurde noch ergiinzend eine allogene oder autologe Spongiosaplastik durchgefiihrt.
Einige Patienten wurden auch mit synthetischem Knochenersatzmaterialen versorgt. In dieser
Studie wurde dabei ausschlieBflich Cerament® der Firma Bonesupport (Skéne, Schweden)

verwendet.
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AnschlieBend wurde das winkelstabile Implantat eingebracht und an den vorgesehenen
Bohrungen mit K-Driahten am Knochen fixiert. Nach der rontgenologischen Kontrolle der
korrekten Plattenlage wurden die Schraubenldcher nach und nach mit polyaxialen Schrauben
bzw. Zugschrauben sowie konventionellen winkelstabilen Schrauben besetzt. Es erfolgte eine
erneute abschliefenden radiologische Kontrolle des Operationsergebnis in zwei Ebenen, sowie
in manchen Fillen die Finlage einer Drainage und anschlieBend der schichtweise
Wundverschluss. Alle Patienten erhielten perioperativ eine single-shot Antibiose mit
Cefuroxim 1,5 g i.v. sofern keine Allergie vorlag (im Falle einer Allergie wurde Clindamycin
600 mg i.v. verwendet). Bei einliegender Drainage wurde diese zwischen dem 1. und 2.
postoperativen Tag entfernt. Das postoperative Nachbehandlungsprotokoll sah bei allen
Patienten eine Teilbelastung mit 15 Kg Korpergewicht fiir 6 Wochen vor. Patienten bei denen
eine Arthrotomie durchgefiihrt wurde hatten zusétzlich eine Bewegungslimitierung, 1.-2.
postoperative Woche max. 30° Flexion, 3.-4. postoperative Woche max. 60° Flexion, 5.-6.
Postoperative Woche max. 90° Flexion. Ab der 6. postoperativen Woche wurde nach
Rontgenkontrolle in 2 Ebenen die Bewegung komplett freigegeben. Bei Patienten ohne

Arthrotomie war ab dem 1. postoperativen Tag eine freie Bewegung erlaubt.

Die primdren Zielparameter bestanden sowohl aus klinischen als auch aus radiologischen
Daten. Diese wurden im Rahmen der routineméfBigen postoperativen Nachuntersuchung 12
Monate nach Operation erhoben. Dabei blieben sowohl die klinische Untersuchung als auch die
Strahlenbelastung durch die radiologische Kontrolle im klinisch notwendigen Rahmen.

Das einzige, was fiir die Studienteilnehmer iiber die routineméflige postoperative Kontrolle
hinaus ging, waren die vorab auszufiillenden Fragebdgen zur Erhebung diverser klinischer
Scores. Jedem Patienten wurde 3-6 Monate nach der Operation ein Brief mit Hinweisen und
den entsprechenden Fragebogen der klinischen Scores zugeschickt, mit der Bitte mit Hilfe der
Fragebdgen den eigenen praoperativen Status zu beurteilen. Zum Zeitpunkt des Follow-ups 12
Monate postoperativ wurde dieser Vorgang wiederholt.

Zur Erhebung der sekundéren Zielparameter wurden fiir die Erfassung der Operationsdetails
die jeweiligen Operationsberichte und intraoperativen Protokolle der Patienten ausgewertet.
Die priaoperativen Daten wurden mit Hilfe der Patientenakten, abschliefenden Arztbriefe und
Ambulanzberichte gesammelt.

Die postoperativen Untersuchungstermine wurden iiberwiegend telefonisch mit den Patienten
vereinbart. Die jeweiligen Termine wurden dabei in die reguldre Sprechstunde der

unfallchirurgischen Ambulanz im Klinikum rechts der Isar eingebettet. Die im Rahmen dieser
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Nachuntersuchung gesammelten Studiendaten wurden alle von mir personlich erhoben. Dazu
gehorten eine klinische Untersuchung sowie das Erfragen der aktuell vorhandenen Schmerzen
sowie des aktuellen Bedarfs an Schmerzmitteln.

Die radiologischen Daten wurden anhand der routinemifig durchgefiihrten Rontgenkontrollen
ermittelt. Die Auswertung der Bilder wurde dabei von Frau Dr. Heike Einhellig aus dem Institut

fiir Diagnostische und Interventionelle Radiologie des Klinikums rechts der Isar iibernommen.

3.2. Patientenkollektiv

Die Einschlusskriterien zur Aufnahme der Patienten in die Studie waren folgende:

- Vorliegen einer Fraktur der proximalen Tibia (AO/ASIF 41-A2-3; 41-B; 41-C)
- Alter zwischen 18-95 Jahre

Anmerkung: Urspriinglich beinhalteten die Einschlusskriterien auch distale
Femurfrakturen. Auf Grund der geringen Fallzahl beschlossen wir, uns auf die
proximalen Tibiafrakturen zu konzentrieren. Des Weiteren wurden im Verlauf der
Studie auf Grund der sehr breiten Anwendung der Plattensysteme auch Typ B-Frakturen

in die Studie miteingeschlossen.

Ausgeschlossen aus der Studie wurden:

- Pathologische Frakturen

- Jugendliche, Strafgefangene, Schwangere und Patienten mit bekannter Betreuung

3.3. Primire Zielparameter

3.3.1. Radiologische Daten

Hierzu wurden die Rontgenbilder, welche in unserem Institut standartmédfig am 2.
postoperativen Tag durchgefiihrt werden, mit den Bildern, welche zu unserem Follow-up-

Zeitpunkt 12 Monate postoperativ durchgefiihrt wurden, verglichen.
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Schraubenfehllage

Zur Beurteilung der Lage der eingebrachten Schrauben wurden alle direkt postoperativ
angefertigten Rontgenbilder in beiden Ebenen begutachtet. Genauer differenziert wurden die

Fehllagen wie folgt:

o Interaartikuldre Lage:
Penetration des Gelenkknorpels mit Lage in der Gelenkhohle

o Interfragmentdre Lage:
Schraubenachse nicht 90° zum Frakturspalt sowie Penetration von zwei Fragmenten

o Lage >5mm tliber Gegenkortikalis hinaus

Die Ausprdgung der jeweilige Fehllage wurde dabei nicht weiter spezifiziert.

Primérer bzw. sekundirer Repositionsverlust
Hier wurden die direkt postoperativ durchgefiihrten Bilder mit dem rontgenologischen Follow-
up nach 12 Monaten verglichen. Ein vorliegender Repositionsverlustes wurde dabei in eine der
folgenden zwei Kategorien, die sich jeweils auf den Frakturspalt beziehen, eingeteilt:

o Achsabweichung (varum/valgum)

o Fehlrotation
Innerhalb dieser Kategorien erfolgt dann eine weitere Differenzierung:

o <10° (definiert als nicht relevant)

o 10°-20°

o >20°

Durchbauung der Fraktur

Fiir die Beurteilung der Durchbauung wurden die nach 12 Monaten bei der Nachuntersuchung
angefertigten Rontgenbilder ausgewertet und der Fortschritt nach einzelnen Phasen der

Knochenheilung entsprechend eingeteilt:

o Grad A: unscharfe Verdichtung des Knochens (Granulationsphase)

o Grad B: scharfkantige Verdichtung des Knochens mit Uberbriickung und beginnender

60



Durchbauung (Reparationsphase)
o Grad C: Knochen komplett durchbaut (Remodelling-Phase)
o Grad D: Pseudarthrose (atroph/hypertroph)

Rasmussen-Score - Radiologischer Teil

Der Rasmussen Score wurde erstmals 1973 im Journal of Bone and Joint Surgery von Poul S.
Rasmussen publiziert und ist auch nach ithm benannt. Entwickelt wurde er, um die proximalen
Tibiafrakturen besser beurteilen zu konnen und damit die Entscheidung fiir ein adidquates
Therapieverfahren zu vereinfachen [Rasmussen, 1973].

Der Score besteht aus zwei Teilen, einem radiologischen Teil und einem klinischen Teil, wobei
Ersterer die Anatomie und Letzterer die Funktion wiederspiegelt.

Die Beurteilung des radiologischen Teils erfolgt in 3 Kategorien:

o Depression (Absinken der Gelenkfldche)
o Kondyldre Erweiterung (kondylédrer Druchmesser)

o Achsstellung (varus/valgus Fehlstellung in Bezug auf die Mitte des Kniegelenks)

Eingeteilt werden die einzelnen Kategorien wie in Abbildung 21 zu sehen ist jeweils in vier
Bereiche. Bei der Achse ist dabei nicht von Bedeutung welche Form der Fehlstellung vorliegt,
sondern lediglich das AusmaB.

Entsprechend der Einteilung (sieche Abb. 21) kann ein Gesamtscore zwischen maximal 18 und
minimal 0 Punkten erreicht werden. So steht ein hoher Wert fiir ein gutes und ein niedriger

Wert entsprechend fiir eine schlechtes Outcome.

Depression Keine 6
<5mm 4
6-10mm 2
>10mm 0
Kondylare Keine 5
Erweiterung
<5mm 4
6-10mm 2
>10mm 0
Achse Keine 6
(Varus/Valgus) Abweichung
<10° 4
10-20° 2
>2(° 0
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Abbildung 21: Radiol. Rasmussen Score (modifiziert nach [Rasmussen, 1973])

3.3.2. Klinische Daten

Klinische Untersuchung

Im Rahmen der Nachuntersuchung 12 Monate nach der Operation wurde bei jedem Patienten

eine klinische Untersuchung durchgefiihrt. Wir fiihrten die Untersuchung anhand

standardisierter Untersuchungsprotokolle (sieche Abb. 22) durch. Diese beinhalteten Aspekte

der Inspektion, Palpation, Messung des Bewegungsumfanges sowie klinische Tests.

Inspektion

Hautbeschaffenheit: Rétung Ja/ Nein
Schwellung Ja/ Nein
Blasse Ja/ Nein
Effloreszenzen Ja/ Nein
Narben (Reizung/ | Ja/ Nein
Gelenkkontur: Wundheilungsstérung) Ja/ Nein
Schwellung Ja/ Nein
Muskulatur: verstrichene parapatellare Dellen Ja/ Nein
Atrophie M. vastis medialis
Beinachsen: (Seitenvergleich) Abweichung (°)/ Nein
Frontalebene Abweichung (°)/ Nein
(Genu varum/ valgum)
Sagittalebene (
Genu recurvatum/flexum)
Palpation
Uberwirmung Ja/ Nein
Gelenkerguf3 [tanzende Patella / Bulge | JaNein
Sign]
Bakerzyste Ja/ Nein
Krepitation (Lokalisation) Ja/ Nein
Funktionspriifung
Neutral-Null-Methode | Ext/Flex (®)
IRo/ARo ©)
Streckdefizit (®)

Seitenbander
Kreuzbénder
Meniskustests

verminderte Streckkraft (in 5/5 im
Vergleich zur Gegenseite)
Abduktions/Adduktionstests
Schublade/Lachmann Test
Uberstreckschmerz /
Hyperflexionsschmerz / Steinmann LIT /
McMurray

Ja (X von 5)/Nein

Instabilitit Ja (Grad*)/ Nein
Instabilitét Ja,(Grad*)/ Nein
Instabilitéit Ja/ Nein
* Ligamentinstabilitt:
Grad 0: keine Instabilitit
Grad I: Instabilitdt 0-5mm
Grad II: Instabilitdt 5-10mm
Grad III: Instabilitdt >10mm
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Inspektion
Hautbeschaffenheit: Rétung Ja/ Nein
Schwellung Ja/ Nein
Blasse Ja/ Nein
Effloreszenzen Ja/ Nein
Narben (Reizung/ | Ja/ Nein
Gelenkkontur: Wundheilungsstérung) Ja/ Nein
Schwellung Ja/ Nein
Muskulatur: verstrichene parapatelldre Dellen Ja/ Nein
Atrophie M. vastis medialis
Beinachsen: (Seitenvergleich) Abweichung (°)/ Nein
Frontalebene Abweichung (°)/ Nein
(Genu varum/ valgum)
Sagittalebene (
Genu recurvatum/flexum)
Palpation
Uberwirmung Ja/ Nein
Gelenkerguf3 [tanzende Patella / Bulge | JaNein
Sign]
Bakerzyste Ja/ Nein
Krepitation (Lokalisation) Ja/ Nein
Funktionspriifung
Neutral-Null-Methode | Ext/Flex (®)
IRo/ARo ®)
Streckdefizit (®)
verminderte Streckkraft (in 5/5 im | Ja (X von 5)/Nein
Seitenbénder Vergleich zur Gegenseite)
Kreuzbédnder Abduktions/Adduktionstests Instabilitit Ja (Grad*)/ Nein
Meniskustests Schublade/Lachmann Test Instabilitét Ja,(Grad*)/ Nein
Uberstreckschmerz /| Instabilitit Ja/ Nein
Hyperflexionsschmerz / Steinmann I,II / | * Ligamentinstabilitt:
McMurray Grad 0: keine Instabilitéit
Grad I:  Instabilitdt 0-5mm
Grad II: Instabilitdt 5-10mm
Grad III: Instabilitdt >10mm
Schmerzprotokoll

Neben der klinischen Untersuchung wurde auch der aktuelle durchschnittliche Schmerz und
dessen Intensitdt anhand einer visuellen Analogskala (VAS) erhoben. Des Weiteren wurden die
Patienten nach dem aktuellen Bedarf an schmerzlindernden Medikamenten gefragt. Die

genannten Substanzen wurden dann in die Kategorien, Nichtopiod-Analgetika (z.B. Ibuprofen,

Abbildung 22: Standardisiertes Untersuchungsprotokoll

Novalgin), schwache Opioide (z.B. Tramadol, Tilidin/Naloxon) und starke Opioide (z.B.
Morphin, Piritramid), eingeteilt.
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Tegner Aktivitis Score

Der Tegner Aktivitdts Score [Tegner et al., 1985] dient dazu das aktuelle Aktivitdtsniveau des
Patienten abzubilden. Das Aktivititslevel ist dabei ein guter Indikator, um den aktuellen
Zustand des Knie-Band-Apparates im Gesamten zu beurteilen. Insbesondere der Vergleich
zwischen pri- und postoperativem Level ldsst dabei Riickschliisse zu, inwieweit die Integritit
dieses Apparates wiederhergestellt werden konnte, und ist damit ein wichtiger Faktor zur
Beurteilung des Outcomes.

Eingeteilt wird das Aktivitidtsniveau auf einer Skala von 0-10 (siehe Abb. 23), wobei 0 einer
Arbeitsunfahigkeit und 10 kompetitivem Sport entspricht.

Kombiniert man das Ergebnis mit beispielsweise dem Lysholm Score, ist es mdglich die
Maskierung einer eingeschrinkten Beweglichkeit, durch ein erniedrigtes Aktivitétslevel zu
erkennen. Dadurch fillt es leichter die tatsdchliche Funktion des Kniegelenks einzuschétzen

[Tegner et al., 1985].

Kompetitiver Sport | Fullball — nationale oder internationale Elite 10
Kompetitiver Sport | Fullball — untere Liga

Eishockey

Wrestling

Gymnastik

Kompetitiver Sport | Bandy (&hnlich Eishockey)
Squash / Badminton
Leichtathletik (Sprungdisziplinen)
Alpinski

Kompetitiver Sport | Tennis

Leichtathletik (Laufdisziplinen)
Motorcross

Handball

Basketball

Erholungssport Ful3ball

Eishockey

Squash

Leichtathletik (Sprungdisziplinen)
Cross-country Laufe
Erholungssport Tennis / Badminton

Handball

Basketball 6
Alpin Ski

Jogging, mind. 5x / Woche

Arbeit Schwere Arbeiten (Bauarbeiten, Forstarbeiten, etc.)

Kompetitiver Sport | Radfahren

Langlaufski

Erholungssport Jogging, mind. 2x / Woche auf unebenem Grund

Arbeit Moderat schwere Arbeiten (LKW Fahrer/-in, Handwerker/-in, etc.)
Erholungssport Radfahren

Langlaufski

Jogging, mind. 2x / Woche auf ebenem Grund

Arbeit Leichte Arbeiten (z.B. Krankenpfleger) 3
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Kompetitiv- Schwimmen
/Erholungssport

Waldspaziergang moglich
Arbeit Leichte Arbeiten )
Spazierginge Moglich auf unebenem Grund, aber nicht im Wald
Work Sitzende Tétigkeit moglich 1
Spazierginge Nur Gehen auf ebenem Grund méglich

Arbeitsunfahig wg. Knieproblemen / Frithrente wg. Knieproblemen 0

Abbildung 23: Tegner Aktivitits Score (modifizier nach [Tegner et al., 1985])

Rasmussen Score - Klinischer Teil

Er ergédnzt den in Abschnitt 3.3.1 beschriebenen radiologischen Teil.
Der Score besteht aus drei objektiven Parametern, Extension, Bewegungsumfang (Flexion) und
Stabilitdt der Seitenbdnder. Hinzu kommen zwei subjektive Parameter, Schmerzen und

Gehfahigkeit [Rasmussen, 1973] (siche Abb. 24).

Schmerzen Keine

Gelegentlich
Positionsabhingig

Immer bei Belastung
Nichtlicher Ruheschmerz
Gehfahigkeit Normal

Mindestens 1h

<15min

Nur im Haus

Immobil

Extension Frei

Defizit <10°

Defizit >10°
Bewegungsumfang >140°

>120°

>9(°

>60°

>30°

>()°

Stabilitdt der Seitenbdnder Stabil

Instabil bei 20° Flexion
Instabil bei Extension <10°
Instabil bei Extenion >10°

N[RN[R NIAIN BRI (= (RO BR[|

Abbildung 24: Klinischer Rasmussen Score (modifiziert nach [Rasmussen, 1973])

Oxford knee Score

65



Der Oxford knee Score wurde erstmals von Dawson und Mitarbeitern 1998 publiziert.
Urspriinglich wurde er speziell zur Erhebung des Outcomes von Patienten nach
Kniegelenksersatz entwickelt. Doch haben bereits mehrere Studien {iber die letzten Jahre
gezeigt, dass dieser Score auch zur Messung des Outcomes bei anderen Therapien im Bereich
des Kniegelenks (z.B. Osteotomien, Frakturen) geeignet ist [Murray et al., 2007]. Aus diesem
Grund haben wir den Oxford knee Score auch bei unserer Studie zur Beurteilung des Outcomes
eingesetzt.

Er besteht aus 12 Fragen, welche sich alle auf die tigliche Aktivitdt des Patienten beziehen. Die
Fragen sind dabei speziell so gestellt, dass der Patient sie ohne Hilfe von Fachpersonal
beantworten kann. Die Antworten werden mit einem Wert von 1 (bestmogliche) bis 5
(schlechteste) bewertet (siche Abb. 25). Daraus ergibt sich ein minimaler Wert von 12, der bei
diesem Fragebogen fiir das bestmdgliche Ergebnis und ein maximaler Wert von 60 der
entsprechend fiir das schlechteste Ergebnis steht [Dawson et al., 1998].

Die Anmerkung vieler Autoren, dass diese Form des Scorings hdufig intuitiv falsch angewendet
wird, fiihrte zu vielen verschiedenen Modifikationen des Bewertungssystems. In einer
Publikation von 2007 empfehlen Murray und Mitarbeiter deshalb eine Vereinheitlichung des
Bewertungssystems. In diesem modifizierten Bewertungssystem werden die urspriinglichen
Werte mit 60 subtrahiert. Dadurch entstehen Werte von 0-48, wobei O fiir das schlechteste und
48 fiir das beste Outcome steht [Murray et al., 2007].

1. Beschreiben Sie das Ausmall der Kein Schmerz 1
Schmerzen an Threm Knie!
Sehr wenige Schmerzen 2
Wenig Schmerzen 3
Moderate Schmerzen 4
Schwer / ausgeprégt 5
2. Haben Sie durch Ihre Knieproblematik Keine Schwierigkeiten 1
Schwierigkeiten bei der Ganzkorperpflege?
Sehr wenige Schwierigkeiten 2
Moderate Schwierigkeit 3
Extreme Schwierigkeiten 4
Ganzkorperpflege unméglich 5
3. Haben Sie durch lhre Knieproblematik Keine Schwierigkeiten 1
Schwierigkeiten beim Transfer aus oder in
das Auto oder in offentliche
Verkehrsmittel?
Sehr wenige Schwierigkeiten 2
Moderate Schwierigkeiten 3
Extreme Schwierigkeiten 4
Transfer unmoglich 5
4. Wie weit konnen Sie laufen, bevor die Keine Schmerzen / <30min 1
Knieschmerzen unertraglich werden?
16-30 min 2
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5-15 min

w

Kiirzeste Strecken

N

Gar nicht —  sofortiger
Schmerzbeginn

heftiger

5. Treten nach sitzender Tatigkeit (z.B.
Essen einnechmen) Schmerzen beim
Aufstehen (Streckung der Knies) auf?

Keine Schmerzen

Wenig schmerzhaft

Moderater Schmerz

Heftiger Schmerz

Unaushaltbarer Schmerz

6. Humpeln Sie teilweise wegen Ihrer
Kniebeschwerden?

Nie

Ll K%M E SN VSIS

Zum Teil oder nur am Anfang

Oft, nicht nur am Anfang

Meistens

Immer

7. Konnen Sie sich hinknien und danach
wieder ohne Schwierigkeiten aufstehen?

Ja, einfach

Ll K%M E SN VSR )

Mit leichten Schwierigkeiten

Mit moderaten Schwierigkeiten

Mit extremen Schwierigkeiten

Nicht méglich

(SR E N USR] )

8. Haben Sie nichtliche Knieschmerzen?

Keine Schmerzen

Paroxysmal auftretend

Einige Néchte

Die meisten Néachte

Jede Nacht

9. Inwieweit schrinkt Sie  lhre
Knieproblematik in Ihrem Alltag ein (inkl.
Hausarbeit)?

Gar nicht

— B[ N |—

Wenig

Moderat

Viel

Total

10. Haben Sie z.T. das Gefiihl, dass Ihr
Knie plotzlich instabil wird (give away)?

Sehr selten / Nie

ol BN

Selten bzw. nur anfangs

Oft, nicht nur anfangs

Die meiste Zeit

Standig

11. Konnen Sie sich mit Threr
Knieproblematik weiterhin selbst
versorgen?

Ja

Ll K%M E SN VSIS

Mit leichten Schwierigkeiten

Mir moderaten Schwierigkeiten

Mit extremen Schwierigkeiten

Nein, unmoglich

12. Konnen Sie Treppen herabsteigen?

Ja, kein Problem

Ja, mit leichten Schwierigkeiten

Ja, mit moderaten Schwierigkeiten

Ja, mit extremen Schwierigkeiten

Nein, unmoglich

AR WIN[—=ln|~ (W

Abbildung 25: Oxford Knee Score (modifiziert nach [Dawson et al., 1998])

Munich knee questionnaire
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Der Munich knee questionnaire ist ein Fragebogen zur Erhebung des Outcomes aus der Sicht
des Patienten (patient-reported outcome, PRO). Er wurde erstmals 2015 von Beirer und
Mitarbeiter publiziert. Entwickelt wurde er, um durch die Eigenevaluation des Outcomes die
Erhebung dieser Daten sowohl fiir den Patienten als auch den Untersucher zu vereinfachen und
so die Riicklaufquote der Fragebogen zu erhdhen [Beirer et al., 2015]. Ahnlich dem Oxford
knee Score sind die Fragen so gestellt, dass sie vom Patienten ohne Hilfe (unter anderem mit
Hilfe von Fotografien) von Fachpersonal beantwortet werden kénnen.

Der Fragebogen besteht aus 33 Einzelfragen gegliedert in 5 Kategorien: Korperliche Symptome
(7 Fragen), Schmerzen (6 Fragen), tdgliche Aktivitat (5 Fragen), Sport- und Freizeitaktivitét (6
Fragen), Funktion und kniebezogene Lebensqualitit (9 Fragen) (sieche Anhang). Bewertet
werden die Antworten mit Werten von 0 (beste) — 10 (schlechteste). Aus diesen Werten wird
ein Gesamtscore in Prozent berechnet der zwischen 100 (bestmogliches Ergebnis) bis 0

(schlechtestes Ergebnis) liegt (siche Abb. 26).

(erreichte Punktezahl ((Summe Frage 1 — 32) — Punkte Frage 33)

100 — (( 320

) x 100)

Abbildung 26: Berechnungsformel MKQ Gesamtscore.
Lysholm-Score

Der Lysholm-Score [Tegner et al., 1985] ist eine modifizierte Form des von Lysholm und
Gillquist 1982 publizierten Scores, welcher hautsdchlich zur Evaluation von Instabilitét
entwickelt wurde [Lysholm et al., 1982]. Dieser klinische Score, ist eine Eigenevaluation der
aktuellen Funktion des Kniegelenks durch den Patienten. Inhaltlich wird neben Fragen {iber die
tagliche Aktivitdt und Schmerzen auch speziell nach Instabilitdt und Blockierungsphdnomenen
als MaB fiir das klinische Outcome gefragt. Insgesamt enthélt der Fragebogen 8 Kategorien von
denen jede zwischen 3-6 Antwortmoglichkeiten besitzt. Bewertet werden die Antworten mit
Werten zwischen 0 (schlechtester) und 25 (bester) wodurch sich, ein Maximalwert von 100 als

bester und ein Minimalwert von 0 als schlechtester, ergibt (siche Tab. 8).

Hinken Nein

Wenig od. zeitweise
Stark od. immer
Belastung Vollbelastung
Gehstiitzen / Stock
Belastung nicht moglich

S| n]—|W | W
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Blockierung Keine Blockierung / kein Gefiihl der Einklemmung 15
Gefiihl der Einklemmung, aber keine Blockierung 10
Gelegentliche Blockierung 6
Héufige Blockierung 2
Blockiertes Gelenk bei Untersuchung 0

Instabilitét Niemals "giving way" Phdnomen 25
"giving way" selten wihrend des Sports oder anderer schwerer Anstrengung 20
"giving way" hédufig wihrend des Sports oder anderer schwerer 15
Anstrengung (oder unmoglich, daran teilzunehmen)
"giving way" gelegentlich wihrend Tétigkeiten des Alltags 10
"giving way" oft wihrend Tatigkeiten des Alltags 5
"giving way" bei jedem Schritt 0

Schmerzen keine 25
unregelméBig und gering wihrend schwerer Anstrengung 20
Deutlich / ausgepréigt wihrend schwerer Anstrengung 15
deutlich wéhrend oder nach dem Gehen von mehr als 2 km 10
deutlich wihrend oder nach dem Gehen von weniger als 2 km 5
standig 0

Schwellung keine 10
bei schwerer Anstrengung 6
bei gewohnlicher Anstrengung 2
stindig 0

Treppensteigen kein Problem 10
ein wenig beeintrachtigt 6
Schritt fiir Schritt 2
nicht moglich 0

Hocken kein Problem 5
wenig beeintrachtigt 4
nicht iiber 90° 2
nicht mdglich 0

Abbildung 27: Lysholm-Score modifiziert nach [Lysholm et al., 1982]
Komplikationen

Uber den postoperativen Zeitraum bis zum Nachuntersuchungstermin nach 12 Monaten wurde

bei allen Patienten auf das Auftreten folgender hdufig vorkommender Komplikationen

geachtet:

e  Wundheilungsstérungen bzw. Infektionen

Postopertive Peroneus-Parese
Pseudarthrosen

Postoperatives Kompartmentsyndrom
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e Primirer/sekundérer Repositionsverlust

e TVT

3.4. Sekundire Zielparameter

3.4.1. Prioperative Patientendaten

Die praoperativen Patientendaten wurden hauptsichlich aus den digitalen Krankenakten sowie
stationdren und ambulanten Arztbriefen der Patienten entnommen. Neben allgemeinen Daten
wie Alter und Geschlecht wurden auch spezifische Daten wie Frakturklassifikation (AO/ASIF,
Schatzker), Traumamechanismus, Weichteilverletzungen (Klassifikation n. Tscherne bzw.
Gustilo), Art der Verletzung (isoliert/mehrfach), Intervall bis zur Operation, sowie
Nebendiagnosen und Risikofaktoren gesammelt. Fiir die Beurteilung der Frakturklassifikation
wurden neben den oben genannten Quellen auch die prédoperativen Rontgen- und CT-Bilder

ausgewertet.

3.4.2. Intraoperative Patientendaten

Die intraoperativen Daten (siche Abb. 28) wurden aus dem Operationsprotokoll sowie dem
Operationsbericht des Operateurs entnommen.

Operateur Operationen pro Operateur

OP-Zeit skin to skin (min)

Implantatgrofie Lochanzahl

Schraubenzahl Metahphysér/ Diasphysér

Repositionshilfen K-Draht/ Repositionszange/ ,,Kingkongzange*
Zugschraube Ja/Nein

prim. Sponiosaplastik/Knochenersatzmaterial Ja/Nein (Beckenkammspongiosa/Cerament®)
arthroskop. Assistenz Ja/Nein

Abbildung 28: Intraoperative Daten

3.4.3. Klinische Daten
SF36

Der von Ware und Mitarbeiter 1992 erstmals publizierte SF36 (36-Item Short-Form Health
Surve), dient der Erhebung des gesamten Gesundheitsstatus des Patienten [Ware et al., 1992].
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Durch sein relativ allgemein gehaltenes Design ist der SF 36 nicht an eine Krankheitsentitét
gebunden, sondern wird universell in zahlreichen verschiedenen Studien verwendet, um die
Patientenzufriedenheit abzubilden. Dabei konzentrieren sich die Fragen nicht nur auf
korperliche Aspekte, sondern beinhalten auch soziale und emotionale Gesichtspunkte (siche
Anhang). Ausgewertet wird der SF 36 in 8 verschiedenen Dimensionen [Bullinger, 2000; Ware,
2000]:

e Physical Function
e Role-Physical

e Body Pain

e General Health

e Viality

e Social Functioing
e Role Emotional

e Mental Health

In jeder Dimension kdnnen Werte von 100-0 erreicht werden, wobei 100 der bestmdgliche und
0 der schlechteste Wert ist.

Ausgehend von den Werten, welche in den verschiedenen Dimensionen erzielt wurden, lassen
sich zusitzlich noch zwei Summenskalen berechnen. Sie ergeben einerseits einen Wert fiir die

korperliche (Physical Health) und andererseits die psychische Gesundheit (Mental Health).

3.5. Statistische Methoden

Die Kalkulation der Fallzahl wurde mit dem Programm ,Power and Sample Size* der

Vanderbilt University (www.vanderbilt.edu/prevmed/ps/index.htm) durchgefiihrt. Grundlage
Dafiir waren die Studien von Partenheimer [Partenheimer et al., 2007] und Roederer [Roderer
et al., 2007].

Folgende Ausgangsdaten wurden dabei verwendet:

e Design: unabhingig
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e Fallkontrolle: prospektiv

e Bemessung des Unterschieds: In Prozentzahlen
e Verwendetes Testverfahren: Fisher’s exact test
e o-Fehler: 0,05

e [(-Fehler: 0,8 (entspr. power)

e Haufigkeit Ereignis monoaxialer postop. Fehlreposition: 23 %
[Partenheimer et al., 2007]

e Haufigkeit Ereignis polyaxialer postop. Fehlreposition :7%
[Roderer et al., 2007]
e Verhiltnis Fall-Fall: 1:1

e N=90

Aus den Primédrdaten der priméren und sekundéren Zielparameter beider Gruppen wurden bei
quantitativen GroBen (z.B. Operationszeit) meist Mittelwert, Standartabweichung und die
Standartabweichung des Mittelwertes (standard error of the mean) berechnet, wihrend bei
qualitativen Daten (z.B. Frakturklassifikation) meist die absolute und relative Haufigkeit
berechnet wurde. AnschlieBend wurden diese Daten hinsichtlich signifikanter Unterschiede
verglichen. Diese statistische Analyse fithrten wir mit dem Programm GraphPad Prism 6,
GraphPad Software Inc., durch. Bei der Analyse wurden fiir den Vergleich der quantitativen
GroBen fiir nicht-parametrische Daten der Mann-Whitney-U-Test fiir unverbundene
Stichproben und fiir parametrische Daten der t-Test fiir unverbunden Stichproben durchgefiihrt.
Fiir die Bestimmung ob eine Normalverteilung der Daten vorliegt wurde der D'Agostino-
Pearson omnibus K2 Test verwendet. Die Analyse der qualitativen Daten wurde auf Grund der
geringen Fallzahl mit dem Fisher exact test durchgefiihrt. Als signifikant wurden bei allen oben
genannten Berechnung ein p-Wert kleiner als 0,05 gewertet.

Graphisch dargestellt wird das Ergebnis der statischen Analysen der quantitativen Daten
iiberwiegend mittels Boxplots. Dabei wird die 25.-75. Perzentile der Daten als Box dargestellt.
Eine horizontale Linie markiert den Median, um zu veranschaulichen wie gleichméfig oder
ungleichméBig die Daten verteilt sind. Die T-férmigen Fehlerbalken auch ,,whiskers* genannt

stehen hier fur die 10. und 90. Perzentile.

72



4. Ergebnisse

4.1. Patientenkollektiv

Zwischen Oktober 2013 und Dezember 2015 konnten wir insgesamt 28 Patienten, welche in
diesem Zeitraum eine Tibiakopffraktur erlitten, in unsere Studie einschlief3en.

9 Patienten (32%) wurden dabei mit einem NCB-PT® System und 19 Patienten (68%) mit
einem VA-LCP® System versorgt. Die angestrebte Fallzahl wurde somit auf Grund des
geringen Aufkommens von Tibiakopffrakturen wiahrend des Untersuchungszeitraumes nicht
erreicht.

Die hauptsidchlich aus den digitalen Krankenakten sowie stationdren und ambulanten
Arztbriefen entnommenen sekundédren Zielparameter konnten bei allen eingeschlossenen
Patienten erhoben werden. Ahnlich verhilt es sich mit dem SF-36. Bei den primiren
Zielparametern wurde dies jedoch nicht erreicht. So konnten wir bei zwei Patienten keine
Nachuntersuchung durchfiihren. Dies war bei einer Patientin der weiten Anreise und bei der
zweiten Patientin der Unzufriedenheit mit dem Operationsergebnis geschuldet. Des Weiteren
konnte bei einigen Patienten der postoperative Verlauf und damit das Auftreten von
Komplikationen auf Grund der Tatsache, dass diese nur sporadisch oder iiberhaupt nicht zu den

postoperativen Nachuntersuchungen erschienen, nicht liickenlos verfolgt werden.

4.2. Primire Zielparameter

4.2.1. Radiologische Daten

Radiologischer Rasmussen-Score

Das Ergebnis des radiologischen Rasmussen-Score zeigte im Vergleich beider Gruppen mit
einem Wert von durchschnittlich 14,88 £ 0,7 Punkten in der NCB-PT® und 14,53 + 0,6 in der
VA-LCP® Gruppe einen kaum vorhandenen Unterschied. Vergleicht man jedoch die jeweiligen
praoperativen und Follow-up Werte ergibt sich ein Unterschied bei der Differenz. So sank der

Score in der VA-LCP® Gruppe um durchschnittlich 0,1 Punkt wihrend er in der NCB®-PT
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Gruppe um durchschnittlich 0,5 Punkte sank (Abb. 29). Dieser Unterschied war mit einem p-
Wert von 0,0153 statistisch signifikant.

16.5+
16.0-

15.5+ -~ NCB-PT®

- ®
o \ -2 \/A-LCP

14.5+ —a

14.04

Rasmusssen Scor

13.5+

13.0

1 1
Postoperativ (2d) Follow-up”

Abbildung 29: Ergebnis radiologischer Rasmussen-Score. Diese
Abbildung zeigt das Ergebnis des radiologischen Rasmussen-Scores flir
beide Patientengruppen, am 2. postoperativen Tag (links) und zum Zeitpunkt
des Follow-up (rechts). Die Verminderung des Scores im Verlauf, um
durchschnittlich 0,1 Punkt in der VA-LCP® Gruppe zeigte sich im Vergleich
zu den durchschnittlich 0,5 Punkte in NCB®-Gruppe statistisch signifikant

*)

Schraubenlage und Frakturkonsolidierung

Hinsichtlich der Schraubenlage konnte bei keinem Patienten eine intrafragmentire bzw.
intraartikuldre Schraubenlage beobachtet werden. Lediglich bei 4 Patienten (1ncB-pr® vs. 3va-
Lcp®) waren Schrauben nicht komplett bikortikal einbracht, was sich jedoch bereits in den
Bildern zwei Tage postoperativ nachweisen liel3.

Die Frakturheilung zeigte sich, bis auf einen Patienten aus der VA-LCP® Gruppe bei dem sich
die Fraktur zum Zeitpunkt des Follow-up noch in der Reparationsphase befand, bei allen
Patienten komplett abgeschlossen.

Es waren keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen nachweisbar.

Repositionsverlust und Achsstellung

In unserem untersuchten Kollektiv zeigte ein Patient aus der VA-LCP® Gruppe einen priméren
Repositionsverlust von <10 °. Dieser war im weiteren postoperativen Verlauf progredient
weshalb der Patient im weiteren Verlauf operativ revidiert wurde und eine Spongiosaplastik
erhalten hat (siche Tab. 4). Ein weiterer Patient aus der NCB® Gruppe erlitt im Verlauf einen

sekundiren Repositionsverlust von <10°.
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Bei Betrachtung der radiologischen Achsstellung fiel, bei zwei Patienten pro Gruppe eine
valgische Beinachse sowie bei einem NCB-PT® und zwei VA-LCP® Patienten eine varische

Beinachse, auf. Keines dieser Ergebnisse erwies sich als signifikant.

4.2.2. Klinische Daten
Klinische Untersuchung

Inspektion und Palpation

Bei der Inspektion hinschlich der folgenden Aspekte, Rotung, Schwellung Blésse,
Effloreszenzen, Narben, verstrichene parapatelldre Dellen, Atrophie M. vastus medialis und der
Beinachse (Frontal-/Sagittalebene) ergab sich lediglich hinsichtlich eines Parameters ein
Unterschied. In der VA-LCP® Gruppe war der Anteil der Patienten mit inspektorisch
abweichender Beinachse deutlich hoher (89%) als in der NCB-PT® Gruppe (50%). Jedoch war
der Unterschied mit einem p-Wert von 0,0510 nicht signifikant. Zusétzlich fehlen praoperative
Vergleichswerte, um diese Abweichungen weiter beurteilen zu konnen.

Die palpatorische Untersuchung (Bakerzyste, Gelenkerguss, Uberwirmung, Krepitation) ergab

keine signifikanten Unterscheide.

Funktionspriifung

Bei der Uberpriifung der Funktion hinsichtlich Flexion/Extension, Innen-/Aufenrotation,
Kollateral-/Kreuzbiander und Menisken konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Patientengruppen gefunden werden. Auffillig war jedoch eine deutliche Einschrankung
der Rotation im Kniegelenk sowohl in der VA-LCP® als auch in der NCB-PT® Gruppe. So
erreicht insgesamt lediglich knapp 12 % eine Innenrotation von 10° und nur knapp 35% eine
AuBenrotation zwischen 10-15°, wobei kein Patient einen Wert iiber 15 © erreichen konnte.
Auch die hohe Anzahl von Patienten (37,5%ncB-p1®/ 39%va-Lcp®) mit einem Extensionsdefizit

fiel in beiden Patientengruppen auf.

Schmerzprotokoll

Bei Betrachtung der unterschiedlichen Bewertung der aktuellen Schmerzen ergab sich kein
signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen. Jedoch konnte bei der Auswertung des

Schmerzmittelbedarfs ein leicht erhohter Bedarf an schwachen Opioiden in der VA-LCP®
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Gruppe festgestellt werden. Dieser Unterschied war allerdings sehr gering und folglich auch

statistisch nicht signifikant (p-Wert: 0,5528).

Klinische Scores

Hinsichtlich der klinischen Scores zeigten zwei einen signifikanten Unterschied zwischen
beiden Gruppen. So hatte die NCB-PT® Gruppe einen signifikant niedrigeren Lysholm-Score
(p-Wert: 0,0238) 12 Monate nach Operation (siche Abb. 30). Vergleicht man diesen Wert mit
dem préoperativen Score zeigt sich auch eine signifikant starkere Senkung des Scores (p-Wert:
0,0109) im Vergleich zur VA-LCP® Gruppe. Analog verhilt es sich mit dem MKQ auch hier
zeigte sich in der NCB-PT® Gruppe ein signifikant niedrigerer Score zum Zeitpunkt des
Follow-ups (p-Wert: <0,0001) sowie eine signifikant stiarkere Senkung im Vergleich mit den
prdoperativen Werten (p-Wert: <0,0001). Daneben viel ein signifikant hoherer Ausgangswert
des MKQ préoperativ in der VA-LCP® Gruppe auf.

100 1001
—_1—
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MKQ-Score in %
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Abbildung 30: Ergebnisse Follow-up Lysholm-Score und MKQ. Diese Abbildung zeigt
eine graphische Darstellung der Werte des Lysholm-Scores (a) sowie der Werte des MKQ
(b) zum Follow-up Zeitpunkt. Sowohl die Werte im Lysholm-Score als auch im MKQ
zeigten sich in der NCB-PT® Gruppe signifikant erniedrigt im Vergleich zur VA-LCP®
Gruppe.

Alle restlichen Scores zeigten keine signifikanten Unterschiede. Jedoch fiel auf, dass alle eine

stairkere Senkung der Werte im Vergleich zwischen prdoperativem Ausgangswert und den
Werten 12 Monate postoperativ in der NCB-PT® Gruppe aufwiesen (siehe Tab. 3). Jedoch war
keines dieser Ergebnisse statistisch signifikant (P-Werte: >0,05).
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Tabelle 3: Ergebnisse klinische Scores. Diese Tabelle zeigt die Ergebnisse aller erhobenen klinischen
Scores aufgelistet nach Platte und Zeitpunkt der Erhebung. Zum Zeitpunkt des Follow-up zeigen alle
Scores in der NCB-PT® Gruppe einen niedrigeren Wert im Vergleich zur VA-LCP® Gruppe.

Scoring System Platte Praoperative Follow-up (12 Monate)
Oxford knee score NCB-PT® 12604 358+£3.5
VA-LCP® 148+1.3 395+1.6
Tegner-Score NCB-PT® 64+0.5 43+04
VA-LCP® 6.1+ 04 50+0.8
Rasmussen-Score NCB-PT® 29.7+£0.2 258x1.4
VA-LCP® 28.8+0.5 264+0.9
Lysholm-Score NCB-PT® 94.3+4.5 60.3+9.5
VA-LCP® 91.2+39 81.0+4.3
Munich knee questionnaire NCB-PT® 90.5+0.01 58.9+0.1
VA-LCP® 74.7+0.1 63.5+0.1
Komplikationen

Im Zeitraum zwischen der Operation und unseres Nachuntersuchungszeitpunktes 12 Monate
postoperativ kam es bei insgesamt 5 Patienten (18%) zu einer oder mehreren Komplikationen.
Davon stammten 4 (21%) aus der VA-LCP® Gruppe sowie ein Patient (11%) aus der NCB-PT®
Gruppe (siehe Tab. 4). Es ist hierbei anzumerken, dass sich unter den Komplikationen keine
postoperative Infektion fand. Bei insgesamt zwei Patienten war eine weitere Operation notig.
Ein Patient musste auf Grund einer postoperativen Impression revidiert werden und erhielt
dabei einen Wechsel des Implantates sowie eine sekunddre Knochenplastik mit dem
synthetischen Knochenersatz Cerament®. Ein weiterer Patient musste sich auf Grund einer
Valgusfehlstellung nach knocherner Konsolidierung eines weiteren Eingriffs unterziehen, auch
dieser erhielt eine sekundidre Knochenplastik allerdings mit autologer Spongiosa. Beide
Patienten stammten aus der VA-LCP® Gruppe.

Der Unterschied der Komplikationsraten beider Gruppen war mit einem p-Wert von 1,0 nicht
statistisch signifikant.

Es ist allerdings anzumerken, auf Grund der Tatsache, dass nicht alle Patienten regelméfig bzw.
in einzelnen Féllen iiberhaupt nicht zu den Nachuntersuchungsterminen wihrend des Follow-
up Zeitraums in der Ambulanz erschienen sind, nur fiir 26 von 28 Patienten Daten iiber etwaige

Komplikationen vorliegen.
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Tabelle 4: Postoperative Komplikationen. In dieser Tabelle sind alle postoperativ aufgetretenen Komplikationen
aufgefiihrt. Aufgelistet nach Alter (in Jahren), Geschlecht (M/W), Art der Komplikation, Revisionen (ja/nein) und
das Einbringen einer sekundédren Knochenplastik (ja/nein/Material).

Mit einer Ausnahme waren diese alle in der VA-LCP® Gruppe zu finden was jedoch nicht statistisch signifikant
war. Lediglich in zwei Fillen war eine operative Revision notwendig.

Patient Komplikation Revision Sekundire Knochenplastik
34],m Arthrofibrose nein nein
NCB-PT® Peroneusparese
61J,m Valgusfehslstellung nach ja ja (autologe Spongiosaplastik)
VA-LCP® knocherner Konsolidierung
73),w TVT nein nein
VA-LCP® (V. popl./fibul /tibial)
71w TVT nein nein
VA-LCP® (V. popl./fem. Sup.)
59],m postop. Depression yes ja (Cerament®)
VA-LCP® (dorsale Gelenkfliche)

4.3. Sekundire Zielparameter

4.3.1. Prioperative Patientendaten
Geschlecht und Alter

Insgesamt betrachtet ist der Anteil von ménnlichen und weiblichen Patienten nahezu
ausgeglichen (weiblich: 46%, mannlich 53%). Einzeln betrachtet fand sich ein hoherer Anteil
an minnlichen Patienten in der NCB-PT® Gruppe (67 %), wihrend das Verhiltnis in der VA-
LCP® Gruppe mit 10 (53%) weiblichen und 9 (47%) ménnlichen Patienten nahezu ausgeglichen
war.

Beziiglich des Alters waren die Patienten in der VA-LCP® Gruppe mit einem
durchschnittlichen Alter von 57,1 + 3,6 Jahren im Vergleich zur NCB-PT® Gruppe mit einem
durchschnittlichen Alter von 53,7 + 4,4 Jahren etwas alter. Wobei dieser geringe Unterschied

nicht statistisch signifikant war (p-Wert: 0,571).

Traumamechanismus

Bei Betrachtung des Traumamechanismus, welcher zu der entsprechenden Verletzung gefiihrt
hat, zeigten sich insgesamt die Verkehrsunfélle sowie Sportunfille als grof3te Gruppe.

Die Verteilung war dabei bei den Sportunfillen war zwischen beiden Gruppen gleich. Jedoch
verzeichnete die VA-LCP® Gruppe deutlich mehr Verkehrsunfille und Stiirze (siehe Tab. 5).

Eine statistische Signifikanz konnte nicht nachgewiesen werden.
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Tabelle 5: Traumamechanismen. Aufgefiihrt sind die Traumamechanismen aufgeschliisselt nach Héufigkeit in
der jeweiligen Patientengruppe. Verkehrs- und Sportunfille machen in beiden Gruppen den groften Anteil aus.

Traumamechanismus

Verkehrsunfall 3 7

Sportunfall 4 K

Sturz =2m Hohe 0 0

Sturz <2m Héhe 1 5

Andere 1 3
Frakturklassifikation

Hinsichtlich der AO/ASIF Klassifikation zeigten sich deutliche Unterschiede zwischen beiden
Gruppen. Wihrend in der NCB-PT® Gruppe lediglich 2 (22%) Typ-B Frakturen vorkamen,
machten die Typ-C Frakturen mit 7 (78%) den liberwiegenden Teil der Félle aus. Umgekehrt
verhilt es sich in der VA-LCP® Gruppe hier machen die Typ-B Frakturen mit 14 (74%) die
klare Mehrheit gegeniiber den nur 5 (26%) Typ-C Frakturen aus. Eine detaillierte Klassifikation
der Frakturen ist in Tabelle 6 zu sehen.

Der gleiche Trend ist bei der Frakturklassifikation nach Schatzker zu beobachten. Wahrend
Typ-5 und Typ-6 Frakturen in der NCB-PT® Gruppe jeweils 33% Prozent der Frakturen
ausmachen, stellen in der VA-LCP® Gruppe die Typ-2 Frakturen mit 47% die Mehrheit dar
(siehe Tabelle 6).

Tabelle 6: Frakturklassifikation nach Patientengruppe. In dieser Tabelle sind die absoluten Haufigkeiten der
Frakturen klassifiziert nach AO-ASIF bzw. Schatzker aufgetragen. In der NCB-PT® Gruppe sind dabei die
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schweren Frakturformen AO/ASIF Typ-C (7) bzw. Schatzker V/VI (6) am hiufigsten, wihrend in der VA-LCP®
Gruppe mit den AO/ASIF Typ-B (14) bzw. Schatzker Typ II eher leichter Frakturformen im Vordergrund stehen.

AO/ASIF-Klassifikation NCB-PT®(n=9) VA-LCP®(n=19)
Schatzker-Klassifikation
Typ A
TypB 2 14
Typ Bl - 2
Typ B2 - 4
Typ B3 2 8
TypC 7 5
TypCl
Typ C2
TypC3 7 5
Schatzker Typ I 2
Schatzker Typ II 2 8
Schatzker Typ III 4
Schatzker Typ IV 1 1
Schatzker Typ V 3 3
Schatzker Typ VI 3 1
Weichteilschidigung

Bei allen Frakturen, welche in die Studie eingeschlossen wurden, handelte es sich um
geschlossene Frakturen. Dabei war die Anzahl von insgesamt 5 Patienten (18%) mit
Weichteilschdden ebenfalls relativ gering. Betrachtet man die Schwere der Verletzungen mit
der Klassifikation nach Tscherne und Oestern zeigt sich, dass 4 Patienten eine Verletzung Grad
I und nur ein Patient eine Verletzung Grad III aufwies. Im Vergleich der beiden
Patientengruppen kamen in der VA-LCP® Gruppe mit 3 Verletzungen (16%) etwas mehr
Weichteilschidden als in der NCB-PT® Gruppe, 2 Fille (22%), vor. Wobei der drittgradige
Weichteilschaden in der NCB-PT® Gruppe auftrat.

Verletzungsart und distale Frakturauslaufer

Insgesamt war die Mehrzahl der eingeschlossenen Traumata isolierte Verletzung (75%).
Lediglich ein Viertel der Patienten wies mehrfache Verletzungen auf. Dabei kamen zuséatzlich
zur prox. Tibiafraktur hauptsidchlich Fibulakopffrakturen (3 Félle) und VKB-Risse (2 Fille)
vor. Im Vergleich der beiden Behandlungsgruppen war das Verhéltnis zwischen mehrfachen
und isolierten Verletzungen nicht ganz ausgeglichen. So wiesen in der NCB-PT® Gruppe 22%
der Patienten mehrfache Verletzungen auf, wihrend es in der VA-LCP® Gruppe 26% waren.

Absolut gesehen war die Anzahl der Patienten, die ein distales Auslaufen der Fraktur aufwiesen,

mit 4 Féllen in jeder Gruppe gleich verteilt. In Relation mit der Anzahl der Patient entsprach
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diese Anzahl jedoch 44,4% der Patienten in der NCB-PT® Gruppe und lediglich 21,1% in der
VA-LCP® Gruppe und weist damit einen doch betrichtlichen Unterschied auf.

Nebendiagnosen und Risikofaktoren

Betrachtet man die relevanten Nebendiagnosen sowie die relevanten Risikofaktoren in beiden
Gruppen, so finden sich diese vermehrt bei den VA-LCP® Patienten. So wiesen 32% der
Patienten in dieser Gruppe mindestens einen relevanten Risikofaktor auf, dahingegen in der
NCB Gruppe nur 22 %. Ahnlich verhilt es sich bei den Nebendiagnosen, 5 Patienten in der
VA-LCP® Gruppe und lediglich 2 in der NCB-PT® Gruppe hatten eine relevante
Nebendiagnose, wie beispielsweise Osteoporose. Auch erlitten 3 Patienten in der VA-LCP®
Gruppe eine gleichseitige Fraktur, wihrend in der NCB-PT® Gruppe nur ein Patient betroffen

war.

4.3.2. Intraoperative Patientendaten
Intervall bis zur Operation

Die Zeit zwischen Aufnahme der Patienten {liber unsere Notaufnahme und Durchfiihrung der
Operation betrug insgesamt durchschnittlich 115,7 + 14,2 Stunden (4,8 Tagen).

Mit durchschnittlich 141,3 + 39,1 Stunden (12.8 d) war das Intervall zwischen Aufnahme und
OP in der NCB-PT® Gruppe, im Vergleich mit der VA-LCP Gruppe bei der dieses Intervall im
Schnitt 103,6 = 9,9 Stunden (8,5 d) betrug, deutlich ldnger. Dieser Unterschied war auch
statistisch signifikant (p-Wert: 0,0004) (Abb. 31).
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Abbildung 31: Intervall bis Operation. Diese Abbildung zeigt die graphische Darstellung des durchschnittlichen
Zeitintervalls zwischen Verletzung und operativer Versorgung gemessen in Stunden. Mit Durchschnittlich 141,3
h war dieses Intervall in der NCB-PT® Gruppe im Vergleich zu 103,6 h in der VA-LCP® Gruppe deutlich linger.

Operationszeit

Die durchschnittliche Zeit, die von der Erdoffnung der Haut bis zum Abschluss des
Wundverschlusses bendtigt wurde, betrug insgesamt 145,7 £14,1 min. Betrachtet man die
Zeiten fiir die beiden Behandlungsgruppen fillt eine deutliche Diskrepanz auf. So belief sich
die durchschnittliche Operationszeit in der NCB-PT® Gruppe auf 196,3 + 33,8 Minuten
withrend diese in der VA-LCP® Gruppe lediglich 121,7 = 9,9 Minuten betrug (siche Abb. 32).

Dieser Unterschied war mit einem p-Wert von 0,0335 statisch signifikant.
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Abbildung 32: Operationszeit. Graphische Darstellung der Operationszeit von Hautschnitt bis Wundverschluss
(skin to skin) gemessen in Minuten. Hier zeigt sich bei Verwendung der NCB-PT® mit durchschnittlich 196,3
Minuten eine deutlich lingere Operationszeit. Bei Verwendung eines VA-LCP® Implantates wurden hingegen
durchschnittlich nur 121,7 Minuten bendtigt.

Operateur

Alle Operationen wurden von erfahrenen Operateuren durchgefiihrt, insgesamt wurden die
Frakturen von 10 verschiedenen Operateuren durchgefiihrt. Dabei wurden 11 Eingriff (39%)
von einem Operateur durchgefiihrt, die restlichen verteilen sich relativ gleichméBig auf die
anderen Operateure. Die Eingriffe mit dem NCB-PT® System wurden von 5 und die

Operationen mit dem VA-LCP® System von 7 verschiedenen Operateuren durchgefiihrt.

Repositionshilfen

In fast allen Féllen (93%) wurde eine temporire Kirschnerdraht-Fixierung im Rahmen der
iiblichen MaBlnahmen zum Erlangen und Sichern der Reposition durchgefiihrt. Zusitzlich
wurde in einzelnen Féllen eine Repositionszange und/oder eine sog. ,,Kingkongzange* als
Repositionshilfe eingesetzt. Im Vergleich zwischen beiden Gruppen konnte dabei kein
signifikanter Unterschied festgestellt werden.

Bei zwei Fillen wurde keine temporérere Kirschnerdraht-Fixierung angegeben.
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Implantatgrofie

Hinsichtlich der ImplantatgroBen wurden in beiden Gruppen verschiedene zu Verfiigung
stehenden Langen eingesetzt. Allerdings war eine deutliche Tendenz zu kurzen bzw.
mittellangen Implantaten zu beobachten. So machte die 7-Loch NCB-PT® Platte in dieser
Gruppe 66,7% und die 4 Loch VA-LCP® Platte in der entsprechenden Gruppe 68,4% der
verwendeten Gréfen aus. Die lingsten Implantate (10-Loch bzw. 13-Loch) wurden bei der
NCB-PT® in 1 Fall und bei der VA-LCP® in 2 Fillen verwendet. Betrachtete man die reine
Anzahl der Locher so sind die Implantate in der NCB Gruppe mit im Durchschnitt 8,1 + 0,7
Lochern signifikant linger als die Implantate in der VA-LCP® Gruppe mit im Durchschnitt 5,1
+ 0,4 Lochern pro Platte (p-Wert: 0,0007).

= 7-Loch 9-Loch = 13-Loch = 4-Loch 6-Loch = 10-Loch

a b

Abbildung 33: ImplantatgroBen. Graphische Darstellung der verwendeten ImplantatgroBen der NCB-PT® (a)
und VA-LCP® (b). In der NCB-PT® Gruppe wurden bevorzugt 7-Loch-Implantate (66,7%) eingesetzt wihrend in
der VA-LCP® mit der 4-Loch-Platte das kleinste verfiighare Implantat am hiufigsten (68,4%) verwendet wurde.

Gelenknahe/diphysére Schraubenzahl

Sowohl die gelenknahe als auch die diaphysédre Schraubenzahl ist entsprechend der zum
Grofteil kurzen Implantatlinge gering. Proximal und distal der Metaphyse wurden im
Durchschnitt 5 bzw. 4 Schrauben eingesetzt. Im Vergleich zwischen den beiden Systemen
konnte dabei lediglich ein sehr geringer, statistisch nicht signifikanter Unterschied gefunden

werden.

Zugschrauben

Hier wurden die Fille gewertet, bei denen eine separate Zugschraube eingebracht wurde,
unabhingig des Plattensystems.
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Insgesamt wurde in 14 % der Félle eine Zugschaube verwendet. Die Félle verteilten sich dabei
gleichmifig auf beide Gruppen, was in der NCB-PT® Gruppe 22 % und in der VA-LCP®
Gruppe 11% entspricht.

Primire Spongiosaplastik/Knochenersatzmaterialien

Der Einsatz von Spongiosa bzw. Knochenersatzmaterial war in insgesamt 21% der Félle notig.
Dabei wurde in 67 % der Fille Spongiosa und in 33 Prozent der Félle synthetisches
Knochenersatzmaterial eingesetzt, wobei alle Patienten Cerament® (Fa. Bonesupport,
Schweden) erhielten.

In der NCB-PT® Gruppe war dies lediglich ein Patient, dieser wurde mit einer Spongiosaplastik
versorgt. Die restlichen Fille entfielen auf die VA-LCP® Gruppe, davon kam bei drei Patienten

eine Spongiosaplastik und bei 2 Patienten Cerament® zum Einsatz.

Arthroskop. Assistenz

Lediglich in insgesamt 3 Féllen (11%) wurde die Operation unter arthroskopischer Assistenz

durchgefiihrt. Davon einmal in der NCB-PT® Gruppe und zweimal in der VA-LCP® Gruppe.

4.3.3. Klinische Daten

SF36

Die Ergebnisse des SF 36 hinsichtlich der beiden Summenskalen (Physical Health und Mental
Health) fiir beide Plattensysteme, zeigten 12 Monate postoperativ nahezu keinen Unterschied.
In beiden Gruppen zeigte sich ein deutlicher Abfall im Vergleich, zum praoperativen Wert.
Dabei war dieser Abfall sowohl hinsichtlich der korperlichen als auch der mentalen Gesundheit
in der NCB-PT® Gruppe deutlich stirker ausgeprigt, jedoch war dieser Unterschied nicht
statistisch signifikant (p-Wert: 0,1232/0,1368).

Auch bei der detaillierten Betrachtung aller 8 Dimensionen erreichten beide Gruppen
vergleichbare Werte zum Follow-up Zeitpunkt (Abb. 34). Im Vergleich mit der gesunden Norm

lag jedoch der liberwiegende Teil der Werte in beiden Gruppen deutlich unter dieser.
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Abbildung 34: Ergebnisse SF36. Dieses Netzdiagramm zeigt die Ergebnisse zu Follow-up Zeitpunkt aller 8
Dimensionen des SF36 im Vergleich beider Patientengruppen. Die Werte in allen Dimensionen zeigten sich zu
diesem Zeitpunkt im Vergleich beider Patientengruppen nahezu gleich.

5. Diskussion
5.1. Patienten, Material und Methoden

5.1.1. Studiendesign

Die Studie wurde als monozentrische Studie geplant. Trotz dem demographisch bedingten
Ansteigen der Inzidenz von kniegelenksnahen Frakturen bleibt die proximale Tibiafraktur
insgesamt eine seltene Fraktur, so konnten nur 28 Patienten in die Studie eingeschlossen
werden. Auf Grund der zu geringen Patientenzahl wurde auf den Einschluss von distalen
Femurfrakturen von Beginn an verzichtet.

Bedingt durch diese Einschrinkungen verfehlten wir die angestrebte Patientenzahl von 90 und

gleichméBige Randomisierung.
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Hinzu kam noch der fiir prospektive Studien typische Loss-to-Follow-up. Dem versuchten wir
entgegenzuwirken, indem wir die Nachuntersuchungstermine direkt telefonisch mit den
Patienten vereinbarten und diesen auf die Bediirfnisse der jeweiligen Patienten abstimmten.
Nichtsdestotrotz kam es auf Grund der weiten Anreise sowie Unzufriedenheit mit dem
operativen Ergebnis zu einem Loss-to-Follow-up, welches die Imbalance zwischen den
Patientengruppen verstirkte. Des Weiteren erschienen manche Patienten nur spérlich oder gar
nicht zu den reguldren Nachuntersuchungsterminen wéhrend des Follow-up Zeitraums. Als
Folge der o.g. FEinschrinkungen entstand ein Missmatch zwischen den beiden

Patientengruppen, was als Limitierung der Studie angesehen werden kann.

5.1.2. Patientenkollektiv

In dieser Studie wurden, aufgrund der breiten Anwendung der Plattensysteme in unserer Klinik
sowie der niedrigen Inzidenz der prox. Tibiafrakturen, entgegen der urspriinglichen Planung
auch Frakturen des Typs B eingeschlossen. Die Folge davon ist eine heterogene Verteilung der
jeweiligen Frakturtypen auf die Patientengruppen.

Des Weiteren konnte auf Grund der geringen Fallzahl keine Unterscheidung zwischen Patienten
mit schlechter Knochenqualitdt z.B. auf Grund einer bereits vorhandenen Osteoporose und
Pateinten mit einer guten Knochenqualitit stattfinden Hier ist anzumerken, dass winkelstabile
Plattensysteme einen Vorteil bei der Anwendung in osteoporotischem Knochen gegeniiber
herkdmmlichen Plattensystemen gezeigt haben [Miranda, 2007]. Es gibt jedoch auch Arbeiten,
wie die von Sommer und Mitarbeitern, welche zeigen, dass auch die winkelstabilen Systeme in
osteoporotischem Knochen auch versagen konnen [Sommer et al., 2004].

An dieser Stelle ist es ebenfalls wichtig zu erwdhnen, dass in dieser Studie auf Grund der
geringen Patientenzahl keine Differenzierung zwischen Patienten die eine einzelne Platte und
Patienten die mehr als einer Platte zur Versorgung ihrer Fraktur erhalten haben, durchgefiihrt
wurde. Dies steht im Gegensatz zu den Arbeiten von Partenheimer et al. und Gosling et al., bei
denen ausschlieBlich unilaterale Osteosynthesen durchgefiihrt wurden [Gosling et al., 2005;

Partenheimer et al., 2007].

5.1.3. Implantate

Vergleicht man die beiden verwendeten Implantate fdllt primér der deutliche

Lingenunterschied auf. Das kleinste Implantat der NCB-PT® Platte hat eine Gesamtlinge von
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132 mm mit 5 Léchern wihrend die kleinste VA-LCP® Platte eine 4-Loch Platte mit 87 mm
ist. Dieser Langenunterschied findet sich bei allen vergleichbaren Gréf3en zwischen den beiden
Implantaten. Auch beim Material unterscheiden sich beide Platten, fiir die NCB-PT® wird eine
Titanlegierung verwendet wihrend die VA-LCP® aus Stahl besteht, was allerdings
biomechanisch keinen Unterschied macht [Jain et al., 1997]. Ein Unterschied findet sich ebenso
bei den verwendeten Schrauben, wihrend bei der NCB-PT® im proximalen Anteil der Platte
Spongiosaschrauben mit einem 5,0 mm Durchmesser und Kortikalisschrauben mit einem 4,0
mm Durchmesser vorgesehen sind, werden bei der VA-LCP® lediglich die diinneren 3,5 mm
Schrauben fiir Spongiosa und Kortikalis eingesetzt. Beide Platten nutzen eine unterschiedliche
Technik, um die polyaxiale winkelstabile Schraubenplatzierung moglich zu machen, wobei
beide eine Variierung von bis zu 30° um die Zentralachse des Plattenloches erlauben. Bei der
NCB-PT® werden die Schrauben konventionell eingebracht und anschlieBend mit einer
speziellen Verschlusskappe winkelstabil verriegelt, dadurch ist es moglich jede Schraube iiber
die Platte auch initial als Zugschraube zu verwenden und anschlieBend zu verriegeln. Die VA-
LCP® hat speziell designte Plattenlocher fiir das polyaxiale und winkelstabile einbringen der
Schrauben sowie sog. ,,Kombilocher* fiir Zugschrauben an gleicher Position. Jedoch finden
sich diese ,,Kombilocher* nur im Schaftbereich und nicht im Bereich des metaphyséren Anteils
der Platte. Dies schrinkt den Operateur bei der Verwendung der VA-LCP® mehr ein und fiihrt
dazu, dass Zugschrauben in die Metaphyse zusitzlich aulerhalb der Platte inseriert werden
missen, was die Operationszeit verlingern kann. Ein Unterschied findet sich auch bei der dicke
der Implantate wihrend die NCB-PT® eine sog ,.high profil plate* ist gehort die VA-LC® zu
den ,,low profile plates*. Hier ist anzumerken, dass Platten mit hoherer dicke insbesondere an
Stellen mit geringem Weichteilmantel mdoglicherweise als deutlich storender empfunden

werden und so das subjektiv klinische Outcome negativ beeinflussen.

5.2.Ergebnisse

5.2.1. Primére Zielparameter
Radiologische Daten

Die radiologische Auswertung der Bilder wurden in unserer Studie verblindet von einer
erfahrenen Kollegin aus dem Institut fiir diagnostische und interventionelle Radiologie unseres
Klinikums durchgefiihrt.

Die Bewertung erfolgte anhand einer vorab festgelegten und definierten Einteilung.
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Sowohl die Verblindung als auch die vorab genau festgelegte Bewertung macht die Ergebnisse
der radiologischen Auswertung objektiv und vergleichbar zwischen den Patienten.

In der Auswertung konnten insgesamt 2 Fille (8%) von sekundirem Repositionsverlust
festgestellt werden, dies ist vergleichbar mit anderen groflen Studien bei Partenheimer et al.,
die eine deutlich grofere Patientenanzahl aufweisen. Hier lag der Anteil an sekundirem
Repositionsverlust sogar bei 14 % (9 Fille) [Partenheimer et al., 2007]. Partenheimer et al.
begriinden diese hohe Rate mit der fehlenden intrafragmentdren Kompression sowie dem
fehlenden Gefiihl fiir die feste Verankerung der Schraube im Knochen bei dem von den Autoren
verwendeten LISS-System [Partenheimer et al., 2007]. Beide Probleme treten bei den
polyaxialen Systemen nicht mehr auf, welche durch ihr Design die Mdglichkeit bieten entweder
Zugschrauben einzubringen und sie anschlieBend winkelstabil zu verriegeln oder an gleicher
Stelle eine Zug- oder eine winkelstabile Schraube einzubringen. Auch das Gefiihl fiir die
Schraubenpositionierung bleibt insbesondere im Fall der NCB-PT® bei den polyaxialen
Systemen erhalten [Hanschen et al., 2013].

Hinsichtlich der Schraubenlage konnte keine intrafragmentire oder intraartikuldre Lage
nachgewiesen werden. Auch bei der Frakturkonsolidierung konnte kein Fall einer
Pseudarthrosenbildung nachgewiesen werden, was sich mit den Ergebnissen anderer Studien
unter Einsatz winkelstabiler mono- oder polyaxialer Systeme bei dieser Entitit deckt [Jockel et
al., 2013a; Partenheimer et al., 2007]. Insgesamt wiesen 3 Patienten in unserer Studie eine
postoperative Varus- und 3 Patienten eine Valgusfehlstellung, auf. Dies entspricht einem Anteil
von insgesamt 22% der Patienten. Vergleichbare Studie wie von Jockel et al. welche
ausschlieBlich das NCB-PT® System verwenden kommen dabei auf vergleichbare Ergebnisse
hinsichtlich der Achsstellung (22% Achsfehlstellungen) [Jockel et al., 2013b]. Die Kollegen
verweisen dabei in ihrer Arbeit auf die trotz geringer Achsfehlstellung hervorragende bis gute
funktionelle Outcome was sich in unserer Studie ebenso zeigt [Jockel et al., 2013b].

Zum Ergebnis des radiologischen Rasmussen Score gibt es kaum vergleichbare Daten aus
anderen Studien, da dieser nur in den seltensten Féllen eigenstindig ausgewertet oder
eigenstindig aufgefiihrt wird. In den vergleichbaren Studien zu dieser Entitit wird der Score so
nicht als selbststindiger Parameter erwdhnt. In unserer Studie zeigte sich der Score im
Vergleich in beiden Gruppen nahezu gleich (14,88 + 0,7 Punkten NCB®/14,53 + 0,6 VA-
LCP®). Lediglich der Vergleich der jeweiligen priaoperativen und Follow-up Werte ergibt einen
Unterschied. Wobei dieser Unterschied jedoch mit einem Wert von durchschnittlich 0,1 Punkt
in der VA-LCP® Gruppe und durchschnittlich 0,5 Punkte NCB-PT® Gruppe sehr gering war.
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Klinische Daten

Klinische Untersuchung

Die klinische Untersuchung wurde in unserer Studie bis auf eine Ausnahme ausschlieBlich
von einem Untersucher durchgefiihrt. Des Weiteren wurde die Untersuchung mit Hilfe eines
festgelegten Untersuchungsbogens weitestgehend standardisiert. Jedoch bleibt die klinische
Untersuchung am Ende trotzdem ein subjektiver Eindruck und ist in ihren Methoden einer
gewissen Unsicherheit unterworfen. So konnten van Eck und Mitarbeiter in einer Metanalyse
von 20 Studien zu den Methoden der Diagnose von Kreuzbandverletzungen beispielweise fiir
den Lachmann-Test eine Sensitivitdt von 81% (bei wachen Patienten) nachweisen, was der
hochsten Sensitivitdt aller Test in dieser Studie entsprach. Fiir den Schublandentest fanden sie
eine Sensitivitdt von lediglich 38% [van Eck et al., 2013].

In unserer Studie wurden zusétzlich 5 verschiedene klinische Scores zur Beurteilung des
Outcomes erhoben, die bis auf den Munich knee questionnaire bereits in zahlreichen anderen
Studien verwendet wurden. Diese Diversitdt erlaubte es uns das Ergebnis der Operation
moglichst umfassend und aus verschiedenen Blickrichtungen zu beurteilen. Jedoch bleiben
auch alle Scores eine subjektive Sicht des Patienten, da insbesondere zur Erhebung der
prdoperativen Werte den Patienten die Fragebogen mit Hinweisen und der Bitte um eine

Selbsteinschédtzung des praoperativen Status, zugeschickt wurde.

Beide Plattensysteme haben bereits sowohl in biomechanischen [Cullen et al., 2009; Jockel et
al., 2013a; Lindeque et al., 2010] als auch in klinischen [Hanschen et al., 2014; Jockel et al.,
2013a] Studien gute Ergebnisse gezeigt. Auch wenn sowohl fiir die NCB-PT® als auch die VA-
LCP® noch groBe randomisiert, prospektive klinische Studien fiir die Verwendung an der
proximalen Tibia fehlen.

In die klinischen Daten flossen einmal die Ergebnisse der klinischen Untersuchung sowie die
Auswertung von 5 klinischen Scores mit ein. Beide Datensitze sind dabei Starken aber auch
Limitierungen unterworfen.

Die im Folgenden diskutierten Ergebnisse sollten daher mit Hilfe groBler prospektiv
randomisierter Studien validiert werden.

In der Analyse der Daten aus den klinischen Untersuchungen fiel einmal der hohere Anteil
an Patienten mit einer inspektorisch abweichenden Beinachse auf. Wobei allerdings bei
keinem Patienten praoperative Daten zum Vergleich vorlagen. Hier muss auch auf die ungenau

inspektorische Beurteilung der Beinachse wie sie bei uns durchgefiihrt wurde hingewiesen
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werden. Der Goldstandart fiir die Beurteilung der Beinachse ist die radiologische
Ganzbeinaufnahme [Colebatch et al., 2009], welche bei uns nicht Teil des von der
Ethikkomission genehmigten Studienprotokolls war.

Daneben konnten wir eine hohe Anzahl an Patienten mit Extensionsdefizit sowie
eingeschrankter Innen- wie Aullenrotation in beiden Gruppen feststellen. Diese
Bewegungseinschrankung ist insbesondere nach Frakturen des Tibiakopfes keine
Uberraschung. Papagelopoulos und Mitarbeiter sehen den Grund dafiir in der Verletzung des
Retinaculums der Extensoren und der Gelenkfldche entweder durch das initiale Trauma, die
interne Fixierung oder beides. Dabei verstirken ldngere Immobilisierung sowie eine ORIF
diesen Effekt [Papagelopoulos et al., 2006]. Wir konnten keinen Hinweis auf eine Hiufung von
klinischer Instabilitdt des Kniegelenkes, als wichtigen Faktor fiir das Outcome, in einer der
beiden Gruppen finden.

Von den erhobenen klinischen Scores zeigten zwei einen signifikanten Unterschied zwischen
den beiden Patientengruppen. So waren in der NCB-PT® Gruppe die postoperativen Werte des
Lysholm-Scores signifikant niedriger. Die Differenz zwischen préi- und postoperativem Wert
erwies sich als signifikant hoher, im Vergleich zu den Werten der VA-LCP® Gruppe

Bei der Beurteilung dieser Ergebnisse gilt es allerdings das Mismatch bei der Verteilung der
Frakturtypen zwischen beiden Gruppen, insbesondere der hohere Anteil an Typ C Frakturen in
der NCB Gruppe, zu beachten. Kraus und Mitarbeiter fanden signifikant schlechtere Werte des
Lysholm Scores bei schweren Frakturformen. Dabei verglichen sie Typ C und Typ A/B
Fakturen sowie Schatzker IV-VI und Schatzker I-III Frakturen [Kraus et al., 2012]. Zu
dhnlichen Ergebnissen kommt auch die Studie von Loibl und Mitarbeitern. Hier zeigten alle
Frakturtypen einen signifikant schlechteren Lysholm-Score, jedoch war dies bei den Typ Cl
bzw. C3 Frakturen am starksten ausgeprigt [Loibl et al., 2013].

Auch bei der Auswertung des Munich Knee Questionnaire waren sowohl die postoperativen
Werte als auch die Differenz zwischen pra- und postoperativem Wert signifikant niedriger bzw.
hoher in der NCB-PT® Gruppe. Auf Grund der Tatsache, dass dieser Fragebogen erst vor kurzer
Zeit entwickelt wurde gibt es aktuell (Stand April 2020) noch keine aussagekréftige Studie, mit
der wir unsere Ergebnisse vergleichen konnten. Zu beachten gibt es bei diesem Fragebogen
jedoch, wie in Anschnitt 3.3.2 bereits beschrieben, dass neben der Funktion des Kniegelenkes
auch korperliche Symptome, Schmerzen und kniebezogene Lebensqualitit aufgetragen werden.
Es ist nicht auszuschlieBen, dass die im Schnitt signifikant hohere Plattenldnge sowie die

groBere Profilhdhe der NCB-PT® diese Parameter negativ beeinflusst haben.
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Bei der Analyse der Ergebnisse aus den restlichen Scores konnten wir ebenfalls eine deutliche
Tendenz, wenn auch nicht statistisch signifikant, zu einer stirkeren Abnahme der Werte zum
Follow-up Zeitpunkt in der NCB-PT® Gruppe feststellen. Auch hier gilt es die ungleiche
Verteilung der Frakturen mit in Betracht zu ziehen. Kraus es al. beschreiben in ihrer Studien
einen Zusammenhang beispielsweise zwischen dem Frakturtyp und einem signifikant

niedrigerem Ergebnis des Tegner Score [Kraus et al., 2012].

Komplikationen

Auf Grund des relativ kurzen Follow-up Zeitraumes von 12 Monaten konnten bei unserer
Studie nur die haufigsten kurzfristigen Komplikationen beriicksichtigt werden. Langfristige
Komplikationen, wie beispielsweise eine posttraumatische Arthrose, flossen damit nicht in
unsere Daten ein.

In unserem Patientenkollektiv traten insgesamt 6 Komplikationen bei 5 Patienten auf (21%).
Die Hiufung der Komplikationen in VA-LCP® Gruppe war zwar nicht statistisch signifikant,
jedoch fiel auf, dass von den insgesamt zwei Revisionen beide in dieser Gruppe zu finden
waren. Mit 21% war unsere Komplikationsrate insgesamt vergleichbar mit Angaben aus der
Literatur (25,6% [Jockel et al., 2013a], 22% [Partenheimer et al., 2007]). Dabei ist die
Revisionsrate mit 7% in unserem Patientenkollektiv im Vergleich etwas geringer (10%][Jockel
et al., 2013a]. Hier ist sicher die kleinere Patientenzahl zu beachten, vergleichbare Studien mit
dhnlicher Patientenzahlen in der Literatur berichten tiber &hnlich niedrige Revisionsraten (4,5%
[Jockel et al., 2013b]). Auffillig ist auch die sehr geringe Rate an Infektionen, die in unserer
Studie bei 0% lag. In den Studien von Biggi et al. und Partenheimer et al. finden sich dabei mit
2% tiefen/ 6% oberflachlichen und 2% tiefen/ 5% oberfldchlichen Infektionen eine vergleichbar
geringe Rate. Beide Autoren erkliren dies mit der Anwendung der minimalinvasiven
Operationstechnik in ihren Studien [Biggi et al., 2010; Partenheimer et al., 2007].

So ldsst sich zusammenfassend feststellen, dass sowohl Komplikations- als auch Revisionrate
in den meisten Aspekten der Literatur entsprechen. Die abweichende Anzahl der Infektionen in

unseren Daten ist moglicherweise durch das kleine Patientenkollektiv mitbedingt.

5.2.2. Sekundire Zielparameter

Prioperative Patientendaten
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Praoperative Daten

Die Verteilung des Geschlechts war insgesamt nahezu ausgeglichen in unserer Studie, ebenso
wie die Traumamechanismen entspricht dies den Ergebnissen der epidemiologischen Studie
von Court-Brown et al. aus dem Jahr 2014 [Court-Brown et al., 2014]. Innerhalb der jeweiligen
Patientengruppe gab es bei den NCB-PT® Patienten hier ein Missverhiltnis, dies konnte jedoch
durch die kleine Patientenzahl in dieser Gruppe bedingt sein. Auch das hohe durchschnittliche
Alter passt zu dem bei Court-Brown und Mitarbeitern beschriebenen Trend im Rahmen des
demographischen Wandels [Court-Brown et al., 2014]. Wie bereits im oberen Abschnitt
angedeutet besteht ein Bias auf Grund der heterogenen Verteilung der Frakturtypen.
Hinsichtlich des sehr geringen Anteils an Weichteilverletzungen bei geschlossenen Frakturen
(14% Grad 1, 4% Grad I-111), sowie der Tatsache, dass keine offene Fraktur auftrat besteht ein
Kontrast zu groBeren Studien am Tibiakopf. So betrug der Anteil an offenen Frakturen in der
multicenter Studie von Partenheimer et al. mit insgesamt 68 Patienten 20% [Partenheimer et
al., 2007] und in der Arbeit von Tscherne et al. mit 244 Patienten erlitten 20 %
Weichteilverletzungen Gr. II-III bei geschlossener Fraktur und 24 % eine offene Fraktur
[Tscherne et al., 1993]. Neben den allgemeinen Weichteilverletzungen waren auch die
strukturellen Verletzungen von Weichteilen wie VKB-Rupturen (2), Meniskus- (1) sowie
Kollateralbandlédsionen (0) im Vergleich mit der Literatur sehr niedrig. Stanndard et al. fanden
in ihrer Studie mit 103 Patienten, welche alle praoperativ ein MRT des Kniegelenks erhielten,
bei 49% einen Meniskusschaden auflerdem wiesen 71% der Patienten mindestens ein und 55%
mindestens zwei gerissene Ligamente auf. [Stannard et al., 2010]. Ahnliche Ergebnisse finden
sich auch in der Studie von Gardner et al. welche ebenfalls bei iiber 100 Patienten mit einer
proximalen Tibiafraktur ein MRT hatten[Gardner et al., 2005]. Hier sind die im Verhiltnis
geringeren Zahlen in unserer Studie vermutlich GroBteils durch den Verzicht auf ein
prdoperatives MRT zu erkldren, welches bei uns nicht Teil des von der Ethikkomission
genehmigten Studienprotokolls war. Hinzu kommt, dass wir uns bei der Datensammlung auf
die stationdren wie ambulanten Arztbriefe gestiitzt haben, in denen nicht in jedem Fall die

allgemeine Weichteilsituation detailliert vermerkt war.

Intraoperative Patientendaten

Das durchschnittliche Intervall zwischen Trauma und definitiver Operation von 4,8 Tagen in

unserer Studie entspricht in etwa denen vergleichbarer Studien mit dhnlicher Verteilung der
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Frakturtypen (5,7 Tage [Jockel et al., 2013b]). Der doch relativ betrdchtliche Unterschied
zwischen beiden Gruppen (5,8ncB-pr® / 4,3va-Lcp®), welcher auch statistisch signifikant war,
steht moglicherweise in Zusammenhang mit der hheren Anzahl an Typ-C Frakturen in der
NCB-PT® Gruppe. Partenheimer und Mitarbeiter, die in ihre Studie ausschlieBlich Typ-C
Frakturen eingeschlossen haben, berichten beispielweise iiber ein durchschnittliches Intervall
zwischen Trauma und Operation von 7,5 Tagen [Partenheimer et al., 2007]. Auch die
Operationszeit zeigte sich in der NCB-PT® Gruppe linger, diese war im Vergleich statistisch
signifikant. Hier hatten wir eigentlich auf Grund des deutlich unkomplizierteren Einbringens
von Zugschrauben bei diesem System mit einer kiirzeren Operationszeit im Vergleich
gerechnet. Moglicher Einflussfaktor fiir dieses Ergebnis konnte der hohere Anteil an
komplexen C-Frakturen in der NCB-PT® Gruppe sein. Eine Mitursache konnte aber auch im
NCB-PT® Systems selbst liegen, hier gilt es vor allem das zusitzlich notwendige Anbringen
der Verschlusskappen beim NCB® System zu beriicksichtigen, was insbesondere bei langen
Implantaten Zeit in Anspruch nehmen kann. Insgesamt wurden die Operationen in unserer
Studie von 10 verschiedenen Operateuren durchgefiihrt, wobei ein Operateur insgesamt 39%
der Eingriffe vornahm. Diese hohe Anzahl an verschieden Operateuren senkt insgesamt die
Vergleichbarkeit der Eingriffe miteinander und kann ebenfalls Einfluss auf die OP-Zeiten
genommen haben. Partenheimer et al. weisen in dem Zusammenhang auf die deutlich bessere
Lernkurve, insbesondere bei Einsatz der minimalinvasiven Operationstechnik bei einer
geringeren Anzahl an Operateuren, hin [Partenheimer et al., 2007]. Die geringe
Komplikationsrate mit lediglich 2 Revisionen sowie die geringe Anzahl an sekundéren
Dislokationen trotz der hohen Anzahl an Operateuren, zeigt jedoch das gute intuitive Handling
und Design beider Implantate. Der signifikante Unterschied hinsichtlich der Plattenlinge bzw.
der Anzahl der Locher erkldrt sich moglicherweise durch den hoheren Anteil an distalen
Frakturausldufern in der NCB-PT® Gruppe. So wiesen 44,1% der Patienten in der NCB-PT®
Gruppe einen distalen Frakturausldufer auf, im Gegensatz zu den 21,1% in der VA-LCP®
Gruppe. Die Schraubenzahl insgesamt war proximal der Metaphyse vergleichbar mit der, wie
sie bspw. Partenheimer et al. in ihrer Studie zur LISS-PT® verwendet haben. Die Anzahl der
distal der Metaphyse eingebrachten Schrauben lag allerdings etwas unter der von Partenheimer
et al. angegebenen Anzahl, wobei hier anzumerken ist dass diese hauptsidchlich 9-Loch Platten
verwendet haben [Partenheimer et al., 2007]. Cullen und Mitarbeiter verwendeten in ihrer
biomechanischen Studie in ithrem Modell mit der Polyax von DePuy genauso wie wir 4
Schrauben distal der Metaphyse und erzielten damit im Vergleich mit einer LISS® Platte

vergleichbare biomechanische Ergebnisse [Cullen et al., 2009]. Die in 6 Fallen zur zusitzlichen
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Stabilisierung der Fraktur durchgefiihrten Knochenplastiken lagen mit einem Anteil von 21%
unterhalb derer in vergleichbaren Studien. Jockel und Mitarbeiter fiihrten in threr multicenter
Studie mit 68 NCB-PT® Patienten bei knapp 37% eine Knochenplastik durch wobei diese
ausschlieBlich mit dem synthetischen ChronOS® durchgefiihrt wurden [Jockel et al., 2013a].
Diese Diskrepanz ist am ehesten mit der etwas hoheren Patientenzahl in dieser Studie zu
erkldren. Das der iiberwiegende Teil der Plastiken in unserer Studie in der VA-LCP® Gruppe
durchgefiihrt wurde konnte auf dem hoheren Anteil an imprimierten Frakturen in dieser Gruppe
liegen, die nach dem AufstoBBeln hdufig mit Spongiosa oder einem Knochenersatzmaterial
aufgefiillt werden miissen [Petersen et al., 2006]. Auch die hohere Fallzahl in der VA-LCP®
Gruppe konnte dabei zusétzlich Einfluss auf dieses Missverhéltnis genommen haben.

Die Vor- und Nachteile der arthroskopischen Assistenz bzw. ARIF (arthroscopic reduction and
internal fixation) werden in der Literatur viel thematisiert. Gill und Mitarbeiter weisen in ihrer
Arbeit drauf hin, dass die Arthroskopie eine deutlich bessere Diagnose und Therapie der mit
den Tibiakopfverletzungen einhergehenden Begleitverletzungen (v.a. der
Kniebinnenstrukturen) zuldsst [Gill et al., 2001]. Buchko und Mitarbeiter sehen bei dieser
Technik auch Vorteile in der Moglichkeit die Fraktur direkt zu visualisieren, was eine addquate
Reposition ohne grofle Arthrotomie ermoglicht [Buchko et al., 1996]. Auch eine schnellere
Genesung der Patienten verbunden mit weniger Schmerzen und schnelles Wiedererlangen des
vollen Bewegungsausmaf3es wird von einigen Autoren beschrieben [Jennings, 1985; Ohdera et
al., 2003]. Jedoch weisen Lubowitz und Mitarbeiter in ihrem Review auf die sehr hohe
Anfilligkeit fiir einen Bias im Grofteil der Studien zum Outcome dieser Technik hin [Lubowitz
et al., 2004]. In unserem Kollektiv wurde bei 3 Patienten die Operation unter arthroskopischer
Assistenz durchgefiihrt was mit einem Anteil von 11 % vergleichbaren Studien wie der von

Partenheimer et al. entspricht [Partenheimer et al., 2007].

Klinische Daten
SF36

Insgesamt konnten wir keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen feststellen.
Jedoch fanden wir insgesamt niedrigerer Wert im Vergleich zwischen pré- und postoperativen

Werten sowie einen stirkeren Abfall im Verlauf bei der NCB-PT® Gruppe. Bei der
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Interpretation dieser Ergebnisse muss man jedoch die Aussagekraft des SF36 fiir das Outcome
sowie die relativ ungleiche Verteilung von Patientenzahl und Frakturtyp mit einbeziehen. So
stellt dieser Fragebogen die allgemeine Gesundheit dar und ist nicht wie beispielsweise der
Oxford knee score speziell den Status einer einzigen Korperregion. Dies fiihrt dazu, dass der
SF36 von deutlich mehr Faktoren wie z.B. relevanten Nebendiagnosen mitbeeinflusst wird.

Ahnliche Ergebnisse fand auch die Studie von Jockel et al. hier wurde der SF12 verwendet auch
sie fanden nach 12 Monaten einen im Vergleich niedrigeren Wert fiir die physische Gesundheit
[Jockel et al., 2013a]. Zusammenfassend kann man so am ehesten von einer gleichméfBigen

Einschrinkung der Lebensqualitit in beiden Gruppen sprechen.

5.3. Limitationen

Bei Betrachtung der Studie und deren Ergebnissen konnen mehrere grundsétzliche
Limitationen festgestellt werden

Die geringe Patientenzahl, die Heterogenitdt hinsichtlich Patienten- und Frakturverteilung
sowie die unterschiedliche Versorgungsstrategien der Patienten.

Die geringe Patientenzahl war in dieser Studie hauptsichlich durch die geringe Gesamtzahl an
proximalen Tibiafrakturen im Untersuchungszeitraum bedingt. Auf Grund der Tatsache, dass
es sich bei dieser Entitdt um eine insgesamt selten vorkommende Fraktur handelt, hitte initial
ein multizentrisches Design der Studie erwégt werden kénnen, um eine hoher Patientenzahl
einschlieen zu kénne. Eine hoher Patientenzahl hitte dabei auch eine homogenere Verteilung
der Patienten auf die Gruppen ermoglicht. Ob auch eine gleichméBigere Verteilung der
Frakturtypen und damit einheitlichere operative Versorgungen (zusétzliche operative Zugénge)
eingetreten wére, ldsst sich hingegen nicht abschlieen beurteilen.

Jedoch fiihrt ein multizentrisches Design auch zu einer deutlich héheren Anzahl an
verschiedenen Operateuren und daraus resultierende auch einer noch breiter gefdcherten
unterschiedlichen Versorgungsstrategien.

Eine weitere Option wire ein primér linger gewahlter Untersuchungszeitraum gewesen, um die
Anzahl der Patienten zu erhdhen und dabei die Nachteile einer multizentrischen Studie zu
umgehen. Ein ldngerer Zeitraum hétte jedoch die weiterhin sehr dynamische Entwicklung der
operativen Tibiakopfversorgung (erweiterte anterolaterale und anteromediale Zugédnge, Aul3en-
/Innenbandosteotomie, 360°-Versorgung in Bauchlage) auller Acht gelassen und somit zu einer
schlechteren Vergleichbarkeit insbesondere der zeitlich weit auseinanderliegenden Fille

gefiihrt.
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5.4. Relevanz fiir die Klinik

Die Anwendung von anatomisch vorgeformten winkelstabilen Implantaten hat sich iiber die
letzten Jahre auf Grund der exzellenten Ergebnisse als Standard bei der operativen Versorgung
von proximalen Tibiafrakturen durchgesetzt. Auch die Anwendung von polyaxialen
winkelstabilen Implantaten findet dabei immer héufiger in einigen Kliniken Einzug in die
Standardversorgung dieser Frakturen. Hier kommen aktuell sowohl die VA-LCP® die NCB-
PT® oder aber auch polyaxiale Implantate anderer Hersteller zum Einsatz.

Auch wenn sich in unserer Studie ein tendenziell besseres Outcome bei den Patienten mit einem
VA-LCP® System gezeigt hat, ist dies die erste prospektiv randomisierte Studie, welche
polyaxiale Implantate an dieser Entitdt vergleicht. Somit ist es nicht moglich aus unseren
Ergebnissen eine klare Handlungsempfehlung abzuleiten. Wir konnten jedoch zeigen, dass die
beiden polyaxiale winkelstabile Plattenosteosynthese sowohl klinisch als auch radiologisch ein
gutes Outcome, vergleichbar mit anderen Studien, zeigen.

Es gilt also bei der Entscheidung fiir eines der Implantate sich der Stirken und Schwéchen
dieser, wie in den oberen Abschnitten dargestellt, bewusst zu werden und diese dann gezielt
mit den Bediirfnisse des jeweiligen Patienten/in bzw. der vorliegenden Fraktur zu vergleichen

um das fiir den Patienten bestmoglich Ergebnis zu erzielen.

5.5. Ausblick

In unserer Studie konnten wir einige zum Teil statistisch signifikante Unterschiede im
klinischen sowie radiologischen Outcome zwischen beiden Plattensystemen zu Gunsten der
VA-LCP® feststellen.

So zeigte die Platte insbesondere bei den klinischen Scores sowie der Operationszeit bessere
Ergebnisse. Nichtsdestotrotz bedarf es grofer randomisierter prospektiver Studien mit hoher
Fallzahl sowie homogener Verteilung um eine klare Aussage fiir oder gegen eines der beiden
polyaxialen Systeme treffen zu konne bzw. ein vergleichbares Outcome beider Implantate zu
liefern.

Hier wéren im weiteren Verlauf auch grofle Multicenter-Studien unter Einbeziehung weiterer
polyaxialer Implantate verschiedener Hersteller von Interesse, um neben dem reinen Vergleich

der Implantate auch Subgruppenanalysen zu ermdglichen. Dabei sind beispielsweise die
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Unterscheidung zwischen verschiedenen Knochenqualititen aber auch verschiedenen
operativen Versorgungsstrategien (360°-Versorgung) von sehr hohem Interesse.

Des Weiteren wiire es sicher interessant den Vorteil der gezielteren Schraubenplatzierung durch
ein polyaxiales System sowie der Anwendung von Zugschrauben zur intrafragmentiren
Kompression insbesondere im Bereich der Metaphyse in Bezug auf die Rekonstruktion der
tibialen Gelenkflache genauer zu Beleuchten. Mit Hilfe von langfristig angelegten Studien iiber
mehrere Jahre mit ggf. erginzender arthroskopischer Diagnostik und/oder MRT- sowie 3D-
Bildgebung konnte man so den Erfolg welcher bei der Behandlung dieser Verletzung so
wichtigen anatomischen Rekonstruktion des Tibiaplateaus durch polyaxiale Systems
beurteilen. Und in diesem Zusammenhang auch einen moglicherweise vorhandenen positiven
Effekt auf die Entwicklung einer posttraumatischen Arthrose ndher untersuchen.

Insgesamt muss eines der langfristigen Ziele dieser Forschung in einer evidenzbasierten
individuell abgestimmten Implantatwahl fiir eine optimale Versorgung und bestmogliches

Outcome der Patienten/-innen liegen.

6. Schlussfolgerung

Dies ist die erste prospektiv randomisierte Studie, welche den Einsatz der VA-LCP® und NCB-
PT® Platten bei proximalen Tibiafrakturen hinsichtlich des Outcomes miteinander vergleicht.
Wir konnten in unserer Studie bei einigen klinischen sowie einzelnen radiologischen

Parametern einen Vorteil hinsichtlich des Outcomes zu Gunsten der VA-LCP® ausmachen.

So zeigte sich die Operationszeit der Patienten, welche mit einem VA-LCP® System operativ
versorgt wurden, signifikant kiirzer im Vergleich. Dies war der Fall, obwohl das NCB-PT®
System eine deutlich einfachere Handhabung beim Einbringen von Zugschrauben besitzt. Auch
das Intervall von Unfall bis zur endgiiltigen operativen Versorgung, sowie die durchschnittliche
Plattenlédnge gemessen an der Anzahl der Locher erwies sich bei den NCB-PT® Patienten als
signifikant linger. Neben den intraoperativen Unterschieden konnten wir auch in den klinischen
Scores Unterschiede feststellen. So erzielten zum Zeitpunkt des Follow-up 12 Monate nach der
Operation die Patienten mit einer VA-LCP® Platte in allen fiinf erhobenen klinischen Scores
eine hohere Punktzahl. Wobei das Ergebnis beim MKQ sowie dem Lysholm Score auch

statistisch signifikant war. Bei den radiologischen Ergebnissen konnte lediglich beim Vergleich
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der praoperativen sowie postoperativen Werte im radiologischen Rasmussen Score ein geringer

jedoch statistisch signifikanter Unterschied festgestellt werden.

Als Limitierungen dieser Studie sind in erster Linie die geringe Patientenzahl sowie die

Heterogenitit hinsichtlich Patienten- und Frakturverteilung anzusehen. Somit bedarf es grof3er

prospektiv randomisierter Studien mit hoher Fallzahl, um eine klare Entscheidung fiir oder

gegen eines der beiden Systeme treffen zu kdnnen.
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Studie iiber die Versorgung kniegelenksnaher Frakturen

VA-LCP® vs. NCB® -DF/PT

Patient mit distaler Femurfraktur (AO-ASIF Typ 33-A2, 33-A3 o. 33-C)

oder

Patient mit proximaler Tibiafraktur (AO-ASIF Typ 41-A2, 41-A3 o. 41-C)

1) OP-Indikation ist gegeben
2) Gewibhltes OP-Verfahren mit winkelstabilem
Plattensystem

s

Einschlusskriterien:
- distale Femurfraktur (AO-ASIF Typ 33-A2, 33-A3 o. 33-C)
- prox. Tibiafraktur (AO-ASIF Typ 41-A2, 41-A3 o. 41-C)
- Alter: 18 — 95 Jahre

Nicht erfiillt

e

Ausschluss

aus

Ausschlusskriterien:

- Vorliegen einer pathologischen Fraktur
- Strafgefangene, Schwangere, und Patienten mit bekannter

Betreuung
-1SS>25
- Entziindliche Grunderkrankung: HIV / Hep

der

Liegen vor

Studie

0

Patientenaufklirung:
- Einverstandnis zur Studienteilnahme
- Operationsaufklidrung

Kein
Einverstindnis

Obersten Umschlag aus der Box nehmen (darin enthalten):

1. Patienteninformation und Patientenaufklarung
2. Randomisierung (VA-LCP® vs. NCB®- DF/PT)

OP-Anmeldung mit
Plattenbezeichnung
Information an den
Operateur

Studienbetreuer
Dr. Neumaier:
Dr. Sandmann:

v

Weiteres Vorgehen
gemifl Frontblatt im

Dr. Hanschen

10.1.2. Patienteninformation

Umschlag
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Studie zur Versorgung bei kniegelenknahen Frakturen mit winkelstabiler
Plattenosteosynthese (NCB vs. VA-LCP)

Patienteninformation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben sich leider den Oberschenkel oder den Unterschenkel im Bereich des
Kniegelenkes gebrochen. Diese Verletzung erfordert die Operation und Implantation einer
Platte, damit Sie das Bein so bald wie méglich wieder bewegen kdnnen. Nun gibt es hierfur
zwei verschiedene Plattensysteme (VA-LCP ®-Plattensystem und NCB®-Plattensystem), von
denen wir leider bislang nicht wissen, welches besser ist. Darum wirden wir Sie bitten, an
unserer wissenschaftlichen Untersuchung teilzunehmen. Fir Sie entstehen dabei jedoch
keine zusatzlichen Belastungen. Wir méchten Sie dennoch gerne Uber den Inhalt unserer
Untersuchungen informieren.

Ziel der Untersuchung:

Wenn ein Mensch einen Bruch seines Ober- oder Unterschenkelknochens, wie Sie, erleidet,
gibt es verschiedene althergebrachte, aber auch neuartige Operationsverfahren. Nach jeder
Operation ist der Patient nicht sofort wieder voll einsatzfahig, da der Knochen und die
Operationswunden Zeit brauchen zu heilen. In dieser Zeit kann man als Patient auch bei
bestimmten Bewegungen Schmerzen leiden und das Bein bis zu 12 Wochen nicht voll
belasten. Ziel dieser Untersuchung ist es unsere Operationsverfahren und die zur Verfligung
stehenden Implantate zu verbessern. Die Untersuchung erlaubt damit méglicherweise, dass
Menschen, die in Zukunft eine &hnliche Verletzung erleiden, noch effektiver behandelt
werden kodnnen.

Welches Operationsverfahren kommt zum Einsatz?

Das von uns verwendete Operationsverfahren bei beiden zugelassenen Plattensystemen
(CE-Zertifikat besteht) ist seit langem erprobt und wird in der Routine eingesetzt.

Ein Knochenbruch wie der lhrige wird Uber einen Hautschnitt am &ufReren Oberschenkel
bzw. Unterschenkel operiert. Dies bietet den Vorteil, dass alle Teile des Knochens gesehen
werden und unter Sichtkontrolle aneinandergefiigt werden. Beide Plattensystemen, die fir
einen Knochenbruch wie den lhren in Frage kommen, erlauben die winkelstabile
Verankerung der Schrauben in der Platte. Winkelstabile Verankerung heisst, dass die
verwendeten Schrauben durch ein Gewinde eine feste Verbindung mit der Platte eingehen
und somit ein stabiles System entsteht. Beide Platten erlauben dem Operateur innerhalb
enger Grenzen den Winkel zwischen Schrauben und der Platte zu beeinflussen. Bezogen
auf Ihren Knochenbruch ist bisher unklar, welches Plattensystem die optimale Versorgung
darstellt.

Wie wird entschieden welches Verfahren bei mir eingesetzt wird?

Vor Beginn dieser Studie haben wir fur alle Patienten, die fur diese Studie in Frage kommen
hier in der Notaufnahme ein Los deponiert auf dem steht, welches Implantat zum Einsatz
kommt. Das bedeutet, dass |hre Platte per Zufall ausgewahlt wird.

Wie ist der Ablauf der Studie?

Durch eine Teilnahme an der Studie entsteht fiir sie kein zeitlicher Mehraufwand, d.h. wir
fuhren alle Untersuchungen gemafl unserer Routine durch. Das bedeutet, dass wie bei
jedem Patient mit einem solchen Knochenbruch nach 6 Wochen die erste
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Routineuntersuchung stattfindet, die zweite nach 12 Wochen, die dritte nach einem halben
Jahr und die Abschlussuntersuchung nach einem Jahr

Welches sind die Risiken einer solchen Untersuchung?

Ein zusatzliches Risiko durch die Untersuchung besteht nicht. Die beiden mdglichen
Implantate sind nach dem derzeitigen Stand der Forschung gleichberechtigt, so dass Ihnen
aus keinem der Verfahren ein vermeidbarer Nachteil entsteht. Es sind keine Uber die Routine
hinausgehenden MaRnahmen erforderlich.

Bin ich als Patient im Rahmen der Studie versichert?

Im Rahmen der Studie sind sie als Patient durch die Ubliche arztliche Haftpflichtversicherung
geschutzt. Sollte sich nach Abschluss der Studie herausstellen, dass ein Verfahren besser
als das andere ist, besteht hierfir keine eigene Versicherung fur die Studie.

Ergeben sich fir mich Vorteile, wenn ich die Untersuchung durchfiihren lasse?

Durch Ihre Teilnahme an der Untersuchung ergeben sich fiir lhre weitere Behandlung keine
unmittelbaren Vorteile. Die bei Ihnen erhobenen Daten kdnnen jedoch dazu beitragen, dass
in Zukunft bei anderen Patienten noch bessere Implantate und Operationsverfahren zur
Verbesserung der Funktions- und Schmerzsituation nach Oberschenkel- bzw.
Unterschenkelbruch zur Anwendung kommen kénnten.

Fir Fragen stehen wir Ihnen jederzeit gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiBen

Dr. M. Hanschen Dr. G. Sandmann Dr. M. Neumaier
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10.1.3. Patientenaufklirung

gl U]

Klinikum rechts der Isar Technische Universitat Miinchen

Studie zur Versorgung bei kniegelenknahen Frakturen mit winkelstabiler
Plattenosteosynthese (NCB vs. VA-LCP)

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 darliber informiert, da im Rahmen der Studie, an der ich teilnehmen werde, die
Dokumentation des Krankheitsverlaufes in meiner vom Arzt gefiihrten Krankenakte
festgehalten wird und dass diese Akte als Grundlage fiir die Erhebung von
wissenschaftlichen Daten in der Studiendokumentation dient. Weiter wurde ich dartiber
informiert, dal alle Daten ausschlieBlich pseudonymisiert gespeichert werden.

Ich bin damit einverstanden, daB meine 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 ermoglicht.

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

Hiermit gebe ich mein Einverstandnis fir die Teilnahme an dieser Untersuchung, unter dem
Vorbehalt, jederzeit — auch ohne Angabe von Griinden — zurlcktreten zu kdnnen.
Eine Kopie der Patienteninformation und -Einverstandniserklarung ist mir ausgehandigt

worden.
Ort, Datum, Unterschrift und Stempel Ort, Datum, Unterschrift des
des aufklarenden Arztes Patienten
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10.1.4 Munich Knee Questionnaire

Klinik und Poliklinik fiir Unfallchirurgie
Univ.-Prof. Dr. F. Biberthaler
Klinikum rechts der Isar

Miinchner Kniebogen patienten D

Klinik und Poliklinik fiir Unfallchirurgie
Klinikum rechts der Isar

N.T. Fiedler, A.C. Rauch, M.A. Beirer, P. Biberthaler

Bitte beantworten Sie jede Frage mit genau einem Kreuz !

Datum:
Geschlecht: [ mannlich [ ] weiblich
Betroffenes Knie: [ ] rechts [ ] links [ ] beide Seiten

Berufstitig [ ] ja, als:

ja, [] korperlich [] stehend []sitzend [] gehend

[ ] nein, falls nein wegen dem Knie [] ja [ ] nein

Rentner L] [__]%MdE (] Hausfrau

Nehmen Sie Medikamente wegen Knieschmerzen auf der/n betroffenen Seite/n ?

[ ja, wenn ja, welche:
(und in welcher Dosierung)

[ Inein
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Symptome

1. Wie héufig ist Ihr Knie geschwollen?

|

nie selten manc

O 0000000 oooo oo

2. Wie stark ist Thre schwerste Kniesteifigkeit im Verlauf eines Tages?

l

gar nicht wenig mafi

O 0000000 oooo oo

3. Wie héufig knicken Sie mit dem betroffenen Knie ein, bzw. wie hdufig fiihlt
sich Ihr Knie instabil an?

niemals selten manc

O 0000000 oooo oo

|

4. Wie hiufig haben Sie bei Bewegungen Blockaden im Kniegelenk?

|

nie selten an

O 0000000 oooo oo

5. Wie haufig macht Thr Knie Gerdusche (Klicken, Mahlen oder andere
Gerdusche)?

|

nie selten an

(T (s s (N (G (N I O By O I O

6. Wie haufig klagen Sie liber Gefiihllosigkeit in Ihrem Knie?

nie selten manc

O 0000000 oooo oo

|

7. Wie héaufig fiihlt sich Ihr Knie schwach fiir Sie an?

|

nie selten an

O 0000000 oooo oo
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Beweglichkeit

Flexion

8. Ist es Thnen moglich folgende Bewegungen auszufiihren ?

C]Ja C]Ja DJa C]Ja C]Ja

Schmerz

Bitte kreuzen Sie das Késtchen an, das der Stirke Ihrer Knieschmerzen am besten
entspricht.

9. Wie héufig verspiiren Sie Schmerzen in IThrem Knie?
nie selten mancm

O 0o 00 o0o0ogoogoood

10. Wie stark war der heftigste Schmerz in den vergangenen 14 Tagen?
keine wenig mélﬁﬂ

O 000 00goggoogoo

11. Wie stark sind die Knieschmerzen bei Drehungen im Knie?
keine wenig mém

O 000 00goggoogoo

12. Wie stark sind die Knieschmerzen ohne oder bei nur geringer Bewegung

(nachts, beim Sitzen/Liegen auf der Couch)?
keine wenig mﬁ_

O 000000 oogoo
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13. Wie stark sind die Schmerzen beim Treppen heruntersteigen?

keine wenig mafig

O 000 00goggoogoo

14. Wie stark sind die Schmerzen beim Treppen heraufsteigen?

keine wenig milig

O 0o 000000 ooooond

Arbeit und alltiigliches Leben

15. Wie stark sind Thre Schwierigkeiten beim Gehen auf ebenem Boden?

keine wenig m_

O 000000 oogo o

16. Haben Sie aufgrund Ihres Knies Schwierigkeiten beim Stehen?

keine wenig mafig

O 0o 0000000 gooood

17. Haben Sie aufgrund Ihres Knieleidens Schwierigkeiten in die Hocke zu
gehen?

keine wenig m_

O 00000000 oogo o

18. Wie bewerten Sie Thre Schwierigkeiten beim Aufstehen (aus dem Bett, aus

dem Sitzen, beim Aus-und Einsteigen ins Auto, Aufstehen von der Toilette)?
keine wenig mafig

O 0o 0000000 gooood

19. Haben Sie aufgrund ihrer Knieverletzung Schwierigkeiten beim An-und
Ausziehen von Socken?

|

keine wenig maBig

O 00 000gggoogo o
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Sport/Freizeit

20. Haben Sie aufgrund Ihrer Kniebeschwerden Schwierigkeiten bei leichter
Hausarbeit (einkaufen gehen, wischen, kochen etc.)?

keine wenig mafig

OO0 00000 oogo o

|

21. Hatten Sie in der Zeit vor Ihren Kniebeschwerden Schwierigkeiten bei leichter
Hausarbeit (einkaufen gehen, wischen, kochen etc.)?

|

keine wenig mafig

O o0 0000000

22. Wie stark sind die Schwierigkeiten aufgrund Thres Knies bei schwerer
Hausarbeit (Boden schrubben, schwere Dinge tragen, Garten umgraben etc.)?

keine wenig maBig

OO0 00000 oogo o

|

23. Haben Sie aufgrund Ihres Knieleidens Schwierigkeiten bei einfachen
sportlichen Aktivitdten (joggen, biicken)?

|

keine wenig mafig

OO0 00000 oogo o

24. Haben Sie aufgrund Ihres Knieleidens Schwierigkeiten bei schwerer
korperlicher Belastung (hiipfen, rennen)?

|

keine wenig maBig

OO0 00000 oogo o

25. Haben Sie aufgrund IThres Knies Schwierigkeiten sich hinzuknien?

keine wenig mafig

OO0 00000 oogo o

|
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Funktion / Beeinflussung der Lebensqualitit

26. Wie oft spiiren Sie Ihr erkranktes Knie, bzw. werden Ihnen Thre
Kniebeschwerden bewusst?

|

nie selten manchmal

O 0000000 ogoo

27. Wie haufig machen Sie sich Gedanken tiber Ihr Knie (auch in Bezug auf die
Zukunft mit Thren Knieproblemen)?

nie selten manchmal

O o0 00000 0oooond

|

28. Wie haufig fiihlen Sie sich frustriert oder entmutigt aufgrund Ihrer
Knieprobleme?

nie selten manchmal

O 0000000 ogoo

|

29. Haben Sie Thre Lebensweise aufgrund Ihres verletzten Knies gedndert, vor
allem auch um moglichen erneuten Verletzungen vorzubeugen?

|

gar nicht wenig mafig

(T D D D O (D O O B O

30. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliches Anschwellen
Thres Knies ausiiben kdnnen?

Berentung Gehen, Haus maBig anstrM
/Krank ge- oder Gartenar- Aktivitaten (Laufen, ivitat (Skilaufen, pro

schrieben arbeit Joggen) Tennis, Fussball) em Niveau

(T (N D D D s D O (D O B 0 o O

31. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie ohne erhebliche durch
Knieschwiche verursachte Gangunsicherheit ausiiben konnen?

Berentung Gehen, Haus maBig anstrM
/Krank ge- oder Gartenar- Aktivitaten (Laufen, ivitat (Skilaufen, profes -

schrieben arbeit Joggen) Tennis, Fussball) em Niveau

O 00000000 oggo
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32. Was ist die hochste Aktivitatsstufe, die Sie zurzeit ausiiben konnten?
Berentung Gehen, Haus méBig anstrenM
Aktivitaten (Laufen, ivitat (Skilaufen, professi -

/Krank ge- oder Gartenar-
schrieben arbeit Joggen) Tennis, Fussball) em Niveau

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

33. Was war die hochste Aktivitétsstufe, die Sie vor Ihrer Knieverletzung ausiiben

konnten?
Berentung Gehen, Haus maBig anstrengm
Aktivitdten (Laufen, ivitat (Skilaufen, pro

/Krank ge- oder Gartenar-
schrieben arbeit Joggen) Tennis, Fussball) em Niveau

T s D e s (O (S T O 0 o O

Vielen Dank fiir Thre Hilfe und Bemiihungen !!!
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