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Zusammenfassung

Vergleichende biomechanische Studie intramedullidrer Osteosynthesesysteme zur
Versorgung proximaler Femurfrakturen

Claudia Elisabeth Schumacher

Die demographische Entwicklung mit dem immer grofer werdenden Durchschnittsalter der Bevolkerung
hierzulande und auch weltweit fiihrt zu einer deutlich steigenden Inzidenz pertrochantirer Femurfrakturen
als typische geriatrische Verletzung. Schitzungen zufolge belaufen sich die Kosten fiir die unmittelbare
medizinische Versorgung proximaler Frakturen in Deutschland auf mehr als 1 Milliarde Euro jahrlich.
Unter sozialen und 6konomischen Gesichtspunkten ist die Versorgung dieser Frakturen mit geeigneten
Osteosynthesesystemen deshalb von herausragender Bedeutung. Fiir die operative Versorgung proximaler
Frakturen gibt es eine Reihe von Platten- und Nagelsystemen, wobei bei instabilen Frakturen nach
heutigem Kenntnisstand intramedulldre Nagelsysteme von Vorteil sind.

In der vorliegenden Studie wurden drei moderne intramedulldre Implantatsysteme (Classic Nail, Gamma-
Nagel und PFNa) fiir die Versorgung der instabilen pertrochantdren Fraktur auf ihre biomechanischen
Eigenschaften getestet und verglichen. Aulerdem wurden der Testaufbau und die Versuchsdurchfithrung
im Hinblick auf die Etablierung einer geeigneten standardisierten Methode zur Testung von
Femurimplantaten untersucht. Die Implantate (n=6) wurden in nach AO 31 A 23 gesiigte Kunstknochen
(3rd generation composite bone 3306) eingesetzt. Die Testung erfolgte mit einer servo-hydraulischen
Testmaschine (Typ Instron). Fir die proximale und distale Fixation der Knochen-Implantat-
Konstruktionen in der Maschine wurden vor Testbeginn spezielle Haltevorrichtungen entwickelt, die eine
physiologische Kraftiibertragung gewihrleisten sollten. Es wurde randomisiert zyklisch und axial bis zum
Versagen belastet. Die Auswertungskriterien waren maximale Last und Zyklenzahl, Versagensmodus,
Cut-Out und Displacement. Die statistische Auswertung erfolgte mit Hilfe des Kruskal-Wallis-
Paarvergleichs.

Das Hauptversagensmuster in dieser Testung war bei den Gamma-Négeln die Schaftfraktur, bei den
Classic Nails die Schaftfraktur in Kombination mit einem Cut-Out ohne Hiiftkopf-Perforation und bei den
PFNa das Cut-Out mit Perforation des Femurkopfes. Bei allen Classic Nails und PFNo kam es zur
Migration der SHS durch das Collum-Caput-Fragment nach kranial. Eine Migration der SHS fand man
bei den Gamma-Nigeln nur zweimal. Die Testung ergab keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen den Implantaten hinsichtlich Maximallast, Zyklenzahl und Cut-Out. Nur die Werte fiir das
Displacement unterschieden sich bei den Gamma-Négeln und den PFNa statistisch signifikant. In Bezug
auf die Absolutwerte erreichte der Gamma-Nagel mit der hochsten mittleren Maximallast, Zyklenzahl,
geringstem mittleren Cut-Out-Wert und geringstem Displacementmittelwert die besten Ergebnisse.

Aufgrund der im verwendeten Testaufbau ermittelten Ergebnisse scheint der Gamma-Nagel die
giinstigeren biomechanischen Eigenschaften im Vergleich zu den Kontrollgruppen zu besitzen. Die
schlechtesten Werte wurden in der vorliegenden Testung fiir den PFNa gefunden.

Jedoch sind biomechanische Modellstudien immer mit Einschrinkungen zu betrachten. Um die
biomechanischen Eigenschaften der Implantate noch besser beurteilen zu kdnnen, sollten Testaufbauten
entwickelt werden, in denen z. B. die Osteoporose, Heilung oder Muskelkréfte simuliert werden.

Die Ergebnisse dieser Studie entsprechen im Wesentlichen den Ergebnissen anderer klinischer und
Modellstudien, so dass die hier entwickelte Testmethode als geeignetes standardisiertes Verfahren
betrachtet werden kann.
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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Einfiihrung

Pertrochantdre Femurfrakturen gehdren zu den hiufigsten Frakturen élterer Menschen.
Sie treten bis zu viermal hdufiger auf als die Schenkelhalsfrakturen [39]. In Deutschland
und auch international steigt die Inzidenz proximaler Femurfrakturen stetig an, was
darauf zuriickzufithren ist, dass die Menschen auf Grund der fortschreitenden
Entwicklungen in der Medizin immer élter werden. In Anbetracht der demographischen
Entwicklung gewinnen diese Frakturen mehr und mehr an sozialer und auch
volkswirtschaftlicher Relevanz. Schitzungen zufolge entstehen in Deutschland fiir die
unmittelbare medizinische Behandlung von proximalen Femurfrakturen Kosten von
mehr als 1 Milliarde Euro jihrlich, wobei pflegerische Langzeitkosten und indirekte
Kosten (z. B. Arbeitsausfallzeiten von Angehorigen) noch nicht eingerechnet sind [24].
In den USA werden die jahrlichen Kosten auf 16 Billionen Dollar geschitzt [3]. Daher
ist die Wahl des richtigen Osteosynthesesystems bei proximalen Femurfrakturen

entscheidend.

Die biomechanischen FEigenschaften eines Implantates sind von herausragender
Bedeutung. Nach unseren Recherchen finden sich in der Literatur keine Studien, die
moderne Implantate unter standardisierten Bedingungen auf ihre biomechanischen
Eigenschaften vergleichend testen. Das Ziel dieser Studie soll zum einen sein, einen
Vergleich zwischen modernen Implantaten anstellen zu konnen und auBerdem eine

standardisierte Methode zur biomechanischen Implantattestung zu erarbeiten.
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1.2 Definition

Von einer pertrochantdren Femurfraktur spricht man, wenn der Frakturspalt bzw. die
Frakturspalten durch die Trochanterregion des proximalen Femurendes unterhalb des
Collums und oberhalb des Trochanter minor verlaufen. Die Trochanterregion liegt im
Gegensatz zur Schenkelhalsregion extrakapsuldr [9, 39, 31]. Pertrochantidre Frakturen
werden demnach abgegrenzt von Schenkelhalsbriichen und von subtrochantiren
Frakturen, die den Femurschaft betreffen. Der Knochen ist im pertrochantdren Bereich

spongids, wodurch die Frakturheilung begiinstigt wird.

1.3 Anatomie der Trochanterregion des Femur
Man unterteilt das proximale Femur in 4 Regionen:

- Caput

- Collum

- Pertrochantire Region mit Trochanter major und minor

- Subtrochantidre Region

Am Trochanter major setzen folgende Hiiftmuskeln an [4]:

Seine Spitze ist Ansatzstelle des M. piriformis, Hinter- und Seitenfliche werden
inseriert vom M. gluteus medialis, ventrolateral setzt der M. gluteus minimus und in der
Fossa intertrochanterica setzen die kurzen AuBenrotatoren an. Die Muskel- und
Sehnenanteile, die vom Tr. major ausgehend nach kranial verlaufen, wirken als laterale
Zuggurtung. Sie sind unersetzlich fiir die Stabilitit des Hiiftgelenks.

Der Trochanter minor befindet sich an der Grenze zwischen Femurschaft und Collum.
An ihm inseriert der M. iliopsoas. Der kleine Rollhiigel ist Teil der medialen
Abstiitzung am Ubergang zur massiven Corticalis des inneren Schenkelhalsrandes.

Bei pertrochantdren Frakturen kommt es hiufig dazu, dass die frakturierten
Trochanteren durch Zug der inserierenden Sehnen und Binder nach kranial dislozieren.
Die stabilisierende muskulidre Zuggurtung des Gelenkes geht dadurch verloren, was
nach nicht optimaler Osteosynthese die Folgeerscheinung des sogenannten

Trendlenburg 'schen Hinkens mit sich bringen kann [46].
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1.4 Atiologie

Bei einem Drittel aller Femurfrakturen handelt es sich um Frakturen der
Trochanterregion. 90% der Frakturen entstehen durch Stiirze auf die seitliche
Hiiftregion. 70% dieser Stiirze sind héusliche Unfille. Proximale Femurfrakturen sind
typische Verletzungen der geriatrischen Patienten, d. h. der hiufig bereits iiber 70-
jahrigen, meist multimorbiden Patienten. Es reicht meist ein einfacher Sturz
(Bagatelltrauma) aus, um eine Fraktur hervorzurufen [8, 22, 41, 46]. Der Grund dafiir
liegt in der Kombination verschiedener Faktoren:

Die knochernen Zug- und Drucktrajektorien des Femurs sind beim alten Menschen durch
altersbedingten Knochenabbau im Vergleich zum jungen Menschen stark reduziert. Eine
entscheidende Rolle spielt in diesem Zusammenhang v. a. die Osteoporose, die bei Frauen
starker ausgebildet ist im Vergleich zu Minnern. Frauen haben durch die sogenannte
postmenopausale Osteoporose ein erhohtes Frakturrisiko. Sie sind mit einem Anteil von
mehr als 2/3 aller Patienten bevorzugt von pertrochantiren Femurfrakturen betroffen [46].
Hinzu kommen beim alten Menschen verschiedene physiologische Verdnderungen wie
reduzierte Reaktions- und Koordinationsfdahigkeit und vermindertes Sehvermogen, welche
einen Sturz begiinstigen [9]. Héufig sind auch neurologisch oder vaskuldr bedingte
Synkopen, welche zum Sturz und zur dadurch bedingten Fraktur fithren konnen [9]. Die
Psyche der Patienten spielt ebenfalls eine wichtige Rolle. Patienten, die schon mal gestiirzt
und dadurch verunsichert sind und Angst vor einem erneuten Sturz haben, tragen ein
signifikant erhohtes Risiko, tatsdchlich erneut zu stiirzen (,,post-fall syndrome*) [22].

Ein physiologischer, sicherer Gang ist nur moglich, wenn das Nervensystem, die
Muskulatur, das Skelett und das Herz-Kreislauf-System einwandfrei funktionieren und
miteinander koordinieren. Funktioniert eines dieser Systeme nicht richtig, wie es bei
alten Patienten hédufig der Fall ist, kann es zu Gangunsicherheiten und damit

verbundenen Stiirzen kommen.

In der Praxis hat es sich bewéihrt, die Sturzursachen in extrinsische und intrinsische
Ursachen einzuteilen, um gegebenenfalls vorliegende Grunderkrankungen zu erkennen
und zu behandeln [22]. In die Gruppe der extrinsischen Ursachen fallen z. B. Stolpern
oder Ausrutschen. Zu den intrinsischen Ursachen zdhlen z. B. ,,Schwindel®, Synkopen

und orthostatische Dysregulationen, die zu Stiirzen fiihren.
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Bei jiingeren Patienten sind pertrochantire Frakturen vergleichsweise selten. Dabei
handelt es sich meist um direkte Traumata mit groBer Krafteinwirkung bzw.
Rasanztraumata, welche z. B. durch Auto-, Motorrad- oder Sportunfille verursacht

werden. Ein typisches Beispiel eines solchen Rasanztraumas sind Skistiirze.

Kinder leiden vergleichsweise selten unter pertrochantdren Frakturen. Diese sind bei
ihnen mit einem Anteil von 8% der Frakturen des proximalen Femurs nur sporadisch zu
finden und sind dann meist pathologische Frakturen infolge z. B. juveniler

Knochenzysten [46].

1.5 Epidemiologie

Zu Beginn des letzten Jahrhunderts waren nur etwa 5% der deutschen Bevolkerung dlter
als 65 Jahre [46]. Durch die gute medizinische Versorgung sind heutzutage bereits 20%,
d. h. ca. 16 Millionen Menschen, 65 Jahre und ilter. Bis zum Jahr 2025 rechnet man mit
einem Anstieg des Anteils der alten Menschen auf bis zu 34%. Durch diese
Entwicklung nimmt auch der Anteil der typischen Altersverletzungen, wie die
pertrochantiren Frakturen, erheblich zu. Man geht davon aus, dass es fiir diese
Frakturen bis zum Jahr 2010 zu einem Anstieg um bis zu 300% kommt [14]. Momentan
liegt die Gesamtinzidenz der genannten Frakturen in Deutschland bei 110-130
Fillen/100.000 Einwohnern/Jahr [5]. Wenn man bedenkt, dass Miinster ca. 250.000
Einwohner hat, kommt es hier statistisch gesehen jdhrlich zu mehr als 250
pertrochantiren Frakturen. Das bedeutet, dass durchschnittlich etwa alle 36 Stunden mit
einer solchen Fraktur zu rechnen ist. In den USA treten jdhrlich ca. 250.000-300.000

proximale Femurfrakturen auf [3].
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1.6 Fraktur-Klassifikation

Abb. 1. Klassifikation der trochantdiiren
Frakturen [8]

In den vergangenen Jahren gab es verschiedene Uberlegungen und Versuche, wie man
per- und subtrochantire Frakturen sinnvoll einteilen konnte (z.B. Klassifikation nach
Evans) [1, 46]. Weitestgehend durchgesetzt hat sich aber die Klassifikation der
Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen (AO) nach M. E. Miiller (Abb. 1). Sie

bezieht sich auf die mediale Instabilitit und die beeintrichtigte Zuggurtung bei

pertrochantiren Frakturen.

Die Briiche werden in drei Hauptgruppen eingeteilt: A1-A3 [8, 39, 41, 46]:

Al: einfache pertrochantire Frakturen ohne Verlust der medialen Abstiitzung,
Tr. minor unverletzt, mediale Kortikalis ist einfach frakturiert, laterale
Kortikalis und Tr. major sind intakt
Frakturlinie durchzieht cervikale Region von proximal/lateral nach
medial/distal

A2: mehrfragmentidre Frakturen mit Verlust der medialen Abstiitzung durch
gebrochenen und meist dislozierten Tr. minor, mediale Kortikalis ist

mehrfach frakturiert, laterale Kortikalis ist aber erhalten
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A3: intertrochantidre Fraktur mit zusétzlicher Frakturierung der lateralen
Kortikalis mit und ohne Einbeziehung des Tr. major,
Frakturlinie kann quer verlaufen oder bei einer ,reversed fracture* von

proximal/medial nach distal/lateral

Bei den Gruppen A2 und A3 wird von instabilen Frakturen und bei Gruppe Al von
stabilen Frakturen gesprochen. Die drei Hauptgruppen sind jeweils in 3 Untergruppen
(A1.1-A1.3, A2.1-A2.3, A3.1-A3.3) eingeteilt, so dass eine exakte Einteilung der
pertrochantiren Frakturen durch die Zuordnung zu einer von insgesamt neun

Untergruppen moglich ist.

Die nachfolgende Grafik veranschaulicht die Héaufigkeit der verschiedenen
Frakturformen im Krankengut einer klinischen Studie von Taeger et al. [42]. Im
Wesentlichen ist die Verteilung der proximalen Frakturen in der Gesellschaft mit diesen

Ergebnissen -verhiltnismifig gesehen- vergleichbar.

Haufigkeit der Frakturformen (Gesamt- n=122)
30 128 26
25 1 21
20 -
15 - LR
10 - 7

° ey i
11 1;2 1;3 2.1 2;2 2;3 3;1 3;3
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_-
P

Abb. 2. Haufigkeit der Frakturformen im untersuchten
Krankengut in einer Studie von Taeger (n=122) [42]
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1.7 Behandlung der pertrochantiren Fraktur

Pertrochantdre Femurfrakturen gehen mit einer erhohten Morbiditdt und Mortalitit
einher. Laut Literatur liegt die Mortalitdt nach operativer Versorgung der Fraktur nach
einem Jahr zwischen 25-32% [25]. Das Risiko einer Thrombose, Embolie, Pneumonie
oder auch allgemeiner Verwirrtheitszustinde ist fiir die meist alten Patienten sehr hoch.
Systemische Stoffwechselentgleisungen und Dekubitalulzera sind hédufig. Es kann zu
erheblichen funktionellen Beeintriachtigungen und sozialen Folgen, wie z .B. Verlust

des Wohnumfeldes, kommen.

Die frithestmogliche Therapie mit dem Ziel der Schaffung einer schmerzfreien
Hiiftgelenkssituation und der Wiedererlangung der Gehfdhigkeit ist zwingend
erforderlich. Eine moglichst kurze Immobilisierung mit rascher Mobilisation und

Entlassung in die gewohnte Umgebung ist anzustreben [9, 29, 33, 37, 41, 46].

1.7.1 Konservative Therapie

Zum einen gibt es die Moglichkeit der rein konservativen Frakturversorgung. Diese

kann die Schienung oder Gipshose mit unterstiitzender Analgetikatherapie oder, bei

Schmerzfreiheit, die reine Lagerung beinhalten. Allerdings weist die rein konservative

Behandlung gro3e Nachteile auf und kann schwere Komplikationen nach sich ziehen.

Die langdauernde Ruhigstellung des Gelenkes ist mit den Gefahren

- der thrombo-embolischen Komplikation

- einer kaum wiederherstellbaren Gelenkfunktion nach weitgehender Einsteifung

- einer anhaltenden Storung des beim alten Menschen ohnehin labilen somatischen und
psychischen Gleichgewichtes

- von Achsfehlstellungen und Beinverkiirzungen

- eindeutig schlechterer Raten der knochernen Frakturkonsilidierung

- von verldngerter Schmerzdauer und erhohtem Analgesiebedarf

- hoher Morbiditidt und Mortalitéit

- von Pneumonie, Dekubitus, Pseudarthrose, gastrointestinaler Stérungen oder auch

Harnwegsinfektionen verbunden.
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Ziel der konservativen Behandlung pertrochantirer Frakturen ist nur die
Wiederherstellung der Pflegefihigkeit des meist sehr alten, multimorbiden Patienten

und nicht die Wiedererlangung einer guten Stellung oder Funktion [41].

Aufgrund der unzdhligen, oben bereits z. T. genannten Nachteile und moglichen
Komplikationen der langandauernden Immobilisation verbietet sich die konservative
Behandlung bis auf wenige Einzelfille, die meist nur Kleinkinder betreffen oder aber
Patienten, die aus anderen (allgemein-internistischen) Griinden nicht operierbar sind

oder die OP ablehnen.

1.7.2 Operative Therapie

Ansonsten stellen alle pertrochantidren Frakturen grundsitzlich eine Indikation zur
Operation dar. Eine frithzeitige OP verkiirzt die Schmerzdauer und gewéhrleistet durch
primdre Wiederherstellung der Knochenstabilitit eine rasche Riickkehr des Patienten zu
Mobilitdt und Eigenstindigkeit [8, 46].

Ziel der operativen Behandlung ist die Wiederherstellung einer achsengerechten und
belastungsfihigen Situation des proximalen Femurs mit korrektem CCD-Winkel und

physiologischer Anteversion.

Die Osteosynthese dient der stabilen Retention des reponierten Bruches und durch
anschliefende rasche Mobilisation und Rehabilitation lassen sich die oben erwihnten
Komplikationen der konservativen Behandlung deutlich reduzieren und sogar

weitestgehend vermeiden [46].
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Zusammenfassend lassen sich die Vorteile der Osteosynthese im Vergleich zur

konservativen Behandlung folgendermaf3en darstellen:

- anatomische Wiederherstellung des Knochens

- meist sofortige Vollbelastbarkeit und Vermeidung langerer, komplikationsbehafteter
Ruhigstellung des Beines

- Verkiirzung der Schmerzdauer, kiirzerer Krankenhausaufenthalt und bessere
Rehabilitation

- rasche Riickkehr des Patienten zu Mobilitit und Eigenstidndigkeit durch primére

Wiederherstellung der Knochenstabilitét

Wie bei jedem operativem Eingriff kann es auch bei der Osteosynthese proximaler
Femurfrakturen zu Komplikationen kommen [8, 9, 30, 41]. Zum einen sind allgemeine
Risiken und Komplikationen moglich:

- Narkoserisiko, Himatome, Wundheilungsstorungen, Wundinfektionen

- Thrombosen und Embolien

- Gefil}- oder Nervenverletzungen

Zum anderen miissen spezielle Komplikationen erwédhnt werden:

- verzogerte Frakturheilung, Pseudarthrose, Implantatbruch, Implantatdislokation

- Hiiftkopfnekrose, Kopfperforation, Hiiftpfannenlédsion

- Korrekturverlust, Muskelinsuffizienz

- Nachblutungen, Dreh- und Achsabweichungen, Beinldngendifferenz

Die prioperative Ausgangsform kann hiufig nicht wiedererlangt werden und fiir ca. 2-3
Monate ist die Mortalitit um den Faktor 2-3 erhoht [41]. Pseudarthrosen treten mit einer

Rate von etwa 2-3% auf [9].

Insgesamt gesehen geht die operative Therapie aber mit deutlich weniger
Komplikationen und Spitfolgen einher als die konservative Versorgung [8, 9, 41, 46].
Laut Literatur sind durch die heutigen OP-Techniken ca. 80% der Patienten bereits bei
ihrer Klinikentlassung wieder gehfdhig [22], was im Gegensatz zur konservativen
Therapie aus den oben beschriebenen Griinden unverzichtbare Vorteile mit sich bringt.
Demnach ldsst sich sagen, dass die Therapie der Wahl heute die frithstmogliche

belastungsstabile Osteosynthese darstellt, um mit den intensivmedizinisch-
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anisthesiologischen und physiotherapeutisch-rehabilitativen Disziplinen zur Reduktion
der peri- und postoperativen Mortalitit und zur raschen Resozialisierung des Patienten

beizutragen.

1.7.2.1 Mechanische Probleme der Frakturen

Bei pertrochantiren Frakturen handelt es sich um instabile Frakturen. Da die Tragachse
des Korpers medial der Trochanterregion verlduft [8], kommt es bei Frakturen zu einer
Varusdislokation. Die Zuggurtungskrifte der Glutealmuskulatur und des Tractus
iliotibialis reichen nicht aus, um diese Dislokation zu kompensieren. Durch das kurze
proximale Frakturende wird die Stabilisierung der Fraktur erschwert, weil einem
Implantat nur wenig Knochensubstanz fiir dessen Verankerung zur Verfiigung steht.
Daher ist ein spezielles Implantatdesign notwendig, welches die Fixation des Collums
und Caputs an den Schaft sicherstellt. Das Implantat muss so stabil sein, dass bei den

iiberwiegend alten Menschen eine sofortige, postoperative Vollbelastung moglich ist.

Bereits bei relativ geringen Belastungen wirken unvergleichlich groe Krifte auf die
Trochanteregion [8]: Im Sitzen wird diese Region bereits mit 40% des
Korpergewichtes, beim Anheben des Beines sogar mit 160% belastet. Das Benutzen
einer Gehhilfe fiihrt zu einer Belastung von 180% und eine Vollbelastung beim Gehen
zu einer Belastung von 280% des Korpergewichts. Diese starken Krifte erfordern eine

auBerordentlich hohe Stabilitit der Implantatsysteme [8].

1.7.2.2 Anforderungen an das Implantat:

Der Verlust der medialen Kortikalis nach Absprengung einer oder mehrerer Fragmente
bei instabilen pertrochantdren Frakturen stellt eine wesentliche Instabilitdt im
Gesamtkomplex der knochernen Abstiitzung dar. Eine ausreichende Stabilisierung
solcher Frakturkonstellationen stellt hohe Anspriiche an die modernen Implantate. Um
eine erfolgreiche operative Therapie durchzufithren und eine optimale Rehabilitation
des Patienten zu ermoglichen, sollte das Implantat der Wahl eine Vielzahl von

Anforderungen erfiillen [29, 37, 45, 46, 48]:
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- sofortige postoperative Vollbelastbarkeit

- Gewihrleistung der Fraktursinterung (dynamische Osteosynthese)
- Schonung der Weichteile

- sichere Implantatverankerung auch im osteoporotischen Knochen

- einfache, komplikationsarme Implantationstechnik

1.7.2.3 Osteosynthesesysteme: extramedulliir versus intramedullar

Derzeit kommen extramedulldr oder intramedullir gelegene Implantatsysteme zum
Einsatz. Bei den extramedulldren Implantaten handelt es sich um Kombinationen aus im
Femurkopf- und -halsbereich liegenden Gleitschrauben und Platten, die auflen am
Femurschaft angebracht sind. Zu nennen wéren hier z. B. die bewéhrte Dynamische
Hiiftschraube (DHS) oder die neuere Percoutaneous Compression Plate (PCCP) [3, 16,
17, 25]. Die intramedulldren Implantatsysteme bestehen ebenfalls aus im Femurhals
liegenden Gleitschrauben, welche allerdings mit im Markraum des Femurschaftes
liegenden Nigeln kombiniert sind. Hier zu erwéhnen wiren z. B. der Classic Nail, der

Proximale Femurnagel (PFN) oder der Gamma-Nagel.

Die Belastung von Implantaten hidngt vom Biegemoment ab [10]. Wird dieses
verringert, wird auch die Implantatbelastung reduziert. Da das Biegemoment umso
kleiner, je kiirzer der Hebelarm ist, ergibt sich dadurch fiir die intramedullédr gelegenen
Implantate eine geringere Implantatbelastung und damit eine hohere Belastungsstabilitit
als bei den extramedulldr gelegenen. Durch die intramedulldre Lage des Krafttrigers
und den kurzen Hebelarm werden die erheblichen Scher- und Biegemomente bei

pertrochantiren Frakturen deutlich reduziert.

1.8 Fragestellung

In dieser Studie soll zundchst eine standardisierte  biomechanische
Untersuchungsmethode fiir Osteosynthesesysteme des proximalen Femurs etabliert
werden und anschlieBend werden drei verschiedene Osteosynthesesysteme fiir die

Versorgung proximaler Femurfrakturen auf ihre biomechanischen Eigenschaften unter
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standardisierten Bedingungen getestet und anhand der Ergebnisse miteinander
verglichen. Zwar lassen sich in der Literatur einige Studien finden, die verschiedene
Implantate miteinander vergleichen, allerdings handelt es sich dabei zumeist um
klinische Fallstudien oder um den Vergleich von jeweils nur zwei Implantaten. Unseren
Recherchen nach finden sich aber keine Studien, die die von uns untersuchten
modernen Implantate unter standardisierten Bedingungen auf ihre biomechanischen

Eigenschaften testen.
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2 Material und Methode

2.1 Kunstknochen

Fiir die Untersuchung wurden Kunstknochen (3rd generation composite bone 3306) der
Firma Sawbone, USA, verwendet. Sie haben eine Ldnge von 42 cm und bestehen aus
einem Glasfaserkortex und einem mit Plastikschaum gefiilltem Medullarkanal. Die
Steifigkeit dieser Knochen entspricht laut Herstellerangaben in etwa der Steifigkeit
frischer humaner Knochen. Allerdings ist die Elastizitdt dieser Kunststoffknochen

deutlich groBer als beim humanen Material.

Abb. 3. Sawbone 3rd generation

In diese Kunstknochen wurden die zu testenden Implantate entsprechend der von den

Herstellern mitgelieferten Operationsanleitungen eingesetzt.

2.2 Vorstellung der zu untersuchenden Implantatsysteme

In der vorliegenden Studie wurden drei verschiedene intramedulldr gelegene
Implantatsysteme zur Versorgung instabiler proximaler Femurfrakturen vergleichend
auf ihre biomechanischen Eigenschaften getestet. Die getesteten Osteosynthesesysteme

lassen sich der nachfolgenden Tabelle entnehmen.

Implantate Firma Anzahl
Classic Nail Smith&Nephew n=6
Gamma Nail Stryker n=6
PFN alpha Synthes n=6

Tab. 1. Untersuchungsgut
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2.2.1 Gamma-Nagel

Abb. 4. Gamma-Nagel

Der Gamma-Nagel (GN, Stryker Howmedica, Rutherford, New Jersey) ist eine
Weiterentwicklung des Y-Nagels [6]. Er ist seit 1988 [40] auf dem Markt erhiltlich.
Das System des GN beinhaltet den intramedullir gelegenen als Krafttriger fungierenden
Nagel, eine durch den Nagel gleitende, im Femurhals- und -kopfbereich liegende und
nicht rotierbare Schenkelhalsschraube (SHS) mit vier Rillen und einer distalen
Verriegelungsschraube. Man spricht auch vom so genannten ,,Gleitschrauben-Nagel-
Prinzip*. Die SHS bildet mit dem Nagel einen Winkel von wahlweise 125°,130° oder
135°. Der Nagel ist in der kurzen und langen Version erhiltlich. Der lange GN (LGN)
kann zwischen 320-420 mm lang sein (Abstufungen in jeweils 20-mm-Schritten) und ist
als Rechts- und Linksversion erhiltlich. Er wurde entwickelt, weil sich herausstellte,
dass der kurze Nagel bei subtrochantir gelegenen Frakturen und bei Frakturen im
proximalen diaphyséren Bereich keine befriedigenden Ergebnisse lieferte [6]. Der LGN
weist laut Literatur eine lingere OP-Dauer auf als der kurze Nagel.

Proximal hat der GN einen Durchmesser von 17 mm und ist in den Stiarken 11, 12 und
14 mm erhiltlich. Von frontal betrachtet weist der Nagel eine anterolaterale Kriimmung
von 11° auf [45]. Die dynamische, nicht rotierbare Schenkelhalsschraube hat vier
Rillen. In eine dieser Rillen nutet ein proximaler Verriegelungsbolzen mit seiner Spitze

ein, um so die Rotation der SHS zu verhindern. Die distale Verriegelungsschraube ist 55
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mm lang und 6 mm dick. Sie wird nach einem Aufbohren auf 5,5 mm selbstschneidend
eingebracht.

Bei dem in dieser Studie verwendeten GN-Modell handelte es sich um die
Standardversion mit 18 cm Lénge, einem distalen Durchmesser von 1 cm und einem
CCD-Winkel von 130°. Die SHS war 85 mm lang.

Laut Hersteller ist der GN bei allen A2-, A3- und subtrochantiren Frakturen bzw. der

LGN bei weit subtrochantir gelegenen Frakturen indiziert.

2.2.2 Classic Nail/IMHS (intramedulléire Hiiftschraube)

Abb. 5. Classic Nail

Der Classic Nail (CN, Smith & Nephew Richards, Memphis, Tennessee) wurde mit der
Absicht entwickelt, die Nachteile des GN wie Nagelfrakturen oder intra- und
postoperative Femurfrakturen zu umgehen [18]. Er ist seit 1992 auf dem Markt [14].
Das System besteht aus dem intramedulldr gelegenen Nagel, der in der kurzen und
langen Version erhiltlich ist, einer nicht rotierbaren SHS und einer oder zwei distalen
Verriegelungsschrauben. Der CN kombiniert wie der Gamma-Nagel eine Gleitschraube
mit einem intramedulldren Nagel. Dieser ist in der kurzen Variante 210 mm lang und in
den Stdrken 12, 14 und 16 mm auf dem Markt erhiltlich. Die lange Version gibt es als
Links- und Rechtsvariante. Sie ist 340, 380 oder 420 mm lang und 10 mm dick. Laut
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Literatur treten bei der Verwendung des langen Nagels hdufiger Komplikationen auf als
mit dem kurzen Nagel [45]. Proximal hat der Nagel einen Durchmesser von 17,5 mm.
Der SHS-Nagel-Winkel betrigt 130° oder 135°. Charakteristisch ist die minimale
anterolaterale Kriimmung von 4°, welche eine Nagelinsertion ohne Vorbohren
ermdglichen soll. Die gleitfihige SHS liegt in einer Zentrierhiilse, welche von proximal
mittels einer Feststellschraube arretiert wird und somit die Rotation verhindert. Die
distalen Verriegelungsschrauben sind 4,5 mm stark und selbstschneidend. Ein
Aufbohren auf 3,5 mm ist notwendig. Mit einer Stellschraube wird die Gleithiilse des
Classic Nails, welche die Gleitschraube an der Rotation hindert, gesichert, und mit einer
Kompressionsschraube kann zusitzlich Kompression auf den Frakturspalt ausgeiibt

werden.

Bei dem in dieser Studie verwendeten Nagel handelte es sich um die Standardversion
mit einer Linge von 210 mm, einem CCD-Winkel von 130°, einem proximalen
Durchmesser von 17,5 mm und einem distalen Durchmesser von 10 mm. Die
Gleitschraube hatte eine Liange von 80 mm.

Gemill Herstellerangabe ist der CN bei instabilen A2-und A3-Frakturen und

subtrochantiren Frakturen indiziert.
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2.2.3 PFN alpha ( PFNa )

Abb. 6. PFNa

Der PFNa (Synthes, Chur, Schweiz) ist eines der neueren intramedulldr gelegenen
Implantate. Sein Vorgénger, der PFN, wurde 1997 auf den Markt gebracht [38, 46, 49].
Der Nagel ist anatomisch vorgeformt (mediolateraler Winkel von 6°), was die
Passgenauigkeit im Femur gewdhrleisten soll, und ist in verschiedenen Léngen
erhiltlich. Proximal hat der Nagel einen Durchmesser von 17 mm, und das distale
Nagelende ist mit 10, 11 oder 12 mm relativ grazil und zudem flexibel. Der PFNa ist als
Stahl- oder Titannagel erhiltlich und fiir beide Seiten verwendbar. Er ist kombiniert mit
einer im Schenkelhals liegenden Klinge und einer distalen Verriegelungsschraube. Beim
Einbringen der Klinge soll die Spongiosa durch eine spezielle Technik verdichtet
werden, wodurch die Klinge zusitzlich gegen die hidufige Komplikation des Cut-Outs
stabilisiert werden soll. Laut Hersteller liegt der theoretische Vorteil des PFNa in der
Stabilitdt der SHS im osteoporotischen Knochen. Die in dieser Studie getestete Version
des PFNo war 240 mm lang und aus Titan. Der distale Durchmesser betrug 11 mm und
der CCD-Winkel 130°. Seine Klinge war 90 mm und der distale Verriegelungsbolzen
460 mm lang.

Der PFNa ist laut Synthes bei allen instabilen A2- und A3-, sowie bei subtrochantiren

Frakturen indiziert.
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2.3 Vorbereitung der Testungen

Die Implantate wurden ausschlieBlich mit entsprechendem Original-Instrumentarium
und streng nach der vom Hersteller mitgelieferten Operationsanleitung eingebracht. Nur
eine Person implantierte die Nédgel, um individuelle Unterschiede beim Einsetzen
weitestgehend zu verhindern. Dabei lag der Eintrittspunkt der Nédgel 5 mm dorsal der
Spitze des Tr. majors [38]. Nach der Insertion wurden die Implantate wieder entfernt
und die Frakturlinie im Sinne einer AO 31 A 23 mit einem Filzstift eingezeichnet. Mit
einer elektrischen Laubsédge wurde nun an der Linie entlang gesigt. Bei der Sdgung war
es wichtig, dass ein Keil im Bereich des Tr. minor gesdgt und entfernt wurde, um
kiinstlich eine instabile Situation zu erzeugen, d. h. eine Abstiitzung der
Knochenfragmente war somit nicht mehr moglich. Nach dem Sidgen wurden die

Implantate wieder in die Knochen eingebracht (Abb. 7).

LR

Abb. 7. Sawbone gesdgt

2.4 Vorversuche

Zu Beginn der Versuchsreihe stellte sich die Frage, wie die Knochen-Implantat-
Konstruktionen (KIK) in der Materialpriifmaschine angebracht und wie die Krifte auf
die Konstruktionen geleitet werden sollten, um eine moglichst physiologische
Krafteinwirkung und ein physiologisches Verhalten des Knochens zu erzeugen. In der
Literatur gibt es nach unserer Recherche bisher keinen Goldstandard zur
biomechanischen Testung von Femurimplantaten. Deswegen wurden vor der
eigentlichen Testung einige Vorversuche gemacht, bei denen die Kunstknochen
proximal und distal in jeweils unterschiedlicher Weise verankert und dann

biomechanisch getestet wurden. Damit sollte ermittelt werden, welches Modell am
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ehesten der Natur entspricht. Bis zu einer Belastung von 5800 N wurde an der
Materialpriifmaschine von Zwick Roell getestet. Da diese aber keine Krifte iiber 6000 N
zuldsst, wurde die Vortestung anschliefend an der servo-hydraulischen Instron, mit der

auch die endgiiltige Testung erfolgen sollte, fortgesetzt.

Folgende Fixationsvarianten wurden getestet:

Proximal:

1. Gleitlager; Bewegungsspielraum in horizontaler Richtung von + 1 cm (Abb. 8 und 9)
2. Feste Fixierung (Abb. 10)

Distal:

1.,,Pilz* (Abb. 11 und 12)

2. Feste Fixierung (Abb. 13 und 14 und)

3. spezielle Fixierung iiber eine speziell angefertigte Kunststoffform, welche durch vier

Metallstibe stabilisiert wurde (Abb. 15).
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2.4.1 Ubersicht iiber die verschiedenen Fixationsformen

2.4.1.1 Proximal

1. Gleitlager:

Abb. 8. Gleitlager proximal Abb. 9. Gleitlager schematisch (<>=1 cm
Bewegungsspielraum)

Der Femurkopf ruhte in einer Kunststofffassung und hatte einen horizontalen

Bewegungsspielraum von 1 cm.

2. Feste Fixierung:
Bei der ,festen” proximalen Fixation wurde der Femur-Kopf in einen mit dem
krafteinleitenden  Stempel der Priifmaschine verbundenen Zylinder mittels

Polyurethanschaum eingebettet (Abb. 10).

Abb. 10. Proximal fest
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2.4.1.2 Distal

Zunichst wurde der Kunstknochen distal mittels Polyurethanschaum in eine Metallform

eingebettet, welche dann in der Maschine folgendermalBen fixiert wurde:

1., Pilz*:

Abb. 11. Distal ,, Pilz* Abb. 12. ,Pilz*“ schematisch

A

2. Feste Fixierung:

Abb. 13. Distal fest Abb. 14. Distal fest schematisch

Bei der festen distalen Fixation wurde der Knochen mittels Polyurethenschaum in einer

Metallform fixiert und wie in Abb. 13 in der Maschine angebracht.
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3. Distal fest mit spezieller Kunststoffform und Metallstédben zur Stabilisierung:

Dazu wurde der Knochen nicht mehr eingebettet, sondern eine spezielle Form wurde
angefertigt, um anatomisch korrekte Bedingungen zu ermoglichen. Sie ermoglichte
leichte Ventral- und Dorsalbewegungen und war stabil gegen Rotation. In diese wurde

der Knochen in 12- 15°-Adduktionsposition auf die Kondylen gestellt.

ADbb. 15. Speziell angefertigte distale Konstruktion

Alle distalen und proximalen Fixationsmoglichkeiten wurden miteinander kombiniert
und jeweils in axialer Richtung zyklisch belastet (100 N, 300 N, 500 N, 700 N, 1000 N,
1300 N bis zum Versagen).

2.4.2 Ergebnisse der Vorversuche

Bei der ,,Pilzverankerung* distal und dem proximalen Gleitlager kam es beim Ubergang
von der Haftreibung zur Gleitreibung zu einer gestorten Kraftiibertragung, weil das
Gleitlager sich bei hoheren Kriften nicht mehr mit bewegte. Diesen Fehler versuchte
man zu eliminieren, indem der Femurkopf ab einer Kraft von 4000 N mit Vaseline
iiberzogen wurde. Allerdings kam es bei hoheren Kriften trotzdem zu fehlerhaften
Ergebnissen, da die Knochen-Metallform-Einheit zur Seite wegrutschte, und es somit zu
einer artifiziellen Verlingerung des Weges kam, die sich nicht wieder herausrechnen
lie3. Der Pilz eignete sich demnach nicht fiir die Testung.

Die distal feste Fixation eignete sich ebenfalls nicht fiir die Testung, da sie anatomisch

nicht korrekt war.
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Bei proximalem Gleitlager und distal fester Fixierung bewegte sich das Gleitlager
proximal, wie bei der distalen Pilzverankerung, nicht mit.

Mit der proximal festen Verankerung trat zum einen das Problem auf, dass sich der
eingebettete Femurkopf samt Einbettungsschaum in der Form I16ste, so dass die
Messwerte verfilscht wurden. Zum anderen zeigte sich bei der Testung in der Instron,
dass die kraniale Vorrichtung so konstruiert war, dass die Achse der Krafteinleitung
(oberer Teil des ,,Befestigungsrohres*) zu weit vom Punkt der Krafteinwirkung auf den
Femurkopf entfernt war (Abb. 31), so dass der Zylinder der Maschine, iiber welchen die
Kraft auf die Konstruktion eingeleitet wurde, zu stark belastet wurde und in sehr starke
Schwingung geriet, was wiederum zu einer Verfidlschung der Messergebnisse fiihrte.
Bei proximalem Gleitlager und distaler Verankerung iiber die Kunststoffform trat bei
2800 N eine Dorsalbewegung des Gleitlagers auf. Nach Reposition verinderte sich das
Gleitlager mal mehr und mal weniger. Dadurch sind Versuche mit dieser proximalen
Verankerung nicht standardisiert reproduzierbar. Auerdem wurde die Kraft dabei zu
sehr axial und nicht flachig genug auf den Femurkopf geleitet, was man an der

Abnutzung am Femurkopf erkennen konnte. Man entwickelte deshalb eine ganz neue

proximale Kunststoffform, welche das Caput flichiger umfasste und etwas abgeschrigt

war (Abb. 16).

Abb. 16. Proximal spezielle Kunststoffform Abb. 17. Testaufbau
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Fiir unseren Versuchsaufbau nutzten wir diese proximale Verankerungsvariante und

fixierten distal die Knochen iiber die Kunststoffform (Abb. 17), denn

- mit der proximalen Fixation iiber die speziell entwickelte Kunststoffform wurde die
Kraft axial und physiologisch flichig auf den Femur iibertragen

- starke Schwingungen des Maschinenzylinders und eine Dorsalbewegung, wie sie bei
der Testung mit dem proximalen Gleitlager aufgetreten war, konnten somit verhindert
werden

- die distale Fixation der Condylen in der ebenfalls speziell entwickelten Kunststoffform
und den stabilisierenden Metallstdben verhinderte ein Wegrutschen der Konstruktion
und daraus resultierende falsche Messergebnisse

- sie gewihrleistete zudem im Gegensatz zu der unphysiologischen starren distalen

Fixation leichte Ventral- und Dorsalbewegungen.

2.5 Versuchsdurchfiihrung

Als Testmaschine wurde eine servo-hydraulische Testmaschine vom Typ Instron 4487
verwendet. Mit Hilfe dieser Maschine konnte axialer Druck auf die Femura ausgeiibt
werden. Die Knochen wurden wie oben beschrieben in die Halterung der Maschine
eingebracht, d. h. proximal iiber die abgeschrigte Kunststoffform und distal iiber die
,, Kunststoffwanne*. Diese wurde von vier Schrauben auf einem Kreuztisch fixiert, um
distal Bewegungen des Femurs zu vermeiden. Durch den Kreuztisch konnte das
Implantat-Knochen-Konstrukt frei in einer Ebene bewegt werden. Die Femura wurden
in der Kunststoffform so ausgerichtet, wie es der natiirlichen Stellung im Korper
entspricht, d. h. sie wurden auf ihre Condylen gestellt und in physiologischer 12°-15°-
Adduktionsstellung fixiert [27] (Abb. 17).
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2.5.1 Testprotokoll

Nun wurden die Implantate randomisiert getestet. Die Testung erfolgte axial und
zyklisch mit einer Zyklenanzahl von 1000 Zyklen pro Kraftstufe und einer
Geschwindigkeit von 1,5 Hz. Begonnen wurde mit einer Kraft von 300 N, die dem
halben Korpergewicht entspricht. Es folgte eine Belastung mit 600 N. Danach wurde in
300 N-Schritten, d. h. 900 N, 1200 N, 1500 N etc. bis 3000 N getestet. Man wihlte die
Schritte mit 300 N relativ grof3, weil sich in Vorversuchen gezeigt hatte, dass bis zu
einer Belastung von 3000 N keine wesentlichen Verdnderungen im Implantat oder
Knochen zu erkennen waren. Ab 3000 N wurden die Schritte kleiner gewihlt, um zu
verhindern, dass man den entscheidenden Punkt (Versagen der Konstruktion) verpasste.
Man steigerte nun die Belastung in 100-N-Schritten (3100 N, 3200 N, 3300 N usw.)

solange, bis es zum Konstruktionsversagen kam.

2.5.2 Endpunkte der Messung und Sicherheitseinstellungen der Materialpriif-
maschine

Die Testmaschine sollte die Testung beenden, wenn die Knochen-Implantat-
Konstruktion versagt hatte. Das konnte durch eine Fraktur an der distalen Verriegelung
bzw. Schaftfraktur, einen Implantatbruch oder durch ein Cut-Out der SHS bzw.
Zertrimmerung des gesamten Trochanterbereichs als Endpunkte der Messung
geschehen. In Vorversuchen war getestet worden, welchen Weg der kraftiibertragende
Maschinenstempel (Traversenweg) zuriicklegte, bis es zum Versagen der Konstruktion
kam. Der nicht-geségte intakte Knochen dehnte sich ca. 6 mm, bevor er brach. Fiir die
Vortestung der  Knochen-Implantat-Konstruktionen wurde zuerst  eine
Sicherheitseinstellung von 20 mm gewéhlt. Nachdem der Maschinenstempel 20 mm
nach unten gefahren war und die Maschine somit die Testung abbrach, waren an den
getesteten Konstruktionen noch keine wesentlichen Verdnderungen zu erkennen. 20 mm
als Sicherheitseinstellung waren demnach zu wenig. Man testete nun mit einer
Sicherheitseinstellung von 40 mm. Dabei zeigte sich allerdings schon viel frither ein
Versagen der Konstruktion in Form eines Cut-Outs bzw. Trochanter-
/Collumzertriimmerung, bevor diese 40 mm erreicht waren. Die Maschine testete

aufgrund der Programmierung aber bis 40 mm weiter, so dass dadurch die Messung zu
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spiat beendet wurde und somit zu hohe Endergebnisse aufgezeichnet wurden. Das
Versagen durch Cut-Out trat bei den Testknochen kurz vor Erreichen der 30 mm auf.
Die Schaftfraktur als Versagensmuster fiihrte z. T. weit vor Erreichen der 30 mm zum
Testabbruch.

Fiir die eigentliche Testung wurde aufgrund der Erkenntnisse aus den Vorversuchen ein

Traversenweg des Maschinenzylinders von 30 mm als Sicherheitseinstellung festgelegt.

2.5.3 Auswertungskriterien

Die Auswertungskriterien waren die maximale Versagenslast, maximale Zyklenzahl,
Versagensmodus, Cut-Out und Displacement. Die Maximallast und die erreichten
Zyklenzahlen sowie das Displacement wurden durch die Testmaschine aufgezeichnet
und konnten nach Abschluf} der Testung abgelesen werden. Das Frakturverhalten der
einzelnen Knochen wurde visuell beurteilt. Dabei interessierten v. a. Schaftfrakturen,
Cut-Outs, Zertrimmerungen bzw. Verlagerungen der Trochanterfragmente und
eventuell auftretende Implantatfrakturen. Das Cut-Out wurde an den einzelnen Knochen
manuell ausgemessen. Dafiir wurde von jedem Knochen das Collum-Caput-Fragment
der Linge nach durchgesigt. Die SHS war somit sichtbar und die Migrationsstrecke
konnte mit Hilfe einer Messlehre bestimmt werden. Dazu wurde nach der manuellen
Reposition der SHS in das Hals-Kopf-Fragment die Distanz zwischen der oberen
Begrenzung der SHS und der oberen Begrenzung der Migrationsspur, die die SHS im
Knochen verursacht hatte, gemessen. In Abb. 18 wird die Cut-Out-Bestimmung

veranschaulicht. Der Pfeil zeigt die Strecke, die gemessen wurde.

Abb. 18. Cut-Out-Bestimmung
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3 Ergebnisse

Die statistische Auswertung der Versuchsergebnisse erfolgte mit Hilfe des Kruskal-
Wallis-Paarvergleichs in Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Biomathematik der
Westfilischen Wilhelms-Universitit Miinster.

Der Kruskal-Wallis-Test ermoglicht eine Untersuchung von mehr als zwei
unverbundenen Stichproben auf einen signifikanten Unterschied. Er ist ein
parameterfreier Rangtest, d. h. er basiert auf Rangzahlen der einzelnen Werte und setzt
keinen bestimmten Verteilungstyp der Messwerte voraus. Ein allgemeines Ergebnis,
dass zwischen mehreren Stichproben irgendwo signifikante Unterschiede bestehen,
geniigt einem oft nicht. Man mochte genauer fiir jedes Paar von Stichproben wissen, ob
sich die Messwerte der beiden Stichproben signifikant unterscheiden oder nicht. Dafiir
gibt es den Paarvergleich. Er setzt allerdings voraus, dass alle Stichproben den gleichen
Umfang n haben, kann also nicht in jedem Fall verwendet werden. Die Methode des
Paarvergleichs besteht wie beim normalen Kruskal-Wallis-Test darin, dass zunéchst fiir
alle Messwerte aller Stichproben Rangzahlen vergeben werden. Danach wird fiir jede
Stichprobe die mittlere Rangzahl berechnet. Fiir das Testniveau a=0,05 wird dann aus
der Anzahl der Stichproben und dem Stichprobenumfang n eine Gréfe A berechnet
(Formel siehe Literatur). Dann ist fiir alle Paare von Stichproben, bei denen die absolute
Differenz der errechneten mittleren Rangzahlen A {ibersteigt, ein signifikanter

Unterschied zum Testniveau o nachgewiesen [19].
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3.1 Maximale Last

Classic Nails: 3433,33N+301,11N, Min 3100N, Max 3800N (Abb. 21)
Maximallasten der Classic Nails (in N)
3700 3800

4000 3200, an31 00320 OCN1

3000 +— ECN2

OCN3

Z 2000 -

OCN4

1000 BCN5

0 OCN6

Abb. 19. Maximal tolerierte Lasten der Classic Nails

Gamma-Nigel: 3516,67N+231,66N, Min 3200N, Max 3800N (Abb. 22)
Maximallasten der Gamma-Néagel (in N)
3800
4000 50033009500°7003600 o
3000 - BGN2
OGN3
Z 2000 -

OGN4
1000 - BGN5
0 OGN6

Abb. 20. Maximal tolerierte Lasten der Gamma-Ndgel

PFNa: 3216,67 N+£360,09N, Min 2700N, Max 3700N
Maximallasten der PFNalpha (in N)

35003700 @ PFNad

4000 30003109 3300 a
3000 70 | |mPFNa2

O PFNo3

Z 2000 +— —

@ PFNo4

1000  |mPFNo5

0 0O PFNa6

Abb. 21. Maximal tolerierte Lasten der PFNa
Abb. 22 zeigt die Mittelwerte fiir die Maximallasten der drei Gruppen mit den
entsprechenden Standardabweichungen im Vergleich. Aus dieser Abbildung ldsst sich
entnehmen, dass fiir den Gamma-Nagel im Durchschnitt die grofite Maximallast und fiir

den PFNua die kleinste ermittelt werden konnte.
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Mittelwerte und Standardabweichungen
der Maximallasten

4000

3000 -
Z 2000 A
1000 -

3433,33 3516,67 3216,67
+ T
L
CN GN PFNa

Abb. 22. Mittelwerte der Maximallasten und Standardabweichungen

Fir die Maximallasten konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den drei

Gruppen ermittelt werden.

3.2 Zyklenzahl

Die tolerierte Zyklenzahl steht in Verbindung mit der Maximallast. Pro Kraftstufe

wurden aber 1000 Zyklen gefahren, so dass bei einer gleichen erreichten Maximallast

bei den einzelnen Implantaten unterschiedlich hohe Werte fiir die Zyklenzahl erreicht

wurden. Die Tab. 2 zeigt die Zyklen-Werte im Einzelnen und die Abb. 23 stellt die

Mittelwerte der Gruppen im Vergleich dar.

Nagel Zyklen Nagel Zyklen Nagel Zyklen
CN1 16420 GNI1 14506 P1 9999
CN2 11571 GN2 11369 P2 14601
CN3 15056 GN3 12611 P3 10198
CN4 10389 GN4 14632 P4 16228
CN5 11117 GN5 16914 P5 8934
CN6 17228 GN6 15601 P6 12531

Tab. 2. Erreichte Zyklenzahlen der einzelnen Ndgel
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Mittelwerte und Standardabweichungen der
Zyklenzahlen

20.000,00 13.630,17  14.271

12.082
15.000,00 1' T
Z 10.000,00 L
5.000,00
0,00 ‘ ‘
CN GN PFNa

Abb. 23. Mittelwerte der Zyklenzahlen und Standardabweichungen

Zwischen den drei Implantatgruppen gab es hinsichtlich der maximal erreichten

Zyklenzahlen keine statistisch signifikanten Unterschiede.

3.3 Versagensmodus

Die Knochen der drei Versuchsreihen zeigten ein unterschiedliches Frakturverhalten.
Bei den mit den Classic Nails versorgten Knochen waren zunidchst im Verlauf der
Testung eine VergroBerung des Frakturspalts sowie kleinere Absprengungen rund um
die Nagelinsertionsstelle zu sehen. Darauf folgten grofere Absprengungen im
Trochanter-Major-Bereich und bei vier Knochen (CN1, CN2, CN5, CN6) eine Fraktur,
welche vom Nageleintrittspunkt iiber das Collum zum Caput verlief (Abb. 24). Bei allen
getesteten Classic Nails wurde eine Migration der Schenkelhalsschraube nach kranial,
das sogenannte Cut-Out, beobachtet. Dabei kam es aber nur bei CN6 zum Extremfall
des Cut-Outs: der Perforation des Hiiftkopfes. Die Testung von CN2 wurde durch die
Absprengung des gesamten Trochanter-Fragmentes und von CN 6 durch das Cut-Out
selbst beendet. Bei den Nédgeln CN1, CN3, CN4 und CNS5 - d.h. bei 66,67% der Nigel -
kam es zwar zur Migration der SHS, aber Endpunkt der Messung war bei diesen Nigeln

der Eintritt der Schaftfraktur auf Hohe der distalen Verriegelung.

Die mit den Gamma-Nigeln versorgten Knochen zeigten beziiglich der Verteilung der
Versagensmodi Unterschiede zu den Classic Nails. Bei allen Gamma-Nigeln endete die
Testung mit der Schaftfraktur an der distalen Verriegelung (Abb. 26). Bei GN1 war
neben dieser Fraktur keine weitere Beschiddigung oder Verdnderung der Knochen-

Implantat-Konstruktion zu erkennen. Die Schenkelhalsschraube befand sich in einem
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unverdndert innigen stabilen Verbund mit dem Knochenmaterial und eine Erweiterung
des Frakturspaltes war nicht aufgetreten. Bei drei weiteren Knochen (GN2-GN4) waren
nur minimale Frakturspalterweiterungen und kleinere Absprengungen an der
Nagelinsertionsstelle zu sehen (Abb. 25). GN5 wies dagegen einen breiten Frakturspalt
auf, der von der Insertionsstelle zum Caput zog, und groe Absprengungen im
Trochanterbereich. Bei GN6 kam es zur Absprengung des gesamten Collum-Caput-
Anteils oberhalb der Schenkelhalsschraube. Nur die beiden letztgenannten Knochen
zeigten neben der Schaftfraktur auch ein Cut-Out (33,33%). Die Migration der SHS
fiihrte in beiden Féllen zur Caput-Perforation. Das Hauptversagensmuster war hier aber
die Schaftfraktur (100%), wobei die letzten beiden Knochen sich aufgrund des

zusatzlichen Cut-Outs davon abhoben.

Bei den PFNo kam es nur bei P1 zur Schaftfraktur (16,7%). Der Bereich um die
Insertionsstelle wies kleine Absprengungen auf und der Frakturspalt war erweitert. Die
SHS war nach kranial bewegt worden, hatte aber den Hiiftkopf nicht perforiert. Die
anderen fiinf Knochen wiesen alle Cut-Outs mit Caput-Perforationen auf (Abb. 27).
Daneben kam es zu Absprengungen im Trochanter-Bereich, Frakturspalterweiterungen
und bei P2, P3 und P6 zu Frakturen von der Insertionsstelle zum Caput. Das
Hauptversagensmuster der PFENa war in dieser Testreihe das Cut-Out in Verbindung mit

der Perforation des Hiiftkopfes.

r

Abb. 24. Lingsfraktur im Caput- Abb. 25. Leichte Frakturspalterweiterung beim
Collum-Fragment Gamma-Nagel
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Abb. 26. Schaftfraktur Abb. 27. Cut-Out mit Perforation beim PFNa.

Bei allen getesteten Knochen der drei Gruppen kam es durch Frakturen des Knochens
zum Versagen. An den Implantaten waren keine Ermiidungserscheinungen oder
Frakturen zu erkennen.

Die folgende Abb. 28 veranschaulicht die prozentuale Verteilung der Schaftfrakturen
und der Cut-Outs mit und ohne Perforation des Collum-Caput-Fragmentes. Die
Balkenwerte geben dabei den prozentualen Anteil des jeweiligen Versagensmusters
bezogen auf jeweils sechs Knochen einer Gruppe an (100%=6). Weil ein Knochen ein
oder zwei Versagensmuster aufweisen kann, wobei beim Cut-Out noch die Hiiftkopf-
Perforation moglich ist, sind die Balkenwerte nicht auf 100% zu addieren, sondern jeder

Balkenwert bezieht sich separat auf die sechs Knochen pro Gruppe.

Verteilung der Versagensmuster (in %)
(n=6)

120
100

80 O Schaftfraktur

X 60 A @ Cut-Out ohne Perforation
gg i |—| 0O Cut-Out mit Perforation
0 4 -
CN GN PFNa

Abb. 28. Prozentuale Verteilung der Versagensmuster bezogen auf 6 Néigel=100%
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34 Cut-Out

Das Cut-Out-Phdnomen trat bei allen mit den Classic Nails versorgten KIK auf. Dabei
lag das Minimum der Migrationsstrecke bei 3 mm (CN1) und das Maximum bei 14 mm
(CN6). Die massive Verlagerung von 14 mm fiihrte bei diesem Knochen zur Perforation
des Hiiftkopfes durch die SHS, was bei den anderen fiinf Knochen nicht beobachtet
wurde. Aus den ermittelten Cut-Out-Werten lie sich fiir die Classic Nails ein

Mittelwert von 7,5 mm errechnen.

Bei GN5 und GN6 kam es neben der letztendlich zum Versagen fiithrenden
Schaftfraktur auch zum Cut-Out mit Perforation des Collum-Caput-Fragmentes. Bei
beiden verlagerte sich die SHS 17 mm nach kranial. Die SHS von GN1-GN4 behielten
dagegen ihre stabile Ausgangslage im Hiiftkopf und wiesen nach Beendung der Testung
keine Lageverinderung auf. Durch die starke kraniale Verlagerung der SHS von GNS5
und GNG6 ergab sich ein mittlerer Cut-Out-Wert fiir die Versuchsreihe der Gamma-

Négel von 5,67 mm.

Der kleinste Cut-Out-Wert in der Testreihe der PFNa betrug 6 mm bei P1. Hier blieb
die Hiiftkopfperforation, die bei allen anderen PFNa beobachtet wurde, aus. Die
Schenkelhalsschrauben von P5 und P6 verlagerten sich mit jeweils 17 mm am stérksten.
Fir die Testreihe der PFNa lie sich ein mittlerer Cut-Out-Wert von 13,67 mm

berechnen.

Die folgende Graphik (Abb. 29) stellt die Cut-Out-Mittelwerte und

Standardabweichungen der drei Implantatsysteme im Vergleich dar.

Mittelwerte und Standardabweichungen der
Cut-Outs

$2, 7,5 5,67 1§|‘67
g 10 T 1]
E 5 |
3 S

-5 CN GN PENa

Abb. 29. Cut-Out-Mittelwerte und Standardabweichungen
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Der statistische Vergleich der Cut-Out-Werte der getesteten Implantate ergab keine

statistisch signifikanten Unterschiede.

3.5 Displacement

Das letzte Auswertungskriterium dieser Studie war das Displacement, d. h. es sollte
ermittelt werden, wieweit die gesamte Knochen-Implantat-Konstruktion nachgab, bevor
es zum endgiiltigen Versagen kam. Das Displacement wurde anhand des zuriickgelegten
Wegs des Maschinenkraftaufnehmers beim Versagen in Millimetern bestimmt. Tab. 3
zeigt die einzelnen Displacementwerte der 18 getesteten Knochen und Abb. 30 stellt die

Mittelwerte und deren Standardabweichungen graphisch dar.

CN GN PFNa
15,3 7.4 18,7
Mittelwerte und Standardabweichungen

16,9 11,2 27,5 der Displacementwerte

17,9 15,3 25,7 :8 19,43 15,6 25,42
17,82 14,3 27,5 E o0 + T

£
1976 | 239 272 10 j -
28,9 21,5 25,9 CN GN PFNa
Tab. 3. Displacementwerte (in mm) Abb. 30. Mittleres Displacement u. Standardabweichung

der Displacementwerte

Wenn man die Werte aller Knochen fiir das Displacement bezogen auf die
unterschiedlichen Frakturmuster auswertet, ergibt sich bei den Schaftfrakturen ohne
Cut-Out ein mittleres Displacement von 12,05 mm. Bei den Knochen, die nur mit einem
Cut-Out (ohne Schaftfraktur) versagt haben, betrug der Mittelwert fiir das Displacement
25,6 mm. Fiir die Knochen-Implantat-Konstruktionen, bei denen es sowohl zum Cut-
Out als auch zur Schaftfraktur kam, errechnete sich ein mittlerer Displacement-Wert

von 19,3 mm.

Zwischen den Displacement-Werten der Classic Nails und denen der Gamma Nigel gab

es keine statistisch signifikanten Unterschiede. Ebenso ergaben sich keine signifikanten
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Abweichungen zwischen den Classic Nails und den PFNo. Die Displacement-Werte der

Gamma Nigel unterschieden sich aber statistisch signifikant von denen der PFNao.

3.6 Zusammenfassung der Ergebnisse

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die Gamma-Nigel die groBte Last und damit
die hochste Zyklenzahl toleriert haben. Zwischen den Gamma Négeln und den Classic
Nails lag der Unterschied bei weniger als 100 N, die Differenz zwischen den Gamma
Négeln und den PFNa betrug 300 N. Die Unterschiede beziiglich der Maximallast und

der Zyklenzahlen waren statistisch nicht signifikant.

Die Testung wurde bei vier Classic Nails, allen Gamma-Nigeln und einem PFNa durch
eine Fraktur an der distalen Verriegelung beendet. Alle mit den Classic Nails und PFNa
versehenen Knochen wiesen eine Migrationstendenz der SHS nach kranial auf. Dabei
perforierte nur eine SHS aus der Reihe der Classic Nails den Hiiftkopf. Bei den PFNa
trat die Caput-Perforation bei fiinf Néageln auf. Vier der mit Gamma Nigeln versorgten
Knochen wiesen nach der Testung bis auf die zum Versagen fithrende Schaftfraktur
kaum weitere Beschddigungen auf. Ein Cut-Out der SHS wurde hier nicht beobachtet.
Bei zwei der GN kam es neben der Schaftfraktur auch zum Cut-Out mit Perforation des
Caputs. In der Testreihe der PFNa lieBen sich die hochsten und in der der Gamma-
Négel die kleinsten Mittelwerte fiir das Cut-Out errechnen, welche sich aber nicht

statistisch signifikant unterschieden.

Beziiglich des Displacements wurden nur zwischen den Gamma-Négeln und den PFNa
statistisch signifikante Unterschiede ermittelt. Die PFNa-Knochen-Konstruktionen
erreichten die grofften Displacementwerte, gaben also am meisten nach, bevor das
Versagen auftrat. Bei den Gamma-Nagel-Konstruktionen lagen die Werte signifikant

niedriger als bei den PFNa.
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4 Diskussion

Vor dem Hintergrund einer frithen postoperativen Mobilisation zur Vermeidung von
Komplikationen stellt sich zunehmend die Frage nach einer suffizienten Osteosynthese
nach stattgehabter proximaler Femurfraktur. Es werden eine Reihe von verschiedenen
Platten- und Nagelsystemen fiir den proximalen Femur angeboten. Allerdings sind
Plattensysteme, wie z. B. die DHS, in erster Linie bei Schenkelhalsfrakturen indiziert,
konnen aber bei pertrochantdren Frakturen durch die zusitzliche Verwendung einer
Abstiitzplatte angewandt werden. Bei instabilen Frakturen, bei denen es zum Verlust der
medialen Abstiitzung kommt, sind nach heutigem Stand intramedulldre Nagelsysteme
von Vorteil.

In dieser Studie wurden drei verschiedene Nagelsysteme auf ihre biomechanischen
Eigenschaften vergleichend getestet. Als Frakturmodell wurde eine Osteotomie im
Sinne einer AO 31 A 23 gewihlt. Dafiir wurde ein Keil so herausgeségt, dass die
Fragmente keine Abstiitzung mehr hatten und nur durch das Implantat stabilisiert

wurden.

4.1 Kunstknochen versus humane Knochen

Es wurden Kunstknochen (3rd generation composite bone 3306, Sawbone, USA)
verwendet. Diese Knochen wurden speziell fiir vergleichende biomechanische
Testungen entwickelt und konstruiert. Die Verwendung von Kunstknochen stellte
sicher, dass die Ergebnisse nicht durch zufillige Einflussfaktoren durch die biologische
Variabilitit von humanen Knochen beeinflusst wurden. Die Knochen werden den
Vorgaben entsprechend standardisiert hergestellt und stimmen untereinander in Grof3e,
Steifigkeit und biomechanischen Eigenschaften {iberein, so dass sie sich gerade fiir
biomechanische Testungen eignen, bei denen der Vergleich verschiedener Systeme im
Vordergrund steht. Humane Knochen unterscheiden sich voneinander z. T. deutlich in
GroBe, Durchmesser und Torsionsgrad und weisen alters- und geschlechtsspezifische
Unterschiede auf. So ist die Knochendichte beim jungen Patienten hoher als beim alten
und bei Frauen aufgrund der postmenopausalen Osteoporose geringer als bei Mannern.

Neben der Osteoporose konnen andere Vorerkrankungen, z. B. Tumore oder Stérungen
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im Calziumhaushalt, die Knochenstruktur verdandert haben. Durch diese Unterschiede
der in-vivo-Knochenstruktur ist bei der biomechanischen Testung von Implantaten in
humanen Knochen die Vergleichbarkeit der Ergebnisse fraglich. Durch die Verwendung
von Kunstknochen konnten diese Abweichungen und die daraus resultierenden
Fehlerquellen umgangen werden. Auflerdem wurde durch die einheitliche Anatomie der
Kunstknochen ein standardisiertes Einsetzen der Implantate - abgesehen von
individuellen Unterschieden seitens des Operateurs aufgrund der ansteigenden
Lernkurve - gewihrleistet. Kunstknochen sind daneben leichter verfiigbar und
unkompliziert in der Aufbewahrung. [51]. Allerdings bringt die Verwendung von
Kunstknochen auch Nachteile mit sich. Die Kunstknochen haben eine hohere Elastizitit
und groBeres Displacement als die humanen Knochen, was im Vergleich zu diesen zu
verdnderten biomechanischen Eigenschaften fiihrt. Aulerdem weisen sie laut Literatur
[51] ein anderes Frakturverhalten auf. Deshalb ist die Ubertragbarkeit der Ergebnisse
auf die Klinik sorgfiltig zu priifen, wenn fiir eine Studie Kunstknochen verwendet
werden.

In der vorliegenden Studie ging es auch um die Etablierung einer standardisierten
Testungsmethode und um den Vergleich von Implantatsystemen. Es war wichtig,
Fehlerquellen in Form von anatomischen/physiologischen Unterschieden zwischen den

Knochen zu vermeiden. Deshalb waren hier Kunstknochen von Vorteil.

4.2  Versuchsaufbau/-durchfiihrung und Literaturbezug

Die Testung wurde mit einer servo-hydraulischen Materialpriifmaschine vom Typ
Instron durchgefiihrt, da diese die Krafteinleitung besonders bei am Ende sehr hohen
Kriften priziser anfahren konnte als die Materialpriifmaschine von Zwick Roell, mit der
zuvor die Vortestungen gemacht worden waren. Diese lieB keine Krifte tiber 6000 N zu
und brach vorzeitig die Versuchsreihe ab. In der Literatur findet man eine Vielzahl von
verschiedenen Versuchsaufbauten fiir die biomechanische Testung unterschiedlicher
Implantate. In Anlehnung daran wurde in der vorliegenden Studie eine Reihe von
Vorversuchen durchgefiihrt, bei denen die in der Literatur beschriebenen Aufbauten

nachgeahmt bzw. modifiziert wurden. Damit sollten Fehlerquellen im Vorhinein
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ermittelt und durch entsprechende Verdnderungen im Versuchsaufbau eliminiert

werden.

Fiir die proximale Fixierung modifizierten wir den Versuchsaufbau zunéchst nach Ziran
et al. [51]. Sie testeten in ihrer Studie die Unterschiede bei der Verwendung des
Reconstruction nail und der Transverse locking screw. Dazu betteten sie die
verwendeten Kunstknochen distal bis zu den Epicondylen und proximal bis zur Hilfte
des Caputs in Polymethylmethacrylat (PMMA) ein und fixierten sie fest in der
Testmaschine. Die Testung erfolgte zyklisch und axial.

In den Vorversuchen fiir die vorliegende Studie stellte sich heraus, dass diese proximal
starre  Verankerung durch Herauslosen des Femurkopfes aus der Einbettung zu
verféalschten Ergebnissen fiihrte. Aulerdem waren die Achse der Krafteinleitung und
der Punkt der Krafteinwirkung zu weit voneinander entfernt, was an sehr starken
Schwingungen des Maschinenkraftiibertrigers zu erkennen war. Diese fiihrten ebenfalls

zu fehlerhaften Messungen und zur Uberbelastung der Maschine.

s

Abb. 31. Entfernung zwischen Krafteinleitung und Punkt der Krafteinwirkung (roter Pfeil = Achse der
Krafteinleitung, blauer Pfeil = Punkt der Krafteinwirkung)

Die Abb. 31 stellt diese Diskrepanz der Entfernung zwischen Krafteinleitungs- und
Kraftiibertragungsort dar. Der rote Pfeil zeigt auf den Maschinenzylinder und deutet die
Achse der Kraftiibertragung an, wihrend der blaue Pfeil auf das Befestigungsrohr fiir
den Femur zeigt und den Kraftiibertragungspunkt andeutet.

Aus den genannten Griinden kam die proximal feste Verankerung fiir den

Versuchsautbau der vorliegenden Studie nicht in Betracht.
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Das Prinzip der distal festen Fixation wurde neben Ziran z. B. auch in einem Testaufbau
von Schipper et al. [38] zur biomechanischen Evaluation des PFN verwendet. Diese
betteten humane Femura nach Entfernung der distalen Enden mit Hilfe von Kunststoff
(Beracryl) in Aluminiumboxen ein und belasteten sie zyklisch und axial. Dabei wurden
10.000 Zyklen gefahren, wobei die Belastung zwischen 100 N und 750 N variierte.

Bei distal fester Fixation sind keine physiologischen leichten Ventral- und
Dorsalbewegungen des Femurs moglich. Um den Testaufbau, soweit das bei
biomechanischen Studien moglich ist, moglichst physiologisch zu gestalten, wurde die

distal feste Fixation in der vorliegenden Studie nicht verwendet.

Kukla et al. [27] fixierten in ihrer Studie die Femura distal ebenfalls fest. Proximal
erfolgte die Krafteinleitung iiber ein Gleitlager. Einen dhnlichen Aufbau mit distal fester
Fixation und proximalem Gleitlager findet man auch bei Keyak et al. [26] In
Vorversuchen fiir die vorliegende Studie wurde die Eignung eines Gleitlagers
untersucht. Das proximale Gleitlager erwies sich jedoch als ungeeignet fiir unsere
Testung. Es verrutschte bei einer Kraft von mehr als 2800 N nach dorsal und bewegte
sich unregelméBig, so dass die Versuche sich mit dieser proximalen Fixationsform nur
schwer reproduzieren lieBen. Aulerdem war die Krafteinleitung iiber dieses Gleitlager

unphysiologisch, da sie zu axial und nicht flichig genug war.

Im Vorversuch wurde als distale Fixationsmoglichkeit auch ein pilzférmiges Gleitlager
getestet, welches nach einer dhnlichen Vorrichtung im Versuchsaufbau einer Studie von
Agneskirchner et al. [2] modifiziert wurde. Diese testeten keine Femura, sondern die
Primérstabilitdt von Tibiaimplantaten. Die biomechanische Testung von Tibiae und
Femura ist aber dhnlich, so dass die Bezugnahme auf diese Studie moglich ist.

Sie verwandten ein zu unserer Vorrichtung ,,umgekehrtes* pilzformiges Gleitlager. Im
Vorversuch kam es bei hoheren Kriften zum Wegrutschen der KIK vom Gleitlager, was
zu fehlerhaften Messergebnissen fiihrte, weshalb diese Fixationsmethode fiir die

vorliegende Studie nicht geeignet war.

Die genannten in den Vorversuchen aufgetretenen Probleme und die daraus

gewonnenen Erkenntnisse fiihrten zu der Entwicklung einer speziellen Kunststoffform,
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die den Femurkopf flachiger umfasste und eine schrig-axiale Krafteinleitung erlaubte,
und einer distalen Fixationsform, in die die Knochen auf ihre Kondylen gestellt werden
konnten. Sie wurde durch vier Metallstdbe gestiitzt. Der Knochen konnte bei Belastung
leicht nach ventral und dorsal ausweichen, nicht aber nach lateral.

Dieser Testaufbau erfiillte - im Vergleich zu den in der Literatur beschriebenen
Modellen - fiir unsere Fragestellung am ehesten die physiologischen Bedingungen und
fithrte nicht zu den Problemen, die in den Vorversuchen mit anderen Fixationsmethoden

aufgetreten waren.

Der Versuch wurde als kraftgesteuerter Test gefahren. Wir fithrten die Testungen im
Wechseldruckbelastungsmodell zyklisch durch, weil dies der Situation am Patienten am
niachsten kommt [10, 36]. Das Testprotokoll wurde modifiziert nach der Studie von
Friedl und Clausen [10]. Allerdings wurde in der hier durchgefiihrten Studie die Kraft
in kleineren Stufen erhoht (300-N-Schritte). Durch die stufenweise Erhohung der
Belastung konnte eine Beziehung zur Alltagsbelastung des Femurs hergestellt werden.
Eine Belastung mit 300 N entspricht z. B. ungefiahr der Belastung des Hiiftgelenkes
beim Sitzen [8], 600 N beim Stehen und 1500 N entsprechen in etwa der Belastung
beim Benutzen einer Gehhilfe. Eine Vollbelastung beim Gehen bedeutet ungefihr eine
Belastung mit 2000 N. Ab 3000 N erhohte man die Kraft dann in 100-N-Schritten, um

den Punkt des Versagens moglichst genau zu erfassen.

In der Literatur findet man verschiedene Studien, bei denen pro Kraftstufe nur sehr
wenig Zyklen gefahren werden [27, 51].

In der oben genannten Studie von Kukla et al. [27] z. B. wurde die Kraft in 25-N-
Schritten ausgehend von 800 N bis zum Versagen gesteigert. Pro Kraftstufe wurde ein
Zyklus gefahren. Man wihlte diese kleinen Schritte, um die langsam ansteigende
Belastung wihrend der postoperativen Mobilisationsphase zu simulieren. Fiir die der
vorliegenden Studie zugrunde liegende Fragestellung war eine Testung mit vielen
Zyklen (mindestens 1000 Zyklen) pro Kraftstufe jedoch sinnvoller, da somit die
Patienten-Situation (d. h. viele Wechseldruckbelastungen im Bereich der

»Alltagsbelastung* zwischen 300 N und 2000 N) besser nachgeahmt wurde.
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Eine Testung mit moglichst vielen Zyklen ist anzustreben, wenn ein Testaufbau
physiologisch sein soll. Ein alter Mensch legt innerhalb der Gesamtheilungsdauer einer
Fraktur von etwa drei Monaten ca. eine Gesamtschrittzahl von 100.000 zuriick [10]. Die

1000 Lastwechsel pro Kraftstufe in der vorliegenden Studie sind somit angemessen.

4.3 Versagensmuster und deren Vorkommen in der Klinik

In der vorliegenden Studie wurde ein direktes Versagen eines Implantates, wie z. B.

Bruch oder Verbiegen, nicht beobachtet. In der Literatur findet man diese Komplikation

seltener bei Modellstudien [51], aber dagegen sehr oft bei klinischen Studien [7, 11, 12,

20, 34, 35, 44, 50, 51]. Es stellt somit ein hidufiges Problem dar, was aber durch die

vorliegende biomechanische Studie nicht bestétigt werden konnte.

Die beschriebene Diskrepanz zwischen klinischen und biomechanischen Studien konnte

folgende Ursachen haben:

- unterschiedliche Eigenschaften von humanen und Kunstknochen (vgl. Abschnitt 4.1)

- kurzzeitige Belastung mit sehr hohen Kriften im Modellversuch vs. Patienten-
Langzeitversuche mit physiologischer Belastung

- keine Simulation von Heilungsprozessen

- keine Simulation von Rotationskriften im vorliegenden Modell

- keine Stabilisierung der Frakturfragmente durch Muskelzug im Modell

Die Schaftfraktur trat in dieser Studie auffallend hédufig bei der Gamma-Nagel-
Osteosynthese auf (100%). Damit wurden die Erfahrungen anderer Autoren bestétigt,
die besagen, dass die Schaftfraktur in der Klinik die Hauptkomplikation bei der
Gamma-Nagel-Osteosynthese ist [13, 17, 18, 23, 25, 32]. Laut Hesse et al. [23] scheint
diese Komplikation zum einen an dem Missverhiltnis zwischen der Nagelausdehnung
und Femurgeometrie zu liegen. Zum anderen wird der Knochen durch Fehlbohrungen
im Bereich der distalen Verriegelung haufig so stark geschwicht, dass Schaftfrakturen
kaum zu vermeiden sind. Weiterhin werden als Ursache eine unphysiologische
Stresskonzentration an der Spitze des Nagels sowie eine durch volumindse distale
Verriegelungsschrauben erzeugte Sollbruchstelle diskutiert [36, 44, 45]. Nach Wang et

al. [47] lasst sich die starke distale Stresskonzentration durch ein flexibles Nagelende
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reduzieren, was durch ein Nagelmaterial mit geringerem Elastizitdtsmodul oder einem
mit longitudinalen Schlitzen versehenen Nagel realisiert werden kann. In einer
klinischen Studie von Sailer et al. [37], in der die Osteosynthese mit dem Gamma-
Nagel getestet wurde, traten die hdufigsten Komplikationen dagegen nicht im
Schaftbereich, sondern mit der Schenkelhalsschraube auf. Hier kam es hdufig zu
Perforationen der SHS nach kranial. In unserer Studie konnte diese Beobachtung nicht
bestitigt werden, denn es kam nur bei zwei GN zur SHS-Perforation. Eine Erkldrung
dafiir konnte die fehlende Osteoporosesimulation im biomechanischen Modell sein.
Beim alten Menschen ist der Knochen meist sehr stark durch osteoporotische
Knochenlisionen geschwicht, so dass die SHS hier eine groBere Migrationstendenz hat
als im gesunden Knochen. In dieser Modellstudie wurde durch die Verwendung der
Kunstknochen die Situation im gesunden Knochen simuliert.

In den klinischen Studien von Gerard et. al. [15] und Leung et al. [28] wurden bei der
GN-Osteosynthese Frakturen und Displacement der lateralen Trochanterwand sowie die
Migration von Trochanterfragmenten beobachtet. Das widerspricht den Beobachtungen,
die in der vorliegenden Studie gemacht wurden. Denn hier fiel auf, dass bei den vier
Knochen, bei denen es nicht neben der Schaftfraktur auch zum Cut-Out kam, der
Trochanterbereich beinahe unversehrt blieb. Bis auf minimale
Frakturspalterweiterungen waren keine weiteren Beschiddigungen zu erkennen.

Das oben beschriebene Problem der Fraktur der lateralen Trochanterwand tritt bei zu
lateraler Lage der Nagelinsertionsstelle auf [44]. In der vorliegenden Studie kam es bei
vier Classic Nails zur Schaftfraktur (66,6%). Laut Literatur [18] tritt die Schaftfraktur
beim Classic Nail durch insuffizientes Aufbohren des Markkanals und Einhdmmern des
Nagels auf. Bei der Insertion wurde aber (bis auf eine Ausnahme, s. Abschnitt 4.6) kein

Hammer benutzt und der Kanal wurde nach Herstellervorgabe aufgebohrt.

Die Migration der Schenkelhalsschraube durch die bei élteren Patienten héufig
dichteverminderte osteoporotische Knochenstruktur des proximalen Femurfragmentes
ist eine oft beobachtete Komplikation nach Implantation von intramedulldren
Krafttragern. Dieses sogenannte Cut-Out tritt v. a. bei instabilen Frakturen auf.
Aufgrund einer fehlenden medialen kortikalen Abstiitzung werden die vom Becken auf

den Hiiftkopf transferierten Krifte nicht mehr vom stabilisierten Femur-Implantat-
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Verbund aufgefangen. Dadurch wird das proximale Fragment in Richtung der
resultierenden Kraft varisierend ausgelenkt. Durch die nachgebende Knochensubstanz
wird die SHS aus ihrer Ursprungsposition im Hiiftkopf ausgelenkt und es kommt zum
Cut-Out. Diese schwerwiegende Komplikation trat in der Versuchsreihe der Classic
Nails bei allen Knochen auf. Das widerspricht einer klinischen Studie von Fritz et al.
[14], in der bei 85 Patienten nur ein Cut-Out auftrat. Die hohe Zahl an Cut-Outs in der
Modellstudie im Vergleich zur klinischen Studie konnte sich durch die im
biomechanischen Modellversuch fehlende Stabilisierung durch Heilung und Muskelzug
erkldren lassen.

Die Beobachtungen dieser Autoren unterscheiden sich auch hinsichtlich der
Schaftfrakturen von den aus der vorliegenden Studie gewonnenen Ergebnissen: In der
Untersuchung von Fritz et al. trat keine Schaftfraktur auf.

Wagner et al. [45] verglichen in ihrer Studie den Gamma-Nagel mit dem Classic Nail.
Sie kamen zu dem Ergebnis, dass beide Nigel gleichwertig und gleichermallen geeignet
fiir die Versorgung pertrochantirer Frakturen sind. In unserer Studie fanden wir
ebenfalls keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der biomechanischen
Eigenschaften.

Beim PFNa kam es nur einmal zur Schaftfraktur. Dieses Versagensmuster ist auch in
der Literatur beim PFN relativ selten [49]. Dagegen ist bei diesem Nagel das Cut-Out
die haufigste Komplikation [38], was in unserer Studie bestitigt werden konnte (100%
Cut-Out beim PFNa). Herrera et al. [21] fanden entgegen dieser Ergebnisse beim
Gamma-Nagel eine hohere Cut-Out-Rate als beim PFN.

Die Abweichungen zwischen den Ergebnissen der klinischen Studien und den hier
gemachten Beobachtungen beziiglich. der Versagensmuster konnten sich zudem
dadurch erkldren lassen, dass die Zyklenzahl pro Kraftstufe in diesem
Versuchsprotokoll noch zu klein gewihlt wurde. Bei gesunden Menschen wirken in
einem Jahr 1 Mio. Lastwechsel auf die pertrochantire Region. Um einen besseren
Bezug zur Klinik herstellen zu konnen, miisste man versuchen, die Lastwechsel im
Modellversuch physiologischer zu machen, indem die Zyklenzahl pro Kraftstufe

deutlich erhoht wird.
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Der Vergleich der Ergebnisse der vorliegenden Studie hinsichtlich der Versagensmuster
entspricht aber im Wesentlichen den Ergebnissen und Beobachtungen anderer klinischer
Studien. Somit lésst sich folgern, dass der fiir diese Studie gewihlte Versuchsaufbau ein
hohes MaB an Ubertragbarkeit auf die klinische Realitit gewihrleistet und als

standardisierte Methode geeignet ist.

4.4 Bedeutung der Ergebnisse fiir die Klinik

Die Analyse der Ergebnisse ergab hinsichtlich der maximalen Last, der maximalen
Zyklenzahl und des Cut-Outs absolut gesehen die besten Werte fiir den Gamma-Nagel.
Die Gamma-Nigel tolerierten im Durchschnitt 3516,67 N und 14271 Zyklen, bis sie
brachen. Es folgten die Classic Nails mit 3433,33 N und 13630,17 Zyklen. Die
schlechtesten Werte ergaben sich mit 3216,67 N und 12082 Zyklen fiir den PFNa..
Auch hinsichtlich der Cut-Out-Werte erreichten die Gamma-Nidgel mit einem
durchschnittlichen Cut-Out von 5,67 mm die besten Werte. Wieder wurden sie gefolgt
von den Classic Nails mit einem mittleren Cut-Out von 7,5 mm. Die schlechtesten
Werte wurden mit einem Cut-Out-Mittelwert von 13,67 mm fiir die PFNa ermittelt.
Statistisch gesehen waren die Unterschiede zwischen den Nigeln hinsichtlich der
Maximallast, der maximalen Zyklenzahl und des Cut-Outs nicht signifikant. Aber
absolut betrachtet fielen deutliche Unterschiede zugunsten der Gamma-Négel und der
Classic Nails auf, wobei die Differenzen zwischen diesen beiden Nagelsystemen nur
gering waren. Die Gamma-Ndgel hoben sich auflerdem durch die geringe
Migrationsstendenz der SHS hervor. Nur bei zwei Nigeln war eine Bewegung nach
kranial zu erkennen. Bei den vier anderen Gamma-Nzgeln blieben die SHS in der
Ursprungsposition, und die Trochanterbereiche wiesen keine bis nur minimale
Beschidigungen auf. Das spricht dafiir, dass es sich bei der Gamma-Nagel-Knochen-
Konstruktion um eine sehr stabile Konstruktion handelte und dass die SHS sicher im
Schenkelhals verankert war. Im Vergleich dazu zeigten die SHS der Classic Nails eine
hohere Tendenz, sich durch die einwirkenden Krifte aus dem Verbund mit dem
Knochen zu I6sen und nach kranial zu bewegen. Das System des Classic Nails war
demnach instabiler als das Gamma-Nagel-System, aber es wies eine hohere

Migrationsstabilitit der SHS als das System des PFNa auf:
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Beim PFNa war der durchschnittliche Weg, den die SHS nach kranial gewandert war,
mit 13,67 mm fast doppelt so hoch wie bei den Classic Nails und 2,4 mal so grof3 wie
bei den Gamma-Nigeln (5,67 mm). Die Verankerung der SHS im Collum war somit
beim neueren PFNoa in dieser Studie deutlich instabiler als bei den dlteren
Nagelsystemen von Gamma-Nagel und Classic Nail.

Die Displacement-Werte resultierten aus dem Frakturverhalten der Knochen-Implantat-
Konstruktionen. Bei den Gamma-Nigeln wurden die niedrigsten Werte ermittelt. Im
Durchschnitt lag das Displacement bei 15,6 mm. D. h. nur die Hilfte der moglichen
Sicherheitsstrecke des kraftiibertragenden Maschinenstempels war gefahren worden, als
die Konstruktion durch eine Schaftfraktur versagte. Die Konstruktion gab auf Grund der
sehr stabilen Verankerung der SHS im Collum nicht weiter nach und brach
zwangsldufig an der Stelle der groffiten Spannungsspitzen, an der distalen Verriegelung.
Bei den Classic Nails war die Migrationsstabilitit der SHS geringer als bei den Gamma-
Négeln. Durch die Bewegungen der SHS nach kranial gaben die Konstruktionen der
Classic Nails stiarker nach, so dass mittlere Displacement-Werte von 19,43 mm
gemessen wurden. Die starken Wanderungen der SHS nach kranial bei den PFNa hatten
zur Folge, dass sich die Konstruktionen verhiltnisméBig stark verlagerten (groBes
Displacement), bis es zum eigentlichen Versagen kam. Der Mittelwert lag hier bei 25,42
mm. Somit wurden auch hinsichtlich des Displacements die besten (niedrigsten) Werte
fiir den Gamma-Nagel ermittelt. Die Werte fiir den Classic Nail waren zwar hoher und
damit schlechter, unterschieden sich aber statistisch nicht signifikant voneinander.
Jedoch war die Diskrepanz der Werte der Gamma-Nigel und der PFNa so gravierend,
dass signifikante Unterschiede errechnet werden konnten.

Das Displacement der Konstruktionen in der vorliegenden Studie ist im Wesentlichen
auf das Cut-Out der SHS zuriickzufiihren, denn eine Beschiddigung oder ein Verbiegen

der Implantate ist nicht beobachtet worden.

Laut Herstellerangabe wird beim Einbringen der PFNa-Klinge die Spongiosa
verdichtet, wodurch die Klinge zusitzlichen Halt im Knochen und dadurch zusitzliche
Stabilitit gegen Rotation bekommt. Somit soll die Klinge einen deutlich hoheren
Widerstand gegen Cut-Out als herkommliche Nagelsysteme bekommen. In der

vorliegenden Studie konnte diese Annahme nicht bestétigt werden, sondern die Werte
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fir das Cut-Out waren beim PFNo schlechter als bei den herkdmmlichen
Nagelsystemen. Statistisch gesehen waren die Unterschiede zwar nicht signifikant, aber
die absoluten Werte unterschieden sich dennoch auffallend voneinander.

Als eine mogliche Erklarung fiir das im Vergleich zu den anderen Nigeln schlechtere
Abschneiden des PFNo konnte die Tatsache diskutiert werden, dass es sich um ein
Modell mit Kunstknochen und nicht um ein Osteoporosemodell handelte. Laut
Hersteller ist die Stabilitdt der Klinge im osteoporotischen Knochen die Stirke dieses
Nagelsystems. Um eindeutigere Aussagen iiber die Stabilitdt der PFNa im Knochen im
Vergleich zu anderen Nagelsystemen machen zu konnen, wire eine weitere Testung der
Systeme im osteoporotischen Knochen anzustreben. In diesem Zusammenhang kénnte
man sich auf ein Osteoporosemodell von Tschoke [43] beziehen: Zur realitdtsnahen
Nachbildung  eines  osteoporotischen = Femurknochens  wurde  hier  als
Knochenersatzmaterial ein Polyurethanschaum (Lumoltan 200) verwendet. Mit einer
Kompressionsstiarke von 3,3 MPa und einer Dichte von 0,192 g/cm3 entsprach er dem
osteoporotischen Knochen. Um weiteren Aufschluf iiber das Migrationsverhalten der
Schrauben bei Osteoporose zu erhalten, ist eine Testreihe der Implantate in diesem

Osteoporosemodell anzustreben.

4.5 Einschrinkung von biomechanischen Analysen

Biomechanische Analysen sind immer mit Einschrinkungen zu betrachten. Zwar kann
man durch gezieltes Ausschalten von Storgroen und Fehlerquellen versuchen, Modelle
bzw. Versuchsaufbauten zu entwickeln, die der natiirlichen Vorlage in weiten Teilen
entsprechen, aber alle Faktoren konnen dabei nicht beriicksichtigt werden. In der
vorliegenden Studie sédgte eine Person die Knochen und implantierte die
Osteosynthesesysteme, um Abweichungen in der Implantationstechnik zu vermeiden.
Die Knochen wurden der natiirlichen Stellung im Korper entsprechend in der
Materialpriifmaschine angebracht und physiologisch in schrig-axialer Richtung
zyklisch belastet. Es wurde randomisiert getestet. Mit diesem Versuchsaufbau und
Vorgehen wurden einige Aspekte beriicksichtigt. Die Ubertragbarkeit auf die Klinik ist
aber kritisch zu betrachten. In diesem Modell wurde z. B. nicht die Stabilisierung des

Knochens bzw. der Fraktur durch die Weichteile simuliert. Die vom Tr. major nach
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kranial verlaufenden Muskeln und Sehnenanteile stellen wesentliche Stabilisatoren des
Hiiftgelenkes dar. Sie wirken als laterale Zuggurtung [46]. Nach erfolgter Osteosynthese
wird die Fraktur durch diese Muskulatur gestiitzt, was in unserem Modell nicht
beriicksichtigt wurde. Gleichzeitig iiben ansetzende Muskeln und Sehnen Zug auf die
Trochanteren aus. Auch auf diese Zugkrifte wurde im vorliegenden Versuchsaufbau
nicht eingegangen. Ein wichtiger Aspekt nach erfolgter Osteosynthese ist auBerdem die
Heilung. Durch die knocherne Durchbauung des Frakturspalts kommt es im
postoperativen Verlauf nach und nach zu einer Stabilisierung der Fraktur, welche im

Modell ebenfalls nicht simuliert wurde.

Fir den reinen Vergleich der biomechanischen FEigenschaften verschiedener
Implantatsysteme ist der Versuchsaufbau ausreichend. Fiir die Analyse anderer Aspekte
(z. B. das Ausbruchsverhalten eines Implantates aus dem Knochen) miissen Modelle
entwickelt werden, die das Zusammenspiel aus Knochen, Weichgewebe und Heilung

beriicksichtigen.

4.6 Beurteilung der Instrumentarien

Fiir die vorliegende Studie wurden die Implantate nach der jeweils mitgelieferten
Operationsanleitung mit dem entsprechenden Instrumentarium in die Knochen
eingebracht. Die Instrumenten-Sets, die die Implantationswerkzeuge enthielten,
unterschieden sich bei den drei verschiedenen Herstellern in Inhalt und Anordnung und

somit Ubersichtlichkeit der Instrumente.

Das Instrumenten-Set des Classic Nails war sehr {ibersichtlich aufgebaut. Die
Instrumente waren nummeriert und mit Hilfe der gut strukturierten Operationsanleitung
schnell im Set zu finden. Der Classic Nail liel sich trotz geringer Erfahrung des
Operateurs mit steigender Lernkurve in verhéltnismafig kurzer Zeit (ca. 15 Minuten) in
den Knochen einbringen, da die Operationsanleitung die einzelnen Schritte beim
Einsetzen sehr verstindlich beschrieb und mit prédzisen Zeichnungen darstellte.
AuBerdem beinhaltete die Anleitung Hinweise auf mogliche Fehlerquellen oder das

Umgehen von typischen Problemen. Z. B. wurde beim Einbringen des Hiilsenst68els
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ein vorsichtiges Einschlagen mit dem Schlitzhammer empfohlen (S. 15, OP-Anleitung
Classic Nail, Smith & Nephew Richards). Bei einem Knochen gab es Probleme mit dem
Einbringen des StoBels. Die Verwendung des Schlitzhammers fiihrte letztendlich zum

Erfolg.

Beim Gamma Nagel dauerte es erheblich ldnger, sich im Instrumenten-Set
zurechtzufinden und die jeweiligen Werkzeuge zu finden. Zwar waren die Instrumente
in der Operationsanleitung mit Nummern versehen, aber im Set selbst waren sie nicht
nummeriert oder beschriftet. Das selbststindige Beschriften der Instrumente im Set
mithilfe der Operationsanleitung erleichterte und beschleunigte die Arbeit erheblich.
Die Suche nach den richtigen Instrumenten im Set dauerte zu Beginn sehr lange und
verzogerte den Beginn des eigentlichen Implantierens. Aber nach Abschluss der
Vorbereitungen (Orientierung und Beschriftung der Instrumente) verlief das Einbringen
dank der iibersichtlichen und klaren Operationsanleitung fast ohne Probleme. Nur an
einer Stelle war die Operationsanleitung unprizise: Beim Einsetzen des ersten
Implantates trat bei dem Versuch, die Schenkelhalsschraube einzubringen, ein Problem
auf: Die Ziellehre war zuvor falsch eingestellt worden. Sie war fiir einen Nagel mit
einem CCD-Winkel von 135° eingestellt. In dieser Studie wurden aber Négel mit
Winkeln von 130° getestet. Somit konnte die SHS mit dieser Einstellung zunichst nicht
eingebracht werden. Es dauerte einige Zeit, bis die Ursache fiir das Problem erkannt und
behoben wurde, da in der Operationsanleitung das richtige Einstellen der Ziellehre nicht
eindeutig erklidrt wurde. Dadurch wurde dem ungeiibten Operateur die Implantation
anfangs erschwert. Bei den anderen Implantaten traten nach richtiger Einstellung dieses
Instrumentes keine weiteren Komplikationen auf und die Implantation ging ziigig

vonstatten (auch ca. 15 Minuten).

Beim Einbringen des PFNa traten die wenigsten Probleme auf. Die Operationsanleitung
war gut strukturiert und mit zahlreichen anschaulichen Zeichnungen versehen. Das
Instrumentenset war iibersichtlich und die Instrumente waren durch die Beschriftung
und durch ihre klare Anordnung sehr leicht und schnell zu finden. Die
Implantationstechnik war beim PFNa sehr leicht zu erlernen und zu behalten, da durch

den Aufbau der Werkzeuge und des gesamten Systems eindeutig und klar zu erkennen
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war, welche Teile zueinander passten und wie sie miteinander verbunden werden
mussten.

Nur das Montieren der Klinge am FEinschlaginstrument wurde in der
Operationsanleitung schwer verstiandlich erklédrt. so dass an dieser Stelle Probleme
auftraten (S. 25, OP-Anleitung PFNa, Synthes): ,,Das Einschlaginstrument mit leichtem
Anpressdruck im Gegenuhrzeigersinn in die ausgewihlte PFNa Klinge bis zum
Anschlag eindrehen...“. Nach Riicksprache mit dem Hersteller konnte dieses Problem
gekliart werden und es traten keine weiteren Schwierigkeiten im Verlauf des Einsetzens

der Implantate auf. Das Einbringen des PFNa dauerte im Durchschnitt ca. 12 Minuten.

Zusammenfassend ladsst sich sagen, dass nach einer Orientierungsphase des Operateurs
alle Nigel einfach und ziigig eingebracht werden konnten. Die Einarbeitung in das
System des Gamma Nagels war durch die fehlende Beschriftung der Instrumente im Set
langdauernder und schwieriger als bei den beiden anderen Systemen. Das System des
PFNa war nach subjektivem Empfinden des Operateurs am einfachsten und
angenehmsten zu handhaben und dauerte im Schnitt drei Minuten weniger als beim

Gamma Nagel und Classic Nail.
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5 Schlussfolgerungen

Das hier entwickelte Versuchsmodell mit dem beschriebenen Testprotokoll stellt
unserer Meinung nach fiir den Vergleich der biomechanischen Eigenschaften
unterschiedlicher Osteosynthesesysteme ein geeignetes biomechanisches Modell dar.
Der Aufbau ist einfach und reproduzierbar. Aber die Ergebnisse biomechanischer
Analysen sind immer mit Einschriankung giiltig. Es konnen nie alle relevanten Aspekte
im Modell beriicksichtigt werden. Je nach Fragestellung muss der Aufbau modifiziert

werden.

Die Analyse der Testergebnisse der drei Nagelsysteme ergab - bis auf das Displacement

von GN und PFNa - keine statistisch relevanten Unterschiede, so dass keinem der

Implantate ein sicherer Vorzug gegeben werden kann.

Auf Grund der Absolutergebnisse mit

- der hochsten mittleren Maximallast und Zyklenzahl

- dem geringstem Cut-Out-Mittelwert,

- der daraus resultierenden sehr stabilen Verankerung der SHS im Collum sowie des
geringsten Displacement-Mittelwerts

sehen wir den Gamma-Nagel als das Implantat mit den groBten Vorteilen und damit als

das Implantat der Wahl an. Den Classic Nail betrachten wir als ein gleichwertiges

Implantat. Der PFNa ist ebenfalls ein geeignetes Implantat fiir die Versorgung instabiler

pertrochantirer Frakturen, allerdings hat sich sein theoretischer Vorteil, das heilit die

Stabilitit der SHS gegen Cut-Out, hier nicht bestitigt. Insgesamt schnitt dieses

Nagelsystem in unserer Untersuchung schlechter ab als die anderen, so dass wir die

beiden élteren Nagelsysteme Gamma-Nagel und Classic Nail vorziehen wiirden. Jedoch

sollten die Implantatsysteme noch mal im Osteoporosemodell getestet werden, da laut

Hersteller der Vorteil des PFNo im osteoporotischen Knochen zum Tragen kommit.
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