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Die vorliegende Arbeit zeigt die Erfahrungen mit dem ISKD®-Nagel in dieser
kinderorthopadischen Abteilung auf. Hierbei werden Vor- und Nachteile des ISKD®
aufgefuhrt. Es wird aufgeschlisselt in Indikationen, geplante vs. erzielte Lange,
Ausheilungszeit und Komplikationen.
Es werden 60 Patienten in die Studie eingeschlossen, die im Zeitraum von August
2002 bis April 2008 einen ISKD®-Nagel an der Tibia oder dem Femur implantiert
bekommen und die Behandlung beendet haben. Die Patienten haben eine
Beinlangendifferenz entweder kongenitaler, idiopathischer, neoplastischer (nach
Tumorresektion) oder posttraumatischer Ursache.
Die Akten der behandelten Patienten wurden analysiert und einheitliche Parameter in
einem eigens hierfur entwickelten Fragebogen bernommen.
Von Paley wurden Kriterien entwickelt, um die Ergebnisse der Knochenverlangerung
mit externen Fixateuren vergleichbar zu machen und deren Schwierigkeiten zu
systematisieren.
Die Komplikationen werden von Paley in drei Kategorien: Probleme, Hindernisse und
Komplikationen eingeteilt. Diese Einteilung wurde in dieser Arbeit fur die
Vergleichbarkeit des ISKD® mit alternativen Verlangerungsverfahren modjifiziert.
Nach der modifizierten Einteilung traten bei der Unterschenkelverlangerung mit dem
ISKD® von 12 Patienten insgesamt 19 Probleme, sechs Hindernisse, 20
Komplikationen und 22 Schwierigkeiten auf. Bei der femoralen Distraktion wurden bei
48 Patienten insgesamt 115 Probleme, 26 Hindernisse und 33 Komplikationen
gesehen.
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1 Einleitung
1.1 Geschichte der Knochenverlangerung

Die Moglichkeit, menschliche Knochen verlangern zu kdnnen, beschaftigt
Wissenschaftler in der Medizin schon lange. Bereits 1869 befasste sich v.
Langenbeck tierexperimentell damit, durch intraossare Einlage von
Elfenbeinzylindern ,das krankhaft gehemmte Langenwachstum einer Extremitat
auf operativem Wege anzuregen®. [12]

1889 verlangerten Hopkins und Penrose durch intraoperative Distraktion unter
EinfUgung eines Knochenspans. [12]

Die erste Extremitatenverlangerung nach Osteotomie und durch Zuge Uber
einen Nagel quer durch das Fersenbein fand 1903 statt und wurde von Codivilla
beschrieben, das Ergebnis wurde durch Gips gesichert [17].

Knochendefekte nach Osteotomie ossar zu Uberbrucken, gelang spater mit
Hilfe von Klapp‘schen Extensionszigen um mehrere Zentimeter.

AuRerst unkontrolliert wurden so knéchern konsolidierte
Extremitatenverlangerungen von drei bis sieben Zentimetern erreicht. In
anderen Fallen wurden insuffiziente Knochenregenerate beobachtet. [12]

Erst die Weiterentwicklung von Fixateuren machte eine kontrollierte Distraktion
moglich (Wittmoser 1950) und erlaubte in der Folge ein kontrolliertes
Auseinanderziehen von Knochensegmenten. [50]

Die moderne Knochenverlangerung geht auf llizarov zurtck. Seit den 1950er
Jahren verwendete llizarov in der UdSSR einen Ringfixateur sowohl fur die
Frakturbehandlung wie auch fur die Kallusdistraktion. Er fihrte zur Optimierung
dieses Verfahrens umfangreiche Grundlagenforschungen durch und hat das
Verfahren so sicher gemacht, dass es in die klinische Routine tbernommen

werden konnte. [28]



1.2 Verlangerungsmarknagel und andere Methoden der
Knochenverlangerung

Die Korrektur von Beinlangendifferenzen kann entweder durch Verkurzen der
langeren Extremitat oder durch Verlangerung des zu kurzen bzw. verklrzten
Beines erfolgen. Das technisch einfachere Verfahren mit zudem sehr kurzer
Hospitalisationszeit ist dabei das der Verkurzungsosteotomie. Im klinischen
Alltag kommt diese Variante kaum zum Einsatz, da sie in der Regel eine
Operation an einem gesunden Bein bedeutet, zum anderen die — bei Patienten
im Wachstum — zu erwartende Korpergrol3e der krankhaft verkurzten Seite
unterwirft. Die Erwartung der Patienten und die Umsetzung zur
Indikationsstellung seitens des Arztes zielen jedoch auf die krankhaft verkurzte
Seite mit der Frage der operativen Verlangerung. Wahrend Differenzen unter
zwei cm Seitenunterschied in der Regel ohne Behandlung verbleiben konnen,
gibt es bei den geringen Beinlangendifferenzen entweder konservative (z.B.
durch Schuhsohlenerhéhung) oder operative Vesorgungswuinsche.
Verschiedene Methoden der Knochenverlangerung sind bekannt. Grundsatzlich
besteht die Moglichkeit zum alloplastischen Knochenersatz mit
Schaftinterponaten (fremd oder eigen). Dies ist zum einen die Beinverlangerung
durch die freie oder mikrovaskular transplantierte Knochenimplantation, die
sogenannte Wasserstein’sche Technik. Wasserstein verlangerte durch
Implantation von autologem corticalem Transplantat. Diese Methode wurde
1963 erstmals vorgestellt. [50]

Ein Kombinationsverfahren von Distraktionsosteogenese und Spongiosaplastik
ist die Wagner’'sche Technik. In den siebziger Jahren etablierte sich in
Westeuropa die Wagner’'sche Verlangerungsosteotomie unter Verwendung des
Wagner-Apparates (in der Art eines unilateralen Fixateurs). Wagner
osteotomierte den zu verlangernden Knochen diaphysar und begann
unmittelbar postoperativ mit der Distraktion. Nach Erreichen der gewlnschten
Verlangerungsstrecke wird diese in einer zweiten Operation durch
Plattenosteosynthese und Spongiosaplastik gesichert. [49]



Als weitere Methode ist das llizarov-Distraktionsverfahren, die
Osteogeneseinduktion durch Distraktion von Knochensegmenten bekannt. [28]
Hierunter werden neben der Kallusdistraktion in ihren Varianten longitudinale
Kallusdistraktion und Segmenttransport (Langszug), Hemi-Kallusdistraktion
(Zug im Winkel) und laterale Kallusdistraktion (seitlicher Zug) auch verwandte
Verfahren wie zum Beispiel die Epiphysendistraktion zusammengefasst. Beim
Kallus-Distraktionsverfahren nach llizarov wird, von einer kleinen Inzision aus,
der Knochen schonend mit dem Meil3el zur Osteotomie gedeckt durchtrennt.
Die ruckwartige Kortikalis wird durch Osteoklasie getrennt, um die periostale
wie endostale Blutversorgung so wenig wie moglich zu zerstoren. Diese
Technik hat llizarov Kortikotomie genannt. Die Stabilisierung erfolgt zuvor mit
dem Ringfixateur. An die Kortikotomie schliesst sich die etwa einwochige
Ruhephase an, wahrend der sich aus dem Frakturhamatom ein
Fibroblastenregenerat bildet, eine Kallusvorstufe, die beide Osteotomieenden
verbindet. Dieses Regenerat wird mit dem Fixateur langsam distrahiert, dabei
wirken Zugspannungen auf die zwischen den Knochenenden liegenden
Fibroblasten und Kollagennetze. Dieser Gewebestimulus bewirkt eine
Osteoblastendifferenzierung, die Distraktion des Kallus damit eine
Verlangerung des Knochens. In der Distraktionsphase kommt es bereits zu
einer Mineralisierung des wachsenden Knochens, die in der
Neutralisationsphase bei liegendem Fixateur noch weiter fortschreitet. In einer
anschlielfenden Dynamisierungsphase fuhren Mikrobewegungen zur besseren
knochernen Durchbauung. [28]

Zur Distraktion von Knochen gelangen im Wesentlichen zwei Arten von
Instrumentarien zum Einsatz, externe und teil- bzw. vollimplantierbare

Knochenverlangerungsgerate.
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1.2.1 Teilimplantierbare Systeme

In der Mehrzahl sind es bis heute externe Fixateure die zur Anwendung
kommen. Die Geschichte der Marknagel zur Verlangerung beginnt mit
Kombinationsverfahren, wobei der Nagel nur schient und nicht verlangert, dies
wurde uber einen externen Fixateur erreicht. Bost und Larsen haben von 1951
bis 1955 dreiundzwanzig Verlangerungsosteosynthesen mit einer Art externem
Fixateur mit Drahtzugmechanismus Uber einen proximal befestigten Marknagel
ausgefuhrt [15]. Lange hat nach gleichem Prinzip in den Jahren 1951 bis 1968
einhundert Patienten behandelt. Wasserstein verlangerte 1963 mit einem
Ringfixateur ebenfalls Uber einen dinnen flexiblen Nagel und implantierte
anschliessend ein Periost/Knochensubstrat. [50] Andere Autoren berichten Uber
ahnliche Verfahrensweise und erwahnen eine Vielzahl an Komplikationen.
Brunner transportierte 1989 Knochensegmente mit Hilfe eines
Drahtzugmechanismus mit ortsfestem Hautaustritt Uber einen
Verriegelungsmarknagel im Tierversuch, dem folgte eine breit gefacherte
klinische Anwendung. Schollner verlangerte zwischen 1970 und 1974
neunundzwanzig Femora und eine Tibiae mit einem als Gleitschiene
konzipierten Fixateur interne, der Uber eine durch ein Kunststoffrohr aus dem
Korper herausgeleitete Kardanwelle angetrieben wurde [44]. Raschke und
Claudi beschrieben 1994 die Monorail-Methode, die auch als lengthening over
nail (LON) bekannt ist [38].
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1.2.2 Vollimplantierbare Nicht-Nagelsysteme

Jager und Witt haben 1977 in Zusammenarbeit mit der Firma Messerschmidt-
Bdlkow-Blohm eine zweiteilige Schiene einschliel3lich Kraftquelle und
elektronisch programmierbarem Distraktionsaggregat entwickelt, das sich
vollkommen unter die Haut implantieren lasst. Dieses Projekt wurde nach
Implantation im Tierversuch und ersten initial erfolgreichen klinischen
Implantationen abgebrochen [51]. Grund waren die im klinischen Verlauf
aufgetretenen und als unuberwindliche technische Schwierigkeiten eingestuften
Probleme hauptsachlich mit der Energieversorgung. Windhager publizierte
1995 ein internes Distraktionssystem zum Knochentransport, das aus einem in
einer Platte gefuhrten Schlitten besteht, die durch eine perkutane Verbindung
mit Energie versorgt wird.

Bei der Knochenverlangerung durch einen Marknagel kann das Implantat in
Form eines teleskopierenden Verriegelungsmarknagels als geschlossenes oder
als halbgeschlossenes System bezogen auf seine Antriebsart klassifiziert
werden. Als Antriebsarten sind mechanischer, hydraulischer, elektronischer und

osmotische Antriebe konstruierbar.

1.2.3 Vollimplantierbare Nagelsysteme (halbgeschlossene Systeme)

Ein halbgeschlossenes System wurde 1975 von Go6tz und Schellmann [21] und
1977 von Baumann und Harms entwickelt [3]. Es handelt sich bei diesen
Vorrichtungen jeweils um teleskopierende Verriegelungsmarknagel, die manuell
angetrieben werden Uber eine in Kunststoff gelagerte biegsame Welle oder eine
Hydraulik, die durch die Weichteile und die Haut zum proximalen Implantatende
gefuhrt werden. Westerhoff lie? 1979 einen Apparat patentieren, der mit
osmotischem Druck eines extrakorporal gelegenen Gefasses distrahiert.
Baumgart und Betz implantierten 1990 einen Verriegelungsmarknagel, bei dem
anstelle der oben beschriebenen mechanischen Antriebsvorrichtung ein in den
Nagel integrierter Motor Uber gluteal ausgeleitete Drahte durch eine externe

Energieversorgung angetrieben und auch gesteuert wird [4].
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1.2.4 Vollimplantierbare Nagelsysteme (geschlossene Systeme)

Als Verbesserung des vorgenannten Systems, wurde eine mit dem Nagel
verbundene Induktionsspule unter die Haut des Oberschenkels implantiert und
damit die infektionsgefahrdete Austrittsstelle aus dem Korper eliminiert
(Baumgart 1999) [10]. Dieser unter dem Namen Fitbone® vertriebene
Verlangerungsnagel ist nur im Rahmen eines aufwandigen
Lizenzierungsprogramms vom Inaugurator selbst zu beziehen (s. Abb. 1). Pro
Land wird nur eine Konzession vergeben, der Nagel ist damit am freien Markt
nicht verfugbar, noch der nichtkommerziellen, freien wissenschaftlichen

Weiterentwicklung zuganglich.

Abb. 1: Konstruktionsprinzip des Fitbone®-Nagels,
Planetenrollenmechanismus Programmierbarer, vollimplantierbarer,
motorgetriebener Femurverlangerungsnagel. Eine Empfangsantenne im
Subkutangewebe empfangt von auf3en ein Hochfrequenzsignal und versorgt
den Motor im proximalen Nagelende mit Energie. Distal stabilisieren
winkelversetzte Verriegelungsbolzen auch noch suprakondylare kurze

Hauptfragmente
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Bliskunov hat 1984 ein vollstandig geschlossenes mechanisches System
vorgestellt [14]. Hier wird Uber eine an der Crista iliaca befestigte Ratsche durch
Hin- und Herschwenken des Beines verlangert. Grammont entwickelte 1989
ebenfalls eine mechanische Variante eines Teleskopnagels mit einem durch
Torsion von 20 Grad in Form von Innen- und Aussenrotationsbewegungen
verlangernden Rasterscheibenmechanismus. Dieses im Osteotomiespalt
lokalisierte System wurde in der Folge durch Verlegen der Ratsche aus dem
Bruchspalt hinaus modifiziert und mehrfach klinisch angewendet (Guichet 1995,
Garcia-Cimbrello 2002) [22,20]. Dieser unter dem Namen Albizzianagel
bekannte Verlangerungsnagel, wird seit Ende 2005 nicht mehr hergestellt.

Cole entwickelte ab 1986 den intramedullaren kinetischen Distraktor (ISKD®),
der ebenfalls mechanisch aktiviert wird und berichtet Uber eine Implantation bei
18 Patienten mit einer durchschnittlichen Verlangerung von 49 Millimetern und
zweifachem Implantatversagen, das zu Designanderungen fuhrte (Cole 2001)
[18]. Der ISKD® stellt den zur Zeit einzigen voll implantierbaren
Verlangerungsmarknagel dar, der am freien Markt verfugbar ist (s. Abb. 2).
Aufgrund umfangreicher eigener wissenschaftlicher Vorarbeiten (s.u.) sind uns
hier die klinischen Ergebnisse sehr gut vertraut, so dass eine
Schwachstellenanalyse moglich war und die Notwendigkeit zur
Weiterentwicklung erst formuliert werden konnte. Als Haltesystem fungiert eine
Gewindestange zum Kraftschluss. Der Ratschenmechanismus bietet
Schwierigkeiten bei der Kontrolle der Verlangerung. Durch notwendige
rotatorische Auslenkung des betroffenen Knochens kommt es zu Bewegungen
in der Kallotasisstrecke durch Scherkrafte, welche bezogen auf die Suffizienz
des Kallusregenerates von Nachteil sind.
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An der Universitat Twente, Laboratory of Biomechanical Engineering, wurde
1999 ein teleskopierender intramedullarer Nagel zur Knochenverlangerung
entwickelt, der Uber eine Induktionsspule von aul3en aktiviert wird und dann in
Schritten von einem halben Millimeter verlangert (Aalsma 1999), dieser ist
jedoch nicht bis zur Marktreife weiter entwickelt worden. Konstruktionsdaten

sind uns hierzu nicht bekannt.
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1.3 Spezifische Probleme der Verlangerungsmarknagel in der Literatur

Im Vergleich zu externen Verlangerungssystemen entfallen bei den intramedul-
laren Verfahren zahlreiche mogliche Behandlungsschwierigkeiten, die

verfahrensimmanent mit dem Fixateur vergesellschaftet sind.

» schmerzhafte Transfixationen mit Irritation von Weichteilen
* konsekutive Pininfektionen

» kosmetisch storende Narben

* ggf. psychische Belastung.

Neben der Verlangerung ermoglichen diese Systeme die gleichzeitige Korrektur
bestehender und die Verhinderung neuer Achsenfehlstellungen und
Refrakturen. Die fehlende Irritation der Weichteile durch Pins erlaubt die
uneingeschrankte Zuganglichkeit jeglicher physiotherapeutischer Malinahmen.
Dies wiederum verbessert hypothetisch das funktionelle Endergebnis sowie den
Patientenkomfort und kdnnte somit die Rehabilitations- und Arbeitsunfahig-
keitszeit verkurzen, insbesondere wenn der Nagel eine frihe Vollbelastung
erlaubt.

Eine Zusammenstellung der neuen, von den Fixateuren her nicht bekannten
Schwierigkeiten der vollimplantierbaren Verlangerungsnagel ist zu Beginn der
Ara dieser Systeme in der 1990er Jahren nicht bekannt gewesen. Erst aus
langjahriger Erfahrung und Publikation erster groRerer Fallserien wurden die
verfahrensimmanenten Schwierigkeiten der Verlangerungsnagel bekannt.

In den folgenden Kapiteln werden diese heute bekannten Systeme und der
ISKD® vorgestellt.
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1.3.1 Albizzia®-Nagel

Laut Guichet ermdglicht der Femur-Albizzia®-Nagel die Verlangerung um bis zu
zehn cm. [22] Er kann bei Patienten mit Achondroplasie eingesetzt werden
(beidseits). Korrekturen der Achsenfehlstellungen kdnnen mit einem speziellen
Nagel (3D-Albizzia®) vorgenommen werden, wenn multiple Osteotomien
ausgefuhrt werden (z. B. fur proximale und distale Oberschenkel
Varusdeformitaten). Eine Derotation und eine Flexions-/Extensionsosteotomie
konnen gleichzeitig durchgefuhrt werden. Die intramedullare Verlangerung ist
auch fur Patienten mit vorangegangener externer Fixierung geeignet. ,Die
perioperative Planung ist wichtig“ und wird ausdrucklich betont. [20,22,23,24]
Die Operation wird derzeit perkutan durchgefuhrt, mit einem ein bis zwei
Zentimeter langen Hautschnitt fur die Nageleinfihrung, und einem sechs
Millimeter-Schnitt fur die distale femorale Osteotomie. Eine elektrische
Bewegungsschiene wird im Aufwachraum angelegt und die Rehabilitation
beginnt mit Tag 1, an dem bereits eine Beugung des Knies von mehr als 120 °
moglich sein soll. Die graduelle Verlangerung wird am funften Tag begonnen,
mit einer Rate von 1 mm am Tag. Hierzu sollte die Hufte bis zu einer maximalen
Innenrotation einwarts gedreht werden, dann erlaubt die weitere Rotation
(ungefahr 20°) das Rastenmandver [22]. Die Muskelstreckung und -starkung
werden 1 Jahr lang durchgefluhrt. Bei beidseitigen Fallen wird ein praoperatives
Trainingsprogramm angewandt. Ein Bewegungsspielraum von 120° kann
wahrend der Verlangerung aufrechterhalten werden. Die intramedullare
Verlangerung erlaubt die Erhaltung der Geschmeidigkeit des Muskel- und
Weichgewebes, das vor zu hohem Druck auf den Gelenken und vor
langfristigem Muskelabbau schutzt. Die fruher berichtete Allgemeinanasthesie
fur das Ratschen wird kaum mehr bendtigt, wenn die Technik perkutan
durchgefuhrt und volle Beweglichkeit des Knies am ersten postoperativen Tag
wiederhergestellt und danach aufrechterhalten werden kann [20,22,24].

Die Schwachstelle des Albizzia®-Nagels liegt in der erforderlichen aktiven
Mitarbeit des Patienten, daher mussen die Patienten gut ausgewahlt sein und
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aktiv mitarbeiten. Aufgrund der starken Ausladebewegungen durch den
Patienten zur Auslosung und Verlangerung des Ratschenmechanismus wird
der Nagel im Internet auch ,Twist and shout nail“ (Anm. Dreh- und Schreinagel)
genannt. Bei fehlender muskularer Entspannung kann es zu kurzzeitigen
heftigen Schmerzen kommen.

Initiale Schmerzprobleme beim Rastenmandver sind grofdtenteils auf
psychologischen Stress zuruckzufihren. Um das Rastenmandver auszulésen
muss der Patient eine 45°-Huftinnenrotation herbeifihren. Hierbei berichtet
Guichet, ,komme es zu einem hor- und spurbarem Klicken® [24]. Wie Guichet
weiterhin beschreibt musste bei zwolf Patienten das Rastenmandver mehrfach
in Narkose erfolgen und dort dann jeweils um funf bis sieben Millimeter
verlangert werden.

Eine verzogerte Heilung wurde bei Uber 30-jahrigen Patienten gesehen.
Fehlstellung bei Kniegelenksinstabilitaten sind ebenfalls beschrieben.
Nervenschadigung wurde in zwei von 21 Fallen beobachtet, ebenfalls zwei
Pseudarthrosen. Von Guichet sind daher folgende Kontraindikationen erlautert:
offene Wachstumsfugen, altere Patienten, instabile Gelenke (Hufte/Knie),
schwaches Periost, vorangegangene oder aktuell stattfindende Infektion, sowie
eine femorale Deformitat.

Es wurden in allen 21 aufgefuhrten Fallen weder eine Infektion noch eine
Achsabweichung gesehen. [24]

Die Vorteile des Albizzia-Nagels liegen vor allem in der guten Toleration der
Patienten, dem Nichtauftreten von Infektionen, keiner Achsabweichung und in
der inneren Osteotomie, die die Durchblutung des Periosts sichert.
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Abb. 3: Albizzia®-Nagel; Prototyp des Albizzia® -Nagels
a) am Modell links und

b) im Original unten rechts
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1.3.2 Verlangerungsnagel von Betz und Baumgart

Der von Betz und Baumgart entwickelte Nagel ist ebenfalls ein voll
implantierbarer Distraktionsmarknagel, der programmierbar ist und
elektromotorisch betrieben wird [13]. Dieser erlaubt die vollautomatische
schmerzfreie Distraktion. Die Verlangerung ist auf vier bis zehn cm begrenzt, in
Abhangigkeit von der Femurlange.

Ein Elektromotor ist am proximalen Ende des Femurs lokalisiert. Er wird durch
Energiekopplung betrieben: hierzu wird ein Hautsensor, der mit Hochfrequenz
arbeitet, an die Haut gebracht und sendet Signale zur Empfangsantenne, die
Verlangerung erfolgt dann automatisch. Die Verlangerung ist nachts empfohlen
und eine gute Patientencompliance ist auch hier Voraussetzung. Baumgart gibt
an, dass die praoperative Planung und das intraoperative Vorgehen einzig
entscheidend sind fur das endgultige Ergebnis. Die Verlangerung erfolgt mit
einem Millimeter pro Tag. Kontraindikationen sind Infektion, ein zu kleiner
Markraum, keine Zugangsmaoglichkeit zur Nageleintrittspforte (proximaler
Femur) und eine nicht gentigende Lange des Hauptfragmentes. Eine relative
Kontraindikation ist die posttraumatische Indikationsstellung, da oftmals nur
noch das intramedullare Gefaldsystem vorhanden ist und der Knochen (das
Regenerat) schlecht ernahrt werden kann.

In einer Studie von Baumgart werden zwolf Patienten evaluiert, bei denen der
Nagel in der Zeit von 1990-1994 implantiert wurde [4]. Das Durchschnittsalter
lag bei 25,5 Jahren (18-38 Jahre), die zu erreichende Verlangerungsstrecke
betrug durchschnittlich 4,5 cm (3-7,5 cm), mit einer Ausnahme von einer
Patientin, die nach Tumorresektion (Ewing-Sarkom) um zwolf Zentimeter
verlangern sollte. Hierzu wurde der Nagel als Arthrodese-Nagel genutzt, da das
Kniegelenk mitreseziert war. Aufgrund der hohen Verlangerungsstrecke kam es
zusatzlich zu einer Spongiosaplastik. Die Distraktionstage lagen
durchschnittlich bei 47,8 Tagen (27-85 Tagen).

Systemabhangige Komplikationen wurden bei Incompliance des Patienten
beschrieben als Spannungen im Weichteilmantel und Gelenken, sowie

mogliche Kontrakturen von Hufte und Knie.
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Es kam dreimal zur erneuten Operation aufgrund eines defekten Drahtes und
zweier Motorfehler. Nachdem diese behoben waren, konnte das Ziel problemlos
erreicht werden.

Bei dieser Studie wurden weder Achsabweichungen noch Frakturen
beschrieben. In einem Fall kam es zu einer sensiblen Nervenschadigung
pratibial. Bei drei temporareren Kniegelenkskontrakturen (allesamt aufgetreten
bei suprakondylarer Osteotomie zur zusatzlichen Achskorrektur) ist die
Kniefunktion aber in allen Fallen erhalten geblieben.

Wahrend der Distraktionsphase ist uberwiegend eine Teilbelastung von 20 kg
erlaubt, teilweise auch die axiale Vollbelastung.

Den Nachteil der Behandlung sieht der Autor in der komplexen Technik, die

anfallig fur Fehler ist und in den hohen Kosten des Systems.
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a) im Original b) im Réntgenbild
Abb. 4: Nagel von Betz und Baumgart

a) im Original
b) im Rontgenbild
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1.3.3 Fitbone®-Nagel

Der Fitbone®-Verlangerungsmarknagel arbeitet nach dem Mechanismus wie
der Nagel von Betz und Baumgart, also elektromotorisch betrieben [4].

Dieser wurde nur noch von Baumgart weiterentwickelt und im Rahmen eines
nationalen Center of Excellence Lizenzprogrammes exklusiv vermarktet. Durch
Vertrieb ausschlief3lich im eigenen Land wird allerdings auch die objektive
wissenschaftliche Analyse in Frage gestellt.

Wahrend der Distraktionsphase ist eine Teilbelastung von 20% des
Korpergewichts erlaubt. Der Patient darf vollbelasten, wenn die radiologischen
Kriterien der ausreichenden Kortikalisierung (drei von vier Kortices intakt) erfullt
sind.

Wie bei Singh beschrieben, arrangiert sich der Fitbone®-Nagel gut mit den
Aktivitaten des taglichen Lebens [46].

Bei zehn Patienten lag die durchschnittliche Operationszeit bei 144 Minuten,
das Durchschnittsalter bei 32 Jahren (21-47 Jahre), und die durchschnittliche
Distraktionsstrecke bei 40mm (27-60 mm). [46]

Auch hier trat keine Infektion auf. Bei zwei Patienten wurde ein temporares
Kniebeugedefizit beschrieben, das allerdings zum Abschluss der Behandlung

nicht mehr vorhanden war.
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1.3.4 ISKD®

Der ISKD® besteht aus zwei Anteilen, die Uber eine Gewindestange und zwei
gegenlaufige Rollen-Ratschen verbunden sind [32]. Er gehort ebenfalls zu den
vollimplantierbaren intramedullaren Verlangerungsmarknageln. Durch
gegenlaufige Rotationsbewegungen von 3-9 Grad wird die Aktion der Ratschen
Uber die Gewindestange in eine Richtung gedreht, was das Auseinanderfahren
des Nagels bewirkt. Die Gewindestange hat eine Steigung von 0,75 mm, so
dass fur eine Verlangerung von einem Millimeter 53,3 Rotationsbewegungen
notig sind. Durch tagliche, mehrmalige Messung kann der Patient den
Verlangerungsprozess anhand eines Monitors kontrollieren. Dieser kontrolliert
die Ausrichtung eines im distalen Nagelende lokalisierten Magnets. Unter
Kenntnis der Steigung des Gewindeganges kann so anhand der Polwechsel (je
180°) bei optimaler Auslenkung von 90° die verlangerte Strecke berechnet
werden (0,375 mm pro Polwechsel).

In einer Studie von Hankemeier [26] wurde bei vier Patienten ein ISKD®-Nagel
implantiert. Die Ergebnisse waren hervorragend, die Patienten im Schnitt 29
Jahre alt (18-36), die erzielte Verlangerung lag zwischen 26 und 40 mm und die
Konsolidierung war nach durchschnittlich 80 Tagen erreicht. Es traten keinerlei
Komplikationen auf.

In einer Studie von Cole [18] wurden 18 Patienten mit 20 ISKD®-Nageln
untersucht, von denen sechs am Femur und 14 am Unterschenkel behandelt
wurden. Das Durchschnittsalter lag hier deutlich hoher als in der
vorbeschriebenen Studie von Hankemeier [26], bei 40 Jahren (18-67 Jahre). Im
Mittel wurde um 49 mm verlangert (29-110 mm) bei einer durchschnittlichen
Distraktionsrate von 0,82 mm/d (0,4-1,7 mm/d). Hierbei traten zwei
Nagelbriche auf, einer nach erlaubter Vollbelastung und Fehlfunktion des
ISKD®s (ersetzt durch einen Standard-Nagel) und einer nach einem
stattgehabten Trauma (ebenfalls durch Standard-Nagel ersetzt). Auch in dieser
Studie fanden sich weder Infektionen, noch Pseudarthrosen, Kontrakturen oder

Refrakturen.
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2009 veroffentliche Simpson eine weitere Studie. Hierbei wurde der ISKD® im
Hinblick auf den Einfluss des Operateurs am Verlangerungserfolg untersucht.
Es zeigte sich, dass 32 von 33 Extremitaten erfolgreich verlangert werden
konnten [45]. Allerdings zeigten sich bei acht Patienten (24%) Probleme im
Sinne einer zu langsamen Verlangerung, sogenannte ,slow starters® (s. 2.4)
und bei sieben Patienten (21%) eine zu schnelle Verlangerung, welche als ,fast
starters” (s. 2.4) bezeichnet werden. Es konnten Zusammenhange der
gewahlten Osteotomiestelle bezuglich der Verlangerungsschnelligkeit
aufgezeigt werden. Es wurde eine Tendenz zur unkontrollierten Verlangerung
(,fast starters®, ,run-away-nail) gesehen, falls weniger als acht Zentimeter des
dicken Anteiles des Nagels im distalen Fragment waren. Bei mehr als 12,5 cm
des dicken Anteiles im distalen Fragment zeigte sich die Verlangerung als
erschwert (,slow starters®).

Eine weitere Studie wurde im Jahr 2010 von Kenawey und Hankemeier [29]
publiziert, diese beschreibt die Problematik der insuffizienten
Kallusregeneration. Hierbei wurden insgesamt 35 Patienten (23
posttraumatisch, elf kongenital, einer nach Tumorresektion) untersucht, die
zwischen 16 und 61 Jahren alt waren (durchschnittlich 33 Jahre). Die
Verlangerung lag zwischen 25 und 70 mm (durchschnittlich 42,8 mm). Alle
Patienten, konnten im ISKD® die gewulnschte Beinverlangerung erzielen.
Komplikationenen im Sinne einer insuffizienten Kallusregeneration wurde bei
acht Patienten beobachtet, dieses entsprechen ungefahr 23%. Sieben dieser
Patienten hatten eine hohe Distraktionsrate von tuber 1,5 mm pro Tag. Es wurde
eine erhohte Inzidenz ungentgender Kallusbildung bei Patienten beobachtet,
die ein Alter uber 30 Jahren hatten, Raucher waren oder tber 40 mm
Verlangerungsstrecke zu erreichen hatten.

Aus dem Jahre 2011 stammen zwei Studien, die eine von Burghardt, die
andere von Schiedel.

Burghardt befasst sich hierbei mit mechanischem Versagen des Systems
ISKD® [16], welches als Nagelbruch oder Versagen des
Verlangerungsmechanismus definiert war. In die Untersuchung wurden 180

Patienten mit insgesamt 242 implantierten ISKD®s eingeschlossen, sowohl
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tibial als auch femoral. Hierbei zeigte sich der Schlusselring, die
Verbindungsstelle der Stangenelemente und somit Rotationskontrolle, als
Schwachstelle (s. Abb. 9), da dieser Torsionswirkungen ausgesetzt ist.

Bei herkdmmlichen Traumanageln wurde die Schwachstelle bei den
Verriegelungsschrauben gesehen. Ein mechanisches Versagen wurden bei 15
ISKD®s gesehen, entsprechend einer Rate von 6,2%. Das Durchschnittsalter
dieser Patienten lag bei 29,6 Jahren (12-55 Jahre), die zu erreichende
Verlangerungsstrecke bei durchschnittlichen 4,4 cm (2-6,5 cm). Indikationen
waren idiopathisch, posttraumatisch sowie Kurzwuchs mit bilateraler
Verlangerung. Bei drei dieser Patienten fand eine erneute Operation und ein
Nageltausch statt, es zeigten sich zwei funktionslose Nagel. Diese wurden
eingeschickt und die Serie vom Hersteller zurlickgerufen. Ebenfalls traten drei
Pseudarthrosen auf.

In der Studie von Schiedel [43] wurden 69 Patienten mit femoraler (58) und
tibialer (11) ISKD®-Implantation untersucht. Das Durchschnittsalter lag bei 24
Jahren (12-51 Jahre), die Verlangerung betrug im Schnitt 43 mm (22-80 mm).
Hierbei wurde vor allem der ISKD® mit externen Verlangerungsverfahren und
deren Komplikationen verglichen. Es zeigte sich eine deutlich erfolgreichere
Femurverlangerung im Hinblick auf die Verlangerungsstrecke als tibial, 98% im
Vergleich zu 82%.

39% der femoralen Verlangerungen wurden komplikationslos durchgeflhrt,
13% wiesen Iosbare Probleme auf. Die festgelegte Verlangerungsstrecke wurde
bei funf Patienten um mehr als einen Zentimeter verfehlt, hierbei kam es bei
vier Patienten zu einer frihzeitigen knéchernen Konsolidierung, bei einem
Patienten zur distalen Dynamisierung mit Akutverkirzung. Die retrograde
Implantationstechnik wurde komplett verlassen, da bei allen Patienten mit
dieser Implantationstechnik grof3ere Probleme auftraten.
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Abb. 6: ISKD®-Nagel am Modell
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1.3.5 Lengthening over nail (LON) — Standardnagel + Fixateur

Lengthening over nail ist definert als ,die Implantation eines intramedullaren
Nagels und zusatzlicher Fixateur-Montage“ [35]. Am Ende der
Distraktionsphase wird der Nagel distal verriegelt und dann der Fixateur
demontiert.

In einer Studie von Paley [35] wurden 29 Patienten eingeschlossen, die ein
LON erhalten hatten. Im Vergleich hierzu existiert eine Kontrollgruppe von 31
Patienten, die mit einem llizarov-Fixateur versorgt waren.

Bei dem Verfahren des LON traten insgesamt 44 Komplikationen auf: siebzehn
Probleme, neunzehn Hindernisse (,obstacles”) und neun Folgeschaden
(,sequelae®), in der Kontrollgruppe waren es 61 Komplikationen: 34 Probleme,
achtzehn Hindernisse und neun Folgeschaden.

Bemerkenswert ist hier, dass in der Kontrollgruppe signifikant mehr Refrakturen
auftraten, ebenso doppelt so viele Pininfektionen.

Das LON bietet somit einen Schutz vor Refraktur und erlaubt eine frihere
Rehabilitation. Eine Vollbelastung wird hier bereits erlaubt, wenn nur zwei der
vier Cortices erkennbar sind. Es wurden keine Achsabweichungen beschrieben.
Die Operationsdauer war im Vergleich zur Kontrollgruppe kurzer, allerdings war

ein intraoperativ hoherer Blutverlust zu beobachten.
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Abb. 7: Rontgenbild zum LON (intramedullarer Nagel mit Fixateur externe)
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2 Patienten und Methodik

2.1 Studiendesign, teilnehmende Kliniken

Es handelt sich um eine prospektive monozentrische Kohortenstudie zum
therapeutischen Outcome bei Patienten, die sich im Zeitraum von August 2002
bis April 2008 einen ISKD®-Nagel an der Tibia oder dem Femur implantieren
haben lassen und die Behandlung beendet haben.
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2.3 Patientencharakterisierung

Einschlusskriterien:

Das Patientenkollektiv besteht aus Mannern und Frauen, die die Klinik fur
Allgemeine Orthopadie und Tumororthopadie und die Sektion fur
Kinderorthopadie und Deformitatenrekonstruktion und Fulichirurgie mit der
spezifischen Frage nach operativem Beinlangenausgleich aufgesucht haben.
Eine Randomisierung der Patienten in verschiedene Behandlungsgruppen war
aufgrund der sehr heterogenen operativen Versorgungsanspruche der
Patienten nicht moglich.

Ausschlusskriterien:

Ausgeschlossen wurden die Patienten, die einen ISKD® bekommen haben,
jedoch aus aufgrund zum Zeitpunkt der Implantation nicht vorhersehbaren
Grunden nicht mit der Verlangerung anfangen oder diese wie praoperativ
geplant durchfihren konnten (z.B. schwerer Unfall mit Koma, Tod aus anderer
Ursache wahrend der laufenden Behandlung, nichtmogliches Follow-up wegen
Incompliance seitens des Patienten).

Kriterien zum Behandlungsende:

Abgeschlossene Falle mit knocherner Konsolidierung und Vollbelastung des
Patienten, Entfernung des ISKD® z.B. auch bei Verfahrenswechsel und
anderem Abschluss der Verlangerung und knocherner Ausheilung. Bei
Patienten ohne knocherne Ausheilung im ISKD® und ohne Verfahrenswechsel
zahlt entweder das Datum der Entfernung des ISKD® (z.B. im Falle einer
belassenen Pseudarthrose), oder das Erreichen des 24. postoperativen Monats
seit der Implantation des ISKD® in dieser Situation.
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2.4 Aktenauswertung

Die Akten der behandelten Patienten wurden genauestens analysiert und in

dem im Anhang angefuhrten Fragebogen Ubernommen. Diese Daten wurden

dann vergleichbar gefuhrt um folgende Variablen zu analysieren:

Diagnose (Indikation),

initiale BLD,

praoperativ geplante Verlangerungsstrecke,

tatsachlich erreichte Verlangerungsstrecke,

operierter Knochen (Tibia oder Femur; beim Femur zusatzlich noch
antegrad oder retrograd),

operierte Korperseite (rechts oder links),

Dauer des stationaren Aufenthaltes in Tagen,

Ende der Distraktionsphase (in den Nachuntersuchungen festgestellt und
als Tage nach der Operation angegeben),

Zeitpunkt der knéchernen Konsolidierung (ebenfalls in Tagen nach dem
operativen Eingriff),

Zeitpunkt der Freigabe der Vollbelastung (ohne Gehstutzen),

Zeitpunkt der Entfernung des ISKD® (Monate nach OP), falls zutreffend

und bekannt.

Diese Daten wurde dann in eine Excel-Tabelle der Firma Microsoft® eingepflegt

und ausgewertet.

Die Aufzeichnungen wurden bei allen Patienten Uber die gesamte Zeitspanne,

welche die Operation, Distraktionszeit, Konsolidierungszeit und den Zeitpunkt

der Vollbelastung, bzw. bis zum Auftreten einer echten Komplikationen (unten

naher erlautert) beinhalten, fortgefuhrt.
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Die Beinlange wurden pra- und postoperativ sowie im follow up in

Achsbeinstandaufnahmen bestimmt (s. Abb. 8).

Als ausreichende knocherne Konsolidierung wird der Zeitpunkt definiert,
wenn eine Rohrenstruktur (Kortokalisierung) des Regenerats in zwei senkrecht

zueinander stehenden Rontgenebenen wenigstens an drei Seiten sichtbar ist.

Die Distraktionsgeschwindigkeit errechnet sich aus dem Quotienten aus
erzielter Verlangerung in mm und bendtigten Tagen und wird in mm/d

angegeben.

Der Vollbelastungsindex (VBI) in d/cm ist definiert als das Intervall von der
Operation bis zur Ubersichtsradiographischen knochernen Konsolidierung
(entsprechend der erlaubten Vollbelastung) und wird somit ermittelt indem man
die Tage von der Operation bis zur Vollbelastung durch die erreichte
Verlangerungsstrecke in cm teilt. Hieran kann man in etwa die bendtigte
Rehabilitationszeit des Patienten abschatzen.

Bei der Anwendung von externen Fixateuren zur Verlangerung ist zur
Abschatzung des Heilungserfolges und zum Vergleich der Morbiditatszeiten die
Angabe des Heilungsindex ublich. Dieser bezeichnet die
Gesamtbehandlungszeit im Fixateur bis zu dessen Entfernung in Tagen oder
Monaten geteilt durch die Lange des gezuchteten Knochens in cm.

Beim sogenannten ,,fast-track-Konzept* handelt es sich um einen kalkulierten
,run-away-nail“, der ausschlieRlich bei femoraler Implantation, jungen Patienten
und Verlangerungen unter vier Zentimetern im spateren Verlauf dieser Studie
eingesetzt wurde. Dieses Konzept konnte das Monitoring umgehen und ein
Distraktionsindex von » 1,75 mm/d wurde erreicht.

Zu der Gruppe der ,,fast starter“ gehoren Patienten, bei denen die Polwechsel

zu frah, zu viel und haufig unkontrolliert (mit oder ohne Monitoring) stattfinden.
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»olow starter” sind Patienten, die selbst keine Polwechsel erreichen konnen.
Dies ist haufig bedingt durch Schmerzen oder mechanischer Blockierung. Es
kann dann zur Notwendigkeit oraler Analgetikagabe oder einer Manipulation mit
Helfer fuhren. Ein typisch resultierendes Hindernis, wo diese Problemldsung
nicht ausreicht, ist die Gefahr der zu frihen Konsolidierung. Dies wiederum
erfordert die Notwendigkeit einer Narkosemobilisierung. Hierbei werden multiple
Polwechsel (wir fihren maximal 20 Polwechsel, entsprechend 7,5 mm
sofortiger Verlangerung in einer Narkose durch) in einer Narkose durchgefuhrt.

Von Paley [34] wurden Kriterien entwickelt, um die Ergebnisse der
Knochenverlangerung (durch geschlossene Systeme) mit externen Fixateuren
vergleichbar zu machen und deren Schwierigkeiten zu systematisieren.

Die Komplikationen werden von Paley in die Kategorien ,Probleme, Hindernisse
und Komplikationen® eingeteilt (s. 2.5). Zum ersten Follow-up der Studie wurden
diese Kategorien angepasst um sie auf Patienten mit intramedullaren
Verlangerungsverfahren anwenden zu kénnen und deren Ergebnisse mit
denen, die eine Behandlung im Fixateur haben, vergleichbar zu machen (s.
2.6).

37



2.5 Komplikationsklassifikation nach Paley

Probleme: Ein Problem bei der intramedullaren Verlangerung wird definiert als
eine mogliche zu erwartende oder festgestellte Schwierigkeit, die wahrend der
Implantation, Latenzphase, Distraktion oder Konsolidierung auftritt und die bis
zum regular geplanten Behandlungsende ohne die Notwendigkeit einer
Operation oder Intervention in Narkose vollstandig gelost werden kann.

Hindernisse (,Obstacles®): Nach Paley ist ein Hindernis bei der Verlangerung
definiert als eine potentiell erwartete Schwierigkeit wahrend der Operation oder
aller Behandlungsphasen, die bis zum Abschluss der regular geplanten
Behandlung vollstandig gelost werden kann, allerdings einen operativen Eingriff
oder eine Intervention in Narkose notwendig machen. Kommt es aber zu einer
Operation mit einem Verfahrenswechsel auf ein anderes
Verlangerungsverfahren, so stellt diese eine echte Komplikation dar, s.u..

Komplikationen: werden definiert als alle Probleme die wahrend der Operation,

Distraktion oder Verlangerung auftreten und auch vor Abschluss der
Behandlung nicht behoben sind.

Hierbei wird weiterfUhrend in ,minor“ und ,major complications® unterschieden.

.Minor complications*®: Das initiale Verlangerungsziel im ISKD® konnte erreicht

werden aber eine Komplikation Uberdauerte das regulare Behandlungsende,
konnte jedoch nichtoperativ gelost werden, wie beipielsweise
Mobilisierungsdefizite der Gelenke und Muskelkontrakturen, die

physiotherapeutisch behandelt werden.

».Major complications*. Das intiale Verlangerungsziel im ISKD® konnte erreicht

werden aber eine Komplikation lag am geplanten regularen Behandlungsende
noch vor und musste operativ gelost werden, wurde belassen oder persistiert,
wie zum Beispiel eine Spongiosaplastik bei unzureichender Regeneratbildung.
Ebenfalls liegt eine ,major complication® vor, wenn das geplante
Verlangerungsziel im ISKD® um =1 cm nicht oder gar nicht erreicht wurde und
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eine Komplikation vorlag, die operativ gelost werden musste oder weiterhin

persistiert.

Schwierigkeiten beinhalten Muskelkontrakturen, Achsabweichung,

Nervenschadigung, Gefalischaden, vorzeitige knocherne Konsolidierung,
fehlende Kallusbildung, verspatete Konsolidierung und Versagen des

Mechanismus und werden unten noch naher erlautert.

Muskelkontraktionen

Resultieren aus einem Ungleichgewicht der Flexoren und Extensoren, wahrend
der Distraktion baut sich eine Spannung auf den betroffenen Muskel auf. An der
Tibia ist besonders der Musculus triceps surae betroffen. Falls dieser affektiert
ist, aul3ert sich dieses in einer Knieflexion (bis hin zur Kniebeugekontraktur)
sowie einer moglichen Spitzfu3stellung.

Eine Kontraktur entsteht dadurch, dass die Muskellange relativ kurz zur
Knochenlange wird (wahrend der Distraktion) oder durch Transfixation der
Muskeln durch Pins (beim Fixateur externe, llizarov).

Zur Pravention wird vor allem Physiotherapie im Sinne von passiven
Dehnungsubungen eingesetzt. Diese ist ein wesentlicher Bestandteil der
Therapie bei Knochenverlangerung. Unterstitzend kann man des weiteren mit
einer Knie- und Sprunggelenksorthese (Dynasplint) arbeiten. Nach der Fixateur-

Demontage wird eine eventuelle Sehnenverlangerung notwendig.

Gelenkluxation

Der wesentliche pradisponierende Faktor ist ein vor der Verlangerung bereits
instabiles Gelenk, sowie eine unausgeglichene Muskelspannung. Um dieses
Problem zu beheben, ist die Extension notwendig, entweder durch Sehnen- und
Kapselrelease oder Entfernen des Fixateurs.

Nervenschadigung

Eine Nervenschadigung kann intraoperativ oder wahrend der Distraktion

auftreten. Deswegen sind wahrend des Einbringen der Pins und der Osteotomie
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gute Anatomiekenntnisse des Operateurs notwendig. Die Pins sollten auf der
Gegenseite des Nervs eingebracht werden, um diesen moglichst zu schonen.
Bei der Osteotomie sollte der Nerv ebenfalls beachtet werden. Andernfalls
konnen bei Nervenaffektion starke Schmerzen beim Patienten auftreten. Diese
werden zum einen als elektrisierend (tritt auf bei direkter Schadigung durch
einen Pin), zum anderen als Uberempfindlichkeit oder auch als Hypésthesie
beschrieben (vor allem wahrend der Distraktion). Eine Nervenschadigung tritt
auch beim Kompartment-Syndrom auf, auf welches spater noch naher
eingegangen wird. Falls eine Hypasthesie auftritt, kann dies in einzelnen Fallen
zu einem Muskelschwund bis hin zu einer Lahmung fuhren, dieses wiederum

kann eine Beinverkurzung nach sich ziehen.

Geféalverletzungen

Konnen ebenfalls intraoperativ oder wahrend der Distraktion auftreten. Werden
Gefalle intraoperativ verletzt, so wird dieses meist schon durch Kompression
behoben. Dieses ist auch bei der Osteotomie der Fall. Falls eine intraoperative
Blutung durch GefalRschadigung nicht ausreichend behoben wird und ein
Hamatom entsteht kann dieses zu einem Kompartment-Syndrom fuhren,
welches eine sofortige Fasziotomie nach sich zieht. Bei spaterer Entstehung
eines Hamatomes sollte man eine gegebenenfalls erforderliche Fasziotomie
abhangig machen von der klinischen Untersuchung und einer Druckmessung
im entsprechenden Kompartment.

Zu den frGhen Komplikationen gehort des weiteren die Entstehung einer
arteriovenosen Fistel (Aneurysma spurium), die entsteht wenn sowohl eine
benachbarte Arterie als auch die Vene verletzt werden.

Zu den Verlaufskomplikationen zahlen die tiefe Beinvenenthrombose und sich

eventuell anschlielfende Lungenembolie.

Frihzeitige Konsolidierung

Tritt unter anderem auf, wenn die Osteotomie inkomplett durchgefuhrt wurde

oder bei frihzeitiger Kallusbildung bei oft zu langsamer Distraktionsrate. Falls
die fruhzeitige Konsolidierung auftritt, geschieht das plotzlich, unerwartet und
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wird von den Patienten als sehr schmerzhaft beschrieben. Dieser Sachverhalt
kann eine Manipulation in Narkose und gegebenenfalls eine erneute
Osteotomie nach sich ziehen.

Verspétete Konsolidierung

Technische Faktoren sind traumatische Kortikotomie, initiale Diastase,
Instabilitat und eine zu schnelle Distraktion.

Patienten-Faktoren stellen sich dar als Infektion, Ernahrung und metabolisch
bedingt.

Eine adaquate Rontgendiagnostik und eine frihe Ultraschalldiagnostik (Kallus
ist bereits nach zwei Wochen erkennbar) sind notwendig. Falls eine fehlende
oder verzogerte Konsolidierung festgestellt wird, kann man den Fixateur etwas
zurUckstellen und dann mit langsamerer Rate verlangern. Ebenfalls kann ein

Knochentransfer erfolgen.

Pin-Probleme

Treten nur beim Fixateur externe auf und teilen sich auf in Gewebeentzindung,
Gewebeinfektion und Osteomyelitis. Bei Infektion und Entzindung ist
erfahrungsgemal die einwdchige Gabe von Cephazolin ausreichend.

Refraktur

Kann nach dem Entfernen des Fixateurs auftreten und stellt sich dar als
inkomplette Heilung, komplette Fraktur oder Vorwolbung mit anschlie3ender
Verkirzung.

Um dieses zu verhindern, ist die genaue Untersuchung des Regenerats
notwendig (gleiche Konsistenz und Nachweis einer Neokortikalis sind hier
entscheidend). Droht eine Refraktur einzutreten oder ist diese bereits
eingetreten, kann eine Gipsanlage erfolgen, eventuell muss sogar erneut ein
Fixateur montiert werden.

Aus der Anwendungsbeobachtung konnte prospektiv uber den Zeitraum der
hier vorgestellten Beobachtung die nachfolgende Einteilung fortgeschrieben

werden.
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Klassifikationen
Die oben angefuhrten Komplikationen werden weiterhin aufgeteilt in lokal oder

systemisch, intraoperativ, frih oder spat und in wahrend der Distraktion oder

wahrend der Ausheilung auftretend.
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2.6 Modifizierte Einteilung in Schwierigkeiten, Hindernisse und Probleme

Die nachfolgende tabellarische Ubersicht beruht auf groBteils noch nicht
publizierten Einzelergebnissen und stellt gleichsam als Zusammenstellung aller
moglich bislang bekannten Probleme, Hindernisse und Komplikationen bei der

Anwendung des ISKD ein wichtiges Ergebnis dar.

Ubersicht der Einteilung in Schwierigkeiten, Hindernisse und Probleme

Schwierigkeiten wihrend der Behandlung
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ISKD-Operations(-technik)assoziierte Schwierigkeiten: o |- |- |- -
schwierige Implantation, Schwierigkeiten bei Osteotomie, Aufbohren,
Nageleinfiihren oder Verriegelung, falsche Nagelgrofe, initialer Gap
alle intraoperativen implantatabhingigen Probleme, die persisticren |®@ (@ (o | @ | @
oder zu spiteren systemischen oder lokalen Hindernissen und
Komplikationen fiihren, deren Belassung fiir den Patienten mit
Nachteilen nach Behandlungsende verbunden sind
°

Intraoperativer Riickzug auf anderes Verfahren, Abbruch ohne

Implantation ISKD, spéteres lengthening over ISKD
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ISKD-Implantatassoziierte Schwierigkeiten:

Schwierigkeiten =~ mit  dem  Instrumentarium,  unspezifische
implantatassoziierte ~Schwierigkeiten, funktionsloser Nagel vor
Implantation, intraoperativ kein Polwechsel mdglich nach Implantation,

Monitorprobleme zu jeder Zeit

Erneutes Uberbohren erforderlich, Bolzenbruch oder — lockerung ohne
Distraktionsverlust, Wechsel erforderlich, Dynamisierung erforderlich

zur Ausheilung (Distraktionsverlust <lcm)

Bolzenbruch mit Distraktionsverlust (>lcm) ohne Wechsel, jede
belassene Nagelfehlfunktion (keine Distraktion) und jeder Nagelbruch
im Verlauf mit Verfahrenswechsel oder ISKD-Wechsel oder

vorzeitiger ISKD-Entfernung

ISKD-Mechanikassoziierte Schwierigkeiten:

zu schnelle Distraktion, zu viele Polwechsel, Gefahr der schlechten
Regeneratbildung, zu langsame Distraktion, zu wenige Polwechsel,
Gefahr der vorzeitigen Konsolidierung, schwierige Distraktion, slow
starter, Schmerzen bei der Eigenmanipulation (Polwechsel),
Manipulation nur mit Helfer oder Arzt oder mit Schmerzmitteln,

Patient versteht Monitorfunktion nicht,

Manipulation unter Analgesie stationdr erforderlich, Narkose zur
Manipulation erforderlich, auch mehrfach, Anlage Becken-Bein-Ful3-

Gips erforderlich zur Pravention zu schneller Distraktion
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ISKD unabhingige Schwierigkeiten:
Schwellung, Schmerzen, Schlaflosigkeit, Appetitlosigkeit, Depression,

oberflachliche Wundinfekte

vorzeitige Konsolidierung, Nachosteotomie notwendig, operative

Behandlungsnotwendigkeit oberfldchlicher Infekte

Behandlungsverzogerung durch Schmerzen bei schwachem Regenerat,
keine Vollbelastung moglich, verzogerte Knochenheilung bis 1 Jahr,

ungiinstige Narbenbildung

Intraoperative ~ Verletzungen  von  GefdBlen, Nerven, tiefe

Beinvenenthrombosen, Lungenembolie, Kompartmentsyndrom

schwaches Regenerat und daher vorzeitiger Distraktionsstop mit =lcm
Differenz zum geplanten Behandlungsziel, Komplikationen, die das
Erreichen der gewiinschten Verldngerunsgstrecke verhindern,
Komplikationen die Ausheilung im ISKD verhindern, jeder
Verfahrenswechsel wegen verzogerter Knochenheilung oder vorzeitiger
Konsolidierung, verzogerte Knochenheilung 1 Jahr, Pseudarthrose,
jede Spongiosaplastik, Refrakturen im Regenerat bis 6 Monate nach
Entfernung des ISKD, Verfahrenswechsel auf konventionellen
Marknagel bei Entfernung des ISKD, Ziel nicht erreicht wegen
mangelnder Patientencompliance oder schlechter Patientenauswahl,
mangelnde Nachsorge, Hindernis belassen, minor Komplikation nicht

erkannt, tiefer Infekt, Markraumphlegmone, Osteomyelitis,

Schwierigkeiten der Knochenverlingerung allgemein, je nach
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Ausprigung und gewihlter Behandlung:
Muskelkontrakturen, SpitzfuBBdeformitit, Kniebeugekontraktur,
Hiiftbeugekontraktur, Gelenkluxationen, Gelenksteife, perioperative

oder wihrend der Distratktionsphase auftrende Nervenschiddigungen
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2.6.1 ISKD®-Operations(-technik)assoziierte Schwierigkeiten

Diese operationstechnik-assoziierten Schwierigkeiten beinalten

eine schwierige Implantation,
Schwierigkeiten bei der Osteotomie,
Schwierigkeiten beim Aufbohren,
Schwierigkeiten bei der Nageleinfihrung
Schwierigkeiten bei der Verriegelung,

und die Wahl einer falschen Nagelgrof3e.

Diese o.a. Schwierigkeiten werden als Probleme bezeichnet.

Weiterhin zahlen

alle intraoperativen implantatabhangigen Probleme, die persistieren oder
zu spateren systemischen oder lokalen Hindernissen und
Komplikationen fuhren,

deren Belassung fur den Patienten mit Nachteilen nach

Behandlungsende verbunden sind

auch zu den operationstechnik-assoziierten Schwierigkeiten und treten

entweder als Probleme, Obstacles, ,minor” oder ,major complications® in

Erscheinung.

Der intraoperative Ruckzug auf ein anderes Verfahren,

der Abbruch ohne Implantation des ISKD® oder ein spateres lengthening over

ISKD® werden als ,major complications® definiert.
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2.6.2 ISKD®-Implantatassoziierte Schwierigkeiten

Diese beinalten unter anderem

Schwierigkeiten mit dem Instrumentarium,

unspezifische implantatassoziierte Schwierigkeiten,
funktionsloser Nagel vor Implantation,

intraoperativ kein Polwechsel moglich nach Implantation,

und Monitorprobleme zu jeder Zeit.

Sie sind als Probleme anzusehen.

Falls ein erneutes Uberbohren erforderlich wird, eine Bolzenbruch oder —

lockerung ohne Distraktionsverlust stattfindet, ein Wechsel erforderlich ist oder

eine Dynamisierung zur Ausheilung mit einem Distraktionsverlust <1cm so wird

dieses als ,,Obstacle” bezeichnet.

Ein Bolzenbruch mit einem Distraktionsverlust >1cm ohne Wechsel, jede

belassene Nagelfehlfunktion (ohne Distraktion) und jeder Nagelbruch im Verlauf

mit Verfahrenswechsel, ISKD®-Wechsel oder vorzeitiger ISKD®-Entfernung

wird als ,major complication“ gesehen.
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2.6.3 ISKD®-Mechanikassoziierte Schwierigkeiten

werden gesehen bei

* einer zu schnellen Distraktion, zu vielen Polwechseln und damit der
Gefahr der schlechten Regeneratbildung,

* zu langsamer Distraktion, zu wenigen Polwechseln und damit der Gefahr
der vorzeitigen Konsolidierung,

* ebenso schwierige Distraktion bei den ,slow starters®,

* Schmerzen bei der Eigenmanipulation (Polwechsel),

* Manipulation nur mit Helfer oder Arzt oder mit Schmerzmitteln,

* Patient versteht Monitorfunktion nicht.
Diese werden allesamt als Probleme angesehen.
Ist eine Manipulation unter Analgesie stationar erforderlich, wird eine Narkose

zur Manipulation erforderlich, auch mehrfach oder die Anlage eines Becken-
Bein-FulR-Gipses zur Pravention, so spricht man von ,,Obstacles”.
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2.6.4 ISKD®-unabhingige Schwierigkeiten

* Schwellung,

* Schmerzen,

* Schlaflosigkeit,

* Appetitlosigkeit,

* Depression,

» oberflachliche Wundinfekte

werden als Probleme angesehen.

Eine vorzeitige Konsolidierung mit notwendiger Nachosteotomie oder eine
operative Behandlungsnotwendigkeit oberflachlicher Infekte werden als
,Obstacles” betrachtet.

Wiederum eine Behandlungsverzogerung bedingt durch Schmerzen bei
schwachem Regenerat, keine mogliche Vollbelastung, eine verzogerte
Knochenheilung bis zu einem Jahr und eine ungunstige Narbenbildung sind als

Komplikationen anzusehen.

Intraoperative Verletzungen von Gefalden oder Nerven, tiefe
Beinvenenthrombosen, eine Lungenembolie oder ein Kompartmentsyndrom

sind ,minor® oder aber auch ,major complications®.

Zu den ,major complications” zahlen desweiteren:
* ein schwaches Regenerat und daraus resultierend ein vorzeitiger
Distraktionsstop mit =1cm Differenz zum geplanten Behandlungsziel,
* Komplikationen, die das Erreichen der gewunschten
Verlangerunsgstrecke verhindern,
* Komplikationen die Ausheilung im ISKD verhindern,
* jeder Verfahrenswechsel wegen verzogerter Knochenheilung oder

vorzeitiger Konsolidierung,
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verzogerte Knochenheilung 1 Jahr persistierend,

Pseudarthrose,

jede Spongiosaplastik,

Refrakturen im Regenerat bis 6 Monate nach Entfernung des ISKD,
Verfahrenswechsel auf konventionellen Marknagel bei Entfernung des
ISKD,

Ziel nicht erreicht wegen mangelnder Patientencompliance oder
schlechter Patientenauswahl,

mangelnde Nachsorge,

Hindernis belassen,

»,minor complication® nicht erkannt,

tiefer Infekt,

Markraumphlegmone,

und Osteomyelitis.
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2.6.5 Schwierigkeiten der Knochenverlangerung allgemein,

je nach Auspragung und gewahlter Behandlung, die da waren

Muskelkontrakturen,

Spitzfulldeformitat,

Kniebeugekontraktur,

Huftbeugekontraktur,

Gelenkluxationen,

Gelenksteife und

perioperative oder wahrend der Distratktionsphase auftrende
Nervenschadigungen

gehoren in die 0.g. Kategorie und lassen sich allen funf

Komplikationsklassifikationen nach Paley zuordnen (s. 2.5).

Die einzelnen Unterpunkte sind auch ausfuhrlich unter 2.5 aufgefuhrt.
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2.7 Bestimmung der Beinlangendifferenz

2.7.1 Messen der Beinlangendifferenz

Die Beinlangendifferenz wird mit zwei Verfahren gemessen, einem klinischen
und einem rontgenologischen. Zwischen beiden Verfahren sollte eine
Korrelation bestehen.

2.7.1.1 Das klinische Verfahren

Zu Anfang erfolgt eine klinische Untersuchung, bei der der Patient ohne Schuhe
im Untersuchungszimmer steht. Unter dem verkurzten Bein werden eine Reihe
von Brettchen platziert, bis der Arzt das Becken optisch und haptisch als
horizontal bewertet. Der Ful} sollte dabei so ausgerichtet sein, dass die Patella
nach vorne zeigt. Hierzu kann eine Drehung des FulRes erforderlich sein. Die
Gesamthohe der bendtigten Brettchen wird als klinischer
Beinlangenunterschied erfasst. Sollte bei dem Patienten eine signifikante
FuRfehlstellung vorliegen, die eine plantigrade Position des Fuldes verhindert,
konnen die Brettchen auch nur unter dem plantigraden Anteil des FulRes
platziert werden (z. B. unter der Ferse).

Alternativ kann eine Messung von der Spina iliaca anterior bis zum medialen
Fersenballen durchgefuhrt werden. Es ist wichtig, den Beinlangenunterschied

mit einer hohen Genauigkeit (maximal 0,5 cm Toleranz) zu messen.
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2.7.1.2 Das rontgenologische Verfahren
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Abb. 8: schematische Darstellung des Messens der Beinlangendifferenz
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Das zweite und prazisere Verfahren besteht in der Verwendung von
Rontgenaufnahmen des belasteten Beins. Vor der Aufnahme wird die
Beinlangendifferenz, wie oben beschrieben, klinisch gemessen. Die anteriore-
posteriore Rontgenaufnahme wird dann mit dem so ermittelten
Beinlangenausgleich durchgefuhrt.

Anteroposteriore (mit parallelen Huften und dem Beinlangenausgleich unter
dem

verkurzten Bein) und laterale Ansichten des ganzen, stehenden Beins sollten
sowohl von dem verkurzten als auch gesundem Bein erstellt werden. Bei der
Rontgenaufnahme muss entweder eine Rontgenmarkierungskugel auf Hohe
der Hufte oder ein rontgendichtes Lineal auf Knochenhdhe verwendet werden.
Die HOhe des Beinlangenausgleichs sollte auf der Rontgenaufnahme
dokumentiert werden. Es wird eine Rontgenaufnahme gemacht, um die
Ursprungslange des betroffenen Femurs, den Durchmesser des Markraums
und die Lange des gesunden Femurs zu bestimmen. Winkel und anatomische
sowie mechanische Achsen werden ebenfalls praoperativ vermessen, um
Kontrakturen bzw. Deformitaten zu dokumentieren. Anschlie3end werden zwei
Messungen an den Rontgenaufnahmen vorgenommen.

Mit der ersten Messung wird die Lange einzelner Knochensegmente bestimmt.
An der Oberseite des Femurkopfes, an der Unterseite des Femurkondylus, an
der Oberseite des Tibiaplateaus und an der Unterseite des Pilon tibiale werden
Referenzlinien angezeichnet (s. Abb. 8).

Danach wird die Lange jedes Abschnitts durch Messen entlang der
mechanischen Achse zwischen allen Referenzlinien bestimmt. Bei der
Berechnung dieser MalRe mussen Vergrolderungsfehler berltcksichtigt und
korrigiert werden.
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Die zweite Messung wird durchgefuhrt, um den Gesamtlangenunterschied zu
bestimmen.

Fir beide Beine wird der Abstand von der Oberkante des Rontgenbildes bis zur
Femurkopfreferenzlinie gemessen (d2 und d1). Daraus wird die relative
Differenz (d2 - d1) errechnet. Diese Differenz (d2 - d1) wird nun zur Hohe des
platzierten Beinlangenausgleichs addiert, woraus sich der Gesamtlangen-
Unterschied der Extremitaten ergibt. Zwar stehen zur Bestimmung der
Beinlangendifferenz alternative Rontgenverfahren zur Verfugung, doch sind
diese nicht optimal.

Scanogramme sind weniger geeignet, da sich die Position bzw. Rotation der
Extremitaten nicht reproduzierbar festlegen lasst.

Getrennte Aufnahmen der einzelnen Knochen sind ebenfalls zur Bestimmung
des

Beinlangenunterschieds nicht empfehlenswert, da die VergroRerungseffekte
schwanken und auch hierbei die Position bzw. Rotation der Extremitaten nicht

reproduzierbar bestimmt werden kann.
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2.7.2 Bestimmung der geplanten Verlangerung

Nachdem die Gesamtlangendifferenz der Extremitaten berechnet wurde, muss
nun der Zielwert fur die Verlangerung bestimmt werden. Die endgultige
Verlangerungsstrecke basiert auf der Einschatzung des Chirurgen. Hierbei sind
zahlreiche Faktoren zu berucksichtigen, wie beispielsweise die Elastizitat des
Weichgewebes, bereits vorhandene Kontrakturen, Gelenkausrichtung,
praoperative Bewegungsausmalde, degenerative Veranderungen,
Muskelbalance, sowie die Motivation und Kooperation des Patienten

Die Planung der angestrebten Verlangerung stellt eine wichtige Entscheidung
dar, da der ISKD® zum Implantationszeitpunkt auf eine bestimmte
Distraktionslange eingestellt wird.

Sollte ein vorzeitiges Beenden des Verlangerungsvorgangs gewunscht sein,
d.h. vor Erreichen der eingestellten Lange, ist dies nur mit einer zweiten
Operation moglich. Im Allgemeinen betragt die fur ein Einzelverfahren
zugelassene maximale Verlangerung ca. 80 mm. Bei hoheren Werten wurde
das Weichgewebe zu stark belastet, wodurch eine weitere Verlangerung fur den
Patienten ausgesprochen schmerzhaft verlaufen kann. Sollten mehr als 80 mm
erforderlich sein, ist es ratsam, die Behandlung in zwei Schritten vorzunehmen,
wobei zwischen beiden Eingriffen ein ausreichender Zeitraum liegen muss,

damit sich das Weichgewebe erholen kann.

Es gibt noch weitere spezifische Faktoren, die bei der Planung der
Verlangerungsstrecke berucksichtigt werden missen.

Weichteilmantel:

Die Haut sollte intakt sein und keine Dehnungen oder Vernarbungen aufweisen;
Muskelverkurzung kann zu Kontrakturen fuhren, aulRerdem sollten die
Auswirkungen auf Sehnen, Bander und Blutgefale in Betracht gezogen

werden.
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Auch der subjektiv empfundene Patientenkomfort, bei der Bestimmung der

Beinlangendifferenz mit der Brettchenmethode, sollte berlcksichtigt werden.

Gelenkversteifungen im Bereich der Hiifte oder des Kndchels:

Wenn der Kndchel in Spitzfuldstellung 20° oder mehr versteift ist, muss die
Extremitat moglicherweise 1 cm verklrzt belassen werden, um ein
harmonisches Gangbild zu erreichen. Eine Huftversteifung erfordert
moglicherweise eine Uberverlangerung von 1-2 cm, um Bodenkontakt zu

gewahrleisten.

AuRerdem sollten zusatzliche Eingriffe/Verfahren (z.B. Tenotomie), die
moglicherweise zur Behandlung von Gelenkkontrakturen erforderlich sein
konnten, hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die endgultig erforderliche

Verlangerung eingeschatzt werden.
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2.7.3 ISKD®-Auswahl

Nachdem sowohl der Gesamtlangenunterschied der Extremitaten als auch die
Ziellange fur dieses Verfahren bestimmt wurden, muss nun die richtige GroRRe
des ISKD® ausgewahlt werden. ISKD®-Systeme werden entsprechend der fur
jedes chirurgische Verfahren spezifizierten Anforderungen geliefert, so dass in
der Regel nur ein einziger ISKD® im OP zur Verfugung stehen wird. Daher ist
eine sorgfaltige praoperative Planung von entscheidender Bedeutung fur den
Erfolg des Eingriffs.

ISKD®-Systeme haben eine maximale Verlangerungsmoglichkeit von entweder
50 oder 80 mm, je nach gewahltem Modell. Damit das richtige ISKD® Modell
ausgewahlt werden kann, mussen folgende Faktoren vor dem Eingriff ermittelt

werden:

* Die geplante Verlangerung in mm,
* die maximale Ausgangslange des ISKD®, die der Knochen aufnehmen
kann,

* die Lange des vollstandig distrahierten ISKD®.

Der ISKD® wird in einer Reihe von Grolien angefertigt und deckt die meisten

Indikationen ab.

Es gibt vier Aspekte, die bei der Auswahl des richtigen Femurmodells

bertcksichtigt werden mussen:

1. Der fur die Verlangerung nicht bendétigte Anteil der maximalen
Verlangerungsmoglichkeit des gewahlten ISKD® (50mm oder 80mm) muss
durch eine Vordistraktion des ISKD® abgezogen werden. Dies geschieht durch
gegenlaufige Drehbewegungen, die eine Nagelverlangerung bewirken. Gedreht
wird solange, bis die im Nagel verbleibende Verlangerungsmaoglichkeit der
geplanten Verlangerung entspricht. Dadurch wird eine Uberverlangerung
verhindert. Beispiel: Wenn die gewunschte Verlangerung 35 mm betragt,
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muss der 50 mm-ISKD® vor dem Einbringen um 15 mm bzw. der 80 mm-

ISKD® um 45 mm vordistrahiert werden.

2. Die Gesamtlange des ISKD® darf nach Vordistraktion die maximale
Ausgangslange, die der Knochen aufnehmen kann, nicht tuberschreiten. Diese
Lange sollte nach der Vordistraktion sicherheitshalber in etwa vier cm unter der
Gesamtlange des Knochens liegen.

3. Zur Auswahl des richtigen ISKD®-Durchmessers sollten die engsten
Markraumdurchmesser herangezogen werden. Dabei sollte Uberprift werden,
ob der Markraum auf den gewunschten Innendurchmesser (ISKD®-
Durchmesser + 2 mm) aufbohrbar ist.

4. Zur Planung sollte unbedingt auch das seitliche Rontgenbild herangezogen
werden. Einmal um den Markraumdurchmesser zu uberprufen und um die

individuelle Antekurvation zu berucksichtigen.

Alle ISKD® Implantate werden im nicht-vorverlangertem Zustand mit
Kalibrierungsmarkierungen am distalen Teil ausgeliefert. Der ISKD® muss vor
dem Einbringen auf die gewunschte Ausgangslange distrahiert werden. Hierzu
wird der Verlangerungsmechanismus so betatigt, dass der distale Teil aus dem
proximalen Teil heraustritt, bis die Kalibrierungsmarkierung fir den
erforderlichen Verlangerungswert mit dem distalen Ende des proximalen Teils
bundig ist.
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2.8 Operationstechnik

P
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Abb. 9: Manuelles Vordistrahieren des ISKD® vor der Implantation, so dass nur
die bendtigte Verlangerungsstrecke der maximalen Verlangerungsmoglichkeit
des ISKD® zur Verfugung steht.

Eine einmal erzeugte Distraktion des ISKD® lasst sich nicht wieder rickgangig
machen. Danach erfolgt die Uberpriifung der Funktionsfahigkeit des Magneten
mit einem ISKD®- Monitor, der fur die Operation steril eingepackt werden muss.
Der Monitor wird eingeschaltet und der ,Start/Reset“-Knopf gedruckt, bis die
Anzeige ,ZERO" erscheint, ohne den Monitor an den Magneten zu halten.

Der ISKD® wird langsam gedreht bis der Monitor zwei Polwechsel anzeigt.
AnschlieRend erfolgt die

2.8.1 Markraumbeluftung
Hierzu werden ein oder zwei Locher soweit distal wie moglich mit einem

Durchmesser von mindestens 6 mm in den distalen Femur gebohrt.
Eine Kanule wird sicher intramedullar eingefuhrt, um einen ungehinderten

Abfluss zu gewahrleisten.
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2.8.2 Osteotomie

Die Osteotomie des Femurs wird im oberen und mittleren Drittel durchgefuhrt.
Die Osteotomie kann mittels drei Methoden durchgefuhrt werden:

* mit oszillierender Sage (Kuhlung).

 im metaphysaren Bereich mittels Meissel durch eine kleine Inzision, ohne
dabei das Periost zu verletzen.

+ als Bohrosteoklasie, indem eine Reihe kleiner Locher in den Knochen gebohrt

wird und anschliefRend mit einem Meissel der Knochen durchtrennt wird.

A
o) gE

Mindest c M

abstinde Sie n:liissen_
proximal einen
Mindest
abstand

von 3 cm
zu den
Verriegelungs
bolzen
einhalten.
Je nach
| geplanter
Mindest Verlingerung,
abstinde ¢ E" miissen Sie
distal einen
—] Mindest
—] abstand
von 3 cm
zuziglich
der geplanten
Verliingerung,
zum distalen
Ende des
dickeren Teils
des [SKD
einhalten.

Abb. 10: schematische Darstellung der Mindestabstande zur Verriegelung
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2.8.3 Aufsuchen des optimalen Eintrittspunktes

Der exakte Eintrittspunkt ist von groter Bedeutung. Die optimale Position liegt
in der Fossa piriformis, genau an der medialen Grenze zum Trochanter major.
Die Eintrittsstelle wird mit dem Bildwandler in beiden Ebenen kontrolliert. Die
Spitze des Bohrers muss axial sowohl in der frontalen als auch in der sagittalen
Ebene mit der Achse der Diaphyse Ubereinstimmen. Die Eintrittsstelle muss
richtig positioniert sein, da eine zu laterale oder zu mediale Positionierung beim
Einbringen und hinsichtlich der Funktion des ISKD®, Probleme verursachen
kann. Der ISKD® ist so rigide, dass er die gegenuberliegende Kortikalis
penetrieren kann oder es entstehen so starke Biegemomente, dass der Nagel
nicht einbringbar ist oder spater nur sehr mihsam funktioniert.

2.8.4 Positionierung Fiihrungsdraht und Uberbohrung

Der Fuhrungsdraht wird intramedullar positioniert, anschliefiend der Markraum
mit einem Bohrer aufgebohrt, der einen mm kleiner als der gemessene
Markraum ist und fortschreiten in 0,5 mm Schritten grof3er werdend.

Der Markraum muss im Verhaltnis zum Durchmesser des ISKD®s mindestens
zwei mm Uberbohrt werden, damit der ISKD® nicht zu straff im Markraum sitzt.
Dadurch wird die, fur die Funktion des ISKD® erforderliche Drehbewegung
ermoglicht.

Anschliellend kann der Fuhrungsdraht entfernt und der Markraum ausgespult

werden, um auch alle Knochenfragmente zu entfernen.
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2.8.5 Einbringen des ISKD®s und distale Verriegelung

Der ordnungsgemal} vorbereitete ISKD® wird am Zielgerat befestigt und durch
axiales Schieben oder sanftes Klopfen eingebracht.

Per Freihandmethode wird distal verriegelt. Hierbei werden kleine
Stichinzisionen und eine stumpfe Dissektion bis zum Knochen durchgefuhrt.
Beide Kortices werden durchbohrt und der Verriegelungsbolzen eingebracht.
Zur Erzielung der biomechanischen Stabilitat mussen in jedem Fall zwei

proximale und zwei distale Verriegelungsbolzen verwendet werden.

Schritt 1 ,
)

Femoraler

Schaft Schritt 2

Abb. 11: Distale Verriegelung in schematischer Darstellung
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2.8.6 Proximale Verriegelung

Dann Bildwandler-gesteuerte Uberpriifung der Osteotomiestelle vor der
proximalen Verriegelung. Es sollte ein kleiner Spalt erkennbar sein, der den
beiden Knochensegmenten die freie und voneinander unabhangige Rotation
ermoglicht.

Uberprifung der Rotation der Fragmente und Sicherstellen, dass kein
unbeabsichtiger Rotationsfehler eingetreten ist.

Um den ISKD® nun proximal zu verriegeln werden die schwarzen Kunststoff-
Schrauben fur das Zielgerat in die entsprechenden Locher der femoralen
Fuhrungsschiene eingesetzt. Zwei Stichinzisionen werden an der Stelle
durchgefuhrt, an denen sie auf der Haut aufsitzen und durch stumpfe Dissektion
bis auf den Knochen erweitert.

Einsetzen einer 4,8 mm-Bohrlehre in die proximale Fuhrung. Vorsichtiges
Daraufklopfen, damit die Zahne im Knochen Halt finden. Danach EinfUhren
eines kalibrierten 4,8 mm-Bohrer und Ablesen der Lange.

Abb. 12: Zielgerat bei der proximalen Verriegelung
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Bei Erreichen der Gegenkortikalis den Bohrvorgang beenden. Nun erneutes
Ablesen der Lange auf dem kalibriertem Bohrer und subtrahieren der ersten
Lange. Der Wert entspricht der Lange des Verriegelungsbolzens. Der
Verriegelungsbolzen mit korrekter Lange wird eingesetzt, und solange gedruckt
bis das Gewinde in der Schraubenkopf zugewandten Seite die Kortikalis greift.
Das zweite Loch darf erst gebohrt werden, nachdem der Verriegelungsbolzen
eingesetzt wurde. Bohren des zweiten Verriegelungsloches mit derselben
Methode und Einsetzen des zweiten Verriegelungsbolzens. Das Zielgerat kann
entfernt werden.

Losen der Nagelhalteschraube mit dem 4 mm-Inbusschlissel und Abnahme
derselbigen. Korrekte Ausrichtung beibehalten, damit das Gewinde des ISKD®s
nicht beschadigt wird. Aufsetzen der zum Lieferumfang des ISKD® gehdrenden

Nagelendkappe Festziehen mit dem 6 mm-Inbusschlussel.
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3 Ergebnisse
3.1 ISKD®-Implantation am Unterschenkel

3.1.1 allgemeine Daten und Ergebnisse

In der Zeit von August 2002 bis August 2008 wurde am Universitatsklinikum
Munster in der Klinik fur Allgemeine Orthopadie bei zwoIf Patienten ein ISKD®-
Nagel zur tibialen Verlangerung implantiert. Sieben der zwolf Patienten sind
mannlich, funf weiblich. Das Durchschnittsalter lag bei 26,9 Jahren (Spannweite
16-41 Jahre). Eine Aufstellung der Patientencharakterstika ist in Tabelle 1
aufgefuhrt. Zusatzlich sind in der Tabelle alle relevanten
Behandlungsparameter der durchgefuhrten Operation zusammengefasst. Bei
acht Patienten wurde die rechte Seite verlangert, links wurden drei tibiale
Verlangerungen durchgefuhrt. Die Indikationen waren posttraumatisch (2), nach
Tumorresektion (3) oder idiopathisch (7), s. Abb. 13.

Indikation
O idiopathisch m posttraumatisch O Tumor
8 7
7
6
% 5
3 2
2
1
0

Abb. 13: Indikationen (idiopathisch, posttraumatisch und nach Tumorresektion)
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Ubersicht der Patientencharakteristik und Behandlungsparameter

N(%) oder
MW/Median
Patientencharakteristik (Spannweite)
Geschlecht (N, %)
Mannlich 7 (58,3)
Weiblich 5 (41,6)
Alter (Mittelwert, Spannweite) 26,9 (16 - 41)
Behandlungsparameter
Indikation (N, %)
posttraumatisch 2 (16,6)
nach Tumorresektion 3 (25)
idiopathisch 7 (58,3)
Betroffene Korperhalfte (N, %)
linke Korperhalfte 4 (33,3)
rechte Korperhalfte 8 (66,6)
Distraktionsstrecke in mm (Mittelwert, Spannweite)
praoperativ geplante Distraktionsstrecke 45 (25 — 80)
erreichte Distraktion 38,67 (10-75)
Anzahl der Distraktionstage (Median, Spannweite) 86 (30 —178)

Distraktionsgeschwindigkeitin mm/d (Median,
Spannweite)

0,45 (0,19 — 1,52)

Vollbelastung in Tagen (Median, Spannweite)

124 (43 — 826)

Vollbelastungsindex nach Paley (Mittelwert,
Spannweite)

42,69 (12,5 -110,13)

Tabelle1: Patientencharakteristik und Behandlungsparameter
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Die praoperativ geplante Distraktionsstrecke lag im Mittel bei 45 mm (25-80
mm), die durchschnittlich erreichte Distraktion bei 38,67 mm (10-75 mm), s.
Abb. 14.

Geplante und tatsachlich erreichte Tibia Verlangerung
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Abb. 14: Diagramm zur Darstellung der praoperativ geplanten Verlangerung
(dunkle Balken) vs. tatsachlich erreichter Verlangerung (helle Balken) in mm,
bei 12 Unterschenkel-Verlangerungen.
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Die Anzahl der Distraktionstage betrug im Median 86 Tage (Variation von 30-
178 Tagen), wobei im Median mit einer Rate von 0,45 mm/d (0,19-1,52mm/d)
verlangert wurde, s. Abb. 15.

Distraktionsrate in mm/d

Boxplot der Distraktionsrate
1,6 -

1,4

1,2

0,6 -

04 -

Abb. 15: Boxplot zur Distraktionsrate
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Die Vollbelastung war dann nach 43 bis 826 Tagen moglich (Median: 124
Tage). Der Vollbelastungsindex, definiert nach Paley und oben bereits
angefuhrt, betrug durchschnittlich 42,69 d/cm (range 12,5 bis 110,13 d/cm), s.
Abb. 16.

Boxplot des Vollbelastungsindex nach Paley
120 -

100 -

80 -

60

40 | |

Vollbelastungsindex in dfcm

Abb.16: Vollbelastungsindex nach Paley

In Bezug auf die Einteilung von Paley traten bei der tibialen Distraktion mit dem
ISKD® insgesamt neunzehn Probleme, sechs Hindernisse, zwanzig

Komplikationen und 22 Schwierigkeiten auf.

Des weiteren kann man einteilen in ISKD®-assoziierte Probleme und in ISKD®-
unabhangige Probleme.
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3.1.2 ISKD®-Operations(-technik)assoziierte Schwierigkeiten (gesamt:
n=1)

Anzahl

Schwierige Implanation 1

Eine Implantationsproblematik trat bei einem Patienten auf, der einen Folge-
ISKD® bekommen hatte und ist bedingt durch die Voroperation.

3.1.3 ISKD®-Implantatassoziierte Schwierigkeiten (gesamt: n=6)

Anzahl
Dynamisierung 1
Verfahrenswechsel 2
Nagelbruch 1
Monitor fehlerhaft 2

In zwei Fallen kam es zu einem Verfahrenswechsel bei unzureichender
knocherner Konsolidierung und daraus resultierender Entwicklung einer
Pseudarthrose. Der Wechsel erfolgte auf einen Trigennagel mit zusatzlicher
Spongiosaplastik. Die Patienten waren 23 und 32 Jahre alt. Die Indikation war
bei dem einen idiopathischer, bei dem anderen posttraumatischer Ursache. Die
Verlangerungen, die erzielt werden sollten, lagen bei 60 bzw. bei 80 mm.
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3.1.4 ISKD®-Mechanikassoziierte Schwierigkeiten (gesamt: n=21)

Anzahl
Narkosemobilisation 2
Schmerzen bei der Manipulation 3
Manipulation mit Helfer 4

Manipulation in Narkose / mehrfach | 2/0

Schwaches Regenarat 4
Becken-Bein-Gips 2
Vorzeitige Konsolidierung 2
Slow starter 1
Run away 1

Bei zu geringer Distraktionsrate und teilweise drohender vorzeitiger kncherner
Konsolidierung musste zweimal in Narkose manipuliert werden. Dies geschah
bei zwei Patienten, die eine Patientin war 16 Jahre alt und konnte aufgrund von
Schmerzen nur schwer verlangern. Der Distraktionsindex lag bei nur 0,3
mm/Tag und damit sehr niedrig. Die angestrebte Verlangerung von 25 mm
konnte dennoch erreicht werden, nach 83 Tagen konnte die Patientin voll
belasten. Bei dem anderen Patienten handelt es sich um einen 22-jahrigen
Mann, der einen zweiten ISKD® erhalten hatte. Ursprunglich belief sich die
angestrebte zweite Verlangerung auf 50 mm, jedoch konnte bei vorzeitiger
knocherner Konsolidierung nur eine Distraktion von 20 mm erreicht werden.
Der Distraktionsindex betrug 0,2 mm/Tag.

Dies soll noch genauer unter 3.1.9 erlautert werden.
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3.1.5 ISKD® unabhéangige Schwierigkeiten (gesamt: n=18)

Anzahl
Schmerzen 3
Tiefer Infekt 1
Vorzeitige Konsolidierung 2
Schwaches Regenerat 4
Spongiosaplastik 3
Sanduhrkallus 1
Pseudarthrose 4

Auffallig oft kommt es zu einer Pseudarthrosenbildung bei schwachem
Regenerat. Die betroffenen Patienten waren 16 - 32 Jahre alt. Die Indikationen
waren in drei Fallen idiopathischer, in einem posttraumatischer Genese. Die
Zielverlangerung betrug 44-80 mm bei einem Distraktionsindex zwischen 0,42
und 0,96 mm/Tag.

3.1.6 Schwierigkeiten der Knochenverlangerung allgemein, je nach
Auspragung und gewahlter Behandlung (gesamt: n=9)

Anzahl
Spitzful 5
Kniebeugekontrakur 1
Knieprobleme 3

Die Problematik des Spitzful3es sei hier hervorgehoben. Bei drei der funf
Patienten trat gleichzeitig ein schwaches Regenerat auf, bei einem Patienten
(zwei Falle) hatte sich der Spitzful® bereits wahrend der ersten Behandlung

entwickelt und es kam zur vorzeitigen knochernen Konsolidierung.

Insgesamt haben 33% der Patienten, namlich vier, das vorgegebene
Distraktionsziel nicht erreichen konnen (s. Abb. 14).
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3.1.7 Komplikationen, die die Kallusbildung betreffen (gesamt: n=32)

Schmerzen bei der Manipulation

Narkosemobilisation

Vorzeitige Konsolidierung

Schwaches Regenerat

Spongiosaplastik

Sanduhrkallus

Pseudarthrose

Becken-Bein-Gips

Vorzeitige Konsolidierung

Slow starter

Run away

Nagelbruch

Manipulation mit Helfer

N B = af af N N | 2] o & DN DD w

~
o

Manipulation in Narkose / mehrfach

Ein schwaches Regenerat wurde bei vier von zwolf Patienten gesehen,
dementsprechend 33 %.

Bei einer Patientin kam es zur Bildung eines Sanduhrkallus und Pseudarthrose,
hierbei zur proximalen Dynamisierung, damit zur Einstauchung und das
geplante Verlangerungsziel konnte nicht erreicht werden. Sie erhielt anfanglich
einen Becken-Bein-Gips bei deutlich zu hoher Distraktionsrate bei run-away-
Nagel. Der Distraktionsindex lag bei 0,96 mm/d.

Die zweite Patientin mit einer schwachen Regeneratbildung konnte ihr
Verlangerungsziel dennoch erreichen. Es kam zu einer Spongiosaplastik. Der
Distraktionsindex lag bei 0,50 mm/d.

Die dritte, dieser Gruppe zugehdrige Patientin verfehlte die geplante
Verlangerung anfanglich um 5 mm. Der Distraktionsindex betrug 0,42 mm/d.
Sie erhielt ebenfalls, bei anfanglich zu schneller Distraktion einen Becken-Bein-
Gips, hier zeigte sich der Monitor fehlerhaft. Sie verlangerte Uber 178 Tage, die

Vollbelastung war ihr erst nach 826 Tagen maoglich. Sie erhielt einen
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Verfahrenswechsel (Spongiosaplastik und Trigennagel) und verkurzte somit um
weitere vier Zentimeter, zudem wurde ein Spitzful3 entwickelt.

Ein vierter Patient hatte eine Verlangerungsstreckt von 60mm geplant, die
letztendlich erreicht werden konnte. Es kam zu einer Pseudarthrose mit
Verfahrenswechsel auf einen Trigennagel und gleichzeitiger Spongiosaplastik,
erschwerend kam ein tiefer Infekt hinzu. Der Distraktionsindex lag hier bei 0,47
mm/d, auch hier zeigte sich der Monitor fehlerhaft. Es wurde Uber 129 Tage
verlangert, die Vollbelastung war nach 228 Tagen maoglich.

Es lasst sich beobachten, dass drei der vier Patienten eine initial zu schnelle

Verlangerung hatten. Alle Patienten hatten eine ,major complication®, es kam zu
einer Folge-Operation.
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3.1.8 Komplikationen, die die Weichteile betreffen

Spitzful® 5

Kniebeugekontrakur

Knieprobleme 3

Bei funf von zwolf Patienten kam es zu einer SpitzfulRbildung.

Zwei dieser Patienten hatten eine initial zu schnelle Verlangerung und erhielten
einen Becken-Bein-Gips.

Einer gehorte in die Gruppe der ,slow starter (s. 2.4) und konnte das geplante
Verlangerungsziel bei vorzeitiger knocherner Konsolidierung nicht erreichen. Es
kam mehrfach zur Manipulation mit Helfer und starken Schmerzen. Der
Distraktionsindex betrug 0,65 mm/d.
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3.1.9 Ausgleich der Beinlangendifferenz

Geplante und tatsachlich erreichte Tibia Verlangerung
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Abb. 14: Diagramm zur Darstellung der praoperativ geplanten Verlangerung
(dunkle Balken) vs. tatsachlich erreichter Verlangerung (helle Balken) in mm,

bei 12 Unterschenkel-Verlangerungen.

Bei den Patienten 4, 7, 10 und 11 wurde die geplante Verlangerung des

Unterschenkels nicht erreicht.

Patient 4 hatte eine praoperative Beinlangendifferenz von zwalf cm,
veranschlagt fur die Verlangerung waren 80 mm, tatsachlich erreicht wurden 75
mm. Es kam allerdings zu einem Wechsel auf einen Trigennagel mit
gleichzeitiger Spongiosaplastik und nochmaliger Verklirzung um vier cm. Der
Distraktionsindex betrug 0,42 mm/d. Der Patient erhielt, bei anfanglich zu
schneller Distraktion einen Becken-Bein-Gips, hier zeigte sich der Monitor
fehlerhaft. Die Verlangerung fand Uber 178 Tage statt, die Vollbelastung war
erst nach 826 Tagen maoglich.

Zusatzlich entwickelte sich ein Spitzful.
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Patient 7 hatte eine praoperative Beinlangendifferenz von drei cm. Es wurde
lediglich um einen cm verlangert. Der Patient verlangerte Uber 41 Tage mit
einem Distraktionsindex von 0,19 mm/d, dies ist ebenfalls der Zeitpunkt der
Vollbelastung. Man muss allerdings erwahnen, dass dieser Patient nicht weiter
behandelt werden konnte, da er eine Haftstrafe antreten musste. Weitere

Datenerhebung war deshalb nicht moglich.

Far Patient 10 war ein Ausgleich der Beinlangendifferenz um 35 mm kalkuliert,
die Beinlangendifferenz betrug sieben cm. Es wurden 20 mm
Verlangerungsstrecke erzielt. Bei starken Schmerzen gestalteten sich die
Polwechsel sehr schwierig. Es wurde entschieden es zur vorzeitigen
knochernen Konsolidierung kommen zu lassen. Verlangert wurde Uber 30 Tage
mit einem Distraktionsindex von 0,65 mm/d. Die Manipulation musste zum Teil

mit Helfer erfolgen, die Vollbelastung wurde nach 84 Tagen erlaubt.

Patient 11 ist gleichzeitig Patient 10 und hatte eine praoperative
Beinlangendifferenz von noch funf cm. Es konnte um zwei cm verlangert
werden. Hiernach kam es zu einer erneuten vorzeitigen knéchernen
Konsolidierung. Der Distraktionsindex lag hier bei 0,2 mm/d, die
Distraktionsdauer betrug 98 Tage, dies ist ebenfalls der Zeitpunkt der
Vollbelastung. Wahrend der Distraktionsphase kam es zu starken Schmerzen,
eine Manipulation mit Helfer wurde versucht, war allerdings aufgrund der
vorbeschriebenen Schmerzsymptomatik nicht moglich. Es erfolgte die
Manipulation in Narkose. Es sollte nochmals erwahnt sein, dass sich bereits die
Implantation schwierig gestaltete, da es sich um einen Folge-ISKD® handelte.
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3.2 Verlangerungserfolg, Reliabilitat der Methode

In acht von zwolf Fallen wurde die praoperativ festgelegte Verlangerung
erreicht, 25 bis 80 mm, dieses entspricht 66%.

Die Reliabilitat der Methode ergibt sich aber definitionsgemal aus den
Mittelwerten der tatsachlich erreichten Verlangerungsstrecke durch den
Mittelwert der geplanten Verlangerungsstrecke: 38,67 mm /45 mm » 86%.
Die vier Patienten, die die geplante Verlangerung nicht erreichen konnten teilen
sich wie folgt auf:

Verlangerungsziel verfehlt <1cm: einer (5 mm)

Verlangerungsziel verfehlt 21cm: drei (15 mm bis 30 mm)

Bei insgesamt nur drei Patienten (25%) war die Verlangerung problemlos
durchfuhrbar, d.h. ohne groere Probleme und Hindernisse, und die geplante
Ziellange wurde erreicht.

Bei zwei weiteren Patienten wurde die Distraktion mit ,major complications*
erreicht (Spongiosaplastik und Sehnenverlangerung).

Bei drei anderen Patienten traten Probleme auf, wovon zwei das Ziel mit dem
ISKD® erreichen konnten, bei einem kam es zur vorzeitigen knéchernen

Konsolidierung.
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3.3 Femoraler Nagel

3.3.1 allgemeine Daten und Ergebnisse

In der Zeit von August 2002 bis August 2008 wurde am Universitatsklinikum
Munster in der Klinik fur Allgemeine Orthopadie bei 48 Patienten ein ISKD®-
Nagel zur femoralen Verlangerung implantiert. 29 der 48 Patienten sind
mannlich, neunzehn weiblich. Das Durchschnittsalter lag bei 24,2 Jahren
(Spannweite 12-46 Jahre). Eine Aufstellung der Patientencharakteristika ist in
Tabelle 2 aufgefuhrt. Zusatzlich sind in der Tabelle alle relevanten
Behandlungsparameter der durchgefuhrten Operation zusammengefasst. Bei
26 Patienten wurde die rechte Seite verlangert, links wurden 22 femorale
Verlangerungen durchgefuhrt, wovon die Nagelrichtung bei vier Patienten
retrograd, bei den Ubrigen 44 antegrad war. Die praoperativ geplante
Distraktionsstrecke lag im Mittel bei 44,93 mm (24-80 mm), die tatsachlich
erreichte Distraktionsstrecke bei 44,02 mm (20-80 mm), s. Abb. 17 und Abb. 18.
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Ubersicht iber Patientencharakteristik und Behandlungsparameter

N(%) oder

MW/Median
Patientencharakteristik (Spannweite)
Geschlecht (N, %)

Mannlich 29 (60,4)
Weiblich 19 (39,6)
Alter (Mittelwert, Spannweite) 24,2 (12-46)

Behandlungsparameter
Indikation (N, %)
posttraumatisch 12 (25)
nach Tumorresektion 7 (14,6)
idiopathisch 29 (60,4)
Betroffene Korperhalfte (N, %)
linke Korperhalfte 22 (45,8)
rechte Korperhalfte 26 (54,2)

Distraktionsstrecke in mm (Mittelwert, Spannweite)

praoperativ geplante Distraktionsstrecke

44,93 (24-80)

erreichte Distraktion

44,02 (20-80)

Anzahl der Distraktionstage (Median, Spannweite)

48 (13-380)

Distraktionsgeschwindigkeitin mm/d (Median,
Spannweite)

1,19 (0,48-2,5)

Vollbelastung in Tagen (Median, Spannweite)

83 (13-168)

Vollbelastungsindex nach Paley (Mittelwert,
Spannweite)

19,98 (2,6 bis 40,67)

Tabelle 2: Patientencharakteristik und Behandlungsparameter
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Bei 26 Patienten wurde die rechte Seite verlangert, links wurden 22 femorale
Verlangerungen durchgefuhrt, wovon die Nagelrichtung bei vier Patienten
retrograd, bei den Ubrigen 44 antegrad war. Die praoperativ geplante
Distraktionsstrecke lag im Mittel bei 44,93 mm (24-80 mm), die tatsachlich
erreichte Distraktionsstrecke bei 44,02 mm (20-80 mm), s. Abb. 17 und Abb. 18.

Geplante und tatsachlich erreichte Femur Verlangerung
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Abb. 17 : Diagramm zur Darstellung der praoperativ geplanten Verlangerung
(dunkle Balken) vs.

tatsachlich erreichter Verlangerung (helle Balken) in mm bei 48 femoralen
Verlangerungen.
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Geplante und tatsachlich erreichte Femur Verlangerung
bei Patienten mit verfehltem Verlangerungsziel
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Abb. 18: Diagramm zur Darstellung der praoperativ geplanten
Femurverlangerung (dunkle Balken) vs. tatsachlich erreichter
Femurverlangerung (helle Balken) in mm von Patienten, bei denen das

Verlangerungsziel nicht erreicht wurde
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Die Anzahl der Distraktionstage betrug durchschnittlich 48 (Variation von 13-
380 Tagen), wobei mit einer durchschnittlich Rate von 1,19 mm/d (0,48-2,5
mm/d) verlangert wurde (s. Abb. 19).

Boxplot der Distraktionsrate

Distraktionsrate in mm/d
T

0,5 -

Abb. 19: Boxplot zur Distraktionsrate

85



Die Vollbelastung war dann nach 13 bis 168 Tagen moglich (Mittel: 83 Tage).
Der Vollbelastungsindex, definiert nach Paley und oben bereits angefuhrt,
betrug durchschnittlich 19,98 d/cm (range 2,6 bis 40,67 d/cm). (s. Abb. 20)

Boxplot des Vollbelastungsindex nach Paley
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Abb. 20: Boxplot des Vollbelastungsindex nach Paley

In Bezug auf die Einteilung von Paley traten bei der femoralen Distraktion mit
dem ISKD® insgesamt 115 Probleme, 26 Hindernisse, 33 Komplikationen und
dreizehn Schwierigkeiten auf.

Besonders hervorzuheben ist das Auftreten von Schmerzen in 19 Fallen, sowie

die Notwendigkeit der Narkosemanipulation in 14 Fallen.
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3.3.2 ISKD®-Operations(-technik)assoziierte Schwierigkeiten (gesamt:
n=7)

Anzahl
Schwierige Implanation 3
Probleme bei der Osteotomie 4

Hierbei ist auffallig, dass 100% dieser Falle ab Juli 2007 aufgetreten sind, also
funf Jahre nach Einfuhrung des Verfahrens in der Klinik fir Orthopadie am
Universitatsklinikum Munster. Eigentlich wirde man erwarten, dass diese Falle
direkt abhangig von der Erfahrung des Operateurs sind und von daher zu einem

friheren Zeitpunkt auftreten warden.

Bei einem dieser Patienten war zuvor eine Varisierungsosteotomie beider
Huften durchgefuhrt worden, aufgrund eines abgelaufenen Morbus Perthes.
Insgesamt gesehen wurde aber in allen Fallen die angestrebte
Distraktionsstrecke erreicht.

In der Folge traten multiple Komplikationen auf, von einem run-away bis hin zur

schmerzhaften Manipulation.

3.3.3 ISKD®-Implantatassoziierte Schwierigkeiten (gesamt: n=17)

Anzahl
Verfahrenswechsel 4
Nagelbruch 2
Monitor fehlerhaft 6
Akute Verkurzung 1
LON over ISKD 1
Nagelfehlfunktion 3

Bei sechs Patienten zeigte sich eine Fehlfunktion des Monitors. Von diesen
mussten zwei erneut osteotomiert werden, da es zu einer vorzeitigen

knochernen Konsolidierung kam. Ein anderer Patient verlangerte versehentlich
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zwei cm innerhalb von 7 Tagen, dies blieb allerdings bis auf eine Becken-Bein-

Gips-Anlage ohne Folgen fur ein gutes Outcome.

3.3.4 ISKD®-Mechanikassoziierte Schwierigkeiten (gesamt: n=95)

Anzahl

Narkosemobilisation 14
Schmerzen bei der Manipulation 19
Manipulation mit Helfer 13
Manipulation in Narkose / mehrfach 14 /4
Schwaches Regenarat 6
Becken-Bein-Gips 4
Vorzeitige Konsolidierung 8
Slow starter 8
Fast starter 6
Run away 3

Die Schwierigkeiten, die der Mechanik zugeschrieben sind traten im Verhaltnis
zu den vorher beschriebenen Schwierigkeiten sehr haufig auf. Bemerkenswert
ist die hohe Rate (14/48 = 29%) an notwendiger Narkosemanipulation um eine

vorzeitige knocherne Konsolidierung zu verhindern.
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3.3.5 ISKD® unabhéangige Schwierigkeiten (gesamt: n=44)

Anzanhl
Schmerzen 19
Vorzeitige Konsolidierung 8
Schwaches Regenerat 6
Spongiosaplastik 2
Sanduhrkallus 2
Pseudarthrose 1
Verzogerte Heilung 2
Tiefe Beinvenenthrombose 2

Im Gegensatz zu den tibialen Verlangerungen treten Pseudarthrosen relativ
selten auf, allerdings kam es relativ haufig zu vorzeitiger knécherner
Konsolidierung. Das durchschnittliche Distraktionsziel betrug hierbei 65,7mm
(45-80mm), wenn man eine Verlangerung von 25mm nicht berlcksichtigt.

3.3.6 Schwierigkeiten der Knochenverlangerung allgemein, je nach
Auspragung und gewahlter Behandlung (gesamt: n=16)

Anzahl
Spitzfuld 1
Kniebeugekontrakur 3
Knieprobleme 7
Huftprobleme 4
Kniebeugedefizit 1

In finf von sieben Fallen ist die Knieproblematik auf Schmerzen
zuruckzufuhren. Dies kann durch Weichteilirritation bedingt sein. In einem Fall
wurde gleichzeitig eine tiefe Beinvenenthrombose, in einem anderen Fall eine

Kniebeugekontraktur beschrieben.
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3.3.7 Komplikationen, die die Kallusbildung betreffen

Anzahl

Verfahrenswechsel

Nagelbruch

Monitor fehlerhaft

Akute Verkurzung

LON over ISKD

Nagelfehlfunktion

Wl = = O N &

Narkosemobilisation

Schmerzen bei der Manipulation

Manipulation mit Helfer

Manipulation in Narkose / mehrfach

1474

Schwaches Regenarat

Becken-Bein-Gips

Vorzeitige Konsolidierung

Slow starter

Fast starter

Run away

Spongiosaplastik

Sanduhrkallus

Pseudarthrose

= N| N W O 0| 0 ~ O

Ein schwaches Regenerat wurde bei sechs von 48 Patienten gesehen,

dementsprechend 12,5 %.

Bei einem Patienten zeigte sich der Monitor fehlerhaft, Polwechsel wurden nicht

angezeigt. Bei drohender vorzeitiger knocherner Konsolidierung wurde deshalb

mehrfach in Narkose manipuliert, eine Manipulation mit Helfer war aufgrund

starker Schmerzen nicht maglich. Die veranschlagte Verlangerungsstrecke

betrug funf cm, welche erreicht wurde. Verlangert wurde Uber 35 Tage bei
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einem Distraktionsindex von 1,43 mm/d. Dieser Nagel wurde retrograd

implantiert.

Ein anderer Patient mit schwachem Regenerat kann der Gruppe der ,fast
starter” (s. 2.4) zugeordnet werden. Er erhielt einen Gips zur Pravention eines
srun-away-Nagels“. Der Distraktionsindex betrug 0,69 mm/d, das angestrebte
Verlangerungsziel von funf cm konnte trotz Schmerzen wahrend der
Verlangerung erreicht werden. Bei schwacher Regeneratbildung kam es
letztendlich zu der Durchfuhrung eines Verfahrenswechsel auf einen
Trigennagel sowie zu einer Spongiosaplastik. Es sollte auch erwahnt sein,
dass dieser Patient eine tiefe Beinvenenthrombose und eine Lungenembolie
erlitt.

Ein Patient mit schwacher Regeneratbildung, daraus resultierender
Pseudarthrosenbildung und der Notwendigkeit eines Verfahrenswechsels mit
Spongiosaplastik, zahlt zu den Patienten, die dem ,fast-track-Konzept® (s. 2.4)
zugeordnet werden konnen. Der Distraktionsindex lag hier bei 1,94 mm/d, die
geplante Verlangerungsstrecke von 35 mm konnte innerhalb von 18 Tagen
erreicht werden. Zum gleichen Zeitpunkt wurde dann auch die Vollbelastung
erlaubt. Es kam zu einer Nagelfissur mit anschlieRender o.g. ,major

complication®.
Bei allen sechs Patienten lagen die Distraktionindices (1,43 mm/d — 2,31 mm/d)
weit uber dem Durchschnitt (1,19 mm/d), mit einer Ausnahme des zuerst

angefuhrten Patienten mit einem Distraktionsindex von 0,69 mm/d.

Zur vorzeitigen Konsolidierung kam es bei acht von 48 Patienten, entsprechend
16,6 %.

Vier dieser Patienten haben die praoperativ festgelegte Verlangerungsstrecke

erreichen kdénnen.
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Drei Patienten gehdrten gleichzeitig auch der Gruppe der ,slow starter” an (s.
2.4). Bei sechs der Patienten wurde eine Narkosemobilisation, auch mehrfach,
notwendig, davon konnten wiederum vier das angestrebte Verlangerungsziel
erreichen.

Bei einem Patienten zeigte sich ein Verlangerungsstopp des ISKD® bei 56 von
erwunschten 70 mm Verlangerung. Hierbei handelte es sich um einen Folge-
ISKD®, auf weitere Intervention wurde verzichtet, die verbliebene
Beinlangendifferenz wurde mittels Schuhsohlenerhbhung ausgeglichen.

Die Distraktionsindices variierten von 0,57 mm/d bis 1,56 mm/d.

Der durchschnittliche Distraktionsindex fur die femorale Verlangerung im
gesamten liegt, wie bereits erwahnt, bei 1,19 mm/d. Von den acht Patienten
lagen nur zwei uber dem Durchschnitt (1,22 mm/d; 1,56 mm/d).

Es lasst sich somit beobachten, dass es bei reduziertem Distraktionsindex

haufiger zur vorzeitigen kndchernen Konsolidierung kommt.

3.3.8 Komplikationen, die die Weichteile betreffen

Anzanhl
Spitzfuld 1
Kniebeugekontrakur 3
Knieprobleme 7
Huftprobleme 4
Kniebeugedefizit 1

Die Probleme der angrenzenden Gelenken (Hufte und Knie) treten relativ
gesehen, haufig auf (10 von 48 (ein Patient hatte sowohl Knie- als auch
Huftprobleme), entsprechend 20,8 %). Von diesen konnte lediglich ein Patient
die bemessene Verlangerungsstrecke nicht erreichen.

Zwei der Patienten mit Knieproblemen konnten die geplante
Verlangerungsstrecke problemlos erreichen, die beschriebenen Knieschmerzen
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traten nach Angaben der Patienten nur intermittierend auf. Vier dieser Patienten

hatten auch Schmerzen wahrend der Manipulation.

3.3.9 Ausgleich der Beinlangendifferenz

Geplante und tatsachlich erreichte Femur Verlangerung
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Abb. 17 : Diagramm zur Darstellung der praoperativ geplanten Verlangerung
(dunkle Balken) vs.
tatsachlich erreichter Verlangerung (helle Balken ) in mm bei 48 femoralen

Verlangerungen.

In 44 von 48 Fallen wurde die praoperativ festgelegte Verlangerung erreicht,
(24 bis 80 mm), dieses entspricht 92%.
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Geplante und tatsachlich erreichte Femur Verlangerung
bei Patienten mit verfehltem Verlangerungsziel
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Abb. 18: Diagramm zur Darstellung der praoperativ geplanten
Femurverlangerung (dunkle Balken) vs. tatsachlich erreichter
Femurverlangerung (helle Balken) in mm von Patienten, bei denen das

Verlangerungsziel nicht erreicht wurde.

Patient 13 hatte eine praoperative Beinlangendifferenz von 110 mm, die
Zielverlangerung lag bei 75 mm. Erreicht wurden 55 mm. Die Einbringrichtung
war retrograd, der Distraktionsindex lag bei 0,83 mm/d. Der Patient gehort zur
Gruppe der ,slow starters®, der Nagel wurde revidiert, es wurde erneute
uberbohrt. Dennoch konnte kein weiterer Verlangerungserfolg bei

Nagelfehlfunktion erzielt werden.

Patient 24 musste aufgrund von Schmerzen eine Narkosemobilisation erhalten.
Es kam bei 75 mm zur vorzeitigen knéchernen Konsolidierung, die praoperativ
geplante Verlangerungsstrecke lag bei 80 mm. Dieses geschah vor

Wachstumsabschluss, weswegen auf operative Intervention verzichtet wurde.
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Patient 33 hatte eine Beinlangendifferenz von 80 mm, die geplante
Distraktionsstrecke wurde aber lediglich mit 70 mm festgelegt. Es handelt sich
hierbei um einen Folge-ISKD®. Bei einem Distraktionsindex von 1,7 mm/Tag
stoppte der ISKD® nach 33 Tagen und erreichten 56 mm, es kam zur
vorzeitigen knéchernen Konsolidierung. Diese wurde aber sowohl vom
Patienten als auch vom behandelnden Arzt toleriert, auf eine
Narkosemobilisation oder gar Reosteotomie wurde verzichtet, und der Patient

mit einer Schuhsohlenerhohung versorgt.

Patient 40 wurde nach dem ,fast-track-Konzept® (s. 2.4) behandelt. Die
praoperative Beinlangendifferenz lag bei 25 mm, ebenso die geplante
Verlangerungsstrecke.

Es traten Schmerzen bei den Polwechseln auf, die Verlangerung stoppte bei

vorzeitiger knocherner Konsolidierung bei 20 mm.
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3.3.10 Retrograde Implantation

Vier der 48 Patienten haben eine retrograde Implantation des ISKD® am Femur
erhalten.

Bei Patient 8 wurde die geplante Verlangerungsstrecke von 60 mm, bei einer
praoperativen Beinlangendifferenz von 80 mm, erreicht.

Der Distraktionsindex betrug 1,15 mm/d bei 52 Distraktionstagen. Die
Vollbelastung war nach 111 Tagen maoglich. Der Patient gehort zu den ,slow
starters” (s. 2.4), hatte folglich Probleme bei den Polwechseln und wurde

einmalig in Narkose manipuliert.

Patient 11 konnte ebenfalls die praoperativ geplante Verlangerungsstrecke
erreichen, in diesem Fall waren es 50 mm.

Der Distraktionsindex lag bei 1,43 mm/d. Es musste eine mehrfache
Narkosemobilisation erfolgen und kam zu einer Bildung eines schwachen
Regenerates. Auch dieser Patient gehort zu den ,slow starters®, der Monitor
zeigte sich fehlerhaft. Es musste kein Verfahrenswechsel erfolgen, die
Vollbelastung war nach 111 Tagen maoglich.

Patient 13 hatte eine praoperative Beinlangendifferenz von 110 mm, die
Zielverlangerung lag bei 75 mm. Erreicht wurden 55 mm. Der Distraktionsindex
lag bei 0,83 mm/d. Der Patient gehort auch zur Gruppe der ,slow starters®, der
Nagel wurde revidiert, es wurde erneute Uberbohrt. Dennoch konnte kein
weiterer Verlangerungserfolg bei Nagelfehlfunktion erzielt werden. Auch in
diesem Fall war eine Vollbelastung erst spat, namlich nach 108 Tagen, moglich.

Bei Patient 14 wurde die vorher festgelegte Zielverlangerung von 50 mm
erreicht. Der Distraktionsindex lag bei 1,22 mm/d. Auch hier wiederum war die
Vollbelastung erst nach 126 Tagen erlaubt. Es erfolgte eine einmalige
Manipulation in Narkose.
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3.3.11 ,Fast-track-Konzept“

Das fast-track-Konzept (bereits erlautert unter 2.4) wurde an der
Universitatsklinik Manster in 10 Fallen angewendet, die sich alle nur auf das
Femur beziehen. Hierbei sind ganz unterschiedliche Verlaufe sichtbar, wie in
den nachfolgenden Beispielen anschaulich dargestellt:

Beispiel 1: Patient ménnlich, 28 Jahre

Die Indikation war posttraumatisch. Der ISKD®-Nagel wurde am linken Femur
in antegrader Richtung eingebracht, das erklarte Distraktionsziel betrug 35 mm.
Bei einem Distraktionsindex von 1,75 mm/Tag wurde diese Strecke nach
bereits zwanzig Tagen erreicht, es traten weder Probleme noch Schwierigkeiten
auf. Die Vollbelastung war nach 67 Tagen moglich.

Beispiel 2: Patient weiblich, 19 Jahre

Hier war die Indikation idiopathischer Ursache. Der ISKD® wurde in antegrader
Richtung am linken Femur eingebracht. Die geplante Verlangerungsstrecke von
35 mm konnte bei einem Distraktionsindex von 1,94 mm/Tag bereits nach
achtzehn Tagen erreicht werden. Hier wurde die sofortige Vollbelastung erlaubt.
Es kam zu Schmerzen bei schwachem Regenarat und letztendlich trat eine
Nagelfissur auf. Es wurde erneut uberbohrt und auf einen Trigen-Nagel
gewechselt. Dieser Fall ist der einzige von zehn Fallen, bei dem ein schwaches

Regenerat gesehen wurde.

Beispiel 3: Patient weiblich, 19 Jahre

25 mm geplante Verlangerungsstrecke waren bei idiopathischer Ursache
geplant. Der ISKD® wurde antegrad im rechten Femur eingebracht. Bei einem
Distraktionsindex von 1,05 mm/Tag erreichte die Patientin eine Verlangerung
von 20 mm nach neunzehn Tagen. Hier kam es dann bei Schmerzen wahrend

der Manipulation zur vorzeitigen knochernen Konsolidierung.
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Zusammenfassend sei gesagt, dass beim fast-track-Konzept nur ein einziger
ISKD® vorzeitig konsolidierte. Die Verlangerungsstrecke betrug zwischen 24
und 50 mm. In 50% der Falle gelang die Verlangerung problemlos.

98



3.4 Verlangerungserfolg, Reliabilitat der Methode

In 44 von 48 Fallen wurde die praoperativ festgelegte Verlangerung erreicht,
(24 bis 80 mm), dieses entspricht 92%.

Die Reliabilitat der Methode ergibt sich aber definitionsgemal aus den
Mittelwerten der tatsachlich erreichten Verlangerungsstrecke durch den
Mittelwert der geplanten Verlangerungsstrecke: 44,02 mm / 44,94 mm »
97,9%.

Die vier Patienten, die die geplante Verlangerung nicht erreichen konnten teilen
sich wie folgt auf:

Verlangerungsziel verfehlt <1cm: zwei (5 mm)

Verlangerungsziel verfehlt 21cm: zwei (14 mm bis 20 mm)

Bei insgesamt siebzehn Patienten (35%) war die Verlangerung problemlos
durchfuhrbar, d.h. ohne groRerer Probleme und Hindernisse, und die geplante
Ziellange wurde erreicht.

Bei drei weiteren Patienten wurde die Distraktion mit ,major complications®
erreicht (Spongiosaplastik).

Bei dreizehn anderen Patienten traten Probleme auf, wovon alle das Ziel mit
dem ISKD® erreichen konnten.
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3.5 Vergleichende Auswertung der Verlangerung des Ober- und des
Unterschenkels

3.5.1 Komplikationen, die die Kallusbildung betreffen

Ein schwaches Regenerat wurde bei vier von zwolf Patienten gesehen (33 %),
die eine Unterschenkelverlangerung hatten.

Bei einer Patientin kam es zur Bildung eines Sanduhrkallus und Pseudarthrose,
hierbei zur proximalen Dynamisierung, damit zur Einstauchung und das
geplante Verlangerungsziel konnte nicht erreicht werden. Sie erhielt anfanglich
einen Becken-Bein-Gips bei deutlich zu hoher Distraktionsrate bei run-away-
Nagel. Der Distraktionsindex lag bei 0,96 mm/d.

Die zweite Patientin mit einer schwachen Regeneratbildung konnte ihr
Verlangerungsziel dennoch erreichen. Es kam zu einer Spongiosaplastik. Der
Distraktionsindex lag bei 0,50 mm/d.

Die dritte, dieser Gruppe zugehdrige Patientin verfehlte die geplante
Verlangerung anfanglich um 5 mm. Der Distraktionsindex betrug 0,42 mm/d.
Sie erhielt ebenfalls, bei anfanglich zu schneller Distraktion einen Becken-Bein-
Gips, hier zeigte sich der Monitor fehlerhaft. Sie verlangerte Uber 178 Tage, die
Vollbelastung war ihr erst nach 826 Tagen moglich. Sie erhielt einen
Verfahrenswechsel (Spongiosaplastik und Trigennagel) und verkurzte somit um
weitere vier Zentimeter, zudem wurde ein Spitzfuld entwickelt.

Ein vierter Patient hatte eine Verlangerungsstreckt von 60mm geplant, die
letztendlich erreicht werden konnte. Es kam zu einer Pseudarthrose mit
Verfahrenswechsel auf einen Trigennagel und gleichzeitiger Spongiosaplastik,
erschwerend kam ein tiefer Infekt hinzu. Der Distraktionsindex lag hier bei 0,47
mm/d, auch hier zeigte sich der Monitor fehlerhaft. Es wurde Uber 129 Tage

verlangert, die Vollbelastung war nach 228 Tagen maoglich.
Es lasst sich beobachten, dass drei der vier Patienten eine initial zu schnelle

Verlangerung hatten. Alle Patienten hatten eine ,major complication®, es kam zu

einer Folge-Operation.
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Bei der Verlangerung des Oberschenkels verhielt es sich, dass schwache
Regenerate bei sechs von 48 Patienten gesehen wurden (12,5 %).

Bei einem Patienten zeigte sich der Monitor fehlerhaft, Polwechsel wurden nicht
angezeigt. Bei drohender vorzeitiger knocherner Konsolidierung wurde deshalb
mehrfach in Narkose manipuliert, eine Manipulation mit Helfer war aufgrund
starker Schmerzen nicht moglich. Die veranschlagte Verlangerungsstrecke
betrug funf cm, welche erreicht wurde. Verlangert wurde Uber 35 Tage bei
einem Distraktionsindex von 1,43 mm/d. Dieser Nagel wurde retrograd
implantiert.

Ein anderer Patient mit schwachem Regenerat kann der Gruppe der ,fast
starter” zugeordnet werden. Er erhielt einen Gips zur Pravention eines ,run-
away-Nagels®. Der Distraktionsindex betrug 0,69 mm/d, das angestrebte
Verlangerungsziel von funf cm konnte trotz Schmerzen wahrend der
Verlangerung erreicht werden. Bei schwacher Regeneratbildung kam es
letztendlich zu der Durchfuhrung eines Verfahrenswechsel auf einen
Trigennagel sowie zu einer Spongiosaplastik. Es sollte auch erwahnt sein,
dass dieser Patient eine tiefe Beinvenenthrombose und eine Lungenembolie
erlitt.

Ein Patient mit schwacher Regeneratbildung, daraus resultierender
Pseudarthrosenbildung und der Notwendigkeit eines Verfahrenswechsels mit
Spongiosaplastik, zahlt zu den Patienten, die dem ,fast-track-Konzept® (s. 2.4)
zugeordnet werden konnen. Der Distraktionsindex lag hier bei 1,94 mm/d, die
geplante Verlangerungsstrecke von 35 mm konnte innerhalb von 18 Tagen
erreicht werden. Zum gleichen Zeitpunkt wurde dann auch die Vollbelastung
erlaubt. Es kam zu einer Nagelfissur mit anschlielender o.g. ,major

complication®.
Bei allen sechs Patienten lagen die Distraktionindices (1,43 mm/d — 2,31 mm/d)

weit uber dem Durchschnitt (1,19 mm/d), mit einer Ausnahme des zuerst

angefuhrten Patienten mit einem Distraktionsindex von 0,69 mm/d
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Vergleichend lasst sich hier festhalten, dass der prozentuale Anteil der
schwachen Regeneratbildung bei den Unterschenkelverlangerungen fast
dreimal so haufig auftrat wie bei den Oberschenkelverlangerungen (33 % im
Vergleich zu 12,5 %).

Bei den Unterschenkelverlangerungen war hierbei die initial zu schnelle,
unkontrollierte Verlangerung auffallig, aber auch die notwendigen
Folgeoperationen.

Bei den Oberschenkelverlangerungen fiel eine hohe Distraktionsrate auf (1,43
mm/d bis 2,31 mm/d).

Erwahnt werden soll auch die vorzeitige Konsolidierung. Bei der
Oberschenkelverangerung zeigte sich diese Beobachtung bei acht von 48
Patienten (16,6 %).

Vier dieser Patienten haben die praoperativ festgelegte Verlangerungsstrecke
erreichen konnen.

Drei Patienten gehorten gleichzeitig auch der Gruppe der ,slow starter” an (s.
2.4). Bei sechs der Patienten wurde eine Narkosemobilisation, auch mehrfach,
notwendig, davon konnten wiederum vier das angestrebte Verlangerungsziel
erreichen.

Bei einem Patienten zeigte sich ein Verlangerungsstopp des ISKD® bei 56 von
erwunschten 70 mm Verlangerung. Hierbei handelte es sich um einen Folge-
ISKD®, auf weitere Intervention wurde verzichtet, die verbliebene
Beinlangendifferenz wurde mittels Schuhsohlenerhbhung ausgeglichen.

Die Distraktionsindices variierten von 0,57 mm/d bis 1,56 mm/d.

Der durchschnittliche Distraktionsindex fur die femorale Verlangerung im
gesamten liegt bei 1,19 mm/d. Von den acht Patienten lagen nur zwei Gber dem
Durchschnitt (1,22 mm/d, bzw. 1,56 mm/d).

Es lasst sich somit beobachten, dass es bei reduziertem Distraktionsindex
haufiger zur vorzeitigen knéchernen Konsolidierung kommt. (s. Abb. 20,21)
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Dies lasst sich auch bei der Unterschenkelverlangerung beobachten. Bei zwei
der zwoIf Patienten kam es zu einer vorzeitigen knochernen Konsolidierung
(16,6 %).

Die Distraktionsindices lagen bei 0,2 und 0,65 mm/d. Bei beiden Patienten
wurden Schmerzen gesehen, die eine Manipulation mit Helfer erforderlich
machten. Bei einem Patienten handelt es sich abermals um einen Folge-
ISKD®.

Boxplot der Distraktionsraten von Femur und Tibia
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Abb. 21: Distraktionsraten von Femur und Tibia im Vergleich
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Abb. 22: Vollbelastungsindex nach Paley von Femur und Tibia im Vergleich
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3.5.2 Komplikationen, die die Weichteile betreffen

Bei funf von zwolf Patienten mit einer Unterschenkelverlangerung kam es zu
einer Spitzfulbildung.

Zwei dieser Patienten hatten eine initial zu schnelle Verlangerung und erhielten
einen Becken-Bein-Gips.

Einer gehorte in die Gruppe der ,slow starter® und konnte das geplante
Verlangerungsziel bei vorzeitiger knocherner Konsolidierung nicht erreichen. Es
kam mehrfach zur Manipulation mit Helfer und starken Schmerzen. Der
Distraktionsindex betrug 0,65 mm/d.

Die Probleme der angrenzenden Gelenken (Hufte und Knie) treten bei der
Oberschenkelverlangerung relativ gesehen, haufig auf (10 von 48 (ein Patient
hatte sowohl Knie- als auch Huftprobleme), entsprechend 20,8 %). Von diesen
konnte lediglich ein Patient die bemessene Verlangerungsstrecke nicht
erreichen.

Zwei der Patienten mit Knieproblemen konnten die geplante
Verlangerungsstrecke problemlos erreichen, die beschriebenen Knieschmerzen
traten nach Angaben der Patienten nur intermittierend auf. Vier dieser Patienten

hatten auch Schmerzen wahrend der Manipulation.
Im Vergleich Iasst sich beobachten, dass die ,SpitzfuRproblematik® fast

ausschlieflich bei Unterschenkelverlangerungen zu beobachten ist. Weitere

Zusammenhange konnen nicht aufgezeigt werden.
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3.5.3 Ausgleich der Beinlangendifferenz

Geplante und tatsachlich erreichte Tibia Verlangerung
90

80

70

60

50

40

30

20

10

0
3 4 5 6 7 8 9 10 11

Patienten

Verlangerung in mm

12

Abb. 14: Diagramm zur Darstellung der praoperativ geplanten Verlangerung
(dunkle Balken) vs.tatsachlich erreichter Verlangerung (helle Balken) in mm bei

12 Unterschenkel-Verlangerungen.

Bei den Patienten 4, 7, 10 und 11 wurde die geplante Verlangerung des

Unterschenkels nicht erreicht.

Patient 4 hatte eine praoperative Beinlangendifferenz von zwalf cm,
veranschlagt fur die Verlangerung waren 80 mm, tatsachlich erreicht wurden 75
mm. Es kam allerdings zu einem Wechsel auf einen Trigennagel mit
gleichzeitiger Spongiosaplastik und nochmaliger Verkurzung um vier cm. Der
Distraktionsindex betrug 0,42 mm/d. Der Patient erhielt, bei anfanglich zu

schneller Distraktion einen Becken-Bein-Gips, hier zeigte sich der Monitor

106



fehlerhaft. Die Verlangerung fand Uber 178 Tage statt, die Vollbelastung war
erst nach 826 Tagen maoglich.
Zusatzlich entwickelte sich ein Spitzful3.

Patient 7 hatte eine praoperative Beinlangendifferenz von drei cm. Es wurde
lediglich um einen cm verlangert. Der Patient verlangerte Uber 41 Tage mit
einem Distraktionsindex von 0,19 mm/d, dies ist ebenfalls der Zeitpunkt der
Vollbelastung. Man muss allerdings erwahnen, dass dieser Patient nicht weiter
behandelt werden konnte, da er eine Haftstrafe antreten musste. Weitere

Datenerhebung war deshalb nicht moglich.

Far Patient 10 war ein Ausgleich der Beinlangendifferenz um 35 mm kalkuliert,
die Beinlangendifferenz betrug sieben cm. Es wurden 20 mm
Verlangerungsstrecke erzielt. Bei starken Schmerzen gestalteten sich die
Polwechsel sehr schwierig. Es wurde entschieden es zur vorzeitigen
knochernen Konsolidierung kommen zu lassen. Verlangert wurde Uber 30 Tage
mit einem Distraktionsindex von 0,65 mm/d. Die Manipulation musste zum Teil

mit Helfer erfolgen, die Vollbelastung wurde nach 84 Tagen erlaubt.

Patient 11 ist gleichzeitig Patient 10 und hatte eine praoperative
Beinlangendifferenz von noch funf cm. Es konnte um zwei cm verlangert
werden. Hiernach kam es zu einer erneuten vorzeitigen knéchernen
Konsolidierung. Der Distraktionsindex lag hier bei 0,2 mm/d, die
Distraktionsdauer betrug 98 Tage, dies ist ebenfalls der Zeitpunkt der
Vollbelastung. Wahrend der Distraktionsphase kam es zu starken Schmerzen,
eine Manipulation mit Helfer wurde versucht, war allerdings aufgrund der
vorbeschriebenen Schmerzsymptomatik nicht moglich. Es erfolgte die
Manipulation in Narkose. Es sollte nochmals erwahnt sein, dass sich bereits die
Implantation schwierig gestaltete, da es sich um einen Folge-ISKD® handelte.

Es lasst sich beobachten, dass 1/3 der Verlangerungen am Unterschenkel
fehlschlugen, die geplante Verlangerungsstrecke konnte nicht erreicht werden.
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Geplante und tatsachlich erreichte Femur Verlangerung
90

80

70 —

60 —

o A4H1HHHiHHHH B AHAHHHHH A

O_ P NN CE E CE B CE RE CE Ol CE GE CE CE E R BE N - N RN N SN NN CE Sl CE RE E N R LB ]

Patienten

20 41— 11 — 11—

Abb. 17 : Diagramm zur Darstellung der praoperativ geplanten Verlangerung
(dunkle Balken) vs.tatsachlich erreichter Verlangerung (helle Balken) in mm bei
48 femoralen Verlangerungen.

In 44 von 48 Fallen wurde die praoperativ festgelegte Verlangerung der
Oberschenkel erreicht, (24 bis 80 mm), dieses entspricht 92%.

Patient 13 hatte eine praoperative Beinlangendifferenz von 110 mm, die
Zielverlangerung lag bei 75 mm. Erreicht wurden 55 mm. Die Einbringrichtung
war retrograd, der Distraktionsindex lag bei 0,83 mm/d. Der Patient gehort zur
Gruppe der ,slow starters®, der Nagel wurde revidiert, es wurde erneut
uberbohrt. Dennoch konnte kein weiterer Verlangerungserfolg bei
Nagelfehlfunktion erzielt werden.
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Patient 24 musste aufgrund von Schmerzen eine Narkosemobilisation erhalten.
Es kam bei 75 mm zur vorzeitigen knéchernen Konsolidierung, die praoperativ
geplante Verlangerungsstrecke lag bei 80 mm. Dieses geschah vor
Wachstumsabschluss, weswegen auf operative Intervention verzichtet wurde.
Patient 33 hatte eine Beinlangendifferenz von 80 mm, die geplante
Distraktionsstrecke wurde aber lediglich mit 70 mm festgelegt. Es handelt sich
hierbei um einen Folge-ISKD®. Bei einem Distraktionsindex von 1,7 mm/Tag
stoppte der ISKD® nach 33 Tagen und erreichten 56 mm, es kam zur
vorzeitigen kndchernen Konsolidierung. Diese wurde aber sowohl vom
Patienten als auch vom behandelnden Arzt toleriert, auf eine
Narkosemobilisation oder gar Reosteotomie wurde verzichtet, und der Patient
mit einer Schuhsohlenerhohung versorgt.

Patient 40 wurde nach dem ,fast-track-Konzept“ behandelt. Die praoperative
Beinlangendifferenz lag bei 25 mm, ebenso die geplante Verlangerungsstrecke.
Es traten Schmerzen bei den Polwechseln auf, die Verlangerung stoppte bei

vorzeitiger knocherner Konsolidierung bei 20 mm.

Vergleichend zeigte sich eine deutlich bessere Verlangerungsgenauigkeit am
Ober- als am Unterschenkel (92 % im Vergleich zu 66 %).
Es ist vor allem zu sehen, dass Schmerzen mit daraus resultierenden

erschwerten Polwechseln zu einem Misslingen der Verlangerung fuhren.
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4 Diskussion

Aufgrund der Durchfuhrung der Studie an nur einer Klinik (Universitatsklinikum
Munster) konnten die schlechten Ergebnisse an anderen Zentren mit wesentlich
haufigerem Einsatz des ISKD® an der Tibia abweichen. Hierzu lagen allerdings
bis 2010 kaum Daten vor, bis auf die Studie von Cole [18] und Kenawey [29],
letzterer analysiert die femorale Verlangerung mit dem ISKD®.

4.1 Vergleich dieser Studie mit anderen ISKD®-Studien

Das Durchschnittsalter dieser Patienten (bei Kenawey) lag bei 29,6 Jahren (12-
55 Jahre), die zu erreichende Verlangerungsstrecke bei durchschnittlichen 4,4
cm (2-6,5 cm). Indikationen waren idiopathisch, posttraumatisch sowie
Kurzwuchs mit bilateraler Verlangerung. Eine gute Vergleichbarkeit mit Studien
zu anderen intramedullaren Verlangerungsgeraten wie dem nicht mehr
verfugbaren Albizzianagel und dem Fitbonenagel ist aufgrund des deutlich
verschiedenen Implantatdesigns und der gro3en Unterschiede in der
Verlangerungsmechanik und Technik der taglichen Distraktion kaum gegeben
[4,10,20,23,24,26] .

Vergleicht man diese Studie zuerst mit der von Cole so weichen die Ergebnisse
deutlich ab.

In der Studie von Cole wurden achtzehn Patienten mit 20 ISKD®-
Implantationen untersucht, von denen sechs am Femur und vierzehn an der
Tibia behandelt wurden. Das Durchschnittsalter lag hier deutlich hdher, bei 40
Jahren (18-67 Jahre) als bei dieser Studie (durchschnittlich 25 Jahre; bezuglich
auf tibiale und femorale Verlangerungen). Im Mittel wurde um 49 mm verlangert
(29-110 mm) bei einer Distraktionsrate von 0,82 mm/d (0,4-1,7 mm/d).

Im Vergleich hierzu kommt man in dieser Untersuchung auf eine
durchschnittliche Verlangerung von 42,97 mm (10-80 mm) bei einer
Distraktionsrate von 1,04 mm/d (0,19-2,5 mm/d). Die Distraktionsrate liegt somit
in dieser Studie ein wenig hoher.
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Bei Cole traten zwei Nagelbruche auf, einer nach erlaubter Vollbelastung und
Fehlfunktion des ISKD®s (ersetzt durch einen Standard-Nagel) und einer nach
einem stattgehabten Trauma (ebenfalls durch Standard-Nagel ersetzt). Es
fanden sich weder Infektionen, noch Pseudarthrosen, Kontrakturen oder
Refrakturen.

Dem gegenuber stehen in dieser Untersuchung vier Pseudarthrosen bei
schwacher Regenratbildung, sowie funf Spitzfullddeformitaten bei der tibialen,
eine Spitzfulldeformitat, sowie eine Pseudarthrose bei der femoralen
Verlangerung.

Dass dieser Sachverhalt an der erhdhten Distraktionsrate liegt ist moglich, da
es zu der Beobachtung kam, dass eine kleinere Distraktionsrate zur
zunehmenden bzw. sogar vorzeitigen kndchernen Konsolidierung sowie zum

Minderauftreten von Nervenschadigungen und Muskeldysbalancen fuhrt.

Im Jahre 2010 veroffentlichte Kenawey [29] eine Studie, die sich mit der
Problematik der insuffizienten Kallusregeneration bei femoraler Distaktion
mithilfe des ISKD®-Nagels befasst. Hierbei wurden insgesamt 35 Patienten (23
posttraumatisch, elf kongenital, einer nach Tumorresektion) untersucht, die
zwischen 16 und 61 Jahren alt waren (durchschnittlich 33 Jahre). Die
veranschlagte Verlangerung lag zwischen 25 und 70 mm (durchschnittlich 42,8
mm).

Alle Patienten konnten im ISKD® die gewunschte Beinverlangerung erzielen.
Komplikationen im Sinne einer insuffizienten Kallusregeneration wurden bei
acht Patienten beobachtet, dieses entsprechen ungefahr 23%. Sieben dieser
Patienten hatten eine hohe Distraktionsrate von uber 1,5 mm/d. Es wurde eine
erhohte Inzidenz ungenugender Kallusbildung bei Patienten beobachtet, die ein
Alter uber 30 Jahren hatten, Raucher waren oder uber 40 mm
Verlangerungsstrecke als Ziel hatten.

Bei den femoralen Verlangerungen an der Klinik fur Orthopadie des
Universitatsklinkums Munster lag das Durchschnittsalter bei 24,2 Jahren (12-46
Jahre). Die praoperativ geplante Distraktionsstrecke lag im Mittel bei 44,93 mm
(24-80 mm), die tatsachlich erreichte Distraktionsstrecke bei 44,02 mm (20-80
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mm), hierbei konnten 44 von 48 Patienten die praoperativ festgelegte
Verlangerung erreichen, dieses entspricht 92%.

Von den 48 Patienten wurde bei sechs Patienten ein schwaches Regenerat
gesehen (12,5%), hingegen nur eine einzige Pseudarthrose.

Die Altersverteilung lag von 17 — 51 Jahren (durchschnittlich also bei 34,2
Jahren).

Die Distraktionsrate bei diesen sechs Patienten, die ein schwaches Regenerat
entwickelt hatten, variierte von 0,69 mm/d bis 2,31 mm/d, wobei funf dieser
Distraktionsraten bei = 1,43 mm/d lagen, die 0,69 mm/d stellen einen Ausreil3er
nach unten dar. Die Rauchgewohnheit der Patienten wurde nicht explizit erfragt,
deswegen ist hier keine Vergleichbarkeit moglich.

In Bezug auf die Ergebnisse von Kenawey kann man festhalten, dass bei
kleiner Fallzahl (n=35; dem gegenuber eine Fallzahl in dieser Studie von n=48,
sich ausschlieRlich beziehend auf die femorale Implantation) mehr schwache
Regeneratbildungen beobachtet wurden. Prozentual gesehen, bei jedem vierten
Patienten in der Beobachtung von Keneway, hier bei jedem achten Patienten.
Schlussfolgernd ist keine direkte Abhangigkeit der Distraktionsindices mit der
knochernen Konsolidierung erkennbar.

Es scheint vielmehr, dass ein junges Alter bei der Implantation von Vorteil sein
konnte (durchschnittlich 33 Jahre bei Kenawey vs. 24,2 Jahren).

2011 veroffentliche Burghardt [16] eine Studie, die sich mit dem mechanischem
Versagen des Systems ISKD® befasst und welche als Nagelbruch oder
Versagen des Verlangerungsmechanismus definiert war. In die Untersuchung
wurden 180 Patienten mit insgesamt 242 implantierten ISKD®s eingeschlossen,
sowohl tibial als auch femoral. Ein mechanisches Versagen wurde bei 15
ISKD®s gesehen, entsprechend einer Rate von 6,2%, hierbei zeigte sich das
Auftreten des mechanischen Versagens bei sieben tibialen Verlangerung, im
Vergleich zu acht femoralen Verlangerungen. Es sind in diesem Artikel keine

absoluten Zahlen angefuhrt, weswegen man nicht naher erortern kann, wie
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hoch die Fehlerquote bei der tibialen im Vergleich zur femoralen Verlangerung
genau ist.

Der Schlusselring, die Verbindungsstelle der Stangenelemente und somit
Rotationskontrolle erwies sich, laut Burghardt, bei Nagelbrtchen als
Schwachstelle, da dieser Torsionswirkungen ausgesetzt sei. Hierzu liegen noch
keine weiteren Untersuchungen vor. Auch in dieser Studie wurde diese

Beobachtung nicht explizit betrachtet.
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4.2. Problematik der ,,slow starter“ und der ,,fast starter*

Unter den ISKD®-assoziierten Probleme zwei Hauptgruppen: ,fast starter® und
,Slow starter”. Die Problematik der ,fast starter sind zu frihe und zu viele,
haufig unkontrollierte (mit oder ohne Monitoring) Polwechsel.Das typische
mechanikassoziierte Hindernis oder die aus dem Problem drohende
Komplikation kann die zu schnelle Verlangerung mit Weichteilproblematiken
und schlechter Regeneratbildung sein. Die Anlage eines Becken-Bein-
Fullgipses kann notwendig sein.

Die Problematik der ,slow starter® ist, dass durch den Patienten selbst (i.d.R.
wegen Schmerzen oder mechanischer Blockierung) keine Polwechsel erreicht
werden und es notwendig wird, dies unter oraler Analgesie durch einen Helfer
durchzufuhren. Ein typisches resultierendes Hindernis, wo diese Problemlosung
nicht ausreicht, ist die Gefahr der zu frihen Konsolidierung. Dies erfordert die
Notwendigkeit der Narkosemobilisierung. Hierbei werden multiple Polwechsel
(an der Uniklinik MUnster werden maximal 20 Polwechsel entsprechend 7,5 mm
ad hoc Verlangerung in einer Narkose durchgefluhrt) in Allgemeinanasthesie
durchgefuhrt. Eine tatsachliche operative Reosteotomie war nur in zwei Fallen
erforderlich.

Zur vorbeschriebenen Problematik veroffentlichte Simpson 2009 eine Studie
[45]. Hierbei wurde der ISKD® im Hinblick auf den Einfluss des Operateurs am
Verlangerungserfolg untersucht. Es zeigte sich, dass 32 von 33 Extremitaten
erfolgreich verlangert werden konnten. Allerdings zeigten sich bei acht
Patienten (24%) Probleme im Sinne einer zu langsamen Verlangerung,
sogenannte ,slow starters® und bei sieben Patienten (21%) eine zu schnelle
Verlangerung, welche als ,fast starters” bezeichnet werden. Es konnten
Zusammenhange der gewahlten Osteotomiestelle bezuglich der
Verlangerungsschnelligkeit aufgezeigt werden. Es wurde eine Tendenz zur
unkontrollierten Verlangerung (,fast starters®, ,run-away-nail“) gesehen, falls
weniger als acht Zentimeter des dicken Anteiles des Nagels im distalen

114



Fragment waren. Bei mehr als 12,5 cm des dicken Anteiles im distalen

Fragment zeigte sich die Verlangerung als erschwert (,slow starters®).
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4.3 Vergleich der Verlangerung mit dem ISKD® mit anderen
intramedullaren Verlangerungsverfahren

Nimmt man sich die bei externen Fixateuren etablierten Klassifikation nach
Paley in Probleme, Hindernisse und Komplikationen zu Hilfe lie3e sich jedoch
auch zu den ubrigen intramedullaren Verlangerungsmarknageln eine

systematische Vergleichbarkeit erzielen [34].

4.3.1 Albizzia®-Nagel

Die Schwachstelle des Albizzia®-Nagels liegt in der erforderlichen aktiven
Mitarbeit des Patienten, daher mussen die Patienten gut ausgewahlt sein und
aktiv mitarbeiten. Bei fehlender muskularer Entspannung kann es zu
kurzzeitigen Schmerzen kommen.

Initiale Schmerzprobleme beim Rastenmandver sind grofldtenteils auf
psychologischen Stress zuruckzufihren. Um das Rastenmandver auszulésen
muss der Patient eine 45°-Huftinnenrotation herbeifuhren. ,Hierbei kommt es zu
einem hor- und spurbarem Klicken® [23]. Wie bei Guichet beschrieben, wurden
21 Patienten in die Studie eingeschlossen, bei denen jeweils unilateral das
Femur (vierzehn rechts, drei links) verlangert wurde [24]. Durchschnittlich wurde
um 34 mm verlangert (20-55 mm). Der Distraktionsstart erfolgte nach
durchschnittlich funf (einem bis acht) Tagen. Bei 61% der Patienten gelang die
Verlangerung ohne dass Probleme auftraten, bei zwolf Patienten musste das
Rastenmandver mehrfach in Narkose erfolgen und dort dann jeweils um 5-7
mm verlangert werden.

Eine verzogerte Heilung wurde bei Patienten Uber 30 Jahren gesehen,
Uberinstimmend mit den Beobachtungen von Kenawey [29], vgl. S. 108.
Fehlstellung bei Kniegelenksinstabilitaten sind ebenfalls beschrieben.
Nervenschadigung wurde in zwei von 21 Fallen beobachtet, ebenfalls zwei
Pseudarthrosen. Von Guichet sind folgende Kontraindikationen angefuhrt:
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Offene Wachstumsfugen, altere Patienten, instabile Gelenke (Hufte/Knie),
schwaches Periost, vorangegangene oder aktuell stattfindende Infektion,
femorale Deformitat.

Es wurde in allen Fallen weder eine Infektion noch eine Achsabweichung
gesehen.

Bei drei dieser Patienten trat ein mechanisches Problem auf, hier wurde jeweils
der Nagel getauscht.

Die Vorteile des Albizzia®-Nagels im Vergleich zu externen Verfahren liegen
vor allem in der guten Toleration seitens der Patienten, dem Nichtauftreten von
Infektionen, keiner Achsabweichung und in der inneren Osteotomie, die die
Durchblutung des Periosts zu sichern scheint, vgl. Osteotomietechniken von
Baumgart [8].

Diese Zahlen ahneln dem Outcome der femoralen Verlangerung mit dem
ISKD®-Nagel. Hier wurden Schmerzen bei 19 der 48 Patienten beschrieben
(39%). Eine Narkosemanipulation erfolgte in 29% der Falle.

Die absoluten Kontraindikationen zur Implantation eines ISKD® sind vor allem
anatomische Gegebenheiten, die den Patienten nicht in der Lage sein lassen
gegenlaufige Drehbewegungen von 3° bis 9° im Bereich der Osteotomie
durchzufuhren, damit die Distraktion erfolgen kann.

Die Moglichkeit der Teilbelastung wahrend der Distraktionsphase muss
gegeben sein.

Offene Wachstumsfugen und schwere Adipositas sind auf3erdem als absolute
Kontraindikationen anzusehen. Hinzu kommen undefinierte oder

deformierte intramedullare Kanale, eine maligne Tumorerkrankung ohne
vorausgegangene Resektion sowie eine unzureichende Behandlung
stoffwechselbedingter Knochenstorungen, akuter Infektionen, nicht
ausbehandelter Polytraumen, periphere arterielle Gefallerkrankung, Rauchen
oder dauerhafte Steroideinnahme.

Von alteren Patienten und instabilen Gelenken ist hier nicht die Rede.
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4.3.2 Nagel von Betz und Baumgart

Der von Baumgart implantierte Nagel ist ebenfalls ein voll implantierbarer
Distraktionsmarknagel, der programmierbar ist und elektromotorisch betrieben
wird [10]. Dieser erlaubt die vollautomatische schmerzfreie Distraktion. Die
Verlangerung ist auf 4-10 cm begrenzt, in Abhangigkeit von der Femurlange.
Die Verlangerung ist nachts empfohlen und eine gute Patientencompliance ist
auch hier Voraussetzung. Baumgart gibt an, dass die praoperative Planung und
das intraoperative Vorgehen einzig entscheidend fur das endgultige Ergebnis
sind. Die Verlangerung erfolgt mit 1 mm/Tag, also ahnlich der des ISKD®.
Kontraindikationen sind Infektion, ein zu kleiner Markraum, keine
Zugangsmaoglichkeit zur Nageleintrittspforte (proximaler Femur) und eine nicht
genugende Lange des Hauptfragmentes. Eine relative Kontraindikationen ist die
posttraumatische Indikationsstellung, da oftmals lediglich das intramedullare
Gefaldsystem vorhanden ist und der Knochen (das Regenerat) schlecht ernahrt

werden kann.

In einer anderen Studie von Baumgart werden zwolf Patienten erfasst bei
denen der Nagel in der Zeit von 1990-1994 implantiert wurde [4]. Das
Durchschnittsalter lag bei 25,5 Jahren (18-38 Jahre), die zu erreichende
Verlangerungsstrecke betrug 4,5 cm (3-7,5 cm), mit einer Ausnahme von einer
Patientin, die nach Tumorresektion (Ewing-Sarkom) um zwolf cm verlangern
sollte. Hierzu wurde der Nagel als Arthrodese-Nagel genutzt, da das Kniegelenk
mitreseziert worden war. Aufgrund der hohen Verlangerungsstrecke kam es
zusatzlich zu einer Spongiosaplastik. Die Distraktionstage lagen
durchschnittlich bei 47,8 Tagen (27-85 Tagen).

Systemabhangige Komplikationen wurden bei Incompliance der Patienten
beschrieben, die da waren Spannungen im Weichteilmantel und Gelenken,
sowie mogliche Kontrakturen von Hufte und Knie.

Es kam dreimalig zur erneuten Operation aufgrund eines defekten Drahtes und
zweier Motorfehler. Nachdem diese behoben worden waren, konnte das Ziel

problemlos erreicht werden.
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Bei dieser Studie wurden weder Achsabweichungen noch Frakturen
beschrieben. In einem Fall kam es zu einer sensiblen Nervenschadigung
pratibial. Bei drei temporareren Kniegelenkskontrakturen (allesamt aufgetreten
bei suprakondylarer Osteotomie zur zusatzlichen Achskorrektur) ist die
Kniefunktion aber in allen Fallen erhalten geblieben.

Wahrend der Distraktionsphase war eine Teilbelastung von zwanzig kg erlaubt,
allerdings auch eine axiale Vollbelastung.

Den Nachteil der Behandlung sieht der Autor in der komplexen Technik, die
anfallig fur Fehler ist und in den hohen Kosten des Systems.

Schmerzhafte Manipulationen zur Erreichung der taglichen Distraktion kdnnen
wie bei den externen Fixateuren auch beim ISKD® beobachtet werden. In
dieser Serie war das Problem Schmerz in absoluten Zahlen bei 22/60 ISKD®-
unabhangigen Beobachtungen und in 12/16 Problemen ISKD®-abhangig im
Zusammenhang mit der taglichen Manipulation zu werten. Die
Rehabilitationszeiten sind gemessen am Vollbelastungsindex bzw.
Heilungsindex nicht als unterschiedlich anzusehen zu externen oder anderen
Verfahren anzusehen [4,18,19,20,24,26,32]. Durch die Abhangigkeit von
Gehstutzen zur Einhaltung von Belastungsrestriktionen und Reduzierung der
Mobilitat werden kaum klrzere Zeiten der Arbeits- oder Schulunfahigkeit
erzeugt. Bei jungen und leichtgewichtigen Patienten kann allerdings ohne
Nachteil fur den Behandlungserfolg die sofortige Vollbelastung freigegeben
werden. Es werden nur die immer wieder genannten aber
verfahrensabhangigen Nachteile externer Fixateure wie Pininfekte, Dyskomfort
durch lange Tragezeit und ungunstige Narbenbildung durch den ISKD®

vermieden.
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4.4 spezifische Beobachtungen bei dieser Studie

In Bezug auf die ISKD®-Implantation an der Tibia Iasst sich feststellen, dass
Schwierigkeiten wie schlechte Regeneratbildung bis hin zur Pseudarthrose und
SpitzfuBbildung bei der Anwendung des ISKD® vergleichbar haufiger als bei
externen Fixateuren auftreten. Trotz Kenntnis der Probleme und teilweise
operativer Losung der Komplikationen mit 22 Schwierigkeiten bei 12 Patienten
(1.8 Beobachtungen pro Patient) und nur drei von 12 problemlosen Verlaufen
erreichten nur 66% (8/12 Patienten die Ausheilung im ISKD®).

Auch am Femur sind die von externen Fixateuren bekannten Probleme zu
beobachten, u.a. zu frihe Konsolidierung, Kniegelenksprobleme bis hin zur
Subluxationsgefahr des Kniegelenkes. Hier zeigt sich jedoch fur den ISKD®
eine hohe Korrekturgenauigkeit von 97,9% bezogen auf die geplante
Verlangerungsstrecke.

Durch den implantatspezifischen mechanischen Antrieb ist eine tagliche
Schrankbewegung mit potentiellen Scherkraften auf das Regenerat notwendig.
Es lasst sich nicht feststellen, dass dies die Kallusbildung nachhaltig stort, auch
wenn es biologisch als ungunstig empfunden wird. Schlechte Regeneratbildung
uber lange Zeit ist auch der Grund fur die drei Nagelbriche. Zwei betrafen das
Femur, einer die Tibia. Alle entwickelten sich unter erlaubter Vollbelastung bei
schwachem Regenerat (10-19 Monate nach OP). Da der Hersteller keine
Vollbelastung ohne knécherne Konsolidierung im Rontgen bei der Anwendung
des ISKD® vorsieht sind diese Nagelbriche vom Operateur zu verantworten
und damit strenggenommen keine ISKD®-spezifische Komplikation. Methodisch
sicherlich eleganter, aber unubersichtlicher darzustellen ware hier die
Erweiterung um Operateur-bedingte Schwierigkeiten gewesen. Ebenso ist die
Notwendigkeit einer Spongiosaplastik egal aus welchem Grund meines
Erachtens als ,major complication® wie bei den externen Fixateuren und nicht
als Hindernis wahrend der regularen Behandlung zu werten, wobei das
Behandlungsziel durchaus erreicht werden kann .
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Weitere implantatassoziierte Schwierigkeiten zeigen sich hauptsachlich in
Problemen, die gekannt werden mussen, um Sie zu vermeiden oder rechtzeitig
adaquat Idsen zu konnen. Bei der Auswahl des Patienten muss bereits
gemessen werden, wie lang der zu verlangernde Knochen und wie dick der
Markraum des Knochens an der dunnsten Stelle (Isthmus) ist. Um ein
Funktionieren der Verlangerung zu gewahrleisten sollte der Markraum um
wenigstens zwei mm Uber den gewahlten Nageldurchmesser aufgebohrt
werden konnen. Um die Biologie des Knochens und die Regeneratbildung nicht
zu gefahrden sollte die Restdicke der Kortikalis ringsherum (im Rontgen medial
und lateral) wenigstens drei mm betragen. Bei der Auswahl des kleinsten
ISKD® ist der wahre Durchmesser 10,7 mm, ein Aufbohren des Markraums
wenigstens bis zwolf besser bis dreizehn Millimeter unerlasslich. Dies ergibt
eine minimale Knochendicke (Aufiendurchmesser) von achtzehn bis neunzehn
mm, um mit dem ISKD® verlangern zu konnen. Fur den kleinsten ISKD® am
Femur mit einem Durchmesser von zwdlf Millimetern sollte wenigstens bis
vierzehn Millimeter aufgebohrt werden, besser weiter, damit lassen sich dann
allerdings erst Knochen ab einem Auflendurchmesser von zwanzig Millimetern
verlangern. Der Femur-ISKD® ist aufgrund der starren Mechanik mit
Gewindestange gerade und nicht der physiologischen Krimmung des Femurs
angepasst.

Viele der implantatassoziierten Schwierigkeiten, die in der Distraktionsphase
oder Konsolidierungsphase zu Problemen und Hindernissen fuhren oder als
Uberdauernde ,major complication® unter Umstanden mit Nichterreichen des
Behandlungsziels einhergehen sind auf falsche oder nachlassige OP-Technik
zurUckzuflhren. So kann eine zu ,heile” Osteotomie mit der oszillierenden
Sage oder gar der Intramed-Sage zur Verkochung des Gewebes mit Zerstorung
der Vaskularisierung fur das Regenerat fuhren und spater zur verzogerter
Heilung und Pseudarthrose fuhren [8].

Wir empfehlen (und fuhrten in allen Fallen durch) die multiple
Bohrlochosteotomie und Kortikalismeisselung nach llizarov mittels 1-cm-Meil3el
uber eine 1-cm- Miniinzision. Zu grof3e Implantate mit zu gering aufgebohrtem
Markraum fuhren haufig zu Blockierungen, schmerzhafter oder nicht moglicher
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Eigenmanipulation, Notwendigkeit von Narkosemobilisierungen und vorzeitiger
Konsolidierung. Intraoperativ mussen die ersten beiden Polwechsel problemlos
am besten mit je zwanzig Schrankbewegungen direkt nach Verriegelung
getestet werden. Wenn man den Zielbugel hierzu noch belasst hat man auch
auf dem Extensionstisch ein gutes Widerlager an der Hufte. Gelingen die
intraoperativen Polwechsel nicht, muss das intraoperative Problem sofort gelost
werden, z.B. durch weiteres Aufbohren oder Uberpriifung der Osteotomie.
Sonst besteht das Problem auch weiter zu Beginn der Distraktionsphase und
wird dann zum Hindernis oder im Fall eines Wechsels des ISKD® oder eines

Verfahrenswechsels zur echten Komplikation.
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4.5 , fast-track-Konzept*“

In manchen Fallen wurde am Femur ein sogenanntes ,fast-track-Konzept®
(kalkulierter run-away-nail) gerade bei jungen Patienten und kurzen
Verlangerungen unter vier Zentimetern durchgefuhrt, um das aufwendige
Monitoring zu umgehen, wenn initial gesehen wurde, dass die taglichen
Polwechsel ohne Probleme maoglich waren. Darunter konnen zehn Patienten
zusammengefasst werden mit einem Distraktionsindex 21,04 mm/d. Bei diesen
zehn Patienten wurde bei einem Distraktionsindex von durchschnittlich 1,68
mm/d (1,04-2,5 mm/d) nur drei schlechte Regeneratbildungen als Komplikation
gesehen, einmal musste der Nagel aufgrund einer Fissur gewechselt werden.
Nur einmal konsolidierte der ISKD®-Nagel vorzeitig. Wahrend zum Vergleich
bei den zehn ,langsamsten® Patienten am Femur mit einem Distraktionsindex
von durchschnittlich 0,5 mm/d (Variation von 0,1-0,8 mm/d) zwei vorzeitige
Konsolidierungen, eine ,major complication“ und sechs Hindernisse gesehen

wurden.
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4.6 Schlussfolgerungen

Die Gesamtreliabilitat des ISKD® ist insbesondere am Femur mit 97,9% und
der erfolgreichen Ausbehandlung in 44 von 48 Fallen (92%) als gut zu
bezeichnen, das Verfahren damit am Femur nach unserer Erfahrung bei guter
Patientenauswahl erste Wahl bei reinen Verlangerungen bis funf Zentimeter
ohne gleichzeitige Umstellung. Die retrograde Implantation ist nicht zu

empfehlen und wurde an der Uniklinik Manster mittlerweile komplett verlassen.

An der Tibia sollte das Verfahren nur mit groRer Sorgfalt und auch nur bei
reinen Verlangerungen bis vier cm und nicht als Verfahren der ersten Wahl

eingesetzt werden.

Die Entfernung des ISKD® wird zumindest in Europa bei fehlenden
Erkenntnissen zu Langzeitverlaufen und dem langfristigen Verhalten des
Implantats und Uberwiegend jugendlichen und jungen Patienten weiterhin

empfohlen.

Fir einen ISKD® der zweiten Generation sollte der Antrieb Uberarbeitet werden
und besser auf eine lineare formschlussige Mechanik gewechselt werden mit
klar definierter und kontrollierbarer taglicher Verlangerungsstrecke. Damit
konnten viele der Nachteile, die durch implantatassoziierte neue Probleme und
Hindernisse beim ISKD® gegenuber den Verlangerungsmoglichkeiten mit

externen Fixateuren festzustellen sind, vermieden werden.

Zusammenfassend lasst sich anhand der hier erhoben Ergebnisse feststellen,
dass die Vorteile des ISKD®s gegenuber anderen Verfahren zum einen im
erhohtem Patientenkomfort liegt, der sich darin ausdruckt, dass das interne
Verfahren als weniger storend empfunden wird als z.B. der llizarov-Fixateur.
Desweiteren ist die fruhzeitige Belastungsfahigkeit gegeben, da der ISKD® den
Rohrenknochen (Tibia oder Femur) schient. Es zeigt sich eine Tendenz, dass

es unter der ISKD®-Behandlung kaum zu Achsabweichungen,
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Gelenkfehlstellungen etc. kommt. Die Rehabilitationsdauer der Patienten ist
nachweislich kurzer, sie konnen viel friher in ihren Alltag zurickkehren
(allerdings ahnlich dem der anderen intramedullaren Verfahren). Desweiteren
erzielt der ISKD® sehr gute kosmetische Ergebnisse.

Eine definitive Empfehlung kann bei isolierten Verlangerungen eines Femurs
um bis zu 50 Millimetern gegeben werden. Hier werden die besten Resultate
erzielt, wie oben bereits beschrieben.

An der Tibia lasst sich feststellen, dass Schwierigkeiten wie schlechte
Regeneratbildung bis hin zur Pseudarthrose und Spitzful3bildung bei der
Anwendung des ISKD® vergleichbar haufig wie bei externen Fixateuren
auftreten. Trotz Kenntnis der Probleme und teilweise operativer Losung der
Komplikationen mit 22 Schwierigkeiten bei zwolIf Patienten (1.8 Beobachtungen
pro Patient) und nur drei von zwoIf problemlosen Verlaufen erreichten nur 66%
(8/12 Patienten) die Ausheilung im ISKD®.

Auch am Femur sind die von externen Fixateuren bekannten Probleme zu
beobachten, u.a. zu frihe Konsolidierung, Kniegelenksprobleme bis hin zur
Subluxationsgefahr des Kniegelenkes, dieses tritt aber haufig bei

Verlangerungen = 60 mm auf.
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5 Zusammenfassung

Die Fragestellung der Doktorarbeit lautet: ,Erfahrung mit dem ISKD® an der
Universitatsklinik Manster®. Hierbei werden Vor- und Nachteile des ISKD®
aufgefuhrt. Es wird aufgeschlisselt in Indikationen, geplante vs. erzielte Lange,
Ausheilungszeit und Komplikationen.

Es werden 60 Patienten in die Studie eingeschlossen, die im Zeitraum von
August 2002 bis April 2008 einen ISKD®-Nagel an der Tibia oder dem Femur
implantiert bekommen und die Behandlung beendet haben. Die Patienten sind
zwischen 12 und 51 Jahren und haben eine Beinlangendifferenz entweder
kongenitaler, idiopathischer, neoplastischer (nach Tumorresektion) oder
posttraumatischer Ursache. Diese stammen ausschliel3lich aus der Uniklinik
Munster.

Ausgeschlossen wurden die Patienten, die einen ISKD® bekommen haben,
jedoch aus aufgrund zum Zeitpunkt der Implantation nicht vorhersehbaren
Grunden nicht mit der Verlangerung anfangen oder diese wie praoperativ
geplant durchfuhren konnten (z.B. schwerer Unfall mit Koma, Tod aus anderer
Ursache wahrend der laufenden Behandlung, nichtmogliches Follow-up wegen
Incompliance seitens des Patienten).

Die Akten der behandelten Patienten wurden genauestens analysiert und in
einem modifizierten Fragebogen ubernommen. Diese Daten wurden dann
vergleichbar gefuhrt um folgende Variablen zu analysieren: Diagnose
(Indikation), initiale BLD, praoperativ geplante Verlangerungsstrecke,
tatsachlich erreichte Verlangerungsstrecke, operierter Knochen (Tibia oder
Femur; beim Femur zusatzlich noch antegrad oder retrograd) operierte
Korperseite (rechts oder links), Dauer des stationaren Aufenthaltes in Tagen,
Ende der Distraktionsphase (in den Nachuntersuchungen festgestellt und als
Tage nach der Operation angegeben), Zeitpunkt der knéchernen
Konsolidierung (ebenfalls in Tagen nach dem operativen Eingriff), Zeitpunkt der
Freigabe der Vollbelastung (ohne Gehstutzen), Zeitpunkt der Entfernung des
ISKD® (Monate nach OP), falls zutreffend und bekannt. Die Aufzeichnungen
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wurden bei allen Patienten fortgefuhrt Uber die gesamte Zeitspanne, welche die
Operation, Distraktionszeit, Konsolidierungszeit und den Zeitpunkt der
Vollbelastung, bzw. bis zum Auftreten einer echten Komplikationen beinhalten.
Von Paley wurden Kriterien entwickelt, um die Ergebnisse der
Knochenverlangerung (durch geschlossene Systeme) mit externen Fixateuren
vergleichbar zu machen und deren Schwierigkeiten zu systematisieren [34].

Die Komplikationen werden von Paley in die Kategorien ,Probleme, Hindernisse
und Komplikationen® eingeteilt.
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5.1 ISKD®-Implantation am Unterschenkel

In der Zeit von August 2002 bis August 2008 wurde an der Universitatsklinik
Munster bei 12 Patienten ein ISKD®-Nagel zur tibialen Verlangerung
implantiert. Das Durchschnittsalter lag bei 26,9 Jahren (16-41 Jahre). Die
praoperativ geplante Distraktionsstrecke lag im Mittel bei 45 mm (25-80 mm),
die durchschnittlich erreichte Distraktion bei 38,67 mm (10-75 mm).

Sieben der zwolf Patienten sind mannlich, funf weiblich. Bei acht Patienten
wurde die rechte Seite verlangert, links wurden drei tibiale Verlangerungen
durchgefuhrt.

Die Anzahl der Distraktionstage betrug durchschnittlich 85 (Variation von 30-
178 Tagen), wobei mit einer durchschnittlich Rate von 0,55 mm/d (0,19-1,52
mm/d) verlangert wurde. Die Vollbelastung war dann nach 43 bis 826 Tagen
moglich (Mittel: 196 Tage). Der Vollbelastungsindex, definiert nach Paley und
oben bereits angefuhrt, betrug durchschnittlich 42,69 d/cm (range 12,5 bis
110,13 d/cm).

In Bezug auf die Einteilung von Paley traten bei der tibialen Distraktion mit dem
ISKD® insgesamt auf 19 Probleme, 6 Hindernisse, 20 Komplikationen und 22
Schwierigkeiten.
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5.2 ISKD®-Implantation am Oberschenkel

In der Zeit von August 2002 bis Oktober 2008 wurde an der Universitatsklinik
Munster bei 48 Patienten ein ISKD®-Nagel zur femoralen Verlangerung
implantiert. Das Durchschnittsalter lag bei 24,2 Jahren (12-46 Jahre). Die
praoperativ geplante Distraktionsstrecke lag im Mittel bei 44,93 mm (24-80
mm), die tatsachlich erreichte Distraktionsstrecke bei 44,02 mm (20-80 mm). 29
der 48 Patienten sind mannlich, 19 weiblich. Bei 26 Patienten wurde die rechte
Seite verlangert, links wurden 22 femorale Verlangerungen durchgefuhrt, wovon
die Nagelrichtung bei vier Patienten retrograd, bei den ubrigen 44 antegrad war.
Die Anzahl der Distraktionstage betrug durchschnittlich 48 (Variation von 13-
380 Tagen), wobei mit einer durchschnittlich Rate von 1,19 mm (0,48-2,5 mm/d)
verlangert wurde. Die Vollbelastung war dann nach 13 bis 168 Tagen mdglich
(Mittel: 83 Tage). Der Vollbelastungsindex, definiert nach Paley und oben
bereits angefuhrt, betrug durchschnittlich 19,98 d/cm (range 2,6 bis 40,67).

In Bezug auf die Einteilung von Paley traten bei der femoralen Distraktion mit
dem ISKD® insgesamt 115 Probleme, 26 Hindernisse, 33 Komplikationen und
13 Schwierigkeiten auf.
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5.3 Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die Vorteile des ISKD®s gegenuber anderen Verfahren liegen zum einen im
erhohtem Patientenkomfort, der sich darin ausdruckt, dass das interne
Verfahren als weniger storend empfunden wird als z.B. der llizarov-Fixateur.
Desweiteren ist die fruhzeitige Belastungsfahigkeit gegeben, da der ISKD® den
Rohrenknochen (Tibia oder Femur) schient. Es zeigt sich eine Tendenz, dass
es unter der ISKD®-Behandlung kaum zu Achsabweichungen,
Gelenkfehlstellungen etc. kommt. Die Rehabilitationsdauer der Patienten ist
nachweislich kurzer, sie konnen viel friher in ihren Alltag zurickkehren
(allerdings ahnlich dem der anderen intramedullaren Verfahren). Desweiteren
erzielt der ISKD® sehr gute kosmetische Ergebnisse.

Die Gesamtreliabilitat des ISKD® ist insbesondere am Femur mit 97,9% und
der erfolgreichen Ausbehandlung in 44 von 48 Fallen (92%) als gut zu
bezeichnen, das Verfahren damit am Femur nach unserer Erfahrung bei guter
Patientenauswahl erste Wahl bei reinen Verlangerungen bis funf cm ohne
gleichzeitige Umstellung. Die retrograde Implantation ist nicht zu empfehlen und
wurde an der Uniklinik Manster mittlerweile komplett verlassen.

Eine definitive Empfehlung kann bei isolierten Verlangerungen eines Femurs
um bis zu 50 mm gegeben werden. Hier werden die besten Resultate erzielt,

wie oben bereits beschrieben.

An der Tibia lasst sich feststellen, dass Schwierigkeiten wie schlechte
Regeneratbildung bis hin zur Pseudarthrose und Spitzful3bildung bei der
Anwendung des ISKD® vergleichbar haufig wie bei externen Fixateuren
auftreten. Trotz Kenntnis der Probleme und teilweise operativer Losung der
Komplikationen mit 22 Schwierigkeiten bei zwolIf Patienten (1.8 Beobachtungen
pro Patient) und nur drei von zwoIf problemlosen Verlaufen erreichten nur 66%
(8/12 Patienten die Ausheilung im ISKD®).
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Anhang
|

Modifizierte Klassifikation nach Paley fiir Probleme, Hindernisse und
Komplikationen fiir die Verlangerung mittels ISKD®

ISKD-Operations(-technik)assoziierte Schwierigkeiten:
schwierige Implantation, Schwierigkeiten bei Osteotomie, Aufbohren,

Nageleinfuhren oder Verriegelung, falsche NagelgroRde, initialer Gap

alle intraoperativen implantatabhangigen Probleme, die persistieren oder zu
spateren systemischen oder lokalen Hindernissen und Komplikationen
fuhren, deren Belassung fur den Patienten mit Nachteilen nach
Behandlungsende verbunden sind

Intraoperativer Ruckzug auf anderes Verfahren, Abbruch ohne Implantation
ISKD, spateres lengthening over ISKD

ISKD-Implantatassoziierte Schwierigkeiten:

Schwierigkeiten mit dem Instrumentarium, unspezifische implantatassoziierte
Schwierigkeiten, funktionsloser Nagel vor Implantation, intraoperativ kein
Polwechsel maglich nach Implantation, Monitorprobleme zu jeder Zeit

Erneutes Uberbohren erforderlich, Bolzenbruch oder — lockerung ohne
Distraktionsverlust, Wechsel erforderlich, Dynamisierung erforderlich zur
Ausheilung (Distraktionsverlust <1cm)

Bolzenbruch mit Distraktionsverlust (>1cm) ohne Wechsel, jede belassene
Nagelfehlfunktion (keine Distraktion) und jeder Nagelbruch im Verlauf mit
Verfahrenswechsel oder ISKD-Wechsel oder vorzeitiger ISKD-Entfernung

ISKD-Mechanikassoziierte Schwierigkeiten:

zu schnelle Distraktion, zu viele Polwechsel, Gefahr der schlechten
Regeneratbildung, zu langsame Distraktion, zu wenige Polwechsel, Gefahr
der vorzeitigen Konsolidierung, schwierige Distraktion, slow starter,
Schmerzen bei der Eigenmanipulation (Polwechsel), Manipulation nur mit
Helfer oder Arzt oder mit Schmerzmitteln, Patient versteht Monitorfunktion
nicht,
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Manipulation unter Analgesie stationar erforderlich, Narkose zur
Manipulation erforderlich, auch mehrfach, Anlage Becken-Bein-FuR-Gips
erforderlich zur Pravention zu schneller Distraktion

ISKD unabhéangige Schwierigkeiten:
Schwellung, Schmerzen, Schiaflosigkeit, Appetitlosigkeit, Depression,
oberflachliche Wundinfekte

vorzeitige Konsolidierung, Nachosteotomie notwendig, operative
Behandlungsnotwendigkeit oberflachlicher Infekte

Behandlungsverzogerung durch Schmerzen bei schwachem Regenerat,
keine Vollbelastung moglich, verzogerte Knochenheilung bis 1 Jahr,

ungunstige Narbenbildung

Intraoperative Verletzungen von Gefal3en, Nerven, tiefe

Beinvenenthrombosen, Lungenembolie, Kompartmentsyndrom

schwaches Regenerat und daher vorzeitiger Distraktionsstop mit =1cm
Differenz zum geplanten Behandlungsziel, Komplikationen, die das
Erreichen der gewlnschten Verlangerunsgstrecke verhindern,
Komplikationen die Ausheilung im ISKD verhindern, jeder
Verfahrenswechsel wegen verzogerter Knochenheilung oder vorzeitiger
Konsolidierung, verzogerte Knochenheilung 1 Jahr, Pseudarthrose, jede
Spongiosaplastik, Refrakturen im Regenerat bis 6 Monate nach Entfernung
des ISKD, Verfahrenswechsel auf konventionellen Marknagel bei
Entfernung des ISKD, Ziel nicht erreicht wegen mangelnder
Patientencompliance oder schlechter Patientenauswahl, mangelnde
Nachsorge, Hindernis belassen, minor Komplikation nicht erkannt, tiefer
Infekt, Markraumphlegmone, Osteomyelitis,

Schwierigkeiten der Knochenverlangerung allgemein, je nach
Auspragung und gewahliter Behandlung:

Muscle contractures, equinus contracture, knee flexion contracture, hip
flexion contracture, Joint luxation, subluxation and dislocation of knee and
hip joint, stiffness of joints, perioperative neurologic injuries or during

distraction period
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Fragebogen zur Datenerhebung der ISKD®-Patienten:

ISKD® Multicenterstudie

Patientendaten

Initialen: Geburtsdatum: Geschlecht: ( )m ( )w
Praoperative Diagnose/Indikation: ( ) posttraumatisch ( ) kongenital ( )
Tumorresektion ( )

ISKD®-Daten

OP-Datum: Dauer des Klinikaufenthalts in Tagen:

Lokalisation: ( ) Femur ( ) Tibia Richtung: ( ) antegrad ( ) retrograd
Seite: rechts () links () Korrektur eines Angulationsfehlers?: ( )ja ()
nein

Markraumbohrwelle: ( ) flexibel ( ) starr

Geplante Verlangerung: cm, davon tatsachlich durch ISKD® erreicht: cm
Bettruhe in Tagen: Datum des Distraktionsbeginns:

Datum des Verlangerungsstopps: und der Vollbelastung:

Datum der Explantation:

Intraoperative Komplikationen

( ) Schwierigkeiten bei der Implantation

( ) Verlangerung nicht moglich
( ) Fraktur

( ) sonstiges:

Postoperative Komplikationen

( ) Versagen des Verlangerungsmechanismus ()
SpitzfuRentwicklung

( ) Bruch von Nagel oder Bolzen ()
Kniegelenksbeschwerden
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( ) zu langsame Verlangerung ()
Wundhamatom/Nachblutung

( ) vorzeitige Konsolidierung ( ) Gefaldschaden
( ) zu schnelle Verlangerung: ( ) runaway ( )fast starter ( ) Nervenlasion
( ) Infektion ( ) Pseudarthrose
( ) sonstige

Verlangerung...

( ) gelang fast ohne Manipulation durch normales Gehen

( ) gelang durch Eigenmanipulation/mit Helfer und normales Gehen
( ) gelang nur durch Eigenmanipulation oder Manipulation mit Helfer
()

musste zum Teil unter Narkose erfolgen () einmal ( ) mehrmals

Monitor...

( ) arbeitete einwandfrei

( ) wurde vom Patienten nicht richtig eingesetzt / zeigte Fehlfunktionen
Revisionsoperationen bzw. Narkosen

( ) nicht notwendig

( ) notwendig, und

zZwar:

Bemerkungen und Erganzungen:
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Rohdatentabelle zu 48 Patienten mit femoraler Verlangerung

Indi
kati | BLD pra OP Ziel OP length VBl in
Nr. [Sex |OPage on|OP mm mm mm direction | mm/d d/cm
2 1 27 2 60 50 50 a 0,66
3 1 36 2 20 24 24 a 1,04 24,17
6 1 18 3 80 75 75 a 0,88 19,33
9 2 17 1 40 35 35 a 0,89| 26,86
10 2 18 1 40 35 35 a 0,83| 27,14
11 1 17 1 60 60 60 a 1,05( 16,33
12 2 24 1 30 35 35 a 1,06 22
13 1 21 3 80 60 60 r 1,15 18,5
14 2 16 1 40 35 35 a 1| 11,35
16 1 27 1 40 40 40 a 1 31
17 2 17 1 50 50 50 r 1,43 18,5
18 1 28 2 40 35 35 a 1,75( 19,14
19 1 16 3 110 75 55 r 0,83| 19,64
20 1 28 2 50 50 50 r 1,22 25,2
21 1 46 2 50 50 50 a 1,92 13,4
22 1 19 1 45 45 45 a 0,98
23 1 17 1 40 40 40 a 1,21 25,5
24 2 23 3 80 80 80 a 1,03| 15,13
25 1 16 1 40 30 30 a 1,15( 22,67
27 1 29 2 160 80 80 a 1,82 6,75
28 2 28 3 130 80 80 a 0,82 18
29 1 40 3 60 50 50 a 0,69
31 1 35 1 28 25 25 a 2,5 18,4
32 2 12 2 80 80 75 a 1,56 3,87
33 2 14 1 50 50 50 a 0,96 2,6
35 2 17 1 28 28 28 a 0,78 12,86
36 2 19 1 35 35 35 a 1,94
37 1 45 1 25 25 25 a 1,79 11,2
38 1 51 1 50 40 40 a 1,43 39
39 2 14 1 50 45 45 a 1,22 17,78
40 1 33 2 30 30 30 a 2,31| 21,67
41 1 15 2 30 33 33 a 1,06 | 24,33
42 1 30 2 80 70 56 a 1,7 9,4
43 2 16 1 31 32 32 a 0,48 | 33,33
44 1 26 1 30 30 30 a 1,3 8,33
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45 1 15 1 150 50 50 a 1,28 16,2
47 2 14 1 165 50 50 a 0,57| 20,6
48 1 21 1 70 50 50 a 1,22 21,8
49 2 30 3 50 30 30 a 1,58 40,67
50 2 19 1 25 25 20 a 1,05 9,5
51 1 46 1 30 30 30 a 1,15 36
52 1 18 1 45 45 45 a 0,79 24
54 2 16 1 50 50 50 a 0,13 7
55 1 45 2 25 25 25 a 1,19( 29,6
57 2 34 1 53 50 50 a 1,25 33,6
58 1 16 1 40 35 35 a 0,85| 11,71
59 1 16 1 30 30 30 a 1,15 20
60 2 17 1 60 50 50 a 1,56 25,4
44,02083 19,98
29 24,21 29 55,9375 44,9375 33 44 1,19 773

19 12 4
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Tage bis
zur VB

ME

keine
Probleme

Probleme

Hindernis

Kompl min

Kompl maj
mit Ziel
erreicht im
ISKD

107

20.01.2004

58

01.12.2003

145

22.06.2004

94

19.10.2004

95

11.01.2005

[ = TSN TS

98

21.10.2004

77

07.10.2004

111

11.08.2005

42

16.12.2004

124

111

67

16.03.2007

108

126

06.07.2006

67

08.01.2007

107

08.09.2006

102

18.06.2007

121

68

23.04.2007

54

27.09.2007

144

72

03.07.2007

46

30.04.2007

29

22.09.2008

13

14.12.2007

36

auswarts

18

04.01.2008

28

156

80

65

73

47

100

21.01.2009

25

81
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103

109

122

19

26.11.2008

108

108

35

02.11.2009

74

168

41

60

127

82,6875

17

13

13
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Rohdatentabelle zu 12 Patienten mit tibialer Verlangerung

Indik BLD pra |OP Ziel I?r::gth VBl in
Nr. |Sex |ation |OPage |OP mm mm mm mm/d d/icm
1 1 1 16 40 44 44,00 0,96 37,05
4 2 1 28 50 45 45,00 0,50 39,78
5 1 3 41 60 45 45,00 0,73 25,78
7 2 2 23 120 80 75,00 0,42 110,13
8 1 1 32 60 60 60,00 0,47 38,00
15 |2 3 41 40 35 35,00 0,38 37,43
26 |1 2 36 30 30 10,00 0,19 41,00
30 [2 1 17 35 35 35,00 0,27 42,86
34 (2 3 16 25 25 25,00 0,30 33,20
46 |1 1 21 70 35 20,00 0,65 42,00
53 |1 1 22 50 50 20,00 0,20 49,00
56 |1 1 25 50 50 50,00 1,52 12,40
idiopat
7 | hisch 53 45 38,67 0,55
2 | posttraumatisch
3| Tumor
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Kompl

Kompl maj
maj mit| ohne
Ziel Ziel
erreicht | erreicht
tage bis keine im im
zur vb ME Probleme ISKD ISKD
163
365 24.01.2006 X
116 17.11.2004 X
826 17.08.2005
228 22.02.2005
131 12.10.2006 X
41
150 X
83 03.01.2008
84 16.06.2008
98
62 X
196 2 4




