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1. Einleitung

Eine Querschnittstudie aus Deutschland zeigte, dass 45 % der Manner zwischen 25 und
74 Jahren sowie 31 % der Frauen des gleichen Alters mindestens eine Fraktur erleiden
[1]. Ziel sowohl der konservativen als auch der operativen Frakturbehandlung ist eine
moglichst rasche Knochenheilung, um so die Betroffenen ziigig wieder in den Alltag
bzw. ihr Berufsleben zuriickzufiihren. Dennoch koénnen im Behandlungsverlauf

verschiedene Komplikationen auftreten, unter anderem Knochenheilungsstérungen.

1.1 Knochenheilungsstérung

Von einer  Knochenheilungsstérung  (KHS)  spricht man, wenn eine
Konturunterbrechung des Knochens innerhalb der regelhaften Knochenheilungsdauer
keine Anzeichen einer Konsolidierung und damit der stabilen Ausheilung zeigt [2].
Hierbei lasst sich unter Berlcksichtigung der Dauer eine verzogerte Heilung (VH) von
einer Pseudarthrose (PA), auch Falsch- oder Scheingelenk genannt, abgrenzen. Eine
verzogerte Heilung wird definiert, wenn die Konsolidierung innerhalb eines Zeitraums
von vier bis sechs Monaten ausbleibt [3]. Ist es bis sechs Monate zu keiner Ausheilung
gekommen, wird dies als Pseudarthrose deklariert, und eine spéatere spontane
Konsolidierung ist eher unwahrscheinlich [2]. Trotz verbesserter Therapiekonzepte
kommt es bei rund 5 % der Frakturen zu einer KHS [4, 5]. Als Risikofaktoren werden
das mannliche Geschlecht, das Alter, Nikotin- und Alkoholabusus, Diabetes mellitus,
eine mangelhafte Blutversorgung, eine insuffiziente operative Fixierung und ein

mangelnder Fragmentkontakt diskutiert [4, 6-10].

Tritt im Therapieverlauf eine KHS auf, werden in der Regel operative Malknahmen
ergriffen, um die Voraussetzungen fiir eine Knochenheilung zu verbessern. So wird eine
besonders feste Stabilisierung und eine moglichst gute Annaherung der Fragmente, am
besten unter Kompression, angestrebt. Des Weiteren ermoglicht es die operative
Therapie, zusétzlich bei Bedarf Fehlstellungen zu korrigieren. Um Form und Lénge des
Knochens mdglichst anatomisch wiederherzustellen, kann ein Knochendefekt durch
eine autologe Knochentransplantation oder korperfremdes Knochenersatzmaterial

aufgefillt werden. Abgedeckelte Knochenrdnder missen angebohrt oder reseziert



werden, um so die Fragmentrander anzufrischen und einen Wachstumsreiz am Knochen
zu setzen [4, 11]. Bei diesen invasiven Therapiemoglichkeiten handelt es sich um
aufwendige Verfahren, die immer auch mit operations- und hospitalisationsbedingten
Risiken verbunden sind [10, 12]. Allerdings ist nach einer solchen Operation
keineswegs die kndcherne Heilung garantiert. So zeigte sich zum Beispiel eine
Heilungsrate von 27 % bis 100 %, wenn eine Rekonstruktion einer Kahnbein-
pseudarthrose mit gefalRgestielten Transplantaten des distalen Radius zur Anwendung
kam. Bei freien vaskularisierten autologen Transplantaten erreichte man eine
Heilungsrate von 60 % bis 100 % [13]. Wegen dieser teils hohen Versagensquote der
operativen MaRnahmen liegt der Gedanke nahe, bei Krankheitsbildern mit
problematischen postoperativen Ergebnissen, wie bspw. der Kahnbeinpseudarthrose,
weitere Therapieoptionen entweder anstatt einer Operation, aber auch ergénzend dazu

einzusetzen.

1.2 Extrakorporale StolRwellentherapie

Eine nicht invasive Behandlungsmdéglichkeit einer KHS ist die hochenergetische,
fokussierte extrakorporale StoRwellentherapie (ESWT), die entweder allein oder in
Kombination mit einer Operation angewendet werden kann. Diese auf Ultraschallwellen
basierende Behandlung fand erstmals in den 1980er Jahren Anwendung zur nicht-
invasiven Zertrummerung von Konkrementen, vorwiegend bei Nieren-, Harnleiter-
sowie Gallenblasensteinen [14, 15]. Seit Anfang der 90er Jahre wurde die
StoRwellentherapie in der Orthopadie und Chirurgie zur Behandlung von
muskuloskelettalen Krankheitsbildern angewendet, insbesondere bei entziindlichen oder
degenerativen Erkrankungen des Bewegungsapparates wie der Epikondylitis,
Achillodynie und Plantar fasciitis [16-25]. Untersuchungen zu mdglichen
Nebenwirkungen der ESWT ergaben schon frih in der Anwendungsgeschichte, dass bei
Beschuss von Knochen diese hypertrophierten und sich so die Knochendichte erhdhte.
Aus diesen Beobachtungen wurde schlussendlich die Anwendung am Knochen
abgeleitet und die StoRwellentherapie erstmals erfolgreich in den friihen 90er Jahren zur
Behandlung von KHS eingesetzt [26, 27]. Das Anwendungsgebiet der ESWT wurde

stets ausgeweitet. Sie wird mittlerweile bei vielféltigen Indikationen eingesetzt. In der



GeféaBchirurgie und Dermatologie verwendet man die ESWT unter anderem zur
Behandlung von Wundheilungsstorungen bei chronischen oder gar nekrotischen
Wunden [26, 28]. Auch Narbenschmerzen bei Verbrennungsopfern kdnnen behandelt
werden [29]. Sie wird weiterhin zur Wachstumsanregung bei Nervenverletzungen
genutzt [30]. Die ESWT war auch bereits bei Tumorpatienten zur Behandlung unter
anderem von muskuloskelettalen Krankheiten erfolgreich [31]. Weiterhin zeigt der
Einsatz der ESWT in der Zahnmedizin Erfolge, bspw. bei der Behandlung einer
posttraumatischen reflektorischen Kieferklemme [32].

Es stellt sich nun die Frage, wie die vermeintlich gleiche Therapie so vielfaltig genutzt
werden kann und derart unterschiedliche Auswirkungen auf das behandelte Gewebe
erzielt werden. Dies erklart sich, da es zwei grundlegend unterschiedliche Arten von
StoRwellen mit vollkommen unterschiedlichem Effekt gibt: erstens die radiale
StolRwelle und zweitens die fokussierte Stollwelle. Diese beiden Formen, welche durch
unterschiedliche Erzeugungsprinzipien entstehen, unterscheiden sich insbesondere in

der Eindringtiefe in das Gewebe [15].

Die radiale StoRBwelle hat die hochste Energie an der Hautoberflache. Sie wird durch
den Aufprall eines Projektils auf einen in direktem Kontakt mit der Kdérperoberflache
stehenden Prallkérper mechanisch erzeugt. Die abgegebene Energie liegt mit einem
positiven Spitzendruck von bis zu 10 MPa und einer Energieflussdichte von bis zu
0,3 mJ/mm2 im Bereich des diagnostischen Ultraschalls. Von der Hautoberflache aus
breiten sich die StoBwellen ins Gewebe aus und verlieren mit der Eindringtiefe an
Energie. So ergibt sich der Einsatz der radialen StoRwelle zur Behandlung von
oberflachlich liegenden Pathologien, deren Therapie einer geringen Energie bedarf [15,
33].

Die fokussierte StoBwelle hat im Vergleich zur radialen StoRwelle zwei wesentliche
Unterschiede. Erstens besitzt sie eine grofRere Eindringtiefe ins Gewebe und hat
zweitens mit einem positiven Spitzendruck von bis zu 100 MPa und einer
Energieflussdichte von bis zu 3 mJ/mm2 eine um den Faktor 10 erhdhte Energie. Diese
Energie wird nicht durch direkte mechanische Effekte erzeugt, sondern dadurch, dass
eine  Amplitudenerhéhung des Drucks durch eine Aufsteilung einer zundchst

periodischen, sinusformigen Welle stattfindet, die dann zu einem 3D-Fokus gebiindelt



und tber Kopplungsmechanismen in den Korper tief ins Gewebe weitergeleitet wird. So
kann der Wirkbereich der StoRwelle bis zu ca. 15 Zentimeter tief ins Gewebe gelegt
werden. VVon diesem tief im Gewebe liegenden Fokus breiten sich die StolRwellen aus,
der erwiinschte Effekt im Zielareal wird erhoht und unerwiinschte Nebenwirkungen im
umliegenden Gewebe, wie zum Beispiel Blutungen, werden moglichst reduziert. Fir die
Erzeugung der klinisch angewandten fokussierten Stolwellen gibt es drei verschiedene
Verfahren: die elektrohydraulische, die piezoelektrische und die elektromagnetische
Erzeugung. Alle drei Systeme erzeugen durch die besagte Aufsteilung der Druckwelle
hochenergetische StoRwellen [15, 33, 34].

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Fokus und der Eindringtiefe der hochenergetischen,
fokussierten extrakorporalen StolRwellentherapie unter dem Applikationskopf eines StofRRwellen-
gerats; Quelle: Frau Priv. Doz. Dr. med. Muhldorfer-Fodor

Die in dieser Studie zur Behandlung der KHS eingesetzte ESWT wirkt tber die mit der
Fokussierung verbundene hohe Eindringtiefe und den verwendeten hohen Energieinhalt.
Sie lockert einliegendes Osteosynthesematerial nicht aus, weswegen dieses wahrend der
ESWT belassen werden kann. In der fir eine Knochenbehandlung geeigneten
Dosierung entfaltet die ESWT ihre Hauptwirkung Uber die Stimulation biologischer
Regenerationsprozesse. Experimentelle Studien konnten fir die Knochenstimulation



unterschiedliche Effekte identifizieren: Zum einen kommt es zu einer direkten
Stimulation der knochenaufbauenden Osteozyten, welche die Knochenheilung
unmittelbar anregen. Zum anderen werden Gewebshormone freigesetzt, die wiederum
die Einsprossung neuer Gefadle induzieren (Angioneogenese) und damit die
Durchblutung lokal verbessern. Angiogene Marker wie vaskuldre endotheliale
Wachstumsfaktoren (VEGF), die endotheliale Stickstoffmonoxid-Synthase (eNOS) und
das Proliferative-Cell-Nuclear-Antigen (PCNA) konnten nachgewiesen werden.
AuBerdem kommt es zu einer ATP-Freisetzung und einer Aktivierung von P2X7-
Rezeptoren. Dies wiederum fordert die osteogenetische Differenzierung humaner
mesenchymaler Stammzellen [35-39]. Die frihere Annahme, dass eine mechanische
Wirkung Mikrofrakturen am Knochen auslse und dies so zu einer Heilungsstimulation

fuhre [27], wurde mittlerweile verlassen.

1.3 Aktueller Forschungsstand und Forschungsliicke

Vergleichende Studien beschreiben bei &ahnlichen Ausheilungsergebnissen viele
Vorteile einer ESWT gegenliber der operativen Behandlung, wie weniger
schwerwiegende Komplikationen, kiirzere Andasthesie, eine schnellere Rehabilitation
sowie die fruhzeitigere Rickkehr in die Erwerbstatigkeit [40-44]. Es muss aber
berticksichtigt werden, dass sich nicht jede KHS fiir eine alleinige Behandlung durch
eine ESWT eignet. Eine insuffiziente interne Stabilisierung des Knochens, ein
Knochendefekt oder eine Fehlstellung erfordern definitiv ein operatives VVorgehen [45].
Bisher gibt es zur Kombination von operativen Verfahren mit der ESWT nur wenige
Publikationen. Dort, wo die Voraussetzung fiir eine ESWT zur Knochenbehandlung
gegeben ist, stellen diese aber hoffnungsvolle Ergebnisse vor. So zeigten diese im
Vergleich zu einer rein operativen Versorgung héhere Ausheilungsraten, wenn eine
Operation mit einer ESWT kombiniert wurde [46, 47]. Obwohl die Effektivitat der
ESWT bei der Behandlung von KHS belegt ist, erfolgt in Deutschland keine
Kostenlibernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen. Die meisten klinischen
Studien zur ESWT untersuchen mehrere unterschiedliche Knochen [41, 45, 48-51] oder

beziehen sich im Gegensatz zu dieser Studie tGiberwiegend auf die untere Extremitat [42,



52, 53]. Es werden daher inshesondere auch fur die obere Extremitat mehr zuverlassige

Studiendaten ben6tigt.

1.4 Studienziele

Ziel dieser Studie war es, den Therapieverlauf und die Auswirkungen der ESWT bei
Patienten, die in der Klinik fir Handchirurgie in Bad Neustadt an der Saale (KfH)
einmalig mit einer ESWT an der oberen Extremitat behandelt wurden, auszuwerten und
Faktoren zu identifizieren, die sich auf den Therapieerfolg auswirken. Zielkriterium der
Auswertung war demzufolge die Ausheilungsrate der behandelten Knochenheilungs-
storung. Als sekundares Zielkriterium wurde die Zeitspanne zwischen ESWT und der
stabilen Konsolidierung ermittelt. Die Leitfrage der durchgefuhrten Studie lautete

somit;

Welche Auswirkung hat die hochenergetische, fokussierte extrakorporale
StoRBwellentherapie auf die Ausheilungsrate von Knochenheilungsstérungen am

Unterarm und an der Hand?

Dariiber hinaus untersuchte die Studie im Detail, wie demografische Faktoren, die Zeit
zwischen der initialen Verletzung bis zur ESWT, der behandelte Knochen, die
Vorbehandlung am Knochen, zusatzlich zur ESWT durchgeflihrte operative Mal-
nahmen und Risikofaktoren, wie das Rauchverhalten, der Alkoholkonsum oder eine
Erkrankung an Diabetes mellitus, die Ausheilungsrate beeinflussen. AbschlieRend
wurden Handlungsempfehlungen fir den kinftigen Einsatz der ESWT an der oberen

Extremitét abgeleitet.



2. Material und Methodik

2.1 Ethikvotum

Diese Studie wurde durch die Ethikkommission am Campus Bad Neustadt geprift. Es
wurde ein positives Votum erteilt (Vorgangsnummer FB VW 030-B-11/06). Aulierdem
wurde die Unbedenklichkeit durch die Ethikkommission der Julius-Maximilians-
Universitat Wirzburg bestatigt und eine Unbedenklichkeitsbescheinigung erstellt
(Vorgangsnummer 20181109 01).

2.2 Studiendesign, Ein- und Ausschlusskriterien, Datenbank

Es handelt sich bei dieser Studie um eine monozentrische, retrospektive Datenanalyse
mit statistischer Auswertung der erhobenen Datensétze. Durch eine Datenbankabfrage
mittels OPS-Codes wurden 80 Patienten identifiziert, die eine ESWT in der KfH im
Zeitraum von Juli 2014 (seitdem das Verfahren regelméRig zur Knochenbehandlung an
der oberen Extremitat in der KfH angewendet wurde) bis November 2017 erhielten.
Drei von ihnen wurden an je zwei unterschiedlichen Knochen behandelt, wodurch sich
zunéchst eine Fallzahl von 83 ergab. Eingeschlossen wurden alle Patienten, die eine
einmalige ESWT an der oberen Extremitdt zur Behandlung einer KHS erhielten.
Ausgeschlossen wurden die Félle, deren radiologische Nachuntersuchung nach der
ESWT nicht in der KfH durchgefiihrt wurde, auBerdem wenn die ESWT konsiliarisch
fur eine andere Abteilung an der unteren Extremitat erfolgte, und solche mit
unzureichender Datenlage. Insgesamt 58 Patienten, von denen 2 an je zwei
unterschiedlichen Knochen mit einer ESWT behandelt wurden, bildeten in somit 60
Féllen die Grundlage der Studie. Die Datenbank wurde als Tabelle mit dem Programm
Microsoft® Excel Office® 2007 Suite Service Pack 3 (Microsoft®, Redmond, USA)

angelegt und pseudanonymisiert.

2.3 Erhobene Variablen

Die Krankengeschichten wurden mithilfe des Verwaltungsprogrammes iMedOne®

(Telekom Healthcare Solutions, Bonn, Deutschland), der Papierakten sowie des



radiologischen  Archivierungsprogrammes IMPAX (Agfa Healthcare, Bonn,

Deutschland) nach folgenden Parametern ausgewertet:

e Zeit zwischen initialer Verletzung (Unfall/OP) und ESWT und somit Indikation zur
ESWT

e Therapieerfolg, definiert als stabile knécherne Ausheilung

¢ Nachbeobachtungszeitraum

- Zeit zwischen ESWT-Anwendung und Bestéatigung der Ausheilung der Falle
mit konsolidiertem Knochen (= Ausheilungszeit)

- Nachbeobachtungszeitraum zwischen ESWT-Anwendung und letzter radio-
logischer Kontrolle/Tag der Revisionsoperation bei Fallen mit nicht
konsolidiertem Knochen

e Demografische Faktoren

- Geschlecht

- Alter zum Zeitpunkt der ESWT
e Behandelter Knochen

- Betroffene Seite

- Handigkeit

- Bezug zur dominanten Hand

- Knochenabschnitt

e Vorbehandlung vor der ESWT

- Keine Vorbehandlung versus konservative Vorbehandlung versus operative
Vorbehandlung

- Keine Voroperation versus alleinige Osteosynthese versus komplexe
Voroperation

- Zeitnahe Erkennung der initialen VVerletzung (soweit traumatisch)

e Alleinige ESWT versus ESWT mit zusatzlicher operativer Intervention
¢ Risikofaktoren fur eine Knochenheilungsstérung

- Rauchverhalten

- Alkoholkonsum

- Diabetes mellitus



Zeit zwischen initialer Verletzung (Unfall/OP) und ESWT und somit Indikation zur
ESWT

Zur Bestimmung der Indikation zur ESWT wurde die Zeit zwischen der initialen
Verletzung (Unfall/lOP) und der ESWT berechnet. Einigen der an der Studie
teilnehmenden Personen war Kkein taggenaues Datum der initialen Verletzung
erinnerlich. Wenn nur eine monatsgenaue Angabe zum Zeitpunkt der initialen
Verletzung vorlag, wurde fir die Berechnung der 15. des entsprechenden Monats
angenommen. Bei den Fallen, welche nur eine jahresgenaue Angabe machen konnten,
wurde ein statistisch sinnvoller Mittelwert zur Berechnung verwendet. Fir diesen
Mittelwert gab es zwei Einteilungen. Bei der Angabe eines Jahres als moglicher
Zeitraum wurde der 1.7. dieses Jahres definiert. Bei der Angabe eines
Zweijahreszeitraums als moglicher Zeitraum fir die initiale Verletzung wurde der 1.1.
des zweiten Jahres festgelegt. Diese Zeit zwischen initialer Verletzung und ESWT
wurde zundchst in Tagen erhoben und dann in Monate umgerechnet. Hierbei und auch
bei den tbrigen Monatsberechnungen wurde verallgemeinernd angenommen, dass ein
Monat 30 Tage hat.

Die behandelten Falle wurden je nach Dauer der KHS in zwei Indikationen
unterschieden. Einerseits wurde eine verzogerte Heilung definiert als eine insuffizient
fortschreitende Konsolidierung einer Kontinuitatsunterbrechung eines Knochens (wie
eine Fraktur, Arthrodese oder Osteotomie), die kirzer als sechs Monate zuriickliegt.
Andererseits wurde eine Pseudarthrose als eine ausbleibende Konsolidierung einer
Kontinuitatsunterbrechung eines Knochens, die langer als sechs Monate zuriickliegt,
definiert. Sowohl hypertrophe als auch atrophe Pseudarthrosen wurden in der Studie
betrachtet, aber nicht genauer unterschieden, da sich bei einer Differenzierung eine flr

die statistische Auswertung zu Kleine Fallzahl ergeben hétte.

Therapieerfolg

Der Therapieerfoly wurde anhand radiologischer Nachuntersuchungen mittels
Réntgenaufnahmen und CT-Bildern festgestellt. Unterschieden wurde zwischen einer
ausgeheilten und einer nicht ausgeheilten KHS. Bei R&ntgenbildern wurde eine
Ausheilung bestimmt, wenn die Kortikalis tberbrickt war. In CT-Aufnahmen wurde

eine Ausheilung definiert, wenn mindestens vier aufeinanderfolgende Schichten bei



einem Schichtabstand von 0,65 mm konsolidiert waren und somit eine stabile
Durchbauung des behandelten Knochens festgestellt werden konnte. Sobald eine
weitere Operation an dem mit der ESWT behandelten Knochen vorgenommen wurde,
wurde dieser Fall der Gruppe der nicht ausgeheilten KHS zugeteilt.

Nachbeobachtungszeitraum
Bei der Betrachtung dieser Zeit muss zwischen der Ausheilungszeit bei konsolidierten
KHS und dem Nachbeobachtungszeitraum nicht ausgeheilter KHS unterschieden

werden.

Bei den ausgeheilten KHS wurde die Zeit zwischen ESWT und der ersten
radiologischen Untersuchung, die den Knochen als konsolidiert darstellte, als
Ausheilungszeit definiert. Bei nicht ausgeheilten KHS wurde, wenn eine
Revisionsoperation am behandelten Knochen erfolgte, die Zeit zwischen ESWT und
diesem OP-Tag berechnet. Wenn bei nicht ausgeheilten Fallen keine Revisionsoperation
stattfand, wurde das letzte angefertigte radiologische Bild als Zeitpunkt der

ausbleibenden knéchernen Ausheilung ausgewertet.

Sowohl der Nachbeobachtungszeitraum als auch die Ausheilungszeit wurden zundchst

in Tagen angegeben und dann in Monate umgerechnet.

Demografische Daten
Beim Geschlecht der Behandelten wurde zwischen mannlich und weiblich unter-
schieden. Das Alter zum Zeitpunkt der ESWT wurde erfasst und in Jahren

dokumentiert.

Behandelter Knochen
Die Studie erfasste die behandelte Seite, die Handigkeit, den Bezug zur dominanten
Hand und welcher Knochenabschnitt von der KHS betroffen war. Hierbei ergab sich

folgende Einteilung:

1. Unterarmschaft (UA-Schaft)
2. Distale Unterarmepiphyse oder Unterarmmetaphyse (UA-epi-/metaphyse)
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3. Handwurzelknochen (HWK)
4. Mittelhandknochen (MHK), Finger oder Daumen

Vorbehandlung vor der ESWT

Erfasst wurde aulRerdem die Vorbehandlung vor der ESWT. Hierflir wurde
unterschieden zwischen Féllen, die keine VVorbehandlung erhielten, die rein konservativ
vorbehandelt waren, die einmal voroperiert und die zweimal oder Ofter voroperiert

waren.

Zudem wurde erhoben, ob und wenn ja, welche Voroperation durchgefiihrt wurde und

in folgende Untergruppen gegliedert:

1. Keine Voroperation
2. Rein osteosynthetisches Verfahren
3. Osteosynthese und zusétzliche MalRnahme wie Einbringen von autologem

Knochen und/oder Anbohrung/Anfrischen des Knochens

AuBerdem wurde bei Frakturen, die im Rahmen eines Traumas entstanden waren,
abgefragt, ob die initiale Verletzung zeitnah, also innerhalb von zwei Wochen, erkannt
wurde. In einigen Féllen entwickelte sich eine KHS nicht nach einem Trauma, sondern
nach einer Arthrodese oder Osteotomie. Daher wurden diese Félle bei dieser

Untersuchung ausgeschlossen.

Alleinige ESWT versus ESWT mit zusatzlicher operativer Intervention
Des Weiteren wurde differenziert, ob nur eine ESWT durchgefiihrt wurde oder ob es
zusétzlich zur ESWT eine operative Intervention gab. Hierbei wurde in folgende drei

Gruppen unterteilt:

1. Alleinige ESWT oder ESWT mit zusétzlicher Entfernung von Osteosynthese-
material

2. ESWT und Osteosynthese ohne weitere MaRnahme am Knochen

3. ESWT, Osteosynthese und zusatzliche autologe Knochentransplantation

und/oder Anbohrung/Anfrischen des Knochens
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Die Entscheidung, ob eine operative MalRnahme und wenn ja, welche zusatzlich zur
ESWT vorgenommen wurde, ergab sich aus der Klinischen Situation. Mit einer
alleinigen ESWT oder einer ESWT mit Entfernung von Osteosynthesematerial wurde
interveniert, wenn kein Knochendefekt vorlag und die Knochenfragmente in optimaler
Position zueinander lagen. In einigen Féllen wurde stérendes Osteosynthesematerial
entfernt, z.B. bei drohender Hautperforation, Sehnenirritation oder bei Schraubenlage
im Frakturspalt. Wenn eine insuffiziente Osteosynthese jedoch ohne Knochendefekt
bestand, wurde diese erneuert und eine ESWT durchgefihrt. Sobald ein Knochendefekt
vorlag, wurde dieser mit einer autologen Knochentransplantation mittels
Spongiosaplastik aufgeftllt und eine ESWT vorgenommen. Bei abgedeckelten
Knochenenden oder zystischem Narbengewebe wurden diese angebohrt bzw. reseziert,
um so eine Anfrischung der Frakturzone zu erzeugen, und eine ESWT durchgefiihrt.

Risikofaktoren fiir eine Knochenheilungsstérung

Ebenso wurden mdgliche Risikofaktoren analysiert, die bekanntermalRen die
Knochenheilung negativ beeinflussen kénnen. Diese waren das Rauchverhalten, der
Alkoholkonsum und ob zum Zeitpunkt der ESWT eine Erkrankung an Diabetes mellitus

diagnostiziert war.

2.4 Technische Daten des ESWT-Gerats

Die ESWT wurde in allen Fallen mit dem Gerit Orthogold 280 ® (MTS Medical,
Konstanz, Deutschland) auf Stufe 4 mit einer Energieflussdichte von 0,4 mJ/mm?2 und
3000 Impulsen in Plexusanasthesie oder Vollnarkose durchgefiihrt. Behandler und
Patienten wurden wahrend der Anwendung mit einem Gehdrschutz (Kopfhdrer mit

Schallschutzfunktion) geschiitzt.
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Abbildung 2: a) ESWT-Gerat Orthogold 280 ® (MTS Medical, Konstanz, Deutschland); b) ESWT-
Behandlung intraoperativ; Quelle a) und b): Frau Priv. Doz. Dr. med. Muhldorfer-Fodor

2.5 Postoperative Nachbehandlung und unerwiinschte Begleiterscheinungen

Nach der ESWT wurde das behandelte Gebiet je nach klinischer Situation vier bis zwolf
Wochen mittels Gipsschiene oder zirkuldarem Gipsverband ruhiggestellt. Zum
postoperativen Schmerzmanagement wurden NSAR, in Form von Ibuprofen 600 Milli-
gramm (mg) oder Diclofenac 75 mg, oder andere Nicht-Opioid-Analgetika, wie
Metamizol 500 mg oder Paracetamol 500 mg, angewendet. Des Weiteren wurden im

Rahmen der ESWT auftretende unerwiinschte Begleiterscheinungen dokumentiert.

2.6 Statistik

Statistikprogramm und Prifung auf Normalverteilung

Die statistische Auswertung erfolgte durch die statistische Beraterin Daniela Keller mit
dem Programm IBM Statistical Package for Social Sciences (SPSS) Statistics 25
Premium (IBM, Armonk, USA). Das Einverstandnis zur Verwendung der angefertigten
Datenanalysen, der daraus resultierenden statistischen Ergebnisse und Grafiken wurde

eingeholt.

Zunachst wurden die demografischen Daten der vorliegenden Datensdtze (ber
Normalverteilungsdiagramme, auch Q-Q-Diagramme genannt, auf Normalverteilung
gepruft. Es lasst sich erkennen, dass bezuglich des Alters keine Normalverteilung der
Daten vorlag.
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Abbildung 3: Q-Q-Diagramm zur Prifung auf Normalverteilung bezlglich des Alters zum
Zeitpunkt der ESWT

Die erhobenen Variablen wurden zudem in statistische Kategorien eingeteilt und

entweder als kategoriale oder metrische Variable behandelt.

Kategoriale Variablen

Zu den kategorialen Variablen zéhlten die Indikation zur ESWT, der Therapieerfolg,
das Geschlecht, der behandelte Knochen (mit den Unterkategorien betroffene Seite,
Handigkeit, Bezug zur dominanten Hand und Knochenabschnitt), die Vorbehandlung
vor der ESWT (Keine Vorbehandlung versus konservative Vorbehandlung versus
operative Vorbehandlung; Keine Voroperation versus alleinige Osteosynthese versus
komplexe Voroperation und zeitnahe Erkennung der initialen Verletzung, soweit
traumatisch), die operative Intervention in der KfH und die Risikofaktoren

(Rauchverhalten, regelméRiger Alkoholkonsum und Diabetes mellitus).

Zur deskriptiven Analyse der kategorialen Variablen wurden die absoluten und relativen
Haufigkeiten in Prozent bestimmt. Um zu erkennen, welche Auspragung von
Merkmalen gehauft vorkommt und um Zusammenhange zwischen zwei kategorialen
Variablen zu beschreiben, wurden Kreuztabellen und zur graphischen Darstellung

gruppierte sowie gestapelte Balkendiagramme verwendet. Als schlieBende Statistik
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wurden aufgrund der fehlenden Normalverteilung die nicht parametrischen Tests
Chi-Quadrat-Test mit Signifikanzniveau p < 0,05, der Fishers Exakter Test mit
Signifikanzniveau p < 0,05 sowie der Cramers V Test angewandt. Der Chi-Quadrat-Test
wurde zur Berechnung der Auswirkung von zwei Kategorien aufeinander eingesetzt,
wenn eine Kategorie mehr als zwei Variablen enthielt, wie bspw. bei der Kategorie
Vorbehandlung bezogen auf den Therapieerfolg. Der Fishers Exakter Test wurde
verwendet zur Berechnung der Auswirkung von zwei Kategorien aufeinander, wenn
beide Kategorien genau zwei Variablen enthielten, wie bspw. das Geschlecht bezogen
auf den Therapieerfolg. Der Cramers V Test als Effektstdrkemal wurde berechnet, um
zu identifizieren, wie stark der Zusammenhang zwischen zwei oder mehr Variablen ist,
und somit zu zeigen, welchen Effekt eine Variable auf die andere hatte. Der Wert des
Cramers V Tests liegt immer zwischen 0 und 1. Ab einem Ergebnis von 0,10 zeigt sich
ein kleiner Effekt, ab 0,24 ein mittlerer Effekt und ab 0,37 ein grof3er Effekt.

Metrische Variablen
Zu den metrischen Variablen zédhlten das Alter zum Zeitpunkt der ESWT, die Zeit
zwischen initialer Verletzung (Unfall/OP) und ESWT und der Nachbeobachtungs-

zeitraum.

Zur deskriptiven Analyse der metrischen Variablen wurden als Lagemale der
Mittelwert und der Median und als StreumaRe die Standardabweichung, das Minimum,
das Maximum und die Quartilen (25 %-, 75 %-Perzentile) berechnet. Diese wurden

graphisch in Boxplot-Diagrammen dargestellt.

Zur Berechnung der schlieBenden Statistik der metrischen Variablen wurde aufgrund
der fehlenden Normalverteilung fur das Alter und die Zeit zwischen initialer Verletzung
und ESWT der nicht parametrische Mann-Whitney-U-Test mit einem Signifikanzniveau
von p < 0,05 verwendet. Dieser testet auf gleichmélRige Verteilung der Lageparameter
wie Mittelwert oder Median von zwei unabhdngigen Gruppen. Fir den Nach-
beobachtungszeitraum wurde der ebenfalls nicht parametrische Lograng-Test zur
Berechnung der Zeit bis zum Endereignis (definiert als nicht geheilte oder geheilte

KHS) als Gruppenvergleich mit einem Signifikanzniveau von p < 0,05 verwendet.
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Komplexe Modelle

Auf die deskriptive Analyse der Variablen und auf die Signifikanztestungen, die
einerseits fur sich betrachtet bewertet werden kdnnen, andererseits als VVoranalysen zu
verstehen sind, folgte die Berechnung von komplexeren Modellen.

Wenn die genannten statistischen Tests auf einen signifikanten oder anndhernd
signifikanten Einfluss der Variablen hindeuteten oder sich Zusammenhangseffekte
vermuten lieRen, wurden diese Variablen in komplexere Modelle, namlich
Regressionsanalysen, aufgenommen. Diese testeten, ob sich bereits beobachtete Effekte
deutlicher zeigten. Hierfiir wurde eine Variable als Referenzkategorie festgelegt, die
anderen Variablen als Zahlen kodiert und schlieRlich die p-Werte berechnet. Bei p < 0,1
wurde dies als Tendenz definiert, bei p < 0,05 als signifikant. Des Weiteren wurde die
Odds Ratio bestimmt, welche die Interpretation der Richtung des Zusammenhangs
ermdglichte. Eine OR < 1 bedeutet eine schlechtere Ausheilungswahrscheinlichkeit im
Vergleich zu den anderen Kategorien. Bei OR > 1 besteht eine héhere Ausheilungs-
wahrscheinlichkeit im Gegensatz zu den anderen Kategorien. Als Gitemall der
logistischen Regression wurde das Nagelkerke R-Quadrat berechnet, das Werte
zwischen 0 und 1 annehmen kann. Wenn das Nagelkerke R-Quadrat < 0,1 ist, hat das
Modell eine schlechte Giite, bei Werten von 0,1 bis 0,3 hat das Modell eine mittlere
Gute. Ab Werten von > 0,5 hat das Modell eine sehr gute Gite.

Power-Analysen und Fallzahlplanung
Fur ausgewahlte Variablen wurde mittels der Software G*Power 3.1 der Universitat
Dusseldorf die optimale Fallzahl und somit die Anzahl an Fallen berechnet, die bei

gleicher Haufigkeitsverteilung signifikante Werte gezeigt hatte.
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3. Ergebnisse

In dieser Studie wurden 60 Falle (£ 58 Patienten) mit einer ESWT behandelt:
20 Félle (& 18 Patienten) wegen einer verzogerten Heilung (ausbleibende Heilung
< 6 Monate) und 40 Falle (& 40 Patienten) wegen einer Pseudarthrose (ausbleibende
Heilung > 6 Monate). Die beiden doppelt behandelten Patienten (Indikation VH)
erhielten beide je eine ESWT an der Ulna und am Radius. Die statistische Auswertung

erfolgte anhand der Fallzahl, weswegen im Folgenden von Féllen die Rede sein wird.

Tabelle 1: Basisdaten der Falle fir die Indikation verzogerte Heilung (VH) (N = 20) und die

Indikation Pseudarthrose (PA) (N = 40) und alle Félle (gesamt) (N = 60); N = Fallzahl

VH PA gesamt
Félle 20 40 60
Alter in Jahren 46,3 £ 15,2 35,7+ 16,2 39,2+ 16,5
(Mittelwert + Standardabweichung)
Jungstes Alter 22 19 19
Altestes Alter 70 80 80
Geschlecht
Weiblich 8 (40 %) 7 (17,5 %) 15 (25 %)
Mannlich 12 (60 %) 33 (82,5 %) 45 (75 %)
Ausheilungsrate 14 (70 %) 28 (70 %) 42 (70 %)
Konsolidierungszeit 42+31 33+1,6 36+22
bei ausgeheilter KHS in Monaten
(Mittelwert + Standardabweichung)
Median in Monaten 2,4 2,8 2,8
Knochenabschnitt
Unterarmschaft 5 (25 %) 3 (7,5 %) 8 (13,3 %)
Distale Unterarmepiphyse/-metaphyse | 5 (25 %) 7 (17,5 %) 12 (20 %)
Handwurzelknochen 3 (15 %) 26 (65 %) 29 (48,3 %)
MHK/Finger/Daumen 7 (35 %) 4 (10 %) 11 (18,3 %)
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3.1 Therapieerfolg

Bei 14 der 20 Falle (70 %) mit VH und bei 28 der 40 Falle (70 %) mit PA kam es zu
einer knochernen Konsolidierung. Insgesamt heilten 42 der 60 mit einer ESWT
behandelten Knochen (70 %) aus, ohne dass weitere Verfahren zur Behandlung
notwendig waren. Bei insgesamt 18 der 60 Félle (30 %) kam es zu keiner Ausheilung.

Gesamt (VH + PA)

N =60
|
i L
Verzdgerte Heilung Pseudarthrose
N =20 N =40
| \
| | | |
Ausgeheilt Nicht ausgeheilt Ausgeheilt Nicht ausgeheilt
14/20 (70 %) 6/20 (30 %) 28/40 (70 %) 12/40 (30 %)

Abbildung 4: Ausheilungsrate nach ESWT fur die Indikation verzdgerte Heilung (VH) (N = 20), die
Indikation Pseudarthrose (PA) (N =40) und alle Félle N = 60; N = Fallzahl

3.2 Zeit zwischen initialer Verletzung (Unfall/OP) und ESWT

Die Zeit zwischen initialer Verletzung (Unfall/OP) und ESWT betrug fiir Féalle mit VH
im Mittel 4,1 Monate und fir Félle mit PA im Mittel 27,5 Monate. Insgesamt betrachtet
war die Zeit zwischen initialer Verletzung und ESWT bei den Knochen, die eine
Ausheilung erreichten, langer als bei nicht ausgeheilten Knochen. Dies zeigte sich
sowohl bei den Fallen mit VH als auch bei denen mit PA (Tab. 2).

Tabelle 2: Zeit zwischen initialer Verletzung (Unfall/OP) und ESWT in Monaten fiir die Indikation
verzogerte Heilung (VH) (N = 20) - aufgeteilt in ausgeheilt (N = 14) und nicht ausgeheilt (N = 6) -

und die Indikation Pseudarthrose (PA) (N = 40) - aufgeteilt in ausgeheilt (N = 28) und nicht
ausgeheilt (N = 12); N (alle Falle) = 60; N = Fallzahl

VH VH PA PA
ausgeheilt | nicht ausgeheilt | nicht
ausgeheilt ausgeheilt

N 14 6 28 12
Mittelwert + Standardabweichung | 4,2 +£0,9 3,7+14 272+402 |26,9+331
Median 4,3 3,8 11,8 11,5
Quartile (25 %-Perzentile) 3,7 2,2 8,6 8,1
Spannweite 2,6-55 1,8-54 6,2-183,1 |6,2-117,5
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Es lieR sich kein signifikanter Einfluss der Zeit zwischen initialer Verletzung und
ESWT auf die Ausheilungsrate sowohl fir die Indikation VH bzw. die Indikation PA
als auch beide Indikationen zusammen betrachtet nachweisen: Mann-Whitney-U-Test
(VH): p = 0,509, Mann-Whitney-U-Test (PA): p = 0,938, Mann-Whitney-U-Test
(gesamt): p = 0,770.

3.3 Nachbeobachtungszeitraum

Ausheilungszeit

Die durchschnittliche Zeit zwischen der ESWT und der Konsolidierung lag bei 3,6
Monaten (108,3 Tage) = 2,2 Monaten. Die detaillierten Werte zeigt Tab. 3:

Tabelle 3: Ausheilungszeit konsolidierter Knochen in Monaten fur die Indikation verzogerte

Heilung (VH) (N = 14), die Indikation Pseudarthrose (PA) (N = 28) und alle ausgeheilten Féalle
(gesamt) (N = 42); N = Fallzahl

VH ausgeheilt | PA ausgeheilt | gesamt ausgeheilt
N 14 28 42
Mittelwert + Standardabweichung | 4,2 + 3,1 33+16 36+22
Median 2,4 2,8 2,8
Quartile (25 %-Perzentile) 1,8 2,5 2,1
Spannweite 15-10,4 1,4-91 1,4-10,4

Bei den ausgeheilten Fallen mit VH lag eine schiefe Verteilung bzgl. der
Ausheilungszeit vor. Dies ist am deutlichen Unterschied zwischen Median und
Mittelwert zu erkennen. Da der Median ein robustes LagemaR bei schiefer Verteilung
ist, empfiehlt es sich, diesen fir die Interpretation der Ergebnisse anstelle des
Mittelwertes heranzuziehen. Der Median war bei den konsolidierten Fallen mit VH mit
2,4 Monaten kirzer als bei der Indikation PA. Bei diesen lag er bei 2,8 Monaten, also
um 0,4 Monate (£ 12 Tage) hoher.
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Abbildung 5: Boxplot der Ausheilungszeit der ausgeheilten Falle fur die Indikation verzogerte
Heilung (N = 14) und die Indikation Pseudarthrose (N = 28); N (gesamt alle ausgeheilten Falle) =
42; N = Fallzahl

Eine Auswirkung der Indikation auf die Ausheilungszeit lie sich statistisch nicht
nachweisen. Der Lograng-Test war mit p = 0,855 nicht signifikant. Somit gab es keinen
signifikanten Unterschied zwischen den beiden Indikationen VH und PA in der Zeit bis

zur Ausheilung.

Nachbeobachtungszeitraum fur nicht ausgeheilte Knochen
In 18 Fallen kam es nicht zur Ausheilung. Der Nachbeobachtungszeitraum bei diesen
Féllen lag bei durchschnittlich 7,1 + 3,9 Monaten.

Bei Fallen, die wegen einer VH behandelt wurden, kam es in 6 von 20 Féllen nicht zur
Ausheilung (30 %). Auch bei der Indikation PA wurde ebenfalls in 30 % der Falle
(12 von 40) keine Ausheilung erzielt.

Bei 5 der 18 nicht ausgeheilten Falle wurde die ausbleibende Ausheilung anhand einer

radiologischen Nachuntersuchung mittels CT festgestellt. Im Rahmen dieser Studie
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erfolgten wéhrend des Nachbeobachtungszeitraums bei diesen Fallen keine weiteren
Operationen oder invasive Behandlungen. Der Nachbeobachtungszeitraum lag hier bei
durchschnittlich 6,2 = 3,1 Monaten mit einer Spannweite von 2,9 bis 11,3 Monaten. Bei
diesen Fallen wurde aufgrund der Zeitspanne oder aufgrund des Lokalbefundes der
fehlenden oder gar regressiven Durchbauung angenommen, dass der behandelte

Knochen ohne weitere Malinahmen mit gro3er Wahrscheinlichkeit nicht mehr ausheilt.

Bei den restlichen 13 der 18 nicht ausgeheilten Knochen wurde im Behandlungsverlauf
eine Revisionsoperation durchgefihrt. Im Mittel dauerte es 7,4 + 4,1 (1,5 bis 15,2)
Monate bis eine Revisionsoperation vorgenommen wurde. Angelehnt an den Zeitraum,
der eine PA und damit eine manifeste Knochenheilungsstorung definiert, war bei Fallen,
bei denen die Revisionsoperation spéter als 6 Monate nach ESWT durchgefihrt wurde,
keine Heilung mehr zu erwarten. Dies war siebenmal der Fall. Anders war dies bei den
6 Fallen, die eine Revisionsoperation in einem Zeitraum von weniger als 6 Monaten

erhielten. Hier lagen teils andere Griinde fir die Revisionsoperation vor (Tab. 4).
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Tabelle 4:

Indikation fir Revisionseingriffe, die weniger als 6 Monate nach ESWT bei

persistierender Knochenheilungsstérung (KHS) erfolgten (N = 6); N = Fallzahl

Féalle | Zeit zwischen | Behandelter | Indikation fur Revisionsoperation
ESWT und Knochen Revisionsoperation
Revisions-
operation in
Tagen
(und Monaten)
1 119 Tage Kahnbein Persistierende KHS Kahnbeinrekonstruktion
(3,9 Monate) mit gefaligestieltem
Femurspan und Schrauben-
reosteosynthese
(Herbertschraube) mit
transossérer Naht des
skapholunéren Bandes
2 111 Tage Kahnbein Persistierende KHS Kahnbeinrekonstruktion
(3,7 Monate) mit gefaligestieltem
Femurspan und Schrauben-
reosteosynthese
(Herbertschraube)
3 161 Tage Mittelhand- | KHS, Plattenbruch Pseudarthrosenresektion,
(5,4 Monate) knochen der MHK-Platte verkiirzende Platten-
reosteosynthese mit
Interposition von Radius-
spongiosa sowie erneute
ESWT
4 45 Tage Kahnbein Persistierende KHS, | Entfernung des dislozierten
(1,5 Monate) Dislokation des Kirschnerdrahts,
Kirschnerdrahts Reosteosynthese mit zwei
Kirschnerdrahten
5 169 Tage Kahnbein Persistierende KHS Mediokarpale
(5,6 Monate) mit periskaphoidaler | Teilarthrodese
Arthrose
6 81 Tage Radius Persistierende KHS Zuklappende Radius-

(2,7 Monate)

und
persistierende
Beschwerden

korrekturosteotomie mit
Pseudarthrosenresektion
und Plattenosteosynthese

22




3.4 Demografische Daten der Studienpopulation

Geschlecht

45 Falle (75 %) waren ménnlich und 15 Falle (25 %) weiblich. Von den 20 Fallen mit
VH waren 12 (60 %) mannlich und 8 (40 %) weiblich. Bei den Fallen mit PA war die
Verteilung eine andere: 33 (82,5 %) Falle mit einer PA waren ménnlich und somit
prozentual mehr als in der Gesamtstudienpopulation. Folglich waren 7 Félle (17,5 %)
weiblich. Tab. 5 zeigt die Ausheilungsrate bezogen auf das Geschlecht.

Tabelle 5: Ausheilungsrate bezogen auf das Geschlecht fur die Indikation verzdgerte Heilung (VH)

(N = 14) und die Indikation Pseudarthrose (PA) (N = 28) und alle ausgeheilten Félle (gesamt)
(N =42); N = Fallzahl

VH ausgeheilt PA ausgeheilt gesamt ausgeheilt
Mannlich 7 (58,3 %) 24 (72,7 %) 31 (68,9 %)
Weiblich 7 (87,5 %) 4 (57,1 %) 11 (73,3 %)

Insgesamt gesehen hatten die weiblichen Falle zwar eine etwas bessere Ausheilungsrate,
wenn man jedoch die beiden Indikationen getrennt betrachtet, heilten die KHS der
weiblichen Falle nur bei VH deutlich besser aus. Bei PA heilten die KHS der
mannlichen Félle deutlich besser aus. Ein statistisch signifikanter Effekt des
Geschlechts auf die Ausheilungsrate lie} sich nicht berechnen (Fishers Exakter Test
(VH): p = 0,325, Fishers Exakter Test (PA): p = 0,410, Fishers Exakter Test (gesamt):
p > 0,999).

Alter

Das durchschnittliche Alter lag zum Zeitpunkt der ESWT bei 39,2 + 16,5 Jahren (J.).
Félle, die aufgrund einer VH behandelt wurden, waren verglichen zu Fallen mit PA alter
(VH: 46,3+ 15,2 J.; PA: 35,7 £ 16,2 J.). Tab. 6 zeigt die weitere Altersverteilung.
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Tabelle 6: Altersverteilung in Jahren zum Zeitpunkt der ESWT-Behandlung fir die Indikation
verzogerte Heilung (VH) (N = 20), die Indikation Pseudarthrose (PA) (N = 40) und alle Félle
(gesamt) (N = 60); N = Fallzahl

VH PA gesamt
N 20 40 60
Mittelwert £+ Standardabweichung | 46,3 £ 15,2 35,7 £16,2 39,2 +£16,5
Median 47,0 29,0 32,5
Quartile (25 %-Perzentile) 30,0 24,0 26,3
Spannweite 22-70 19 -80 19-80

Das durchschnittliche Alter der 14 Falle mit VH, die eine Ausheilung erreichten, war
hoher als das Alter der 28 Falle mit PA, deren Knochen konsolidierten
(VH: 44,3 £ 16,5 J.; PA: 35,1 + 15,9 J.). Auch das Alter der 6 Falle mit VH, deren
Knochen nicht ausheilte, lag hoher als das Alter der 12 Falle mit PA, deren Knochen
nicht konsolidierten (VH: 51,0 £ 11,5 J.; PA: 37,2 £ 17,7 J.). Alle 60 Falle betrachtend
lag das Alter der 42 Falle mit Konsolidierung mit 38,1 £ 16,5 J. leicht niedriger als mit
41,8 + 16,9 J. das Alter der 18 Félle, deren Knochen nicht ausheilte.

Die statistischen Berechnungen zeigten, dass es fir die beiden Indikationen VH und PA
und auch insgesamt betrachtet keinen signifikanten Effekt des Alters auf die
Ausheilungsrate gab (Mann-Whitney-U-Test (VH): p = 0,386, Mann-Whitney-U-Test
(PA): p = 0,734, Mann-Whitney-U-Test (gesamt): p = 0,448).

3.5 Behandelter Knochen

Betroffene Seite

Bei 32 der 60 Félle (53,3 %) war die rechte Seite betroffen, davon wurden 13 (21,7 %)
wegen einer VH und 19 (31,7 %) wegen einer PA behandelt. Folglich war bei 28 Fallen
die linke Seite betroffen (46,7 %), wobei von diesen 7 (11,7 %) wegen einer VH und 21

(35 %) wegen einer PA behandelt wurden.

Die Ausheilungsrate lag bei rechtsseitig Betroffenen mit VVH bei 61,5 % (8 von 13), bei
rechtsseitig Betroffenen mit PA bei 57,9 % (11 von 19), bei linksseitig Betroffenen mit
VH bei 85,7 % (6 von 7) und bei linksseitig Betroffenen mit PA bei 81 % (17 von 21).
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Insgesamt kam es bei den rechtsseitig Betroffenen in 19 Féllen (59,4 %) zu einer
Konsolidierung. Dahingegen konsolidierten die Knochen linksseitig Betroffener in 23
Fallen (82,1 %) und somit haufiger. Es liel} sich kein signifikanter Unterschied der
Ausheilungsrate je nach betroffener Seite fur die Indikationen VH und PA und alle Félle
gesamt betrachtet feststellen (Fishers Exakter Test (VH): p = 0,354, Fishers Exakter
Test (PA): p =0,170, Fishers Exakter Test (gesamt): p = 0,089).

Handigkeit

52 Félle (94,5 %) waren rechtshandig und 3 (5,5 %) waren linkshéndig. Bei 5 Fallen
fehlte die Angabe. Aufgeschlisselt fiir die Indikationen VH und PA war die Verteilung
wie folgt: rechtshandig VH 16 Félle, rechtshédndig PA 36 Félle, linkshandig VH 1 Fall,
linkshandig PA 2 Falle. 36 rechtshandige Falle (69,2 %) und 3 linkshandige (100 %)
konsolidierten: 11 rechtshéndige Falle mit VH (68,8 %), 1 linkshandiger Fall mit VH
(100 %), 25 rechtshandige Falle mit PA (69,4 %) und 2 linkshéndige Félle mit PA
(100 %).

Es konnte fir die Indikationen VH und PA und alle Falle insgesamt kein signifikanter
Unterschied der Ausheilungsrate je nach Handigkeit berechnet werden (Fishers Exakter
Test (VH): p > 0,999, Fishers Exakter Test (PA): p > 0,999, Fishers Exakter Test
(gesamt): p = 0,548).

Bezug zur dominanten Hand

Bei 5 Fallen fehlte die Angabe. Bei 31 Féllen (56,4 %) war die dominante Hand
betroffen, bei 24 Féllen (43,6 %) die nicht-dominante, genauer bei 11 mit VH und bei
20 mit PA war die dominante Hand betroffen; bei 6 Féallen mit VH und 18 mit PA war
die nicht-dominante Hand betroffen. In 20 Fallen (64,5 %), deren dominante Hand
betroffen war, kam es zur Ausheilung, davon 7 VH und 13 PA. Bei 19 Fallen (79,2 %),
genauer 5 VH und 14 PA, deren nicht-dominante Hand betroffen war, konsolidierten
die Knochen ebenfalls. Es liel sich kein signifikanter Einfluss auf die Ausheilungsrate
je nachdem, ob die dominante oder die nicht-dominante Hand betroffen war, sowohl fur
die Indikationen VH und PA als auch alle Falle insgesamt feststellen (Fishers Exakter
Test (VH): p = 0,600, Fishers Exakter Test (PA): p = 0,485, Fishers Exakter Test
(gesamt): p =0,370).
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Knochenabschnitt

In dieser Studie wurde der behandelte Knochenabschnitt in vier Untergruppen unterteilt.
Die Tab. 7 =zeigt die Haufigkeitsverteilung innerhalb dieser Gruppen fir die
Indikationen VH und PA getrennt betrachtet sowie alle Falle insgesamt.

Tabelle 7: Haufigkeitsverteilung der behandelten Knochen fur die Indikation verzdgerte Heilung

(VH) (N = 20) und die Indikation Pseudarthrose (PA) (N = 40) und alle Félle (gesamt) (N = 60);
N = Fallzahl

VH PA gesamt
Unterarmschaft 5 (25 %) 3 (7,5 %) 8 (13,3 %)
Unterarmepi-/metaphyse 5 (25 %) 7 (17,5 %) 12 (20 %)
Handwurzelknochen 3 (15 %) 26 (65 %) 29 (48,3 %)
Mittelhandknochen/Finger/Daumen | 7 (35 %) 4 (10 %) 11 (18,3 %)

Da die Félle mit behandeltem Handwurzelknochen (HWK) mit 48,3 % knapp die Halfte
der Behandelten ausmachten, wird hier detaillierter auf diesen Knochenabschnitt bzgl.
der bereits beschriebenen Variablen eingegangen: Die Ausheilungszeit bis zur stabilen
Konsolidierung war bei HWK-Fallen mit 3,01 Monaten kirzer als in der
Gesamtstudienpopulation mit 3,6 Monaten. Auch der Nachbeobachtungszeitraum der
nicht konsolidierten HWK-Falle war mit 6,8 Monaten etwas kirzer als der
Nachbeobachtungszeitraum in der Gesamtstudienpopulation mit 7,1 Monaten. Das
Durchschnittsalter der HWK-Félle lag mit 31,9 Jahren unter dem der Gesamtstudien-
population (39,2 J.). Das Alter der 17 ausgeheilten HWK-Félle war mit 26,2 Jahren
ebenfalls deutlich jlinger als das der Gesamtstudienpopulation (38,1 J.). Spater im Text
werden die HWK-Falle zusatzlich bzgl. der noch verbleibenden Variablen detaillierter

beschrieben.

Die Gesamtstudienpopulation betrachtend zeigten sich unterschiedliche Ausheilungs-
raten, je nachdem, welcher Knochenabschnitt behandelt wurde. Die beste Ausheilungs-
rate (90,9 %) erzielten Falle, deren KHS am Mittelhandknochen (MHK), am Finger
oder am Daumen lokalisiert war. Am zweitbesten heilten diejenigen aus, bei denen der
Unterarmschaft (UA-Schaft) betroffen war (87,5 %). Schlechter konsolidierten Falle
(66,7 %), wenn die distale Unterarmepi-/metaphyse (UA-epi-/metaphyse), also die

gelenksnahen Anteile des Unterarms, betroffen waren. Deutlich schlechter heilten
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betroffene HWK mit einer Rate von nur 58,6 % aus. Bei den untersuchten HWK
handelte es sich hauptsachlich um das Kahnbein. Lediglich in 2 Féllen wurden andere
HWK als das Kahnbein behandelt, bei einem Fall das Os lunatum und bei einem Fall
das Os hamatum zusammen mit dem Os triquetrum. Die HWK ausgenommen kam es
alle tbrigen Knochenabschnitte gemeinsam betrachtend zu einer Ausheilungsrate von
80,6 %.

10 (90,9 %) M ausgeheilt

MHK/Finger/Daumen 1(9,1 %) M nicht ausgeheilt

'E
é Handwurzelknochen 17 (58,6 %)
0 12 (41,4 %)
©
c
E 8 (66,7 %
§ Unterarmepi-/metaphyse 4 :33:3 %j';
=

Unterarmschaft 7 (87.5 %)

1(12,5 %)
0 10 20 30
Anzahl

Abbildung 6: Ausheilungsrate bezogen auf den von der Knochenheilungsstérung betroffenen
Knochenabschnitt (N = 60); MHK(Mittelhandknochen)/Finger/Daumen (N = 11), Handwurzel-
knochen (N = 29), Unterarmepi-/metaphyse (N = 12) und Unterarmschaft (N = 8); N = Fallzahl

Zwar konnte kein signifikanter Effekt des behandelten Knochenabschnitts auf die
Ausheilungsrate berechnet werden, jedoch zeigten sich folgende mittels Cramers V Test
berechnete Effekte.

Tabelle 8: Chi-Quadrat- und Cramers V-Werte fiir den behandelten Knochenabschnitt fur die
Indikation verzégerte Heilung (VH) (N = 20) und die Indikation Pseudarthrose (PA) (N = 40) und
alle Falle (gesamt) (N = 60); N = Fallzahl

VH PA gesamt
Chi-Quadrat(3) = 3,220, p = 0,359 =3,893, p=0,273 =5,308, p=0,151
Cramers V 0,401 0,312 0,297
Effektstéarke GroRer Effekt Mittlerer Effekt Mittlerer Effekt
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Somit war eine Ausheilung am wahrscheinlichsten, wenn MHK/Finger/Daumen
behandelt wurden, gefolgt von UA-Schaft, danach UA-epi-/metaphyse. Am
unwahrscheinlichsten heilten die Félle aus, wenn ein Handwurzelknochen behandelt

wurde.

Aufgrund der berechneten grolRen Zusammenhangseffekte wurde der behandelte
Knochenabschnitt in ein komplexes Modell aufgenommen und die logistische
Regression berechnet. Hierflir wurde zundchst der UA-Schaft als Referenzkategorie

festgelegt. Weiterhin wurden die (ibrigen Variablen wie folgt kodiert:
Behandelter Knochen 1 = UA-epi-/metaphyse

Behandelter Knochen 2 = HWK

Behandelter Knochen 3 = MHK/Finger/Daumen

Folgende Tab. 9 zeigt die Ergebnisse der logistischen Regression.

Tabelle 9: Logistische Regression je nachdem, welcher Knochenabschnitt behandelt wurde;
behandelter Knochen 1 = Unterarmepi-/metaphyse, behandelter Knochen 2 = Handwurzelknochen,
behandelter Knochen 3 = Mittelhandknochen/Finger/Daumen; Angabe des p-Werts, der Odds
Ratio (OR) und des Lower und Upper 95 % Konfidenzintervalls (K1)

p-Wert OR Lower 95 % KI Upper 95 % KI
Behandelter Knochen 0,098
Behandelter Knochen 1 0,178 0,099 0,003 2,858
Behandelter Knochen 2 0,018 0,023 0,001 0,521
Behandelter Knochen 3 0,311 0,158 0,004 5,631

Der behandelte Knochen hatte einen tendenziellen Effekt (p < 0,1) auf die
Ausheilungsrate. Der behandelte Knochen 2 (= HWK) war signifikant bezlglich der
Ausheilungsrate (p < 0,05). Die Odds Ratio zeigt die Richtung des Zusammenhangs. Da
die Odds Ratio < 1 (OR = 0,023) war, konnte man ableiten, dass ein mit ESWT
behandelter HWK signifikant schlechter ausheilte als andere behandelte Knochen-

abschnitte.

28



Fur die Félle, die an UA-epi-/metaphyse oder am MHK/Finger/Daumen behandelt
wurden, konnte weder eine Tendenz noch ein signifikanter Effekt berechnet werden
(p>01).

Als Gutemal wurde das Nagelkerke R-Quadrat mit 0,469 berechnet und ergibt damit
eine ann&hernd sehr gute Giite dieser logistischen Regression.

3.6 Vorbehandlung

Keine Vorbehandlung versus konservative Vorbehandlung versus operative
Vorbehandlung

Die Gesamtpopulation der 60 Félle betrachtend fehlte bei 2 Fallen mit PA (beides
HWK-Félle) die Angabe. Demzufolge ergab sich eine Fallzahl von 58. Von ihnen
erhielten 11 (19 %) keinerlei Vorbehandlung, 11 (19 %) wurden rein konservativ
vorbehandelt, 24 (41,4 %) waren einmal voroperiert und 12 (20,7 %) waren zweimal

oder ofter voroperiert.

Bei den 20 Fallen mit VH waren ein Fall (5 %) nicht vorbehandelt, 8 Falle (40 %)
konservativ vorbehandelt, 10 Falle (50 %) einmal voroperiert und ein Fall (5 %)
zweimal oder oOfter voroperiert. Bei Vorliegen einer PA (38 Félle) zeigte sich die
Verteilung anders: 10 (26,3 %) waren nicht vorbehandelt, 3 (7,9 %) waren rein
konservativ vorbehandelt, 14 (36,8 %) waren einmal voroperiert und 11 (28,9 %) waren

zweimal oder 6fter voroperiert.

Die genauere Betrachtung der 29 HWK-Félle (3 VH und 26 PA) zeigte folgende
Verteilung: 11 HWK-Félle (40,7 %) erhielten keine Vorbehandlung, 1 HWK-Fall
(3,7 %) war rein konservativ vorbehandelt, ebenfalls 11 HWK-Falle (40,7 %) waren
einmal voroperiert, darunter auch die beiden Falle, die nicht das Kahnbein betrafen, und
4 HWK-Falle (14,8 %) zweimal oder ofters voroperiert; bei 2 der 29 HWK-Falle

(beides Falle mit einer Kahnbeinpseudarthrose) fehlte die Angabe.

Die Gesamtstudienpopulation zusammen betrachtend zeigten sich die in nachfolgender

Abb. 7 dargestellten Ausheilungsraten.
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Vorbehandlung voroperiert

Vorbehandlung

Abbildung 7: Ausheilungsrate abhéngig von der Vorbehandlung. Keine Vorbehandlung (N = 11)
versus rein konservative Vorbehandlung (N = 11) versus einmal voroperiert (N = 24) versus
zweimal oder 6fter voroperiert (N = 12). Alle Félle N = 58, da in zwei Fallen die Angaben fehlten;
N = Fallzahl

Fir VH (14 ausgeheilte Falle) zeigte sich folgende Verteilung der Ausheilungsrate: Ein
Fall (100 %) ohne Vorbehandlung, 3 Félle (37,5 %) mit rein konservativer
Vorbehandlung, 9 Félle (90,0 %), die einfach voroperiert waren, und ein Fall (100 %)
mit zwei oder mehr VVoroperationen heilten aus.

Von den 28 Fallen mit PA, die konsolidierten, heilten 7 Félle (70,0 %) ohne
Vorbehandlung aus, 3 Féalle (100,0 %) mit rein konservativer Vorbehandlung, 9 Félle
(64,3 %), die einmal voroperiert waren, und 7 (63,6 %), die zweimal oder 6fters
voroperiert waren. In 2 ausgeheilten HWK-Fallen, genauer Kahnbeinfallen, mit PA

fehlte die Angabe zur VVorbehandlung.

Insgesamt zeigte sich fir die Indikationen VH und PA sowie alle Félle insgesamt
betrachtet kein signifikanter Einfluss auf die Ausheilungsrate (VH: Chi-Quadrat(3) =
6,786, p = 0,079; PA: Chi-Quadrat(3) = 1,624, p = 0,654; gesamt: Chi-Quadrat(3) =
1,579, p = 0,664).
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Keine Voroperation versus alleinige Osteosynthese versus komplexe Voroperation

Die Ausheilungsrate wurde auch abhangig davon analysiert, ob eine \Voroperation
erfolgt war und so ja, wie (alleinige Osteosynthese oder komplexe Voroperation).
Hierfur wurden folgende drei Gruppen definiert:

e Gruppe 1: Keine Voroperation

e Gruppe 2: Rein osteosynthetisches Verfahren
e Gruppe 3: Osteosynthese und zusatzliche MaRnahme wie Einbringen von
autologem  Knochen und/oder Anbohrung/Anfrischen des

Knochens

In 4 Féllen fanden sich diesbeziglich liickenhafte Angaben, weshalb sie bei dieser

Auswertung nicht berticksichtigt wurden.

Tabelle 10: Verteilung der Falle abhéngig davon, ob keine Voroperation oder eine alleinige
Osteosynthese oder eine komplexe Voroperation erfolgte, fir die Indikation verzdgerte Heilung
(VH) (N = 20) und die Indikation Pseudarthrose (PA) (N = 36) und alle Falle (gesamt) (N =56, da in
4 Fallen die Angaben fehlten); Gruppe 1: Keine Voroperation (N = 22), Gruppe 2: Rein
osteosynthetisches Verfahren (N = 20), Gruppe 3: Osteosynthese und zuséatzliche MaBhahme am
Knochen (N = 14); N = Fallzahl

VH PA gesamt
Gruppe 1 9 (45 %) 13 (36,1 %) 22 (39,3 %)
Gruppe 2 10 (50 %) 10 (27,8 %) 20 (35,7 %)
Gruppe 3 1(5%) 13 (36,1 %) 14 (25 %)
gesamt 20 36 56

Die HWK-Falle genauer betrachtend zeigte sich, dass 12 Félle (46,2 %) keine
Voroperation erhalten hatten, 5 Félle (19,2 %) mittels eines rein osteosynthetischen
Verfahrens voroperiert waren und 9 Falle (34,6 %) eine osteosynthetische VVoroperation
mit zusétzlicher MalRnahme am Knochen erhalten hatten; bei 3 Féllen fehlte die

Angabe.

In der Gesamtstudienpopulation kam es bei 39 der 56 Falle (69,6 %) zur Ausheilung,
dementsprechend gab es in 17 Fallen (30,4 %) keine Ausheilung.

Bei der Indikation VH heilten 4 von 9 Fallen (44,4 %) der Gruppe 1, 9 von 10 Fallen
(90 %) der Gruppe 2, einer von einem Fall (100 %) der Gruppe 3 aus. Bei der Indikation
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PA heilten 10 von 13 Féllen (76,9 %) der Gruppe 1, 8 von 10 Féllen (80 %) der Gruppe
2, 7von 13 Fallen (53,8 %) der Gruppe 3 aus.

Mit 17 von 20 Féllen (85 %) heilten somit am h&ufigsten Félle der Gruppe 2, also nach
alleiniger Osteosynthese im Vorfeld, aus, gefolgt von Fallen ohne Voroperation
(Gruppe 1; 14/22 = 63,6 %). Am seltensten kam es bei Fallen mit komplexer
Voroperation (Gruppe 3; 8/14 = 57,1 %) zur kndchernen Heilung.

Die 17 nicht ausgeheilten Falle waren wie folgt verteilt: In Gruppe 2 heilten 3 von 20
Fallen (15 %) nicht aus, in Gruppe 1 heilten 8 von 22 Féallen (36,4 %) nicht aus und in
Gruppe 3 konsolidierten 6 von 14 Fallen (42,9 %) nicht.

Zwar zeigte der Chi-Quadrat-Test keinen signifikanten Einfluss auf die Ausheilungsrate
je nachdem, ob eine VVoroperation erfolgt und wenn ja, welche (Chi-Quadrat(2) = 3,641,
p = 0,162), der Cramers V Test hingegen zeigte mit einem Wert von 0,255 einen
mittleren Effekt. Daraus lieR sich erstens ablesen, dass KHS, die mit einem rein
osteosynthetischen Verfahren vorbehandelt waren, am wahrscheinlichsten ausheilten,
knapp gefolgt von den Féllen ohne jegliche Voroperation. Zweitens konnte die
schlechteste Ausheilungswahrscheinlichkeit fur die Falle bestimmt werden, die eine

komplexe Voroperation durchlaufen hatten.

Aufgrund der Berechnung eines mittleren Effekts (Cramers V Test) wurde ein
komplexes Modell erstellt. Es wurde die logistische Regression berechnet. Hierfir
wurde zunéchst die Gruppe ‘rein osteosynthetisches Verfahren™ als Referenzkategorie

festgelegt. Weiterhin wurden die tibrigen Kategorien kodiert.

Kategorie 1 Keine VVoroperation

Kategorie 2 Osteosynthese und zusétzliche MalRnahme wie Einbringen von

autologem Knochen und/oder Anbohrung/ Anfrischen des

Knochens

Folgende Tab. 11 zeigt die Ergebnisse der logistischen Regression.
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Tabelle 11: Logistische Regression fur - Keine Voroperation versus alleinige Osteosynthese versus
komplexe Voroperation - Kategorie 1 = Keine Voroperation, Kategorie 2 = Osteosynthese und
zusatzliche MaRnahme am Knochen; Angabe des p-Werts, der Odds Ratio (OR) und des Lower
und Upper 95 % Konfidenzintervalls (K1)

p-Wert | OR Lower Upper
95 % KI 95 % KI

Keine Voroperation versus alleinige Osteo- | 0,204

synthese versus komplexe Voroperation

Kategorie 1 0,144 0,172 0,016 1,826

Kategorie 2 0,077 0,083 0,005 1,315

Kategorie 2 hat einen tendenziellen Effekt (p < 0,1) mit Odds Ratio kleiner 1
(OR = 0,083). Da die Odds Ratio die Richtung des Zusammenhangs zeigt, bedeutet
dies, dass KHS, die mit einer Osteosynthese und zusétzlicher Manahme am Knochen
voroperiert waren, eine tendenziell geringere Wahrscheinlichkeit zur Ausheilung hatten

als die anderen KHS.

Fur die Gruppe, die nicht voroperiert war, konnte weder eine Tendenz noch ein

signifikanter Effekt berechnet werden (p > 0,1).

Als GitemaR wurde das Nagelkerke R-Quadrat mit 0,517 berechnet und ergab somit

eine sehr gute Giite dieser logistischen Regression.

Zeitnahe Erkennung der initialen Verletzung (soweit traumatisch)

Da bei 9 Féllen die KHS Folge einer Operation, namlich einer Arthrodese oder
Osteotomie war, wurden diese Falle bei dieser Untersuchung ausgeschlossen.
Aulerdem waren bei 5 Féllen die Angaben fiir die Auswertung zu liickenhaft, wenn
zum Beispiel das Datum des Unfalltages nicht bekannt war oder unklar war, wann nach
dem Trauma die Behandlung begann. Entsprechend verblieben 46 Félle. Bei diesen
wurde erhoben, ob die initiale Fraktur frihzeitig, also innerhalb von 2 Wochen nach
dem Unfall, erkannt wurde. Bei 26 der 46 Falle (56,5 %) wurde die Fraktur frihzeitig
erkannt, bei 20 Féllen (43,5 %) nicht. Von den 46 Fallen wurden 15 (32,6 %) spéter in
der KfH wegen einer VH und 31 (67,4 %) wegen einer PA mittels ESWT behandelt.
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Bei den 15 Fallen, die wegen einer VH behandelt wurden, hatte man bei 13 Féllen die
Fraktur zeitnah erkannt, bei 2 Féllen nicht. Friihzeitig erkannte Frakturen heilten besser
aus als spat erkannte: 11 der 13 friih erkannten Frakturen (84,6 %), aber nur 1 der 2 spat
erkannten Frakturen (50 %) konsolidierten.

Die Ausheilungsrate bei der Indikation PA zeigte sich dhnlich. Bei den 31 Féallen war
bei 13 Fallen die Fraktur zeitnah erkannt worden, bei 18 nicht. Von den 13 fruhzeitig
erkannten Frakturen heilten 10 aus (76,9 %), wahrend dagegen nur 11 von 18 Frakturen
ausheilten, die man spat erkannt hatte (61,1 %). Alle 46 Félle betrachtet zeigte sich
somit eine bessere Ausheilungsrate bei friihzeitig erkannten Frakturen.

30 M ausgeheilt
M nicht ausgeheilt

Anzahl

ja nein

Fraktur zeitnah erkannt

Abbildung 8: Ausheilungsrate abhangig vom Zeitpunkt der Erkennung der Fraktur (N = 46); N =
Fallzahl

Zwar ergaben sich bei der Berechnung des Fishers Exakter Tests sowohl alle Félle
insgesamt als auch die Indikationen getrennt berechnend keine signifikanten p-Werte
(p (gesamt) = 0,187; p (VH) = 0,371; p (PA) = 0,452), es zeigten sich aber durch den
Cramers V Test Zusammenhédnge. Fir alle 46 Félle fand sich ein kleiner, aber
anndhernd mittlerer Effekt (Cramers V = 0,229). Sprich Frakturen heilten
wahrscheinlicher aus, wenn die initiale Verletzung zeitnah erkannt wurde. Fir PA ergab
sich ein Cramers V = 0,167 und damit ein kleiner Effekt. Bei VH wiederum konnte ein
mittlerer Effekt (Cramers V = 0,294) ermittelt werden. Also kam es einerseits

unabhéngig von der Indikation, andererseits auch PA und VH getrennt betrachtend,
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wahrscheinlicher zu einer Konsolidierung, wenn die initiale Verletzung zeitnah erkannt

worden war.

Bei genauerer Betrachtung des Knochenabschnittes, dessen Fraktur nicht friihzeitig
erkannt worden war, zeigte sich, dass es sich ausschlieflich um HWK handelte. Von
den HWK-Féllen betrafen lediglich 2 Félle nicht das Kahnbein, sondern ein Fall das Os
lunatum und ein Fall das Os hamatum zusammen mit dem Os triquetrum. Die Frakturen
dieser beiden nicht das Kahnbein betreffenden HWK-Falle wurden friihzeitig erkannt.
Alle Frakturen der Ubrigen Knochenabschnitte (Unterarmschaft, Unterarmepi-/meta-
pyhse, Mittelhandknochen/Finger/Daumen) wurden ebenfalls friihzeitig erkannt. Somit
wurden nur Kahnbeinfrakturen spét erkannt. VVon den 20 Kahnbeinfrakturen, die spat
erkannt wurden, heilten 12 (60 %) aus und 8 (40 %) konsolidierten nicht.

Handwurzelknochen
Unterarmschaft
B distale Unterarmepi-/metaphyse

< s B Mittelhandknochen/Finger/
N Daumen
<

4

2

0 a . nein

[ Ja .
ausgeheilt nicht Fraktur zeitnah erkannt
ausgeheilt

Abbildung 9: Ausheilung abhangig vom Zeitpunkt der Erkennung der Fraktur fir Handwurzel-
knochen, Unterarmschaft, distale Unterarmepi-/metaphyse, Mittelhandknochen/Finger/Daumen
(N =46); N = Fallzahl
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3.7 Alleinige ESWT versus ESWT mit zusatzlicher operativer Intervention

Bei der Differenzierung, ob zusatzlich zur ESWT eine operative Intervention erfolgte,

ergab sich folgende Aufteilung:

e Gruppe 1: 23 Félle (38,3 %) ohne zusatzliche operative MalRnahme, abgesehen
von einer Entfernung von Osteosynthesematerial: 10 VH, 13 PA.
Genauer erhielten 19 nur eine ESWT, davon 8 VH und 11 PA, und bei 4 erfolgte
neben der ESWT eine Entfernung von Osteosynthesematerial, davon 2 VH und
2 PA.

e Gruppe 2: 7 Falle (11,7 %) mit ESWT und Osteosynthese ohne weitere
Malinahme am Knochen, davon 4 VH, 3 PA.

e Gruppe 3: 30 Félle (50 %) mit ESWT, Osteosynthese und zusatzlicher autologer
Knochentransplantation und/oder Anbohrung/Anfrischung des Knochens, davon
6 VH, 24 PA.

Die Gesamtstudienpopulation betrachtend zeigten sich die folgenden Ausheilungsraten.
In Gruppe 1 heilten 16 von 23 Fallen (69,6 %): 6 mit VH und 10 mit PA. In Gruppe 2
konsolidierten 6 von 7 Féllen (85,7 %): 4 mit VH und 2 mit PA. In Gruppe 3 heilten 20
von 30 Fallen (66,7 %): 4 mit VH und 16 mit PA. Somit zeigte sich eine hohere
Ausheilungsrate bei den Féllen in Gruppe 2, gefolgt von Gruppe 1. Falle der Gruppe 3
hatten die schlechteste Ausheilungsrate (Abb. 10).
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30 M ausgeheilt

M nicht ausgeheilt

Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3

Operative Intervention zusétzlich zur ESWT

Abbildung 10: Ausheilungsrate abhéngig davon, ob nur eine ESWT ggf. mit Entfernung von
Osteosynthesematerial (Gruppe 1, N = 23) oder eine ESWT und eine reine Osteosynthese
(Gruppe 2, N = 7) oder eine ESWT mit zusétzlichem komplexen Eingriff (Gruppe 3, N = 30)
erfolgte; N (alle Falle gesamt) = 60; N = Fallzahl

Die Gesamtstudienpopulation betrachtend konnte mittels des Chi-Quadrat-Tests kein
signifikanter Einfluss auf die Ausheilungsrate berechnet werden: Gesamt: Chi-
Quadrat(2) = 0,984, p = 0,611; VH: Chi-Quadrat(2) = 2,222, p = 0,329; PA: Chi-
Quadrat(2) = 0,440, p = 0,803. Die Effekte, die hier mittels Cramers V berechnet
wurden, zeigten sich aber wie folgt:

Tabelle 12: Cramers V-Werte fur die operative Intervention zusatzlich zur ESWT flur die
Indikation verzogerte Heilung (VH) und die Indikation Pseudarthrose (PA) und alle Félle (gesamt)

VH PA gesamt
Cramers V 0,333 0,105 0,128
Effektstarke Mittlerer Effekt Kleiner Effekt Kleiner Effekt

Anhand der Cramers V-Werte kann interpretiert werden, dass Falle der Gruppe 2 am
wahrscheinlichsten ausheilten, gefolgt von Gruppe 1. Félle der Gruppe 3 konsolidierten

am unwahrscheinlichsten.

Bzgl. der 29 HWK-Falle fanden sich folgende Verteilung und Ausheilungsraten:
Gruppe 1: 6 Félle (20,7 %), davon erhielten 5 Falle nur eine ESWT, einmal erfolgte
zusétzlich eine Entfernung von Osteosynthesematerial. Die Ausheilungsrate fiir die
HWK-Félle in Gruppe 1 lag bei 33,3 %, da lediglich 2 der 6 Falle ausheilten. Beide
hatten nur eine ESWT erhalten. In Gruppe 2 gab es nur einen Fall (3,4 %), dieser heilte
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aus, und in Gruppe 3 22 Félle (75,9 %), die zu 63,6 % (14 von 22 Fallen)
konsolidierten.

3.8 Risikofaktoren fiir eine Knochenheilungsstérung

Rauchverhalten

25 Félle (45,5 %) rauchten, 30 (54,5 %) hingegen rauchten nicht. Bei 5 Fallen fehlte die
Angabe. Genauer betrachtet gab es 7 Raucher (28 %) mit VH und 18 (72 %) mit PA
sowie 12 Nichtraucher (40 %) mit VH und 18 (60 %) mit PA.

Bei 17 der 25 Raucher (68 %) kam es zur kndchernen Heilung, genauer bei 5 mit VH
und 12 mit PA. Bei den Nichtrauchern hingegen kam es bei 21 Féllen (70 %) zur
knochernen Ausheilung, genauer bei 8 mit VH und 13 mit PA. Es konnte kein
signifikanter Effekt des Rauchverhaltens auf die Ausheilungsrate sowohl fur die
Indikationen VH und PA als auch alle Falle insgesamt berechnet werden (Fishers
Exakter Test (VH): p > 0,999, Fishers Exakter Test (PA): p > 0,999, Fishers Exakter
Test (gesamt): p > 0,999).

Alkoholkonsum

5 Félle (10,9 %), davon 2 mit VH und 3 mit PA, gaben einen regelméRigen Konsum
von Alkohol an. Bei 41 Féllen (89,1 %), davon 14 mit VH und 27 mit PA, wurde
dokumentiert, dass sie selten oder gar keinen Alkohol konsumierten. Bei 14 Féllen
fehlte die Angabe.

Bei allen 5 Fallen (100 %) mit regelméBigem Konsum von Alkohol kam es zur
Ausheilung. Bei 24 (58,5 %) der 41 Falle mit seltenem oder ohne Alkoholkonsum kam
es zur Ausheilung, genauer bei 8 mit VH und 16 mit PA. Auch fir den Alkoholkonsum
konnte sowohl fir die Indikationen VH und PA als auch alle Falle insgesamt kein
signifikanter Einfluss auf die Ausheilungsrate festgestellt werden (Fishers Exakter Test
(VH): p = 0,500, Fishers Exakter Test (PA): p = 0,279, Fishers Exakter Test (gesamt):
p=0,142).
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Diabetes mellitus

An einem Diabetes mellitus Typ 2 waren 2 Félle (3,8 %) erkrankt, je einer mit VH und
einer mit PA. 51 Félle (96,2 %) hatten keinen Diabetes mellitus. Bei 7 Féllen fehlte die
Angabe.

Nur bei einem der an Diabetes mellitus Typ 2 Erkrankten (50 %), namlich bei dem mit
einer PA, kam es zur kndchernen Heilung. Bei denen, die nicht an Diabetes mellitus
erkrankt waren, kam es bei 34 Féllen (66,7 %), 12 mit VH und 22 mit PA, zur
Konsolidierung. Es zeigte sich sowohl fir die Indikationen VH und PA als auch alle
Félle insgesamt kein Zusammenhang zwischen einer Erkrankung an Diabetes mellitus
und der Ausheilungsrate (Fishers Exakter Test (VH): p = 0,333, Fishers Exakter Test
(PA): p > 0,999, Fishers Exakter Test (gesamt): p > 0,999).

3.9 Poweranalysen und Fallzahlplanung

Far verschiedene Variablen wurde eine Fallzahlplanung erstellt. Anhand dieser kann
abgelesen werden, welche Fallzahl ndétig gewesen waére, um bei gleicher
Haufigkeitsverteilung signifikante Werte berechnen zu konnen. Tab. 13 zeigt die

optimale Fallzahl je nach Variable:

Tabelle 13: Fallzahlplanung ausgewahlter Variablen

Variable Optimale Fallzahl

Keine  Vorbehandlung  versus  konservative | 134

Vorbehandlung versus operative Vorbehandlung

Keine Voroperation versus alleinige Osteosynthese | 74

versus komplexe Voroperation

Alleinige ESWT versus ESWT mit zusatzlicher | 295

operativer Intervention
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3.10 Komplikationen und unerwiinschte Begleiterscheinungen

Natdrlich sind alle Falle ohne knocherne Heilung als Komplikation zu werten. Wie
bereits beschrieben kam es bei insgesamt 18 der 60 Félle (30 %) nicht zur kndchernen
Heilung.

Ansonsten wurden in dieser Studie keine schwerwiegenden unerwiinschten

Begleiterscheinungen beobachtet.

Neben den Fallen ohne kndcherne Heilung kam es lediglich bei 2 weiteren Féllen zu
kleinen Komplikationen, die aber sehr wahrscheinlich nicht direkt auf die ESWT,

sondern auf andere Umstande zurtickzufithren waren.

In einem Fall traten Hautschaden durch eine vom Gipsverband ausgeldste Druckstelle
auf. Der direkte Zusammenhang mit der ESWT ist unwahrscheinlich. Dieser Fall wurde
mit der Indikation VH nach einer Verkirzungsosteotomie bei Ulna-Impaction-Syndrom
und vorbestehendem CRPS (komplexes regionales Schmerzsyndrom) mit einer
alleinigegn  ESWT an der Ulna behandelt. Schlussendlich kam es zu keiner
Konsolidierung der Fraktur, und es musste eine Revisionsoperation an der Ulna

durchgefuhrt werden.

Bei einem anderen Fall kam es postoperativ zu einer Schwellung und
Schmerzsensation, welche bis zur Entlassung ricklaufig waren. Die Behandlung
erfolgte bei nicht vorbehandelter Kahnbeinpseudarthrose mit einer Kahnbein-
rekonstruktion mittels Beckenkammspan und Herbert-Schraube und zusatzlicher
ESWT. Es kam nach 5,6 Monaten (168 Tagen) zur Ausheilung. Da keine alleinige
ESWT durchgefiihrt wurde, sondern diese mit einem gréferen Eingriff kombiniert
wurde, kann die Schwellung und Schmerzsensation nicht als eindeutige Nebenwirkung
der ESWT identifiziert werden.
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4. Diskussion

Die vorliegende Studie belegt insgesamt den erfolgreichen Einsatz der ESWT bei
Knochenheilungsstdrungen am Unterarm und an der Hand. Nach der ESWT betrug die
Ausheilungsrate 70 % gleichermalen bei verzdgerter Knochenheilung und bei Pseud-
arthrosen, wobei die mediane Ausheilungszeit 2,8 Monate betrug. Positiv zu bewerten
ist auBerdem, dass es neben der ausbleibenden Heilung in 30 % der Félle zu keinen
ESWT assoziierten Komplikationen oder unerwiinschten Begleiterscheinungen kam.
Eine entscheidende Differenzierung der Ausheilungsrate beim Einsatz der ESWT ergibt
sich hinsichtlich des behandelten Knochens, der jeweiligen Vorbehandlung und der
Voroperationen. Auch die zusétzlich zur ESWT durchgefiihrte operative Intervention,
die einen Rickschluss auf den Zustand der Knochenheilungsstérung vor der ESWT
zuldsst, zeigte einen Einfluss. Fir die anderen untersuchten Einflussfaktoren liel sich

keine Korrelation beziiglich der Ausheilungsrate erkennen.

4.1 Limitation und Starken

Retrospektive Datenanalyse & Fallzahl

Diese Studie wurde als retrospektive Datenanalyse durchgefuhrt, entsprechend ergeben
sich Limitationen. Es gab keine Kontrollgruppe, auch eine Randomisierung war nicht
maoglich. Entsprechend liegt lediglich eine Evidenzklasse 1V vor. Aufgrund des
retrospektiven Charakters war die Datenlage teils nicht vollstandig. Fehlende Daten
waren im Nachhinein nicht eruierbar. Auflerdem ware es interessant gewesen, weitere

Parameter wie den BMI oder eine Vitamin D-Substitution zu erheben.

Die Eingabe der Daten in eine Datentabelle erfolgte handisch mit dem damit
verbundenen Fehlerrisiko. Die Daten wurden wahrend der Erhebung bereits kontrolliert

und Fehler korrigiert.

Fir die statistischen Berechnungen waére eine groBere Studienpopulation mit
idealerweise 150 bis 200 Fallen wiinschenswert gewesen. Maglicherweise hatten sich
signifikante Werte berechnen lassen, wohingegen sich in dieser Studie bei geringerer

Fallzahl meist nur Zusammenhangseffekte zeigten. Auch ware bei einer gréReren
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Studienpopulation eine Unterscheidung der Pseudarthrosen in atrophe und hypertrophe
moglich gewesen, um zu untersuchen, ob sich verschiedene Ausheilungsraten ergeben.
Die Fallzahl der Studie schrankt zwar die Aussagekraft ein, allerdings war es sinnvoll,
den Fokus auf die in der KfH Behandelten zu legen und somit gezielt die Knochen der
peripheren oberen Extremitat zu betrachten. Durch die Konzentration auf Unterarm und
Hand wurde eine bessere Vergleichbarkeit der einzelnen Félle untereinander erreicht,
im Gegensatz zu anderen Studien, die die Auswirkungen der ESWT an der unteren und

der oberen Extremitat untersuchten.

Zudem umfasste die Studie die ersten Félle, die in der KfH mit einer ESWT behandelt
wurden. So wurde auch die Indikation zur Anwendung der ESWT fur die Abteilung
noch entwickelt. Wahrscheinlich war in einzelnen Féllen in der Anfangsphase die
Indikation zur ESWT einerseits Uberzogen gestellt worden, andererseits wurde die
Anwendung (ber die Jahre ausgeweitet, insbesondere die Verwendung der ESWT

gleichzeitig mit einer operativen Intervention.

Andererseits ergeben sich aber auch Starken aus dem Design der Studie als
retrospektive Datenanalyse. Sie hat den Vorteil, dass die Datensatze bereits vorliegen
und im realen klinischen Alltag erhoben wurden. So ist diese Art der Forschung ein
Spiegel der Realitat. AuBerdem ist sie kostenglinstig und das Risiko, dass Experimente
nicht funktionieren oder Patienten nicht zu Nachuntersuchungsterminen erscheinen, ist
nicht gegeben. Des Weiteren werden keine zusatzlichen Untersuchungen durchgefiihrt,
wie Rontgenaufnahmen, die nur fir eine Studie notwendig wéren, sondern es werden

nur bereits vorliegende Untersuchungen und Daten retrospektiv ausgewertet.

4.2 Diskussion der Ergebnisse

Ausheilungsrate

Das Ergebnis dieser Studie lag nach der ESWT an Unterarm und Hand mit einer
Ausheilungsrate von 70 % fir verzégerte Heilung (14 von 20 Fallen ausgeheilt) sowie
fur Pseudarthrose (28 von 40 Féllen ausgeheilt) in einem mit anderen Studien
vergleichbaren Bereich. So berichten Cacchio und Mitarb. in ihrer prospektiven,
randomisierten und kontrollierten Studie ebenfalls von einer 70- bzw. 71-prozentigen

Ausheilungsrate, wobei sie, neben einigen Behandlungen am Unterarm, jedoch
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hauptsachlich Knochen der unteren Extremitdt untersuchten [41]. Ebenfalls
hauptséchlich die untere Extremitat untersuchend berichten Schaden und Mitarb. von
einer sich nicht signifikant unterscheidenden Ausheilungsrate je nach Indikation
(VH: 74,3 %, PA: 76,3 %, gesamt: 75,7 %) [48]. Schaden und Mitarb. berichten in einer
weiteren prospektiven Studie mit 613 behandelten Féllen (VH und PA) von sich
unterscheidenden Ausheilungsraten je nach Indikation. VH erreichten mit 88 % eine
bessere Ausheilungsrate als PA mit 72 % [54]. Auch Bara und Synder stellten diesen
Trend fest (VH: 95 %, PA: 69 %) [45]. Eine von Zelle und Mitarb. durchgefuhrte
Metaanalyse, die aus 10 Studien insgesamt 924 Félle extrahierte, stellte eine anndhernd
zu dieser Studie vergleichbare durchschnittliche Ausheilungsrate von 76 % fest,
allerdings bei einer relativ groBen Spannweite von 41 % bis 85 %. Die drei hdufigsten
Lokalisationen waren Tibia (94), Femur (91) und das Kahnbein (45). Im Gegensatz zu
dieser Studie schlossen sie KHS, die nach einer Osteotomie oder einer Arthrodese
entstanden, aus [49]. In der Mehrzahl der genannten Studien wurden hauptséachlich KHS
an der unteren Extremitat untersucht. Wahrend KHS an den Zehen allerdings kaum ein
Problem darstellen, sind diese an den Fingern durchaus ein nicht selten auftretendes und
operativ anspruchsvolles Problem. Ein denkbarer Grund hierfur ist, dass das Verhaltnis
zwischen Kortikalis und Spongiosa an den Knochen der unteren Extremitat aufgrund
der groReren Lastlibertragung anders ist als an der oberen Extremitat. Dies kdnnte
durchaus Einfluss auf den Effekt der ESWT haben. Insgesamt ist ein direkter Vergleich
der in dieser Studie ermittelten Ausheilungsrate mit den genannten Studien zwar nicht
vollstandig zuldssig, allerdings kénnen die Ergebnisse dieser Studie die bereits fur die
untere Extremitat mehrfach festgestellte Wirksamkeit der ESWT auch fir die obere

Extremitét bestatigen.

Zeit zwischen Trauma/Operation und ESWT

Per definitionem unterscheidet sich die Zeit zwischen initialer Verletzung und ESWT
bei einer VH und einer PA und bewegt sich vor allem fir die Falle mit einer VH in
einem relativ engen Feld. Die vorliegende Studie untersuchte, ob sich eine friihzeitig im
Therapieverlauf durchgefihrte ESWT vorteilhaft bzw. eine verspétete Therapie
nachteilig auf die Ausheilungsrate auswirkte. Dies bestétigte sich gegenteilig zur

Erwartung nicht. Die Zeitspanne bis zur ESWT unterschied sich flr die geheilten und
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nicht geheilten Knochen nicht signifikant, vielmehr war in beiden Indikationsgruppen
die Zeitspanne bis zur ESWT bei den geheilten Knochen sogar tendenziell etwas grolier
als bei den nicht geheilten. Im Gegensatz dazu berichten Kertzman und Mitarb. von
einer Korrelation eines langeren Intervalls zwischen Trauma und ESWT und einem
Therapieversagen. Allerdings therapierten sie mit einer radialen ESWT und nicht wie in
dieser Studie mit einer fokussierten ESWT und fiihrten eine alleinige ESWT ohne
Kombination mit einer gleichzeitigen Operation durch [55]. Somit erschwert sich
zugegebenermalien der Vergleich mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie. Da sich
in dieser Studie kein signifikanter Einfluss der Zeit zwischen Trauma/Operation und
ESWT berechnen lieR und die Ausheilungsrate fir die beiden untersuchten Gruppen
jeweils bei 70 % lag, lasst sich schlussfolgern, dass die Zeit zwischen Trauma/
Operation und ESWT eine untergeordnete Rolle zu spielen scheint. Auch wenn andere
Faktoren, die im Weiteren noch besprochen werden, die Ausheilungsrate beeinflussten,
lasst sich in Hinblick auf die Zeit zwischen Trauma/Operation und ESWT an dieser
Stelle bereits festhalten, dass sich gleichermalRen frith im Behandlungsverlauf einer

KHS als auch in weiter fortgeschrittenen Stadien eine kndcherne Heilung erzielen lieR.

Nachbeobachtungszeitraum

Im Vergleich zu der in dieser Studie beobachteten relativ kurzen Ausheilungszeit von
durchschnittlich 3,6 Monaten berichten Alkhawashki bzw. Elster und Mitarb. von einer
teils deutlich langeren Ausheilungszeit im Durchschnitt von 10,2 bzw. 4,8 Monaten
[51, 53]. Vogel und Mitarb. hingegen stellten eine vergleichsweise leicht kirzere
Ausheilungszeit von durchschnittlich 3,3 Monaten fest [56]. Allerdings untersuchten
diese Studien vornehmlich KHS der unteren Extremitat mit Schwerpunkt auf PA und
weniger auf VH. Ein Vergleich hinsichtlich der Ausheilungszeit ist daher im Prinzip

nicht zulassig.

Behandelter Knochen

Bei der Betrachtung wie sich der behandelte Knochen, spezifisch die betroffene Seite,
die Handigkeit und der Bezug zur dominanten Hand auf die Ausheilungsrate auswirkte,
ergab sich, dass diese Faktoren keinen signifikanten Einfluss hatten. Zwar analysierten

Kuo und Mitarb., auf welcher Seite die PA auftrat, sie berichteten allerdings nicht, ob
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dies einen Einfluss auf die Ausheilungsrate hatte [57]. Andere Studien, die die

Handigkeit oder den Bezug zur dominanten Hand untersuchten, waren nicht zu finden.

Im Gegensatz zu der von Birnbaum und Mitarb. 2002 durchgefuhrten Metaanalyse, die
belegt, dass der behandelte Knochenabschnitt keinen Einfluss auf die Ausheilungsrate
hat [58], zeigt diese Studie, dass der behandelte Knochenabschnitt bei den untersuchten
Féllen einen eindeutigen Einfluss auf die Ausheilung hatte. Diese starken
Zusammenhangseffekte zeigten sich bei Féallen mit VH noch deutlicher als bei Fallen
mit PA. Es heilten am wahrscheinlichsten KHS an der Mittelhand, an Fingern und dem
Daumen aus, danach im Unterarmschaftbereich, gefolgt von der distalen Epi-
/Metaphyse des Unterarms. Die oben genannte Studie von Elster und Mitarb., die bei
Fallen mit Tibiaschaftpseudarthrose nach ESWT eine Ausheilungsrate von 80 % ermit-
telten [53], kann mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie am Unterarmschaft
verglichen werden, da sich in dieser Studie eine &hnliche Ausheilungsrate beobachten
lie3. Betrachtet man die Ausheilungsrate ausgenommen der Handwurzelknochen, zeigt
die vorliegende Studie eine hohe Ausheilungsrate von 80,6 % und somit sogar eine
groRere als in der bereits erwahnten Metaanalyse von Zelle und Mitarb. festgestellt
wurde [49]. Bei den im Vergleich zu den (brigen Knochenabschnitten deutlich
schlechter ausheilenden HWK stand in dieser Studie vor allem das Kahnbein im Fokus,
nur in 2 Fallen wurden andere HWK behandelt (im einen Fall das Os lunatum und im
anderen Fall das Os hamatum zusammen mit dem Os triquetrum). Die Ausheilungsrate
war signifikant am schlechtesten, wenn ein HWK, insbesondere das Kahnbein,
betroffen war. Die Beobachtungen der vorliegenden Studie bestédtigen die
Feststellungen anderer Studien. Bereits 1997 berichteten Vogel und Mitarb. nach ESWT
im Vergleich zu anderen Knochenabschnitten von einer berdurchschnittlich héaufig
ausbleibenden kndchernen Heilung bei Kahnbeinpseudarthrosen [56]. Auch in den
schon erwahnten Studien von Schaden und Mitarb. lag die Ausheilungsrate der
behandelten Kahnbeine ebenfalls unter der durchschnittlichen Ausheilungsrate anderer
Knochen [48, 54]. Ebenso beobachtete Alkhawashki bei Kahnbeinen eine deutlich

schlechtere Ausheilungsrate als bei Schaftfrakturen der unteren Extremitat [51].

Verschiedene Studien untersuchten jedoch nicht nur die Behandlung von

Kahnbeinpseudarthrosen alleinig mit einer ESWT, sondern betrachteten die Aus-
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heilungsrate, wenn eine ESWT mit zusatzlicher Kahnbeinrekonstruktion kombiniert
wurde. So stellten Quadlbauer und Mitarb. eine héhere Ausheilungsrate von Kahnbein-
pseudarthrosen fest, wenn zusétzlich zur Kahnbeinrekonstruktion eine ESWT erfolgte.
Zudem hatten die mit einer ESWT Behandelten im Krankheitsverlauf signifikant
weniger Schmerzen [46]. In einer friheren Studie hatte Quadlbauer bereits eine
Ausheilungsrate von 96 % festgestellt, wenn die ESWT mit einer Kahnbein-
rekonstruktion kombiniert wurde [59]. Mihldorfer-Fodor und Mitarb. verglichen in
ihrer aktuell noch laufenden prospektiven Studie die Ausheilungsrate von
Kahnbeinpseudarthrosen nach Kahnbeinrekonstruktion mit einem nicht-vaskularisierten
Knochentransplantat mit und ohne intraoperativer ESWT. Sie kamen zu dem
vorlaufigen Ergebnis, dass die Durchbauung der mit intraoperativer ESWT behandelten
Kahnbeinpseudarthrosen 12 Wochen postoperativ signifikant hoher war als bei der
Kontrollgruppe ohne intraoperative ESWT [47]. Aus den Resultaten der genannten
Studien und der Ergebnisse dieser Studie kann abgeleitet werden, dass die mit ESWT
behandelten HWK im Vergleich zu anderen Knochenabschnitten zwar schlechter
ausheilen, aber mit der ESWT behandelte HWK dennoch besser ausheilen als ohne
diese. Das kann fur die Kombination einer operativen Versorgung von
Kahnbeinfrakturen und Kahnbeinpseudarthrosen mit einer ESWT sprechen, wurde in

der vorliegenden Studie so aber nicht genauer untersucht.

Keine Vorbehandlung versus konservative Vorbehandlung versus operative
Vorbehandlung

Die Falle, die einfach voroperiert waren, heilten etwas wahrscheinlicher aus als
diejenigen, die keine Vorbehandlung hatten, gefolgt von denen, die zweifach oder ofter
voroperiert waren. Deutlich schlechter heilten diejenigen, die rein konservativ
vorbehandelt waren. Birnbaum und Mitarb. stellten in ihrer Metaanalyse von 52 Studien
kritisch fest, dass diese Studien die Vorbehandlungen nicht berlcksichtigten [58]. Eine
spater von Haffner und Mitarb. durchgefiihrte Studie ergab keinen Zusammenhang
zwischen der Anzahl der vorangegangenen Operationen (als einen Aspekt der Vorbe-
handlung) und der Ausheilungsrate [60]. Dahingegen berichten Chooi und Penafort in
einem 5 Falle umfassenden Fallbericht, dass die 3 nicht ausgeheilten Falle mehrfach

voroperiert waren [61]. Weiterhin stellten Elster und Mitarb. fest, dass Falle, die drei
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oder mehr Voroperationen aufwiesen, eine schlechtere Ausheilungsrate hatten. Sie
schlussfolgerten, dass eine frih im Behandlungsverlauf angewendete ESWT das
Ergebnis der Ausheilung verbessern kénnte [53]. Zusammenfassend ist zurzeit kein
Zusammenhang zwischen der Vorbehandlung und der Ausheilungsrate zu erkennen.
Dies war auch in der vorliegenden Studie so. Die Berechnung der optimalen Fallzahl
ergab, dass bei einer etwa doppelt so grof3en Studienpopulation eindeutigere Ergebnisse
nachweisbar gewesen wéren. Die Daten zeigten dennoch, dass eine Voroperation auf
jeden Fall keinen negativen Einfluss auf die Ausheilungsrate hat und offensichtlich auch
einliegendes Osteosynthesematerial keinen negativen Faktor darstellt. Mehrere Opera-
tionen sind zwar tendenziell unglnstiger, dennoch ist die Ausheilungsrate so, dass eine

ESWT auch bei mehrfach VVoroperierten in Betracht gezogen werden sollte.

Keine Voroperation versus alleinige Osteosynthese versus komplexe Voroperation

Hier lieR sich eine optimale Fallzahl von 74 errechnen, die relativ nahe an der in dieser
Studie untersuchten Fallzahl von 60 Fallen lag. Bei Betrachtung, ob eine VVoroperation
und insbesondere, ob eine alleinige Osteosynthese oder eine komplexe Voroperation
vorangegangen war, zeigte sich ein Einfluss auf die Ausheilungsrate. Falle, die eine
alleinige osteosynthetische Voroperation hatten, heilten deutlich besser aus als
diejenigen, die keine VVoroperation erhalten hatten. Am unwahrscheinlichsten war eine
Ausheilung, wenn aufwendige Voroperationen mit Knochentransplantation oder Pseud-
arthrosenbehandlung vorlagen. Bei diesen Fallen lag zum Zeitpunkt der VVoroperation
schon mindestens ein Stadium einer VH oder gar eine vollstandig ausgebildete PA vor,
wodurch sie vermutlich schlechtere Heilungsvoraussetzungen hatten als die anderen.
Vermutlich beeinflusst eine negative Vorselektion (Anzahl der \oroperationen,
aufwendige Voroperation mit Knochentransplantation oder Pseudarthrosenbehandlung)

die Konsolidierungsrate nach ESWT negativ.

Zeitnahe Erkennung der initialen Verletzung (soweit traumatisch)

Weiterhin liel sich feststellen, dass friihzeitig erkannte Frakturen eine bessere
Ausheilungsrate erreichten als spét erkannte. In der vorliegenden Studie waren spat
erkannte Frakturen allesamt am Kahnbein lokalisiert. Generell werden insbesondere die

relativ hdaufigen Kahnbeinfrakturen nicht selten Ubersehen, weil sich die klinische
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Symptomatik (Schmerzen, Schwellung) relativ blande zeigen kann und diese Fraktur im
konventionellen Rontgen schwierig oder gar nicht zu erkennen sein kann. Betroffene
kénnen eine schmerzlose PA entwickeln, welche gar nicht oder irgendwann zufallig
diagnostiziert wird. Bei anhaltenden Beschwerden erfolgt oft verspétet die Diagnose
einer Kahnbeinfraktur oder PA. Kahnbeinfrakturen neigen zudem, auch wenn sie
erkannt und adéquat behandelt werden, bekanntermalRen zu KHS [62-65]. Da in der
vorliegenden Studie nur Frakturen am Kahnbein initial nicht erkannt wurden und
gleichzeitig Kahnbeinfrakturen eine ungunstige Lokalisation bezuglich der Diagnose-
stellung und der Ausheilung haben, ist die Aussagekraft der Ergebnisse dieser Studie
diesbeziglich verzerrt und kann so im Grunde nicht mit anderen Studien verglichen

werden.

Alleinige ESWT versus ESWT mit zusatzlicher operativer Intervention

Bei der Betrachtung, ob eine ESWT ohne zusatzliche operative Manahme (abgesehen
von einer Entfernung von Osteosynthesematerial) durchgefuhrt wurde oder welche
operative Intervention zusétzlich zur ESWT erfolgte, zeigte sich, dass Betroffene, wenn
sie zusétzlich zur ESWT einen komplexen Eingriff einer Knochentransplantation oder
einer Pseudarthrosenbehandlung erhielten, eine geringere Ausheilungsrate erreichten als
die tbrigen Falle. Bei ihnen lag offensichtlich eine Defektzone vor, die ihrerseits als
negativer prognostischer Faktor eingeschétzt werden kann. Auflerdem ist davon
auszugehen, dass groRere Knochendefekte (trotz Uberbriickung bzw. Auffiillen mit
einer autologen Knochentransplantation) und/oder abgedeckelte Fragmentréander (trotz

Anbohrung/Anfrischung) das Risiko flr eine ausbleibende Ausheilung erhéhten.

Dahingegen war die Kombination aus ESWT und Osteosynthese besonders erfolgreich.
Durch die zusétzliche Osteosynthese wurde eine vor der Operation eventuell noch nicht
gegebene optimale Stabilitat des von der KHS betroffenen Knochens hergestellt, wobei
zugegebenermalRen der Effekt der ESWT nicht ganz eindeutiy vom Effekt der
Osteosynthese differenziert werden kann. Die im Vergleich bessere Ausheilungsrate
war vermutlich auBerdem dadurch bedingt, dass diese Félle keine groRen Knochen-
defekte aufwiesen, die einer Knochentransplantation oder Pseudarthrosenbehandlung
bedurften. Somit hatten sie vermutlich bereits bessere Heilungsvoraussetzungen als die

Falle, die eine komplexe zuséatzliche operative MalRnahme bendtigten.
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Bei denjenigen, die eine alleinige ESWT oder lediglich eine zur ESWT zusétzlich
durchgefuhrte Entfernung von Osteosynthesematerial erhielten, lag ebenfalls kein
behandlungsbedirftiger Knochendefekt vor und offensichtlich bestand eine stabile
Situation, mit oder ohne Osteosynthese, so dass keine erneute Osteosynthese oder eine
Knochentransplantation notwendig war. Es hatte keinen negativen Einfluss auf die

Ausheilung, dass in einigen Fallen stérendes Osteosynthesematerial entfernt wurde.

Insgesamt kann bzgl. der operativen Intervention zusétzlich zur ESWT geschlussfolgert
werden, dass eine primar stabile Osteosynthese und eine KHS, die keine komplexe
zusétzliche operative MaRnahme notwendig macht, als prognostisch gunstig einzustufen

sind.

Auch wenn wie bereits ausgefiihrt die Zeit zwischen Trauma/Operation und ESWT bei
gleicher Ausheilungsrate fur Félle mit VH und Félle mit PA eine untergeordnete Rolle
spielt, legen schlussendlich die Beobachtungen der vorliegenden Studie beziiglich der
Vorbehandlung bzw. der Voroperationen und der operativen Intervention zusétzlich zur
ESWT eine frihzeitige Anwendung der ESWT nahe, allein oder mit operativen
MaRnahmen kombiniert. Allerdings kann zugegebenermalRen nicht eindeutig beurteilt
werden, ob eine Operation alleine ohne zusatzliche ESWT vielleicht auch zur
Ausheilung geflhrt hatte. AuRerdem konnte auch im spateren Behandlungsverlauf einer
KHS eine knécherne Ausheilung erzielt werden, wobei die schlechteste Ausheilungsrate
insgesamt eine KHS hatte, die ein Knochendebridement oder eine Knochen-

transplantation vor oder gleichzeitig zur ESWT notwendig machte.

Alter, Geschlecht und Risikofaktoren fur eine Knochenheilungsstérung

Das durchschnittliche Alter der Falle mit konsolidierter KHS lag sowohl bei VH als
auch bei PA niedriger als das Alter derjenigen, die keine Ausheilung erreichten. Dies
war jedoch statistisch nicht signifikant. Schaden und Mitarb. konnten ebenfalls keine

Korrelation der Ausheilungsrate mit dem Alter als Risikofaktor erkennen [48].

In dieser Studie zeigte sich, dass Frauen eine bessere Ausheilungsrate hatten als

Manner, ohne dass dies jedoch signifikant war.
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Schoellner und Mitarb., Zura und Mitarb., Garcia und Raschke sowie Schlickewei und
Mitarb. berichten, dass unter anderem Rauchen, Alkoholkonsum und eine Erkrankung
an Diabetes mellitus das Risiko zur Ausbildung einer KHS erhthe [52, 66-68]. Ein
Einfluss dieser Risikofaktoren auf die Ausheilungsrate der KHS, sowohl der VH als
auch der PA, konnte in der vorliegenden Studie wegen der geringen Fallzahl und den
zudem teils lickenhaften Angaben fur diese drei Einflussfaktoren nicht festgestellt

werden.

4.3 Komplikationen und unerwiinschte Begleiterscheinungen

Erfreulicherweise wurden abgesehen von den Féllen, die keine kndcherne Ausheilung
erreichten, in der vorliegenden Studie keine mit der ESWT assoziierten Komplikationen
beobachtet. Es kam lediglich bei 2 Féllen zu kleinen Komplikationen, ndmlich in einem
Fall zu Hautschdden und in einem anderen Fall postoperativ zu einer Schwellung und
Schmerzsensation (s. 3.10.), die aber sehr wahrscheinlich auf andere Umstande und
nicht direkt auf die ESWT zurtickzufiihren waren. Auch Kuo und Mitarb. berichten Gber
keine Nebenwirkungen [57]. Schaden und Mitarb. beschreiben ebenfalls bei tiber 100
behandelten Patienten auRer dem Auftreten der bekannten Nebenwirkungen der ESWT
(lokale Schwellung, Petechien, Hamatomverfarbungen) keine weiteren Komplikationen

[54]. Bei der ESWT handelt es sich um eine risikoarme Behandlung.
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4.4 Schlussfolgerungen

Aus der vorliegenden Studie zur Auswirkung der hochenergetischen, fokussierten
extrakorporalen StoRRwellentherapie auf Knochenheilungsstorungen am Unterarm und

an der Hand lassen sich folgende Kernaussagen ableiten:

e Die ESWT ist aufgrund ihrer Effektivitat bei niedrigem Komplikationsrisiko als
wertvolle Therapie fir Knochenheilungsstérungen an Unterarm und Hand zu
bewerten, je nach klinischer Situation allein oder in Kombination mit einer
operativen Malinahme. Der Abstand zwischen Trauma/Operation und ESWT
scheint eine untergeordnete Rolle zu spielen. Somit ist die ESWT eine

Therapieoption in jedem Stadium einer Knochenheilungsstérung [69].

e Im Vergleich zu den anderen behandelten Knochenabschnitten hat eine Fraktur
der Handwurzelknochen, insbesondere, wenn diese nicht frihzeitig erkannt wurde
(dann insbesondere das Kahnbein), eine schlechtere Prognose durch eine ESWT

auszuheilen (mit oder ohne zusétzliche Operation).

e Prognostisch gunstig sind eine primdr stabile Osteosynthese und eine KHS, die
keine komplexe operative Behandlung notwendig macht. Die friihzeitige
Anwendung der ESWT, allein oder kombiniert mit operativen MaRRnahmen,
erscheint sinnvoll, insbesondere dann, wenn sich eine KHS abzeichnet bzw. wenn
eine Pseudarthrose festgestellt wird. Aber auch spat im Behandlungsverlauf lasst

sich eine kndcherne Heilung erzielen.

e Hinsichtlich verschiedener Einflussfaktoren wie Alter, Geschlecht, betroffene
Seite, Handigkeit, Bezug zur dominanten Hand, Rauchverhalten, Alkoholkonsum
und einer Erkrankung an Diabetes mellitus konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen den mittels ESWT erfolgreich behandelten bzw. erfolglos behandelten

Patienten festgestellt werden.
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5. Zusammenfassung

Die ESWT wurde als nichtoperative Option und erganzend intraoperativ zur Behand-
lung von verzdgert heilenden Knochenbrichen (VH) sowie Pseudarthrosen (PA) an der
oberen Extremitat eingesetzt. Die retrospektive Analyse der ersten Fallserie (2014-
2017) untersuchte bei 60 Fallen den Einfluss der ESWT auf die Ausheilungsrate [69].

Bei 70 % der Félle (gleichermaRen VH und PA) kam es in einer medianen Zeit von 2,4
(VH) bzw. 2,8 Monaten (PA) zur Ausheilung. Das Durchschnittsalter betrug 39,2 Jahre
(Geheilte: VH 44,3 J., PA 35,1 J.; Nichtgeheilte: VH 51,0 J., PA 37,2 J.; kein
signifikanter Unterschied). Die Zeit zwischen Trauma/Operation und ESWT betrug fur
VH im Mittel 4,1 Monate, fur PA im Mittel 27 Monate und war sowohl bei VH als auch
bei PA bei Geheilten langer als bei Nichtgeheilten ohne signifikanten Unterschied.
Bzgl. des Alters und des Rauchverhaltens zeigte sich kein Effekt. Die Ausheilungsrate
war am hochsten an Mittelhandknochen/Finger/Daumen (90,9 %), gefolgt von
Unterarmschaft (87,5 %), der distalen Unterarmepi-/metaphyse (66,7 %) und zuletzt den
Handwurzelknochen (58,6 %). Ohne Vorbehandlung heilten 72,7 %, nach konservativer
Vorbehandlung heilten 54,5 %, nach 1 Voroperation 75 % und bei > 2 Voroperationen
66,7 % ohne signifikanten Unterschied. Die Ausheilungsrate ohne Voroperation lag bei
63,6 %, nach alleiniger Osteosynthese bei 85 % und nach Osteosynthese mit
Knochendebridement/-transplantation bei 57,1 %. Bei einer alleinigen ESWT oder einer
mit teilweiser Entfernung von Osteosynthesematerial konsolidierten 69,6 %. Bei ESWT
kombiniert mit einer Osteosynthese heilten 85,7 % aus. Bei einer intraoperativen ESWT
kombiniert mit Knochendebridement/-transplantation und Osteosynthese heilten

66,7 %; kein signifikanter Effekt der zusétzlichen operativen Intervention [69].

Insgesamt hatte die schlechteste Ausheilungsrate eine Knochenheilungsstérung, die ein
Knochendebridement oder eine Knochentransplantation vor oder gleichzeitig zur ESWT
notwendig machte. Die Zeit zwischen Trauma/Operation und ESWT scheint eine
untergeordnete Rolle zu spielen, wodurch die ESWT in jedem Stadium der KHS
sinnvoll ist, je nach klinischer Situation allein oder kombiniert mit einer operativen
MaRnahme. Es steht zu hoffen, dass sich die ESWT in Zukunft als anerkannte
Therapieoption fur die Behandlung von Knochenheilungsstérungen der oberen

Extremitat auch aul3erhalb weniger Zentren etablieren kann [69].
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