ORIGINALARBEIT

Beschleunigt niedrig intensiver,
gepulster Ultraschall die Heilung
von Skaphoidfrakturen?

Zusammenfassung

Nachdem in mehreren experimentellen und klinischen Studien
der stimulierende Effekt von niedrig intensivem, gepulstem
Ultraschall (Frequenz: 1,5 MHz, gepulst mit 1,5 kHz, impulsldn-
ge: 200 usec, Intensitit: 30 mW/cm?) auf den Frakturheilungs-
prozess belegt werden konnte, stellte sich uns die Frage, ob
diese Therapie auch die Heilung frischer stabiler Skaphoidfrak-
turen beschleunigt. Hierzu fiihrten wir eine klinische prospektiv
randomisierte Vergleichsstudie durch.

Unter Beriicksichtigung der klinischen Untersuchungen von
Heckman sowie Kristiansen gingen wir von einer zirka 30%-
igen Beschleunigung der Frakturheilung aus. Basierend auf die-
ser Hypothese, berechneten wir, dass 30 Patienten, aufgeteilt
in zwei Gruppen, notig waren, um einen signifikanten Unter-
schied zwischen einer Standard-Therapie-Gruppe (Behandlung
durch Ruhigstellung) und einer Ultraschallgruppe (Behandlung
durch Ruhigstellung und zusatzliche téglich 20-mindtige Ultra-
schallbehandlung) feststellen zu kdnnen. Diaghose und Hei-
lungsverlauf wurden durch eine CT im zwei-wéchentlichen Ab-
stand beurteilt. Alle CT-Untersuchungen wurden von zwei un-
abhingigen Radiologen und einem Handchirurgen ausgewer-
tet. Dariiber hinaus wurde in jeder CT der prozentuale Anteil
der geheilten Frakturfliche an der Gesamtfrakturflache berech-
net. Die Ergebnisse zeigten, dass mit Ultraschall behandelte
Frakturen nach 43,2+ 10,9 Tagen gegeniiber 62+ 19,2 Tagen in
der Kontrollgruppe heilten (p <0,01). Der Anteil der kndchern
iberbriickten Frakturfliche sechs Wochen nach dem Unfall lag
in der Ultraschallgruppe bei 81,2% +10,4% gegeniiber 54,6%
+29% in der Kontrollgruppe (p <0,05).

Die vorliegende Studie bestétigt die Ergebnisse von Heckman
und von Kristiansen und zeigt eine dhnliche Beschleunigung
der Heilung. Die niedrig intensive, gepulste Ultraschalltherapie
eignet sich zur Beschleunigung der Heilung von frischen Ska-
phoidfrakturen.
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Summary

Does Pulsed Low-Intensity Ultrasound Accelerate Healing
of Scaphoid Fractures?

Since pulsed low-intensity ultrasound (frequency: 1.5MHz,
pulsed by 1kHz, signal burst width: 200psec, intensity:
30mW/[cm?) has been proven to stimulate fracture healing
both clinically and experimentally, our question was whether
this therapy also accelerates healing of fresh stable scaphoid
fractures. Addressing this question, we did the following pro-
spective randomized clinical trial.

Regarding the results of former clinical fresh fracture studies by
Heckman and Kristiansen, we postulated that low intensity ul-
trasound accelerates healing by about 30%. Based on this
thesis, we calculated that 30 patients divided into two groups
would be necessary to show significant differences between
the standard treatment (treated by casting) and an adjunctive-
ultrasound treatment (treated by casting and additional daily
20 minutes ultrasound treatment) if present. Diagnosis and
healing was assessed by CT scans every two weeks. CT’s were
analyzed by two independent radiologists and one hand sur-
geon. Furthermore, areas of cancellous bone bridging in corre-
lation to the diameter of the scaphoid was measured in each
CT scan. The results showed ultrasounded fractures healing in
43.2+10.9 days versus 62+19.2 days in the control group
(p<0.01). Trabecular bridging six weeks after injury showed
81.2%+10.4% healed in the ultrasound-stimulated fractures
versus 54.6% +29% in the control (p <0.05).

Our study results confirm those of Heckman and Kristiansen

‘and show a similar acceleration of bone healing. Low intensity

ultrasound is successful in accelerating the healing of fresh
scaphoid fractures.

Key words: Wrist - carpal bones: scaphoid - fracture healing -
ultrasound

Einleitung

Immer wieder finden sich in der Literatur Hinweise auf adju-
vante Therapien zur Stimulation der Knochenbruchheilung.
Trotz verschiedenster Ansitze konnte sich allerdings bisher
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keine dieser Behandlungsmethoden auf breiter Basis durch-
setzen. In jiingster Zeit hdufen sich Berichte, dass auch Ultra-
schall eine positive Wirkung auf die Frakturkonsolidierung ha-
ben soll. Dabei handelt es sich um ein Phdnomen, das bereits
1952 von Corradi und Cozzolino® erstmals beschrieben wurde.
Darf man den verschiedenen Literaturmitteilungen zu dem
Thema seit dieser Zeit Glauben schenken, so lassen diese kei-
nen Zweifel an der stimulierenden Wirkung des Ultraschalls
auf die Frakturheilung. Dennoch bestand an unserer eigenen
Klinik erhebliche Skepsis, was uns zu einer Reihe von Untersu-
chungen veranlasste. In der vorliegenden Arbeit werden die Er-
gebnisse einer Studie zur Wirksamkeit von niedrig intensivem,
gepulstem Ultraschall auf die Heilung frischer Kahnbeinfrak

turen dargestellt. :

Zur Beantwortung der Frage, ob die tigliche 20-miniitige adju-
vante Behandlung mit niedrig intensivem, gepulstem Ultra-
schall (Frequenz: 1,5MHz, gepulst mit 1kHz, Signallinge:
200 psec, Intensitit: 30 mW/cm?) die Heilung frischer Fraktu-
ren beschleunigt, wurde das Design einer klinischen prospek-
tiv randomisierten Vergleichsstudie gewahlt. Die Anforderun-
gen, die an die Modellfraktur zu stellen waren, sind in Tabelle 1
wiedergegeben.

Tab.1 Anforderungen an die Modellfraktur

1. Der Bruch musste eine standardisierte Frakturform aufweisen.
2. Der begleitende Weichteilschaden musste vergleichbar sein.

3. Die Fraktur musste eine klinische Bedeutung mit therapeutischer
Konsequenz haben.

4. Die Hiufigkeit der Fraktur sollte eine Beantwortung der
Fragestellung im Rahmen einer monozentrischen Untersuchung
innerhalb eines (iberschaubaren Zeitraumes zulassen.

5. Fiir die Therapie der Fraktur sollte ein mdglichst breit akzeptiertes,
nicht operatives Behandlungsregime bestehen.

6. Fiir die Beurteilung der Heilung sollte ein sensibles
Untersuchungsverfahren existieren, das eine mdéglichst
exakte Bestimmung des Heilungszeitpunktes zuldsst.

7. Die Fraktur sollte unter normalen Bedingungen erfahrungsgemaf
méglichst lange Heilungszeiten haben, damit eine eventuelle
Beschleunigung der Heilung auch nachvollziehbar und fassbar
werden kann.

Die meisten dieser Anforderungen werden durch die undislo-
zierte stabile Fraktur durch die Taille des Skaphoids erfiillt.
Diese Frakturen sind beziiglich der Form und des begleitenden
Weichteilschadens weitgehend identisch. Es handelt sich um
die hiufigste Fraktur der Handwurzel, die im Allgemeinen
nicht operativ behandelt wird. Die Ruhigstellung in einem Un-
terarmgips unter Daumeneinschluss bis zum Daumenendge-
lenk findet breite Akzeptanz. Die Behandlungsdauer betrdgt
in der Regel zwischen zehn und 12 Wochen (Cooney und Mit-
arb. 19914). Um die Beurteilung der Heilung nicht der subjekti-
ven Einschitzung des Befunders zu iiberlassen, wie dies bei
den tiblichen konventionellen Réntgenaufnahmen der Fall ist,
erfolgten in der vorliegenden Untersuchung sowohl Diagnos-
tik als auch Verlaufskontrolle mittels einer Computertomogra-
phie in Lingsrichtung des Skaphoids (sagittale CT), die eine
objektive Beurteilung des Heilungsfortschrittes zuldsst.

Material und Methoden

Studienplanung und Studienprotokoll -

Die Studienplanung hatte die Ergebnisse von Heckman (Heck-
man und Mitarb. 1994'°) und Kristiansen (Kristiansen und Mit-
arb. 1997'), die beide in klinischén Untersuchungen eine Be-
schleunigung der frischen Frakturheilung durch niedrig inten-
siven, gepulsten Ultraschall um 38% nachweisen konnten, zur
Grundlage. Bei der Formulierung unserer Hypothese wurde
von einer Beschleunigung der Heilung um zirka 30% ausge-
gangen:

,Die adjuvante, niedrig intensive, gepulste Ultraschalltherapie
beschleunigt die Frakturheilung einer stabilen, nicht dislozier-
ten Fraktur durch die Taille des Skaphoids im Vergleich zur
Standardtherapie mit einem ruhigstellenden Verband des Un-
terarmes mit Daumeneinschluss bis zum Endgelenk in der Art,
dass 80% der mit Ultraschall behandelten Frakturen und 20%
der Frakturen aus der Kontrollgruppe in weniger als 56 Tagen
geheilt sind.” )

Die auf dieser Hypothese basierende Stichprobenberechnung
ergab ein benétigtes Gesamtkollektiv von 30 Patienten, aufge-
teilt in zwei Gruppen.

Folgende Einschlusskriterien wurden definiert:

1. Frische, stabile Skaphoidfrakturen (AO-Klassifikation B1
und B2) '

2. Knochenreife des Handskeletts

Als Ausschlusskriterien galten:

1. Instabile Frakturen

2. Generalisierte Skeletterkrankungen

3. Pathologische Frakturen

4. Frakturalter zum Zeitpunkt der Diagnose > 10 Tage

Nach Randomisierungsplan wurden folgende zwei Gruppen
gebildet:

Gruppe |

Standardtherapie: Bei Vorliegen einer frischen Skaphoidfrak-
tur wurde eine Unterarmgipsschiene mit Daumeneinschluss
bis zum Endgelenk angelegt. Nach Abschwellen wurde diese
Schiene gegen einen zirkuldren, ruhigstellenden Verband des
Unterarmes mit Einschluss des Daumens bis zum Endgelenk
gewechselt. Dieser wurde bis zum Nachweis des Durchbaus
der Fraktur belassen.

Gruppe II .

Ultraschallgruppe: Wie Gruppe I, aber ab dem Zeitpunkt der
Anlage des zirkuldren, ruhigstellenden Verbandes erfolgte tdg-
lich eine 20-miniitige, niedrig intensive, gepulste Ultraschall-
behandlung (SAFHS®, Exogen, Piscataway, NJ, USA; Frequenz:
1,5 MHz, gepulst mit 1kHz, Signalldnge: 200 psec, Intensitdt:
30 mW/cm?).

Die Patientenrekrutierung erfolgte in der chirurgischen Not-
fallambulanz und der handchirurgischen Ambulanz des Zent-
ralklinikums Augsburg. Bei Nachwetis einer frischen traumati-
schen Skaphoidfraktur bestand die Primdrversorgung in einer
Unterarmgipsschiene mit Daumeneinschluss bis zum Endge-
lenk. Bei Etfiillung der Einschlusskriterien und Abwesenheit
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Abb.1 Beidseitiger, zirkuldrer, ruhigstellender Verband des Unter-
arms mit Daumeneinschluss bis zum Endgelenk mit eingebauter Halte-
rung fiir den Ultraschallkopf; mit Verschlusskappe (rechte Hand) und
mit aufgesetztem Schallkopf (linke Hand).

aller Ausschlusskriterien erfolgte die Zuteilung der Patienten
zu den jeweiligen Gruppen nach Randomisierungsplan, der
mittels eines Zufallsgenerators erstelit worden war. Sobald
die begleitende Weichteilschwellung abgeklungen war, wurde
ein zirkulirer, ruhigstellender Verband des Unterarmes mit
Finschluss des Daumens bis zum Endgelenk aus rontgen-
durchlissigem Material (Dynacast Pro®, Smith and Nephew,
Lohfelden, Deutschland) angelegt. Bei den Patienten der Grup-
pe Il wurde zu diesem Zeitpunkt die Halterung fiir den Ultra-
schallkopf in den Verband eingearbeitet. Seine Positionierung
erfolgte unter Durchieuchtung so, dass das Zentrum des Ultra-
schallkopfes iiber der Dorsalseite des Skaphoids lag (Abb.1).

Das Ultraschallgerit selbst bestand aus einer mit 220 Volt
betriebenen Zentraleinheit und einem batteriebetriebenen
Ultraschallkopf. Beide Gerite waren durch ein Glasfaserkabel
miteinander verbunden. In der Zentraleinheit war ein Mikro-
chip integriert, der jede einzelne Behandlung mit Datum und
Uhrzeit registrierte. Die Patienten wurden im Umgang mit
dem Gerit unterrichtet, wobei darauf hingewiesen wurde, die
Eigenbehandlung zu Hause tdglich zur gleichen Tageszeit
durchzufiihren, um einen 20- bis 24-stiindigen Abstand zwi-
schen den einzelnen Behandlungen sicherzustellen. Fiir even-
tuell auftretende Probleme mit dem Ultraschallgerdt stand
eine Service-Telefonnummer des Herstellers zur Verfiigung.
Wihrend des gesamten Untersuchungszeitraumes zeigte kein
Patient Nebenwirkungen oder Komplikationen, die auf den zir-
kuliren Verband oder die Ultraschallbehandiung zuriickzu-
fiihren waren. Durch Auswertung der gerateseitig installierten
Mikrochips konnte bei allen Patienten die regelmdRige und
korrekte Durchfiihrung der Ultraschallbehandlung nachge-
wiesen werden.

Die Beurteilung der knéchernen Konsolidierung erfolgte an-
hand der sagittalen Computertomographie. Die erste Untersu-
chung wurde am 42. Tag nach der Diagnosestellung durchge-
fithrt und dann alle 14 Tage bis zur kndchernen Konsolidierung
wiederholt, Da sich unter den ersten sechs Patienten der Ultra-
schallgruppe drei befanden, deren Skaphoidfraktur 42 Tage
nach Diagnosestellung bereits knochern konsolidiert war, er-
folgte im weiteren Verlauf der Untersuchung die erste Kon-
troll-CT bereits am 28. Tag nach Diagnosesteflung.

Im Kklinischen Ablauf entschied der Leiter des Funktionsberei-
ches Handchirurgie am Zentralklinikum Augsburg anhand der
CT iiber Abnahme des ruhigstellenden Verbandes oder Auf-
rechterhaltung der Ruhigstellung. Somit legte er also den Zeit-
punkt der Heilung fest. Um neben dieser subjektiven Bewer-
tung der CT-Bilder auch objektive Daten zu erhalten, wurden
alle CT-Untersuchungen einzeln hinsichtlich der Patientenda-
ten und des Untersuchungsdatums anonymisiert und mit ei-
nem vierstelligen Zahlencode versehen. Die Zuteilung dieses
Codes erfolgte willkiirlich. Eine Identifikation der Patientenzu-
gehorigkeit war nicht méglich. Fir jede einzelne Untersu-
chung standen alle sagittalen Schichten einschlieflich der
zweidimensionalen, koronalen Rekonstruktion zur Verfiigung.
Alle so verblindeten CT-Untersuchungen wurden zwei Radio-
logen und einem Handchirurgen zur Befundung vorgelegt.

. Um eine Standardisierung zu erhalten, sollten diese nach den

Kriterien in Tabelle 2 befundet werden. Die Ergebnisse wurden
statistisch miteinander verglichen.

Tab.2 Kriterien zur verblindeten CT-Befundung

0 Fraktur nicht durchbaut

1 Eine Kortikalis tiberbriickt oder mehr als 50% der spongidsen
Fliache Giberbriickt
2 Eine Kortikalis tiberbriickt und mehr als 50% der spongidsen

Fliche Giberbriickt
3 Fraktur vollstéindig durchbaut

Zur weiteren Objektivierung der knéchernen Konsolidierung
erfolgte - ebenfalls verblindet - die Bestimmung des prozen-
tualen Anteils des knochern iiberbriickten Frakturspaltes.
Hierzu wurde fiir jede CT-Unterstchung in jeder einzelnen sa-
gittalen Schicht die Linge des Frakturspaltes gemessen und

aufsummiert. In einem zweiten Schritt wurde dann ebenfalls .

in jeder sagittalen Schicht die Linge des trabekuldr iiberbriick-
ten Frakturspaltes bestimmt und aufsummiert. Durch die For-
mel: :

Summe der konsolidierten Langen

Summe der Frakturspaltlangen x 100

wurde fiir jede CT-Untersuchung der prozentuale Anteil der
konsolidierten Frakturfliche berechnet.

Eine konventionelle Rontgenkontrolle, die durchschnittlich 5,9
Wochen nach Freigabe des Handgelenkes angefertigt wurde,
sollte eventuelle Frakturheilungsstrungen erkennen lassen
und iiberpriifte somit die Korrektheit der CT-Beurteilung.

Patientengut

Vom 1.Oktober 1996 bis zum 20.April 1998 wurde die Be-
handlung von 30 Skaphoidfrakturen abgeschlossen.

Insgesamt gingen 28 Patienten mit einer einseitigen Skaphoid-
fraktur in die Studie ein. Ein Patient hatte eine beidseitige Ska-
phoidfraktur erlitten. Entsprechend dem Randomisierungs-
plan wurden je 15 Skaphoidfrakturen den beiden Gruppen zu-
geteilt. 15-mal war die rechte Hand betroffen, 15-mal die linke.
Die Geschlechtsverteilung zeigte mit 25:5 ein klares Uberge-

17
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wicht zu Gunsten der Manner. Das Durchschnittsalter der Pa-
tienten betrug 37 +14 Jahre. Unfallursache war 28-mal ein
Sturz auf die extendierte Hand. Je einmal war ein Schlag bezie-
hungsweise eine Quetschung fiir die Verletzung verantwort-
lich. In sieben Fillen handelte es sich um eine berufsgenossen-
schaftlich versicherte Verletzung. Das Frakturalter zum Zeit-
punkt der Diagnosestellung und damit zum Zeitpunkt des The-
rapiebeginns lag bei 2 * 3,5 Tagen. Das Frakturalter bei Anlage
des zirkuldren, ruhigstellenden Verbandes betrug im Mittel
6,9 +3,8 Tage.

Die Uberpriifung der Gruppenhomogenitit erbrachte keinerlei
gruppenspezifische Unterschiede hinsichtlich Patientenalter,
Zeitpunkt der Diagnosestellung oder Anlage des zirkuldren, ru-
higstellenden Verbandes. Der Anteil der Raucher war in den
beiden Gruppen vergleichbar. Somit waren die Voraussetzun-
gen fiir einen Vergleich der beiden Gruppen gegeben, so dass
reprasentative Ergebnisse erwartet werden konnten.

Durchfiihrung der Computertomographie

Der Heilungsstatus wurde anhand einer sagittalen Computer-
tomographie beurteilt. Diese wurde in allen Fillen in einem
Spiral-CT Somatom Plus 4 (Siemens, Erlangen) durchgefiihrt.
Hierzu lagen die Patienten in Bauchlage auf dem CT-Tisch. Der
nach kranial ausgestreckte Arm wurde auf einem 15 Grad-Keil
in Radialabduktion im Handgelenk gelagert.

Nach Anfertigen eines Topogramms erfolgte die Schichtpla-
nung in Lingsrichtung des Skaphoids (Abb. 2). Die Schicht-
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Abb.2 Topogramm (a) und Langsschicht mit frischer Fraktur (b).

dicke betrug 1 mm, so dass sich je nach vorliegenden anato-
mischen Verhiltnissen acht bis zehn Schichten ergaben. Bei
den einzelnen Untersuchungen eines Patienten wurde auf die
Vergleichbarkeit der AbbildungsmaRstidbe geachtet. In allen
Fillen erfolgte eine zweidimensionale Rekonstruktion, deren
Schnittebenen vom jeweiligen Radiologen festgelegt wurden.

Nach Berechnungen der Klinik fiir Diagnostische Radiologie
am Zentralklinikum Augsburg lag die Strahlenbelastung fiir
den Patienten, die durch eine nach diesem Protokoll durchge-
filhrte Computertomographie auftrat, etwa 16-mal so hoch
wie bei der herkommlichen Untersuchung mit konventionel-
len Réntgenaufnahmen.

Statistische Auswertung

Wegen der geringen Stichprobenumfinge und der nicht vor-
handenen Normalverteilung in den beiden Gruppen hinsicht-
lich der Heilungszeiten erfolgte die statistische Auswertung
der Daten mittels eines nonparametrischen Mann-Whitney-
U-Tests. Mit diesem Test wurden die Parameter der Tabelle 3
untersucht:

Tab.3 Parameter fiir die statistische Auswertung

. Patientenalter

. Diagnosezeitpunkt

. Zeit bis zur Anlage des zirkuldren, ruhigstellenden Verbandes
. Heilungszeit

. Prozentualer Anteil der konsolidierten Frakturflache
an der Gesamt-Frakturfliche

6. Bewertung des Frakturdurchbaus in der verblindeten Auswertung
durch drei Untersucher

Ul W N =

Zur weiteren Auswertung wurden der Beta-Fehler (Fehler
zweiter Ordnung) und das 95%-Vertrauensintervall hinsicht-
lich des Hauptzielkriteriums ,Heilungszeit* berechnet: Die Er-
gebnisse der verblindeten CT-Befundung der einzelnen Unter-
sucher wurden durch die Bestimmung des k-Koeffizienten auf
ihre Korrelation untersucht.

Ergebnisse

Hauptzielkriterium der Untersuchung war die Beschleunigung
der Durchbauung von konservativ behandelten Skaphoidfrak-
turen. Da davon ausgegangen werden muss, dass das Ausblei-
ben der Frakturheilung im Faile der Skaphoidfrakturen ganz
entscheidend vom Zeitraum, der zwischen Trauma und Be-
handlungsbeginn verstreicht, begiinstigt wird, wurde in der
vorliegenden Studie nicht die Zeit zwischen Trauma und Auf-
hebung der Ruhigstellung, sondern zwischen Behandlungsbe-
ginn und Aufhebung der Ruhigstellung als Heilungszeit defi-
niert. Im anderen Falle hitte eine verzogerte Diagnosestellung
die Ergebnisse nachhaltig verfdlschen kdnnen. Die Heilungs-
zeit betrug in Gruppe I 621+19,2 Tage und in Gruppe II
43,2 +10,9 Tage. Dieser Unterschied lag mit p=0,0055 im sig-
nifikanten Bereich (Abb. 3).

Abbildung 4 gibt den Heilungszeitpunkt fiir jeden Patienten
wieder. Mit Hinblick auf die eingangs formulierte Hypothese
zeigte sich, dass 33% der Frakturen der Standardtherapiegrup-
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Abb.4 Heilungszeitpunkte der einzelnen Patienten.

pe und 80% der Frakturen der Ultraschallgruppe in weniger als
56 Tagen geheilt waren. Die Berechnung des tatsdchlichen
Fehlers zweiter Ordnung ergab einen Beta-Fehler von
B =0,0005.

Abbildung 5 zeigt die kumulierten Heilungsraten in Abhdngig-
keit von der Zeit. In dem mit Ultraschall behandelten Kollektiv
waren bereits nach 65 Tagen alle Frakturen knéchern konsoli-
diert und konnten freigegeben werden, wihrend in der Kon-
trollgruppe zu diesem Zeitpunkt lediglich 60% geheilt waren.
Erst nach 107 Tagen waren in Gruppe I alle Frakturen kndchern
konsolidiert.

Die Auswertung der verblindeten CT-Befundung durch drei
voneinander unabhdngige Beurteiler erbrachte in 44 von 72
Fillen (61,1%) eine Ubereinstimmung in der Bewertung durch
alle drei Befunder. 25-mal (34,7 %) waren sich zwei Priifer einig
und lediglich in drei Fillen (4,2 %) bestand zwischen allen drei-
en Uneinstimmigkeit. In den Féllen, in denen sich zwei Beur-
teiler einig waren, differierte die Einschdtzung des dritten um
durchschnittlich 1,15 Punkte. Die statistische Berechnung der
x-Koeffizienten ergab mit k= 0,63 eine gute Korrelation. Ein p-
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Abb.6 Prozentualer Anteil der durchbauten Frakturfliche in Abhdn-
gigkeit vom Untersuchungszeitpunkt.

Wert von p < 0,0000 001 weist dabei auf die hohe Aussagekraft
der Untersuchung hinsichtlich der Korrelation der Befunde
hin.

Die verblindete Einschdtzung der Computertomographien in
Abhingigkeit vom zeitlichen Abstand zur Diagnosestellung
zeigte in Gruppe Il zum Zeitpunkt von vier Wochen mit
231+0,68 Punkten gegeniiber der Kontrollgruppe mit
1,29 + 1,28 Punkten einen deutlichen Vorteil. Dieser entspricht
dem Ergebnis der Bestimmung der durchbauten Frakturfliche
(siehe unten) und lag mit p=0,0291 im signifikanten Bereich.

Die Ergebnisse der Bestimmung der prozentual durchbauten
Frakturfliche werden in Abbildung 6 wiedergegeben.

Die Vier-Wochenkontrolle zeigte mit 61,1% +24,2% einen sig-
nifikanten Vorteil (p <0,05) der Ultraschallgruppe gegeniiber
der Kontrollgruppe mit 32,2% £22,3%. Dabei muss einschrdn-
kend darauf hingewiesen werden, dass, wie oben erklart, zum
Zeitpunkt vier Wochen nicht von allen Patienten CT-Untersu-
chungen vorlagen. In der Sechs-Wochenkontrolle, die bei je-
dem Patienten durchgefiihrt worden war, zeigte sich ebenfalls
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ein klarer Vorteil zu Gunsten der stimulierten Frakturen. In der
Kontrollgruppe waren zu diesem Zeitpunkt 54,6% + 29% und in
der Ultraschallgruppe 81.2% +104% der Frakturfliche durch-
baut (p=0,0156). Da nach Freigabe des Handgelenkes keine
weiteren CT-Untersuchungen mehr stattfanden, wurde der
Prozentwert auf dem Stand der letzten Untersuchung ,einge-
froren®. Zum Zeitpunkt acht Wochen ergab sich so ebenfalls
ein signifikanter Vorteil zu Gunsten der stimulierten Patienten
(p<0,05), wahrend sich dieser Unterschied in der 10. und
12. Woche mit zunehmender Heilung auch der nicht stimulier-
ten Frakturen egalisierte. Dariiber hinaus zeigte sich, dass die
meist dorsal gelegenen Impressionen bereits zum Zeitpunkt
des Unfalls den Eindruck einer Durchbauung vortduschten.
Dies war in beiden Gruppen gleichermaRen festzustellen. Auf-
fillig war allerdings, dass nach vier Wochen in der Kontroll-
gruppe in einigen Fllen die Durchbauung abnahm. Dies ist
durch Resorptionsvorginge an den Frakturflichen zu erkldren
und entspricht dem von der konventionellen Rontgendiagno-
stik bekannten Phinomen, dass eine Skaphoidfraktur haufig
erst am 10. bis 14. Tag zu erkennen ist.

Betrachtet man den Zeitpunkt, an dem erstmals eine mehr als
70%ige Frakturdurchbauung mit der Computertomographie
festgestellt wurde, so zeigt sich auch hier ein signifikanter Vor-
teil (p<0,05) zu Gunsten der Ultraschallgruppe: Hier waren
bereits nach durchschnittlich 42,3 +10,7 Tagen {iber 70% der
Frakturfliche durchbaut, wihrend dies in der Kontrollgruppe
erst nach 60,4 + 21,8 Tagen der Fall war (Abb. 7).
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Abb.7 Zeitpunkt, an dem eine mehr als 70%ige Durchbauung der
Fraktur festgestellt wurde.

Diskussion

Kahnbeinfrakturen stellen den hiufigsten Bruch des Handske-
letts dar (Cooney und Mitarb. 19914). Der Bruch durch dieTaille
des Skaphoids ist mit zirka 80% die hiufigste Frakturlokalisa-
tion (Cooney und Mitarb. 19914). Die fehlende Dislokation der
Fragmente weist auf eine miRigstarke Unfallenergie hin und
ist Ausdruck der vorhandenen Stabilitét. Sie ist wegweisend
fiir die einzuschlagende Therapie. Stabile Frakturen werden
nicht operativ behandelt, instabile operiert. Insgesamt wird al-
so deutlich, dass sich stabile Frakturen durch die Taille des
Kahnbeins hinsichtlich der Unfallart und der zum Bruch fiih-
renden Energie weitgehend gleichen. Damit verbunden kann
auch der begleitende Weichteilschaden als weitestgehend
standardisiert eingeschitzt werden. Da dieser aber groBen

Einfluss auf die Bruchheilung nimmt, kann von einer Standar-
disierung unseres Patientengutes ausgegangen werden.

Betrachtet man die von Heckman (Heckman und Mitarb.
199419) und Kristiansen (Kristiansen und Mitarb. 1997'6) zum
Nachweis der Beschleunigung der Frakturheilung durch nied-
rig intensiven Ultraschall verwendeten Frakturmodelle, so
werden entscheidende Unterschiede zur vorliegenden Unter-
suchung ersichtlich. Im Falle von Tibiafrakturen (Heckman
und Mitarb. 1994'°) mit geschlossenem oder erstgradig offe-
nem Weichteilschaden und konservativer Behandlung unter-
liegt insbesondere die Einschatzung des geschlossenen Weich-
teilschadens einer grolen individuellen Streuung; leider wur-
de die Klassifikation des geschlossenen Weichteilschadens
aber nicht vorgenommen. Auch wenn in der Arbeit gezeigt
wird, dass die beiden Patientenkollektive beziiglich anderer
Faktoren mit Einfluss auf die Frakturheilung, wie Frakturform,
Frakturlokalisation, begleitende Fibulafraktur, Dislokation der
Fragmente vor und nach Reposition sowie Altersstruktur der
Patientengruppen, keine signifikanten Unterschiede aufwie-
sen, wire eine Standardisierung des Weichteilschadens von
groRer Bedeutung gewesen. Im Falle von distalen Radiusfrak-
turen (Kristiansen und Mitarb. 199716) scheint dagegen - wie
bei den Skaphoidfrakturen — die Vergleichbarkeit des beglei-
tenden Weichteilschadens grofer zu sein. Ein Nachteil dieses
Frakturmodells liegt allerdings in der geringen Standardisie-
rung der Frakturform. Da die Klassifikation der Radiusfraktu-
ren nach Frykman prognostische Aussagen weniger hinsicht- -
lich der Frakturheilung und mehr hinsichtlich des funktionel-
len Ergebnisses zuldsst, scheint die alleinige Angabe der Fryk-
man-Einteilung fiir die Standardisierung der Frakturform und
die Angabe der damit verbundenen Einflussnahme auf die
Frakturheilung unzureichend. Beide Parameter, standardisier-
ter Weichteilschaden und standardisierte Frakturform, stellen
entscheidende Vorteile der stabilen Fraktur durch die Taille
des Kahnbeins als Frakturmodell dar. Dariiber hinaus wirkt
sich insbesondere auch die Moglichkeit, mit einer sagittalen
Computertomographie den Heilungsverlauf beurteilen zu kén-
nen, positiv aus. Sowohl in der Heckman-Studie (Heckman und
Mitarb. 19941°) als auch in der Untersuchung von Kristiansen
(Kristiansen und Mitarb. 1997') wurde die Heilung in konven-
tionellen Réntgenaufnahmen beurteilt. Auch wenn hierfiir re-
produzierbare Kriterien festgelegt wurden, so sind bei einem
solchen Vorgehen dennoch die Einfliisse unterschiedlicher
Aufnahmetechniken nicht auszuschiieBen. Da es moglich ist,
die Hand eines Patienten in der Gantry eines CT-Gerdtes derart
zu lagern, dass eine sagittale Schichtung des Skaphoids mog-
lich wird, und da die Frakturen durch die Taille senkrecht zur
Lingsachse des Kahnbeins verlaufen, kann die Heilung dieser
Frakturen sicher und objektiv in der CT beurteilt werden. Dies
bietet einen entscheidenden Vorteil, da die {Uberbriickung des
spongitsen Netzwerkes somit gut zu erkennen ist. Probleme
ergeben sich nur im Falle von kleineren, meist dorsal gelege-
nen Impaktionen. Deren Erscheinungsbild dndert sich aber im
Verlauf der Frakturheilung, so dass auch in diesen Bezirken
eine Beurteilung des Heilungsfortschrittes méglich ist.

All diese Vorteile, die der Kahnbeinbruch als Modellfraktur in
der klinischen Beurteilung der Frakturheilung bietet, waren
ohne Bedeutung, wiren die unter normalen Bedingungen er-
warteten Heilungszeiten so kurz, dass eine Heilungsbeschleu-
nigung kaum erfasst werden kénnte. Da dies aber nicht der Fall
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ist, bot sich die stabile Fraktur durch die Taille des Skaphoids
als Modellfraktur fiir die vorliegende Untersuchung an.

Die Beurteilung der Wertigkeit der sagittalen Computertomo-
graphie mit koronaler zweidimensionaler Rekonstruktion war
ein-Nebenzielkriterium der vorliegenden Untersuchung. Hier-
fiir wurden alle vorhandenen CT-Untersuchungen verblindet
von drei Untersuchern befundet. Diese Untersuchung zeigte
mit k=0,63 eine gute Korrelation, wobei ein p-Wert von
p<0,0000001 die Aussagekraft der vorgelegten Studie hin-
sichtlich der Korrelation der verblindeten CT-Befundung un-
terstreicht. In Zusammenschau mit entsprechenden Literatur-
mitteilungen (Gilula und Mitarb. 19849, Biondetti und Mitarb.
~ 19871, Bush und Mitarb. 19873, Quinn und Mitarb. 198722, Bris-
mar 19882, Sollerman 198825, Hindman und Mitarb. 1989,
Schmitt und Mitarb. 198923, Frahm und Mitarb. 19928) kdnnen
wir somit den dort hervorgehobenen Stellenwert der Compu-
tertomographie zur Beurteilung von Skaphoidfrakturen und
deren Heilung bestitigen. Insbesondere bei einer Diskrepanz
zwischen klinischem Befund und konventionellen Réntgen-
aufnahmen, die moglicherweise die vorliegende Skaphoidfrak-
tur nicht offenbaren, liegt die Hauptindikation fiir die CT in der
Primirphase nach dem Trauma. Einschrinkend muss aller-
dings erwahnt werden, dass im Falle einer kleineren Impaktion
der Fraktur auch in der Computertomographie die komplette
Frakturlinie nicht immer unmittelbar nach dem Trauma er-
kennbar ist. Hiufig kommt das gesamte Ausmaf der Frakturli-
nie erst zwei Wochen nach dem Trauma zur Darstellung, ein
Phinomen, das auch von der konventionellen Rontgendiag-
nostik der Skaphoidfraktur bekannt ist.

Fine weitere Eigenart der Skaphoidfraktur ist, dass die Durch-
bauung in der Computertomographie deutlich frither festzu-
stellen ist als in den konventionellen Réntgenaufnahmen.
Diese Erfahrung wurde auch von anderen Autoren mitgeteilt
(Bush und Mitarb. 19873, Quinn und Mitarb. 198722, Frahm
und Mitarb. 19928). In der vorliegenden Serie dauerte die Hei-
lungszeit in der Standardtherapiegruppe durchschnittlich 62
Tage. Wenn sich die Beurteilung der Heilung dagegen auf die
konventionellen Réntgenaufnahmen stiitzt, muss mit 10 bis
12 Wochen gerechnet werden (Cooney und Mitarb. 19914).
Die Ergebnisse unserer Réntgenkontrollen durchschnittlich
5.9 Wochen nach Feststellung der Heilung in der CT zeigten
trotz der zum Teil sehr kurzen Ruhigstellungszeiten keine
Pseudarthrosenentwicklung. Dies belegt, dass mit der Compu-
tertomographie der Heilungszeitpunkt sicher beurteilt werden
kann. Der zeitliche Vorteil von bis zu drei Wochen gegeniiber
der Beurteilung im konventionellen Rontgen rechtfertigt unse-
res Erachtens die erh6hte Strahlenbelastung.

Die vorliegende Untersuchung zur Einflussnahme von niedrig
intensivem, gepulstem Ultraschall auf die frische Frakturhei-
lung reiht sich in eine Zahl experimenteller und klinischer Stu-
dien mit vergleichbaren Ergebnissen ein. Bei Durchsicht der Li-
teratur fillt allerdings auf, dass bei einem Grofteil dieser Un-
tersuchungen ein Ultraschallsignal zum Einsatz kam, das sich
von dem hier verwendeten unterscheidet.

Experimentelle Untersuchungen zum Einfluss von Ultraschail
auf die Frakturheilung wurden anhand von Fraktur- und
Osteotomiemodellen durchgefiihrt (Tsai und Mitarb. 199125,
Singh und Mitarb. 199324). Klug und Knoch sahen zum Beispiel
unter der Wirkung von Ultraschall eine signifikante Beschleu-

nigung der Heilung nach experimenteller Fibulaosteotomie
(Klug und Knoch 1986a und b'3*). Duarte (1983°) sowie Pilla
und Mitarb. (19902!) konnten ebenfalls mit gingigen Osteo-
tomiemodellen eine signifikante Zunahme der Kallusfliche
sowie der Kallus-Steifigkeit unter der Wirkung von niedrig in-
tensivem Ultraschall nachweisen. . Eine Arbeitsgruppe der
Mayo-Klinik zeigte, dass es durch Ultraschall zu einer signifi-
kanten Synthesesteigerung von Knorpelgenen kommt (Wang
und Mitarb. 1994%7, Yang und Mitarb. 19962°), was als Hinweis
auf eine Stimulation der enchondralen Ossifikation gewertet
werden kann. Méglicher Hintergrund dieser Effekte kdnnte
eine signifikante Steigerung des Ca?-Einstroms in die Zelle
sein (Parvizi und Mitarb. 199720),

Klug und Knoch (1986 a und b'3,*) berichteten auch iiber den
klinischen Einsatz von Ultraschall mit einer Frequenz von
880kHz und einer Intensitit von 0,5 W/cm? zur Stimulation
der Heilung distaler Radiusfrakturen und Skaphoidfrakturen.
Im Falle der Kahnbeinfrakturen konnte die Heilungszeit damit
von 84 auf 42 Tage reduziert werden. Allerdings handelte es
sich bei dieser Untersuchung um einen retrospektiven Ver-
gleich zweier Patientenkoliektive, bei denen hinsichtlich der
Frakturform und der Frakturlokalisation keine Standardisie-
rung zu erkennen war. Dennoch kann die vorliegende Studie
die Ergebnisse von Klug und Knoch (1986 a'3) bestatigen.

Weitere klinische Untersuchungen wurden von Heckman und
Mitarb. (199410) sowie Kristiansen und Mitarb. (1997'6) an-
hand einer diaphysiren beziehungsweise einer metaphysdren
Modellfraktur durchgefiihrt. In beiden Fillen handelte es sich
um prospektive, randomisierte, doppelblinde, plazebokontrol-
lierte Multizenterstudien. Dieses Studiendesign birgt neben
vielen Vorteilen die Gefahr unterschiedlicher Einschdtzungen
der jeweiligen lokalen Priifer. Dennoch belegen beide Studien
den stimulierenden Effekt von niedrig intensivem, gepulstem
Ultraschall, der die gleichen Charakteristika aufwies wie in
der vorliegenden Untersuchung. So konnte die Heilung distaler
Radiusfrakturen von 98 auf 61 Tage und die von Tibiafrakturen
von 156 auf 96 Tage verkiirzt werden. Die Beschleunigung be-
trug also in beiden Fillen zirka 38% und steht damit in Ein-
klang mit den hier vorgestellten Ergebnissen zur Beschleuni-
gung der Frakturheilung von stabilen Skaphoidfrakturen um
30%.

Zusammenfassend muss die signifikante Stimulation der fri-
schen Frakturheilung durch niedrig intensiven Ultraschall an-
erkannt werden, wobei das hier verwendete gepulste Signal
mit einer Frequenz von 1,5MHz und einer Intensitdt von
30 mW/cm?, das von Duarte (19967) entwickelt wurde, als das-
jenige mit der besten Wirkung gilt (Wang und Mitarb. 1994,
Yang und Mitarb. 19962°). Den klinischen Einsatz der Ultra-
schallbehandlung sehen wir jedoch nicht in der Stimulation
der ungestdrt ablaufenden Frakturheilung, sondern insbeson-
dere bei Situationen mit bekanntermaBen schlechter Hei-
lungstendenz wie zum Beispiel Frakturen mit héhergradigem
Weichteilschaden. Auch bei der Behandlung von Frakturhei-
lungsstérungen hat sich das Gerdt bereits bewahrt (Mayr und
Mitarb. 1997'° und 19998, Xavier und Duarte 198328), Dartiber
hinaus halten wir den Einsatz von niedrig intensivem, gepuls-
temn Ultraschall aufgrund eigener experimenteller Ergebnisse
insbesondere zur Beschleunigung der Regeneratreifung nach
Kallusdistraktion fiir indiziert (Mayr und Mitarb. 1998%7).
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