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1. Einleitung

1.1. Epidemiologie der Clavikulafrakturen

Die Clavikulafraktur ist mit einer Inzidenz von 33,5/100.000 eine haufige Verletzung.
Sie betragt ca. 3% aller Frakturen des Kdrpers, wobei sie einen Anteil von ca. 30%
aller Schulterfrakturen darstellt. Der Anteil offener Frakturen ist vergleichsweise gering
und betrdgt nur ca 1-2% aller Clavikulafrakturen. Aufgrund des veranderten
Freizeitverhaltens (Trendsportarten/Risikosportarten) ist eine Zunahme der Inzidenz

der Frakturen zu verzeichnen. Mittelschaftfrakturen der Clavicula sind die haufigsten

Frakturformen und reprasentieren 80% alle Claviculafrakturen(Nordqgvist und
Petersson, 1994; Rupp et al., 2021).

Abbildung 1: Mehrfragmentare Claviculaschaftfraktur rechts

1.2. Atiologie und Pathogenese

Uberdurchschnittlich haufig (90%) ist das mittlere Drittel der Clavikula betroffen. Eine
Haufung ist am Ubergang vom runden zum ovalen Bereich (mediales zu laterales
Drittel) zu verzeichnen. Meist handelt es sich um einen weitergeleiteten
Kompressionsmechanismus bei von anterolateraler Richtung einwirkender Kraft auf
die Schulter. Eine direkte Kontusion des Os claviculare als Ursache einer Fraktur ist
eher selten. Bei der Fraktur erfolgt eine Dislokation des mediales Fragments nach
kraniodorsal durch Zug des M. sternocleidomastoideus und M. trapezius sowie eine
Dislokation des lateralen Fragments nach mediokaudal durch Zug des Arms und des
M. pectoralis (ahnlich dem Klaviertastenphanomen bei einer

Akromioclaviculargelenkluxation)(Beckmann et al., 2011).



1.3. Klassifikation

Verschiedene Systeme konnen zur Klassifikation herangezogen werden. Diese sind
manchmal in weiten Teilen identisch, von den verschiedenen Autoren werden oftmals
partiell gleiche Verletzungskriterien beschrieben. Zur Ubersicht sind hier die 3
gangigsten Klassifikationen aufgelistet. In vorliegenden Studie wurde die AO/OTA

Klassifikation verwendet.

Tabelle 1: Einteilung der Claviculafraktur nach Allman, Modifikation nach
Neer(Beckmann et al., 2011)

Gruppe | Fraktur

I Frakturen des mittleren Drittels

1 Frakturen des distalen Drittels

Typ | Minimal oder nicht disloziert, interligamentar

Typ Il Dislozierte Fraktur medial der korakoclavicularen Bander

Typ lIA Beide Bander (Ligg. conoideum und trapezoideum) bleiben mit

dem distalen Fragment im Verbund

Typ IIB Eines der beiden Bander ist gerissen (Lig. conoideum oder Lig.

trapezoideum)

Typ Il Intraartikulare Fraktur

Typ IV Bander intakt, mit dem Periost verbunden, Dislokation zum

proximalen Fragment

Typ V Trimmerfraktur

1] Frakturen des proximalen Drittels

Typ | Nicht oder nur minimal disloziert
Typ Il Disloziert
Typ Il Intraartikulare Frakturen

Typ IV Epiphysenfraktur (nur bei Patienten <25 Jahre)

Typ V Trammerfraktur




Types:

Clavicle, proximal (medial) end segment, Clavicle, proximal (medial) end segment, Clavicle, proximal (medial) end segment,
extraarticular fracture including partial articular fracture complete articular fracture
epiphyseal plate injury 15.1B 15.1C

15.1A

Location: Clavicle, diaphyseal segment 15.2

Types:
Clavicle, diaphyseal, simple fracture Clavicle, diaphyseal, wedge fracture Clavicle, diaphyseal, multifragmentary
15.2A 15.2B fracture

15.2C

oy e SO e

Location: Clavicle, distal (lateral) end segment 15.3

es:
Clavicle, distal (lateral) end segment, Clavicle, distal (lateral) end segment, Clavicle, distal (lateral) end segment,
extraarticular fracture partial articular fracture complete articular fracture
15.3A% 15.3B* 15:3C*

Abbildung 2: Fracture and Dislocation Classification Compendium-2018(Meinberg et
al., 2018)

Cortical Alignment Fractures (Type 2A) Displaced Fractures (Type 2B)

<~ O -
Undisplaced (Type 2A1) Simple or wedge comminuted (Type 2B1)
17
Ll
i

Angulated (Type 2A2) Isolated or comminuted segmental (Type 2B2)

Abbildung 3: Robinson Klassifikation der Mittelschaftfrakturen (Robinson,1998)
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1.4. Klinik

Die Unfallverletzten klagen bereits direkt nach dem Unfallereignis Uber Schmerzen auf
der betroffenen Seite. Eine aktive Bewegung in der Schulter kann haufig nicht mehr
demonstriert werden. In Abhangigkeit des Unfallmechanismus ist die Verletzung mit
einer \Veranderung der Weichteile verbunden. Teilweise sind bereits
Hautabschurfungen zu erkennen. Diese treten vor allem beim Sturz auf die Schulter
nach einem Fahrradunfall (Mountainbike) auf. Im Seitenvergleich kann besonders
beim schlanken Patienten eine Dislokation der Fragmente schon inspektorisch
imponieren. Diese ist individuell sehr variabel und kann bis hin zur Hauperforation
fuhren. Eine offene Verletzung stellt jedoch eine absolute Raritat dar. Bei der
klinischen Untersuchung ist bei vorsichtiger a.p.- Translation haufig eine Krepitation
zu vernehmen. Wie bei den meisten Frakturen kommt es zu einer schmerzhaften
Schonhaltung und Schwellung. Ein vorliegendes Hamatom ist in Abhangigkeit des
zeitlichen Abstandes zum Unfallzeitpunkt variabel. Haufig wird dieses im Rahmen der
Notfallvorstellung wenige Stunden nach dem Unfallereignis noch nicht direkt erkannt.
Am Folgetag oder mehrere Tage spater ist dieses haufig mit typischer Verfarbung zu

erkenne.

Bei kraftigeren oder adipdésen Patienten und vor allem bei polytraumatisierten
Patienten kann eine Fraktur mit Verschiebung der Fragmente teilweise initial
Ubersehen werden, wenn andere schmerzhafte Lokalisationen am Korper im
Vordergrund stehen. Bei diesen schwerverletzten Patienten ist haufig eine sekundare
Diagnostik indiziert um die Claviculafraktur zu erkennen. Eine radiologische
Untersuchung der betroffenen Seite mit Abbildung der kompletten Clavicula ist bei

dem klinischen Verdacht daher unerlasslich.

1.5. Diagnostik

1.5.1. Klinische Untersuchung

Die klinische Untersuchung umfasst das Schultergelenk, das
Akromioclaviculargelenk, das Sternoclaviculargelenk, den Ausschluss von
Begleitverletzungen grolRer GefalRe (A. und V. subclavia), die neurologische
Untersuchung zur Evaluation des Plexus brachialis sowie den Ausschluss eines
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Pneumothorax oder Hamatothorax bei adaquater Traumaanamnese(Beckmann et al.,
2011).

1.5.2. Bildgebende Verfahren

Bei der radiologischen Beurteilung der Fraktur bei Kindern oder Jugendlichen ist zu
beachten, dass es erst ab dem 25. Lebensjahr zu einer vollstandigen Verkndcherung
der Epiphysenfugen kommt. Obligat ist eine konventionelle Réntgendiagnostik des
Schlusselbeines in 2 Ebenen (a.p. und axial). Eine besondere Bedeutung wird der
exakten axialen Aufnahme beigemessen. Hierfur wird eine Rontgenplatte unter den
leicht abduzierten Arm geschoben und die Rontgenstrahlung von kranial nach kaudal
appliziert. In der Regel ist diese Réntgen-Untersuchung gut durchfihrbar, sollte dies
jedoch aus Grunden der Compliance oder kombinierten anderen Verletzungen nicht
moglich sein, stehen eine Reihe alternativer Rontgeneinstellungen oder auch CT-
Aufnahmen zur Verfigung. Eine unzureichende Darstellung, sog. Behelfstechniken,
unterschatzten meist die Dislokation der Frakturenden und somit die
Verletzungsschwere. Erst mit Erhalt der exakt eingestellten Rontgenbilder und den
damit gelieferten Informationen lasst sich das Schadensausmal} exakt erfassen und
ein pathologiekonformes therapeutisches Konzept festlegen. Bei Bedarf erfolgt eine
weiterfuhrende radiologische Diagnostik der angrenzenden Gelenkregionen (Rdntgen
des Schultergelenks in 3 Ebenen, Sternoclaviculargelenk in 2 Ebenen, Thorax), die
Sonographie der Schulter (in Ausnahmefallen bei entsprechender Expertise des
Untersuchers) und des Akromioclaviculargelenks sowie die Computertomographie

beim schwerverletzten polytraumatisierten Patienten(Beckmann et al., 2011).

1.6. Differenzialdiagnosen

Differenzialdiagnostisch mussen eine  Akromioclaviculargelenkluxation, eine
Sternoclaviculargelenkluxation, eine  Schultergelenkluxation,  Frakturen der
Schulterregion, des Sternums oder der Rippen oder gar eine »floating shoulder« in
Betracht gezogen werden(Beckmann et al., 2011).

1.7. Therapie
Ziel der Behandlung, ist eine rasche Schmerzlinderung kombiniert mit

Funktionsfahigkeit. Neben einem langfristig guten funktionellen Ergebnis mit korrekter



12

Lange der Clavicula spielt oftmals auch der asthetische Aspekt eine nicht zu
unterschatzende Rolle. In Abhangigkeit der Verletzungsursache, dem Alter des
Patienten und der personlichen Erwartung des Unfallverletzten werden die
Behandlungsmoglichkeiten mit dem Unfallverletzten diskutiert und Empfehlungen
ausgesprochen. Obwohl die gangigen Frakturklassifikationen keine ausreichende
Beschreibung der individuellen Situation darstellen, kann trotzdem davon
ausgegangen werden, dass mehrfragmentare Frakturen eher eine grollere
Schmerzprovokation und Dislokation verursachen. Dartber hinaus spielen die
Erwartungen der Patienten und auch der beruflichen Verpflichtung eine Rolle
(korperliche Berufe). In Abhangigkeit der Herkunftslander, ist eine Kostenubernahme
gesichert bzw. nicht gegeben unabhangig von der OP-Indikation. Davon Abhangig und
der Erwartung an den Heilungsverlauf sowie dem Risiko einer Pseudarthrose wird

eine operative Versorgung empfohlen.

1.7.1 Konservative Therapie

Die Indikation kann bei der nicht verkurzten und wenig oder nicht dislozierten Fraktur
sowie maRigen Schmerzen mit dem Unfallverletzten diskutiert werden. Die Dauer bis
zur ossaren Konsolidierung ohne Dislokation betragt ca. 6-8 Wochen. Zur
Schmerzentlastung und Redression kann ein Rucksackverband oder besser eine
Gilchrist-Schlinge rezeptiert werden. Die Wirksamkeit des Rucksackverbands ist
zunehmend umstritten. Er verhindert hauptsachlich eine Verklrzung, férdert aber

oftmals die Dislokation der Fragmente(Beckmann et al., 2011).

1.7.2 Operative Therapie der Mittelschaftfrakturen

Die zwei am haufigsten verwendeten Methoden sind die offene Reposition und
Stabilisierung mittels winkelstabiler anatomischer Platten sowie die geschlossene
Reposition und Stabilisierung mittels intramedullarer Drahte. In der Literatur werden
dazu weitere Methoden wie z.B. Schrauben, K-Drahte oder "locked nail" beschrieben.
Der Vorteil der operativen Versorgung ist die schnelle knécherne Heilung und friihere

Integration in das berufliche Leben.
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Abbildung 4: Claviculaschaftfraktur Typ 15.2C nach AO/OTA Klassifikation rechts und
erfolgter Plattenosteosyntheses mittels 7-Loch 3.5 LCP Superiore anteriore

Claviculaplatte (DePuySynthes- Zuchwil,Schweiz)

Abbildung 5: Claviculafraktur Typ 15.2C nach AO/OTA Klassifikation und erfolgter
Osteosynthese mittels 2.5mm TENS (DePuySynthes- Zuchwil,Schweiz)

1.8 Fragestellung und Hypothese
Welche klinischen Ergebnisse konnen bei Claviculaschaftfrakturen mit der
winkelstabilen Plattenosteosynthese im Vergleich zu der intramedullaren

Drahtosteosynthese erreicht werden?

Welche postoperativen Komplikationen traten im Vergleich auf?
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Wie war die Dauer der postoperativen Arbeitsunfahigkeit (fur berufstatige

Unfallverletzte) im Vergleich der operativen Techniken?

Hypothese: Plattenosteosynthese bei mehrfragmentarer Claviculafraktur hat eine

geringere Komplikationsrate als die Versorgung mittels TENS.

2. Material und Methoden

2.1 Ethikvotum und Datenschutz
Das positive Votum der Ethikkommission der Arztekammer Westfalen-Lippe fiir die

vorliegende Studie liegt mit der Nummer 2021-284-f-S vor.

Die Patienten wurden positivem Votum der Ethikkommission telefonisch kontaktiert
und Uber den Inhalt sowie den Ablauf der Studie informiert. Bei Zustimmung der

Patienten erfolgte anschlief3end eine Terminvereinbarung zur Nachuntersuchung.

Die Patienten wurden am Untersuchungstag ausfuhrlich Gber den Studieninhalt, die
Freiwilligkeit und die pseudonymisierte Datenerfassung mandlich und schriftlich
informiert. Die Patienten hatten die Madglichkeit, Fragen zu stellen. Von jedem
Teilnehmer liegt eine unterschriebene Einverstandniserklarung vor (Patienten-

Aufklarung siehe Anhang).

2.2 Studienaufbau und Durchfihrung

Die Studie ist als retrospektive Studie des Patientenkollektivs der Abteilung fur Unfall-
und Wiederherstellungschirurgie im Diakonie Klinikum GmbH Jung-Stilling
Krankenhaus Siegen angelegt. Es erfolgte eine Datenbankabfrage entsprechend der
Einschlusskriterien Anhand der ICD-10 Kodierung (S42.). Anschlief3end wurden diese
anhand der archivierten Rontgen-Bilder gemal® der AO/OTA-Klassifikation
klassifiziert. Unter Bericksichtigung der festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien
wurden die verbleibenden Probanden kontaktiert.

2.3 Ein- und Ausschlusskriterien

2.3.1 Einschlusskriterien
- Operationszeitpunkt zwischen 01.01.2015 und 31.12.2020
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- Mehrfragmentare Claviculaschaftfrakturen AO/OTA 15.2B -15.2C
- Alter 18-60 Jahre

2.3.2 Ausschlusskriterien
- Patient kann weder telefonisch noch schriftlich erreicht werden, bzw. die korrekte

Anschrift kann nicht ermittelt werden.
- Patient lehnt die Teilnahme ab.

- Patient erscheint nicht zur Nachuntersuchung und kann nicht befragt werden.

2.4 Indikationsstellung, Vorbereitung, die perioperative Phase

Bei einer dislozierten Claviculaschaftfraktur bestand im  vorliegenden
Patientenkollektiv nach den klinikinternen Standards die Indikation zur operativen
Versorgung. Die Versorgungsstrategie hat im zeitlichen Verlauf durch den
Chefarztwechsel gewechselt und war intermittierend vom Operateur und

Frakturmorphologie abhangig.

Nach initialer Diagnostik und Vorbereitung wurde der Arm im Gilchrist-Verband zur
Schmerztherapie ruhiggestellt und der operative Eingriff eingeplant. Unabhangig von
der geplanten Operationsmethode erfolgte der Eingriff in Vollnarkose. Standardmafig
wurde ein Single-Shot Antibiotikum (Cephalosporin oder Clindamycin) 10-20 Minuten

vor Beginn intravends verabreicht.

Eine Drainage wurde nicht standardmaRig verwendet und hing von der Entscheidung
des Operateurs ab. Nach Entfernung einer einliegenden Redon-Drainage erfolgte die
postoperative Rontgenaufnahme der Clavicula in 2 Ebenen. Nach Sicherstellung der
korrekten Osteosynthese und akzeptablen Schmerzsituation erfolgte die Entlassung.
In Abhangigkeit der Versicherung (gesetzlich, privat oder bg-lich) konnte nur ein Teil
der Unfallverletzten in der Betreuung der operativen Abteilung verbleiben, da in
Deutschland die gesetzlich versicherten Patienten nur mit Uberweisung von einem
niedergelassenen Facharzt im Krankenhaus 14 Tage nach der Entlassung vorstellig
werden konnen. Im Gegensatz dazu kénnen bg-lich und privat versicherte Patienten
bei vorhandener Zulassung (D-Arzt) in der Sprechstunde ohne Einschrankung
einbestellt werden.
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2.5 Operationsmethoden

2.5.1 Lagerung

Unabhangig von der Operationsmethode wurden alle Patienten in Beach-Chair
Lagerung gelagert um eine suffiziente Durchleuchtung intraoperativ zu erméglichen.
Dabei wurde der Arm frei beweglich und auf einer seitlich am Tisch montierten

Armstutze abgelegt um Repositionsmandver zu erleichtern.

Abbildung 6: Halbsitzende Lagerung des Patienten in der Beach-chair-Position
(Tingart.2015)

2.5.2 Plattenosteosynthese
Die Frakturzone wurde unter BV — Kontrolle markiert und die Inzision entlang der
Clavicula durchgefuhrt (In seltenen Fallen hatte sich der Operateur fur eine Sabel-

Hieb-Schnitt, also kraniokaudal, entschieden). Es erfolgte die Reposition mit dem
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primaren Ziel Lange und Rotation korrekt ein zu stellen. Ggf. waren interfragmentare
Zugschrauben erforderlich. Bei der Wahl der Lange der Platte wurde darauf geachtet,
dass mindestens 3 bikortikale Schrauben medial und 3 lateral der Fraktur sicher fixiert
wurden. Unterschiedliche Platten kamen zum Einsatz. Es handelte sich ausschlief3lich
um winkelstabile anatomisch vorgeformte Implantate 3.5 LCP Superiore anteriore
Claviculaplatte (DePuySynthes- Zuchwil,Schweiz) (Abb. 4). Zur initialen
Schmerztherapie erfolgte die Ruhigstellung im Gilchrist-Verband.

Locking
Compression
Plate

¥

Abbildung 7: Beispiel einer Versorgung mittels 3.5 LCP Superiore anteriore

Claviculaplatte (DePuySynthes- Zuchwil,Schweiz) (www.synthes.com)

2.5.3 Die intramedullare Stabilisierung mittels TENS

Unter diagnostischer Réntgenkontrolle wurde die Fraktur aufgesucht und markiert.
Entsprechend der Frakturlage erfolgte die Markierung fur den geplanten Eintrittspunkt.
Nach der Hautinzision wurde der Markraum in der Nahe des Sternoclaviculargelenkes
mit dem Pfriem erdffnet. AnschlieRend wurde in der Regel ein 2,5 mm TEN-Nagel
((DePuySynthes- Zuchwil,Schweiz) Abb.5) bis zur Fraktur. Ziel war es stets die Fraktur
geschlossen zu reponieren und den TEN vorzuschieben. Wenn dies nicht gelang,
wurde eine Hilfsinzision direkt Gber der Fraktur durchgefuhrt. Der TEN wurde bis kurz
vor das AC-Gelenk vorgeschoben und mittels BV kontrolliert. Wenn die Reposition und



18

die TEN Lage zufriedenstellend war, erfolgte das Kurzen des TEN-Nagels.
AbschlieRende Bildwandlerdokumentation intraoperativ war Standard. Zur initialen

Schmerztherapie erfolgte die Ruhigstellung im Gilchrist-Verband.

1.5 mm

Abbildung 8: TENS, (DePuySynthes- Zuchwil,Schweiz) (www.synthes.com)

2.6 Postoperative Behandlung

Unabhangig der Versorgungsart erfolgte die Nachbehandlung. Zur Schmerzreduktion
erfolgte die Ruhigstellung fir 2 Wochen im Gilchrist-Verband. Aus dem Verband
durften bereits aktive und passive Bewegungstbungen erfolgen. Nach zwei Wochen

erfolgte die Abnahme des Gilchrist-Verbandes und es wurde mit der aktiven und
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passiven Bewegungsubung mit Limitierung auf 90° Abduktion sowie 90° Anteversion
und 0° Auldenrotation begonnen. Nach der 6. Postoperativen Woche erfolgte die
Freigabe. Fur die ersten 6 Wochen war keine Gewichtsbelastung erlaubt. Bei
Nachweis der zunehmenden knéchernen Heilung nach 6 Wochen erfolgte die

Freigabe des Belastungsaufbaus.

Die Entfernung der TENs wurde in der Regel nach 9-12 Monaten geplant. Nach
Plattenosteosynthese erfolgte die Metallentfernung anfangs nach 12-18 Monaten und
im weiteren Verlauf wurde der Standard fur die Metallentfernung der Platte auf 24

Monaten verlangert.

2.7 Datenerhebung
Nach positivem Votum der Ethikkommission erfolgte die Identifizierung der Probanden

welche die Einschlusskriterien erfullten.
Die Datenerhebung wurde in drei Kategorien unterteilt:

e Praoperative Daten
e Operationsdaten

e Postoperative Daten.

2.7.1. Praoperative Daten
Die praoperativen Daten umfassten: Alter, Geschlecht, Beruf, Versicherungsstatus
(GKV, PP, BG), Vorerkrankungen, Gewicht, GroRe, BMI, Unfallmechanismus,

Zeitintervall bis zur Vorstellung und bis zur Operation sowie Begleitverletzungen.

Zur Berechnung des Body Mass Indexes (BMI) wurde das Korpergewicht in Relation

zur Korpergrolle gesetzt.

Korpergewicht in k
BMI = perg g

Korpergrofie in m?

Fir die Bewertung des BMI wurden die Kriterien der WHO (Stand April 2014)

herangezogen:
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Tabelle 2: Klassifikation der Adipositas bei Erwachsenen gemafl dem BMI (modifiziert
nach WHO, 2000) S3 Leitlinie ,Pravention und Therapie der Adipositas“2014

Kategorie BMI(kg/m2) Risiko fur Folgeerkrankungen
Untergewicht <18,5 niedrig

Normalgewicht 18,5-24,9 Durchschnittlich

Ubergewicht 25-29,9 Gernig erhoht

Adipositas Grad | 30-34,9 Erhoht

Adipositas Grad Il 35-39,9 Hoch

Adipositas Grad Il <40 Sehr hoch

2.7.2. Operationsdaten
Es wurden intraoperative Daten erfasst. Zum einen wurde die Schnitt-Naht Zeit

dokumentiert und auch das Verfahren und Implantate erfasst.

2.7.3. Postoperative Daten

Die postoperativen Daten umfassten den stationaren Aufenthalt in Tagen, die
Ruhigstellungs- und Arbeitsunfahigkeitszeit, Komplikationen, Dauer bis zur
Metallentfernung (falls durchgefuhrt), sowie die bei der Untersuchung erhobenen

Scores.

Die Probanden wurden zu einer klinischen Untersuchung und Befragung in unserer
Klinik eingeladen. Fur die Zeitraum der klinischen Untersuchung wurde eine
Probandenunfallversicherung bei der Firma HDI Global SE abgeschlossen (siehe

Anhang).

Beim Eintreffen der Probanden in der Klinik erfolgte eine ausfuhrliche Aufklarung Gber
die Studie, die erhobenen Daten, die Randomisierung der Daten und den
Datenschutz. Nach Beantwortung aller Fragen der Probanden wurde eine schriftliche
Einverstandniserklarung durch den untersuchenden Arzt und die Probanden

unterzeichnet.

Zunachst wurde der Fragebogen (siehe Anhang) bearbeitet gefolgt von der klinischen

Untersuchung und die Erhebung des DASH und Constant Scores.
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Die Datenerfassung erfolgte in einer Excel Tabelle und fur die Auswertung wurde
SPSS verwendet.

2.8 Klinische Scores

2.8.1 DASH Score

Der DASH Score ist ein internationaler Standard zur Beurteilung der Funktion und
Symptome der oberen Extremitaten. Der Score wurde 1996 von Hudak et al.
entwickelt. Er umfasst 30 Fragen zur Funktion und den Symptomen der oberen
Extremitaten und liefert eine Bewertung von 0 bis 100 Punkte. Ein Wert von 0
bedeutet, dass der Patient keine Behinderung oder Schwierigkeiten im Alltag hat,

wahrend ein Wert von 100 eine maximale Behinderung anzeigt (siehe Anhang).

2.8.2 Constant Murley Score

Der Constant Score ist eine Bewertungsmethode, die Schmerzen, tagliche Aktivitaten,
den Bewegungsumfang (ROM) und die Kraft der Schulter misst. Er verwendet ein
Punktsystem von insgesamt 100 Punkten, wobei 65 davon objektiv und 35 subjektiv
sind. Ein Wert von 0 Punkten zeigt maximale Behinderung, wahrend 100 Punkte keine

Einschrankung bedeuten. Constant und Murley (1987).

2.8.3 REFA Score

REFA Score ist eine Klassifizierung des Arbeitsaufwands, die vom REFA-Verband
entwickelt wurde. Der REFA Verband gilt als Deutschlands fihrende Organisation flr
Arbeitsgestaltung, industrielle Organisation und Unternehmensentwicklung. Der
Score ist einfach und leicht zu verwenden. Der Schwierigkeitsgrad eines Berufs wird
auf einer Skala von 0 bis 4 bewertet, wobei 0 flr einen Beruf mit minimaler kérperlicher
Anstrengung steht und 4 fir einen Beruf mit maximaler Anstrengung. Er wurde bereits
2013 im Bereich Orthopadie und Unfallchirurgie flr die Bewertung der Ergebnisse
eingesetzt und publiziert (Schroter et al., 2013).



22

Tabelle 3: REFA Klassifikation

Beispiel

Arbeit ohne koérperliche Belastung, wie
z.B. reine Schreibtischarbeit

Bearbeitung von leichten
Werkgegenstanden; ebenso langes
Stehen oder haufiges Gehen

Bedienung von Geraten zwischen 1
und 3 kg; Tragen von Lasten zwischen
10 und 15 kg; Treppensteigen oder
Steigen von Leitern ohne zusatzliche
Last

Tragen von Lasten zwischen 20 und 30
kg; Schaufel-arbeiten, Graben,
Holzarbeiten, Treppensteigen oder
Steigen von Leitern mit mittlerer
Tragelast, magige Arbeit in
angespannter Kérperhaltung

Tragen von Lasten mit mehr als 50 kg,
Treppensteigen oder Steigen von
Leitern mit schwerer Tragelast,
schwere Arbeit in angespannter
Kérperhaltung

Grad | Arbeitsbelastung

0 Arbeit ohne spezielle kdrperliche Beanspruchung

1 Arbeit mit geringer korperlicher Beanspruchung

2 Arbeit mit mittlerer kdrperlicher Beanspruchung

3 Arbeit mit schwerer kérperlicher Beanspruchung

4 Arbeit mit schwerster kérperlicher Beanspruchung
2.9 Statistik

Die statistische Auswertung erfolgte mittels IBM SPSS Statistics Version 29.0.2.0

(Armonk, New York, Vereinigte Staaten) fur Windows.

Fur die initiale Datendokumentation wurde zusatzlich Microsoft Excel 2019 fir

Windows verwendet.

Zur Analyse kontinuierlicher Variablen wurde der Student-t-Test verwendet, sofern

eine Normalverteilung vorlag (Die Testung der Normalverteilung erfolgte mit Shapiro-

Wilk Test), ansonsten kam der Mann-Whitney-U-Test zum Einsatz. Fur kategoriale

Variablen wurden der Chi-Quadrat-Test angewandt. Bei Bedarf erfolgte eine

Imputation durch Mittelwert- oder Medianwerte. Ein p-Wert < 0,05 wurde als signifikant

betrachtet.
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3. Ergebnisse

3.1 Das Patientenkollektiv

Anhand der Klinikdatenbank wurden im Zeitraum von 01.01.2015 zum 31.12.2020
n=327 Patienten ermittelt, die eine Osteosynthese an der Clavicula erhalten hatten.
Die definierten Einschlusskriterien erflllten n=126 Patienten mit einer Osteosynthese
(Plattenosteosynthese oder TENs Osteosynthese) im Claviculaschaftbereich. Alle
n=126 Patienten wurden telefonisch kontaktiert. Insgesamt konnten n=56 Patienten
nicht eingeschlossen werden. Davon hatten n=5 Patienten (9%) aufgrund von
beruflichen oder familiaren Verpflichtungen und fehlender Aufwandsentschadigung
kein Interesse an der Studienteilnahme. N=6 Patienten (11%) waren umgezogen und
wollten aufgrund der erforderlichen Fahrtstrecke nicht an der klinischen Untersuchung
teilnehmen. Bei n=5 Patienten (9%) konnten keine Kontaktdaten ermittelt werden. Bei
n=40 Patienten (71%) waren Daten (Telefon und Anschrift) in der Klinik gespeichert,
die nicht mehr den aktuellen Daten entsprochen haben und damit ein direkter Kontakt
unmoglich wurde. Bei diesen 40 Patienten wurde die Kontaktnahme Uber die
behandelnden Hausarzte, um die Kontaktdaten zu erfragen, versucht. Bei der grof3en
Mehrheit waren die Daten der Hausarzte mit denen in der Klinik identisch. Bei anderen
Dokumentationen waren diese auch nicht korrekt so dass keine weitere

Kontaktaufnahme erfolgen konnte.

Letztlich standen n=70 Patienten zur Nachuntersuchung zur Verfigung. N=48
Patienten erhielten eine Plattenosteosynthese und n=22 eine intramedullare Draht
(TENs) als Osteosynthese. Die postoperativen Scores wurden am Tag der
Nachuntersuchung erfasst. Die postoperativen Scores konnten fir alle n=70 Patienten

erfasst werden (Abbildungen 6).
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Patienten mit operativer
Therapie an der Clavicula
zwischen 01.01.2015 und

31.12.2020
n=327 Patienten

Y

Patienten die eine
Clavciulaschaftfraktur Typ
15.2B oder 15.2C nach AQO/OTA
Klassifikation und
Plattenosteosynthese oder
TENs Osteosynthese
n=126

Berufliche oder familidre
Verpflichtung, fehlende
Aufwandsentschadigung, kein
Interesse
n=5

Umgezogen und wollten
aufgrund der Fahrstrecke nicht
teilnehmen
n=6

/
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n=5

\ J
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Falsche Daten in der Klinik
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einbestellt werden
n=48 nach
Plattenosteosynthese
n=22 nach TENs

Abbildung 9. Flussdiagramm der Studienteilnehmer.
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3.2 Patientenspezifische Daten

3.2.1 Demografische Daten

Das durchschnittliche Alter der teilnehmenden Probanden betrug 41,6+11,7 Jahren
(Range: 20 — 60 Jahre). Davon waren n=54 Probanden (77%) mannlich und 16
weiblich (23%) (M:W-Ratio ist 3,4). Aufgeteilt auf die Gruppen betrug das
durchschnittliche Alter in der Plattenosteosynthese Gruppe 42111 Jahre und in der
TENs Gruppe 40+13 Jahre (Median lag bei Plattengruppe 43,5 Jahren und bei der
TENs Gruppe bei 37 Jahren). Es besteht kein statistischer Unterschied im Alter des

Kollektivs.
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Abbildung 10: Altersverteilung der Patienten in den zwei Gruppen.

Die durchschnittliche GroRRe der teilnehmenden Probanden betrug 179+8 cm und das
durchschnittliche Gewicht lag bei 85+16 kg. Daraus berechnete sich ein BMI der
Studienteilnehmer zum Nachuntersuchungszeitpunkt von 26,4+4,2 und lag nach
WHO-Definition im praadipdsen Bereich. N=64 der Probanden waren Rechtshander
und n=6 Linkshander. N=13 Probanden waren privat versichert und n=57 gesetzlich.
Bei n=7 der Probanden handelte es sich um einen Arbeitsunfall. Aufgeteilt in die
Gruppen Plattenosteosynthese und TENs Osteosynthese lag das Kdrpergewicht in
der Plattengruppe bei 8715 kg und in der TENs Gruppe bei 81+16 kg (p>0,05) und
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die Korpergroflde war in der Plattengruppe bei 17949 cm sowie in der TENs Gruppe
bei 17818 cm (p>0,05). Beim BMI lag die Plattengruppe bei 27+4 und die TENs
Gruppe bei 2515 (p>0,05).

Die teilnehmenden Probanden wurden gefragt, ob sie an einer der folgenden
Krankheiten leiden (Abb.10 und Tab.5)

- Arterielle Hypertonie

- Diabetes Mellitus

- COPD

- Herzinsuffizienz

- Niereninsuffizienz

- Leberinsuffizienz

- Carcinome

- und ob die eine Immunsuppressionstherapie bekommen.

Weitere Krankheiten wurden ebenfalls dokumentiert. Nach dieser Erfassung wurden
insgesamt in der Gruppe Plattenosteosynthese 17% und in der Gruppe TENs 23% mit
einer art. Hypertonie erfasst. Eine Adipositas bestand bei 21% der Falle in der
Plattenosteosynthese Gruppe und bei 14% in der Gruppe der TENs. Diabetes Mellitus,
COPD, Herzinsuffizienz, Niereninsuffizienz, Leberinsuffizienz, maligne Erkrankungen

und Immunsupression traten in keinem der Falle auf.

3.2.2 Unfallmechanismus und Begleitverletzungen

Die Aufnahmebdgen, Entlassungsbriefe und Operationsberichte wurden gesichtet, um
die Ursache des Unfalls zu dokumentieren. Die Probanden wurden im Rahmen der
klinischen Untersuchung nach dem Unfallhergang befragt. Die haufigste Ursache der
Fraktur im gesamten Kollektiv war ein Fahrradsturz (50%) gefolgt von Motorradunfalle
(17%), Sturzen (10%), Reitunfalle und Stirzen beim FuRballspielen (jeweils 8%),
Skiunfallen (6%) und Autounfallen (1%). Aufgeteilt auf die Gruppe
Plattenosteosynthese und TENs lag ein Fahrradsturz in beiden Gruppen bei 50%. Der

Motorradunfall war in der Gruppe der TENs mit 18% etwas hdher als in der der
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Plattenosteosynthese mit 17%. Bei den Stirzen lag der Anteil in der
Plattenosteosynthesegruppe mit 17% hoher als in der Gruppe mit TENs (5%). Auch
bei den Reitunfallen war die Gruppe Plattenosteosynthese mit 10% hoher als in der
Gruppe der TENs mit 5%. Beim Ful3ballspielen war der Anteil in der Plattengruppe
lediglich 2% und in der TENs Gruppe hingegen 18%. Die Skiunfalle waren in der
Plattengruppe mit 6% diskret hoher als in der TENs Gruppe mit 5%. Bzgl. der
Autounfalle lag der Anteil in der Plattengruppe bei 2% und in der TENs Gruppe bei
0%.

Dazu erfolgte die Befragung der Probanden nach Begleitverletzungen im Rahmen des
gleichen Unfalls. 47 % der Verunfallten erliten weitere Verletzungen (Bei
Plattenosteosynthese 44% und bei TENs Osteosynthese 55%). Eine zusatzliche
Verletzung am Kopf erlitten bei Plattenosteosynthese 8% und bei der TENs Gruppe
18%. Diverse Prellungen erlitten in der Plattenosteosynthese Gruppe und TENs
Gruppe nahezu die gleiche Anzahl mit 19% vs. 23%. Ein kombiniertes Trauma am
Becken lag nur in 2% bei der Plattenosteosynthese Gruppe und in 5% bei der TENs
Gruppe vor. Als Polytrauma wurde bei der Plattenosteosynthese Gruppe
erstaunlicherweise keine eingestuft und bei der TENs Gruppe 9%. Eine erganzende
Osteosynthese an Extremitaten wurde bei 13% in der Plattenosteosynthesegruppe
und bei 14 % in der TENs Gruppe erforderlich. Die Ergebnisse des zusatzlichen
Thoraxtraumas war bei der TENs Gruppe mit 41% deutlich hoher wie in der
Plattenosteosynthese Gruppe mit 13 %. Ein Trauma am Abdomen wurde lediglich in

5% der Falle bei der TENs Gruppe verifiziert und in der Plattengruppe gar nicht.

3.2.3 Perioperative Daten

Die durchschnittliche Zeit bis zur ersten arztlichen Vorstellung betrug 0,45 Tage fur
Patienten der Gruppe ,Plattenosteosynthese” und 0,23 Tage bei der Gruppe ,TENs -
Osteosynthese®. Die operative Versorgung erfolgte nach 4,2 Tagen in der Gruppe
Plattenosteosynthese und nach 3,3 Tagen fur die Gruppe TENs-Osteosynthese.

Die Schnitt-Naht Zeit lag im gesamten Durchschnitt bei 83+34 Minuten bei der
Plattenosteosynthese deutlich langer im Vergleich zu den TENs mit durchschnittlich
42,91 Minuten (p<0,0001).
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Abbildung 11: OP-Zeit im Vergleich der Plattenosteosynthese zur TENs

Osteosynthese.

Die Patienten, die mit einer Platte versorgt wurden, verblieben durchschnittlich 3,8
Tage (SD: 2,59) in stationarer Behandlung. Im Gegensatz dazu betrug die
durchschnittliche  stationdre  Aufenthaltsdauer fur Patienten, die eine
Drahtosteosynthese bekommen hatten 5,14 Tage (SD: 6,14) ohne das ein signifikanter

Unterschied bestand.

3.2.4. Narbenlangen
Im Vergleich zwischen den OP-Techniken stellte sich nach der TENs Osteosynthese
eine Narbenlange von 2,3+1,4 cm und bei der Plattenosteosynthese von 12+3 cm dar.

Der Unterschied war erwartungsgemalf signifikant (p<0,0001).
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Abbildung: 12: Unterschied der Narbenlange

3.3 Postoperative Daten
Postoperativ erfolgte eine Ruhigstellung mittels Gilchrist-Verband. In der Gruppe
Plattenosteosynthese wurde dieser im Durchschnitt fir 11 Tage getragen, wahrend in

der Gruppe TENs-Osteosynthese eine Tragedauer von 16 Tagen beobachtet wurde.

Die Patienten in der Gruppe ,Plattenosteosynthese® waren im Durchschnitt 74 Tage
arbeitsunfahig und in der Gruppe ,TENs Osteosynthese” waren es 44 Tage trotz des
scheinbaren deutlichen Unterschiedes ergab die statistische Analyse keinen
signifikanten Unterschied (p>0,05). Zwei Probanden beendeten infolge des Unfalls
vorzeitig ihre berufliche Tatigkeit. Beide Probanden hatten zusatzliche Verletzungen.
Die Berentung war in Folge eines komplikativen Verlaufs der operativen
Claviculaversorgung. Bei beiden Patienten wurde initial eine TENs Osteosynthese
durchgefuhrt, die in einer Pseudarthrose endete. Daraufhin erfolgte eine Revision und

Re-Osteosynthese mittels Plattenosteosynthese.

In der TENs - Gruppe lag die durchschnittliche Narbenlange bei 2,2 cm, wahrend sie
in der Plattenosteosynthesegruppe eine signifikant langere Narbe mit durchschnittlich
12 cm erreichte (p < 0,0001).
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Abbildung 13: Vergleich der Narbenlange in Abhangigkeit des Eingriffs.

3.4 Evaluation der Scores
Zur Erhebung der Scores wurden die Probanden befragt und klinisch untersucht. Die

Ergebnisse wurden direkt in einem Online-Rechner (https://orthotoolkit.com)

eingegeben und der Score dokumentiert. Es konnte bei allen Probanden der DASH

und Constant Scores berechnet werden.

3.4.1 Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand - DASH Score

Der DASH-Score wurde bei den n=70 teilnehmenden Probanden erhoben. In der
Gruppe mit Plattenosteosynthese zeigte sich ein Mittelwert von 2,9 (SD 11) und in der
TENs Gruppe lag der Mittelwert bei 8 (SD 20) zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung

ohne dass dieser Unterschied signifikant war (p>0,05).

3.4.2 Constant-Murley Score

Der Constant-Murley Score wurde bei den n=70 teilnehmenden Probanden errechnet
und ergab einen Mittelwert von 97,3 (SD 7,9) fur die Gruppe der Plattenosteosynthese
und von 93,3 (SD 17,9) fur die TENs Gruppe (p>0,05).


https://orthotoolkit.com/
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3.4.3 REFA Score

Alle Probanden wurden zu ihrer aktuellen beruflichen Tatigkeit befragt, die nach dem
REFA-Score kategorisiert wurde. Bis auf die zwei Probanden, die nach dem
Unfallereignis in den Ruhestand gehen mussten, wechselte keiner der Probanden
aufgrund der Unfallfolgen seine berufliche Tatigkeit. Einer der Probanden hat aufgrund
von Sicherheitstiberlegungen seinen handwerklichen Beruf trotz fehlender relevanter

Einschrankungen in eine Blrotatigkeit gewechselt.

REFA Score vs. OP-Methode REFA Score
o
K
H:
s
L4
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60%

REFA Score

40%

20%

0%

Plattenosteosynthese TENs Osteosynthese
OP-Methode

Abbildung 14: Darstellung der Verteilung der Probanden anhand des REFA Scores in
Abhangigkeit von der durchgefiuihrten Operationsmethode: Plattenosteosynthese vs.

TENs Osteosynthese

Es zeigte sich im wesentlichen eine Unterschied zwischen den Gruppen 0 und 2 in
Bezug auf den erfolgten operativen Eingriff. Tendenziell waren mehr Patienten mit
Plattenosteosynthese in der REFA Gruppe Il vertreten. Der Unterschied war jedoch

nicht signifikant.
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3.5 Metallentfernung
Die Indikation zur ersatzlosen Metallentfernung bei den teilnehmenden Probanden

wurde anhand einer oder mehrerer der folgenden Kriterien gestellt:

- Patientenwunsch
- Beschwerden aufgrund des einliegenden Osteosynthesematerials
- In der TENs Gruppe: Wanderung des TENs

Die Anzahl der Probanden, bei denen eine Metallentfernung durchgeflihrt wurde
betrug insgesamt n=56 (80%). Von diesen waren n=36 (75%) aus der Plattengruppe
und in der Drahtgruppe wurden bei n=20 (90%) eine Metallentfernung durchgefuhrt.

Die durchschnittliche Zeit bis zur Metallentfernung des gesamten Kollektivs lag bei 15
Monate (SD: 7 Monate). Fur die Plattengruppe betrug die durchschnittliche Zeit bis zur
Metallentfernung 18 Monaten (SD: 6 Monaten) und fur die Drahtgruppe war die Dauer
bis zur Entfernung 10 Monate (SD: 7 Monaten). Damit war die Entfernung der

Implantate bei der Drahtgruppe signifikant friiher (p < 0,001), Abbildung 15.
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Abbildung 15: Vergleich des zeitlichen Unterschiedes bis zur Metallentfernung.

Signifikanter Unterschied.

Bei n=39 Probanden wurde die Entfernung der Implantate ambulant durchgefiihrt
(Plattengruppe: n=21, Drahtgruppe: n=18) und bei 17 Probanden (Plattengruppe:15,
Drahtgruppe:2) stationar. Bei den stationar behandelten Probanden betrug die
durchschnittliche Aufenthaltsdauer 1,29 Tage (Plattengruppe: 1,33 Tage, Drahtgruppe:
1,00 Tag).

In der Plattengruppe traten zwei Komplikationen nach Metallentfernung auf. Die
Komplikationen waren eine Wunddehiszenz, die konservativ behandelt wurde, und bei
einem zweiten Probanden eine sekundar verifizierte Non-union, die eine Revision

mittels Re-Osteosynthese und Spongiosaplastik erforderte.

3.6 Postoperative Komplikationen

Die durchschnittliche Dauer bis zur Nachuntersuchung betrug 45 Monate mit einem
Minimum von 14 Monaten. Beide Gruppen wiesen eine vergleichbare
Nachuntersuchungszeitraume auf (Platten-Gruppe: 46,3 Monate, TENs-Gruppe: 42,5

Monate).

Die verifizierten Komplikationen wurden in zwei Kategorien unterteilt:
A - Allgemeine Komplikationen
B - Methodenspezifische Komplikationen.

A - Allgemeine Komplikationen:

Infektionen, Hamatothorax und neurovaskulare Komplikationen wurden bei den
teiinehmenden Probanden nicht festgestellt. Bei einem Probanden kam es nach der
Plattenosteosynthese zum Pneumothorax welcher mittels Thoraxdrainage behandelt
wurde. Die Ausheilung war folgenlos. Bei zwei Probanden aus der Plattengruppe wie
auch aus der Drahtgruppe kam es zur Pseudarthrose (Non-union) welche revidiert
werden mussten. Bei einem Patienten kam es nach einem erneuten Sturz zum Bruch
eines Implantates. Dadurch wurde eine Metallentfernung und eine Re-Osteosynthese
mittels Platte durchgefuhrt. Eine Refraktur nach Metallentfernung trat bei einem der
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Probanden der Plattengruppe infolge eines adaquaten Sturzes auf. Eine Re-
Osteosynthese mit einer Platte wurde durchgefuhrt. Insgesamt wurde bei einem
Probanden der Plattengruppe eine revisionspflichtige Wunddehiszenz festgestellt, die
mit einer Wundrevision komplikationslos behandelt werden konnte. Langer
bestehende Schmerzen (chronische Schmerzen) wurden dokumentiert, wenn die
Probanden 6 Monate postoperativ Uber therapiebedurftige Schmerzen klagten. Drei
Probanden der Plattengruppe und drei aus der TENs Gruppe klagten Uber solche
Beschwerden. In der weiteren Differenzierung gaben drei Probanden Hyperasthesie
in der Plattengruppe und einer in der Drahtgruppe an. Narbenkomplikationen gab es

nur bei einem der Probanden in der Plattengruppe.
B- Methodenspezifische Komplikationen:

Die Erfassung der Komplikationen erfolgte nach zwei Prinzipien: Erstens wurde die
Zahl der Probanden ermittelt, die mindestens eine Komplikation aufwiesen. Zweitens
wurde die Gesamtzahl der Minor- und Major-Komplikationen festgehalten, wobei jede
einzelne Komplikation gezahlt wurde, auch wenn mehrere Komplikationen bei
demselben Probanden auftraten. Als Major-Komplikationen wurden Komplikationen
definiert, die eine chirurgische Revision bendtigt hatten und als Minor-Komplikationen

alle anderen Komplikationen, die konservativ behandelt werden konnten.

Insgesamt traten bei n=11 Probanden nach Plattenosteosynthese n=17
Komplikationen und bei n=13 Probanden nach TENs Osteosynthese n=27

Komplikationen auf.

In der Plattengruppe traten bei n=6 Probanden insgesamt n=6 Major-Komplikationen
auf. Diese umfassten zwei Non-unionen, einen Implantatebruch nach einem Sturz,
eine Re-Fraktur nach Metallentfernung, eine Wunddehiszenz und einen
Pneumothorax. Dies entspricht bezogen auf die Gesamtanzahl einer
Komplikationsrate von 12,5%. Dariber hinaus wurden n=11 Minor-Komplikationen
wuren in der Plattengruppe dokumentiert, darunter n=3 Hyperasthesien, n=4

Irritationen, n=3 Schmerzfalle nach sechs Monaten und eine hypertrophe Narbe.

In der TENs Gruppe wurden n=10 Major-Komplikationen dokumentiert. Bei n=2 zeigte
sich eine Non-unionen, bei n=6 eine erforderliche Drahtkirzungen infolge einer
Wanderung nach medial (Teleskoping) mit drohender Perforation und n=1

Metallentfernung aufgrund einer Hautperforation und erforderlicher Re-
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Osteosynthese. Zusammenfassend gab es dadurch eine Komplikationsrate von 46%.
Minor-Komplikationen traten in n=17 Fallen in der Drahtgruppe auf. Bei n=3 wurde
Uber Schmerzen nach sechs Monaten berichtet, insgesamt zeigte sich in n=13 Fallen

eine mediale Wanderung des TENSs (Teleskoping) und in n=1 Fall eine Hyperasthesie.

3.7 Zufriedenheit

Alle teilnehmenden Probanden wurden nach ihrer Zufriedenheit mit der gesamten
Behandlung sowie den operativen Ergebnissen befragt. Die Probanden bewerteten
die Behandlung auf einer Skala vom 1 bis 5, wobei 1 fir 'sehr gut', 2 fur 'gut’, 3 fur

'mafig’, 4 fur 'schlecht' und 5 fr 'sehr schlecht' stand.

Zwei der Probanden wollten die Frage nicht beatworten. Die Chi-Quadrat und Mann-
Whitney Tests zeigten keinen signifikanten Unterschied im Zufriedenheitsgrad

zwischen den Gruppen (Tabelle 4).

Tabelle 4: Zusammenfassung der Zufriedenheitsgrad der Probanden

Sehr gut Gut MaRig Schlecht | Sehr schlecht
Platte 26 15 2 0 3
Draht 11 5 0 1 3
Total 37 20 2 1 6
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4. Diskussion

Claviculafrakturen werden immer noch als haufige Fraktur mit 4% beschrieben(Lenza
et al., 2013). Bezogen auf die Verletzungen am Schultergurtel ist die Beteiligung der
Clavicula noch deutlich haufiger mit 44% (Bravo und Wright, 2009; Nowak et al., 2000).
Trotz der Haufigkeit wird die Claviculafraktur weiterhin im Hinblick auf die korrekte
Versorgungsstrategie intensiv diskutiert. In Abhangigkeit des Landes und Alter der
Patienten sind die Meinungen und Standards unterschiedlich. Ziel sollte allerdings die
kndcherne und vollstandige Heilung unter erhalt der originaren Anatomie sowie
Funktion sein. Basierend auf dieser Forderung hat mittlerweile ein
Paradigmenwechsel stattgefunden und fuhrt zur regelhaften operativen Versorgung

bei Claviculafrakturen(von Ruden et al., 2023).

Die besseren Ergebnisse der operativen Versorgung im Vergleich zur nicht operativen
Versorgung konnten bereits nach 9 Monaten festgestellt werden. Ein relevanter
Unterschied mit einer Rate von Non-union bei operativer Versorgung von 0,8% bei
Osteosynthese im Vergleich zu 11% bei der nicht operativen Therapie wurde
festgestellt(Ahrens et al., 2017). Unabhangig davon gehoéren die Claviculafrakturen

immer noch zu haufigen Frakturen beim erwachsenen Menschen(Bakir et al., 2022).

In der vorliegenden Arbeit konnten insgesamt n=70 Patienten vom 01.01.2015 bis zum
31.12.2020 mit der definierten Limitierung auf die Frakturklassifikationen 15.2B und
15.2C der AO/OTA Kilassifikation(Meinberg et al., 2018) eingeschlossen und die
Ergebnisse in Abhangigkeit der operativen Versorgung in zwei Gruppen
(Plattenosteosynthese versus TENs Osteosynthese) eingeteilt werden. Im Rahmen
der vorliegenden Arbeit wurde die Analyse durch die bekannten Daten auf die

wesentlichen operativen Therapien bei Claviculaschaftfraktur gelegt.

Insgesamt lag zwar die Schnitt-Naht Zeit bei Versorgung der Claviculafraktur mittels
TENs geringer im Vergleich zur Osteosynthese mittels 3.5 LCP Clavicula Platte,
jedoch standen deutlich hdhere Komplikationsraten in der TENs Gruppe entgegen. Im
Vergleich der Major Komplikationen lag ein signifikanter Unterschied von 12,5% in der
Gruppe mit Osteosynthese mittels 3.5 LCP Clavicula Platten versus 46% in der
Gruppe der TENs vor. Bezogen auf das abschlieRende klinische Ergebnis bezogen

auf den DASH und Constant Score konnten insgesamte gute klinische Ergebnisse



37

nach der Ausheilung gezeigt werden. Damit konnte die Hypothese, dass die

Plattenosteosynthese eine geringere Komplikationsrate hat bestatigt werden.

Ursachen fur die Claviculafrakturen unterscheiden sich zwischen den publizierten
Arbeiten zum Teil erheblich, wahrend das Alter vergleichbar ist. In der vorliegenden
Arbeit konnte die Hauptursache der Unfallverletzten auf den Fahrradsturz (50%) und
Motorradunfallen (17%) wie auch bei Herteleer et al.(Herteleer et al., 2018) und
Ahrens et al.(Ahrens et al., 2017) zuruckgefuhrt werden. In anderen Arbeiten hingegen
konnte die Ursache in 65-74% der Frakturen auf normale Stlrze zurlckgefuhrt
werden(Calbiyik et al., 2017). Dagegen wurde in der Arbeit von Andrade-Silva et
al.(Andrade-Silva et al., 2015) vorwiegend Uber Unfalle nach Motorradunfall berichtet
(48-62%, abhangig von der Versorgungsstrategie). Die Heterogenitat der gesamten
Arbeiten bezogen auf die Ursache durfte zum einen von den unterschiedlichen
Regionen der Kliniken wie auch den unterschiedlichen Kulturen bezuglich der Mobilitat
und Aktivitat in den Landern abhangen und konnen daher nicht sinnvoll bewertet

werden.

Im Gegensatz zu den Ursachen unterscheidet sich das Alter bei Claviculafrakturen
zwischen den publizierten Gruppen kaum. Wahrend Béhme et al.(Bohme et al., 2011)
in ihrer Multicenterstudie von einem Durchschnittsalter von 35 Jahren fur Manner und
41 Jahren fur Frauen berichten, haben Herteleer et al.(Herteleer et al., 2018) Uber
ahnliche Daten im belgischen Raum mit einem Durchschnittsalter vom 43 Jahren
berichtet. Damit liegt das vorliegende Kollektiv in einem ahnlichen Altersspektrum mit
41 Jahren. Dabei trat die Claviculaschaftfraktur im vorliegenden Kollektiv etwa dreimal
haufiger bei Mannern (Verhaltnis 3,3:1) auf. Verglichen mit Bohme et al.(Bohme et al.,
2011) mit einem Verhaltnis von 4:1, Herteleer et al.(Herteleer et al., 2018) mit 3,8:1
und Woltz et al.(Woltz et al., 2017) sogar mit 6,6:1 zeigen die demographischen Daten,

dass generell die Claviculaschaftfraktur haufiger bei Mannern als bei Frauen auftritt.

Die operative Versorgung dauerte in der vorliegenden Arbeit fir die
Plattenosteosynthesen im Durchschnitt 83 Minuten und fir die TENs Gruppe
durchschnittlich 43 Minuten an und somit 40 Minuten langer. Kurzere OP-Zeiten fur
die Plattenosteosynthese wurde von King et al.(King et al., 2019) mit 65 Minuten far
die Plattengruppe und 45 Minuten fir die Nagelgruppe berichtet. Allerdings lagen bei
der Plattenosteosynthese 65% einfache Frakturen und in der Nagelgruppe 66%



38

einfache Frakturen vor. Diese Frakturtypen wurden in der vorliegenden Analyse
ausgeschlossen und durften operativ sicherlich einfacher und damit operativ schneller
zu versorgen sein. Allerdings wurde auch in Arbeit von Assobhi et al.(Assobhi, 2011)
Uber eine OP-Zeit bei Plattenosteosynthese von 68 Minuten und in der Gruppe
retrograder TEN von 44 Minuten berichtet. Eine Klassifikation der Fraktur wurde nicht
dargestellt. Es wurde jedoch erwahnt, dass TrUummerfrakturen, also vermutlich die
Gruppt 15.2C nach AO/OTA Kilassifikation, ausgeschlossen wurden. Beim Vergleich
der OP-Zeit zwischen Plattenosteosynthese und intramedullarem Nagel lag anderen
Kollegen kein Unterschied mit 53,8 Minuten versus 51,2 Minuten vor(Calbiyik et al.,
2016). Fugelsang et al.(Fuglesang et al., 2017) berichteten Uber eine
durchschnittliche OP-Zeit von 70 Minuten flr die Plattenosteosynthese und 53
Minuten fur die ESIN-Gruppe. Andere Publikationen beschrieben ahnliche OP-Zeiten
wie in den prasentierten Daten. Amaral et al.(Machado do Amaral et al., 2023)
berichteten Uber eine durchschnittliche OP-Zeit von 87,5 min in der ORIF Gruppe und
Uber 47,5 min in der MIPO Gruppe. Sie beschrieben damit vergleichbare Daten.
Insgesamt werden unterschiedliche Aspekte fir die abweichenden OP-Zeiten eine
Rolle spielen. Die beschriebenen Klassifikationen sind meist nicht in der Lage das
gesamte Ausmal} der Fraktur suffizient zu beschreiben. Tendenziell wurden sicherlich
die einfachen Frakturen mittels ESIN bzw. TENs versorgt. Diese Gegebenheit wird
durch die ahnlichen OP-Zeiten abgebildet. Bei der Plattenosteosynthese stellt sich die
Situation anders dar. Es ist zum Beispiel anzunehmen, dass unfallchirurgische
Zentren einen hoheren Anteil an komplexen Verletzungen haben wie es auch fur die
hier reprasentierte Gruppe =zutrifft. Damit erhoht sich tendenziell die OP-Zeit.

Sicherlich ist diese Aussage nur eine Annahme, wirde aber die Unterschiede erklaren.

Verschiedene Studien haben gezeigt, dass die Versorgung mit TENs den Vortell
kleinerer Narben bietet, welche durch die Technik bestimmt ist. Im Vergleich zwischen
den prasentierten OP-Techniken stellte sich nach der TENs Osteosynthese eine
Narbenlange von 2,3+1,4 cm und bei der Plattenosteosynthese von 12+3 cm dar. Der
Unterschied war erwartungsgemal signifikant (p<0,0001). King et al.(King et al.,
2019) berichteten Uber eine vergleichbare Lange der Narben in den zwei Gruppen.
Fir die Plattenosteosynthese lag diese bei 11,6+1,8 cm und fir die Nagelgruppe bei
3,71£0,9 cm. Calbiyik et al.(Calbiyik et al., 2017) konnten mit noch kirzeren Zugangen

bei der Plattenosteosynthese mit 9,45+1,72 cm und bei der Nagel Gruppe mit
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1,11+£0,63 cm die Versorgung durchfuhren. In der Arbeit von Assobhi et al.(Assobhi,
2011) wurde fur die Plattenosteosynthese ebenfalls ein kleinerer Zugang verwendet
mit durchschnittlich 8,5+1,6 cm und fur die retrograde TENs Osteosynthese dafir ein
grélRerer Zugang im Vergleich zu den anderen Arbeiten mit 4,3+0,8 cm. Allerdings
handelt es sich bei der retrograden TENs Osteosynthese um eine andere OP-Technik
zum Einbringen des TENSs, da hier zunachst direkt in der Fraktur eingegangen wird

und daher den Unterschied erklart.

Bohme et al.(Bohme et al., 2011) konnten in ihrem Kollektiv nachweisen, dass im
Vergleich von drei Behandlungsoptionen bei Claviculaschaftfraktur (Konservativ —
Plattenosteosynthese und intramedullare Marknagelosteosynthese) ein deutlicher
Unterschied im Hinblick auf das anatomische Ergebnis bestand. Dabei stellten sie fest,
dass es in der Marknagelgruppe als Osteosynthese eine durchschnittliche Verklirzung
um 1 cm (0,5 cm bis 2 cm) bestand. Im Vergleich dazu lag diese in der Gruppe der
Plattenosteosynthese bei 0,32 cm (0,1 cm bis 0,7 cm). In der konservativen Gruppe
lag der Langenunterschied bei 0,68 cm (0,1 cm bis 1,8 cm) und wies noch eine
grolRere Streuung auf. Langenhan et al.(Langenhan et al., 2014) haben die
intramedullare Methode zwischen einfachen und mehrfragmentaren Frakturen
verglichen. In beiden Gruppen hatten die Patienten gute funktionelle Ergebnisse. Die
operativ behandelten dislozierten Claviculafrakturen waren im Vergleich zur gesunden
Gegenseite in der Gruppe mit einfachen Frakturen um durchschnittlich 5 mm und in
der Gruppe der mehrfragmentaren Frakturen um 10 (3-25) mm kurzer. Der
Unterschied zwischen beiden Gruppen war statistisch signifikant. Calbiyik al.(Calbiyik
et al., 2017) berichteten Uber eine Verkurzung bei der intramedullaren Nagel Gruppe
von 0,04 mm und bei der Plattengruppe von 0,03 mm. Damit erreichte die Gruppe
sehr prazise Ergebnisse. Allerdings sind in dieser Arbeit die Gruppe Robinson Typ 2B1
in der Gruppe Nagel Osteosynthese mit 46% und in der Gruppe Plattenosteosynthese
mit 50% eingeschlossen. Im Vergleich zur vorliegenden Arbeit durfte sich der
Unterschied damit erklaren da Frakturen ohne Zwischenfragment nicht

eingeschlossen wurden.

In der vorliegenden Arbeit bestand die Arbeitsunfahigkeit in der Gruppe
.Plattenosteosynthese® im Durchschnitt bei 74 Tage und in der Gruppe ,TENs
Osteosynthese® waren es 44 Tage. Bohme et al.(Bohme et al., 2011) berichteten von

einer durchschnittlichen Arbeitsunfahigkeit von ca. 30 Tagen fir alle untersuchten
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Methoden (konservativ, Platte, Draht). Sie hatten im Gegensatz zu den vorliegenden
Daten keinen Zusammenhang zwischen der Dauer der Arbeitsunfahigkeit und der
Behandlungsmethode nachgewiesen. Allerdings wurde ein Zusammenhang zwischen
dem Schweregrad eines Berufs und der Dauer der Arbeitsunfahigkeit in der Studie
von Bohme et al.(Bohme et al., 2011) festgestellt. In der vorliegenden Arbeit wurde die
Arbeitsunfahigkeit mittels REFA - Score eingeteilt. Es gab keine Korrelation zwischen
dem REFA - Score und der erfassten Arbeitsunfahigkeitsdauer im Hinblick auf die
operative Versorgung. Eine mogliche Erklarung fur die langere Zeit bis zur
Wiederaufnahme der beruflichen Tatigkeit in den ausgelbten Berufen bei dem
untersuchten Kollektiv kdnnte darin liegen, dass nur Probanden nach hdherer
Fragmentierung der Klassifikation 15.2B und 15.2C eingeschlossen wurden oder dass
ggf. prozentual mehr Probanden weitere Verletzungen erlitten hatten als in anderen
Studien. Lediglich zwei Probanden aus der TENs Gruppe und Kkeiner in der
Plattenosteosynthesegruppe der Studienteilnehmer mussten die Tatigkeit infolge der

Verletzung wechseln.

Die Beurteilung der Funktion des gesamten Kollektivs nach einer durchschnittlichen
postoperativen Zeit von 45 Monaten zeigte sehr gute Ergebnisse, mit einem
durchschnittlichen DASH-Score von 4,39 bezogen auf das Gesamtkollektiv. Bezogen
auf die zwei Gruppen lag dieser bei 2,88 in der Gruppe Plattenosteosynthese und 7,6
in der TENs Gruppe (p>0,05). In der Arbeit von Fugelsang et al.(Fuglesang et al.,
2017) lag der DASH-Score nach einem Jahr bei 1,4 in der Plattenosteosynthese
Gruppe und bei 2,0 in der ESIN-Gruppe. Damit war der Unterschied in der
vorliegenden Arbeit zwar groRer aber insgesamt vergleichbar zu den Daten von
Fugelsang et. al. Auch in der Arbeit von Ahrens et al.(Ahrens et al., 2017) konnten
diese Ergebnisse nach 9 Monaten bestatigt werden. In der Gruppe operativer
Versorgung mittels Plattenosteosynthese zeigte sich ein DASH-Score nach 9 Monaten
von 1,7. In einer Arbeit von Klassov(Klassov, 2024) bestand nach 12 Monaten ein
DASH-Score von 0 sowohl in der Gruppe mit Plattenosteosynthese wie auch in der
TENs Gruppe und damit aullergewohnlich gut. In der RCT zwischen der
Plattenosteosynthese und der Nagel-Gruppe von King et al.(King et al., 2019) lag der
DASH-Score fir die Plattenosteosynthese bei 17 und fir die Nagelgruppe bei 5
Punkten. Auch Andrade-Silva et al.(Andrade-Silva et al., 2015) berichteten Uber etwas

héhere Werte im DASH-Score flur die Plattenosteosynthese. Bei Plattenosteosynthese
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lag dieser bei 8,7 nach 12 Monaten Nachuntersuchung und in der Nagel-Gruppe bei
7,5.

Der Constant-Murley Score lag auf das gesamte untersuchte Kollektiv bezogen bei
96,03. Aufgeteilt auf die Gruppen lag dieser in der Plattenosteosynthese Gruppe bei
97,29 und in der TENs Gruppe bei 93,27 (p>0,05). Bohme et al.(Bohme et al., 2011)
beschrieben nach 8 Monaten einen Constant-Murley Score von 94,4 Punkten fir die
Plattenosteosynthese und von 96,7 Punkten fur die Nagel Gruppe und konnten damit
vergleichbare Ergebnisse erzielen. Ahrens et al.(Ahrens et al., 2017) berichteten nach
Plattenosteosynthese uber ein Ergebnis nach 8 Monaten von 91,97 und lag damit nur
leicht unter den anderen Ergebnissen. Allerdings wurden diese Erhebungen im
zeitlichen Verlauf fruher erhoben. King et al.(King et al., 2019) fanden nach 12
Monaten einen Constant-Murley Score von 91 Punkten in der Plattenosteosynthese
Gruppe versus 97 Punkten in der Nagel Gruppe. Ferran et al.(Ferran et al., 2010)
konnten die besseren Ergebnisse fur die Nagel Gruppe nach 12 Monaten bestatigen.
Dabei lag der Constant Score flr die Plattenosteosynthese bei 88,7 und fir die
Rockwood Pin Gruppe bei 92 Punkten. Auch in der Arbeit von Assobhi et al.(Assobhi,
2011) zeigte sich nach 12 Monaten ein Constant Score fur die Plattenosteosynthese
von 90 Punkten und fur die retrograde TENs Gruppe bei 95 Punkten. Damit lagen
gegensatzliche Wertungen im Vergleich zu den vorgestellten Ergebnissen vor. Eine
Analyse der Frakturtypen geht aus der Arbeit allerdings nicht hervor. Somit sind diese
Ergebnisse nicht vollstandig vergleichbar. In der Arbeit von Andrade-Silva et
al.(Andrade-Silva et al., 2015) wurde Uber vergleichbare Ergebnisse nach
Plattenosteosynthese mit 92 Punkten wie auch nach Nagel Osteosynthese ebenfalls
mit 92 Punkten nach 12 Monaten berichtet. Die gesamten Ergebnisse im klinischen
Ergebnis sind sehr gut und unterscheiden sich nur geringflgig. Es ist schwierig die
Ursachen zu bewerten weshalb die Vorteile in einigen Gruppen bei den
Plattenosteosynthesen und in den anderen bei der Nagel Gruppe liegen. Da die
Unterschiede aber so gering sind, kénnen diese im Hinblick auf die Therapiewahl

vernachlassigt werden.

Im vorliegenden Kollektiv lag ein leichter Unterschied (p>0,05) bezuglich der Rate der
Non-union in beiden Gruppen vor (Plattengruppe: 2 Falle: 4,1%; TENs Gruppe: 2
Falle: 9,1%; p>0,05). Die Daten sind vergleichbar zu anderen Publikationen. Chan et

al.(Chan et al., 2017) berichtete Uber eine héhere Non-union Rate von 7,4% in der
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Gruppe mit mehrfragmentarer Fraktur an der Clavicula im Vergleich zu den einfachen
Frakturen. Die analysierte Gruppe entsprach der Robinson 2b.2 Gruppe. Diese
Klassifikation entspricht der Gruppe 15.2B und 15.2C nach AO/OTA Klassifikation und
somit die Daten dem gesamten Kollektiv in der vorliegenden Arbeit vergleichbar.
Ahmed et al.(Ahmed et al., 2018) konnte in einer Meta-Analyse nachweisen, dass die
operative Versorgung mittels Plattenosteosynthese eine signifikante niedrigere Rate
an Non-union im Vergleich zur konservativen Therapie erreicht. Gleiche Ergebnisse
konnten von Bohme et al.(Bohme et al., 2011) bestatigt werden. Sie konnten
zusammenfassen, dass die operative Versorgung im Vergleich zur konservativen
Therapie zum schnelleren Ausheilungsergebnis mit anfangs besserer Funktion
fuhrt(Bohme et al., 2011). Mittlerweile wurde auch in einer Ubersichtsarbeit von Riiden
et al.(von Ruden et al., 2023) in einer Zusammenfassung der Vorteil der operativen
zur nicht-operativen Therapie dargestellt. Die Non-Union Rate war in der Gruppe der
dislozierten Claviculafrakturen in der konservativen Therapie deutlich hoher. Ahrens
et al.(Ahrens et al., 2017) beobachteten beispielsweise nach 9 Monaten eine Non-
union Rate in der konservativen Therapie von 11% wahrend in der Gruppe mit
Plattenosteosynthese diese Rate bei 8% lag. Virtanen et al.(Virtanen et al., 2012)
berichteten sogar Uber einen Non-union Rate von 24% bei der konservativen

Therapie.

Die unterschiedlichen operativen Prinzipien konnten in Basisarbeiten untersucht
werden. In einer biomechanischen Arbeit konnte gezeigt werden, dass die
Plattenosteosynthese im Vergleich zur TENs Fixation biomechanisch Uberlegen ist.
Allerdings ist wohl die Stabilitat nach Entfernung der TENs wiederum hoéher als nach

Entfernung der Plattenosteosynthese(Hulsmans et al., 2018).

Die Probanden der Plattengruppe wiesen im Vergleich zur Drahtgruppe eine leicht
bessere Funktion auf, allerdings ohne statistische Signifikanz. Der fehlende relevante
Unterschied in der Funktion nach 6 Monaten konnte ebenfalls in mehreren Studien
bestatigt werden, die keinen signifikanten Unterschied in der Funktion zwischen
operierten und nicht operierten Patienten mit Claviculaschaftfrakturen zeigten(Quvist et
al., 2018; Tamaoki et al., 2017). Calbiyik et al.(Calbiyik et al., 2017) fanden in einer
RCT, beim Vergleich der Plattenosteosynthese mit der intramedullaren Osteosynthese

12 Monate postoperativ eine bessere Funktion in der Drahtgruppe.
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In der vorliegenden Arbeit war die Rate der Metallentfernung in der TENs Gruppe mit
91% hoher als in der Plattenosteosynthese Gruppe mit 75% und die Zeit bis zur
Entfernung war in der TENs Gruppe durchschnittlich 10 Monaten und damit ktrzer als
in der Gruppe der Plattenosteosynthese mit durchschnittlich 18 Monaten. Ferran et
al.(Ferran et al., 2010) berichtete Uber eine Metallentfernungsrate in der Gruppe
mittels Rockwood Pin von 100% und in der Plattengruppe von 53%. In den
untersuchten Probanden wurde in der Plattengruppe die Metallentfernung ofter in
einem stationaren Aufenthalt durchgefihrt als in der TENs Gruppe. Die Mehrheit der
Metallentfernungsoperationen in der TENs Gruppe wurde ambulant durchgefihrt. Zu
berucksichtigen ware dabei, dass mittlerweile durch die aktuelle Vergutungsordnung
in Deutschland eine stationare Behandlung fir eine Metallentfernung an der Clavicula
nur mit ernsthaften Risikofaktoren begriindet werden kann. Da die Patienten zum Teil
vor 2020 operiert wurden, ist dieser Ubergang der Regelung eine Erklarung der
vorliegenden Daten. Ein Hinweis darauf ob dies erforderlich war oder nicht, kann aus
den vorliegenden Daten nicht gezogen werden. Ferran et al.(Ferran et al., 2010)
berichteten Uber eine Vollstandige Metallentfernung in der Gruppe der Rockwood Pins
und nur in 53% der Plattengruppe. Klassov et al.(Klassov, 2024) berichtet, dass in
44% der Falle die Entfernung der TENSs erforderlich war wahrend nur in 8% der Platten

eine Implantatentfernung erforderlich war.

Die beobachteten Komplikationen, waren deutlich haufiger in der TENs Gruppe. Im
Vergleich der Major Komplikationen, welche eine chirurgische Intervention bendtigten,
lag ein signifikanter Unterschied von 12,5% in der Gruppe mit Osteosynthese mittels
3.5 LCP Clavicula Platten versus 46% in der Gruppe der TENs vor. Die
Komplikationen, bei denen keine chirurgische Revision notwendig war, wurden als
Minor eingestuft. King et al.(King et al., 2019) wurde in beiden Gruppen (Platte und
Nagel) jeweils nur eine Komplikation mit Revision beobachtet. Andrade et al.(Andrade-
Silva et al., 2015) ohne Klassifizierung nach Schweregrad der Verletzung, haben eine
Komplikationsrate von 40% in der Nagel Gruppe und 14% in der Plattengruppe flr
minor Komplikationen (ohne chirurgische Revision) und keinen Unterschied fur Major-
Komplikationen dokumentiert. Liu et al.(Liu et al., 2010) haben keinen Unterschied in
der Komplikationsrate beim Vergleich der Plattengruppe und der Drahtgruppe bei
dislozierten Claviculafrakturen, wobei komplexe mehrfragmentare Frakturen eines der

Ausschlusskriterien der Studie waren, festgestellt. Auffallig in der Arbeit war jedoch die
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langen Zugange von 11,9 cm fur die ESIN Gruppe und von 22,3 fur die Platten Gruppe.
Narsaria et al.(Narsaria et al., 2014) vergleichen ebenfalls retrospektiv die
Plattenosteosynthese mit der TENs Osteosynthese und beschreiben mehr
Komplikationen (Wunddehiszenz, Refraktur nach Metallentfernung und hypertrophe
Narbe) nach der Plattenosteosynthese. Komplexe mehrfragmentare Frakturen sind
ebenfalls aus der Studie ausgeschlossen. Interessanterweise haben Lin et al.(Lin et
al., 2024) keinen statistisch relevanten Unterschied in der Rate der Wunddehiszenz

zwischen Platten- oder Drahtosteosynthese festgestellt.

In einer Studie von Pieske et al.(Pieske et al., 2008) wurden die Daten von 100
deutschen Krankenhauser zur Diagnostik, Klassifikation und Therapie der
Claviculaschaftfraktur analysiert. Grundsatzlich sind die Kliniken eher geneigt, bei
Leistungssportlern (64%), korperlich schwer arbeitenden Erwachsenen (52%) und
Patienten mit Uberkopfarbeit (44%) eine operative Stabilisierung der
Claviculaschaftfraktur durchzufiihren. Die Operationsindikation bei Blroarbeitern
unter 40 Jahren (17%), Buroarbeitern tber 40 Jahren (10%) sowie bei Jugendlichen
(7%) und Kindern unter 12 Jahren (1%) wird dagegen zurtckhaltend gestellt. Die
Mehrzahl der Kliniken wiarde bei zusatzlichen schweren Weich- und
Hartgewebsverletzungen wie drohender Durchspielung der Haut (97%), offenen
Frakturen (95%), neurovaskularen Zusatzverletzungen (87%) und gleichseitiger
Schulterverletzung (z. B. Acromioclaviculargelenk-Sprengung, proximale
Humerusfraktur, ,floating shoulder®) (81%) die operative Behandlung durchfuhren. Bei
synchroner kontralateraler Schulterverletzung (29%), Verletzung der unteren
Extremitat (26%) und Rippenfraktur (20%) wird die Operationsindikation weniger
haufig gestellt. Zu den in Deutschland verschiedenen durchgefihrten operativen
Methoden zeigte sich in der Studie von Pieske et al.(Pieske et al., 2008), dass die
Rekonstruktionsplatte (56 % bei Plattenosteosynthese) und Prevot-Nagel sowie TEN
(38+34 % bei intramedullarer Osteosynthese) die bevorzugten Methoden der

befragten Kliniken sind.
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5. Zusammenfassung

In der retrospektiven Studie von n=70 Probanden zeigen wir einen statistisch
signifikanten Unterschied zwischen den Versorgungsmethoden bei mehrfragmentaren
Claviculaschaftfraktur mittels Plattenosteosynthese n=48 und Osteosynthese mittels
TENS n=22. Die Komplikationsrate ist geringer, wenn solche Verletzungen mit einer
Platte versorgt werden (Major-Komplikationen PG: 6 gegen DG: 10, Minor-
Komplikationen PG: 11 gegen DG: 17). Ahnlich wie in der Mehrheit der Studien, die
verschiedene Versorgungsmethoden der Claviculaschaftfraktur unterschiedlicher
Klassifikationen untersuchten, sahen wir keinen langfristigen Unterschied in den
funktionellen Ergebnissen. Allerdings muss einschrankend festgehalten werden, dass
in den meisten publizierten Arbeiten eine erhebliche Anzahl an Patienten mit einfachen
Claviculafrakturen eingeschlossen wurden. Der Unterschied zwischen den in dieser
Arbeit demonstrierten Gruppen legt nahe, dass vor allem die mehrfragmentaren von
einer Plattenosteosynthese profitieren und ein sicheres Ergebnis fur die
Unfallverletzten liefert. Basierend auf den vorliegenden Daten sollten
Claviculaschaftfrakturen entsprechend der Komplexitat der Fraktur (Anzahl
Fragmente) behandelt werden und nicht ausschlieRlich anhand des Schweregrades

der Dislokation.
Limitierende Faktoren

Der retrospektive Studiencharakter der vorliegenden Arbeit ist als limitierender Faktor
zu werten. Die klinischen Scores wurden lediglich zum Zeitpunkt der letzten
Nachuntersuchung erhoben. Eine Aussage zum Ausmall der postoperativen
Verbesserung ist daher nur eingeschrankt moglich, da die Patienten einem Recall Bias

unterlegen sein kdnnten.
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11. Anhang - —
11.1 DASH Score Diakonie &=

Erhebung des DASH-Scores
(Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand)

im Rahmen der Studie

Klinisches Ergebnis der mehrfragmentaren Claviculafrakturen in Abhangigkeit
der operativen Versorgung (Plattenosteosynthese Vs. Intramedullare
Drahtosteosynthese)

Anleitung: Diese Fragebogen beschaftigt sich sowohl mit Ihren Beschwerden als auch mit lhren Fahigkeiten, bestimmte
Tatigkeiten auszufihren.

Bitte bantworten Sie alle Fragen gemaR lhrem Zustand zur gegebenen Zeitpunkten, indem Sie einfach die
entsprechnede Zahl ankreuzen.

Wenn Sie zur den angegebenen Zeitpunkten keine Gelegenheit gehabt haben, eine der unteren aufgefiihrten
Tatigkeiten durchzufiihren, so wahlen Sie die Antwort aus, die lhrer Meinung nach am ahsten zutreffen wirde.

Es ist nicht entscheidend, mit welchem Arm oder welcher Hand diese Tatigkeiten ausiiben. Antworten Sie lhrer
Fahigkeit entsprechend, ungeachtet, wie Sie die Aufgaben durchfiihren kénnen.

Auswertung des DASH Scores

Der DASH Score kann nur berechnet werden, wenn nicht mehr als 3 Antworten fehlen. Die Berechnung erfolgt fiir
beide Bogen gemaR folgender Formel: DASH Wert fir Behinderung/Symptome = (([Summe der n Antwortpunkte]-1)
/n)-25

Die mogliche Punktzahl reicht von 0 bis 100 Punkte. O Punkte stellt dabei eine vollstandige, uneingeschrankte Funktion
der oberen Extremitaten dar, wahrend 100 Punkte die groRtmogliche Funktionseinschrankung bedeuten. Die 2
optionalen Zusatzteile sind separat zu berechnen. Hierfiir wird dieselbe Formel, wie fiir die obigen Scores verwendet,
allerdings darf keine Frage fehlen.

Quellen:
Deutsche Version: Glinter Germann, Angela Harth, Gerhard Wind, Erhan Demir. Heidelberg Universitat

(Germann et al., 1999) Germann G, Wind G, Harth A. [The DASH(Disability of Arm-Shoulder-Hand) Questionnaire--a
new instrument for evaluating upper extremity treatment outcome]. Handchir Mikrochir Plast Chir. 1999; 31: 149-
152.



DISABILITIES OF THE ARM, SHOULDER AND HAND

Bitte schatzen Sie Ihre Fahigkeit ein, wie Sie folgende Tatigkeiten in der vergangenen Woche
durchgefiihrt haben, indem Sie die entsprechende Zahl ankreuzen.

Keine Geringe MéBige Erhebliche Nicht
Schwierig- Schwierig- Schwierig- Schwierig- moglich
keiten keiten keiten keiten
1. Ein neues oder
festverschlossenes Glas 6ffnen 1 2 3 4 5
2. Schreiben 1 2 3 4 5
3. Einen Schliissel umdrehen 1 2 3 4 5
4. Eine Mabhlzeit zubereiten 1 2 3 4 5
5. Eine schwere Tiir aufstoBen 1 2 3 4 5
6. Einen Gegenstand tiber
Kopfhohe auf ein Regal stellen 1 2 3 4 5
7. Schwere Hausarbeit (z. B Winde
abwaschen, Boden putzen) 1 2 3 4 5
Garten- oder Hofarbeit 1 2 3 4 5
Betten machen 1 2 3 4 5

10. Eine Einkaufstasche oder

einen Aktenkoffer tragen 1 2 3 4 5
11. Einen schweren Gegenstand

tragen (Uber 5kg) 1 2 3 4 5
12. Eine Gliihbirne tiber lhrem

Kopf auswechseln 1 2 3 4 5
13. Ihre Haare waschen

oder fénen 1 2 3 4 5
14. Ihren Riicken waschen 1 2 3 4 5
15. Einen Pullover anziehen 1 2 3 4 5

16. Ein Messer benutzen, um
Lebensmittel zu schneiden 1 2 3 4 5

17. Freizeitaktivititen, die wenig
korperliche Anstrengung
verlangen (z. B. Karten spielen,
Stricken, usw.) 1 2 3 4 5

18. Freizeitaktivitaten, bei denen auf
lhren Arm, Schulter oder Hand
Druck oder StoB ausgetibt wird
(z.B. Golf, Himmern, Tennis, usw.)1 2 3 4 5

19. Freizeitaktivititen, bei denen
Sie lhren Arm frei bewegen
(z. B. Badminton, Frisbee) 1 2 3 4 5

20. Mit Fortbewegungsmitteln
zurecht zukommen (um
von einem Platz zum
anderen zu gelangen) 1 2 3 4 5

21. Sexuelle Aktivitat 1 2 3 4 5



DISABILITIES OF THE ARM, SHOULDER AND HAND

22. In welchem AusmaR haben lhre Schulter-, Arm- oder Handprobleme Ihre normalen sozialen
Aktivitdten mit Familie, Freunden, Nachbarn oder anderen Gruppen wahrend der
vergangenen Woche beeintrachtigt? (Bitte kreuzen Sie die entsprechende Zahl an)

Uberhaupt Ein wenig MaRig Ziemlich Sehr
nicht
1 2 3 4 5

23. Waren Sie in der vergangenen Woche durch Ihre Schulter-, Arm- oder Handprobleme in Ihrer Arbeit
oder anderen alltédglichen Aktivitaten eingeschrankt? (Bitte kreuzen Sie die entsprechende Zahl an)

Uberhaupt Ein MaBig Sehr Nicht
nicht wenig eingeschrankt eingeschrankt moglich
eingeschrankt eingeschrankt
1 2 3 4 5

Bitte schitzen Sie die Schwere der folgenden Symptome wéhrend
der letzten Woche ein. (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die entsprechende Zahl an)

Keine Leichte MaBige Starke Sehr starke

24. Schmerzen in Schulter, Arm

oder Hand 1 2 3 4 5
25. Schmerzen in Schulter, Arm

oder Hand wéhrend der

Ausflihrung einer

bestimmten Tatigkeit 1 2 3 4 5
26. Kribbeln (Nadelstiche)

in Schulter, Arm

oder Hand 1 2 3 4 5
27. Schwichegefiihl in Schulter,

Arm oder Hand 1 2 3 4 5
28. Steifheit in Schulter, Arm

oder Hand 1 2 3 4 5

29. Wie groB waren lhre Schlafstérungen in der letzten Woche aufgrund von
Schmerzen im Schulter-, Arm- oder Handbereich? (Bitte kreuzen Sie die entsprechende Zahl an)

Keine Geringe MaBige Erhebliche Nicht
Schwierig- Schwierig- Schwierig- Schwierig- moglich
keiten keiten keiten keiten
1 2 3 4 5

30. Aufgrund meiner Probleme im Schulter-, Arm- oder Handbereich empfinde ich
meine Fahigkeiten als eingeschrankt, ich habe weniger Selbstvertrauen oder ich fiihle, dass ich mich weniger
ndtzlich machen kann. (Bitte kreuzen Sie die entsprechende Zahl an)

Stimme Stimme Weder Zustimmung Stimme Stimme
iberhaupt nicht noch Ablehnung zu sehr zu
nicht zu zu
1 2 3 4 5

DASH Wert fiir Behinderung/Symptome = [(Summe der n Antwortpunkte) - 1] x 25,
n
wobei n der Anzahl der beantworteten Fragen entspricht

Wurden mehr als 3 Fragen nicht beantwortet, so darf ein DASH Wert nicht berechnet werden.
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11.2 Constant Murley score Diakonie Ei’

Erhebung des
Constant Murley Scores

im Rahmen der Studie

Klinisches Ergebnis der mehrfragmentaren Claviculafrakturen in Abhangigkeit
der operativen Versorgung (Plattenosteosynthese Vs. Intramedullare
Drahtosteosynthese)

Anleitung: Diese Fragebogen beschaftigt sich sowohl mit lhren Beschwerden als auch mit lhren Fahigkeiten, bestimmte
Tatigkeiten auszufiihren.

Bitte bantworten Sie alle Fragen gemdaR l|hrem Zustand zur gegebenen Zeitpunkten, indem Sie einfach die
entsprechnede Zahl ankreuzen.

Quelle der Bogen: Constantscore Patient - Universitat Wiirzburg — Orthopadische Kilinik - Kénig-Ludwig-Haus
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Liebe Patienten!

Auf den folgenden Seiten finden Sie Fragen zu gesundheitlichen Einschrénkungen. Wir méchten Sie

bitten, flr beide Schultern mdglichst genaue Angaben zu machen.

Bitte kreuzen sie die entsprechenden Antworten an!

Wir danken lhnen fiur Ihre Mitarbeit!

Patientendaten

Code:

Datum:

Bitte zutreffendes ankreuzen:

Beeintrachtigte Schulter (bzw. aktuell behandelte Schulter):

Sind Sie Rechtshander O oder Linkshander [1?

[ rechts []

links

I. Schmerz

Bitte kreuzen Sie fir beide Schultern die durchschnittliche Starke lhrer Schmerzen wahrend der
letzten Woche an:

rechte Schulter:

kein Schmerz

linke Schulter:

~r
0

kein Schmerz

3

15

15

starkster Schmerz

starkster Schmerz


Anonymous

Anonymous

Anonymous

Anonymous
annotation.freeHand


Anonymous
annotation.freeHand
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Il. Beruf
Bitte kreuzen Sie fur beide Schultern an, ob Sie durch deren Einsetzbarkeit bzw. Schmerzen bei
den Téatigkeiten in Ihrem Beruf eingeschrénkt sind. (Sollten Sie nicht berufstétig sein, dann
treffen Sie bitte die Angaben entsprechend der Haupttétigkeiten Ihres Alltags)

rechte Schulter linke Schulter

o

. hicht eingeschréankt

o

. weniger als zur Halfte eingeschrankt

c. zur Halfte eingeschrankt

d. mehr als zur Halfte eingeschrankt

OO0 O
O0/0/0 0O

e. vollstandig eingeschrankt

1. Freizeit
Bitte kreuzen Sie fiir beide Schultern an, ob Sie durch deren Einsetzbarkeit bzw. Schmerzen bei
den Aktivitaten in Ihrer Freizeit (Hobby, Sport, Garten etc.) eingeschrankt sind.

rechte Schulter linke Schulter

a. nicht eingeschrankt

b. weniger als zur Halfte eingeschrankt

c. zur Halfte eingeschrankt

d. mehr als zur Halfte eingeschrénkt

Ooon .
OO0 .

e. vollstandig eingeschrankt

IV. Arbeitshthe
Kreuzen Sie bitte an, bis zu welcher H6he Sie Téatigkeiten verrichten kdnnen, ohne eingeschrénkt
zu sein oder Schmerzen zu empfinden.
Tatigkeiten (wie z.B. Wasche auf die Leine zu hangen) sind méglich bis einschlieRlich...

rechte Schulter linke Schulter
a. Gurtelhohe O O
b. Brusth6he O O
c. Nackenhohe O O
d. Scheitelh6he | Il
e. uber den Kopf O O
V. Schlaf
Kreuzen Sie bitte an, ob Sie in lhrem Schlaf durch Schmerzen in der Schulter gestort sind.
rechte Schulter linke Schulter
a. nicht gestort O O
b. gelegentliches Aufwachen O O
c. regelmaRiges Aufwachen O O
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Kreuzen sie bitte bei jedem Bild und fur beide Schultern an, ob Sie die Bewegung
schmerzfrei ausfihren kénnen

VI. Schmerzfreies Heben des Armes nach vorne

| e

0-30° 31-60° 61 - 90° 91 - 100° 121 - 150° >150°

[ rechts [ rechts [ rechts [0 rechts [ rechts [ rechts
[ links O links O links [ links [ links [ links

VIl. Schmerzfreies seitliches Anheben des Armes

0-30° 31-60° 61 - 90° 91 - 100° 121 - 150° >150°

[J rechts [ rechts [ rechts [J rechts [J rechts [ rechts
[ links [ links O links [ links [ links [ links
VIll.  Schmerzfreie Innendrehung hinter dem Kérper

bis Taschen- bis unter Girtel Uber Girtel zwischen

beginn Gurtel Schulterblatter
[ rechts [ rechts [ rechts [ rechts [ rechts [ rechts
[ links O links O links [ links [ links [ links
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[ rechts [ rechts
[ links O links
Hand im Hand auf
Nacken Scheitel
Ellenbogen Ellenbogen
vorne vorne
[ rechts [ rechts
O links O links
Hand im Hand auf
Nacken Scheitel
Ellenbogen Ellenbogen
seitlich seitlich
ht . .
- r.ec S Keine der Bewegungen ist
[ links schmerzfrei moglich!
[ rechts
Hand Uber .
Konf [ links
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X. Kraftmessung

Rechts: Links:
Gewicht: ........ Kg Gewicht: ........ Kg
Anmerkungen:

Vielen Dank !



11.3 REFA Score
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Diakonie &i&

Erhebung des REFA-Scores

im Rahmen der Studie

Klinisches Ergebnis der mehrfragmentaren Claviculafrakturen in

Abhangigkeit der operativen Versorgung (Plattenosteosynthese Vs.
Intramedulldre Drahtosteosynthese)

Liber Studienteilnehmer/in: Das REFA Score ist ein Scoring System, das zur Beurteilung des
Schwergrads einee beriflichen Tatigkeit dient.

Bitte kreuzen Sie die zu lhrer beriiflichen Tatigkeit entsprechnede Zahl an.

Grad | Arbeitsbelastung Beispiel
1 0 | Arbeit ohne spezielle Arbeit ohne korperliche Belastung, wie z.B. reine
korperliche Beanspruchung | Schreibtischarbeit
1 | Arbeit mit geringer Bearbeitung von leichten Werkgegenstanden;
korperlicher Beanspruchung | ebenso langes Stehen oder haufiges Gehen
2 | Arbeit mitmittlerer Bedienung von Geraten zwischen 1 und 3 kg;
korperlicher Beanspruchung | Tragen von Lasten zwischen 10 und 15 kg;
Treppensteigen oder Steigen von Leitern ohne
zusatzliche Last
3 | Arbeit mit schwerer Tragen von Lasten zwischen 20 und 30 kg;
korperlicher Beanspruchung | Schaufel-arbeiten, Graben, Holzarbeiten,
Treppensteigen oder Steigen von Leitern
mitmittlerer Tragelast,maRige Arbeit in
angespannter Korperhaltung
4 | Arbeit mit schwerster Tragen von Lasten mitmehr als 50 kg,
korperlicher Beanspruchung | Treppensteigen oder Steigen von Leitern mit
schwerer Tragelast, schwere Arbeit in
angespannter Korperhaltung

Quelle : Schroter S, Mueller J, van Heerwaarden R, Lobenhoffer P, Stockle U, Albrecht D. Return to
work and clinical outcome after open wedge HTO. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc. 2013; 21:

213-219.




11.4 Patienten/Probandeninformation &8 Diakonie rl‘ﬂ

Klinikum
jung-stilling

Patienten-/Probandeninformation

Klinisches Ergebnis der mehrfragmentéren Claviculafrakturen in Abhangigkeit
der operativen Versorgung (Plattenosteosynthese Vs. Intramedulldre
Drahtosteosynthese

Sehr geehrte Patienten*Innen,

Sie hatten einen mehrteiligen Bruch lhres Schliisselbeines erlitten. Der Bruch wurde im Diakonie
Klinikum GmbH Jung-Stilling Krankenhaus Siegen operativ versorgt. Bei einem mehrteiligen Bruch des
Schlisselbeins (Clavicula) wollen wir zwei gangige, etablierte aber unterschiedliche operative
Versorgungmethoden vergleichen: Zum einen die Stabilisierung mittels Platte (Plattenosteosynthese)
und zum andern mittels Draht, der in den Knochen vorgeschoben wird (Intramedulldre
Drahtosteosynthese).

Sie werden eingeladen an einer klinischen Studie teilzunehmen. Bevor Sie sich zur Teilnahme an dieser
Studie entscheiden, mochten wir Sie (iber die Hintergriinde und mogliche Risiken informieren. Lesen
Sie sich die folgenden Informationen bitte aufmerksam durch. Bei Fragen haben, kénnen Sie diese
gerne im Rahmen der Nachuntersuchung stellen oder uns auch im Vorfeld kontaktieren.

Durch die Teilnahme werden Sie keinen zusatzlichen Risiken ausgesetzt. Es werden keine zuséatzlichen
Rontgenaufnahmen oder Untersuchungen durchgefiihrt. Wir halten alle Hygienestandards, welche im
Rahmen der Corona Pandemie vorgesehen sind ein. Die Untersuchung wird von einem Kollegen, der
bereits zweifach geimpft ist durchgefiihrt. Eine Wege-Unfall-Versicherung ist vorhanden.

Im Rahmen der Studie werden Daten wie Alter, Geschlecht, Art der Verletzung, Mechanismus der
Verletzung, radiologische Befunde und Laborbefunde, Messungen des Bewegungsumfanges, Art der
Versorgung, mogliche Komplikationen nach der Operation, Arbeitsunfahigkeit, Zufriedenheit mit der
Behandlung und Schmerzen in verschiedenen Phasen vor und nach der Operation erfasst. Die Daten
werden pseudonymisierten (Daten kdnnen nur vom Studienleiter der zugewiesenen Nummer wieder
dem Patienten zugewiesen werden) erhoben.

Die erhobenen Daten werden in der Zukunft fiir die Unfallchirurgen*Innen eine bessere
Entscheidungsgrundlage bieten, welches operative Verfahren einzusetzen ist. Sie helfen mit der
Teilnahme mit, die Behandlungsqualitat in der Zukunft zu verbessern.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig und ein Widerruf jederzeit ohne Angaben von Griinden
moglich. Falls Sie die Teilnahme ablehnen miissen Sie keine Nachteile befiirchten. Sollten Sie nach
Erhebung der Daten die Teilnahme widerrufen werden lhre bisher erhobenen Daten
selbstverstindlich geldscht.

Prof. Dr. med. Steffen Schroter ' Herr Khalil Jacoub
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115 Fragebogen Diakonie &2

Klinisches Ergebnis der mehrfragmentaren Claviculafrakturen in Abhangigkeit
der operativen Versorgung (Plattenosteosynthese Vs. Intramedulldre
Drahtosteosynthese)

Patienten Fragebogen



Name, Vorname
Bitte in Druckbuchstaben

Geburtsdatum

Geschlecht Mannlich

Nebenkrankheiten

Vormedikamente

Allergien

Beriiflche Tatigkeit

65

Pat. Nr

Vom Untersucher auszufiihllen

Alter

Weiblich

REFA Score Siehe Zusatzbogen REFA Score

Unfalldatum

Unfallmechanismus

War die Schlusselbeinfraktur die einzige Verletzung bei dem Unfall, wenn

nein, was waren die anderen Verletzungen?

Hatten Sie nach dem Unfall neurologische Symtome/ Beschwerden auf die
betroffene Seite (Arm)? Wenn ja, welche?
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Dauer der Von :
Arbeitsunfahigkeit Bis :

Diagnose:

OP Datum:

War die Operation ambulant oder stationar durchgefiihrt?
Ambulant Stationar

Wenn stationar, wie lange mussten Sie im Krankenhaus bleiben?

Wourde die Fraktur mit einer Platte oder Draht versorgt (Bitte kreuzen)
Platte Draht

Haben Sie nach der Operation eine Schulterschlinge bekommen? Wenn Ja fiir
wie lange?

Sind komplikationen aufgetreten? Wenn Ja, welche? (Wundheilungsstorung,

Wundsekret, Entziindungen...)

War aufgrund einer aufgetretene Komplikation ein zweite Eingriff
notwendig?

Wurde eine zweite Operation zur Entfernung des Implantats durchgefiihrt?
Wenn mit welchem zeitlichen Abstand?
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Falls eine Operation zur Metalentfernung bei lhnen durchgefiihrt wurde, gab
es nach dieser Operation Komplikationen?

Wie zufrieden waren Sie mit der Behandlung?

Sehr gut Gut MaRig Schlecht Sehr schlecht

Vom Untersucher auszufiillen

REFA

DASH aktuell

Constant aktuell

Notizen:

DATUM:
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Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der klinischen Studie

Klinisches Ergebnis der mehrfragmentaren Claviculafrakturen in Abhangigkeit der
operativen Versorgung (Plattenosteosynthese Vs. Intramedulldre Drahtosteosynthese

Name des Patienten in Druckbuchstaben:

= |ch bin von Herrn Khalil Jacoub Gber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie sowie
die sich fiir mich daraus ergebenden Risiken aufgeklart worden. Ich habe dariber hinaus
den Text der Patientinformation und dieser Einwilligungserklarung gelesen.

= |ch hatte ausreichend Zeit, Fragen zu stellen und mich zur Teilnahme entschieden.
Aufgetretene Fragen wurden mir vom Studienarzt, Herrn Khalil Jacoub beantwortet.

= Ich weil3, dass ich meine freiwillige Mitwirkung jederzeit beenden kann, ohne dass mir
daraus Nachteile entstehen.

Ich erklare mich bereit, an der Studie teilzunehmen.
Datenschutz:

1. Ich willige ein, dass personenbezogene Daten Ulber mich, wie in der Patienteninformation
beschrieben, erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern im Diakonie
Klinikum Jung-Stilling Krankenhaus aufgezeichnet werden und im Sekretariat der Unfall-und
Wiederherstellungschirurgie gelagert werden. Zu diesem Zweck entbinde ich die mich
behandelnden Arzte von der drztlichen Schweigepflicht.

Soweit erforderlich, diirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschliisselt) weitergegeben
bzw. ausgewertet werden:

a) An Herrn Khalil Jacoub oder an eine von ihm beauftragte Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung,

b) im Falle unerwiinschter Ereignisse: an die jeweils zustandige Ethik-Kommission und
zustandige Behorden sowie von dieser an die Europdische Datenbank.

2. Ich bin darlber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen kann. Im
Falle des Widerrufs werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Ich kann in diesem Fall die
Loschung der Daten verlangen

3. Ich willige ein, dass die Daten nach Beendigung oder Abbruch der klinischen Prifung 10 Jahre
aufbewahrt werden.

Ich willige in die Verarbeitung der genannten Daten ein.

Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Ein
Exemplar verbleibt im Prifzentrum.
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Unterschrift des Teilnehmers/der Teilnehmerin

(Name und Vorname in Druckschrift)

(Datum) (Unterschrift)

Erklarung und Unterschrift des aufklarenden Arztes

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefihrt und die Einwilligung eingeholt.

Khalil Jacoub

(Datum) (Unterschrift)
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11.7 Datenschutz

Datenschutz

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige Einwilligung (§ 11 DSG-EKD). Der
Verantwortliche fiir die Datenverarbeitung ist: Khalil Jacoub, Assitenzarzt der Unfall- und
Wiederherstellungschirurgie. Datenschutzbeauftragter: Hr. Alzer, Diakonie-Klinikkum GmbH Jung-
Stilling Krankenhaus, Wichernstral3e 40, 57074 Siegen

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die Daten werden in pseudonymisierter Form
an den Initiator der Studie [Prof. Schréter, Chefarzt und Khalil Jacoub, Assitenzarzt der Unfall- und
Wiederherstellungschirurgie im Diakonie Klinikum Jung-Stilling Krankenhaus] bzw. von ihm
beauftragte Stellen zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung weitergeleitet. Zugriff auf die
personenbezogenen Daten haben nur die zustdndigen Personen im jeweiligen Studienzentrum.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten wie der Name und das
Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer Liste nicht mehr einer konkreten Person zugeordnet werden
koénnen. Die personenbezogenen Daten werden durch einen Nummern- und/oder Buchstabencode
ersetzt; die Angabe des Geburtsdatums wird auf das Geburtsjahr beschrankt. Im Studienzentrum ist
eine Liste hinterlegt, auf der die Namen den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet sind.
Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert aufbewahrt und unterliegt dort technischen und
organisatorischen Malnahmen, die gewadhrleisten, dass die personenbezogenen Daten durch
unbefugte Personen nicht zugeordnet werden kénnen. Eine Entschlisselung erfolgt in keinem Fall.

Die Daten werden 10 Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Studie aufbewahrt. Sie sind gegen
unbefugten Zugriff gesichert. Sie werden geldscht, wenn sie nicht mehr bendétigt werden. Spatestens
jedoch nach 10 Jahren.

Zustandige und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter des Initiators der Studie oder von ihm
zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung beauftragter Unternehmen (Naheres dazu in der
datenschutzrechtlichen Einwilligungserklarung) kénnen, auch nachdem alle relevanten Daten bereits
Ubermittelt wurden, Einsicht in die beim Studienzentrum vorhandenen Behandlungsunterlagen
nehmen, um die Datenlibertragung zu lberprifen. Durch Ihre Unterschrift entbinden Sie zu diesem
Zweck lhre Arzte von der arztlichen Schweigepflicht.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese Risiken
lassen sich nicht vollig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verknlpft werden
kénnen. Der Initiator der Studie versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik Mogliche zum
Schutz Ihrer Privatsphare zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein geeignetes
Datenschutzkonzept vorweisen kdnnen. Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht
verbunden.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kénnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder miindlich
widerrufen, ohne dass Ilhnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie |hre Einwilligung widerrufen,
werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Sie konnen im Fall des Widerrufs auch die Loschung lhrer
Daten verlangen.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft (iber die von lhnen gespeicherten
personenbezogenen Daten (einschlieRlich der kostenlosen Uberlassung einer Kopie der Daten) zu
verlangen. Ebenfalls kénnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie gegebenenfalls eine
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Ubertragung der von lhnen zur Verfiigung gestellten Daten und die Einschriankung ihrer Verarbeitung
verlangen.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforderungen
kénnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:

a) Datenschutzbeauftragter des Studienzentrums

datenschutz@diakonie-sw.de

Sie haben ein Beschwerderecht bei dem Beauftragten fir Datenschutz der evangelischen Kirche in
Deutschland

BottcherstraRe 7
30419 Hannover
E-Mail: info@datenschutz.ekd.de

Ansprechpartner fiir Fragen zur Studie

Wenn Sie Fragen zu dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an:

Herrn Khalil Jacoub

WichernstraRe 40

57074 Siegen

Telefon: +49 (0) 271 333 40428
E-Mail: khalil.jacoub@diakonie-sw.de



11.8 Ethikantrag
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Patientenschutz | Forschungsfreiheit ETH | K -
iy ERZTEKAMMER _i_ KOM M ISSION
@ WESTFALEN-LIPPE — WWU der Arztekammer Westfalen-Lippe und
MONSTER der Westfalischen Wilhelms-Universitat

Gartenstrafe 210-214

48147 Minster, Germany
Ethik-Kommission Minster - Gartenstrafe 210—214 - 48147 Munster Tel.: +49 (0)251 929 2460

Fax: +49 (0)251929 2478

Herrn , ; =
. E-Mail: ethik-kommission@aekwl.de
Prof. Dr. med. Steffen Schréter www.ethik-kommission.uni-muenster.de

Herrn Khalil Jacoub

Unfall- und Wiederherstellungschirurgie
Jung-Stilling-Krankenhaus
WichernstraRe 40

57074 Siegen

nur per E-Mail:
27. November 2021 Pa
Aktenzeichen (bitte immer mit angeben): 2021-284-f-S
Titel des Forschungsvorhabens: Klinisches Ergebnis der mehrfragmentaren
Claviculafrakturen in Abhéangigkeit der operativen
Versorgung (Plattenosteosynthese Vs. Intramedulldre
Drahtosteosynthese)
Hier: 01 _Neuantrag als zustandige EK, Antrag vom
12.04.2021

Sehr geehrter Herr Professor Schroter,
sehr geehrter Herr Jacoub,

fir das oben genannte Forschungsvorhaben haben Sie die Beratung durch die Ethik-Kommission
beantragt. Die Ethik-Kommission hat (ber |hren Antrag beraten, dabei auch

erganzende/lberarbeitete Unterlagen berlicksichtigt und beschlossen:

Die Ethik-Kommission hat keine grundsatzlichen Bedenken ethischer oder rechtlicher Art
gegen die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens.

Die vorliegende Einschatzung gilt fir das Forschungsvorhaben, wie es sich auf Grundlage der in
Anhang 1 genannten Unterlagen darstellt.

Fir die Entscheidung der Ethik-Kommission erhebt die Arztekammer Westfalen-Lippe Gebiihren nach
MalRgabe ihrer Verwaltungsgebiihrenordnung. Uber die Gebiihren ergeht ein gesonderter Bescheid.

Allgemeine Hinweise:

Mit der vorliegenden Stellungnahme berit die Ethik-Kommission die der Arztekammer Westfalen-
Lippe angehérenden Arztinnen und Arzte zu den mit dem Forschungsvorhaben verbundenen
berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen gemaR § 15 Absatz 1 Berufsordnung AKWL.

Vorsitzender: Univ.-Prof. Dr. med. W. E. Berdel
Stellvertretende Vorsitzende: Prof. Dr. med. Dr. phil. G. Brodner, Prof. Dr. phil. C. Frantz, Dr. jur. D. Keysers
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Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfilischen Wilhelms-Universitit Miinster S.2von4
unser Aktenzeichen: 2021-284-f-S
Schreiben vom 27. November 2021

Falls Sie den Antrag im Namen weiterer arztlicher Beteiligter gestellt haben, sind Sie verpflichtet,
dieses Beratungsergebnis allen teilnehmenden Arztinnen und Arzten zur Kenntnis zu geben.

Die Einschatzung der Ethik-Kommission ist als ergebnisoffene Beratung fiir den Antragsteller nicht
bindend. Unabhangig von der vorliegenden Stellungnahme verbleibt die medizinische, ethische und
rechtliche Verantwortung fir die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens bei dessen Leiter,
Auftraggeber und bei allen an dem Vorhaben beteiligten Arztinnen und Arzten.

An der Beratung und Beschlussfassung haben die in Anhang 2 aufgefiihrten Mitglieder der Ethik-
Kommission teilgenommen.

Die Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfilischen Wilhelms-Universitét
Minster ist organisiert und arbeitet gemal} den gesetzlichen Bestimmungen und den GCP-Leitlinien

der ICH.

Mit freundlichen GriRen

Prof. Dr. med. Dr. phil. Gerhard Brodner
Stellv. Vorsitzender der Ethik-Kommission
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Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfilischen Wilhelms-Universitit Miinster

unser Aktenzeichen:
Schreiben vom

2021-284-f-S

27. November 2021

Anhang 1

Folgende Unterlagen haben der Ethik-Kommission vorgelegen:
Bei mehreren Versionen eines Dokuments bezieht sich die Bewertung auf die neueste:

Eingang

07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
07.07.2021
16.07.2021
16.07.2021

02.09.2021
02.09.2021
02.09.2021
02.09.2021
02.09.2021
02.09.2021
02.09.2021
02.09.2021
02.09.2021
02.09.2021
15.11.2021
15.11.2021

Datierung

15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
15.05.2021
16.07.2021
16.07.2021

31.08.2021
31.08.2021
31.08.2021
31.08.2021
31.08.2021
31.08.2021
31.08.2021
31.08.2021
31.08.2021
31.08.2021
15.11.2021
15.11.2021

Anlage

Anschreiben

Constant Score

DASH Score
ekms_formular_biomedizinische_forschungsvorhaben_version 1
Ethikantag

Ethikantrag Aktenzeichen 2021-284-f-S

Ethikkommission Bonn

Fragebogen

Lebenslauf Jacoub

Patientenaufklarung

REFA Score

vita_prof_dr_steffen_schroeter

Patientenaufklarung

Re Ethikantrag Klinisches Ergebnis der mehrfragmentaren
Claviculafrakturen in Abhangigkeit der operativen Versorgung
unser Aktenzeichen 2021-284-f-S

0 2021-08-31_anschreiben

1 Dash Score

2 Constant Score

2021-284-f-S

3 REFA Score

4 Patienteninformation_v1

5 Fragebogen_v1

6 Einwilligungserklarung_v1

8 Datenschutz_v1

Ethikantag_v3

Datenschutz

Pat Aufklarung

S.3von4
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Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfilischen Wilhelms-Universitit Miinster S.4von4
unser Aktenzeichen: 2021-284-f-S
Schreiben vom 27. November 2021

Anhang 2

An der Beratung und Beschlussfassung haben folgende Mitglieder der Ethik-Kommission
teilgenommen:

Arztinnen und Arzte

Dr. med. Angela Brentrup, Miinster

Prof. Dr. med. Dr. phil. Gerhard Brodner, Miinster
Prof. Dr. med. René Hartensuer FACS, FEBS, Miinster
Prof. Dr. med. Daniel Pauleikhoff, Miinster

Zahndrztinnen und Zahndrzte
Univ.-Prof. Dr. med. dent. Petra Scheutzel, Miinster

Apothekerinnen und Apotheker
Dr. rer. nat. Claudia Lanvers-Kaminsky, Minster

Personen mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik
Univ.-Prof. Dr. rer. pol. Wolfgang Kopcke, Miinster

Personen mit Befihigung zum Richteramt / Juristen
Ass. jur. Jan Paus LL.M., LL.M., Mlnster

Personen mit wissenschaftlicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin
Univ.-Prof. Dr. theol. Arnulf von Scheliha, Minster

Personen aus dem Bereich der Patientenvertretungen; Laien
Heidi Oellers-Smith, Minster
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11.9 Versicherungsschein

HDI Global SE, Postfach 10 19 32, 44019 Dortmund

M.A.RK. med. Versicherungsmakler GmbH
Radlkoferstr. 2

81373 Miinchen
Diakonie Klinikum GmbH Telefon: +49 89 7464560
chhern_slr. 40 Telefax: +49 89 74645640
57074 Siegen info@markmed.de

Dortmund, 24.01.2022

|hre Versicherungsnummer(bitte immer angeben)

46007869-03013
(intern: V-075-437-206-3)

' Versicherungsschein zur Probanden-Unfallversicherung

Versicherungsnehmer: Diakonie Klinikum GmbH
Wichernstr. 40
57074 Siegen

Versicherer: HDI Global SE

(Risikotrager siehe Ziffer 12.2 GUB 2014)

Versicherung: Probanden-Unfallversicherung
46007869-03013 (intern: V-075-437-206-3)

Studie: Mehrfragmentére Claviculafrakturen

Versicherungsdauer: 14.01.2022 bis 01.07.2023, je 00:00 Uhr.

Abweichend von Ziffer 10.2 GUB 2014 endet der Vertrag zu dem angegebenen Zeitpunkt, ohne
dass es einer Klindigung bedarf, sofern Sie nicht rechtzeitig eine andere Vereinbarung mit uns
freffen.

An den rot oder mit * kenntlich gemachten Stellen weicht der Versicherungsschein vom Antrag ab. Wenn Sie nicht innerhalb eines
Monats nach Empfang des Versicherungsscheins in Textform widersprechen, gelten die Abweichungen als genehmigt.

Freundliche Grife
lhre HDI Global S

Allgemeine Versicherungsdaten, Seite 1

HDI Global SE Sitz Hannover; HR Hannover B 60320 Vorsitzender des Aufsichtsrats: Torsten Leue
www_hdi_global USt-IdNr: DE 219828782 Vorstand: Dr. Edgar Puls {Vorsitzender),
VSENr: 809 V90809003713 Ralph Beutter, Dr. Mukadder Erdonmez, Dr. Chnistian

Hermelingmeier, David Hullin, Dr Thomas Kuhnt,
Andreas Luberichs, Claire McDonald, Jens Wohithat
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