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FORTBILDUNG
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Der limitiert-flexible Markraumstabilisator

BoneHelix® bei Humerusschaftfrakturen

Bei der Therapie von Humerusschaft-
frakturen ist der Marknagel die erste
Wahl. Er hat jedoch Nachteile, die

in seiner Rigiditat, die die Kallus-
bildung kaum unterstiitzt, begriindet
sind. Die gravierendsten liegen

in der teilweisen Zerstorung der
Medulla, die sich dem Bruchschaden
aufpfropft. Dadurch wird die Heilung
zeitlich verzogert und das Risiko
einer Pseudarthrose ist nicht von
der Hand zu weisen. Auch die
Gefahr einer Refraktur nach
Metallentfernung bleibt latent.

Die BoneHelix ist ein neuartiger,
geringfiigig biegbarer intramedulla-
rer Stabilisator fiir Schaftfrakturen
langer Rohrenknochen. Sie wurde
als Alternative zum steifen Mark-
nagel entwickelt und vermeidet

dessen Nachteile.

ie Suche nach biologischen Osteosynthe-
D sen ist im Fluss. Wolff hatte um 1900 her-

ausgefunden, dass geringe Krifte die Kno-
chenmatrix erhalten und strukturieren, dass jedes
Zuviel oder Zuwenig zur Hypo- oder Atrophie fiithrt
[28]. Bassett hatte 1963 die Erkldrung fiir diese, jetzt
Wolft’sches Gesetz genannte Erkenntnis, gegeben
[1]: In einer Frakturzone erzeugen Minibewegun-
gen elektrische Plus-Minus-Potentiale, welche die
Osteoblasten zur Kallusbildung anregen. Das ist
die natiirliche Knochenheilung, die der iatrogenen
gegeniiber steht, die bei steifen Implantaten wie
Schrauben und Platten ablduft. Hier miissen die Os-
teone den Bruchspalt direkt iiberbriicken, eine sta-
bilisierende temporare Kallusmanschette fehlt.
Bei der Therapie von Humerusschaftfrakturen ist
der Marknagel die erste Wahl [5, 9, 24—26]. Er hat
jedoch Nachteile, die in seiner Rigiditat, die die
Kallusbildung kaum unterstiitzt, begriindet sind.
Die gravierendsten liegen in der teilweisen Zersto-
rung der Medulla, die sich dem Bruchschaden auf-
pfropft. Dadurch wird die Heilung zeitlich verzogert
und das Risiko einer Pseudarthrose ist nicht von der
Hand zu weisen. Auch die Gefahr einer Refraktur
nach Metallentfernung bleibt latent [10]. Bei den
unvermeidlichen intramedulldren Schdden nur des-
wegen von minimal-invasiver Technik zu sprechen
[4], weil ein kleiner Zugang entfernt vom Bruch
gewidhlt werden kann, halten wir fiir einen Euphe-

mismus. Beide, der Hohl- wie der Kompaktnagel
(;unreamed nail’) miissen verriegelt werden, sonst
bleiben sie rotationsinstabil [4, 9, 20, 27]. Die vielen
Teile, Werkzeuge, Négel, Verriegelungsbolzen [2],
machen das Nagel-Set auch betriebswirtschaftlich
angreifbar.

Die BoneHelix wurde als Alternative
zum steifen Marknagel entwickelt und
vermeidet dessen Nachteile

Die BoneHelix ist ein geringfiigig biegbarer intra-
medulldrer Stabilisator fiir Schaftfrakturen langer
Rohrenknochen. Sie wurde unter der Préamisse ,nil
nocere’ als Alternative zum steifen Marknagel ent-
wickelt [15, 16, 18] und vermeidet dessen Nachteile.
Ziel dieses Beitrages ist es, die Wirkungsweise der
BoneHelix anhand von experimentellen Untersu-
chungen zu erldutern und dadurch die Unterschie-
de zum Marknagel aufzuzeigen. Es geht nicht um
Statistik, sondern um metallurgische und mecha-
nische Vergleiche der Helix mit dem 11-mm-AO-
Hohlnagel (Fa. Synthes). Erste klinische Ergebnisse
untermauern die Vorteile der BoneHelix. Der Helix
Wire, ein Plagiat der BoneHelix, muss, weil er sich
nicht bewéhrt und ein negatives Image hervorgeru-
fen hat, kurz gestreift werden.
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Die BoneHelix fiir Schaftfrakturen wird nicht einge-
schlagen, sondern schonend in den Markraum eingedreht

Die BoneHelix wird nicht eingeschlagen, sondern iiber ei-
nen an seinen Enden abgerundeten diinnen Fiihrungsstab,
der das distale Fragment ,auffddeln’ muss, schonend in den
Markraum eingedreht. Ihre Spitze windet sich um die Spon-
giosabélkchen, die nur in direkter Nachbarschaft zu den Win-
dungen der Helix leicht abgedréngt werden, aber an Ort und
Stelle bleiben. Die Spongiosa zwischen den Windungen bleibt
beim Eindrehen der Helix vollig unberiihrt. Diese Aussagen
werden gestiitzt durch den raschen knochernen Durchbau.
Das Volumen der Helix betrigt etwa ein Zehntel dessen ei-
nes Nagels. All das spricht fur den weitgehenden Erhalt der
Markraumtextur. Form und Funktion dhneln denen eines
Korkenziehers, der die Substanz des Korkens auch nicht zer-
stort, sondern beiseite dréngt [21].

Die Implantation einer Helix fithrt weder zur Druckstei-
gerung noch zur Partikelembolie in die Kortikalis, die eine
Verstopfung der in ihr verlaufenden kapillaren GefifSe mit
partieller Wandnekrose bewirken wiirde. Das endomedullére
Blutgefif3system wird offenbar kaum oder gar nicht zerstort
und die Osteoblasten bleiben vor Ort. Die stark eingegrenz-
te Flexibilitat des Krafttragers regt die Osteoblasten geméifd
Wolff und Bassett aktiv zur Kallusbildung an und beschleu-
nigt diese. Wir folgern, dass es diese Vorteile sind, die zu ei-
ner Frakturheilung in vier bis acht Wochen fiihren, die wir in
dieser Kiirze bei Humerusschaftfrakturen mit anderen Ver-
fahren nicht beobachtet haben. Die OP-Zeiten betrugen im
Mittel eine halbe Stunde (15-80 Minuten [19]), wohingegen
Goldammer am Bergmannsheil Bochum [10] fiir den Nagel
im Mittel 102 Minuten und Biber et al. am Klinikum Niirn-
berg-Siid 108 Minuten fiir die antegrade Insertion auflisten
[3]. Weil Helices nicht verriegelt werden, muss auch weniger
gerontgt werden als beim Nagel.

Zum Einbringen der Helices sind nur wenige Werkzeuge
notwendig

Fir den Humerus sind lediglich ‘drei Helices und neben ei-
nigen aus dem Nagel-Set-bekannten Werkzeugen ein Pfriem
mit kegelformiger Spitze sowie ein Ein-Ausdreher notwen-

fithrt werden. Der Pfriem erlaubt das zentrierte Eroffnen der
Markhohle. Das zur Aufnahme des Fithrungsstabs kantilierte
Drehwerkzeug greift am genormten Kopf jeder Helix einen
senkrecht nach oben stehenden kurzen Pin, womit ein fester
Kontakt das Ein- und Ausdrehen ermoglicht. Mit dem Bol-
zenschneider wird die Helix am unteren Ende gekiirzt. Ein
Repositionsstab mit abgebogener Spitze ist im Unterschied
zu bekannten Gerédten mit einem fest integrierten Silikon-
handgrift versehen. Der zeigt mit einem Pfeil die Richtung der
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Spitze an. Eine Zange und ein kleiner Hammer zum Einbrin-
gen des Fithrungsstabes komplettieren die wenigen Werkzeu-
ge; Bohrschablonen gehoren nichtdazu.

Am Rontgenbild werden préoperativ Lange und Dicke der He-
lix bestimmt. Thre Spitze soll moglichst weit an das Ellbogen-
gelenk heranreichen.Operation in Beach-Chair-Lagerung. C-
Bogen homolateral. Drei Zentimeter messender Querschnitt
ein Zentimeter lateral des Akromioklavikulargelenks. Stump-
fe Spreizung' des Deltoids und Darstellung des Tuberculum
majus. Léngseinschnitt der Rotatorenmanschette von einem
Zentimeter iber dem Collum anatomicum. Bohren eines
Lochs lateral am Collum mit dem Pfriem in axialer Richtung.
Fiir die Reposition ad longitudinem kann der Repositionsstab
hilfreich sein. Einbringen des Fithrungsstabes, Rontgenkon-
trolle kurz vor und nach gesichertem Erreichen der distalen
Markhohle, Eindrehen der Helix bis das distale Fragment
soeben erreicht ist. Jetzt Entfernen des Fithrungsstabes und
Nachdrehen der Helix bis ihr Kopf biindig mit dem Knochen
abschlief3t. Verschluss des Rotatoreneinschnitts mit einer
Naht, Subkutan- und Hautnaht oder Klammerung.

Bei langen Schrégbriichen mit oder ohne Biegungskeil muss
vor der Implantation einer Helix die Anatomie mit einigen
Seilcerclagen [17] wiederhergestellt werden, damit sie Halt
finden kann. Das geschieht (nach Goetze) minimal-invasiv
iiber kleine Zugédnge durch periostnahes Umfahren der Frag-
mente mittels Dechamps.

Die gewdhlten geometrischen Abmessungen
und der Werkstoff Stahl garantieren ,physiologische’
Minibewegungen im Bruchbereich

Die BoneHelix aus Langzeitimplantatstahl 1.4441 mit einer
Zugfestigkeit R, von 1450 MPa ist eine berechnete Schrau-
benfeder mit geringer Flexibilitat. Sie ist fiir den Humerus
einheitlich 280 Millimeter lang, misst im Auflendurchmesser

Abbildung 1
BoneHelix mit
Ein-Ausdreher
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9, 10 und 11 Millimeter. Ihre Drahtstéirken betragen 3,0 und
3,2 Millimeter, ihre Steigungen liegen bei 14 bis 16 Millime-
ter. Diese Parameter beeinflussen die Steifigkeit der Helix.
Dickere Driahte und hohere Steigungen versteifen sie, ein gro-
Berer Auflendurchmesser fithrt zu leichterer Verbiegung. Der
E-Modul der Stahl-Helix betragt 206 000 MPa. Der E-Modul
ist eine Materialkonstante, deren Hohe sowohl die Steifigkeit
als auch die Zerreifdfestigkeit des Materials bestimmt. Je gro-
Ber der Wert, desto steifer und widerstandfihiger wird das
Bauteil. Er ist fiir Stahl gut doppelt so hoch wie fiir Titanle-
gierungen, die sich daher fiir Helices verbieten. Die gewihl-
ten geometrischen Abmessungen und der Werkstoff Stahl
garantieren ,physiologische’ Minibewegungen im Bruchbe-
reich. Die Biegerate als der berechnete Widerstand gegen
Verbiegung ist fertigungstechnisch auf 38 N/mm, in einer das
Wolft’sche Gesetz befriedigenden Hohe, eingestellt worden.
Die Vertikalfederrate ist so hoch, dass ein Zusammendriicken
der Helix im Kérper unmoglich ist.

Leichenexperimente unterscheiden sich stark von Versuchen
am Lebenden, weil ihnen der Turgor und damit das ,hydro-
elastische System’ fehlt [17]. Fliissigkeiten sind nicht kom-
primierbar, weswegen sie punktférmig einwirkenden Druck
gleichmiflig auf den Zellverband verteilen. Der innige Kon-
takt der Helix mit Randspongiosa und Kortikalis tibertragt
sich direkt und tiber die in den Zwischenrdumen gelagerten
prallen Zellen fraktioniert auf alle ihre Windungen. Die dabei
erzeugte Haftreibung macht die Osteosynthese rotationssta-
bil. Eine solche Kraft fehlt den Leichen-Osteosynthesen. Die
Rotationsstabilitat beim Lebenden kann deshalb hoher ein-
geschitzt werden als im Experiment, fiir das wir native, nicht
mazerierte Humeri verwendet hatten.

Die Priifung auf Torsion ergab bei einemHebelarm
von 100 Millimeter und der Drehkraft von0,59 Kilo eine
Verdrehung von zehn Grad

Wir haben zudem statische Tests mit einer 11-mm-Bone-
Helix der Drahtstirke 3,0 Millimeter und einem 11-mm-
Synthes-Hohlnagel ~durchgefithrt. Wiederholungen
unsinnig, denn identische Bauteile reagieren unter gleicher
Belastung identisch. Der Marknagel diente als Referenzob-
jekt. Nicht ihm, sondern den BoneHelices gilt unser Interes-
se. Diese wurden mechanisch als solche und als Implantat im
Leichenhumerus getestet. Dazu wurden sie einseitig fixiert.
Der 150 Millimeter lange, aus der Einspannung herausragen-
de Hebelarm wurde mit 0,59 Kilo belastet. Dabei wurde an
seinem Ende eine Verbiegung der Helix von 16,3 Millimeter
entsprechend sechs Grad gemessen. Die Priifung auf Torsion
ergab bei einem Hebelarm von 100 Millimeter und der Dreh-
kraft von 0,59 Kilo eine Verdrehung von zehn Grad.

Implantiert im Leichenhumerus, der 150 Millimeter distal
der Kopfkalotte quer durchgesagt worden war, sollten ledig-
lich die Unterschiede dargestellt werden, die sich zur nativen

sind

Helix ergeben wiirden. Rechnerisch hatten wir sie schon ein-
gegrenzt. Die Helix-Osteosynthese, die unter gleichen Bedin-
gungen belastet wurde, verbog sich nur noch um sechs Mil-
limeter entsprechend zwei Grad, drehte sich aber auch um
zehn Grad. Die Biegung der BoneHelix ist im Knochen deut-
lich geringer, denn alle Windungen, die knochern umhiillt
sind, werden durch das ,Knochenrohr* versteift. Infolgedes-
sen konnen Krifte nur an den direkt der Fraktur benachbar-
ten wenigen Windungen, genau da, wo sie zur Kallusbildung
gebraucht werden — nicht iiber ihre ganze Lénge — angreifen.

In einer identischen Anordnung wurde auch der Hohlnagel
belastet. Als solcher torquierte er ebenfalls um zehn Grad,
hatte sich aber, optisch nicht erkennbar, nur um 0,15 Millime-
ter gebogen. Implantiert im Humerus war eine Biegung der

Abbildung 2 BoneHelix bei Oberarmschaftbruch mit kleinem Dreh-
keil (B1) im dritten Sechstel bei einem 17-jahrigen Mann. Metallentfer-
nung nach drei, Remodeling nach vier Monaten.

Abbildung 3 Lange Spiralfraktur A1 mit Fissurauslaufern bis in den
Kopf bei 56-jahriger Frau. Zuerst Seilcerclagen tber Minizugange zur
Wiederherstellung der Anatomie als Voraussetzung fur das wirkungs-
volle Eindrehen der BoneHelix in gleicher Sitzung. Schnelle Heilung,
freie Funktion.
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Osteosynthese tiberhaupt nicht messbar, das heifdt, sie war
absolut steif. Ohne Verriegelung war sie, wie das geldufig ist,
rotationsinstabil. — Der Helix Wire bog sich unter gleichen
Bedingungen um 75 Grad und torquierte im selben Umfang:
Er ist vollkommen instabil.

Die Auslenkung der implantierten BoneHelix wahrend der
krankengymnastischen Nachbehandlung haben wir entspre-
chend ihrer mathematischen Kenndaten (insbesondere der
Vertikalfeder- und der Biegefederrate) subjektiv auf zehn

-
)

Abbildung 4 Zweitgradig offene Zwei-Etagenfraktur (C2) am Uber-
gang zum funften Sechstel bei 48-jahrigem Mann. Bis zur Wundhei-
lung Fixateur externe. Direkt anschlieBend Implantation der BoneHelix
Uber einen kleinen Zugang von distal, gute Reposition. Zustand nach
vier Monaten bei freier Ellbogenfunktion.

Abbildung 5 Ein zu steifes winkelstabiles Implantat bei proxima-

ler Humerusschaftfraktur blockiert die Heilung. Schrauben- und
Plattenlockerung im osteoporotischen Knochen und Entstehung einer
Zweitfraktur am Plattenende. Dem Vorschlag des Erstbehandlers zu
einer langeren Platte folgte die 72-jdhrige Patientin nicht. Schutz der
Markraumtextur durch atraumatisches Eindrehen und aktive Forde-
rung der Kallusbildung durch stark eingeschrankte Flexibilitat der
BoneHelix. Schnelle Schmerzfreiheit. Beobachtungsabschluss bei freier
Funktion ohne Metallentfernung nach sieben Monaten. Unfallbilder
lagen nicht vor.
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Grad einseitig eingeschitzt, die in praxi nicht erreicht werden
dirfte. So hohen Werten wirkt die Helix-Steifigkeit entgegen.
Trotzdem haben wir eine Helix zwischen null und zehn Grad
Biegung schwingen lassen. Der Hebelarm, an dem die erfor-
derliche Kraft von 82 N (rund 8 kg) ansetzte, maf} 40 Millime-
ter. Das Biegemoment berechnet sich auf 1670+ 1670 Nmm.
Unter diesen Bedingungen hat sie eine Million Lastwechsel
ohne Bruch toleriert, so dass der Versuch gemaf3 technischer
Richtlinien beendet werden durfte. Der Helix Wire erreich-
te lediglich drei Prozent dieser Werte, er brach bereits nach
28400 Schwingungen. Der Synthes-Hohlnagel, nur um ein
Grad ausgelenkt, hielt ebenfalls einer Million Lastwechsel
stand.

Klinische Ergebnisse am Humerus: Alle Patienten
wurden sehr schnell schmerzfrei, die freie Funktion wurde
als sehr gut bewertet

In der vormaligen Klinik fiir Chirurgie der Universitat Wit-
ten/Herdecke in Schwerte wurdennach Genehmigung durch
deren Ethikkommission 84 Humerusschaftfrakturen (76 trau-
matische und acht metastatische) mit einer EndoHelix, dem
Vorginger der BoneHelix, operiert, nachuntersucht und be-
wertet [19]. Der Unterschied zwischen beiden liegt nur in der
Konfiguration des Kopfes zum Ansetzen des Drehwerkzeugs.
Mechanisch unterscheiden sie sich nicht. Der Zugang war in
80 Fillen antegrad; nur vier Mal wurde bei Briichen am Uber-
gang zum fiinften Sechstel ein retrograder Zugang tiber dem
Ellbogen gewihlt. Es handelte sich um 44 Frakturen der For-
men Al-A3, 16 Frakturen B1-B3 und 16 Frakturen C1-C3
der AO-Klassifikation. Sie waren verteilt mit 31 im zweiten
Sechstel, 32 im dritten Sechstel, und 13 im vierten Sechstel.
Frakturen im ersten und fiinften Sechstel waren von der Stu-
die ausgeschlossen. Sdmtliche Nachbehandlungen erfolgten
ohne Oberarm-Brace oder Gips.

Weil der Zugang lateral liegt und somit das Schultergelenk
nicht selbst betroffen ist, haben wir zur Beurteilung der Er-
gebnisse einen gering variierten Constant Shoulder Score
gewihlt, der 35 Prozent subjektive Angaben und 65 Prozent
objektive Parameter umfasst [6]: Neben Schmerzen und der
Einsatzfihigkeit des Armes (ADL'), wie sie sich im Schiirzen-
und Nackengriff zeigt, war der Bewegungsumfang nach der
Neutral-Null-Methode Kriterium. Damit ist der Score gut
dokumentiert.

Alle Patienten wurden sehr schnell schmerzfrei. Die freie
Funktion wurde als sehr gut (N=35 = 46 %), die Elevation
nach vorn und seitwiérts bis 150 Grad und die AufSenrotati-
on bis 70 Grad als gut (N=34 = 45%), eingeschitzt. MafSige
Werte unter gut gab es nicht. Objektiv wurde der knocherne
Durchbau anhand der Kallusbildung durch in zwei- bis vier-
wochigem Abstand gemachte Rontgenaufnahmen tiberpriift.

" ADL = Activity of daily life
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91 Prozent der traumatischen Frakturen bauten innerhalb
von vier bis acht Wochen durch. Pseudarthrosen sind in neun
Prozent (7 von 76) ausschlieflich bei langen Schrigbriichen,
z.T. mit Biegungs- oder Drehkeilen vergesellschaftet (Frak-
turen A und B, keine vom Typ C), aufgetreten. Eine kleine
Auswabhl tiberzeugender Fille findet sich in den Abbildungen,
die die Kallusentwicklung sehr schon erkennen lassen.

Bei der Bohrung fiir einen Hohlnagel geht viel von der
Markraumsubstanz verloren

Marknégel, das bevorzugte Implantat fir Schaftbriiche, sind
mechanisch giinstig, denn sie liegen in der Achse des Kno-
chens, wodurch sie keine schidlichen Nebenkrifte wie bei-
spielsweise Platten erzeugen. Sie sind biologisch nicht frei
von Kritik, denn sie zerstoren infolge ihres im Vergleich mit
der Helix bis zu zehnmal grofSeren Volumens, zu einem Teil
die Textur der Markhohle und das Blutgefaf3system, ohne die
Heilung aktiv zu fordern. Bei der Bohrung fiir den Hohlnagel
geht viel von der Markraumsubstanz verloren. Klinische Er-
fahrungen unterstreichen Laboruntersuchungen, die gezeigt
haben, dass sich das Belassen des Bohrmehls giinstig auf die
Schnelligkeit der Bildung und die Qualitat des Kallus aus-
wirkt [11]. Mit dem UHN, der gegeniiber dem Hohlnagel ein
Fortschritt ist, hat sich diese Problematik etwas verringert [4,
9, 24, 27], aber nicht aufgehoben. Bis zur kn6chernen Heilung
vergehen zehn Wochen [26] bis Monate [8]. Das Prinzip bei-
der Nagel liegt in ihrer Funktion als tragendes Implantat; aus
diesem Grund miissen sie steif sein. Sie werden ‘immer und
besonders bei Femurfrakturen ihre Stellung behaupten.

Hier geht es nicht um die Bewertung des Nagels. Doch, da
er den ,Stand der Technik® fixiert, greife ich eine Publikati-
on von 2010 heraus, die die Probleme des UHN von Synthes

Abbildung 6 Osteolyse mit pathologischer Fraktur, Mammakarzinom,
bei 63-jdhriger Frau. Sofortige Schmerzfreiheit nach Helix-Stabilisie-
rung, fester Durchbau bereits nach finf Wochen.

offenlegt [8]: Darin beurteilen Denies et al. 49 Patienten des
Departments fir Traumatologie der Universitdt Leuven, Bel-
gien, von denen 28 ante- und 21 retrograd stabilisiert worden
waren. Nur 34 (69,4 %) seien nach sechs Monaten fest verheilt
gewesen, zehn weitere (20,4%; ,delayed unions) erst zwi-
schen dem sechsten und zwolften Monat und fiinf (10,2 %)
hatten eine ,non-union’ erlitten. ,Pain and functional restric-
tions” durch Impingements und Einsteifungen von Schulter
und Ellbogen schrénkten nach einem Jahr noch acht Operier-
te (16,3%) ein. Es werden durchaus auch bessere Ergebnisse
publiziert, tendenziell annoncieren sie jedoch die gleichen
Probleme [5, 10, 12, 26].

BoneHelix: lhr Prinzip liegt in der dynamischen
Stabilisierung einer Schaftfraktur

Mit dieser Arbeit wird der Versuch unternommen, die Qua-
litat der BoneHelix fiir die Versorgung von Humerusschaft-
frakturen zu beweisen. Ihr Prinzip liegt in der dynamischen
Stabilisierung einer Schaftfraktur. Das scheint auf den ersten
Blick ein-Widerspruch in sich zu sein. Der wird aufgelost
durchdie Feststellung, dass sie vertikal so steif wie ein Nagel
ist,im Frakturbereich dank ihrer limitierten Flexibilitdt aber
heilungsfordernde Minibewegungen zulédsst. Diese wurden
im Test mit einer Biegung von zwei Grad ermittelt, womit die
Dynamisierung der Frakturzone belegt ist. Dieser Wert zeigt
die biologische Komponente der Osteosynthese an. Dass die
BoneHelix iiber eine Million Schwingungen einer Amplitude
von zehn Grad ausgehalten hat, spricht fiir ihre Bruch-Resis-
tenz und garantiert somit die Dauerhaftigkeit einer Osteo-
synthese.

Fir die Untersuchungen stand im Gegensatz zur klinischen
Bewertung nicht die Statistik, sondern die Ermittlung der
Verformung von Helix und Nagel und der mit ihnen durchge-
fithrten ,Osteosynthesen’ unter statisch-dynamischer Belas-
tung im Fokus. Die Eigenschaften von Stahl sind, im Gegen-
satz zu Titan? dem Zweck vollkommen angepasst, so dass im
Rahmen der konstruktiv zugelassenen Verformung keinerlei
Spannungen, die wihrend des Eindrehens oder in der Hei-
lungsphase zum Implantatbruch fithren konnten, wie sie die
Ingenieure Cosmi et al. fiir das Plagiat aus einer Titanlegie-
rung fiir subkapitale Humerusfrakturen beschreiben [7]. Sie
beurteilen dessen mechanische Qualitit negativ: ,The use of
Helix Wire should be avoided ... because the forces may easily
lead to critical stresses in the spring and the consequent sepa-
ration of the fracture surfaces”.

Von 52 Patienten bei Khan [14] und Raissadat et al. [23] heil-
te, obwohl mehrfach doppelte Wires eingebracht wurden,
nur jede zweite. Rider [22] bemingelte, ,dass sich infolge des
schriagen Eindrehens der Wire des ofteren an der Gegenkor-

2 Der aus Titan hergestellte Helix Wire wurde vom Hersteller von vornherein mit
L Stabilisierungsdrahten” geliefert, da der Werkstoff fir eine Helix zu weich ist.
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tikalis verfangen“ habe. Es sei ,eine vermehrte Pseudarthro-
serate zu verzeichnen [gewesen] und auflergewohnlich hiufig
sind Titanwendeln gebrochen! Unsere Untersuchungen be-
stitigen diese Aussagen vollumfanglich.

Die ersten klinischen Ergebnisse der BoneHelix
bei Humerusschaftfrakturen sind ermutigend

91 Prozent sehr gute und gute Ergebnisse der BoneHelix am
Humerus demonstrieren — auch mittels beispielhafter Ront-
genverldufe — anschaulich und iiberzeugend die Méoglichkei-
ten, die in einem gering flexiblen Implantat stecken. Dem ste-
hen neun Prozent Misserfolge gegeniiber. Diese fithren wir
nicht auf das Prinzip der dynamischen Markraumstabilisie-
rung zuriick, sondern auf einen Verfahrensfehler. Bei langen
Schrig- und Drehbriichen kann eine alleinige Helix keinen
ausreichenden endomedullaren Kontakt und somit keine
ausreichende Stabilitdt erzeugen, so dass Makrobewegungen
die Entwicklung von intaktem Kallus verhindern. Jeder dieser
als schlecht bewerteten Fille, in denen auch der Nagel versa-
gen kann, ist ausfithrlich von Mihalic analysiert worden [19].
Bei Quer- und kurzen Schrigbriichen im zweiten bis vierten
Humerussechstel sind Pseudarthrosen unwahrscheinlich
oder nur bei operativen Fehlern zu erwarten — zum Beispiel
bei Implantation einer zu diinnen oder zu kurzen Helix oder
ohne zusitzliche Seilcerclierung bei Schrig-Langsbriichen.
Die Helix-Entfernung ist fakultativ.

Die ersten klinischen Ergebnisse der BoneHelix bei Hume-
russchaftfrakturen sind ermutigend. Sie gehen auf ihr biolo-
gisches Prinzip zuriick. Wie abgeleitet, bleibt der Markraum
weitgehend intakt, durch Minibewegungen wird die Kallus-
bildung aktiv gefordert [1, 15, 28]. Das fiihrt bei Beachtung
der Indikationen und der Besonderheiten der Frakturfor-
men zu einer sehr kurzen knéchernen Heilungszeit tiber den
natiirlichen Weg der Kallusbildung. Joosten hielt in seinem
Referat zu der Dissertation von Mihalic ,die erarbeiteten Er-
gebnisse fiir so wesentlich, dass sie in einer internationalen
chirurgischen Fachzeitschrift publiziert werden sollten” —
was hiermit geschieht [13, 19].

Ziel war, optimale Steifigkeit respektive Flexibilitat
in derBruchzone zu erreichen, um damit die ,physiolo-
gische” Knochenheilung zu unterstiitzen

Aus den vorgetragenen Uberlegungen, den Resultaten der
biomechanischen Untersuchungen und den klinischen Er-
gebnissen kann die Erwartung abgeleitet werden, dass die
BoneHelix sich auch im umfangreichen klinischen Kontext
fiir viele Schaftfrakturen bei Erwachsenen und Kindern be-

*Die BoneHelix liegt als patentiertes Implantat vor, ihre CE-Zertifizierung steht vor
dem Abschluss. Der Vertrieb wird durch H&R Spezialfedern, Lennestadt, erfolgen.
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wihren wird®. Fiir Frakturen des Erwachsenen-Femur ist sie
nicht geeignet, weil hier tiber den CCD-Winkel hohe Bie-
gekrifte eingeleitet werden, die nur von einer umfang- und
drahtstarken Helix aufgenommen werden konnten. Aber eine
solche ist in den engen Markraum nicht eindrehbar. Bei hoch-
gradiger Osteoporose konnte sich das Blatt indes wenden.

Materialeigenschaften und die berechnete Geometrie ma-
chen sie fiir die Schaftfrakturen hervorragend geeignet; ihre
eingestellten Durchmesser, Drahtstéirken und die Steigungen
stehen in fester mathematischer Beziehung zueinander. Ihre
Konstruktion ist unter der Vorgabe entstanden, optimale
Steifigkeit respektive Flexibilitit in der Bruchzone zu errei-
chen, um damit die , physiologische“ Knochenheilung zu un-
terstiitzen. Wir stimmen mit Fernandez et al. iiberein: ,De-
cisive criteria for the use of a new implant are a high safety
standard and simple reproducibility” [9]. Wir meinen, diesen
Anspruch erfiillt zu haben! ([
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