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Zusammenfassung In einer prospektiven, randomisierten
Studie wurden 27 Patienten entweder 6 Wochen in einer
dynamischen Vakuumorthese mit Freigabe der Beweglich-
keit von 10-0-10° im oberen Sprunggelenk oder in einem
Gips nachbehandelt. In beiden Gruppen war nach zwei Wo-
chen Vollbelastung erlaubt. Nach Beendigung der Ruhig-
stellung erhielt die Gipsgruppe 4 Wochen Physiotherapie.
Der Score nach Olerud und Molander zeigte einen signifi-
kanten Unterschied nach 10 Wochen zugunsten der Orthe-
se. Die funktionellen Ergebnisse waren sowohl nach 6 als
auch nach 10 Wochen zum Teil signifikant besser. Von den
berufstitigen Patienten kehrten die der Orthesengruppe 24
Tage frither zur Arbeit zuriick als die der Kontrollgruppe.
Fiir die Behandlung der Orthesen-Patienten war 3—4 Mal
weniger Arbeitszeit des medizinischen Personals erforder-
lich sowie eine Ersparnis der direkt erfassbaren Kosten von
38 Euro nachweisbar.

Die Nachbehandlung von Sprunggelenksfrakturen mit
einer dynamischen Vakuumorthese fiihrt zu funktionell
besseren Resultaten und einer groferen Patientenzufrie-
denheit, verglichen mit einem herkdmmlichen Gips. Die
Orthese schafft Vorraussetzungen fiir die friihere Riick-
kehr zur Arbeit. Durch ihren Einsatz kénnen nicht nur
die Arbeitszeiten des medizinischen Personals verringert,
sondern auch Behandlungs- und Nachbehandlungskosten
eingespart werden.
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Einleitung

Es gibt wesentliche Bereiche bei operativ behandelten
Sprunggelenksfrakturen, die sowohl Chirurg als auch Pa-
tient interessieren.

Hier gilt es insbesondere das funktionelle Ergebnis zu
nennen, welches — beeinflusst von Schmerz und Schwel-
lung — entscheidend zum Erreichen des vor dem Unfall
bestehenden Aktivititsgrades und somit zur Lebensquali-
tit beitrdgt. Neben anderen Faktoren wie dem Frakturtyp,
Weichteilschaden oder OP-Verfahren ist die Nachbehand-
lung wichtig fiir die Patientenzufriedenheit und das funk-
tionelle Ergebnis [7, 24]. Eine friihzeitige Mobilisierung
kann den negativen Folgen einer Gelenkimmobilisation [4]
wie Muskelatrophien [12], Thrombosen [11] und Knorpel-
schiden [21] vorbeugen.

Mehrere Studien haben gezeigt, dass die Ruhigstellung
im Gips zu einer deutlichen Atrophie der Wadenmuskula-
tur fiihrt, vor allem in den ersten zwei Wochen [25]. Zu-
sdtzlich kommt es zu metabolischen, neurologischen und
funktionellen Anpassungserscheinungen, so dass sich die
Muskelkraft nach 4-6 wochiger Gipsruhigstellung um fast
die Hilfte verringern kann [18].

Um die angefiihrten negativen Begleiterscheinungen
der Gipsruhigstellung zu vermeiden, gibt es eine Viel-
zahl von Studien, die sich mit dem Vergleich der Nachbe-
handlung im Gips zur funktionellen Nachbehandlung mit
oder ohne Orthese/Brace befassen. Die Ergebnisse sind
nicht einheitlich. Einige zeigen keinerlei Unterschiede
[24], andere bescheinigen der funktionellen Nachbe-
handlung ein besseres funktionelles Ergebnis, welches
jedoch im Wesentlichen in der frithen postoperativen
Phase erhebbar ist (bis zu 10 Wochen), um sich dann im
Verlauf anzugleichen [8, 22]. Meist wird jedoch bei ei-
ner frithfunktionellen Nachbehandlung auf eine friihzei-
tige Belastungssteigerung verzichtet, obwohl diese eine
schnellere Frakturdurchbauung bewirken kann [3, 15].
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bei funktioneller Nachbehandlung im Brace wird berich-
tet [13].

Eine mogliche Losung des Problems konnte in der An-
wendung einer dynamischen Vakuumorthese liegen, die
sowohl die Stabilitét eines zirkuldren Unterschenkelgipses
bietet [1] und somit eine friihzeitige risikoarme Belas-
tungssteigerung erlaubt [2], als auch eine limitierte Be-
weglichkeit im oberen Sprunggelenk ermdglicht. Aufer-
dem erhoht sich der Patientenkomfort dadurch, dass eine
Orthese weniger wiegt als ein Gips, nach entsprechender
Einweisung auch vom Patienten einfach anzulegen ist und
eine regelmifige Korperpflege ermoglicht wird. Daneben
kann durch die limitierte Freigabe der Beweglichkeit ein
physiologischeres Gangbild erzielt werden.

Eine giinstig verlaufende postoperative Phase kann bei
der berufstitigen Bevolkerung zu einer fritheren Wieder-
aufnahme der Tétigkeit fiihren [8, 17].

Ziel dieser randomisierten Studie war es zu untersuchen,
ob mit einer dynamischen Vakuumorthese im Vergleich zur
Nachbehandlung im Gips ein besseres klinisches Ergebnis
bei niedrigeren Kosten erzielt werden kann.

Material und Methoden
Studienteilnehmer

Samtliche Patienten wurden in der Berufsgenossenschaft-
lichen Unfallklinik Ludwigshafen rekrutiert, die Daten-
erfassung sowie alle Nachuntersuchungen wurden durch
einen Untersucher durchgefiihrt. Die Studienleitung sowie
die statistische Auswertung der Daten erfolgte extern durch
die Association for Osteosynthesis Clinical Investigation
and Documentation (AOCID).

Eingeschlossen wurden monotraumatisierte Patienten
mit operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen vom Typ
Weber B, das heif3t die typische dislozierte schriag verlau-
fende Fraktur der distalen Fibula, welche beginnend auf
Hohe der Gelenkfldche des Pilon tibiale von ventral nach
kranial und dorsal verlduft. Die Sprunggelenksfrakturen
konnten einfach und bimalleolir sein, solange sie kein ver-
sorgungsbediirftiges Volkmann’sches Dreieck aufwiesen.
Als Alterslimite wurden 18 bis 65 Jahre festgelegt.

Ausschlusskriterien waren offene Frakturen, Mehrfrag-
mentfrakturen und Frakturen, die eine Stellschraube not-
wendig machen ebenso wie Patienten mit anderen Erkran-
kungen, die die Mobilitit einschrinken, eine Mobilisation
an Unterarmgehstiitzen nur eingeschriankt zulassen oder
den Heilungsprozess beeinflussen (z.B. Gelenkerkran-
kungen, neurologische Erkrankungen, Amputationen).

Behandlungsprotokoll

Der Untersuchungsgruppe wurde eine dynamische Va-
kuumorthese (VACO®ped) fiir 6 Wochen angelegt. Diese
Orthese besteht aus einer gitterartigen starren Kunststoft-
AuBenhiille, welche sich aus einer dorsalen Unterschen-
kelschiene und einem ventralen Deckel zusammensetzt.
Hierin befindet sich ein Vakuumkissen, welches sich indi-
viduell anpassen ldsst und aulerdem noch zusitzliche Sta-
bilitdt bietet. Ein Gelenk in der Hiille erlaubt eine limitierte
Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk von 10°-0°-10°.
Mit dieser Orthese wurden die Patienten ab dem 2. post-
operativen Tag mit 20 kg Teilbelastung bei einer Freigabe
der Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk von 10°-0°-10°
mobilisiert. Ab dem 15. Tag war Vollbelastung erlaubt.

In der Kontrollgruppe wurde postoperativ ein Unter-
schenkelrundgips angelegt, in welchen am 2. Tag postope-
rativ nach Entfernung der Drainage ein Bewegungsfenster
fiir die Dorsalextension im OSG eingebracht wurde. Die
Patienten wurden zunidchst unter Entlastung des betrof-
fenen Beines mobilisiert. Nach Wechsel auf einen Kunst-
stoffgips (Baycast®) ab Wundheilung erfolgte eine Teilbe-
lastung von 20 kg bis zum 14. Tag. Danach war auch hier
Vollbelastung erlaubt. Nach sechswochiger Ruhigstellung
erhielten die Probanden 4 Wochen lang dreimal wochent-
lich Physiotherapie.

Fiir eine Gipsruhigstellung in der Kontrollgruppe ent-
schieden wir uns, weil es zu Beginn dieser Studie in un-
serer wie auch in vielen anderen Kliniken noch die Stan-
dard-Nachbehandlung war und, wie in der Einleitung
schon erwihnt, die Studienergebnisse hierzu zum Teil wi-
derspriichlich sind.

Eine medikamentdse Thromboseprophylaxe (niedermo-
lekulares Heparin, Clexane 20 1x téglich s.c.) erfolgte in
der Kontrollgruppe fiir die Dauer der Ruhigstellung, in der
Untersuchungsgruppe bei limitierter Freigabe der Beweg-
lichkeit bis zum Erreichen der Vollbelastung.

Studienziele

Das primire Studienziel war der Score nach Olerud und
Molander [16]. Sekundire Studienziele waren die Beweg-
lichkeit im oberen Sprunggelenk, die Patientenzufrieden-
heit gemessen mit der Visuellen Analog Skala (VAS) und
dem SF-12, sowie die Dauer der Arbeitsunfdhigkeit.

Der Untersucher hatte keinen Einfluss auf die Dauer der
Arbeitsunfihigkeit, diese wurde von den weiterbehandeln-
den (niedergelassenen) Arzten bestimmt. Nachuntersu-
chungen fanden 6 und 10 Wochen postoperativ statt.

Zur Beurteilung der 6konomischen Parameter wurden
fiir alle Patienten Angaben zu den Kosten und fiir eine
Stichprobe von Patienten beider Gruppen Angaben zum
Zeitaufwand der Behandlung erfasst. Die Zeitparame-
ter umfassten folgende Angaben: Arbeitszeit des Arztes/
Pflegepersonals beim Anlegen der Orthese/Gips, beim
Gipswechsel/-fensterung und -abnahme, sowie bei der
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Statistische Methoden

Alle randomisierten Patienten wurden in die Analyse auf-
genommen. Der Einfluss von Unterschieden beziiglich
grundlegender demographischer und wesentlicher pro-
gnostischer Faktoren zwischen den beiden Gruppen wurde
mittels multivariabler Regressionsanalyse tiberpriift und in
den statistischen Auswertungen berticksichtigt.

Weiterhin kamen der Wilcoxon Rangsummentest und
der Fisher’s exact Test zur Anwendung.

Die ,,Time to Return to Work“-Parameter wurden mit-
tels Kaplan-Meier-Kurve und einer Cox-Regressionsanaly-
se untersucht.

Die Zeitparameter wurden bei einer Stichprobe von
Patienten ermittelt. Zur besseren Interpretation der Er-
gebnisse wurde in MS Excel® ein Monte Carlo-Simula-
tionsmodell erstellt, das mit der Add-in Software @Risk
Version 4 (Palisade Corporation, USA) ausgefiihrt wurde.
Mit den verfiigbaren Daten wurden Wahrscheinlichkeits-
verteilungen fiir jeden Zeitparameter erstellt. Diese Ver-
teilungen beriicksichtigten die beobachtete Variabilitit in
der Studienpopulation ebenso wie die durch die geringe

Tab. 1 Basisdaten fiir beide Patientengruppen

Gruppengrofle bedingte Unsicherheit. Das Zeitmodell
wurde fiir beide Gruppen unter Verwendung des Latin
Hypercube Sampling mit 1000 Wiederholungen model-
liert.

Ergebnisse

Sofern nicht anders erwihnt, stellen die Angaben Median-
werte dar. Es wurden 27 Patienten randomisiert und in die
Studie eingeschlossen, 3 Patienten schieden innerhalb der
ersten 2 Wochen aus personlichen Griinden wieder aus. So-
mit konnte die statistische Analyse der Outcome-Parameter
an 24 Patienten durchgefiihrt werden.

Das Alter der mit Orthese versorgten Patienten betrug
44,3 Jahre, in der Kontrollgruppe 40,8 Jahre. Einen wei-
teren geringen Unterschied wies die Zeit zwischen Unfall
und Operation mit 5 Tagen in der Orthesen- und 7 Tagen
in der Gipsgruppe auf. Sekundir operiert wurde bei Uber-
schreiten der 6-Stunden-Grenze oder einer bei Aufnahme
bereits zu ausgeprigten Schwellung. Die iibrigen Basis-
daten der Patienten zeigten in beiden Gruppen eine homo-
gene Verteilung (Tab. 1). Alle Frakturen wurden durch Tor-
sion verursacht. Eine Blutsperre wurde nicht verwand.

Priméres Studienziel

Bei der 6-Wochen-Kontrolle unterschied sich der Olerud
und Molander Score mit 75 Punkten in der Orthesengruppe
nicht signifikant von dem mit 60 Punkten der Gipsgruppe
(»=0,33).

Orthesengruppe Gipsgruppe
n Median Min.—Max. n Median Min.—Max.
Anzahl Patienten 14 13
Alter (in Jahren) 14 443 20.3-59.4 13 40.8 25-64.1
Geschlecht minnlich 8
weiblich 5
Berufstitig ja 13 10
nein 3
Fraktur Seite rechts 5
links 8
Body-mass Index (kg/m?) 14 278 20.8-34.3 13 26.8 17.9-34.6
AO Klassifikation (44-) B1l.1 13 13
B1.2 1 0
Danis & Weber B-simple 13 13
B-bimalleolar 1 0
Zeit von Unfall bis stat. Aufnahme (Tage) 14 4 0-11 13 0-20
Zeit von Unfall bis OP (Tage) 14 5 0-13 13 0-21
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In der 10-Wochen-Kontrolle zeigte sich ein signifikanter

Unterschied von 20 Punkten (pz0302) zugunsten der Or-
thesen, mit 95°P en
undare Studie

Bei der Beurteilung des Bewegungsausmales wurde zur 6-
Wochen-Nachkontrolle ein hochsignifikanter Unterschied
von 10 Grad fiir die Plantarflexion (p =0,005) zugunsten
der Orthesengruppe ermittelt (Tab. 2). Bei den iibrigen Be-
wegungsausmalien und Nachkontrollen wurden keine wei-
teren signifikanten Unterschiede gemessen.

Die mit Hilfe der visuellen Analogskala gemessene
Patientenzufriedenheit war fiir den Parameter ,, Komfort*
sowohl bei Entlassung (p=0,01) als auch zur 10-Wo-
chen-Kontrolle in der Orthesengruppe signifikant hoher
(p=0,03). Fiir den Parameter ,,Schmerz* war die Patien-
tenzufriedenheit in der Orthesengruppe nach 10 Wochen
signifikant besser (p =0,004).

An Komplikationen traten in der Orthesengruppe zwei
Wundheilungsstérungen auf, von denen eine der opera-
tiven Revision bedurfte. In der Kontrollgruppe konnte eine
Wundheilungsstdrung konservativ beherrscht werden. Re-
positionsverluste traten nicht auf.

Die Thromboseprophylaxe erfolgte in der Gipsgruppe
42 Tage und in der Orthesengruppe 16 Tage, ohne dass
thromboembolische Komplikationen beobachtet wurden.

Unterschiede im SF12 wurden lediglich im ,,mental
health score* nach 10 Wochen beobachtet. Zugunsten der
Orthesengruppe ergab sich ein Unterschied von 7,9 Punk-
ten (p =0,008).

Die berufstitigen Patienten der Orthesengruppe kehrten
bereits 52 Tage postoperativ (10-87 Tage) zur Arbeit zu-
riick, die der Kontrollgruppe 76 Tage (45-95 Tage). Be-
riicksichtigt man die zu einem leichten Ungleichgewicht
fiihrenden Faktoren wie Alter und Wartezeit bis zur Ope-
ration sowie die vorzeitig ausgeschiedenen Patienten, war
die Rate der Arbeitswiederaufnahme zu jedem Zeitpunkt
nach der Behandlung in der Orthesengruppe durchschnitt-

100 4

80

60

40

Score Olerud und Molander

20 1

6 weeks 10 weeks

Follow-up time

I Cast group Orthesis group

Fig. 1 Olerud und Molander Score. Die Bldcke reprisentieren
Median und Range; extreme values (outliers) werden als Punkte
présentiert

Tab. 2 Bewegungsausmaf} (ROM) nach der 6. und 10. Woche
(Fisher’s exact test).

6 Wochen 10 Wochen

Gips Orthese p-value Gips Orthese p-value
Plantar 0.005 0.77
flexion (°)
20 3 0 0 0
30 8 5 1 0
35 0 1 1 0
40 0 6 7 10
45 0 0 0 1
50 0 1 2 2
Dorsal 0.40 0.22
extension (°)
0 1 0
5 1 0
10 7 11 6 4
15 2 1 3 2
20 0 1 2 7
Unteres 0.06 0.10
Sprunggelenk
Prozent zur gesunden Seite
33 1 0
50 2
66 8 8 6 3
75 0 1 1 0
100 0 4 4 10

lich 4,7mal hoher als in der Kontrollgruppe (p=0,02)
(Fig. 2).

Die direkt erfassbaren Kosten betrugen in der Orthesen-
gruppe 381 Euro, in der Kontrollgruppe 419 Euro. Somit
zeigt sich eine Ersparnis bei der Behandlung mit der Orthe-
se gemdl dem Studienprotokoll von 38 Euro.

Die durchschnittliche Gesamtzeit fiir die Behandlung
mit Orthese war 25 Minuten (Minimum 19; Maximum 30),
in der Kontrollgruppe betrug sie 105 Minuten (Minimum
97; Maximum 116). Somit war bei der Behandlung mit
der Orthese etwa 3—4-mal weniger Arbeitszeit des medizi-
nischen Personals erforderlich als bei Behandlung mit Gips
(Fig. 3).

Diskussion

Die Studie sollte zeigen, ob mit einer dynamischen Vaku-
umorthese im Vergleich zur Nachbehandlung im Gips bei
operativ versorgten Sprunggelenksfrakturen sowohl ein
besseres klinisches als auch ein besseres dkonomisches Er-
gebnis erzielt werden kann. Aufgrund der sehr streng for-
mulierten Ein- und Ausschlusskriterien konnten innerhalb
von 2 Jahren leider nur 27 Patienten randomisiert werden.
Die Zahl der im gleichen Zeitraum ausgeschlossenen Pati-
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Fig. 2 Kaplan-Meier-Kurven fiir die Riickkehr zur Arbeit in
beiden Gruppen

enten mit Sprunggelenksfrakturen war um ein Vielfaches
groBer. Hierdurch wurde zwar eine sehr homogene und so-
mit vergleichbare Studienpopulation erreicht, die geringe
Patientenzahl stellt jedoch den am meisten limitierenden
Faktor der Studie dar. Dadurch ergibt sich eine geringe-
re Aussagekraft der statistischen Analyse hinsichtlich der
untersuchten Studienhypothese. Dies entwertet statistisch
signifikante Resultate nicht, jedoch konnen keine eindeu-
tigen Schlussfolgerungen betreffend statistisch nichtsigni-
fikanter Ergebnisse gezogen werden.

Aufgrund der mechanischen Eigenschaften des post-
operativ angelegten Unterschenkelrundgipses war eine
Teilbelastung ab dem 2. postoperativen Tag im Gegensatz
zur Orthese noch nicht méglich. Deswegen kann nicht mit
absoluter Sicherheit festgestellt werden, ob die beobachte-
ten Unterschiede das alleinige Resultat der verschiedenen
Schienungen mit den unterschiedlichen Bewegungsproto-
kollen sind oder ob diese auch von der friihzeitigeren Be-
lastung beeinflusst wurden, wir schitzen diesen Einfluss
jedoch eher als gering ein.

05 q-------c-cmmmomstosmmmmimmeesssscsccssscsccccoosooooooes
_ 0O Orthesis
>U_4. ................ B Cast  Feoceccccccciiiiiicccceaaaas
5
[~
[}
3
g 03 ------
‘°
2
© decccaa
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14
01 4------ --H
0.0 '|-|v = -
S N% 888 Q85858888 ¢F¢
& R T R T T % onor
easxed 4% 3588588~
AR R R AR

Time required per case (min)

Fig. 3 Durchschnittlicher Arbeitsaufwand des medizinischen
Personals (Angenommene Wahrscheinlichkeitsverteilung auf
1000 Fille)
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Die Kosten welche durch die Physiotherapie in der
Gipsgruppe entstanden sind, sind durch das Studienproto-
koll bedingt. Die Physiotherapie stellt jedoch einen wich-
tigen Pfeiler der Rehabilitation nach Ruhigstellung opera-
tiv versorgter Sprunggelenksfrakturen dar, so dass auf sie
nicht verzichtet werden sollte. Die Kosten der Thrombose-
prophylaxe begriinden sich ebenfalls im Studienprotokoll.
Beriicksichtigt man die Ergebnisse dieser Studie, gibt es
keine Notwendigkeit fiir eine medikamentdse Thrombo-
seprophylaxe bei Patienten, welche sowohl voll belasten
als auch {iiber ein gewisses Bewegungsausmal3 im oberen
Sprunggelenk verfiigen.

Anders als in vergleichbaren Studien in der Literatur
beschrieben [8, 23], wurde in unserer Studie nicht nur die
Bewegung in der Orthese freigegeben, sondern zusitzlich
wurde in beiden Gruppen mit einer frithzeitigen Vollbela-
stung nach 2 Wochen begonnen. Die Vorteile einer frithen
Vollbelastung auf die Beweglichkeit des Sprunggelenks
werden in der Literatur kontrovers diskutiert [6, 24]. Den
vereinzelt beschriebenen negativen Folgen frither Vollbe-
lastung auf die Frakturheilung [5] stehen Studien gegenii-
ber, die zeigen, dass ein bestimmter mechanischer Stimu-
lus die Frakturheilung begiinstigt [9, 10]. Die friihzeitige
Vollbelastung wurde von allen Patienten gut toleriert. Alle
Sprunggelenksfrakturen waren bis zur 10-Wochen-Kon-
trolle gut und mit vergleichbarem rontgenologischem und
klinischem Resultat geheilt.

Die Patientenzufriedenheit fiir Schmerz und Komfort
war zur 10-Wochen-Kontrolle fiir die Orthesengruppe si-
gnifikant besser. Dass die Patienten bereits bei Entlassung
die Orthese als komfortabler empfinden, zeigte der Unter-
schied in der VAS Komfort zur Entlassung. Fiir eine insge-
samt hohere Zufriedenheit mit der Orthese spricht auch der
signifikant bessere Wert fiir Mental Health im SF 12 nach
10 Wochen. Das unterstreicht die Ergebnisse der visuellen
Analogskala und geht mit den Ergebnissen anderer Auto-
ren konform, die eine gute Korrelation von Mental Health
Parametern bei VAS und SF 36 beschreiben [19].

Von den berufstitigen Patienten kehrten die der Orthe-
sengruppe 24 Tage frither zur Arbeit zuriick als die der
Kontrollgruppe. Auch Egol konnte in einer randomisierten
Studie zeigen, dass Patienten mit Sprunggelenksfrakturen,
die mit einer Orthese versorgt worden waren, schneller
wieder arbeiten als Patienten mit Gips [8]. Dies lésst sich
moglicherweise neben dem besseren funktionellen Ergeb-
nis auf den hoheren Komfort und die geringere Einschrin-
kung durch eine Orthese zuriickfiihren.

Neben den besseren funktionellen Resultaten und der
kiirzeren Arbeitsunfdhigkeit bei der Versorgung mit der
Orthese muss neben der Kosten- insbesondere auch die
Zeitersparnis erwdhnt werden. So konnte gezeigt werden,
dass fiir die Behandlung der Orthesen-Patienten 3—4 Mal
weniger Arbeitszeit des medizinischen Personals erfor-
derlich ist als fiir die Behandlung mit Gips. Zwar hat die
Anlage eines Unterschenkelgipses zeitlich gesehen nur
geringen Anteil am Gesamtaufwand, der Einsatz einer
schnell anlegbaren Orthese birgt jedoch, insbesondere
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Die Nachbehandlung von operativ versorgten Sprungge-
lenksfrakturen mit einer dynamischen Vakuumorthese fiihrt
zu funktionell besseren Resultaten und einer groB3eren Pa-
tientenzufriedenheit, verglichen mit einem herkommlichen
Gips. Die Orthese schafft Voraussetzungen fiir die friihere
Riickkehr zur Arbeit. Durch ihren Einsatz kénnen nicht nur
die Arbeitszeiten des medizinischen Personals verringert,
sondern auch Behandlungs- und Nachbehandlungskosten
eingespart werden.
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