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Studienprotokoll

	1. Titel des Projektes:

	Prospektive Evaluation der operativen Versorgung von Sakrumfrakturen beim alten Menschen


	2. Wissenschaftliche Aufgaben:

	Problemstellung und Stand des Wissens (mit Literaturangaben):

	Aktuell gibt es in der wissenschaftlichen Gemeinschaft kein klares Behandlungsregime für Sakrumfrakturen auf dem Boden einer Osteoporose des älteren Menschen des Typs B nach AO. Ferner sehen wir eine stark steigende Inzidenz dieser Fraktur-Entität1. Häufig schließt sich, besonders bei immobilisierenden Schmerzen und dem Nachweis einer vorderen/hinteren Typ B Beckenringfraktur eine minimalinvasive operative Therapie, zur Stabilisation der Verletzung an. Bei einem Blick in die Literatur fällt das Fehlen ausreichender Evidenz für das international weitgehend etablierte therapeutische Vorgehen auf. Dieses Vorgehen stützt sich weitestgehend auf Expertenmeinungen und Erfahrungsberichte aus Fallserien2–6
Die Fraktur des hinteren Beckenrings ist eine bedeutende Verletzung des alten Menschen. Sie entsteht zumeist durch Niedrig-Energie Traumen basierend auf eine verminderte Knochenqualität im Sinne einer Osteoporose3,7. Zunehmend treten auch Frakturen ohne Trauma, ausgelöst durch repetitive Kraftübertragung, beispielsweise beim Gehen8, des osteoporotisch veränderten Knochens in den Vordergrund. 

Die gegenwärtige Literatur bietet keine eindeutige Behandlungsempfehlung.
In einem Review Paper von Rommens und Wagner et al. aus 2015 2 werden auf Basis klinischer Erfahrung und anhand einer retrospektiven Studie Behandlungsempfehlungen bezüglich der Insuffizienzfrakturen (hier FFP = fragility fractures of the pelvis genannt) präsentiert. Die Autoren empfehlen zunächst jeden Patienten mit einer einseitigen Fraktur des hinteren Beckenrings ohne Dislokation und mit oder ohne Fraktur des ipsilateralen vorderen Beckenrings unter Analgesie zu mobilisieren. Wenn dies nicht gelänge, sei eine operative Therapie mittels Schraubenosteosynthese durchzuführen. Konträr dazu veröffentlichten die gleichen Autoren zwei Jahre zuvor eine Publikation6, in der sie nicht nur ein neues Klassifikationssystem (FFP) einführten, hier wurde die Empfehlung ausgesprochen zunächst alle, auch nicht dislozierten Frakturen des hinteren Beckenrings (FFP IIa-c) einer operativen Therapie zu unterziehen. Dies wurde unter der Prämisse konstatiert eine sekundäre Frakturdislokation unter Mobilisation zu verhindern. Leider bieten beide Veröffentlichungen lediglich Handlungsempfehlung mit dem, nach der deutschen Gesellschaft für Evidenzbasierte Medizin, Evidenzlevel III bis IV. 

Betrachtet man die Datenlage bezüglich der konservativen Therapie ist eine Studie aus 2011 von Mears et al4 aufzuführen. Es wurden 181 Patienten über 65 Jahre nach Niedrig-Energie-Trauma mit einer vorderen und/oder hinteren Insuffizienzfraktur im Schnitt für 3,5 +/- 2,5 Jahre betreut. Insgesamt boten nur 14 Patienten eine Insuffizienzfraktur des Os sacrum, allerdings ist davon auszugehen, dass Patienten mit dislozierter ein- oder beidseitiger vorderer Beckenringfraktur zu mindestens 83-96,3% 1,5 ebenfalls eine nicht erkannte Fraktur des hinteren Beckenrings aufwiesen.
Die Therapie bestand aus Analgesie und Physiotherapie. Zusammenfassend stellen die Autoren fest, dass vordere und hintere Beckenringfrakturen einen großen Einfluss auf die eigenständige Mobilität und das unabhängige Leben der älteren Patienten haben. 30% der Patienten verloren die Fähigkeit sich eigenständig zuhause zu versorgen, die Zahl der Patienten, die nur noch in einem Pflegeheim versorgt werden konnten stieg nach Fraktur um 170% an. Insgesamt berichten die Autoren von einer posttraumatischen Mortalitätsrate von 23% nach einem und 43% nach 3 Jahren. 
In anderen retrospektiven Studien, welche sich mit der konservativen Therapie beschäftigten, zeigten sich ebenfalls deutliche Einschnitte bei der Mobilität, Grad der Selbstständigkeit sowie Mortalitätsraten von 14 bis 18%9,10. 
Studien zum Outcome nach operativer Versorgung mit transiliosakralen Schrauben im Sinne von Funktion, Schmerz und Lebensqualität gibt es zum aktuellen Zeitpunkt für jüngere Patienten mit guten Ergebnissen11. Bei Patienten älter als 60 Jahre mit Sakrumfraktur und operativer Versorgung durch eine transiliosakrale Schraubenosteosynthese fehlt eine wissenschaftliche Auseinandersetzung mit beispielsweise einem Follow-Up von mindestens 12 Monate und einer Kontrollgruppe. Eine Studie beschreibt Schmerzen unmittelbar vor Entlassung ohne Nachuntersuchung und Kontrollgruppe12, hier nahmen die Schmerzen nach operativer Therapie signifikant ab und eine Mobilisation war schneller möglich.

Zusammenfassend mangelt es der wissenschaftlichen Gemeinschaft an einem Konzept zur Therapie dieser wachsenden Herausforderung. Im angelsächsischen Raum wird weiterhin ein eher konservatives Therapieregime favorisiert, welches aus unserer Sicht in puncto Mortalität, Verschlechterung der Mobilität und Komorbidität eine unzureichende Behandlung darstellt. Studien zur operativen Therapie mit gutem Evidenzgrad (I-II) sind gegenwärtig nicht verfügbar, dennoch weisen einzelne Veröffentlichungen mit aussichtsreichen Ergebnissen 2,12,13 auf eine Verbesserung der Mobilität und Morbidität durch die operative Therapie hin.
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	3. Wissenschaftliche Angaben (Fortsetzung):

	Detaillierte Zielsetzung:

	Die Studie soll Hinweise mit adäquatem Evidenzlevel zur Therapie der oben genannten Fraktur liefern und die Lebensqualität der betroffenen wie auch zukünftigen Patienten verbessern.
Ferner sollen die erhobenen Daten zur Entwicklung eines neuen evidenzbasierten Behandlungsalgorithmus sowie zur wissenschaftlichen Verwertung und Publikation dienen. 

Der klinische Behandlungspfad am Uniklinikum Hamburg-Eppendorf im Fall von Frakturen des hinteren Beckenrings wurde anhand der vorhandenen Studien und nach bestem klinischen Wissen modifiziert. Ziel ist es durch die Randomisierung eine direkte Kontrolle der operativen Therapie zu ermöglichen, schlussendlich Hinweise auf hohem Evidenzniveau zu sammeln und einen optimalen Behandlungsalgorithmus entwickeln zu können. 



	Relevanz:

	Die Bedeutung der hier untersuchten Verletzung ist für unsere alternde Gesellschaft und medizinisch-traumatologische Ärzteschaft immens.
Die Angaben zur Häufigkeit in der Literatur schwanken zwischen 23-92 Insuffizienzfrakturen pro 100.000 Einwohner pro Jahr.14–16 Vor kurzem veröffentlichte Studien zeigen eine deutliche Zunahme dieser Fraktur-Entität. 
In Finnland beispielsweise kam es von 1970 bis 1997 zu einem Anstieg von 470% von osteoporotischen Frakturen des Beckens. Insgesamt sind 7% aller osteoporotisch bedingten Frakturen dem Beckenring zuzuordnen16,17. Übertragen auf die Population in der Europäischen Union, deren Einwohner älter als 50 Jahre bis 2025 um 20% zunehmen und Einwohner älter als 80 Jahre um 32%18 zunehmen werden, heißt dies, das im Jahr 2025 ca. 34 Millionen Menschen von einer osteoporotischen Fraktur betroffen sein werden. Folgerichtig würde dies das Vorkommen von ca. 2,38 Millionen Insuffizienz-Frakturen des hinteren Beckenrings in der EU in 2025 bedeuten. Da Frakturen des hinteren Beckenrings mit osteoporotischen Veränderungen des Knochens zusammenhängen2 und der demographische Wandel fortschreitet wird diese Art von Verletzung die Unfallchirurgie vor eine große Herausforderung stellen. 


	Methoden (Material, Messtechnik, Statistik, etc.):

	Alle Patienten über 60 Jahre mit einer hinteren Beckenringfraktur Typ B2.1 oder FFP II oder unter 60 Jahre mit einer osteoporotisch oder osteopen bedingten hinteren Beckenringfraktur des gleichen Typs, welche am Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf aufgenommen und versorgt werden, sollen prospektiv erfasst und randomisiert werden, sofern eine entsprechende Einwilligungserklärung des Patienten oder gesetzlichen Betreuers vorliegt. 
Falls der/die Patient/in keine gesetzliche Betreuung hat, aber klinisch nicht mehr Einwilligungsfähig erscheint, wird eine Eilbetreuung binnen 24h eingerichtet. Falls dies ebenfalls nicht gelingt, wird der/die Patientin nicht in die Studie eingeschlossen. 
Die Randomisierung wird am Aufnahmetag, spätestens am ersten stationären Tag durch einen der Prüfärzte vorgenommen. Zuvor werden 130 Umschläge (OP oder konservativ) in einem abschließbaren Behälter gefüllt und zufällig vermengt.
Bei beiden Therapiearmen wird jeweils auf klinisch bewährte Behandlungsregimes zurückgegriffen. 

Gruppe I: Es wird innerhalb der ersten 1-3 Tage eine operative perkutan-minimalinvasive Versorgung mittels einer transiliosakralen Schraubenosteosynthese, sowie bei bestehender Indikation Stabilisation des vorderen Beckenringes (üblicherweise: Anlage eines supraacetabulären Fixateur externes) durchgeführt. Am ersten postoperativen Tag wird die Mobilisation mithilfe der Physiotherapie erfolgen. Am zweiten postoperativen Tag wird durch Röntgen und Kontroll-CT die Schraubenfehllage ausgeschlossen. 
Eine erste Nachuntersuchung wird nach 6 Wochen in unserer Poliklinik erfolgen. Es werden Fragebögen nach Barthel, Tinetti sowie der VAS Score erhoben. 

Gruppe II: Es wird eine analgetische Abdeckung nach dem WHO Stufenschema und eine Mobilisation nach 1-3 Tagen mithilfe der Physiotherapie durchgeführt. Vor Entlassung und nach Belastung wird eine Röntgen-Verlaufskontrolle zum Ausschluss einer groben Dislokation stattfinden. Eine erste klinisch-CT graphische Nachuntersuchung wird nach 2 Wochen in unserer Poliklinik erfolgen, falls hier bislang keine Mobilisation möglich war oder weiterhin starke Schmerzen (VAS >5) vorliegen wird der/die Teilnehmer/in in eine dritte Gruppe (III = verzögerte operative Therapie) eingeschlossen. Es wird dann eine operative Therapie nach den oben beschriebenen Maßgaben initiiert, der weitere Ablauf ist entsprechend Gruppe I.
Die zweite Untersuchung der Gruppe II wird nach 6 Wochen stattfinden. Es werden Fragebögen nach Barthel, Tinetti sowie der VAS Score erhoben.

Für alle Gruppen sind dann Nachuntersuchungen nach 6, 12 und 24 Monaten mit erneuter Erhebung der Scores geplant. 


	Erwartete Ergebnisse (Hypothese):

	Aufgrund einschlägiger klinischer Erfahrungen wird angenommen, dass der konservative Arm dem operativen langfristig nicht unterlegen sein wird, jedoch der operative Arm einen kurzfristigen positiven analgetischen Effekt aufweist und damit eine Frühmobilisation ermöglicht, welche im geriatrischen Krankengut bei anderen Verletzungen der unteren Extremität Überlebensvorteile ergab.
Somit gilt als Hypothese, dass die operative minimalinvasive perkutane Schraubenosteosynthese die Liegedauer, die Dauer und Intensität der Schmerzen und die damit verbundene Morbidität und Mortalität im Vergleich zur konservativen Therapie senken wird. Ferner wird von einer Verbesserung der Lebensqualität nach operativer Versorgung ausgegangen.
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