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1 Maedizinischer Hintergrund

Der Verdacht auf eine knécherne Fraktur gehort zu den haufigsten Griinden, aus denen Kin-
der, Jugendliche und Erwachsene (meist notfallmaRig) medizinische Behandlung aufsuchen
[1]. Die jahrliche Inzidenz eines Frakturereignisses liegt bei etwa 5 bis 10 auf 1000 Kinder bzw.
Jugendliche [2-4]. Dies bedeutet, dass das Risiko in seiner Jugend einen Knochenbruch zu er-
leiden etwa 1 aus 5 betragt [4]. In Deutschland sind Jungen fast doppelt so haufig betroffen
wie Madchen [2]. Sport- und Verkehrsunfille machen etwa die Halfte aller Falle aus. Frakturen
des Unterarms stellen mit 15% bis 20% den groRten Anteil unter allen kindlichen Knochenbrii-
chen.

Bei hinreichendem Frakturverdacht wird in aller Regel Rontgendiagnostik eingesetzt, z. B. am
Unterarm konventionelle Rontgenaufnahmen in zwei Ebenen unter Einschluss der angrenzen-
den Gelenke [5]. Neben dem Frakturnachweis dient die Réntgendiagnostik auch dazu, die wei-
tere Behandlung festlegen zu kdnnen. So kdnnen achsengerecht stehende, nicht dislozierte,
isolierte Frakturen meist konservativ behandelt werden, wohingegen bei dislozierten Fraktu-
ren eine operative Behandlung indiziert sein kann. Weitere Réntgendiagnostik erfolgt zur
postoperativen Kontrolle, zum Ausschluss einer sekundaren Dislokation (bei konservativer Be-
handlung), sowie zum Nachweis der Frakturkonsolidierung/-heilung.

Unter den laut Bundesamt fiir Strahlenschutz jahrlich insgesamt etwa 80 Millionen Rontgen-
anwendungen (ohne Zahnmedizin) sind Rontgenaufnahmen der Extremitaten aufgrund ihrer
vergleichsweise sehr niedrigen mittleren effektiven Strahlendosis nicht als problematisch zu
werten. Aufgrund der im Vergleich zu Erwachsenen hoheren Strahlenempfindlichkeit ist den-
noch bei Kindern die rechtfertigende Indikation fiir die Anwendung von ionisierender Strah-
lung besonders streng zu stellen [6]. Daher kommt strahlungsfreien Methoden der Frakturdi-
agnostik hohe Bedeutung zu.
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2 Beschreibung von Methode und Fragestellung

Ultraschalldiagnostik findet in der Medizin sehr breite Anwendung. Auch zur Abklarung von
Frakturverdacht ist die Sonographie bereits seit mehreren Jahrzehnten zunehmend verbreitet
[7, 8]. Da sich die Impedanz von Knochen- und Weichteilgewebe deutlich unterscheidet, kann
im Grundsatz jedes handelsiibliche Ultraschallgerat mit einem Linearschallkopf zur Frakturdi-
agnostik eingesetzt werden [7]. Sonographisch zeigen Wulst-, Knick-, Spaltbildung sowie Kor-
tikalisstufe eine Fraktur an. Die Anwendung der Fraktursonographie erfordert je nach sono-
graphischer Vorerfahrung in der Regel nur wenig Training.

Bei einem sicher unauffalligem Sonographie-Befund, kann in aller Regel auf eine Rontgendi-
agnostik verzichtet werden.

Falls sich sonographisch eine Fraktur zeigt, wird je nach Befund die konventionelle radiologi-
sche Diagnostik durchgefiihrt werden, die weitere Therapie (konservativ oder operativ) erfolgt
in Abhdngigkeit vom Befund.

In einigen Fallen kann entsprechend bekannter Diagnostikalgorithmen auf eine sich anschlie-
Rende konventionelle radiologische Diagnostik verzichtet werden.

Bei Verdacht auf intraossare Prozesse hingegen oder z.B. strukturellen Erkrankungen wie Os-
teogenesis imperfecta sowie bei Verdacht auf eine intraartikulare Fraktur sollte eine radiolo-
gische Kontrolle durchgefiihrt werden [7].

In beiden beschrieben Fallkonstellationen geht es darum, dass die Fraktursonographie substi-
tutiv eingesetzt wird, eine Rontgenuntersuchung vermieden wird.

Die Sonographie kann auch dazu verwendet werden, die gewiinschte Stellung einer Fraktur
nach Reposition zu prifen, dies sei hier nur am Rande erwahnt.

Aufgrund ihrer Strahlungsfreiheit kann die Fraktursonographie breit eingesetzt werden — ins-
besondere direkt in der Notfallambulanz (point-of-care ultrasound, ,,POCUS“) oder sogar au-
Berhalb drztlicher Einrichtungen. Ublicherweise ergibt sich eine verkiirzte Behandlungszeit,
weil der Transfer in die Radiologie entfallt. Praktisch von Vorteil ist auch, dass Kinder bei der
sonographischen Diagnostik von den Eltern begleitet werden kénnen, was bei Rontgendiag-
nostik nicht der Fall ist. Als vorteilhafter Effekt insbesondere fiir die Untersuchung bei Kindern
wird neben der Stressreduktion durch die Anwesenheit der Eltern, die Moéglichkeit zur Ein-
nahme einer schmerzarmen Entlastungshaltung angesehen [7]. In einer aktuellen deutschen
Umfrage zeigte sich, dass bereits fast ein Viertel aller Arztinnen und Arzte in der Notaufnahme
die Fraktursonographie anwenden [9].
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Somit ergibt sich folgende Fragestellung:

Bewertung der Fraktursonographie zur Diagnosestellung bei Kindern mit klinischem Verdacht
auf diaphysare Fraktur der oberen Extremitat. Vergleichend kann die konventionelle Rontgen-
diagnostik herangezogen werden.

Die genaue Herleitung der Fragestellung im Hinblick auf mégliche Frakturlokalisationen erfolgt
unter 3 (Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit) und 4 (Abgrenzung der
Fragestellung).
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3 Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

Ziel der Anwendung der Fraktursonographie besteht darin, die Rontgendiagnostik im Falle ei-
nes sicher unauffilligen Sonographie-Befundes tberfliissig zu machen, was der untersuchten
Person eine Strahlenbelastung erspart. Hinzu kommt eine geringfligige Schmerzreduktion,
weil die Fraktursonographie als tendenziell weniger schmerzhaft empfunden wird als die
Rontgenuntersuchung. Auch falls sich sonographisch eine Fraktur zeigt, kann wie bereits aus-
gefiihrt entsprechend bekannter Diagnostikalgorithmen in einigen Fallen auf eine sich an-
schliefRende konventionelle radiologische Diagnostik verzichtet werden. Falls die Sonographie
ein unklares Ergebnis liefert, schlieRt sich der Sonographie eine Rontgendiagnostik an. Ein re-
levanter Schaden durch die in diesem Fall zusatzliche Sonographie ist aber erwartbar sehr ge-
ring (z. B. leichte Schmerzen wahrend der Untersuchung).

Um die Rontgendiagnostik sicher eriibrigen zu kénnen, muss die Fraktursonographie eine aus-
reichend hohe Sensitivitat besitzen, also eine sehr geringe Rate falsch-negativer Befunde im
Sinne Ubersehener Frakturen aufweisen.

Randomisierte Interventionsstudien (Managementstudien) zum Nutzennachweis sind nicht
erforderlich, weil die weitere Behandlung nach Frakturnachweis und auch Frakturausschluss
nicht beeinflusst wird. Auch da eine Fraktur ein klar definiertes medizinisches Krankheitsbild
ohne Abstufungen oder Grenzfille ist, erscheinen Testgltestudien ausreichend, auch wenn es
zumindest eine geplante RCT (randomisierte kontrollierte Studie) gibt [10].

Mehrere systematische Ubersichtsarbeiten mit Metaanalysen liegen zum Thema vor und be-
ziehen sich insbesondere auf die obere Extremitat:

e Chartieretal.[11] aggregierten 2017 die Daten von 25 Testgltestudien, wobei primar alle
Altersgruppen und Frakturlokalisationen eingeschlossen wurden. Eine Metaanalyse allein
zu kindlichen Unterarmfrakturen (10 Studien) ergab eine Sensitivitat von 93% (95%-KI
87% bis 96%) und eine Spezifizitat von 93% (87% bis 96%). Eine weitere Metaanalyse be-
zog sich auf Sprunggelenksfrakturen, schloss aber nur Daten von Erwachsenen ein.

e Douma-den Hamer et al. [12] fassten 2016 aus 16 Studien die Daten von gut 1200 Patien-
tinnen und Patienten (Kinder und Erwachsene) mit Verdacht auf Unterarmfraktur zusam-
men. Die Metaanalyse ergab eine Sensitivitat von 97% (93% bis 99%) und eine Spezifizitat
von 95% (89% bis 98%). Tendenziell bessere Ergebnisse fanden sich mit sonographischer
Bildgebung in 6 statt nur 4 Ebenen.

e Champagne et al. erstellten 2019 eine groRe Metaanalyse zu Extremitdatenverletzungen
an Erwachsenen [13]. 17 der 26 eingeschlossenen Priméarstudien befassten sich mit der
oberen Extremitdt. Die Metaanalyse ergab eine Sensitivitat von 93% (90% bis 95%) bei
einer Spezifitat von 92% (90% bis 94%).
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e In der Metaanalyse von Tsou et al. 2021 [14], ergab sich auf der Basis von 20 Testglitestu-
dien in der Detektion von kindlichen Frakturen der oberen Extremitat (ohne ellenbogen-
nahe Frakturen) eine Sensitivitdt von 96% (95 %-KI 94% bis 97%) und eine Spezifitdt von
97% (93% bis 99%). Aufgrund einer signifikant geringeren Testgite (12 Studien; Sensitivi-
tat 95% [87% bis 98%]; Spezifitat 87% [76% bis 93%]) empfehlen die Autoren die Sono-
graphie jedoch nicht bei Verdacht auf ellenbogennahe Fraktur.

e Auch Lee und Yun fassten 2019 insgesamt 10 Studien an Kindern mit ellenbogennahen
Frakturen zusammen [15] und kamen — dhnlich wie Tsou et al., 2021 — auf eine Sensitivitat
von 96% (88% bis 99%) und eine Spezifitat von 89% (82% bis 94%).

Die in die systematischen Ubersichtsarbeiten eingeschlossenen Studien sind in Teilmengen
identisch.

Insgesamt ergibt sich anhand der Betrachtung der unteren Konfidenzintervallgrenzen, dass
eine Sensitivitdt der Fraktursonographie von deutlich Gber 90% bislang nur fir diaphysare,
nicht aber metaphysare Frakturen der oberen Extremitat gezeigt wurde. In der klinischen Be-
wertung der Testglte erscheint es notwendig, auf eine Sensitivitat von deutlich mehr als 90%
zu achten, auch wenn Personen mit falsch-negativem Befund in aller Regel rasch erneut we-
gen Symptompersistenz vorstellig werden. Obwohl bei Kindern andere Frakturtypen als bei
Erwachsenen vorliegen kdnnen (z. B. Grinholzfraktur, Wulstbruch), lassen die Testgiitedaten
dennoch keine relevanten Altersunterschiede erkennen. Dennoch bezieht sich der vorlie-
gende Antrag auf die Frakturen der oberen Extremitat bei Kindern.

Zur Notwendigkeit der Fraktursonographie lasst sich abschatzen, dass bei einer Frakturpra-
valenz von etwa 20% und einer Rate von etwa 5% unsicherer Sonographiebefunde die Ront-
gendiagnostik bei mindestens 75% aller Personen mit Frakturverdacht eingespart werden
kann.

Zur Wirtschaftlichkeit ldasst sich anhand einer deutschen Kostenvergleichsanalyse vermuten,
dass die Fraktursonographie weniger Kosten als die Standardrontgendiagnostik verursacht
[16]. Neben der vergleichenden Kalkulation der Kosten der an der Untersuchung beteiligter
Mitarbeiter wird auch die Zeit angefiihrt, die durch die zum Teil bereits wahrend der Untersu-
chung stattfindende Befundbesprechung und Behandlungsplanung eingespart werden kann.
Diese nicht nur fiir die Patientin oder den Patienten sondern auch fiir die Untersucher einge-
sparte Zeit kann flr das gesamte Gesundheitssystem genutzt werden.
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4 Abgrenzung der Fragestellung

Im Folgenden wird anhand weiterer Metaanalyse-Ergebnisse erlautert, warum eine mogliche

Einfihrung der Fraktursonographie fiir andere Frakturlokalisation derzeit noch nicht geboten

erscheint:

Zur unteren Extremitat wurde in der bereits oben verwendeten Metaanalyse von Cham-
pagne et al., 2019 [13] eine Sensitivitdat von 82% (78% bis 86%) flir Erwachsene ermittelt,
was deutlich unter den Ergebnissen zur oberen Extremitat liegt.

An Sprunggelenk und FuB ist die Datenlage laut Wu et al. 2020 [17] mit 10 Studien und
insgesamt gut 1000 Patientinnen und Patienten (Kinder und Erwachsene) unsicher und
heterogen. In der Metaanalyse ergab sich eine Sensitivitat von 96% (90% bis 99%) bei
einer Spezifitdat von 94% (88% bis 97%). Die Autoren empfehlen weitere Studien, bevor
die Fraktursonographie an dieser Lokalisation allgemein eingesetzt werden kdnne.

Zu Handfrakturen ergab sich in der Metaanalyse von Zhao et al., 2019 [18], eine Sensitivi-
tat von 91% (basierend auf 7 Primarstudien).

Zu Schadelfrakturen liegt eine aktuelle Metaanalyse von Alexandridis et al. vor [19], die
jedoch ebenfalls nur 7 Primarstudien und eine gepoolte Sensitivitat von 91% erbrachte.

Gesichtsfrakturen wurden von Adeyemo und Akadiri, 2011 [20] untersucht. Die Datenlage
verteilt sich jedoch auf die verschiedenen, recht unterschiedlichen Lokalisationen (z. B. an
Jochbein, Mandibula, Orbitaboden, etc.). Auch wird hier oft die Computertomografie (CT)
als Standard angesehen und eingesetzt.

Rippenfrakturen wurden von Battle et al., 2019, untersucht [21]. Zwar wurden 13 Primar-
studien zur diagnostischen Giite gefunden, aber deren Ergebnisse erwiesen sich als zu
heterogen fiir eine Metaanalyse.

Einzelne Studien liegen auch zu Klavikula-Frakturen [22] und Verletzungen des Akromi-
oklavikulargelenks vor. Die Datenlage erscheint hier aber noch zu unsicher.

Insgesamt lasst sich fiir keinen weiteren Anwendungsbereich erkennen, dass die Sensitivitat
der Fraktursonographie sicher Gber 90% liegt. Zum Teil liegt sie deutlich darunter.

Inwieweit eine spatere Erweiterung des Antragsgegenstandes insbesondere auch auf die Al-

tersgruppe der Jugendlichen und Erwachsenen zielfiihrend ist, wird nach Auswertung der Da-

ten fir die hier antragsgegenstdndliche Patientengruppe zu entscheiden sein.
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5 Angaben zu Relevanz und Dringlichkeit

Die hohe Inzidenz von Frakturen gerade bei Kindern und strahlenschutzrechtliche Anforde-
rungen legen eine hohe Relevanz des Themas nahe.

Dr. med. Monika Lelgemann MSc Patientenvertretung im Gemein-

Unparteiisches Mitglied gemaflt § 91 SGB V samen Bundesausschuss
Gemeinsamer Bundesausschuss
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