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1 Einleitung

1.1 Die proximale Humerusfraktur

1.1.1 Epidemiologie

Die proximale Humerusfraktur (PHF) ist mit 4 bis 6 % aller Frakturen eine haufige Verletzung
[1-3]. Bei Menschen uber 60 Jahren stellt sie nach der proximalen Femur- und der distalen
Radiusfraktur die dritthaufigste Fraktur dar [4—6]. In Uber 70 % der Falle handelt es sich dabei
um Frauen nach dem 60. Lebensjahr [4, 7]. Ab einem Alter von 40 Jahren steigt fir Frauen
das Risiko eine PHF zu erleiden exponentiell [8]. Dies liegt unter anderem an dem ab diesem
Alter steigendem Risiko fiir eine Osteoporose, was einen der Hauptrisikofaktoren fur eine PHF
darstellt [7, 9]. Die PHF ist die vierthaufigste osteoporotische Fraktur und stellt damit eine
Indikatorfraktur fir dieses Krankheitsbild dar [10, 11]. 2003 betrug die Pravalenz flr
Osteoporose in Deutschland bei Frauen ab 50 Jahren 39 %, bei gleichaltrigen Mannern nur

9,7 %. Von den Frauen uber 75 Jahren waren sogar 59,2 % betroffen [12].

Neben einer verminderten Knochendichte und der damit verbundenen erhéhten Anfalligkeit fir
Knochenbriche, sind alle Umstande, die mit einem erhdhten Sturzrisiko assoziiert sind,
Risikofaktoren fir das Auftreten einer PHF [13]. Wahrend bei Jingeren vermehrt
Hochrasanztraumen (Verkehrsunfalle, Stirze aus groRer Héhe, Sportunfalle) als Grinde fur
eine PHF zu finden sind (6 — 12 % aller PHF), so ist bei Alteren - und damit zum GroRteil aller
Frakturen - ein Niedrigrasanztrauma in Form eines Sturzes aus Standhdhe die Hauptursache
(85 — 89 % aller PHF) [6, 14, 15]. Daten zeigen, dass ungefahr 30 — 50 % aller = 75-Jahrigen
mindestens einmal im Jahr stirzen [16, 17]. Zudem gibt es eine deutliche Haufung von
proximalen Humerusfrakturen in den Wintermonaten [1, 14, 15]. Es wird vermutet, dass der
vermehrt eisige und rutschige Untergrund und die dunkleren Lichtverhaltnisse das Risiko flr
Stirze in dieser Zeit erhdhen [1, 14]. Weitere Risikofaktoren sind ein herabgesetzter
Allgemeinzustand, insulinabhangiger Diabetes mellitus, verminderte Kalziumeinnahme,
Grolen- oder Gewichtsverlust und Faktoren, die das Sturzrisiko erhéhen, wie allgemeine
Schwierigkeiten bei Alltagsaktivitaten, Gleichgewichtsstérungen, neuromuskulare Schwache

oder zuvor stattgehabte Stirze [18, 19].

In den letzten Jahren ist eine deutlich steigende Inzidenz zu beobachten gewesen. In Finnland
ist die Inzidenz an Frauen Uber 60 Jahren mit PHF von 1970 bis 2002 von 32 auf 105 pro
100.000 Einwohner gestiegen [20]. Es ist in Betrachtung des demografischen Wandels hin zu
einer durchschnittlich alteren Bevolkerung davon auszugehen, dass die Inzidenz weiter steigen

wird. In Deutschland stieg die Zahl der Menschen im Alter ab 67 Jahren zwischen 1990 und

2018 bereits um 54 % von 10,4 Millionen auf 15,9 Millionen. Bis 2039 wird sie auf
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mindestens 21 Millionen anwachsen. [21] In der erwahnten finnischen Forschungsarbeit wird
davon ausgegangen, dass sich die Pravalenz der PHF von 2000 bis 2030 verdreifachen wird
[20]. Studien haben gezeigt, dass Altere vermehrt komplexe Frakturen davontragen [15, 22].
Somit ist mit steigender Anzahl der Frakturen bei alteren Patienten auch ein Anstieg an
komplexen Frakturen zu verzeichnen [22, 23]. Parallel dazu stieg auch die Zahl der operativ
versorgten Frakturen. So wuchs der Anteil an offen durchgefiihrten Osteosynthesen (kurz:
ORIF, ,Open Reduction and Internal Fixation®) bei Patienten mit PHF in den USA von 1999 bis
2005 um 28,5 % an [24]. Die steigende Anzahl an komplexen Frakturen, vor allem in
osteoporotischen Knochen, stellt die Operateure vermehrt vor Herausforderungen. Auf die
Verankerungsprobleme und die damit einhergehenden Komplikationen im dichtegeminderten

Knochen wird im Kapitel 1.2.2. Plattenosteosynthese tiefergehend eingegangen.

Trotz des hohen Durchschnittsalters der Patienten mit PHF, handelt es sich bei dem Grolteil
um aktive, sich selbstversorgende Menschen. Nach der Fraktur kdnnen jedoch 25 % der
Patienten nicht mehr selbststandig einkaufen oder den Haushalt erledigen, 20 % der Patienten
bendtigen pflegerische Hilfe bei der personlichen Hygiene. [25] In einer anderen Multi-Center-
Studie mit 912 Patientinnen mit nicht dislozierter PHF waren nach 6 Monaten konservativer
Behandlung noch 63,7 % von Schmerzen oder funktionellen Einschrankungen betroffen. Der
Grolteil der Beeintrachtigungen hatte Auswirkungen auf die personliche Selbstversorgung
(44,5 %) und auf die Aktivitdten des taglichen Lebens (56,5 %), zudem litten 32,7 % an

Angstzustanden oder Depressionen. [26]

Neben den personlichen schwerwiegenden Folgen stellt die steigende Zahl der Frakturen auch
eine wachsende Belastung fir das Gesundheitssystem dar. In einer Kostenanalyse von
komplexeren Frakturen bei Uber-60-Jahrigen in Norwegen lagen die direkten Jahreskosten fiir
den Zeitraum zwischen 2003 bis 2008, die unter anderem die Kosten fir die gesamten
Krankenhausaufenthalte, die Rehabilitation und die hausliche Pflege beinhalteten, im Mittel bei
ca. 10.500 Euro pro Patient [27]. Dazu mUssen die indirekten Kosten addiert werden, die bei
Berufstatigen durch den Arbeitskraftausfall entstehen. Diese indirekten Jahreskosten lagen bei
ungefahr 12.000 Euro pro Patient. In einer &hnlichen Studie aus den Niederlanden wurden die
direkten Gesamtkosten, die auf einen stationar behandelten Patientenfall anfielen, mit

11.224 Euro berechnet [28]. Dabei sind die kumulativen Jahreskosten allein von 2007 bis 2012
von 30 Millionen Euro auf 35 Millionen Euro gestiegen. Die zusatzlichen Kosten durch den
Arbeitskraftausfall bei Berufstatigen beliefen sich im Jahr 2012 auf 13,5 Millionen Euro. Zudem
konnte insgesamt eine Zunahme der Kosten pro Fall mit steigendem Alter der Patienten
beobachtet werden. In Anbetracht der prognostizierten weiter steigenden Inzidenz, vor allem
von komplexeren Frakturen, wird damit das Gesundheitssystem in Zukunft vor noch groere

Herausforderungen gestellt werden [22, 23].
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1.1.2 Frakturklassifikation

Anatomie

Der Oberarmknochen (Humerus) lasst sich von proximal nach distal in die vier folgenden
Abschnitte gliedern: Caput humeri (Kopf), Collum humeri (Hals), Corpus humeri (Schaft) und
distaler Humerus mit der Trochlea humeri und dem Capitulum humeri, die die proximalen
Gelenkkdrper des Ellenbogengelenks bilden. Das Caput humeri bildet mit dem Glenoid der
Scapula das Glenohumeralgelenk. Dazu hat es eine halbkugelférmige Gelenkflache mit einem

Tuberculum  Sulcus inter-  Tuberculum Tuberculum
majus tubercularis minus majus

Caput
humeri

Collum
anatomicum

Collum
chiryrgicum
Crista Crista
tuberculi tuberculi
majoris minoris
Tuberositas
deltoidea Corpus humeri,
Facies posterior Sulcus nervi
radialls
Facies Margo = Margo
anteromedialis medialis lateralis
Crista
Crista Facles supra-
supracondylaris anterolateralis condylaris

lateralis lateralis

Fossa p
radialis R/
>g *

Crista
supracondylaris

medialis \

fossa
coronoidea

Epicondylus — + :
medialis ‘ﬂ
Epicondylus  Capitulum  Trochlea Sulcus nervi Epicondybus
lateralis humeri  humeri ulnaris lateralis

Fossa  Trochlea
a Condylus humeri b olecrani  hameri
Abb. 1: Humerus, ventrale und dorsale Ansicht.
(aus: Schiinke M, Schulte E, Schumacher U, Voll M und Wesker K. Prometheus,
Allgemeine Anatomie und Bewegungssystem. 2. Auflage 2007 © Georg Thieme Verlag, Stuttgart)
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Radius von 2,5 bis 3 cm. Die Gelenkflache bildet mit der Achse des Schaftes einen Winkel von
ungefahr 135°, den so genannten Centrum-Collum-Diaphysen-Winkel (kurz: CCD-Winkel).
Gegenuber der Flexions-Extensions-Achse des Ellenbogengelenks ist der Humeruskopf um
15° bis 30° nach hinten gedreht (Retrotorsion). An die Grenze der knorpeligen Gelenkflache
zum Knochen schlie3t sich das Collum anatomicum an. Es grenzt den Kopf gegen zwei
Apophysen ab: das lateral gelegene Tuberculum majus und das ventral gerichtete Tuberculum
minus. Beide Knochenvorspriinge bilden wichtige Ansatzpunkte fir die Muskeln, die den
Humeruskopf im Glenoid fiihren und bewegen (Rotatorenmanschette). Distal der Tubercula
befindet sich eine ,Pradilektionsstelle” fur Frakturen, weswegen sie als Collum chirurgicum
bezeichnet wird. Fur die Durchblutung des Humeruskopfes sind in erster Linie die beiden
Arteriae (Aa.) circumflexae humeri aus der Arteria (A.) axillaris verantwortlich. Wahrend in der
Vergangenheit die Hauptversorgung des Humeruskopfes vorwiegend der A. circumflexa
humeri anterior zugerechnet wurde, haben neuere Studien gezeigt, dass auch die A.

circumflexa humeri posterior einen entscheidenden Anteil hat [29, 30].

Klassifikationen

Codman-Segment-Theorie/ Neer-Klassifikation

Die erste Klassifikation zur PHF lieferte Ernest Amery Codman im Jahr 1934. Dazu teilte er
den proximalen Humerus in vier Segmente ein, die frakturieren kdénnen: das artikulare
Kopfsegment (Kalotte), das Tuberculum majus, das Tuberculum minus und das
Schaftsegment. Die einzelnen Segmente koénnen je nach Frakturmuster unterschiedlich
kombiniert sein und die Komplexitat der Fraktur steigt mit der Anzahl der Fragmente. [31]

_Kalotte

Tuberculum
majus

-~ Tuberculu
minus

Schaft

Abb. 2: Vier-Segment-Modell nach Codman
(aus: Echtermeyer V, Bartsch S, Hrsg. Praxisbuch Schulter: Verletzungen und
Erkrankungen systematisch diagnostizieren, therapieren, begutachten. 01. Aufl. Stuttgart:
Georg Thieme Verlag 2013)
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Auf dieser Einteilung aufbauend entwickelte Charles Neer 1970 seine Klassifikation. Dabei
wurde nun zusatzlich der Dislokationsgrad der Fragmente mitberucksichtigt. Als nur minimal
disloziert gelten Frakturen mit einem Versatz < 1 cm und einer Verkippung des Kopfes zum
Schaft < 45°. Diese Frakturen gehdren der ersten von sechs Hauptgruppen an. Frakturen, die
die genannten Dislokationsgrenzen Uberschreiten, werden in den restlichen finf Gruppen
eingeteilt. So gehdren Frakturen im Bereich des Collum anatomicum zur zweiten Gruppe,
wahrend die dritte Gruppe von Frakturen des Collum chirurgicum gebildet wird. In der vierten
Gruppe finden sich die Frakturen mit Beteiligung des Tuberculum majus, in der funften Gruppe
die mit Beteiligung des Tuberculum minus. Die sechste Gruppe bilden die Luxationsfrakturen,
bei denen das Kalottenfragment nicht mehr mit dem Glenoid artikuliert. In der sechsten Gruppe
werden mittlerweile auch Sonderformen wie die Head-Split-Frakturen (durch die Gelenkflache
verlaufende Frakturlinie) oder die (reversen) Hill-Sachs-Lasionen zusammengefasst.
Erganzend werden alle dislozierten Frakturen, wie bei Codman, gemafR der Anzahl von ggf.
zusatzlich beteiligten Segmenten in 2-Fragment-, 3-Fragment- oder 4-Fragment-Frakturen
eingeteilt. [32]

Die Neer-Klassifikation und die Einteilung der Frakturen nach der Anzahl der von Codman
beschriebenen Segmente finden bis heute im klinischen Alltag und in der Forschung sehr
haufig Anwendung [33]. Schwachen sind die fehlende Differenzierung des Dislokationsgrades
innerhalb der dislozierten Frakturen und die fehlende Angabe Uber eine mdgliche
Einstauchung der Fraktur (impaktiert oder nicht impaktiert). AuRerdem wird keine Angabe Uber
die Dislokationsrichtung gemacht. So kann eine Fraktur in Richtung des Korpers gekippt sein

(Varusstellung) oder von dem Koérper weg (Valgusstellung).

AO-Klassifikation

Im Jahr 1990 wurde von der Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen (AO) eine weitere
Klassifikation veroffentlicht. Auch diese Klassifikation teilt die Frakturen nach deskriptiven,
pathomorphologischen Kriterien ein, 18sst aber mit insgesamt 27 verschiedenen Untergruppen
eine genauere Beschreibung zu. Dabei wird zunachst in den drei Hauptgruppen A
(extraartikulare unifokale Frakturen), B (extraartikular bifokale Frakturen) und C (intraartikulare
Frakturen) unterschieden, welche in genannter Reihenfolge ein steigendes Risiko flr eine
avaskulare Nekrose aufweisen. Diese Hauptgruppen werden in drei Untergruppen (1, 2, 3)
eingeteilt, welche wiederum in drei Untergruppen (1, 2, 3) unterteilt werden kénnen. Dabei wird
nach morphologischen Kriterien eingeteilt wie der Beteiligung und Anzahl der Fragmente, dem
Dislokationsgrad, nach Varus- oder Valgusfehlstellung und einer méglichen Einstauchung der
Fraktur. [34] Die AO-Klassifikation I&sst damit insgesamt eine genauere Beschreibung als die
Neer-Klassifikation zu, hat sich aber aufgrund ihrer Komplexitat im klinischen Alltag nicht

endgultig durchsetzen kdénnen [35].
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Abb. 3: AO-Klassifikation fiir proximale Humerusfrakturen. Dargestellt sind die Hauptgruppen A, B, und
C in ihren jeweiligen Subklassifizierungen 1, 2, 3. Die ersten beiden Ziffern stehen dabei fir die
betroffene Region, in diesem Fall ,11“ fir den proximalen Humerus. (aus AO surgery reference,

https://www2.aofoundation.org/wps/portal/surgery?showPage=diagnosis&bone=Humerus&segment=P
roximal)

Weitere Klassifikationen

In den folgenden Jahren gab es einige Ansatze die genannten Klassifikationen
weiterzuentwickeln und zu ergénzen. So ist die Habermayer-Klassifikation als eine
Weiterentwicklung der Neer-Klassifikation zu verstehen. Hierbei wird zusatzlich zwischen
extra- und intrakapsularen Frakturlinienverlauf unterschieden. Unter Typ-0 werden alle nicht
oder gering dislozierten Frakturen subsumiert. Frakturen der Tubercula werden als Typ-A
bezeichnet, Typ-B-Frakturen verlaufen am Collum chirurgicum und Typ-C-Frakturen am
Collum anatomicum. Frakturen des Typs B oder C werden entsprechend der Anzahl der
Fragmente (zwei bis vier Fragmente) in Grad | bis Il unterteilt. Die Luxationsfrakturen werden
als Typ-X bezeichnet und werden, anders als in der Neer-Klassifikation, erst nach der

Reposition klassifiziert. [36]

Hertel et al. entwickelten 2005 eine Einteilung, die auf der Vier-Segment-Theorie von Codman
beruht. Dabei wird der Frakturtyp aus den zwdlf méglichen Frakturmustern mithilfe von funf
einfachen bindren Fragen ermittelt. Zusatzlich ist hier ein Schwerpunkt auf prognostische
Kriterien fUr eine erhaltene posttraumatische Durchblutung des Humeruskopfes gelegt worden.
Dabei stellten sich vor allem alle Frakturen entlang des anatomischen Halses (Frakturtypen 2,
9, 10, 11 und 12) als ungunstig heraus. Als zusatzliche Risikofaktoren zeigten sich in dieser
Arbeit ein posteromediales metaphysares Kopffragment (Kalkar) von < 8 mm und eine nicht

intakte mediale Periostbriicke (mediales Scharnier). [37]
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Den neuesten Ansatz stellt die Klassifikation nach Resch dar. Hier wird die Stellung des Kopfes
zum Schaft in zwei Ebenen beurteilt. Dadurch kénnen Varus- von Valgusfrakturen und
impaktierte von nicht impaktierten Frakturen unterschieden werden. Zusatzlich zu dem
Kopffragment werden die Tubercula und ein mdglicher Versatz zum Schaft beurteilt. Die
wichtigen prognostischen Parameter Lange des Kalkars und mdgliche Dislokation des
medialen Scharniers sollten in der Resch-Klassifikation urspriinglich auch Bertcksichtigung
finden, wurden aber aufgrund ihrer niedrigen Reproduzierbarkeit zwischen verschiedenen

Untersuchern letztendlich nicht in die Klassifikation mitaufgenommen. [38]

Reproduzierbarkeit und Ubereinstimmung

Das Problem der niedrigen Reproduzierbarkeit und Ubereinstimmung zwischen Untersuchern
(Intra- und Interobserver-Reliability) stellt sich insgesamt fur alle genannten Klassifikations-
systeme dar. So konnten Majed et al. [39] in einem Vergleich der Einteilungen von Neer, AO,
Hertel und Resch zeigen, dass keine der Klassifikationen einen guten Ubereinstimmungswert
(Kappa-Wert, k) aufweist. Der beste Wert von k= 0,44 konnte noch bei der Hertel-Klassifikation
erreicht werden, was einer nur mittelmaRigen Reproduzierbarkeit entspricht. Deshalb wird im
klinischen Alltag und in Forschungsarbeiten aufgrund ihrer Einfachheit und guten Reliabilitat
oft noch auf die urspriingliche Codman-Klassifikation zurtickgegriffen. Dabei sollten in der
klinischen Tatigkeit allerdings zusatzlich noch die Frakturform nach Impaktion/Distraktion und

Varus/Valgus eingeteilt werden. [40]

1.2 Operative Versorgung

Ungefahr 50 % der Frakturen sind gemafl den Neer-Kriterien nur minimal oder gar nicht
disloziert. Bei den dislozierten Frakturen nehmen die 2-Fragment-Frakturen am Collum
chirurgicum (Neer 111-2) den gréRten Anteil (28 %) ein, gefolgt von den 3-Fragment-Frakturen
(9 %), die den chirurgischen Hals und das Tuberculum majus betreffen (Neer IV-3). In
Anwendung der AO-Klassifikation werden zwei Drittel durch den unifokalen Frakturtyp A
abgebildet, 27 % aller Frakturen sind bifokale Typ-B-Frakturen und nur 6 % fallen in die Gruppe
der intraartikularen Typ-C-Frakturen. [15]

In etwa drei Viertel aller Frakturen werden konservativ behandelt [2, 14, 41]. Doch wahrend die
Anzahl an komplexen Frakturen mit wachsendem Alter der Bevdlkerung gestiegen ist [22, 23],
nahm auch die Anzahl an operativen Eingriffen zu [24]. Zudem bestehen regionale
Unterschiede in der Haufigkeit der chirurgischen Behandlungen. In einer internationalen
Umfrage aus dem Jahr 2013 haben 73 % von insgesamt 274 deutschen Kliniken angegeben

mehr als 60 % der proximalen Humerusfrakturen chirurgisch zu versorgen, 30 % gaben sogar



Einleitung 13

an mindestens 80 % der Frakturen operativ zu therapieren [42]. In diesem Kontext scheint eine
Verbesserung der operativen Verfahren immer bedeutsamer zu werden, um moglichst niedrige

Komplikationsraten zu erreichen.

121 Indikationen zur operativen Versorgung

Das oben genannte Beispiel verdeutlicht, dass in der Behandlung der proximalen
Humerusfraktur sehr variabel verfahren wird und es bis heute keine einheitlichen und evidenz-
basierten Richtlinien gibt [43]. Nachdem in der Vergangenheit infolge von technischen
Verbesserungen der Implantate ein Trend zu einem vermehrten Einsatz von operativen
Verfahren zu beobachten war [24], ist in den letzten Jahren die Empfehlung zur konservativen
Therapie ausgeweitet worden. Grund dafiir waren Studien, die gezeigt haben, dass die
konservative Therapie vergleichbare klinische Resultate wie die operative Therapie erzielt bei
zum Teil weniger Komplikationen oder Revisionsoperationen [43—46]. Die letzte grol3e Studie
zu diesem Thema ist die sogenannte PROFHER-Studie [47], eine randomisierte Multi-Center-
Studie, in der die klinischen Ergebnisse von 250 Patienten aus 32 britischen Kliniken nach 2
Jahren verglichen wurden. Die Probanden waren entweder konservativ oder operativ versorgt
worden. Die Autoren zeigten, dass sich die Kohorten in ihrem Outcome nicht signifikant
unterschieden. Eine generelle Ubertragbarkeit dieser Ergebnisse auf die Allgemeinheit wird
jedoch aufgrund des angewandten Studiendesigns mittlerweile kritisch gesehen. So wurden
zum Beispiel von 1250 mdglichen Patienten 1000 Patienten aufgrund der strengen
Ausschlusskriterien aus der Studie ausgeschlossen. [48] Als ein weiteres Problem wird die
Generalisierung der operativen Verfahren gesehen. So wurden fiir den operativen Studienarm
die Ergebnisse nach Implantation einer anatomischen Frakturhemiprothese mitbertcksichtigt,
ein Verfahren, dass mittlerweile kritisch gesehen wird und nur noch wenig Anwendung findet
[49-51]. Eine Studie, die einzig die chirurgische Versorgung mittels winkelstabiler
Plattenosteosynthese der konservativen Therapie gegenlberstellt, zeigte signifikant bessere
funktionelle Ergebnisse in der OP-Kohorte, stellte dem aber auch eine hohe Rate an
Revisionsoperationen gegentber [52]. So bleibt die optimale Behandlungsmodalitat bei
dislozierten PHF ein kontrovers diskutiertes Thema. Fir nicht oder nur minimal dislozierte
Frakturen herrscht weitgehend Konsens daruber, dass diese bei guten klinischen Ergebnissen
konservativ behandelt werden konnen. Auch stabile Fraktursituationen, wie z.B. bei valgisch
impaktierten Frakturen, eignen sich gut fur eine konservative Behandlung. Dafur wird die
Schulter zunachst eine Woche im Gilchrist-Verband ruhiggestellt, gefolgt von Pendeltibungen.
Ab der 3. Woche kénnen aktiv-assistierte Ubungen unter physiotherapeutischer Anleitung
begonnen werden, in denen das Bewegungsausmal kontinuierlich gesteigert wird, bis ab der

7. Woche unter Belastung trainiert werden kann. Eine einheitliche Definition fir den
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Dislokationsgrad, bei dem eine Operation angezeigt ist, gibt es, wie bereits erwahnt, nicht. [53]
Charles Neer hat 1970 mit seiner Klassifikation Grenzwerte fur eine Diskokation bei einem
Versatz >1 cm und einer Verkippung > 45° festgelegt [32]. Im Verlauf sind diese Richtlinien um
weitere Kriterien erganzt worden: Dislokation der Tubercula > 5 mm, das Vorhandensein einer
metaphysaren Trimmerzone oder eine Stufenbildung innerhalb der Gelenkflache > 2 mm [54].
Eine etwas aggressivere Herangehensweise wird von Lill et al. vertreten, sie empfehlen eine
operative Behandlung bei einem Schaftversatz > 5 mm, einer Achsabweichung > 20° und einer
Dislokation der Tubercula > 2 mm [40]. Einige Autoren propagieren, die Neer-Kriterien eher bei
Alteren und die Kriterien von Lill bei jingeren Patienten anzuwenden. Unabhéngig vom Alter
werden Luxations- und Head-Split-Frakturen, metaphyséare Zertrimmerung und Frakturen mit
offener Weichteilverletzung sowie Verletzungen von angrenzenden Nerven oder Blutgefafien

als absolute OP-Indikationen gesehen. [53]

Insgesamt sind bei der Entscheidung tber die Therapieform stets individuelle Begleitfaktoren
wie die Knochenqualitat, mogliche Begleiterkrankungen, die voraussichtliche Compliance und

der funktionelle Anspruch des Patienten zu berticksichtigen [53].

1.2.2 Plattenosteosynthese

Fur die Behandlung der PHF sind eine Vielzahl an operativen Techniken vorhanden. Welche
Modalitdt zum Einsatz kommt, entscheidet sich anhand mehrerer Kriterien, wie der
Frakturmorphologie, der Knochenqualitat und des funktionellen Anspruchs und sollte stets in
enger Absprache mit dem Patienten entschieden werden [53]. Das mit Abstand am haufigsten
verwendete Verfahren stellt die winkelstabile Plattenosteosynthese dar. Ihr Anteil an den
operativen Verfahren wird in der Literatur mit 50 bis 80 % angegeben [14, 41, 42, 51, 55]. Sie
bietet insgesamt das gréfRte Anwendungsspektrum und kann grundsatzlich sowohl bei 2-, 3-
als auch 4-Segment-Frakturen verwendet werden [53, 56, 57]. Ziel ist dabei immer eine
anatomische Reposition und eine stabile innere Fixation, um mdglichst frih eine

Ubungsstabilitat zu erreichen [53].

Kann der Humeruskopf aufgrund der Frakturmorphologie oder der Knochenqualitat nicht
erhalten werden, kommt die Implantation einer Prothese in Frage. Hier ist die totale
anatomische Frakturprothese (Schulter-Totalendoprothese, Schulter-TEP) von der inversen
(umgekehrten) Schulterprothese groRtenteils abgeldst worden. In den USA hatte die Schulter-
TEP in der Fraktursituation im Jahr 2012 nur noch einen Anteil von 1,6 %, gemessen an allen
chirurgischen Verfahren bei PHF [41]. Auch gegenliber den Hemi-prothesen, bei denen

lediglich die Gelenkflache des Oberarmkopfes ersetzt wird, gab es in den letzten Jahren vor
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allem bei alteren Patienten einen Trend hin zu inversen Prothesen. Von 2005 bis 2012 war in
den USA die Verwendung der inversen Prothesen um 406% gestiegen, wahrend bei den
Hemiprothesen ein Riickgang von 47 % zu verzeichnen war [51]. Als weitere kopferhaltende
Verfahren kénnen einzelne Zugschrauben, z.B. zur Refixation von isolierten Frakturen des
Tuberculum majus, oder intramedullare Nagel bei subkapitalen 2-Segment-Frakturen

eingesetzt werden.

Osteosyntheseplatten

Plattendesign

Die allererste Plattenosteosynthese geht auf den Hamburger Chirurgen Carl Hansmann
zuruck. Seit 1886 verwendete er eine Platte aus vernickeltem Stahlblech, die direkt auf dem
Knochen anliegend mit transkutanen Schrauben befestigt wurde. Die Schrauben kamen dabei
monokortikal zum Liegen und die Platte wurde rechtwinkelig gebogen, sodass sie transkutan
aus der Wunde herausragte. Dies diente der spateren leichteren Herausnahme des Materials.
1893 entwickelte der Amerikaner William S. Halsted diese Platte weiter und verlegte die
Schrauben nach subkutan. Insgesamt kam es jedoch zu vielen Komplikationen, wie Infektionen
und Pseudarthrosen, unter anderem aufgrund der hohen Korrosionsanfalligkeit der
verwendeten Materialien und fehlender Stabilitat. Einen entscheidenden Beitrag leistete 1949
der belgische Chirurg Robert Danis, der das Prinzip der axialen Kompression der
Fragmentenden propagierte. [58] In den 1960er-Jahren nahm die Arbeitsgemeinschaft fur
Osteosynthesefragen (AO) dieses Prinzip auf und entwickelte die ,Dynamic Compression
Plate (DCP), bei der sich die Seiten der ovalen Schraubenlécher zum Knochen hin verjingen.
Bringt man die Schrauben nun exzentrisch in die Plattenlocher ein, so kommt es zu einem
geringen Verschieben der Platte entlang ihrer Langsachse und die Frakturfragmente werden
in Richtung des Frakturspalts bewegt, sodass eine interfragmentare Kompression erzeugt wird.
Dadurch konnte die interne Stabilitat deutlich erhoht werden, Komplikationen gesenkt und ein
sofortiges Bewegen der benachbarten Gelenke ermdglicht werden. [59] Die Fixationsstabilitat
dieser konventionellen nicht-winkelstabilen Platten beruht darauf, dass die Platte fest an den
Knochen gepresst wird und Reibungskrafte zwischen Knochen und Platte auftreten. Durch das
notwendige feste Andricken der Platte an das Periost entstehen jedoch
Durchblutungsstorungen, die zu Nekrose und einer lokalen Osteopenie fiihren [60]. Mit dem
Ziel die Kontaktflache mit dem Periost zu minimieren, entwickelte die AO die ,Limited Contact
-Dynamic Compression Plate“ (LC-DCP), die mit Aussparungen auf der Unterseite versehen
war [61].
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Winkelstabilitat

Eine zusatzliche Weiterentwicklung stellten ,Point Contractor Fixator-Systeme* (PC-Fix) dar,
bei denen die periostale Kontaktflache auf wenige kleine Kontaktpunkte beschrankt wurde [62].
Dies wurde durch eine kraftschlissige Verbindung zwischen Schraubenkopf und
Schraubenloch erreicht, was als Vorreiter der heutigen winkelstabilen Plattensysteme gesehen
werden kann. Das Prinzip der winkelstabilen Plattenosteosynthese entspricht dem eines
Fixateur interne. Durch die feste Schraubverbindung zwischen Schraubenkopf und
Schraubenloch mithilfe von Gewinden, kann ein stabiles Platten-Schrauben-Konstrukt erzeugt
werden, ohne dass die Platte dem Knochen eng anliegen muss. Die Stabilitéat wird also nicht
mehr, wie bei den konventionellen Platten, durch Reibung zwischen der Platte und der
Knochenoberflache erreicht und die periostale Blutversorgung des Knochens wird geschont.
Da eine passgenaue Anbringung des Implantats am Knochen nicht mehr notwendig ist, erlaubt
dieses System zusatzlich eine minimal-invasivere und weichteilschonendere chirurgische
Vorgehensweise, da die Platte auch in Entfernung zu der Frakturzone eingebracht werden
kann und am Knochen haftende Weichteile nicht vollstandig entfernt werden missen. Dies
ermdglichte die Entwicklung sogenannter ,Less Invasive Stabilization Systems® (LISS).
Weitere Verbesserungen fiihrten letztendlich zur ,Locking Compression Plate* (LCP), die im
Jahr 2000 vorgestellt wurde, womit das Zeitalter der winkelstabilen Plattenosteosynthesen
endgultig angebrochen war. Diese neue Plattengeneration verbindet nun die Vorteile der
konventionellen Platten durch die dynamische Kompression mit dem Prinzip des Fixateur

interne mit seinen Vorteilen in der Schonung der periostalen Blutversorgung. [63]

Fir winkelstabile Platten am proximalen Humerus konnten biomechanische Studien die
Uberlegenheit in der Widerstandsfahigkeit bei Rotations- und Biegebeanspruchung gegeniiber
konventionellen Osteosyntheseplatten belegen [64—67]. Seide et al. zeigten fir konventionelle
Platten eine hohere Versagensrate und eine vermehrte Materialermidung bei axialer
Belastung und schlussfolgerten, dass winkelstabile Platten zu weniger Fixationsverlust fiihren
[65]. In einem weiteren Vergleich war fur die winkelstabilen Implantate in allen Achsen eine
verminderte interfragmentare Bewegung und eine insgesamt hohere ,Uberlebensrate” zu
verzeichnen [68]. Einige Autoren folgerten auflerdem eine stabilere Fixation im
osteoporotischen Knochen, da winkelstabile Platten eine gleichmaRige Ubertragung der Last
von dem Knochen auf das Implantat ermdglichen, wohingegen konventionelle Platten zu hohen
punktuellen Belastungen an der Kontaktflache zwischen Knochen und Implantat fliihren [65, 68,
69]. Eine der ersten winkelstabilen Platten am proximalen Humerus war die LPHP (Locking
Proximal Humerus Plate, DePuy Synthes®, Westchester, PA, USA). Sie wurde mittlerweile
durch das Nachfolgemodell, die PHILOS-Platte (Proximal Humeral Internal Locking System,
DePuy Synthes®, Westchester, PA, USA) abgeldst. Ein weiteres Implantat mit Winkelstabilitat
stellt z.B. die WINSTA-PH-Platte (Axomed®, Freiburg, Deutschland) dar.
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Uni-/ Multidirektionalitat

Die genannten Implantate erméglichen unidirektionale Verbindungen, d.h. die Schrauben
kénnen aufgrund des vorgegebenen Gewindeverlaufs nur in einem vorbestimmten Winkel
eingebracht werden. Somit ist auch die Richtung des Schraubenverlaufs festgelegt. Bei
bestimmten komplexen Frakturmustern kann es aber von Vorteil sein, wenn die Schrauben
abweichend von der vorgegebenen Richtung eingebracht werden kénnen. So wurden
inzwischen neue Verblockungsmethoden entwickelt, mit denen eine sogenannte
multidirektionale Verbindung mdglich ist, die eine Varianz beim Setzen der Schrauben teilweise
von bis zu 15° zwischen Schraube und Platte erlaubt. Eine Methode dabei sind
selbstschneidende Gewinde, bei denen Metalllegierungen verschiedener Harte verwendet
werden. Andere Mechanismen der Verankerung funktionieren mit sogenannten
Lochverschlussschrauben (z.B. NCB-PH, Non-Contact Bridging - Platte fir den proximalen
Humerus [PH], Zimmer Biomet®, Warsaw, IN, USA) oder durch einen
Verklemmungsmechanismus zwischen einer zirkularen Lippe im Plattenloch und dem Gewinde
des Schraubenkopfes (z.B. Humeral SuturePlate, Arthrex®, Naples, FL, USA). Trotz der
maoglichen Vorteile durch die Variabilitdt bei der Platzierung der Schrauben konnte in
biomechanischen Untersuchungen kein signifikanter Unterschied im Implantatverhalten bei
zyklischer Dauerbelastung oder in der maximalen Versagenslast beobachtet werden [70]. Auch
in klinischen Studien wurden flir beide Systeme &hnliche funktionelle Ergebnisse und

Komplikationsraten erzielt [71, 72].

Fadencerclagen

Eine weitere Neuerung bei modernen Osteosyntheseplatten am proximalen Humerus ist die
mdgliche Aufnahme von Fadencerclagen. Dazu weisen die Platten in ihrem proximalen Teil
kleine Locher im Randbereich auf, wodurch an den Sehnenansatzpunkten der
Rotatorenmanschette aufgefadelte Faden hindurchgefihrt und anschlieRend verknotet werden
konnen. Dies ermdglicht eine zusatzliche Zuggurtung der am Humeruskopf befestigten Platte
und soll Sekundardislokationen, insbesondere der Tubercula, entgegenwirken.
Biomechanische Studien konnten jedoch keinen zusatzlichen Stabilitdtsgewinn im 2- oder 3-
Fragment-Farkturmodell nachweisen [73-75], sodass ein wissenschaftlicher Beleg zur
Reduktion von sekundaren Dislokationen bisher ausblieb. Nichtsdestotrotz konnte sich diese
Technik mittlerweile im klinischen Gebrauch durchsetzen, auch weil sie die Reposition und

Fixierung, insbesondere von kleineren Fragmenten, erleichtern kann [69, 73].

Material

Neben all diesen Neuerungen gab es auch eine stetige Entwicklung in dem verwendeten

Material der Osteosyntheseplatten. Die chirurgische Verwendung von rostfreiem Stahl begann
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1926, nachdem Dr. Benno Straul® seine Stahl-Chrom-Nickel-Legierung patentieren liel3.
Rostfreier Stahl wurde von nun an das am meisten in der Osteosynthese genutzte Material, da
es sich durch glinstige mechanische Eigenschaften, seiner Korrosionsbestandigkeit und einer
hohen Kosteneffektivitat auszeichnete.[76] Eine andere verwendete Legierung aus Kobalt,
Chrom und Molybdan, Vitallium genannt, fand zunachst Anwendung in der Zahntechnik, diente
jedoch spaterim Jahr 1949 als Werkstoff fir die erste Osteosyntheseplatte zur Behandlung einer
proximalen Humerusfraktur [77]. Ab den spaten 60er-Jahren verwendete die AO vermehrt
reines Titan oder Titan-Legierungen fir die Implantate. Platten aus Titan zeichnen sich durch
eine hdhere Stabilitat und Versagenslast gegenliber Stahlplatten aus. Sie weisen eine gute
Biokompatibilitdt und exzellente Korrosionsbestandigkeit auf [76]. Studien zeigten ein
niedrigeres Infektpotenzial [78] und Allergien sind keine bekannt. So bestehen auch heutzutage
verwendete Implantate zur Versorgung einer PHF mehrheitlich aus Titanlegierungen. Nachteil
bei Titanimplantaten ist die Neigung zu periimplantarer Narbenbildung, was zu
Bewegungseinschrankung und zu Problemen bei einer mdglichen Materialentfernung fihren
kann [79]. Eine weitere Komplikation bei der Entfernung von winkelstabilen Titanplatten stellt

eine mogliche Kaltverschweillung der Schraubenképfe mit der Platte dar [80, 81].

Klinische Ergebnisse nach Osteosynthese mit winkelstabilen Titanplatten

Um die funktionellen Ergebnisse nach plattenosteosynthetisch versorgter PHF zu
quantifizieren, sind verschiedene Scores entwickelt worden. Die in der Forschung am meisten
verwendeten Bewertungsschemata sind der Constant Score (CS), bei dem der beste Wert 100
Punkten entspricht, und der DASH-Fragebogen (Disabilities of Arm, Shoulder and Hand), bei
dem ebenfalls bis zu 100 Punkte erreicht werden kénnen, wobei null Punkte dem besten
Ergebnis entsprechen und keinerlei Einschrankungen anzeigen. Naheres zu den Scores wird
im Kapitel 2.1 Patienten und Studiendesign erlautert. Die funktionellen Kurz- und
Langzeitergebnisse nach winkelstabiler Osteosynthese bei PHF mittels Titanplatten sind relativ
gut. In Metaanalysen und grof3angelegten Multi-Center-Studien wurden im Constant Score
mittlere Werte von 71 bis 74 Punkten erreicht [82—85]. Der mittlere DASH Score lag zwischen
15 und 27 Punkten [83-85]. In den gleichen Bereichen bewegen sich die Ergebnisse von
Langzeitstudien. Ockert et al. [57] ermittelten einen mittleren CS von 75 Punkten und einen
DASH von 24 Punkten bei einem medianen Follow-up von 10 Jahren. In ihrer Studie wurden
63 % der Ergebnisse im CS mit exzellent oder gut (mind. 71 Punkte) bewertet. Es wurden
jedoch auch in 16% der Falle schlechte Ergebnisse (< 55 Punkten) erzielt, die vorwiegend bei
alteren, weiblichen Patienten beobachtet wurden, also der Patientengruppe, die auch das

hochste Risiko fiir eine verminderte Knochendichte aufweist.

Die Komplikationsraten nach winkelstabiler Osteosynthese mit Titanplatten sind relativ hoch
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und werden zwischen 21 und 49 % angegeben [55, 57, 83-86]. Zu den haufigsten
Komplikationen zahlen primare und sekundare Schraubenperforationen (Schrauben Cut-out),
sekundare Dislokationen mit anschlieBender Varusfehistellung und avaskulare
Knochennekrosen (AVN). Wahrend das Risiko fur eine AVN zwischen 8 und 16 % [82, 84, 87]
angegeben wird und dabei zum grofRen Teil von der Frakturmorphologie abhangig ist, sind
primare Schraubenperforationen das Ergebnis von intraoperativer Fehlplatzierung der
Kopfschrauben [88, 89], ein Problem, dass mitunter aus der eingeschrankten Sicht in der
intraoperativen radiologischen Lagekontrolle der Schrauben resultiert. Da metallische
Implantate fir Réntgenstrahlen nicht durchlassig sind, ist insbesondere die Evaluierung der
Kopfschrauben mit posterior-inferiorem Richtungsverlauf erschwert [90]. In den Multi-Center-
Studien von Brunner et al. sowie Stidkamp et al. war das primare Schrauben Cut-out in 14 %
der Falle aufgetreten und stellte damit die haufigste Komplikation dar [83, 85]. In den meisten
Forschungsarbeiten machen jedoch sekundare Dislokationen und daraus resultierende
sekundare Schraubenperforationen den grofiten Anteil an Komplikationen aus. Die
Haufigkeitsangaben fir sekundare Dislokationen reichen dabei von 12 bis 26 % [55, 57, 82,

84, 91], wahrend die Rate an sekundarem Schrauben Cut-out in 8 bis 23 % [57, 82, 84, 85, 91]
der Falle auftritt. Beide Komplikationsformen sind fiir einen GroRteil der Revisionsoperationen
verantwortlich [83, 87]. Eine der Ursachen von sekundadrem Repositionsverlust ist eine
unzureichende anatomische Reposition. Vor allem bei fehlender medialer Abstitzung des
Humeruskopfes kann es zu einer Abkippung in Varusrichtung kommen, die eine Perforation
der Schraubenspitzen in das Glenohumeralgelenk mit Zerstérung der Glenoidflache nach sich
ziehen kann [92, 93]. Ein zweiter bedeutender Grund fur diese unerwilinschten Ereignisse liegt
in der hohen Rigiditat der Verriegelungsplatten. Lill et al. konnten in einer biomechanischen
Studie zeigen, dass elastischere Implantate die hohen Spitzenbelastungen an der Implantat-
Knochen-Schnittstelle verringern kénnen und damit gerade fir Osteosynthesen im
osteoporotischen Knochen besser geeignet sind [64]. Die idealen Implantateigenschaften fir
eine suffizient stabile Osteosynthese sehen die Autoren in einer ausreichenden Flexibilitat, um
das Implantat-Knochen-Interface zu entlasten, und gleichzeitig gentigender Steifigkeit, um
interfragmentare Bewegungen zu minimieren. Auch Thanasas et al. stellten in ihrer Review-
Arbeit heraus, dass die hohe Rigiditdt der Titanplatten in ihrem ,mismatch® zum
osteoporotischen Knochen zu der hohen Inzidenz von sekundarem Schrauben Cut-out flhrt
[82]. Als ein Mal} fir die Elastizitat beschreibt das Elastizitatsmodul (E-Modul) das Verhaltnis
zwischen Spannung und Dehnung eines Stoffes. Das E-Modul von Titan und seinen
verschiedenen Legierungen betragt in etwa 100 bis 115 GPa [94]. Das von kortikalem Knochen
liegt zwischen 12 und 20 GPa, spongidses Knochengewebe hat ungefahr einen Wert von 0,1
bis 1 GPa [95]. Im Vergleich zum dichte- geminderten Knochen fallt das Ungleichverhaltnis
sogar noch grofder aus. In einer Studie, in der die lokale Knochenqualitdt praoperativ

rontgenologisch gemessen wurde, ist gezeigt
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worden, dass eine verminderte Knochendichte mit einem dreifach erhdhten Risiko flr
sekundaren Repositionsverlust assoziiert war [96]. Auch in vielen weiteren Studien konnte die
lokale Knochendichte als ein pradiktiver Parameter fir das Auftreten von sekundaren
Dislokationen und Schraubenperforationen detektiert werden [93, 97, 98]. In Anbetracht dieser
haufig anzutreffenden Fraktursituation und der stetig wachsenden Risikobevoélkerung fir
Osteoporose sind innovative Ldsungen fiir eine suffiziente Verankerung, vor allem im
dichtegeminderten Knochen, eine sehr dringende Aufgabe fir die Forschung. Um die
angesprochenen Komplikationen zu reduzieren, ist nach Implantatmaterialien gesucht worden,
die den Eigenschaften von Knochen besser entsprechen. Eine mdgliche Lésung stellen dabei
die elastischeren Platten aus kohlefaserverstarktem (carbon fiber reinforced, CF)
Polyetheretherketon (PEEK) dar.

Carbonfaser-verstarktes Polyetheretherketon

PEEK ist ein hochtemperaturbestandiges thermoplastisches Polymer und gehoért zur
Stoffgruppe der Polyaryletherketone (PAEK). Die hohe Hitzebestandigkeit, die Resistenz
gegenuber chemischer Zersetzung und radioaktiven Strahlen, die héhere Werkstofffestigkeit
gegenuber vielen Metallen und die Mdglichkeit sie in der Herstellung mit vielen weiteren
Werkstoffen zu kombinieren, machten polyaromatische Ketone sehr interessant fur die
industrielle Anwendung, z.B. in der Luftfahrttechnik. [99, 100] Fur die Herstellung von CF-
PEEK werden Carbonfasern in ein PEEK-Polymer eingebettet, welches anschlieRend durch
Spritzguss oder Pressverfahren bei hohen Temperaturen geformt wird. Je nach
Materialkomposition, Lange und Orientierung der Carbonfasern kann die Festigkeit und
Steifigkeit des Werkstoffes angepasst werden [101]. Durch seine Hitzebestandigkeit sind bei
Raum- oder Koérpertemperatur keine Veranderungen des Materials in Form von Kristallisation
zu erwarten, welche erst ab einer Temperatur von tUber 143 °C zu beobachten sind. Insgesamt
wird eine Dauereinsatztemperatur von bis zu 250 °C angegeben. [100, 102] Nach Herstellung
weist PEEK eine sehr hohe chemische Widerstandsfahigkeit auf und zeigt bei Raumtemperatur
keinerlei Reaktionspotenzial mit anderen Stoffen, aufer mit 98-prozentiger Schwefelsaure
[103]. Die hohe Stabilitdat in der Molekulstruktur erklart auch die Robustheit gegeniber
radioaktiver Strahlung. So konnte wiederholte Sterilisation mit Gammastrahl-Dosen von 2 bis
40 kGy zu keinen Veranderungen im mechanischen Verhalten fihren [104]. Auch in Hinsicht
auf Zelltoxizitdt sind PEEK und CF-PEEK unbedenklich. Diverse in-vitro- und in-vivo-
Experimente bescheinigen eine exzellente Biokompatibilitat [105—107]. Entziindungsprozesse
in umliegendem Gewebe konnten nicht ausgeldst werden [108]. Auflerdem ist gezeigt worden,
dass PEEK keine mutagenen Eigenschaften hat [106]. Die fehlende Reaktion von PEEK auf
biologisches Gewebe hat ebenfalls den Vorteil, dass es zu keinen Verwachsungen mit den
umliegenden Weichteilen kommt. Wie erwahnt, kdnnen diese bei metallischen Implantaten zu

Bewegungseinschrankungen und Schwierigkeiten bei der Materialentfernung fihren. Doch die
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hydrophoben Eigenschaften von PEEK fuhren auch dazu, dass der Knochen weniger gut mit
der Platte zusammenwachst. [100] Aufgrund der guten Kompatibilitdt mit vielen bioaktiven
Stoffen wie Hydroxylapatit [109] oder Titan [110] lasst sich jedoch durch Beschichtung eine
bessere Verbindung zwischen Implantat und Knochen herstellen, wodurch die Resistenz
gegenuber Scherkraften erhéht wird [111]. Der Hauptvorteil von CF-PEEK gegeniber
metallischen Implantaten liegt in seinen biomechanischen Eigenschaften und der Mdglichkeit
diese durch verschiedene Kompositionen zu variieren. In Tests zeigt PEEK ein gutes
Abriebverhalten. In einem Langzeitversuch gegen Zirkonia zeigte CF-PEEK aulerordentlich
gute Abriebeigenschaften [112]. In einer anderen vergleichenden Studie stellten Steinberg et
al. heraus, dass CF-PEEK-Platten gegenuber Titanplatten weniger Abrieb produzieren [113].
Den grofiten mechanischen Vorteil im Vergleich zu Titanplatten bieten CF-PEEK-Platten
allerdings in ihrer hohen Elastizitat bei gleichzeitig hoher Dauerbelastbarkeit. Durch Variation
in Lange und Orientierung der Carbonfasern lassen sich diese Eigenschaften gezielt
modulieren. So kann ein E-Modul von 3,5 oder 18 GPa erreicht werden, dass deutlich besser
zu der Elastizitat von kortikalem (12 - 20 GPa) und spongiésem (0,1 - 1 GPa) Knochen passt
[95, 114]. Dazu kann die Widerstandsfahigkeit gegenuber Rotationsmomenten und
Biegebeanspruchung mit denen von Titan- oder Stahlimplantaten mithalten bzw. diese sogar
Ubertreffen [113]. Ein weiterer Vorteil von PEEK, der in den 90er-Jahren mitunter entscheidend
zu den ersten medizinischen Anwendungen in der Wirbelsdulenchirurgie fuhrte, ist die
Durchlassigkeit fur Rontgenstrahlen. Brantigan und Steffee stellten 1993 die ersten Ergebnisse
nach lumbaler Wirbelkoérperfusion mit CF-PEEK-Kafigen (Cages) vor, bei der eine bessere
Evaluierung der nétigen Verkndcherung zwischen den Wirbelkdrpern mdglich war [115].
Aufgrund der positiven klinischen Ergebnisse und der glinstigen mechanischen Eigenschaften
konnte sich CF-PEEK in der Wirbelsaulenchirurgie weiter etablieren [100, 116]. Fur die
Traumaversorgung in anderen Korperregionen hat es noch einige Jahre gedauert, bis CF-
PEEK vermehrte Aufmerksamkeit erlangte. Ein Grund dabei war die fehlende Moglichkeit, die
Plattenkontur manuell anzupassen, um eine dem Knochen entsprechende Kontur zu erreichen.
Als es durch die Etablierung der winkelstabilen Platten nicht mehr notwendig war, die Platten
passgenau am Knochen zu fixieren, war der Weg fur CF-PEEK-Platten bereitet [114]. Tarallo
et al. evaluierten 40 Patienten, die bei distaler Radiusfraktur durch CF-PEEK- Platten versorgt
wurden [117]. Bei einem Follow-up von 12 Monaten waren gute klinische Ergebnisse zu
beobachten, ohne dass es zu Komplikationen kam. In einer anderen ,matched- pair“-Analyse
wurden CF-PEEK- und Titan-Platten in der Verwendung bei medial 6ffnender valgisierender
Osteotomie der proximalen Tibia verglichen [118]. Es zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede in den klinischen Ergebnissen. In der CF-PEEK-Gruppe traten jedoch in 15 %
der Falle Komplikationen auf, wahrend in der Titan-Gruppe keine dieser Ereignisse beobachtet
wurden. Deshalb gaben die Autoren fir diese erste Generation an CF- PEEK-Platten, trotz

der Vorteile in der Rontgendurchlassigkeit, der multidirektionalen
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winkelstabilen Verankerung und des schlankeren Designs, keine Empfehlung fir die

Benutzung bei der hohen tibialen Umstellungsosteotomie ab.

In Anbetracht der von Lill et al. [64] postulierten Anforderungen an die optimale Osteosynthese-
platte flr die proximale Humerusfraktur war das Potenzial von CF-PEEK als mdgliche Ldsung
in seiner Kombination von ausreichender Elastizitat bei gleichzeitig hoher Dauerfestigkeit
naheliegend. Feerick et al. lieferten anhand einer computergestitzten biomechanischen
Simulation des proximalen Humerus den theoretischen Beleg dafiir, dass CF-PEEK-
Implantate die Belastung am kortikalen Knochen signifikant reduzieren, und sie folgerten
daraus, dass sie damit zu weniger sekundarem Schrauben Cut-out fiihren kénnen [95].
Auflerdem konnte gezeigt werden, dass CF-PEEK-Platten trotz ihrer niedrigeren Steifigkeit
eine ahnliche Stabilitdt wie die metallischen Vergleichsimplantate aufweisen, gemessen an
interfragmentaren Bewegungen. In einer biomechanischen Kadaverstudie wurden in einem 2-
Fragment-Fraktur-Modell die PHILOS-Titanplatten (DePuy Synthes®, Westchester, PA, USA)
gegen die erste Generation der PEEKPower Humeral Fracture Plate (Arthrex®, Naples, FL,
USA) aus CF-PEEK getestet [119] . Neben dem elastischeren Implantatverhalten konnte
gezeigt werden, dass sich die Platten in der maximalen Versagenslast nicht signifikant
unterschieden. Nichtsdestotrotz waren bei 6 von 14 CF-PEEK-Implantaten kleine Risse in der
Platte aufgetreten. Die Autoren mutmalten, dass mit Modifikationen in Design und Dicke der
Platte diese Komplikationen behoben werden kénnten. In einer anderen biomechanischen
Untersuchung mit instabilen 2- und 3-Fragment-Frakturmodellen in osteoporotischen Knochen
waren die verwendeten CF-PEEK-Platten (DiPhos-H, Lima Corporate, Udine, Italien) den
PHILOS-Platten (DePuy Synthes®, Westchester, PA, USA) hinsichtlich Versagenslast und
interfragmentarer Bewegung unterlegen [120]. Grundsétzlich ist eine direkte Implementation
von Ergebnissen aus biomechanischen Studien stets eingeschrankt, da eine Situation in vivo
nie vollumfanglich simuliert werden kann. Die ersten klinische Studien zur winkelstabilen
Plattenosteosynthese am proximalen Humerus mittels CF-PEEK-Platten datieren aus dem
Jahr 2015 und zeigten vielversprechende Ergebnisse. Rotini et al. haben in einer Multi-Center-
Studie die klinischen Ergebnisse nach 2 Jahren von insgesamt 160 Patienten ausgewertet
[121]. Es konnten zufriedenstellende Ergebnisse bei einem mittleren CS von 76 Punkten und
einem DASH von 28 Punkten gezeigt werden. Anfanglich aufgetretene intraoperative
Plattenbriche (in 4 % der Falle) bei der ersten Plattengeneration, waren nach einem Wechsel
auf die dickeren Platten der zweiten Generation nicht mehr aufgetreten. Die Autoren
schlussfolgerten, dass CF-PEEK-Platten genauso zuverlassige Resultate liefern wie
metallische Implantate und hoben die Vorteile der besseren Sichtbarkeit und der fehlenden
KaltverschweilRung bei CF-PEEK-Platten hervor. Im gleichen Jahr verdffentlichten Schliemann
et al. die prospektiv erfassten Ergebnisse von 29 Patienten, die mit einer CF-PEEK-Platte

(DiPhos-H, Lima Corporate, Udine, ltalien) versorgt und nach mindestens 2 Jahren
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nachuntersucht worden waren [122]. Die Ergebnisse wurden mit einer passenden Gruppe von
Patienten verglichen, die eine Versorgung mit der PHILOS-Platte (DePuy Synthes®,
Westchester, PA, USA) erhalten hatten. Patienten aus der CF-PEEK-Kohorte hatten signifikant
bessere funktionelle Resultate in Form von Constant Score und Oxford Shoulder Score. Zudem
waren sekundare Dislokationen mit anschlieRender Varusfehlstellung in der CF- PEEK-Gruppe
signifikant seltener aufgetreten. In einer Fall-Kontroll-Studie, die die Ein-Jahres- Ergebnisse von
jeweils 21 Patienten verglichen hatte, die entweder mit der PEEKPower Humeral Fracture
Plate (Arthrex®, Naples, FL, USA) oder mit der PHILOS-Platte (DePuy Synthes®,
Westchester, PA, USA) behandelt worden waren, sind ahnlich gute funktionelle Resultate in
beiden Gruppen demonstriert worden [123]. Patienten aus der PHILOS-Gruppe hatten jedoch
eine signifikant hdhere Wahrscheinlichkeit fiir Revisionsoperationen aufgrund von sekundarem
Schrauben Cut-out. Die Autoren folgerten daraus, dass die steifen Titanplatten mit einem
héheren Risiko fir sekundare Schraubenperforationen assoziiert sind als die elastischeren CF-
PEEK-Platten. In einer prospektiv-randomisierten Studie waren nach 6 Monaten
Beobachtungszeitraum keine signifikant unterschiedlichen Ergebnisse zwischen der CF-
PEEK- und der Titan-Gruppe aufgetreten. Aufgrund der Randomisierung war jedoch ein
signifikanter Unterschied in der Frakturtypverteilung zwischen den Gruppen aufgetreten, was

eine Limitation der Vergleichbarkeit zur Folge hatte [124].

In Zusammenfassung der Literatur lasst sich festhalten, dass CF-PEEK-Platten mit ihren
elastischeren Eigenschaften die punktuellen Belastungen an der Knochen-Implantat-
Schnittstelle minimieren kdnnen und deswegen zu weniger Schrauben Cut-out fihren kénnten.
In einigen biomechanischen Arbeiten konnte gezeigt werden, dass die hohere Elastizitat nicht
auf Kosten einer niedrigeren Versagenslast geht, andere Arbeiten demonstrierten eine
schlechtere Dauerfestigkeit gegentber Titanplatten oder es kam zu Materialversagen in Form
von Plattenbriichen. Wahrend biomechanische Studien die klinische Wertigkeit von CF-PEEK-
Platten also noch nicht eindeutig zeigen konnten, sind in Kklinischen Studien bisher
ausschlie8lich gleichwertige oder sogar bessere Ergebnisse im Vergleich zu etablierten
Titanplatten erzielt worden. In einigen Arbeiten konnte ein selteneres Auftreten von
Komplikationen wie sekundaren Dislokationen oder Schraubenperforationen gezeigt werden,
in anderen gab es hierbei keinen Unterschied. Unterschiedliche Plattenmodelle von
verschiedenen Herstellern und eine standige Verbesserung im Plattendesign fordern weitere
Untersuchungen. Auch die grof3e Anzahl an verschiedenen méglichen Frakturmorphologien
und Begleitfaktoren erschweren eindeutige Ergebnisse und die Vergleichbarkeit zwischen den
Kohorten. So steht - trotz der theoretischen Vorteile - der Beweis fiir eine Uberlegenheit von

CF-PEEK-Platten gegentber Titanplatten in der Versorgung der PHF weiterhin aus.
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1.3 Fragestellung

Die proximale Humerusfraktur ist eine der haufigsten Frakturen und wird voraussichtlich in ihrer
Inzidenz weiter steigen. Die Betroffenen sind oft alt und leiden an Osteoporose. Die
Fraktursituation im dichtegeminderten Knochen stellt hohe Anforderungen an das verwendete
Osteosynthesematerial. Das ideale Implantat sollte in seiner Elastizitat dem Knochen ahneln,
gleichzeitig aber eine ausreichend hohe Dauerfestigkeit aufweisen. Die Komplikationsraten
nach winkelstabiler Plattenosteosynthese bei PHF, zurzeit meist in Verwendung steifer
Titanplatten, sind weiterhin hoch. Bisherige Daten zu CF-PEEK-Platten geben Hoffnung
darauf, dass hiermit zukinftig dieser Problematik mit verbesserten Mdglichkeiten entgegnet

werden kann.

Ziel dieser Studie war es folgende Fragen zu beantworten:

e Fuhrt die Verwendung der PEEKPower Humeral Fracture Plate (Arthrex®, Naples, FL,
USA) im Vergleich zu winkelstabilen Titanplatten zu besseren funktionellen

Ergebnissen nach 2 Jahren? (Primarer Endpunkt)

¢ |stdie Verwendung der genannten CF-PEEK-Platte insgesamt mit einem verminderten
Auftreten von Komplikationen oder Revisionsoperationen verbunden?

e Treten bei der Verwendung der genannten CF-PEEK-Platte materialspezifische

Komplikationen auf?

e Kommt es bei der Verwendung der CF-PEEK-Platte zu weniger radiologisch
gemessener Dislokation als bei herkbmmlichen Titanplatten?

e Kann die Verwendung von CF-PEEK-Platten zu einem besseren initialen

Repositionsergebnis fiihren?

e Welche weiteren Faktoren haben einen Einfluss auf das klinische Outcome nach
winkelstabiler Plattenosteosynthese bei einem Follow-up von 2 Jahren?
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2 Patienten und Methoden

2.1 Patienten und Studiendesign

Es wurde ein komparatives Studiendesign gewahlt, bei dem zwei zeitlich voneinander
getrennte Gruppen miteinander verglichen wurden. Der gesamte Studienzeitraum belauft sich
von Januar 2015 bis einschlieRlich Marz 2017. In diesem Zeitraum wurden in der Schon Klinik
Munchen Harlaching alle Patienten mit unilateral dislozierter proximaler Humerusfraktur, die
mittels winkelstabiler Plattenosteosynthese operativ versorgt wurden, unter Beriicksichtigung
der Ein- und Ausschlusskriterien, prospektiv in einer Datenbank erfasst. Im ersten Abschnitt
(Januar 2015 bis Dezember 2015) des Untersuchungszeitraums kam fir die Frakturversorgung
eine Titanplatte (PHILOS, DePuy Synthes®, West Chester, PA, USA; WINSTA-PH, Axomed®,
Freiburg, Deutschland) zur Anwendung, wahrend im zweiten Abschnitt (Januar 2016 bis Marz
2017) uberwiegend die CF-PEEK-Platte (PEEKPower Humeral Fracture Plate; Arthrex®,

Naples, FL, USA) verwendet worden ist.

Es wurden alle Patienten eingeschlossen, die in dem genannten Zeitraum bei unilateral
dislozierter 2-, 3- oder 4-Segment-Fraktur durch eine winkelstabile Plattenosteosynthese
operativ versorgt wurden und mit der Teilnahme an der Studie einverstanden waren. Das

Mindestalter betrug 18 Jahre.

Ausschlussfaktoren fiir die Studie waren instabile 4-Segment-Frakturen bei Patienten > 80
Jahren, Frakturen, die intraoperativ als nicht rekonstruktionsfahig eingestuft wurden, Patienten
mit begleitender Rotatorenmanschettenruptur groRRer 11° nach Bateman [125] sowie Patienten
mit Mehrfachverletzungen im Sinne eines Polytraumas. Weitere Grunde fur einen Ausschluss
waren die Nichtbereitschaft oder das Unvermdgen des Patienten, an der Studie teilzunehmen,

sowie ein Zeitraum zwischen Unfall und Operation > 30 Tage.

Patientenspezifische Daten wie Alter, Geschlecht, Body-Mass-Index, Rauchgewohnheiten
oder das Vorliegen von Nebenerkrankungen wie Osteoporose oder Diabetes mellitus wurden
vor der Operation in einer Datenbank festgehalten. Alle Patienten erhielten praoperativ eine
Roéntgenaufnahme der betroffenen Schulter in mindestens 2 Ebenen (True-a.-p.-Projektion und
Y-Aufnahme, ggf. axiale Aufnahme). Anhand dieser erfolgte die Fraktureinteilung sowohl nach
Codman [31] als auch gemaR der AO-Klassifikation [34]. Bei insgesamt 44 (75,9 %) Patienten
wurde praoperativ zusatzlich eine computertomografische Untersuchung (CT) mit einer 3D-
Rekonstruktion der betroffenen Schulter durchgefiihrt. Alle Frakturen in dieser Studie wurden
von einem einzigen erfahrenen Spezialisten fir Schulterchirurgie klassifiziert. Aufgrund der
beschriebenen geringen Interobserver-Reliabilitat [39] wurde hier auf eine Unterteilung in die

einzelnen Subtypen verzichtet und lediglich in die drei Hauptgruppen A, B
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und C und die drei Untergruppen 1, 2 und 3 eingeteilt. Die Indikation zur Operation wurde
anhand der modifizierten Instabilitatskriterien nach Neer fir proximale Humerusfrakturen
gestellt: Dislokation der Tubercula > 5 mm, Schaftdislokation > 1 cm, Achs-abweichung des
Kopffragments > 45°, metaphysare Trimmerzone und/oder Stufenbildung innerhalb der
Gelenkflache > 2 mm [54, 126].

Am ersten Tag nach der Operation wurden erneut Rontgenaufnahmen in zwei Ebenen
angefertigt, um das initiale Repositionsergebnis zu beurteilen. Fur die Beurteilung wurden die
von Schnetzke et al. formulierten Kriterien fir eine erfolgreiche anatomische Reposition
herangezogen [127]. Die folgenden drei Kriterien wurden in die Ergebnisgruppen
,anatomisch®, ,akzeptabel“ oder ,ungentgend® eingeteilt: Die Ausrichtung der Kopf-Schaft-
Achse wurde in True-a.-p.-Projektion in Form des Centrum-Collum-Diaphysen-Winkels (kurz:
CCD-Winkel) gemessen. Die dabei verwendete Messmethode wurde von Hertel et al. [128]
ubernommen (Abb. 4, 5). Die Kopf-Schaft-Achse galt dabei als anatomisch, wenn der CCD-
Winkel zwischen 120° und 150° lag, als akzeptabel bei einem Winkel zwischen 110° und 120°
und als ungenlgend bei Winkeln < 110° oder > 150°. Der Kopf-Schaft-Abstand und eine
mogliche Kranialisation des Tuberculum majus wurden wie folgt bewertet: anatomisch: 0 mm,
akzeptabel: < 5 mm, ungenigend: > 5 mm. Aus diesen drei Einzelkriterien wurde das
Gesamtergebnis in folgende Ergebniskategorien eingeteilt: Komplette anatomische
Frakturreposition (alle drei Kriterien wurden als anatomisch bewertet), akzeptable
Frakturreposition (ein bis drei Kriterien wurden als akzeptabel eingestuft) und ungeniigende
Frakturreposition (mindestens ein Kriterium wurde als ungenligend eingestuft). Zusatzlich zu
diesen Kriterien wurde die Integritat des medialen Scharniers (medial hinge) bestimmt. (s. Abb.
4)

Die nachfolgenden Zeitpunkte fir radiologische Nachuntersuchungen waren 6 Wochen, 3, 6,12
und 24 Monate nach der Operation. Eine sekundare Dislokation wurde definiert als eine CCD-
Winkel-Achsabweichung von > 10° im gesamten Heilungsverlauf, wenn diese nicht auf
Grundlage einer avaskularen Knochennekrose auftrat. Die in True-a.-p.-Projektion
gemessenen Winkel wurden von zwei unabhangigen Untersuchern ermittelt und fir die weitere
Analyse der Mittelwert aus diesen Messungen erstellt. Dislokationen wurden weitergehend in
die Kategorien ,minor loss“ (mafRiger Repositionsverlust, Verlust von 10° - 20°) und ,major loss*
(ausgepragter Repositionsverlust, Verlust von > 20°) eingeteilt. AuRerdem wurden mdgliche
weitere Komplikationen wie Perforation (,Cut-out) der Schrauben in das Glenohumeralgelenk,
Fragmentdislokation, avaskulare Nekrose des Humeruskopfes oder der Tubercula sowie

Disklokation oder Bruch des Osteosynthesematerials in einer Datenbank erfasst.



Patienten und Methoden 27

Auch die dadurch nétig gewordenen Revisionsoperationen wie die Implantation einer
Schulterprothese, eine erneute Osteosynthese (Reosteosynthese), die Teilentfernung von
Osteosynthesematerial oder eine frihelektive Materialentfernung mit Arthrolyse wurden
festgehalten. Nicht berlcksichtig wurden Revisionsoperationen, die auf Grund einer
Komplikation im Weichteilbereich, sowie elektive Materialentfernungen, die auf Wunsch des

Patienten oder aufgrund eines subacromialen Impingements durchgefiihrt wurden.

Abb. 4: Messmethode des CCD-Winkels und der medialen Integritat (links): Die Integritéat des medialen Scharniers
wurde bestimmt (schwarzer Pfeil). Der CCD-Winkel (a) wurde wie folgt bestimmt: Zuerst wurde eine Linie zwischen
oberer und unterer Grenze der Gelenkflache gezeichnet (gestrichelte Linie), danach wurde eine zweite Linie
orthogonal zu der ersten Linie gezeichnet. Eine dritte Linie wurde parallel zur Schaftachse gezeichnet und
anschliefend der Winkel (a = CCD-Winkel) zwischen der zweiten und der dritten Linie gemessen.

Abb. 5: Messung der Dislokationsabstéande (rechts): Der Kopf-Schaft-Abstand (kleiner Doppelpfeil) wurde
zwischen dem medialen Rand des Kopfes und des Schaftes gemessen (in mm). Die Kranialisation des
Tuberculum majus (grofRer Doppelpfeil) wurde an der Ubergangszone zwischen Tuberculum und knorpeliger
Gelenkflache gemessen (in mm). (basierend auf Hertel et al., 2002, [128])

Far die klinischen Nachuntersuchung wurde der Constant Score (CS) in der validierten Form
nach Boéhm et al. erfasst [129] (s. Anhang). Der urspriinglich von Constant und Murley
entwickelte Score lasst sich in vier Funktionseinheiten mit jeweils unterschiedlicher
Gewichtung unterteilen: Schmerzen (maximaler Punktwert von 15), Alltagsaktivitaten
(Erfassung der Bereiche Arbeitsfahigkeit, Schlaf, Freizeit/Sport und Handreichweite mit einem
Maximalpunktwert von 20), Bewegungsumfang (Ausmafl® der moglichen Innen- und
AuBenrotation, der Flexion und der seitlichen Elevation mit einem Punktwert von maximal 40)

und Kraft (gemessen am ausgestreckten Arm mit einem Gewicht am Handgelenk, maximaler
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Punktwert von 25 bei einem Uber 5 Sekunden gehaltenem Gewicht von 11,34 kg = 25 Pfund).

So kdénnen insgesamt 0 - 100 Punkte erreicht werden. [130]

Da der wirkliche maximal erreichbare Punktwert mit dem Alter sinkt und zudem
geschlechtsabhangig ist, wurde in der vorliegenden Studie aus dem ermittelten Constant Score
der alters- und geschlechtsnormierte Constant Score (nCS) in der Form nach Katolik et al.
errechnet [131]. AuRerdem wurde der prozentuale Anteil der betroffenen Schulter im Vergleich
zum Constant Score der gegenseitigen Schulter ermittelt (CS%). Zusatzlich ist der nCS in
verschiedene Guteklassen eingeteilt worden (ausgezeichnet: 91 - 100 Punkte, gut: 81

- 90 Punkte, befriedigend: 71 - 80 Punkte, ausreichend: 61 - 70 Punkte, schlecht: <60 Punkten).
Erganzend zu dem Constant Score sind die patientenbasierten Scores Subjective Shoulder
Value (SSV) [132] und die validierte Kurzversion des DASH Scores (,Disabilities of the Arm,
Shoulder and Hand“) QuickDASH [133] erhoben worden. Fir den SSV wird der Patient
gebeten, die Gesamtfunktion der verletzten Schulter im Vergleich zu einer vollkommen
gesunden Schulter in Prozent anzugeben (s. Anhang). Der QuickDASH ist ein Fragebogen mit
elf Fragen, die Bereiche des taglichen Lebens abfragen, bei denen es durch Verletzungen der
oberen Extremitat zu Beeintrachtigungen kommen konnte. Je hoher die ermittelte Punktzahl
ist, desto mehr Einschrankungen bestehen. Bei allen klinisch- funktionellen
Nachuntersuchungen musste der Erhebungszeitpunkt mindestens 24 Monate nach der

Operation liegen.

Alle Patientendaten wurden einer Pseudonymisierung unterzogen. Die Durchfihrung der
Studie erfolgte gemal® den Grundsatzen der Deklaration von Helsinki fir Prinzipien
medizinischer Forschung [134] und wurde von der Ethikkommission bei der Medizinischen

Fakultat der Ludwig-Maximilians-Universitat Munchen genehmigt.

2.2 Osteosynthesematerial

2.2.1 Titanplatten

Mit grofer Mehrheit wurde fir die Plattenosteosynthese in der Titan-Gruppe die PHILOS-
Platte (,Proximal Humeral Internal Locking System*, DePuy Synthes®, Westchester, PA, USA,
siehe Abb.6) verwendet. In wenigen Fallen kam die ebenfalls winkelstabile Titanplatte
WINSTA-PH (Axomed®, Freiburg, Deutschland) zum Einsatz.

Die in dieser Studie verwendete PHILOS-Platte ist 90 mm (3-Loch) bzw. 114 mm (5-Loch) lang
und hat eine Starke von 2,2 mm. Die Platte lasst sich unterteilen in einen proximalen Teil fir

die Fixierung am Humeruskopf sowie einen distalen Abschnitt fiir die Schraubenfixation am
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Schaft. An inrem Ubergang von Humeruskopf zum -schaft zeigt die Platte ein an die Anatomie
des Humerus angepasstes Design. Der proximale Teil ist insgesamt mit neun
Schraubenléchern fir LCP (Locking Compression Plate) -Verriegelungsschrauben der Starke
3,5 mm versehen (Abb.6). Das Gewinde in den Schraubenléchern erzeugt ein festes Platte-
Schrauben-Konstrukt (Winkelstabilitdt). Es handelt sich um unidirektionale Schraubenlécher,
die unterschiedlich angeordnet und ausgerichtet sind, sodass die Schrauben in ihrem Verlauf
sowohl parallel (Reihe A) als auch konvergierend (Reihe B) oder divergierend (Reihe C und E)
eingebracht werden kénnen. In Reihe E handelt es sich um Lécher fir Schrauben, die in

Abb. 6: PHILOS-Platte, Ansicht von vorne und seitlich
(mit freundlicher Genehmigung der Fa. Depuy Synthes, Westchester, PA, USA)

der Kalkarregion platziert werden und somit einen wichtigen Beitrag zur Repositionsstabilitat
leisten kénnen. In Reihe D befindet sich ein Kombinationsloch, das sowohl winkelstabil mit
einer Verriegelungsschraube als auch mit einer Kortikalisschraube zur Generierung
interfragmentarer Kompression fixiert werden kann. Zuséatzlich befinden sich im Kopfteil der
Platte zehn Nahtlécher mit je 2 mm Breite, wodurch Fadencerclagen zur Befestigung von
Supraspinatus-, Infraspinatus- und Subscapularissehne aufgenommen werden kdnnen. Diese
Fadenzuggurtung soll zum Erhalt der Stabilitat der Rekonstruktion beitragen.
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Der distale Teil der Platte besitzt 3 LCP-Kombinationslocher (F - H). Das Schraubenloch F ist
ein Kombi-Langloch und dient der ersten temporaren Fixierung der Platte am Humerus mittels
einer Kortikalisschraube.[1] Abhangig vom Frakturtyp ist auch eine langere Variante der

PHILOS-Platte (114 mm) mit funf Schraubenléchern im Schaftteil zum Einsatz gekommen.

Als Verschraubungsmaterial dienten @3,5mm-Verriegelungschrauben und @3,5mm-
Kortikalisschrauben in einer Lange von 12 bis 60 mm. Alle Schrauben waren aus Titan. Fir die
Fadencerclage wurden FibreWire®-Faden (Arthrex®, Naples, FL, USA) der Starke 2
eingesetzt. AuRerdem wurden K-Drahte zur temporaren Fixierung, eine Bohrblchse, ein
@2,8mm-LCP-Spiralbohrer mit Langenmarkierungen und ein Sechskantschraubendreher-

einsatz mit 1,5 NM Drehmomentbegrenzer benutzt.

Die seltener verwendete Osteosyntheseplatte WINSTA-PH (Axomed®, Freiburg, DE) ist
vergleichbar mit der PHILOS-Platte. Sie besitzt eine anatomisch angepasste Form und bietet
die Moglichkeit, sowohl im Kopf als auch im Schaft winkelstabile oder konventionelle
Schrauben zu platzieren. Im proximalen Teil enthalt sie zehn anstatt neun Schraubenlécher,
die mit konvergierenden und divergierenden 3,5mm-Verriegelungs- oder Kortikalisschrauben
besetzt werden kénnen. Eine spezielle Oberflachenbehandlung durch Anodisierung vom Typ
Il soll fur eine geringere Kaltverschweiflung beim Eindrehen der Schrauben in die Platte
sorgen. Fur die Fadencerclage besitzt der Kopfteil bei dieser Platte sechs anstatt zehn Locher,
wie bei der PHILOS-Platte. [2]

2.2.2 Carbonfaser-verstarkte Polyetheretherketon-Platte

In der zweiten Untersuchungsgruppe wurden die Patienten mit der PEEKPower Humeral
Fracture Plate (Arthrex®, Naples, FL, USA) versorgt. Diese Platte misst ebenso 90 mm
bzw. 114 mm Lange und ist 2,5 mm stark. Ein entscheidender Unterschied liegt hier im
Material. Dieses Implantat besteht aus kontinuierlichen Kohlefasern (55 - 60%) und
thermoplastisch  geformtem  Poly-Ether-Ether-Keton  (carbon  fiber  reinforced-
polyetheretherketone; CF-PEEK). Das Material ist rontgenstrahlendurchlassig, aber
aufgrund eingearbeiteter Tantalfasern auf einem Réntgenbild dennoch zu lokalisieren. Der
proximale Teil der Platte bietet insgesamt sieben polyaxiale Schraubenlécher. Fir die
Verriegelung mit einer winkelstabilen Schraube ist eine Angulation von 12° in alle
Richtungen moglich, somit kénnen die Schrauben mit einem variablen Winkel
(multidirektional) eingebracht werden. Zudem hat dieses Implantat acht Nahtlécher fur die
Fixierung der Fadencerclage. Der Schaftteil besitzt je nach Variante drei oder funf

Schraubenlécher, dabei ist das proximal gelegene Loch auch hier ein Langloch und kann
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fur die primare Fixierung der Platte am Humerus verwendet werden. [135] Sowohl 3-Loch-
als auch 5-Loch-Platten wurden in dieser Studie eingesetzt.

Fir den Kopfteil wurden @4mm-Schrauben (Locking Screw, Arthrex®, Naples, FL, USA)
und im Schaftbereich @3,5mm-Schrauben (Cortical Locking und Non-Locking Screw,
Arthrex®, Naples, FL, USA) verwendet. Alle eingesetzten Schrauben waren aus Titan. Fur
die Fadencerclage verwendete man auch hier FiberWire®-Faden der Starke 2 (Arthrex®,
Naples, FL, USA).

|
1
|

PEEREREpLRY

Metric

l‘

Abb. 7: PEEKPower Humeral Fracture Plate (Arthrex®, Naples, FL, USA), Ansicht von vorne
(links) und seitlich (rechts)

2.3 Operationstechnik

Alle Operationen im Rahmen der Studie wurden von zwei erfahrenen Operateuren mit der
Facharztbezeichnung ,Orthopadie und Unfallchirurgie“ durchgeflihrt. Die Eingriffe wurden
nach einem festgelegten hausinternen Standard durchgeflhrt.

Die Patienten wurden in der Beach-Chair-Position gelagert. Neben sterilem Abwaschen und
Abdecken erfolgte eine ,single-shot* Antibiose und vor der Hautinzision wurde ein Team-Time-
Out nach WHO abgehalten [4].
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Nach praoperativer Narkoseuntersuchung der Schulter und der angrenzenden Gelenke sowie
geschlossener Frakturreposition durch Traktion am Arm unter Bildwandlerkontrolle erfolgte
eine ca. 10 cm lange Hautinzision gemaf des deltoideopectoralen Zugangs. Zunachst wurde
die Vena cephalica dargestellt und zusammen mit dem Musculus deltoideus lateralisiert,
sodass stumpf auf den Humeruskopf hin prapariert werden konnte. Es erfolgte die
Hamatomausrdumung und die Resektion von in den Frakturspalt interponierenden
Weichteilen. Gegebenenfalls wurde eine Bursektomie durchgefiihrt. Nun wurde die Fraktur
unter Zuhilfenahme von St6Rel oder Raspatorium reponiert. Zur Reposition beitragend, wurden
anschliefend Fadencerclagen an den Sehnenansatzen der Musculi supraspinatus,
infraspinatus und subscapularis auf die Platte aufgefadelt. Dann wurde die Platte mit Kirschner-
Drahten temporar fixiert, bevor eine Lagekontrolle in 2 Ebenen mit dem Bildwandler erfolgte.
Nach Bestatigung der korrekten Position wurde die bikortikale Schaftschraube im Langloch
besetzt und die Platte an den Knochen gezogen. Nach erneuter Kontrolle der Plattenlage
wurden nun die winkelstabilen Kopfschrauben eingebracht. Die Schraubenspitzen sollten dabei
maoglichst subchondral zum Liegen kommen. Fir eine hohe Stabilitét ist dabei eine weite
Verteilung der Schrauben innerhalb des Humeruskopfes angestrebt worden. Die PHILOS-
Platte (DePuy Synthes®, Westchester, PA, USA) bietet hier vorgegebene Schraubenverlaufe,
wohingegen die PEEKPower Humeral Fracture Plate (Arthrex®, Naples, FL, USA) mit ihren
multidirektionalen Schraubenléchern einen individuellen Schraubenverlauf ermdglicht. Je nach
Knochenqualitdt und Platte wurden sechs bis neun Verriegelungs- schrauben in den
Humeruskopf eingebracht. Alle  Schrauben wurden abschlielend mit dem
Drehmomentschlussel nachgezogen. Zuletzt erfolgten eine abschlielende
Bildwandlerkontrolle und die Dokumentation des endgultigen Repositionsergebnisses. Nach
ausfihrlicher Spllung wurden die Cerclagen festgezogen und eine subfasziale Redon-
Drainage angelegt. Es folgte der schichtweise Wundverschluss und das Anlegen eines sterilen
Kompressionsverbandes. Nach abschlieBendem Team-Time-Out und postoperativer
Narkoseuntersuchung wurde eine Gilchrist-Bandage angelegt. Am erwachten Patienten

schloss sich eine neurologische Untersuchung von Sensibilitat, Motorik und Durchblutung an.

Die Redon-Drainage wurde je nach Férdermenge am ersten Tag postoperativ entfernt, der
Gilchrist-Verband fiir eine Woche belassen. In der ersten postoperativen Woche wurde die
Schulter passiv im schmerzfreien Bewegungsumfang beilbt. Ab der zweiten postoperativen
Woche startete eine assistiv-aktive schmerzadaptierte Beubung, ab der achten Woche konnte

mit aktiven Schulteribungen begonnen werden.
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2.4 Statistische Auswertung

Samtliche Daten wurden in einer Microsoft Excel®-Datenbank dokumentiert und mit der

Statistiksoftware SPSS 26.0 (Statistical Package for the Social Science ®) ausgewertet.

Kontinuierliche Variablen wurden als Mittelwert + Standardabweichung und/oder als Median
dargestellt. Fir dichotome bzw. kategoriale Variablen wurden die Haufigkeiten und
prozentualen Anteile angegeben. Fir den Vergleich von Mittelwerten zwischen den Implantat-
Gruppen wurde der t-Test flir unverbundene Stichproben verwendet, wenn eine
Normalverteilung der Daten angenommen werden konnte (grafische Analyse, Kolmogorow-
Smirnow-Test). Bei asymmetrisch verteilten Daten wurde der Mann-Whitney-U-Test
verwendet. Fir die Frage, ob sich Haufigkeiten von Merkmalsauspragungen zwischen den
Gruppen signifikant unterscheiden, ist der exakte Test nach Fisher herangezogen worden. In
einer multivariablen linearen Regressionsanalyse mit standardisierten Koeffizienten ist
untersucht worden, welchen Anteil die Einflisse der verschiedenen demografischen Variablen
auf den normierten Constant Score nach 2 Jahren haben. Um weitere Einflussfaktoren zu
ermitteln, wurde bei dichotomen Merkmalen in Bezug auf den normierten Constant Score der
Mann-Whitney-U-Test mit Angabe der Effektstarke r angewendet, in Bezug auf das Auftreten
von Komplikationen oder Revisionsoperationen der exakte Fisher-Test unter Angabe des
relativen Risikos (RR) genutzt. Fur die Untersuchung auf einen monotonen Zusammenhang
zwischen dem normierten Constant Score, dem initialen Repositionsergebnis und dem
Ausmall an Dislokation mit verschiedenen mdglichen EinflussgroRen (metrisch oder

ordinalskaliert) ist der Spearman-Korrelationskoeffizient p (=rho) ermittelt worden.

Alle statistischen Tests wurden auf einem zweiseitigen Signifikanzniveau von p= 0,05
durchgefihrt.
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3 Ergebnisse

3.1 Demographie

Proximale Humerusfraktur
n=231 (100%)

( Konservative Therapie
t n= 143 (62%)

Operative Therapie
n= 88 (38%)

Schrauben / Cerclagen
n= 2 (2%)

Intramedullarer Nagel
n=5 (6%)

p
Primére Frakturprothese

n=8 (9%)

Winkelstabile Platte
n=73 (83%)

e n=1 verstorben

e n=7 keine Antwort

[ Studieneinschluss ]
= 0,
pEsE0e) ( Loss to follow-up

n= 8 (14%)
Follow-up
n= 50 (86%)

Abb. 8: Flussdiagramm zum Studieneinschluss

Von 73 Patienten, die innerhalb des Studienzeitraums bei unilateral dislozierter proximaler
Humerusfraktur mit einer winkelstabilen Platte versorgt wurden, konnten 58 (80 %) Patienten

in die Studie eingeschlossen werden.
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Bei 29 Patienten ist fur die Plattenosteosynthese die PEEKPower Humeral Fracture Plate
(Arthrex®, Naples, FL, USA) eingesetzt worden. Davon konnte bei 25 (86 %) Patienten der
Constant Score mit einem Mindest-Follow-up von 2 Jahren (Median: 2,7 Jahre) erhoben
werden. Eine Patientin war im Verlauf verstorben, drei Patienten gaben keine Antwort. Fir die
Vergleichsgruppe (Titanimplantat) konnten ebenfalls 29 Patienten in die Studie eingeschlossen
werden. Von 25 (86 %) Studienteilnehmern konnte der Constant Score nach mindestens 2

Jahren (Median: 3,8 Jahre) erhoben werden, vier Patienten gaben keine Antwort.

Von den insgesamt 58 Patienten waren 42 (72 %) Frauen und 16 (28 %) Manner. Das
Durchschnittsalter des gesamten Studienkollektivs betrug 62,8 + 12,6 Jahre. In der CF-PEEK-
Gruppe waren 22 (76 %) Frauen und 7 (24 %) Manner. In der Vergleichsgruppe der Patienten
mit Titanimplantat befanden sich 20 Frauen (69 %) und 9 Manner (31 %). Es bestand kein

signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen (p= 0,56).

100

Prozent

20

CF-PEEK Titan

Implantat

Abb. 9: Frauenanteil in den Implantat-Kohorten

Das durchschnittliche Alter der Patienten in der CF-PEEK-Gruppe lag bei 62,7 + 13,2 Jahren,
das Alter der Patienten in der Titangruppe bei 63,3 + 12,3 Jahren. Es lag kein statistisch
signifikanter Unterschied vor (p= 0,77).
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Abb. 10: Altersverteilung in den Implantat-Kohorten.

Der durchschnittliche BMI im gesamten Studienkollektiv betrug 25,2 (+ 4). Bei 26 % der
Patienten lag eine Osteoporose vor und 14 % der Patienten waren langjahrige Raucher.
Keiner der Patienten litt an Diabetes mellitus. Bei keinem der genannten Parameter lag ein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Implantat-Gruppen vor. Die Zeit vom Unfall
bis zur Operation betrug im Median vier Tage. Die zu vergleichenden Gruppen zeigten

untereinander keinen statistisch signifikanten Unterschied (p= 0,76).

Tab. 1: Vergleich metrischer Variablen zwischen den Implantat-Kohorten. Angegeben sind jeweils die Mittelwerte
(+ Standardabweichung).

CF-PEEK Titan Gesamt p-Wert*
Alter in Jahren 62,3 £13,2 63,3 +12,3 62,8 £12,6 0,703
BMI 24,7 £40 25,7 +40 25,240 0,200
Zeitbis zur OP in Tagen 4,943 5057 49+5,0 0,759

*Mann-Whitney-U-Test

Die Frakturtypen in der Codman-Klassifikation verteilten sich im gesamten Studienkollektiv
auf 15 (26 %) 2-Segment-Frakturen (2-part-fracture), 27 (47 %) 3-Segment-Frakturen (3-part-
fracture), 16 (28 %) 4-Segment-Frakturen (4-part-fracture). Keiner der Frakturtypen kam in

einer der beiden Implantat-Kohorten signifikant haufiger vor (Tab. 2).
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Abb. 11: Frakturtypverteilung in der Codman-Klassifikation. Exakter Fisher-Test: p= 0,627.

Teilte man die Frakturen gemaR der AO-Klassifikation ein, ergab sich folgende Verteilung in
der Gesamtheit: In den zusammengefassten Hauptgruppen hatten 15 (26 %) Patienten eine
Typ-A-Fraktur, 24 (41 %) eine Typ-B-Fraktur und 19 (33 %) eine Typ-C-Fraktur (s. Tab. 2).

Insgesamt war die B1-Fraktur der haufigste Frakturtyp (29 %), gefolgt von A3- und C2-
Frakturen (beide 16 %). Die Implantat-Kohorten unterschieden sich in ihrer Frakturtyp-

verteilung nicht signifikant voneinander. (Abb. 12)

Implantat
10 M CF-PEEK

H1|I|J1!Q

A3 B2 B3 C1
Frakturtyp [AO-Klassifikation]

Anzahl

N

o]

Abb. 12: Anzahl der einzelnen Subtypen der AO-Klassifikation innerhalb der Implantat-Gruppen.
Exakter Fisher-Test: p= 0,286
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Tab. 2: Vergleich kategorialer Variablen zwischen den Implantat-Kohorten. Angegeben sind jeweils die Anzahl
und der prozentuale Anteil innerhalb der Implantat-Kohorten.

CF-PEEK Titan Gesamt p-Wert*
Mann 7 (24%) 9 (31%) 16 (28%)
Geschlecht 0,77
Frau 22 (76%) 20 (69%) 42 (72%)
nein 21 (72%) 22 (76%) 43 (74%)
Osteoporose 1,00
ja 8 (28%) 7 (24%) 15 (26%)
nein 26 (90%) 24 (83%) 50 (86%)
Nikotinabusus 0,71
ja 3 (10%) 5(17%) 8 (14%)
2-part 8 (28%) 7 (24%) 15(26%) 100 .
Fraktursegmente
3-part 14 (48%) 13 (45%) 27 (46%) 1,00
[Codman] ..................................................
4-part 7 (24%) 9 (31%) 16 (28%) 0,77
Typ A 8 (28%) 7 (24%) 15(26%) 100 .
Frakturtyp
A0 Typ B 13 (45%) 11 (38%) 24(41%) 079
Typ C 8 (28%) 11 (38%) 19 (33%) 0,58

*Exakter Test nach Fisher

In einer multivariablen linearen Regressionsanalyse, in der alle demografischen
Einflussfaktoren kombiniert wurden, zeigte sich, dass das verwendete Implantat einen
signifikanten Einfluss auf den nCS hatte, wahrend alle anderen einzelnen Faktoren keinen

signifikanten Einfluss hatten. (Tab. 3)

Tab. 3: Multivariable lineare Regressionsanalyse mit standardisierten Koeffizienten mit dem nCS nach 2 Jahren
als abhangige Variable. Zu erkennen ist, dass in Kombination aller Einflussvariablen nur das verwendete
Implantat einen statistisch signifikanten (p <0,05) Einfluss auf den nCS nach 2 Jahren hatte.

Standardisierte

Koeffizienten Signifikanz

Einflussvariablen Beta (p-Wert)
(Konstante) 0,000
Titan-Implantat -0,359 0,015
Weibliches Geschlecht -0,235 0,120
Alter in Jahren -0,088 0,579
BMI -0,081 0,565
Osteoporose 0,120 0,440
Nikotinabusus -0,159 0,309
Zeit bis zur Operation in Tagen 0,075 0,594
Anzahl Fraktursegmente [Codman)] -0,122 0,785

Haupt-Frakturtyp [AQ] -0,096 0,831
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3.2 Radiologische Ergebnisse

3.2.1 Primares Repositionsergebnis

33%
anatomisch

28%
unzureichend

39%
akzeptabel

Abb. 13: Verteilung der verschiedenen Repositionsergebnisse im Gesamtkollektiv.

Insgesamt konnte bei 57 (98 %) Patienten das primare Repositionsergebnis beurteilt werden.
Bei 19 Patienten wurde (33 %) eine Reposition in komplett anatomischer Stellung erreicht. Bei
22 (39 %) Patienten war das Repositionsergebnis akzeptabel und bei insgesamt 16 (28 %) war

es ungenugend.

In der Gruppe der Patienten mit CF-PEEK-Platte war das Ergebnis bei elf Patienten (38 %)
anatomisch, bei 13 (45 %) akzeptabel und bei finf Patienten (17 %) ungentgend. In der Titan-
Gruppe ergab sich bei acht Patienten (29 %) ein anatomisches Ergebnis, bei neun (32%)
Patienten ein akzeptables und bei elf (40 %) Patienten ein ungenigendes primares
Repositionsergebnis. In der Gesamtverteilung unterschieden sich die Kohorten nicht signifikant
voneinander (p= 0,18). Auch im Kohortenvergleich mit isoliertem Blick auf die ungenigenden
Ergebnisse (CF-PEEK: 17 % vs. Titan: 40 %) zeigte sich ein Unterschied, der das

Signifikanzniveau nicht erreichte (p= 0,064).
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Abb. 14: Anzahl der verschiedenen Repositionsergebnisse in den Implantat-Gruppen.

Einzelkategorien

In der Auswertung der einzelnen Repositionskategorien ergaben sich in Bezug auf die Kopf-
Schaft-Achse insgesamt 45 (85 %) anatomische Repositionen, eine (2 %) akzeptable und
sieben (13 %) ungentigende. Die Frakturrepositionen mit der Bezeichnung ungentigend waren
allesamt in Valgusfehlstellung mit einem durchschnittlichen CCD-Winkel von 153° (+ 3°). In der
Gruppe der Patienten mit CF-PEEK-Platte gab es 28 (97 %) anatomische Repositionen, keine
akzeptable und eine (3 %) in der Kategorie ungentigend. In der Titan-Gruppe waren 21 (75 %)
Repositionen anatomisch, eine (4 %) akzeptabel und sechs (21 %) ungenugend. Im Vergleich
der Haufigkeiten der ungentigenden Ergebnisse in den Implantat-Gruppen zeigte sich kein
statistisch signifikanter Unterschied (p= 0,052). Der mittlere CCD-Winkel auf den direkt
postoperativ erstellten Roéntgenaufnahmen lag bei 140,6° und unterschied sich nur

unwesentlich zwischen den Implantat-Kohorten (p= 0,80). (Tab. 4)

Tab. 4: Initial postoperative CCD-Winkel in den Implantat-Kohorten. (SD= Standardabweichung)

CF-PEEK Titan
N Mittelwert (+ SD) N Mittelwert (+ SD) p-Wert
CCD-Winkel direkt
24 140,2° £6,5° 28 140,9° £9,3° 0,802
postoperativ
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In Bezug auf den Kopf-Schaft-Abstand waren 27 (47 %) Repositionen anatomisch, 22 (39 %)
akzeptabel und acht (14 %) ungeniigend. In der CF-PEEK-Gruppe waren drei (10 %)
Ergebnisse ungentigend, in der Titan-Gruppe waren es funf (18 %; p= 0,47). Der mediane
Abstand zwischen Kopf und Schaft lag in der CF-PEEK-Gruppe bei 1 mm und in der Titan-
Gruppe bei 1,9 mm (p= 0,74). In der Kategorie der Kranialisation des Tuberculum majus
zeigten sich insgesamt 38 (67 %) anatomische Repositionen, 17 (30 %) akzeptable und zwei
(3 %) ungenugende. In der CF-PEEK-Gruppe waren 18 (62 %) Repositionen anatomisch und
zehn (35 %) Resultate akzeptabel, wahrend in der Titan-Kohorte 20 (71 %) anatomische und
sieben (25 %) akzeptable Ergebnisse zu verzeichnen waren. In jeder Kohorte war jeweils ein
ungenligendes Ergebnis aufgetreten (p= 1,00). Der mediane Abstand lag in beiden Gruppen

bei 0 mm.

3.2.2 Sekundare Dislokationen

Aufgrund von Patienten, die andernorts nachbehandelt wurden oder wegen nicht zuverlassig
messbaren CCD-Winkeln auf stark achsgedrehten Roéntgenaufnahmen, kam es in der

radiologischen Auswertung zu verringerten Fallzahlen.

Im Heilungsverlauf war in beiden Implantat-Kohorten eine Verminderung des mittleren CCD-
Winkels zu beobachten. Zwischen den initial postoperativen Aufnahmen und denen 6 Wochen
nach der Operation zeigte sich in der CF-PEEK-Kohorte kein signifikanter Unterschied im

mittleren CCD-Winkel, wahrend die Veranderung in der Titan-Kohorte signifikant war.

Tab. 5: CCD-Winkel in den Implantat-Kohorten. Vergleich verschiedener Messzeitpunkte. Angegeben sind die
Mittelwerte (+ Standardabweichung)

CCD-Winkel (°)

Implantat N Initial postoperativ 6 Wochen nach OP p-Wert**

CF-PEEK 16 139,6 £7,7 135,0 11,7 0,070

Titan 23 141,8 £9,3 136,2 +12,8 0,006
Initial postoperativ Letzte Kontrolle*

CF-PEEK 15 139,179 130,5 +13,1 0,007

Titan 17 141,4 £11,9 134,0£10,9 0,010

* @ 11,3 Monate nach OP, ** t-Test fir verbundene Stichproben

Bei dem Vergleich der direkt postoperativen Aufnahmen mit der jeweils letzten Nachkontrolle
nach durchschnittlich 11,3 Monaten zeigte sich in beiden Kohorten eine signifikante

Veranderung des CCD-Winkels. In der Hohe der Differenzen unterschieden sich die Kohorten
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nicht signifikant (p= 0,48). Die mittleren Winkel zum Zeitpunkt der letzten Nachkontrolle zeigten
ebenfalls keinen signifikanten Unterschied (p= 0,48). Die Zeit bis zur letzten R6ntgenaufnahme
betrug in der CF-PEEK-Gruppe durchschnittlich 13 Monate und in der Titan-Gruppe 10 Monate
(p= 0,064). Im Median lag in der CF-PEEK-Gruppe die absolute Differenz bei 6,3° und in der
Titan-Gruppe bei 6,9° (p= 0,610).

Tab. 6: CCD-Winkel bei der letzten Rontgenkontrolle und absolute Winkeldifferenz des ersten und letzten
Messzeitpunktes. Vergleich zwischen den Implantat-Kohorten. (N= Anzahl, SD= Standardabweichung)

CF-PEEK Titan
N Mittelwert (+SD) Median| N Mittelwert (+SD) Median  p-Wert**

CCD-Winkel (°)

o 20 131,8+11,7 132,0 {18 1344 +£10,7 136,0 0,481
bei finaler Kontrolle *

ACCD-Winkel (°)

) o .15 10,3+9,0 63 |17 8,9+9,0 6,9 0,675
Finale Kontrolle*— initial postoperativ

* @ 11,3 Monate nach OP ** t-Test fir unabhangige Stichproben
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Abb. 15: Absolute Winkeldifferenz von der initial postoperativen zu der letzten Rontgenaufnahme (11,3 Monate
nach OP). Vergleich zwischen den Implantat-Kohorten. p= 0,675.

Insgesamt wiesen von 32 ausgewerteten Patienten zehn (31 %) eine CCD-Winkel-Differenz

210° auf. Von diesen zehn Patienten hatten drei (30%) einen Repositionsverlust in der
Kategorie ,major loss“ (Differenz = 20°). Bei allen Dislokationen verringerte sich der CCD-
Winkel, es handelte es sich also um Verschiebungen in Varusrichtung. Drei (30 %) der
Frakturen mit sekundarer Dislokation verheilten letztendlich in Varusfehlstellung (CCD-Winkel

<120°), dabei handelte es sich ausschlief3lich um die Probanden, die einen ,major loss" erlitten
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hatten. Die Rate an Frakturen, die in einer Varusfehlstellung heilten, lag fir das gesamte
Patientenkollektiv in der radiologischen Auswertung bei 9,4% und unterschied sich zwischen
den Kohorten nicht signifikant untereinander (p= 0,59). In keiner der Implantat-Gruppen war
eine signifikant héhere Rate an sekundarem Repositionsverlust (Differenz = 10°) zu

verzeichnen (5 vs. 5; p= 1,00).

Tab. 7: Ausmal der sekundaren Dislokation in den Implantat-Kohorten. Angegeben sind jeweils die Anzahl und
der Anteil (in %) innerhalb der Implantat-Kohorten.

CF-PEEK Titan Gesamt p-Wert*
no loss (<10°) 10 (67%) 12 (70%) 22 (66%) 1,00
minor loss (210°<20°) 3 (20%) 4 (24%) 7 (22%) 1,00
major loss (220°) 2 (13%) 1 (6%) 3 (9%) 0,59
Gesamt 15 (100%) 17 (100%) 32 (100%)

* Exakter Fisher-Test

3.3 Klinische Ergebnisse

3.3.1 Funktionelle Ergebnisse

Bei insgesamt 50 (86 %) Patienten konnte der Constant Score (CS) mit einem Follow-up von
mindestens 2 Jahren erhoben werden. Der mittlere CS lag nach durchschnittlich 3,1 £ 0,8
Jahren bei 69,9 + 19,9 Punkten, der alters- und geschlechtsnormierte Constant Score (nCS)
bei 80,4 + 20,6 Punkten. Bei den Patienten mit einem CF-PEEK-Implantat erfolgte die klinische
Nachuntersuchung im Mittel nach 2,7 + 0,4 Jahren, bei Patienten mit Titan-Implantat nach
durchschnittlich 3,6 + 0,8 Jahren (p <0,001).

T T
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Abb. 16: Constant Score (CS) nach 2 Jahren in den Implantat-Kohorten. p= 0,009.
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Der mittlere CS nach 2 Jahren war in der CF-PEEK-Kohorte (n= 25) mit 77,1 £ 14,3 Punkten
signifikant hdher als in der der Titan-Kohorte (n= 25) mit 62,7 + 22,2 Punkten (p= 0,009). Auch
der prozentuale Anteil des CS der betroffenen Schulter im Vergleich zur gegenseitigen Schulter
(%CS) war in der CF-PEEK-Gruppe statistisch signifikant héher als in der Titan- Gruppe (Tab.
8).

72 % der Patienten mit CF-PEEK-Platte erzielten ausgezeichnete (100 - 91 Punkte) bis gute
(90 - 81 Punkte) funktionelle Ergebnisse im nCS. In der Titan-Gruppe konnten nur 44 % der
Patienten diese Ergebnisse erzielen. 32 % der Patienten mit Titan-Implantat erzielten schlechte
funktionelle Ergebnisse (nCS < 60 Punkten), wahrend in der CF-PEEK-Gruppe nur 8 % einen
schlechten Score erreichten. Der Unterschied zwischen den Gruppen war statistisch signifikant
(p=0,034). (Abb. 17)

Implantat
i M CF-PEEK
15 Titan

10

Anzahl

N | I-J

ausgezeichnet gut befriedigend ausreichend schlecht

nCS in Gliteklassen

Abb. 17: Anzahl der Ergebnisse im nCS, eingeteilt in Giteklassen. Vergleich zwischen den
Implantat-Kohorten. p= 0,034

Von insgesamt 49 (85 %) Patienten lag der Subjective Shoulder Value (SSV) im Mittel bei 84%.
In der CF-PEEK-Kohorte ergaben sich signifikant hdhere Werte als in der Titan-Gruppe (Tab.
8). Bei 48 (83 %) Probanden konnte der QuickDASH-Score (,Quick - Disabilities of the Arm,
Shoulder and Hand“, QDASH) ausgewertet werden. Der mittlere QDASH fir das gesamte
Studienkollektiv lag bei 14,6 Punkten. Zwischen den Implantat-Gruppen zeigte sich hierbei kein
statistisch signifikanter Unterschied (p= 0,138).
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Tab. 8: Funktionelle Ergebnisse nach 2 Jahren in den Implantat-Kohorten.

CF-PEEK Titan
N Mittelwert (+<SD)  Median N Mittelwert (+SD) Median p-Wert*
Constant Score (CS) 25 77,1 £143 79,0 25 62,7 £22,2 62,0 0,009
nCS 25 88,2 +13,9 94,8 25 72,5 +23.2 74,1 0,013
CS der Gegenseite 25 82,2127 84,0 25 81,7 £10,9 83,0 0,877
CSin % zur
, 25 95,9 +22,7 97,9 25 76,1 £22,9 81,6 0,014
Gegenseite
ssv 25 90,3 £13,0 95,0 24 76,8 £23,2 80,0 0,020
Q-DASH 24 10,0 £ 16,1 4,5 24 19,2+214 13,6 0,138
*Mann-Whitney-U-Test
Implantat
CF-PEEK
100 | ; I M Titan
80 -
° =
60
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40
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Abb. 18: nCS abhangig vom Hauptfrakturtyp in der AO-Klassifikation im Vergleich zwischen den Implantat-
Gruppen. Auf eine statistische Analyse ist aufgrund nicht ausreichender Fallzahlen in den einzelnen

Kategorien verzichtet worden.
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3.3.2 Komplikationen und Revisionen

Komplikationen
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Abb. 19: Anzahl von Komplikationen in den Implantat-Kohorten. p=0,083.

Von insgesamt 50 Patienten kam es bei 20 (40 %) Patienten zu Komplikationen. In der Titan-
Gruppe waren mehr Komplikationen als in der CF-PEEK-Gruppe aufgetreten, der Unterschied
war jedoch nicht statistisch signifikant (CF-PEEK: 7 (28 %) vs. TITAN: 13 (52 %); p= 0,083;
Abb. 19). Die Zeit bis zum Auftreten von Komplikationen lag im Mittel bei 3,6 (£ 3,1) Monaten.
Diesbezuglich lag in den Gruppen kein signifikanter Unterschied vor (p= 0,52). Die Implantat-
Kohorten zeigten in den Haufigkeiten der einzelnen Komplikationsformen eine ahnliche
Verteilung (Tab. 9). Ein Unterschied zeigte sich im Auftreten einer avaskularen Nekrose des
Humeruskopfes. Alle vier Patienten, die von dieser Komplikation betroffen waren, sind mit
einem Titan-Implantat versorgt worden, das Signifikanzniveau wurde jedoch nicht erreicht (p=
0,110). Materialspezifische Komplikationen wie Bruch oder Dislokation der Osteosynthese-
platte sind in keiner der Gruppen aufgetreten. Zudem ist es in keiner der Kohorten zu einem
primaren oder sekundaren Schrauben Cut-out gekommen. Postoperative Infektionen oder
bleibende Nervenschadigungen waren wahrend des gesamten Studienzeitraumes nicht

aufgetreten.
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Tab. 9: Aufgelistet sind die verschiedenen Komplikationsformen in den Implantat-Gruppen. Angegeben sind
Anzahl und prozentualer Anteil innerhalb der Implantat-Kohorten.

CF-PEEK Titan Gesamt

Art der keine Komplikation 18 (72%) 12 (48%) 30 (60%)
Komplikation minor loss (210°<20°) 3 (12%) 4 (16%) 7 (14%)
major loss (=20°) 2 (8%) 1(4%) 3 (6%)
sek. Dislokation der Tubercula 1 (4%) 2 (8%) 3 (6%)
AVN (Humeruskopf) 0 (0%) 4 (16%) 4 (8%)
Resorption der Tubercula 1 (4%) 2 (8%) 3 (6%)

Gesamt 25 (100%) 25 (100%) 50 (100%)

Revisionen

Insgesamt ist bei neun (16 %) Probanden wahrend der Studie eine zweite Operation notwendig
geworden. Die Zeit bis zur Revision lag im Mittel bei 5,2 (+ 4,1) Monaten und unterschied sich
zwischen den Gruppen nicht signifikant voneinander (p= 0,67). In der CF-PEEK-Gruppe
wurden zwei (8 %) Patienten revidiert, bei beiden Operationen handelte es sich um friihelektive
Materialentfernungen bei sekundarer Dislokation und drohender Schraubenperforation. In der
Titan-Gruppe wurden sieben (28 %) Patienten ungeplant ein zweites Mal operiert. Die
Revisionsoperationen verteilten sich auf vier (16 % der Patienten mit Titanplatte)
Implantationen von Schulterprothesen, zwei (8 %) Reosteosynthesen im Sinne von
Refixationen mit zusatzlichen Schrauben bei Dislokationen des Tuberculum majus und eine
(4%) frihelektive Materialentfernung mit  Rotatorenmanschettenrekonstruktion  bei
Osteonekrose des Footprints. Insgesamt zeigte sich zwischen den Kohorten kein signifikanter
Unterschied im Auftreten von Revisionsoperationen im Allgemeinen (p= 0,138). Bezieht man
jedoch nur die schwerwiegenderen Revisionsoperationen mit ein, wie Konversionen auf eine
Prothese oder erneute Osteosyntheseverfahren, so zeigte sich ein signifikant haufigeres
Auftreten in der Titan-Kohorte (p= 0,022).



Ergebnisse 48

o

Anzahl sekundarer Arthroplastiken bzw.
Reosteosynthesen
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Abb. 20: Anzahl der schwerwiegenderen Revisionsoperationen (Sekundare Arthroplastik bzw.
Re-Osteosynthesen) im Vergleich zwischen den Implantat-Kohorten. p= 0,022.

3.4 Weitere Einflussfaktoren

Um mogliche Faktoren bezuglich ihres Einflusses auf das klinische Ergebnis zu untersuchen,
wurden dichotome Merkmale auf signifikante Unterschiede im klinischen Outcome untersucht
(Tab. 10). Ein Alter Gber 70 Jahren oder das Geschlecht zeigten keine statistisch signifikanten
Unterschiede im klinischen Outcome. Auch Patienten mit Osteoporose wiesen keinen
signifikanten Unterschied im Vergleich mit Patienten ohne Osteoporose auf. Dagegen hatten
Patienten mit langjahrigem Nikotinabusus ein 1,8-faches Risiko fur eine Revisionsoperation
(p= 0,026). Wahrend sich das Ergebnis von 4-Segmentfrakturen bzw. Typ-C-Frakturen im
Vergleich mit den restlichen Frakturtypen nicht signifikant unterschied, zeigte sich bei einer
Frakturbeteiligung der medialen Saule des Humerus ein signifikant niedrigerer nCS. Eine
Frakturreposition von nur ungenugender Qualitdt war mit einem 1,8-fachen Risiko flr eine
spatere Revision verbunden, in Zusammenhang mit dem nCS und dem Auftreten von
Komplikationen wurde das Signifikanzniveau fur einen Unterschied nicht erreicht. Wenn bei
medialer Frakturbeteiligung die Abstitzung mit einer Kalkarschraube nicht suffizient
wiederhergestellt wurde, dann war dies mit einem 4,6-fachen Risiko fur eine erneute Operation
verbunden. Eine radiologisch detektierte sekundare Dislokation von mehr als 10° im CCD-
Winkel war nicht mit einem signifikant unterschiedlichen klinischen Ergebnis verbunden. Eine
Komplikation oder eine ungeplante erneute Operation fihrten mit einem starken bzw.
mittelstarken Effekt zu signifikant schlechteren Ergebnissen im normierten Constant Score.
(Tab. 10)
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Tab. 10: Einflussfaktoren fiir den normierten CS und das Auftreten von Komplikationen oder Revisionen.

nCS Komplikation Revision
Einflussfaktoren Effektstarke p-Wert* RR p-Wert** RR p-Wert**
Weibliches Geschlecht 0.14 0.332 1.0 1.0 1.0 1.0
Alter 270 Jahre 0.05 0.716 1.3 0.388 1.1 0.716
Osteoporose 0.11 0.439 0.9 0.758 0.9 1.0
Nikotinabusus 0.12 0.831 1.7 0.240 1.8 0.026
4-part-fracture 0.21 0.135 23 0.021 0.8 0.414
AO-Typ-C-Fraktur 0.23 0.100 15 0.131 0.8 0.240
Mediale Saule nicht intakt 043 0.003 1.3 0.254 1.1 0.448
Initial Varus 0.13 0.350 0.8 0.450 0.8 0.322
Ungenugende Reposition 0.25 0.078 1.8 0.095 1.8 0.003
Insuffiziente Reko. - mediale Saule 0.24 0.091 1.6 0.319 4.6 0.023
Sekundare Dislokation 0.30 0.099 - - 1.0 1.0
Komplikation 0.58 0.001 - - 1.8 0.000
Revisionsoperation 043 0.003 - - - -
Durchgefiihrte Materialentfernung 0.13 0.374 - - -

*Mann-Whitney-U-Test ** Fisher-Test; Reko. = Rekonstruktion
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Abb. 21: Anzahl notwendig gewordener Revisionsoperationen in Abhangigkeit von dem initialen
Repositionsergebnis.



Ergebnisse 50

Korrelation nach Spearman

Metrische und ordinalskalierte Variablen wurden auf ihren Zusammenhang mit dem
funktionellen Ergebnis, dem Repositionserfolg und dem Ausmal} einer spateren Dislokation
uberprift. Die Hohe des Alters korrelierte signifikant mit dem Constant Score (r= -0,300; p=
0,034), jedoch nicht mit dem altersnormierten Constant Score. Der Body-Mass-Index oder die
Zeit vom Trauma bis zur Operation zeigten keinen statistisch signifikanten monotonen
Zusammenhang mit den untersuchten Folgen. Wahrend die verwendeten Fraktur-
klassifikationen mit dem nCS oder dem Repositionsergebnis nicht signifikant korrelierten, war
jedoch ein mittelstarker Zusammenhang mit dem spateren Ausmall einer sekundaren
Dislokation zu sehen. Die Qualitat der primaren Reposition korrelierte mittelstark mit dem nCS
nach 2 Jahren. Im Hinblick auf das Ausmal} einer sekundaren Dislokation im Heilungsverlauf
zeigte sich keine signifikante Korrelation nach Spearman. Der Repositionsverlust selbst wies
keinen signifikanten monotonen Zusammenhang mit dem funktionellen Score nach 2 Jahren
auf. (Tab. 11)

Tab. 11: Korrelation von metrisch und ordinalskalierten Variablen mit dem nCS, dem initialen Repositionsergebnis
(Repo.) und dem Ausmal der Dislokation (Extend of loss)

Korrelation (Spearman) nCS Repo. Extend of loss
Alter in Jahren Korrelationskoeffizient (r) -,1560 ,018 ,159
Sig. (2-seitig) ,300 ,896 ,384
N 50 57 32
BMI Korrelationskoeffizient (r) -,101 ,027 ,199
Sig. (2-seitig) ,486 ,840 274
N 50 57 32
Zeit bis zur Operation in Korrelationskoeffizient (r) ,001 -,057 -,188
Tagen Sig. (2-seitig) ,996 ,676 ,302
N 50 57 32
Anzahl Fraktursegmente Korrelationskoeffizient (r) -,222 ,068 ,445*
[Codman] Sig. (2-seitig) 121 ,614 ,011
N 50 57 32
Haupttyp [AQ] Korrelationskoeffizient (r) -,234 ,042 ,374*
Sig. (2-seitig) ,102 ,755 ,035
N 50 57 32
Qualitat der primaren Korrelationskoeffizient (r) -,428* - ,055
Reposition Sig. (2-seitig) ,002 - ,763
N 49 - 32
Extend of Loss Korrelationskoeffizient (r) -,344 - -
Sig. (2-seitig) ,058 - -
N 31 - -
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Primére Reposition

Patienten, bei denen die Fraktur in anatomischen Verhaltnissen reponiert wurde (n= 16), hatten
einen mittleren nCS von 93,1 (z 8,8) Punkten. Bei einem noch akzeptablen Repositionserfolg
(n= 20) lag der durchschnittliche nCS bei 79,1 (£ 17,0) Punkten. Ungenligend reponierte
Frakturen (n= 13) fuhrten zu einem mittleren nCS von 70,6 (+ 25,0) Punkten. Die
Einzelkategorien Kopf-Schaft-Abstand (r=-0,315; p= 0,028) und Kranialisation des Tuberculum
majus (-0,441; p= 0,002) korrelierten beide signifikant mit dem nCS. Dagegen zeigte die
Einteilung der Kopf-Schaft-Achse (r= 0,109; p= 0,456) keinen signifikanten monotonen
Zusammenhang. Alle Frakturen, die in der Kategorie der Kopf-Schaft-Achse als ungenigend
reponiert eingestuft wurden, waren in Valgusfehlstellung (> 150°) mit einem mittleren CCD-
Winkel von 153° (x 3°). Patienten mit einem Winkel > 150° nach Reposition hatten keinen
signifikant schlechteren nCS im Vergleich mit den restlichen Patienten (p= 0,739) und jede

dieser Frakturen verheilte mit einem CCD-Winkel < 150°.

nCS

w 1

anatomisch akzeptabel unzureichend

Qualitat der initialen Frakturreposition

Abb. 22: Normierter Constant Score (nCS) in Abhangigkeit von dem Ergebnis der primaren
Frakturreposition. p= 0,002.

Sekundare Dislokation

Patienten, bei denen keine Dislokation = 10° beobachtet wurde (n= 21), hatten einen
durchschnittlichen nCS von 84,8 (+ 15,9) Punkten. Probanden mit einem ,minor loss* (n= 7)
hatten einen mittleren normierten Constant Score von 79,2 (£ 17,9) Punkten. Bei den

Probanden mit einem ausgepragten Repositionsverlust von mehr als 20° (n= 3) zeigte sich im
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Mittel ein nCS von 60,4 (x 11,8) Punkten. In der Testung auf signifikante Unterschiede
zwischen den Gruppen zeigte sich lediglich im Vergleich der ,no loss“-Patienten mit den ,major
loss“-Patienten ein signifikanter Unterschied (p= 0,040; ,no loss“ vs. ,minor loss": p=0,457;

,minor loss“ vs. ,major loss": p=0,138).
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Ausmal des Reposotionsverlustes

Abb. 23: Normierter Constant Score (nCS) in Abhangigkeit von dem AusmaR der sekundaren
Dislokation.
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4 Diskussion

Die vorliegende Studie hatte zum Ziel, die funktionellen Ergebnisse der winkelstabilen
Plattenosteosynthese mittels CF-PEEK-Platte nach mindestens 2 Jahren zu ermitteln und
diese mit den Ergebnissen von Patienten zu vergleichen, die eine Frakturversorgung mithilfe
einer winkelstabilen Titanplatte erhielten. Auflerdem ist untersucht worden, ob eine der
Implantat-Gruppen eine hohere Rate an Komplikationen oder Revisionsoperationen aufweist.
In der radiologischen Auswertung wurde geprift, ob die verwendete Osteosyntheseplatte einen
Einfluss auf die Qualitat der primaren Reposition hatte und ob eine der Kohorten vermehrt
radiologisch gemessene sekundare Dislokationen ergab. Unabhangig vom Implantat ist gepruft
worden, welche weiteren Faktoren eine Bedeutung fir das klinische Ergebnis nach 2 Jahren

haben konnen.

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit zeigen, dass die osteosynthetische Versorgung von
proximalen Humerusfrakturen mittels CF-PEEK-Platte gute bis sehr gute Ergebnisse liefert. In
dieser Studie waren die funktionellen Ergebnisse in Form von Constant Score und Subjective
Shoulder Value signifikant besser als bei Patienten, die mit einem Titanimplantat versorgt
wurden. Eine geringere Rate an sekundaren Dislokationen als moglicher Grund fur die
besseren Ergebnisse konnte nicht gezeigt werden. Als weitere Einflussfaktoren auf das
klinische Ergebnis zeigten sich die Qualitat der primaren Reposition und die Frakturkomplexitat

als Pradiktor fur sekundare Dislokationen.

Im Folgenden werden die Methoden, die Ergebnisse und die Limitationen der Studie diskutiert

und vergleichbaren Studien gegenubergestellt.

4.1 Diskussion der Methoden

Studiendesign

Bei dieser Arbeit handelte es sich um eine Kohortenstudie, in der Daten prospektiv ermittelt
wurden. Das Follow-up betrug mindestens 2 Jahre. In den vergleichbaren Studien von
Schliemann et al. [122] und Katthagen et al. [123] erfolgte der Vergleich anhand einer
historischen retrospektiv erfassten Kohorte, wobei bei Katthagen et al. der
Nachbeobachtungszeitraum nur 12 Monate betrug. In einer Multi-Center-Studie von Rotini et
al. [121] ist mit 160 ausgewerteten Patientendaten die bisher grofite Fallzahl erreicht worden.
Auch hier sind die Daten bei einem Follow-up von 2 Jahren prospektiv erfasst worden,
allerdings fehlte eine Vergleichsgruppe. Bei Padolino et al. [136] ist zwischen einer CF-PEEK-

und einer Titan-Kohorte verglichen worden, die Daten dafur wurden jedoch retrospektiv
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erfasst. Ziegler et al. [124] lieferten mit ihrer Arbeit die erste Untersuchung in einem prospektiv-
randomisierten Studiendesign, das Follow-up betrug allerdings nur 6 Monate. Die vorliegende
Studie ist nach eigenem Wissenstand die erste Arbeit, die fir die PEEKPower Humeral
Fracture Plate (Arthrex®, Naples, FL, USA) klinische Ergebnisse mit einem Mindest-Follow-
up von 2 Jahren erhoben hat. Bisherige Ergebnisse fir dieses Plattenmodell beschrankten sich

auf Nachuntersuchungszeitraume von 6 und 12 Monaten [123, 124].

In der hier dargelegten Arbeit sind alle Patienten mit unilateral dislozierter proximaler
Humerusfraktur bei einem Mindestalter von 18 Jahren eingeschlossen worden. Dies entspricht
den Einschlusskriterien der zuvor erwahnten Studien. Bei Schliemann et al. wurden allerdings
nur 3- und 4-Fragment-Frakturen eingeschlossen. Auch bezlglich der Head-split-Frakturen
unterscheiden sich die Studien. Ziegler et al. und Schliemann et al. hatten diese explizit
ausgeschlossen, wohingegen Katthagen et al. und Rotini et al., wie in der vorliegenden Studie,
diese Frakturen miteinbezogen hatten. Ein Ausschluss hat den Vorteil, dass das
Studienkollektiv einheitlicher wird und Unterschiede zwischen den Frakturtypen weniger das
Gesamtergebnis beeinflussen. Ein Nachteil dabei ist, dass die Anwendbarkeit der Ergebnisse
eingeschrankt wird. In der vorliegenden Studie wurden deshalb bewusst alle Frakturtypen
eingeschlossen, um ein mdglichst realistisches Abbild des alltaglichen Patientenguts zu

erhalten.

Fraktureinteilung

Die Frakturen wurden anhand von Réntgenaufnahmen in True-a.p.- und Y-view-Projektion
gemaf der Codman-Segmenttheorie und der AO/OTA-Klassifikation eingeteilt [31, 34]. Da es
sich dabei um die in der Literatur am meisten verwendeten Frakturklassifikationen handelt, ist
es durch ihre Verwendung leichter, die Ergebnisse mit denen anderer Forschungsarbeiten zu
vergleichen. Majed et al. kamen in einer Studie zur Reproduzierbarkeit der verschiedenen
Klassifikationssysteme zu dem Ergebnis, dass keine der aktuell verfligbaren Klassifikationen
eine gute Intra- oder Interrater-Reliabilitat aufweist [39]. Wahrend neuere Klassifikationen zum
Ziel haben, vermehrt prognostische Faktoren in ihre Einteilung miteinzubeziehen und
deswegen in ihrem klinischen Stellenwert dazugewinnen konnten, haben die Codman- oder
die AO-Klassifikation vor allem einen deskriptiven Charakter. Sie eignen sich damit gut, um die
genaue Frakturkonstellation zu beschreiben, vor allem die AO-Klassifikation vermag das grof3e
Spektrum der verschiedenen Frakturmuster gut abzubilden [15]. Um die Beurteilung des
Frakturtyps zu erleichtern, wurde in den meisten Fallen (74,5 %) neben den
Rontgenaufnahmen zusatzlich eine computertomographische 3D-Rekonstruktion der
betroffenen Schulter angefertigt. Alle Frakturen in dieser Studie wurden von einem einzigen
erfahrenen Spezialisten flr Schulterchirurgie klassifiziert, sodass madgliche Diskrepanzen in

der Einteilung innerhalb der Studie vermieden werden konnten. Da diese Studie primar nicht
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zum Ziel hatte, die einzelnen Frakturmorphologien in Abhangigkeit zum klinischen Ergebnis zu
setzen, war die Fraktureinteilung in erster Linie dazu da, um zu Uberprifen, dass die Implantat-

Kohorten gut miteinander vergleichbar waren.

OP-Material

In der vorliegenden Studie wurde die PEEKPower Humeral Fracture Plate (Arthrex®, Naples,
FL, USA) verwendet. Die gleiche Platte verwendeten Katthagen et al. [123] und Ziegler et al.

[124] in ihren Studien. In den anderen Arbeiten, die die klinischen Ergebnisse nach
plattenosteosynthetischer Versorgung mit CF-PEEK-Platten untersuchten, wurde die DiPhos-
H plate (Lima Corporate®, Udine, Italien) eingesetzt. In allen diesen Studien wurden @3,5mm-
oder @4,0mm-Verriegelungsschrauben aus Titan verwendet. In der Studie von Ziegler et al.

kamen zusatzlich auch @4,0mm-Verriegelungsschrauben aus CF-PEEK zum Einsatz.

OP-Technik

Die Indikationsstellung zur Operation erfolgte gemal den modifizierten Neer-Kriterien
(Dislokation der Tubercula > 5 mm, Schaftdislokation > 1 cm und/oder Achsabweichung des
Kopffragments > 45°) und entspricht einem etablierten Standard [54]. Bei allen Operationen in
dieser Studie wurde der deltoideopectorale Zugang verwendet. Dieser Zugang ist der am
meisten verwendete und ist sehr etabliert [82, 84]. Bis auf die Studie von Ziegler et al. [124], in
welcher der transdeltoidale (Deltasplit-) Zugang zum Einsatz kam, wurde auch in allen anderen
vergleichbaren klinischen Arbeiten mit CF-PEEK-Platten der deltoideopectorale Zugang
gewahlt. In allen Studien wurden intraoperative réntgenologische Lagekontrollen durchgefiihrt,
aber nicht in allen kamen, so wie in der vorliegenden Studie, Drehmomentschlissel zum
Einsatz. In der vorliegenden Forschungsarbeit sind alle Operationen von zwei erfahrenen
Facharzten durchgefuhrt worden. In der Studie von Ziegler et al. waren ebenfalls insgesamt
zwei Operateure beteiligt, bei Katthagen et al. [123] waren es funf und bei Rotini et al. [121]
haben insgesamt neun verschiedene Arzte operiert. In der Arbeit von Schliemann et al. [122] ist
nur ein einziger Operateur beteiligt gewesen, was positiv hervorzuheben ist, da keine
Verzerrungen durch die verschieden gut ausgepragten chirurgischen Fahigkeiten der
Operateure auftreten kdnnen. Der Nachteil hierbei ist, dass die Lernkurve des Operateurs die
Ergebnisse beeinflussen kann, was aber vernachlassigbar wird, wenn der Operateur schon
viele Jahre Erfahrung hat, da vor allem in den ersten Jahren ein steiler Anstieg der Lernkurve
zu erwarten ist [87]. In der genannten Arbeit war der Operateur vor Beginn der Studie bereits
seit mindestens 2 Jahren mit der operativen Technik der Plattenosteosynthese vertraut. Das
postoperative Rehabilitationsschema in der vorliegenden Studie gestaltete sich wie folgt:
Unmittelbar postoperativ erfolgte ein einwdchiges Tragen eines Gilchristverbandes, danach
wurde unter stetiger Erweiterung des Bewegungsumfangs mit assistiert-aktiven Ubungen

begonnen. Nach acht Wochen waren aktive Ubungen gegen
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Widerstand erlaubt. Dieses Vorgehen ahnelt dem postoperativen Vorgehen in den anderen
Studien. In einigen Studien ist bereits nach 6 Wochen mit aktiven Ubungen begonnen worden
[122, 124, 136]. Einen deutlicheren Unterschied stellt das langere Tragen der Gilchrist-

Schlinge von drei bis vier Wochen in der Arbeit von Rotini et al. dar [121].

Radiologische Auswertung

In der radiologischen Auswertung waren zwei Aspekte von besonderem Interesse. Zum einen
ist untersucht worden, ob sich in einer der Kohorten ein signifikant besseres direkt
postoperatives Repositionsergebnis zeigte. Zur Beantwortung dieser Frage wurde auf die
Kriterien aus der Studie von Schnetzke et al. [127] zurtckgegriffen. In dieser Arbeit konnten
die Untersucher mit ihren erstellten Kriterien eine gute Voraussage beziiglich des spateren
klinischen Outcomes und der Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von Komplikationen und
Revisionsoperationen treffen. Ein Winkel in der Kopf-Schaft-Achse von > 120° war bereits in
anderen Studien als wichtiger Parameter ermittelt worden [137, 138]. Auch die Kriterien des
Kopf-Schaft-Abstandes und der Kranialisation des Tuberculum majus stehen im Einklang mit
bisherigen Erkenntnissen aus Forschungsarbeiten [37, 139]. Zudem konnten viele Studien
bereits zeigen, dass die Rekonstruktion der medialen Abstutzung einen entscheidenden
Einfluss hat [92, 93]. Wie in der Studie von Schnetzke et al. wurde in der vorliegenden Arbeit
dieses Kriterium gesondert aufgefuhrt. Grundsatzlich bietet die Anwendung von Kriterien mit
eindeutig definierten Grenzwerten eine gute Vergleichbarkeit, hat jedoch den Nachteil, dass
sehr kleine Unterschiede zwischen den Ergebnissen entscheiden kénnen, ob eine Reposition
noch als akzeptabel oder schon als ungeniigend bewertet wird. Der bei Schnetzke et al.
verwendete obere Grenzwert flr eine anatomische oder akzeptable Reposition in der Kopf-
Schaft-Achse von 150° ist zur Diskussion zu stellen. Bisherige Studien zeigten, dass valgisch
reponierte Frakturen nicht mit einem schlechteren klinischen Outcome assoziiert waren [88,
138]. In der Arbeit von Schnetzke et al. waren in Valgusstellung reponierte Frakturen mit einem
schlechteren klinischen Ergebnis assoziiert. In der Studie lag jedoch auch ein besonders hoher
Durchschnittswinkel von 160° fiir diese Gruppe vor. So ist, auch im Hinblick der Ergebnisse in
der vorliegenden Studie, der Grenzwert von 150° kritisch zu sehen. Eine Abstufung wie bei
den in Varusstellung reponierten Frakturen, bei denen Winkel zwischen 120° und 110° noch

als akzeptabel eingestuft wurden, kdnnte den prognostischen Voraussagewert erhdhen.

Die Messung des CCD-Winkels erfolgte in True-a.-p.-Projektion, gemafR der Methode, die
zuerst von Hertel et al. [128] beschrieben wurde und anschlie®end in vielen weiteren Studien
Anwendung fand [88, 127, 140]. Die gleiche Messmethode wurde auch bei der zweiten
Untersuchungsfrage in der radiologischen Auswertung genutzt. Um die Rate und das Ausmaf}
von sekundaren Dislokationen zu ermitteln, wurde die Veranderung des CCD-Winkels im

Heilungsverlauf untersucht. Damit lasst sich eine ungefahre Einschatzung bezlglich des
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AusmalRes der Dislokationen vornehmen. Da diese Messungen an sehr vielen
Rontgenaufnahmen vorgenommen wurden und es geradezu unmdglich ist, jede dieser
Aufnahmen in exakt gleicher Achsstellung vorzunehmen, bleibt diese Methode mit einer
gewissen Fehleranfalligkeit behaftet, da es vor allem durch Rotationen in der axialen Achse
des Humerus leicht zu Veranderungen im gemessenen CCD-Winkel kommen kann. So wird
schon bei geringfligiger Innenrotation im Glenohumeralgelenk ein gréRerer CCD-Winkel
gemessen, wohingegen bei Aufenrotation ein kleinerer Winkel gemessen wird. Aufgrund
dieser Problematik musste bei einigen Aufnahmen auf die Winkelmessung verzichtet werden,
weil eine zuverlassige Messung im Falle von unzureichenden Projektionen nicht moglich war.
Zudem wurden einige Patienten wegen weiter entfernten Wohnorten oder Wohnungswechseln
im Verlauf von einem niedergelassenen Kollegen ambulant nachversorgt. Da diese Aufnahmen
nicht standardisiert angefertigt wurden, konnten sie nicht zur Auswertung herangezogen
werden. Auch ist bei guter bis sehr guter Funktion und fehlenden Konsequenzen bei diesen
Patienten auf eine Rdntgenuntersuchung, vor allem nach 24 Monaten, verzichtet worden.
Zusammen flhrte dies zu einem hohen ,Lost to follow-up“ (Rate der in der Nachbeobachtung
verloren gegangenen Patienten) in der radiologischen Auswertung. Dies kann grundsatzlich zu
Verzerrungen in den Ergebnissen fihren. So kénnten gerade die Patienten, die einen sehr
zufriedenstellenden Heilungsverlauf hatten, eher dazu geneigt gewesen sein, nicht zu einer
Nachuntersuchung zu erscheinen oder an anderer Stelle die ambulante Nachversorgung
wahrzunehmen, wohingegen Patienten mit komplizierten Heilungsverlauf eher dazu geneigt
gewesen sein kdnnten, nochmals den Operateur aufzusuchen. Dies hatte zur Folge, dass
anteilig vermehrt Patienten radiologisch nachuntersucht wurden, die tendenziell eher zu

sekundarem Repositionsverlust neigten.

Im Vergleich mit der Literatur zeigt sich, dass sich die Auswertungen unterscheiden. In einigen
Arbeiten werden sekundare Dislokationen nicht naher definiert [121, 123, 136] oder es wird
mithilfe eines ANOVA-Tests flr wiederholte Messungen auf signifikante Veranderungen des
CCD-Winkels im Verlauf getestet [124]. In anderen Studien, wie auch in der vorliegenden
Arbeit, wurde eine Veranderung des CCD-Winkels Uber 10° als Grenzwert festgelegt und die
Haufigkeit detektiert [122]. Diese unterschiedlichen Methoden zeigen die Schwierigkeit im
Vergleich der Literatur. So ware es fur zukunftige Studien wichtig, dass einheitliche Definitionen
und Auswertungsmethoden gefunden werden. Zudem missen die Réntgenaufnahmen streng
standardisiert erstellt und ein hohes Lost to follow-up vermieden werden. Auch eine genauere
Methode, um sekundare Dislokationen verlasslich zu detektieren, ware winschenswert. Neue
technische  Mdglichkeiten, die moderne Software mit den dreidimensionalen
Darstellungsmdglichkeiten der Computertomographie kombinieren, kdnnten hierfir eine

Lésung werden.
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Klinisches Follow-up

Um die funktionellen Ergebnisse nach 2 Jahren zu beurteilen, wurden verschiedene Scores
verwendet. Der Constant Score ist ein viel verwendeter Score, der valide Ergebnisse liefert
[141, 142]. In der Version nach Bohm et al. flllen die Patienten einen Fragebogen selbst aus.
Was diese Version in ihrer guten Anwendbarkeit dazugewinnt, verliert sie in ihrer Objektivitat.
Nichtdestotrotz konnten Béhm et al. zeigen, dass diese Version gut mit der Erhebung durch
einen Untersucher reproduzierbar ist. [129] Auch in vielen anderen Studien ist die Version nach
Boéhm et al. bereits verwendet worden [50, 127, 143]. Da der Constant Score selbst bei
gesunden Schultern von Alter und Geschlecht abhangig ist, entwickelten Katolik et al. einen
alters- und geschlechtsadaptierten Constant Score, der eine bessere Vergleichbarkeit der
Ergebnisse erlaubt [131]. So wurde auch in dieser Studie der Constant Score nach Geschlecht
und Alter, gemaR den Untersuchungen von Katolik et al., angepasst. Ebenfalls beitragend zu
einer besseren Vergleichbarkeit und Objektivierung ist die Mitbeurteilung der gegenseitigen
Schulter und die Angabe des Verhaltnisses von betroffener Schulter zur Gegenseite. Dieser
Wert ist sehr robust gegeniiber einem moglichen Uber— oder Unterschatzen der Patienten
bezuglich ihrer Schulterfunktion. Der Subjective Shoulder Value (SSV) ist einfach in seiner
Anwendung und liefert zudem einen guten und zuverldssigen Uberblick Uber die
Schulterfunktion [132]. Da Schulterverletzungen oft einen Einschnitt in das alltagliche Leben
bedeuten kdnnen, wurde ebenfalls der ,Quick - Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand*-
Fragebogen (QuickDASH) erhoben, der diesen Bereich abfragt und bei wissenschaftlichen
Arbeiten etabliert ist [144]. Der QuickDASH erreicht als validierte Kurzversion eine sehr gute
Ubereinstimmung mit dem DASH-Fragebogen [133, 145]. Mit einer Ausnahme wurde in allen
vergleichbaren Studien ebenfalls der Constant Score erhoben. Zusatzlich wurde der SSV in
der Arbeit von Katthagen et al. [123] und der DASH-Score in den Studien von Rotini et al. [121]

und Ziegler et al. [124] angewendet.

Bei der Definition der einzelnen Komplikationen gibt es Unterschiede in der Literatur. Wahrend
ein Schrauben Cut-out mit einem Hervorstehen der Schraubenspitzen in das
Glenohumeralgelenk noch eindeutig definiert ist, zeigen sich bei der Registrierung einer
sekundaren Dislokation Unterschiede. So wird sekundarer Repositionsverlust oft nicht
eindeutig festgelegt oder nur registriert, wenn daraus eine Varusfehistellung folgte (,varus
malunion®) [121, 123, 124, 136]. Im Gegensatz dazu wurde in der vorliegenden Studie, in
Anlehnung an andere Studien [55, 122, 140, 146], ein definierender Grenzwert in Form einer
Winkeldifferenz 210° im Heilungsverlauf festgelegt, um eine gewisse Vergleichbarkeit zu
erreichen. In dieser Forschungsarbeit wurden Komplikationen wie postoperative Schultersteife
oder subacromiales Impingement nicht aufgefiihrt. Es handelt sich dabei um Komplikationen,
die multifaktoriellen Ursprungs sind und in vielen Fallen keiner eindeutigen Ursache zugeflhrt

werden koénnen [147]. Oft ist das subjektive Empfinden des Patienten die entscheidende
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Komponente und ein Grofteil dieser Einschrankungen lasst sich durch eine elektive
arthroskopische Materialentfernung mit zusatzlicher Arthrolyse beheben [148, 149]. In der
vorliegenden Studie gab es keinen signifikanten Unterschied im nCS bei Patienten mit oder
ohne spaterer Materialentfernung und Arthrolyse. Auch in der Arbeit von Robinson et al. waren
derartige Revisionsoperationen nicht mit einem schlechteren Outcome verbunden, sodass die
Autoren vorschlugen, Probleme wie postoperative Schultersteife oder Plattenimpingement als
reversible Komplikationen zu bezeichnen [150]. Bei einem postoperativen Impingement kommt
hinzu, dass oft nicht exakt zwischen einem funktionellen oder einem strukturellen Impingement
zwischen dem Knochen und der Platte differenziert werden kann. Zudem ist ein
Plattenimpingement stark abhangig von der Operationstechnik und der initialen Reposition und
spielt deshalb im Vergleich der Implantate eine untergeordnete Rolle. In einigen Studien wurde
eine Unterteilung in implantatbezogene und nicht-implantatbezogene Komplikationen
vorgenommen. Dies soll einen besseren Vergleich der Implantate ermdglichen, da somit nur
die Komplikationen verglichen werden kénnen, die von dem Osteosynthesematerial beeinflusst
werden. Auch hier unterscheiden sich die Definitionen, so fiihren Rotini et al. oder Brunner et
al. das subacromiale Impingement zwischen Platte und Knochen als nicht- implantatbezogene
Komplikation, wahrend dies bei Schliemann et al. mit dem Implantat assoziiert wurde. Aufgrund
der Uneindeutigkeit in der Zuordnung ist in dieser Arbeit auf solch eine Einteilung verzichtet

worden.

4.2 Diskussion der Ergebnisse

4.2.1 Demographie

In der vorliegenden Studie waren 75 % der Patienten in der CF-PEEK-Kohorte Frauen. Dies
entspricht in etwa dem Frauenanteil in den Arbeiten von Schliemann et al. (76 %) und Rotini
et al. (74 %) [121, 122]. In der Studie von Ziegler et al. war mit 81 % ein noch héherer Anteil

an Frauen zu verzeichnen, bei Katthagen et al. waren es nur 67 % [123, 124].

Das durchschnittliche Alter lag in der vorliegenden Arbeit bei 62,7 Jahren. Ziegler et al. (61,8
Jahre) und Rotini et al. (64 Jahre) hatten in ihren Arbeiten ahnliche Durchschnittswerte [121,
124]. In den Studien von Schliemann et al. und Katthagen et al. waren die Patienten mit
durchschnittlich 66 bzw. 66,8 Jahren etwas alter [122, 123]. Kleinere Fallzahlen flhren
naturgemal zu unterschiedlich verteilten Patientenkollektiven. Umso erfreulicher ist es, dass
die vorliegende Studie die Daten von aktuellen epidemiologischen Studien, sowohl im

Altersdurchschnitt als auch in der Geschlechterverteilung, sehr gut widerspiegelt [1, 14].
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Bei den Frakturtypen teilte sich in dieser Studie das Patientenkollektiv mit CF-PEEK-Platte wie
folgt auf: 27,6 % der Patienten hatten eine 2-Segment-Fraktur, 48,3 % eine 3-Segment-Fraktur
und 24,1 % waren von einer 4-Segment-Fraktur betroffen. Im Vergleich mit den gleichartigen
Studien zeigen sich variierende Verteilungen in den Frakturmustern [121, 123, 124]. In den
Arbeiten von Ziegler et al. und Rotini et al. war der Anteil an 4-Segment-Frakturen mit 18,9 %
bzw. 18,1 % etwas geringer, wohingegen bei Katthagen et al. der Anteil mit 47,6 % deutlich
hoher war. Die unterschiedliche Verteilung von komplexen Frakturen ist beim Vergleich der
Ergebnisse sicherlich zu berlcksichtigen. Jedoch sei nochmals angemerkt, dass die
vorhandenen Frakturklassifikationen eine niedrige Reproduzierbarkeit und eine geringe
Ubereinstimmung zwischen Untersuchern aufweisen und somit die Verteilungen der
Frakturtypen nicht exakt verglichen werden kénnen, wobei die Codman-Klassifikation dabei
noch die hdchste Ubereinstimmung zwischen Untersuchern bietet [39]. Nichtdestotrotz ist fast
allen Studien gemein, dass die 3-Segment-Frakturen am haufigsten vertreten waren [121, 124,
136]. Nur bei Katthagen et al. hatten die 4-Segment-Frakturen einen leicht hdheren Anteil [123].
In der AO-Klassifikation war die haufigste Fraktur die B1-Fraktur (29 %), gefolgt von den Typen
A3 (16 %) und C2 (16 %). Diese Frakturmusterverteilung steht im Einklang mit

epidemiologischen Daten aus der Literatur [15, 86].

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass sich die beiden Implantat-Vergleichsgruppen
weder in Alter, Geschlechterverteilung, BMI noch in dem Vorliegen von Osteoporose oder in
dem Anteil an Rauchern signifikant unterschieden. Auch in den angewandten
Frakturklassifikationen war kein signifikanter Unterschied in der Verteilung zwischen den
Gruppen vorhanden. In einer multivariablen linearen Regressionsanalyse zeigte sich, dass in
Kombination all dieser Merkmale, der Einfluss der Implantat-Wahl auf den Constant Score
signifikant bleibt, wahrend die einzelnen demografischen Variablen in Kombination keinen
signifikanten Unterschied im Outcome ausmachten. So ist festzustellen, dass die Gruppen sich
sehr gut vergleichen lieRen. In der Studie von Ziegler et al. unterschieden sich die Implantat-
Gruppen in der Frakturtypverteilung signifikant voneinander, was dem randomisierten
Studienaufbau geschuldet ist. Solch ein Unterschied schrankt die Vergleichbarkeit der
Gruppen ein. Schliemann et al. geben in ihrer Arbeit keine Daten zur Vergleichsgruppe an und
berichten lediglich von in Alter, Geschlecht und Frakturtyp abgestimmten Kohorten. Bei
Katthagen et al. wurden die Gruppen in Alter, Geschlecht, beziglich betroffener Seite und
Frakturtyp abgestimmt. Angaben Uber mdgliche Unterschiede wurden nur zum
Durchschnittsalter der Gruppen gemacht, welches sich nicht signifikant unterschied. So ist
positiv hervorzuheben, dass in der vorliegenden Studie viele mogliche Faktoren, die das
klinische Outcome in den Gruppen beeinflussen kénnen, bertcksichtigt und auf mdgliche

Unterschiede untersucht wurden.

Die vorliegende Arbeit spiegelt die aktuellen epidemiologischen Verhaltnisse gut wider und die
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beiden Implantat-Gruppen konnten sehr gut verglichen werden, da sie in allen erhobenen

Faktoren ahnlich verteilt waren.

4.2.2 Radiologische Ergebnisse

Primére Reposition

In der Betrachtung der direkt postoperativen Repositionsergebnisse zeigte sich folgendes Bild:

33 % der Ergebnisse entsprachen anatomischen Verhaltnissen, 39 % waren akzeptable
Repositionen und insgesamt 28 % der primaren Repositionsresultate waren nach den
angewandten Kriterien ungentgend. In der Arbeit von Schnetzke et al. [127], aus der die
verwendeten Kriterien Gbernommen wurden, fanden sich insgesamt 40,8 % anatomische oder
akzeptable Repositionsergebnisse und 59,2 % ungenligende. Ein Grund fir den deutlich
héheren Anteil an ungenligenden Ergebnissen bei Schnetzke et al. ist sicherlich, dass dort nur
die komplexeren und in ihrer Reposition anspruchsvolleren Typ-C-Frakturen (AO-
Klassifikation) eingeschlossen wurden. Deshalb ist ein direkter Vergleich zwischen den Studien

schwierig.

Dennoch erscheint der Anteil an nicht zufriedenstellenden Repositionen insgesamt hoch.
Wahrend bei Schnetzke et al. die in valgischer Position (CCD-Winkel > 150°) reponierten
Frakturen mit schlechteren klinischen Ergebnissen assoziiert waren, war dies in der
vorliegenden Studie nicht zu beobachten. Aulterdem war bei jeder dieser Frakturen letztendlich
eine Konsolidierung in Normalposition festzustellen. Der Durchschnittswinkel der valgisch
reponierten Frakturen betrug 153° £ 3° und war damit deutlich niedriger als der bei Schnetzke
et al. mit 160° + 22°. In Zusammenschau mit den Erkenntnissen aus anderen Studien, die
ebenfalls keine schlechteren Ergebnisse bei Frakturen in Valgusstellung zeigten [87, 88, 138],
bleibt es offen, wo der obere Cut-off-Wert fir eine ungenliigende Reposition in Bezug auf den
Kopf-Schaft-Winkel liegen sollte. Nichtdestotrotz konnte auch in der vorliegenden Arbeit
nochmals bestatigt werden, dass insgesamt die Qualitat der initialen Reposition mit dem
spateren Constant Score korreliert und Revisionsoperationen bei ungeniigenden Ergebnissen
wahrscheinlicher wurden. Dabei zeigten die Einzelkriterien des Kopf-Schaft-Abstandes und die
Kranialisation des Tuberculum majus einen signifikanten Zusammenhang mit dem klinischen
Ergebnis. Im Vergleich der beiden Kohorten ist untersucht worden, ob die Verwendung eines
der Implantate zu einem besseren initialen Repositionsergebnis fuhren kann. Insgesamt
zeichnete sich eine Tendenz zu besseren Ergebnissen in der CF-PEEK-Gruppe ab, der
Unterschied war aber nicht signifikant (p= 0,064), sodass eine Uberlegenheit beziiglich der
Qualitat der chirurgischen Reposition in der CF- PEEK-Gruppe nicht abgeleitet werden kann.

Dem ist hinzuzufugen, dass die Durchfuihrung der
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Operationen durch zwei verschiedene Operateure zu Verzerrungen in den Ergebnissen gefuhrt

haben konnte.

AbschlieRend lasst sich sagen, dass der Zusammenhang zwischen der Qualitat der primaren
Frakturreposition und dem spateren klinischen Outcome erneut gezeigt werden konnte. Die
hohe Rate an ungenigenden Repositionsergebnissen unterstreicht die grofRRen
Herausforderungen bei der Reposition, vor allem bei komplexeren Frakturen. Im Vergleich der
Implantat-Gruppen konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Kohorten gezeigt
werden. Aufgrund der Materialeigenschaften der CF-PEEK-Platte und der damit potenziell
einhergehenden besseren intraoperativen Visualisierung bleibt dies ein interessanter
Untersuchungsgegenstand, der in weiteren kontrolliert-randomisierten Studien zu untersuchen

ware.

Sekundére Dislokationen

In der vorliegenden Arbeit zeigte sich in beiden Implantat-Kohorten ein signifikanter
Unterschied der CCD-Winkel im Vergleich der ersten postoperativen Aufnahme mit der jeweils
letzten, die durchschnittlich nach 11,3 Monaten angefertigt wurde. Katthagen et al. [123] und
Ziegler et al. [124] fanden in ihren Studien keinen signifikanten Unterschied im Verlauf der
Nachuntersuchungen, bei ihnen betrug das Follow-up jedoch nur 3 Monate. Fir den kirzeren
Zeitraum von 6 Wochen konnte in der vorliegenden Studie innerhalb der CF-PEEK-Gruppe
ebenfalls kein signifikanter Unterschied gefunden werden. Im Median lag der
Repositionsverlust in der hier dargelegten Studie bei 6,3° und ist damit vergleichbar mit den
Daten von Katthagen et al. (6°t 6,5°). Die Rate an sekundaren Dislokationen mit insgesamt
37,5 % ist hoch. Die Literatur zeigt hier stark variierende Daten. In den grofangelegten
Ubersichtsarbeiten von Thanasas et al. und Sproul et al. zeigten sich Dislokationsraten von
12,2 % bzw. 16,3 % [82, 84]. In anderen Arbeiten ergaben sich héhere Werte von 25 % bzw.
26 % [86, 151]. Grundsatzlich ist ein Vergleich in der Literatur erschwert, da die Definitionen
sich teilweise voneinander unterscheiden bzw. nicht immer eindeutig festgelegt sind. In der
Diskussion des Methodenteils ist hierauf bereits eingegangen worden. Auch die teilweise
kirzeren Untersuchungszeitraume wurden bereits erwahnt. Barlow et al. berichten in ihrer
Studie von einer hohen Rate (34 %) an radiologisch detektierten Komplikationen. Ahnlich wie
in der vorliegenden Studie, war die Revisionsrate jedoch vergleichsweise niedrig (11 %). Fur
die Interpretation und den Vergleich von Ergebnissen unterstreicht dies die Bedeutung, wie
Komplikationen in der Bildgebung gemessen und definiert werden. Die Autoren verwiesen
weitergehend darauf, dass Uber die Halfte ihrer radiologisch gemessenen Komplikationen erst
nach sechs Monaten auftraten. Sie nahmen an, dass die Rate an in der Bildgebung detektierten
Komplikationen im klinischen Alltag unterschatzt wird, da viele Patienten nach vermeintlicher

Frakturkonsolidierung aus der Nachbeobachtung entlassen werden. [157]



Diskussion 63

Auch die Studien, die das klinische Outcome bei CF-PEEK-Platten untersuchten,
unterscheiden sich in Definition und Untersuchungszeitraum. Lediglich Schliemann et al.
haben eine ahnliche Methode verwendet, berichten jedoch im Verlauf ihres Berichts nur von
Frakturen, die letztendlich in Varusfehlstellung verheilt waren (,varus malunion“; CF-PEEK: 14
% vs. Titan: 23 %). In der vorliegenden Studie waren insgesamt drei (9 %) Frakturen in Varus-
fehlstellung verheilt (CF-PEEK: 10 % vs. Titan: 6 %), wobei der Unterschied zwischen den
Kohorten nicht signifikant war. Es handelte sich dabei um die drei Patienten, die einen ,major
loss*” erlitten hatten. Insgesamt war nur bei 30 % der Patienten, die eine sekundare Dislokation
>10° aufwiesen, am Ende eine Varusfehlstellung vorhanden. Ein weiterer moglicher Grund fur
die vergleichsweise hohe Rate an Repositionsverlust in dieser Studie fand ebenfalls bereits
Erwahnung in der Diskussion der Methoden. Nur bei 55 % der in der Studie eingeschlossenen
Patienten konnte eine radiologische Auswertung beziglich sekundarer Dislokationen
durchgefuhrt werden. Ein hohes Lost to follow-up fiihrt zu Verzerrungen in den Ergebnissen
[152].

Grundsatzlich ist die radiologische Messung des CCD-Winkels insofern interessant, dass
sekundarer Repositionsverlust einen Risikofaktor fiir sekundare Schraubenperforationen und
Revisionsoperationen darstellt [83, 87]. Interessanterweise erlitt in dieser Studie trotz der
hohen Dislokationsrate keiner der Studienteilnehmer ein Schrauben Cut-out. Auch bendtigten
Patienten mit Repositionsverlust nicht signifikant haufiger Revisionsoperationen. In Anbetracht
dessen kdnnte es sein, dass eine radiologische Auswertung mit festem Grenzwert beziglich
der Veranderung des Kopf-Schaft-Winkels die eigentliche Komplikationsrate tberschatzt. In
der genauen Betrachtung der funktionellen Scores sieht man, dass sich die Ergebnisse nur
zwischen den Patientengruppen ,no loss* und ,major loss* signifikant unterscheiden, zwischen
der ,no loss“-Patientengruppe und der ,minor loss“-Gruppe oder zwischen der ,minor loss*-
und der ,major loss“-Gruppe war kein signifikanter Unterschied erkennbar. Dies konnte
bedeuten, dass ein hdherer Grenzwert verwendet werden misste, um klinisch relevante
Komplikationen zu detektieren oder aber, dass die Fallzahlen nicht ausreichten, um statistische
Signifikanz zu erlangen. Bai et al. zeigten in ihrer Arbeit einen signifikanten Unterschied im
Constant Score bei Patienten mit radiologisch detektierter Dislokation > 10° im CDD-Winkel,
eine weitere Unterteilung wie in der vorliegenden Studie erfolgte jedoch nicht. Sie schlugen
weitergehend vor, dass Repositionsverlust definiert als ,varus malunion (Knochenheilung in
Varusfehlstellung [CCD-Winkel <120°]) mit einer Verringerung des CCD- Winkels > 10°, ein
klinisch relevantes Messergebnis sei. [140] Viele Studien zeigten, dass

,varus malunion“auch ohne Repositionsverlust ein entscheidender negativer Einflussfaktor auf
das klinische Ergebnis ist [83, 88, 153]. So scheint es, dass die Knochenheilung in
Varusfehlstellung die wesentliche Komplikation darstellt und Repositionsverlust > 10° eher als

Pradikator fur dieses Ereignis dient, als selbst eine klinisch relevante Komplikation
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darzustellen. AbschlieRend lasst sich festhalten, dass sowohl eine resultierende
Knochenheilung in Varusfehlstellung als auch ein sekundares Schrauben Cut-out mit

steigendem ACCD-Winkel wahrscheinlicher werden.

Bei dem Vergleich zwischen den Implantat-Gruppen trat kein signifikanter Unterschied in der
Dislokationsrate auf. Katthagen et al. sowie auch Schliemann et al. folgerten aus ihren Arbeiten
ein geringeres Risiko flr Schraubenperforation und Repositionsverlust bei Patienten, die mit
einer CF-PEEK-Platte versorgt wurden. In diesen Studien traten diese Komplikationen
vermehrt bei Patienten auf, die mit Titanplatte versorgt wurden, jedoch wird in keiner der beiden
Studien eine Angabe zur statistischen Signifikanz gemacht. Unter anderem wurde eine
Uberlegenheit fir das Risiko von Schraubenperforation aus dem Vergleich mit anderen Studien
abgeleitet, die Dislokationsraten fir konventionelle Osteosyntheseplatten untersuchten.
Padolino et al. und Ziegler et al. konnten keinen Unterschied in der Dislokationsrate
detektieren. In biomechanischen Studien konnte bereits gezeigt werden, dass die niedrigere
Rigiditat der CF-PEEK-Platte die Belastung am Knochen-Implantat-Interface minimiert und
damit auch das Risiko flr Schrauben Cut-out senkt [95, 119]. Schliemann et al. zeigten in ihrer
biomechanischen Vergleichsarbeit mit sehr instabilen 2- und 3-Segment- Frakturmodellen
jedoch auch, dass CF-PEEK-Platten im Vergleich zu Titanplatten in bestimmten Situationen
eine niedrigere Versagenslast aufweisen und zu deutlich mehr Bewegung im Frakturspalt

fUhren.

Auch fur klinische Studienaufbauten bleibt die Evidenzlage vage. Fir eine valide Aussage sind
neben einer radiologischen Auswertung unter streng standardisierten Bedingungen mit
hochqualitativer Bildgebung, weitere EinflussgroRen wie die Qualitat der Frakturreposition, die
Integritdt der medialen Saule, sowie die Knochenqualitdt des Patienten in die Analyse
miteinzubeziehen [97, 154]. Am besten geschieht dies in der Form von prospektiven balanciert-
randomisierten Studien mit groRer Fallzahl, um eine hohe Teststarke (Power) zu erreichen.
Insgesamt zeigt sich, dass sekundarer Repositionsverlust weiterhin eine haufige Komplikation
bei winkelstabiler Plattenosteosynthese darstellt und zurecht in den letzten Jahren mithilfe von
technischen Innovationen, wie der Zementaugmentation von Schrauben oder dem Verwenden

von ,bone grafts“ (auto- oder allogener Knochenersatz), adressiert worden ist.

4.2.3 Klinische Ergebnisse

Funktionelle Ergebnisse

Fur die Untersuchung der klinisch-funktionellen Ergebnisse nach 2 Jahren wurden der

Constant Score (CS; 0 - 100 Punkte) bzw. der daraus ermittelte alters- und
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geschlechtsnormierte Constant Score (nCS; 0 — 100 Punkte), der Subjective Shoulder Value
(SSV; 0 — 100 %) und der DASH Score in seiner Kurzversion QuickDASH (Q-DASH; 0 - 100
Punkte) erhoben. Der mittlere CS lag in der CF-PEEK-Gruppe bei 77,1 Punkten. Das Ergebnis
gleicht damit den Ergebnissen aus den vergleichbaren Studien. Rotini et al. berichten von
einem mittleren CS nach 2 Jahren von 76 Punkten [121]. In den Arbeiten von Katthagen et al.
[123] und Schliemann et al. [122] waren die Mittelwerte mit 73,8 Punkten nach einem Jahr
postoperativ bzw. 71,3 nach 2 Jahren etwas niedriger. Insgesamt liegen die Daten in dem
Bereich von Ergebnissen aus systematischen Reviews uUber das klinische Outcome bei
konventionellen winkelstabilen Plattenosteosynthesen, die einen mittleren CS von ungefahr 74
Punkten angeben [82, 84]. Um die Unterschiede in der Verteilung von Alter und Geschlecht in
den Patientenkollektiven zu berlcksichtigen, bietet der alters- und geschlechtsnormierte
Constant Score nach Katolik et al. eine Méglichkeit [131]. In dieser Studie konnten in der CF-
PEEK-Kohorte bei einem mittleren Wert von 88,2 Punkten sehr gute Ergebnisse erzielt werden.
Katthagen et al. prasentierten mit einem Mittelwert von 99,8 Punkten sogar exzellente
Ergebnisse, hier wurde der CS in der Form nach Constant et al. normiert [155]. Eine weitere
Objektivierung des CS gelingt durch die Angabe des Verhaltnisses der betroffenen Schulter
zur nicht betroffenen Schulter. Hierbei lag der Wert in dieser Studie mit 95,9 % Uber dem von
Katthagen et al. mit 85 % und Schliemann et al. mit 76,8 %. In Betrachtung des SSV ergaben
sich sehr gute Werte fir die Patienten mit CF-PEEK-Implantat. Der mittlere Wert lag bei 90,3

%, im Vergleich dazu lag dieser bei Katthagen et al. bei 74,3% bei einem Follow-up von 12
Monaten. Der dritte Score in der Untersuchung war der Q-DASH. Hier lag der Mittelwert in der
CF-PEEK-Gruppe bei 10 Punkten und lag damit unter den Werten aus den Arbeiten von Ziegler
et al. [124] und Rotini et al. [121] mit 27,5 Punkten bzw. 28 Punkten. Wahrend bei Rotini et al.
der Erhebungszeitpunkt ebenfalls 2 Jahre nach der Operation war, wurde der Score bei Ziegler
et al. bereits nach 6 Monaten erhoben. Dies ist beim Vergleich der Werte zu berlcksichtigen,
da es denkbar ware, dass sich die Patienten in ihrem DASH-Score nach 6 Monaten noch

verbessern.

In der Gesamtschau der aktuellen Literatur mit der vorliegenden Studie zeigt sich, dass die
Plattenosteosynthese mit winkelstabilem CF-PEEK-Implantat gute bis sehr gute Ergebnisse
erzielt und mit den Ergebnissen nach Versorgung mit winkelstabilen Titan-Implantaten
mindestens vergleichbar ist. Eine Studie lieferte bereits Hinweise, dass Patienten nach

Versorgung mit CF-PEEK-Platten bessere funktionelle Ergebnisse erlangen.

Um dieser Frage nachzugehen, wurden die Ergebnisse von Patienten mit CF-PEEK-Implantat
mit denen von Patienten mit Titan-Implantat verglichen. Es zeigten sich signifikant bessere
Werte fir die CF-PEEK-Gruppe sowohl in CS als auch in SSV. Im Q-DASH zeigten die
Patienten mit CF-PEEK-Implantat ebenfalls durchschnittlich bessere Ergebnisse, der

Unterschied war jedoch hier nicht signifikant. Diese Resultate stehen im Einklang mit den
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Ergebnissen von Schliemann et al. [122], die signifikant h6here Werte fir Constant Score und
Oxford Shoulder Score zeigten. Untersuchungen von anderen Studien ergaben, dass das
klinische Outcome von Patienten mit CF-PEEK-Implantaten ahnlich den Ergebnissen nach
Versorgung mit konventionellen winkelstabilen Platten ist [121, 123, 124]. Abb. 18 aus der
vorliegenden Arbeit zeigt, dass in der CF-PEEK-Gruppe bei Typ-A- und Typ-B-Frakturen
héhere Mittelwerte fur den nCS erreicht wurden als in der Titan-Gruppe, wahrend bei den Typ-
C-Frakturen kein grofRer Unterschied zu erkennen ist. Die gegebenen Fallzahlen lassen keine
valide statistische Untersuchung zu, doch konnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Patienten
mit bestimmten Frakturmustern mehr von der CF-PEEK-Platte profitieren als andere.
Zukunftige groRangelegte prospektive Studien kénnten mithilfe von Subanalysen hier weitere

Aufschlisse geben.

In Zusammenschau scheinen die CF-PEEK-Platten mindestens genauso gute Ergebnisse zu
liefern wie Titan-Platten. Die vorliegende Arbeit gibt einen weiteren Hinweis, dass die
Frakturversorgung mit CF-PEEK-Implantaten zu einem besseren funktionellen Outcome fihrt.
Als mogliche Griinde hierfir werden in der Literatur eine niedrigere Rate an sekundaren
Dislokationen und ein damit verbundenes niedrigeres Risiko fir sekundare
Schraubenperforationen diskutiert. Biomechanische und klinische Studien gaben bereits
Hinweise darauf, sodass auch in dieser Studie die Haufigkeiten von Komplikationen untersucht

worden sind.

Komplikationen

Insgesamt ist die Versorgung der proximalen Humerusfraktur nach wie vor mit einer hohen
Komplikationsrate verbunden. In groRen Review-Studien werden Raten von 34 bis 56 %
angegeben [33, 83, 84]. Dies zeigte sich auch in der vorliegenden Studie mit einer
Gesamtkomplikationsrate von 40 %. Beim Vergleich mit der Literatur fallt auf, dass die
einzelnen Komplikationen teilweise unterschiedlich definiert wurden. Auf die daraus
resultierenden Probleme bei dem Vergleich mit anderen Studien ist bereits in der Diskussion
der Methoden eingegangen worden. In der hier dargelegten Studie lag die Komplikationsrate
fur die CF-PEEK-Gruppe bei 28% und war somit etwas hoher als die 21 oder 22 % (exklusive
der in der vorliegenden Studie nicht aufgefiihrten Komplikationen) in den Arbeiten von
Schliemann et al. bzw. Rotini et al. Nach Abzug der Weichteilkomplikationen traten bei
Katthagen et al., wie auch bei Ziegler et al., in der CF-PEEK-Gruppe keine Komplikationen auf.
In beiden Studien lag jedoch auch ein kiirzerer Untersuchungszeitraum von 12 bzw. 6 Monaten
vor, im Gegensatz zu den anderen Studien, die 2 Jahre beobachteten. Ein anderer Grund fir
die héhere Gesamtkomplikationsrate in dieser Arbeit ist die hdhere Rate an registrierten
sekundaren Dislokationen. Wie bereits an anderer Stelle erwdhnt, ist hier eine andere

Methodik angewendet worden, die mdglicherweise zu einer sensitiveren bzw.
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Uberschatzenden Registrierung von Dislokationen gefiihrt haben kdnnte.

Eine der haufigsten Komplikationen bei plattenosteosynthetischer Versorgung einer PHF ist
die sekundare Schraubenperforation in das Glenohumeralgelenk [82]. Sie fiihrt zu Destruktion
des Glenoids und ist der haufigste Grund fiir eine erneute Operation [84, 156]. In der Literatur
liegt die Haufigkeit dieser Komplikation bei einer Rate von 5 bis 23 % [57, 82, 84, 86, 157]. Das
Risiko fur ein sekundares Schrauben Cut-out ist eng verbunden mit im Heilungsverlauf
auftretendem Repositionsverlust [84]. Die Haufigkeit von sekundarer Dislokation wird in der
Literatur mit 12,3 [82], 16,3 [84] oder 26 % [91] angegeben. In einer aktuellen Arbeit von
Robinson et al., in der insgesamt 368 Patienten mit einem Mindest-Follow-up von 2 Jahren
untersucht wurden, trat nur bei 6,8 % der Patienten im Verlauf ein Fixationsverlust auf [150].
Haasters et al. untersuchten 646 Patienten mit plattenosteosynthetisch versorgter, proximaler
Humerusfraktur mit einem mittleren Follow-up von 14,8 Monaten. Sie konnten zeigen, dass die
Rate an sekundaren Dislokationen innerhalb von 5 Jahren von 14,3 % auf 4,8 % deutlich sank.
Als mdglicher Grund wurde die gleichzeitig steigende Rate an Implantationen von inversen
Schulterprothesen genannt. Die zunehmende Implementierung dieser Arthroplastik fir
komplexe Frakturmuster bei alteren Patienten vermindere das Auftreten dieser haufigen

Komplikation nach Plattenosteosynthese. [55]

Zusatzlich gab es in den letzten Jahren weitere technische Innovationen, die die typischen
Komplikationen nach winkelstabiler Plattenosteosynthese minimieren kénnen. Schon 2007
haben Gardner et al. erstmals die Bedeutung der Integritat der medialen Saule fur die Stabilitat
bei der Frakturversorgung beschrieben [92]. Darauffolgende biomechanische und klinische
Arbeiten konnten den positiven Effekt einer inferomedialen Kalkarschraube auf die mediale
Stabilitat einer Fraktur zeigen [158—-161]. Eine weitere Methode, um die mediale Abstitzung
zu verstarken, sind sogenannte ,bone grafts“ (auto— oder allogener Knochenersatz). Auch hier
konnte in biomechanischen Studien gezeigt werden, dass durch die Applikation eines ,Grafts*
die maximale Versagenslast erhoht und interfragmentare Bewegungen minimiert werden
kénnen [162—-165]. Erste klinische Studien zu diesem Thema zeigten positive Ergebnisse und
eine Reduktion der Komplikationen [166—168].

Neben der medialen Stabilitat einer Fraktur, hat auch die Knochendichte einen entscheidenden
Einfluss auf den Erfolg einer operativen Frakturversorgung [93, 97, 154]. Um in einem
osteoporotischen Knochen zusatzlichen Halt zu erlangen, wurde die Zementaugmentation von
Schrauben eingefiihrt. Dabei werden die Spitzen der Kopfschrauben entweder vor dem
Einbringen oder durch kanilierte Schrauben mit Zement ummantelt, um die Kontaktflache
zwischen Knochen und Implantat zu vergré3ern. In biomechanischen Studien konnte dadurch
eine hohere Versagenslast erreicht werden und die Bewegungen am Knochen-Implantat-

Interface wurden verringert [169-171]. Siebenblrger et al. sowie
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Katthagen et al. konnten in klinischen Studien darlegen, dass die Patienten mit
Zementaugmentation der Schraubenspitzen ein signifikant geringeres Risiko fir einen
sekundaren Repositionsverlust hatten [172, 173]. Sie ist damit ein vielversprechender Ansatz,
vor allem, da die Fraktursituation mit einer niedrigen Knochendichte im klinischen Alltag sehr
haufig anzutreffen ist und aufgrund des demografischen Wandels, hin zu einer alter werdenden
Bevolkerung, weiter in ihrer Haufigkeit steigen wird [23, 174]. Die Suche nach einer Lésung fur
weniger Dislokationen und Schrauben Cut-out in dichtegeminderten Knochen gewinnt damit
immer mehr an Bedeutung. Nachdem biomechanische Studien zeigten, dass elastischere
Platten die Belastungsspitzen an der Knochen-Implantat-Schnittstelle minimieren und somit
das Risiko fir Repositionsverlust und sekundares Schrauben Cut-out, vor allem bei
osteoporotischen Frakturen, minimiert werden koénnte, ist die Verwendung von CF-PEEK-
Platten am proximalen Humerus forciert worden [64, 95, 175]. Einige der zuvor erwahnten
klinischen Studien konnten eine geringere Rate an diesen Komplikationen bereits zeigen [122,
123].

In der vorliegenden Arbeit trat in keiner der beiden Gruppen ein Schrauben Cut-out auf. In
Anbetracht der vielen moglichen Einflussgrofien bei der Entstehung von sekundarem
Schrauben Cut-out und aufgrund der durch technische Verbesserungen gesunkenen
Haufigkeit, ist fur eine valide Aussage, ob CF-PEEK-Implantate zu einer signifikanten
Reduktion dieser Komplikation beitragen konnen, ein Untersuchungsaufbau mit hohen
Fallzahlen hilfreich. Rotini et al. konnten 160 Patienten, die mit CF-PEEK-Platte versorgt
wurden, in ihre Studie einschlielten [121]. Sie fanden eine Rate von nur 5 %, haben dieses
Ergebnis in ihrer Studie aber nicht einer Vergleichsgruppe mit Titan-Implantat
gegenubergestellt. Katthagen et al. stellten in ihrer vergleichenden Studie mit insgesamt 42
Patienten heraus, dass die steiferen Titanplatten mit einem grof3eren Risiko von Schrauben
Cut-out assoziiert waren als CF-PEEK-Platten [123]. In den anderen Vergleichsstudien war ein
Schrauben Cut-out in keiner der Kohorten oder ohne signifikanten Haufigkeitsunterschied
aufgetreten [122, 124, 136]. Insgesamt scheint die Rate flr sekundare Schraubenperforationen
nach Versorgung mit CF-PEEK-Platten, verglichen mit der Rate von Titanplatten, also
mindestens gleichwertig zu sein. Die klinische Evidenz fiir eine Uberlegenheit von CF-PEEK-

Platten bleibt jedoch weiterhin vage.

Auch in der Frage, ob ein sekundarer Repositionsverlust in einer der beiden Kohorten
signifikant haufiger auftrat, zeigte sich in der vorliegenden Studie kein Unterschied. Auch
Padolino et al. konnten keinen Unterschied zwischen den Gruppen feststellen [136].
Schliemann et al. stellten heraus, dass signifikant mehr Patienten eine anschlieRende
Varusfehlstellung aufwiesen, wenn sie mit einem Titan-Implantat behandelt wurden [122].
Diesbezlglich fand sich in der vorliegenden Arbeit kein signifikanter Unterschied (CF-PEEK:

zwei Patienten vs. Titan: ein Patient). Zudem ist eine abschlielende Varusfehlstellung von
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dem initialen Repositionsergebnis abhangig und kann deswegen nicht ausschlieflich auf
Repositionsverlust bezogen werden. Neben dem haufigen Auftreten von sekundarem
Schrauben Cut-out ist auch die Rate an primaren Schraubenperforationen nicht aufer Acht zu
lassen. In zwei Multi-Center-Studien, die die Resultate nach winkelstabiler Osteosynthese mit
Titanplatten untersuchten, trat intraoperatives Schrauben Cut-out bei 14 % der Patienten auf
und war damit die haufigste Komplikation [83, 85]. CF-PEEK-Platten haben das Potenzial diese
Komplikation zu minimieren, da sie mit ihrer Durchlassigkeit fiir Rontgenstrahlen die
intraoperative Beurteilung der Schraubenlage deutlich erleichtern. Eine Untersuchung auf eine
mogliche Reduzierung der Rate an primaren Schraubenperforationen durch CF-PEEK-Platten

hat es, nach Kenntnisstand des Autors, bisher nicht gegeben.

Eine weitere haufige Komplikation, die mit einem schlechteren klinischen Outcome assoziiert
ist und oft eine Revisionsoperation nach sich zieht, stellt die avaskulare Nekrose (AVN) des
Humeruskopfes dar [89]. Die Literatur gibt mit 7,9 % [82], 10 % [84] oder 16 % [88]
unterschiedliche Daten fiir das Risiko des Auftretens einer AVN an. In der vorliegenden Studie
lag die Gesamtrate flir AVN bei 8 %. Alle vier Patienten, die diese Komplikation aufwiesen,
befanden sich in der Titan-Gruppe. Auch bei Schliemann et al. waren Patienten mit AVN
mehrheitlich in der Titan-Gruppe (3 % vs. 10 %). Padolino et al. hatten jeweils einen (5 %)
Patienten mit AVN in beiden Implantat-Gruppen. In ihrer Arbeit zeigte sich jedoch ein
signifikanter Unterschied in Bezug auf Tuberkulumresorptionen, mit einer geringeren
Haufigkeit in der CF-PEEK-Gruppe. In der hier vorliegenden Studie war diesbezlglich kein
signifikanter Unterschied gefunden worden (CF-PEEK: 2 vs. Titan: 1). Letztendlich ist
festzuhalten, dass das Auftreten einer avaskuldaren Knochennekrose nach ORIF sehr von dem
initialen Frakturmuster [37] und der Qualitat der chirurgischen Reposition [127] abhangig ist.
Deshalb lasst sich ein haufigeres Auftreten der AVN nur sehr eingeschrankt mit dem
verwendeten Implantat assoziieren und ist vielmehr von der richtigen Indikationsstellung und

einer korrekten Operationstechnik abhangig [83].

Insgesamt fanden sich in der vorliegenden Arbeit mehr Komplikationen in der Titan-Gruppe
(52 %) als in der CF-PEEK-Gruppe (28 %). Ein signifikanter Unterschied zeigte sich jedoch
nicht. Somit lasst sich nicht abschlieRend klaren, ob CF-PEEK-Platten zu weniger
Komplikationen flhren. Bedeutend in dieser Frage ist die Analyse der Kategorien, die
mutmalflich von dem Material des Implantats beeinflusst werden. In dieser Studie konnte im
Auftreten von Schrauben Cut-out oder sekundarem Repositionsverlust kein Unterschied

zwischen den Gruppen gefunden werden.

Revisionen

In der CF-PEEK-Kohorte war bei zwei (7 %) Patienten eine Revisionsoperation notwendig

geworden. In beiden Fallen handelte es sich um frihelektive Materialentfernungen bei
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persistierenden Bewegungseinschrankungen und drohender Schraubenperforation auf
Grundlage einer sekundaren Dislokation. Revisionen aufgrund von Weichteilkomplikationen,
wie z.B. Schultersteife oder bei ausdriicklichem Patientenwunsch wurden in der vorliegenden
Arbeit nicht miteinberechnet. Bei Rotini et al. [121] betrug die Revisionsrate 15 %, nach Abzug
der erneuten Operationen bei Weichteilkomplikationen. In der Studie von Katthagen et al. [123]
waren in der CF-PEEK-Gruppe vier (19 %) elektive Materialentfernungen in der
Revisionsstatistik zu verzeichnen. In der Titan-Gruppe kam es dort signifikant haufiger zu
Revisionsoperationen, die aufgrund eines Schrauben Cut-outs notwendig wurden. In der
vorliegenden Studie waren die vier notwendig gewordenen Arthroplastiken allesamt in der
Titan-Kohorte aufgetreten, drei aufgrund einer AVN und eine auf Grundlage einer sekundaren
Dislokation mit anschlieRender Varusfehlstellung. In der CF-PEEK-Kohorte war dagegen kein
Sekundareingriff dieser Art aufgetreten. Gravierende Revisionsoperationen wie sekundare
Arthroplastiken oder erneute Osteosynthesen traten somit ausschlieRlich in der Titan-Gruppe
auf (p= 0,022). Dies deutet darauf hin, dass Patienten mit Titan-Implantat die

schwerwiegenderen Komplikationen davontrugen.

Weiterhin auffallig ist die in einigen Studien relativ hohe Rate an Weichteilkomplikationen und
damit einhergehenden arthroskopischen Revisionsoperationen. Katthagen et al. hatten eine
Rate solcher Operationen von 19 % aller Patienten mit CF-PEEK-Implantat-Versorgung, bei
Schliemann et al. waren es 24 %. In der Studie von Rotini et al. erhielten 11,3 % der Patienten
aufgrund eines subacromialen Plattenimpingements eine Materialentfernung. Sie berichten
ferner, dass viele Patienten mit Plattenimpingement nach einer Materialentfernung eine
deutliche Beschwerdebesserung zeigten und sich in allen Fallen der Bewegungsumfang der
Schulter verbesserte. Andere Studien konnten bereits die Verbesserung des
Bewegungsumfangs und die Mdoglichkeit zur Diagnose und Behandlung von Begleit-
pathologien durch eine arthroskopische Materialentfernung nach Plattenosteosynthese
aufzeigen [149, 176, 177]. In einer weiteren Arbeit von Katthagen et al. wurde bei 85 % der
Patienten, die eine Materialentfernung erhielten, mindestens eine zusatzliche intraartikulare
Begleitpathologie entdeckt [149]. Auch in der vorliegenden Studie erhielten 55 % der Patienten
eine spatere Materialentfernung, in den meisten Fallen aufgrund von leichten persistierenden
Schmerzen, Bewegungseinschrankungen oder ausdricklichem Patientenwunsch. Die
zunehmende Empfehlung zur anschlieBenden Materialentfernung, vor allem bei
symptomatischen aktiven Patienten, unterstreicht einen weiteren méglichen Vorteil von CF-
PEEK-Implantaten [148]. Die Kombination aus Titan-Schrauben und CF-PEEK-Implantat
beinhaltet nicht das Risiko einer KaltverschweiRung. Die KaltverschweilRung ist ein Phanomen,
bei dem, schon bei Raumtemperatur, eine feste Verbindung zwischen zwei metallischen
Komponenten mit identischer Zusammensetzung entsteht. Dies kann zu erheblichen

Problemen bei der Entfernung der Schrauben flhren [81]. Georgiadis et al. zeigten bei den
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Versuchen der Entfernung von winkelstabilen Titan-Platten am Femur, dass 17 % der
Schrauben kaltverschweilt waren [80]. In Anbetracht der haufig beobachteten begleitenden
Weichteillasionen ist es auRerdem ein Vorteil, dass CF-PEEK-Implantate aufgrund ihrer
Materialeigenschaften deutlich weniger Artefakte als metallische Implantate in einer MRT-
Untersuchung verursachen und somit Pathologien, wie z.B. Lasionen der

Rotatorenmanschette, einfacher diagnostiziert werden kénnen [178].

424 Weitere Einflussfaktoren

Bei dem Blick in die Literatur zeigen sich viele mdgliche Einflussfaktoren, die das Ergebnis

nach plattenosteosynthetisch versorgter PHF beeinflussen kénnen.

Alter

Viele Studien stellen heraus, dass das Alter einen entscheidenden Einfluss hat [97, 138, 157,
179]. In dieser Studie konnte dieser Einfluss nicht gezeigt werden. Zwar korrelierte das Alter
signifikant mit dem CS, jedoch nicht mit dem alters- und geschlechtsnormierten Score, der die
altersabhangigen Unterschiede im physiologischen Maximalscore berucksichtigt. Fur das
Auftreten von Komplikationen oder Revisionen war ein Alter von Uber 70 Jahren kein
Risikofaktor. Insgesamt ist das Alter selbst ein multifaktorieller Parameter. Altere Patienten mit
proximaler Humerusfraktur sind vermehrt weiblich und haben dadurch ein deutlich héheres
Risiko flr eine verminderte Knochendichte, was selbst einen komplizierenden Faktor darstellt
[1]. Zudem handelt es sich bei dieser Patientengruppe oft um komplexere Frakturmuster [15].
Die Vermutung, dass die hdhere Komplexitat der Frakturen mit der niedrigeren Knochendichte
zusammenhangt, konnten Osterhoff et al. widerlegen [180]. So scheinen hier eher andere
Faktoren, wie z.B. der Sturzmechanismus, ausschlaggebend zu sein. Des Weiteren haben
Altere eine hdhere Wahrscheinlichkeit an Begleiterkrankungen zu leiden, die einen negativen
Einfluss auf den Heilungsverlauf haben und die Mdglichkeiten in der Rehabilitation
einschranken [19]. Ein anderer Grund, fur schlechtere klinische Ergebnisse bei alteren
Patienten, kdnnte ein geringerer funktioneller Anspruch mit einer niedrigeren Motivation in der
Rehabilitation sein. Clement et al. stellten in ihrer Arbeit heraus, dass das hausliche Umfeld
und die soziale Unabhangigkeit einen wichtigen Einfluss auf den Heilungsverlauf bei alteren
Patienten haben [181]. So gibt es insgesamt viele potenzielle Faktoren, die in den Risikofaktor

Alter miteinflieRen.

Knochendichte

Ganz entscheidend dabei ist die bereits angesprochene Knochenqualitat. Mehrere Studien

konnten zeigen, dass eine verminderte Knochendichte mit einem schlechteren Outcome
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assoziiert ist [93, 96-98]. In der vorliegenden Studie ist kein signifikanter Unterschied im nCS
zwischen Patienten mit oder ohne Osteoporose gefunden worden. Dabei ist einschrankend zu
erwahnen, dass nur eine bereits diagnostizierte Osteoporose registriert worden ist und keine
perioperative Messung der Knochendichte vorgenommen worden ist. Haasters et al. zeigten
anhand von rontgenologischen Knochendichtemessungen an 455 eingeschlossenen
Patienten, die entweder eine Fraktur der thorakalen oder lumbalen Wirbelsdule, des
proximalen Femurs, des proximalen Humerus oder des distalen Radius erlitten hatten, dass
bei 57 % der Patienten eine Osteoporose vorlag, davon war nur bei 16 % dieser Patienten eine
Osteoporose zuvor bereits bekannt. Dies verdeutlicht, dass fir einen optimalen Vergleich eine
obligate  perioperative = Knochendichtemessung notwendig ist [11]. Um den
Verankerungsproblemen im osteoporotischen Knochen zu begegnen, ist in der Vergangenheit
nach Implantat-Materialien gesucht worden, die der Steifigkeit eines osteoporotischen
Knochens ahnlicher sind als die rigiden Titan-Platten [82]. Ein Ergebnis war die Entwicklung
von karbonfaserverstarkten PEEK-Implantaten. Auf die biomechanischen Vorteile von CF-
PEEK im osteoporotischen Knochen ist bereits an anderer Stelle eingegangen worden.
Deswegen konnte es interessant sein, die Untersuchung der klinischen Ergebnisse auf
Patienten mit Osteoporose zu beschranken, um den Benefit in dieser Patientengruppe zu
quantifizieren. Eine andere technische Innovation, die sekundaren Repositionsverlust vor allem
in dichtegeminderten Knochen verhindern soll, ist die Zementierung der Schraubenspitzen im
Humeruskopf. In Anbetracht der theoretischen Vorteile einer ausreichenden Flexibilitat mit
einer zusatzlichen Stabilitat in der Verankerung der Schrauben bei Kombination dieser
Techniken konnten zukiinftige Untersuchungen von zementaugmentierten CF-PEEK-Platten
einen gewinnbringenden Beitrag leisten. Bei allen technischen Verbesserungen scheint es
jedoch auch von enormer Bedeutung zu sein, eine mogliche Osteoporose bei den Patienten
frihzeitig zu diagnostizieren und rechtzeitig effektive Praventionsmaflnahmen einzuleiten.
Hierzu gehoren unter anderem die medikamentdose Therapie und die Einleitung von
multimodalen Malnahmen zur Sturzpravention [182]. In Anbetracht des demografischen
Wandels und der weiter steigenden Inzidenz solcher Frakturen [23] sollte der Osteoporose-

Pravention in Zukunft noch groRere Aufmerksamkeit zuteilwerden.

Frakturtyp

Einen weiteren Faktor stellt die Frakturmorphologie dar. Dabei wurden verschiedene
Beobachtungen gemacht. Barlow et al. beobachteten in ihrer Studie eine Steigerung der
Komplikationsrate mit der Komplexitat der Fraktur [157]. Hardeman et al. erhielten signifikant
schlechtere Ergebnisse bei AO-Typ-C-Frakturen [138]. In anderen Studien ist kein signifikanter
Unterschied im Outcome zwischen den Frakturtypen in Neer- oder AO-Klassifikation gefunden

worden [56, 83, 93, 127]. Einschrankend hierbei ist sicherlich die schon erwdhnte niedrige
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Reproduzierbarkeit dieser Frakturklassifikationen [39, 183]. Hertel et al. [37] identifizierten drei
entscheidende Parameter bei der Entwicklung einer avaskularen Humeruskopfnekrose: ein
Kalkarsegment < 8 mm, Diskontinuitédt des medialen Scharniers (Hinge) und eine Frakturlinie
entlang des anatomischen Halses (Typen 2, 9, 10, 11, 12 gemaR der Hertel-Klassifikation). Die
Kombination aller drei Kriterien ergab einen positiven pradiktiven Wert von 97 %. Andere
Studien stellten heraus, dass Frakturen mit initialer Varusfehlstellung ein signifikant
schlechteres Ergebnis erreichen als Frakturen in initialer Normal— oder Valgusstellung [88, 93,
184]. In der vorliegenden Studie zeigten sich keine signifikanten Unterschiede im Outcome
zwischen den Frakturtypen der Codman-Klassifikation oder nach AO-Klassifikation. Jedoch
korrelierte die Anzahl der Fraktursegmente sowie der Haupttyp in der AO-Klassifikation (A, B
oder C) mit dem Ausmalfd der sekundaren Dislokation. Zudem zeigten sich signifikant bessere
Werte im nCS, wenn die mediale Abstltzung intakt war. Eine initiale Varusfehlstellung der
Fraktur fuhrte in der vorliegenden Studie nicht zu signifikant schlechteren Ergebnissen.
Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit vor allem

die Bedeutung der Frakturkomplexitat und der Integritat der medialen Saule darlegen.

Frakturreposition

Ein weiterer wichtiger Faktor fur das klinische Outcome ist eine anatomische Frakturreposition
[97]. Bedeutsam hierbei sind vor allem das Vermeiden einer Varusfehlstellung [137, 138], eine
Tuberculum-Dislokation < 5 mm [37, 139], ein Kopf-Schaft-Abstand < 5 mm [37, 127] und eine
suffiziente Rekonstruktion der medialen Saule [19, 93, 97, 154]. Diese Erkenntnisse konnten
in der vorliegenden Studie bestatigt werden. Die Qualitat der primaren Reposition korrelierte
signifikant mit dem nCS. Auch das Auftreten von Revisionsoperationen war bei unzureichend
reponierten Frakturen signifikant haufiger als bei anatomischen oder akzeptablen
Repositionen. Aulerdem kam es signifikant haufiger zu einer erneuten Operation, wenn die
mediale Saule nur unzureichend rekonstruiert worden war. Somit konnte die hohe Bedeutung
der initialen Reposition fur das klinische Ergebnis erneut gezeigt werden. Auch Stidkamp et al.
stellten heraus, dass ein Grof3teil der Komplikationen nach winkelstabiler Plattenosteosynthese
bei PHF in direktem Zusammenhang mit einer inkorrekten chirurgischen Technik steht [83]. So
ist festzuhalten, dass den Fahigkeiten des Operateurs und die verwendete chirurgische
Technik einen entscheidenden Einfluss haben. Dies punktiert den einschrankenden Faktor bei
vergleichenden Studien, in denen mehrere Operateure verschieden haufig in den Kohorten
operierten, unterstreicht aber gleichzeitig die Vorteile der CF-PEEK-Platte, die aufgrund ihrer
Durchlassigkeit fur Rontgenstrahlen die intra— und postoperative Erfolgskontrolle der
Reposition erleichtert. Eine weitere Erkenntnis der vorliegenden Arbeit ist, dass der CS bei
Patienten, bei denen eine Revisionsoperation notwendig geworden war, signifikant schlechter
war als bei Patienten ohne erneute Operation. Dabei sind elektive Materialentfernungen

aufgrund von Weichteilkomplikationen oder
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Patientenwunsch nicht in die Analyse miteinbezogen worden. Diese Erkenntnis ist vereinbar
mit den Ergebnissen aus der Studie von Hirschmann et al. [179]. Zudem konnte in der hier
dargelegten Studie langjahriger Nikotinabusus als ein Risikofaktor fir Revisionen beobachtet

werden, was ebenfalls Resultate aus anderen Studien widerspiegelt [50, 185].

AbschlieRend lasst sich sagen, dass viele Faktoren einen Einfluss auf das Outcome nach
winkelstabiler Plattenosteosynthese bei PHF haben. Um valide Aussagen ableiten zu konnen
und signifikante Unterschiede detektieren zu kdnnen sind hohe Fallzahlen notwendig. Die
vorliegende Arbeit hatte primar zu das Ziel, den Einfluss des verwendeten Implantats und
dessen Materials auf das klinische Ergebnis nach 2 Jahren zu untersuchen. Jedoch lasst sich
aus den Daten ebenfalls ableiten, dass die Qualitat der Frakturreposition einen bedeutenden
Einfluss hat, dabei sind vor allem anatomische Achsverhaltnisse und eine suffiziente mediale
Abstutzung anzustreben. Bedeutend erscheint auch die Frakturmorphologie. Mit steigender
Anzahl der Fraktursegmente war eine Senkung des mittleren CS zu beobachten, bei den
gegebenen Fallzahlen war jedoch kein signifikanter Unterschied auszumachen. Die Codman-
und die AO-Klassifikation zeigten einen signifikanten mittelstarken Zusammenhang mit dem
Ausmall eines spateren Repositionsverlustes. Neuere Klassifikationen implementierten
dazugewonnene Forschungserkenntnisse, um einen héheren prognostischen Vorhersagewert
zu erlangen. Sie kdnnten somit noch besser mit dem spateren klinischen Ergebnis korrelieren.
Letztendlich ist die Frakturkomplexitat, neben den prognostischen Kriterien flir eine erhaltene
Durchblutung des Humeruskopfes, auch eine EinflussgroRe, die die Schwierigkeit einer
chirurgischen Reposition und damit den Repositionserfolg mitbedingt. Nichtdestotrotz konnte
in der vorliegenden Studie kein signifikanter Zusammenhang zwischen diesen Faktoren

gezeigt werden.

SchlieB3lich ist es bei der Indikationsstellung also von entscheidender Bedeutung, die oben
genannten Kriterien kritisch zu evaluieren und unter Hinzuziehung von weiteren
patientenbezogenen Faktoren, wie dem biologischen Alter und dem personlichen funktionellen

Anspruch, stets eine individuelle Therapieentscheidung zu treffen.

4.3 Limitationen der Studie

Die vorliegende Studie beinhaltet einige Limitationen. Die Kohorten sind prospektiv erfasst
worden und waren zeitlich voneinander getrennt, folgen somit einer zeitlichen
Pseudorandomisierung. Das hochste Evidenzlevel erreichen jedoch kontrolliert-randomisierte
Studien, in denen die Probanden im gleichen Zeitabschnitt parallel zueinander laufenden

Kohorten zuféllig zugeteilt werden. Ziegler et al. [124] konnten einen solchen Studienaufbau
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in ihrer Forschungsarbeit vorweisen, zeigten aber gleichzeitig die damit einhergehenden
Nachteile auf. Wegen des randomisierten Studiendesigns gab es in einer der Implantat-
Kohorten einen signifikant hdheren Anteil an komplexen Frakturen, was die Vergleichbarkeit
der Gruppen deutlich herabsenkte. In der vorliegenden Arbeit waren die Vergleichsgruppen in
Geschlecht, Alter, BMI, dem Anteil an Osteoporose erkrankter Patienten und in der
Frakturtypverteilung aufeinander abgestimmt und damit gut vergleichbar. Am besten ware es,
mit einer balancierten Randomisierung zu verfahren, bei der darauf geachtet wird, dass
entscheidende Einflussfaktoren in beiden Kohorten ahnlich verteilt sind. Des Weiteren ist fur
die vorliegende Arbeit zu bemerken, dass die Vergleichsgruppen ein unterschiedliches Follow-
up aufwiesen. Im Median lag der Untersuchungszeitpunkt in der Titan-Gruppe mit 3,8 Jahren
nach der OP ungefahr ein Jahr hinter dem mittleren Untersuchungszeitpunkt in der CF-PEEK-
Gruppe. Ockert et al. [57] konnten in ihrer Langzeit-Studie jedoch zeigen, dass die funktionellen
Ergebnisse nach 10 Jahren sehr stark mit dem CS nach einem Jahr korrelieren. Auch
Schliemann et al. konnten in ihren Ergebnissen keinen signifikanten Unterschied zwischen den
Ein-Jahres- und Zwei-Jahres-Ergebnissen finden. So ist davon auszugehen, dass bei einem
Mindest-Follow-up von 2 Jahren darauffolgend mit keiner wesentlichen Anderung im klinischen
Outcome mehr zu rechnen ist. Eine Limitation ist, dass nicht alle Operationen von demselben
Operateur durchgefiihrt wurden. Die chirurgischen Fahigkeiten des Operateurs haben einen
Einfluss auf das Repositionsergebnis, was wiederum das klinische Outcome beeinflusst. Bis
auf eine Studie waren in allen anderen klinischen CF- PEEK-Studien zur Plattenosteosynthese
bei PHF mehrere Operateure beteiligt. Es scheint somit sehr schwierig zu sein, ausschlieRlich
Operationen von nur einem Operateur zu berlcksichtigen, besonders im Hinblick auf
ausreichend hohe Fallzahlen. Zuletzt ist einschréankend aufzufiihren, dass sich die zu
vergleichenden Implantate nicht nur im Werkstoff unterscheiden. Bei ungefahr gleichen
Abmessungen ist ein Unterschied der beiden Osteosyntheseplatten, dass im Kopfbereich der
CF-PEEK-Platte polyaxiale Schraubenlécher vorzufinden sind, wahrend die PHILOS-Platte
monoaxiale Schraubenldcher aufweist. Einen wesentlichen klinischen Benefit durch polyaxiale
Schraubensysteme bei winkelstabilen Osteosyntheseplatten konnten Studien bisher jedoch
nicht zeigen [72, 186]. Bei beiden Implantaten wurden fir die Fixierung 3,5mm-
Verriegelungsschrauben aus Titan benutzt, im Kopfbereich der CF-PEEK-Platten war der
Durchmesser der verwendeten Titanschrauben mit

4 mm etwas grolBer. Grundsatzlich kann der Schraubendurchmesser einen Unterschied

bezlglich der Fixierungsstabilitat bewirken [187].
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4.4 Schlussfolgerung

Eine osteosynthetische Versorgung mit CF-PEEK-Platten fuhrt zu guten bis sehr guten
klinischen Ergebnissen bei einem Mindest-Follow-up von 2 Jahren und stellt eine sichere
Alternative zu Titanplatten dar. Wahrend des gesamten Studienzeitraums sind keine
materialspezifischen Komplikationen aufgetreten. Die funktionellen Ergebnisse in Constant
Score und Subjective Shoulder Value waren bei Patienten mit CF-PEEK-Platte nach zwei
Jahren signifikant besser als bei Patienten mit konventioneller Titan-Plattenosteosynthese. Als
Grunde fur die besseren Ergebnisse kommen mehrere Faktoren in Betracht. Eine signifikant
niedrigere Rate an sekundaren Dislokationen konnte nicht gezeigt werden, ein Schrauben Cut-
out trat in keiner der beiden Kohorten auf. Insgesamt kam es jedoch in der CF-PEEK-Kohorte
zu weniger Komplikationen und Revisionsoperationen, vor allem aufwendige Operationen wie
Implantationen von Sekundarprothesen oder erneute Osteosynthesen waren signifikant
haufiger in der Titan-Gruppe aufgetreten. Fir einen endguiltigen klinischen Beweis, dass CF-
PEEK-Implantate das Auftreten der typischen Komplikationen Schraubenperforation und
sekundarem Fixationsverlust vermindern kdnnen, braucht es weitere gro3angelegte Studien
mit einer kontrolliert-balancierten Randomisierung. Dabei missen begleitende Einflussfaktoren
wie Frakturmorphologie, initialer Repositionserfolg und lokale Knochendichte in der Analyse
bertcksichtigt werden. Offen bleibt, welcher materialspezifische Aspekt den Vorteil von CF-
PEEK letztendlich ausmacht. Biomechanische Studien stellten den positiven Effekt der
héheren Biegsamkeit von CF-PEEK-Platten heraus. Zusatzlich erleichtern CF- PEEK-
Implantate mit ihrer Durchlassigkeit fur Rontgenstrahlen die intraoperative Beurteilung der
Reposition und Schraubenlage. In der vorliegenden Studie gab es bei den Titan-Platten
insgesamt mehr schlechte Resultate in der initialen Reposition als bei den CF-PEEK-Platten,
was auf einen Vorteil hinweisen konnte. Neben den intraoperativen Vorteilen ermdglicht die
Rontgendurchlassigkeit zusatzlich eine bessere Evaluation des postoperativen Verlaufs in den
bildgebenden Verfahren. Um den Benefit aus diesen Vorteilen quantifizieren zu kénnen sind
weitere Studien nétig, die diese Teilaspekte gezielt untersuchen. Eine weitere interessante
Frage ware, ob die Vorteile von CF-PEEK-Platten, bei einigen Patientengruppen mehr zum
Tragen kommen als bei anderen. In Hinblick auf die biomechanischen Erkenntnisse kdnnte es
lohnend sein, in Form von grofRen Multi-Center-Studien oder in Metaanalysen Kklinische
Ergebnisse innerhalb bestimmter Subgruppen zu analysieren, die sich z.B. in der

Frakturmorphologie oder in der Knochendichte unterscheiden.

Zusatzlich wurde in der vorliegenden Arbeit untersucht, welche Faktoren einen entscheidenden
Einfluss auf das klinische Outcome nach winkelstabiler Plattenosteosynthese hatten. Als
Hauptfaktoren ergaben sich die Frakturkomplexitat und die Qualitat der initialen Reposition,

hierbei vor allem die erfolgreiche Rekonstruktion der medialen Saule und die
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Wiederherstellung anatomischer Verhaltnisse. Patienten mit Frakturbeteiligung des medialen
Scharniers hatten signifikant schlechtere funktionelle Ergebnisse und eine insuffizient
wiederhergestellte mediale Abstitzung flhrte signifikant haufiger zu Revisionsoperationen.
Zusammen mit weiteren Kriterien, wie der lokalen Knochendichte, dem Vorliegen von
Komorbiditaten, der Hohe des biologischen Patientenalters und des individuellen funktionellen
Anspruchs, mussen diese Faktoren in die Entscheidungsfindung fur die optimale

Therapiemodalitat mit einfliel3en.

5 Zusammenfassung

Die proximale Humerusfraktur ist eine der haufigsten Frakturen des Menschen und ist aufgrund
des demografischen Wandels in ihrer Inzidenz weiter steigend, da oft Altere betroffen sind. Ein
Grund dafiir ist die im héheren Alter verminderte Knochendichte. Osteoporose ist sowohl ein
Risikofaktor fir das Auftreten einer proximalen Humerusfraktur (PHF) als auch ein
komplizierender Faktor, der die Wahrscheinlichkeit fir Komplikationen bei der osteo-
synthetischen Versorgung erhoht. Fur die operative Versorgung von dislozierten oder
instabilen Frakturen ist die Plattenosteosynthese das am haufigsten verwendete Verfahren.
Dabei werden aktuell meist Platten aus Titanlegierungen verwendet, bei denen jedoch hohe
Komplikationsraten berichtet werden. Studien haben herausgefunden, dass ein Grund fir
sekundare Dislokationen und Schraubenperforationen in der hohen Rigiditat der Titanplatten
liegt, die zu hohen Spitzenbelastungen an der Knochen-Implantat-Schnittstelle flhrt, was vor
allem in osteoporotischen Knochen mit Verankerungsproblemen verbunden ist. Neuere CF-
PEEK-Platten sind in ihren elastischen Eigenschaften dem Knochen ahnlicher und kénnten
dadurch zu einer Reduktion dieser typischen Komplikationen fihren. Ziel der Studie war es
deswegen, die funktionellen und radiologischen Ergebnisse von Patienten mit PHF zu
vergleichen, die entweder mit einer winkelstabilen Plattenosteosynthese aus CF-PEEK oder

Titan versorgt wurden.

Insgesamt sind 58 Patienten mit unilateral, dislozierter 2-, 3- und 4-Fragment-Fraktur des
proximalen Humerus und anschlieBender winkelstabiler plattenosteosynthetischer Versorgung
in die Studie eingeschlossen worden. Es wurden zwei zeitlich voneinander getrennte Kohorten
gebildet, in denen die 29 Probanden der ersten Gruppe mit Titanplatten (PHILOS, DePuy
Synthes®, Westchester, PA, USA; WINSTA-PH, Axomed®, Freiburg, DE) versorgt und die 29
Teilnehmer der zweiten Kohorte mit der PEEKPower Humeral Fracture Plate (Arthrex®,

Naples, FL, USA) versorgt wurden. Die Zeitpunkte fur die radiologische Bewertung in Form
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einer Rontgenuntersuchung in 2 Ebenen lagen 1 Tag, 6 Wochen, 3, 6, 12 und 24 Monate nach
der OP. Dabei wurden die initialen Repositionsergebnisse evaluiert, Abweichungen des CCD-
Winkels im Verlauf gemessen und das Auftreten von weiteren Komplikationen, wie
Schraubenperforationen oder avaskularen Knochennekrosen, registriert. Die Erhebung der
funktionellen Ergebnisse in Form des (alters- und geschlechtsnormiertem) Constant Scores
(CS, nCS), dem prozentualen Anteil des CS der betroffenen Seite im Vergleich zur Gegenseite
(%CS), Subjective Shoulder Value (SSV) und QuickDASH erfolgte mindestens 2 Jahre nach
der OP. Daneben ist mithilfe von Korrelationsanalysen auf weitere klinische Einflussfaktoren

getestet worden.

Die CF-PEEK-Kohorte [A] und die Titan-Kohorte [B] (mittleres Alter: [A] 62,7 + 13,2 vs. [B] 63,3
+12,3; p= 0,703) zeigten in Alter, Geschlecht, BMI, dem Vorliegen von Osteoporose und der
Frakturtypverteilung keinen signifikanten Unterschied. Das mittlere Follow-up betrug [A] 2,7
10,4 und [B] 3,6 + 0,8 Jahre (p < 0,001). In der CF-PEEK-Kohorte sind signifikant héhere
Mittelwerte im CS (p= 0,009), nCS (p= 0,013), %CS (p= 0,014) und SSV (p= 0,020) als in der
Titan-Kohorte erreicht worden (CS: [A] 77,1 + 14,3 vs. [B] 62,7 + 22,2 ; nCS: [A] 88,2 + 13,9
vs. [B] 72,5 £ 23,2; %CS: [A] 95,9 £ 22,7 % vs. [B] 76,1 £ 22,9 %; SSV: [A] 90 % vs. [B] 77 %).
Ungenigende Repositionsergebnisse traten in [A] funf (17 %) bzw. [B] elf (40 %) der Falle auf
(p= 0,064). Die mediane Abweichung des Kopf-Schaft-Winkels (CCD-Winkel) betrug [A] 6,3°
bzw. [B] 6,9° (p= 0,675). Eine sekundare Dislokation trat in [A] finf (33 %) bzw. [B] finf (29 %)
Fallen auf (p= 1,00). Insgesamt waren in [A] sieben (28%) bzw. [B] 13 (52 %) Fallen
Komplikationen aufgetreten (p= 0,083) und in [A] zwei (8 %) bzw. [B] sieben (28 %) Fallen
Revisionsoperationen nétig geworden (p= 0,138). Schwerwiegende Revisionen wie sekundare
Arthroplastiken oder erneute Osteosyntheseverfahren waren signifikant haufiger in der
Titangruppe aufgetreten ([A] null (0%) bzw. [B] sechs (24%); p= 0,022). Die Qualitat der
initialen Reposition zeigte einen signifikanten Zusammenhang mit dem nCS nach 2 Jahren (r=
-0,428, p= 0,002). AuRerdem waren ungentgende Repositionen (RR 1,8, p= 0,003) sowie
langjahriger Nikotinabusus (RR 1,8, p= 0,026) mit einem hoheren Risiko fiur
Revisionsoperationen assoziiert. Dazu korrelierte das initiale Frakturmuster signifikant mit dem
spateren Ausmal} einer sekundaren Dislokation ([Codman] r= 0,445, p= 0,011; [AO] r= 0,374,
p= 0,035). Eine Zertrimmerung der medialen Saule war zudem mit einem signifikant
schlechteren nCS assoziiert (Effektstarke: 0,43, p= 0,003).

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit zeigen, dass die osteosynthetische Versorgung von
proximalen Humerusfrakturen mittels winkelstabiler CF-PEEK-Platte gute bis sehr gute
Ergebnisse liefert. In Verwendung der CF-PEEK-Platte waren keine materialspezifischen

Komplikationen aufgetreten. Somit stellen winkelstabile CF-PEEK-Platten eine sichere
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Alternative zu winkelstabilen Titanplatten dar. Die funktionellen Ergebnisse in Form von
Constant Score und Subjective Shoulder Value waren nach 2 Jahren bei Patienten mit CF-
PEEK-Implantat signifikant besser als bei Patienten, die mit einem Titanimplantat versorgt
wurden. Ebenso waren bei Patienten mit Titan-Implantat signifikant haufiger
schwerwiegendere Revisionsoperationen notwendig geworden. Eine signifikant hohere
Erfolgsrate bei der initialen Frakturreposition oder ein vermindertes Auftreten von sekundaren
Dislokationen als mdgliche Grinde fir die besseren Ergebnisse in der CF-PEEK-Kohorte
konnten nicht gezeigt werden. Studien, die gezielt die theoretisch vorteilhaften Einzelaspekte
von CF-PEEK-Platten (hohere Elastizitat, bessere Visualisierung, Moglichkeit zu
unterschiedlichen Schraubenkonfigurationen) untersuchten, kénnten hier weiteren Aufschluss
dariber geben, welcher Faktor den Unterschied im funktionellen Outcome letztendlich
ausmacht. Zusatzlich wéare es von Interesse, in groRangelegten vergleichenden
Forschungsarbeiten das Outcome verschiedener Patienten-Untergruppen zu untersuchen, die
sich z.B. in ihrem Frakturmuster oder der Knochendichte unterscheiden. Dadurch kdnnte man
gegebenenfalls identifizieren, ob bestimmte Patientengruppen von einer Verwendung von CF-
PEEK-Platten mehr profitieren als andere. Aufgrund der theoretisch ginstigen Verbindung von
ausreichender Elastizitdt der CF-PEEK-Platten und zusatzlich erhaltener Stabilitdt bei
Zementaugmentation der Schraubenspitzen ware es interessant, die klinischen Ergebnisse bei

Kombination dieser Techniken in zukinftigen Studien zu untersuchen.
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