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Hintergrund

Die Inzidenz der proximalen Humerus-
fraktur wird mit 5-6 % angegeben mit
einer Anzahl von ca. 200 bis 250 Pa-
tienten pro 100.000 Einwohner jéhrlich,
wobei regionale und altersabhéngige Un-
terschiede bestehen [2, 3, 5, 18]. Die Inzi-
denz der Fraktur nimmt mit zunehmen-
dem Alter und weiblichem Geschlecht
deutlich zu, wobei sich ein Grofiteil der
Frakturen ab einem Alter von 65 Jahren
ereignet [16, 26]. Dabei ist die proxi-
male Humerusfraktur meist Folge eines
niedrig-energetischen Traumas des lte-
ren Patienten mit typischerweise osteo-
porotischem Knochen [19].

Die proximale Humerusfraktur ist ei-
ne der héiufigsten Verletzungen im Alter
und hat damit eine enorme soziodkono-
mische Bedeutung.

Die Beurteilung der Fraktur basiert
einerseits auf Kriterien fiir eine suffi-
ziente Durchblutung des Humeruskop-
fes, der Knochenqualitit, der Fraktur-
morphologie und der Beurteilung einer
evtl. Trimmerzone. Andererseits sind bei
der Therapieentscheidung patientenspe-
zifische Faktoren wie Alter und Funkti-
onsanspruch zu berticksichtigen [15, 23].

Zur Beschreibung der Frakturmor-
phologie existieren verschiedene Klas-
sifikationssysteme. Die Neer-Klassifika-
tion richtet sich nach der Anzahl der
dislozierten Frakturanteile, wobei sich
die AO-Klassifikation an dem Grad
der artikuldren Beteiligung und der
Wahrscheinlichkeit einer vaskuldren
Verletzung orientiert [20-22].
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Zur bildmorphologischen Beurtei-
lung der Frakturen erfolgt das Anwenden
der Kriterien von Neer: Eine Fraktur wird
als disloziert angesehen, wenn ein oder
mehr Frakturteile eine Verschiebung von
mehr als 1cm oder eine Abkippung von
mehr als 45° aufweisen [22].

Unter Verwendung dieser Kriterien
zeigen epidemiologische Studien, dass ca.
die Hilfte der Frakturen gering dislozier-
te Frakturen darstellen (49 %). Die grofite
Gruppe der dislozierten Frakturen stellen
die 2-Teile-Frakturen dar mit 28 %, ge-
folgt von den 3-Teile-Frakturen mit 9%
(Tuberculum majus mit chirurgischem
Hals). 4-Teile-Frakturen machen ca. 2 %
der proximalen Humerusfrakturen aus
[6].

Die therapeutischen Optionen der
Versorgung der proximalen Humerus-
fraktur wird in der Literatur sehr kontro-
vers diskutiert. Gering dislozierte Frak-
turen sind typischerweise eine Doméane
der konservativen Therapie mit initialer
Immobilisierung und frithem Ubergang
zur schmerzadaptierten Bewegung. Eine
Cochrane-Analyse von 23 randomisier-
ten Studien zeigte, dass derzeit keine
ausreichende Evidenz zur Behandlung
der proximalen Humerusfraktur bestehe
und keine Therapieempfehlung dies-
beziiglich ausgesprochen werden kann
[12]. Dieses liegt zum einen darin be-
griindet, dass sowohl unterschiedliche
Therapiekonzepte existieren, als auch
die Entscheidung durch den Behandler
nach nicht klar objektivierbaren Krite-
rien getroffen wird [10, 12].

Zudem zeigen Studien einen deutli-
chen Anstieg der operativen Versorgung
der proximalen Humerusfraktur um
25% vom Jahr 1999 bis zum Jahr 2005
bei gleichbleibender Frakturinzidenz.
Gleichzeitig konnten die Autoren eine
proportionale Zunahme der Revisions-
eingriffe beobachten [3].

Die PROFHER-Studie stellt die Ergeb-
nisse nach randomisierter Behandlung
dislozierter proximaler Humerusfraktu-
ren mit Beteiligung des chirurgischen
Halses mit chirurgisch vs. konserva-
tivem Vorgehen vor. Unter anderem
schlossen die Untersucher u.a. eindeu-
tige Indikationen zum chirurgischen
Vorgehen, Luxationen, offene Frakturen,
pathologische Frakturen oder Mehr-
fachverletzungen der oberen Extremitit
aus. Mittlerweile publizierten die Au-
toren 2 Follow-up-Intervalle mit 2 und
5 Jahren. Ziel der Studie war es, durch
eine standardisierte Beurteilung durch
den Patienten selbst (,patient repor-
ted outcome” [PRO], ,,self-assessment®)
das patientenbezogene Outcome bei-
der Gruppen zu vergleichen. Zudem
untersuchten die Autoren die Kompli-
kationsrate, weiterfithrende Therapien
und die Mortalitt.

Ziel dieses Reviews ist es, die PROF-
HER-Studie im Rahmen der vorhande-
nen Literatur zu interpretieren und an-
schlieffend zu bewerten.

Zusammenfassung der Studie

Die PROFHER-Studie [13, 27] ist ei-
ne multizentrische randomisierte Studie,
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die die chirurgische und konservative
Behandlung der dislozierten proxima-
len Humerusfraktur in 231 Fallen ver-
gleicht. Eingeschlossen wurden Patien-
ten, die sich innerhalb von drei Wo-
chen nach dem Frakturereignis vorstell-
ten und bei denen der Grad der Disloka-
tion ein chirurgisches Vorgehen rechtfer-
tigen wiirde. Ausgeschlossen aus der Stu-
die wurden Patienten mit Luxation, offe-
nen Frakturen, geringer Compliance, Ko-
morbidititen, die eine Intervention aus-
schlieflen, eindeutige Indikationen zum
chirurgischen Vorgehen, Mehrfachver-
letzungen, nichtosteoporotische patholo-
gische Frakturen, Patienten mit termina-
len Erkrankungen und Patienten aufer-
halb des Versorgungsgebietes.

Die operative Versorgung erfolgte
mittels interner Osteosyntheseverfahren
oder mit Humeruskopfersatz. Die kon-
servative Behandlung erfolgte mittels
addquater Ruhigstellung (ca. 3 Wochen)
und anschliefender Physiotherapie. Die
physiotherapeutische Behandlung aller
Patienten erfolgte standardisiert.

Insgesamt 250 Patienten miteinem Al-
ter von liber 16 Jahren konnten in die Stu-
die eingeschlossen werden. Das Durch-
schnittalter betrug 66 Jahre bei insgesamt
192 weiblichen Patienten.

Von den 125 Patienten, welche fiir das
operative Vorgehen randomisiert wur-
den, sind 109 Patienten operiert worden.
Bei 6 von der Operation ausgeschlosse-
nen Patienten lagen hierfiir medizinische
und bei 10 Patienten nicht medizinische
Griinde vor. Von den 125 Patienten,
welche fiir das konservative Vorgehen
randomisiert wurden, wurden 2 Patien-
ten operiert. In einem Fall entschied sich
der Patient fiir die Operation, in dem an-
deren Fall der behandelnde Chirurg. Zu
festen Intervallen erhielten die Patienten
Self-assessment-Fragebogen zugesendet
(6, 12, 24 Monate). Primires Mess-
instrument war der Oxford-Shoulder-
Score (OSS). Bei diesem handelt es sich
um einen Score, der von Patienten eigen-
stindig bearbeitet wird und als ,,patient
reported outcome“ (PRO) bezeichnet
wird. Sekundére Messinstrumente bein-
halteten den Short-Form-12(SF-12)-
Gesundheitsfragebogen,  chirurgische
oder frakturbezogene Komplikationen,
Nachfolgeoperationen oder -therapien,

arzneimittelbezogene Komplikationen
und die Mortalitat. Letztendlich konn-
ten 231 Patientendaten ausgewertet wer-
den mit 114 in der operativen und 117
Patienten in der konservativen Gruppe.

Das Ergebnis aus dem priméiren Un-
tersuchungsintervall von 24 Monaten
zeigte keine signifikanten Unterschiede
in den von Patienten berichteten Out-
come-Scores (OSS) zwischen den beiden
Gruppen. Eine Subgruppenanalyse be-
ziiglich des Alters (<65 vs.>65 Jahre) oder
Frakturtyp (Beteiligung der Tubercula)
zeigte keine signifikanten Unterschiede.
Die Analyse simtlicher sekundérer Out-
come-Ergebnisse zeigte ebenfalls keine
signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen.

Von den urspriinglich 250 an der Stu-
die teilnehmenden Patienten willigten
176 in ein verlingertes Nachuntersu-
chungsintervall ein. Die Patienten er-
hielten jeweils nach 3,4 und 5 Jahren Self-
assessment-Fragebogen zugesendet. Es
konnten die Daten von 164, 155 bzw. 149
Patienten zu den jdhrlichen Intervallen
ausgewertet werden. Zu keinem dieser
Zeitpunkte zeigte sich ein statistisch sig-
nifikanter Unterschied zwischen beiden
Gruppen. Auch erhielt kein Patient eine
zusitzliche Schulteroperation aufgrund
einer neuen Komplikation. Ebenfalls in
Bezug auf die Lebensqualitit, gemessen
mit dem EQ-5D-3L, zeigte sich kein
signifikanter Unterschied.

Schlussfolgerung der Autoren ist, dass
sich bei dem ausgewihlten Patienten-
kollektiv kein signifikanter Unterschied
zwischen chirurgischem und konservati-
vem Vorgehen zeigte. Weder zu den End-
punkten, noch zu den Intervallen konnte
ein signifikanter Unterschied beobachtet
werden.

Diskussion

Als eine pragmatische randomisiert kon-
trollierte Studie beabsichtigte die PROF-
HER-Studie die Effektivitit der Interven-
tion bei proximalen Humerusfrakturen
in breiter klinischer Praxis zu evaluieren.
Beider Bewertung der PROFHER-Studie
miissen die folgenden Aspekte differen-
ziert berticksichtigt werden.

Randomisierung und Follow-up

Die Randomisierung der Patienten war
erfolgreich, es waren klare Ein- und Aus-
schlusskriterien sowie Untersuchungs-
intervalle definiert und es erfolgte ei-
ne analytische Aufarbeitung der Fille.
Potenzielle Modifikatoren wie Alter,
Geschlecht, Beteiligung der Tubercu-
la, Gesundheits- und Raucherstatus,
Behandlungszentrum und Patienten-
praferenz wurden beriicksichtigt. Beide
Gruppen erhielten eine standardisierte
Physiotherapie und die Follow-up-Rate
muss als gut bewertet werden.

Patientenkollektiv

Nur 250 von urspriinglich 1250 gescreen-
ten Patienten konnten aufgrund der Ein-
und Ausschlusskriterien in die Studie ein-
geschlossen werden. Die eingeschlosse-
nen Patienten prisentieren somit nur ein
Fiinftel des infrage kommenden gesam-
ten Patientenkollektivs.

Patienteneinschluss

Die Autoren beschreiben, dass Patienten
mit ,,klarer Indikationen® fiir ein operati-
ves Vorgehen aus der Studie ausgeschlos-
sen wurden, ohne die Kriterien hierfiir
klar zu skizzieren oder retrospektiv auf-
zuarbeiten. Diese Entscheidung erfolg-
te fallbezogen durch den jeweiligen Un-
tersucher. Bei 87 Patienten fithrte eine
solche klare Operationsindikation zum
Studienausschluss.

Es wiére im Sinne einer korrekten Ein-
ordnung der PROFHER-Studie wichtig
gewesen, die exakten ,klaren Indikatio-
nen“ zu benennen. Waren das Headsplit-
Frakturen oder war die ,klare Indikati-
on“ durch patientenspezifische Faktoren
getriggert, wie beispielsweise das junge
Patientenalter. Andererseits ist es aber so,
dass Chirurgen oft mit Frakturen kon-
frontiert werden, bei denen sowohl die
konservative als auch die operative The-
rapie diskutiert wird und somit keine
eindeutige Operationsindikation besteht.
Genau dieses Patientenkollektiv wird von
der PROFHER-Studie reprisentiert.
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Zusammenfassung - Abstract

Patientenalter

Das Durchschnittsalter der Patienten be-
trug 66 Jahre. Aus der Studie geht nicht
hervor, wie das Outcome bei den deutlich
jiingeren Patienten gewesen ist. Die Her-
angehensweise an eine dislozierte Frak-
tur ist fiir viele Chirurgen bei einem 35-
jahrigen Patienten mit hohem Anspruch
deutlich anders als bei einem élteren Pa-
tienten mit geringem Anspruch. Eine de-
tailliertere Subgruppenanalyse beziiglich
des Alters bietet die Studie nicht.

Frakturversorgung

Sowohl regionale Unterschiede bei der
Versorgung von Frakturen als auch die
Giite der intraoperativen Reposition ha-
ben einen Einfluss auf das Outcome der
Frakturversorgung [9, 28].

Die operative Versorgung der 109
Patienten erfolgte an 30 Einrichtungen
durch 66 Chirurgen. Die Tatsache, dass
im Median somit in jedem Zentrum nur
3 Patienten innerhalb der Studie versorgt
wurden, bedeutet bei einer Einschlussra-
te von 20 % (s. oben), dass im genannten
Zeitraum insgesamt 15 Frakturen pro
Einrichtung versorgt wurden. Die grofle
Zahl an Zentren und beteiligten Chirur-
gen représentiert damit auch die Breite
in der strukturellen und individuellen
Versorgungsqualitit und stellt damit eine
Starke der Studie dar.

Erfahrung des Chirurgen

Zahlreiche Untersuchungen zeigen bei
operativer Versorgung eine hohe Kom-
plikationsrate, die mit bis zu 20 % nach
winkelstabiler Plattenosteosynthese an-
gegeben wird [11]. Die chirurgische
Versorgung der proximalen Humerus-
fraktur ist ein anspruchsvoller Ein-
griff, der chirurgischer Expertise bedarf.
90% der Eingriffe innerhalb der Stu-
die wurden von erfahrenen Chirurgen
(»consultants“) durchgefithrt. Nur ein
sehr kleiner Teil (10%) der Eingriffe
erfolgte durch ,senior residents‘ Die
Gefahr, dass die Ergebnisse moglicher-
weise durch eine limitierte chirurgische
Expertise verfilscht wurden, ist damit
gering und betriftt zudem auch beide Be-
handlungsgruppen. Auch unter diesem

834 | Der Chirurg 10-2018

Zusammenfassung

Die PROFHER-Studie ist eine multizentrische
randomisiert kontrollierte Studie bei der 250
von 1250 auf Eignung gepriifte Patienten
mit dislozierter proximaler Humerusfraktur
unter Beteiligung des chirurgischen

Halses entweder der Operation oder dem
konservativen Therapieregime zugefiihrt
wurden. Zu den Ausschlusskriterien zéhlten
neben Komorbiditdten, die eine operative
Versorgung ausschlieen, und einer mangeln-
den geistigen Leistungsféhigkeit sowohl die
Luxationsfrakturen als auch fiir die Autoren
klare Operationsindikationen. Die Ergebnisse
wurden mittels standardisierter Beurteilung
durch den Patienten selbst (,patient reported
outcome” [PRO], ,self-assessment”) u.a.
durch den Oxford-Shoulder-Score (OSS)
festgehalten. Die Ergebnisse zeigten sowohl
nach 2 und nach 5 Jahren keinen Unterschied
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in den primdren und sekundéren Self-
assessment-outcome-Scores. Obwohl sich
im untersuchten Patientenkollektiv keine
Unterschiede zwischen den beiden Gruppen
zeigten, kann die PROFHER-Studie keine klare
Aussage dariiber treffen, welcher Patient
von einer operativen Therapie profitieren
wiirde. Trotzdem bietet die PROFHER-Studie
eine wertvolle und wichtige Ergdnzung

der Literatur zu diesem stark diskutierten
Thema. Ziel dieses Reviews ist die kritische
Bewertung der PROFHER-Studie im Rahmen
der vorhandenen Literatur u. a. in Bezug auf
Patienteneinschluss, Frakturversorgung und
Evaluierung der Ergebnisse.

Schliisselworter
Fraktur - Proximaler Humerus - Patient
reported outcome - Operativ - Konservativ

Abstract

The PROFHER study is a multicenter
randomized controlled trial of 250 out of
1250 patients assessed for eligibility with
dislocated proximal humeral fractures with
involvement of the surgical neck. These
patients were randomized either for surgery
or conservative treatment. Patients with
comorbidities that precluded surgery, lack of
mental capacity, luxation fractures or clear
indications for surgery from the authors’
perspective were excluded. To evaluate

the outcome, standardized self-assessment
methods were used (patient reported
outcome [PRO]), including the Oxford
shoulder score (0SS). The results showed no
differences in the primary and secondary self-
assessment outcome scores after both 2 and

Proximal humeral fractures—Where do we stand today?
Comments on the “Proximal fracture of the humerus evaluation
by randomization (PROFHER)” study

5 years. Although no significant differences
could be detected between both groups,

no clear statement could be deduced from
the PROFHER study with respect to which
patients would benefit from an operative
treatment. Nevertheless, the PROFHER study
provides a valuable and important addition
to the literature on this heavily debated topic.
The purpose of this review is to critically
evaluate the PROFHER study within the
existing literature regarding inclusion of
patients, fracture treatment and evaluation of
the results.

Keywords
Fracture - Proximal humerus - Patient reported
outcome - Operative - Conservative

Aspekt scheint die PROFHER-Studie
die Versorgungsrealitit gut abgebildet
zu haben.

Implantate, Prothesen

Die Versorgung der Frakturen erfolgte im
weit iiberwiegenden Teil (iber 80 %) der

Falle mittels winkelstabiler Plattenosteo-
synthese. Nur ein kleiner Teil wurde mit
Prothese, Nagel oder ,anderen“ Verfah-
ren stabilisiert. Die Streuung der Verfah-
ren konnte das Ergebnis ebenfalls beein-
flusst haben im Sinne einer ,,Verdiinnung
der Effekte®. Andererseits scheint der Im-
plantatproporz einen realistischen ,,Ver-
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sorgungsmix“ abzubilden, da in kaum
einer Einrichtung lediglich ein einziges
Behandlungsverfahren angeboten wird.

Evaluierung der Ergebnisse

Die PROFHER-Studie analysiert keine
postoperativen objektiven Ergebnisse
(Rontgenbilder, Untersuchung) oder gar
spezielle Frakturtypen, die das post-
operative Ergebnis hitten beeinflussen
konnen [14]. Evaluiert wurden die Pa-
tienten anhand von ,patient reported
outcomes“ mittels Self-assessment-Fra-
gebogen und nicht durch objektive und
radiologische Befunde. Bei dem Oxford-
Shoulder-Score handelt es sich um ein
»Patient-reported-outcome“-Score. Ini-
tial wurde dieser fiir elektive Eingriffe
bei degenerativen und entziindlichen
Verdnderungen beschrieben [7], wobei
eine gute Korrelation zwischen dem OSS
und dem Constant-Score gezeigt werden
konnte. Die Autoren weisen aber auch
darauf hin, dass die Validitit des OSS
bisher fiir den Traumapatienten noch
nicht nachgewiesen wurde [1].

Auch wenn die PROFHER-Studie kei-
ne objektiven Befunde analysiert und auf
der subjektiven Bewertung des Patien-
ten basiert, so bleibt festzuhalten, dass
die individuelle funktionelle Beurteilung
des Therapieergebnisses durch den Pati-
enten das letztlich maf3gebliche Bewer-
tungs- und Entscheidungskriterium fiir
den Behandler darstellen sollte.

Fazit

Bei der Behandlung der proximalen Hu-
merusfraktur bestehen erhebliche Un-
terschiede. Dieser Mangel an Konsens
reflektiert den Mangel an wissenschaft-
lichen Daten beziiglich eines optimalen
Therapieregimes. Ganz im Gegensatz
zu der Behandlung von Hiiftfrakturen:
So zeigen beispielsweise Weinstein und
Birkmeyerim Dartmouth Atlas of Muscu-
loskeletal Health Care, dass die regionale
Variabilitat in der Art der Behandlung
hiiftgelenksnaher Frakturen minimal ist.
Dieser grofle Konsens ist ein Zeichen
dafiir, dass man einer optimalen Be-
handlung von Hiftfrakturen sehr nahe
gekommen ist [29]. Bei der Behandlung
der proximalen Humerusfraktur befin-

den wir uns am entgegengesetzten Ende,
wobei eine breite Variation einen Mangel
an einem solchen Konsens bestitigt.

Die PROFHER-Studie hat eine Reihe
methodischer Schwichen, die zum Teil
in der Natur prospektiv-randomisierter
Studien liegt, zum Teil im Studiendesign.
So wird z.B. die Qualitit der operativen
Versorgung nicht diskutiert und bewer-
tet.

Die wesentliche Schlussfolgerung der
Studie ist, dass in dem eingeschlos-
senen Patientenkollektiv das operative
Vorgehen dem konservativen Vorge-
hen nicht tiberlegen ist. Hierbei bildet
die die PROFHER-Studie die Versor-
gungsrealitit beziiglich einer Reihe von
Parametern (Versorgungszahl pro Zen-
trum, ,consultant-senior resident ratio",
Alter, Implantatwahl und andere) gut ab.
Die Erfassung des Ergebnisses anhand
subjektiver Self-assessment-Parametern
ist eine weitere Stirke.

Die PROFHER-Studie ist vor dem
Hintergrund der bereits vorhandenen
Evidenz zur operativen Behandlung der
proximalen Humerusfraktur bei tiber 60-
Jahrigen zu sehen. Hier konnten pros-
pektiv-randomisierte Studien zeigen,
dass die konservativ behandelten Pati-
enten trotz verbleibender Fehlstellung
vergleichbare Ergebnisse erzielten wie die
operativ mit Plattenosteosynthese oder
Schulterprothese versorgten Patienten
[4, 8, 17, 24, 25]. Trotz des bekannten
Mangels an Evidenz bei der Behandlung
der proximalen Humerusfraktur gilt es,
ein vermehrtes Bewusstsein fiir bereits
vorhandene zu entwickeln.

Meunier etal. publiziertenkiirzlich die
Ergebnisse einer Befragung von 388 Chi-
rurgen, denen jeweils eine 4-Teile Fraktur
mit 5 Patienteneigenschaften und drei
chirurgischen Therapieoptionen vs. die
konservative Therapie zur Therapieent-
scheidung vorgelegt wurden. Die Ergeb-
nisse zeigten, dass die Wahl einer kon-
servativen Behandlung mit einer langen
Erfahrung als Chirurg einherging.

Bei allen Einschrinkungen sehen wir
die PROFHER-Studie als wertvolle Er-
gianzung der bestehenden Literatur. Die
PROFHER-Studie bietet jedoch keine
klaren Antworten, fiir welche Patien-
ten eine operative oder konservative
Therapie sinnvoll ist. Insbesondere fiir

die jingeren Patienten wiren aber Ent-
scheidungshilfen dringend erforderlich.
Somit sind weiterfithrende Studien not-
wendig, um klare Bewertungskriterien
zu entwickeln und entsprechende The-
rapieempfehlungen ableiten zu konnen.
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