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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund Die operative Therapie der proximalen Humerus-
fraktur ist ein etabliertes Verfahren. Es zeigte sich, dass post-
operative Komplikationen einen signifikanten Einfluss auf das
schulterspezifische Outcome haben. Wenig ist bisher bekannt

* PV Link hat gleichwertig zu diesem Artikel beigetragen

, Paul-Vincent Link'*, Peter Melcher’, Jan Theopold', Pierre Hepp'

tiber einen Einfluss auf die verletzungsunabhdngige Lebens-
qualitat.

Ziel der Arbeit Ziel dieser retrospektiven Studie ist es, zu ana-
lysieren, ob Patienten mit einem schlechten funktionellen Out-
come nach operativ versorgter proximaler Humerusfraktur
mittelfristig ebenso eine eingeschrankte allgemeine Lebens-
qualitat aufweisen. Ein Schwerpunkt liegt auf der Analyse von
Patienten mit schlechtem funktionellem Outcome aufgrund
von postoperativen Komplikationen.

Material und Methoden Auswertung aller im Zentrum ope-
rierten Patienten mit einer proximalen Humerusfraktur im
Zeitraum vom 01.01.2005 bis 31.12.2015 und Nachunter-
suchung mittels validierter Scores (Constant-Murley Score
[CMS], EQ-5D). Es wurden 2 Gruppen, Gruppe A mit gutem
Outcome (ACMS < 15P.) und Gruppe B mit schlechtem Out-
come (ACMS = 16 P.), definiert. Weiterhin wurden im Vorfeld
deskriptive Variablen inkl. Definition einer Komplikation fest-
gelegt.

Ergebnisse Es wurden 138 Patienten in die Studie eingeschlos-
sen (Gruppe A: 91, Gruppe B: 47). Das durchschnittliche Fol-
low-up betrdgt 93,86 Monate +37,33 (36-167). Gruppe B
hatte signifikant mehr Komplikationen. Weiterhin zeigte sich,
dass Patienten mit einem schlechten Outcome bez. der Schul-
ter (Gruppe B) auch einen signifikant niedrigeren EQ-VAS
(78,9 + 19,2 [20,0-100] vs. 70,4 + 19,5 [15,0-98,0]; p = 0,008)
und EQ-Index (0,91 * 0,14 [0,19-1,00] vs. 0,82 + 0,17 [0,18-
1,00]; p <0,001) haben.

Diskussion Zusammenfassend weisen in der vorliegenden Stu-
die die Patienten mit einem schlechten Outcome der Schulter-
funktion im CMS nach durchschnittlich mehr als 6 Jahren Fol-
low-up eine signifikant niedrigere generelle Lebensqualitdt
auf. Das schlechte Outcome ist auf eine signifikant hohere
postoperative Komplikationsrate zuriickzufiihren. Dies war un-
abhdngig von der vorliegenden Frakturmorphologie und vom
verwendeten operativen Verfahren.

ABSTRACT

Background Surgical treatment of proximal humerus fracture
is an established procedure. Postoperative complications have
been shown to have a significant impact on shoulder-specific
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outcome. Little is known to date about an influence on injury-
independent quality of life.

Aim of the Work The aim of this retrospective study is to ana-
lyse whether patients with a poor functional outcome after
surgically treated proximal humerus fracture also show a redu-
ced general quality of life in the medium term. Emphasis is
placed on the analysis of patients with poor functional outco-
me due to postsurgical complications.

Material and Methods Evaluation of all patients operated at
one level 1 trauma centre with a proximal humerus fracture in
the period 01.01.2005 to 31.12.2015 and follow-up using vali-
dated scores (Constant-Murley Score [CMS], EQ-5D). Two
groups, group A with good outcome (ACMS < 15P.) and
group B with poor outcome (ACMS = 16 P.), were defined. Fur-
thermore, descriptive variables including definition of a com-
plication were defined in advance. Results: 138 patients were

included in the study (group A: 91, group B: 47). The mean
follow-up was 93.86 months +37.33 (36-167). Group B had
significantly more complications. Furthermore, patients with
poor outcome regarding the shoulder (group B) were also
found to have significantly lower EQ-VAS (78.9 + 19.2 [20.0-
100] vs. 70.4 + 19.5 [15.0-98.0]; p = 0.008) and EQ index
(0.91 £ 0.14 [0.19-1.00] vs. 0.82 = 0.17 [0.18-1.00];
p <0.001).

Discussion In conclusion, in the present study, the patients
with poor outcome of shoulder function in CMS have signifi-
cantly lower overall quality of life after a mean of more than
6 years of follow-up. The poor outcome was due to a signifi-
cantly higher postoperative complication rate. This was inde-
pendent of the fracture morphology present and the surgical
procedure used.

Hintergrund und Fragestellung

Als eine der hdufigsten Frakturen des Menschen wurde die Epi-
demiologie, Atiologie, Therapie und das funktionelle Outcome der
proximalen Humerusfraktur (PHF) bereits gut untersucht [1, 2, 3].
Das therapeutische Vorgehen wird u.a. von der Frakturmorpholo-
gie abhangig gemacht. Jedoch zeigt sich, dass eine Operation
nicht immer zu einem besseren Ergebnis fiihrt. Unter Umstanden
konnen Sekunddroperationen und ein schlechtes funktionelles Er-
gebnis die Folge sein. Postoperative Komplikationen wie Sekundar-
dislokationen, Repositionsverluste oder Schraubenperforationen
treten in 3,2%-42% der Félle auf [4, 5, 6, 7, 8] und haben einen
relevanten Einfluss auf das schulterspezifische Outcome [9, 10].

Der Constant-Murley Score (CMS) mit einer maximal erreich-
baren Punktzahl von 100 ist das am haufigsten angewendete
Messinstrument fir die Objektivierung der Schulterfunktion nach
PHF [11]. Der kleinste - vom Patienten als klinisch relevant emp-
fundene - wahrnehmbare Unterschied in der Schulterfunktion
(minimal clinically important difference [MCID]) wurde fiir den
CMS unlangst mit 10 Punkten definiert [4].

Ein Nachteil des schulterspezifischen Scores ist, dass er keine
Rickschliisse auf die gesundheitsbezogene allgemeine Lebensqua-
litdt zuldsst [12]. Um diesen Nachteil teilweise zu tiberwinden,
wurden Instrumente zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitdt entwickelt. Die Angabe der eigenen Einschdtzung
durch den Patienten trdgt zu einem vollstdndigeren Bild dariiber
bei, wie die Verletzung oder Krankheit alle Lebensbereiche beein-
flusst. Fir die Erfassung der allgemeinen Lebensqualitdt hat sich
auch bei PHF der EQ-5 D als valides Messinstrument bewdhrt [11,
13].

Wahrend der allgemeine Zusammenhang zwischen Lebensqua-
litdt und erlittener proximaler Humerusfraktur bereits untersucht
wurde, gibt es keine Studie (iber den konkreten Einfluss eines
schlechten funktionellen Outcomes auf die Lebensqualitat.

Ziel dieser retrospektiven Studie ist es, zu analysieren, ob Pa-
tienten mit einem schlechten funktionellen Outcome nach opera-
tiv versorgter PHF mittelfristig ebenso eine eingeschrankte all-

gemeine Lebensqualitdt aufweisen. Ein Schwerpunkt liegt auf der
Analyse von Patienten mit schlechtem funktionellem Outcome
aufgrund von postoperativen Komplikationen.

Studiendesign und Untersuchungsmethoden

Im Rahmen einer retrospektiven Auswertung in einem (iberregio-
nalen Traumazentrum wurden alle Patienten, die im Zeitraum zwi-
schen dem 01.01.2005 und dem 31.12.2015 aufgrund einer PHF
operiert wurden, in diese Studie eingeschlossen. Mithilfe des ent-
sprechenden Diagnoseschliissels (ICD-10) fiir PHF wurden die Fille
im Krankenhauserfassungssystem erfasst.

Die Ausschlusskriterien waren PHF mit primarer operativer Be-
handlung in einer anderen Klinik, pathologische Frakturen, konser-
vativ behandelte Frakturen, bilaterale Frakturen bzw. bilaterale
Schulterverletzungen und Félle mit unvollsténdigen Daten.

Die Studie wurde von der zustandigen Ethikkommission geneh-
migt (494/16-ek) und wurde in Ubereinstimmung mit der Deklara-
tion von Helsinki und den Richtlinien der International Conference
on Harmonization (Good Clinical Practice) durchgefiihrt.

Nach einer ausfiihrlichen Erlduterung des Zwecks und des po-
tenziellen Nutzens bzw. der Risiken wurde eine schriftliche Zustim-
mung der Probanden zur Teilnahme an der Studie eingeholt. Es er-
folgte eine personliche oder postalische und telefonische Nach-
untersuchung.

Zusétzlich zu den Standardparametern (Alter, Geschlecht etc.)
wurden die Komorbiditdten nach deren Anzahl in 4 Gruppen ein-
geteilt: keine, 1-3, 4-5 und mehr als 6 Komorbiditdten. Die Varia-
blen Diabetes mellitus, Nikotinabusus und Alkohol-/Drogenabusus
wurden auf dem Nominalskalenniveau separat aufgefiihrt.

Basierend auf der Sozialanamnese definierten wir 3 Gruppen
von Patienten; solche, die alleinfunabhangig lebten, teilweise ab-
hangig/in betreuter Pflege und vollstandig abhdngig/in einem
Pflegeheim untergebracht waren.

Sowohl die Anzahl als auch die Relevanz und Art der aufgetre-
tenen Komplikationen wurde dokumentiert und vordefiniert
(> Tab. 1).
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»>Tab. 1 Definition der Komplikationen in oder ohne direkten
Zusammenhang mit der initialen Operation.

Komplikation ohne direkten
Zusammenhang mit OP

Komplikation in direktem
Zusammenhang mit OP

= Implantatdislokation = Periimplantatfraktur
= sekundare Dislokation/ = periprothetische Fraktur
Repositionsverlust = Humeruskopfnekrose

= Prothesenluxation

= Schraubenperforation

= Pseudoarthrose

= postoperative Infektion

= postoperative Nerven-
schadigung

= revisionspflichtiges Hama-
tom

Die Frakturmorphologie wurde entsprechend der Neer-Klassifika-
tion und in die folgenden Gruppen eingeteilt: 2 Segmente,
3 Segmente, 4 Segmente/Headsplit, Luxationsfraktur [14].

Zur Messung des Outcomes nach operativ versorgter PHF wur-
den der CMS (Maximum 100 Punkte) ohne Anpassung und der
EQ-5D-5L als verletzungsunabhéangiger Score verwendet [15, 16,
17, 18].

Ein ,schlechtes“ Outcome wurde durch die Differenz von mehr
als 15 Punkten als MCID des CMS definiert. In der Literatur lieR
sich zum Zeitpunkt der Studienplanung kein MCID bzw. ACMS in
Bezug auf postoperative PHF finden. Daraufhin wurde nach geeig-
neten Studien recherchiert, die MCID-Werte des CMS definierten
und deren Untersuchungsgegenstand eng bzw. unmittelbar mit
der operativ versorgten PHF in Verbindung steht. So wurde aus 4
zur Verfiigung stehenden Studien, die eine MCID definierten (15,
10,4, 29,5, 6,3) der Mittelwert gebildet (15,3 Punkte) und der
Cut-off gerundet bei 15 Punkten festgelegt [19, 20, 21, 22].

Es wurden so 2 Gruppen, Gruppe A mit gutem Outcome
(ACMS < 15P.) und Gruppe B mit schlechtem Outcome (ACMS
> 16 P.), definiert. Die Unterscheidung nach gutem oder schlech-
tem Outcome erfolgte durch den Vergleich der verletzten Schulter
mit der nicht verletzten Schulter.

Die Studienkohorte wurde durch Standardstatistiken charakte-
risiert, die Mittelwerte (Standardabweichungen) fir kontinuierli-
che Daten und Zahlen (Prozent) fiir kategoriale Daten enthielten.
Die Gruppen A und B wurden mit dem t-Test fiir kontinuierliche
Variablen und dem Chi-Quadrat-Test ohne Korrektur fiir Kreuz-
tabellen verglichen. Alle Tests wurden auf 2 Seiten des Signifikanz-
niveaus o = 0,05 durchgefiihrt. Die Analysen wurden mit IBM SPSS
Statistics Version 25 durchgefihrt.

Ergebnisse

Es konnten 1137 Patienten mit operativ behandelter PHF identifi-
ziert werden. Hiervon wurden 138 Patienten in die Studie einge-
schlossen (» Abb. 1), was einer Einschlussquote von 12,1% ent-
spricht. Ein Anteil von 16,08 % war zum Nachuntersuchungszeit-
punkt verstorben. Aus gesundheitlichen Griinden konnten 2,11%
nicht an der Studie teilnehmen, aus sonstigen Griinden 8,79 %.
53,08% konnten weder telefonisch noch postalisch kontaktiert
werden.

Nach Auswertung der Fragebdgen konnten 138 Patienten in
die Studie eingeschlossen werden. 89 Fragebdgen waren fehler-
haft bzw. unvollstandig ausgefiillt und konnten nicht ausgewertet
werden. Das Ende der postalischen Nachtuntersuchung wurde auf
den 31.12.2018 festgelegt. Der durchschnittliche Nachunter-
suchungszeitraum betrug 93,9 Monate + 37,3 (36-167).

Gesamtkollektiv

Das Kollektiv (n = 138) setzt sich aus 67,4% Frauen mit einem Al-
tersdurchschnitt von 69 Jahren + 12,4 (29-91) zusammen. Ein An-
teil von 87 % war selbststandig, wahrend 13,1 % teilweise oder voll-
standig auf pflegerische Hilfe angewiesen waren.

Der Unfallmechanismus war in 68,1 % niedrigenergetisch.

Mit insgesamt 47,8% bildeten die 3-Segment-Frakturen die
haufigste Frakturmorphologie, gefolgt von 2-Segment-Frakturen
mit 23,3%, 4-Segment-Frakturen bzw. Headsplit-Frakturen mit
21,7 % und Luxationsfrakturen mit 7,1%. In absteigender Haufig-
keit wurde als Operationsverfahren in 72,5 % eine Plattenosteosyn-
these, in 21% ein Marknagel, in 4,3% eine Schraubenosteosynthe-
se, in 1,4% eine Doppelplattenosteosynthese und in 0,7 % eine Hu-
meruskopfprothese oder inverse Prothese verwendet.

Gruppenanalyse

Entsprechend der Gruppendefinition zeigte sich im Vergleich zwi-
schen den Gruppen ein dlteres Kollektiv und ein signifikant hohe-
rer BMI-Wert in Gruppe B (> Tab. 2).

Bezogen auf den Unfallmechanismus, die Frakturmorphologie
und das verwendete Operationsverfahren zeigte sich kein signifi-
kanter Unterschied zwischen den Gruppen. In der Gruppe B zeig-
ten sich signifikant mehr Komplikationen als in Gruppe A
(p <0.001; » Tab. 3).

Follow-up und Ergebnisse des gesamten CMS, die Kriterien
Schmerzen, Alltagsaktivitit Bewegungsumfang und Kraft sowie
die Ergebnisse des EQ-5D sind in »Tab. 4 dargestellt. Hierbei
zeigte sich, dass Patienten mit einem schlechten Outcome bez.
der Schulter (Gruppe B) auch einen signifikant niedrigeren EQ-VAS
und EQ-Index haben.
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Gesamtkollektiv

(n=1137)
Keine Nachuntersuchung:
Kein Kontakt 53.1%
+——— | Verstorben 16.1%
Kogpnitiv nicht mehr méglich  19.8%
Beantwortete Fragebogen
( n=227,20%)
Fehlerhafte Fragebogen
(n=89)
Patienten mit FU
(n=138)
Gruppe A (gutes Outcome) Gruppe B (schlechtes Outcome)
(n=91) (n=47)

» Abb. 1 Flowchart mit Darstellung der Patientenaufteilung.

»>Tab. 2 Deskriptiver Vergleich Gruppe A (gutes Outcome) und Gruppe B (schlechtes Outcome).

Gruppe A (n = 91) Gruppe B (n = 47)
MW £ SD (Range) MW £ SD (Range) P
Alter (Jahre) 67,2 + 12,9 (29-84) 72,6 + 10,6 (49-91) 0,03*
BMI 30,0 5,9 (18,4-47,8) 27,5 £ 7,6 (19,1-54,4) 0,003*
Prozent Prozent
Geschlecht — weiblich 70,3 61,7 0,3
Vorerkrankungen
keine 14,3 10,6 0,2
1-3 54,9 55,3
4-5 19,8 12,8
>6 11 21,3
Diabetes mellitus - ja 24,2 27,7 0,3
Rauchen - ja 19,8 31,9 0,7
allein/selbststandig 87,9 83 0,2
assistiert/betreut 54 12,8
Pflegeheim/vollstandig auf Hilfe angewiesen 6,7 4,2

BMI: Body-Mass-Index
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»Tab. 3 Vergleich der Gruppen in Bezug auf Unfallmechanismus, Frakturmorphologie, Operationsverfahren und Komplikationen.

Gruppe A (n =91)

Prozent

Niedrigenergietrauma 64,8
2 Segmente 23,1
3 Segmente 46,2
4 Segmente/Headsplit 24,2
Luxationsfraktur 6,6
Platte 69,2
Marknagel 23,1
Prothese 0
Schraube 5,5
Doppelplatte 2,2
postoperative Komplikation 15,4

Gruppe B (n = 47)

Prozent P

74,5 0,3
23,4 0,8
51,1

17,1

8,5

78,7 0,3
17

2,1

2,1

0

44,7 <0,007*

»>Tab. 4 Gesamtkollektiv und Gruppenvergleich in Bezug auf Follow-up, CMS und EQ-5D-5 L.

Gesamtkollektiv (n = 138)

Gruppe A (n =91)

Gruppe B (n = 47)

MW £ SD (Range) MW * SD (Range) MW * SD (Range) p
Follow-up (Monate) 93,9 + 37,3 (36-167) 96,7 + 36,8 (36-167) 88,3 + 38,2 (38-166)
CMS-OP 66,2 + 21,0 (12-100) 77,3 + 12,5 (31-100) 44,8 + 17,5 (12-78)
CMS-NOP 79,8 £ 14,2 (8,0-100) 79,6 + 15,9 (8,0-100) 80,1 + 10,3 (57-97) 0,4
ACMS 13,6 £ 18,8 (-45-62) 2,4 £ 8,9 (-45-15) 35,3 + 13,0 (17-62)
CMS-OP Schmerz 12,5 2,9 (4-15) 13,7 £ 1,9 (7-15) 10,3 + 3,2 (4-15) <0,001*
CMS-OP ADL 16,5 + 4,3 (3-20) 18,7 £ 2,2 (9-20) 12,1 £4,1 (3-19) <0,001*
CMS-OP Beweglichkeit 29,8 £ 11,3 (4-40) 36,1 + 6,2 (8-40) 17,7 £ 8,9 (4-34) <0,001*
CMS-OP Kraft 7.3 5,9 (0-25) 8,7 £ 6,0 (0-25) 4,7 £ 4,9 (0-18) <0,001*
EQ-5D-5L
EQ-VAS 75,9 = 19,6 (15-100) 78,9 + 19,2 (20-100) 70,4 £ 19,5 (15-98) 0,008
EQ-Index 0,88 + 0,16 (0,18-1,00) 0,91 0,14 (0,19-1,00) 0,82 + 0,17 (0,18-1,00) < 0,001

ADL: Aktivitdten des taglichen Lebens; CMS: Constant-Murley Score; CMS-NOP: CMS der nicht operierten Schulter; CMS-OP: CMS der operierten Schulter;

ACMS: Differenz zwischen CMS-OP und CMS-NOP

Diskussion

In der vorliegenden Studie konnte mithilfe der aus der intraindivi-
duellen Punktdifferenz des Outcomes (MCID) resultierenden Grup-
penbildung gezeigt werden, dass Patienten mit einem schlechten
Outcome im CMS mittelfristig auch eine reduzierte Lebensqualitat
haben. Der CMS als der am héufigsten verwendete Score in der
Evaluation der Schulterfunktion ist bereits gut validiert [11]. Die
aktuelle Literatur weist je nach Studiendesign und Follow-up-Zeit-
raumen durchschnittliche CMS-Punktwerte von 60 bis 79 auf [9,
10, 23, 24, 25]. Zwei aktuelle Metaanalysen bestdtigen diese

Spannbreite mit durchschnittlichen CMS-Punktwerten von 62-
90 bzw. 75-81 [26, 27]. Unser Patientenkollektiv zeigt dazu ver-
gleichbare Ergebnisse.

Die Berechnung einer MCID wurde bisher nur in einer weiteren
Studie durchgefiihrt [4]. Fraser et al. legten die MCID mit 10 Punk-
ten per Definition als ,schlechtes Outcome*® basierend auf den Er-
gebnissen von Kukkonen et al. fest [20]. Die MCID in unserer Stu-
die beruht auf dem Mittelwert von 4 Studien und liegt daher bei
15 Punkten und wurde in der Form erstmalig angewendet. Die
Entscheidung, die MCID anhand des Mittelwertes von 4 Studien zu
berechnen, beruht auf der Tatsache, dass die Studie von Kukkonen
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et al. an Patienten mit Verletzungen der Rotatorenmanschette
durchgefiihrt wurde. Wir haben neben dieser Studie auch Studien
an Patienten mit anderen Schulterpathologien eingeschlossen.

Angesichts einer groRen Variation des CMS auf der unverletz-
ten bzw. nicht operierten Seite von 79,8 £ 14,2 (8,0-100) mag die
MCID als einziges Kriterium der Gruppenbildung nicht robust er-
scheinen, da man eine Verzerrung der Signifikanz erwarten kénn-
te. Dariiber hinaus zeigte unser Gruppenvergleich keinen signifi-
kanten Unterschied zwischen den Gruppen an der nicht operierten
Schulter. Fialka et al. konnten in ihrer Studie bereits zeigen, dass
als Referenz zur Evaluation des CMS mit einem intraindividuellen
Normwertvergleich die kontralaterale Schulterseite vergleichbare
und prazise Ergebnisse hat [28].

Beziiglich der Lebensqualitdt divergieren die Werte des EQ-5D
im Vergleich zu anderen Studien. In 3 Studien mit kiirzerem Fol-
low-up (28, 24 bzw. 12 Monate) waren der EQ-5 D-Index bei 0,86,
0,7 bzw. 0,87 [23, 24, 29]. Bei Brouwer et al. (EQ-5D 0,74) zeigte
sich mit deutlich langerem Follow-up von durchschnittlich 58 Mo-
naten ein EQ-5D von 0,74 [30]. Lopiz et al. (12 Monate Follow-up)
fiihrten neben dem EQ-5 D-Index (0,40 * 0,33) auch den EQ-5D-
VAS-Wert (64,2 £ 8,9) mit auf [31]. Im Vergleich zu diesen Studien
hatten Patienten der vorliegenden Studie im Gesamtkollektiv und
auch in den einzelnen Gruppen unabhdngig vom Outcome eine
hohere Lebensqualitdt in beiden EQ-5 D-Qualitaten. Jedoch hatte
keine der verfligbaren Studien ein vergleichbar langes Follow-up
von fast 6 Jahren, das Gber die Adaptation an die Schulterfunktion
und die damit einhergehende Akzeptanz der erreichten Schulter-
funktion einen Einfluss haben kann. Diesem steht in Bezug auf die
generelle Gesundheit eine zunehmende Inzidenz von Komorbidita-
ten und anderer schulterunabhangiger Verletzungen im Beobach-
tungszeitraum entgegen.

Patienten beider Gruppen unterschieden sich lediglich im Pa-
tientenalter und BMI signifikant. Der potenziell negative Einfluss
eines hoheren Patientenalters auf die Schulterfunktion wurde be-
reits in der Literatur diskutiert [8, 32, 33, 34]. Allerdings betrug
der durchschnittliche Altersunterschied im vorliegenden Kollektiv
5,4 |ahre. Das Gesamtkollektiv war mit 67 (Gruppe A) bzw. 72
(Gruppe B) Jahren alter im Vergleich zu anderen Studien (Robinson
et al. 55,3 [18-88], Frank et al. 69 [20-100]). Der in der Literatur
diskutierte mogliche Einfluss des Kérpergewichtes auf das Schul-
ter-Outcome [3, 35, 36] zeigte sich in unserem Kollektiv nicht.
Auch die Frakturmorphologie und Art des Osteosyntheseverfah-
rens wiesen keinen signifikanten Einfluss auf den CMS und die Le-
bensqualitét auf.

Patienten mit schlechtem Outcome wiesen signifikant mehr
Komplikationen auf. Der Zusammenhang zwischen Komplikation
und schlechtem Outcome im schulterspezifischen Score wurde in
anderen Studien bereits beschrieben [9, 10, 37]. Die nicht operier-
te bzw. unverletzte Schulter zeigte im Gruppenvergleich keinen
Unterschied (p = 0,4).

Limitationen der Studie finden sich in dem retrospektiven Stu-
diendesign und in dem hohen Fallzahlverlust in einem Follow-up-
Zeitraum von bis zu max. 6 Jahren. Dieser ldsst sich am ehesten
aus einer Kombination des hohen Patientenalters und der damit
zusammenhangenden Mortalitdt und Morbiditat erkldren. Natur-
gemaR konnen in Datensdtzen retrospektiver Studien Daten fehlen
und nicht korrigiert werden, was zu einem Bias und verfdlschten

Ergebnissen fiihren kann [38]. Um diesem Effekt vorzubeugen,
wurden nur vollstdndige Datensatze in die Studie eingeschlossen.
Die Selbstmessung des CMS durch die Patienten ist eine anerkann-
te Methode. Im klinisch erhobenen CMS wiirde die Nutzung eines
Kraftmessgerates zuverldssigere Resultate liefern. Ein Standardver-
fahren zur Kraftmessung existiert nicht, was bei dieser per se an-
fdlligen MessgroRe, die immerhin 25% der Maximalpunktzahl im
CMS ausmacht, potenziell problematisch ist und einen Bias bewir-
ken kann. Diesen Bias haben in unserem Fall alle Patienten ge-
meinsam, um diesen zu minimieren wurden, wie auch von Boehm
et al. empfohlen, die Kraftmessungen z.B. mit PET-Flaschen und
entsprechender Fiillung vorgenommen [39].

Zusammenfassend weisen in der vorliegenden Studie die Pa-
tienten mit einem schlechten Outcome der Schulterfunktion im
CMS nach durchschnittlich mehr als 6 Jahren Follow-up eine sig-
nifikant niedrigere generelle Lebensqualitdt auf. Das schlechte
Outcome ist auf eine signifikant hohere postoperative Komplika-
tionsrate zuriickzufiihren. Dies war unabhangig von der vorliegen-
den Frakturmorphologie und vom verwendeten operativen Ver-
fahren. Aufgrund dieses Zusammenhanges sollte die Indikation
zur Operation vermehrt auch unter Beriicksichtigung patienten-
spezifischer Faktoren gestellt werden. Hierzu konnte bereits ge-
zeigt werden, dass vor allem die Vorerkrankungen eine groRe Rolle
spielen [40].

Schlussfolgerung bzw. Fazit fir die Praxis

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie unterstreichen die Not-
wendigkeit, dass die Indikation zur operativen Therapie in einem
engeren Rahmen gestellt werden sollte. Denn Komplikationen
fiihren nicht nur zu einem schlechten funktionellen Ergebnis bezo-
gen auf die Schulter, sondern auch zu einer mittelfristig andauern-
den Reduktion der Lebensqualitat.
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ABSTRACT

Background Surgical treatment of proximal humerus fracture
is an established procedure. Postoperative complications have
been shown to have a significant impact on shoulder-specific
outcome. Little is known to date about an influence on injury-
independent quality of life.

* PV Link has contributed equally to the article

, Paul-Vincent Link'*, Peter Melcher’, Jan Theopold', Pierre Hepp'

Aim of the Work The aim of this retrospective study is to ana-
lyse whether patients with a poor functional outcome after
surgically treated proximal humerus fracture also show a re-
duced general quality of life in the medium term. Emphasis is
placed on the analysis of patients with poor functional out-
come due to postsurgical complications.

Material and Methods Evaluation of all patients operated at
one level 1 trauma centre with a proximal humerus fracture in
the period 01.01.2005 to 31.12.2015 and follow-up using vali-
dated scores (Constant-Murley Score [CMS], EQ-5D). Two
groups, group A with good outcome (ACMS < 15P.) and
group B with poor outcome (ACMS > 16P.), were defined.
Furthermore, descriptive variables including definition of a
complication were defined in advance. Results: 138 patients
were included in the study (group A: 91, group B: 47). The
mean follow-up was 93.86 months +37.33 (36-167). Group B
had significantly more complications. Furthermore, patients
with poor outcome regarding the shoulder (group B) were also
found to have significantly lower EQ-VAS (78.9 + 19.2 [20.0-
100] vs. 70.4 = 19.5 [15.0-98.0]; p = 0.008) and EQ index
(0.91 + 0.14 [0.19-1.00] vs. 0.82 + 0.17 [0.18-1.00];
p<0.001).

Discussion In conclusion, in the present study, the patients
with poor outcome of shoulder function in CMS have signifi-
cantly lower overall quality of life after a mean of more than
6 years of follow-up. The poor outcome was due to a signifi-
cantly higher postoperative complication rate. This was inde-
pendent of the fracture morphology present and the surgical
procedure used.

ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund Die operative Therapie der proximalen Humerus-
fraktur ist ein etabliertes Verfahren. Es zeigte sich, dass post-
operative Komplikationen einen signifikanten Einfluss auf das
schulterspezifische Outcome haben. Wenig ist bisher bekannt
iber einen Einfluss auf die verletzungsunabhangige Lebens-
qualitat.

Ziel der Arbeit Ziel dieser retrospektiven Studie ist es, zu ana-
lysieren, ob Patienten mit einem schlechten funktionellen Out-
come nach operativ versorgter proximaler Humerusfraktur
mittelfristig ebenso eine eingeschrinkte allgemeine Lebens-
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qualitdt aufweisen. Ein Schwerpunkt liegt auf der Analyse von
Patienten mit schlechtem funktionellem Outcome aufgrund
von postoperativen Komplikationen.

Material und Methoden Auswertung aller im Zentrum oper-
ierten Patienten mit einer proximalen Humerusfraktur im Zei-
traum vom 01.01.2005 bis 31.12.2015 und Nachuntersu-
chung mittels validierter Scores (Constant-Murley Score
[CMS], EQ-5D). Es wurden 2 Gruppen, Gruppe A mit gutem
Outcome (ACMS < 15P.) und Gruppe B mit schlechtem Out-
come (ACMS = 16 P.), definiert. Weiterhin wurden im Vorfeld
deskriptive Variablen inkl. Definition einer Komplikation fes-
tgelegt.

Ergebnisse Es wurden 138 Patienten in die Studie eingeschlos-
sen (Gruppe A: 91, Gruppe B: 47). Das durchschnittliche Fol-
low-up betrdgt 93,86 Monate *37,33 (36-167). Gruppe B

hatte signifikant mehr Komplikationen. Weiterhin zeigte sich,
dass Patienten mit einem schlechten Outcome bez. der Schul-
ter (Gruppe B) auch einen signifikant niedrigeren EQ-VAS
(78,9 + 19,2 [20,0-100] vs. 70,4 + 19,5 [15,0-98,0];
p = 0,008) und EQ-Index (0,91 * 0,14 [0,19-1,00] vs.
0,82+0,17[0,18-1,00]; p <0,001) haben.

Diskussion Zusammenfassend weisen in der vorliegenden Stu-
die die Patienten mit einem schlechten Outcome der Schulter-
funktion im CMS nach durchschnittlich mehr als 6 Jahren Fol-
low-up eine signifikant niedrigere generelle Lebensqualitdt
auf. Das schlechte Outcome ist auf eine signifikant héhere
postoperative Komplikationsrate zuriickzufiihren. Dies war un-
abhdngig von der vorliegenden Frakturmorphologie und vom
verwendeten operativen Verfahren.

Background and Research Objectives

Proximal humerus fractures are one of the most common frac-
tures in humans; as such, the epidemiology, aetiology, treatment
and functional outcome of these fractures have been well studied
[1, 2, 3]. The therapeutic approach mostly depends on the mor-
phology of the fracture. However, previous studies have shown
that surgery does not always result in a better outcome. In certain
situations, surgical treatment may lead to secondary surgery and
poor functional outcomes. Postoperative complications such as
secondary dislocations, lack of repositioning, or screw perforations
occur in 3.2-42% of cases [4, 5, 6, 7, 8] and have a significant im-
pact on the shoulder-specific outcome [9, 10].

The Constant-Murley Score (CMS), which has a maximum
score of 100, is the most commonly used measurement tool for
objectively evaluating shoulder function after proximal humerus
fracture [11]. The smallest perceptible difference in shoulder func-
tion (minimal clinically important difference [MCID]) that is per-
ceived as clinically relevant by the patient has recently been de-
fined as a score of 10 points in the CMS [4].

A disadvantage of the shoulder-specific score is that it provides
no conclusions about the health-related general quality of life
[12]. To partly overcome this drawback, health-related quality-of-
life instruments have been developed. The patient’s own evalua-
tion helps provide a more complete picture of how the injury or
illness affects all areas of his/her life. The EQ-5 D has been used as
a measuring instrument to record the general quality of life in pa-
tients with proximal humeral fractures [11, 13].

Although the general association between quality of life and
proximal humerus fracture has been studied, there have been no
studies on the specific impact of poor functional outcome on the
quality of life.

The aim of this study was to determine whether patients with
poor functional outcome after surgical treatment of a proximal
humerus fracture also experience a reduced general quality of life
in the mid-term. This study focused on the analysis of patients
with poor functional outcomes due to postoperative complica-
tions.

Study Design and Methods

Within the framework of a retrospective evaluation at a suprare-
gional trauma centre, we included all patients who underwent sur-
gery for a proximal humerus fracture between 1 st January 2005
and 31 st December 2015. With the help of the relevant diagnosis
code (ICD-10) for proximal humerus fractures, cases were entered
into the hospital registration system.

The criteria for exclusion were proximal humerus fractures that
received primary surgical treatment at another hospital, patholo-
gical fractures, conservatively treated fractures, bilateral fractures
or bilateral shoulder injury and cases with missing data.

The study was approved by the relevant ethics committee
(494/16-ek) and was conducted in accordance with the principles
of the Declaration of Helsinki and the guidelines of the Interna-
tional Conference on Harmonization (Good Clinical Practice).

After the subjects received a detailed explanation of the aim
and the potential benefits or risks of the study, they provided writ-
ten consent to participate in the study. A personal or postal com-
munication and telephone follow-up were conducted.

In addition to standard patient parameters (age, sex, etc.), their
comorbidities were categorised into four groups based on the
number of comorbidities: none, one to three, four to five and
more than six comorbidities. The variables diabetes mellitus, nico-
tine abuse and alcohol/drug abuse were listed separately at the
nominal scale level.

Based on the social case history, we defined the following three
groups of patients: those who lived alone/independently, partially
dependent/in assisted care and fully dependent/lived at a nursing
home.

We recorded and predefined both the number and the rele-
vance and type of complications that occurred (> Table 1).
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»Table 1 Definition of complications in or without direct relation-
ship to the initial surgery.

Complication directly related Complication not directly related

to surgery to surgery

= Implant dislocation = Peri-implant fracture

= Secondary dislocation/ = Periprosthetic fracture
lack of repositioning = Humeral head necrosis

= Prosthesis dislocation

= Screw perforation

= Pseudoarthrosis

= Postoperative infection

= Postoperative nerve damage

= Haematoma that requires
revision

We divided the fracture morphology into the following groups
using the Neer classification: two segments, three segments, four
segments/head split and luxation fracture [14].

To measure the outcome after surgical treatment of proximal
humerus fractures, we used the CMS (maximum 100 points) with-
out adjustment and the EQ-5 D-5L as an injury-independent score
[15, 16, 17, 18].

A difference of > 15 points was used to define a *poor* out-
come as the MCID of the CMS. At the time of the study design, no
MCID or ACMS in relation to postoperative heart failure could be
found in the literature. We then conducted a search of suitable
studies that defined MICD values of CMS and whose object of in-
vestigation was closely or directly related to surgically treated
postoperative heart failure. Thus, from four available studies that
defined MCID (15, 10.4, 29.5, 6.3), the mean was calculated (15.3
points) and the cut-off rounded at 15 points [19, 20, 21, 22].

Two groups were defined: group A, with a positive outcome
(ACMS < 15P), and group B, with a poor outcome (ACMS = 16 P).
The distinction between positive and negative outcomes was
made by comparing the injured shoulder with the uninjured
shoulder.

The study cohort was characterized by standard statistics, in-
cluding means (standard deviations) for continuous data and num-
bers (percentages) for categorical data. Groups A and B were com-
pared using the t-test for continuous variables and the chi-square
test without correction for cross-tabulation. All tests were two-
sided, and the significance level was o = 0.05. Statistical analyses
were conducted using IBM SPSS Statistics version 25.

Results

A total of 1137 patients with surgically treated proximal humerus
fractures were identified. Of these, 138 patients were included in
the study (Fig. 1), which corresponds to an inclusion rate of
12.1%. Of the patients, 16.08 % had died at the time of the follow-
up investigation. For health reasons, 2.11% could not participate
in the study, 8.79% could not participate for other reasons and
53.08 % could not be contacted either by telephone or by post.

After the patient questionnaires were evaluated, we included
138 patients in the study. Eighty-nine patient questionnaires were
filled out incorrectly or incompletely and could not be evaluated.
The end of the postal night examination was set for 31 December
2018. The mean follow-up duration was 93.9 + 37.3 months
(range, 36-167 months).

Total population

The patient cohort (n = 138) comprised 67.4% women with an
average age of 69 + 12.4 years (29-91 years). Of the patients,
87 % were self-employed, and 13.1% were partially or fully depen-
dent on nursing assistance.

The cause of fracture was low-energy trauma in 68.1% of pa-
tients.

Three-segment fractures were the most common fracture mor-
phology (47.8%), followed by two-segment fractures (23.3%),
four-segment or head split fractures (21.7%) and luxation frac-
tures (7.1%). In descending frequency, the surgical procedures
used were plate osteosynthesis in 72.5%, intramedullary nail in
21 %, screw osteosynthesis in 4.3 %, double-plate osteosynthesis in
1.4% and humeral head prosthesis or inverse prosthesis in 0.7 %.

Group analysis

Based on group definitions, a comparison between the groups re-
vealed that group B had an older population and a significantly
higher body mass index (BMI) (> Table 2).

We found no significant difference in the cause of fracture,
fracture morphology or surgical procedure between the groups.
There were significantly more complications in group B than in
group A (p <0.001; » Table 3).

The follow-up and results of the entire CMS, the pain criteria,
daily activity range of motion and strength, as well as the results
of the EQ-5D are shown in »Table 4. Patients with a poor
shoulder outcome (group B) also had significantly lower EQ-VAS
and EQ-Index.
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» Fig. 1 Flowchart showing patient distribution.

Gruppe B (schlechtes Outcome)

(n=47)

»>Table 2 Descriptive comparison between group A (good outcome) and group B (poor outcome).

Group A (n =91)

Group B (n = 47)

MW £ SD (Range) MW £ SD (Range) P
Age (years) 67.2 £ 12.9 (29-84) 72.6 = 10.6 (49-91) 0.03*
BMI 30.0 + 5.9 (18.4-47.8) 27.5 £ 7.6 (19.1-54.4) 0.003*
Percent Percent
Sex, female 70.3 61.7 0.3
Pre-existing conditions
None 14.3 10.6 0.2
1to3 54.9 55.3
4to5 19.8 12.8
>6 11 213
Diabetes mellitus, yes 24.2 27.7 0.3
Smoking, yes 19.8 31.9 0.7
Alone/independent 87.9 83 0.2
Assisted/supported 5.4 12.8
Nursing home/entirely dependent on assistance 6.7 4.2

BMI: body mass index
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»Table 3 Comparison of accident mechanism, fracture morphology, surgical procedures and complications between the groups.

Group A (n =91)

%
Low-energy trauma 64.8
Two segments 23.1
Three segments 46.2
Four segments/head split 24.2
Luxation fracture 6.6
Plate 69.2
Intramedullary nail 23.1
Prosthesis 0
Screw 5.5
Double plate 2.2
Postoperative complication 15.4

Group B (n = 47)

% p

74.5 0.3
234 0.8
51.1

17.1

8.5

78.7 0.3
17

2.1

2.1

44.7 <0.007*

»>Table 4 Comparison of follow-up, CMS and EQ5 D5L between the total population and different groups.

Total population (n = 138)

Group A (n = 91)

Group B (n = 47)

MW = SD (Range) MW * SD (Range) MW = SD (Range) P
Follow-up (months) 93.9 + 37.3 (36-167) 96.7 + 36.8 (36-167) 88.3 + 38.2 (38-166)
CMS-OP 66.2 + 21.0 (12-100) 77.3 + 12.5 (31-100) 44.8 + 17.5 (12-78)
CMS-NOP 79.8 + 14.2 (8,0-100) 79.6 + 15.9 (8,0-100) 80.1  10.3 (57-97) 0.4
ACMS 13.6 + 18.8 (-45-62) 2.4 + 8.9 (-45-15) 35.3 + 13.0 (17-62)
CMS-OP Pain 12.5 £ 2.9 (4-15) 13.7 £ 1.9 (7-15) 10.3 + 3.2 (4-15) <0.001*
CMS-OP ADL 16.5 + 4.3 (3-20) 18.7 £ 2.2 (9-20) 12.1 £4.1 (3-19) <0.001*
CMS-OP Mobility 29.8 £ 11.3 (4-40) 36.1 6.2 (8-40) 17.7 + 8.9 (4-34) <0.001*
CMS-OP Strength 7.3 5.9 (0-25) 8.7 £ 6.0 (0-25) 4.7 £ 4.9 (0-18) <0.001*
EQ-5D-5L
EQ-VAS 75.9 + 19.6 (15-100) 78.9 + 19.2 (20-100) 70.4 £ 19.5 (15-98) 0.008
EQ-index 0.88 + 0.16 (0.18-1.00) 0.91  0.14 (0.19-1.00) 0.82 + 0.17 (0.18-1.00) <0.001

ADL: activities of daily living; CMS: Constant-Murley score; CMS-NOP: CMS of the non-operated shoulder; CMS-OP: CMS of the operated shoulder; ACMS:

difference between CMS-OP and CMS-NOP

Discussion

In the present study, based on grouping the patients according to
the intra-individual point difference of outcome (MCID), patients
with poor outcomes in the CMS also had a reduced quality of life
in the mid-term [11]. The current literature indicates that the
average CMS score ranges from 60 to 79, depending on the study
design and follow-up period [9, 10, 23, 24, 25]. Two recent meta-
analyses confirmed this range, with mean CMS scores of 62-90
and 75-81, respectively [26, 27]. Our patient population showed
comparable results.

Only one other study has performed a computation of an MCDI
[4]. Fraser et al. set the MCID at 10 points as a “poor outcome”,
which was defined based on the results of Kukkonen et al. [20]. In
our study, the MCID value was based on the mean of four studies
and was 15 points and applied in this form for the first time. The
decision to calculate the MCID using the mean of four studies was
based on the fact that the study by Kukkonen et al. was conducted
on patients with rotator cuff injuries. We included studies on pa-
tients with other shoulder pathologies in addition to this study.

Given the large variation of the CMS on the uninjured or non-
operated side of 79.8 + 14.2 (8.0-100), MCID as the only criterion
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for the classification of groups may not seem robust, as one might
expect a bias in significance. Furthermore, our group comparison
revealed no significant difference in the non-operated shoulder
between the groups. In their study, Fialka et al. showed that as a
reference for the evaluation of CMS with an intraindividual norma-
tive value comparison, the contralateral side of the shoulder has
comparable and precise results [28].

The values of the EQ-5 D for quality of life were different from
those of other studies. In three studies with a shorter duration of
follow-up (28, 24 and 12 months), the EQ-5 D index was 0.86, 0.7
and 0.87, respectively [23, 24, 29]. Brouwer et al. (EQ-5D 0.74)
reported an EQ-5 D of 0.74 with a significantly longer average fol-
low-up duration of 58 months [30]. Lopiz et al. (12-month follow-
up) included the EQ-5 D index (0.40 + 0.33) as well as the EQ-5D
VAS score (64.2 + 8.9) [31]. Compared with these studies, patients
in the present study had a higher quality of life in both EQ-5D
qualities in the overall collective and the individual groups, regard-
less of the outcome. However, none of the available studies had a
sufficiently long follow-up of nearly 6 years. This might have an im-
pact on the adaptation of shoulder function and the resulting ac-
ceptability of the achieved shoulder function. In terms of general
health, this is in contrast to the increased incidence of comorbid-
ities and other shoulder-independent injuries during the observa-
tion period.

Only age and BMI significantly differed between the groups.
The potential negative influence of the age of older patients on
shoulder function has already been discussed in the literature [8,
32, 33, 34]. However, the average age difference in the present
cohort was 5.4 years. The total cohort was older, at 67 (group A)
and 72 (group B) years, than those in other studies (55.3 [18-88]
years in Robinson et al.; 69 [20-100] years in Frank et al.). The
possible influence of body weight on shoulder outcome discussed
in the literature [3, 35, 36] was not evident in our cohort. Fracture
morphology and type of osteosynthesis procedure also had no sig-
nificant influence on CMS or quality of life.

Patients with poor outcomes had significantly more complica-
tions. Other studies have described the correlation between com-
plications and poor outcomes in the shoulder-specific score [9, 10,
37]. The non-operated or uninjured shoulder showed no differ-
ence in the group comparison (p = 0.4).

The limitations of the study include the retrospective design
and the high number of cases that were lost to follow-up during
the 6-year period. This can be explained by a combination of the
old patient age and the associated mortality and morbidity. Natu-
rally, in retrospective studies, data may be missing and not cor-
rected in the data sets, which can lead to a bias and falsified
results [38]. To prevent this effect, we included only complete
datasets in this study. Self-measurement of CMS by patients is an
accepted method. In clinically assessed CMS, the use of a force-
measuring device would provide more reliable results. There is no
standard method for measuring strength, which is potentially pro-
blematic for this susceptible parameter, which accounts for 25%
of the maximum score in CMS and can lead to bias. In our study,
all patients had this bias; to minimise this bias, we took force mea-
surements using polyethylene terephthalate bottles and corre-
sponding filling, as recommended by Boehm et al. [39].

In summary, in the present study, patients with a poor shoulder
function outcome as assessed by the CMS have a significantly low-
er general quality of life after an average of > 6 years of follow-up.
The poor outcome is due to a significantly higher rate of post-
operative complications. This was independent of the existing
fracture morphology and the surgical procedure used. Because of
this correlation, the indication for surgery should increasingly be
made while taking into account patient-specific factors. It has al-
ready been shown that pre-existing conditions play a major role
[40].

Conclusion or Summary for Practice

The results of this study underline the necessity that the indication
for surgical therapy should be made in a more specific context.
This is because complications lead not only to a poor functional
outcome in relation to the shoulder but also to a reduction in the
mid-term quality of life.
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