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Anfrage / PIKO-Frage

Gibt es Studien, die zeigen, dass eine isolierte, geschlossene Humerusschaftfraktur nach einer Operation (OP)

besser abheilt als bei konservativem Management?

Ergebnisse

Studien

Wir fanden drei randomisiert kontrollierte Studien mit insgesamt 242 Personen, die wegen einer isolierten,
geschlossenen Fraktur des Humerusschafts operiert wurden oder eine konservative Therapie erhielten (1-3).

Alle drei Studien hatten ein hohes Bias-Risiko.

Resultate

e Mittlere Dauer der Knochenheilung: Nur eine Studie mit 60 Teilnehmenden machte Angaben zur
Knochenheilung (1). Die Zeit bis zur vollstandigen Knochenheilung war in der OP-Gruppe um 5 Wochen
klrzer als in der konservativen Gruppe (Durchschnitt [+ Standardabweichung]: 13,9 Wochen [£2,1] vs.
18,7 Wochen [£3,0], p=0,001).

e  Funktionseinschrankungen: Der DASH Score ist ein 30 Items umfassender Fragebogen zu Behinderungen
des Armes, der Schulter und der Hand und untersucht die Fahigkeit der Personen, bestimmte Tatigkeiten
im Alltag auszufiihren. Die Punktzahl reicht von 0 (keine Beeintrachtigung) bis 100 (schwerste
Beeintrachtigung). Zwei Studien mit 156 Patientlnnen zeigten innerhalb eines Jahres eine um 2 Punkte
geringere Funktionseinschrankung nach OP im Vergleich zur konservativen Therapie (1, 2). Eine
Verdnderung ist fir Patientlnnen jedoch erst ab einer um 11 bis 16 Punkte geringeren Punkteanzahl
bemerkbar (4). Eine der beiden Studien mit 60 Patientinnen zeigte einen um 2 Punkte besseren DASH
Score nach OP im Vergleich zur konservativen Therapie (Besserung in der OP-Gruppe um 29,1 (£3,7)
Punkte vs. in der konservativen Gruppe um 26,7 (+5,9) Punkte, p=0,065 (1). Der Unterschied war nicht
statistisch signifikant. Eine weitere Studie mit 96 Personen ergab ein dhnliches Resultat (Tabelle 1).

e Rate an nicht verheilten Briiche nach 6 Monaten: Zwei Studien mit insgesamt 156 Patientlnnen
berichteten, dass nach sechs Monaten in der OP-Gruppe alle Knochenbriiche abgeheilt waren, wahrend
nach konservativer Behandlung vereinzelt nicht verheilte Briiche beobachtet wurden (1, 2). In beiden
Studien erreichte der Unterschied aufgrund der geringen Fallzahlen keine statistische Signifikanz. In der
groReren Studie mit 96 Patientlnnen hatten 15,2 Prozent (7 von 46) in der konservativen Gruppe einen
nicht verheilten Knochenbruch (OP: 0 von 50 [0 Prozent] vs. konservativ: 7 von 46 [15,2 Prozent],
RR=0,08 (95% Kl: 0,004-1,2) (2).

e Rate an in Fehlstellung konsolidierten Briiche nach 6 Monaten: Wahrend in der Studie mit 96
Teilnehmenden bei einer Person in der Gruppe mit konservativer Therapie eine Knochenfehlstellung
diagnostiziert wurde, trat in einer kleineren Studie mit 60 Personen kein Fall auf(1, 2).

Das Vertrauen in die Ergebnisse ist in Tabelle 1 dargestellt.
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Abbildung 1: Ergebnisse im Uberblick
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Geringes Vertrauen in die Ergebnisse: aufgrund hohem Bias-Risiko und geringen Studiengrofen
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individuelle Abw3gung
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Studien

Risiko fiir Bias

Mittlere Dauer der Knochenheilung (Wochen)

Personen mit Humerusschaftfraktur

konservative
Therapie

Mittlere Differenz,

Relatives Risiko (95%
KI)

Effekte

Mit OP (95% KI)

OP vs. konservative
Therapie

Vertrauen in das
Ergebnis

Hosseini
Khameneh
etal. 2019
(1)

Randomized
controlled trial,
N=60

hoch

ORIF mit
Plattenosteosynthese,
13,9 (£2,1) Wochen

Funktionelle
Trageschiene
18,7 (£3) Wochen

Mittlere Differenz:
-4,8 (+0,7) Wochen;
p-Wert = 0,001

Mittlere Dauer der
Knochenheilung um 4,8

Wochen geringer

Mit OP kiirzere Dauer

bis zur Knochenheilung

a, b

OO0

Anderung des DASH Scores nach 1 Jahr (0-100 Punkte)

(2)

N=96

Median DASH Score
(SD) nach 2 Wochen:
54,6 + 14,6

Nach 1 Jahr:

5,5 Punkte (¢ 5,8)

Median DASH Score

(SD) nach 2 Wochen:

57,6 £ 15,5
Nach 1 Jahr: 6,5
Punkte (+ 8,6)

Konservative Therapie: um
51 Punkte besser;
(p-Wert = keine Angabe)

Konfidenzintervall: keine

Angabe

Hosseini Randomized hoch ORIF mit Funktionelle Mittlere Differenz: Besserung um 2,4 Kein statistisch
Khameneh controlled trial, Plattenosteosynthese, | Trageschiene, OP: um 29,1 Punkte (£3,7) | Punkte mehr, signifikanter
etal. 2019 N=60 keine Angabe von keine Angabe von besser Konfidenzintervall: keine | Unterschied
(1) absoluten Werten absoluten Werten Konservative Therapie: um | Angabe,

26,7 Punkte (+5,9) besser;

p-Wert = 0,065
Matsunaga | Randomized hoch Minimal invasive Funktionelle Mittlere Differenz: Besserung um 2 Punkte | Ahnliche Besserung des
etal. 2017 controlled trial, Plattenosteosynthese, | Trageschiene, OP: um 49 Punkte besser geringer, DASH Score nach einem

Jahr; Unterschied nicht

klinisch relevant

a, b

OO0
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Rate an nicht verheilten Briichen nach 6 Monaten

Hosseini Randomized hoch ORIF mit Funktionelle RR=0,2 (95% KI: 0,01-4,3)* | 5 weniger pro 100
Khameneh | controlled trial, Plattenosteosynthese | Trageschiene (95% KI: von 7 weniger
etal. 2019 N=60 0% (0 von 30) 6,6% (2 von 30) bis 22 mehr) Kein statistisch N N 3 b
(1) o NN TN
signifikanter ( J ) ( )
NS N NS
. . . . . _ . Unterschied -
Matsunaga | Randomized hoch Minimal invasive Funktionelle RR=0,08 14 weniger pro 100
etal. 2017 controlled trial, Plattenosteosynthese | Trageschiene (95% KI: 0,004-1,2)* (95% KI: von 15 weniger
(2) N=96 0% (0 von 50) 13,6% (7 von 46) bis 3 mehr)
Rate an in Fehlistellung konsolidierten Briichen nach 6 Monaten
Hosseini Randomized hoch ORIF mit Funktionelle Kein Unterschied; Kein Unterschied im Kein statistisch
Khameneh | controlled trial, Plattenosteosynthese | Trageschiene p-Wert = keine Angabe Vergleich zu signifikanter
etal. 2019 N=60 0% (0 von 30) 0% (0 von 30) konservativer Therapie Unterschied b
a,
) NN
{ ) { ) )
/N / o\ /
Matsunaga | Randomized hoch Minimal invasive Funktionelle RR=0,3 Bei konservativer e
etal. 2017 controlled trial, Plattenosteosynthese | Trageschiene (95% Kl: 0,01-7,5)%; Therapie, ein Fall mit
(2) N=96 0% (0 von 50) 2% (1 von 46) p-Wert = 0,295 einer Fehlstellung

Tabelle 1: chirurgische versus konservative Therapie

Abkurzungen: DASH: Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand: 0 Punkte (keine Beeintrachtigung) bis 100 Punkte (schwerste Beeintrachtigung); OP: Operation; ORIF: Open Reduction and Internal Fixation
*Berechnung erfolgte durch Arzteinformationszentrum
Punkteabzug wegen: *hohem Bias-Risiko (2 Pkt.), ®geringer Teilnehmerlnnenanzahl
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Das Vertrauen in das Ergebnis ist hoch. Es ist unwahrscheinlich, dass neue Studien die Einschitzung des Behandlungseffektes/der
Intervention verandern werden.

Das Vertrauen in das Ergebnis ist moderat. Moglicherweise werden neue Studien aber einen wichtigen Einfluss auf die Einschatzung des
Behandlungseffektes/der Intervention haben.

Das Vertrauen in das Ergebnis ist niedrig. Neue Studien werden mit Sicherheit einen wichtigen Einfluss auf die Einschatzung des
Behandlungseffektes/der Intervention haben.

Das Vertrauen in das Ergebnis ist unzureichend oder es fehlen Studien, um die Wirksamkeit und Sicherheit der Behandlung/der Intervention
einschatzen zu kénnen.




Methoden

Um relevante Studien zu finden, hat eine Informationsspezialistin in folgenden Datenbanken recherchiert: Ovid
MEDLINE, Cochrane Library und Epistemonikos. Die verwendeten Suchbegriffe leiteten sich vom MeSH
(Medical Subject Headings)-System der National Library of Medicine ab. Zusatzlich wurde mittels Freitexts
gesucht und eine Pubmed-similar-articles-Suche durchgefiihrt. Als Ausgangsreferenzen dienten Publikationen,
deren Abstracts in der Vorabsuche als potenziell relevant identifiziert worden waren. Die Suche erfasste alle
Studien bis 18. Marz 2020. Der vorliegende Rapid Review fasst die beste Evidenz zusammen, die in den
genannten Datenbanken zu diesem Thema durch Literatursuche zu gewinnen war. Die Methoden von der Frage
bis zur Erstellung des fertigen Rapid Reviews sind auf unserer Website abrufbar: http://www.ebminfo.at/wp-

content/uploads/Methoden-Manual.pdf. Tabelle 1 wurde mit GRADE pro GDT erstellt: https://gradepro.org/

Einleitung

Frakturen des Humerus kdnnen am proximalen oder am distalen Endstlick sowie am Schaft auftreten.
Humerusfrakturen des Schaftes machen 2 Prozent aller Frakturen aus und werden Gberwiegend durch ein
Trauma ausgel6st (5, 6). Konservative Behandlungen wie das Tragen einer funktionellen Schiene sind die erste
Wabhl bei isolierten, geschlossenen Humerusschaftfrakturen. Mogliche negative Folgen sind zum Beispiel eine
schlechte Knochenheilung oder Einschrdankungen der Beweglichkeit. Chirurgische Osteosyntheseverfahren mit
Hilfe von Platten und Schrauben werden vor allem bei Patientlnnen mit assoziierten neurovaskularen
Verletzungen, bei offenen Frakturen, zusatzlichen Ellenbogen- oder Unterarmfrakturen oder bei Polytraumata
eingesetzt (6). Offen bleibt die Frage, ob sich Osteosyntheseverfahren auch zur Versorgung von geschlossenen,
isolierten Frakturen des Humerusschaftes eignen. In unserem Review suchten wir nach randomisiert
kontrollierten Studien, die konservative mit operativen MaRnahmen bei Patientinnen mit geschlossener,

isolierter Humerusfraktur verglichen.

Resultate

Studien

Wir fanden drei randomisiert kontrollierte Studien (RCTs) mit insgesamt 230 Personen mit einer isolierten,
geschlossenen Humerusschaftfraktur, die eine chirurgische mit einer konservativen Therapie verglichen (1-3).
Die drei Studien wurden 2017 bzw. 2019 veroffentlicht. Alle drei Studien hatten ein hohes Bias-Risiko. Die
methodischen Schwéchen zweier Studien mit 156 Patientinnen lagen vor allem in den fehlenden Angaben zu
Risikofaktoren, die einen Einfluss auf die Knochenheilung haben kénnen (wie Diabetes oder atherosklerotische
Erkrankungen). Die Studie von Chughtai et al. mit 74 Patientinnen beinhaltete insgesamt zu wenig Information
Uber die eingeschlossenen Patientinnen und zum Studienablauf, etwa dariiber, welche OP-Verfahren

durchgefihrt wurden.
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In den Studien von Hosseini Khameneh et al. und von Matsunaga et al. wurde das Tragen einer funktionellen
Schiene mit einem chirurgischen Verfahren verglichen. In einer der beiden Studien wurde eine minimal invasive
Osteosynthesetechnik mit Briickenplatte (2) angewendet und in der zweiten Studie ein ORIF-Verfahren (open
reduction-internal fixation) mit Plattenfixierung (1). In der Studie von Chughtai et al. wurde lediglich die Art der
konservativen Behandlung (U-Slab) angegeben, jedoch nicht, welches OP-Verfahren durchgefiihrt wurde (3).
Das mittlere Alter in den beiden detaillierteren Studien reichte von 37 bis 48 Jahren (1), in der dritten Studie
waren die Patientlnnen zwischen 15 und 72 Jahre alt (3). In allen drei Studien wurden vorwiegend Méanner
eingeschlossen. Die zwei detaillierteren Studien unterschieden die Knochenbriiche in Frakturtypen. Diese
waren in beiden Gruppen dhnlich verteilt. In einer Studie wurden Frakturtypen nach der AO/OTA-Klassifikation
(Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen/Orthopaedic Trauma Association (7)) unterteilt (2), wahrend in

der zweite Studie Frakturen als einfache Frakturen, segmentale Frakturen oder Keilfrakturen eingestuft wurden

(2).

Zudem gibt es derzeit zwei laufende RCTs, die die Therapieoptionen bei einer Humerusschaftfraktur

untersuchen (8, 9). Ergebnisse werden voraussichtlich im Jahr 2021 veroffentlicht.

Mittlere Dauer der Knochenheilung

Bei der Studie von Hosseini Khameneh et al. mit 60 Personen war die mittlere Zeit bis zur vollstandigen
Knochenheilung in der OP-Gruppe um 5 Wochen kiirzer als in der konservativen Gruppe (13,9 Wochen [£2,1]
vs. 18,7 Wochen [+3,0], p=0,001) (1). Die beiden anderen Studien machten keine Angabe zur Heilungsdauer (2,
3).

Funktionseinschriankung: DASH Score (Disabilities of the Arm, Shoulder and

Hand Score)

Der DASH Score (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand Score) ist ein 30 Items umfassender Fragebogen zu
Behinderungen des Armes, der Schulter und der Hand und untersucht die Fahigkeit, bestimmte Tatigkeiten im
Alltag auszufiihren. Der Quick DASH ist eine gekirzte Version mit 11 Fragen, der aufgrund des geringen
Zeitbedarfs Einzug in den Klinikalltag eingefunden hat. Die Punktzahl beider Scores reicht von 0 (keine
Beeintrachtigung) bis 100 (schwerste Beeintrachtigung) (10). Beim DASH Score bemerken Patientinnen eine
Verbesserung, wenn sich die Punktezahl um mindestens 11 Punkte verbessert, beim Quick DASH Score sind es
mindestens 16 Punkte (4).

Hosseini Khameneh et al. verwendeten den Quick DASH Score und gaben die mittlere Veranderung pra- und
ein Jahr postinterventionell an (1). Hier zeichnete sich kein klinisch relevanter Effekt hinsichtlich weniger
Funktionsstorungen mit operativer Therapie ab (mittlere Differenz [SD]: OP-Gruppe 29,1 Punkte [+ 3,7] vs.
konservative Gruppe 26,7 Punkte [t 5,9], p=0,065). Das bedeutet: Mit operativer Therapie kommt es auf der
Skala von 0 bis 100 im Mittel zu 2,4 Punkten mehr Verbesserung als mit konservativer Therapie.

Matsunaga et al. haben den langeren DASH Score herangezogen und die Ergebnisse waren dhnlich (2). Hier
zeigten sich hingegen im Mittel zwei Punkte Unterschied in der Besserung des DASH Scores innerhalb eines

Jahres zugunsten der konservativen-Gruppe (p-Wert: keine Angabe).
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Gestorte Knochenheilung

Rate an nicht verheilten Knochen

Ein weiterer wichtiger Parameter in der Beurteilung der Therapieverfahren ist die Knochenheilung bzw. die
Angabe, bei wie vielen Patientinnen der Knochen postinterventionell nicht verheilt war. Matsunaga et al.
verzeichneten bei der Gruppe mit operativer Therapie nach sechs Monaten weniger nicht verheilte Briiche als
bei der Gruppe mit konservativer Therapie (0 von 50 [0 Prozent] vs. 7 von 46 [15,2 Prozent], RR=0,08 [95% KI:
0,004-1,2]). Ein dhnliches Bild zeichnete sich bei Hosseini Khameneh et al. nach sechs Monaten ab (2 von 30
[6,6 Prozent] vs. 0 von 30 [0 Prozent], p=0,492). In der dritten Studie von Chughtai et al. wurden die nicht
verheilten Briiche nach einem kiirzeren Beobachtungszeitraum (4 Monate) angegeben (operative vs.
konservative Therapie: 5,77 Prozent vs. 2,78 Prozent, p-Wert nicht angegeben). Hier wurde eine nicht
stattgefundene Knochenheilung lediglich Gber das Rontgenbild definiert, bei den anderen Studien floss

hingegen auch das klinische Bild in die Bewertung mit ein.

Rate an in Fehlstellung konsolidierten Briiche

Bei Hosseini Khameneh et al. erlitt keine der 60 inkludierten Personen eine Fehlstellung im Rahmen der
Knochenheilung. Bei Matsunaga et al. kam es in der konservativen Therapiegruppe zu einem Fall (2 Prozent,
1von 46, RR=0,3 [95% KI: 0,01-7,5]) (1, 2).

Schmerzen

Chughtai et al. teilen die Schmerzbewertung wie folgt ein: Die Patientinnen hatten vier Antwortmaoglichkeiten
zur Auswahl: keine, milde, moderate oder starke Schmerzen (3). Postinterventionell wurden die Patientinnen
nach 48 Stunden, nach zwei und nach vier Monaten beziiglich ihrer Schmerzintensitat befragt. 48 Stunden
postoperativ wurde in der Gruppe mit operativem Therapieansatz eine deutlich héhere Schmerzintensitat
verzeichnet (operative vs. konservative Therapiegruppe: 56,76 Prozent vs. 8,1 Prozent starke Schmerzen; 32,43
Prozent vs. 16,22 Prozent moderate Schmerzen, p-Wert: keine Angabe). Dieser Effekt glich sich bis zur

16. Woche aus, sodass die Angaben zum Schmerzlevel nahezu ident waren (operative vs. konservative
Therapiegruppe: 91,67 Prozent vs. 91,6 Prozent kein Schmerz; 5,6 Prozent vs. 5,6 Prozent milde Schmerzen und
2,76 Prozent vs. 2,78 Prozent moderate Schmerzen, p-Wert: keine Angabe).

Bei Matsunaga et al. wurden die Teilnehmerinnen mittels visueller Analog-Skala (VAS, 0-10 Punkte) nach der
Intensitat ihrer Schmerzen zu mehreren Zeitpunkten (von zwei Wochen bis zwdlf Monaten) befragt. Die
mittlere Schmerzlinderung innerhalb eines Jahres war in der Gruppe mit operativer Therapie um einen Punkt
auf der VAS-Skala hoher als in der konservativen Gruppe. Insgesamt war der mittlere VAS-Score in der Gruppe
mit operativer Therapie zu allen Zeitpunkten geringgradig hdher als jener in der Gruppe mit konservativer
Therapie (ohne statistische Signifikanz). Durch den Beginn der Erhebungen nach zwei Wochen fanden
unmittelbar postoperative Schmerzen keine Berlicksichtigung.

Angaben zur begleitenden Schmerztherapie, ob ein Schema angewendet wurde oder die Schmerztherapie auf

individueller Basis erfolgte, fehlen in beiden Studien.

Weitere Informationen zu operativen und non-operativen Therapieoptionen von geschlossenen, isolierten

Frakturen des Humerusschaftes konnten die derzeit laufenden randomisiert kontrollierte Studien liefern (8, 9).
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Die Studie von Oliver et al. soll 70 Patientinnen umfassen und vergleicht ORIF mittels Standardfixierungstechnik
(Platten und Schrauben) mit einer vorgefertigten Schiene. Ebenso wird bei Berry et al. die ORIF-OP-Technik
untersucht und einer funktionellen Schiene gegeniibergestellt. Die Studie soll 180 Personen inkludieren. In

beiden Studien ist das Follow-up fiir ein Jahr vorgesehen.

Zur derzeit zur Verfligung stehenden Evidenz ist zu erganzen, dass das mittlere Alter der teilnehmenden
Personen jeweils unter 50 Jahren lag. Weitere Vorerkrankungen bzw. das Vorhandensein eines erh6hten OP-
Risikos, wie zum Beispiel der ASA-Score, wurden nicht angegeben. Dabei ist epidemiologisch zu beachten, dass
es bezogen auf das Alter zwei Peaks an Frakturen des Humerusschaftes gibt. Der erste Peak ist bei Mannern in
ihrer dritten Lebensdekade nach Hochgeschwindigkeitstraumen zu sehen. Der zweite Peak betrifft Frauen in
den 70ern mit Niedriggeschwindigkeitstraumen, wie zum Beispiel nach einem Sturz (5). Die aktuellen
Studienergebnisse beziehen sich Giberwiegend auf Personen im ersten Peak. Zudem ist anzumerken, dass
unterschiedliche operative Verfahren getestet wurden (ORIF und minimal invasive Osteosynthese). Die derzeit

laufenden Studien werden beide Daten zur ORIF-Operation liefern.
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Suchstrategien

Ovid Medline 18.03.2020

Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to March 17, 2020
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14
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16

17

18

19

20

Searches

Humeral Fractures/

((humeral or humerus) adj3 fracture?).ti,ab,kf.

lor2

Humeral Fractures/su [Surgery]

exp Fracture Fixation/

exp Internal Fixators/

Humerus/su [Surgery]

((operativ* or surgery or surgical*) adj4 (intervention? or manag* or treat* or therap*)).ti,ab,kf.
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Systematic Review.pt.
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