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1 Einleitung

Pathologien des Schultergelenks spielen in unserer Gesellschaft eine erhebliche Rolle. So
betrdgt die Lebenszeitprdavalenz von Schulterschmerzen bis zu 67 %, hierbei sind diese
in 70 % der Fille mit der Rotatorenmanschette (RM) assoziiert (Chard et al. 1991; Luime
et al. 2004). Lasionen der RM werden in der Gesamtbevolkerung bei ansteigendem Alter
immer héufiger und so kommen diese in der Alterskohorte der 70- bis 79-Jdhrigen zu bis
zu 50 % vor (Teunis et al. 2014). Als Konsequenz von groflen Rupturen der RM kann es
im Verlauf in bis zu drei Viertel der Félle zu weiteren degenerativen Verdnderungen im
Sinne einer Defektarthropathie kommen (Guerra-Soriano et al. 2017). Infolgedessen hat
in den letzten Jahren die endoprothetische Versorgung der Schulter immer mehr an
Bedeutung gewonnen, wobei ein exponentielles Wachstum zu verzeichnen ist: Zwischen
1995 und 2017 hat sich die Zahl der Patienten in den USA, welche mit einer
Schulterprothese jeglicher Art versorgt wurden, schitzungsweise verachtfacht (Farley et
al. 2021). Ein grundlegendes Verstindnis liber die Indikationen, Biomechanik und

Komplikationen der Schulterprothesen ist aus diesem Grund essenziell.
1.1 Anatomie der Schulter

1.1.1 Gelenke und Bandapparat der Schulter

Am Bewegungsausmal} der Schulter sind insgesamt fiinf Gelenke beteiligt, davon drei
echte Gelenke und zwei Nebengelenke. Die echten Gelenke setzen sich aus dem
Glenohumeralgelenk  (Kugelgelenk zwischen Humerus und Scapula), dem
Sternoklavikulargelenk (Sattelgelenk mit Discus articularis zwischen Brustbein und
Schliisselbein) und dem Akromioklavikulargelenk (planes Gelenk zwischen Acromion
und Schliisselbein) zusammen (Bontempo und Mazzocca 2010; Schiinke 2014). Beim
subakromialen Nebengelenk bilden zwei Schleimbeutel (Bursa subacromialis und Bursa
subdeltoidea) ein Gleitlager zwischen dem Schulterdach und der RM. Das Schulterblatt-
Thorax-Gelenk als weiteres Nebengelenk ist ein Gleitlager zwischen dem Musculus (M.)

subscapularis und M. serratus anterior (Schiinke 2014).

Das Schulterdach wird aus dem Acromion, dem Processus (Proc.) coracoideus der
Scapula und dem Ligamentum (Lig.) coracoacromiale gebildet (Schiinke 2014). Das
Akromioklavikulargelenk ~ wird durch die Ligamenta  acromioclaviculare,

coracoacromiale und die coraco-clavikuldiren Bénder stabilisiert (Schiinke 2014).
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Letztere bestehen aus den Ligamenta conoideum und trapezoideum und fiihren die

Bewegung der Scapula (Costantini 2008).

Das Missverhiltnis zwischen groBem Humeruskopf und kleinem Glenoid resultiert in
einer geringen kndchernen Fiihrung des Glenohumeralgelenks. Aus diesem Grund tragen
das Labrum, der Kapsel-Bandapparat und die Muskulatur erheblich zur Stabilitit bei. Das
Labrum glenoidale vergroBert die artikulierende Flache und erhoht die Konkavitdt des
Glenoids (Lippitt und Matsen 1993). Weiterhin trégt es zur Erhaltung eines negativen
intraartikuldren Drucks bei und verankert die Gelenkkapsel und Binder des Gelenkes.
(Di Giacomo und Pouliart 2008; Habermeyer et al. 1992). Ventral wird die Kapsel vom
Lig. coracohumerale und drei glenohumeralen Béndern verstirkt (siche Abbildung 3).
Das inferiore glenohumerale Ligament besteht aus drei Teilen und bildet mit einer
Kapselfalte den Recessus axillaris. Dieser kann sich bei der Abduktion entfalten und

garantiert auf diese Weise die Bewegungsfreiheit (Schiinke 2014).

1.1.2 Muskulatur

Wesentlich am glenohumeralen Bewegungsumfang sind die vier Muskeln der RM

beteiligt (Schiinke 2014):

e Der M. subscapularis (SSC), groBter Muskel der Rotatorenmanschette und
Innenrotator, entspringt der anterioren Fldche der Scapula und inseriert am
Tuberculum minus des Humerus.

e Der M. supraspinatus (SSP) als diinner und langer Muskel liegt und entspringt in
der Fossa supraspinata der Scapula. Mit Kollateralfasern zum M. infraspinatus
und SSC setzt er am Tuberculum majus des Humerus an und bewirkt eine
Abduktion im Glenohumeralgelenk.

e Der M. infraspinatus (ISP) hat seinen Ursprung in der Fossa infraspinata und setzt
ebenfalls am Tuberculum majus an. Die AuBlenrotation ist die Hauptfunktion
dieses Muskels.

e Der M. teres minor (TMin) als weiterer AuBBenrotator und schwacher Adduktor
entspringt dem lateralen Rand der Scapula und inseriert am Tuberculum minus

und am Humerusschalft.
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Abbildung 1: Anatomie der Rotatorenmanschette, des Labrums und der glenohumeralen Bdnder in der sagittalen
Darstellung. SSP: M. supraspinatus. ISP: M. infraspinatus. SSC: M. subscapularis. LB: Labrum glenoidale. LHB:
M. biceps brachii, caput longum. SGHL: superiores glenohumerales Ligament. MGHL: mittleres glenohumerales
Ligament. alGHL: anteriorer Teil des inferioren glenohumeralen Ligaments. pIGHL: posteriorer Teil des inferioren
glenohumeralen Ligaments. RA: Recessus axillaris. Abbildung adaptiert nach (Lee et al. 2013).

Diese Muskeln formen gemeinsam eine kontinuierliche Insertion und eine zusitzliche
Verdickung davor am Humeruskopf (Burkhart et al. 1993; De Vita et al. 2008).
Zusammen mit der Konkavitit des Glenoids und des Labrums trigt die dynamische
Kompression der RM wesentlich zur Stabilitit des Gelenks bei (sog. Konkavitéts-
Kompressions-Modell) (Lippitt und Matsen 1993). Im Falle einer Ruptur des SSP kann
iiber den gemeinsamen Ansatz mit dem ISP und SSC weiterhin eine Kraftiibertragung auf
den Humeruskopf erfolgen. So wird durch eine erhaltene Kompression einer
Dezentrierung des Humeruskopfes nach kranial entgegengewirkt (sog. suspension

bridge-Modell) (Burkhart et al. 1993).

Die lange Sehne des M. biceps brachii verlduft intraartikuldr und setzt am Tuberculum
supraglenoidale an. Sie durchlduft das Rotatorenintervall, welches vom Oberrand des M.
subscapularis und dem ventralen M. supraspinatus begrenzt wird (Schiinke 2014). Das
Lig. coracohumerale und das superiore glenohumerale Ligament vereinigen sich hier zum
Pulley-System, welches die lange Bizepssehne umgibt und als Umlenkrolle bei ihrer
Richtungsdnderung vor dem Eintritt in den Sulcus bicipitalis dient (Di Giacomo und

Pouliart 2008).



Der Deltamuskel (M. deltoideus) besteht aus drei Anteilen, welche nach ihren
Urspriingen benannt sind (Pars clavicularis, acromialis und spinalis). Gemeinsame
tendinose Insertion ist die Tuberositas deltoidea am Humerusschaft. Wahrend das mittlere
Drittel an der gesamten Abduktion beteiligt ist, sind der anteriore und posteriore Anteil

erst ab ca. 60° an dieser involviert (Schiinke 2014).

Weiterhin an der Bewegung der Schulter beteiligt sind der M. latissimus dorsi (LD)
(Innenrotation, Adduktion, Retroversion), M. pectoralis major (Adduktion,
Innenrotation, Anteversion) und der M. coracobrachialis (Anteversion, Adduktion,

Innenrotation) (Schiinke 2014).

1.2 Geschichtliche Entwicklung der inversen Schulterprothese

Bereits seit den siebziger Jahren existiert die Idee der Invertierung von Gelenkkopf und
Gelenkpfanne zur Wiederherstellung der Funktion der RM-insuffizienten Schulter.
Charles Neer entwarf mehrere, analog zur Hiift-Totalendoprothese prothetisch stark
gefiihrte Modelle, welche sich jedoch hdufig lockerten und Neer zum Verlassen dieses
Konzepts brachten. Weitere Versuche verschiedener Konstrukteure mit hohen
Komplikations- und Lockerungsraten folgten (Pupello 2016). Paul Grammont als
Begriinder der heutigen inversen Schulterprothese (RSA) verfolgte frith die Idee der
Erhéhung des Drehmoments und der Spannung des Deltamuskels. Uber die
lateralisierende Osteotomie der Spina scapulae und nicht invertierte Entwiirfe mit
medialisiertem Drehzentrum gelang schlieBlich der Entwurf des invertierten
,» Llrompeten“-Designs mit einer %:-Kugelform als Glenoid, von dessen zementierter
Implantation er 1987 berichtete (Baulot et al. 2011; Pupello 2016). Dieses Modell
iiberarbeitete er zur unzementierten Halbkugelform mit divergierenden Schrauben und es
entstand die DELTA III, welche 1991 in Europa eingefiihrt wurde (Grammont und Baulot
1993; Pupello 2016). Die Delta XTEND RSA ist die die aktuellste Weiterentwicklung
des Herstellers Depuy Synthes, welche seit 2007 verwendet wird (Gruber et al. 2017).

1.3 Biomechanik der inversen Schulterprothese

Die inverse Schulterprothese besteht aus der Glenoidbasisplatte (Metaglene), der darauf
sitzenden Glenosphédre, dem Polyethylen-Inlay und dem humeralen Schaft (siche
Abbildung 2). Letzterer ist bei der Delta XTEND RSA als zementierter Monoblock sowie

in zementfreier modularer Form aus Epiphysen-Komponente und Schaft selbst erhiltlich
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(DePuy Orthopaedics, Inc. 2017). Die Glenosphire ist in einer exzentrischen Form
erhiltlich, hierbei ist die Halbkugelform und damit das Drehzentrum bei an gleicher

Position bleibender Fixierung nach inferior verschoben.

Abbildung 2: Komponenten der inversen Schulterprothese Delta XTEND. H: modularer, zementfreier Humerusschaft.
E: modulare Epiphysen-Komponente. I: Polyethylen-Inlay. G: Glenosphdre. B: Glenoidbasisplatte. Abbildung
adaptiert nach (DePuy Orthopaedics, Inc. 2017)

Aufgrund des Funktionsverlusts der RM und dadurch verringerter dynamischer Stabilitét
ist eine mechanische Stabilisation der Prothese notwendig (Frankle et al. 2015). Das
Grundprinzip ist die Invertierung von Gelenkpfanne und Kopf des Kugelgelenks, wobei
das nun fixierte Drehzentrum der RSA medialisiert und nach inferior versetzt wird. So
wirkt die Glenosphire als Drehpunkt fiir den vertikal verlaufenden Kraftvektor des
Deltamuskels und ermdglicht so die Abduktion (siehe Abbildung 3) (Roche 2022). Diese
Verdnderungen ersetzen funktionell den Konkavitits-Kompressions-Mechanismus der
physiologischen Schulter (Roche 2022). Die Positionierung des Rotationszentrums nahe
der knochernen Verankerung reduziert zudem Scherkrifte zwischen Metaglene und der

kndchernen Scapula, um das Risiko einer Lockerung zu reduzieren (Boileau et al. 2005).



Einleitung
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Abbildung 3: Biomechanische Verdnderungen der inversen Schulterprothese. Durch die Medialisierung des
Drehzentrums wird das Drehmoment (M) grofier (M*). Es erfolgt die Distalisierung des Humerus (D). F: Krafivektor
des Deltamuskels. Abbildung adaptiert nach (Frankle et al. 2015)

Durch die Medialisierung des Drehzentrums bewirken zudem mehr Fasern des
Deltamuskels eine Abduktion im Glenohumeralgelenk als bei der physiologischen
Schulter (siche Abbildung 4). Zusétzlich wird durch die Verschiebung des
Rotationszentrums nach medial der Hebelarm und somit das Drehmoment des
Deltamuskels vergroBert. Weiterhin wird durch den nichtanatomischen Winkel zwischen
Humerusschaft und -hals von 155° der Humerus distalisiert. Dies resultiert in einer
erhohten Vorspannung des Deltamuskels, welche erheblich zur Stabilitit der Prothese
beitriagt (Boileau et al. 2005). Diese biomechanischen Verdnderungen haben zudem eine

hohere Effizienz des Deltamuskels bei der Abduktion zur Folge (Boileau et al. 2005).

Zuletzt verdndert sich bei der RSA der scapulo-humerale Rhythmus. Im Vergleich zur
physiologischen Schulter findet bei der Abduktion mehr scapulothorakale Bewegung statt
(Walker et al. 2015).



Abbildung 4: An der Abduktion beteiligte Anteile des Deltamuskels der physiologischen Schulter (A) und nach
Implantation der inversen Prothese (B). R: Rotationsachse der physiologischen Schulter bei der Abduktion, R*:
Rotationsachse der inversen Schulterprothese bei der Abduktion, F: Kraftvektor des Deltamuskels bei der Abduktion.
Aufteilung des Deltamuskels in sieben Segmente nach (Kapandji 2007). Abbildung adaptiert nach (Boileau et al. 2005).

Dieses Prothesendesign weist jedoch auch biomechanische Nachteile auf. Die
Verschiebung des Humerus nach medial fiihrt zu einer Abnahme des Drehmoments der
verbleibenden RM, vor allem des SSC (Herrmann et al. 2011). Aus diesem Grund
existieren Prothesendesigns, welche den Humerus in eine lateralisierte Position bringen.
(Chan et al. 2017). Weiterhin wird die erhohte Vorspannung des Deltamuskels in der
Literatur als eine mdgliche Ursache fiir Stressfrakturen des Acromions beschrieben (siche

Kapitel 1.5.3) (Boileau et al. 2006).

1.4 Indikationen der inversen Schulterprothese

Neben der Rotatorenmanschetten-Defektarthropathie (engl. Cuff Tear Arthropathy,
CTA) als urspriingliche Indikation zur inversen Schulterprothese wird diese inzwischen
auch zur Behandlung irreparabler Massenrupturen, von Folgezustanden nach proximaler
Humerusfraktur oder einer Schulterinfektion und als Revisions-Prothese bei

fehlgeschlagener Hemi- oder Totalendoprothese implantiert.

1.4.1 Rotatorenmanschetten-Defektarthropathie, irreparable Massenruptur

Massenrupturen der RM sind grof3e, hédufig chronische Rupturen, welche mit einer
Retraktion der Sehnen, Atrophie und lipomatdser Degeneration einhergehen kdnnen
(Goutallier et al. 1994; Patte 1990; Sevivas et al. 2017). Infolgedessen kann es zu weiteren
Verdnderungen im Schultergelenk kommen. Charles Neer beschrieb erstmals mit dem
Begriff der CTA eine massiv rupturierte RM bei gleichzeitiger Degeneration des

Glenohumeralgelenks und Verschiebung des Humeruskopfes nach antero-superior (Neer



et al. 1983). Diese Beobachtung stellt den Endzustand einer Erkrankung dar, welche nach
Neer durch den chronischen Massendefekt der RM verursacht wird und tiiber eine
multifaktorielle Genese verfiigt. Biomechanisch fiihrt dieser Defekt zur Instabilitit und
Migration des Humeruskopfes nach kranial, was die Erosion des Acromions und des
Glenoids zur Folge hat. Dariiber hinaus kommt es durch den Verlust von
Gelenkfliissigkeit zur  zellbiologischen  Einschrinkung der Perfusion und
Néhrstoffversorgung des Knorpels, wodurch dessen Degeneration weiter begiinstigt wird

(Brolin et al. 2017; Loew et al. 2007; Neer et al. 1983).

Eine Einteilung der CTA ist nach Hamada oder nach Seebauer moglich (siehe Abbildung
5):

e Die morphologische Klassifikation nach Hamada beriicksichtigt hauptsdchlich
den acromio-humeralen Abstand (AHA) im Rontgenbild.
Weiterhin wird nach Verdnderungen im acromio-humeralen und glenohumeralen
Gelenk unterteilt (Brolin et al. 2017; Hamada et al. 1990). Diese Klassifikation
wurde von Walch et al. durch Aufteilung von Grad 4 in zwei Subtypen erweitert
(siche Abbildung 5B) (Walch et al. 2005).

e Die Seebauer-Klassifikation erfolgt ebenfalls im Rontgenbild unter
biomechanischen Gesichtspunkten. Hierbei spielt die Migration des
Humeruskopfes nach kranial und damit Verringerung der Vorspannung des
Deltamuskels eine Rolle. Weiterhin wird nach einer Erosion des Glenoids, der
damit verbundenen Medialisierung des Drehzentrums und dem verdnderten
Hebelarm des Deltamuskels eingeteilt (Seebauer et al. 2005). Hier kommt es ab
Typ II zur Verlagerung des Humeruskopfes nach kranial und beim Typ IIb
zusitzlich zur Instabilitit des Gelenks (siehe Abbildung 5A).

Bei Vorliegen einer hohergradigen CTA wiirde bei Implantation einer anatomischen
Prothese weiterhin die Migration des Humeruskopfes die Funktionalitit des Gelenkes
beeintridchtigen. Aus diesem Grund ist hier die Indikation zur RSA gegeben (Seebauer et
al. 2005). Auch bei Vorliegen einer irreparablen Massenruptur der RM ohne begleitende
degenerative Verdnderungen kann die RSA eine Therapieoption zur Verbesserung der
Schulterfunktion und Minderung von Schmerzen darstellen (Rugg et al. 2019; Sevivas et

al. 2017).
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Abbildung 5: Klassifikation der Rotatorenmanschetten-Defektarthropathie:

A: nach Seebauer. Typ I: Keine Verlagerung des Humeruskopfes nach kranial und erhaltene Stabilitdit, Typ la ohne
und Typ Ib mit medialer Erosion des Glenoids. Typ 1I: Verlagerung des Humeruskopfes nach kranial, mit teilweise
erhaltener Stabilitdt durch ein intaktes Schulterdach (1la) oder Instabilitdiit durch einen Defekt des Schulterdachs (11b).
B: nach-Hamada. Grad: 1 erhaltener AHA. Grad 2: reduzierter AHA. Grad 3: acromiohumerale Acetabularisierung
(erosive Anpassung der Konkavitdt von Kopf und Schulterdach). Grad 4a: glenohumerale Gelenkspaltverschmdlerung
ohne Acetabularisierung. Grad 4b: Acetabularisierung und Gelenkspaltverschmdlerung, Grad 5 Kollaps/Nekrose des
Humeruskopfes.

AHA: acromiohumeraler Abstand. ACT: acromiohumerale Acetabularisierung. Abbildung adaptiert nach (Seebauer
et al. 2005) und (Walch et al. 2005)

1.4.2 Postinfektioser Folgezustand

Die Infektion des Schultergelenks ist eine Pathologie, welche langfristig zu einer
Destruktion des Knorpels, Arthrose und einer deutlich herabgesetzten Funktionalitit des
Gelenks fiihren kann (Klinger et al. 2010; Morris et al. 2015b). Der kiinstliche
Gelenkersatz stellt hier eine mogliche Therapieoption dar (Mileti et al. 2003). Bei
Defekten und Insuffizienz der RM ist eine anatomische Prothese nicht geeignet, um die
Stabilitdt und aktive Schulterfunktion wiederherzustellen. Aus diesem Grund wurden
bereits Implantationen der RSA bei diesem postinfektiosem Folgezustand beschrieben

(Cuffet al. 2011; Morris et al. 2015b)

1.4.3 Frakturfolgezustinde

Proximale Frakturen des Humerus betreffen zum Grofteil éltere Patienten. Hierbei spielt
die Osteoporose als Risikofaktor eine entscheidende Rolle und so kdnnen auch einfache
Stiirze mit einer Fraktur einhergehen (Court-Brown und Caesar 2006; Maier et al. 2014).
Haufig kann bei nur gering dislozierten Fragmenten eine konservative Therapie
durchgefiihrt werden. Operative Moglichkeiten bei instabilen oder stark dislozierten

Fragmenten sind die Plattenosteosynthese, die intramedulldre Stabilisierung, die
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Hemiprothese und die RSA. (Maier et al. 2014). Im Verlauf kann es bei konservativer
oder operativer Therapie zur avaskuldren Nekrose des Humeruskopfes, sekundirer
Omarthrose, Pseudarthrose der Tubercula und Insuffizienz der RM kommen (Maier et al.
2014; Pastor et al. 2019). Diese Komplikationen gehen mit einer starken

Funktionsminderung des betroffenen Gelenks einher (Foruria et al. 2011).

Eine Klassifikation diese Folgezustinde ist nach Boileau in vier Typen moglich (Boileau

et al. 2001; Brunner und Koéhler 2007):

e avaskulédre Nekrose oder Kollaps des Humeruskopfes (Typ 1),
e Luxationsfraktur oder verhakte Luxation (Typ 2),
e Pseudarthrose am Collum anatomicum (Typ 3) und

e schwere Fehlstellung der Tubercula (Typ 4).

Eine einheitliche und evidenzbasierte Therapieempfehlung zur Behandlung dieser
Folgezustinde existiert bis heute nicht. Vor allem bei Insuffizienz der RM wurden

Implantationen der RSA beschrieben (Martinez et al. 2012).

1.4.4 Revision einer vorbestehenden Schulterprothese

Nach Implantation einer Hemi- oder anatomischen Schulterprothese kann es im Verlauf
zu einer sekundiren Ruptur und damit Insuffizienz der RM kommen. Dies kann eine
Verlagerung des Humeruskopfes nach kranial, Instabilitit, Schmerzen und eine
Funktionsverlust der Schulter zur Folge haben. Die Konversion zur RSA wird hierbei als
eine operative Moglichkeit zur Verbesserung der Schulterfunktion diskutiert (Flury et al.
2011; Rugg et al. 2019). Weiterhin wird bei einer aseptischen Lockerung oder einem
Schraubenbruch der Glenoid-Basisplatte eine Revision durchgefiihrt (Holcomb et al.
2009).

1.4.5 Erginzende operative Malinahmen

Um die Schulterfunktion und Zufriedenheit der Patienten postoperativ zu gewéhrleisten,
sind gegebenenfalls zusdtzliche Operationsschritte notwendig. Hierzu zdhlen der

Latissimus dorsi-Transfer (LDT) sowie der knocherne Aufbau des Glenoids.
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1.4.5.1 Latissimus dorsi-Transfer

Wihrend die RSA die aktive Elevation und Flexion wiederherstellen kann, tragt sie nicht
zur Verbesserung der aktiven AuBlenrotation bei (Boileau et al. 2005; Ortmaier et al.
2017). Dies kann bei Patienten mit einem kombinierten Verlust der aktiven Elevation und
AuBenrotation zu einer unzufriedenstellenden Schulterfunktion nach Implantation der
RSA fiihren. Dieser Zustand wird durch eine Insuffizienz des M. teres minor weiter
verstirkt (Scholten et al. 2021; Simovitch et al. 2007a). Der LDT wurde zunéchst als
Therapieoption einer geburtstraumatischen Verletzung des Plexus brachialis
durchgefiihrt und spéter auch bei irreparablen posterosuperioren Rupturen der RM
angewandt (Gerber et al. 1988; L’Episcopo 1934). Die gleichzeitige Durchfiihrung des
Transfers zusammen mit der Implantation der RSA kann bei Patienten mit einer CTA und
einem aktiven Elevations- und Auflenrotationsdefizit das aktive Bewegungsausmaf}

verbessern (Gerber et al. 2007; Ortmaier et al. 2017).

1.4.5.2 Knocherner Glenoidaufbau

Zu einem Knochenverlust des Glenoids kann es im Rahmen der CTA, der chronischen
Instabilitdt oder des Wechsels und der Revision der glenoidalen Basisplatte kommen.
Neben verschiedenen Klassifikationen basierend auf der Atiologie ist auch eine
Einteilung anhand der Grdfe, Position und Ndhe zum Zentrum des Glenoids moglich
(Gupta et al. 2018; Walch et al. 1999). Wiahrend bei kleineren Defekten ein
asymmetrisches Frasen hiufig ausreicht, kann bei einem grofleren Verlust ein Aufbau mit
autogenem Knochenmaterial aus dem resezierten Humeruskopf indiziert sein, um eine
korrekte Ausrichtung und eine stabile Fixation der Basisplatte zu gewéhrleisten (Gupta

et al. 2018; Rugg et al. 2019).
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1.5 Komplikationen und Probleme der inversen Prothese

Die héufigsten Komplikationen postoperativ sind die Instabilitit (6,9 %) und die
Infektion (5,6%) (Zumstein et al. 2011). Weiterhin kann es zur aseptischen Lockerung
der Metaglene oder des Humerusschaftes kommen. Erstere ist hdufig auf eine
Fehlpositionierung der Basisplatte zuriickzufiihren, wéhrend Letztere durch einen
humeralen Knochenverlust mit daraus resultierenden erhohten Scherkréften begiinstigt
wird. (Boileau 2016; Cuff et al. 2011; Gutiérrez et al. 2007). Dariiber hinaus kann es zu

einer septisch bedingten Lockerung von Komponenten kommen (Boelch et al. 2020).

Weitere Folgeerscheinungen, welche in der Literatur u.a. als ,,Probleme® definiert
werden, sind das scapuldre Notching und eine langfristige Ermiidung des Deltamuskels

(Bacle et al. 2017; Zumstein et al. 2011).

1.5.1 Instabilitit

Zu den Faktoren, welche eine postoperative Instabilitit beglinstigen, zdhlen der
deltoideopectorale Zugang sowie ein Knochenverlust des Glenoids oder des Humerus mit
Spannungsminderung des Deltamuskels. Weiterhin kdnnen ein fehlender oder nicht
intakter SSC und vorangegangene Operationen zu einer Instabilitét fiihren (Boileau et al.
2013; Boileau 2016; B. T. Wall et al. 2007). Hinsichtlich der Behandlung ist die friihe
(< 3 Monate nach OP) von der spiten (> 3 Monate nach OP) Instabilitit zu unterscheiden.
In ersterem Fall stellt die geschlossene Reposition und Ruhigstellung in
Abduktionsstellung die Therapie der Wahl dar. Die spite Instabilitit ist eine Indikation
zur operativen Revision mit dem Ziel einer Erhéhung der Vorspannung des Deltamuskels

als Ziel (Boileau 2016; B. T. Wall et al. 2007).

1.5.2 Periprothetische Gelenkinfektion

Die periprothetische Infektion als weitere hdufige Komplikation wird hauptsichlich
durch Hautkeime verursacht (Morris et al. 2015a). Begiinstigt wird sie durch einen
vorangegangenen Gelenkersatz und ein Patientenalter von unter 65 Jahren (Boileau 2016;
Morris et al. 2015a). Die Behandlung beinhaltet die spezifische Antibiose und ist vom
zeitlichen Eintritt der Infektion abhdngig: Bei einem akuten Auftreten ist die ausgiebige
Spiilung und ein Wechsel des Inlays die Therapie der Wahl. Im Falle eines spéteren oder

chronischen Auftretens muss sorgfiltig zwischen der Spiilung, dem ein- oder
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zweizeitigen Wechsel und dem Ausbau abgewidgt werden (Boileau 2016; Morris et al.

2015a; Sperling et al. 2001).

1.5.3 Acromionstressfraktur und Spina scapulae-Fraktur

Stressfrakturen der Spina scapulae und des Acromions treten in ca. 2,5 % der primér
implantierten RSAs auf (Shah et al. 2021). Die Symptomatik beinhaltet eine verminderte
aktive Beweglichkeit und (Druck-)Schmerzen entlang des Acromions (Levy und Blum
2012). Neben dem direkten Frakturnachweis in der Rontgenaufnahme ist ein Verkippen
des Acromions nach inferior im Vergleich zu Voraufnahmen wegweisend. (Colliton et
al. 2021; Otto et al. 2013). Eine Klassifikation ist anhand der Frakturlokalisation und
anhand der mutmaBlich die Fraktur verursachenden Anteile des Deltamuskels nach Levy

moglich (siehe Abbildung 6) (Levy et al. 2013).

Als Risikofaktoren und Ursachen werden die Distalisierung des Humerus und dadurch
erhohte Spannung des Deltamuskels, Stiirze auf die operierte Seite und eine verminderte
Knochendichte diskutiert (Colliton et al. 2021; Nyffeler et al. 2020; Werthel et al. 2018).
Die Behandlung kann entweder konservativ oder operativ erfolgen. Erstere besteht aus
einer Immobilisation in Abduktionsstellung, die operative Behandlung beinhaltet die
offene Plattenosteosynthese. Die Stressfrakturen des Acromions und der Spina scapulae
fithren bei beiden Therapieoptionen zu einer langfristig geringeren Schulterfunktion im

Vergleich zu Patienten ohne Fraktur (Patterson et al. 2019).

Abbildung 6: Klassifikation der Acromion- und Spina scapulae-Frakturen nach Levy. Typ 1: Fraktur durch die
Acromionmitte, verursacht durch Teile des anterioren und mittleren Deltamuskels. Typ 2: Fraktur verursacht durch
den mittleren Teil des posterioren Deltamuskels. Typ 3: Fraktur der Acromionbasis bei Involvierung des gesamten
mittleren und posterioren Deltamuskels. Abbildung adaptiert nach (Levy et al. 2013).
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1.5.4 Infraglenoidales Notching

Das infraglenoidale scapulidre Notching beschreibt einen Knochenverlust des Scapula-
halses inferior der Metaglene, welcher durch den Kontakt mit dem Polyethylen-Inlay bei
Adduktion entsteht (Delloye et al. 2002; Lévigne et al. 2008). Dadurch kann es im Verlauf
zu einer kndchernen Erosion, Osteolyse, Abnutzung des Inlays und schlielich zur
Lockerung der Basisplatte kommen (Simovitch et al. 2007b; Sirveaux et al. 2004).
Hierbei erfolgt die Einteilung in vier Grade nach der Nerot-Sirveaux-Klassifikation (siche
Abbildung 7) (Sirveaux et al. 2004). Biomechanische Faktoren, welche das Notching
begiinstigen, sind die Positionierung der Metaglene ohne inferioren Uberhang (Nyffeler
et al. 2005), keine Lateralisation des Drehzentrums (Lawrence et al. 2016) und ein
Prothesendesign mit medialisiertem Humerus (Friedman et al. 2019; Huri et al. 2016).
Weiterhin wird die Kippung der Metaglene nach inferior als biomechanisch protektiver
Faktor zur Minderung des Notchings beschrieben (Gutiérrez et al. 2011). Klinische
Studien konnten keinen signifikanten Einfluss der Kippung auf die Schulterfunktion

zeigen (Edwards et al. 2012; Friedman et al. 2019).

Abbildung 7: Einteilung des Scapula-Notchings in vier Grade nach Sirveaux. Grad 1: Erosion von Knochenmaterial
unterhalb der inferioren Schraube der Basisplatte. Grad 2: Erosion bis zur inferioren Schraube. Grad 3: Der Defekt
reicht iiber die inferiore Schraube hinaus. Grad. 4: Die Erosion erreicht den Stiel der Basisplatte. Abbildung adaptiert
nach (Sirveaux et al. 2004)



Klinische Untersuchungen konnten signifikant schlechtere funktionelle Ergebnisse bei
radiologischem Nachweis von scapuldrem Notching bestitigen. (Mollon et al. 2017). Bis
dato fehlen evidenzbasierte Algorithmen zur Behandlung und Indikationsstellung zur

Revision bei Notching (Friedman et al. 2019).

1.5.5 Verinderungen des humeralen Knochens

Der Humerus ist wie der restliche menschliche Knochen dazu in der Lage, auf
Belastungsidnderungen oder Pathologien mit einem Umbau der Knochenmatrix zu
reagieren (Wolff 1986). Im Falle des einliegenden Humerusschaftes und damit
verdnderter Lastverteilung auf den Knochen kann so eine Resorption am proximalen
Schaft (Stress shielding) und der Tubercula resultieren (Melis et al. 2011; Nagels et al.
2003).

1.5.6 Ermiidung des Deltamuskels

Im langfristigen Verlauf kann es zu einer Abnahme der Muskelkraft und des
Bewegungsumfangs, vor allem der aktiven Elevation, der betroffenen Schulter kommen.
Diese Beeintrachtigung wird als eine Folge der verdanderten Biomechanik in Kombination
mit der physiologischen Alterung des Deltamuskels beschrieben (Bacle et al. 2017).
Neben einem histologisch beobachtbaren Umbau ist in der Elektromyographie eine
herabgesetzte Muskelaktivitdt im Vergleich zur nicht operierten Seite feststellbar (Koch
et al. 2021; Pegreffi et al. 2017). Es konnte in prospektiven Studien eine langsame und
stetige Abnahme des Bewegungsumfanges {iber Kopthohe festgestellt werden (Schoch et
al. 2020).
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1.6 Aktuelle Studienlage

Durch den Anstieg der Fallzahlen operierter RSA sind in der Literatur inzwischen
Publikationen langfristiger Ergebnisse zu finden (Bacle et al. 2017; Ernstbrunner et al.
2019; Gerber et al. 2018). Fiir die 2007 eingefiihrte Delta XTEND Prothese existieren bis
jetzt nur wenige langfristige Untersuchungen ab 10 Jahren und die meisten Studien
beschrinken sich auf mittelfristige Nachuntersuchungen mit Nachverfolgungszeitrdumen
von 5 Jahren. Hierbei wurde bis jetzt eine gute Schulterfunktion bei zufriedenstellenden

Revisionsraten beschrieben (Ball 2020; Bassens et al. 2019; Gruber et al. 2017).

Fiir die Indikationen des Frakturfolgezustands, der Revision und des postinfektidosen
Folgezustands finden sich in der Literatur schlechtere funktionelle Ergebnisse als fiir die
Implantation bei CTA (Boileau et al. 2006; Padegimas et al. 2018; Raiss et al. 2014). Die
Anzahl an Untersuchungen mit dem direkten Vergleich von Indikationsgruppen ist

jedoch limitiert (Cuff et al. 2008; Kriechling et al. 2021; Mechlenburg et al. 2020).

Beziiglich des Einflusses von Voroperationen und des Notchings auf die langfristige
Schulterfunktion existieren in der Literatur widerspriichliche Ergebnisse (Frankle et al.
2005; Sadoghi et al. 2011: 2005; Simovitch et al. 2019; Spiry et al. 2021). Der Einfluss
sportlicher Tatigkeit wurde bis jetzt nur von wenigen Studien untersucht (Geyer et al.
2022; Wang et al. 2016). Fiir die Verwendung einer exzentrischen Glenosphire konnte
bis jetzt kein signifikanter Einfluss auf Scores der Schulterfunktion gezeigt werden

(Collotte et al. 2021; De Biase et al. 2013; Poon et al. 2014).

1.7 Ziel der Dissertation

Ziel dieser Studie war es, die Standzeiten und langfristigen funktionellen Ergebnisse und
Komplikationen des Prothesenmodells Delta XTEND zu untersuchen. Im Sinne einer
explorativen statistischen Analyse sollte dariiber hinaus der Einfluss von Voroperationen,
von Auftreten eines Notchings und von Implantateigenschaften auf die Standzeit und die
Schulterfunktion analysiert werden. Zudem sollten Unterschiede zwischen den
verschiedenen Indikationen der RSA hinsichtlich der Schulterfunktion und
Komplikationsraten untersucht werden. Zuletzt sollte die Fragestellung beantwortet
werden, ob sportlich aktivere Patienten mit der RSA {iber eine bessere Schulterfunktion

verfiigen als sportlich inaktive Patienten.
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign

In diese klinische, prospektive Kohortenstudie wurden Patienten rekrutiert, bei denen im
Zeitraum von April 2008 bis Dezember 2008 im Zentrum fiir Orthopidie, Unfallchirurgie
und Sportmedizin des Stidtischen Klinikums Miinchen-Bogenhausen eine Implantation
der inversen Schulterprothese Delta XTEND der Firma Depuy Synthes vorgenommen

wurde.

Die Probanden wurden nach der fiir die Operation gestellten Indikation in die vier
Gruppen Massenruptur oder CTA (Gruppe 1), Revision einer Teil- oder
Totalendoprothese (Gruppe 2), Implantation bei Frakturfolgezustand (Gruppe 3) und
Gelenkersatz nach post-infektioser Omarthrose (Gruppe 4) unterteilt. Abbildung 8 fasst

den Ablauf der Studie in den wichtigsten Schritten zusammen.

Einschluss von Patienten:

OP von 01.04.08 bis 31.12.08

A 4

Pra-OP Untersuchung
N2
OPERATION
N2
Post-OP Untersuchung

Ausschluss

\ 4

A 4

Vor 5FU

Verstorben
¢ 5-Jahres-Follow-Up

REVISION

\ 4

P Ausschluss Non-compliant

A 4

10-Jahres-Follow-Up Nicht auffindbar/nicht
untersuchbar

Untersuchungsmethode
abhdngig von Mobilitéit der
Patienten

A 4

Niedergelassener
Klinische Ambulanz Hausbesuch Orthopade/Hausarzt

Abbildung 8: Flussdiagramm zum Ablauf und Design der Studie. OP: Operation, SFU: 5-Jahres Follow-Up

Als primdrer Endpunkt wurde die Revisionsoperation mit einem Wechsel von

Komponenten (auBBer dem Inlay) definiert. Sekundire Endpunkte waren das Versterben
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der Patienten und das Eintreten von Komplikationen. Zu letzteren zihlten Infektionen,
Hiamatome, Luxationen, periprothetische Frakturen, Spina scapulae- und
Acromionstressfrakturen und die Arthrofibrose. Weiterhin war das Auftreten von
infraglenoidalem Notching oder Lockerungszeichen in der radiologischen Auswertung
ein sekundérer Endpunkt. Klinisch-radiologische Untersuchungen fanden préoperativ,
postoperativ nach sechs Wochen, nach median 5,7 Jahren und nach median 12,5 Jahren

statt.

2.1.1 Ablauf der Operation und Nachbehandlung

Fiir die Implantation einer RSA konnen zwei operative Zuginge zur Anwendung
kommen. Der deltoideopectorale Zugang stellt den Goldstandard dar und wird bei bereits
voroperierten Patienten verwendet. Der anterosuperiore Zugang ist minimalinvasiv,
eignet sich jedoch aufgrund eingeschrinkter operativer Ubersicht nicht fiir den
Revisionsfall. Zudem ist es iiber diesen Zugang nicht moglich, ein Losen der inferioren
Gelenkkapsel durchzufiihren, weshalb dieser nicht bei einer pridoperativ bestehenden

Schultersteife geeignet ist (Georgoulas et al. 2021; Gillespie et al. 2015).

Die Implantation der Delta XTEND Prothese findet in halb sitzender Position statt. Im
Falle des deltoideopectoralen Zugangs erfolgt zunichst die Hautinzision mit einer Lénge
von ca. 10 cm lateral des Coracoids schrig auf die Humerusdiaphyse zulaufend.
AnschlieBend wird der Sulcus deltoideopectoralis mit der Vena cephalica dargestellt und
dieser durch eine stumpfe Priparation in die Tiefe er6ffnet. Das Losen und Befreien der
Bursa subacromialis und subdeltoidea stellt den Humeruskopf lateral der Conjoint
Tendon dar. Nach Darstellung des N. axillaris wird das Caput longum des M. bizeps
brachii durch eine Tenodese fixiert. Die Subscapularissehne wird vom Tuberculum minus
in sogenannter , peel-off“-Technik gelost und mit Haltefiden armiert. Es erfolgt
anschliefend das Ldsen der inferioren Kapsel vom Humerus, bevor dessen Kopf durch
Retraktion des Deltamuskels exponiert werden kann. Mithilfe eines Bohrers wird nach
Luxation des Humeruskopfes die Kalotte eréffnet und eine intramedullére Ausrichtung
fiir die Resektionsebene montiert. AnschlieBend wird die Kalotte reseziert. Nach
Aufbringen eines Schutzinstrumentes auf den Humerusschaft wird das Glenoid mit

Retraktoren dargestellt.

Die Glenoidpréparation beginnt mit der Entfernung der Osteophyten, um vor allem den

unteren Glenoidpol sicher darzustellen. AnschlieBend wird das Labrum entfernt. In die
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Mitte des Glenoids wird ein Kirschner-Draht in Richtung des Glenoidhalses eingebracht.
Dies ermoglicht das kaniilierte Frasen bis auf die subchondrale Sklerosezone sowie das
zentrale Bohren fiir den Zapfen der Basisplatte. Bei relevantem Knochenverlust des
Glenoids wird ein Aufbau mit Knochenmaterial des resezierten Humeruskopfes
durchgefiihrt. Nach dem Einschlagen der Basisplatte in das Glenoid erfolgt deren
Fixation mit Schrauben. Dies erlaubt das Anbringen der (ggf. exzentrischen) Glenosphire
der GroBe 38 oder 42 mm. Es wird darauf geachtet, dass diese keinesfalls zu kranial,
sondern eher leicht nach kaudal tiberstehend angebracht wird, um das Risiko eines

Notchings zu minimieren.

Nach der Markraumerdffnung und schrittweiser Priparation des Humerus kann eine
Probereposition mit einer Probeprothese erfolgen. Danach ist die Implantation des
Schaftes moglich, hierbei erfolgt bei ungeniigender Knochenqualitit die zementierte
Verankerung. Nach dem Einbringen des Inlays wird reponiert und eine Stabilitdts- und
Bewegungspriifung unter Kontrolle des Kongruenzverhaltens der Gelenkanteile
durchgefiihrt. Die Sehne des M. subscapularis wird nun wieder an ihrem Ansatzbereich

fixiert, der Wundverschluss erfolgt nach Einlage einer Drainage.

Im Falle eines anterosuperioren Zugangswegs wird der Hautschnitt vom posterioren
Anteil des Acromioclaviculargelenks in Richtung des Armes mit ca. 9 cm gefiihrt. Es
erfolgt die Spaltung des Deltamuskels und eine Acromioplastik, welche die Darstellung
des Humeruskopfes ermoglicht. Die restlichen Operationsschritte decken sich mit der

Methode des deltoideopectoralen Zugangs.

Ein LDT wird im Falle eines prioperativ bestehenden aktiven Elevations-und
AuBenrotationsdefizit durchgefiihrt. Dieser erfolgt vor Implantation des finalen
Humerusschaftes bei einliegendem Probeschaft {iber den deltoideopectoralen Zugang.
Hierbei wird die Sehne des LD unterhalb des M. pectoralis major aufgesucht, dessen
Sehne fiir die Operation vom Ansatz getrennt wird. Darauthin kann die Sehne des LD
und des M. teres minor in Innenrotation abgesetzt und etwaige Adhidsionen unter
Schonung des N. radialis gelost werden. Die Sehnen werden mit nicht resorbierbaren und
zugstarken Féaden armiert. Es erfolgt die Dislokation des Humerusschaftes nach anterior
und die Préparation eines Weges um diesen herum bis zum posterioren Fixierungspunkt
auf Hohe der urspriinglichen Insertion. Die Sehnen werden transossér fixiert und

anschlieBend der finale Prothesenschaft implantiert.

19



Zur Nachbehandlung erfolgt die Ruhigstellung mittels eines Abduktionskissens, welches
fiir drei Wochen ganztags und fiir weitere drei Wochen nur nachts getragen wird. In den
ersten drei Wochen besteht die physiotherapeutische Unterstiitzung aus Lymphdrainage,
Kiltetherapie und assistierten Ubungen bis 90° Flexion und Abduktion. Anschliefend
konnen von der vierten bis zur sechsten Woche vorsichtige aktive Ubungen in vollem
Bewegungsausmal} durchgefiihrt werden. Ab der siebten Woche steht die Kréftigung und
Koordination des M. deltoideus im Mittelpunkt.

2.1.2 Kontaktieren und Rekrutieren der Patienten

In die Studie eingeschlossene Patienten, welche im Rahmen der Nachuntersuchung nach
5,7 Jahren untersucht werden konnten, wurden per Telefon und per Post erneut kontaktiert
und zur Nachuntersuchung eingeladen. Nicht auffindbare Patienten wurden {iber
Kontaktaufnahme mit dem Einwohnermeldeamt nachverfolgt. Primdr wurden alle
Patienten aufgefordert, sich in der orthopéddischen Sprechstunde der Miinchen Klinik
Bogenhausen vorzustellen. Falls dies den Patienten aufgrund von eingeschrankter
Mobilitdt oder zu groBer Entfernung ihres Wohnortes zur Klinik nicht moglich war,
wurde in zweiter Prioritit eine Vorstellung bei einem niedergelassenen Orthopéden in
Néhe zum Wohnort organisiert. Insofern dies den Patienten ebenfalls nicht moglich war
oder sie ausdriicklich keine ambulante orthopidische Vorstellung wiinschten, wurde die
Untersuchung durch den behandelnden Hausarzt durchgefiihrt. In diesem Fall wurde enge
Riicksprache gehalten und fiir Riickfragen telefonische Erreichbarkeit sichergestellt.
Dariiber hinaus erfolgten auch eigene Hausbesuche im Raum Bayern (Miinchen, Freising,

Rosenheim, Berchtesgaden).

Falls Patienten verstorben oder nicht untersuchbar (Immobilitit, Pflegestufe) waren,
wurden die Angehdrigen oder die behandelnden Allgemeindrzte nach etwaigen erneuten
Operationen der Schulter oder anderweitigen Komplikationen befragt. Diese Daten
wurden fiir die Uberlebenszeitanalyse (siehe Kapitel 2.2.3) verwendet. Als ,nicht
auffindbar® wurden Patienten aus der Nachuntersuchung ausgeschlossen, welche weder
iiber bereits bekannte Adressen, Telefonnummern und Angehorige, noch iiber das
zustidndige Einwohnermeldeamt ausfindig gemacht werden konnten. Patienten, welche
korperlich und rdumlich in der Lage waren, an der Untersuchung teilzunehmen und dies

aber ablehnten, wurden zweimal telefonisch und postalisch zur Teilnahme aufgefordert.
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Die klinische und radiologische Nachuntersuchung erfolgte in Ubereinstimmung mit der
Deklaration von Helsinki und den deutschen Datenschutzrichtlinien. Zu diesem Zweck
wurde die ethisch-rechtliche Unbedenklichkeit durch die Ethikkommission der
Technischen Universitdt Miinchen bekréftigt (Ethikantrag 148/18S).

2.1.3 Nachuntersuchung der Patienten

Die in der Klinik vorstelligen Probanden erhielten eine radiologische und klinische
Untersuchung der Schulter. Die zum Zeitpunkt des Einschlusses gegebene Einwilligung
der Patienten wurde erneut besprochen und es wurde eine neue Datenschutzerkldrung
gemeinsam mit den Patienten unterschrieben. Im Falle von Untersuchungen auf3erhalb
der Klinik wurde ebenfalls postalisch eine Datenschutzerkldrung versandt und diese von
allen Patienten zuriickerhalten. Die durch die Sars-CoV-2-Pandemie erforderlichen

erhohten hygienischen MaBBnahmen konnten zu jedem Zeitpunkt eingehalten werden.

2.1.3.1 Klinische Untersuchung und Erhebung des Constant-Scores

Die klinische Untersuchung erfolgte standardisiert nach einem Fragebogen, welcher die
Funktion der Schulter tiber den Score nach Constant und Murley erhebt. Dieser umfasst
die vier Teilbereiche Schmerzen, Bewegungsausmal, Kraft des Deltamuskels und die mit

der Prothese moglichen Alltagsaktivititen (Constant und Murley 1987):

e Mittels  mehrerer  numerischer  Rating-Skalen  in  verschiedenen
Belastungssituationen werden die Schmerzen der Probanden mit 15 Punkten (P)

als bestes und 0 P als schlechtestes Ergebnis ermittelt.

e Die ,Activities of daily living* (ADL), also die mit der betroffenen Schulter
durchfithrbaren Alltagsaktivitidten, werden ebenfalls mit einem Punktesystem
erfasst: Mit 20 maximal moglichen Punkten wird die Beeintrachtigung des Alltags
(4 P), der Freizeitaktivititen (4 P) und der Nachtruhe (2 P) gemessen
(nicht beeintrachtigt / mittelmaBig beeintrachtigt / stark beeintréchtigt). Des
Weiteren beinhaltet dieser Teilbereich des Scores mit bis zu 10 Punkten die mit

dem betroffenen Arm maximal erreichbare Arbeitshohe.
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e Zur Erfassung des Bewegungsausmalles (ROM) mit insgesamt 40 erreichbaren
Punkten wird die in Punktzahlen umgerechnete Abduktion, Flexion, tiefe
Innenrotation und die hohe AuBenrotation addiert. Hier sind je

Bewegungsrichtung hochstens 10 Punkte zu erzielen.

e Die Erhebung der Kraft des M. Deltoideus erfolgt durch eine Messung bei 90°
Abduktion in der Scapula-Ebene in Kilogramm. Dazu wird das Gerit ,,PS 7600
der Firma ,Burg-Wichter” eingesetzt und das arithmetische Mittel aus zwei
einzelnen Messungen gebildet. Verdoppelt stellt dieser Wert den vierten
Teilbereich des Constant-Scores (CS).

Zusitzlich wird das Verhiltnis aus dem Gesamtergebnis und alters- und
geschlechtsabhidngigen Normwerten (siehe Tabelle 1) nach Constant (Constant 1986;

Constant et al. 2008) mit dem Ergebnis eines Prozentwertes errechnet (CS%).

Alter (Jahre)  31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90 91-100

weiblich 90 80 73 70 69 64 52
ménnlich 93 92 90 &3 75 66 65

Tabelle 1: Alters- und geschlechtsabhdiingige Normwerte (Durchschnitt) des Constant-Scores in Punkten. Adaptiert
nach (Constant 1986, Constant et al. 2008).

2.1.3.2 Weitere erhobene Daten

Neben dem CS wurden weitere klinische Parameter erfasst. Hierzu zdhlten die subjektive
Stabilitdit der Schulterprothese, die Patientenzufriedenheit, der subjektive
Gesundheitszustand und weitere mit der Schulterprothese mdgliche Aktivititen oder
Kraftiibungen (siche Fragebogen im Anhang). Dariiber hinaus wurden Komplikationen
und weitere Erkrankungen erfasst, welche die Funktion der Schulter beeintrachtigen

konnten.

Weiterhin wurde erfragt, ob die Patienten regelméBig Sportarten wie Radfahren (auch auf
dem Hometrainer), Schwimmen, Joggen, Uberkopfsportarten (z.B. Handball) oder
Schlagsportarten (Tennis oder Hockey) betreiben. Anhand dieser Information wurde der
Datensatz anschlieBend in sportlich aktive und nicht sportlich aktive Patientin aufgeteilt,

um auf Unterschiede im Constant-Score bei dieser Gruppierung zu untersuchen.
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2.1.3.3 Radiologische Untersuchung

Es wurden Rontgenaufnahmen der betroffenen Schultern in den drei Ebenen ,, True AP,
,»Y-View* und axial angefertigt. Zur Erfassung und Einteilung des Notchings wurden
diese nach der Nerot-Sirveaux-Klassifikation ausgewertet (siche Kapitel 1.5.4) (Sirveaux
et al. 2004). Hierbei erfolgte eine getrennte Auswertung von zwei Beobachtern. Im Falle
eines unterschiedlichen Ergebnisses wurde ein weiterer Beobachter herangezogen und
somit das Ergebnis mit der Mehrheit der Stimmen iibertragen. Weiterhin wurde auf
Lockerungszeichen (Positionsverdnderung, Lysesdume grof3er als 2 mm) und Osteolysen
gepriift. Es erfolgte stets der Vergleich mit den radiologischen Voraufnahmen

postoperativ und nach 5 Jahren.

2.2 Auswertung und statistische Analyse

Die erhobenen klinischen Patientendaten wurden pseudonymisiert mit der Software
,Excel“ (Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA) in einer Gesamttabelle
verwaltet. Die statistische Analyse erfolgte mithilfe der Programmiersprache R und der

Software ,,RStudio* (RStudio Inc., Boston, Massachusetts, USA).

Grundlegende statistische Untersuchungen beinhalteten eine demografische Analyse des
Patientenkollektivs, der Verteilung der Indikationsgruppen und des Eintretens von
Revisionen und Komplikationen. Mithilfe des Shapiro-Wilk-Tests und mit der Erstellung
von Histogrammen wurden die Daten auf Normalverteilung tiberpriift. Hierbei eignet sich
dieser statistische Test auch fiir kleinere Stichprobengrofien (Mishra et al. 2019).
Normalverteilte Variablen wurden mit Mittelwert und Standardabweichung (im Text +)
und nicht normalverteilte mit Median und Interquartilsabstand in eckigen Klammern
beschrieben. Das Signifikanzniveau wurde auf 0,05 festgelegt, das Sternzeichen (*) zeigt

einen p-Wert darunter an.

Die Operationsberichte wurden bereits ausgewertet, um die Eigenschaften der Implantate
und Zusatzoperationen zu erfassen. Eine statistische Power-Berechnung vor der
Datenerhebung wurde nicht durchgefiihrt. Die StudiengroBe basierte auf dem
Patientenkollektiv der Klinik.
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2.2.1 Analyse des Constant-Scores

Fiir die grafische und tabellarische Darstellung des zeitlichen Verlaufs des CS wurden
nur Patienten beriicksichtigt, welche auch nach 12,5 Jahren untersucht wurden. Die
Testung zwischen verschiedenen Zeitpunkten erfolgte mithilfe des gepaarten Wilcoxon-

Tests.

Es erfolgte die grafische und statistische Analyse des CS bei Gruppierung des Datensatzes
nach Indikationsgruppe, Operationsmethode, sportlicher Tétigkeit und Notching. Bei
letzterem fand eine Trennung in zwei Gruppen mit Notching des Grades 0-1 nach
Sirveaux gegeniiber hohergradigem Notching statt. Weiterhin erfolgte die Untersuchung
in Bezug auf die Operationsmethode. Betrachtet wurden hierbei die Parameter operativer
Zugang, Zementierung des Schaftes, Protheseneigenschaften (Glenosphirengrofle und
Exzentrizitit) und Zusatzoperationen (zusitzlicher Glenoidautbau oder LDT in
Episcopo-Technik). Zuletzt wurden einzelne Parameter und Teilbereiche des CS

untersucht.

Zur Testung auf Unterschiede zwischen zwei Gruppen wurde der Mann-Whitney-U-Test
durchgefiihrt. Zum Vergleich zwischen mehr als zwei Gruppen wurde zunidchst der
Kruskal-Wallis-Test zur Analyse von Unterschieden zwischen allen getesteten Gruppen
verwendet. Im Falle eines p-Wertes unter Signifikanzniveau (0,05) wurde anschlieSend
ein paarweiser Vergleich mithilfe des Dunn-Tests und Bonferroni-Korrektur

durchgefiihrt.

2.2.2 Regressionsanalyse

Es wurde eine einfache lineare Regressionsanalyse durchgefiihrt, um den Einfluss des
Geschlechts, der Indikationsgruppe, des Alters und der Voroperationen auf den Constant-
Score zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung zu ermitteln. Einflussfaktoren, welche in der
einfachen linearen Regression einen p-Wert (p) von unter 0,2 zeigten, wurden in die
multiple lineare Regressionsanalyse aufgenommen. Zur grafischen Darstellung wurden
Streudiagramme mit Regressionsgeraden erstellt. Dariiber hinaus erfolgte eine einfache
logistische Regressionsanalyse zur Untersuchung des Einflusses des Geschlechts, des
Alters, der Indikationen und der Voroperationen auf den Endpunkt der Prothesenrevision.
Aufgrund der niedrigen Anzahl an Prothesenversagen konnte keine multiple logistische

Regressionsanalyse durchgefiihrt werden.

24



Im Zuge der Uberlebenszeitanalyse wurde eine Cox-Regression (Proportionales Hazard-
Modell) durchgefiihrt, um den Einfluss von Voroperationen, des Geschlechts und der
Indikationsgruppe auf die Uberlebenszeit der inversen Schulterprothese zu analysieren.

Hazardraten wurden mit 95%-Konfidenzintervall (95%-KI) dargestellt.

2.2.3 Uberlebenszeitanalyse der Schulterprothese

Zur Analyse der Prothesen-Standzeit wurde eine Uberlebenszeitanalyse mit dem Kaplan-
Meier-Schitzer durchgefiihrt (Kaplan und Meier 1958). Hierbei handelt es sich um ein
Verfahren zur Schitzung von Uberlebenswahrscheinlichkeiten. In diesem Fall wurde es
zur Untersuchung des ,,Prothesen-Uberlebens*, also der revisionsfreien Zeit der Prothese,
angewandt. Bei bereits verstorbenen Patienten wurde nach Moglichkeit bei den
Angehorigen der Status des Implantats erfragt und in die Analyse miteingeschlossen. Die
klinische Sprechstunde ablehnende Probanden wurden ebenfalls telefonisch nach
Komplikationen oder Revisionen befragt. Diese Informationen wurden in die
Uberlebenszeitanalyse miteinbezogen. Zusétzlich erfolgte die Aufteilung des Datensatzes
in zum Zeitpunkt der Implantation an diesem Schultergelenk bereits voroperierte und
nicht voroperierte Patienten. Ebenso wurden Uberlebenszeitanalysen bei Gruppierung
nach Geschlecht und Indikationsgruppe durchgefiihrt. Der Log-Rank-Test wurde
verwendet, um auf Unterschiede in den Uberlebenszeiten zwischen zwei oder mehr

Gruppen zu testen.

Um die komplikationsfreie Uberlebenszeit der Prothese ohne erneute Operation des
betroffenen Schultergelenks zu untersuchen, wurden weitere Kaplan-Meier-Schétzer
erstellt. In diesem zweiten Analyseschritt wurde jegliche Revisionsoperation,
(arthroskopische) Spiilung oder operative Wundrevision als Versagen gewertet und somit

jeder weitere operative Eingriff als Endpunkt definiert.

Der Schitzer nach Kaplan und Meier stellt eine etablierte Vorgehensweise zur Analyse
von Prothesen-Standzeiten dar (Cuthbert et al. 2021; Kaplan und Meier 1958). Die
Verwendung dieser statistischen Methode wird in der Literatur jedoch auch kritisch
betrachtet. Eine weitere statistische Methode ist die konkurrierende Risikoanalyse,
welche das Versterben der Patienten als eigenstindigen Endpunkt betrachtet und in der
Analyse von Prothesen-Standzeiten immer héufiger Anwendung findet (Cuthbert et al.
2021; Sayers et al. 2018). Aus diesem Grund wurde erginzend eine konkurrierende

Risikoanalyse in R durchgefiihrt. Hierbei wird jeweils das kumulative Risiko mit den
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Wabhrscheinlichkeiten fiir das Eintreten des Todesfalls und des Prothesenversagens

angegeben (Biau und Hamadouche 2011).
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3 Ergebnisse

3.1 Analyse des Patientenkollektivs

3.1.1 Demografische Analyse

Es wurden initial 108 Probanden in die Studie eingeschlossen. Hiervon wurden 33 (11
minnliche und 22 weibliche) Patienten nachuntersucht (Follow-Up-Rate 31%). Dies
erfolgte bei 12 Patienten (36 %) in der ambulanten Sprechstunde der Miinchen Klinik
Bogenhausen, bei 7 (21%) im Rahmen eines Hausbesuchs und bei 14 (43 %) durch
niedergelassene Orthopdden und Hausédrzte. Die mediane Follow-Up-Zeit der
nachuntersuchten Patienten betrug 12,5 (min. 11,5 —12,6) Jahre, die Follow-Up-Zeit aller
eingeschlossenen Patienten lag im Median bei 9,94 (5,4 — 12,3) Jahren.

75 (69 %) Patienten konnten aus den folgenden Griinden nicht nachuntersucht werden:
54 Patienten (50 %) waren zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung verstorben, 7 (6 %)
waren aus medizinischen Griinden nicht untersuchbar oder bettligerig, 3 (3 %)
entschieden sich trotz physischer und rdumlicher Mdglichkeiten ausdriicklich gegen eine
Nachuntersuchung und 7 (6 %) waren nicht auffindbar. Bei 4 Patienten (4 %) wurde die
Revision als der primidre Endpunkt erreicht. Diese Probanden wurden nur fiir die

Auswertung der Uberlebenszeitanalyse eingeschlossen.

Radiologisch wurden 18 Patienten nachuntersucht, davon 11 in der ambulanten
Sprechstunde der Miinchen Klinik Bogenhausen und 7 im niedergelassenen Bereich.
Darunter befanden sich 8 Falle der Indikationsgruppe 1 (CTA/Massenruptur), 4 Patienten
der Gruppe 2 (Revision), 5 Probanden der Gruppe 3 (Frakturfolgezustand) und ein Patient
der Gruppe 4 (postinfektiose Arthropathie).

Zum Zeitpunkt der Operation betrug das durchschnittliche Alter aller eingeschlossenen
Patienten 73,9 & 8,2 Jahre, bei der Nachuntersuchung waren die Probanden 81,5 + 8,3
Jahre alt. Hierbei lag in beiden Féllen keine Abweichung von der Normalverteilung vor.
Zum Zeitpunkt der Operation waren 94 (87 %) Patienten bereits berentet, zum Zeitpunkt

der Nachuntersuchung war nur noch ein Patient (3 %) berufstitig.
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3.1.2 Indikationsgruppen

Die Indikationen des initial eingeschlossene Patientenkollektivs waren in 64 Fillen
(60 %) die CTA (Gruppe 1), in 16 (15 %) die Revision (Gruppe 2), in 21 (19 %) der
Frakturfolgezustand (Gruppe 3) und in 7 (6 %) die postinfektiose Arthropathie (Gruppe
4). Die im Rahmen der Nachuntersuchung erfasste Kohorte setzte sich aus 19 Patienten
(58 %) der Gruppe 1, 8 Probanden (24 %) der Gruppe 2, 5 Patienten (15 %) der Gruppe
3 und einem Probanden (3 %) der Gruppe 4 zusammen. Tabelle 2 zeigt die Auflistung

der erreichten und nicht erreichten Studienteilnehmer bei Aufteilung nach der jeweiligen

Indikationsgruppe.
nicht Prothesen-
Indikation untersucht verstorben untersuchbar n.a./Ablehnung  versagen
CTA/Massenruptur 19 32 6 3/3 1
Revision 8 7 0 1/0 0
Frakturfolge 5 10 0 3/0 3
Post-Infekt 1 5 1 0/0 0

Tabelle 2: Auflistung der untersuchten und nicht untersuchten Patienten des initial eingeschlossenen
Patientenkollektivs der Studie bei Aufteilung nach der Indikationsgruppe. CTA: Cuff-Arthropathie. N.a.: nicht
auffindbar. Ablehnung: Patient lehnt trotz rdaumlicher und physischer Moglichkeiten die Untersuchung ab.

Das initial eingeschlossene Patientenkollektiv beinhaltete 76 (70 %) auf der rechten und
32 (30 %) auf der linken Seite implantierte Schulterprothesen, die nach 12,5 Jahren
untersuchte Kohorte bestand aus 25 (76 %) Patienten mit einer Schulterprothese auf der

rechten und 8 (24 %) auf der linken Seite.

Beziiglich des Alters der nachuntersuchten Patienten wurde kein signifikanter
Unterschied zwischen den Indikationsgruppen gesehen. Bei allen initial eingeschlossenen
Probanden zeigte sich ein nicht signifikanter Trend zwischen Gruppe 1 mit

durchschnittlich 72,0 + 7 Jahren und Gruppe 3 mit 63,8 = 13 Jahren (p = 0,07).

3.1.3 Operationsmethodik und Voroperationen

Bei 7 der anfangs eingeschlossenen 108 Patienten (6 %) wurde zusétzlich zur
Implantation der RSA der M. latissimus dorsi transferiert und bei 2 Patienten (2 %) wurde
ein Glenoidautbau durchgefiihrt. Eine Zementation des Schaftes erfolgte in 45 Fillen

(42 %). Bei 14 Patienten (13 %) wurde eine exzentrische Glenosphére implantiert. 91-mal
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(84 %) wurde eine Glenosphire der Grofle 42 mm implantiert, in 17 Féllen (16 %) war

es die Grofe 38 mm.

Das nach 12,5 Jahren klinisch nachuntersuchte Patientenkollektiv beinhaltete 5
Probanden (15 %) mit einem zusétzlichen LDT und einen (3 %) mit einem zusétzlichen
Glenoidaufbau. Von den 33 untersuchten Patienten hatten 14 (42 %) einen zementierten
Schaft erhalten. Die Glenosphére hatte in 5 Féllen (15 %) den Durchmesser 38 mm und
28-mal (85 %) 42 mm. 3 Probanden der Nachuntersuchung hatten eine Prothese mit einer

exzentrischen Glenosphére (9 %).

Von den nach 12,5 Jahren nachuntersuchten Studienteilnehmern waren 11 (33 %) zum
Zeitpunkt der Prothesenimplantation bereits an diesem Gelenk voroperiert. Hierbei
wurden zwei subacromiale Dekompressionen, 5 Rotatorenmanschettenrekonstruktionen,
drei arthroskopische Knorpelglittungen, 5 Implantationen eines Gelenkersatzes, 4
Osteosynthesen und eine Spacerimplantation durchgefiihrt (teilweise Mehrfach-
nennungen). Der vor der Delta XTEND implantierte Gelenkersatz beinhaltete einen
Oberflachenersatz, zwei anatomische Hemiprothesen und zwei anatomische
Totalendoprothesen. In zwei Fillen war die Information iiber Voroperationen nicht

bekannt.

Bei 12 der nachuntersuchten Patienten (36 %) erfolgte die Operation iiber den
anterosuperioren und bei 21 Probanden (64 %) liber den deltoideopectoralen Zugang. Bei
Betrachtung aller initial eingeschlossenen Patienten wurde in 37 Féllen (34 %) der erstere

und in 71 Féllen (66 %) der letztere Zugangsweg gewdhlt.

3.1.4 Revision als primédrer Endpunkt der Studie

Alter, Monate
Gruppe Geschlecht seit OP Komplikation Art der Revision
3 66, f 29 Aseptische Schaftlockerung  Schaftwechsel (auswirtig)
1 68, m 40 Chronische Luxation Inlay- und Glenosphéarenwechsel
3 63, f 42 Infektion Revision, Lavage, Ausbau
3 84, f 78 Infektion Revision, Lavage, Ausbau

Tabelle 3: Zeitpunkte, begriindende Komplikationen und Arten der Revisionen von Prothesenkomponenten (aufser
Inlay) in chronologischer Sortierung. m: mdnnlich, f: weiblich
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Zu einer Revision von Prothesenkomponenten bis auf das Inlay, dem definierten priméren
Endpunkt der Studie, kam es in vier Féllen (4 %). Diese sind in Tabelle 3 mit den
Zeitpunkten des Auftretens und Arten der Revisionen aufgefiihrt. Darunter befand sich
ein Patient aus der Gruppe 1 (CTA) und drei Patienten aus der Indikationsgruppe 3
(Frakturfolgen).

3.2 Untersuchung des Constant-Scores

Der préoperative CS zeigte keine Normalverteilung und betrug im Median 15,0 Punkte
[1.und 3. Quartil 9,0 —27,5 P]. Ménnliche Probanden hatten mit einem medianen CS von
23,0 [11,0—33,0] Punkten einen besseren CS als weibliche mit 14,0 [8,0 — 24,0] Punkten
(p = 0,033). Bei Alters- und Geschlechtsnormierung lag kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Geschlechtern vor. Zwischen den Indikationsgruppen zeigte sich

weder bei Betrachtung des CS noch bei Testung des CS% ein signifikanter Unterschied.

Der durchschnittliche CS nach 12,5 Jahren lag bei 52,7 £ 16,0 Punkten, der Median
betrug 56 [41,0 — 64,0] P. Hierbei lag eine Normalverteilung vor. Bei Betrachtung der
alters- und geschlechtsabhingigen Normwerte zeigte sich ein medianer praoperativer
CS% von 234 [12,8-38,6] P und ein CS% der Nachuntersuchung von
82,9 [62,1 — 97,0] P. Der Anstieg des medianen CS vom praoperativen zum 12,5-Jahres-
Wert von 34,3 [23,3 — 44,0] Punkten war signifikant (p < 0,001). Tabelle 4 beinhaltet

weitere Ergebnisse der klinisch-radiologischen Nachuntersuchung.

Der CS bei der mittelfristigen Nachuntersuchung nach 5,7 Jahren betrug
61,0 [49,0 — 73,0] P. Im langfristig nachuntersuchten Patientenkollektiv kam es zwischen
den 5,7-Jahres- und 12,5-Jahres-Untersuchungen zu einer signifikanten Abnahme des CS
von 10,0 [1,6 — 13,7] P (p = 0,004). Bei Betrachtung des CS% lag kein signifikanter
Unterschied zwischen diesen zwei Zeitpunkten vor (p = 0,13). Der Zeitliche Verlauf des
Constant-Scores, der aktiven Abduktion und Flexion sind in Abbildung 9 grafisch
dargestellt.

Es konnte kein signifikanter Unterschied im CS, im CS% und in der Verbesserung vom
praoperativem zum 12,5-Jahres-CS zwischen méinnlichem und weiblichem Geschlecht

gezeigt werden.
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Untersuchte Grofie Préoperativ Follow-Up Differenz p-Wert
Anzahl untersuchter Patienten 331 33
Constant Score
Absolut (Punktzahl) 19 [9—24] 56 [41 — 64] +34[23 - 44] <0,001
Altersgewichtet (%) 26 [13 —33] 83 [62-97] + 53 [42 - 66] <0,001
Schmerzen (Punktzahl) 5 [0-10] 15[10-15] +9 [3,8-10] <0,001
ADL (Punktzahl) 6 [4,5-8] 18 [12-18] +9 [5,5-13] <0,001
ROM (Punktzahl) 6 [0-10] 22 [16 —26] +16 [10-21] <0,001
Flexion (°) 40[25-70] 110 [80 — 125] +55[28 —83] <0,001
Abduktion (°) 30 [25-50] 95 [70 — 120] + 50 [38 — 83] <0,001
Kraft (kg) 0 [0-0] 1 [0,5-5] +2 [1,1-5] <0,001
Zufriedenheit (%) 0 [0-30] 90 [80 —90] + 75 [50 -90] <0,001
An;ahl radiologisch nachuntersuchter 18
Patienten
Notching (Anzahl, Prozentual)
Kein Notching 4 (22%)
Grad 1 11 (61 %)
Grad 2 3 (17 %)

Tabelle 4: Ergebnisse der klinisch-radiologischen Untersuchung préioperativ und nach 12,5 Jahren. 1 Prioperativ
wurden alle 108 initial eingeschlossenen Patienten untersucht. In dieser Darstellung sind nur die Studienteilnehmer
aufgefiihrt, welche auch beim Follow-Up untersucht wurden. Darstellung der nicht normalverteilten Daten mittels
Median und Interquartilsabstand. Testung auf Unterschiede mittels Mann-Whitney-U-Test. ADL: Activities of daily
living, ROM: Range of Motion

A Zeitlicher Verlauf des Constant-Scores B Zeitlicher Verlauf der Abduktion und Flexion
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Abbildung 9: Boxplots zur Darstellung des zeitlichen Verlaufs des Constant-Scores (A) und der aktiven
Bewegungsrichtungen Abduktion und Flexion (B). Fiir diese grafische Darstellung wurden nur Patienten einbezogen,
welche nach 12,5 Jahren nachuntersucht wurden.
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3.2.1 Teilbereiche des Constant-Scores

Eine Aufschliisselung in die vier Bereiche des Constant-Scores Schmerz,
Bewegungsumfang, ADL und Kraft (siche Tabelle 5) zeigte eine signifikante Zunahme
zwischen dem préoperativen Status und der Nachuntersuchung nach 12,5 Jahren in allen
Qualititen (p < 0,001). Verglichen mit den Ergebnissen der Nachuntersuchung nach 5,7
Jahren fand sich eine signifikante Abnahme nach 12,5 Jahren in den Bereichen ROM
(Abnahme um median 6 Punkte, p <0,001) und der Kraft (Abnahme um median
1 Punkt, p=0,02). Abbildung 10 stellt die zeitliche Entwicklung der Unterkategorien des
CS grafisch dar.

Schmerz ADL ROM Kraft
praoperativ 5,0 [0—10] 6,0 [4,5 —8,0] 6[0-10] 0[0-0]
nach 5,7 Jahren 15 [10—15] 17 [14 - 20] 28 [20 — 32] 6,0 [4,0 —8,0]

Nach 12,5 Jahren 15 [10 — 15]* 18[12—18]*  22[16-26]*F 2,0 [1,0 - 5,0]*%

Tabelle 5: Teilbereiche des Constant-Scores in erreichten Punkten (Median und Interquartilsabstand) zu den
Untersuchungszeitpunkten. ADL: Activities of daily living, ROM: Range of motion. Darstellung der signifikanten
Zunahme seit dem prdoperativen Status mit (*) und der signifikanten Abnahme seit der mittelfristigen Untersuchung
nach 5,7 Jahren mit (7).

Verlauf des CS
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Zeitpunkt der Untersuchung

Abbildung 10: Zeitliche Entwicklung der vier Unterkategorien des Constant-Scores. ADL: Activities of daily living,
ROM: Range of motion, CS: Constant-Score, Prd-OP: prdoperativ, Post-OP: postoperativ, Jhr: Jahre
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3.2.2 Einfluss der Indikationsgruppe auf den Constant-Score

Die Ergebnisse der klinischen Nachuntersuchungen zu den einzelnen Messzeitpunkten
sind in Tabelle 6 nach der Indikationsgruppe aufgetrennt dargestellt. Hierbei lag bei den
Gruppen 1 bis 3 eine signifikante Verbesserung zwischen dem préoperativen medianen
CS und dem medianen CS zu beiden Zeitpunkten der Nachuntersuchung vor. Diese

signifikanten Unterschiede zeigten sich auch bei Betrachtung des CS%.

1 (CTA) 2 (Revision) 3 (Frakturfolge) 4 (Post-Infekt)

CS (Punkte)

praOP 22,0 [15,5-30,5]F 15,0 [7,0 —23,3] 7,0 [4,0 - 9,0]F 13,0 [13,0 - 13,0]

S5FU 70,0 [60,5 — 76,5]* 53,0 [48,8 — 59,3]* 55,0 [32,0 - 79,0]* 44,0 [44,0 — 44,0]

12FU 59,0 [49,7 — 64,5]* 45,8 [33,5 - 53,5]* 61,5 [35,5-64,0]* 58,0 [58,0 — 58,0]
CS% (%)

praOP 26,5 [14,7 —43,5]F 17,4 [12,7 - 22,4] 17,4 [8,8 — 28,91t 19,0 [16,2 —31,1]

5FU 95,3[77,3 - 107]* 73,9 [64,1 — 85,7]* 61,3 [34,8 — 95,7]* 88,3 [76,7 —99,9]

12FU 92,8 [78,3 — 99,2]* 68,6 [49,1 — 79,5]* 68,3 [55,5 — 89,3]* 82,9 [82,9 — 82,9]

Tabelle 6: Constant-Score in absoluter Punktzahl und in alters- und geschlechtsnormiertem Prozentsatz zu den
Untersuchungszeitpunkten (Median und Interquartilsabstand), gruppiert nach der Indikationsgruppe. Fiir diese
tabellarische Darstellung wurden nur Patienten eingeschlossen, welche auch beim 12,5-Jahres-Follow-Up
nachuntersucht wurden. Darstellung der signifikanten Verbesserung ausgehend vom prioperativen Status mit (*) und
von signifikanten Unterschieden zwischen einzelnen Indikationsgruppen mit (7). CTA: Cuff-Tear-Arthropathie, CS:
Constant-Score, CS8%: Alters- und geschlechtsnormierter Constant-Score, PrdOP: prdoperativ, SFU: 5,7-Jahres-
Follow-Up, 12FU: 12,5-Jahres-Follow-Up

Der Kruskal-Wallis-Test konnte nur zum préoperativen Zeitpunkt einen signifikanten
Unterschied zwischen den Constant-Scores aller Gruppen bestitigen (p = 0,024).
Darunter hatten Patienten, welche aufgrund einer CTA (Gruppe 1) die inverse Prothese
erhielten, einen signifikant (p = 0,008) besseren CS als Probanden der Gruppe 3
(Frakturfolgen). Dieser Unterschied war auch bei Analyse des CS% signifikant
(Kruskal-Wallis-Globaltest: p = 0,012, Paartest zwischen Gruppe 1 und 3: p = 0,004). Die
Analyse der Verbesserung des CS vom préaoperativen Zeitpunkt zur Nachuntersuchung
konnte  keinen  signifikanten = Unterschied  zwischen den  verschiedenen

Indikationsgruppen bestdtigen (Abbildung 11A). Der Globaltest zum Vergleich der
Gruppen zeigte auch nach 12,5 Jahren kein Ergebnis unter Signifikanzniveau (p = 0,35).

Bei Betrachtung des Bewegungsumfangs als Teilbereich des CS konnte der Kruskal-

Wallis-Test nach 12,5 Jahren einen signifikanten Unterschied zwischen allen Gruppen

zeigen (p = 0,048). Hier lag zwischen der Gruppe 1 (CTA, 24,0 [20,0 — 28,0] P) und der
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Gruppe 2 (Revision, 15,0 [11,5 —17,5] P) ein signifikanter Unterschied vor (p = 0,036).
Dieser Unterschied war bei Analyse der praoperativen ROM nicht signifikant (p = 0,071).
Ebenso lag bei der Verbesserung der ROM vom préoperativen Zeitpunkt zur
Nachuntersuchung kein signifikanter Unterschied zwischen den Indikationsgruppen vor
(Kruskal-Wallis-Test: p = 0,33). In den weiteren Teilbereichen Schmerz, ADL und Kraft
konnte nach 12,5 Jahren kein signifikanter Unterschied zwischen den Indikationsgruppen
bestdtigt werden. Bei Betrachtung der aktiven Flexion. (p = 0,29) und Abduktion

(p=0,39) konnte zwischen den Indikationsgruppen ebenfalls kein signifikanter

Unterschied gezeigt werden.

A  Verbesserung im CS nach Indikationsgruppe B Verbesserung im CS nach Operationsmethode
0.99 1
I 1 I 1
75 | 0.60 ‘ 75 0.21
1 0.20
1 1
I | g l
5 50- T 5 50-
2 =
o o |
& 8
25 — | 25
0 Kruskal-Wallis, p = 0.44 0- Kruskal-Wallis, p = 0.046
L]
CTA Prothetische ~ Frakturfolge  Post-Infekt Nur Delta Xtend Mit Latissimus—  Mit Glenoidaufbau
Revision Dorsi-Transfer
Indikation Operation

Abbildung 11: Verbesserung im Constant-Score zwischen prdoperativem Zeitpunkt und Nachuntersuchung nach 12,5
Jahren abhdngig von der Indikationsgruppe (A) und der durchgefiihrten Operationsmethode (B).CS. Constant-Score.
CTA: Cuff-Tear-Arthropathie

3.2.3 Einfluss der Operationsmethode auf die Schulterfunktion

Bei Analyse der durchgefiihrten Zusatz-Operationen lag kein signifikanter Unterschied
im CS und CS% nach 12,5 Jahren zwischen alleiniger inverser Schulterprothese,
zusitzlichem LDT und zusétzlichem Glenoidaufbau vor. Die Betrachtung der
Verbesserung zwischen praoperativem und 12,5-Jahres-CS ergab einen signifikanten
Unterschied zwischen allen drei Gruppen (Kruskal-Wallis Test: p = 0,046). Trotz
numerischer Unterschiede konnte unter der Berticksichtigung der Korrektur fiir multiples
Testen kein signifikanter Unterschied zwischen den Patientengruppen festgestellt werden
(siche Abbildung 11B). Es erfolgte hier zusétzlich die Analyse nur der Punktzahlen des
Bewegungsausmalles (ROM) als Unterkategorie des Constant-Scores. Es konnte weder

bei Analyse der absoluten Punkte noch bei der Verbesserung von prédoperativ zur

34



Nachuntersuchung ein signifikanter Unterschied zwischen diesen Operationstypen

bestétigt werden.

Patienten mit einer exzentrischen Glenosphire hatten mit median 67,7 [66,0 — 69,0]
Punkten einen signifikant hoheren Constant-Score als Probanden mit einer Standard-
Glenosphére mit 53,9 [41,0 — 62,3] Punkten (p = 0,031). Diese Beobachtung konnte bei
Heranziehung der Differenz im CS zwischen praoperativem Status und nach 12,5 Jahren
nicht bestétigt werden. Hier hatten Schultern mit einer exzentrischen Glenosphire
(46,0 [28,5 — 54,5] Punkte) eine groflere Verbesserung als Schultern mit einer Standard-
Glenosphére (33,2 [23,4 — 40,8] Punkte) bei jedoch fehlender Signifikanz (p = 0,48).
Weiterhin konnte kein signifikanter Unterschied im Bewegungsumfang zwischen diesen
Glenosphérentypen gezeigt werden. Weiterhin konnte kein signifikanter Unterschied in

der Schulterfunktion zwischen den Glenosphdrengroflen 38 und 42 mm gezeigt werden.

Dariiber hinaus lag kein signifikanter Unterschied im 12,5 Jahres-CS oder in der CS-
Differenz zwischen Patienten mit einem zementierten und einem unzementierten Schaft

vor (p = 0,35).

Bei Probanden, welche eine Operation iiber den anterosuperioren Zugang erhielten, lag
nach 12,5 Jahren ein medianer CS von 62,5 [51,4 — 66,0] Punkten vor. Dem gegeniiber
betrug der CS bei Patienten mit einer Implantation iiber den deltoideopectoralen Zugang
median 52,6 [35,5 — 61,5] Punkte. Dieser Unterschied ist statistisch nicht signifikant
(p = 0,08). Bei Betrachtung der Differenz zwischen pridoperativem und 12,5-Jahres-CS
konnte kein signifikanter Unterschied zwischen via anterosuperior und deltoideopectoral
implantierten RSA gezeigt werden. Dabei lag bei Ersteren eine mediane Differenz von
35,2 [20,7 — 40,3] P und bei Letzteren ein medianer Unterschied von 32,0 [28,6 — 45,6]
Punkten vor (p = 0,44). Diese Zusammenhinge sind in Abbildung 12 dargestellt.
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Zusammenhang zwischen operativem Zugang und Constant-Score
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Abbildung 12: Constant-Score nach 12,5 Jahren und Differenz zwischen prdoperativem und Constant-Score nach 12,5
Jahren bei Aufteilung des Datensatzes nach dem operativen Zugang. Testung mittels Mann-Whitney-U-Test. CS:

Constant-Score

3.2.4 Notching und radiologische Auswertung
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Abbildung 13: Einfluss des Notchings auf den
Constant-Score nach 12,5 Jahren, Testung mittels
Mann-Whitney-U-Test. CS: Constant-Score

In der radiologischen Auswertung zeigte sich
bei 11 Patienten (61 %) ein Notching Grad 1
und bei 3 Patienten (17 %) Grad 2. Bei 4
Probanden (22 %) lag kein Notching vor
(Grad 0). Abbildung 13 zeigt die erreichten
CS-Werte bei Aufteilung des Datensatzes in
Patienten mit einem Notching Grad 0 oder 1
(61,5 [51,1—- 67,1] Punkte) und einem
Notching hoheren Grades (55,3 [44,9 — 57,2]
P). Es lag kein signifikanter Unterschied im
CS zwischen diesen beiden Gruppen vor
(p=0,43). Auch bei Betrachtung der
Verbesserung im CS von préoperativ zur
Nachuntersuchung lag kein signifikanter

Unterschied bei dieser Gruppierung vor: Hier

betrug die Verbesserung bei keinem oder einem Notching Grad 1 32,3 [22,3 — 45,8] P
und bei einem hohergradigem Notching 31 [27,3 — 32,71 P (p = 0,86). Keine

Rontgenaufnahme zeigte Zeichen einer Lockerung.
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3.2.5 Einfluss von Voroperationen auf den Constant-Score

Patienten, welche zum Zeitpunkt der Implantation bereits an dieser Schulter voroperiert
waren, zeigten mit 51,1 [35,3 — 61,8] Punkten einen signifikant niedrigeren Constant-
Score nach 12,5 Jahren als nicht voroperierte Probanden mit 62,8 [57,5 — 65,5] Punkten
(p = 0,032). Bei Betrachtung der Verbesserung im CS, also der Differenz zwischen
praoperativem und 12,5-Jahres-Score, konnte kein signifikanter Unterschied gezeigt
werden (p = 0,46). Hier betrug der CS 32,0 [23,4 — 41,0] Punkte bei voroperierten gegen
39,4 [26,5 — 47,0] Punkte bei nicht voroperierten Patienten. Diese Zusammenhinge sind
in Abbildung 14 dargestellt. Bei Betrachtung des praoperativen CS lag weder bei allen
initial eingeschlossenen Patienten noch bei Selektion der spéter nachuntersuchten

Kohorte ein signifikanter Unterschied zwischen diesen zwei Gruppen vor.

Einfluss von Voroperationen auf den Constant-Score
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Abbildung 14: Zusammenhang zwischen Voroperationen der Patienten und dem Constant-Score nach 12,5 Jahren bzw.
der Verbesserung im Constant-Score. CS: Constant-Score

37



3.2.6 Einfluss der sportlichen Titigkeit auf den Constant-Score

Zusammenhang zwischen sport- Bei Patienten, welche zum Zeitpunkt der
licher Tatigkeit und CS-Differenz . .
Nachuntersuchung mindestens eine Sportart

0.064 . } . C
[ ! regelméBig ausiibten, zeigte sich eine hohere

60-
| Verbesserung zwischen préoperativem und

12,5-Jahres-CS (45,0 [36,0 — 51,0] Punkte

N
o
'

Steigerung bei Ausiiben einer Sportart und

‘ 27,0 [21,7—-41,2] P Verbesserung ohne

CS-Differenz

n
o
'

‘ Ausiiben einer Sportart). Dieser Unterschied

ist statistisch nicht signifikant (p = 0,064,
0- siche Abbildung 15). Der absolute Score lag
bei sportlich aktiven Patienten mit

Fusiiben einer Sportart 62,1 [56,5 — 66,3] Punkten hoher als bei

Abbildung 15: Differenz zwischen préoperativem und nicht Sp ortlich aktiven Probanden mit

12,5-Jahres-Constant-Score abhdngig von sportlicher . .
Tétigkeit der Patienten. Testung mittels Mann- SL1 [53’3 - 64’0] Punkten. Hierbei konnte

Whitney-U-Test. CS: Constant-Score . : o .
ey e orstanscore jedoch  kein signifikanter  Unterschied

festgestellt werden (p = 0,2). Insgesamt gaben 10 Patienten (33 %) an, regelmiBig
mindestens eine Sportart auszuiiben, 16 Probanden (48%) waren zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung sportlich nicht aktiv. Es wurde siebenmal das Radfahren, sechsmal
das Schwimmen und einmal das Joggen benannt (Mehrfachnennungen moglich). Bei 7

Patienten (12 %) lag die Information iiber eine sportliche Tétigkeit nicht vor.

3.3 Komplikationen

Zu einer Komplikation ausgenommen dem Endpunkt der Studie (Wechsel von
Komponenten bis auf Inlay) kam es in 9 Fillen (Komplikationsrate des Gesamtkollektivs
8,3 %), zwei davon am selben Patienten. Tabelle 7 fiihrt die Zeitpunkte und Arten der
Komplikationen auf. Eine erneute Operation war in 8 Féllen (7,4 %) notwendig. Die
Komplikationsrate bei Einbeziehung der vier Revisionsfille betrug 12,5 %. Die
Komplikationsraten der einzelnen Gruppen betrugen 6,3 % in Gruppe 1, 12,5 % in
Gruppe 2, 23,8 % in Gruppe 3 und 14,3 % in Gruppe 4. Es lag hierbei kein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen vor (p = 0,3).
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Alter, Ge- Monate FU

Gruppe schlecht  seit OP  Komplikation Behandlung (Monate)

3 83, w 0 Postoperatives Operative Ausrdumung, 91
Héamatom Lavage

3 75, m 0 Postoperatives Operative Ausrdumung, 70
Héamatom Lavage

3 85, w 0 Luxation Geschlossene Reposition 3

2 79, w 6 Spina scapulae Fraktur ~ Plattenosteosynthese 57

1 78, m 12 Acromionstressfraktur ~ Osteosynthese mit K-Dridhten 149

1 72, m 15 * Acromionstressfraktur  Plattenosteosynthese 150

2 75, w 16 Luxation Inlaywechsel 16

1 73, m 23 *Re-Acromionfraktur Osteosynthese (Platte), nach 150
nach Sturz ME Pseudarthrose

1 72, w 39 Arthrofibrose Arthrolyse, Inlaywechsel 143

Tabelle 7: Komplikationen der inversen Schulterprothese ohne Prothesenversagen, sortiert nach deren Auftreten. m:
mdnnlich, f: weiblich. *Hierbei handelt es sich um den gleichen Patienten. ME: Materialentfernung, K-Draht:
Kirschner-Draht. FU: Nachuntersuchungszeitraum.

Die Follow-Up-Rate der Studienteilnehmer mit einer Komplikation im Verlauf gestaltete
sich wie folgt: Ein Patient wurde klinisch nachuntersucht und ein weiterer Proband
entschied sich gegen eine Nachuntersuchung und konnte nur telefonisch iiber weitere
Komplikationen oder Revisionen befragt werden. Fiinf Patienten waren zum Zeitpunkt
der Nachuntersuchung verstorben und zwei waren aufgrund von Bettldgerigkeit nicht

untersuchbar.

Ein Patient (ménnlich, 85 Jahre, bei Implantation 72 Jahre) stellte sich nach telefonischer
Einladung in der klinischen Sprechstunde zur Nachuntersuchung vor. Er erlitt im Oktober
2009 eine Acromionstressfraktur, die mittels Plattenosteosynthese, Drahtcerclage und
Beckenkammspongiosaanlagerung versorgt wurde. Im Oktober 2010 stiirzte der Patient
und erlitt eine Re-Fraktur des Acromions, welche mittels Zuggurtung und erneuter
Plattenosteosynthese operativ revidiert werden musste. 5 Monate spéter erfolgte die
Materialentfernung. Radiologisch zeigte sich bei der Nachuntersuchung eine
Pseudarthrose der Acromionfraktur (siche Abbildung 16), welche bereits bei der
mittelfristigen Nachuntersuchung nach 5 Jahren vorlag. Die Zufriedenheit des Patienten

mit seiner Schulterfunktion war gering (20 von 100 %) und im Alltag miissten
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nichtsteroidale Antirheumatika zur Analgesie eingenommen werden (VAS im Alltag
3,5). Der Constant-Score betrug in der Nachuntersuchung 34,5 Punkte (praoperativ 11
und nach 5,7 Jahren 32 Punkte), die aktive Elevation und Abduktion waren bis 65°
moglich. Zur weiteren Diagnostik und Entscheidung iiber eine weitere Therapie wurde

eine Computertomographie empfohlen. Der Patient lehnte jedoch jegliche weitere

Diagnostik, Intervention oder Operation ab.

Abbildung 16: Pseudarthrose des Acromions nach zweimaliger Fraktur und zweimaliger Plattenosteosynthese.

Ein weiterer Patient (mannlich, 87 Jahre) zeigte in der radiologischen Untersuchung eine
Osteolyse des zementierten Humerusschaftes und eine {iberstehende Schraube (siche
Abbildung 17). Voraufnahmen 5 Jahre nach der Operation zeigten bereits die beginnende
Osteolyse. Der Constant-Score betrug 32 Punkte, die aktive Abduktion war bis 70° und
die aktive Flexion bis 90° moglich. Aufgrund eines seit mehreren Jahren bestehenden
demenziellen = Syndroms war eine genaue Befragung hinsichtlich  der
Schmerzsymptomatik im Alltag nicht moglich und die Alltagsaktivitét des Patienten war

deutlich eingeschrénkt.
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Abbildung 17: Osteolyse der Meta- und Diaphyse (proximal) bei zementiertem Prothesenschaft und Cerclagen in
situ.

3.4 Regressionsanalyse

3.4.1 Lineare Regressionsanalyse des Constant-Scores nach 12,5 Jahren

Die einfache lineare Regressionsanalyse konnte den pridoperativen CS und
Voroperationen des Schultergelenks vor der inversen Prothese als signifikante
Einflussgrofen auf den CS nach 12,5 Jahren identifizieren. Tabelle 8 zeigt die weiteren
untersuchten Variablen, welche jedoch keinen p-Wert unter Signifikanzniveau
aufwiesen. In die multiple lineare Regressionsanalyse des CS nach 12,5 Jahren wurden
der prioperative CS, das Geschlecht und der voroperierte Zustand der Schulter
aufgenommen. Hierbei konnten die Voroperationen und der prdoperative CS als
unabhingige Pridiktorvariablen bestétigt werden. Je Anstieg des prdoperativen Scores
um einen Punkt erhoht sich auch der 12,5-Jahres-CS um 0,38 Punkte (p = 0,038), der
voroperierte Status vermindert den CS nach 12,5 Jahren um 10,6 P (p =0,0496).
Abbildung 18 veranschaulicht den Zusammenhang zwischen den zwei Pradiktorvariablen

mit signifikantem Einfluss und dem CS bei der 12,5-Jahres-Nachuntersuchung.
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Einfache lineare Regression Multiple lineare Regression

Koeffizient p-Wert Koeffizient p-Wert

Priaoperativer CS 0,48 0,011* 0,38 0,038*
Voroperationen -14,1 0,013* -10,6 0,0496*
Weibliches Geschlecht -7,9 0,18 -6,71 0,19
Alter -0,18 0,58 - -
Komplikationen - - - -
Notching -5,48 0,56 - -
Sportliche Tétigkeit 7,57 0,22 - —
Indikationsgruppen:

Referenzgruppe CTA

Revision -12,17 0,078 - -

Frakturfolge -6,5 0,42 - -

Post-Infekt 1,42 0,93 - -

Tabelle 8: Ergebnisse der einfachen und multiplen linearen Regressionsanalyse des Constant-Scores. Eine multiple
lineare Regressionsanalyse erfolgte nur fiir Variablen, welche in der einfachen linearen Regressionsanalyse einen p-
Wert von unter 0,2 zeigten. Das Auftreten von Komplikationen konnte nicht in die Analyse aufgenommen werden, da
nur eine Nachuntersuchung mit einer Komplikation vorlag. CTA: Cuff-Tear-Arthropathie, CS: Constant-Score

Einfluss der Voroperationen und des préaoperativen
Constant-Scores auf den Constant—Score bei Follow-Up
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Abbildung 18: Grafische Darstellung einer multiplen linearen Regressionsanalyse des Constant-Scores mit den
unabhdngigen Variablen des prdoperativen Constant-Scores (X-Achse) und des Vorliegens von Voroperationen
(farbliche Darstellung der Datenpunkte und getrennte Regressionsgeraden). CS: Constant-Score

42



3.4.2 Logistische Regressionsanalyse der Prothesenrevision

Die einfache logistische Regressionsanalyse konnte fiir das Eintreten einer
Prothesenrevision die Indikationsgruppe 3 (Frakturfolgen) als Risikofaktor identifizieren.
Hierbei lag die Odds-Ratio bei 11,1 (95%-KI 1,33 —233, p=0,042). Somit lag bei Gruppe
3 eine 11,1-fach erhohte Wahrscheinlichkeit flir eine Revision gegeniiber der

Referenzgruppe 1 vor.

Fiir die Variablen Alter (p = 0,15), Geschlecht (p = 0,99), Voroperationen (p = 0,42),
Komplikationen (p = 1), sportliche Tétigkeit (p = 1) und préoperativer Constant-Score
konnte die einfache logistische Regressionsanalyse keinen signifikanten Einfluss auf das

Eintreten des primédren Endpunktes der Prothesenrevision zeigen.

43



3.5 Uberlebenszeitanalyse

3.5.1 Uberlebenszeitanalyse ohne Revision von Prothesenkomponenten (aufler

Inlay)

Die Analyse der Prothesen-Uberlebenszeit nach dem definierten priméren Endpunkt der
Studie, also ohne Austausch von Komponenten (auler Inlay), zeigte nach 10 und 12,5
Jahren eine Uberlebenswahrscheinlichkeit von 95,3 % (95%-KI 90,8 — 100 %). Nach 5,7
Jahren lag diese bei 96,7 % (95%-KI 93,2 — 100 %). Abbildung 19A zeigt den Kaplan-
Meier-Schitzer flir das gesamte Patientengut. Bei Gruppierung des Datensatzes nach
bereits erfolgter Voroperation an diesem Schultergelenk gegeniiber nicht voroperierten
Schultern zeigte sich eine héhere 12,5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit der Prothese
bei noch nicht voroperierten Probanden von 97,1 % (95%-KI 91,8 — 100 %) gegeniiber
bereits voroperierten Patienten mit 93,3 % (95%-KI 86,2 — 100 %). Der Log-Rank-Test
konnte jedoch keinen signifikanten Unterschied bestitigen (p = 0,51). Abbildung 19B
zeigt die Uberlebenszeitanalyse mittels des Kaplan-Meier-Schitzers bei dieser
Einteilung.

A Uberlebenswahrscheinlichkeit der Prothese B Uberlebenswahrscheinlichkeit der Prothese
gruppiert nach Voroperationen
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Abbildung 19: Kaplan-Meier-Schitzer zur Uberlebenszeit der inversen Prothese, A: aller Patienten, B: gruppiert nach
bereits erfolgten Voroperationen des betroffenen Schultergelenks

Bei Hinzuziehung der Cox-Regression lag eine Hazardrate des Prothesenversagens der
bereits voroperierten gegeniiber den noch nicht operierten Schultergelenken von 2,1 vor.
Bei einem 95%-Konfidenzintervall von 0,22 bis 20 (p = 0,5) ist dieses Ergebnis nicht

signifikant. Dariiber hinaus konnte kein signifikanter Unterschied in der
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Prothesentiberlebenszeit bei Gruppierung nach Indikationsgruppe, Eintreten von
Komplikationen, Geschlecht, Zementierung des Schaftes, Groe und Exzentrizitit der

Glenosphire festgestellt werden.

3.5.2 Uberlebenszeitanalyse ohne erneute Operation des Schultergelenks

Die Analyse der Uberlebensrate der Prothese ohne jegliche erneute Operation des
betroffenen Schultergelenks zeigte eine Uberlebenswahrscheinlichkeit von 89,7 %
(95%-KI 83,8 — 96,0 %) nach 5 Jahren und von 88,2 % (95%-KI 81,9 — 95,1 %) nach 10
und 12,5 Jahren. (Abbildung 20A). Erneut erfolgte die Gruppierung des Datensatzes in
bereits voroperierte und nicht voroperierte Patienten. Hierbei lag bei der ersten Gruppe
nach 10 und 12,5 Jahren mit 97,1 % (95%-KI 91,8 — 100 %) eine hohere
Uberlebenswahrscheinlichkeit gegeniiber der zweiten Gruppe mit 80,1% (95%-KI
69,8 —92,1%) vor. Abbildung 20B veranschaulicht die signifikant unterschiedlichen
Uberlebenszeiten ohne erneute Operation (Log-Rank-Test: p = 0,019).

Mithilfe der Cox-Regression wurde eine Hazardrate von 7,9 zwischen bereits
voroperierten und nicht voroperierten Probanden ermittelt. Bei einem 95%-
Konfidenzintervall von 1,1 —61,1 (p=0,049) konnte somit eine 7,9-fach erhdhte
Wabhrscheinlichkeit fiir eine erneute Operation bei bereits voroperierten Patienten gezeigt

werden.

A Uberleben der Prothese ohne erneute B Uberleben der Prothese ohne erneute
Operation Operation gruppiert nach Voroperationen
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Abbildung 20: Kaplan-Meier-Schditzer zur Analyse der Uberlebenszeit der inversen Prothese ohne erneute Operation.
Das 95%-Konfidenzintervall ist durch die Farbschattierung dargestellt. A: aller nachuntersuchten Patienten, B:
gruppiert nach an diesem Schultergelenk bereits voroperierten und nicht voroperierten Patienten
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3.5.3 Konkurrierende Risikoanalyse

Die konkurrierende Risikoanalyse konnte fiir das Eintreten der Prothesenrevision eine
Wabhrscheinlichkeit von 4,1 % (95%-KI 0 — 8,0 %) nach 10 und 12,5 Jahren ermitteln.
Die Wahrscheinlichkeit des Todes als konkurrierendes Risiko lag dabei bei 46,5 %
(95%-KI 36,4 — 56,6 %) nach 10 Jahren und bei 56,4 % (95%-KI 45,5 — 67,1 %) nach
12,5 Jahren. Nach 5,7 Jahren betrugen die konkurrierenden Risiken 3,0 %
(95%-KI10-6,3 %) fiir die Revision und 16,0 % (95%-KI 8,8 — 23,2 %) fiir den
Todesfall. Grafisch wird diese Analyse in Abbildung 21 verdeutlicht.

Analyse des konkurrierenden Risikos fur Versterben
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Abbildung 21: Konkurrierende Risikoanalyse fiir das Eintreten der Prothesenrevision gegeniiber dem Todesfall der
Patienten

46



4 Diskussion

4.1 Constant-Score

Der Constant-Score ist eine hdufig benutzte Methode zur klinischen Evaluation der
Schulterfunktion, welche sensibel auf Verdanderungen bei Patienten anspricht (Angst et
al. 2008). Mehrere Arbeitsgruppen konnten jedoch zeigen, dass deutliche Unterschiede
zwischen verschiedenen Beobachtern bestehen konnen und die Verlésslichkeit von der
Erfahrung des Untersuchers abhingig ist (Blonna et al. 2012; Roy et al. 2010; Vrotsou et
al. 2018). Vor allem die Kraftmessung ist stark vom genauen Winkel der Abduktion und
der exakten Einstellung des Armes in der Scapula-Ebene abhdngig (Hirschmann et al.
2010). So findet sich in der Literatur eine Empfehlung zur weiteren Standardisierung
dieser Messung (Booker et al. 2015; Hirschmann et al. 2010). Durch die geschlechts- und
altersabhédngige Normierung wird versucht, die Unterschiede zwischen Patienten und
Patientinnen sowie zwischen verschiedenen Altersgruppen auszugleichen (Booker et al.

2015; Constant 1986; Constant et al. 2008).

4.1.1 Constant-Score zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung

Die Langzeit-Nachuntersuchung dieser Studie konnte nach 12,5 Jahren einen CS von
56 [41,0 — 64,0] Punkten bei einem alters- und geschlechtsnormierten CS% von
82,9 [62,1 — 97,0] P zeigen. Die Verbesserung von 34,3 [23,3 — 44,0] Punkten seit dem

préoperativen Status war signifikant (p < 0,001).

Dieses Ergebnis deckt sich mit Langzeit-Nachuntersuchungen der aktuellen Literatur
(siche Tabelle 9). Hierbei konnten alle aufgefiihrten Studien ebenfalls eine signifikante
Verbesserung seit der praoperativen Untersuchung feststellen (Bacle et al. 2017; Bassens
etal. 2019; Gerber et al. 2018; van Ochten et al. 2019). Die Arbeitsgruppe um van Ochten
et al. konnte mit 66,9 + 11,7 Punkten nach 9,2 Jahren einen hoheren CS feststellen als in
dieser Studie. Dies konnte an einem unterschiedlichen Patientenkollektiv liegen: Es
wurden ausschlieBlich primire Implantationen vorgenommen und es wurden keine
Patienten mit einem Frakturfolgezustand eingeschlossen (sieche Kapitel 4.1.3.1) (van
Ochten et al. 2019). Auch Bassens et al. schlossen nur primire Implantationen in die
Veroffentlichung ein, was den hdoheren hier vorliegenden CS von 76 + 15 P bei der
Langzeit-Nachuntersuchung erkldren konnte. Weiterhin zum Unterschied konnte das

geringere Durchschnittsalter der Patienten beitragen: Dieses betrug zum Zeitpunkt der

47



Implantation durchschnittlich 69,4 Jahre und war somit niedriger als in dieser Studie mit
74,1 Jahren. Der Unterschied im CS% bei der Nachuntersuchung zwischen Bassens et al.

und dieser Studie fillt folglich geringer aus (Bassens et al. 2019).

Die Ergebnisse der aktuellen Literatur und dieser Studie zeigen eine gute langfristige
Schulterfunktion bei einem heterogenen Patientenkollektiv. In Zukunft konnten Analysen
mit hoherer Fallzahl oder Meta-Analysen eine Aufteilung der Probanden nach Alter oder

anderen demografischen Parametern erlauben.

préoperativ postoperativ (Langzeit)
Autoren, Jahr n/N FU CS CS% CS CS%
t al. 16/22  16,1*
Gerber et al., / : 2311 30+ 13 58419 73+ 23
2018
*
Bassens et al., 74/126 9.4 38416 45419 67415 R0+ 18
2019
*
Bacle et al., 87/232 12,5 23412 33417 55416 %6+ 26
2017
*
van Ochten et 27/61 9,2 394 12 B 67+ 12 B

al, 2019

Diese Studie 33/108 12,57 159 28] 23[13-39] 56 [41—64] 83 [62—-97]

Tabelle 9: Vergleich der langfristigen Schulterfunktion (Constant-Score) dieser Studie mit aktuellen Langzeit-Studien.
CS: Constant-Score. CS%: Geschlechts- und altersnormierter Constant-Score. n: Anzahl langfristig nachuntersuchter
Schultergelenke. N: Anzahl initial eingeschlossener Gelenkersdtze. FU: Follow-Up-Zeit in Jahren *: im Durchschnitt,
72 im Median. —: nicht angegeben. Daten aus (Bacle et al. 2017; Bassens et al. 2019, Gerber et al. 2018, van Ochten
etal 2019).

4.1.2 Abnahme des Constant-Scores zwischen mittel- und langfristiger

Nachuntersuchung

Zwischen den Zeitpunkten 5,7 und 12,5 Jahre postoperativ lag eine signifikante Abnahme
des CS von 10,0 [1,6 — 13,7] P vor (p = 0,004). Dieser Unterschied war bei Betrachtung
des CS% nicht signifikant. Bei Aufschliisselung in die vier Teilbereiche des CS konnte
eine signifikante Abnahme der ROM und der Kraft beobachtet werden. Dieses Ergebnis
stimmt mit den Arbeiten von Bassens. et al und Bacle et al. tiberein: hier kam es ebenfalls
zwischen der mittel- und langfristigen Nachuntersuchung zu einer signifikanten
Abnahme der ROM und der Kraft. Bacle et al. konnten dariiber hinaus eine signifikante
Abnahme der Kraft bei in den Indikationsgruppen der CTA, des Frakturfolgezustands
und der Revisionsarthroplastik separat zeigen (Bacle et al. 2017; Bassens et al. 2019).
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Zur Bewertung der klinischen Relevanz von Unterschieden im CS kann neben der
statistischen Signifikanz die Minimal clinically important difference (MCID, minimal
klinisch wichtiger Unterschied) herangezogen werden. Dieser beschreibt bei einer
bestimmten Pathologie und Therapie, ab welcher Differenz in einem Score ein fiir den
Patienten merkbarer Unterschied entsteht (Simovitch et al. 2018). In der Literatur sind
Berechnungen des MCID fiir den CS nach Endoprothesenimplantation der Schulter von
5.7 und 8 Punkten beschrieben (Simovitch et al. 2018; Torrens et al. 2016). Die hier
beobachtete ~ Funktionsminderung  zwischen  mittelfristiger —und  Langzeit-

Nachuntersuchung stellt somit eine klinisch relevante Abnahme des CS dar.

Diese Abnahme der Kraft und aktiven Bewegung sind moglicherweise auf eine
Ermiidung des Deltamuskels zuriickzufiihren. Auf histologischer Ebene konnte bereits 12
Monate nach Implantation eine reduzierte Muskelfaser-Querschnittsfliche gezeigt
werden (Koch et al. 2021). Weiterhin war es in Untersuchungen mittels
kontrastmittelverstarkten Ultraschalls moglich, 3 Jahre nach Implantation eine reduzierte
Perfusion des Deltamuskels nachzuweisen (Fischer et al. 2017). Eine
elektromyografische Analyse konnte zudem eine reduzierte Muskelaktivitdt nach 2
Jahren feststellen (Pegreffi et al. 2017). Klinisch &uBlern sich diese Verdnderungen am
ehesten in einer langsamen und stetigen Abnahme von 0,8° Uberkopf-Beweglichkeit pro
Jahr (Schoch et al. 2020). Mdoglicherweise spielt hier das Ausmal} der Distalisierung des
Humerus und die damit einhergehende Vorspannung des Deltamuskels eine Rolle. Eine
Analyse, ob dieser oder weitere Faktoren bei der Implantation einen Einfluss auf den

stetigen Funktionsverlust des Deltamuskels haben, existiert bis heute nicht.

Die signifikante Abnahme des CS in dieser Studie konnte nicht bei Untersuchung des
CS% gezeigt werden. Dies konnte darauf hindeuten, dass sich diese Verminderung des
CS noch im Rahmen einer physiologischen Funktionsminderung im Alter befindet. Auch
konnte die Anzahl der Beobachtungen nicht ausgereicht haben, um auch hinsichtlich des

CS% eine signifikante Verschlechterung nachweisen zu konnen.

Ein weiterer Grund fiir das abweichende Ergebnis beziiglich des CS% konnte in dessen
Berechnung und den zugrundeliegenden Normwerten liegen. 1986 verdffentlichte
Constant im Rahmen seiner Dissertation Werte fiir die Allgemeinbevdlkerung, welche
seitdem in zahlreichen Studien sowie in dieser Arbeit als Normwerte die Basis zur
Berechnung des CS% bilden. Zu diesem Zweck erhob Constant bei 900 beschwerdefreien

Schultergelenken den CS (Constant 1986; Constant et al. 2008). Hierbei ist jedoch ein
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Selektionsbias nicht auszuschlieBen. In iiber 50 Jahren seit der Veroffentlichung ist es
moglich, dass aufgrund damals nicht iiberall verfligbaren MR-Untersuchung auch
Schultergelenke mit einer Weichteilldsion diese Normwerte in negativer Hinsicht
beeinflusst haben konnten. Dariiber hinaus kann der Funktionsanspruch und damit auch
der Normwert im hoheren Alter zugenommen haben. Auf eine solche Diskrepanz deutet
die Studie von Yian et al. hin: Diese Arbeitsgruppe nahm im Jahr 2005 eine Erhebung
des CS bei iiber 1500 gesunden Schweizer Probanden vor. Dabei zeigte sich bei Frauen
iiber 40 Jahren und bei Ménnern iiber 60 Jahren ein deutlich hoherer durchschnittlicher
CS als urspriinglich von Constant publiziert. Obwohl hier regionale Unterschiede
innerhalb Europas nicht auszuschlieen sind, konnen Berechnungen des CS% mit den
urspriinglichen Werten zu einem Uberschiitzen der Schulterfunktion im Alter fiihren
(Constant 1986; Yian et al. 2005). Dies konnte erkldren, aus welchem Grund die
Abnahme zwischen mittelfristiger und langfristiger Nachuntersuchung im CS, nicht aber
im CS% statistisch signifikant war. Eine erneute Evaluation der CS-Normwerte mithilfe
von Multicenter-Studien konnte hier regionale Unterschiede vergleichen und bei hoher

Fallzahl eine neue Basis fiir alters- und geschlechtsabhéngige Normwerte bilden.

4.1.3 Einflussfaktoren auf die Schulterfunktion

4.1.3.1 Indikationsgruppe

In dieser Studie konnten nach 12,5 Jahren zwischen den Indikationsgruppen keine
signifikanten Unterschiede im CS, CS% und in der Verbesserung zwischen
praoperativem und 12,5-Jahres-CS gezeigt werden. Bei Betrachtung des
Bewegungsumfanges konnte nach 12,5 Jahren fiir die Indikationsgruppe der Revision ein
signifikant geringerer Bewegungsumfang als bei Patienten mit einer CTA gezeigt
werden. Ein solcher Unterschied bestand bereits zum pridoperativen Zeitpunkt. Dieses
Ergebnis stimmt nur teilweise mit der aktuellen Studienlage iiberein. Fiir andere
Indikationen zur RSA als die CTA oder Massenruptur wurde iiber eine schlechtere

Schulterfunktion berichtet:

Raiss et al. konnten bei Patienten mit einem Frakturfolgezustand und Trennung des
Patientenkollektivs nach der Boileau-Klassifikation mittlere CS-Werte von 47 bis 57
Punkten in der mittelfristigen Nachuntersuchung zeigen (Raiss et al. 2014; Raiss et al.
2016; Raiss et al. 2017; Raiss et al. 2018). Diese Werte liegen niedriger als in dieser
Studie (61,5 [35,5 — 64,0] P). In einer Registeranalyse 837 dédnischer Patienten wurde
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ebenfalls eine geringere mittelfristige Schulterfunktion als bei Studien mit CTA-Patienten
festgestellt (Mechlenburg et al. 2020). Durch die in dieser Arbeit geringere Anzahl an
Patienten konnte somit ein Selektionsbias vorliegen. In einem direkten Vergleich konnten
Wall et al. fiir die Indikation des Frakturfolgezustands einen signifikant schlechteren
mittelfristigen CS als bei Patienten mit einer CTA zeigen (B. Wall et al. 2007). Weiterhin
konnten Wellmann et al. nach der Art des Frakturfolgezustands differenzieren: Patienten
mit einer Pseudarthrose des Collum anatomicum (Boileau Typ 3) hatten eine signifikant
schlechtere Schulterfunktion als Patienten mit einer Fehlstellung der Tubercula (Typ 4)
(Wellmann et al. 2013). Gegebenenfalls kann ein Vergleich der unterschiedlichen
Frakturfolgezustainde mit hoher Fallzahl frakturbedingte Risikofaktoren fiir ein

schlechteres funktionelles Ergebnis identifizieren.

Bei der Indikationsgruppe der Revisionsarthroplastik finden sich in der Literatur
mittlere CS-Werte von 44 — 58 Punkten bei der Nachuntersuchung von Studiengréf3en ab
10 Probanden. (Boileau et al. 2006; Coscia et al. 2021; Holschen et al. 2017; Ortmaier et
al. 2013; Valenti et al. 2014). Dies steht im Einklang mit dieser Studie (45,8 [33,5 — 53,5]
Punkte). Dariiber hinaus konnte in einem direkten Vergleich nach 2 Jahren eine
signifikant schlechtere Schulterfunktion gezeigt werden als bei Patienten mit einer CTA
(Cuff et al. 2008). Dieser Unterschied konnte auch bei einer mittelfristigen
Nachuntersuchung beobachtet werden (B. Wall et al. 2007).

Fir die Implantation bei postinfektiosem Folgezustand wurde in der Literatur bei
niedriger Reinfektionsrate von schlechteren funktionellen Ergebnissen berichtet als bei
der CTA. (Kriechling et al. 2021; Padegimas et al. 2018; Schoch et al. 2014). Dariiber
hinaus stellten Kriechling et al. bei einem direkten Vergleich von jeweils 14 Patienten
mit und ohne vorangegangener Schulterinfektion einen geringeren CS bei Implantation
bei einem postinfektiosem Folgezustand fest, ohne einen statistisch signifikanten
Unterschied belegen zu konnen. (Kriechling et al. 2021). Da in dieser Studie nur ein
Patient in der langfristigen Nachuntersuchung erfasst wurde, ist die Aussagekraft und

Vergleichbarkeit mit der aktuellen Literatur begrenzt.

Die fehlende Signifikanz in den Unterschieden zwischen den Gruppen und das
abweichende funktionelle Ergebnis der Indikationsgruppe der Frakturfolgezusténde 14sst
sich moglicherweise auf eine zu geringe Anzahl an Patienten pro Gruppe zuriickfiihren.
So kann eine nicht fiir die Allgemeinbevodlkerung reprisentative Selektion der Patienten

erfolgt sein. Hier kdnnten Untersuchungen mit hoher Probandenanzahl wie Register- oder
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Meta-Analysen in einem direkten Vergleich der Indikationsgruppen in Zukunft zu

aussagekriftigen Ergebnissen fiithren.

4.1.3.2 Operationsmethodik

In dieser Studie konnte bei Patienten mit einer exzentrischen Glenosphire ein signifikant
hoherer CS als bei Probanden mit einer Standard-Glenosphire beobachtet werden
(Exzentrisch: 67,7 [66,0 — 69,0] P, Standard: 53,9 [41,0 — 62,3] P, p=0,031). Bei Analyse

des Bewegungsumfanges lag kein signifikanter Unterschied vor.

Dieses Resultat stimmt nicht mit der aktuellen Studienlage iiberein: In Kohorten- und
randomisiert kontrollierten Studien mit Nachuntersuchungszeitraumen von bis zu 5
Jahren konnte bei der Verwendung einer exzentrischen Glenosphdre kein signifikant
besserer CS als bei Verwendung einer Standard-Glenosphére (konzentrisch) festgestellt
werden. Dem gegeniiber zeigte sich ein signifikant besserer Bewegungsumfang (Flexion
und Abduktion) bei Implantation einer exzentrischen Glenosphére. Die Rate und Schwere
des infraglenoidalen Notchings war signifikant reduziert (Collotte et al. 2021; De Biase
etal. 2013; Poon et al. 2014). Der groBere Bewegungsumfang kann durch eine verbesserte
Adduktion erkldrt werden: In einer biomechanischen Untersuchung konnte diese bei der
exzentrischen Glenosphire festgestellt werden (Chou et al. 2009). Der Kontrast zu den
Ergebnissen dieser Studie ist moglicherweise in der geringen Anzahl an Beobachtungen
mit exzentrischer Glenosphdre (n=3) begriindet. Diese kann die statistische

Aussagekraft mindern und zu einer erhohten Anfilligkeit fiir einen Selektionsbias fiihren.

In dieser Studie war der Unterschied in der Verbesserung des CS zwischen Probanden
mit und ohne zusétzlich durchgefiihrtem LDT statistisch nicht signifikant. Weiterhin
konnte kein signifikanter Unterschied im CS und im Bewegungsumfang nach 12,5 Jahren

zwischen diesen zwei Gruppen beobachtet werden.

Im Einklang mit diesem Resultat wurde in der Literatur von guten funktionellen
Ergebnissen des LDT in Kombination mit der Implantation der RSA berichtet. Durch eine
verbesserte AufBenrotation sei dieses Verfahren fiir Patienten mit dem kombinierten
Verlust der aktiven Elevation und Aullenrotation geeignet (Boileau et al. 2010; Popescu
et al. 2019). Die Schulterfunktion dieses Patientenkollektivs nach Implantation sei mit
der von Patienten ohne o.g. Defizit und alleiniger Implantation der RSA vergleichbar. Da

in diesen Studien jedoch kein direkter Vergleich zwischen diesen zwei Kohorten
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vorgenommen wurde, ist die statistische Aussagekraft hieriiber begrenzt (Boileau et al.

2010; Popescu et al. 2019; Scholten et al. 2021).

Bei Patienten mit kombiniertem aktiven Elevations- und Auf3enrotationsdefizit konnte bis
heute kein signifikanter Unterschied in der Schulterfunktion zwischen alleiniger RSA-
Implantation und Kombination mit einem LDT gezeigt werden (Scholten et al. 2021;
Young et al. 2020). Moglicherweise konnen in Zukunft Arbeiten mit hdheren

Patientenzahlen diesbeziiglich statistisch aussagekréftigere Ergebnisse zeigen.

Da in dieser Arbeit die Messung der aktiven Auflenrotation im Rahmen des
Punktesystems des CS erfolgt ist und nicht bei allen Patienten eine
AuBenrotationsmessung in Grad durchgefiihrt wurde, ist die Vergleichbarkeit dieses

Bewegungsausmafles mit aktuellen Ergebnissen der Literatur stark begrenzt.

4.1.3.3 Infraglenoidales Notching

Zwischen Patienten mit keinem oder einem Notching Grad 1 und Patienten mit einem
hohergradigen Notching konnte kein signifikanter Unterschied im CS nach 12,5 Jahren

gezeigt werden.

Mehrere Studien haben den Einfluss des Notchings auf die Schulterfunktion untersucht.
Hierbei kam es zu widerspriichlichen Ergebnissen: In vielen Féllen konnte kein
Unterschied im CS zwischen Gruppen mit und ohne Auftreten eines Notchings gezeigt
werden (Bigorre et al. 2014; Katz et al. 2016; Spiry et al. 2021). Arbeitsgruppen, welche
eine hohere Anzahl an Patienten untersuchten, konnten hingegen einen signifikanten
Unterschied im CS zwischen diesen beiden Gruppen feststellen (Mollon et al. 2017,
Simovitch et al. 2019). Die Ergebnisse dieser Arbeiten weisen darauf hin, dass dieser
Effekt erst bei einer hohen Fallzahl mit einem statistisch signifikanten Unterschied zu

belegen ist. Diese hat vermutlich in dieser Studie nicht ausgereicht.

Eine Meta-Analyse konnte den Unterschied im CS zwischen Patienten mit und ohne
Auftreten von Notching mit durchschnittlich 3,1 Punkten quantifizieren (Jang et al. 2020).
Bei Annahme eines MCID von durchschnittlich 5,7 bis 8 Punkten ist dieser Unterschied
moglicherweise nicht fiir jeden Patienten klinisch bemerkbar. Da jedoch der MCID eine
gewisse Varianz hat und fiir weibliche Patientinnen niedriger ist, ist ein bemerkbarer
Einfluss auf die Schulterfunktion durchaus moglich (Simovitch et al. 2018; Torrens et al.

2016).
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4.1.3.4 Voroperationen

Die Analyse des CS nach 12,5 Jahren konnte einen signifikanten Unterschied zwischen
bereits an dieser Schulter voroperierten und bisher nicht voroperierten Patienten zeigen

(voroperiert: 51,1 [35,3 — 61,8] P, nicht voroperiert: 62,8 [57,5 — 65,5] P, p=0,032).

Diese Beobachtung stimmt teilweise mit vorherigen Untersuchungen in der Literatur
iiberein. Frankle et al. konnten 2 Jahre nach Implantation bei Patienten mit
vorangegangener Schulteroperation eine signifikant schlechtere Schulterfunktion als bei
Patienten ohne vorangegangene Operation zeigen (Frankle et al. 2005). Im Gegensatz
dazu steht die Arbeit von Sadoghi et al., welche Patienten mit und ohne vorangegangener
arthroskopischer RM-Naht verglich. Hier betrug der CS nach 3,5 Jahren ohne statistisch
signifikanten Unterschied in beiden Fillen 60 Punkte (Sadoghi et al. 2011). Zuletzt
konnte eine dénische Registeranalyse bei einer Untersuchung von 950 Patienten eine
Voroperation als Risikofaktor fiir eine schlechtere patientenberichtete Schulterfunktion
identifizieren. Bei bisher unbekannter Ursache werden eine low-grade Infektion, eine
Versteifung aufgrund einer Immobilisation und eine Narbenbildung als mdgliche

Einflussfaktoren diskutiert (Baram et al. 2020).

Moglicherweise ist die Art der Voroperationen ausschlaggebend. Bei einer Analyse von
Patienten mit einem Frakturfolgezustand konnte bei Probanden mit einer operativen
Frakturversorgung ein signifikant geringerer CS als bei Patienten mit initial konservativer
Therapie der Fraktur gezeigt werden (Santana et al. 2019). Bei prioperativ nicht
signifikant unterschiedlichem CS stiitzen diese Ergebnisse die These, dass eine
Voroperation zu einer schlechteren Schulterfunktion fithren kann. Die Patientenzahl
dieser Studie ermoglichte keine Aufteilung nach Art der vorangegangenen Operation.
Hier konnten Studien mit hoher Fallzahl zu statistisch aussagekréftigen Ergebnissen

kommen.

4.1.3.5 Sportliche Titigkeit

Trotz eines numerischen Unterschiedes konnte zwischen sportlich aktiven und inaktiven
Personen kein signifikanter Unterschied im CS und in der Verbesserung im CS gezeigt

werden.

Im Gegensatz zu den Resultaten dieser Studie konnten Geyer et al. durchschnittlich

4,8 Jahre nach Implantation der RSA einen signifikanten Unterschied zwischen sportlich
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aktiven (68,6 = 10,4 P) und nicht aktiven Patienten (55,2 + 17,2 P) feststellen (Geyer et
al. 2022). Diese Diskrepanz konnte in der hoheren Anzahl nachuntersuchter Patienten der
Arbeitsgruppe (61) begriindet sein. Wang et al. konnten dariiber hinaus nach 2,5 Jahren
einen signifikanten Zusammenhang zwischen dem AusmaR an sportlicher Tatigkeit und
der Muskelkraft der Schulter zeigen (Wang et al. 2016). Diese Ergebnisse deuten auf
einen moglichen positiven Effekt der sportlichen Tatigkeit auf die langfristige

Schulterfunktion nach Implantation einer RSA hin.

4.2 Revisionsrate und Komplikationsrate

In dieser Studie konnte eine Revisionsrate von 4% (in 4 Fillen) gezeigt werden, die
Komplikationsrate betrug 12,5 %. Obwohl bei den Indikationsgruppen des
Frakturfolgezustands, des postinfektiosen Folgezustands und der Revisionseingriffe
numerisch hohere Komplikationsraten als bei Patienten mit einer CTA oder Massenruptur
vorlagen, konnte kein signifikanter Unterschied gezeigt werden. Die niedrige absolute
Anzahl an Prothesenversagen von 4 ermdglichte keine separate Berechnung der

Revisionsraten je nach Indikationsgruppe.

Die Revisions- und Komplikationsrate dieser Studie ist niedriger als bei der
Untersuchung von van Ochten et al (Revisionsrate: 8,2 %, Komplikationsrate: 19,7 %)
(van Ochten et al. 2019). Im Gegensatz zu dieser Studie definierten die Autoren auch
Inlaywechsel als Prothesenversagen. Ein Austausch ausschlieflich des Inlays ist jedoch
nicht erfolgt, sodass die Revisions- und Komplikationsraten mit den Resultaten dieser
Studie vergleichbar sind. Der Unterschied kann durch ein unterschiedliches
Prothesenmodell erklédrt werden. In der Arbeit von van Ochten et al. wurde die Delta III
RSA untersucht (van Ochten et al. 2019). Eine Registeranalyse dédnischer Patienten
konnte fiir die Delta III RSA ein signifikant 2,7-fach erhohtes Risiko fiir ein
Prothesenversagen gegeniiber der Delta XTEND RSA zeigen (Baram et al. 2020). Diese
Ergebnisse und die Resultate dieser Studie deuten darauf hin, dass die weiterentwickelte

Delta XTEND RSA fiber eine geringere Revisionsrate verfiigt.

Die Arbeitsgruppe Gerber et al. gibt eine hohere Rate an Prothesenversagen (Konversion
zur Hemiprothese oder Spacer) von 27 % an. Bei Berechnung der Revisionsrate gemif3
der Endpunkt-Definition dieser Dissertation lége diese in der Analyse von Gerber et al.
bei 36 %. Die Komplikationsrate wurde mit 59 % angegeben (Gerber et al. 2018). Die

hoheren Raten an Komplikationen und Revisionen konnten einerseits iiber den deutlich
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langeren Nachuntersuchungszeitraum (durchschnittlich 16 Jahre) und andererseits mit
dem fritheren Delta III Prothesenmodell erkldrt werden. Weiterhin kann aufgrund der
geringeren Studiengrofle von 22 Patienten ein Selektionsbias nicht ausgeschlossen

werden (Gerber et al. 2018).

Eine langfristige Nachuntersuchung der Delta XTEND mit groferer Studienpopulation
von 74 nachuntersuchten Patienten findet sich bei der Arbeitsgruppe Bassens et al. Hier
lag die Revisionsrate bei 2,7 % und liegt damit unter der Rate an Revisionen in dieser
Studie. Eine Gesamt-Komplikationsrate wurde nicht angegeben. Dieses Ergebnis
unterstiitzt die These der verbesserten Standzeit der Delta XTEND. Die geringere Rate
an Revisionen als in dieser Studie ist mdglicherweise durch eine abweichende
Studienpopulation zu erkldren: Es wurden ausschlieBlich primdre Implantationen

vorgenommen (Bassens et al. 2019).

Besonders fiir das Prothesenmodell der Delta XTEND liegen bis heute wenige
langfristige Nachuntersuchungen vor. Weitere Studien mit hoherer Probandenzahl
konnten zu einer hoheren Aussagekraft filhren und eine getrennte Analyse der

Indikationsgruppen erlauben.

4.2.1.1 Frakturfolgezustand als Risikofaktor fiir die Revision

In dieser Studie traten 3 der 4 Prothesenrevisionen in der Gruppe der
Frakturfolgezustainde auf. Diese Indikation konnte mithilfe der logistischen
Regressionsanalyse mit einer Odds-Ratio von 11,1 (95%-KI 1,33 — 233) als signifikanter
Risikofaktor fiir ein Prothesenversagen identifiziert werden (p = 0,042). Dieses Ergebnis
stimmt mit der aktuellen Studienlage iiberein: Mehrere Arbeitsgruppen berichteten von
hohen Komplikations- und Revisionsraten bei dieser Indikation (Grubhofer et al.: 9 %,
Schliemann et al.: 19 %, Martinez et al.: 23 %, Raiss et al.: 28 %) (Grubhofer et al. 2017,
Martinez et al. 2012; Raiss et al. 2014; Schliemann et al. 2017).

In der Indikationsgruppe des Frakturfolgezustands erfolgten zwei der drei Revisionen
aufgrund einer periprothetischen Infektion. Dieses Ergebnis steht mit einer Meta-Analyse
der Komplikationen nach RSA-Implantation im Einklang: Hier war die Rate an
Infektionen in der Indikationsgruppe des Frakturfolgezustands hoher als bei Patienten mit
einer CTA (Shah et al. 2020). Die Ursache dieser hohen Infektions- und Revisionsraten
kann moglicherweise anhand der Ergebnisse der Arbeitsgruppe Klatte et al. erklart
werden. Die Autoren fiihrten eine pri- und intraoperative mikrobiologische Diagnostik
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vor Implantation der RSA bei Frakturfolgezustand durch. Es konnte eine hohe Rate an
Keimbesiedlungen der metallischen Fixationssysteme (Plattenosteosynthese und
intramedulldre Fixierung) gezeigt werden (Klatte et al. 2015). Damit iibereinstimmend
stellten Boileau et al. bei Patienten mit vorangegangener Osteosynthese eine Hiufung an
Infektionen fest (Boileau et al. 2013). Zusammenfassend ist iiber die Keimbesiedlung des
Osteosynthesematerials eine hohere Rate an Komplikationen und Revisionen moglich.
Hier konnte ein zweizeitiges Vorgehen und damit Trennen der Materialentfernung und
der Implantation und eine intraoperative mikrobiologische Diagnostik zu einer Senkung

des Komplikationsrisikos beitragen.

4.2.2 Revisionsarthroplastik als Risikofaktor fiir die Revision

Im Rahmen dieser Arbeit konnte fiir die Indikationsgruppe der Revisionsarthroplastik
kein signifikant erhdhtes Risiko fiir ein Prothesenversagen gezeigt werden. Im Gegensatz
dazu sind in der Literatur fiir Patienten mit dieser Indikation hohe Komplikations- und
Revisionsraten beschrieben: Es finden sich Revisionsraten von bis zu 17 % und
Komplikationsraten von bis zu 38 %. (Chalmers et al. 2019; Flury et al. 2011; Valenti et
al. 2014). Wellman et al. konnten in der mittelfristigen Nachuntersuchung die
Indikationsgruppe der Revision als Risikofaktor fiir das Auftreten von Komplikationen
identifizieren (Wellmann et al. 2013). Als mogliche Griinde hierfiir werden ein
erschwerter Zugangsweg aufgrund von Vernarbungen und ein Verlust von
Knochenmaterial bei herabgesetzter Knochendichte diskutiert (Chalmers et al. 2019).
Saltzman et al. konnten in einem direkten Vergleich bei Patienten mit einer Revision eine
signifikant hohere Komplikationsrate im Vergleich zur primiren Implantation belegen
(Saltzman et al. 2014). Die Anzahl an Patienten mit dieser Indikation (26) ist dabei hoher
als in dieser Studie (16). Dieser Unterschied konnte darauf hindeuten, dass die
Probandenzahl der Revisionsarthroplastiken im Rahmen dieser Dissertation nicht

ausreichte, um einen statistisch signifikanten Unterschied zu zeigen.

4.2.3 Postinfektioser Folgezustand als Risikofaktor fiir die Revision

In dieser Studie konnte bei Patienten mit einem postinfektiosen Folgezustand kein
signifikant erhohtes Risiko fiir eine Prothesenrevision gezeigt werden. Dem gegeniiber
verzeichnen aktuelle Untersuchungen fiir diese Indikationsgruppe hohe Komplikations-
und Revisionsraten von 36 % bzw. 21 % (Kriechling et al. 2021). Als mogliche Ursachen

werden hierbei die verminderte Weichteil- und Knochenqualitit und eine
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vorangegangene Narbenbildung angefiihrt (Kriechling et al. 2021). Aufgrund der
niedrigen Fallzahlen dieser Indikationsgruppe in der Literatur ist eine aussagekréftige
statistische Analyse zum Vergleich von Komplikationsraten oder zur Identifizierung von
Risikofaktoren hdufig nicht moglich (Kriechling et al. 2021; Padegimas et al. 2018).
Ebenso gibt es bis jetzt keine Studien mit dem direkten Vergleich von Patienten mit dieser
Indikation und Patienten mit einer CTA. Das Zusammenfithren von Daten mehrerer
Kliniken und Chirurgen oder Registeranalysen konnten hier eine statistische Analyse

ermoglichen.
4.3 Uberlebenszeitanalyse

4.3.1 Uberlebenszeitanalyse ohne Revision von Prothesenkomponenten (aufier

Inlay)

Die Uberlebenswahrscheinlichkeit der RSA anhand der Kaplan-Meier-Methode betrug in
dieser Studie 95,3 % (95%-KI190,8 — 100 %) nach 10 und 12,5 Jahren. Keine der
Variablen wie die Indikationsgruppe, das Eintreten von Komplikationen, das Geschlecht,
Voroperationen, die Zementierung des Schaftes und die GroBe und Exzentrizitit der
Glenosphire hatten einen signifikanten Einfluss auf das revisionsfreie Uberleben der

RSA.

Dieses Resultat der Arbeit ist im Einklang mit der aktuellen Studienlage, wobei zum Teil
von hoheren und zum Teil von niedrigeren Uberlebensraten berichtet wird. Es finden sich
einerseits niedrigere 10-Jahres-Uberlebensraten (van Ochten et al.: 82,4 %,
Gerber et al.: 87 %, Bacle et al.: 93 %). Dies konnte zundchst an unterschiedlich
definierten Endpunkten liegen: Bei diesen Arbeiten wurde auch ein Wechsel des Inlays
als Endpunkt und Prothesenversagen definiert. Dariiber hinaus wurde in diesen
Publikationen iiberwiegend von Implantationen des Delta III Prothesenmodells berichtet
(Bacle et al. 2017; Gerber et al. 2018; van Ochten et al. 2019). Wie in Kapitel 4.2
dargestellt, verfiigt diese mutmaBlich iiber eine hohere Revisionsrate, womit das hier

niedrigere Prothesentiberleben erkldrt werden kann.

Bassens et al. konnten eine hohere Uberlebensrate der Delta XTEND von 97,4 % nach
8 Jahren feststellen. Zum einen ist hier jedoch die Nachverfolgungszeit kiirzer, zum
anderen wurden hier nur primdre Implantationen vorgenommen. Letztlich hat diese

Arbeitsgruppe alle bereits verstorbenen Patienten aus der Analyse ausgeschlossen und es
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fehlt eine Angabe hinsichtlich der Methodik der Uberlebenszeitanalyse (Bassens et al.
2019). Statistische Untersuchungen zeigen, dass in Uberlebenszeitanalysen ein
Ausschluss von verstorbenen Probanden statt eines Einschlusses mit Zensierung die
Uberlebenswahrscheinlichkeit und in diesem Fall das Protheseniiberleben der RSA

verfdlschen kann (Watt et al. 1996).

Ubereinstimmend mit dieser Studie konnten Bacle et al. ebenfalls keine Unterschiede im
Uberleben zwischen einzelnen Indikationen der RSA zeigen (Bacle et al. 2017).
Moglicherweise sind hier die Anzahl an Beobachtungen und an Prothesenversagen zu
gering (Bacle et al.: 16 Revisionen, in dieser Studie: 4 Revisionen), um eine Analyse mit
Aufschliisselung nach den verschiedenen Indikationsgruppen durchfiihren zu konnen.
(Register-)Studien mit hoher Fallzahl konnten hier eine Aufteilung vornehmen, um auf

unterschiedliche Standzeiten testen zu konnen.

4.3.2 Uberlebenszeitanalyse ohne erneute Operation des Schultergelenks

Die Rate an Patienten, bei welchen nach 10 Jahren an diesem Schultergelenk keine
weitere  Operation  jeglicher ~ Art notwendig wurde, betrug 882 %
(95%-KI 81,9 - 95,1 %). Bereits voroperierte Patienten hatten eine 7,9-fach
(95%-KI 1,1 — 61,1) erhohte Wahrscheinlichkeit fiir eine erneute Operation (p = 0,049).

Eine Uberlebenszeitanalyse mit einer weiteren Operation des Schultergelenks als
Endpunkt findet sich nur in vereinzelten Studien: Gerber et al. verdffentlichten eine
Wabhrscheinlichkeit von 73 %, nach 10 Jahren ohne erneute Schulteroperation
auszukommen. Diese niedrigere Uberlebenswahrscheinlichkeit ohne erneute Operation
konnte auf die hohere Komplikationsrate der Studie zuriickgefiihrt werden, welche durch
das iltere Prothesenmodell der Delta III oder auch durch eine geringere Studiengrof3e

(n = 22) bedingt sein konnte (siehe Kapitel 4.2) (Gerber et al. 2018).

Da die meisten statistischen Analysen in der Literatur das komplikationsfreie oder das
revisionsfreie  Uberleben untersuchen, ist die Einordnung der Uberlebens-
wahrscheinlichkeit frei von einer erneuten Operation in dieser Arbeit erschwert.
Hilfsweise kann ein Vergleich von Risikofaktoren beziiglich des Uberlebens frei von
Komplikationen und Prothesenversagen herangezogen werden. Im Gegensatz zu dieser
Arbeit konnten Baram et al. in einer Registeranalyse keinen Einfluss von Voroperationen

auf die Uberlebenswahrscheinlichkeit der RSA zeigen. Hier wurde jedoch die Revision
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und nicht jegliche Reoperation als Endpunkt untersucht (Baram et al. 2020). Abhéngig
von der Art der Voroperation finden sich der Literatur unterschiedliche Ergebnisse in

Bezug auf das Protheseniiberleben oder das komplikationsfreie Uberleben:

Der Bewertung von Voroperationen als Risikofaktor fiir das Auftreten von
Komplikationen oder einer Revision widerspricht die Arbeit von Sadoghi et al.: Hier
wurde das komplikationsfreie Uberleben nach RSA-Implantation bei 66 Patienten mit
und ohne vorangegangener arthroskopischer RM-Naht verglichen. Es konnte kein
signifikanter Unterschied in der Uberlebenswahrscheinlichkeit der RSA zwischen diesen

zwei Gruppen gezeigt werden (Sadoghi et al. 2011).

Im Gegensatz dazu konnten Boileau et al. im Rahmen einer Analyse von 37
Revisionsfillen eine vorangegangene Schulterendoprothesenimplantation und eine
operative Frakturversorgung als Risikofaktor fiir eine Revision identifizieren (Boileau et

al. 2013).

Aufgrund dieser Ergebnisse ist davon auszugehen, dass es abhingig von der Art der
Voroperation zu einer Beeinflussung der Standzeit oder des komplikationsfreien
Uberlebens kommen kann. Die Anzahl an Beobachtungen in dieser Studie ermdglichten
keine statistische Analyse bei Aufteilung nach Art der Operation. Dariiber hinaus
bedingen in dieser Studie eine vorherige Schulterprothesenimplantation und eine
operative Frakturversorgung als Unterarten der Voroperation die Indikationsgruppe.
Somit beeinflussen sich die Variablen ,,Voroperation und ,,Indikationsgruppe* teilweise
gegenseitig und sind dadurch nicht unabhingig voneinander. Eine getrennte Betrachtung
nach Art der Voroperation im Rahmen von Registeranalysen oder Multicenter-Studien
konnte in Zukunft diese gegenseitige Beeinflussung von Variablen vermeiden und zu

statistisch aussagekréftigeren Ergebnissen fiihren.

4.3.3 Konkurrierende Risikoanalyse

Die vergleichende Risikoanalyse fiir das Prothesenversagen und den Todesfall zeigte ein
Risiko fiir den primiren Endpunkt der Studie von 4,1 % nach 10 und 12,5 Jahren. Fiir das
Eintreten eines Todesfalles als konkurrierendes Risiko lag die Wahrscheinlichkeit bei
46,5 % nach 10 Jahren und bei 56,4 % nach 12,5 Jahren. Die iiber diese Methode
errechnete 10-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit ist somit 95,9 % und leicht hoher als

das Uberleben nach der Kaplan-Meier-Methode (95,3 %).
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Uber eine konkurrierende Risikoanalyse zur Analyse der Standzeit inverser
Schulterprothesen wurde in der Literatur bisher nicht berichtet. Der von Kaplan und
Meier beschriebene Schiitzer wurde zur Analyse von Uberlebenszeiten mit dem
Versterben als Endpunkt beschrieben, wobei frither oder spiter jeder Studienteilnehmer
diesen Endpunkt erreicht (Kaplan und Meier 1958). Zuerst zur Standzeit-Analyse von
orthopiddischen Implantaten wurde diese Methode 1980 im Bereich der
Hiiftendoprothetik verwendet und findet seitdem in zahlreichen Studien Anwendung
(Biau et al. 2007; Dobbs 1980). Zu diesem Zweck werden verstorbene Patienten zensiert.
Eine Annahme des Kaplan-Meier-Schitzers ist jedoch, dass alle zensierten Patienten {iber
das gleiche Risiko fiir ein Prothesenversagen verfiigen. Bei Probanden, welche jedoch
aufgrund des Versterbens zensiert werden, kann kein Prothesenversagen mehr eintreten.
Somit beeinflusst bei einem individuellen Patienten der Grund fiir das Zensieren (Austritt
aus der Studie, Uberleben der Prothese iiber den Beobachtungszeitraum hinaus oder der
Todesfall) die weitere Uberlebenswahrscheinlichkeit der Prothese. Die Kaplan-Meier-
Methode unterscheidet jedoch nicht nach dem Grund des Zensierens und setzt das
nachfolgende Risiko fiir ein Versagen in allen Féllen gleich (Biau et al. 2007; Cuthbert et
al. 2021). Um diesen Effekt auszugleichen, erfolgt im Rahmen der konkurrierenden
Risikoanalyse eine getrennte Betrachtung des Risikos fiir das Versterben und fiir das

Prothesenversagen (Biau und Hamadouche 2011).

Die Uberlegenheit von konkurrierender Risikoanalyse oder des Kaplan-Meier-Schitzers
in der Uberlebenszeitanalyse von orthopidischen Implantaten wird in der Literatur
kontrovers diskutiert. So wurde einerseits die These aufgestellt, dass diese Methode bei
einer hohen Mortalitit im Beobachtungszeitraum zu einem Unterschétzen der
Uberlebenswahrscheinlichkeit und zu einem Uberschitzen des Revisionsrisikos fiihrt
(Cuthbert et al. 2021; Martin et al. 2016). In anderen Arbeiten wird am Kaplan-Meier-
Schatzer festgehalten und die konkurrierender Risikoanalyse als fehlerbehaftete Methode
beschrieben (Lie et al. 2022). Weitere statistische Untersuchungen legen eine ergiinzende
Funktion beider Methoden nahe (Sayers et al. 2018). In dieser Studie lag trotz hoher
Mortalitét der Patienten zwischen beiden Methoden lediglich ein Unterschied von 0,6 %
im Protheseniiberleben vor. Dies weist auf eine Vergleichbarkeit beider Methoden bei
einer moderaten Fallzahl hin. Bei Betrachtung der Prothesen-Standzeiten und in der
Kommunikation mit den Patienten kann es hilfreich sein, die niedrigere und damit
konservativere Uberlebenswahrscheinlichkeit heranzuziehen. Dieses Vorgehen mindert

das Risiko eines Uberschitzens der Standzeit und eines Unterschétzens der Revisionsrate.
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5 Limitationen der Studie

Diese Studie weist einige Limitationen auf. Zundchst wurde vor Durchfiihrung keine
statistische Power-Analyse durchgefiihrt, um die StudiengroBe zu planen. Weiterhin
handelt es sich um eine sog. single-center-studie, also eine Untersuchung von Patienten
aus einer einzelnen Klinik. Dieses Verfahren kann zu einer nicht fiir die
Allgemeinbevolkerung reprisentativen Patientenselektion fiihren. Die Rate an
nachuntersuchten Probanden (33) im Langzeitverlauf ist mit 31 % gering und so ist ein
Selektionsbias nicht auszuschlieBen. Zudem ist die Anzahl der nachuntersuchten
Patienten nicht ausreichend, um bei einer Aufteilung in mehr als zwei Gruppen eine
aussagekriftige statistische Analyse zu ermoglichen. Ferner ist nur bei 18 der 33
nachuntersuchten Patienten eine Bildgebung erfolgt. Die Nachuntersuchungen selbst
wurden nicht von einem Untersucher durchgefiihrt und so sind auch Einfliisse durch
unterschiedliche Beobachter nicht auszuschlieBen. Zuletzt ist durch die geringe Follow-
Up-Rate keine addquate Nachuntersuchung der Patienten mit einer Komplikation erfolgt,
um eine statistische Analyse zum Einfluss dieser auf die Schulterfunktion durchfiihren zu

konnen.
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6 Ausblick

Aufgrund der bis jetzt geringen Anzahl an langfristigen Nachuntersuchungen der Delta
XTEND sind weitere Studien mit hoheren Fallzahlen notig. Weiterhin konnten
Registeranalysen oder Multicenter-Studien statistisch aussagekriftige Analysen
beziiglich patientenabhingiger und patientenunabhéngiger Einflussfaktoren erlauben.
Diese konnten iiber eine verbesserte Indikationsstellung und genauer Auswahl des
geeigneten Verfahrens oder der Prothesenkomponenten zu einer Minimierung von

Risikofaktoren fiihren.

Durch das hohe Alter der Patienten mit einer inversen Schulterprothese stellt die
Nachuntersuchung im langfristigen Verlauf eine Herausforderung dar. Komorbiditdten
und eine fortschreitende Einschrinkung der Mobilitdt konnen Patienten daran hindern, an
klinischen Studien teilzunehmen. Aus diesem Grund sind in Zukunft standardisierte
Untersuchungen in Patientenndhe von hoher Relevanz. In mehreren Arbeiten wurde
versucht, den Constant-Score als einen vom Patienten auszufiillenden Fragebogen zu
etablieren. Hierbei ist die Messung der Kraft mit einer Ungenauigkeit verbunden.
Trotzdem wird in diesen Studien von einer akzeptablen Genauigkeit der
Gesamtpunktzahl im Vergleich mit drztlichen Untersuchungen berichtet (Chelli et al.
2019; Levy et al. 2014). Somit konnte in Zukunft ein vom Patienten berichteter Constant-
Score (ggf. mit Hilfe von medizinisch geschultem Personal oder Angehdrigen) zu einer
hoheren Anzahl von nachuntersuchten Patienten und zu einer hdheren
Nachverfolgungsrate und besseren statistischen Aussagekraft im langfristigen Verlauf

fihren.

63



7 Zusammenfassung

Die inverse Schulterprothese (RSA) hat sich zur Therapie der Rotatorenmanschetten-
Defektarthropathie (CTA) bewdhrt. Seit ihrer Erfindung hat sich das Prothesendesign
verbessert, im Zuge ansteigender Fallzahlen wurde auch das Indikationsspektrum
erweitert. Ziel dieser Arbeit war es, die langfristigen funktionellen Ergebnisse und die

Standzeit mit moglichen Einflussfaktoren zu untersuchen.

Hierfiir wurden Patienten nachuntersucht, bei welchen im Zentrum fiir Orthopéadie,
Unfallchirurgie und Sportmedizin des Stddtischen Klinikums Miinchen-Bogenhausen
von April 2008 bis Dezember 2008 eine RSA implantiert wurde. Es erfolgte die Erhebung
des Constant-Scores (CS) mittels eines standardisierten Fragebogens sowie eine

radiologische Untersuchung mithilfe von Rontgenaufnahmen in drei Ebenen.

33 der 108 initial eingeschlossenen Patienten konnten nachuntersucht werden. Nach 12,5
Jahren lag ein medianer CS von 56 [14 — 64] Punkten vor. Hierbei konnte kein
signifikanter Unterschied zwischen den Indikationsgruppen gezeigt werden. Patienten
mit einer Revisionsarthroplastik als Indikation zur Prothese hatten einen signifikant
schlechteren Bewegungsumfang als Patienten mit einer CTA. Im Vergleich zur
mittelfristigen Nachuntersuchung nach 5,7 Jahren konnte eine signifikante Abnahme des
CS, verursacht durch signifikante Abnahmen im Bewegungsumfang und in der Kraft,

gezeigt werden.

Patienten mit einer exzentrischen Glenosphére hatten einen signifikant hoheren CS als
Probanden mit einer Standard-Glenosphédre. Studienteilnehmer, welche vor der RSA
bereits an der Schulter voroperiert waren, hatten gegeniiber nicht voroperierten Patienten
einen signifikant geringeren CS. Die lineare Regressionsanalyse konnte den
praoperativen CS und Voroperationen als signifikante Einflussfaktoren auf den CS nach

12,5 Jahren identifizieren.

Die Revisionsrate betrug 4 %, die Gesamt-Komplikationsrate lag bei 12,5 %. Der
Frakturfolgezustand als Indikation konnte als signifikanter Risikofaktor fiir das
Prothesenversagen identifiziert werden. Die Prothesen-Uberlebenswahrscheinlichkeit
betrug nach 12,5 Jahren 95,3 %. Die Uberlebenszeitanalyse mit einer erneuten Operation
an dieser Schulter jeglicher Art als Endpunkt zeigte eine Uberlebenswahrscheinlichkeit
von 89,7 %. Bereits an dieser Schulter voroperierte Patienten hatten hierbei ein erhohtes

Risiko fiir eine erneute Operation.
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In dieser Arbeit konnte eine gute langfristige Schulterfunktion und Standzeit der RSA
gezeigt werden. Die Indikationsgruppe, der Glenosphirentyp und Voroperationen am
Schultergelenk hatten einen Einfluss auf das langfristige Ergebnis. Es bedarf weiterer
Studien mit hoheren Fallzahlen, um beziiglich der Einflussfaktoren statistisch

aussagekriftigere Ergebnisse erreichen zu konnen.
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8 Abstract

Since the introduction of reverse shoulder arthroplasty (RSA) for treatment of cuff tear
arthropathy (CTA), the range of indications has been expanded and implant designs have
been enhanced. However, few studies have investigated the long-term results of modern

implants.

We included 108 patients receiving a DePuy Delta Xtend RSA in 2008. Patients were
divided into four indication groups: CTA (60%), revision shoulder arthroplasty (15%),
fracture sequelae (19%) and post-infectious implantation (6%). Implant failure was
defined as revision and exchange of any component excluding the liner. The Constant
Score (CS) was used to assess the function of the shoulder preoperatively, at mid-term-
follow-up (5.7 years) and at long-term-follow-up. Radiographic follow-up was performed

to screen for signs of inferior glenoid notching and implant failure.

The median follow-up of all patients was 9.9 [5.4 — 12.3] years, the median follow-up of
the patients presenting for clinical examination was 12.5 [11.5 — 12.6] years. 33 patients
were examined at follow up (31%). The median CS at follow-up was 56.0 [41.0 — 64.0]
points (pt) with a significant increase since implantation of 34.3 [23.3 — 44.0] pt
(p<0.001). No significant difference regarding the CS at follow-up could be observed
between the 4 groups. We observed a significant decrease in the CS between the mid-

term follow-up and the latest follow-up of 10.0 [1.6 — 13.7] pt (p=0.004).

Patients with revision arthroplasty had a significantly worse range of motion at long-term-
follow-up than patients with CTA (revision: 15.0 [11.5-17.5] pt, CTA:24.0 [20.0 —28.0]
pt, p=0.036). Patients with an eccentric glenosphere had a significantly better CS than
patients with a concentric glenosphere (eccentric glenosphere: 67.7 [66.0 — 69.0] pt,
concentric glenosphere: 53.9 [41.0 — 62.3], (p=0.031).

Patients who had previous surgery on this shoulder before the index arthroplasty had a
significantly worse CS than patients without previous surgery (previous surgery:

51.1[35.3 — 61.8] pt, no previous surgery: 62.8 [57.5 — 65.5] pt, p=0.03).

In this study, we observed implant failure in a total of 4 cases. Implant survival was 95.3%
at the latest follow-up. Patients with fracture sequelae had a significantly higher risk for
revision than patients with CTA (odds ratio 11.1, p=0.042). Implant survival free of

surgical interventions of the same joint for any reason was 89.7%.
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Including implant failure, we observed 4 complications (6.3%) in the CTA group, 2
complications (12.5%) in the revision arthroplasty group, 4 complications (28.6%) in the
fracture sequelae group and no complication in the post-infectious implantation group.
This difference in complication rates was not significant (p=0.3). The overall

complication rate was 12.5%.

We were able to confirm good long-term functional results of RSA. For a broader
spectrum of indications including revisions of failed arthroplasties and fracture sequelae,
the functional results and implant survival are slightly inferior. Extending the spectrum
of indications leads to higher complication and revision rates. The use of an eccentric
glenosphere leads to a better shoulder function, whereas previous surgery of the shoulder

before the index arthroplasty leads to a worse shoulder function.
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9 Abkiirzungsverzeichnis

SFU 5-Jahres-Follow-Up
12FU  12,5-Jahres-Follow-Up
95%-KI 95 %-Konfidenzintervall
cS Constant-Score

CS% altersabhdngiger Constant-Score

ISP Musculus infraspinatus
KI Konfidenzintervall

Lig. Ligamentum

LD M. latissimus dorsi

LDT Latissimus dorsi-Transfer
M. Musculus

MCID  Minimal clinically important difference

N. Nervus

P Punkte

Proc. Processus

RM Rotatorenmanschette

ROM Bewegungsumfang

RSA Inverse Schulterprothese
SsC Musculus subscapularis
SSP Musculus supraspinatus
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13 Gender-Erklarung

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit und zur Gewahrleistung des Leseflusses wird in
dieser Arbeit auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen ménnlich, weiblich

und divers (m/w/d) verzichtet. Sdmtliche Formulierungen gelten gleichermaf3en fiir alle

Geschlechter.
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14 Anhang

Fragebogen zur Erhebung des Constant-Scores

DELTA X-TEND STUDIE

Patientenfragebogen

Zustand der Schulter im Zeitraum ca. 10 Jahre
nach der Prothesenoperation

m°k
MUNCHEN
KLINIK
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Delta X-tend Studie

Fragebogen

Name:

Geburtsdatum:

Operierte Seite: O rechts O links

Komplikationen der operierten Schulter:

Revisionen der operierten Schulter:

Relevante N ndiagn n, die zu einer ein hrénkten Funktion

im Schultergelenk flihren kénnen (Apoplex, MS, etc.):
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1. Schmerzen
Wie stark waren die Schmerzen in der Schulter etwa 10 Jahre nach der SchulterOP
wahrend normaler Aktivitaten (z.B. Zeitung lesen, Computerarbeiten, erledigen
leichter Arbeiten im Haushalt)?

O keine O gering O mittel 0O stark/andauernd

1a. Wie stark waren |hre Schulterschmerzen an einem gewdhnlichen Tag?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

kein Schmerz extremster Schmerz

1b. Wie stark waren lhre Schulterschmerzen etwa 10 Jahre nach der OP in Ruhe
mit dem betreffenden Arm locker an lhrer Seite hdngend?

I ] ] I I 1 I 1 T ] 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

kein Schmerz extremster Schmerz

1c. Wie stark waren |lhre Schulterschmerzen etwa 10 Jahre nach der OP bei
alltaglichen Aktivitdten, wie z.B. Essen, Ankleiden, Waschen?

1 1 1 1 1 1
I 1 | | 1 I 1 I 1 1 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

kein Schmerz extremster Schmerz

1c. Wie stark waren |hre Schulterschmerzen etwa 10 Jahre nach der OP bei
anstrengenden Aktivitaten, wie z.B. Anheben, Driicken, Ziehen, Werfen eines
Gegenstandes?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

kein Schmerz extremster Schmerz
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2. Tatigkeiten des téglichen Lebens

2a. War |hr tégliches Leben ca. 10 Jahre nach der SchulterOP durch lhre
Schulterprobleme beeintrachtigt?

O Nein O mittelmaBig beeintréchtigt O stark beeintréachtigt

2b. Waren lhre Freizeitaktivititen ca. 10 Jahre nach der SchulterOP durch |hre
Schulterprobleme beeintrachtigt?

O Nein O mittelmaBig beeintrachtigt O stark beeintrachtigt

2c. War lhre Nachtruhe ca. 10 Jahre nach der SchulterOP durch |hre
Schulterprobleme beeintrachtigt?

O Nein O mittelmaBig beeintrachtigt O stark beeintrachtigt

2d. Beweglichkeit/Mobilitat

O Ich habe keine Probleme beim Gehen
O Ich habe Probleme beim Gehen
O Ich bin bettlagerig

2e. Selbstversorgun
O Ich habe keine Probleme, fiir mich selbst zu sorgen

O Ich habe gewisse Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
O Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

2f. Alltagliche Tatigkeiten (z.B. Arbeit, Haushalt, Hobbys

O Ich habe keine Probleme, meinen alltdglichen Tatigkeiten nachzugehen
O Ich habe einige Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
O Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tétigkeiten nachzugehen

2g. Schmerzen/kérperliche Beschwerden

O Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
O Ich habe méaBige Schmerzen oder Beschwerden
O Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

2g. Angst/Niedergeschlagenheit

O Ich bin nicht angstlich oder niedergeschlagen
g Ich bin maBig angstlich oder niedergeschlagen

O Ich bin extrem angstlich oder niedergeschlagen
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Anhang

3. BewegungsausmaB

Kreuzen sie bitte bei jedem Bild an, ob Sie die Bewegung
schmerzfrei ausfiihren kénnen!

3a. Schmerzfreies Heben des Armes nach vorne

0-30° 31-60° 61 - 90° 91 - 120° 121 - 150°
aktiv: [J O O i O O
passiv: [ o O | O o

3b. Schmerzfreies seitliches Anheben des Armes

0-30° 31-60° 61 - 90° 91 -100° 121 - 150°
aktiv: O O O O 0 0
passiv: O O O O O O

3c. Schmerzfreie Innendrehung hinter dem Kérper

bis seitlicher bis & bis Beginn zwischen
Obaraciisnica) GesaBtasche DiSHChe Telle Brustkorb Schulterblatter
aktiv: O | o O a
passiv: O O O O O
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3d. Schmerzfreie AuBenrotation

Anhang

O O
Hand im Hand auf
Nacken Scheitel
Ellenbogen Ellenbogen
vorne vorne
O O
Hand im Hand auf
Nacken Scheitel
Ellenbogen Ellenbogen
seitlich seitlich
Keine der Bewegungen ist
o schmerzfrei méglich!
. O
Hand liber
Kopf
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3e. Arbeitshdhe

Bis zu welcher Position konnten Sie mit dem betroffenen Arm etwa 10 Jahre nach
der SchulterOP schmerzfrei alltégliche Aktivitdten ausflihren?

O Hufthohe
O Brusthéhe
O Nackenhéhe
O Kopfhéhe
O Hoéher

3f. tiefe AuBenrotation

« Aktiv: Passiv:
. Lagsign?

4. M. Deltoideus
. Sensibilitat: Motorik:
« Zugang:
- Narbe:

5. Instabilitét

Fuhlte sich Ihre Schulter nach der SchulterOP manchmal instabil an? (als ob sie sich
auskugeln oder aus dem Gelenk hiipfen wiirde)?

I i } } } } i } } } i
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Extrem instabil sehr stabil

6. Zufriedenheit

Wie zufrieden waren Sie mit der Funktion lhrer betroffenen Schulter etwa 10 Jahre
nach der SchulterOP?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Absolut unzufrieden vollkommen zufrieden
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7. Kraft

Bitte versuchen Sie, die folgende Messung besonders gewissenhaft auszufiihren.

Zur Messung der Schulterkraft richten Sie sich eine stabile Tasche (z.B. eine Stoff-
Einkaufstasche) und mehrere Gegenstinde bekannten Gewichtes (z.B. Gewichte, Saft-
/Milchpackungen (1 Liter = 1 kg), 0.4.).

Setzen Sie sich nun auf einen Stuhl und versuchen Sie, die entsprechend gefiillte Tasche wie
auf dem Foto fiir fiinf Sekunden anzuheben.

Achten Sie darauf, den Riicken gerade zu halten und keine Ausgleichbewegungen zu
machen!

Wichtig: \
Arm durchgestreckt!
Handriicken nach oben!

bis zur Waagerechten

Der Arm sollte zur Seite und
leicht nach vorne (ca.20°) zeigen.
Wie hier in der Ansicht von oben dargestellt:

Falls Sie den Arm auch ohne Gewicht nicht bis zur Waagerechten seitlich anheben konnen,
heben Sie das Gewicht, soweit es Thr Bewegungsumfang zulédsst, und markieren Sie die Hohe
mit einem Strich auf dem Foto.

Wie viele kg konnen Sie so fiinf Sekunden lang anheben? , kg
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Tatigkeiten des taglichen Lebens etwa 10 Jahre nach der SchulterOP

(Welche Tatigkeiten konnten Sie selbststandig/ausschlieBlich mit der betroffenen Schulter durchfiihren?)

Aktivitat

keine
Schwierigkeiten

geringe-mittlere
Schwierigkeiten

grolRe
Schwierigkeiten

nicht
durchfihrbar

noch nicht
probiert

Schlafen auf der betroffenen Seite?

Bewaltigung der taglichen Korperpflege mit dem betroffenen
Arm?

Waschen des Riickens u./o. Anziehen eines BHs mit dem
betroffenen Arm?

Waschen des gegeniberliegenden Schulterblattes mit dem
betroffenen Arm?

Haarkdammen mit dem betroffenen Arm?

Erreichen des tiefen Riickens mit dem betroffenen Arm, um ein
Hemd in die Hose zu stecken?

Anziehen eines Mantels?

Eigenhandiges. Anziehen (u.a. Mantel anziehen und Hemd tiber
den Kopf ziehen)?

Offnen einer Tiir mit dem betroffenen Arm?

Durchfiihrung von Hausarbeiten (z.B. Waschen, Putzen, Bigeln)
mit dem betroffenen Arm?

Zeitunglesen mit vorgehaltenen Armen?

Autofahren?

Telefonieren?
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geringe-mittlere
Schwierigkeiten

nicht
durchfiihrbar

noch nicht
probiert

Sportliche Aktivititen/Hobbies: Bitte geben Sie die/das auegeiibte(n) Sportart(en)/Hobby(s) in den freien Kdstchen genauer an:

Radfahren/Hometrainer

Joggen/Laufen

Durchfiihrung von speziellen Sportarten:

Uberkopf-Wurf-Sportarten (z.B Ballwurf, Handball)

Schlagersportarten (z.B. Tennis, Hockey)

Schwimmen

Tragen einer Einkaufstite (= 3kg — z.B. 3 Liter Milch) mit dem
betroffenen Arm?

Tragen eines kleinen Koffers (= 4 - 10kg) mit dem betroffenen
Arm?

Halten der Hand des betroffenen Arms hinter dem Kopf mit zur
Seite gedrehtem Ellenbogen?

Erreichen eines héhergelegenen Regals mit dem betroffenen
Arm?

Erreichen eines Regals iber Schulterhéhe (ohne den Ellenbogen
zu beugen) mit dem betroffenen Arm?

Heben von 4,5kg (4 Milch in Flaschen) auf Schulterhhe mit
dem betroffenen Arm?

Heben einer Dose (0,5-1kg) in Schulterhéhe (ohne den
Ellenbogen zu beugen) mit dem betroffenen Arm?

Heben eines Kanisters (3,5-4,5kg) in Schulterhéhe (ohne den
Ellenbogen zu beugen) mit dem betroffenen Arm?

Heben einer Dose (0,5-1kg) dber Kopfhéhe (ohne den
Ellenbogen zu beugen) mit dem betroffenen Arm?

Heben eines Kanisters (3,5-4,5kg) lber Kopfh6he (ohne den
Ellenbogen zu beugen) mit dem betroffenen Arm?
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Skala fiir Ihren gefiihlten Gesundheitszustand etwa 10

Jahre nach der SchulterOP

Um lhnen zu helfen, auf eine einfach Art und Weise
zu sagen, wie gut oder schlecht Sie Ihren
Gesamtgesundheitszustand bewerten, haben wir
hier recht eine Linie gezogen, auf der die 100 fir
den besten Gesundheitszustand steht, den Sie sich
vorstellen kédnnen und die = fiir den schlechtesten

vorstellbaren Gesundheitszustand steht.

Wir bitten Sie, auf dieser Skala Ihren gefiihlten
Gesamtgesundheitszustand etwa 10 Jahre
nachh der SchulterOP durch ein Kreuz

einzuzeichnen

100

40

Nl
o

10
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