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Zusammenfassung

1 Zusammenfassung

Im Rahmen einer klinischen Studie an der AbteiltiirgUnfallchirurgie am Kili-
nikum rechts der Isar wurde mit Hilfe eines psycktmachen, validierten Fra-
genbogens (FLZ®) die Lebensqualitat von Patienter4) bewertet, die eine
Versorgung mit dem Knochenzement beta-Tricalciursphat erhalten hatten.
Als Referenz dienten zum einen Patienten (n=82)sidie in stationarer, unfall-
chirurgischer Behandlung befanden, sowie ein regmtasves Normalkollektiv
(n=117). Die befragten Patienten zeigten in einigatersuchten Lebensquali-
tatsaspekten signifikante Abweichungen gegenuhekKaatrollkollektiven.



2 Einleitung

In weltweit geschatzten 2,2 Mio. Fallen pro Jabmknen Knochentransplantate
vor allem bei der Behandlung von Knochendefektefgrand von Traumata,
Tumorresektionen oder im Rahmen spinaler Arthratdlesen Einsatz [15], [17].

2.1 Autogener Knochenersatz

Dabei bleibt die autogene Knochenspende, trotzaniteile ungefahr 20jahriger

klinischer Erfahrung mit synthetischen Materialiermch immer der Goldstan-
dard. Sie vereint in sich die drei voneinander tdalgigen Vorteile, die zur op-
timalen Knochenregeneration benotigt werden: zumeredienen im kdrpereige-
nen Knochen enthaltenes Kollagen und Knochenmieerals osteokonduktives
Gerust fur die Bildung neuen Knochens, zum anderghélt der spendereigene
Knochen Wachstumsfaktoren fur die Osteoinduktianhirkollagene Knochen-

matrixproteine) [23]. Des Weiteren liefert autogerMaterial Vorlauferstamm-

zellen fur die Osteogenese [1].

Es gibt allerdings Nachteile, die die oben genanMerteile einschranken: die
Beschaffung autogenen Knochens verlangert die @pesaauer, erhoht den
Blutverlust, und der hintere Beckenkamm — in demstea Féllen die Stelle, aus
der der Spenderknochen entnommen wird — besitnt imcallen Féllen soviel
verwendbares Knochenmaterial wie bendtigt wird.sOr&ft vor allem bei Kin-
dern oder élteren Patienten zu, sowie bei groRetkendefekten oder Patienten
mit metastasierenden Erkrankungen. Auch bedingizdeite Eingriff zwangs-
l&ufig eine temporare Unterbrechung der Blutversoggder Spenderstelle und
fuhrt durch die Narbe zu einer kosmetischen Veramde[21]. Komplikationen
an der Spenderstelle und durch den zusatzlichegriBirbedingte Krankheit
konnen die Rekonvaleszenzzeit verlangern und zunBehung [12] und chroni-
schen Schmerzen an der Spenderstelle fihren: Tatnat. berichten Gber eine
9%ige Inzidenz chronischer Schmerzen nach lumbAfiebelkérperfusion mit-
tels autogenem Knochentransplantat [22]. Dartb®aus fihren die Abtrennung
des Knochens von seiner Blutzufuhr sowie dessetemeBehandlung wahrend
der Operation zu massivem Zelluntergang [2], [20].



Einleitung

2.2 Allogener Knochenersatz

Fur den Fall, dass eine autogene KnochenspendeimiEhage kommt, wird der-
zeit am haufigsten die allogene Knochentransplamtaangewandt: 34% aller
Knochentransplantate in den USA werden mit allogem@ochen durchgefihrt
[3]. Als Folge besserer Verflugbarkeit verglichert mutogenem Knochen und
erhohten Qualitats- und Sicherheitsstandards fialieener Knochen heutzuta-
ge breite Akzeptanz. Seine Vorteile sind das Fekitam mit der Spenderstelle
assoziierten Komplikationen sowie die Fahigkeitospstrukturellen Halt zu ge-
ben.

Die Schwachen der allogenen Knochenspende sindenuem die geringere Re-
sorbierbarkeit, zum anderen das Problem der Ulggmigvon Krankheiten vom
Knochenspender auf den Knochenempféanger sowie dsikoReiner Absto-
Bungsreaktion aufgrund von Histoinkompatibilitét:einer Studie, bei der 1146
Femurkopfe untersucht wurden, die als zur Transaleom geeignet galten, fand
man in 8% der Falle nicht erkannte Krankheitenjndaé enthielt das Spender-
material sogar nicht diagnostizierte maligne Knotbmoren [18]. Zudem sind 4
Falle bekannt, bei denen HIV durch frisch gefroeeaiogenes Knochenspen-
dematerial Ubertragen wurde [18]. Um eben diesal@eh bestmdglich zu ver-
meiden, muss Knochen eines Fremdspenders einersivé® Vorbehandlung
unterzogen werden, was den Kostenaufwand erhohtard fiihrt, dass die ur-
sprunglichen mechanischen und biologischen Eigexitan verloren gehen:
osteoinduktives Potential wird vermindert, Stamrezelund knochenbildende
Zellen werden zerstort und die Stabilitat eventhetlabgesetzt.

2.3 Synthetischer Knochenersatz

Angesichts der Nachteile beider Verfahren, der gerten und der allogenen
Knochentransplantation, machte die Entwicklung ggnthetischen Materialen
fur den Knochenersatz vor allem in den 1990igerelalgroRe Fortschritte und
es gibt heute einer Vielzahl verschiedener syrgbleér Knochenersatzstoffe. Sie
werden allerdings zurzeit fir nur etwa 10% allendgiffe verwendet, bei denen
eine Knochenspende bendtigt wird. In der UberwidgarMehrheit bestehen die-
se Materialien aus Hydroxyapatit, Tricalciumphogpbder Calciumsulfat bzw.

aus einer Mischung dieser drei Substanzen. Werahgse sich auch in Herstel-
lungsverfahren, Porositat, mechanischen Eigensamaitirer kristallinen Struk-

tur und ihrer Resorptionsrate unterscheiden, haemoch einige Vorteile ge-
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genuber autogenem bzw. allogenem Knochenersatzigesyathetischer Kno-

chenersatz ist praktisch unbegrenzt verfligbarleisht zu sterilisieren und zu
lagern und zieht keine chirurgischen Komplikatioen seiner Gewinnung nach
sich. Dem gegenuber stehen Nachteile wie schle¥erarbeitbarkeit, unter-

schiedliche Resorptionsraten, schlechte Resul@telibphyséaren Defekten und
mogliche negative Auswirkungen auf die naturlichaokhenphysiologie [4].

Zwar offeriert keramischer Knochenersatz ein dstaduktives Gertst, entlang
dessen chemotaktische, zirkulierende Proteinedafién (z. B. mesenchymale
Stammzellen, osteoinduktive Wachstumsfaktoren) ietign respektive adharie-
ren kdnnen, und innerhalb dessen sich Vorlaufemeh Osteoblasten umwan-
deln kdnnen [21], allerdings enthalt synthetiscllegerial keine knochenbilden-
den Zellen.

Die in unserer Studie untersuchten Patienten wurden porosem beta-

Tricalciumphosphat versorgt. Es gleicht in der Zns@®nsetzung seiner Minera-
lien stark dem natirlichen Knochen und man nimmtdass die relativ geringe
Grofe der Partikel (150-2000um) mit ihrer Gber Rorerbundenen mikroporoé-
sen Struktur zu den osteokonduktiven Eigenschdfésnagt und die Resorption
fordert, die mit dem knocheneigenen Remodellingtima zeitgleich einhergeht

[8].

In einer Studie, bei der an Patienten nach Sinudllarés Augmentation mit be-
ta-TCP dessen Umwandlung in Knochengewebe untdrsugtde, konnte ge-
zeigt werden, dass beta-TCP-Partikel ein osteokdndis Potential besitzen
[24].

2.4 Lebensqualitat

Die Fortschritte bei synthetischem Knochenersatd silso ermutigend. Aller-
dings gilt es nicht nur, die Erfolge in vivo undvitro zu betrachten. Es ist eben-
so relevant, wie sich die Behandlung auf den Pereklinisch auswirkt. Gerne
wird bei solchen Fragestellungen das psychologigdrestrukt ,Lebensqualitat”
als Evaluationskriterium herangezogen. Synonym kawan die Begriffe ,sub-
jektives Wohlbefinden* oder auch ,Lebenszufriedettheerwenden [19]. Meist
wird die Lebensqualitat, wie im vorliegenden Falk alem ,FLZ", (ber psy-
chometrisch geprifte Fragebtgen erfasst [10], [[23): relevante Lebensdi-
mensionen werden vom Patienten bewertet und es swirdine Aussage Uber
seine subjektive Zufriedenheit mit der aktuelletu&ion mdaglich.
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Fragestellung

3 Fragestellung

In dieser Studie soll anhand von Patienten, dexhw&regrad der Verletzung
den Einsatz von Knochenzement erforderlich maal&ersucht werden, inwie-
weit sich langfristig die durchgefiihrte Behandluengf die Lebensqualitat der
Betroffenen auswirkt. Zuséatzlich wurde zu einemugelen Referenzkollektiv
auch eine Gruppe von Patienten befragt, die zutpdiekt der Datenerhebung in
stationdrer Behandlung waren, um den Vergleichemigm Kollektiv akut Kran-

ker zu ermdglichen.
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4 Material und Methodik

4.1 Patienten

Deshalb wurden in einer gemischt retrospektiv-itojen Studie drei Patien-
tenkollektive befragt:

« eine Verumgruppe von Patienten, die mit beta-Tecioahphosphat ver-
sorgt worden waren

» eine Kontrollgruppe ,Akutkranker“: die Mitgliedelekser Gruppe wurden
wahrend eines stationéren Klinikaufenthalts befragt

» eine Kontrollgruppe ,Normalkollektiv“: diese Grupgetzt sich aus zufal-
lig aus der Normalbevdlkerung ausgewahlten Persensammen

Die Verumgruppe wurde aus Patienten zusammengestellen OP Berichte
zeigten, dass sie im Zeitraum von Juni 2001 bis2k04 an der Abteilung fur
Unfallchirurgie des Klinikums rechts der Isar ddd Muinchen, mit beta-TCP
Knochenzement versorgt worden waren. Dies traflagfPatienten zu.

Auf die an die Verumgruppe versandten Fragebdgénega70 Ruckantworten,
von denen 44 im Rahmen der Studie verwendet werkimmten. Die Behand-
lung der Patienten lag im Durchschnitt 28,75 Moratdick (max. 43 Monate,
min. 16 Monate). Somit handelt es sich um Langeg#ienisse nach abgeschlos-
sener Behandlung. Das Durchschnittsalter bei Urerdgebung lag bei 55,95
Jahren.

Die anderen 24 Patienten hatten sich zwischerdeiginer oder mehrer weiterer
Operationen unterziehen missen. Ihre Daten korohemt nicht mehr mit der

Versorgung mit beta-Tricalciumphosphat korrelieerden und sie wurden damit
nicht in die zu untersuchende Gruppe einbezogeht Ratienten waren zwi-

schenzeitlich verstorben, zwolf lehnten die Befraggab. Die restlichen 31 Pati-
enten ohne Rickantwort konnten im Rahmen der Stuidig erreicht werden.

Dies wird in Abbildung 1 veranschaulichend dargéste
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Material und Methodik

Kontrollgruppe Kontrollgruppe Verumgruppe
Normalkollektiv Akutkranke beta-TCP
n=117 n =282 n=118
n = 8 verstorben
n=110
n = 30 im Rahmen der
Studie nicht erreicbar
n =380
n = 12 Teilnahme abgelehnt
n =68
n = 24 weitere Operation
n =1 Infekt
n = 1 Revisionsoperation
n =5 Metallentfernung
n =16 OP aus anderer
Indikation
Kontrollgruppe Kontrollgruppe Verumgruppe
Normalkollektiv Akutkranke beta-TCP
n=117 n =282 n=144

Abbildung 1: Zusammensetzung der Verumgruppe

Dartber hinaus wurden zwei Kontrollgruppen gebildét erste Gruppe umfass-
te 117 Personen, die aul3erhalb des Krankenhaugdkgzbefragt wurden. Das
Durchschnittsalter lag bei 36,4 Jahren (18 bis at@e). Die zweite Gruppe be-
stand aus Patienten der Abteilung flr Unfallchireirdes Klinikums rechts der
Isar, die im Zeitraum zwischen Februar 2005 undilA2005 stationar aufge-
nommen wurden. Es wurden Daten von 82 Patientenberh deren durch-
schnittliches Alter zum Zeitpunkt der Befragung%0ahre (17 bis 92 Jahre) be-
trug. Tabelle 1 enthalt eine Ubersicht der drerdgien Kollektive, aufgeteilt in
Altersgruppen und nach Geschlecht:
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Tabelle 1: Zusammensetzung der drei Kollektivégeteailt in Altersgrup-
pen und nach Geschlecht, sowie zusammengefasst

Geschlecht

m w Total

Kontrolle [Kontrolle Kontrolle |Kontrolle Kontrolle |Kontrolle
Alter gesund |KH Verum |gesund |KH Verumigesund KH Verum
25 und junger 19 5 2 31 4 0 50 9
26-35 [ 10 3 3 5 3 20 15
36-45 3 4 ) 3 6 1 6 10
46-55 9 6 il 0 5 4 19 11
56-65 9 3 ) 1 8 2 20 16
alter als 65 1 10 3 1 11 12 2 21
Total 48 43 P 69 39 22 117 82

14
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Material und Methodik

4.2 Methoden

Die Lebenszufriedenheit der Patienten nach Verswgmit beta-TCP wurde

anhand des ,FLZ" Tests (Fragen zur Lebenszufriedignlermittelt, der von

Henrich und Herschbach entwickelt wurde [10][11¢&8r Test ermdglicht eine
individuelle, subjektive Bewertung und Gewichtungzelner Teilbereiche der
Lebenszufriedenheit. Er stellt ein etabliertesidesd und reliables Instrument zur
Erhebung der Lebensqualitat dar, das aus zwei Modbésteht: einem Modul
»=allgemeine Lebenszufriedenheit® und einem Moduleg@Bndheit”. Jedes der
beiden Module besteht aus acht Items, die von dstp€&rsonen jeweils im Hin-
blick auf ihre ,subjektive Wichtigkeit“ und ihre ybjektive Zufriedenheit* auf

einer flnfstufigen Skala bewertet werden. Die Itéanden Bereich ,allgemeine

Lebenszufriedenheit” sind:

Freunde / Bekannte
Freizeitgestaltung / Hobbies
Gesundheit

Einkommen / finanzielle Sicherheit
Beruf / Arbeit

Wohnsituation

Familienleben / Kinder

Partnerschaft / Sexualitat

Fur das Modul ,Gesundheit” lauten die abgefragtenkite:

Korperliche Leistungsfahigkeit
Entspannungsfahigkeit / Ausgeglichenheit

Energie / Lebensfreude

Fortbewegungsfahigkeit (z. B. gehen, Auto fahren)
Seh- und Horvermogen

Angstfreiheit

15



 Beschwerde- / Schmerzfreiheit

« Unabhangigkeit von Hilfe / Pflege

Immer unter Bertcksichtigung der letzten vier Waotlhewertet der Patient zu-
nachst die Wichtigkeit der acht Items eines Moduls] urteilt dann in einem
zweiten Schritt Uber die individuelle ZufriedenheNus den von den Patienten
angegebenen Werten von eins bis funf lasst sidelsider Formel

gZ = (W-1) x (2xZ-5)

die gewichtete Lebenszufriedenheit der einzelnemstder Teile ,Lebenszufrie-
denheit* bzw. ,Gesundheit* ermitteln. Dabei stehtfity den Wert, den der Pati-
ent der Wichtigkeit des Items gegeben hat, undradé&in Wert, den der Patient
der Zufriedenheit mit dem Item beimisst.

Der Skalenbereich umfasst dabei Werte von -12 bs Bidet man die Summe
dieser einzelnen Werte, so erhalt man einen Sewreils fur die allgemeine Le-
benszufriedenheit und die Zufriedenheit mit derudédseit.

Die erhobenen Daten wurden mit denen der beiderir&ltgruppen verglichen.
Stetige Merkmale werden als Mittelwert und Standbvaeichung angegeben.
Der Vergleich zweier unabhéngiger Gruppen wurde dain Mann-Whitney-U
Test durchgefihrt, da dieser Test unabhéngig vamilverteilungsannahme ist.
Insbesondere aufgrund der geringen Fallzahl bei Sidmgruppenanalysen war
diese nicht sinnvoll Uberprufbar. Um mehrere Gruppetereinander zu verglei-
chen wurde zunéachst der Kruskall-Wallis Test bemetluind im Falle signifikan-
ter Unterschiede bivariate post-hoc Vergleiche detn Mann-Whitney Test
durchgefiihrt. Post-hoc Tests wurden nach Bonfertonsichtlich multiplen
Tests adjustiert.

Alle Tests wurden zweiseitig auf ein Signifikanzeew von 5% geprtft. Fir die
Berechnungen wurde SPSS Version 13 (SPSS Inc.a@idl., USA) verwen-
det.

16



Ergebnisse

5 Ergebnisse

Wie zuvor erwahnt erlaubt der Test ,Fragen zur Inskefriedenheit® mit seinen
zwei Modulen ,Allgemeine Lebenszufriedenheit* sowigufriedenheit mit der
Gesundheit” die Berechnung von gewichteten Zufmée#en. Diese geben
Auskunft dariber, in welchem Malie ein Lebens- l@esundheitsaspekt an der
gesamten Lebenszufriedenheit Anteil hat.

Der Summenscore der Werte der gewichteten Zufrigeierilir die einzelnen
Aspekte eines jeden der beiden Module ,Allgemeimd u,Gesundheit® be-
schreibt jeweils die globale Zufriedenheit mit dentsprechenden Bereich.

In der Beurteilung ihrer Lebenszufriedenheit insgetsergaben sich fur alle drei
Gruppen nahezu identische Werte. Signifikante Abluengen der Verumgrup-
pe, namlich durchweg héhere Werte als in den Kdgtuppen, gab es im all-
gemeinen Teil des Fragebogens bei den Items Frelgidkommen, Familie.

Das Item Sex war signifikant erniedrigt. Ein Abwea der Verumgruppe von
beiden Kontrollkollektiven konnte bei keinem Itemsfgestellt werden. In den
Kategorien Freizeit, Beruf und Wohnen unterschiet keiner der Werte signi-

fikant. Beim Summenscore fur das Modul ,Allgemeibebenszufriedenheit"

hatten die beta-TCP Patienten einen signifikanssdren Wert als die Kranken-
hausgruppe.

Im Modul Gesundheit fanden sich signifikant schtech Werte der Verumgrup-
pe fur die Items Leistung, Sehen/Ho6ren, Schmerabdangigkeit sowie auch
fur den Summenscore ,Gesundheit”.

Die Tabellen 2, 3 und 4 zeigen die Mittelwerte dewichteten Zufriedenheit
pro Item des Fragebogens der drei untersuchterekiole. Die signifikanten
Unterschiede der Gruppen untereinander sind in rieyenstehenden Spalten
entsprechend hervorgehoben.
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Tabelle 2: FLZ Allgemeiner Tell

Gruppe
Verum
Kontrolle Kontrolle
Kontrolle
gesund KH
Kontrolle gesundgesund vKontrolle

MW Std MW [Std |MW |Std [vs Kontrolle KH [Verum vs Verum
Insgesamt 4,08 0,68 4,05 0,84 4,05 0|61 0,779 0,765 0,636
Freunde 10,63 | 5,20 7,77] 5,86 8,95 4/0,001 0,040 0,319
Freizeit 5,26 5,37 5,05| 526 5,64| 5,22 0,956 0,773 0,822
Gesundheit 9,52 6,18 5,060 9,44 8,00 7/0,002 0,254 0,219
Einkommen 591 6,77 5,20/ 6,70 7,95 5,87 0,667 0,060 0,031
Beruf 7,15 4,95 6,70 | 6,71 6,93| 6,07 0,589 0,465 93,8
Wohnen 7,96 6,38 8,89| 6,48 9,91 5,8 0,210 0,067 6110,
Familie 9,50 6,21 7,62 | 8,6 11,4% 6,97 0,193 0,125 0,027
Sex 9,42 6,67 6,88| 8,50 7,20 7,02 0,053 0,020 0,699

18
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Tabelle 3: FLZ Gesundheit

Gruppe

Verum
Kontrolle Kontrolle
Kontrolle
gesund KH
Kontrolle gesundgesund vKontrolle KH

MW Std (MW [Std |MW |Std [vs Kontrolle KH [Verum vs Verum
Leistung 8,67 6,10 4,74| 6,80 5,86| 6,/0,000 0,017 0,432
Entspannung 5,63 547 490 6,17 6,68 4,77 0,416 830,3 0,131
Energie 9,02 6,33 6,43| 6,80 8,98 5,0,012 0,760 0,074
Fortbewegung 11,35| 6,58 6,62 9,14 8,70 80,001 0,108 0,202
Sehen/Horen 12,28| 7,00 9,94 7,10 7,89 70,016 0,001 0,233
Angst 8,77 6,55 6,30 | 6,18 7,00| 6,10,007 0,119 0,562
Schmerz 10,09 | 6,88 4,01 8,60 4,70  8/0,000 0,000 0,702
Unabhangigkeit | 15,24 | 59F 10,07 8,65 10,91 70,000 0,000 0,613
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Tabelle 4: FLZ Summenscores

Gruppe
Verum
Kontrolle Kontrolle
Kontrolle
gesund KH
Kontrolle gesungesund vKontrolle KH

MW Std (MW |Std | MW | Std |vs Kontrolle KH [Verum vs Verum
FLZ Summescorg
Allgemein 65,35 | 28,3%3,16 |33,6466,05 |26,1/0,013 0,930 0,045
FLZ Summescorg
Gesundheit 81,06 32,|593,02 43,2B0,73 |37,41<0,001 0,004 0,375

Graphisch dargestellt ergeben sich aus diesen Zdblgende Diagramme, wo-
bei noch als tirkise Linie die Werte des Normkdikekder BRD als zusétzliche
Referenz hinzugefligt wurden:

Freunde
Leistungs

Freizeit
Entspannung

Energie

Familie £ — Gesund heit

Fortbewegung

Wohnen Einkommen

Sehen/Héren

Kontrolle gesund Kontrolle KH e Kontrolle gesund *====Kontrolle KH
Verum Normwerte Verum Normwerte

Abbildung 2: Vergleichende graphische Darstellurg Mlittelwerte der Grup-
pen

Die durch die Einzelpunkte aufgespannte Flachepentd der globalen Lebens-
qualitat, die Entfernung der Einzelpunkte vom Kmaitelpunkt dem gewichteten
Beitrag des entsprechenden Items zu Lebenszufheden
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Ergebnisse

Es fallt auf, dass die Gruppe der Patienten, diebeta-Tricalciumphosphat ver-
sorgt wurde und die Gruppe der Patienten, die wiéhegnes Krankenhausauf-
enthalts befragt wurden, in flnf gleichen TeilagpakGesundheit (Leistung, Se-

hen/Horen, Schmerz, Unabhé&ngigkeit) und beim SummaernGesundheit signi-
fikant niedrigere Gewichtungen der Zufriedenheitwaaisen als die Kontroll-

gruppe der zuféllig Befragten. Im allgemeinen T#ildies hingegen nur bei dem
Item ,Freunde” der Fall. Zwischen den im Krankers&efragten und den beta-

TCP Patienten besteht hier jeweils kein signifieatinterschied.

In Tabelle 3 sind diese sieben Items, bei dendndie Krankenhausgruppe und

die beta-TCP Gruppe gleichsinnig vom gesunden kKdhkallektiv abheben
nochmals aufgeteilt in Altersgruppen dargestellt:

Tabelle 5: FLZ nach Alterskategorien
Gruppe
Kontrolle  gef
Kontrolle Kontrolle  [Kontrolle
sund Kontrolle KH | Verum
gesund vgesund  VKH Vs
MW  Std (MW |Std |MW |Std [Kontrolle KH [Verum Verum
Freunde 25 und jinger 10,105,249 9,89 6,17 12,00 4,24 0,804 0,661 0,63
26-35 12,50 6,01 10,20 6,1 6,33 4,5(C 0,28( 0,019 0,20
36-45 12,67 7,09 7,30 585 9,00 6,75 0,154 0,292 0,87
46-55 10,3 4,60 8,43 4,30 11,63 4,6( 0,521 0,489 0,29
56-65 9,50 4,04 6,31 6,30 8,86 4,14 0,034 0,796 0,23
alter als 65 13,50 2,14 6,10 5,64 8,20 4,3( 0,067 0,081 0,22
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Leistung 25 und jiinger 8,64 624 811 744 7,50 6,36 0,923 0,884 0,90
26-35 8,20 7,31 7,00 521 683 4,71 0,644 0,782 1,00
36-45 9,83 483 560 7,54 7,00 7,80 0,24( 0,513 0,66
46-55 9,44 568 6,82 36( 6,73 7,89 0,164 0,340 0,90
56-65 760 513 281 7,44 486 521 0,045 0,234 0,59
alter als 65 14,50 7,7 1,67 6,90 4,80 6,24 0,047 0,105 0,12
Energie 25 und jiinger 9,946,535 6,56 551 9,00 0,00 0,199 0,593 0,80
26-35 8,65 7,88 587 4,84 983 6,46 0,177 0,782 0,20
36-45 8,50 4,81 810 874 817 4,31 0,782 0933 0,65
46-55 8,11 54( 7,45 6,09 11,88 5,08 0,566 0,087 0,09
56-65 8,06 6,09 6,88 7,48 7,71 4,89 0,705 0,954 0,81
Alter als 65 9,00 0,0¢ 510 7,69 8,00 6,19 0,505 0,636 0,36
Sehen/Héren |25 und jiinger| 12,92 6,8( 11,78 543 9,00 8,49 0,417 0,458 0,71
26-35 15,80 4,97 12,47 7,83 500 5,25 0,214 0,001 0,05
36-45 105D 9,1 8,10 88§ 10,00 6,74 0,544 0,809 0,82
46-55 13,00 4,64 9,73 6,13 1425 5,1¢ 0,18¢ 0,667 0,17
56-65 8,0p 8,19 10,75 6,7 857 5,31 0,263 0,759 0,58
Alter als 65 3,00 0,00 7,71 6,94 4,33 8,63 0,303 0,544 0,49
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Ergebnisse

Schmerz 25 und jlinger 11,%86,9¢ 5,67 8,4( 1350 2,17 0,05( 0,641 0,19
26-35 11,45 7,22 6,81 6,73 6,83 11,43 0,089 0,44( 0,75
36-45 10,5p 5,32 5,20 9,4§ 6,33 6,53 0,276 0,36¢ 0,82
46-55 9,22 461 7,36 5,55 5,00 10,3¢ 0,411 0,31( 0,67
56-65 6,06 7,11 3,38 9,51 3,71 5,8¢ 0,434 0,37( 0,83
alter als 65 6,90 3,54 -0,57 8,94 2,33 8,1¢ 0,186 0,294 0,23

Unabhangigkeit [25 und jiinger 16,06 5,79 11,33 8,20 13,50 2,17 0,081 0,301 0,63
26-35 14,20 7,26 12,00 7,2¢ 9,509 5,5( 0,294 0,095 0,47
36-45 13,88 3,7¢ 10,50 8,5] 13,00 2,4f 0,473 0,799 0,61
46-55 16,56 4,89 11,18 7,17 15,13 6,6( 0,037 0,62( 0,21
56-65 13,96 6,60 10,31 10,7] 9,14 7,8¢ 0,456 0,118 0,56
alter als 65 10,50 2,14 7,19 9,04 8,87 9,3€ 0,617 0,877 0,47
25 und junger 86,7132,89 62,89 41,44 76,50 14,8% 0,089 0,49 0,72

FLZ Summensco-

re Gesundheit [26-35 80,5037,37 65,40 32,5( 59,67 34,21 0,382 0,573 0,64
36-45 76,3338,14 55,30 45,00 68,83 24,21 0,492 0,819 0,32
46-55 85,621,794 64,00 32,30 85,13 37,3¢ 0,061 0,531 0,11
56-65 66,331,997 51,31 54,8§ 55,71 38,8¢ 0,864 0,431 0,76
alter als 65 65,5016,27 34,43 43,04 45,13 40,53 0,443 0,441 0,46

Bei Betrachtung der Tabelle 5 wird sichtbar, dastie die sieben Items, bei de-
nen sich die Krankenhaus- und die Verumgruppe mG#samtbetrachtung vom
Kontrollkollektiv unterscheiden, in den einzelnehliefsgruppen so gut wie keine
signifikanten Differenzen zwischen den drei bettatgm Gruppen gibt. Trennt

man jedoch die Gruppen nach Geschlecht auf, sdenggch signifikant niedri-

gere Werte fur die gewichtete Zufriedenheit bei déam Freunde fur Manner
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und bei den Items Sehen/Ho6ren, Schmerz, Unabh&gigighd dem Summen-
wert Gesundheit fur Frauen:

Tabelle 6: FLZ nach Geschlecht
Gruppe
Kontrolle gesund| Kontrolle KHVerum Kontrolle  gefKontrolle
sund vs Kongesund \Kontrolle KH
MW Std MW [Std |MW |Std (rolle KH Verum vs Verum
Freunde m 11,38 4,66 7,91 6,84 9,36 5,03 0,007 0,042 0,466
w 10,12 5,5 7,62 4,65 8,58 4,6( 0,026 0,28p 0,467
Sehen/Horen m 11,69 6,983 9,88 7,31 8,50 7,44 0,209 0,085 0,541
w 12,71 7,0f 10,00 6,89 7,24 7,73 0,04( 0,006 0,31p
Schmerz m 9,46 6,06 4,37 8,08 5,68 8,21 0,002 0,111 0,422
w 10,54 7,36 3,62 9,27 3,73 8,74 0,00( 0,001 0,83B
Unabhangigkeit |m 14,96 5,50 10,93 8,29 11,14 7,771 0,019 0,05[ 0,860
w 15,44 6,32 9,13 9,04 10,68 7,2 0,00( 0,004 0,558
m 63,65 22,73 57,4233,25 67,73 25,7( 0,011 0,33P 0,364
FLZ Summenso®
Gesundheit w 83,63 33,04 50,6748,46 58,23 36,64 <0,001 0,007 0,707
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Diskussion

6 Diskussion

Von den geschatzten 2,2 Millionen Knochentransplamien jahrlich werden
die meisten noch mit autogenem Knochen durchgetiiidtder Marktanteil von
synthetischen Materialien liegt bei lediglich c®%d [15]. Allerdings sind die
Probleme von autogenem Knochen bekannt: z. Beddssgrenzte Verfligbar-
keit oder die zusatzliche Belastung und Gefahd#ir Patienten, die sich aus der
notwendigen weiteren Operation ergeben. Und aulcigexier Knochen bringt
Nachteile wie das Infektionsrisiko oder die MOgkeit einer AbstolRungsreakti-
on mit sich.

In dem Bestreben, einen besseren Knochenersatadanf sind auf dem Gebiet
der synthetischen Materialien Fortschritte gemagbtden und wie fur beta-
Tricalciumphosphat auch in wissenschaftlichen Asbeibelegt [8][24]. Aller-
dings existieren so gut wie keine Arbeiten Ubenigthe Ergebnisse beim Ein-
satz von beta-TCP.

Mit einem Prozentsatz an Ruckantworten von 56,78%dan mit anderen Stu-
dien [9][16] vergleichbare Werte erreicht. Nachdsich kein Anhalt fir einen
Selektionsbias ergab, kann man davon ausgehen,di@asgerum- sowie die
Krankenhausgruppe reprasentativ dem Patientenguilateilung fir Unfallchi-
rurgie des Klinikums rechts der Isar entsprechen.

Mit dem Instrument des FLZ stand ein Test zur Vgufig, mit dem es mdglich
ist, Einzelaspekte und deren relative WichtigkeiBezug auf die allgemeine und
die gesundheitsbezogene Lebenszufriedenheit zuedlear Eine solche Bewer-
tung vollzieht sich immer vor dem Hintergrund einésrgleichs zwischen Er-
wartung (Wichtigkeit) und der erlebten Realitat fifadenheit) [13]. Hiervon
ausgehend wird Kklar, dass die Ergebnisse des Foggab keine ,Realitat” im
eigentlichen Sinn widerspiegeln, sondern sich die glen Patienten gemachten
Aussagen in der Interaktion der beiden Variablewdfiung und Zufriedenheit
begriinden: eine Veranderung der Zufriedenheit lsacim sowohl aus einer Ver-
anderung der Wichtigkeit als auch aus einem ge#ermé&irleben der individuel-
len Realitat ergeben.

Durch die Berechnung der gewichteten Zufriedentfigijedes Item ergibt sich
eine ,interne Standardisierung” [4] und die Einleéring von Referenzwerten (z.
B. fur Alter oder Geschlecht) in die Auswertungngtht notig.
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GeméalR dem ,Zufriedenheitsparadox® der Medizin magsh allerdings die
Schwere einer Verletzung nicht in den Ergebnissetenspiegeln, die bei der
Erhebung der Lebenszufriedenheit resultieren [25].

So zeigte sich auch bei den Patienten der Verurpgrugass die postoperativen
rontgenologischen Befunde keinen Ruckschluss aaifpérsonlich erlebte Le-
bensqualitat zuliel3en:

Abbildung 3: Patientin, 91 Jahre, Aufnahmen 15 Bterpostoperativ nach
Schenkelhalsfraktur re., AO 3inks Strahlengang AR.echts
axialer Strahlengang, Versorgung mit einer dynaimescKom-
pressionsschraube und beta-TCP: trotz des maligaiologi-
schen Befundes mit Varusfehlstellung, VerkirzungT@lnekro-
se des Femurkopfs tberdurchschnittlich gute Lelhénsdenheit
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Diskussion

. T ach
distaler Radiusfraktur, AO 238inks Strahlengang AR.echts
Strahlengang seitlich, Versorgung mit Plattenosyetisese und
beta-TCP (Pfeil): unterdurchschnittliche Lebensapaalbei gu-
tem radiologischen Ergebnis
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Abbildung 5: Patientin, 33 Jahre, proximale Tibgitur li., AO
41,Zugschraubenosteosynthese des lateralen Tilgiaeats mit
Einbringung von beta-TCP (Pfeil) und verlorenemdéhner-
draht im medialen Femurkondylusinks Rontgenbild 1 Monat
nach Operationmitte Rontgenbild 2 Monate nach Operation,
rechts Rontgenbild 12 Monate postoperativ nach Metalkntf
nung: rontgenologisch gute Konsolidierung der Frakbei er-
kennbarer, noch nicht abgeschlossener Resorptisrettge-
brachten Tricalciumphosphats: gute Lebensqualitat
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Diskussion

Im Rahmen der Studie wurde die gewichtete Zufrieéénder einzelnen ltems
der Module ,Allgemeine Lebenszufriedenheit* und goaadheit‘ von Patienten
ausgewertet, die in der Unfallchirurgie des Klimksl rechts der Isar zwischen
Juni 2001 und Juli 2004 mit beta-Tricalciumphosphatsorgt wurden. Dabei
ergaben sich signifikante Unterschiede vor allemlen ,Gesundheit* des FLZ:
bei vier von acht Items (Leistung, Sehen/Horen,n8atz, Unabhangigkeit) so-
wie beim Summenscore Gesundheit ergab sich eimgfikante Reduktion der
Lebenszufriedenheit im Vergleich zum Kontrollkolliek und zwar gleicherma-
Ben fur die Gruppe der im Krankenhaus Befragten fiiedie Verumgruppe.
Dies ist insofern bemerkenswert, als dass sichKdekenhausgruppe ja zum
Zeitpunkt der Befragung akut mit einer Verletzungse@inanderzusetzen hatte,
wahrend die Patienten, die beta-TCP erhalten hatteehschnittlich 28.75 Mo-
nate zurucklag.

Die erhobenen Daten deuten also darauf hin, dasgeeAspekte des Moduls
Gesundheit wie Leistung, Schmerz und Unabhangigkmsi der Gruppe der be-
ta-Tricalcium-Patienten auch langere Zeit nach rinDperation noch einge-
schrankt sind, und zwar in vergleichbarem Mal3 vaeRatienten, die sich zum
Zeitpunkt der Befragung in stationarer Behandluefabden.

Die Tatsache, dass im Allgemeinen Teil des FLZ avegi Items (Einkommen

und Familie) ein signifikantes Abweichen der be@PTGruppe gegeniber der
Krankenhausgruppe zu verzeichnen war und die Ratiemit Knochenersatz

diese Items positiver bewerteten als die Kontrajigen, konnte mit einer An-
passung an die Umstande erklart werden. Sprichhdden l&angeren Zeitraum,
der zwischen Verletzung bzw. Operation und Befraglag. Es darf allerdings

auch nicht Ubersehen werden, dass die PatienteiKrd@kenhausgruppe sich
einer Akutsituation ausgesetzt sahen und es ihaeweser fiel als den beiden
anderen Kollektiven, die gesamten letzten vier Véocin die Bewertung der
Items des Fragebogens einflieRen zu lassen. Satidaiberwog die aktuelle
Stresssituation in der Beurteilung.

Bei der Betrachtung der Ergebnisse muss auch b&dintigt werden, dass das in
dieser Studie untersuchte Krankengut ein sehr dggees Spektrum an Fraktu-
ren aufwies: so ist wahrscheinlich eine Radiustraktedingt durch die GrolRe
des Traumas, die Dauer des Aufenthalts im Krankenisawie der Rekonvales-
zenz weniger folgenreich im Hinblick auf die Lebemstande als eine Femur-
oder Tibiafraktur. Auch lassen sich natirlich dudie von den Patienten ge-
machten Angaben Uber ihre Lebenszufriedenheit KRiiekschliisse darauf zie-
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hen, inwieweit die Funktion der operierten Gelenkel Knochen wiederherge-
stellt wurde. Es handelt sich lediglich um einenr&gatparameter.

Vergleicht man allerdings die Werte, der in dieSerdie befragten Patienten, mit
den Scores, die Graf et al. flr eine Gruppe vorP&enten mit offenen Tibia-
kopffrakturen mit Hilfe des FLZ erhoben haben [@ile sich einer komplexen
Unterschenkelrekonstruktion hatten unterziehen enjsso stellt man folgendes
fest: bei der Verumgruppe der vorliegenden Studi@leen sich im Modul ,All-
gemeine Lebenszufriedenheit®* mit Ausnahme des It&asualitat durchweg
bessere Werte fur die gewichtete Zufriedenheitmbliodul ,Gesundheit hin-
gegen zeigte die Verumgruppe bei den Aspekten 3dbeen, Unabhéangigkeit
und beim Summenwert niedrigere Werte als die Patreder Studie von Graf
[7]. Diese drei Items waren auch bei der Krankeskaantrollgruppe im Ver-
gleich zum gesunden Kontrollkollektiv erniedrigtafaus lie3e sich schliel3en,
dass die in dieser Studie untersuchten Patientan gehr unterschiedliche Ver-
letzungen aufwiesen, aber insgesamt doch in einfggoekten der Gesundheit
und in ihrer globalen Zufriedenheit nicht nur abhlibeeintrachtigt waren wie
akut verletzte Patienten, sondern durchaus aucpostoperativen Verlauf star-
ker oder ebenso stark beeinflusst waren, wie etremankollektiv mit einer
schwerwiegenden Verletzung, in diesem Fall einemexen Tibiatrauma.

Setzt man allerdings die beta-TCP Gruppe in Relaiochronisch kranken Pati-
enten, wie z. B. den 415 von Janke et. al. anhasd~tlZ untersuchten Patienten
mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen, saielm die beta-
Tricalciumphosphat Patienten mit Ausnahme der Itétodilitat, Sehen/Horen
sowie Schmerzfreiheit durchweg bessere Werte [1i4] Abweichung beim ltem
Mobilitat Iasst sich moglicherweise dadurch erkigréass die hier befragten Pa-
tienten unter einer Verletzung des Bewegungsappéti@n und sich daher eher
in ihren Fortbewegungsmoglichkeiten eingeschraaken, als die Patienten mit
chronischer Darmerkrankung. Der Unterschied bei-f3éhvermogen erklart
sich mdglicherweise aus dem hdheren Durchschrigtsdes hier untersuchten
Kolletivs: 56 Jahre verglichen mit 43,9 Jahren.

Man kann also feststellen, dass die Patienten etéd-BCP Knochentransplantat
auch nach langerem Zeitraum ahnliche Defizite Vienabei Aspekten der Ge-
sundheit und der globalen Zufriedenheit mit deruadseit angeben, wie Patien-
ten, die sich aufgrund einer Verletzung zum Zeilgpuder Befragung in akuter
Behandlung befanden und sich darin auch nicht scheiden von Patienten mit
schwerer Verletzung wie von Graf et. al. beschmeld@. Verglichen mit Patien-
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Diskussion

ten hingegen, die an einer chronischen Krankhedeie ergeben sich fast
durchweg bessere Werte. Daraus lasst sich ableltss die Patienten, die mit
beta-TCP versorgt wurden, zwar Einschrankungerniier iGesundheit erfahren
haben, die denen von akut Verletzten oder vor I@rgéeit schwer Verletzten
ahneln, jedoch nicht im selben Mal3e betroffen sir@chronisch erkrankte Pati-
enten.

Abschliel3end lasst sich also festhalten, dassrddgeser Studie untersuchte be-
ta-TCP Kollektiv durchaus Einschrankungen in déelden Gesundheit angab,
allerdings bleibt offen, ob andere Knochentrandpl@n- autogen oder allogen —
ein signifikant anderes Ergebnis hervorgebracliehat
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10Anhang

10.1Rohdaten Normalkollektiv FLZ Allgemeiner Teill

Wichtigkeit

Geschlecht Freunde Freizeit Gesundheit Einkommen Beruf Wohnen Familie Sex

Alter

18
18
19
19
20
20
21
21
21
22
22

22
22
22
22
22
22
22
22
22
23
23
23
23
23
23
23
23
23
23
23
23
24
24
24
24
24
24
25
25
25
25
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25
25
25
25
25
25
25
25
26
26
26
26
26
27
27
27
28
28
29
29
30
30
31

31

33
33
34
35
36
37

39
40

40

44
46

47

47

49

49

50
50
50
51

51

52

53
53
53
54
54
54
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54
55
56
56
56
57

57

58
58
58
58
58
59
59
60
60
60
61

62
62
63
64
70
78

Zufriedenheit

Sex Insgesamt

Wohnen  Familie

Gesundheit Einkommen Beruf

Freizeit

Freunde
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10.2Rohdaten Normalkollektiv FLZ Teil Gesundheit

Wichtigkeit

Geschlecht Leistung Entspannung Energie Fortbewegung Sehen/Héren Angst Schmerz Unabhangigikeit

Alter

23
47

56

56

30
24

27

30
20
23
20
26

23
21

22

25
21

25
25
23
29

25
26

23
24
22

24
22

21

23
22

22

23
22

26

19
25
22

27

23
23
22

23
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22

25
25
26

25
60
51

70
62

54
54
47

55
50
25
57

62

53
60
49

58
44
35
28
18
27

56

63
64
58
33
37

31

25
59

54
40

40

28
54
34
24
29

19
24
39

24
25
23
23
26

43



22

22

25
78
58
57

53
31

33
50
60
58
59

61

51

18
46

49

53
36

58
52

Zufriedenheit

Leistung Entspannung Energie Fortbewegung Sehen/Horen Angst Schmerz Unabhangigkeit
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Anhang

45
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Anhang

10.3Rohdaten Akutkranke FLZ Allgemeiner Teill

Wichtigkeit

Geschlecht Freunde Freizeit Gesundheit Einkommen Beruf Wohnen Familie Sex

Alter

17
19
19
19
21

22

23
24
25
26

27

28
30
31

31

31

31

32

33
34
34
34
35
35
37

38
39

39

39
42

42

42

43

44
46

46

47

48

51

52

52

53
54
55
55

47



56

58
59

60
61

61

61

61

61

62

63
63
63
64
65
65
67

67

67

67

68
68
69

70
71

72

72

73
75
7

78
80
80
83
83
85
92

Zufriedenheit

Insgesamt

Freunde Freizeit Gesundheit Einkommen Beruf Wohnen Familie Sex
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Anhang

49
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Anhang

10.4Rohdaten Akutkranke FLZ Teil Gesundheit

Wichtigkeit

Alter Geschlecht Leistung Entspannung Energie Fortbewegung Sehen/Horen Angst Schmerz Unabhangigkeit

69
65
46

34
52

58
34
73
67
62
64
27
55
63
61

85
48

75
47

37

67
42

67
7
61

83
31

43

22
28
25
26
67
31

60
31

92
68
19
42

78
19
83

19
34

51



39
61

35
55
17
35
30
51

61

32

68
52

23
46

80
54
53
72
65
44

70
63
56
59
38

72
39
80

31

33

21
71
24
61

42

63
39

Zufriedenheit

Leistung Entspannung Energie Fortbewegung Sehen/Horen Angst Schmerz Unabhangigkeit
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Anhang

53
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Anhang

10.5Rohdaten Verumgruppe FLZ Allgemeiner Teil

Wichtigkeit

Sex

Wohnen  Familie

Beruf

Einkommen

Gesundheit

Freizeit

Freunde

Geschlecht

Alter

91

75
71

66

39

34
40

55
32

68
83
27

69

71

65
29

52

61

51

48

56

67

46

26

82

55
25
84
37

62

63
84
25
31

81

64
51

38
82

43

39

59

80
55

55



Zufriedenheit

Freunde Freizeit Gesundheit Einkommen Beruf Wohnen Familie Sex Insgesamt
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Anhang

10.6Rohdaten Verumgruppe FLZ Teil Gesundheit

Wichtigkeit

Sehen/Horen Angst Schmerz Unabhangigikeit

Alter Geschlecht Leistung Entspannung Energie Fortbewegung

91 w

75 m

71m

66 w

39 m

34 m

40 m

55 w

32w

68 w

83 w

27 m

69 w

71m

65 m

29 w

52 m

61 w

51 m

48 m

56 m

67 w

46 w

26 w

82 w

55 w

25 m

84 w

37 m

62 m

63 w

84 w

25 m

31m

81l w

64 m

51w

38 m

82 w

43 w

39 m

59 m

80 w

55 m
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Zufriedenheit

Leistung Entspannung Energie Fortbewegung Sehen/Horen Angst Schmerz Unabhéangigkeit
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