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1. Zusammenfassung

Infolge der gestiegenen Lebenserwartung von Tumorpatienten durch verbesserte
onkologische Therapien werden Wirbelsdulenmetastasen haufiger diagnostiziert. Eine
Verbesserung der Lebensqualitdt, Schmerzen und spinaler Funktionalitat von Patienten
durch chirurgische Intervention wurde bereits erwiesen und stellt das primare Ziel der
Operation dar. Dementgegen wurde bisher kaum untersucht, wovon dieses Ergebnis
abhangt. Daher war das Ziel der durchgefihrten Untersuchung, praoperative Faktoren
zu identifizieren, welche Einfluss auf diese flir den Patienten wichtigen

Operationsergebnisse austiben.

Es wurden Patienten, die sich in die Klinik und Poliklinik fir Orthopadie und
Unfallchirurgie der Universitat zu Koln zur Operation ihrer Wirbelsdulenmetastasen
begaben, mittels der Fragebégen European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level (EQ-
5D-3L), Core Outcome Measures Index Rucken (COMI) und Oswestry Low Back Pain
Disability Index (ODI) hinsichtlich der Entwicklung ihrer Lebensqualitat, Schmerzen und
spinalen Funktionalitdt praoperativ sowie zu den Zeitpunkten 3, 6 und 12 Monate
postoperativ untersucht und bezlglich ihrer Veranderung durch den Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test Uberprift. Des Weiteren wurden Regressionsanalysen zur
Ermittlung des Einflusses spezifischer praoperativer Patientenmerkmale auf die

Veranderung der Scores der Fragebdgen durchgeflhrt.

Insgesamt wurden 153 Patienten in die Studie eingeschlossen. Die 12-Monate-
Uberlebensrate lag bei 55,7%. Es konnte zu allen Zeitpunkten eine statistisch
signifikante Verbesserung des EQ-5D-3L, COMI, VAS Rucken und ODI beobachtet
werden. Die kurzfristige Verbesserung nach 3 Monaten des EQ-5D-3L, COMI und ODI
war dabei eher wahrscheinlich bei Patienten mit praoperativ schlechtem ODI und die
kurzfristige Verbesserung des EQ-5D-3L aufierdem wahrscheinlicher bei Patienten mit
nur einer spinalen Metastase und keiner vorangegangen Radiatio der spinalen
Metastase. Eine langfristige Verbesserung des EQ-5D-3L, COMI, VAS Rucken und ODI

nach 12 Monaten war eher wahrscheinlich bei Patienten mit praoperativ hohem COMI.

Patienten mit einer schlechten praoperativen spinalen Funktionalitat, nur einer spinalen
Metastase, keiner vorherig erfolgten Radiatio der operationspflichtigen spinalen
Metastase und hoher subjektiver Belastung durch die Wirbelsdulenmetastase profitieren
eher von einer Verbesserung der Lebensqualitat, Schmerzen und spinalen Funktionalitat

nach der Operation.



Einleitung
2.1. Wirbelsaulenmetastasen

2.1.1. Epidemiologie und Atiologie

Wirbelsaulenmetastasen werden aufgrund der gestiegenen Lebenserwartung von
Tumorpatienten haufiger diagnostiziert. Verbesserte onkologische Therapien
ermdglichen ein verlangertes Uberleben und bedingen konsekutiv eine erhdhte
Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von Metastasen [1, 10, 12, 20, 24, 48].
Der dritthaufigste Metastasierungsort ist dabei nach Lunge und Leber der Knochen,
dessen Metastasierung in bis zu 70% der Krebspatienten stattfindet [23, 36, 47]. Die
ossaren Metastasen sind zu ca. 50-80% am haufigsten in der Wirbelsaule lokalisiert [2,
12, 20, 23, 24, 36, 48].

Somit erleiden schatzungsweise mehr als 10% aller Krebspatienten
Wirbelsaulenmetastasen [1, 12, 20, 23, 36, 48]. Wirbelsaulenmetastasen werden haufig
klinisch auffallig, bevor der Patient eine wesentliche Einschrankung durch seinen

Primartumor erleidet oder sogar vor dessen Diagnose [20, 36, 44].

Dabei liegt als Primartumor am haufigsten ein Mammakarzinom vor, gefolgt vom
Prostata- und Bronchialkarzinom [1, 12, 20, 23, 36, 48]. Die Auftretenswahrscheinlichkeit
ossarer Metastasen betragt jeweils fur das Mammakarzinom 50-85%, das
Prostatakarzinom 60-80%, und das Bronchialkarzinom 20-60%. Darlber hinaus sind als
haufige Primarien das Schilddrisenkarzinom, Malignes Melanom, Nierenzellkarzinom,
Karzinome des Urogenitaltrakts, Oesophaguskarzinom, gastrointestinale Tumoren und
das Rektumkarzinom zu nennen [1, 12, 23, 36]. In 3-10% der Wirbelsaulenmetastasen

ist deren Primarius unbekannter Herkunft [20, 23, 36].

Eine Sonderstellung nimmt das Multiple Myelom ein: Dieses ist nicht als Metastase im
klassischen Sinne zu werten, tritt jedoch haufig disseminiert in der Wirbelsaule auf [12].
Im Durschnitt liegt das Alter von Patienten mit Wirbelsaulenmetastasen bei 55 bis 60
Jahren, wahrend Manner haufiger betroffen sind als Frauen [12, 48, 50]. Dabei ist der
Primarius bei Frauen haufiger ein Mammakarzinom und bei Mannern eher ein Prostata-

oder Bronchialkarzinom [1, 12, 36].



2.1.2. Pathogenese und Klassifikation

Die Metastasierung solider Tumoren kann grundsatzlich lymphogen, hdmatogen und per
continuitatem erfolgen [29, 36, 50]. Hinsichtlich der Entstehung von
Wirbelsdulenmetastasen erhalt die hamatogene Form der Metastasierung die grofte
Relevanz und bedingt meist einen Befall des Wirbelkdrpers Uber die Gefalte des
paravertebralen Venenplexus [1, 9, 12, 36]. Die hamatogene Verschleppung der
Tumorzellen in die Wirbelkérper kann embolisch lber eine Stromungsumkehr mit
retrograder Flussrichtung durch Druckerhéhung im vendsen intraabdominellen und
intrathorakalen Gefalisystem stattfinden, wie Oscar Vivian Batson 1940 entdeckte [9,
50].

Die Verteilung der Tumorzellen verlauft dabei Uber den Batson-Venenplexus, welcher
ein klappenloses Venensystem im Epiduralraum zwischen Wirbelkdrper und Dura Mater
bildet und die tiefen Thorax- und Beckenvenen mit dem Plexus venosus vertebralis
verbindet [1, 9, 36, 48, 50]. Daher findet meist zunachst der Befall des Wirbelkorpers
statt, gefolgt von den Pedikeln und den Processus, sowie eine epidurale Kompression
von anterior [1, 4, 9, 36]. Dabei ist zu beachten, dass Mamma- und Bronchialkarzinome
meist Uber die Vena Azygos durch Kommunikation mit dem paravertebralen
Venenplexus in die thorakale Wirbelsdule metastasieren, wahrend Prostatakarzinome in
der Regel liber den Venenplexus des Beckens in die lumbale Wirbelsaule metastasieren.
Kolon- und Rektumkarzinome hingegen metastasieren meist erst spat Gber die Vena
Porta der Leber, entlang der Vena Cava, der Lunge und dem Herzen in die ossare
Peripherie [9, 36].

Des Weiteren kann auch eine hamatogene Metastasierung Uber Emboli aus arteriellen
Gefalien, welche den Wirbelkdrper mit Nahrstoffen versorgen, stattfinden [1, 36, 44, 48,
50]. Dementsprechend bilden avaskulare Strukturen, wie die Bandscheiben, meist eine

tumorfreie Grenzschicht [1, 12].

Darlber hinaus sind gelegentlich auch Falle der Metastasierung per continuitatem, wie
bei der Metastasierung von Bronchial- und Mammakarzinomen in die thorakale und
Prostatakarzinomen in die lumbale Wirbelsdule, und noch seltener auf Grund von

lymphogener Metastasierung zu beobachten [1, 12, 36, 50].

Entsprechend dieser Metastasierungsmuster ist die Wirbelsaule haufiger lumbal und
thorakal als zervikal oder sogar in allen Abschnitten mehrsegmental betroffen [23, 36,
48, 50].



Zur Genese einer Wirbelsaulenmetastase bedarf es einer Vielzahl von Transport- und
Interaktionsprozessen der Tumorzellen des Primarius. Dabei bedienen sich die
neoplastischen Zellen vor allem Proteinasen zur Zerstérung epithelialer Basallaminae
und dem umgebenden Stroma durch Abbau von Kollagen Typ IV, Laminin und
Proteoglykanen. Hierzu zahlen Proteasen wie die Serin-, Cystein-, und Aspartatprotease

sowie Metalloproteasen und Stromelysin [35, 36].

Aullerdem reduzieren sie interzelluldare Adhasionen durch Stérung der
Adhasionsrezeptoren in den Zellmembranen. Dies erfolgt durch modifizierte
Oberflachenadhasionsmolekile wie Integrine, Cadherine, Immunglobuline und

Selektine, welche der Tumorzelle infiltrative Eigenschaften verleihen [35, 36].

Dies ermoglicht den neoplastischen Zellen sich von ihrem Stroma durch Reduktion der
Adhasionsmolekiile und Eréffnung der Basallamina zu |6sen. Daraufhin muss in ein
Blutgefall eingedrungen werden, dessen Basallamina und Endothel mithilfe von
Proteasen durch enzymatischen Abbau eréffnet werden. Gelingt es den neoplastischen
Zellen auf ihnrem Weg durch den Blutkreislauf dem Abbau durch das Immunsystem zu
entrinnen, erreichen sie schlie8lich die gut durchbluteten Sinusoide des Knochenmarks

der Wirbelkdrper und kénnen diese infiltrieren [35, 36, 47].

Sobald die Tumorzellen in dieser Umgebung proliferieren, stéren sie den stetig
stattfindenden und physiologisch ausgewogenen Resorptions- und Umbauprozess des
Knochens, indem sie mittels Wachstumsfaktoren die Aktivitat der Osteoklasten und
Osteoblasten modifizieren [25, 36, 47, 48, 50]. So entstehen Osteolysen vor allem beim
Mammakarzinom und multiplem Myelom durch vermehrte Stimulation der Osteoklasten
und Reduktion der osteoblastischen Aktivitdt sowie osteoplastische Lasionen in der
Regel beim Prostatakarzinom durch vermehrte Knochenbildung in Folge eines
veranderten Knochenumsatzes [25, 36, 47, 50]. Dartber hinaus kénnen in dieser
Dysregulation, ausgenommen das multiple Myelom, auch gemischte Lasionen
entstehen [36, 47, 50].

Dieser gesteigerte Knochenumsatz fiihrt wiederum zu einer erhéhten Freisetzung von
Wachstumsfaktoren aus dem Knochen und somit konsekutiv zum Wachstum der
Tumorzellen in einer sie standig stimulierenden Umgebung [36, 50]. Auf diese Weise
entsteht ein wirbelkérperdestruierender Prozess, der sich durch Zerstorung der

Knochenmasse und lokalem Wachstum der Metastase kennzeichnet [36, 50].

Das Ruckenmark und der epidurale Venenplexus kénnen nun direkt durch den

vergroRerten metastatisch durchsetzen Wirbelkérper sowie durch Knochenfragmente
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frakturierter Wirbelkdrper im Epiduralraum komprimiert werden. Seltener kann auch ein
Tumorwachstum von paraspinal entlang der Foramina intervertebralia erfolgen, wie es
haufig bei Lymphomen der Fall ist, und eine maligne epidurale
Rickenmarkskompression erzeugen. Die Kompression schadigt das Rlickenmark dabei
zunachst durch das resultierende vasogene Odem, spéater durch eine hypoxische
Ischdmie und durch ein neurotransmitter-gesteuertes zytotoxisches Odem [12, 44, 50].
Die Folgen fir den Patienten kénnen Schmerzen, Instabilitdt, neurologische
Dysfunktionen, wie Paralyse, Par- und Anasthesie, Funktionsausfalle des gesamten
Bewegungsapparates, sowie Blasen- und Mastdarmfunktionsstérungen sein [1, 12, 20,
36, 44, 50]. Daher ist das Auftreten von Wirbelsaulenmetastasen vor allem mit einer

Verringerung der Lebensqualitat assoziiert [3, 24, 48, 49, 54].

Da fir jeden Patienten individuell hinsichtlich seiner Behandlung entschieden werden
muss, wurden zur Erleichterung dieser Entscheidung zahlreiche Klassifikationssysteme
entwickelt, die abhangig von spezifischen Parametern die Prognose des Patienten
einschatzen und Behandlungsempfehlungen aussprechen [12, 20, 48, 51, 52]. Ein sehr
haufig zur Einschatzung der Prognose genutzter Score ist der revidierte Tokuhashi-
Score von 2005, welcher eine Uberarbeitung des urspriinglichen Tokuhashi-Scores von
1990 darstellt [12, 20, 48, 51, 52].

Dieser setzt sich aus den 6 Parametern Allgemeinzustand, Anzahl der extraspinalen
ossaren Metastasen, Anzahl der Wirbelsaulenmetastasen, Vorhandensein von
viszeralen Metastasen, Entitdt des Primarius und Schweregrad der Lahmung
zusammen, deren Punktzahl in ihrer Summe zwischen 0 und 15 Punkten ergeben kann.
Dabei definiert ein Wert von 0 die schlechtméglichste und 15 die bestmdgliche Prognose
[61].

Der Parameter Allgemeinzustand wird anhand des Karnofsky-Index mit 0 bis 2 Punkten
bewertet. Ein guter Karnofsky-Index von 80% - 100% erhalt dabei 2 Punkte, ein
moderater Wert von 50% - 70% 1 Punkt und ein schlechter Zustand von 10% - 40%
keinen Punkt [51].

Gemal der Anzahl extraspinaler ossarer Metastasen wird bei dem Vorhandensein von
drei oder mehr Metastasen kein Punkt vergeben, bei ein oder zwei Metastasen 1 Punkt

und bei Fehlen extraspinaler ossarer Metastasen 2 Punkte [51].

Die Anzahl der Wirbelsaulenmetastasen wird bei einer solitdren Metastase mit 3 Punkten
bewertet, bei zwei Metastasen mit 1 Punkt und bei drei oder mehr Metastasen mit
keinem Punkt [51].
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Bezlglich des Vorhandenseins viszeraler Metastasen erhalten Patienten ohne viszerale
Metastasen 2 Punkte, solche mit operablen Metastasen 1 Punkt und Patienten mit

inoperablen Metastasen 0 Punkte [51].

Die Punktzahl, welche abhangig von der Entitat des Primarius vergeben wird, wurde
durch Assoziation zwischen der mittleren Uberlebenszeit und der Entitat des Primarius
von 0 bis 5 definiert. Patienten, die unter einem Bronchial-, Oesophagus-, Pankreas-,
Magen-, Blasenkarzinom oder Osteosarkom leiden und deren Lebenserwartung weniger
als sechs Monate betragt, erhalten 0 Punkte. Solchen mit einem Leberzell-,
Gallenblasenkarzinom oder Karzinom unbekannter Herkunft wird 1 Punkt erteilt. Leidet
der Patient unter einem Kolon-, Ovarial-, Ureterkarzinom, malignes Melanom,
Germinom, Liposarkom, Leiomyosarkom oder, von den (brigen Kategorien
ausgenommen, anderen Tumoren, erhalt er 2 Punkte. Liegt ein Nierenzell- oder
Uteruskarzinom vor, werden 3 Punkte vergeben. Dementgegen erhalten Patienten mit
einem Rektumkarzinom 4 Punkte und solche mit einem Mamma-, Prostata-,
Schilddriisenkarzinom oder neuroendokrinem Tumor, die eine Lebenserwartung von
mehr als einem Jahr bedingen, die maximale Anzahl von 5 Punkten. Das multiple

Myelom und Lymphome werden in dieser Klassifikation nicht berticksichtigt [51].

Der Schweregrad der Lahmung wird gemaf} des Frankel Grade mit O Punkten bei einem
Frankel Grade von A oder B, mit 1 Punkt bei Frankel Grade C oder D und mit 2 Punkten

bei Frankel Grade E, also uneingeschrankter Bewegungsfunktion, bewertet [51].

Abhangig von der Punktesumme dieser Parameter ergibt sich folgende
Behandlungsempfehlung: Patienten, die nur einen Punktewert von 0 — 8 Punkte
erreichen, sollen lediglich konservativ, in Ausnahmefallen palliativ chirurgisch behandelt
werden. Wird ein Wert von 9 — 11 erreicht, wird eine palliative Chirurgie und bei dem
Fehlen viszeraler Metastasen und dem Vorhandensein von nur einer spinalen Metastase
eine Exzisionschirurgie empfohlen. Bei 12 — 15 Punkten soll eine Exzisionschirurgie
erfolgen [51].

Ahnlich zum revidierten Tokuhashi-Score spricht auch der Tomita-Score abhéngig vom
Malignitatsgrad des Tumors, dem Vorhandensein viszeraler Metastasen und
extraspinaler ossarer Metastasen Behandlungsempfehlungen aus [48, 53]. Bei diesem
kann ein Punktewert von 0 — 10 erreicht werden. Langsam wachsende Primarien
erhalten dabei 1 Punkt, moderat wachsende 2 Punkte und schnell wachsende 4 Punkte.
Liegen keine viszeralen Metastasen vor, wird kein Punkt vergeben, bei solchen, die
behandelbar sind, 2 Punkte und bei nicht behandelbaren viszeralen Metastasen 4
Punkte. Fir solitare ossare Metastasen wird ein Punkt vergeben und Patienten mit
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multiplen ossaren Metastasen erhalten 2 Punkte [53]. Denjenigen Patienten mit
summarisch 2 — 3 Punkten wird zur lokalen Langzeitkontrolle eine weite bis marginale
Resektion empfohlen. Patienten mit 4 — 5 Punkten sollen zur mittelfristigen lokalen
Kontrolle eine marginale bis intralasionale Resektion und solche mit 6 — 7 Punkten eine
palliative Chirurgie zur Kurzzeitpalliation erhalten. Liegt ein Punktewert von 8 — 10 vor,

soll nur supportiv zur terminalen symptomatischen Therapie behandelt werden [53].

SchlieR®lich muss dennoch betont werden, dass fir jeden Fall individuell und
interdisziplinar bezulglich des Therapiekonzepts und nicht alleinig nach einem Score-
Wert entschieden werden muss [12, 20, 48, 51, 52].

2.1.3. Klinik und Diagnostik

Die klinische Prasentation von Patienten mit Wirbelsdulenmetastasen kann vielfaltig sein
und ist in 2% der Falle sogar eine Zufallsdiagnose [50]. Das haufigste Symptom ist ein
lokaler, zunachst haufig nachtlich auftretender, progredienter und schlief3lich
persistierender Rickenschmerz, der sich bis zur schmerzbedingten Immobilisation
steigern kann und primar durch die tumorbedingte intraossare Druckerhéhung und
pathologische Frakturen bedingt ist [1, 12, 20, 44, 48, 50]. Dartber hinaus kann eine
sekundare Instabilitit durch die osteoligamentare Destruktion der wachsenden
Metastase zu Schmerzen bei der Bewegung und Belastung flihren [1, 12, 20]. Dabei
vergehen zwischen Beschwerdebeginn und Diagnose in der Regel bis zu 8 Wochen oder
mehr [12, 44]. In 30% der Falle sind Ruckenschmerzen und in 10% Beinschmerzen

sogar das einzige Symptom [50].

Auf die Ruckenschmerzen folgen meist verzdgert neurologische Defizite durch die
Kompression neuraler Strukturen [1, 44, 48, 50]. Dabei wird das Rlckenmark
vorwiegend von anterior komprimiert, sodass es zu einer Schadigung der ventralen
kortikospinalen Bahnen und einem Konus-Kauda-Syndrom kommen kann. Daher ftritt
haufig noch vor Stérungen der Sensibilitat eine spastische Paraparese auf [1, 20, 48].
Des Weiteren konnen Kompressionen der Spinalnerven zu radikularen
Verteilungsmustern der neurologischen Defizite in den Armen, Beinen oder ringférmig
am Thorax fluhren [1, 12, 20, 48, 50]. Die neurologische Kompression aufdert sich haufig

zunachst in Gangunsicherheit und nachfolgend in sensomotorischen Defiziten [12, 44].

Daruber hinaus kénnen Konus-Kauda-Schadigungen zu Stérungen der Blasen- und

Mastdarmfunktion fuhren. Es ist wichtig, diese Symptome nicht falschlicherweise auf
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einen Diskusprolaps, Beckenbodeninsuffizienz oder Prostatahyperplasie
zurlckzufihren [1, 12, 20, 44, 48, 50] .

Des Weiteren kann der Verdacht auf eine Wirbelsdulenmetastase auch durch eine
Deformierung der Wirbelsaule, allgemeinen korperlichen Verfall und paraneoplastische

Syndrome gelenkt werden [20, 50].

In diesem Zusammenhang wird deutlich, dass die Anamnese und kdrperliche
Untersuchung einen grof3en Beitrag zur Diagnosestellung von Wirbelsadulenmetastasen
leisten. Vor allem bei alteren Patienten, die Uber eine Tumorerkrankung in der
Vergangenheit berichten und sich mit langsam progredienten oder neu aufgetretenen
akuten Rulckenschmerzen, radikularen neurologischen Stdérungen oder Blasen-
Mastdarmdysfunktionen  vorstellen, sollte  die  Differentialdiagnose  einer

Wirbelsdulenmetastase nicht vernachlassigt werden [1, 20, 48, 50].

Zur Diagnosesicherung bedarf es einer Kombination bildgebender Verfahren, um eine
ausreichende Sensitivitdit und Spezifitat zu erreichen. Diese setzt sich aus dem
Nativrontgenbild, der Skelettszintigraphie sowie der Magnetresonanztomographie
(MRT) zusammen [12, 20, 48, 50]. Das konventionelle Réntgen bietet dabei als schnell
verfligbare und kostenarme Basismalihahme sowie zur Operationsplanung eine
vorlaufige Ubersicht und kann auf Metastasen hinweisen. Dabei ist im a. - p.
Strahlengang die Ausléschung der Pedikelprojektion fir Osteolysen in der Bogenwurzel
typisch und im seitlichen Strahlengang kénnen pathologische Frakturen und groRere
Osteolysen ab einem Tumorbefall von 30% — 50% des Wirbelkdrpers sichtbar werden
[12, 20, 50]. Hierbei liegt jedoch die Rate falsch-negativer Ergebnisse bei 17% [7, 12].

Obligat zur Diagnosesicherung von Wirbelsaulenmetastasen ist daher die MRT, welche
als das sensitivste und spezifischste Verfahren das Mittel der Wahl darstellt. Dabei sollte
die MRT Bildgebung die gesamte Wirbelsdule umfassen, um multiple Lasionen zu
detektieren und von osteoporotischen, traumatischen oder inflammatorischen
Veranderung abgrenzen zu kdnnen [1, 12, 20, 48, 50]. Durch die gute Beurteilbarkeit
von Weichgewebe im MRT lassen sich Wirbelsdulenmetastasen in der T1-Gewichtung
meist als hypointense sowie in der T2-Gewichtung als hyperintense Strukturen
identifizieren und fallen im Kontrastmittel gestltzten MRT durch eine Gadolinium
Anreicherung auf [1, 12, 50]. Die Skelettszintigraphie bietet zusatzlich zur MRT und
Roéntgen eine gute Mdoglichkeit das gesamte Ausmall der Dissemination und
metabolischen Aktivitdt der ossaren Metastasen entlang dem muskuloskelettalen
System zu beurteilen und die Indikation flir weitere spezifischere Diagnostik zu stellen
[20, 50]

14



Die Bedeutung der Computertomographie (CT) hingegen liegt vor allem in der
dreidimensionalen Rekonstruktion, Operationsplanung und Detektion weiterer
Metastasen. In dieser kann auflerdem die Knochenstabilitdt und das Ausmald der
Osteolysen sehr gut beurteilt werden sowie ein Staging der sonstigen Metastasierung
des Patienten im Thorax und Abdomen in Kombination mit der
Positronenemissionstomographie stattfinden [1, 12, 20, 48, 50]. Weiterhin kann sich bei
bestimmten Primarien auch eine praoperative Angiographie mit nachfolgender
Chemoembolisation der Tumorgefal3e anbieten [20, 48, 50]. Letztlich stellt die Biopsie
das Instrument zur endgulltigen Diagnosesicherung dar. Diese soll vor allem dann
stattfinden, wenn kein Primarius bekannt ist, da das weitere Vorgehen entscheidend von
dessen Entitdt abhangt [20, 48, 50] Wichtig ist hier eine sorgfaltige Planung und
Vorbereitung sowie bevorzugt eine offene Biopsie, denn eine unzureichende oder

fehlerhafte Biopsie kann die Prognose des Patienten erheblich beeinflussen [20, 48, 50].

2.1.4. Therapie

Auf Grund der meist heterogenen und komplexen Krankengeschichte von Patienten mit
Wirbelsdulenmetastasen muss eine individuelle, kombinierte und interdisziplinare
Behandlungsstrategie gefunden werden, die der jeweiligen Gesamtsituation gerecht
wird. Scoring Systeme, wie in Abschnitt ,1.1.2 Pathogenese und Klassifikation®
dargelegt, erleichtern die Entscheidungsfindung fir den jeweiligen Patienten. Dabei

stehen verschiedene therapeutische Optionen zur Verfligung [1, 12, 20, 23, 48, 50].

Eine nicht-invasive Behandlungsmethode stellt der Einsatz einer Orthese dar. Diese
kann durch eine Reklination der Wirbelsaule die Wirbelkérper entlasten, indem die
Kraftlibertragung nach dorsal verlagert und die Wirbelsaule ruhiggestellt wird. Dies kann
vor allem im Bereich der mittleren bis unteren Brustwirbelsdule und der
Lendenwirbelsaule erfolgreich sein, wahrend eine suffiziente Ruhigstellung im Bereich
der oberen Brustwirbelsaule und des Kreuzbeins auf diese Weise kaum mdglich ist und
im Bereich der Halswirbelsaule eher Halskrawatten zum Einsatz kommen. Des Weiteren
ist fir den Erfolg der Orthesenbehandlung der Tragekomfort sowie die Akzeptanz des
Patienten von entscheidender Bedeutung, flir den das Tragen der Orthese sehr
belastend sein kann. Ziel der Orthesenbehandlung ist meist die Vermeidung einer

pathologischen Fraktur oder neuraler Schadigung [12, 20].

Die Radiotherapie ist eine weitere konservative Behandlungsmethode sowie ein
effizientes Mittel zur lokalen Rezidivprophylaxe nach chirurgischer Resektion. Mittels der

Radiotherapie kdnnen das Tumorwachstum limitiert, Frakturen verhindert, Schmerzen
15



reduziert sowie neurologischen Defiziten entgegengewirkt werden [1, 12, 20, 48, 50].
Dabei werden in der Regel der betroffene Wirbelkérper inklusive ein bis zwei
Wirbelkérper kaudal und kranial der Lasion durch den Linearbeschleuniger bestrahlt [1,
12, 20]. Der Erfolg der Strahlentherapie ist abhangig von der Strahlensensibilitat des
Tumors. Zu den fiur die Strahlentherapie sensiblen Tumoren zahlen das Mamma-,
kleinzelliges Bronchial-, Prostatakarzinom, Lymphom und multiple Myelom im
Gegensatz zum malignen Melanom, Nierenzell-, Magen-, und nicht kleinzelligem
Bronchialkarzinom [12, 20, 23, 48, 50]. Da die Radiotherapie fir eine Operation
moglicherweise unerwinschte Bedingungen schaffen kann, wie schlecht operables
vorbestrahltes Gewebe und postoperative Wundheilungsstérungen, muss ein zwischen
dem Chirurgen und Strahlentherapeuten abgestimmtes interdisziplinares
Gesamtkonzept entwickelt werden [1, 12, 20, 23, 48]. Einsatz findet die Strahlentherapie
vor allem in palliativer Intention bei nur moderatem neurologischem Defizit und
multilokularem Befall der Wirbelsaule sowie in kurativer Absicht zur Vermeidung eines
postoperativen Rezidivs bei einer Ansprechrate von 60% - 90% [12, 20, 48, 50]. Die
Risiken der Radiotherapie liegen vor allem in der Ausbildung von
Wundheilungsstorungen, Myelontoxizitat, einem Radioédem sowie Ubelkeit, Diarrhoen
und Mudigkeit. Daher sollte die Gesamtstrahlendosis 50 Gray nicht Uberschreiten [12,
20].

Leidet der Patient unter einer Spinalkanalkompression, Instabilitat der Wirbelsaule durch
pathologische Frakturen oder einem strahlenresistenten Tumor sollte eine chirurgische
Versorgung stattfinden [1, 12, 20, 23, 48, 50]. Primares Ziel der chirurgischen
Intervention ist dabei die Verhinderung einer Querschnittslasion, wahrend sekundar die
Stabilisation in dem betroffenen Wirbelsaulensegment wiederhergestellt werden soll und
postoperativ eine Mobilisation ohne Korsett erstrebenswert ist [1, 12, 20]. Vor dem
Eingriff sollte bei Patienten ohne neurologischen Symptomen ein Staging stattfinden, um
die Entscheidung anhand der unter ,2.1.2 Pathogenese und Klassifikation“ dargestellten
Scoring-Systeme bezlglich des Ausmalles der Operation zu erleichtern. Liegt bei dem
Patienten ein komplettes oder inkomplettes Querschnittsyndrom vor, muss er
notfallmafig mittels einer Dekompression und Stabilisierung zeitnah, spatestens aber
innerhalb von 48 Stunden versorgt werden [12, 20, 23]. Bei elektiven Eingriffen sollte die
chirurgische Intervention nur dann durchgeflihrt werden, wenn die realistische
Einschatzung des Allgemeinzustands und der Komorbiditaten des Patienten so ausfallt,
dass er von dem Eingriff profitieren kann [1, 12, 23]. Auch bei disseminiertem Befall und
einer prognostizierten Uberlebenszeit von unter sechs Monaten als relativen

Kontraindikationen sollte kritisch abgewogen werden, ob eine chirurgische Intervention
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erfolgen soll [1, 12, 48]. Wenn der Patient unter einem stark vaskularisiertem Tumor
leidet, ist zudem eine angiografische Chemoembolisation indiziert, um den
intraoperativen Blutverlust und das postoperative Hamatom zu minimieren sowie eine
exaktere Praparation und Tumorresektion zu ermdglichen [1, 12, 20, 23, 50]. Daruber
hinaus sollten immer genigend Erythrozytenkonzentrate zum Ausgleich grolier

Blutverluste bereitgestellt werden [12, 20].

Eine minimal-invasive Methode zur segmentalen Stabilisierung stellt die Vertebro- oder
Kyphoplastie dar. Diese ist dann indiziert, wenn die Metastase keine Kompression des
Spinalkanals bedingt und der Patient vor allem unter Schmerzen durch die pathologische
Fraktur und Wirbelkorperdestruktion leidet. Durch das Einbringen von Knochenzement
in den Wirbelkérper wird eine segmentale Stabilisierung mit konsekutiver
Schmerzlinderung erreicht [1, 12, 20, 48]. Ungeeignet fir den Einsatz dieses Verfahrens
sind Patienten, deren Metastase bereits in den Spinalkanal eingewachsen ist.
Besonders geeignet hingegen sind solche, deren Primarius ein multiples Myelom ist.
Des Weiteren kénnen die Verfahren mit der Dekompression und Instrumentierung
kombiniert werden [12, 20].

Um Metastasen im Bereich der Brust- und Lendenwirbelsaule chirurgisch zu versorgen,
wird meist eine dorsale Dekompression und Stabilisation mittels Laminektomie und
Instrumentierung durchgefuhrt, wahrend bei Metastasen in der Halswirbelsdule eher
eine ventrale Dekompression mit Korporektomie, Wirbelkdrperersatz und ventraler
winkelstabiler Plattenosteosynthese Anwendung findet [1, 12, 20, 48, 50]. Die dorsale
Instrumentierung sollte im Brust- und Lendenwirbelsaulenbereich in der Regel jeweils
zwei Wirbel ober- und unterhalb der Lasion umfassen, wobei einzeln befallene Wirbel in
der unteren Lendenwirbelsdule auch bisegmental stabilisiert werden kénnen [12, 50].
Durch die Resektion der Spinalkanalkompression im Sinne einer Laminektomie und
Tumorreduktion kann einem Querschnittssyndrom entgegengewirkt werden. Dabei ist zu
beachten, dass eine alleinige Dekompression ohne Instrumentierung meist zu einer
kyphotischen Fehlistellung des jeweiligen Segments flihrt, sodass deren alleiniger
Einsatz nur bei Metastasen, welche von der Lamina und den Pedikeln bei sonst stabilem
Wirbelkérper ausgehen sowie bei osteoplastischen Metastasen, indiziert ist [1, 12, 20,
48, 50]. Ist der Wirbelkérper hingegen sehr instabil, kann auch bei Metastasen im
Bereich der Brust- und Lendenwirbelsdule eine zusatzliche Stabilisierung von ventral
erwogen werden [1, 12, 20, 50]. Eine weitere Indikation fur einen zusatzlichen ventralen
Zugangsweg stellt die Notwendigkeit der Einbringung eines Wirbelkdrperersatzes bei zu

erwartendem Materialversagen der dorsalen Instrumentierung dar [1, 12, 20, 50].
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Da sich 90% der Wirbelsdulenmetastasen im ventralen Bereich der Wirbelkdrper
befinden, kann bei Patienten mit einer solitaren Wirbelsdulenmetastase, gutem
Allgemeinzustand und héherer Lebenserwartung ebenfalls ein Zugangsweg von ventral
gewahlt werden, Uber welchen eine komplette Tumorentfernung mittels En-bloc-
Spondylektomie und ventraler Instrumentation eines metallischen Platzhalters erfolgen
kann [1, 12, 20, 23, 48, 50].

Neben der chirurgischen Therapie und Radiation ist die medikamentdése und
systemische Chemo- und Hormontherapie wesentlicher Bestandteil der
Behandlungsstrategie von Wirbelsdulenmetastasen [1, 12, 20, 48, 50]. So hat vor allem
Dexamethason positive Auswirkungen bei neurologischen Ausfallen durch
Rickenmarkskompression und wirkt supportiv bei Einsatz von Strahlentherapie durch
einen antiddematésen Effekt [1, 12, 20, 23, 48, 50]. Des Weiteren ist eine
Systemtherapie bei alleiniger Knochenmetastasierung in Form von einer Monotherapie
sinnvoll, wahrend sie bei kombinierter ossarer und viszeraler Metastasierung als
Polychemotherapie erfolgen sollte [20, 50]. Essenziell ist aul’erdem eine effektive und
nachhaltige Schmerztherapie nach dem WHO-Stufenplan mit Opiaten [20].
Neuropathischen Schmerzen kann dartber hinaus mit Antikonvulsiva und
Antidepressiva entgegengewirkt werden [20]. Eine weiterer Medikamentenklasse zur
knochenspezifischen adjuvanten Therapie sind Bisphosphonate und RANKL-Antikérper,
wie Denosumab. Diese wirken der Knochenresorption entgegen und bremsen somit den
tumorinduzierten wirbelkdrperdestruierenden vermehrten Knochenumsatz aus [1, 12,
20, 48, 50]. Bei Einsatz von Bisphosphonaten missen jedoch die Nebenwirkungen wie
gastrointestinale Beschwerden, Einschrankung der Nierenfunktion, Hypokalzamien und
Kieferosteonekrosen beachtet werden, wahrend bei dem Antikdrper Denosumab vor
allem neben Infektionen der Harn- und Atemwege schwere bis tédliche Hypokalzamien
zu beobachten sind [12, 20].
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2.2. Fragestellung und Zielsetzung

Es wurde bereits in zahlreichen Studien belegt, dass eine chirurgische Intervention bei
Wirbelsdulenmetastasen die Lebensqualitat der Patienten verbessern kann [3, 14, 22,
24, 27, 45, 49, 54, 55]. Dariber hinaus konnten in einigen Studien prognostische
Faktoren fiir das Uberleben ermittelt werden [2, 6, 10, 41, 51, 53]. Dementgegen wurden
bisher kaum prognostische Faktoren fiir die Lebensqualitat, Schmerzen und der spinalen
Funktionalitat identifiziert, obwohl diese fliir den Patienten im Sinne einer palliativen

Behandlungsstrategie von hochster Bedeutung sind [8, 13, 20, 40].

Da eine chirurgische Intervention an Wirbelsdulenmetastasen neben der Chance auf
Verbesserung der Lebensqualitat auch die Gefahr fir Komplikationen und negativem
Operationsergebnis birgt, muss sorgfaltig abgewogen und eruiert werden, welche
Patienten fur einen solchen Eingriff geeignet sind und bei welchen davon abgesehen
und auf konservative Behandlungsmethoden zurtickgegriffen werden sollte. Diese Arbeit
maochte im Rahmen einer prospektiven Studie pradiktive Faktoren untersuchen, die sich
auf ebendiese fir den Patienten klinisch-relevanten Endpunkte der Lebensqualitat,
Schmerzen und spinalen Funktionalitdt nach einem chirurgischen Eingriff auswirken. Auf
diese Weise konnte sich in Zukunft bereits praoperativ differenzieren lassen, in welchem
Maf Patienten mit spezifischen Eigenschaften von einer Operation profitieren kénnen

und so der Selektionsprozess erleichtert werden.
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3. Material und Methoden

3.1. Patientenkollektiv

Diese Promotionsarbeit umfasst eine prospektive Beobachtungsstudie von 153
Patienten, die in der Orthopadie und Unfallchirurgie der Universitatsklinik Koéln
hinsichtlich ihrer Wirbelsaulenmetastase von Juni 2016 bis April 2019 operativ versorgt
wurden. Im Rahmen dieser wurde mittels drei Fragebdgen die Lebensqualitat,
Schmerzen und spinale Funktionalitat sowohl vor der Operation als auch drei, sechs und
zwolf Monate nach der Operation erhoben und hinsichtlich pradiktiver Faktoren

analysiert.

Die Selektion geeigneter Patienten wurde nach den folgenden Ein- und

Ausschlusskriterien durchgeflhrt.

Einschlusskriterien:

e Histologisch bestatigte extradurale spinale Metastase oder multiples Myelom

e Lebenserwartung von mindestens 3 Monaten

o Volljahrigkeit

e Adaquate Kenntnisse der deutschen Sprache

e Unbeeintrachtigter kognitiver Zustand

e Unterschriebene Patienteninformations- und Einwilligungserklarung zur
Studienteilnahme

e Unterschriebene Einverstandniserklarung zur Operation

o Gewabhrleistung der voraussichtlichen Erreichbarkeit im Studienverlauf

Ausschlusskriterien:

e Primarer Tumor der Wirbelsaule oder intradurale Lokalisation der Metastase
¢ Minderjahrigkeit

e Fehlende oder unzureichende Kenntnisse der deutschen Sprache

e Kognitive Einschrankung

o fehlende Ansprechbarkeit aus sonstigen Griinden
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Es wurden von Juni 2016 bis Aprii 2019 insgesamt 188 Patienten mit
Wirbelsaulenmetastasen chirurgisch behandelt. Infolge der Selektion nach den Ein- und
Ausschlusskriterien wurden davon 153 Patienten in die Studie aufgenommen und
zunachst der praoperative Zustand mittels der Fragebdgen erfasst. Patienten mit
multiplem Myelom wurden auf Grund des &ahnlichen Tumorverhaltens ebenfalls

miteinbezogen [50].

Die folgende Abbildung 1 stellt den Ein- und Ausschluss der Patienten im Studienverlauf

zum Zeitpunkt der Auswertung dar:

Wirbelsdulenmetastasen-
patienten (n= 188)

Studienteilnahme verweigert (n=23)

Fehlende Deutschkenntnisse (n=9)

A

nicht ansprechbar (n= 3)

Geeignete Patienten
(n=153)

| }

3-Monate-Follow-up A 6-Monate-Follow-up = 12-Monate-Follow-up
(n=177) {n=60) (n=50)
A
verstorben (n=23) verstorben (n= 37) verstorben (n= 51)
nicht erreichbar (n=27) nicht erreichbar (n= 25) nicht erreichbar (n= 13)
nicht ansprechbar (n=9) nicht ansprechbar (n= 6) nicht ansprechbar (n=7)
Follow-up verweigert (n=9) Follow-up verweigert (n= 9) Follow-up verweigert (n=7)
Follow-up noch nicht erfolgt (n=8) Follow-up noch nicht erfolgt (n= 16) Follow-up noch nicht erfolgt (n= 25)

Abb. 1: Flussdiagramm zum Prozess des Patienten Ein- und Ausschluss

Das 3-Monats-Follow-up konnte von 50,3% (n= 77) der Patienten erhoben werden.
15,0% (n= 23) waren zu diesem Zeitpunkt bereits verstorben und 29,4% (n= 45) der
Patienten waren entweder nicht erreichbar, nicht mehr ansprechbar oder lehnten die
weitere Studienteilnahme ab. 5,2% (n= 8) hatten zum Zeitpunkt der Datenauswertung

noch nicht ihr 3 Monats-Follow-up erreicht.

Nach 6 Monaten konnte von 39,2% (n= 60) das Follow-up erhoben werden. 24,2% (n=
37) waren bereits verstorben und 26,1% (n= 40) nicht erreichbar, ansprechbar oder
lehnten die weitere Studienteilnahme ab. Das 6-Monats-Follow-up war fur 10,5% (n= 16)

der Patienten noch nicht erfolgt.
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Von 32,7% (n= 50) konnte das 12-Monats-Follow-up erhoben werden. Zu diesem
Zeitpunkt waren 33,3% (n= 51) verstorben. 17,7% (27) waren nicht erreichbar,
ansprechbar oder lehnten die weitere Studienteilnahme ab. Bei 16,3% (n= 25) der

Patienten waren seit der Operation noch keine 12 Monate vergangen.

Zur Ermittlung von pradiktiven Faktoren auf das kurzfristige Operationsergebnis
bezlglich der Lebensqualitdt, Schmerzen und spinaler Funktionalitat wurden die 77
Patienten analysiert, die ein 3-Monats-Follow-up aufwiesen und zur Ermittlung von
pradiktiven Faktoren auf das langfristige Operationsergebnis diejenigen 50 Patienten,

von denen ein 12-Monats-Follow-up erhoben wurde.

3.2. Studienablauf

Nach der Identifikation geeigneter Patienten wurden diese vor ihrer jeweiligen
chirurgischen Intervention Uber die Studie informiert und zur Teilnahme eingeladen. Bei
Einwilligung zu dieser wurde eine schriftliche Einverstandniserklarung eingeholt und

anschlielend darum gebeten, die nachfolgend erlauterten Fragebdgen zu beantworten.

Daraufhin wurden die Patienten im Intervall von drei, sechs und zwolf Monaten
telefonisch, schriftlich oder persénlich in der Klinik nachbefragt. Dartiber hinaus wurden

weitere zur Analyse erforderliche Daten mithilfe der Patientenakten recherchiert.

3.3. Datenerfassung

3.3.1. Deutsche Wirbelsaulengesellschaft (DWG) Register

Die zur Datenerhebung genutzten Fragebogen wurden von der ,Deutschen
Wirbelsaulengesellschaft (DWG)“ empfohlen, aus deren Register entnommen und in ihre
Datenbank eingepflegt. Das ,Deutsche Wirbelsaulenregister basiert auf der Plattform
des ,EUROSPINE Spine Tango® und ermdoglicht einen internationalen Austausch von
Daten zur Forschung an Erkrankungen der Wirbelsaule. Daraus resultiert eine
multizentrische Sicherung der Indikations- und Ergebnisqualitat, komparativer
Effektivitats- und Outcomeforschung sowie eine Darstellung des aktuellen Stands der
Wirbelsdaulenmedizin auf europaischer Ebene. Zur prospektiven Datenerhebung wurde
der Core Outcome Measures Index Ricken 2008 (COMI), Oswestry Low Back Pain
Disability Index 2.1 (ODI) und der European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level (EQ-
5D-3L) genutzt. Der COMI Fragebogen ist ein effektives und praktisches

multidimensionales Messinstrument fiir das Ergebnis nach einer Operation an der
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Wirbelsdule aus der Patientenperspektive [37]. Zur Uberpriifung der spinalen

Funktionalitat eignet sich besonders eine Erfassung Uber den aussagekraftigen und

validierten ODI Fragebogen [21]. Der EQ-5D-3L Fragebogen ist ein hervorragendes

Mittel zur Messung der Lebensqualitat und hat sich auf Grund seiner hohen Reliabilitat,

Validitdt und Empfanglichkeit bewahrt und etabliert [15]. Fir die Datenauswertung

wurden die folgenden Scores, Skalen und Informationen aus den Fragebdgen genutzt:

e Core Outcome Measures Index Ricken 2008:

COMI
VAS Ricken
VAS Beine

Komplikationen und Reoperationen

e Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1:

O

O

ODI

Dimension der Gehfahigkeit

e European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level:

O

O

O

EQ-5D-3L Index

Dimension der Mobilitat

Dimension der Selbstversorgung

Dimension der Allgemeinen Tatigkeiten

Dimension der Schmerzen/Kdorperliche Beschwerden

Dimension der Angst/Niedergeschlagenheit

3.3.2. Zusatzliche Patientendaten

Neben den Fragebdgen wurden folgende Patientendaten aus den Akten erhoben:

e Personliche Informationen:

O

Geburtsdatum
Alter
Geschlecht
Patienten-1D

Todeszeitpunkt
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Anamnestische Informationen:
o Datum der Erstdiagnose
o Datum der Erstbehandlung

o Bisherige onkologische Therapie

Klinische Informationen:
o Karnofsky-Index
o Frankel Grade
o Krankheitsverlauf
o Body-Mass-Index (BMI)

o Prognose

Onkologische und histopathologische Informationen:

o Entitat des Primarius

o Vorliegen extraspinaler Metastasen

Wirbelsaulenmetastasen-spezifische Informationen:

o Anzahl
o Lokalisation

o Morphologie

Operative Informationen:
o Dringlichkeit der Operation
o Operationsindikation
o Operationsform
o Eingriffshéhe
o Operativer Zugangsweg
o Intraoperativer Blutverlust

o Reoperationen

Informationen Uber den stationaren Verlauf
o Datum der Aufnahme und Entlassung
o Hospitalisierungsdauer
o Intensivstationarer Aufenthalt
o Postoperative Strahlentherapie

o Komplikationen
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3.4. Statistische Methoden

Die statistischen Analysen wurden mit dem Statistikprogramm IBM SPSS Statistics
Version 25.0 fur Microsoft Windows (IBM Corp. Released 2017. IBM SPSS Statistics for
Windows, Version 25.0. Armonk, NY: IBM Corp.) durchgefihrt.

Die Darstellung der deskriptiven Daten erfolgte mittels absoluter und relativer
Haufigkeiten, Mittelwert und Median sowie Standardabweichung, Konfidenzintervall,
Maxima, Minima und Spannweite. Die Uberlebenszeitanalyse wurde mittels des Kaplan-

Meier-Schatzers durchgefihrt.

Unterschiede zwischen den pra- und postoperativen Zeitpunkten wurden anhand des
Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests fir abhangige Stichproben ermittelt. Die Analyse der

praoperativen Pradiktoren erfolgte mittels logistischer Regressionsanalyse.
Das Signifikanzniveau wurde fir alle statistischen Tests auf p <0.05 festgelegt.

Alle statistischen Analysen waren explorativer Natur, sodass keine Anpassungen fir

multiple Tests durchgefuhrt wurden.

3.5. Ethik
Diese Studie wurde von der regionalen Ethikkommision der Medizinischen Fakultat der
Universitat zu Kdéln genehmigt (Referenznummer: 17-222 und 09-182). Es wurde von

allen Studienteilnehmern eine schriftliche Einverstandniserklarung eingeholt.
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4. Ergebnisse

4.1. Patientenmerkmale

4.1.1. Demographische Informationen

Das durchschnittliche Alter zum Zeitpunkt der Operation war in dem Patientenkollektiv
der 153 Patienten 63,5 + 11,8 Jahre (min: 27, max: 87). Hinsichtlich der
Geschlechtsverteilung lag der Anteil der Frauen bei 48,4% (n= 74) und der Manneranteil
bei 51,6% (n= 79). Das durchschnittliche Alter unterschied sich zwischen den
Geschlechtern nur unwesentlich voneinander (Frauen: 63,9 + 12,6, Manner: 63,01 %
11,1). Der BMI lag im Durchschnitt bei 26,2 + 4,6 (Spannweite: 17,5 — 41,7). Abbildung

2 stellt eine Alterspyramide der Patienten dar.
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Abb. 2: Alterspyramide der Patienten

4.1.2. Tumorspezifische Informationen

Die haufigste Tumorentitat des Primarius war das Multiple Myelom, welches 19,6% (n=
30) ausmachte, gefolgt vom Bronchialkarzinom mit 16,3% (n= 25), dem
Mammakarzinom mit 15,7% (n= 24) und dem Prostatakarzinom mit 13,1% (n= 20). Bei
3,3% (n= 5) der Patienten konnte kein Primarius identifiziert werden. Daruber hinaus
wurden die Patienten auf Grundlage einer Studie von Katagiri et al. [33] der Prognose

ihres Primartumors nach in zwei Gruppen aufgeteilt. Es befanden sich 62,1% (n= 95) in
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der Prognosegruppe ,,Gut“ und 37,9% (n= 58) in der Prognosegruppe ,Schlecht®. Die

vollstandige Anzahl und Einteilung der Tumorentitaten ist Tabelle 1 und 2 zu entnehmen.

Tab. 1: Anzahl der Tumorentitaten mit guter Prognose

Tab. 2:

Primarius Anzahl Prozent
n %
Multiples Myelom 30 19,6
Mammakarzinom 24 15,7
Prostatakarzinom 20 13,1
Nierenzellkarzinom 8 5,2
Non-Hodkin-Lymphom 7 4.6
Schilddriisenkarzinom 5 3,3
Hodkin-Lymphom 1 0,7
Gesamt 95 62,1
Anzahl der Tumorentitaten mit schlechter Prognose
Primarius Anzahl  Prozent
n %
Bronchialkarzinom 25 16,3
Oesophaguskarzinom 6 3,9
Malignes Melanom 4 2,6
Pankreaskarzinom 4 2,6
Rektumkarzinom 4 2,6
Urothelkarzinom 2 1,3
Hepatozellulares Karzinom 2 1,3
Parotiskarzinom 2 1,3
Analkarzinom 1 0,7
Hodenkarzinom 1 0,7
Tonsillenkarzinom 1 0,7
Sarkom 1 0,7
Unbekannt 5 3,3
Gesamt 58 37,9
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Das durchschnittliche Alter bei Erstdiagnose des Primartumors lag bei 60,3 + 12,8
Jahren und das zum Zeitpunkt der Erstdiagnose der Wirbelsaulenmetastase bei 64,0
11,9 Jahren. Dabei vergingen zwischen Erstdiagnose des Primartumors und
Erstdiagnose der Wirbelsdulenmetastase im Durchschnitt 2,9 + 5,4 Jahre. Die Zeit
zwischen Erstdiagnose der Wirbelsdulenmetastase und Operation betrug im
Durchschnitt 4,1 £ 10,3 Monate. 34,0% (n= 52) der Patienten hatten zur Therapie ihres
Primartumors praoperativ bereits eine Chemotherapie erhalten, 26,8% (n= 41) eine
Bestrahlung der Wirbelsdulenmetastase und 17,0% (n= 26) eine Chemoembolisation

dieser.

Es konnten bei 47,7% (n= 73) der Patienten viszerale Metastasen, bei 49,7% (n= 76)
extraspinale ossare Metastasen, bei 11,1% (n= 17) zerebrale Metastasen und bei 51,0%
(n= 78) lymphonodulare Metastasen nachgewiesen werden. Der extraspinale

Metastasierungszustand ist in Tabelle 3 dargestellit.

Tab. 3: Vorliegen extraspinaler Metastasen

Metastasierungsform Anzahl  Prozent
n %
viszeral 73 477
extraspinal ossar 76 497
zerebral 17 11,1
lymphonodular 78 51,0

25,5% (n= 39) der Patienten litten unter einer, 14,4% (n= 22) unter zwei, 17,6% (n= 27)
unter drei und 42,5% (n= 65) unter mehr als drei Wirbelsdulenmetastasen. Dabei war
die Halswirbelsaule in 32,7% (n= 50), die Brustwirbelsaule in 79,1% (n= 121) und die
Lendenwirbelsaule in 64,1% (n= 98) der Falle metastatisch befallen. Die Lokalisation der
operierten Metastase war dagegen in 11,8% (n= 18) zervikal, in 41,8% (n= 64) thorakal
und in 46,4% (n= 71) lumbal. Bezuglich ihrer Auswirkung auf die Knochenstruktur waren
die Metastasen zu 58,2% (n= 89) rein osteolytisch, 8,5% (n= 13) rein osteoplastisch,
18,3% (n=28) gemischt osteolytisch und osteoplastisch und 15,0% (n= 23) konnten nicht

spezifiziert werden. Tabelle 4 bildet die Charakteristika der spinalen Metastasen ab.
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Tab. 4: Charakteristika der spinalen Metastasen

Charakteristikum Anzahl Prozent

n %

Anzahl spinaler Metastasen

1 39 25,5
2 22 14,4
3 27 17,6
>3 65 42,5
Spinale Lokalisation
zervikal 50 32,7
thorakal 121 79,1
lumbal 98 64,1
Operationshéhe
zervikal 18 11,8
thorakal 64 41,8
lumbal 71 46,4
Knochenstruktur
osteolytisch 89 58,2
osteoplastisch 13 8,5
gemischt 28 18,3
unspezifiziert 23 15,0

4.1.3. Allgemeinzustand und neurologische Funktion

Bei Krankenhausaufnahme wurde zur Ermittlung des praoperativen Allgemeinzustands
der Karnofsky-Index bestimmt. Dieser lag bei 72,5% (n= 111) der Patienten zwischen
50% — 70% und damit im moderaten Bereich. 17,0% (n= 26) hatten einen schlechten
Allgemeinzustand im Bereich zwischen 10% — 30% wahrend bei 10,5% (n= 16) der Index
zwischen 80% — 100% lag und somit im guten Bereich war. Des Weiteren wurde zur
Einschatzung der neurologischen Funktion der Frankel Grade ermittelt. Es wurde bei
49,7% (n= 76) der Patienten am haufigsten ein Frankel Grade D nachgewiesen, was
einer milden Beeintrachtigung der motorischen Funktion wunterhalb der
Rickenmarkslasion entspricht. Tabelle 5 stellt den praoperativen Karnofsky-Index und

Frankel Grade dar.
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Tab. 5: Praoperativer Karnofsky-Index und Frankel Grade

Klassifikationssystem Anzahl Prozent

n %

Karnofsyk-Index

Gut (80% — 100%) 16 10,5

Moderat (50% — 70%) 111 72,5

Schlecht (10% — 40%) 26 17,0
Frankel Grade

Kein neurologisches Defizit (E) 40 26,1

Moderates neurologisches Defizit (C, D) 99 64,7

Schweres neurologisches Defizit (A, B) 14 9,2

4.2. Operation und Stationarer Aufenthalt

4.2.1. Hospitalisierungsdauer

Die durchschnittliche Hospitalisierungsdauer nach der Primaraufnahme betrug 16,5 +
9,26 Tage (min: 1, max: 47). Von den 153 Patienten hatten 30,1% (n= 46) einen
Aufenthalt auf der Intensivstation, wobei die durchschnittliche Aufenthaltsdauer bei 1,6
+ 1,0 Tagen (min: 1, max: 6) lag. Dieser Wert floss in die Berechnung der gesamten
durchschnittlichen Hospitalisierungsdauer mit ein. Es lag nur eine sehr schwache
Korrelation zwischen Alter bei Operation und durchschnittlicher Hospitalisierungsdauer
vor (r= 0.183, p < 0.05). Zwischen Alter bei Operation und Aufenthaltsdauer auf der

Intensivstation bestand keine Korrelation.

4.2.2. Details der operativen Eingriffe

Die haufigste Indikation zur chirurgischen Intervention war das Vorliegen einer
pathologischen Fraktur, von welcher 69,9% (n= 107) der Patienten betroffen waren,
gefolgt von Schmerzen, unter denen 68,6% (n= 105) der Patienten litten. Des Weiteren
musste bei 52,9% (n= 81) der Patienten auf Grund eines intraspinalen Tumorwachstum
operiert werden und bei 24,2% (n= 37) wegen neu aufgetretener neurologischer Defizite.
Daruber hinaus musste die Operation bei 8,5% (n= 13) der Patienten notfallmafig bei
drohendem Querschnitt durchgeflhrt werden und bei 7,2% (n= 11) der Patienten, weil

dieser bereits eingetreten war. Es lagen bei 90,2% (n= 138) der Patienten multiple
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Operationsindikationen vor. Des Weiteren betrug der Blutverlust durchschnittlich 961,8
+ 825,9 ml. Tabelle 6 bildet alle Operationsindikationen ab.

Tab. 6: Ubersicht der Operationsindikationen

Operationsindikation Anzahl Prozent
n %
Pathologische Fraktur 107 69,9
Schmerzen 105 68,6
Intraspinales Tumorwachstum 81 52,9
Spinale Instabilitat 38 24,8
Neurologisches Defizit 37 24,2
Tumorresektion 25 16,3
Drohender Querschnitt 13 8,5
Eingetretener Querschnitt 11 7,2

Die mit 71,2% (n= 109) am haufigsten durchgefihrte Operationsform war die kombinierte
Instrumentierung und Dekompression durch Spondylodese und Laminektomie. Darauf
folgte die zweizeitige Korporektomie und Spondylodese mit 11,8% (n= 18). Die
Spondylodese ohne Laminektomie erfolgte bei 10,5% (n= 16) der Patienten und die
alleinige Dekompression durch Laminektomie wurde bei 9,2% (n= 14) der Patienten
durchgefuhrt. Des Weiteren wurde bei 7,8% (n= 12) der Patienten durch eine alleinige
Kyphoplastie interveniert. Eine Kombination der Operationsformen fand bei 23,5% (n=
36) der Patienten statt. Die vollstandige Auflistung der Operationsformen kann Tabelle

7 entnommen werden.
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Tab. 7: Haufigkeit der Operationsformen

Operationsform Anzahl Prozent
n %

Spondylodese und Laminektomie 109 71,2
Korporektomie und Spondylodese 18 11,8

(zweizeitig)
Spondylodese 16 10,5
Laminektomie 14 9,2
Kyphoplastie 12 7,8
Tumordebulking 7 4.6
Korporektomie und Spondylodese (einzeitig) 7 4.6
Kyphoplastie adjuvant 5 3,3
Korporektomie 3 2,0
En-bloc Spondylektomie 2 1,3

Bei 83,0% (n= 127) der Patienten erfolgte die jeweilige chirurgische Intervention einzeitig
und bei 17,0% (n= 26) zweizeitig. Dabei wurde am haufigsten, in 79,1% (n= 121) der
Falle, ein dorsaler Zugangsweg gewahlt, gefolgt von dem dorsoventralen Zugangsweg
bei 18,3% (n= 28) der Patienten. Tabelle 8 stellt die Details zur Zugangsrichtung und der
zeitlichen Einteilung der Operationsformen dar.

Tab. 8: Zeitliche Einteilung und Zugangsrichtung der Operationsformen

Operationsdetail Anzahl Prozent

n %

Zeitliche Einteilung

Einzeitig 127 83,0

Zweizeitig 26 17,0
Zugangsrichtung

Dorsal 121 79,1

Ventral 4 2,6

Dorsoventral 28 18,3
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4.2.3. Postoperative Komplikationen

Die postoperativen Komplikationen wurden in Major-Komplikationen und Minor-
Komplikationen eingeteilt. Die Einteilung ist Tabelle 9 zu entnehmen. Insgesamt hatten
35,3% (n= 54) der Patienten Komplikationen. Von den Major-Komplikationen war die
operationspflichtige Wundheilungsstérung die haufigste, wobei 6,5% (n= 10) der
Patienten davon betroffen waren. Darauf folgte der perioperative Tod innerhalb von 30
Tagen nach der Operation, welchen 4,6% (n= 7) der Patienten erlitten. Von
postoperativen Paresen (Kraftgrad geringer als 3/5) waren 2,0% (n= 3) der Patienten
betroffen. Unter den Minor-Komplikationen war der drainagepflichtige Pleuraerguss bei
8,5% (n= 13) der Patienten am haufigsten. Darauf folgte der Harnwegsinfekt bei 7,2%

(n=11) und die Pneumonie bei 6,5% (n= 10) der Patienten. Eine detaillierte Ubersicht

der Komplikationen zeigt Tabelle 9.

Tab. 9: Ubersicht der Komplikationen

Komplikation Anzahl Prozent
n %
Major-Komplikation
Operationspflichtige Wundheilungsstdrung 10 6,5
Perioperativer Tod 7 4,6
Postoperative Parese 3 2,0
Sepsis 2 1,3
Lungenembolie 2 1,3
Meningitis 1 0,7
Minor-Komplikation
Drainagepflichtiger Pleuraerguss 13 8,5
Harnwegsinfekt 11 7,2
Pneumonie 10 6,5
Sturz 7 4,6
Persistierende Parasthesien 5 3,3
Nicht-operationspflichtige 3 2,0
Wundheilungsstorung
Drainagepflichtiger Pneumothorax 3 2,0




4.2.4. Re-Operationen

25,5% (n= 39) der Patienten wurden im Verlauf re-operiert. Die durchschnittliche Anzahl
der Re-Operationen lag bei 1,7 £ 1,5 (min: 1, max: 8). Ein Patient mit Bronchialkarzinom
musste auf Grund multipler Komplikationen achtmal revidiert werden. Von den 39 re-
operierten Patienten fand bei 25,6% (n = 10) die Revision beim ersten und bei 74,4%
(n= 29) bei einem erneuten Krankenhausaufenthalt statt. Die Aufenthaltsdauer der
erneuten Krankenhausaufenthalte floss nicht in die Gesamtberechnung der

durchschnittlichen Hospitalisierungsdauer mit ein.

Es wurden nur die Indikationen der ersten beiden Re-Operationen erfasst. Die haufigste
Indikation fiir die erste Re-Operation war ein Rezidiv der Wirbelsaulenmetastase, wovon
7,8% (n= 12) der Patienten betroffen waren. Darauf folgte die operationspflichtige
Wundheilungsstérung bei 6,5% (n= 10) der Patienten. 5,2% (n= 8) der Patienten
mussten auf Grund einer Dislokation oder Materialstorung re-operiert werden. Die zweite
Re-Operation musste bei 3,3% (n= 5) der Patienten wegen erneuter operationspflichtiger
Wundheilungsstérung durchgefihrt werden. Des Weiteren mussten 2,6% (n= 4) der
Patienten auf Grund eines Rezidivs der Wirbelsdulenmetastase ein zweites Mal re-
operiert werden. Bei 2,0% (n= 3) der Patienten war eine zweite Re-Operation wegen
einer Dislokation oder Materialstorung noétig. Tabelle 10 und 11 zeigen die Indikationen

fur die erste und zweite Re-Operation.

Tab. 10: Indikationen fiir die erste Re-Operation

Operationsindikation Anzahl  Prozent
n %
Rezidiv der Wirbelsaulenmetastase 12 7,8
Wundheilungsstorung 10 6,5
Dislokation oder Materialstérung 8 5,2
Fraktur 7 4.6
Blutung oder Hamatom 3 2,0
Wirbelkdrperersatz 2 1,3

34



Tab. 11: Indikationen fiir die zweite Re-Operation

Operationsindikation Anzahl  Prozent
n %
Wundheilungsstorung 5 3,3
Rezidiv der Wirbelsaulenmetastase 4 2,6
Dislokation oder Materialstorung 3 2,0
Fraktur 2 1,3

4.3. Uberleben

Nach 12 Monaten waren 33% (n= 51) der insgesamt 153 Patienten nachweislich
verstorben. Von 32,7% (n= 50) der Patienten konnte dagegen ein 12-Monats-Follow-up
erhoben werden. Da Uber diejenigen 24,8% (n= 38) der Patienten, die zu diesem
Zeitpunkt nicht erreichbar waren oder deren Zeitpunkt des 12-Monats-Follow-ups noch
nicht erfolgt war, keine Aussage bezliglich des Uberlebens nach 12 Monaten getroffen
werden konnte, wurden diese nicht in die Berechnung miteingeschlossen. Stattdessen
wurden nur diejenigen 9,2% (n= 14) der Patienten, die nachweislich zwar am Leben
waren, jedoch nicht ansprechbar oder die weitere Studienteilnahme verweigerten, in die

Uberlebenszeitanalyse miteinbezogen.

Demnach wurden 75,2% (n= 115) der Patienten in die Uberlebenszeitanalyse
eingeschlossen. Diese ergab eine tatsachliche 12-Monate-Sterberate von 44,3% (n= 51)

und eine 12-Monate-Uberlebensrate von 55,7% (n= 64).

Die Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse zeigte im Durchschnitt eine mittlere
Uberlebenszeit von 265,4 Tagen (95%-KI: 2425 — 288,3). Die Kaplan-Meier-
Uberlebenskurve ist in Abbildung 3 dargestellt.
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Abb.3: Kaplan-Meier-Uberlebenskurve

Es wurde eine weitere Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse in Abh&ngigkeit von den
vier haufigsten Primarien Multiples Myelom, Bronchial-, Mamma- und Prostatakarzinom
durchgefiihrt. Demnach lag die durchschnittliche Uberlebenszeit bei Patienten mit
Multiplem Myelom bei 328,7 Tagen (95%-KI: 298,2 — 359,2), mit Mammakarzinom bei
312,7 Tagen (95%-KI: 267,4 — 358,1), mit Prostatakarzinom bei 290,9 Tagen (95%-KI:
245,0 — 336,8) und mit Bronchialkarzinom bei 172,1 Tagen (95%-Kl: 114,1 — 230,0).

Die niedrigere Uberlebensdauer bei Patienten mit Bronchialkarzinom im Gegensatz zu
den anderen Tumorentitaten entspricht der Erwartung hinsichtlich der schlechteren
Prognose des Bronchialkarzinoms. Tabelle 12 und Abbildung 4 stellen das Uberleben

abhangig von diesen vier Tumorentitaten dar.
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Tab. 12: Durchschnittliche Uberlebenszeit abhingig von der Tumorentitit

Primarius Kaplan-Meier-Schatzer 95%-KI
Multiples Myelom 328,7 298,2 — 359,2
Mammakarzinom 312,7 267.,4 — 358,1
Prostatakarzinom 290,9 245,0 — 336,8
Bronchialkarzinom 172,1 114,1 - 230,0
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Abb.4: Kaplan-Meier-Uberlebenskurve in Abhangigkeit von der
Tumorentitat
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4.4. Lebensqualitat, Schmerzen und spinale Funktionalitat

441. EQ-5D-3L

Der pra-operative EQ-5D-3L Index lag durchschnittlich bei 0.133 (95%-KIl: 0.063 - 0.202),
zum Zeitpunkt 3 Monate postoperativ bei 0.506 (95%-Kl: 0.417 - 0.595), 6 Monate
postoperativ bei 0.471 (95%-KI: 0.382 - 0.560) und nach 12 Monaten bei 0.554 (95%-KI:
0.453 - 0.656). Somit verbesserte er sich zu allen postoperativen Zeitpunkten der
Untersuchung statistisch signifikant (p< 0.05).

Des Weiteren wurde Uberprift, ob die Mittelwertdifferenz zwischen jeweiligem post- und
praoperativem Zeitpunkt Gber dem in Studien ermittelten Wert der ,Minimal Clinically
Important Difference (MCID)* von 0.06 lag [39, 43]. Zur Berechnung der
Mittelwertdifferenz zum jeweiligen Zeitpunkt wurden hinsichtlich des Mittelwerts zum
praoperativen Zeitpunkt nur die Mittelwerte derjenigen Patienten verwendet, von denen

auch das jeweilige Follow-up vorlag.

Die Mittelwertdifferenzen lagen bei allen postoperativen Zeitpunkten tber 0.06 und
wurden somit als klinisch bedeutsam gewertet. Tabelle 13 erlautert die Unterschiede der
EQ-5D-3L Indizes zu den verschiedenen Zeitpunkten und Abbildung 5 stellt die

Verbesserung dieser grafisch dar.

Tab. 13: EQ-5D-3L Indizes zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt EQ-5D-3L Signifikanz Differenz (A) zu
MW + 95%-KI (p) praoperativ (MW +
95%-Kil)
Praoperativ (n= 153) 0.133 (0.063 - 0.202)
3 Monate (n=77) 0.506 (0.417 - 0.595) <0.001 0.320" (0.193-0.448)
6 Monate (n=60) 0.471 (0.382 - 0.560) 0.003 0.219" (0.084-0.354)

12 Monate (n=50)  0.554 (0.453 - 0.656)  <0.001° 0.327* (0.181-0.473)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte (A> 0.06)
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Abb. 5: Veranderungen der EQ-5D-3L Indizes im Verlauf; “Statistisch
signifikante Werte (p< 0.05)

4.4.2. COMI

Bei dem COMI konnte ebenfalls zu allen postoperativen Zeitpunkten eine statistisch
signifikante Verbesserung festgestellt werden (p< 0.05). Praoperativ lag dieser im
Durchschnitt bei 7.51 (95%-KI: 7.14 - 7.89), 3 Monate postoperativ bei 5,40 (95%-KI:
4.83 - 5.97), 6 Monate postoperativ bei 5.20 (95%-KI: 4.57 - 5.85) und 12 Monate
postoperativ bei 4.71 (95%-KI: 3.97 - 5.46).

Auch hier wurde zur Uberprifung der klinischen Bedeutsamkeit eine Mittelwertdifferenz
zwischen den Indizes der jeweiligen pra- und postoperativen Zeitpunkten gebildet und
Uberprift, ob diese Uber der von Mannion et al. ermittelten MCID von 2.2 [38] lag. Analog
zur Berechnung der Mittelwertdifferenz des EQ-5D-3L wurden auch hier nur diejenigen

Patienten miteinbezogen, von denen zum jeweiligen Zeitpunkt ein Follow-up vorlag.

Die Mittelwertdifferenz lag nur beim Zeitpunkt 12 Monate Uber der MCID von 2.2,
weshalb die Verbesserung des COMI nur zu diesem Zeitpunkt als klinisch bedeutsam
gewertet wurde. Die Unterschiede des COMI werden in Tabelle 14 erlautert und in
Abbildung 6 dargestellt.
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Tab. 14: COMI zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt COMI Signifikanz Differenz (A) zu
MW + 95%-KI (p) praoperativ (MW +
95%-Ki)
Praoperativ (n= 153) 7.51 (7.14 - 7.89)
3 Monate (n=77) 5.40 (4.83 - 5.97) <0.001" 1.87 (1.08-2.65)
6 Monate (n= 60) 5.20 (4.57 - 5.85) <0.001" 1.75 (0.91-2.59)
12 Monate (n= 50) 4.71 (3.97 - 5.46) <0.001" 2.20" (1.24-3.15)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte (A> 2.2)
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Abb. 6: Veranderungen des COMI im Verlauf; “Statistisch signifikante Werte
(p< 0.05)
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4.4.3. VAS Riicken und Beine

Die Visuelle Analog Skala (VAS) Ricken und Beine wurden jeweils aus dem COMI
Fragebogen entnommen. Hier zeigte sich hinsichtlich der VAS Ricken zu jedem
postoperativen Zeitpunkt eine statistisch signifikante Verbesserung zum praoperativen
Wert und bei der VAS Beine nur eine signifikante Verbesserung zum Zeitpunkt 3 Monate

nach der Operation (p< 0.05).

Der durchschnittliche VAS Riicken Wert lag praoperativ bei 6.32 (95%-KI: 5.81 - 6.83).
3 Monate postoperativ lag er im Durchschnitt bei 3.69 (95%-KI: 3.08 - 4.30), nach 6
Monaten bei 3.35 (95%-KI: 2.67 - 4.03) und nach 12 Monaten bei 3.76 (95%-KI: 3.03 -
4.49).

Des Weiteren betrug der praoperative VAS Beine Wert durchschnittlich 2.71 (95%-KI:
2.13 - 3.30), nach 3 Monaten 1.05 (95%-KI: 0.52 - 1.59), nach 6 Monaten 1.20 (95%-KI:
0.62 - 1.79) und 12 Monate postoperativ 1.52 (95%-KI: 0.73 - 2.32).

Zur Uberpriifung der klinischen Bedeutsamkeit wurde hier ebenfalls eine
Mittelwertdifferenz zwischen den praoperativen und postoperativen VAS Werten
gebildet. Copay et al. ermittelten fir die VAS Ricken eine MCID von 1.2 und fir die VAS
Beine eine MCID von 1.6 [17].

Die Mittelwertdifferenz der VAS Riicken lag zu jedem postoperativen Zeitpunkt Gber 1.2
und wurde somit als klinisch bedeutsam gewertet. Die Mittelwertdifferenz der VAS Beine
lag zu keinem der postoperativen Zeitpunkte tiber der MCID von 1.6. Tabelle 15 und 16
zeigen die Unterschiede der VAS Rucken und Beine zu den verschiedenen Zeitpunkten

und Abbildung 7 und 8 veranschaulichen diese.

Tab. 15: VAS Riicken Werte zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt VAS Riicken Signifikanz Differenz (A) zu
MW + 95%-KI (p) praoperativ (MW +
95%-KI)
Praoperativ (n= 153) 6.32 (5.81 - 6.83)
3 Monate (n=77) 3.69 (3.08 - 4.30) <0.001" 2.41* (1.54-3.27)
6 Monate (n= 60) 3.35 (2.67 - 4.03) <0.001" 2.27* (1.37-3.16)
12 Monate (n= 50) 3.76 (3.03 - 4.49) 0.046° 1.30" (0.09-2.51)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
*Klinisch bedeutsame Werte (A> 1.2)
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Tab. 16: VAS Beine Werte zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt VAS Beine Signifikanz Differenz (A) zu
MW + 95%-KI (p) praoperativ (MW +
95%-Ki)
Praoperativ (n= 153) 2.71(2.13-3.30)
3 Monate (n=77) 1.05 (0.52 - 1.59) 0.003 1.34 (0.50-2.19)
6 Monate (n= 60) 1.20 (0.62 - 1.79) 0.153 0.68 (0.25-1.61)
12 Monate (n= 50) 1.52 (0.73 - 2.32) 0.368 0.39 (0.64-1.42)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte (A> 1.6)

VAS Riicken Wert
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Abb. 7: Veranderungen der VAS Riicken Werte im Verlauf; “Statistisch

signifikante Werte (p< 0.05)
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Abb. 8: Verianderungen der VAS Beine Werte im Verlauf; “Statistisch
signifikante Werte (p< 0.05

4.4.4. ODI

Die statistische Analyse ergab zu allen postoperativen Zeitpunkten eine signifikante
Verbesserung des ODI gegentiber dem praoperativen Zeitpunkt (p< 0.05). Dieser lag
praoperativ im Durchschnitt bei 54.8 (95%-KI: 51.2 - 58.3), 3 Monate nach der Operation
bei 37.2 (95%-KI: 32.7 - 41.7), nach 6 Monaten bei 37.2 (95%-Kl: 32.2 - 42.2) und 12
Monate postoperativ bei 33.8 (95%-KI: 27.6 - 40.0).

Analog zu den vorigen Scores wurde auch hier die Mittelwertdifferenz zur Uberprifung
der klinischen Bedeutsamkeit aus den Mittelwerten der praoperativen und jeweiligen
postoperativen Indizes gebildet. Gemessen wurde die klinische Bedeutsamkeit an einer

Uberschreitung des von Copay et al. ermittelten MCID von 12.8 [17].

Die Mittelwertdifferenz lag zum Zeitpunkt 3 und 12 Monate postoperativ Gber der MCID
von 12.8, sodass zu diesen Zeitpunkten von einer Kklinischen Bedeutsamkeit
ausgegangen wurde. Die Unterschiede der ODI zwischen den pra- und postoperativen

Zeitpunkten kénnen Tabelle 16 enthommen und in Abbildung 9 eingesehen werden.
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Tab. 17: ODI Indizes zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt ODI Signifikanz Differenz (A) zu
MW + 95%-KI (p) praoperativ (MW +
95%-Ki)
Praoperativ (n= 153) 54.8 (51.2 - 58.3)
3 Monate (n=77) 37.2(32.7-41.7) <0.001" 14.1" (8.0-20.2)
6 Monate (n= 60) 37.2(32.2-42.2) 0.001° 12.5 (5.6-19.3)
12 Monate (n= 50) 33.8 (27.6 - 40.0) 0.001° 15.1* (6.9-23.3)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte (A> 12.8)
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Abb. 9: Veranderungen der ODI Indizes im Verlauf; “Statistisch signifikante
Werte (p< 0.05)

Tabelle 17 gibt eine Ubersicht der Werte aller Scores zu den verschiedenen Zeitpunkten
und Tabelle 18 Uber die jeweiligen statistischen Signifikanzen und klinische

Bedeutsamkeit.
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Tab. 18: Ubersicht aller Scores zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt EQ-5D-3L cowmi oDl VAS Riicken VAS Beine

MW + 95%- MW + 95%- MW +95%- MW + 95%- MW + 95%-
KI KI KI Kl Kl

Praoperativ  0.133 (0.063 7.51(7.14 54.8(51.2- 6.32(56.81- 2.71(2.13-

(n=153) - 0.202) - 7.89) 58.3) 6.83) 3.30)

3 Monate 0.506 (0.417 5.40(4.83 37.2(32.7- 3.69(3.08- 1.05(0.52-

(n=77) - 0.595) -5.97) 41.7) 4.30) 1.59)

6 Monate 0.471(0.382 5.20(4.57 37.2(32.2- 3.35(267- 1.20(0.62-

(n=60) - 0.560) - 5.85) 42.2) 4.03) 1.79)

12 Monate  0.554 (0.453 4.71(3.97 33.8(276- 3.76(3.03- 1.52(0.73-

(n=50) - 0.656) - 5.46) 40.0) 4.49) 2.32)

Tab. 19: Ubersicht aller Signifikanzen und Mittelwertdifferenzen zu den

verschiedenen postoperativen Zeitpunkten

Zeitpunkt EQ-5D-3L COMI oDl VAS Riicken VAS Beine

3 Monate (n=77)

MW-A + 95%-KI 0.320* 1.87 14.1* 241 1.34
(0.193- (1.08- (8.0- (1.54- (0.50-
0.448) 2.65) 20.2) 3.27) 2.19)

Signifikanz (p) <0.001" <0.001" <0.001 <0.001" 0.003

6 Monate (n= 60)

MW-A + 95%-KI 0.219* 1.75 12.5 2.27* 0.68
(0.084- (0.91- (5.6- (1.37- (0.25-
0.354) 2.59) 19.3) 3.16) 1.61)

Signifikanz (p) 0.003 <0.001" 0.001 <0.001" 0.153

12 Monate (n= 50)

MW-A + 95%-KI 0.327* 2.20* 15.1* 1.30* 0.39
(0.181- (1.24- (6.9- (0.09- (0.64-
0.473) 3.15) 23.3) 2.51) 1.42)

Signifikanz (p) <0.001" <0.001" 0.001 0.046 0.368

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte: EQ-5D-3L (A> 0.06); COMI (A> 2.2); ODI (A> 12.8); VAS Ricken
(A> 1.2); VAS Beine (A> 1.6)
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4.5. Pradiktoren fir das postoperative Ergebnis

Mittels binar logistischer Regressionsanalyse wurde der Einfluss von insgesamt 8
praoperativen Faktoren untersucht, von denen eine mdgliche Beeinflussung des
Operationsergebnis hinsichtlich einer Verbesserung der Lebensqualitat, Schmerzen und

spinaler Funktionalitat vermutet wurde.

Die unabhangigen Variablen waren als Dummy-Variablen kodiert. Die abhangigen
Variablen wurden jeweils aus den Mittelwertdifferenzen der Scores zwischen den pra-
und postoperativen Zeitpunkten gebildet. Diese waren binar skaliert mit den
Auspragungen ,gleich oder Verschlechterung® und ,Verbesserung®. Es wurde jeweils der
Einfluss auf die Veranderung zum Zeitpunkt 3 Monate und 12 Monate nach der

Operation untersucht.

Tabelle 19 gibt eine Ubersicht der abhdngigen Variablen und Tabelle 20 der

unabhangigen Variablen.

Tab. 20: Ubersicht der abhingigen Variablen

Abhangige Variable Auspragung 3 Monate 12 Monate
n n
MW-A EQ-5D-3L gleich oder Verschlechterung 21 11
Verbesserung 56 39
MW-A COMI gleich oder Verschlechterung 18 11
Verbesserung 59 39
MW-A ODI gleich oder Verschlechterung 19 14
Verbesserung 58 36
MW-A VAS Ricken gleich oder Verschlechterung 15 16
Verbesserung 62 34
MW-A VAS Beine gleich oder Verschlechterung 13 12
Verbesserung 64 38

MW-A= Mittelwertdifferenz
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Tab. 21: Ubersicht der prioperativen unabhingigen Variablen

Unabhiéngige Variable Auspragung Anzahl
N
Prognose nach Primarius gut 95
schlecht 58
Anzahl spinaler Metastasen 1 39
2 22
3 27
>3 65
Lokalisation der operationspflichtigen zervikal 18
Metastase
thorakal 64
lumbal 71
Viszerale Metastase keine 80
nachgewiesen
nachgewiesen 73
Radiatio der spinalen Metastase keine 112
erhalten 41
Praoperativer EQ-5D-3L Index 0.001 - 1.000 86
-1.000 - 0.000 67
Praoperativer ODI 0.0-50.0 90
50.1 - 100.0 63
Praoperativer COMI 0.00-5.00 23
5.01 -10.00 130
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4.5.1. Pradiktoren fiir eine Verbesserung des EQ-5D-3L

Zunachst wurde eine logistische Regressionsanalyse hinsichtlich der Identifikation von
Faktoren durchgeflihrt, welche Einfluss auf eine Verbesserung des EQ-5D-3L zum
Zeitpunkt 3 Monate postoperativ haben. Diese zeigte, dass bei Vorliegen von nur einer
spinalen Metastase im Gegensatz zu zwei, drei oder mehr als drei spinalen Metastasen
die relative Wahrscheinlichkeit flr eine Verbesserung des EQ-5D-3L um 685,6%
anstieg. Aullerdem nahm die relative Wahrscheinlichkeit einer Verbesserung des EQ-
5D-3L um 2103,8% zu, falls praoperativ ein schlechter ODI zwischen 50.1 — 100.0
vorlag. Des Weiteren zeigte die logistische Regressionsanalyse, dass bei Patienten,
welche noch keine Radiatio der zu operierenden spinalen Metastase erhalten hatten, die
relative Wahrscheinlichkeit fir eine Verbesserung des EQ-5D-3L im Vergleich zu

Patienten, die bereits eine Radiatio erhalten hatten, um 577,6% stieg.

Darlber hinaus war sowohl das gesamte Modell signifikant (Chi-Quadrat= 28.233, p=
0.000, n=77) als auch die einzelnen Regressionskoeffizienten der Variablen. Aulerdem
betrug das R-Quadrat nach Nagelkerke 0.445, was einer Effektstarke nach Cohen von
f=0.90 entspricht und somit ein starker Effekt vorlag [16]. Die Gbrigen Faktoren zeigten
keinen signifikanten Einfluss auf die Verbesserung des EQ-5D-3L 3 Monate

postoperativ.

Weiterhin wurde eine logistische Regressionsanalyse zur Identifikation von
Einflussfaktoren auf eine Verbesserung des EQ-5D-3L zum Zeitpunkt 12 Monate nach
der Operation durchgeflihrt. Diese ergab, dass Patienten mit einem schlechten
praoperativen COMI im Bereich von 5.01 — 10.00 eine 2000,0% hohere relative
Wahrscheinlichkeit fir eine Verbesserung des EQ-5D-3L hatten, als Patienten mit einem

guten praoperativen COMI zwischen 0.00 — 5.00.

Das Modell war signifikant (Chi-Quadrat= 14.467, p= 0.000, n= 50) und der
Regressionskoeffizient ebenfalls (p= 0.000). Das R-Quadrat nach Nagelkerke betrug
0.386, was einer Effektstarke von f= 0.79 entspricht, sodass nach Cohen von einem
starken Effekt ausgegangen wird [16]. Der praoperative COMI war die einzige Variable,
die einen Einfluss auf eine Verbesserung des EQ-5D-3L nach 12 Monaten postoperativ

ausubte.

Tabelle 21 zeigt die Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse zur Identifikation
von Einflussfaktoren auf eine Verbesserung des EQ-5D-3L zum Zeitpunkt 3 und 12

Monate nach der Operation.
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Tab. 22: Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse von
praoperativen Einflussfaktoren auf die Verbesserung des EQ-5D-3L zum
Zeitpunkt 3 und 12 Monate postoperativ

Unabhangige Variable B P Exp(B) 95%-KI Exp(B)

3 Monate postoperativ

Anzahl spinaler Metastasen

>3 0.055
1 2.06 0.025° 7.856 1.301 — 47.437
2 1.26 0.214 3.518 0.484 — 25.560
3 -0.25 0.760 0.782 0.161 -3.789
Praoperativer ODI
50,1 -100,0 3.09 0.006° 22.038  2.384 —203.722
Radiatio der spinalen
Metastase
keine 1.91 0.020° 6.776 1.354 — 33.900
Konstante -1.74 0.660 1.76
12 Monate postoperativ
Praoperativer COMI
5.01-10.00 3.05 0.000°  21.000 3.829 — 115.167
Konstante -0.85 0.220 0.429

B= Regressionskoeffizient; p= statistische Signifikanz; Exp(B)= Odds Ratio; 95%-KI Exp(B)=
95%-KI der Odds Ratio; * Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)

4.5.2. Pradiktoren fir eine Verbesserung des COMI

Zur ldentifikation von Einflussfaktoren auf eine Verbesserung des COMI wurden analog
zum EQ-5D-3L logistische Regressionsanalysen fur die Zeitpunkte 3 und 12 Monate
durchgeflhrt.

Bezuglich der Verbesserung zur 3 Monate Nachuntersuchung konnte wie auch beim EQ-
5D-3L der praoperative ODI als Einflussfaktor identifiziert werden. Bei Patienten mit
einem schlechten praoperativen ODI zwischen 50.1 — 100.0 war die relative
Wahrscheinlichkeit um 1150,0% erhéht, eine Verbesserung des COMI aufzuweisen, als

bei Patienten, die einen guten praoperativen ODI zwischen 0.0 — 50.0 hatten.

Sowohl das Modell (Chi-Quadrat= 10.342, p= 0.001, n= 77) als auch der
Regressionskoeffizient waren signifikant (p=0.017). Des Weiteren betrug das R-Quadrat

nach Nagelkerke 0.190. Dies entspricht nach Cohen bei einer Effektstarke von f= 0.48
49



einem mittleren Effekt [16]. Aulder dem praoperativen ODI hatte keine der Ubrigen

unabhangigen Variablen einen statistisch signifikanten Einfluss.

Die logistische Regressionsanalyse fur den Zeitpunkt 12 Monate postoperativ zeigte,
dass der einzige signifikante Einflussfaktor ein schlechter praoperativer COMI zwischen
5.01 — 10.00 war. Wiesen die Patienten einen solchen auf, war deren relative
Wahrscheinlichkeit, eine Verbesserung des COMI nach 12 Monaten aufzuweisen, um
2000,0% erhoht, als bei Patienten mit einem guten praoperativen COMI zwischen 0.00
- 5.00.

Das R-Quadrat nach Nagelkerke betrug 0.386, was einer Effektstarke von f= 0.79 und
somit einem starken Effekt nach Cohen entspricht [16]. AuRerdem war das Modell (Chi-
Quadrat= 14.467, p= 0.000, n= 50) sowie der Regressionskoeffizient (p= 0.000)
signifikant. Tabelle 22 zeigt die Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse zur
Identifikation von Einflussfaktoren auf die Verbesserung des COMI zum Zeitpunkt 3 und

12 Monate postoperativ.

Tab. 23: Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse von
praoperativen Einflussfaktoren auf die Verbesserung des COMI zum
Zeitpunkt 3 und 12 Monate postoperativ

Unabhangige Variable B p Exp(B) 95%-KI Exp(B)

3 Monate postoperativ

Praoperativer ODI

50,1 -100,0 2.53 0.017 12.500 1.559 — 100.240
Konstante 0.69 0.020° 2.000
12 Monate postoperativ
Praoperativer COMI
5.01 -10.00 3.05 0.000°  21.000 3.829 - 115.167
Konstante -0.85 0.220 0.429

B= Regressionskoeffizient; p= statistische Signifikanz; Exp(B)= Odds Ratio; 95%-KI Exp(B)=
95%-KI der Odds Ratio; " Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)

50



4.5.3. Pradiktoren fiir eine Verbesserung des VAS Riicken und Beine

Es wurden zur Identifikation von praoperativen Pradiktoren flr eine Verbesserung des
VAS Ricken und VAS Beine zu den Zeitpunkten 3 und 12 Monate postoperativ
logistische Regressionsanalysen durchgefihrt. Durch diese konnte nur ein signifikanter
Einflussfaktor flir den VAS Ricken zu dem Zeitpunkt 12 Monate postoperativ ermittelt
werden. Fir den VAS Rucken zum Zeitpunkt 3 Monate und den VAS Beine zu den
Zeitpunkten 3 und 12 Monate postoperativ konnte kein signifikanter Einflussfaktor

identifiziert werden.

Analog zum EQ-5D-3L und COMI prasentierte sich zum Zeitpunkt 12 Monate nach der
Operation der praoperative COMI als signifikanter Einflussfaktor auf die Verbesserung
der VAS Ricken. Bei Patienten, die einen schlechten praoperativen COMI zwischen
5.01 —10.00 aufwiesen, war die relative Wahrscheinlichkeit einer Verbesserung der VAS
Rucken um 483,3% erhoht im Gegensatz zu Patienten mit einem guten praoperativen
COMI zwischen 0.00 - 5.00.

Dabei war sowohl das Modell (Chi-Quadrat= 6.130, p= 0.013, n= 50) als auch der
Regressionskoeffizient (p= 0.016) statistisch signifikant. Nagelkerkes R-Quadrat betrug
0.161. Demnach kann bei einer Effektstarke von f= 0.44 von einem mittleren Effekt nach

Cohen ausgegangen werden [16]. Die Ergebnisse werden in Tabelle 23 dargestellt.

Tab. 24: Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse von
praoperativen Einflussfaktoren auf die Verbesserung des VAS Riucken zum
Zeitpunkt 12 Monate postoperativ

Unabhiéngige Variable B p Exp(B) 95%-KI Exp(B)
12 Monate postoperativ
Praoperativer COMI
5.01-10.00 1.76 0.016 5.833 1.387 — 24.539
Konstante -0.56 0.372 0.571

B= Regressionskoeffizient; p= statistische Signifikanz; Exp(B)= Odds Ratio; 95%-KI Exp(B)=
95%-KI der Odds Ratio; * Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
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4.5.4. Pradiktoren fiir eine Verbesserung des ODI

Zunachst wurde eine logistische Regressionsanalyse zur Identifikation von
Einflussfaktoren auf eine Verbesserung des ODI zum Zeitpunkt 3 Monate postoperativ
durchgeflhrt. Dabei stellte sich heraus, dass einzig der praoperative ODI ein
signifikanter Einflussfaktor war. Hatten Patienten praoperativ einen schlechten ODI
zwischen 50.1 — 100.0, so war die relative Wahrscheinlichkeit einer Verbesserung des
ODI 3 Monate postoperativ um 1263,6% erhoéht im Vergleich zu Patienten mit einem

guten praoperativen ODI zwischen 0.0 — 50.0.

Der Regressionskoeffizient war signifikant (p= 0.014), ebenso wie das Modell (Chi-
Quadrat= 11.345, p= 0.001, n= 77). Des Weiteren betrug das R-Quadrat nach
Nagelkerke 0.204 und die Effektstarke f= 0.26. Somit kann nach Cohen von einem

mittleren Effekt ausgegangen werden [16].

Es wurde eine weitere logistische Regressionsanalyse zur Identifikation von
Einflussfaktoren auf eine Verbesserung des ODI zum Zeitpunkt 12 Monate nach der
Operation durchgefiihrt. Hier konnte ebenfalls nur ein signifikanter Einflussfaktor
ermittelt werden. Dieser war wie auch bei dem EQ-5D-3L, COMI und VAS Ricken der
praoperative COMI. Lag bei Patienten praoperativ ein schlechter COMI zwischen 5.01 —
10.00 vor, so war die relative Wahrscheinlichkeit einer Verbesserung des ODI um
1000,0% erhdht gegenuber Patienten, die einen guten praoperativen COMI zwischen
0.00 — 5.00 hatten.

Das Modell war signifikant (Chi-Quadrat= 9.980, p= 0.002, n= 50) sowie der
Regressionskoeffizient (p= 0.003). Daruber hinaus lag Nagelkerkes R-Quadrat bei
0.261. Dementsprechend war die Effektstarke f= 0.59, was nach Cohen einem starken
Effekt entspricht [16]. Tabelle 24 fasst die Ergebnisse der logistischen
Regressionsanalyse beziiglich der Identifikation von Einflussfaktoren auf eine
Verbesserung des ODI zu den Zeitpunkten 3 und 12 Monate nach der Operation

Zusammen.
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Tab. 25: Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse von
praoperativen Einflussfaktoren auf die Verbesserung des ODI zum
Zeitpunkt 3 und 12 Monate postoperativ

Unabhangige Variable B P Exp(B) 95%-KI Exp(B)

3 Monate postoperativ

Praoperativer ODI

50,1 -100,0 2.61 0.014 13.636 1.704 - 109.114
Konstante 0.61 0.039° 1.833
12 Monate postoperativ
Praoperativer COMI
5.01 -10.00 2.40 0.003 11.000 2.267 — 53.372
Konstante -0.85 0.220 0.429

B= Regressionskoeffizient; p= statistische Signifikanz; Exp(B)= Odds Ratio; 95%-KI Exp(B)=
95%-KI der Odds Ratio; " Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
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5. Diskussion
Mit dieser prospektiven Studie an der Klinik und Poliklinik fir Orthopadie und

Unfallchirurgie der Universitat zu Koln wurden erstmalig praoperative Einflussfaktoren
auf die Lebensqualitdt, Schmerzen und spinale Funktionalitdt nach chirurgischer
Intervention bei Patienten mit Wirbelsdulenmetastasen mittels der drei
multidimensionalen Messinstrumente EQ-5D-3L, COMI und ODI identifiziert. Dabei
wurden die Ergebnisse von 153 chirurgisch versorgten Patienten im Alter von 27 bis 87
Jahren mit histopathologisch gesicherten Wirbelsaulenmetastasen ausgewertet. Zum
Zeitpunkt 3 Monate postoperativ wurden Follow-Ups von 77, nach 6 Monaten von 60
und nach einem Jahr von 50 Patienten erhoben. Die 12-Monate-Uberlebensrate lag
zudem bei 55,7%. Es konnte zu allen Zeitpunkten eine statistisch signifikante
Verbesserung und zu fast allen Zeitpunkten auch eine klinisch bedeutsame
Verbesserung sowohl der Lebensqualitat, Schmerzen als auch spinaler Funktionalitat
nach der chirurgischen Intervention erwiesen werden. Als praoperative pradiktive
Faktoren konnte ein schlechter ODI zwischen 50.1 — 100.0 fir eine kurzfristige
Verbesserung des EQ-5D-3L, COMI und ODI nach 3 Monaten sowie das Vorliegen nur
einer spinalen Metastase und keiner vorherigen Radiatio der spinalen Metastase fiir eine
Verbesserung des EQ-5D-3L nach 3 Monaten identifiziert werden. Des Weiteren war ein
praoperativer Pradiktor fir eine langfristige Verbesserung des EQ-5D-3L, COMI, VAS
Ricken und ODI nach 12 Monaten ein schlechter praoperativer COMI zwischen 5.01 —
10.00. Somit konnte ermittelt werden, dass Patienten, die einen subjektiv schlechten
Gesundheitszustand auf Grund der Wirbelsdulenmetastase empfinden (COMI), eine
stark eingeschrankte spinale Funktionalitdt aufweisen (ODI), nur unter einer
Wirbelsaulenmetastase leiden und bisher noch keine Radiatio dieser erhielten, eine
gréRere Wahrscheinlichkeit haben, durch die Operation eine Verbesserung ihrer

Lebensqualitat, Schmerzen und spinaler Funktionalitat zu erhalten.

Das Patientenkollektiv war mit 153 Patienten fur eine monozentrische prospektive Studie
relativ gro3 [45, 55], im Vergleich zu gro3en multizentrischen Studien mit
Wirbelsdaulenmetastasen-Patienten jedoch eher klein und in seiner Aussagekraftigkeit
limitiert [3, 14]. Die Nachbefragung beschrankte sich auf einen Zeitraum von bis zu 12
Monaten, was im Vergleich dem Zeitraum der meisten anderen Studien entspricht [22,
45, 54, 55]. Es gibt jedoch auch Studien mit einem Nachbefragungszeitraum von 24
Monaten [15, 37]. Darliber hinaus war das Patientenkollektiv hinsichtlich der jeweiligen
spezifischen chirurgischen Intervention sehr heterogen (siehe 4.2.1 Details der
operativen Eingriffe). Die zur Erfassung der Zielvariablen genutzten Fragebdgen wurden

allesamt von dem Register der Deutschen Wirbelsaulengesellschaft (DWG) empfohlen
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und aus diesem entnommen. Des Weiteren wurde hinreichend die Verwendbarkeit auf
das Studienvorhaben dberprift und bestatigt. Der EQ-5D-3L, COMI und ODI
Fragebogen eigneten sich in ihrer Kombination besonders hinsichtlich ihrer einander
erganzenden und gegenseitig Uberprifenden Erfassung der Zielvariablen und wurden
bereits mehrfach in internationalen Studien beziiglich der Erfassung der Lebensqualitat,
Schmerzen und spinaler Funktionalitat validiert [14, 15, 21, 24, 37]. Dartber hinaus
wurde keine Studie gefunden, welche diese Fragebdgen parallel zueinander anwandte
und zur Identifikation von praoperativen Pradiktoren fir deren Veranderung im Verlauf
nutzte. Auf Grund ihrer Ahnlichkeit und Empfanglichkeit boten sie zudem einen fiir die
Patienten verstandlichen und nachvollziehbaren Befragungsablauf. Daraus folgte jedoch
auch, dass die Befragungen bei einigen Patienten ein Geflihl der Redundanz ausldsten
und teilweise als zu lang und umfangreich empfanden wurden. Dies kénnte unter
anderem die hohe Anzahl der Verweigerer zur weiteren Studienteilnahme im Verlauf
erklaren. Auflerdem koénnte der Anteil von Studienverweigerern durch die erhdhte
emotionale und psychosoziale Belastung, unter der Tumorpatienten leiden, zustande
gekommen sein. Daraus kann die Empfehlung abgeleitet werden, in zukinftigen Studien
eine effizientere Kombination aus weniger oder kirzeren Fragebdgen zu entwickeln,
welche die Patienten als weniger belastend und aufwendig empfinden. Des Weiteren
wird zur Verstarkung der Aussagekraftigkeit und Identifikationsmdglichkeit weiterer
Pradiktoren zur Studiendurchfihrung mit einem gréfkeren und hinsichtlich der
Operationsform homogeneren Patientenkollektiv geraten. In Anbetracht der stetig
steigenden Lebenserwartung von Tumorpatienten ware dartber hinaus ein langerer

Untersuchungszeitraum von 24 Monaten erstrebenswert.

Die Patienten in unserem Kollektiv waren zum Zeitpunkt der Operation durchschnittlich
63,5 Jahre alt. Dies war im Vergleich mit internationalen Studien an Patienten mit
Wirbelsaulenmetastasen etwas hoher (2, 8, 14, 24, 45, 55). Des Weiteren lag ein leichtes
Ungleichgewicht hinsichtlich der Verteilung des Geschlechts vor, wobei Manner haufiger
von operationspflichtigen Wirbelsaulenmetastasen betroffen waren als Frauen. Dies
entspricht den Ergebnissen der Studien von Bollen et al., Wu et al. und Barzilai et al.,
die ebenfalls einen hoéheren Anteil von Mannern beobachten konnten [8, 10, 55].
Dagegen konnten kaum Studien identifiziert werden, in welchen der BMI erfasst wurde.
Dieser lag in unserem Patientenkollektiv durchschnittlich bei 26,2 kg/m? und somit

bestand bei der Mehrheit der Patienten eine Praadipositas.

Bezogen auf die Haufigkeit der Tumorentitat des Primarius wurde das Multiple Myelom
Uberwiegend nachgewiesen, gefolgt vom Bronchial-, Mamma- und Prostatakarzinom in

absteigender Reihenfolge. Im Vergleich der Studien von Choi et al., bei denen das
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Multiple Myelom in nur 7,2% (n =66) der Patienten identifiziert wurde [13, 14], wiesen wir
das Multiple Myelom als Primarius mit 19,6% (n= 30) Uberdurchschnittlich haufig nach.
Dies konnte daran liegen, dass die Behandlung des Multiplem Myeloms einer der
Schwerpunkte der Klinik | fir Innere Medizin der Universitat zu Koln darstellt und somit
besonders viele dieser Patienten interdisziplinar zur Operation in die Klinik und Poliklinik
fur Orthopadie und Unfallchirurgie der Universitat zu Kéln Uberwiesen wurden.
Aulerdem bezogen einige Studien das multiple Myelom nicht in ihre Analyse mit ein [3,
23, 24, 45]. Die ubrige Verteilung der Primarien glich dagegen weitestgehend der
Verteilung vergleichbarer Studien [3, 6, 10, 23, 24, 45].

Des Weiteren litten 47,7% (n= 73) unserer Patienten auch unter viszeralen Metastasen
und 49,7% (n= 76) unter extraspinalen ossaren Metastasen. Im Vergleich zur Studie von
Arrigo et al. und Bollen et al. wurden viszerale und extraspinale ossare Metastasen bei
unseren Patienten etwas haufiger diagnostiziert [6, 10]. Dies kdnnte zum einen daran
liegen, dass die Wirbelsdulenmetastasen in unseren Patienten erst spater diagnostiziert
wurden und somit die Wahrscheinlichkeit flir das Vorliegen extraspinaler Metastasen
erhdoht war oder die Diagnoseverfahren in unserer Klinik eine hdhere Sensitivitat

aufwiesen.

Es wurden bei unseren Patienten meist mehr als drei Wirbelsaulenmetastasen
diagnostiziert. Dies steht entgegen den Ergebnissen von Wu et al., die in der Mehrzahl
ihrer Patienten solitdre spinale Metastasen diagnostizierten [55], wohingegen Bollen et
al. in einer grofkeren Studie ebenfalls in der Mehrzahl der Patienten multiple spinale
Metastasen fanden [10]. Darlber hinaus waren die spinalen Metastasen haufiger
thorakal oder lumbal als zervikal lokalisiert, wie es auch in den meisten anderen Studien
der Fall war [8, 10, 11, 23, 45].

Der Allgemeinzustand, anhand des Karnofsky-Index gemessen, war praoperativ bei
mehr als zwei Drittel unserer Patienten im moderaten Bereich, ebenso wie die
neurologische Einschrankung, gemessen am Frankel Grade. Dies entspricht auch den

Ergebnissen von Choi et al., Quan et al. und Bollen et al. [10, 14, 45].

8,5% unserer Patienten mussten notfallmafig auf Grund eines drohenden Querschnitts
operiert werden und 7,2%, weil diese bereits einen Querschnitt erlitten hatten.
Zusammengenommen lag die Rate der Notfall-Operationen demnach bei 15,7%, und

somit leicht unter der Rate des internationalen Durchschnitts von 17,1% [14].

Die mit Abstand haufigste Operationsform in dieser Studie war die Spondylodese mit

Laminektomie bei 71,2% (n= 109) der Patienten, in den meisten Fallen mittels dorsalem
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Zugangsweg und einzeitigem Vorgehen. Dies entspricht weitestgehend der
Vorgehensweise von Arrigo et al. [6], wahrend bei Bollen et al. mehrheitlich die
Korporektomie angewendet wurde [10], die bei unseren Patienten die zweithaufigste

Operationsform darstellte.

Die Patienten blieben durchschnittlich 16,5 Tage nach der Operation im Krankenhaus.
Im internationalen Vergleich lag die durchschnittliche Hospitalisierungsdauer bei der
Studie von Arrigo et al im Durchschnitt bei 6 Tagen [6], bei Quan et al. bei 9 Tagen [45]
und bei Choi et al. bei 10 Tagen [14]. Wai et al. berichteten jedoch von einer
Hospitalisierungsdauer von 18 Tagen [54]. Somit lag die Hospitalisierungsdauer in
unserem Patientenkollektiv im oberen Bereich des internationalen Vergleichs. Dies
kénnte unter anderem an einer hoheren postoperativen Komplikationsrate und

konsekutiv haufigerer Re-Operationsrate in unserer Kohorte liegen.

Es konnten bei 35,3% (n= 54) unserer Patienten Komplikationen beobachtet werden.
Davon war die haufigste eine operationspflichtige Wundheilungsstérung bei 6,5% (n=
10) der Patienten. Bollen et al. hingegen ermittelten eine durchschnittliche postoperative
Komplikationsrate von nur 19,6%, wobei sie betonen, dass bei komplexeren und
invasiveren Eingriffen die Komplikationsrate bei 27,1% lag [11]. In Anbetracht der
Tatsache, dass Kim et al. eine Komplikationsrate von 29% [34], Quan et al. von 26% [45]
und Choi et al. von nur 18,7% [13] berichteten, jedoch Arrigo et al. eine
Komplikationsrate von 34% [6], de Ruiter et al. von 36,7% [19] und Paulino et al. von
32% [42] beobachteten, war die postoperative Komplikationsrate in unserem
Patientenkollektiv zwar leicht, aber nicht UbermaRig erhdht. Darlber hinaus berichten
Horn et al., dass sich die Rate postoperativer Komplikationen trotz verbesserter
chirurgischer Verfahren auf Grund radikalerer Resektionsmethoden und komplexerer

Patientenkollektive in den letzten Jahren nicht verringert hat [28].

Dies kdnnte auch erklaren, warum die Anzahl der Patienten, bei denen Re-Operationen
notig waren, in dieser Studie bei 25,5% und damit im Vergleich hoch war. So betrug
diese Rate bei Quan et al. nur 5% [45] und bei Jansson et al. 10% [31], wahrend sie bei
de Ruiter et al. bei 20% [19], bei Paulino et al. bei 18% [42] und bei Quraishi et al. bei
10,7% lag [46].

Zu bedenken ist hier jedoch, dass die haufigste Indikation fir die Re-Operation in
unserem Patientenkollektiv ein Rezidiv der Wirbelsdulenmetastase war, wahrend in der
etwas alteren Studie von Quraishi et al. am haufigsten auf Grund einer
Wundheilungsstoérung re-operiert wurde [46]. Dementgegen wurde bei der aktuelleren
Studie von Paulino et al. ebenfalls am haufigsten auf Grund eines lokalen Rezidivs re-
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operiert [42]. Dies lasst darauf schliel3en, dass durch die in den letzten Jahren allgemein
gestiegene Lebenserwartung von Tumorpatienten diese langer nach der Operation
Uberleben und somit die Wahrscheinlichkeit fiir ein Rezidiv steigt [1, 10, 12, 20, 24, 48].
Diese Annahme wird auch durch die Uberlebensauswertung in unserem

Patientenkollektiv unterstitzt.

Die 12-Monate-Uberlebensrate lag bei 55,7% und war somit Giberdurchschnittlich hoch.
So betrug sie bei Quan et al. nur 39,8% [45] und 47% bei Florian et al. [24]. Des Weiteren
lag die durchschnittliche Uberlebenszeit bei 265,4 Tagen. Die hohe Uberlebensrate
kdnnte neben der generell gesteigerten Lebenserwartung von Tumorpatienten auch an
dem hohen Anteil von Patienten mit Multiplem Myelom in unserem Patientenkollektiv
liegen. Dieses wird als ein prognostisch glnstiger Primartumor angesehen [5, 18, 32,
33]. Bekraftigt wird dies durch die Tatsache, dass die durchschnittliche Uberlebenszeit
bei Patienten mit multiplem Myelom 328,7 Tage betrug und somit fast um ein Viertel
erhoht war im Vergleich mit der des Gesamtkollektivs von 265,4 Tagen. Der Anteil von
4,6% der Patienten, die einen perioperativen Tod erlitten, unterschied sich dagegen

kaum im Vergleich zu anderen Studien [45, 55, 56].

Die Analyse der Lebensqualitat, Schmerzen und spinaler Funktionalitat konnte zu allen
postoperativen Zeitpunkten eine statistisch signifikante Verbesserung erweisen. Sowohl
der EQ-5D-3L, COMI, VAS Riucken als auch der ODI unterschieden sich nach 3, 6 und
12 Monaten signifikant zum praoperativen Zeitpunkt. Einzig die VAS Beine zeigte nur
nach 3 Monaten eine signifikante Verbesserung. Es muss jedoch beachtet werden, dass
der VAS Beine Wert bereits praoperativ im Durchschnitt sehr niedrig war (MW: 2,71),

sodass hier keine erhebliche Verbesserung zu erwarten war.

Choi et al. konnten in ihrer multizentrischen Studie mit 922 Patienten eine signifikante
Verbesserung der Lebensqualitdt und Schmerzen, ebenfalls gemessen mittels EQ-5D
und VAS, sowohl kurzfristig als auch langfristig bis zu 2 Jahre postoperativ beobachten
[14]. Auch bei Godard et al. wurde die Lebensqualitdt mit dem EQ-5D gemessen und
Uber eine nachhaltige signifikante Verbesserung des EQ-5D bis zu 1 Jahr nach der
Operation berichtet [26].

Des Weiteren konnten Florian et al. ebenfalls eine statistisch signifikante Verbesserung
der spinalen Funktionalitat anhand des ODI und der Schmerzen mittels der VAS sowohl

kurzfristig nach 3 Monaten als auch langfristig nach 12 Monaten beobachten [24].

Es konnte keine Studie gefunden werden, welche das Operationsergebnis bei

extraduralen spinalen Metastasen aus der Patientenperspektive mittels des COMI in
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dieser GroflRe des Patientenkollektivs erfasste. Demnach kann erstmalig bestatigt
werden, dass der COMI sich zum einen eignete, die praoperative Patientenperspektive
adaquat zu erfassen und zum anderen zu jedem postoperativen Zeitpunkt eine

Verbesserung nach der Operation erreicht werden konnte.

Daruber hinaus war von Interesse, ob die Ergebnisse nicht nur statistisch signifikant,
sondern auch von klinischer Bedeutsamkeit waren. Dies konnte fir die Verbesserung
der Lebensqualitat, Rickenschmerzen und spinaler Funktionalitdt sowohl kurzfristig
nach 3 und 6 Monaten als auch langfristig nach 12 Monaten bestatigt werden. Zu diesen
Zeitpunkten Uberschritten die Mittelwertdifferenzen des EQ-5D-3L, VAS Ricken und
ODI alle ihre jeweiligen MCID.

Der COMI hingegen zeigte nur zum Zeitpunkt 12 Monate postoperativ eine klinisch
bedeutsame Verbesserung, wobei angemerkt werden muss, dass die 95%-
Konfidenzintervalle zum Zeitpunkt 3 und 6 Monate den MCID von 2.2 in ihrer oberen
Grenze uberschritten. Daher kann angesichts der statistisch signifikanten Verbesserung
zu diesen Zeitpunkten angenommen werden, dass ein Grofteil der Patienten auch eine
klinisch bedeutsame Verbesserung verspurte. Bezlglich der Beinschmerzen konnte
dagegen zu keinem Zeitpunkt eine klinisch bedeutsame Verbesserung festgestellt
werden, was in Anbetracht der bereits praoperativ geringen Beinschmerzen adaquat

erscheint.

Die Uberpriifung der Verbesserung der Scores EQ-5D-3L, COMI, ODI und VAS anhand
ihrer klinischen Bedeutsamkeit in Form einer Uberschreitung der jeweiligen MCID bei
Patienten mit Wirbelsdulenmetastasen wurde bisher in keiner anderen Studie auf
vergleichbare Weise durchgefihrt. Die verschiedenen MCIDs, die als Richtwert
fungierten, wurden jedoch generell flr die Scores und nicht spezifisch fiir Patienten mit
Wirbelsdulenmetastasen ermittelt. Von zukilinftigem Interesse waren daher Studien zur
Ermittlung der MCID der jeweiligen Scores spezifisch fur Patienten mit

Wirbelsaulenmetastasen.

Mit dieser Studie wurde nicht nur eine Uberpriifung der Verbesserung der
Lebensqualitat, Schmerzen und spinaler Funktionalitat, gemessen anhand des EQ-5D-
3L, COMI und ODI, sondern auch die Identifikation praoperativer Einflussfaktoren auf
diese fUr den Patienten relevanten kurzfristigen und langfristigen Operationsergebnisse
verfolgt. Es konnten kaum Studien gefunden werden, welche praoperative
Einflussfaktoren auf diese Operationsergebnisse untersuchten sowie keine
vergleichbare Studie, deren Ansatz dem hier vorliegenden entsprach. So untersuchten
Choi et al. lediglich Einflussfaktoren auf die Entwicklung der Lebensqualitat mittels des
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EQ-5D [13], Barzilai et al. auf die Entwicklung der Schmerzen mittels des Brief Pain
Inventory (BPI) und der spinalen Funktionalitat Uber das MD Anderson Symptom
Inventory-Spine Tumor (MDASI-SP) [8] und Jaes et al. auf die Entwicklung der
Schmerzen mittels dem Pain Disability Questionnaire (PDQ) und auf die Lebensqualitat
Uber das Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) und dem EQ-5D [30]. AuRerdem
untersuchten Jaes et al. nur Patienten, bei denen eine Kyphoplastie bzw. Vertebroplastie
durchgefihrt wurde [30]. Die Kombination der in dieser Studie angewandten
Messinstrumente zur Identifikation préaoperativer Einflussfaktoren auf die kurzfristige und
langfristige Verbesserung der Lebensqualitat, Schmerzen und spinaler Funktionalitat

erfolgte bisher noch nicht zuvor.

In dieser Studie wurde sich auf die Uberpriifung préaoperativer Faktoren und
Eigenschaften konzentriert, von denen auf Grund theoretischer Uberlegungen von einer
maoglichen Beeinflussung des Operationsergebnis ausgegangen wurde und eine
statistisch adaquate Auswertung erfolgen konnte. Von den acht auswertbaren und
vermuteten Einflussfaktoren konnte vier Faktoren die Eigenschaft einer Beeinflussung
des Operationsergebnis hinsichtlich einer kurz- oder langfristigen Verbesserung der

Lebensqualitat, Schmerzen und spinaler Funktionalitat nachgewiesen werden.

So war das kurzfristige Operationsergebnis nach 3 Monaten signifikant von der
praoperativen spinalen Funktionalitdt, gemessen mittels dem ODI, abhangig. Diese
Abhangigkeit pragte sich in dem Sinne aus, dass Patienten, welche praoperativ unter
einer starken Einschrankung ihrer spinalen Funktionalitat litten eine signifikant erhdhte
Wahrscheinlichkeit einer Verbesserung ihrer Lebensqualitdt (EQ-5D-3L), subjektiv
wahrgenommenen Operationsergebnis (COMI) und spinaler Funktionalitat (ODI)
aufwiesen, als solche, bei denen vor der Operation kaum eine Einschrankung der
spinalen Funktionalitat vorlag. Dieses Ergebnis ahnelt der Beobachtung von Barzilai et
al.,, die eine groRere Verbesserung des MDASI-SP Scores, also der spinalen
Funktionalitat, bei Patienten feststellten, welche einen erhéhten praoperativen Eastern
Cooperative Oncology Group (ECOG) Score hatten, was einem verminderten
funktionalen Status entspricht, im Gegensatz zu Patienten mit praoperativ niedrigem
ECOG Score [8]. Dementgegen beschrieben Choi et al., dass Patienten mit einem
schlechten praoperativen Karnofsky-Index, was einem schlechten Allgemein- und
funktionellen Zustand entspricht, nicht von einer Verbesserung ihrer Lebensqualitat (EQ-
5D) profitierten [13]. Der praoperative Karnofsky-Index konnte in unserem
Patientenkollektiv als Einflussfaktor jedoch nicht untersucht werden, da der Anteil von

Patienten mit einem schlechten Karnofsky-Index von weniger als 50% unter den
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Patienten, bei denen ein 3 bzw. 12 Monats Follow-Up vorlag, flr eine statistische

Auswertung zu niedrig war.

Fir das kurzfristige Operationsergebnis hinsichtlich einer Verbesserung der
Lebensqualitat (EQ-5D-3L) nach 3 Monaten war auflerdem entscheidend, ob die
Patienten unter mehr als einer spinalen Metastase litten. Es konnte nachgewiesen
werden, dass Patienten mit nur einer Wirbelsdulenmetastase signifikant
wahrscheinlicher eine Verbesserung ihrer Lebensqualitat erfuhren als Patienten mit
mehr als einer spinalen Metastase. Dies ist am ehesten vergleichbar mit den
Ergebnissen von Jaes et al., die feststellten, dass bei Patienten mit nur einer
behandlungspflichtigen Wirbelsdulenmetastase im Gegensatz zu Patienten, die an zwei
Metastasen behandelt wurden, eine groliere Verbesserung der postoperativen
Lebensqualitdt zu beobachten war [30]. Allerdings untersuchten Jaes et al. nur

Patienten, die mittels Kyphoplastie oder Vertebroplastie behandelt wurden.

Auflderdem konnte beobachtet werden, dass Patienten, die bisher keine Radiatio ihrer
operationspflichtigen Wirbelsaulenmetastase erhalten hatten, mafgeblich eher von der
Operation beztiglich einer Verbesserung ihrer Lebensqualitat profitierten als solche, die
bereits vorbestrahlt waren. Dies konnte zum einen daran liegen, dass bereits
vorbestrahlte Patienten wahrscheinlich in einem fortgeschritteneren Stadium ihrer
Wirbelsaulenmetastasenerkrankung waren. Zum anderen konnte jedoch in Studien
bereits der negativ beeinflussende Effekt auf die Operationsbedingungen einer
praoperativen Strahlentherapie der Wirbelsaulenmetastase bewiesen werden [1, 12].
Den hier vorliegenden Ergebnissen nach erstreckt sich dieser negative Effekt auch auf

die kurzfristige postoperative Lebensqualitat.

Auffallig war, dass diese Faktoren auf das langfristige Operationsergebnis keinen
Einfluss hatten. Es bestand sowohl fir Patienten mit guter sowie schlechter
praoperativer spinaler Funktionalitat, nur einer oder mehr als einer spinalen Metastase
sowie unabhangig vom Bestrahlungszustand kein Unterschied hinsichtlich einer
Verbesserung der Lebensqualitdt, Schmerzen und spinaler Funktionalitdt nach 12
Monaten postoperativ. Da jedoch fiur die Mehrheit der Patienten allgemein eine
Verbesserung dieser Operationsergebnisse nach 12 Monaten nachgewiesen werden
konnte, ist davon auszugehen, dass sich der Vorteil der Patienten, die diejenigen fir das

kurzfristige Operationsergebnis glinstigen Eigenschaften besitzen, langfristig relativiert.

Dementgegen konnte flr einen Vorteil nach 12 Monaten als praoperativer pradiktiver
Faktor identifiziert werden, dass bei Patienten mit praoperativ starker subjektiver
Belastung durch die Wirbelsaulenmetastase (COMI) durch die Operation eher eine
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Verbesserung der Lebensqualitdt (EQ-5D-3L), subjektiv. wahrgenommenen
Operationsergebnis (COMI), Schmerzen (VAS Ricken) und spinaler Funktionalitat (ODI)
erzielt wurde, als bei Patienten mit einer geringen praoperativ subjektiven Belastung
durch die Wirbelsaulenmetastase. Es wurde keine Studie gefunden, die den
praoperativen Einflussfaktoren der subjektiv wahrgenommenen Belastung durch die
Wirbelsdulenmetastase auf das Operationsergebnis untersuchte. Somit konnte
erstmalig gezeigt werden, dass dieser praoperativ schnell zu erfassende Faktor den
Behandlern einen Hinweis auf das langfristig zu erwartende Operationsergebnis
hinsichtlich der postoperativen Lebensqualitat, Schmerzen und spinalen Funktionalitat

geben kann.

Choi et al. identifizierten den praoperativen EQ-5D als weiteren Einflussfaktor auf die
postoperative Lebensqualitat [13]. Es wurde die Veranderung der Lebensqualitat
hinsichtlich dieses Einflussfaktors Uberprift und festgestellt, dass dieses Ergebnis in
unserem Patientenkollektiv nicht zu beobachten war. Darlber hinaus beschrieben Choi
et al. eine Beeinflussung der postoperativen Lebensqualitat durch den praoperativen
Frankel Grade [13]. Da die Anzahl der Patienten mit stark eingeschranktem Frankel
Grade in unserem Patientenkollektiv zu gering war, konnte eine aussagekraftige Analyse
nicht durchgefihrt werden. Eine Bestatigung dieses Einflussfaktors ware in einer Studie

mit groRerem Patientenkollektiv anzustreben.

Daruber hinaus stellten Barzilai et al. fest, dass Frauen hinsichtlich der Verbesserung
ihrer Schmerzen mehr von der Operation profitierten als Manner [8]. Da wir diesem
Faktor keine praktische Relevanz fur die Klinik zuschrieben, verzichteten wir auf eine
dementsprechende Bestatigungsanalyse. Aufierdem beobachteten Barzilai et al. eine
groliere Verbesserung der Schmerzen und spinalen Funktionalitat bei Patienten mit
operationspflichtigen spinalen Metastasen in der lumbalen Wirbelsaule im Gegensatz zu
Patienten mit spinalen Metastasen in der zervikalen oder thorakalen Wirbelsaule [8].
Dieses Ergebnis konnten wir zu keinem Zeitpunkt weder fir die Verbesserung der
Lebensqualitat, der Schmerzen noch fir die spinale Funktionalitdt bestatigen. Es
bestand kein Unterschied hinsichtlich der Entwicklung dieser Operationsergebnisse

abhangig von der Eingriffslokalisation.

Des Weiteren Uberpriften wir den mdglichen Einfluss durch die prognoseabhangige
Entitat des Primartumors. Es zeigte sich kein Unterschied hinsichtlich der Verbesserung
der Lebensqualitat, Schmerzen und spinalen Funktionalitat zwischen Patienten mit guter
und schlechter Prognose, sodass diese als Einflussfaktor ausgeschlossen werden

konnte.
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Auch das praoperative Vorliegen von viszeralen Metastasen konnten wir als

Einflussfaktor ausschlief3en.

Die vorliegende Studie bietet durch ihre multidimensionale Messmethode in Form von
den drei bereits mehrfach validierten Messinstrumenten EQ-5D-3L, COMI und ODI
sowie ihren prospektiven Ansatz in einem fir eine monozentrische Studie grof3en
Patientenkollektiv eine groRe Aussagekraftigkeit fir ein bisher kaum beleuchtetes
Thema der onkologischen Wirbelsdulenchirurgie. Der bereits in anderen Studien
ermittelte Einflussfaktor des praoperativen funktionalen Zustands auf die Verbesserung
der Lebensqualitdt und spinalen Funktionalitdt konnte bestatigt werden, wahrend der
Einfluss durch die praoperative Lebensqualitdt und Operationslokalisation der spinalen
Metastase in diesem Patientenkollektiv widerlegt wurde. Darilber hinaus konnte
erstmalig ermittelt werden, dass Patienten mit nur einer spinalen Metastase sowie keiner
vorherigen Radiatio der operationspflichtigen Metastase eher eine kurzfristige
Verbesserung der Lebensqualitdt erfuhren und Patienten mit praoperativ starker
subjektiver Belastung durch die Wirbelsdulenmetastase langfristig eine groliere
Wahrscheinlichkeit fiir eine Verbesserung ihrer Lebensqualitat, Schmerzen und spinalen
Funktionalitdt aufwiesen. Des Weiteren hatten die Patienteneigenschaften der
tumorabhangigen Prognose und das Vorliegen viszeraler Metastasen keinen Einfluss

auf diese fir den Patienten relevanten Operationsergebnisse.

Die Limitationen dieser Studie liegen vor allem in der Heterogenitat ihres
Patientenkollektivs hinsichtlich der jeweiligen spezifischen chirurgischen Intervention
und der Entitdt des Primartumors sowie der Anzahl der untersuchten Patienten.
Demnach ist die Fallzahl der flr die logistischen Regressionsanalysen geeigneten

Patienten eher gering, sodass die entsprechenden Schétzer kritisch zu betrachten sind.

Zur Bestatigung der hier ermittelten und zur Identifikation weiterer praoperativer
Einflussfaktoren waren Studien mit groRerem und homogenerem Patientenkollektiv

sowie langerem Beobachtungszeitraum von Interesse.
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7. Anhang

7.1. Abbildungsverzeichnis

Abb. 1: Flussdiagramm zum Prozess des Patienten Ein- und Ausschluss

Wirbelsdulenmetastasen-
patienten (n= 188)

A

Geeignete Patienten
(n=153)

Studienteilnahme verweigert (n=23)
Fehlende Deutschkenntnisse (n=9)

nicht ansprechbar (n= 3)

|

3-Monate-Follow-up
(n=77)

}

6-Monate-Follow-up
{n=60)

12-Monate-Follow-up
(n=50)

verstorben (n=23)
nicht erreichbar (n=27)
nicht ansprechbar (n=9)
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Follow-up noch nicht erfolgt (n=8)

verstorben (n= 37)
nicht erreichbar (n= 25)
nicht ansprechbar (n= 6)
Follow-up verweigert (n=9)
Follow-up noch nicht erfolgt (n= 16)

verstorben (nh= 51)
nicht erreichbar (n=13)
nicht ansprechbar (n=7)
Follow-up verweigert (n=7)
Follow-up noch nicht erfolgt (n= 25)

Abb. 2: Alterspyramide der Patienten
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Abb.3: Kaplan-Meier-Uberlebenskurve
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Abb.4: Kaplan-Meier-Uberlebenskurve in Abhéingigkeit von der
Tumorentitat
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Abb. 5: Veranderungen der EQ-5D-3L Indizes im Verlauf; “Statistisch
signifikante Werte (p< 0.05)
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Abb. 6: Veranderungen des COMI im Verlauf; "Statistisch signifikante Werte

(p< 0.05)
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Abb. 7: Veranderungen der VAS Riicken Werte im Verlauf; “Statistisch
signifikante Werte (p< 0.05)
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Abb. 8: Verianderungen der VAS Beine Werte im Verlauf; “Statistisch
signifikante Werte (p< 0.05)
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Abb. 9: Veranderungen der ODI Indizes im Verlauf; “Statistisch signifikante

Werte (p< 0.05)
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7.2. Tabellenverzeichnis

Tab. 1: Anzahl der Tumorentitaten mit guter Prognose

Tab. 2:

Primarius Anzahl Prozent
n %
Multiples Myelom 30 19,6
Mammakarzinom 24 15,7
Prostatakarzinom 20 13,1
Nierenzellkarzinom 8 52
Non-Hodkin-Lymphom 7 4,6
Schilddrisenkarzinom 5 3,3
Hodkin-Lymphom 1 0,7
Gesamt 95 62,1
Anzahl der Tumorentitaten mit schlechter Prognose
Primarius Anzahl  Prozent
n %
Bronchialkarzinom 25 16,3
Oesophaguskarzinom 6 3.9
Malignes Melanom 4 2,6
Pankreaskarzinom 4 2,6
Rektumkarzinom 4 2,6
Urothelkarzinom 2 1,3
Hepatozellulares Karzinom 2 1,3
Parotiskarzinom 2 1,3
Analkarzinom 1 0,7
Hodenkarzinom 1 0,7
Tonsillenkarzinom 1 0,7
Sarkom 1 0,7
Unbekannt 5 3,3
Gesamt 58 37,9

74



Tab. 3: Vorliegen extraspinaler Metastasen

Metastasierungsform Anzahl  Prozent
n %
viszeral 73 477
extraspinal ossar 76 49,7
zerebral 17 11,1
lymphonodular 78 51,0

Tab. 4: Charakteristika der spinalen Metastasen

Charakteristikum Anzahl Prozent

n %

Anzahl spinaler Metastasen

1 39 25,5
2 22 14,4
3 27 17,6
>3 65 42,5
Spinale Lokalisation
zervikal 50 32,7
thorakal 121 79,1
lumbal 98 64,1
Operationshéhe
zervikal 18 11,8
thorakal 64 41,8
lumbal 71 46,4
Knochenstruktur
osteolytisch 89 58,2
osteoplastisch 13 8,5
gemischt 28 18,3

unspezifiziert 23 15,0




Tab. 5: Praoperativer Karnofsky-Index und Frankel Grade

Tab. 6:

Klassifikationssystem Anzahl Prozent
n %

Karnofsyk-Index

Gut (80% — 100%) 16 10,5

Moderat (50% — 70%) 111 72,5

Schlecht (10% — 40%) 26 17,0
Frankel Grade

Kein neurologisches Defizit (E) 40 26,1

Moderates neurologisches Defizit (C, D) 99 64,7

Schweres neurologisches Defizit (A, B) 14 9,2

Ubersicht der Operationsindikationen
Operationsindikation Anzahl Prozent
n %

Pathologische Fraktur 107 69,9
Schmerzen 105 68,6
Intraspinales Tumorwachstum 81 52,9
Spinale Instabilitat 38 24,8
Neurologisches Defizit 37 24,2
Tumorresektion 25 16,3
Drohender Querschnitt 13 8,5
Eingetretener Querschnitt 11 7,2
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Tab. 7: Haufigkeit der Operationsformen

Operationsform Anzahl Prozent
n %

Spondylodese und Laminektomie 109 71,2
Korporektomie und Spondylodese 18 11,8

(zweizeitig)
Spondylodese 16 10,5
Laminektomie 14 9,2
Kyphoplastie 12 7,8
Tumordebulking 7 4.6
Korporektomie und Spondylodese (einzeitig) 7 4.6
Kyphoplastie adjuvant 5 3,3
Korporektomie 3 2,0
En-bloc Spondylektomie 2 1,3

Tab. 8: Zeitliche Einteilung und Zugangsrichtung der Operationsformen

Operationsdetail Anzahl Prozent

n %

Zeitliche Einteilung

Einzeitig 127 83,0

Zweizeitig 26 17,0
Zugangsrichtung

Dorsal 121 79,1

Ventral 4 2,6

Dorsoventral 28 18,3
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Tab. 9: Ubersicht der Komplikationen

Komplikation Anzahl Prozent
n %
Major-Komplikation
Operationspflichtige Wundheilungsstérung 10 6,5
Perioperativer Tod 7 4,6
Postoperative Parese 3 2,0
Sepsis 2 1,3
Lungenembolie 2 1,3
Meningitis 1 0,7
Minor-Komplikation
Drainagepflichtiger Pleuraerguss 13 8,5
Harnwegsinfekt 11 7,2
Pneumonie 10 6,5
Sturz 7 4,6
Persistierende Parasthesien 5 3,3
Nicht-operationspflichtige 3 2,0
Wundheilungsstorung
Drainagepflichtiger Pneumothorax 3 2,0
Tab. 10: Indikationen fiir die erste Re-Operation
Operationsindikation Anzahl  Prozent
n %
Rezidiv der Wirbelsaulenmetastase 12 7.8
Wundheilungsstorung 10 6,5
Dislokation oder Materialstorung 8 5,2
Fraktur 7 4.6
Blutung oder Hamatom 3 2,0
Wirbelkdrperersatz 2 1,3
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Tab. 11: Indikationen fiir die zweite Re-Operation

Operationsindikation

Anzahl Prozent

%

Wundheilungsstorung

Rezidiv der Wirbelsaulenmetastase
Dislokation oder Materialstérung
Fraktur

N W »~ O] S

3,3
2,6
2,0
1,3

Tab. 12: Durchschnittliche Uberlebenszeit abhingig von der Tumorentitit

Primarius Kaplan-Meier-Schatzer 95%-KI
Multiples Myelom 328,7 298,2 — 359,2
Mammakarzinom 312,7 267.,4 — 358,1
Prostatakarzinom 290,9 245,0 - 336,8
Bronchialkarzinom 1721 114,1 — 230,0

Tab. 13: EQ-5D-3L Indizes zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt EQ-5D-3L
MW + 95%-KI

Signifikanz
(p)

Differenz (A) zu
praoperativ (MW +
95%-KIl)

Praoperativ (n= 153) 0.133 (0.063 - 0.202)
3 Monate (n= 77) 0.506 (0.417 - 0.595)
6 Monate (n= 60) 0.471 (0.382 - 0.560)
12 Monate (n=50)  0.554 (0.453 - 0.656)

<0.001
0.003"
<0.001

0.320* (0.193-0.448)
0.219* (0.084-0.354)
0.327* (0.181-0.473)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
*Klinisch bedeutsame Werte (A> 0.06)
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Tab. 14: COMI zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt COMI Signifikanz
MW + 95%-KI (p)

Differenz (A) zu
praoperativ (MW +
95%-Kl)

Praoperativ (n= 153) 7.51 (7.14 - 7.89)

3 Monate (n= 77) 5.40 (4.83 - 5.97) <0.001"
6 Monate (n= 60) 5.20 (4.57 - 5.85) <0.001"
12 Monate (n= 50) 4.71 (3.97 - 5.46) <0.001"

1.87 (1.08-2.65)
1.75 (0.91-2.59)
2.20* (1.24-3.15)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte (A> 2.2)

Tab. 15: VAS Riicken Werte zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt VAS Riicken Signifikanz Differenz (A) zu
MW + 95%-KI (p) praoperativ (MW +
95%-KIl)
Praoperativ (n= 153) 6.32 (5.81 - 6.83)
3 Monate (n=77) 3.69 (3.08 - 4.30) <0.001" 2.41% (1.54-3.27)
6 Monate (n= 60) 3.35(2.67 - 4.03) <0.001" 2.27* (1.37-3.16)
12 Monate (n= 50) 3.76 (3.03 - 4.49) 0.046 1.30* (0.09-2.51)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte (A> 1.2)
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Tab. 16: VAS Beine Werte zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt VAS Beine Signifikanz Differenz (A) zu
MW + 95%-KI (p) praoperativ (MW +
95%-Ki)
Praoperativ (n= 153) 2.71(2.13-3.30)
3 Monate (n=77) 1.05 (0.52 - 1.59) 0.003 1.34 (0.50-2.19)
6 Monate (n= 60) 1.20 (0.62 - 1.79) 0.153 0.68 (0.25-1.61)
12 Monate (n= 50) 1.52 (0.73 - 2.32) 0.368 0.39 (0.64-1.42)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte (A> 1.6)

Tab. 17: ODI Indizes zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt ODI Signifikanz Differenz (A) zu
MW + 95%-KI (p) praoperativ (MW +
95%-KI)
Praoperativ (n= 153) 54.8 (51.2 - 58.3)
3 Monate (n=77) 37.2(32.7-41.7) <0.001" 14.1* (8.0-20.2)
6 Monate (n= 60) 37.2(32.2-42.2) 0.001° 12.5 (5.6-19.3)
12 Monate (n= 50) 33.8 (27.6 - 40.0) 0.001° 15.1" (6.9-23.3)

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte (A> 12.8)
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Tab. 18: Ubersicht aller Scores zu den verschiedenen Zeitpunkten

Zeitpunkt EQ-5D-3L cowmi oDl VAS Riicken VAS Beine

MW + 95%- MW + 95%- MW +95%- MW + 95%- MW + 95%-
KI KI KI Kl Kl

Praoperativ  0.133 (0.063 7.51(7.14 54.8(51.2- 6.32(56.81- 2.71(2.13-

(n=153) - 0.202) - 7.89) 58.3) 6.83) 3.30)

3 Monate 0.506 (0.417 5,40 (4.83 37.2(32.7- 3.69(3.08- 1.05(0.52-

(n=77) - 0.595) -5.97) 41.7) 4.30) 1.59)

6 Monate 0.471(0.382 5.20(4.57 37.2(32.2- 3.35(267- 1.20(0.62-

(n=60) - 0.560) - 5.85) 42.2) 4.03) 1.79)

12 Monate  0.554 (0.453 4.71(3.97 33.8(276- 3.76(3.03- 1.52(0.73-

(n=50) - 0.656) - 5.46) 40.0) 4.49) 2.32)

Tab. 19: Ubersicht aller Signifikanzen und Mittelwertdifferenzen zu den

verschiedenen postoperativen Zeitpunkten

Zeitpunkt EQ-5D-3L COMI oDl VAS Riicken VAS Beine

3 Monate (n=77)

MW-A + 95%-KI 0.320* 1.87 14.1* 241 1.34
(0.193- (1.08- (8.0- (1.54- (0.50-
0.448) 2.65) 20.2) 3.27) 2.19)

Signifikanz (p) <0.001" <0.001" <0.001 <0.001" 0.003

6 Monate (n= 60)

MW-A + 95%-KI 0.219* 1.75 12.5 2.27* 0.68
(0.084- (0.91- (5.6- (1.37- (0.25-
0.354) 2.59) 19.3) 3.16) 1.61)

Signifikanz (p) 0.003 <0.001" 0.001 <0.001" 0.153

12 Monate (n= 50)

MW-A + 95%-KI 0.327* 2.20* 15.1* 1.30* 0.39
(0.181- (1.24- (6.9- (0.09- (0.64-
0.473) 3.15) 23.3) 2.51) 1.42)

Signifikanz (p) <0.001" <0.001" 0.001 0.046 0.368

" Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
* Klinisch bedeutsame Werte: EQ-5D-3L (A> 0.06); COMI (A> 2.2); ODI (A> 12.8); VAS Ricken
(A> 1.2); VAS Beine (A> 1.6)
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Tab. 20: Ubersicht der abhingigen Variablen

Abhéangige Variable Auspragung 3 Monate 12 Monate
n n
MW-A EQ-5D-3L gleich oder Verschlechterung 21 11
Verbesserung 56 39
MW-A COMI gleich oder Verschlechterung 18 11
Verbesserung 59 39
MW-A ODI gleich oder Verschlechterung 19 14
Verbesserung 58 36
MW-A VAS Riicken gleich oder Verschlechterung 15 16
Verbesserung 62 34
MW-A VAS Beine gleich oder Verschlechterung 13 12
Verbesserung 64 38

MW-A= Mittelwertdifferenz
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Tab. 21: Ubersicht der prioperativen unabhingigen Variablen

Unabhangige Variable Auspragung Anzahl
N
Prognose nach Primarius gut 95
schlecht 58
Anzahl spinaler Metastasen 1 39
2 22
3 27
>3 65
Lokalisation der operationspflichtigen zervikal 18
Metastase
thorakal 64
lumbal 71
Viszerale Metastase keine 80
nachgewiesen
nachgewiesen 73
Radiatio der spinalen Metastase keine 112
erhalten 41
Praoperativer EQ-5D-3L Index 0.001 -1.000 86
-1.000 — 0.000 67
Praoperativer ODI 0.0-50.0 90
50.1 - 100.0 63
Praoperativer COMI 0.00-5.00 23
5.01 -10.00 130
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Tab. 22: Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse von
praoperativen Einflussfaktoren auf die Verbesserung des EQ-5D-3L zum
Zeitpunkt 3 und 12 Monate postoperativ

Unabhangige Variable B P Exp(B) 95%-KI Exp(B)

3 Monate postoperativ

Anzahl spinaler Metastasen

>3 0.055
1 2.06 0.025° 7.856 1.301 — 47.437
2 1.26 0.214 3.518 0.484 — 25.560
3 -0.25 0.760 0.782 0.161 -3.789
Praoperativer ODI
50,1 -100,0 3.09 0.006° 22.038  2.384 —203.722
Radiatio der spinalen
Metastase
keine 1.91 0.020° 6.776 1.354 — 33.900
Konstante -1.74 0.660 1.76
12 Monate postoperativ
Praoperativer COMI
5.01-10.00 3.05 0.000°  21.000 3.829 — 115.167
Konstante -0.85 0.220 0.429

B= Regressionskoeffizient; p= statistische Signifikanz; Exp(B)= Odds Ratio; 95%-KI Exp(B)=
95%-KI der Odds Ratio; * Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
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Tab. 23: Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse von
praoperativen Einflussfaktoren auf die Verbesserung des COMI zum
Zeitpunkt 3 und 12 Monate postoperativ

Unabhangige Variable B P Exp(B) 95%-KI Exp(B)

3 Monate postoperativ

Praoperativer ODI

50,1 -100,0 2.53 0.017 12.500 1.559 — 100.240
Konstante 0.69 0.020° 2.000
12 Monate postoperativ
Praoperativer COMI
5.01 -10.00 3.05 0.000°  21.000 3.829 - 115.167
Konstante -0.85 0.220 0.429

B= Regressionskoeffizient; p= statistische Signifikanz; Exp(B)= Odds Ratio; 95%-KI Exp(B)=
95%-KI der Odds Ratio; " Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)

Tab. 24: Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse von
praoperativen Einflussfaktoren auf die Verbesserung des VAS Riucken zum
Zeitpunkt 12 Monate postoperativ

Unabhéngige Variable B p Exp(B) 95%-KI Exp(B)
12 Monate postoperativ
Praoperativer COMI
5.01-10.00 1.76 0.016 5.833 1.387 — 24.539
Konstante -0.56 0.372 0.571

B= Regressionskoeffizient; p= statistische Signifikanz; Exp(B)= Odds Ratio; 95%-KI Exp(B)=
95%-KI der Odds Ratio; * Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
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Tab. 25: Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse von
praoperativen Einflussfaktoren auf die Verbesserung des ODI zum
Zeitpunkt 3 und 12 Monate postoperativ

Unabhangige Variable B P Exp(B) 95%-KI Exp(B)

3 Monate postoperativ

Praoperativer ODI

50,1 -100,0 2.61 0.014 13.636 1.704 - 109.114
Konstante 0.61 0.039° 1.833
12 Monate postoperativ
Praoperativer COMI
5.01 -10.00 2.40 0.003 11.000 2.267 — 53.372
Konstante -0.85 0.220 0.429

B= Regressionskoeffizient; p= statistische Signifikanz; Exp(B)= Odds Ratio; 95%-KI Exp(B)=
95%-KI der Odds Ratio; " Statistisch signifikante Werte (p< 0.05)
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7.3. Fragebogen des DWG-Register

Destich Wirbesiulengeselischoh

DWG - Register EuroQol EQ-5D

- mr o E am aw mm am Patientenfragebogen
|
Anweisungen i3 (Nachname Vorname éesc'ﬁ'l’én"h't\r
= Benutzen Sie einen weichen #2 Bleistift zur Markierung. £ é | |
= Alle Fragen beantworten falls kein anderer Vermerk. & o | Strasse Pat-Nr
Il Felder sind komplett auszufillen. é H |
Fragetypen £ & | Landercode Postleitzahl Wohnort
C 3 nur 1 Antwort erfaubt g § | |
= & = | Sozialversicherungsnummer (AHV) Geburtstag (TT.MM.JJJJ)
— mehrere Antworten erlaubt % é | Y

[ Pflichtangaben

- Gesundheit

Untersuchungszeitpunkt (nach Eingriff)

¢ 2 vor Eingriff ¢ 2 4 Jahre c 2 11 Jahre

¢ 3 6 Wochen t ¥ 5 Jahre £ 2 12 Jahre

c 3 3 Monate ¢ 3 6 Jahre ¢ 3 13 Jahre

¢ 3 6 Monate ¢ 3 7 Jahre ¢ 1 14 Jahre

¢ 3 9 Monate ¢ 3 8 Jahre ¢ 1 15 Jahre

¢ 3 1 Jahr ¢ 3 9 Jahre £ 3 > 15 Jahre ...
¢ 3 2 Jahre ¢ 3 10 Jahre

c 3 3 Jahre

Untersuchungsdatum
Tag C13C23C33C40CHICEICTICRBICHI D ADCD D AL ADAB AD ABD A D R2Dh 2D 2D RHCH2H 2D 28 29 3h 3D
Monat ci>c23c3rc42c5c6ac7rcBacPcd b dd Jahr ©4 0% 06 0D O 0D dd db A2 dd

Bitte geben Sie an, welche Aussagen lhren heutigen
Gesundheitszustand am besten beschreiben:

Beweglichkeit/ Mobilitat
c 2 ich habe keine Probleme herumzugehen
¢ 3 ich habe einige Probleme herumzugehen
¢ 2 ich bin ans Bett gebunden

Fir sich selbst sorgen
c 3 ich habe keine Probleme, fur mich selbst zu sorgen
¢ 3 ich habe einige Probleme, mich selbst zu waschen oder mich anzuziehen
¢ 2 ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

Allgemeine Tatigkeiten
c 3 ich habe keine Probleme, meinen alltdglichen Téatigkeiten nachzugehen
¢ 3 ich habe einige Probleme, meinen alltdglichen Té&tigkeiten nachzugehen
¢ 3 ich bin nicht in der Lage, meinen alltéglichen Tétigkeiten nachzugehen

Schmerzen/ kdrperliche Beschwerden
¢ 3 ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
¢ 3 ich habe einige Schmerzen oder Beschwerden
¢ > ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

Angst/ Niedergeschlagenheit
¢ 2 ich bin nicht angstlich oder deprimiert
c 3 ich bin méssig angstlich oder deprimiert
¢ 3 ich bin extrem &ngstlich oder deprimiert

Visuelle Analogskala (VAS) zum Gesundheitszustand

Bitte kreuzen Sie die Stelle auf der Linie an, die lhren Gesundheitszustand am besten beschreibt.

Schlechtest Best
denkbarer } | denkbarer
Gesundheitszustand -5 ., 5 5 5 5 ¢35 3 c¢3 ¢35 ¢ -Gesundheitszustand

TERRR e e et nennnennn,,
Yag gyt

Copyright MENdoc, 2002-2005

All ights reserved
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DWG - Register

%,
“oagn

COMI Riicken

IRRnRnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

] I I . | N N . |
£ % (Nachname Vorname Geschlecht
£3 \ \
Anweisungen EE"’ Strasse Pat Nr
Benutzen Sie einen weichen #2 Bleistift zur Markierung. g E |
Pro Frage ist nur eine Antwort erlaubt. % E Land Postleizanl Wohnort
= Felder sind komplett auszufillen. ;g | |
Pflichtangaben E ; Sozialversicherungsnummer (AHV) Geburtstag (TT.MM.JJJJ)
22 |
Untersuchungsintervall
¢ 2 vor Operation ¢ 3 3 Monate c 2 2 Jahre
¢ 3 4 Wochen £ 3 6 Monate t 3 3 Jahre
¢ > 6 Wochen ¢ 3 9 Monate c > 4 Jahre z.B. 4 Monate
¢ 3 2 Monate t 3 1 Jahr ¢ 2 5 Jahre = 4Mon/12Mon
¢ 3 anderes .............. Jahre  =0.33 Jahre

Riickenbeschwerden kénnen zu Rickenschmerzen und/oder Schmerzen im Gesass, Bein
oder Fuss sowie zu Kribbeln, Taubheit oder anderen Missempfindungen im Rucken,
Gesass, Bein oder Fuss fihren.

m Welche Beschwerden belasten Sie am stiarksten? Bitte nur ein Kastchen ausfiillen.

Schmerzen im Ricken

Schmerzen im Bein/Geséss

Kribbeln, Taubheit oder andere Missempfindungen im Ricken/Bein/Gesass
Keine der aufgefiihrten Beschwerden

A oAA A

2
3
2
3

@ Bitte fullen Sie in Frage 2a und 2b das Kastchen aus, das der Intensitat Ihrer
Schmerzen entspricht, wobei "0" keine Schmerzen und "10" starkste vorstellbare
Schmerzen bedeutet. Wir bitten Sie, zwischen Riicken- und Beinschmerzen zu
unterscheiden.

Wie stark waren |hre Riickenschmerzen in der letzten Woche?

keine 0 1 2 2 4 5 6 7 8 9 10 starkste Schmerzen,
Schmerzen ¢3 ¢> ¢33 c¢3 €3 c3 c¢3 c¢3 t©3 ¢ co deichmivorstellen
kann

@ Wie stark waren |hre Bein-/Gesdssschmerzen in der letzten Woche?

keine 0 1 9 3 4 5 6 7 8 9 10 starkste Schmerzen,
Schmerzen ¢> c¢3 ¢33 c¢c3 ¢3 €3 € £ £ 3 ¢35 co dieich mir vorstellen
kann

E Wie stark haben lhre Rickenbeschwerden lhre normalen Aufgaben (Arbeit und zu
Hause) in der letzten Woche beeintrichtigt ?

3 gar nicht

2 ein wenig
2 massi

> erheblich

2 sehr stark

" AAA A

E Wie wurden Sie sich fuhlen, wenn Sie den Rest Ihres Lebens mit lhren derzeitigen
Ruckenbeschwerden leben mussten?

¢ 3 sehr zufrieden
¢ 3 etwas zufrieden
¢ > weder zufrieden noch unzufrieden
¢ > etwas unzufrieden
3

¢ 3 sehr unzufrieden

E Bitte blicken Sie auf die letzte Woche zurtick. Wie wirden Sie Ihre Lebensqualitat

beurteilen?

> sehr gut

1 gut

> mittelméssig :

3 schlecht Bitte wenden...
3 sehr schlecht

AAA A A

COMi = Core Quicome Measures Index

Copyright MEMdo, 2009 All rights reserve
16.00.2(
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| 1 1 | | N N . | Riicken
| Seite 2 von 2

An wievielen Tagen in den letzten 4 Wochen haben Ihre Ruckenbeschwerden
Sie gezwungen, lhre gewohnten Tatigkeiten (Arbeit, Hausarbeit, Schule,
Freizeitaktivitaten) einzuschrinken?

3 0 Tage

3 zwischen 1 und 7 Tagen

2 zwischen 8 und 14 Tagen
3 zwischen 15 und 21 Tagen
> an mehr als 21 Tagen

AR A A

An wievielen Tagen in den letzten 4 Wochen haben Ihre Ruckenbeschwerden Sie
daran gehindert, zur Arbeit zu gehen (Arbeit, Schule, Hausarbeit)?

> 0 Tage

3 zwischen 1 und 7 Tagen

> zwischen 8 und 14 Tagen
> zwischen 15 und 21 Tagen
3 an mehr als 21 Tagen

B e

Beantworten Sie die folgenden Fragen nur, wenn Sie den Fragebogen NACH der Operation ausfiillen

Sind als Folge der Operation in unserer Klinik Komplikationen aufgetreten (wie
z.B. Storung der Wundheilung, Lahmung, Gefuhlsstérungen) ?

¢ 3 nein
caja bitte'beschreiben SiB diess’ v i s

Wie beeintrachtigend/stérend waren diese Komplikationen?

3 gar nicht beeintrachigend/storend
3 ein wenig beeintrachigend/stérend
> massig beeintrachigend/storend

3 erheblich beeintréchigend/stérend
> sehr stark beeintrachigend/stérend

Al

Wurden Sie seit der Operation bei uns in einer anderen Klinik oder erneut bei
uns an der Wirbelsaule (am mittleren/unteren Riicken) operiert?

£ 3 nein
c 2 ja, aber an einer anderen Stelle der Wirbelsé&ule
£ 3 Ja, an derselben Stelle der Wirbels&ule (gleiches Segment)

Wie zufrieden waren Sie bisher mit der Behandlung Ihrer Rickenbeschwerden
in unserer Klinik?

3 sehr zufrieden

> etwas zufrieden

> weder zufrieden noch unzufrieden
3 etwas unzufrieden

3 sehr unzufrieden

Ao e

Wie hat lhnen die Behandlung Ihrer Rickenbeschwerden in unserer Klinik
(Operation) insgesamt geholfen?

> sehr geholfen

> geholien

> nur wenig geholfen
3 nicht geholfen

> geschadet

AAn AR

Tal € FENE IE FC DE D€ DE FTE IJCFC IC 3E DE DE BE JETJE 2L IE S€ JE € JE JEICXE IC IE IEBE D

¥,

Datum 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Monat € 23C€2C 2€QJC2C2C23C2C2CJ2C2€C D Jahir £ 2€23€E JC 2€JCPC2C€ICIC FLIC ICICICAC T
3 45 6 7 8 9 10 11 12 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

Unterschrift: ...

Copyright MEMdoc, 2000 All rights reserved
16.00.2011
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Low Back Pain Disability Index 2.1

I . L1 1 1 | I . I . |
- § E Nachname Vomame Geschlecht
' ‘
Anweisungen o @ Strasse Pat -Nr.
= Benutzen Sie einen weichen #2 Bleistift zur Makierung. g - y |
= Textantworten sind online auszufiillen. 54 Lapdercode ‘POST'Q'QZ’“' anhnort
= Bitte beantworten Sie alle Fragen. £
BN Felder sind komplett ausszﬁllen N § Sozialversicherungsnummer (AHV) Geburistag (TT.MM.JJJJ)
. 58
22

1 Piflichtangaben

Bitte fiillen Sie diesen Fragebogen aus. Er soll uns dartiber informieren, wie lhre Riicken- (oder Bein-)
Probleme lhre Fahigkeit beeinflussen, den Alltag zu bewaltigen. Wir bitten Sie, jeden Abschnitt zu
beantworten. Kreuzen Sie in jedem Abschnitt nur die Aussage an, die Sie heute am besten

beschreibt.
Untersuchungsdatum
Tag 1323033 c43 €55 €63 €73 £BI COI AWM CID A OB 1D A1 IO D 0B (D 21 2D 0D 0D 2D 25D 0O 2H OB 2D G 3D
Monatt 12C23C30C43C50CBIC7ICB I dD DD Jahr 0o 0% 06 O 0D 0D D D D dD db dD A

Untersuchungsintervall nach OP

¢ 3 vor Eingriff c 3 6 Wochen ¢ 3 3 Monaten ¢ 3 6 Monaten € 3 9 Monaten
c 2 1Jahr C 2 2 Jahre c 2 3 Jahre C 3 4 Jahre ¢ 2 5 Jahre € 2 6 Jahre

¢ 37 Jahre € > 8 Jahre c > 9Jahre ¢ 3 10 Jahre c 2 11 Jahre ¢ 3 12 Jahre
¢ 2 13 Jahre ¢ 2 14 Jahre ¢ 2 15 Jahre & STBJANNE. . omeemmsmngans

Schmerzintensitat

Ich habe momentan keine Schmerzen.

Die Schmerzen sind im Moment sehr schwach.

Die Schmerzen sind im Moment méssig.

Die Schmerzen sind im Moment ziemlich stark

Die Schmerzen sind im Moment sehr stark.

Die Schmerzen sind im Moment so schlimm wie nur vorstellbar.

T

3
2
]
2
2
b

~

Kérperpflege (Waschen, Anziehen, etc.)

Ich kann meine Kérperpflege normal durchftihren, ohne dass die Schmerzen dadurch stérker werden.
Ich kann meine Kérperpflege normal durchfiihren, aber es ist schmerzhaft.

Meine Kérperpflege durchzufiihren ist schmerzhaft, und ich bin langsam und vorsichtig.

Ich brauche bei der Kérperpflege etwas Hilfe, bewéltige aber das meiste selbst.

Ich brauche téglich Hilfe bei den meisten Aspekten meiner Kérperpflege.

Ich kann mich nicht selbst anziehen, wasche mich mit Miihe und bleibe im Bett.

T T T T

3
3
2
3
2
2

~

Gehen

3 Schmerzen hindern mich nicht daran, so weit zu gehen, wie ich méchte.
> Die Schmerzen hindern mich daran, mehr als 1-2 km zu gehen.

> Die Schmerzen hindern mich daran, mehr als 0,5 km zu gehen.

3 Die Schmerzen hindern mich daran, mehr als 100 m zu gehen.

3 leh kann nur mit einem Stock oder Kriicken gehen.

3 Ich bin die meiste Zeit im Bett und muss mich zur Toilette schieppen.

R e

Heben

Ich kann schwere Gegensténde heben, ohne dass die Schmerzen dadurch stérker werden.
Ich kann schwere Gegensténde heben, aber die Schmerzen werden dadurch stérker.
Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstande zu heben, aber es geht,

wenn diese geeignet stehen, z.B. auf Tisch.

Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstdnde vom Boden zu heben,

aber ich kann leichte bis mittelschwere Gegenstédnde heben, wenn sie geeignet stehen.

¢ 3 |ch kann nur sehr leichte Gegensténde heben.

Ich kann Uberhaupt nichts heben oder tragen.

R
SR T

ﬁ
u
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Low Back Pain
Disability Index 2.1
- . B B . =1 =1 - seite 2von 2 Fortsetzung
|

Sitzen

2 Ich kann auf jedem Stuhl so lange sitzen, wie ich méchte.

3 Ich kann auf meinem Lieblingsstuhl so lange sitzen, wie ich méchte.

> Schmerzen hindern mich daran, lénger als eine Stunde zu sitzen.

3 Schmerzen hindern mich daran, l&nger als eine halbe Stunde zu sitzen.
> Schmerzen hindern mich daran, l&nger als 10 Minuten zu sitzen.

3 Schmerzen hindern mich daran, Uberhaupt zu sitzen.

A A Ao AN

Stehen

3 Ich kann so lange stehen wie ich méchte, chne dass die Schmerzen dadurch starker werden.
> Ieh kann so lange stehen wie ich méchte, aber die Schmerzen werden dadurch starker.

3 Die Schmerzen hindern mich daran, l&nger als eine Stunde zu stehen.

> Die Schmerzen hindern mich daran, langer als 30 Minuten zu stehen.

> Die Schmerzen hindern mich daran, langer als 10 Minuten zu stehen.

2

C
C
&
(&
C
c 3 Die Schmerzen halten mich véllig vom Stehen ab.

Schlafen

3 Mein Schiaf ist nie durch Schmerzen gestort.

3 Mein Schlaf ist gelegentlich durch Schmerzen gestort.

> Ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 6 Stunden.
3 Ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 4 Stunden.
> Ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 2 Stunden.
> Schmerzen hindern mich daran, tberhaupt zu schlafen.

O A

Sexualleben (falis zutreffend)

3 Mein Sexualleben ist normal und die Schmerzen werden dadurch nicht stéarker.
Mein Sexualleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch starker.

3 Mein Sexualleben ist fast normal, aber sehr schmerzhaft.

3 Mein Sexualleben ist durch die Schmerzen stark eingeschrénkt.

3 lch habe auf Grund von Schmerzen fast kein Sexualleben.

3 Schmerzen verhindern jegliches Sexualleben.

u

O I D D

Gesellschaftliche Aktivitdten

3 Mein Sozialleben ist normal und die Schmerzen werden dadurch nicht stérker.
¢ 3 Mein Sozialleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch starker.

3 Schmerzen haben keinen wesentlichen Einfluss auf mein Sozialleben,
ausser dass sie meine aktiveren Interessen wie z.B. Sport einschrénken.
¢ 3 Schmerzen schranken mein Sozialleben ein und ich gehe nicht mehr so oft aus.
¢ 2 Schmerzen schranken mein Sozialleben auf mein Zuhause ein.
¢ 3 lch habe auf Grund von Schmerzen kein Sozialleben.

Reisen

3 Ich kann Uberallhin reisen und die Schmerzen werden dadurch nicht stérker.

3 Ich kann Gberallhin reisen, aber die Schmerzen werden dadurch starker.

3 Trotz starker Schmerzen kann ich langer als 2 Stunden unterwegs sein.

> Auf Grund meiner Schmerzen kann ich héchstens 1 Stunde unterwegs sein.

3 Auf Grund von Schmerzen kann ich nur kurze notwendige Fahrten unter 30 Minuten machen.

> Meine Schmerzen hindern mich daran, Fahrten zu machen, ausser zur medizinischen Behandlung.

R R R s
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