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1 Einleitung

1.1 Geschichte der Knochentransplantation

Die Verwendung von autologem Knochen zur Therapie von traumatischem, entztindlichem
oder altersbedingtem Knochenverlust, zur Rekonstruktion von Knochenstrukturen nach
Tumorresektion sowie zur Defektaufflllung nach Zystenentfernung ist seit vielen Jahren ein
Standardtherapieverfahren [1-3].

Die erste dokumentierte Knochentransplantation stammt von dem flamischen Chirurg Job van
Meekeren (1611-1666), der Uber eine erfolgreiche Transplantation eines Knochenstiicks vom
Hundesch&del in den Schadel defekt eines Menschen berichtete [4-6].

Ende des 19. Jahrhunderts wurden zahlreiche bahnbrechende Arbeiten zur Physiologie des
Knochenstoffwechsels und der Osteoplastik verdffentlicht [7-10]. Anfang des 20.
Jahrhunderts nahm die Zahl autogener Knochentransplantationen deutlich zu. In Deutschland
gilt Georg Axhausen mit zahlreichen klinischen und experimentellen Untersuchungen zur
Frage der Knochentransplantation, als ein Wegbereiter fir den therapeutischen Einsatz von
Knochentransplantaten [11, 12].

Der Schweizer Hermann Matti verhaf der Methode der autologen Spongiosatransplantation
dann mit seinen grundlegenden Arbeiten in den 30iger Jahren des letzten Jahrhunderts zu

ihrer heutigen Verbreitung [13].

1.2 Mdglichkeiten des Knochenersatzes

In der Literatur werden verschiedene Verfahren und Moglichkeiten zur Defektauffllung,
Augmentation und zur Knochenregeneration mit autogenen, allogenen, xenogenen und
alloplastischen Materialien angegeben [14-17].

Ein besonderer Forschungsschwerpunkt ist in den letzten Jahren der Versuch der
Knochenregeneration durch den Einsatiz von bone morphogenetic proteins (BMP's),
Stammzellen oder autologem pléttchenreichem Plasma (platel et rich plasma - PRP) [18-32].
Trotz viel versprechender Fortschritte auf dem Gebiet der Knochenregeneration stellt die
Verwendung von autologem Knochen zur Therapie von traumatischem, entztindlichem oder
altersbedingtem Knochenverlust, zur Rekonstruktion von Knochenstrukturen nach
Tumorresektion sowie zur Defektauffillung nach Zystenentfernung zur zeit noch das

Standardtherapieverfahren, den so genannten ,, Goldstandard” dar [2, 33-39].



1.2.1 Autogener Knochenersatz

Bel der freilen autogenen Knochentransplantation Uberlebt ein Tell der Osteoblasten,
wenngleich heute bekannt ist, dass der grofdte Teil von ihnen in Abhangigkeit von den
Transplantateigenschaften und der Qualitét des Transplantatlagers bis zur vollstandigen
Revaskularisation zugrunde geht [40, 41]. Am Beginn der Einheilphase kommt es rasch zu
einer Angioneogenese, welche von einer Entzindungsreaktion begleitet wird. Anschlief3end
erfolgt ein  Knochenabbau durch Osteoklasten und einwandernde Makrophagen.
Einsprossende Gefdl3e, mesenchymales Gewebe und - zu einem geringen Anteil von den
Uberlebenden Osteoblasten aus expandierendes Knochengewebe - besiedeln die ehemaligen
Markraume. Der schleichende Ersatz durch vitales Knochengewebe vollzieht sich wahrend
dieser Umbauvorgange langs der Transplantatachse vom angrenzenden Knochengewebe aus
zur Mitte des Transplantats. Diese Ein- und Umbauvorgange kénnen sich in Abhangigkeit
von der Transplantatgrél3e, vom Transplantattyp sowie vom Transplantatlager Gber mehrere
Jahre erstrecken.

Dabel hat sich gezeigt, dass Spongiosatransplantate in ihrer osteogenen Potenz soliden
Kortikalistransplantaten Uberlegen sind [42, 43], da sie die besseren Voraussetzungen zur
Erndhrung durch Diffusion bis zur vollsténdigen Revaskularisation des Transplantates, einen
hoheren Grad der Vaskularisation und der Umbauraten sowie einen hoheren Zellantell
aufweisen [44, 45]. Allerdings besitzen autogene Spongiosatransplantate eine geringe
mechanische Stabilitdt, so dass in mechanisch belasteten Transplantatlagern Uberwiegend
kortikospongidse Transplantate zur Anwendung kommen.

Als Entnahmestellen von autologem Knochenmaterial sind verschiedene Korperregionen
beschrieben. Bei der Auswahl des Transplantates sind dabei einige Erfordernisse zu
bericksichtigen. Die Transplantatentnahmeregion sollte eine histologisch &dhnliche
Knochenstruktur wie die der Empfangerregion aufweisen, eine dem Lagergewebe
entsprechende gute Formbarkeit des Transplantates und eine mdglichst einfache und schnelle
Entnahmetechnik bei minimalem Morbiditatsrisiko gewahrleisten.

So werden in der craniofazialen Chirurgie haufig Transplantate von der Schédelkalotte als
Tabula externa oder sog. split thickness Kalottentransplantate verwendet [46, 47]. Die
Verwendung von Rippentransplantaten zur Behandlung knécherner Defekte im
Schédelbereich wurde bereits Anfang des 20. Jahrhunderts beschrieben und bleibt heute
insbesondere der Nasenplastik vorbehalten [48].



In der dentoalveoldren und Implantatchirurgie werden Knochentransplantate aus dem
Kieferbereich (Kinn, Retromolarregion) gewonnen [49-53]. Die Tibiakopfregion ist
vorwiegend in der Orthopédie als Entnahmestelle beschrieben [54, 55].

Die weitaus haufigste Entnahmestelle zur Gewinnung von autologem Knochenmaterial ist
jedoch facheribergreifend die Beckenkammregion. Dies aufgrund der einfachen
Zuganglichkeit, der relativ grof3en Menge an vorhandenem Knochenmaterial, der sehr guten
Knochenqualitét und der relativ geringen Entnahmemorbiditét.

Die Verwendung autogener Knochentransplantate ist jedoch immer mit einer gewissen
Spendermorbiditat am jeweiligen Entnahmeort, mit moglichen chirurgischen Komplikationen
und mit einer nur begrenzten Verfligbarkeit verbunden [56-62].

Zusammenfassend bleibt jedoch festzuhalten, dass autogener Knochen aufgrund seiner hohen
biologischen Potenz und seiner biomechanischen Eigenschaften as Optimum zur
Knochentransplantation betrachtet werden kann.

1.2.2 Allogener Knochenersatz

Der Einsatz von allogenem Knochen, der Uber zertifizierte Knochenbanken bezogen werden
kann, ist im Prinzip von Vorteil, da jederzeit ausreichend Knochenmaterial zur Verfligung
steht und keine Spendermorbiditédt an der Entnahmestelle entsteht. Der entscheidende
Nachteil bel der Verwendung von alogenem Knochen besteht jedoch darin, dass
immunologische Abwehrprozesse ausgel6st werden. Nach Einfuhrung der Lyophilisierung
(Gefriertrocknung) als Konservierungsverfahren fir Knochenimplantate Ende der 50iger
Jahre [63], konnte zwar gezeigt werden, dass die Antigenitdt von allogenen
Knochenimplantaten reduziert wird [64], alerdings ist die osteogenetische Potenz des
lyophilisierten Knochens deutlich reduziert.

Die knochenreparative Potenz allogener Knochentransplantate resultiert Uberwiegend aus der
Bereitstellung pordser Leitstrukturen, die im Sinne der Osteokonduktion durchbaut bzw.
ersetzt werden. Erfolgversprechende Ankindigungen Uber osteoinduktiv - wirkende
Substanzen haben sich bislang im klinischen Alltag nicht bestétigen kénnen [65, 66].
Desweiteren besteht bei der Verwendung von allogenem Knochen die potentielle Gefahr der
Ubertragung von bakteriellen und viralen Infektionskrankheiten [67, 68]. Diese
Infektionsrisiken, die sich auch durch aufwendige Voruntersuchungen nicht ausschlief3en,
sondern nur minimieren lassen, haben in den letzten Jahrzehnten zu einer zunehmend
kritischen Bewertung dieses Verfahrens gefihrt.



1.2.3 Xenogener Knochenersatz

Nach Markteinfihrung des ,Kieler Knochenspans® 1960 (Fa. Braun, Melsungen), einem
enteiweil3dten, entfetteten und sterilisierten Knochen vom Kalb [69, 70] wurden zahlreiche
erfolgreiche Behandlungsergebnisse verdffentlicht. Allerdings wurde in der Folgezeit
vermehrt auch Uber Komplikationen berichtet. Grund war die unvollsténdige Enteiweif3ung,
die eine starke immunologische Abwehrreaktionen provozierte, zur bindegewebigen
Umscheidung und damit zur Abkapselung des Knochentransplantates fuhrte [71, 72]. Der
» Kieler Knochenspan® musste daraufhin wieder vom Markt genommen werden.

Ein heute weit verbreitetes xenogenes Knochenersatzmaterial tierischen Ursprungs ist z. B.
BioOss, Fa. Geidtlich, das aus vollstandig enteiweildter, entfetteter und sterilisierter
mineralischer Knochenmatrix vom Rind besteht. Ein weiteres ebenfalls haufig verwendetes
xenogenes Knochenrsatzmaterial pflanzlichen Ursprungs ist Frios Algipore, Fa. Dentsply
Friadent. Algipore ist ein hochporéses Cal ciumphosphat, das aus der Rotalge gewonnen wird.

1.2.4 Alloplastischer Knochenersatz

Zahlreiche Materialien aus physikalisch und chemisch differenten Stoffgruppen wurden auf
thre  Eignung as  Knochenersatzmaterial getestet. Unter dem  Begriff
Knochenersatzmaterialien werden alle Substanzen zusammengefasst, die anstelle von
korpereigenem Knochen oder Spenderknochen eingesetzt werden kénnen. Obwohl heute die
grundlegenden Abléufe der Knochenbildung und -heillung bekannt und eine sehr intensive
Forschung auf dem Biomaterialsektor betrieben wird, gibt es bis zum heutigen Zeitpunkt
jedoch keinen vollwertigen Ersatz fir den autogenen Knochen. Vollsynthetische Materialien,
wie Polymethylmethacrylat (Palacos), Polytetrafluorethylen (Teflon) und Silikate besitzen
eine reine Platzhaterfunktion, die lediglich als Fremdkorper kndchern inkorporiert werden
konnen [73]. Naturliche anorganische Materialien wie zum Beispiel Kalziumphosphate
(Cerasorb), Glaskeramiken und Hydroxylapatit kénnen bei sehr guter Gewebevertraglichkeit
durch den umgebenden Knochen zumindest zum Teil durchbaut werden [14, 16, 17]. Damit
ergibt sich, wie bel allen nicht resorbierbaren Knochenersatzmaterialien, die als Fremdkorper
im Empfangerorganismus verbleiben, die Gefahr der Implantatdisiokation, entziindlicher
Gewebereaktionen, der Infektion sowie der Implantatabstol3ung. Das persistierende
Implantatmaterial  stellt einen  biomechanischen Schwachpunkt des rekonstruierten

Knochenbezirkes dar.



1.3 Beckenkammentnahme von anterior

Die weitaus haufigste Entnahmestelle zur Gewinnung von autologem Knochenmaterial ist die
Beckenkammregion. Dies aufgrund der einfachen Zugénglichkeit, der relativ grof’en Menge
an vorhandenem Knochenmaterial, der sehr guten Knochenqualitét und der relativ geringen
Entnahmemorbiditét. Die Beckenkammknochenentnahme von anterior ist bei der fur den
Haupteingriff erforderlichen Rickenlage, ohne Umlagerung des Patienten und ggf. simultan

durch ein zweites Operationsteam moglich, so dass sich die Operationsdauer nicht verlangert.

1.3.1 Anatomische Grundlagen

Die geeignete Knochenentnahmestelle liegt im vorderen Bereich der Crista iliaca
(Darmbeinkamm), die nach vorn durch die Spina iliaca anterior superior begrenzt wird.
Zwischen den zwei Kortikalisbldttern - Labium externum und internum - befindet sich
spongioser Knochen. Medial der Crista iliaca in der Fossa iliaca entspringt grof3flachig der
Musculus iliacus. Lateral der Crista iliaca entspringt der Musculus gluteus medius. Im
Bereich der Spina iliaca anterior superior inseriert der M. tensor fasciae latae, der M.
sartorius, der M. quadriceps femoris und der M. obliquus externus abdominis. In
unmittelbarer Nachbarschaft zur Spina iliaca anterior superior verlauft der Nervus cutaneus
femoris lateralis. Dieser 2-3 mm dicke, rein sensible Nerv tritt dorsal vom Musculus iliopsoas
in die Beckenschaufel und verlauft an deren Innenseite nach anterior, bis seine Aste unter dem
Leistenband hindurch das Becken verlassen. Besonders geféhrdet ist der Nerv, wenn sein
lateraler Ast als Normvariante Uber die Crista iliaca hinwegzieht, was in etwa 10 % der Félle
vorkommt [74]. Weiterhin sind die lateralen Hautaste des Nervus subcostalis, des Nervus
iliohypogastricus und zwei Aste des Plexus lumbalis - N. ilioinguinalis und N.
genitofemoralis - durch ihre unmittelbare Nachbarschaft zum Beckenkamm potentiell
verletzungsgefahrdet [59].

1.3.2 Chirurgische Entnahmetechniken

Fur die Entnahme von Knochenmaterial aus dem Bereich des vorderen Beckenkamms sind
verschiedene Techniken beschrieben.

Grundsétzlich kann man zwischen dem konventionellen offenen Zugang - medial oder lateral
— sowie dem minimalinvasiven Zugang mittels Osteotom oder Trephine unterscheiden [75-
78].



Beim offenen Zugang konnen rein spongitses Knochenmaterial, kortikospongiose
Transplantate sowie mono-, bi- oder trikortikale Knochenblocke gewonnen werden. Dabel
sind verschiedene Methoden gebrauchlich [56, 57, 60, 74].

Bel der Fensterung wird ein bikortikales Transplantat unterhalb des Beckenkamms gewonnen.
Bel der , Trapdoor-Technik” wird zundchst ein nach medial oder lateral periostgestielter
»Deckel® vom Beckenkamm abgehoben, dann caudal davon Knochen gewonnen und
anschlief3end der periostgestielte ,, Deckel“ zurtickgeklappt und mittels Naht refixiert, sodass
die Kontur des Beckenkamms erhalten bleibt.

Eine weitere Technik ist die Spaltung des Beckenkamms in Langsrichtung nach Wolfe und
Kawamoto [79], wobei ebenfalls die Kontur des Beckenkamms erhalten bleibt.

Beim minimalinvasiven Zugang mittels Osteotom oder Trephine ist eine deutlich geringere
Exposition des Operationsgebietes notig. Uber einen kleinen Hautschnitt konnen rein
spongitses Knochenmaterial und auch kortikospongidse Transplantate gewonnen werden.

1.3.3 Morbiditat an der Entnahmestelle

Auch wenn die Gewinnung von Beckenkammknochen von anterior as ein Verfahren mit nur
geringer Entnahmemorbiditét gilt, sind in zahlreichen Studien jedoch auch Komplikationen
(Schmerzen, Gefuhlsstorungen, Funktionsstorungen, Frakturen) nach der Entnahme von
Beckenkammtransplantaten beschrieben worden [3, 57-61]. Dabei zeigten sich Unterschiede
in der Haufigkeit und Schwere der Komplikationen im Hinblick auf die Entnahmestelle der
Beckenkammitransplantate [49, 80] sowie der unterschiedlichen Entnahmetechniken [56, 62,
75, 81].

1.4 Problemstellung

Mit dieser Studie sollen mogliche Komplikationen hinsichtlich der Parameter postoperativer
Schmerz, Gefuhlsstorungen, funktionelle und &sthetische Beeintréachtigungen sowie deren
Haufigkeit bei der Beckenkammtransplantatentnahme von anterior erfasst werden, da fir das
spezifische Krankengut der Klinik far Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie des
Universitétsklinikums Marburg und Giefen GmbH hierzu bisher keine detaillierten
Untersuchungen vorliegen. Weiterhin soll untersucht werden, ob die dabei angewendete
Operationstechnik bei der Gewinnung der Knochentransplantate einen Einfluss auf die
Komplikationshaufigkeit, -dauer, oder -intensitdt hat. Dies konnte zuklnftig zu einem
verédnderten Therapiekonzept mit einer verringerten Komplikationshaufigkeit fuhren. Fur die
Patienten wirde dies eine kirzere Krankheitsdauer und einen Gewinn an Lebensqualitét
bedeuten.



2 Patienten und Methoden

2.1 Patienten

Fir diese retrospektive Studie wurden alle Patienten (n=134) angeschrieben, bel denen im
Zeitraum vom 01.01.2002 bis 31.12.2004 an der Klinik far Mund,- Kiefer- und
Gesichtschirurgie des Universitatsklinikkums Marburg und Gielfen GmbH eine
Beckenkammknochenentnahme von anterior erfolgte (siehe Kapitel 8.2, Seite 48). Alle
Patienten, die einen ausgefilllten Fragebogen zurtickgesandt und sich zur Teillnahme an der

Studie bereiterklart haben, wurden hinsichtlich der Ein- und Ausschlusskriterien Gberprdift.

2.2 Operatives VVorgehen

Die bendtigten Knochentransplantate wurden aus dem Bereich des anterioren Beckenkamms
in Intubationsnarkose in Ruickenlage des Patienten entnommen. Die Entnahme des
Beckenkammknochens von anterior erfolgte grundsdizlich durch ein erfahrenes
Operationsteam nach einer standardisierten Operationsmethode.

Nach Anlegen eines etwa 3 cm langen Hautschnittes ca. 3-4 cm dorsal der Spina iliaca
anterior superior wurde scharf bis auf den Beckenkamm vorprapariert und subperiostal die
Knochenflache dargestellt. In Abbildung 1 sind die anatomischen Landmarken im
Operationsbereich dargestellt.

Trochanter major

Abb. 1: Anatomische Landmarken im Operationsbereich



Mittels eines Hohlmeif3els wurde zunéchst eine diinne Kortikalisscheibe von der Crista iliaca
entfernt. Danach wurden mittels Zylinder-Osteotom nach Shepard die bendtigten

Knochentransplantate gewonnen (siehe Abbildung 2).

O

b \‘ﬁ‘"

Abb. 2: Entnahmestelle der Knochentransplantate mittels Zylinder-Osteotom

Mit Hilfe dieser speziellen Osteotome ist es moglich, Transplantate mit einem Durchmesser
bis zu 8 mm und bis zu 5 cm Lange zu gewinnen (siehe Abbildung 3). Der wesentliche
Vorteil dieses Systems besteht darin, dass aufgrund einer intraluminal eingearbeiteten Nut —
nach einer 90° Rotation des Osteotoms - ein einfaches Entfernen des Transplantates aus dem
Beckenkamm maglich ist. Durch eine Anderung der Richtung beim Einbringen des

Osteotoms kdnnen mehrere Transplantate Gber den gleichen Zugang gewonnen werden.
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Abb. 3: Mittels Zylinder-Osteotom entnommene Knochentransplantate

Auf die Repositionierung der Kortikalisscheibe wurde, abweichend von der Empfehlung in
dem Originalartikel von Shepard und Dierberg, verzichtet [77]. Anschlief?end erfolgte nach
Periostnaht ein mehrschichtiger Wundverschluss und eine intrakutane Hautnaht.

In selteneren Fallen wurden Uber den gleichen operativen Zugang kortikospongitse
Transplantate mittels oszillierender S&ge gewonnen. Zur Transplantatentnahme und zur
besseren Ubersicht wurde hierzu der M. iliacusim cranialen Teil nach medial abgeschoben.
Danach wurden ein oder mehrere monokortikale Bldcke in der bendtigten Grof3e von der
ventralen (medialen) Flache der Beckenschaufel mittels Sége osteotomiert und mittels Meil3el
herausgel 6st. Anschlief3end konnten die kortikospongidsen Blocke entnommen werden, wobei

besonderer Wert darauf gelegt wurde, die Gegenkortikalis nicht zu verletzen.
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Abb. 4: Mittels oszillierender S&ge gewonnenes kortikospongidses Transplantat

Falls erforderlich wurde zusétzlich Spongiosa mit dem scharfen L6ffel aus dem Markraum
gewonnen. Nach sorgféltiger Blutstillung mittels Knochenwachs wurde die Wunde
mehrschichtig verschlossen. Die Haut wurde intrakutan genaht. Eine Redondrainage wurde
nur in Ausnahmeféllen eingelegt.

2.3 Datenerhebung
2.3.1 Auswertung der Patientenakten
Die Datenerhebung erfolgte zunéchst retrospektiv aus den vorhandenen Krankenakten
hinsichtlich folgender Parameter:
e Basisdaten (Alter, Geschlecht, Grofie, Gewicht)
e Indikation zur Osteoplastik
e Ort und Technik der Knochenentnahme
e Auftreten von Komplikationen intra- und postoperativ
e Auftreten von Schmerzen und Funktionseinschrénkungen direkt postoperativ
e Dauer der stationaren Behandlung
e Art und Dauer der Antibiotikagabe
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2.3.2 Fragebogen

Zur Erhebung der Daten hinsichtlich Schmerzintensitdt, Schmerzdauer, Gefihlsstérungen,
und Funktionseinschrankungen sowie zur Beurtellung des langfristigen Befundes an der
Entnahmestelle wurde allen Patienten ein Fragebogen zugesandt (siehe Kapitel 8.4, Seite 54),
mit der Bitte diesen vollstandig auszufillen und zurlickzusenden. Es wurde besonderen Wert
darauf gelegt, den Fragebogen moglichst kurz, Ubersichtlich, einfach zu beantworten und

leicht verstandlich zu gestalten.

2.3.3 Klinische Nachuntersuchung

Alle der angeschriebenen Patienten wurden zur Teilnahme an einer klinischen
Nachuntersuchung gebeten. Im Rahmen der klinischen Nachuntersuchung wurde die Narbe
an der Knochenentnahmestelle vermessen. Weiterhin wurden die Patienten auf mogliche
Sensibilitatseinschrankungen, Funktionseinschrankungen und einen moglichen Konturdefekt
am Beckenkamm untersucht.

Die Nachuntersuchung dauerte im Durchschnitt etwa 20 Minuten pro Patient, wobei ein
standardisierter Untersuchungsbogen (siehe Kapitel 8.5, Seite 59) verwendet wurde.

2.4 Merkmale und Zielgroélien

Zur deskriptiven bzw. explorativen Analyse wurden bei der Auswertung der Patientenakten,
der Fragebdgen und der klinischen Nachuntersuchung die Auspragung von 81
unterschiedlichen Merkmalen (,, Variablen") erfasst (siehe Kapitel 8.6, Seite 60 ff).

2.4.1 Hauptzielparameter

Entsprechend der Hauptfragestellung wurden zur Uberpriifung der Entnahmemorbiditét das
Auftreten postoperativer Komplikationen, definiert durch Schmerz,
Funktionseinschrankungen, GefUhlsstérungen und Narbenbildung bei der

Beckenkammentnahme von anterior erfasst.

2.4.2 Sekundéare Zielparameter
Als sekundére Ziel parameter wurden folgende Angaben erfasst:
e Unterschiedliche Dauer und Intensitét des Schmerzes nach der Beckenkammentnahme
e Art und Haufigkeit von Komplikationen nach der Beckenkammentnahme
e Das Auftreten und die Haufigkeit behandlungsbedurftiger Komplikationen, d.h.
Wundinfektion, Hamatome, Frakturen
13



2.5 Methoden zur Gewinnung der Zielparameter

Im Rahmen der klinischen Nachuntersuchung wurde neben der Inspektion und Vermessung
der Narbe mittels Lineal (Lange, Breite, Hohe, Colorit) eine Fotodokumentation durchgefihrt.
Zur Beurteilung von madglichen Sensibilitdtsstorungen im Narbenbereich sowie am
Oberschenkel wurde mittels zahnérztlicher Sonde eine wiederholte Spitz-Stumpf-
Diskriminierung (SSD) durchgefiihrt. Zur Untersuchung der SSD  wurden mit der
zahnérztlichen Sonde jeweils acht stumpfe oder spitze Reize auf der Haut appliziert. Das
Testareal wurde fur alle Untersuchungen beibehaten. Eine Standardisierung wurde wie folgt
realisiert: Das richtige Erkennen von sieben bis acht applizierten Reizen galt als Normésthesie
und von weniger als sieben Reizen als Hypasthesie.

Es wurde weiterhin nach Funktionseinschrénkungen beim Gehen/Laufen und bei der
Beinhebung gefragt, sowie das Auftreten oder Vorhandensein, Lokalisation, Dauer und
Bewegungsabhangigkeit von Schmerzen erfragt. Die Provozierbarkeit von Schmerzen durch
Bewegung wurde klinisch geprift.

Zur Bestimmung des Nebenzielparameters Schmerzintensitdt wurde eine numerische
Anaogskala verwendet. Auf dieser Skala konnten die Patienten ihr subjektives
Schmerzempfinden direkt nach der Knochenentnahme auf einer Zahlenreihe zwischen zwel
Extremwerten angeben. Bei der numerischen Analogskalaist eine Strecke zwischen 0 und 10
durch Zahlen unterteilt. O bedeutet dabei, dass der Patient keine Schmerzen hat, 10 bedeutet,
dass der Patient maximal vorstellbare Schmerzen erleidet. Der Patient hat die entsprechende
Zahl markiert, die dann als der jeweilige Schmerzwert dokumentiert wurde. Mit Hilfe der
numerischen Analogskala kann das Ausmal? der Schmerzen zumindest als vergleichbarer
Zahlenwert erfasst werden, da es ja keine algemeinglltige Norm fur den Schmerz gibt. Mit
dieser relativen Malizahl erhalten wir also Hinweise Uber die subjektiv empfundene
Schmerzstérke.

2.6  Statistische Auswertung

Die statistische Beratung sowie die Auswertung geméal3 des Studienprotokolls wurde von der
AG Medizinische Statistik des Instituts fir Medizinische Informatik der Universitét Gief3en
(Leiter: Dr. R.-H. Bodeker) erméglicht.
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2.6.1 Dokumentation

Vor Beginn der Studie wurde ein CRF (case report form) erstellt (siehe Kapitel 8.3, Seite 50),
in dem alle fir die einzelnen Patienten wahrend der Studie gewonnenen Daten erfasst wurden.
Maogliche Verbesserungen der gemachten Eintrdge durften nur noch lesbar durchgestrichen
werden und die Veranderungen mussen durch das entsprechende Datum und das Kiirzel des
Studienarztes gekennzeichnet werden.

Die in den CRF's erfassten Daten wurden in eine mit der AG Medizinische Statistik des
Instituts fir Medizinische Informatik erstellte Excel-Datenbank eingegeben. Nach Prifung
auf Vollstandigkeit und Plausibilitét folgte dann die Analyse geméld der im Studienprotokoll
vor Beginn der Studie festgelegten Auswertungsstrategie.

2.6.2 Statistische Analyse
Die in dieser retrospektiven Studie fur die interessierenden Parameter gewonnenen Daten

wurden im deskriptiven Sinne ausgewertet.

Analyse des Hauptzielparameters

Als Hauptzielparameter wurde im Studienprotokoll das Auftreten der mittels
Patientenfragebogen erfassten postoperativen Komplikationen festgelegt. Zur Beschreibung
der Ergebnisse wird die relative Haufigkeit und das zugehorige exakte 95%
Konfidenzintervall bestimmt.

Analyse der Nebenzielparameter

Da fur die beobachteten stetigen Parameter von der Annahme der Normalverteilung nicht
ausgegangen werden konnte, wurde die Verteilung der beobachteten Merkmalsauspragung
dieser Parameter durch Median, Extrema und Quartile beschrieben.

Fur die diskreten Parameter werden fur die einzelnen Merkmal sauspragungen die absoluten
und relativen Haufigkeiten angegeben.

Insbesondere fir das Auftreten der behandlungsbedirftigen Komplikationen, Wundinfektion,
Hamatome, Fraktur wurde die relative Haufigkeit und das zugehtrige exakte 95%
Konfidenzintervall angegeben.
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2.7 Studienorganisation und Verantwortlichkeiten

Die Studie wurde in der Klinik fir Mund-, Kiefer- Gesichtschirurgie (Leiter: Prof. Dr. Dr. H.-
P. Howaldt) durchgefiihrt. Die statistische Auswertung gemal3 dem Studienprotokoll wurde
von der AG Medizinische Statistik des Instituts fir Medizinische Informatik der Universitat
Gielsen (Leiter: Dr. R.-H. Bodeker) durchgefiihrt.

2.8 Ethik und Datenschutz

Antrag Ethik-Kommission

Vor Durchfhrung der Studie wurde ein Ethikantrag bei der zustandigen Ethik-Kommission
am Fachbereich Medizin (Vorsitz: Prof. Dr. Drs. h.c. K. Federlin) eingereicht (Nr. 119/05).
Nach Prufung des Antrags und schriftlicher Zustimmung wurde mit der Durchfiihrung

begonnen.

Schutz personenbezogener Daten

In den Prifbdgen (CRF's) wurde der Proband zur Wahrung seiner Anonymitét lediglich mit
einer Nummer, seinen Initialen und seinem Geburtsdatum gekennzeichnet.

Durch das Anlegen einer Liste (Probandenidentifikationsliste) wurde daftir Sorge getragen,
dass die in den Prifbdgen enthaltenen Angaben, jederzeit den entsprechenden
Probandennamen zugeordnet werden konnen. Die Liste verbleibt beim Leiter der Studie

mindestens fir die Dauer von 15 Jahren.

Guidelines

Bel der vorliegenden Studie wurden Planung, Durchfihrung und Auswertung nach den
gegenwartigen nationalen und internationalen Richtlinien u.a. GCP/ICH (International
Conference on Harmonisation’s on good clinical practice) durchgefuhrt.

Die Ausarbeitung des Studienprotokolls beziiglich des Studiendesigns, der Festlegung des
Hauptziel parameters und der Nebenziel parameter, der Fallzahlplanung und der Festlegung der
statistischen Verfahren zur Analyse der gewonnenen Daten ist unter Berticksichtigung der
GCP ¢ICH und der Empfehlungen fur die Erstellung von Studienprotokollen fur klinische
Studien (GMDS) unter Federfiihrung der Arbeitsgruppe Medizinische Statistik des Instituts
fur Medizinische Informatik der Universitét Gief3en durchgeftihrt worden.
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Insbesondere fand ICH E3: Note for Guidance on Structure and Content of Clinical Study
Reports (CPMP/ICH/137/95, date for coming into operation July 1996) und ICH EB6:
Guideline for Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95, date for coming into operation
17.01.1997) Berticksichtigung. Die biometrische Planung erfolgte nach ICH E9: Statistical
Principles for Clinical Trials (CPMP/ICH/363/96, date for coming into operation September
1998).
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3 Ergebnisse

3.1 Beschreibung der Stichprobe

Im Zeitraum vom 01.01.2002 bis 31.12.2004 wurde an der Klinik fur Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie bei 134 Patienten eine Beckenkammknochenentnahme von anterior
durchgefuhrt. Diese 134 Patienten wurden angeschrieben und zur Teilnahme an der Studie
gebeten. Insgesamt 78 Patienten haben geantwortet und einen vollstandig ausgefillten
Fragebogen zuriickgesandt, das entspricht einer Rucklaufquote von 58,2 %.

Anhand der vorliegenden Patientenakten wurden die Ein- und Ausschlusskriterien Uberprift.
Letztendlich erfullten 75 Patienten die Ein- und Ausschlusskriterien.

Im Folgenden wird nur mehr auf die 75 Patienten Bezug genommen, von denen ein
vollstéandiger Fragebogen zur Auswertung vorlag und die die Ein- und Ausschlusskriterien

erfillten.

3.1.1 Basisdaten
Das Durchschnittsalter der Patienten lag zum Zeitpunkt des Eingriffs bei 47,6 Jahren, Median
46,5 Jahre. Die Geschlechtervertellung ist in Abbildung 5 dargestelit.

Geschlechterverteilung

O mannlich
B weiblich

n=43
(57,3%)

Abbildung 5: Geschlechterverteilung; mannlich n=43 (57,3%), weiblich n=32 (42,7%)
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3.1.2 Indikation zur Knochentransplantation

Die haufigsten Indikationen zur Knochenentnahme waren die Defektauffillung nach
Zystektomie (n=30; 40%) und die Kieferaugmentation bei Atrophie (n=28; 37,3%) mit mehr
als dreiviertel der Falle. Die weiteren Indikationen zeigt Abbildung 6. Unter ,,sonstige” sind
subsummiert: insgesamt 6 Knochendefekte nicht traumatischer Genese, 4 augmentative
Kinnplastiken, 4 LKGS-Spalten.

Indikation zur Knochenentnahme
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Abbildung 6: Indikationen zur Knochenentnahme

3.1.3 Methode der Transplantatentnahme

Die Knochenentnahme erfolgte meist vom rechten anterioren Beckenkamm (n=67; 89,3%)
links (n=8; 10,7%), siehe Abbildung 7. Das Knochenmaterial wurde dabei Uberwiegend
mittels Stanze (n=64; 85,3%) und seltener mittels Sage (n=11; 14,7%) als kortikospongidses
Transplantat entnommen, wie in Abbildung 8 dargestel|t.
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Entnahmeort

O rechts anterior
B links anterior

Abbildung 7: Entnahmeort der Knochentransplantate

Entnahmetechnik

O Stanze
m Sage

Abbildung 8: Entnahmetechnik zur Gewinnung der Knochentransplantate

In dreiviertel der Félle (n=49; 76%) wurde mehr a's ein Knochentransplantat gewonnen.
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Anzahl der Stanzzylinder Sage
25 29
20
15
15 11
10
5 i
0
ein zwei drei und mehr Bléckchen

Abbildung 9: Anzahl der mittels Stanze entnommenen Knochentransplantate

3.1.4 Operationsart

Von den 75 Patienten wurden 11 (15%) ambulant operiert und 64 (85%) im Rahmen eines
stationdren Aufenthaltes. Die deskriptive Auswertung der Dauer des stationdren Aufenthaltes

istin Tabelle 1 dargestellt.

N

Minimum

1. Quartil

Median

3. Quartil

Maximum

Dauer des stationaren
Aufenthaltes

64

1.0

4.0

5.0

6.0

21.0

Tab. 1: Parameter zur Kennzeichnung der Verteilung der Dauer des stationaren Aufenthaltes

In Abbildung 10 ist die Dauer des stationaren Aufenthaltes aufgeschliisselt nach Patientenzahl

und Behandlungsdauer in Tagen dargestellt. 46 (72%) Patienten wurden zwischen 3-6 Tagen
stationdr behandelt. Die drei Patienten, die lénger als 9 Tage stationar behandelt wurden,

hatten Liegezeiten von 12, 14 und 21 Tagen.
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Dauer des stationaren Aufenthaltes

14 12
12 11

Patienten
(o]

447 2 S5
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 >9
Tage

Abbildung 10: Dauer des stationdren Aufenthaltes

3.1.5 Antibiotikagabe

Allen Patienten wurde im Rahmen der Beckenkammknochentransplantation ein Antibiotikum
verabreicht.  Uberwiegend (n=43; 57,3%) kam en  Breitspektrum-Penicillin
(Ampicillin/Clavulansdure) zum Einsatz. Bel 18 Patienten (24%) wurde ein Cefalosporin der
2. Generation eingesetzt. War anamnestisch eine Penicillinunvertraglichkeit bekannt, wurde
Clindamycin (n=14; 18,7%) verabreicht. Uber 80 % der Patienten erhielten eine kombinierte
oral/intraventse Antibiotikagabe. Die Art der Antibiotikagabe ist in Abbildung 11 dargestellt.

Art der Antibiotikagabe

Doral
n=62 W intravenos
(82,7%) Okombiniert

Abbildung 11: Art der Antibiotikagabe
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Die Dauer der Antibiotikagabe insgesamt, d.h. unabhangig von der Art der Verabreichung lag
zwischen 3 und 15 Tagen, wobel mehr als die Halfte der Patienten (52%) 9-11 Tage ein
Antibiotikum erhielten, siehe Abbildung 12.

Dauer der Antibiotikagabe

18
16
14 12
12 16 16

3 — 1 2 2 2
oo to |l N oon

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Tage

D

Patienten

OoON MO

Abbildung 12: Dauer der Antibiotikagabe

3.2 Fruhkomplikationen an der Knochenentnahmestelle

Die Daten der Nachuntersuchung zum Zeitpunkt NO (innerhalb der ersten zehn Tage
postoperativ) wurden retrospektiv anhand der Krankenunterlagen erhoben und beziehen sich
auf alleim Zeitraum vom 01.12.2002 bis 31.12.2004 operierten Patienten (n=134).

Ein Hamatom wurde bei 4 (3,7%) Patienten diagnostiziert. Bei keinem der behandelten
Patienten kam es zu einer Wundinfektion. Bel einer Patientin (0,7%) kam es am 4.
postoperativen Tag zu einer Fraktur mit Dislokation der Spina iliaca anterior superior und

anschlief3ender operativer Revision.

3.3 Auswertung der Fragebdgen
3.3.1 Angaben zum Schmerz nach Beckenkammknochenentnahme
Schmerzen an der Entnahmestelle wurden von 63 (84%) Patienten angegeben und von 12

(16%) verneint.
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Starke der Schmerzen

Die deskriptive Auswertung der Schmerzstérke ist in Tabelle 2 dargestellt.

N | Minimum | 1. Quartil | Median | 3. Quartil | Maximum
Stérke der Schmerzen | 75 | 0.0 1.0 4.0 6.0 10.0

Tab. 2: Parameter zur Kennzeichnung der Verteilung der postoperativen Schmerzstarke

Die Angaben zur Stérke der Schmerzen sind in Abbildung 13 dargestellt, wobei O=kein
Schmerz und 10=maximal vorstellbarer Schmerz bedeutet.

Starke der Schmerzen
14 5 ”
12 | — 4 10
c 107 8 8 B 8
s T
2 1 5 5
g 6 4
oy 3
- i 5
0 : : : : : ‘ ‘ ‘ M
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9  max=10
Schmerzintensitét

Abbildung 13: Stérke der Schmerzen nach der Beckenkammknochenentnahme

Dauer der Schmerzen

Von den 63 Patienten, die postoperative Schmerzen an der Entnahmestelle angaben, waren
bei dreiviertel der Patienten die Schmerzen nach spétestens vier Wochen wieder komplett
verschwunden. Bei 9 Patienten (14,3%) bestanden die Schmerzen fir etwa drei Monate, bei 2
Patienten (3,2%) sechs Monate und bei 3 Patienten (4,8%) bestehen die Schmerzen heute

noch.
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Dauer der Schmerzen

40 35

30

20 14

Patienten

Dauer

Abbildung 14: Dauer der Schmerzen

3.3.2 Sensibilitatsstorungen

Insgesamt gaben 17 Patienten (22,7%) postoperativ Gefuhlsstorungen im Bereich des
Oberschenkels an. Bel 12 Patienten waren diese nur voriibergehend, bel 5 Patienten (6,6%)
jedoch bleibend.

3.3.3 Funktionseinschrankungen
Bel 48 (64%) Patienten traten nach dem Eingriff Funktionseinschrankungen auf.

Funktionseinschrankung

O Funktionseinschrankung

@ keine Funktionseinschrankung

n=48
(64%)

Abbildung 15: Funktionseinschrénkung postoperativ
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In Abbildung 16 ist die Art und Haufigkeit der Funktionseinschrankung dargestelt.

Art der Funktionseinschrankung
50
42 =

40 35
c
2 30 -
.E 20
< 20
ol

10 -

O I I
beim Laufen beim beim Aufstehen beim Freizeitsport
Treppensteigen  aus dem Sitzen

Abbildung 16: Art der Funktionseinschrankungen

Dauer der Funktionseinschrankungen

Die Funktionseinschrankungen bestanden bei dreiviertel der Patienten bis zu einem Monat,
bei einem Funftel nur fir eine Woche und in 90% der Félle nach 3 Monaten nicht mehr. Die
Angaben zur Dauer der Funktionseinschrankungen fur die einzelnen Gruppen sind in
Abbildung 17 dargestellt.

Dauer der Funktionseinschrankung beim Laufen
25 55
20
]
% 15 o
= 10 8
o
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Abbildung 17: Dauer der Funktionseinschrénkung beim Laufen
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Dauer der Funktionseinschrankung beim
Treppensteigen

Patienten

Abbildung 18: Dauer der Funktionseinschrankung beim Treppensteigen

Dauer der Funktionseinschrankung beim Aufstehen
aus dem Sitzen

19

Patienten

Abbildung 19: Dauer der Funktionseinschrankung beim Aufstehen aus dem Sitzen
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3.4 Ergebnis der Operationsnarbe

92 % der Patienten sind mit dem &sthetischen Ergebnis der Operationsnarbe zufrieden oder
sehr zufrieden.

Asthetisches Ergebnis der Operationsnarbe

Patient

sehr zufrieden zufrieden einigermal3en unzufrieden vollig
zufrieden unzufrieden

Abbildung 20: Asthetisches Ergebnis der Operationsnarbe

3.5 Gesamtergebnis der Beckenkammknochentransplantation

91 % der Patienten sind mit dem Gesamtergebnis der durchgefuhrten

Beckenkammknochentransplantation zufrieden oder sehr zufrieden.

Gesamtergebnis der Beckenkammtransplantation

Patienten

sehr zufrieden zufrieden einigermal3en unzufrieden vollig unzufrieden
zufrieden

Abbildung 21: Gesamtergebnis der Beckenkammtransplantation
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3.6  Klinische Nachuntersuchung

Von den 75 Patienten, die sich zur Teilnahme an der Studie bereiterklarten und die Ein- und
Ausschlusskriterien erfillten, waren 21 (28%) nicht zur Nachuntersuchung erschienen. Als
Grunde fur eine Ablehnung der Nachuntersuchung wurden terminliche Schwierigkeiten oder
zu weite Anfahrtswege angegeben. Die folgenden Angaben beziehen sich auf die 54

Patienten, die zur Nachuntersuchung erschienen waren.

Narbenlange

Die deskriptive Auswertung der Narbenlange ist in Tabelle 3 dargestellt.

N Minimum 1. Quartil | Median | 3. Quartil | Maximum
Narbenlange (cm) | 54 2.0 2.8 35 4.0 9.7

Tab. 3: Parameter zur Kennzeichnung der Verteilung der Narbenlange

Narbenbreite

Die deskriptive Auswertung der Narbenbreite ist in Tabelle 4 dargestellt.

N Minimum | 1. Quartil | Median | 3. Quartil | Maximum
Narbenbreite (mm) | 54 0.3 1.0 1.0 2.0 8.0

Tab. 4: Parameter zur Kennzeichnung der Verteilung der Narbenbreite

Die gemessene Narbenbreite betrug bei 46 Patienten (85,2%) bis zu zwei Millimeter mit einer
maximalen Narbenbreite von acht Millimetern bei einer Patientin. Die Narben waren bei 53
Patienten (98%) nicht erhaben und bei 51 Patienten (94,4%) heller als die umgebende Haut.

Sensibilitat im Narbenbereich

Bel 35 Patienten (64,8%) war im Rahmen der Nachuntersuchung mittels Spitz-Stumpf-
Diskriminierung mit der zahnarztlichen Sonde keine Sensibilitétsstorung nachweisbar. Bei 18
Patienten (33,3%) bestand eine Sensibilitétseinschrankung direkt auf der Narbe und nur bei
einem Patient war auch in der unmittelbaren Umgebung der Narbe eine

Sensibilitatsei nschrankung nachwei sbar.

Sensibilitat im Bereich des Oberschenkels
Insgesamt 5 (6,7%) Patienten hatten im Fragebogen bleibende Sensibilitétsstérungen im
Versorgungsgebiet des N. cutaneus femoris lateralis angegeben. Von diesen funf Patienten

waren vier zur Nachuntersuchung erschienen. Im Rahmen der Nachuntersuchung mittels
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Spitz-Stumpf-Diskriminierung  mit  der zahnarztlichen Sonde lieR sich  eine
Sensibilitatsstérung nur bei einer Patientin (1,85%) objektivieren.

Funktionseinschrankungen
Bleibende Funktionseinschrankungen, aufgrund von Schmerzen nach langerer Belastung,

wurden von einem Patienten (1,8%) angegeben.

Schmerzen
Bleibende Schmerzen im Bereich der Knochenentnahmestelle wurden von zwel Patienten
(3,7%) angegeben.

Konturdefekt
Bel 17 Patienten (31,5%) war ein Konturdefekt im Bereich der Beckenkammentnahmestelle
tastbar. Von diesen war bei 4 Patienten (7,4%) dieser Konturdefekt auch sichtbar und die

Patienten gaben dies als stérend an.

3.7 Determinanten der Morbiditét

Zusammenhang von Geschlecht und Stérke der Schmerzen
Als geschlechtsabhangiger Parameter wurde die Schmerzstéarke von Mannern und Frauen

deutlich unterschiedlich angegeben, pwiicoxon < 0.001 und puedian < 0.003.

Geschlecht | N | Minimum | 1. Quartil Median 3.Quartil Maximum
mannlich | 43 | 0.0 0.0 3.0 5.0 7.0
weiblich 32 |00 35 55 8.0 10.0

Tab. 5: Parameter zur Kennzeichnung der Verteilung der Schmerzstérke in Abhangigkeit

vom Geschlecht

Zusammenhang von Schmerzstarke und Transplantatentnahme
Bel der Anayse der Schmerzstérke fand sich der Hinweis, dass die Entnahme von drei und
mehr Stanzen gegentiber der Entnahme von kortikospongitsen Blockchen mittels Sge einen

Einfluss auf die Schmerzstarke haben kénnte, pyegian < 0.07.
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Transplantatart | N | Minimum 1. Quartil | Median 3.Quartil Maximum
dreiund mehr |22 | 0.0 2.0 35 7.0 10.0
Stanzen

Blockchen 11 | 4.0 4.0 5.0 7.0 10.0

Tab. 6: Parameter zur Kennzeichnung der Verteilung der Schmerzstarke in Abhangigkeit von
der Transplantatentnahme

Zusammenhang von Funktionseinschrankungen mit dem Alter

Des Weiteren wurde untersucht, ob die Vertellung des Alters bel Patienten mit
Funktionseinschrénkungen sich von der Vertellung des Alters bel Patienten ohne
Funktionseinschrankungen unterscheidet. Funktionseinschrankungen wurden von &lteren

Patienten deutlich seltener angegeben, pwiicoxon < 0.04 und Puegian < 0.03.

Funktionseinschrankungen | N | Minimum | 1. Quartil | Median | 3.Quartil | Maximum
Nein 27 | 15.775 40.816 54.267 | 65.213 74.062
Ja 48 | 16.550 33.543 41.465 | 60.385 80.413

Tab. 7: Parameter zur Kennzeichnung der Verteilung der vorhandenen Funktionsein-

schrankungen in Abhangigkeit vom Alter

Zusammenhang von Narbenléange und Entnahmetechnik

Die Verteilung der medianen Narbenlange war bel der Entnahme von drel und mehr Stanzen

mit 3,5 cm deutlich kleiner als bei der Entnahme von kortikospongitsen Bldckchen mittels

Sage mit 5,0 cm, Pwiicoxon < 0.02 und Puegian < 0.008.

Transplantatart | N | Minimum 1. Quartil | Median 3.Quartil Maximum
drel und mehr | 13| 0.0 2.0 35 7.0 10.0
Stanzen

Blockchen 9 |34 4.0 5.0 7.0 10.0

Tab. 8: Parameter zur Kennzeichnung der Verteilung der Narbenlange in Abhéngigkeit von
der Entnahmetechnik
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3.8 Zusammenfassung der Ergebnisse

Zur Ubersicht sind nachfolgend die wichtigsten Ergebnisse der Untersuchung aufgefiihrt.

1

10.

11.

12.

Haufigste Indikationen zur Osteoplastik war die Defektauffillung nach Zystektomie
sowie die Kieferkammaugmentation bei Atrophie in dreiviertel aller Falle, gefolgt von
Knochendefekten nicht traumatischer Genese mit 8%, augmentativen Kinnplastiken und
LKGS-Spaten mit je 5%. Die Indikation zur Osteoplastik bei der Frakturversorgung
betrug lediglich 2,7%.

Das Knochenmateria wurde tberwiegend in geschlossener Technik nach Shepard mittels
Stanze (n=64; 85,3%) und seltener offen mittels Sage (n=11, 14,7%) as
kortikospongitses Transplantat entnommen, wobei die Knochenentnahme in 89,3% der
Félle fast ausschliefdlich vom rechten anterioren Beckenkamm erfolgte.

Die stationare Morbiditdt lag bei einer revisionsbedurftigen Komplikation (0,7%).
Weitere therapiebedirftige postoperative Komplikationen wie Hamatome, Serome oder
Wundinfektionen traten nicht auf.

Postoperative Schmerzen an der Entnahmestelle wurden von 84% der Patienten
angegeben, die bei 4% der Patienten auch zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung noch
vorhanden waren.

Postoperative Sensibilitatsstérungen im Bereich des Oberschenkels wurden von 22,7%
der Patienten angegeben, die bel zwei Patienten (2,7%) auch heute noch bestehen.

Zwel Drittel aler Patienten gaben direkt postoperativ Funktionseinschrankungen an, die
bei 4% der Patienten auch heute noch bestehen.

Bei 17 von 54 klinisch nachuntersuchten Patienten (31,5%) war ein Konturdefekt im
Bereich der Beckenkammentnahmestelle tastbar. Von diesen war bei 4 Patienten (7,4%)
dieser Konturdefekt auch sichtbar und die Patienten gaben dies als strend an.

6,7% der Patienten sind mit dem Gesamtergebnis der Knochentransplantation
unzufrieden.

Frauen gaben direkt postoperativ stérkere Schmerzen an als Manner, pwiicoxon < 0.001 und
Pmedian < 0.003.

Die Entnahme von drei und mehr Stanzen gegenuber der Entnahme von
kortikospongitsen Blockchen mittels Sage zeigte einen Unterschied zur postoperativen
Schmerzstérke, puvegian < 0.07.

Funktionseinschrénkungen wurden von &lteren Patienten deutlich seltener angegeben,
Pwilcoxon < 0.04 und puegian < 0.03.

Die Entnahme von kortikospongitsen Blockchen mittels Sage fuhrte zu einer grof3eren
Narbenlénge als die Entnahme von drei und mehr Stanzen, pwiicoxon < 0.02 und pPuegian <
0.008.
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4 Diskussion

4.1 Kiritische Wertung von Patienten und Methoden

Fir die vorliegende Studie wurde ein retrospektiver Studienaufbau gewéhlt. Es wurden ale
Patienten (n=134) eingeschlossen, bei denen im Zeitraum vom 01.01.2002 bis 31.12.2004 an
der Klinik fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie des Universitatsklinikums Marburg und
Giel2en GmbH eine Beckenkammknochenentnahme von anterior erfolgte. Um moglichst
genaue Angaben zu erhalten, wurden nicht nur die vorhandenen Krankenunterlagen
ausgewertet, sondern an alle im entsprechenden Zeitraum operierten Patienten ein Fragebogen
versandt. Zusétzlich wurden die Patienten, die sich zur Teilname an der Studie bereiterklarten
und den Fragebogen ausgefillt zurtickgesendet hatten, zu einer klinischen Nachuntersuchung
einbestellt. Vor Beginn der Studie wurde in Zusammenarbeit mit der AG Medizinische
Statistik des Instituts fur Medizinische Informatik der Universitét Gief3en (Leiter: Dr. R.-H.
Bodeker) ein verbindliches Studienprotokoll erstellt.

Von den 134 angeschriebenen Patienten haben 78 Patienten geantwortet und einen vollstéandig
ausgefullten Fragebogen zurtickgesandt, das entspricht einer Riicklaufquote von 58,2 %. Nach
Prifung der Ein- und Ausschlusskriterien konnten 75 Patienten in die Studie aufgenommen
werden. Die erreichte Rucklaufquote mit letztendlich eingeschlossenen 75 Patienten, lag
etwas unter der zu Beginn der Studie gemachten Fallzahlschétzung, liegt jedoch im Vergleich
mit entsprechenden Untersuchungen hinsichtlich des Stichprobenumfangs im Mittelfeld.

Die Entnahme des Beckenkammknochens erfolgte im Beobachtungszeitraum grundsétzlich
durch ein erfahrenes Operationsteam, nach einer standardisierten Operationsmethode und
immer mit dem gleichen Operationsinstrumentarium.

Zur Bestimmung des Nebenzielparameters Schmerzintensitdt wurde eine numerische
Anaogskala verwendet. Diese ist laut Fachliteratur &hnlichen Methoden zur
Schmerzquantifizierung, wie der visuellen Analogskala und der verbalen Ratingskala, als
gleichwertig anzusehen [82-85].

Zu diskutieren ist die Genauigkeit der Angabe der Schmerzstarke bei zum Tell relativ lang
zurlckliegendem Schmerzereignis. Zu dieser Problematik sind alerdings keine
aussagekraftigen Untersuchungen in der Fachliteratur zu finden.

Zur Beurteilung von maoglichen Sensibilitdtsstérungen im Narbenbereich sowie am
Oberschenkel wurde mittels zahnérztlicher Sonde eine wiederholte Spitz-Stumpf-
Diskriminierung (SSD) durchgefthrt. Die SSD gilt als ein etabliertes mechanosensorisches
Testverfahren, das relativ einfach durchzufihren ist [86, 87].
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4.2 Diskussion der Ergebnisse

Mit dieser Studie sollten mogliche Komplikationen hinsichtlich der Parameter postoperativer
Schmerz, Gefuhlsstorungen, funktionelle und &sthetische Beeintréachtigungen sowie deren
Haufigkeit bei der Beckenkammtransplantatentnahme von anterior erfasst werden, da fir das
spezifische Krankengut der Klinik far Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie des
Universitétsklinikums Marburg und Giel?en GmbH hierzu bisher keine detaillierten
Untersuchungen vorliegen.

Weiterhin sollte untersucht werden, ob die angewendete Operationstechnik bel der
Gewinnung der Knochentransplantate einen Einfluss auf die Komplikationshaufigkeit, -dauer,
oder -intensitdt hat, wodurch zukinftig ein veréndertes Therapiekonzept mit einer
verringerten Komplikationshaufigkeit abzuleiten ist.

Bezlglich der Spendermorbiditdt nach der Entnahme von autologem Knochen sind bereits
zahlreiche Untersuchungen unterschiedlicher Wertigkeit publiziert worden. Ziel ist es, diese
zu beurteilen und mit den Ergebnissen der vorliegenden Arbeit zu vergleichen.

In der Literatur reichen die Angaben zu bleibenden Schmerzen im Bereich der
Knochenentnahmestelle von 0% [57, 88] bis 49% [49, 56, 59, 89-91]. Die Angaben zu
bleibenden Sensibilitétsstorungen im Versorgungsgebiet des Nervus cutaneus femoris lateralis
reichen in den publizierten Untersuchungen von 2,9 %[56] bis zu 27 % [49, 59, 90, 92] und
beziiglich bleibender Funktionseinschrankungen von 4,3 % bis zu 17 % [56, 89, 90].

Die Grinde fur diese doch sehr stark von einander abweichenden Angaben sind vielfdltig.
Zum einen ist zu vermuten, dass unterschiedliche Entnahmetechniken sowie unterschiedliche
Mengen von entnommenen Knochenmaterial zu unterschiedlichen Morbiditatsangaben fihren
[93]. Andererseits sind auch Unterschiede in der Methodik der Auswertung der Ergebnisse
eine mogliche Ursache. Wéhrend in der vorliegenden Studie die persistierenden Beschwerden
als Anteil an den Patienten mit ausgefilltem Fragebogen angegeben wurden, haben einige
Autoren diese auf das Gesamtkollektiv bezogen [49, 94]. Auch das Studiendesign ist eine
maogliche Ursache fir die stark voneinander abweichenden Ergebnisse.

Neben einigen prospektiven Untersuchungen [60, 80, 95] wahlten zahlreiche Autoren einen
retrospektiven Studienaufbau mit Auswertung von Fragebtgen und zum Teil mit klinischer
Nachuntersuchung [49, 56, 58, 59, 96]. Einige Untersuchungen haben sich jedoch lediglich
auf die Durchsicht von Patientenakten beschrénkt [97], was die Aussagekraft gegenliber einer
detallierten Patientenbefragung und einer Nachuntersuchung erheblich mindert. Die
erreichten Antwortquoten nach Versendung von Fragebdgen reichen von 49% [94] bis 80%

[58]. Die in dieser Studie erreichte Rucklaufquote der Fragebdgen von 58,2 %, wurde durch
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eine sorgfaltige Aktenauswertung und klinische Nachuntersuchung erganzt, um eine hohe
Aussagekraft der Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung zu gewéahrleisten.

Die Ergebnisse der Untersuchung decken sich im Wesentlichen mit den im Studienaufbau
vergleichbaren publizierten Studien. Die ermittelte Langzeitmorbiditét ist in dem untersuchten
Patientenkollektiv etwas geringer as in vergleichbaren publizierten Studien. Insgesamt kam
es bel 4% der Dbehandelten Patienten zu bleibenden Schmerzen an der
Transplantatentnahmestelle, bel zwel  Patienten (2,7%) kam es zu bleibenden
Sensibilitatsstérungen im Versorgungsgebiet des N. cutaneus femoris lateralis und bei 4% der
Patienten bestehen noch heute Funktionseinschrénkungen.

Kritisch muss auch die Bewertung der Ergebnisse der verschiedenen Untersuchungen
betrachtet werden. So kommen Kalk et a. in einer retrospektiven Untersuchung von 65
Patienten zu dem Schluss, dass die Entnahmemorbiditét niedrig ist, obwohl doch 12,3% der
Patienten Uber persistierende Schmerzen und 9,2% Uber Gefuihlsstérungen klagen [59].
Untersuchungen die eine Langzeitmorbiditdt nach Knochenentnahme vom anterioren
Beckenkamm als unbedeutend oder nicht vorhanden einschétzen, weisen zum Teil ene
fragwirdige Methodik auf. So wird in der Untersuchung von Beirne et al., 1996 lediglich der
Narbenbefund und Gefiihlsstérungen untersucht, aber nach persistierenden Schmerzen nicht
explizit gefragt [96].

In der Studie von Eufinger und Leppanen, 2000 wird geschlussfolgert, dass keine
Langzeitmorbiditét nach geschlossener oder offener Technik besteht, obwohl ein Patient
(3,8%) in der Gruppe mit offener Entnahmetechnik (n = 26) bleibende Schmerzen angab.
Weliterhin wurde ein subjektiver Bewertungsmodus zugrunde gelegt, jedoch nicht explizit
nach bleibenden Schmerzen gefragt [57].

Zusammenfassend ist nach Durchsicht der publizierten Studien davon auszugehen, dass die
Knochenentnahme vom anterioren Beckenkamm durchaus mit Komplikationen behaftet ist.
Insbesondere muss die Langzeitmorbiditéat mit bleibenden Schmerzen an der Entnahmestelle,
Gefuhlsstérungen und Funktionseinschrankungen beachtet werden. Neben enigen sehr
positiven Untersuchungen [57, 88] haben sich die Inzidenzen der Hauptkomplikationen bis
heute nicht wesentlich verandert [2, 39, 49, 56, 58-61, 80].

Trotz der bekannten Entnahmemorbiditét bel der Gewinnung von Knochen vom anterioren
Beckenkamm sind die Patienten fast ausnahmslos mit dem Gesamtergebnis des Eingriffs

zufrieden.
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Alternativen

Entnahme vom dorsalen Beckenkamm

In mehreren Untersuchungen konnte gezeigt werden, dass bel der Knochenentnahme vom
dorsalen Beckenkamm ein deutlich groferes Knochenvolumen gewonnen werden kann und
dies zudem mit einer geringeren Komplikationsrate und Morbiditét einhergeht [49, 60, 80,
95]. Als Nachtell ist jedoch die langere Operationszeit, das Umlagern des Patienten, das
Risiko einer Instabilitét des lliosakralgelenks sowie eine deutlich langere Narbe anzusehen
[59, 60].

Andere Entnahmeorte

In der craniofazialen Chirurgie werden haufig Transplantate von der Schadelkalotte als
Tabula externa oder sog. split thickness Kalottentransplantate verwendet [46, 47]. Aufgrund
der sehr kortikalen Beschaffenheit bleibt der Einsatz von Kalottentransplantaten jedoch
speziellen Indikationen vorbehalten. Neben einigen Vortellen, wie eine insgesamt geringe
Komplikationsrate mit minimalem postoperativen Schmerz und im Haarbereich nicht
sichtbarer Narbe wurden aber auch schwere Komplikationen, wie Verletzung von Dura,
Gefélien und Hirnmasse mit entsprechenden Folgen beschrieben [98, 99].

Die Verwendung von Rippentransplantaten zur Behandlung knécherner Defekte im
Schédelbereich ist bereits Anfang des 20. Jahrhunderts beschrieben und bleibt heute
insbesondere der Nasenplastik vorbehalten [48, 100].

In der dentoalveoldren und Implantatchirurgie werden haufig Knochentransplantate aus dem
Kieferbereich (Kinn, Retromolarregion) gewonnen. Die Angaben zur Langzeitmorbiditét sind
dabel deutlich niedriger, as bei der Knochenentnahme vom Beckenkamm [49-53]. Die
Knochenentnahme aus dem Bereich des Ramus mandibularis, der Linea obliqua und von
Retromolar ist deutlich weniger mit Komplikationen - insbesondere Sensibilitétsstérungen des
Nervus alveolaris inferior — vergesellschaftet, als die Knochenentnahme aus dem Kinnbereich
[50-53, 101].

Aufgrund der nur begrenzt zur Verfigung stehenden Knochenmasse ist die intraorale
Knochenentnahme jedoch nur bei kleineren Osteoplastiken anwendbar, sollte jedoch wenn
maoglich bevorzugt werden.

Die Tibiakopfregion ist vorwiegend in der Orthopéadie als Entnahmestelle beschrieben [54,
55]. Auch hier ist die Menge des Spenderknochens begrenzt. Aufgrund einer sehr geringen
Spendermorbiditét kann diese Entnahmestelle aber fir bestimmte Indikationen vorteilhaft sein

[102].
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4.3 Schlussfolgerungen und Ausblick

In dem hier untersuchten Patientenkollektiv kann die Entnahmemorbiditét bei der Gewinnung
von Knochen vom anterioren Beckenkamm als insgesamt gering gewertet werden. Es kam
postoperativ zu einer revisionsbedurftigen Komplikation (0,7%) bei Fraktur der Spina iliaca
anterior superior. Hinsichtlich der Langzeitmorbiditdt kam es bei 4% der Patienten zu
bleilbenden Schmerzen an der Transplantatentnahmestelle. Persistierende Sensibilitéts-
stérungen im Versorgungsgebiet des N. cutaneus femoris lateralis bestehen bei 2,7% und bei
drei Patienten (4%) bestehen noch heute Funktionseinschrankungen. Damit ist die Morbiditat
in dem untersuchten Patientenkollektiv etwas geringer as in vergleichbaren publizierten
Studien.

Dennoch bleibt die Entnahmemorbiditdt bei der Gewinnung von Knochen vom anterioren
Beckenkamm ein ernstzunehmendes Problem, das mit den Patienten im Rahmen der
Therapieplanung offen besprochen werden muss. Prinzipiell mussen Patienten Gber mogliche
Alternativen, die ein gleichwertiges Behandlungsergebnis gewéhrleisten aufgeklart werden.
Das Problem der Entnahmemorbiditét bei der Gewinnung von autologem Knochen wird auch
in Zukunft durch verénderte, optimierte Entnahmetechniken oder einen Wechsel an
alternative Entnahmestellen nicht zu |6sen sein.

Trotz allem stellt die Verwendung von autologem Knochen zur Therapie von traumatischem,
entzindlichem oder altersbedingtem Knochenverlust, zur Rekonstruktion von Knochen-
strukturen nach Tumorresektion sowie zur Defektauffillung nach Zystenentfernung zurzeit
noch den so genannten ,, Goldstandard* dar [2, 33-39].

Bis heute gibt es kein Knochenersatzmaterial, das in der klinischen Anwendung die
Verwendung von autologem Knochen gleichwertig ersetzen konnte. Alle zurzeit verfligbaren
Materialien haben Schwachpunkte im Hinblick auf Biokompatibilitdét und mechanische
Eigenschaften.

Ein besonderer Forschungsschwerpunkt stellt in den letzten Jahren der Versuch der
Knochenregeneration durch den Einsatz von bone morphogenetic proteins (BMPs),
Stammzellen oder autologem pléttchenreichem Plasma (PRP) dar [18-32]. Wéhrend der
Einsatz von PRP zur Osteoneogenese nicht die erhofften Ergebnisse gebracht hat [103, 104],
wurden einige viel versprechende Untersuchungen zum Einsatz von BMPs und Stammzellen,
sowohl in vitro as auch in vivo, veréffentlicht [18, 22, 23, 26, 28, 30]. Dennoch scheint der
routinemaldige, klinische Einsatz von BMPs und/oder Stammzellen noch in weiter Ferne zu
liegen. Hier sind noch weitergehende prospektive, klinisch kontrollierte Studien notwendig,

um diese Moglichkeit der Therapie auf breiter Basis einsetzen zu kdnnen.
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5 Zusammenfassung

Ziel dieser Studie war es, Komplikationen nach der Transplantatentnahme vom anterioren
Beckenkamm zu erfassen und mdgliche Einflussfaktoren zu ermitteln. Weiterhin sollte
untersucht werden, ob die angewendete Operationstechnik bei der Gewinnung der
Knochentransplantate einen Einfluss auf die Komplikationshaufigkeit, -dauer, oder -intensitéat
hatte.
Im Zeitraum vom 01.01.2002 bis 31.12.2004 wurde in Klinik fur Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie des Universitétsklinikums Marburg und Gief3en GmbH bel 134 Patienten
eine Beckenkammknochenentnahme von anterior durchgefihrt. Nach Versenden eines
Fragebogens konnten, bel einer Ricklaufquote von 58,2 %, insgesamt 75 Patienten in die
Untersuchung eingeschlossen werden. Von diesen 75 Patienten nahmen 54 (72%) an einer
kurzen klinischen Nachuntersuchung teil.
Haufigste Indikationen zur Osteoplastik war die Defektauffillung nach Zystektomie sowie die
Kieferkammaugmentation bei Atrophiein dreiviertel aller Félle.
Es kam postoperativ zu einer revisionsbedurftigen Komplikation (0,7%) bei Fraktur der Spina
iliaca anterior superior. Therapiebedirftige postoperative Komplikationen wie Hamatome,
Serome oder Wundinfektionen traten nicht auf. Schmerzen an der Entnahmestelle wurden von
84% der Patienten angegeben, die bei dreiviertel der Patienten nach spatestens vier Wochen
wieder komplett verschwunden waren. Bei 64% der Patienten traten Funktions-
einschrankungen auf, die bei dreiviertel der Patienten nach spatestens vier Wochen wieder
komplett verschwunden waren. 6,7% der Patienten sind mit dem Gesamtergebnis der
durchgefiihrten Beckenkammknochentransplantation unzufrieden. Bei 17 von 54 klinisch
nachuntersuchten Patienten (31,5%) war im Bereich der Beckenkammentnahmestelle ein
Konturdefekt tastbar. Von diesen war bel 4 Patienten (7,4%) dieser Konturdefekt auch
sichtbar und die Patienten gaben dies al's stérend an.
Hinsichtlich der Langzeitmorbiditét kam es bei 4% der Patienten zu bleibenden Schmerzen an
der Transplantatentnahmestelle. Persistierende Sensibilitétsstorungen im Versorgungsgebiet
des N. cutaneus femoris lateralis traten bei zwei Patienten (2,7%) auf und bei drei Patienten
(4%) bestehen noch heute Funktionseinschrankungen. Damit ist die Morbiditét in dem
untersuchten Patientenkollektiv etwas geringer als in vergleichbaren publizierten Studien. Es
liefen sich nur wenige nachvollziehbare Determinanten fur die Morbiditét nach
K nochenentnahme vom anterioren Beckenkamm identifizieren.
e Stérke der Schmerzen direkt nach Knochenentnahme wurde von Frauen grof3er als
von Mannern angegeben
e Die Entnahme von kortikospongiosen Bldckchen fuhrt zu stérkeren Schmerzen als
die Knochenentnahme mittels Stanze
e Die Knochenentnahme fihrt bel jlingeren Patienten zu einer stérkeren
Funktionseinschrankung als bel @lteren Patienten
¢ Die Entnahme von kortikospongitsen Blockchen mittels S&ge fuhrt zu einer grof3eren
Narbenlange als die Entnahme von drei und mehr Stanzen
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6 Summary

The aim of this study was to record complications deriving from the harvest of iliac crest bone
grafts and to determine possible reasons or parameters of influence. Furthermore, the grafting
method’'s influence on duration, intensity or frequency of donor site complications was
examined. In the period from 01.01.2002 to 31.12.2004 autogenous iliac bone graft
transplantation was performed on 134 patients in the department of craniomaxillofacial
surgery at the University of Giessen.

A standardized questionnaire was send to all patients of which 58,2% answered. These 75
patients were included in the study. 54 of these patients (72%) participated in a short
clinically examination.

Most common indications (75% of all cases) for iliac bone grafting were osteoplasty after
cystectomy and augmentation of the atrophic maxilla or mandible.

In the early postoperative period a major complication with a fracture of the anterior superior
iliac spine was observed in one patient (0,7%). Complications like hematoma, seroma or
wound infection did not occur. 84% of the patients suffered from pain at the donor site that
disappeared completely after 4 weeks in 75% of the patients. Functional disorders occurred in
64% of the patients but completely disappeared after 4 weeks.

6,7% of the patients were unsatisfied with the bone transplantation procedure. A bone contour
defect at the donor site was palpable in seventeen of the 54 clinically examined patients
(31,5%) and visible in four patients (7,4%).

Regarding long-term morbidity, three patients (4%) suffered from persistent pain at the donor
site. Persisting sensory disturbance occurred in two (2,7%) and persisting functional disorders
in three (4%) of the patients.

Morbidity and long-term morbidity were slightly lower than in comparable studies. Only few
determinants for the morbidity after bone grafting of the iliac crest could be identified.

e severity of pain directly after harvesting of iliac crest bone was greater in women
than in men

e harvesting of corticocancellous bone chips caused more pain than bone harvesting
with the cylinder osteotome

e harvesting of iliac crest bone caused severer functional disorders in younger than in
elderly patients

e harvesting of corticocancellous bone chips caused longer scars than bone harvesting
of three or more bone grafts with the cylinder osteotome
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8.2 Anschreiben

Sehr geehrte/r Frau/Herr ,

bei Ihnen wurde in unserer Klinik eine Behandlung mit Hilfe von korpereigenem (autologem)

Knochen aus dem Beckenkammbereich durchgefihrt.

Die Verwendung von autologem Knochen zur Therapie von traumatischem, entztindlichem
oder altersbedingtem Knochenverlust, zur Rekonstruktion von Knochenstrukturen nach
Tumorresektion sowie zur Defektauffillung nach Zystenentfernung ist seit vielen Jahren ein
Standardtherapieverfahren.

In zahlreichen Studien sind jedoch auch Komplikationen (Schmerzen, Gefihlsstérungen,
Funktionsstérungen, Frakturen) nach der Entnahme von Beckenkammtransplantaten
beschrieben worden. Dabei zeigten sich Unterschiede in der Haufigkeit und Schwere der
Komplikationen im Hinblick auf die Entnahmestelle der Beckenkammtransplantate sowie der
unterschiedlichen Entnahmetechniken.

Im Rahmen der hier durchgefiihrten wissenschaftlichen Untersuchung sollen mittels eines
Fragebogens mdgliche Komplikationen sowie deren Haufigkeit hinsichtlich der Parameter
postoperativer Schmerz (Dauer, Intensitét), Gefiihlsstorungen, funktionelle und &sthetische
Beeintrachtigungen bei der Beckenkammtransplantatentnahme erfasst werden.

Weiterhin soll untersucht werden, ob die an unserer Klinik durchgefiihrte Operationstechnik
bei der Gewinnung der Knochentransplantate einen Einfluss auf die Komplikationshaufigkeit,
-dauer, oder -intensitét hat. Dies konnte zukunftig zu einem verénderten Therapiekonzept mit
einer verringerten Komplikationshaufigkeit fihren. Fur die Patienten wirde dies eine kirzere
Krankheitsdauer und einen Gewinn an Lebensqualitét bedeuten.

Die Teilnahme an dieser Untersuchung ist absolut freiwillig. Die zu Beginn erteilte
Einwilligung zur Teilnahme an der Untersuchung kann von lhnen jederzeit und ohne
Angabe von Grunden widerrufen werden, ohne dass das Vertrauensverhaltnis zum

behandelnden Arzt in irgendeiner Weise leidet.

Ich habe die Patientenaufklérung gelesen und verstanden. Ich habe keine weiteren Fragen
mehr.

Ort, den Unterschrift



Schriftliche Einverstandniserklarung

(vom Patienten selbst auszufillen)

Ich, geb. am ,

wurde Uber Wesen, Zielsetzung und Ablauf, Bedeutung und Tragweite dieser
wissenschaftlichen Untersuchung "Entnahmemorbiditdét bei der Gewinnung von Knochen
vom anterioren Beckenkamm" aufgeklart. Weitere Informationen kann ich jederzeit bei
meinem Prufarzt (Dr. S. Lendeckel, Telefon 0641-99-46275) erfragen. Ich erklare mich mit
der Tellnahme an dieser wissenschaftlichen Untersuchung einverstanden, behalte mir jedoch

vor, jederzeit aus der Prifung auszuscheiden.

Datenschutzrechtliche Einwilligung

Die bel mir erhobenen Daten und mittels Fragebogen gewonnenen Ergebnisse werden auf
einem Prufbogen festgehalten, der anstatt mit meinem Namen nur mit einer anonymen
Kennziffer versehen ist. Ich bin damit einverstanden, dass die Daten des Prifbogens mit den
Originaldaten in meiner Krankenakte Ubereinstimmen. An das Studienzentrum wird nur der
anonyme Prufbogen zur Auswertung weitergeleitet. Aul3er meinem Arzt und den zur
Verschwiegenheit verpflichteten Beauftragten wird also niemand meine Personalien erfahren.

Die Belange der arztlichen Schweigepflicht und des Datenschutzes sind gewéahrleistet.

Ich bin dariber aufgeklart worden, dass meine personlichen Daten (Adresse, Telefon-
Nr.) fir den die Studie umfassenden Zeitraum zum Zwecke der Kontaktaufnahme
seitens der Studienzentrale in einem Computer gespeichert werden. Auf keinen Fall
werden diese personlichen Daten mit der Auswertung in Zusammenhang gebracht und /

oder zur Interpretation der Ergebnisse herangezogen.

Ort, Datum Unterschrift
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8.3 Case report form

Entnahmemorbiditat bei der

Gewinnung von Knochen vom anterioren Beckenkamm

Studieninterne | D-Nummer

Initialen (Vorname / Nachname)

Geburtsdatum: | |||/ L /L L] (TT/MM/33)

Pati entenauf nahmenummer:
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ID-Nummer:

Uberpriifung der Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien ja nen
1. Diagnose Atrophie im Ober- oder Unterkiefer, Zyste, Knochendefekt O O
2. Indikation zur Osteoplastik mittels Beckenkamm 0 0
3. Die Patientin/der Patient ist zwischen 16 und 80 (einschliefdlich) Jahre alt? [ 0
4. Besteht die Bereitschaft des Patienten zur Teilnahme an der Studie? 0 0

Patienten bei denen eines der Einschlusskriterien nicht gegeben ist, dirfen nicht in Studie

aufgenommen werden!

Ausschlusskriterien

nein ja

1. Besteht eine Thrombozytopenie (weniger als 100.000 Thro/ml)? O O

2. Sind hamorrhagische Diathesen bekannt? O 0

3. Besteht eine aktuelle Antikoagulanzientherapie? O 0

4. Ist eine aktuell behandelte Tumorerkrankung bekannt? O 0
5. Besteht eine Alkohol- oder andere medikamentdse Abhangigkeit

im Sinne einer Sucht? 0 O

Patienten bei denen eines der Ausschlusskriterien zutrifft, dirfen nicht in die Studie

aufgenommen werden!
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ID-Nummer:

Geschlecht: ménnlich [ weiblich [

Korpergrolie: cm K orpergewicht:

Anamn. Osteoporose ja nein

OP-Indikation:

Relevante Begleiterkrankungen:

kg

Relevante Begleitmedikation:

Operativer Eingriff

Beckenkammknochenentnahme von anterior rechts

Entnahmetechnik:  Stanze [ Sége [

Anzahl der Stanzzylinder

Antibiose jall nein [

Praparat/Dosierung

links

Operationsdatum:

Intraoperative Komplikationen: ja’l nein []

Falsja, welche

Operationsart: stationdrambulant

Dauer des stationédren Aufenthaltes:

52



ID-Nummer:

Postoperative Nachkontrolle zum Zeitpunkt der Nahtentfernung

Datum der Nahtentfernung:

Wundinfektion jall nein(]
GefUhlsstérungen jall nein(]
Hamatom jall nein®
Fraktur jall nein(J
Schmerzen jall nein(J

Funktionseinschrankung jall nein (]

Antibiose jall nein0

Préparat/Dosierung

Dauer der Antibiotikagabe in Tagen:

Sonstige Beschwerden:

Postoperative Nachkontrolle nach etwa sechs Monaten postoperativ

Datum der Nachuntersuchung:

Wundinfektion jall nein(]
Geflihlsstorungen jall nein0
Héamatom jall nein(J
Fraktur jall nein(J
Schmerzen jall nein(]

Sonstige Beschwerden  jal) nein [
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8.4 Fragebogen

Sehr geehrte/r Frau/Herr ,

wir moéchten uns zunéchst bedanken, dass Sie sich die Zeit nehmen, um an unserer
Untersuchung teilzunehmen.

Anbei finden Sie einen Fragebogen, den Sie bitte so genau wie méglich beantworten sollen.
Dabei handelt es sich meist um Fragen mit vorgegebenen Antwortmdglichkeiten, wobel Sie
durch Ankreuzen in den daflr vorgesehenen Feldern, die fur Sie zutreffende Moglichkeit
auswahlen.

1. Traten nach dem erfolgten Eingriff Schmerzen an der Knochenentnahmestelle auf?

Ja Nein

[] []

2. Bitte geben sie die Stérke des Schmerzes an der Knochenentnahmestelle auf der
Zahlenreihe zwischen den beiden Extremwerten O=kein Schmerz und 10=maximal
vorstellbarer Schmerz an.

keine Schmerzen maximal vorstellbarer Schmerz

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

3. Wie lange haben die Schmerzen bestanden?

a) Nicht langer als eine Woche
b) Nicht léanger als einen Monat
C) Nicht langer als drei Monate

d) Nicht langer als sechs Monate

(10O O O O

€) Schmerzen bestehen immer noch



4. Bestanden nach dem Eingriff Geflihlsstérungen im Bereich der Haut des
Oberschenkels?

Ja Nein

[] []

Fallsja, waren diese Gefuihl sstorungen

a) voribergehend D
b) bleibend D
5. Bestanden nach dem Eingriff Geflihl sstérungen an anderen Bereichen der Haut?
Ja Nein

Fallsja, wo genau

Fallsja, waren diese Gefiihlsstorungen

a) voribergehend []
]

b) bleibend
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Traten nach dem Eingriff Funktionseinschrankungen auf? Hier sind auch
M ehrfachnennungen maoglich.

Ja Nein

[] []

Beim Laufen
Beim Treppensteigen

Beim Aufstehen aus dem Sitzen

00 O O

Beim Freizeitsport

Bitte geben Sie die Sportart an

Sollten Sie eine oder mehrere Antwortméglichkeiten unter Frage 6 markiert haben, dann
beantworten Sie bitte auch die Fragen unter Punkt 6.1 bis 6.4.
Falls Sie keine Funktionseinschrankungen hatten, dann gehen Sie bitte zur Frage 7.

6.1

6.2

a)

b)

d)

b)

Wie lange haben die Funktionseinschrénkungen beim Laufen bestanden?

Nicht langer als eine Woche D
Nicht léanger als einen Monat D
Nicht léanger als drei Monate D
Nicht langer als sechs Monate D
Bestehen heute noch D

Wie lange haben die Funktionseinschréankungen beim Treppensteigen bestanden?

Nicht langer als eine Woche
Nicht léanger als einen Monat
Nicht léanger als drei Monate

Nicht langer als sechs Monate

1O O OO

Bestehen heute noch
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6.3  Wielange haben die Funktionsei nschrénkungen beim Aufstehen aus dem Sitzen

bestanden?
a) Nicht léanger als eine Woche D
b) Nicht léanger als einen Monat D
C) Nicht léanger als drei Monate D
d) Nicht langer als sechs Monate D
C) Bestehen heute noch D

6.4  Wielange haben die Funktionseinschrénkungen beim Freizeitsport bestanden?

a) Nicht langer als eine Woche
b) Nicht langer als einen Monat
C) Nicht léanger als drei Monate

d) Nicht langer als sechs Monate

1O O O O

e) Bestehen heute noch

7. Sie sind mit dem &sthetischen Ergebnis der Operationsnarbe

a) sehr zufrieden
b) zufrieden
C) einigermal3en zufrieden

d) unzufrieden

1O O OO

€) vollig unzufrieden
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8. Sie sind mit dem Gesamtergebnis der durchgefiihrten Beckenkammtransplantation

a) sehr zufrieden
b) zufrieden
C) einigermalien zufrieden

d) unzufrieden

1O O O O

€) vollig unzufrieden
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8.5 Dokumentationsbogen der klinischen Nachuntersuchung

Nachuntersuchung Beckenkammentnahme

Datum

Geb.Dat.:

Entnahmestelle

Entnahmezeitpunkt

Narbenbereich

Lange (cm) max. Breite (mm)
Colorit heller als Haut

dunkler als Haut

gerotet
Hohe erhaben nicht erhaben
Foto

Sensibilitatseinschrénkung

keine auf Narbe Umgebung |beides Oberschenkel
Funktionseinschrénkung
Gehen/Laufen |
Beinhebung
Schmerzen
Einschrénkung
Konturdefekt

ja nein
sichtbar ja nein
tastbar ja nein
stérend ja nein
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Ich erklére:

Ich habe die vorgelegte Dissertation selbstandig, ohne unerlaubte fremde Hilfe und nur mit
den Hilfen angefertigt, die ich in der Dissertation angegeben habe. Alle Textstellen, die
wortlich oder sinngema? aus verdffentlichten oder nicht verdffentlichten Schriften
entnommen sind, und alle Angaben, die auf miindlichen Auskiinften beruhen, sind as solche
kenntlich gemacht. Bei den von mir durchgefihrten und in der Dissertation erwadhnten
Untersuchungen habe ich die Grundsédtze guter wissenschaftlicher Praxis, wie sie in der
»Satzung der Justus-Liebig-Universitat Gief3en zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis’
niedergelegt sind, eingehalten.

Stefan Lendeckel
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