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1 Einleitung

Die Schédeldachplastik (SDP) bzw. Kranioplastik kann im Wesentlichen definiert
werden als chirurgische Wiederherstellung der Kontinuitdt der Schédelkalotte nach
Entfernung von Schéddelknochen. [1] Die Entstehung dieser Schéddeldefekte resultiert in
der Regel aus Kraniotomien bzw. Kraniektomien, die aufgrund von zahlreichen
Krankheitsbildern durchgefiihrt wird. Dazu gehoren Schédel-Hirn-Traumata (SHT),
Infarkte und intrazerebrale Blutungen, aber auch Tumore und zerebrovaskulire
Malformationen. [2-4] Die hohe medizinische Relevanz dieser Operationen beweist ein
Blick auf die Anzahl der Operationen und Prozeduren im Jahr 2018. Laut statistischem
Bundesamt wurden 7.320 Kraniotomien/Kraniektomien und 10.605 Kranioplastiken bei

insgesamt 806.465 Operationen im ganzen Bereich Neurochirurgie durchgefiihrt. [5]

Die hauptsichlichen Griinde fiir die Deckung der Defekte liegen im Schutz des
darunterliegenden Gehirns, der Verbesserung der neurologischen Funktion (u.a.
,»Syndrome of the Trephined) und kosmetischen Aspekten. [2, 6-8] Weiterhin hat die
Kranioplastik positive Auswirkungen auf den zerebralen Metabolismus und kann die
Rehabilitation des/der Patienten/in erleichtern. [9-11] Das ideale Material sollte dabei an
den Schéddel angepasst sein und den ganzen Defekt ausfiillen. Es sollte
strahlendurchlédssig, durch Hitze nicht erweiterbar, bestindig gegeniiber
biomechanischen Prozessen, resistent gegeniiber Infektionen, einfach zu formen, nicht

teuer und gebrauchsfertig sein. [12]

Alle derzeit verwendeten Materialien und Techniken sind in der Lage, einen
Schideldefekt addquat zu schlieBen. Bisher konnte jedoch kein verfiigbares Material alle
geforderten Kriterien erfiillen und sich damit gegeniiber anderen Materialien eindeutig
durchsetzen. [8] Die Entscheidung fiir ein bestimmtes Materials ist daher weitestgehend
abhéngig von der Préferenz des Chirurgen, der Gréfe und Lokalisation des Defekts, dem
Alter und der zugrunde liegenden Pathologie des/der Patienten/in. [1, 6, 13-17] Auch
wirtschaftliche Aspekte, wie die Kosten des Implantats, werden in die Entscheidung fiir

ein Material mit einbezogen. [18]

Die Suche nach dem optimalen Material und der besten Technik zur Kranioplastik ist und

bleibt deshalb eine Herausforderung der Medizin und des Bioengineerings [19], denn



jedes Material und jede Technik hat seine Vor- und Nachteile, die den Einsatz in der
Kranioplastik rechtfertigen und gleichzeitig limitieren. [20] Diese Tatsache und die
Wichtigkeit der Kranioplastik fiir den/die Patienten/-in zeigen die klinische Relevanz von
Studien, wie der Vorliegenden, die sich mit der Untersuchung und Bewertung der

verfiigbaren Materialien und Operationstechniken beschéftigen.

1.1 Begriffliche Einordnungen

Die Trepanation des Schédels ist die dlteste bekannte neurochirurgische Maflnahme und
eine der &ltesten chirurgischen Prozeduren iiberhaupt. [21] Sie diente dazu, den Schidel
aus medizinischen und mystischen Griinden zu erdffnen und das Innere des Schidels
darzustellen. [22] Das Wort Trepanation leitet sich aus dem Griechischen von

,,Tp vravov™ ab und bedeutet ,,bohren®. [23]

Der Begriff Kraniotomie wird synonym zum Begriff Trepanation verwendet. Dabei ist
zwischen osteoplastischer und osteoklastischer Kraniotomie zu unterscheiden. Bei einer
osteoplastischen Kraniotomie wird der entstehende Defekt in der gleichen Operation
wieder verschlossen, bspw. mit dem autologen Knochendeckel. Bei einer
osteoklastischen Kraniotomie wird der Defekt zundchst von Haut und Weichteilen
bedeckt verschlossen. Wochen oder Monate spiter erhdlt der/die Patient/-in dann eine
Deckung des knochernen Defekts mittels eigenem Knochendeckel oder alloplastischem
Material (z.B. Palacos®). [24] Im Rahmen der osteoklastischen Kraniotomie gibt es noch
die (Hemi-)Kraniektomie, bei der ein erhohter Hirndruck (z.B. nach SHT) nach
vorheriger Ausschopfung aller konservativen MaBnahmen zur Entfernung des

Knochendeckels fiihrt. [25]

Die verwendeten Materialien zur Kranioplastik konnen in autolog, allogen, xenogen und
alloplastisch eingeteilt werden. Autologes Material entspricht dem eigenen (z.T.
kryokonservierten) Knochendeckel des/der Patienten/-in, wihrend bei allogenen
Implantaten das Material von der gleichen Spezies verwendet wird (z.B. Fremdknochen).
Unter alloplastischen Materialien versteht man kiinstlich hergestellte Implantate, bspw.
aus Polymethyl-Methacrylat (PMMA), Polyetheretherketon (PEEK), Titan und viele
weitere. [26] Xenogene Implantate stammen von anderen Spezies, z.B. Rinderknochen.

[27]



1.2 Historische Grundlagen der Kraniotomie und Kranioplastik

1.2.1 Kraniotomie

Bereits in der Antike haben diverse Zivilisationen, wie die Inka, Asiaten, Polynesier,
nordamerikanische Indianer, keltische Briten und nordafrikanische Kulturen, Schidel
kraniotomiert. Eine Untersuchung an insgesamt 10.000 Mumien zeigte, dass 6% der
Schédel eine Kraniotomie hatten. [21] Das zeigt, dass sich Zivilisationen seit frithester
Zeit mit Schidelverletzungen und deren Behandlung auseinandersetzten. [28] Bei
Schiadeln mit multiplen Kraniotomien zeigte sich auBerdem, dass die eingebrachten
Materialien mit dem umgebenden Gewebe verwuchsen. Dies legt nahe, dass der/die
Patient/-in zu dieser Zeit mit einem Trepanationsdefekt iiberleben konnten und die

Kraniotomie nicht erst post mortem stattgefunden haben. [21, 29]

Die Griinde fiir eine Kraniotomie zur damaligen Zeit waren vielféltig. Die Kraniotomien
wurden fiir Rituale genutzt, um beispielsweise Menschen von bosen Gedanken zu heilen,
indem man deren Kopfe offnete. [30, 31] Diese rituellen Schideler6ffnungen wurden
sowohl am Lebenden als auch postmortal am/an der Patienten/-in ausgefiihrt. [31, 32]
Ebenso wurden Menschen aufgrund von Schideltraumata und offenen, gesplitterten

Schédelverletzungen trepaniert. [33]

Im Laufe der Zeit kamen weitere Indikationen zur Trepanation/Kraniotomie hinzu.
Beispiele hierfiir sind die Entleerung von Subduralhdmatomen (SDH), das Entfernen von
eingedriickten Schédelfrakturen [34], Kopfschmerzen und Epilepsie [35], psychische
Erkrankungen, Aphasien, Infektionen, Hemiplegien [36] und Amaurose. [37]

1.2.2  Kranioplastik

Die entstandenen Schédeldefekte wurden anschlieBend zu dieser Zeit mit verschiedensten
Materialien gedeckt. Einige trepanierte Schidel wurden neben Kokosnuss-Schalen, Gold-
und Silberplatten gefunden, was auf die Durchfiihrung von Kranioplastiken hindeuten
konnte. [38] Auch der archidologische Fund eines peruanischen Schédels aus dem Jahr
2000 v. Chr., welcher eine links-frontale, Imm dicke Kranioplastik aus Gold hatte,
unterstreicht diese Hypothese. [21] Ebenso dienten Schalen von Kiirbisgewéchsen zur

Deckung der Schideldefekte. [38]



Im weiteren Verlauf wurde mit verschiedensten Materialien zur Deckung des
Knochendefektes experimentiert. So nutzen Hippokrates und Galen im antiken
Griechenland Verbiande aus Leinen, um das Knochenwachstum zu stimulieren und den
Defekt damit zu verschlieBen. [39] Ibrahim bin Abdullah veroffentlichte im Jahr 1505 die
erste Beschreibung einer Kranioplastik mit Ziegenknochen. [40] Hans von Gersdorff
verwendete dann eine Mixtur aus Wein, Holzol und Holzwolle, welche in den Defekt

gepresst wurde. [41]

Fallopius fiihrte die vermutlich erste Kranioplastik mit autologem Knochendeckel durch.
Demnach sollte dieser in den kranialen Defekt reimplantiert werden, falls die Dura nicht
verletzt worden sei. Bei Verletzung der Dura sollte eine Metallplatte aus Gold verwendet
werden. [42] Des Weiteren wurden auch Xenograft-Materialien zur Deckung genutzt, wie
z.B. van Meekeren 1668 berichtet. In diesem Fall wurde der Schédelknochen eines toten
Hundes verwendet. [43-45] Andere Chirurgen nutzten Affen-, Adler- und Kalbknochen
oder Ochsen- und Biiffelhorn. [1] Da sich jedoch bessere Ergebnisse mit autologen
Transplantaten und Knochenersatztechniken zeigten, wurde die Verwendung von

Xenograft-Materialien eingestellt. [45]

Den Weg fiir die Nutzung des autologen Schidelknochens ebneten MacEwen 1881 und
Burrell im Jahr 1885, in dem sie den verblicbenen Schiddelknochen wieder
reimplantierten. [46] Anfang des 20. Jahrhunderts verwendete Moristin menschlichen
Knorpel aus toten Menschen. Der Knorpel eignete sich aufgrund von einem grof3en

Infektionsrisiko allerdings nicht nachhaltig. [47, 48]

Die Zeit der Weltkriege fiihrte zu einer Intensivierung der Suche nach einem idealen
Material zur Kranioplastik, da zu dieser Zeit Schédelverletzungen durch
Kriegshandlungen vermehrt auftraten. [34] Dabei wurde der Fokus vermehrt auf
alloplastische Stoffe gelegt, die jedoch oftmals aufgrund von gravierenden Nachteilen
nicht nachhaltig eingesetzt wurden. Folgende Materialien mit ihren Nachteilen wurden

im Verlauf der Zeit verwendet:

e Zellulose: inflammatorische Reaktionen mit Fliissigkeitsansammlungen rund um

das Implantat [21, 49, 50]



¢ Aluminium: Irritation des umliegenden Gewebes und Ausloser von epileptischen
Anfillen [21]

¢ Gold und Platin: zu kostenintensiv [51]

e Silber: oxidative Reaktionen mit umliegendem Gewebe und leichte
Verformbarkeit [21]

e Blei: Toxizitit auf Gewebe [6]

e Vitallium: Korrosion und Freisetzung von hoch toxischen Chrom-Salzen,
fehlende Verformbarkeit [52]

e Tantalum: verstirkte Wérme- und Kalteleitung, zu kostenintensiv und

Verursachung von Artefakten in radiologischer Bildgebung [53]

Neben den vorgestellten alloplastischen Materialien wird die Verwendung des autologen
Schidelknochens  aufgrund seiner  Osteokonduktividt und der fehlenden
immunologischen Reaktion heutzutage vielfach als Gold-Standard bzw. Material der

Wahl angesehen. [46]

1.3 Kraniotomie und Kranioplastik heute

1.3.1 Indikationen zur Kraniotomie

Heutzutage werden Kraniotomien einerseits in Form einer dekompressiven Kraniektomie
durchgefiihrt, vor allem bei der Akutversorgung von Schédeltraumen. [54] Das Ziel ist
es, den intrazerebralen Druck zu verringern und die Schiden auf das Gehirn zu
minimieren. [55] Weitere Indikationen zur dekompressiven Kraniektomie sind
ischdmische oder hémorrhagische Infarkte, intrazerebrale Blutungen, rupturierte
zerebrovaskuldre Malformationen, subarachnoidale Blutungen, Sinusvenenthrombosen,
sowie subdurale und epidurale Himatome (EDH). [3, 56-64] Des Weiteren wird sie bei

Hirnschwellung nach Tumorextirpation z.B. bei Meningeomen angewendet. [4]

Kraniektomien werden aber auch durchgefiihrt, wenn der Hirndruck nicht erhoht ist.
Beispiele hierfiir sind infiltrativ wachsende Tumore oder eine Fibrose Dysplasie, die den
Schiadelknochen zerstoren und eine Entfernung notig machen. [65-67] Ebenfalls zéhlen
infektiose Erkrankungen, wie Osteomyelitis, intrazerebrale Abszesse, subdurale

Empyeme oder infizierte SDP zu den Indikationen fiir eine Kraniektomie. [68-71]



Diese immer groBer werdende Bandbreite an Indikationen zur osteoklastischen
Kraniotomie bzw. dekompressiven Kraniektomie fiihren dazu, dass immer mehr

Patienten/-innen mit einer anschlieBenden Kranioplastik versorgt werden. [72]

1.3.2  Indikationen und Kontraindikationen zur Kranioplastik

Im klinischen Alltag ist die Kranioplastik ein zumeist elektiver Eingriff [73, 74], der
grundsitzlich ab einer DefektgroBe von 6 cm? als sinnvoll erachtet wird [2, 75]. Selbst
kleinere Lisionen an sichtbaren Stellen konnen zu einer erheblichen psychosozialen
Einschriankung und damit zu Behandlungswiirdigkeit fiihren. [74] Im Vordergrund stehen
dabei der Schutz des Hirns vor stumpfen und spitzen Traumata und die Wiederherstellung
der Schidelform zur Verbesserung des kosmetischen Aussehens. [76-79] Die Reparatur
der Schédeldefekte fiihrt einerseits zu einer Verbesserung der sozialen Leistungsfahigkeit
und lindert andererseits psychische Nachteile in Form von  Angst,
Minderwertigkeitsgefilhlen und Depressionen. [80, 81] Eine Kranioplastik tragt
aullerdem dazu bei, dass neurologische Defizite behoben und die Kognition wieder

verbessert werden. [6, 7]

Bei groBBen Kraniotomien tritt oftmals das ,,Sinking-Skin-Flap-Syndrome* auf, welches
mit einer neurologischen Verschlechterung einhergeht. [82] Ein Grund dafiir konnte in
der Komprimierung des unter der Schiddeldecke befindlichen Gewebes liegen. Die
Kranioplastik kann als mechanische Stiitze den Metabolismus und die Dynamik dieses
Gewebes aufrechterhalten, die sonst durch den atmosphérischen Druck beeintréchtigt
werden konnte. [81, 83] Dadurch kann diesem Syndrom entgegengewirkt werden und es

kommt zu einer Verbesserung der neurologischen und kognitiven Defizite. [84-89]

Die Verbesserung des neurologischen Status, sowie eine deutliche Steigerung im
zerebralen Blutfluss auf der ipsilateralen und kontralateralen Seite der Kranioplastik wird
dariiber hinaus durch weitere Studien bestitigt. [78, 88, 90-97] Weiterhin wird {iber eine
Optimierung der Liquorzirkulation und die Verhinderung von epileptischen Anfillen

berichtet. [98]

Mogliche Kontraindikationen zur Kranioplastik sind Infektionen, das Vorhandensein
eines Hydrozephalus oder einer Hirnschwellung, sowie eine diinne Kopthaut, vorrangig

bei dlteren Patienten/-innen. [2] Letzteres ist aufgrund des vermehrten Auftretens von



Wunddehiszenzen und Wundheilungsstorungen (WHS) als relative Kontraindikation zur

Kranioplastik anzusehen. [80]

Obwohl die Kranioplastik eine standardisierte Operation ist, gibt es ausreichend Evidenz
fiir hohe postoperative Komplikationsraten, wie beispielsweise Infektionen. [99-103]
Daher ist unter Beriicksichtigung der patienten/-innen-spezifischen Charakteristika im

Einzelfall eine Abwégung der Vor- und Nachteile anzustreben.

1.3.3  Materialien und Techniken in der Kranioplastik

Es gibt heutzutage verschiedene Materialien, die zur Kranioplastik verwendet werden.
Grundsitzlich werden im klinischen Alltag korpereigene (autologe) Materialien, wie der
eigene  Knochendeckel, und alloplastisches Material, wie Hydroxylapatit,
Polyetheretherketon (PEEK), Titan oder Polymethylmethacrylat (PMMA) verwendet
[20] Dabei gibt es unterschiedliche Vorgehensweisen hinsichtlich Herstellungs- und

Insertionsprozess.

Im Folgenden soll einerseits auf den autologen Knochendeckel eingegangen werden, da
dieser von vielen Autoren als Goldstandard beschrieben wird [104] und am
kostengiinstigsten ist. [77] Andererseits wird auf PMMA mit der freihand-modellierten-
und computer-assistierten, praformierten Technik (CAD-CAM) eingegangen, da dies der

Untersuchungsgegenstand der vorliegenden Studie ist.

1.3.3.1 Autologer Knochendeckel

Die Verwendung des autologen Knochendeckels wird nach wie vor als ,,Gold-Standard*
der Kranioplastik beschrieben, vor allem wegen seiner Biokompatibilitdt und fehlender
immunologischer Reaktionen [105, 106], sowie geringer Kosten und guter Verfiigbarkeit.
[77] Insbesondere bei pédiatrischen Patienten/-innen wird der autologe Knochendeckel,
aufgrund seiner Integration wihrend des Wachstums, als priferiertes Material angesehen

und empfohlen. [107, 108]

Im Rahmen einer Kraniotomie oder Kraniektomie wird der Knochendeckel aus dem
Schidelknochen des/der Patienten/-in entnommen. Anschlieflend sollte dieser Knochen
steril gelagert werden, um spéter wieder eingesetzt werden zu konnen. [109] Dies kann

einerseits liber eine Implantation in eine subkutane Tasche der Bauchdecke [110] (siche



Abbildung 1), des anterolateralen Oberschenkels [111] oder auch des Schédels [112]
erfolgen. Andererseits kann der Knochen auch kryokonserviert bei -80°C gelagert
werden. Mit beiden Methoden kann der autologe Schiddelknochen zur elektiven SDP

wieder steril entnommen und in den Schideldefekt implantiert werden. [109]

Abbildung 1: Bergung des autologen Knochendeckels aus der Bauchdecke des/der Patienten/-in. [113]
Dieser kann nach Kraniektomie in die epifasziale Schickt der Bauchdecke eingelagert werden. Bei
Verschluss des Defekts wird der Knochen wieder geborgen und kann nach Setzen von Durahochndihten und

deren Bohrlochern wieder implantiert werden. Abbildung mit Genehmigung des Verlags Springer Nature.

Der Knochendeckel kann jedoch auch unbenutzbar werden, wie bspw. bei
Trimmerfrakturen und groBen traumatischen Defekten, sowie nach Tumorexzision
wegen des erhohtem Rezidivrisikos. [114] Ebenso kann der Knochendeckel auch
postoperativ verloren gehen, indem er sich infiziert, atrophiert oder resorbiert wird. [115-
118] In einigen dieser Fille kann auf eine ,split calvarial“-Technik zuriickgegriffen
werden, bei der Teile des eigenen Knochens zur Deckung genutzt werden. Dadurch wird

der Defekt nicht komplett verschlossen und induziert damit die Osteogenese. [119]

Als Nachteile werden beim autologen Knochendeckel vor allem die hohen Resorptions-
und Infektionsraten im Vergleich zu alloplastischen Materialien, wie z.B. PMMA oder
Titan, angesehen. [2, 120, 121] Die sogenannte ,,bone flap resorption® betrifft in vielen

Fillen pédiatrische Patienten/-innen [1] und groBe Defekte ab 16 cm?. Der stabile und



rigide Kontakt zwischen autologem Knochendeckel und Knochenridndern ist notwendig,
um eine ausreichende Blutversorgung sicherzustellen und das Knochenwachstum zum
vollstdndigen Verschluss des Defekts anzuregen. Sind diese Voraussetzungen nicht
gegeben, kann es zur ,,Bone flap resorption® kommen. [77] Eine weitere Ursache der
hohen Resorptionsraten kann auch die Lagerung durch Kryokonservierung sein, die zur
Zerstorung der Matrix fiir Osteoprogenitorzellen fiihrt. [1] Bei Komplikationen werden
zumeist eine Re-Operation und die Versorgung des Defekts mit einem alloplastischen

oder anderen Material notwendig. [122, 123]

In der Gesamtbetrachtung zeigt sich, dass die Verwendung des autologen
Knochendeckels einen hohen organisatorischen Aufwand bedingt, welcher durch die
notwendige Kryokonservierung und der damit verbundenen Lagerung, Kontrolle der
Kiihlkette, sowie etwaigen Transplantationsrichtlinien zustande kommen. Es zeigt sich
zudem ein hoheres Infektionsrisiko fiir kryokonservierte Transplantate als fiir subkutan
gelagerte Knochendeckel. [124, 125] Die zusétzliche subkutane Tasche im Abdomen
bedingt jedoch Infektions- und Operationsrisiken. [126] Desweiteren zeigt sich, dass bei
den autologen Knochendeckeln im Vergleich zu alloplastischen Materialien eine hohere
Rate an Re-Operationen zu beobachten ist. Sie sind den alloplastischen Materialien

unterlegen. [118]

1.3.3.2 Polymethylmethacrylat (PMMA)

PMMA, ein polymerisierter Acrylsduresester, wurde im Jahr 1939 entdeckt [127] und in
den 1940er Jahren wihrend und nach dem 2. Weltkrieg als Material zur SDP genutzt. [49,
128] Es ist eines der meist-genutzten Materialien zur alloplastischen
Schédelrekonstruktion [14] und wird seit seinem erstmaligen Einsatz wéhrend des

zweiten Weltkrieges von vielen Neurochirurgen als Goldstandard betrachtet. [129, 130]

Das Material ist chemisch inert, kostengiinstig [131], sowie einfach zu verformen, leicht,
nicht-wérmeleitend, langlebig, leicht verfiigbar und produziert keine sichtbaren Artefakte
in der radiologischen Bildgebung. [6, 116, 131-134] PMMA wird gut vom Korper
toleriert und es zeigen sich keine Fremdkorperreaktionen. [135] AuBBerdem ist es resistent
gegeniiber Belastung und funktionellem Stress, was zu einem guten Schutz des
darunterliegenden Gewebes fiihrt. Nicht zuletzt wegen dieser Eigenschaft wird PMMA
seit langem als Material zur Kranioplastik genutzt. [20, 136, 137]



Als nachteilig wird die fehlende Porositit des Materials beschrieben, welche die
Vaskularisation und Osteokonduktion unterbindet und die Interaktion mit umliegendem
Gewebe beeintrichtigen kann. [133] Es scheint aulerdem, verglichen mit autologem
Knochen, mehr zu Infektionen zu neigen. [20, 138] Weiterhin wird berichtet, dass
PMMA-Plastiken von postoperativem Schrumpfen betroffen sind, sodass der Defekt
nicht mehr vollstindig abgedeckt wird. [139] Zudem sind Briiche im Implantat durch die
gute Rontgenopazitit des Materials kaum darstellbar [140] und erfordern eine

Beimischung anderer Stoffe, z.B. Barium, um den moglichen Defekt sichtbar zu machen.

[2]

PMMA kann in freihand-modellierter Technik oder vorgefertigt in den Schideldefekt
eingebracht werden. [141] Auf die Vor- und Nachteile dieser beiden Techniken bei
PMMA -Implantaten soll im folgenden Kapitel eingegangen werden.

1.3.3.3 Freihand-modellierte Technik vs. CAD-CAM-Systeme aus PMMA

Die freihand-modellierte Technik beginnt mit dem Anmischen eines Monomers
(Methylacrylat) und eines Beschleunigers (Benzoylperoxid), der das Material in eine
cremige Substanz iiberfiihrt. [142] Diese kann dann in den Defekt einmodelliert werden.
Nach einiger Zeit hirtet dieses Material in Form einer exothermen Reaktion mit
Polymerisationshitze aus. [1, 2, 142] Die Hersteller empfehlen zum Hitzeschutz die
Einlage von feuchter Baumwolle oder Zellulose mit einer diinnen Plastik- oder
Aluminiumfolie in den Defekt (siche Abbildung 2). [143] Es wird so lange zugewartet,
bis ausreichend Festigkeit erreicht ist, um die Plastik dann fiir kurze Zeit wieder zu
entnehmen. Dadurch soll der finale Aushdrtungsvorgang mit der meisten
Polymerisationswédrme extrakorporal ablaufen und toxische Nebenwirkungen reduziert
werden. [135, 144] Es wird vielfach Refobacin-PMMA benutzt, welches durch einen

Zusatz von Gentamicin Infektionen verhindern soll. [145]
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Abbildung 2: Schutz der Dura und des zerebralen Gewebes durch feuchte Watten. [113]

Um die beim Aushdrtungsvorgang entstehende Polymerisationshitze zu minimieren, wird vom Hersteller
die Einlage feuchter Watten empfohlen. Nachdem die Plastik ausreichend Festigkeit erreicht hat, wird sie
fiir den finalen Aushdrtungsvorgang entnommen. Der Grund dafiir ist, dass die meiste
Polymerisationswdrme im letzten Abschnitt der Aushdrtung entwickelt wird.

Abbildung mit Genehmigung des Verlags Springer Nature.

Ein wesentlicher Nachteil ist ein unbefriedigendes &sthetisches Ergebnis durch die
Freihand-modellierung sein. [146] Vor allem bei groBen und komplizierten Defekten
wird oftmals ein schlechter kosmetischer Outcome erzielt. [147] Griinde dafiir konnten
die Abhingigkeit des dsthetischen Ergebnisses vom handwerklichen Geschick des/der
Operateurs/-in sein [148] und dass ,,[...] die Formgebung durch die Einschriankungen der
Operationsfeldabdeckung nicht in ihrer Gesamtheit vorhersagbar [...]* sind. [149]
Zudem kann die intraoperative Modellierung durch den Operateur aufgrund bestehender
Héamatome, der Lage des Defekts, intraoperativer Schwellung des Gehirns oder durch
OP-Abdecktiicher, welche die Kontur des Schiidels verbergen, beeintrichtigt sein. [150-
152] Insbesondere, wenn die Rekonstruktion des Schidels an zwei unterschiedlichen
Stellen des Schidels stattfindet, bspw. Viszerokranium und Teile der Stirn, ist das
kosmetische Outcome schlecht. [153, 154] Die Implantate wirken oftmals flach,

asymmetrisch, rau oder kosmetisch inakzeptabel. [155]
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Weiterhin  hat PMMA durch die, beim Aushirtungsvorgang entstehende
Polymerisationshitze, potentielle neurotoxische Effekte und kann toxische Stoffe
freisetzen. [129, 142, 143, 147] Es wird vermutet, dass nach dem Mischen Restmonomere
verbleiben, die zu einer Bildung von freien Radikalen und letztendlich zur Lockerung des
Implantats fiihrt. [156] AuBerdem konnen die Bestandteile der Mischung, wie z.B.
Benzoyl-Peroxide oder N, N-dimethyl-p-toluidine, allergische Reaktionen ausldsen.
[129, 157, 158] Freihand-modellierte Plastiken sind zuletzt auch durch eine verldngerte

Operationszeit gekennzeichnet. [129]

Diese Nachteile sorgen dafiir, dass CAD-CAM-Systeme immer mehr die freihand-
modellierte Technik in den Schatten stellen. Vereinfacht zusammengefasst versteht man
unter CAD-CAM-Plastiken die praoperative Herstellung von Schidelimplantaten mittels
3-D-Drucker unter Vorlage des patientenspezifischen Schéddeldefekts durch
radiologische Bildgebung. [16, 159-164]

Abbildung 3: a, b Virtuelle Planung der CAD-CAM-SDP. [113]
Mittels Diinnschicht-CT kann eine 3D-Aufnahme des Knochendefektes angefertigt werden (a), welche als
Vorlage u Herstellung des Implantates dient (b).

Abbildung mit Genehmigung des Verlags Springer Nature.

Im Verlauf der letzten Jahre gab es bei CAD-CAM-Systemen einige Fortschritte, sodass
Implantate in der kraniofazialen Chirurgie heutzutage vermehrt auf diese Art und Weise

hergestellt werden. [165-169] Dazu haben vor allem Verbesserungen in der
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radiologischen Bildgebung beigetragen, indem die bendtigten Computertomographie-
Aufnahmen in diinneren Schichten angefertigt und somit akkuratere Implantate

hergestellt werden konnen. [170]

Die CAD-CAM-SDP bilden die urspriingliche Kontur des Schédels ab und erzeugen ein
passendes Implantat, welches zu einem guten d&sthetischen Ergebnis fiir den/die
Patienten/-innen fiihrt. [16, 171] Ebenso werden positive Effekte auf den
Heilungsverlauf, sowie im Vergleich zu anderen Techniken eine weniger invasive und
technisch einfachere Operationstechnik, ein geringerer intraoperativer Blutverlust und
eine schnellere Rehabilitation des/der Patienten/-in beschrieben. [16, 143, 152, 161]
Unter Einbezug dieser Faktoren erreichen CAD-CAM-Systeme dadurch niedrigere
Gesamtkosten. [143] Im Vergleich zur intraoperativen Modellierung bei gro3en Defekten
zeigt sich weiterhin ein geringeres Risiko der intraoperativen Kontaminierung, [155, 172,
173] die eine Reduktion des Infektionsrisikos zur Folge haben konnte. [151] CAD-CAM-
Plastiken eignen sich zudem fiir grof3e und geometrisch komplexe Defekte und erreichen

einen akkurateren postoperativen Sitz der Plastik. [174-176]

Die prdoperative Vorbereitung ist jedoch durch die komplexen technischen
Voraussetzungen deutlich erhoht. [113] Ein flachendeckender Einsatz der Technik in
Landern der 3. Welt ist aufgrund der technischen und wirtschaftlichen Voraussetzungen,

jedoch aktuell noch schwierig. [141]

1.3.4  Prdoperative Vorgehensweise

In der vorliegenden Studie erhielten die Patienten/-innen mit einer intraoperativ-
modellierten Plastik einen Knochenzement der Firma Heraeus Medical GmbH
(Wehrheim, Deutschland), welcher unter dem Handelsnamen ,,Palacos® R+G*
vertrieben wird. Die Patienten/innen mit CAD-CAM-Implantat wurden mit einem

Implantat der Firma Zimmer Biomet (Warsaw, USA) versorgt.

Beide Materialien sind anerkannt, zugelassen und werden routinemafig im klinischen
Alltag verwendet. Nachfolgend wird exemplarisch das pra- und intraoperative Vorgehen
fiir die verwendeten Materialien beschrieben, sowie fiir Implantate anderer Hersteller

gleicher Art und Werkstoffes.
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1.3.4.1 Vorgehen bei Palacos® R + G

Vom Hersteller wird das Material als Polymer-Pulver mit einer Monomer-Fliissigkeit
(Methylacrylat) zuziiglich eines Benzylperoxid-Katalysators bereitgestellt. [142] Die
chemische Bezeichnung lautet Acryl- oder Plexiglas.[14]

Palacos® ist ein hoch-viskdses, strahlendurchlédssiges Material. Es enthélt zusétzlich das
Aminoglykosid-Antibiotikum Gentamicin, welches durch den Zusatz ,G* im
Markennamen gekennzeichnet ist. Dieser Zusatz soll den gehdrteten Zement und die
angrenzenden Gewebe vor der Besiedelung mit Gentamicin-empfindlichen Keimen
schiitzen. Die Rontgenopazitit wird bei Palacos® R+G durch den Bestandteil
Zirkoniumdioxid erreicht. Die Abgrenzbarkeit bzw. Sichtbarkeit im Operationsfeld wird

durch die Beimischung des Farbstoffes Chlorophyll (E141) erreicht.

Die Indikationen zur Anwendung von Palacos® R+G sind, wie in der vorliegenden Studie
beschrieben, einerseits die primdre und sekundére plastische Wiederherstellung von
Knochendefekten, andererseits kann das Material aber auch in der Endoprothetik zur
stabilen Verankerung der Prothesen im Knochen verwendet werden. Bei
Uberempfindlichkeit gegeniiber den Bestandteilen des Zementes, bei Schwangerschaft,
in der Stillzeit, bei schwerer Niereninsuffizienz oder bei Infektion mit Gentamicin-

unempfindlichen Keimen ist die Verwendung von Palacos® R+G kontraindiziert.

Eine Packung Palacos® R+G wird wie folgt geliefert: je nach Packungsgrofle einen bzw.
zwei Beutel mit Zementpulver und eine bzw. zwei Braunglas-Ampullen mit der
Monomerfliissigkeit. Die Verpackung des Pulvers besteht aus drei Teilen: die dufere
Verpackung ist ein unsteriler Aluminium-Schutzbeutel, welcher einen Polyethylen-
Papierbeutel enthidlt, der von auBen unsteril und von innen steril ist. In diesem
Papierbeutel befindet sich ein weiterer Polyethylen-Papierbeutel, in dem der Zement
enthalten ist. Die Monomerfliissigkeit ist sterilfiltiert in der Braunglas-Ampulle enthalten,

welche in einem Ethylenoxid sterilisierten Einzelblister steril abgepackt ist.

Die Bestandteile des Zementpulvers sind: Poly-(Methylacrylat, Methylmethacrylat)
(81,9%), Zirkoniumdioxid (15%), Benzoylperoxid (1%) und Gentamicin-Sulfat (2,1%).
Die Bestandteile der Monomerfliissigkeit sind: Methylmethacrylat (98%) und N, N-
Dimethyl-p-toluidin (2%). [177]
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1.3.4.2 Vorgehen bei CAD-CAM

Die Implantate bestehen aus PMMA-Makro-Kiigelchen, die mittels Polyhydroxyethyl-
Methacrylat (PHEMA) verklebt bzw. zusammengefiigt werden. Sie haben zusétzlich eine
Bariumeinlagerung zur besseren Rontgensichtbarkeit und ein Kalzium-Coating zur
Forderung der Osteointegration. Die Indikationen fiir diese Implantate sind die
Rekonstruktion und Augmentation bei kraniofazialen Operationen, um Hohlrdume oder

kndcherne Defekte im Bereich des Schidels zu decken.

Die Verwendung dieser Implantate ist durch einige Vorteile fiir den/die Patienten/-in und
den/die Operateur/-in gekennzeichnet. Die patientenspezifische Passform des Implantats
ermoglicht ein kosmetisch zufriedenstellendes Ergebnis. Die Hydrophilitét erlaubt die
praoperative Platzierung in einer antibiotikahaltigen Losung, die Infektionen verhindert
und postoperativ einen vaskuldren Fluss im Bereich des Implantats ermdglicht. Die
pordse Struktur mit einem Durchmesser von 150-350 Mikrometer unterstiitzt die
Integration des Implantats in den Knochen und in die umliegenden Gewebe. Die Starrheit
des Implantats ist vergleichbar mit der eines Knochens und kann postoperativ durch eine
gute  Radioopazitit iiberwacht und kontrolliert —werden. Die negative
Oberflichenspannung verhindert zudem die Adhdsion von Bakterien, da die Bakterien
zum Grofteil negativ geladen sind und damit von der Implantatoberfldche abgestoen
werden. Das Implantat kann intraoperativ gegebenenfalls groBziigig bearbeitet werden
und es gibt die Moglichkeit der praoperativen Verplattung, um die Operationszeit zu

reduzieren.

Es gibt vier verschiedene Versionen der Implantate, die sich auf die Passform beziehen.
Bei fehlendem Schidelknochen gibt es zunéchst ,,Custom Fit*, bei dem das Implantat eng
am knochernen Rand anliegt. Weiterhin gibt es den ,,Standard Fit* welches dem ,,Custom
Fit* entspricht, jedoch abgerundete Kanten hat. Die Version ,,Reduced Fit* entspricht
dem ,Standard Fit“ mit 0,75 mm Liicke zwischen Implantat und Knochen. Bei
vorhandenem Schidelknochen gibt es zuletzt noch die Version ,,Onlay Fit“, welches mit
3-5 mm Dicke diinner ist als die anderen drei Versionen und damit bei direkt auf der
Knochenoberfliache befestigt werden kann. Weiterhin kann, wie bereits beschrieben, eine
Vorverplattung stattfinden, welche in der vorliegenden Studie mit dem ThinFlap™

System durchgefiihrt wurde. Hierbei werden die Titanpldttchen, die zur spéteren
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Fixierung an den umliegenden Knochenréndern bereits im Vorfeld an der Implantatseite
angebracht und mitgeliefert. Dabei gibt es verschiedene Formen der Platten, wobei
vorrangig die ,,Double Y Plate, 18 mm* und die ,,4-Hole Straight Plate Long, 22 mm*
verwendet wurden. Zur Befestigung des Implantats werden ,,1,5 x 4 mm Self-Drilling X-

Drive Screw* benutzt (siche Abbildung 4).
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Abbildung 4: Formular zur Vorverplattung des Implantats (Fa. Zimmer Biomet Deutschland GmbH).

Die gewiinschte Vorverplattung und die Befestigungsschrauben kdnnen mit diesem Formular gewdhlt
werden. Die Darstellung des Implantats kann genutzt werden, um den genauen Ort der Verplattung
anzuzeichnen. Dadurch kann optimal auf die Wiinsche des/der Operateurs/-in eingegangen werden.

Abbildung mit Genehmigung des Unternehmens.
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Der Ablauf von Bestellung und Lieferung umfasst mehrere Schritte und beginnt mit der
Anfertigung eines Diinnschicht-CTs des Patienten/-innen-Schédels. Dabei muss eine
maximale Schichtdicke von 1,25mm eingehalten werden. Diese Daten werden mit dem
Bestellformular an die Firma Zimmer Biomet gesendet, woraufthin innerhalb von 3-5
Tagen ein Online-View fiir den Chirurgen erstellt wird. Das gibt dem Chirurgen die
Moglichkeit virtuell Anpassungen am Implantat vorzunehmen. 3-5 Tage danach wird ein
Stereolithographie-Modell des Schédels mit farblich hervorgehobenem und entfernbarem
Implantat zugesendet, um eine finale Uberpriifung durchzufiihren (sieche Abbildung 5).
Nach Freigabe durch den Chirurgen wird ein doppeltes Implantat innerhalb von 3-4
Wochen zugesendet. Das Implantat wird in zweifacher Ausfertigung steril verpackt
geliefert, damit auf etwaige Komplikationen intraoperativ (z.B. Implantat wird unsteril)

reagiert werden kann. Bei Nichtverwendung des zweiten Implantats wird dieses

eingelagert und aufbewahrt. [178]

Abbildung 5: Stereolithographie-Modell des Schddels mit Implantat, eigenes Foto.
Nachdem die CT-Daten gesendet wurden und der/die Operateur/-in nach Sichtung des Virtual Plannings
sein Einverstdndnis zur Produktion des Implantats gegeben hat, wird dieses Modell zugesendet. Es dient

zur prdoperativen Vorbereitung und Veranschaulichung des Operationssitus.
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1.3.5 Intraoperative Vorgehensweise

Die Insertion der Kranioplastik erfolgt in  Allgemeinanidsthesie mittels
Intubationsnarkose. Danach wird der Patient in die Riickenlage gebracht und je nach
Lokalisation des Schéddeldefektes auf eine Seite gedreht. AnschlieBend erfolgt bei

Seitenlage die Unterpolsterung der Schulter.

Nach Uberpriifung der bestehenden Kraniektomie-Narbe wird eine (Teil-)Rasur der
Haare durchgefiihrt und es erfolgt das Einspannen des Kopfes in die Mayfield-Klemme,
das sterile Abdecken des Operationsfeldes und die groBziigige Hautdesinfektion. Im
Anschluss wird der vorherige Hautschnitt der Kraniektomie schrittweise wiedereroffnet
und bei Bedarf eine Blutstillung mit Hilfe der Bipolarpinzette durchgefiihrt. Danach

erfolgt die Anlage von Kolner- und Auflenklemmen.

Im nédchsten Schritt wird der Galeahautlappen abpréipariert und nach frontal mittels
Federhaken {iiber eine feuchte Kompresse ausgespannt, um die vollstindige
Kraniektomieliicke darzustellen. Der Musculus temporalis wird, soweit moglich, von der
Dura abprépariert und ebenso mit den Federhaken nach frontal ausgespannt, um spéter
auf das Implantat gebracht werden zu kénnen. Danach erfolgt die Untersuchung auf
etwaige Duraleckagen mit Liquorfluss, die verschlossen werden miissen. Auch
Hirnschwellungen, die zu einer Vorwdlbung aus dem Kraniektomie-Defekt fiihren,
konnen mittels Ventrikel- oder Lumbalpunktion, sowie Hyperventilation, der Gabe von
Mannitol oder Oberkdrperhochlagerung behandelt werden. Dadurch soll ein optimaler

Sitz der SDP sichergestellt werden.

Danach erfolgt die Insertion der SDP, wobei sich die Vorgehensweisen bei den
verwendeten Implantatarten unterscheiden. Darauf wird in den Kapiteln 1.3.5.1 & 1.3.5.2

eingegangen.

Nach Insertion der Plastik werden die zuvor angelegten Dura-Hochnéhte zur Vermeidung
eines peri-/postoperativen EDH hindurchgefidelt und verknotet. Dann wird der
ausgespannte Musculus temporalis durch Muskelfaszienndhte adaptiert und durch Néhte
am Implantat ausgespannt. Nach ausgiebiger Blutstillung erfolgt die Einlage einer

subgalealen und subfaszialen Redondrainage, welche untertunnelt ausgeleitet werden.
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Zum Abschluss der Operation werden die Hautlappen wieder zuriickgeklappt und die
Koélner- und AuBenklemmen entfernt. Die Wunde wird mittels schichtweisem
Wundverschluss (Subkutan und Hautnaht) verschlossen und die Redondrainage durch
Annaht auf der Haut fixiert. Nach Anschluss der Drainage an ein Ableitsystem, erfolgt

die Anlage eines sterilen, milden Druck- und Wundverbandes.

1.3.5.1 Insertion bei Palacos® R + G

Bei der Insertion von Palacos® R + G ist eine vollstindige Darstellung des knochernen
Kraniektomie-Randes, Reinigung, Aspiration und Trocknung ndtig, um eine optimale
Fixierung des Implantats zu erreichen. Dies kann durch stumpfe Préparation oder bei
vermehrtem Narbengewebe, mittels Dissektor und Raspatorium, erreicht werden. Bei

Bedarf erfolgt eine weitere Blutstillung.

Danach wird eine, mit Paraffindl getrinkte Watte, in den Kraniektomiedefekt einlegt. Fiir
den zusétzlichen Schutz des darunterliegenden Gewebes wird eine Aluminium- oder
Kunststofffolie hinzugefiigt. Nach vorheriger, mindestens 24 Stunden dauernder
Kiihlung, kann nun der Knochenzement hergestellt werden, der entweder mit einem
Vakuum-Mischgerit bei einem Druck von ca. 200 mbar insgesamt 30 Sekunden oder per
Hand in einem separaten Behiltnis 30 Sekunden angemischt wird. Es muss immer der

gesamte Inhalt der beiden Bestandteile verwendet werden. [177]

Anschlieflend erfolgt die Einmodellierung in den Defekt, wobei eine Schichtdicke von
maximal 4-5mm erreicht werden soll. Die Plastik wird anschlieBend entnommen und in
Wasser gekiihlt, damit die, bei der Aushdrtung entstehende Polymerisationshitze, nicht
zu Schiden am umliegenden Gewebe fiihrt. Bereits beim Einmodellieren der Plastik in
situ wird aus diesem Grund eine Spiilung mit korperwarmer Kochsalzlosung

durchgefiihrt. [177]

Nach Erkalten und Entnahme der Plastik werden, abhéngig von der GroB3e des Defekts,
multiple Locher gebohrt. Diese dienen einerseits dem Abfluss von epiduraler Fliissigkeit
im Bereich der Plastik, andererseits aber auch der Befestigung der Dura-Hochnéhte und
der Forderung des Einwachsens des umliegenden Gewebes in die Plastik. Danach werden
die Hirnwatten und die Folie entfernt, sowie die Plastik und die Dura mittels Nahte fixiert

(siche Abbildung 6).
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Abbildung 6: Zentrale Durahochndhte und Befestigung der Palacos®-Plastik mittels Verplattung. [113]
Die Durahochndhte werden durch die Bohrlocher gezogen, um ein postoperatives EDH zu verhindern. Die
Plastik ~ wird  mittels ~ Miniplatten-Osteosynthese an  der  Schddelkalotte befestigt.

Abbildung mit Genehmigung des Verlags Springer Nature.

1.3.5.2 Insertion bei CAD-CAM

Die Plastik wird, wie geliefert, aus der sterilen Packung entnommen und in eine
Vancomycin-Losung gelegt. Nach Darstellung des Kraniektomiedefektes und der
Knochenrinder (siehe Abbildung 7) wird die Plastik aus der Losung entnommen und in
den Defekt eingelegt. Dabei wird der Sitz der Plastik tberpriift, welcher durch
Schwellung des Gehirns oder nicht optimaler Passform der Plastik eingeschrédnkt sein
kann. Die Hirnschwellung kann, durch die in Kapitel 1.3.5 beschriebenen MaBBnahmen
behandelt werden, wihrend die Passform der Plastik durch Abschleifen mittels Rosen-
und Diamantbohrer optimiert werden kann. Bei korrektem Sitz der Plastik werden die
Durahochnéhte durch die bereits vorhandenen Bohrlocher gezogen und mittels der

gelieferten Schrauben an den vorverplatteten Stellen am Knochen fixiert (siehe

Abbildung 8).
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Abbildung 7: Vollstindige Darstellung des Kalottendefektes, eigenes Foto.

Zur Schaffung optimaler Voraussetzung bei Einsatz der Plastik werden die Knochenrdnder vollstindig
dargestellt und ggf. auftretende Blutungen gestillt. Damit kann eine korrekte Verplattung des Implantats
erfolgen.

22



Abbildung 8: Eingesetzte CAD-CAM-Kranioplastik in situ, eigenes Foto.
Die Durahochndihte werden durch bereits vorgebohrte Locher gezogen und befestigt. Danach wird die

Plastik mittels Vorverplattung an der Schéidelkalotte befestigt.

1.3.6  Okonomische Aspekte der Kranioplastik

Bei der Auswahl der Materialien und Implantate sind auch dkonomische Aspekte zu
beriicksichtigen. Das folgende Kapitel soll aufzeigen welche Kosten und Erldse mit den
beschriebenen Materialien verbunden sind. Grundlage der Berechnung sind die
Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS), die Diagnosebezogenen Fallgruppen
(Diagnosis related groups, DRG), sowie der Bundesbasisfallwert (3544,97€ [179]) fiir
das Jahr 2019. Die Grunderkrankung ,,.Subarachnoidalblutung, ausgehend von der Art.
Cerebri media“ (ICD 160.1) und ein Patienten/-innenalter {iber 18 Jahre werden als

Referenz zur Berechnung herangezogen.

Der autologe Knochendeckel ist mit den geringsten Kosten verbunden, wie bereits in der
Literatur beschrieben. [77] Es fallen keine zusitzlichen Kosten zur Implantatherstellung
an, jedoch muss eine addquate Lagerung im Rahmen der Kryokonservierung (-80°C)
gewihrleistet sein. Mit der OPS- Codierung 5-020.2 ergibt sich DRG B20D mit einem
Relativgewicht von 2,380. Hier ist ein voraussichtlicher Erlos von 8.437,03€ zu

erwarten. Zusatzentgelte werden dabei nicht gewihrt. [180]
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Bei den Freihand-Palacos®-PMMA-Plastiken sind Materialkosten von 40-60€ zu
veranschlagen (sieche Appendix 3.) Experteninterview). Mit der OPS-Codierung 5-020.70
ergibt sich DRG B20B mit einem Relativgewicht von 3,160. Hier ist somit ein Erlés von

11.202,11€ zu erwarten. Zusatzentgelte werden hier ebenfalls nicht gewihrt. [180]

Eine CAD-CAM-PMMA-Plastik der Firma Zimmer Biomet kostet am Uniklinikum
Wiirzburg pauschal 4.450€ inklusive Mehrwertsteuer (sieche Appendix 3.)
Experteninterview). Diese Plastiken haben die OPS-Codierung 5.020.72 und die DRG
B20B mit einem Relativgewicht von 3,160. Dadurch ist ein Erlés von 11.202,11€ zu
erwarten. Zusitzlich sind bei diesen Implantaten die Voraussetzungen fiir das
Zusatzentgeld ZE2019-04 erfiillt, wodurch krankenhausindividuelle Entgelte zum Erlos
hinzukommen. [180] Am Uniklinikum Wiirzburg belduft sich dieses Zusatzentgeld

aktuell auf ca. 4.500,00€. (siche Appendix 3.) Experteninterview)

Eine tabellarische Zusammenfassung der voraussichtlichen Kosten und Erlose sind in
Tabelle 1 dargestellt. Es ist zu sehen, dass die alloplastischen Materialien einen héheren
Erlos generieren als der autologe Knochendeckel. Die Mehrkosten der CAD-CAM-
PMMA-Plastik gegeniiber den Freihand-Palacos®-PMMA-Plastiken konnen unter
anderem liber das Zusatzentgeld ausgeglichen werden. Diese unterschiedlichen Erlose
und Kosten konnen wesentliche Faktoren fiir die Auswahl des Materials sein. Jedoch
miissen auch klinische Aspekte im Sinne der eingriffsbezogenen Faktoren in den

Entscheidungsprozess mit einbezogen werden.
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Tabelle 1: Gegeniiberstellung der Erlose und Kosten je Implantat.

Fiir die Berechnung wurde das Jahr 2019, die Diagnose ,,Subarachnoidalblutung, ausgehend von der Art.
Cerebri media“ (ICD 160.1) und ein Patienten/-innenalter von >18 Jahren genommen. Weiterhin wurde
der bundesweite Basisfallwert von 2019 (3544,97€) zugrunde gelegt. Hier zeigte sich, dass die
alloplastischen Materialien einen hoheren Erlos als der autologe Knochendeckel generieren. Die

Mehrkosten des CAD-CAM-PMMA-Implantats konnen durch das gewdhrte Zusatzentgeld ausgeglichen

werden.
Implantat DRG | Relativgewicht = Zusatzentgeld Erlos Kosten Summe
Autologer B20D | 2,380 nein 8437,03€ n.n. b. 8437,03€
Knochendeckel
Freihand- B20B | 3,160 nein 11202,11€ | 40-60€ ca.
Palacos®- 11142,11€
PMMA
CAD-CAM- B20B | 3,160 4500,00€ 15702,11€ | 4450,00€ 11252,11€
PMMA

1.4 Zielsetzung der vorliegenden Arbeit

Es gibt eine Vielzahl verfiigbarer Materialien und Methoden zur plastischen Deckung
eines Schideldefekts. Die Suche nach dem idealen Material ist Bestandteil vieler Studien
und konnte bisher noch nicht zufriedenstellend abgeschlossen werden. [8] Alloplastisches
Material scheint jedoch dem autologen Knochendeckel iiberlegen zu sein [118], wobei
PMMA aufgrund seiner Eigenschaften als das gebrduchlichste Material gilt und seit
vielen Jahren im Einsatz ist. [181, 182] Nachdem die alloplastischen Materialien {iber
viele Jahre freihand-modelliert in den Schéadeldefekt eingebracht wurden, begann ab den
1990er Jahren begann die Entwicklung von CAD-CAM-Implantaten, zunédchst aus Titan
oder PEEK [183, 184] und spiter aus PMMA [185].

Die Entscheidung fiir ein bestimmtes Material und/oder Art des Implantats kann dabei
von verschiedenen Faktoren abhéngig gemacht werden. Aus 6konomischer Sicht ist der
autologe Knochendeckel mit seinen geringen Kosten zu bevorzugen [77], der jedoch
spezielle technische Anforderungen benétigt (Kryokonservierung) [109] und ein erhohtes

Risiko fiir Infektionen und bone flap resorption aufweist [118, 186] Die freihand-
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modellierte PMMA-Plastik ist ebenfalls kostengiinstig [131], kann aber durch die
Polymerisierung toxische Schéden begiinstigen [187] und fiihrt oftmals zu einem

unbefriedigenden &sthetischen Ergebnis [16].

Die CAD-CAM-PMMA-Plastiken sind aus Sicht des Materials, sowie des Herstellungs-
und Insertionsprozesses in der Lage, den Nachteilen der anderen Implantate zu begegnen.
Allerdings sind diese Plastiken mit den hochsten Kosten verbunden. [188] Durch die
Optimierung der eingriffsbezogenen Faktoren wie verkiirzte OP-Zeiten, weniger
postoperative Komplikationen, einem verbesserten &sthetischen Ergebnis, sowie der
okonomischen Faktoren (vgl. Kapitel 1.3.6) konnen die initial hheren Kosten amortisiert
und insgesamt reduzierte Gesamtkosten erreicht werden. [143] Dies konnte entscheidend

fiir eine flichendeckende Anwendung im klinischen Alltag sein.

Die verfiigbaren Materialien zur Kranioplastik wurden bereits in einer Vielzahl von
Studien verglichen, ebenso CAD-CAM-Implantate aus unterschiedlichen Werkstoffen.
Untersuchungen zum Vergleich zwischen freihand-modellierten- und CAD-CAM-

Plastiken aus PMMA wurden bisher nur in wenigen Studien durchgefiihrt.

Daher beschiftigt sich die vorliegende Arbeit mit dem Vergleich zwischen diesen beiden
Implantaten. Sie soll einen Beitrag zur Diskussion leisten, inwiefern CAD-CAM-PMMA-
Plastiken vorteilhafter als freihand-modellierte PMMA-Plastiken sind und diese in
Zukunft als neurochirurgische Standardversorgung von Schideldefekten genutzt werden

konnen.

1.5 Hypothesen

Zur Untersuchung der Forschungsfrage soll auf folgende Haupt- und Nebenhypothesen

eingegangen werden.

HIl,: CAD-CAM-PMMA-Plastiken sind hinsichtlich  eingriffsbezogener  und
Okonomischer Faktoren den Freihand-Palacos®-PMMA-Plastiken iiberlegen.

Hl,: Es gibt bei beiden Implantat-Gruppen keinen Unterschied im Bereich

eingriffsbezogener und okonomischer Faktoren und Gesamtkosten.
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Die CAD-CAM-PMMA-Plastiken werden durch ihren Herstellungsprozess, im
Gegensatz zu Freihand-Palacos®-PMMA -Plastiken bereits vorverplattet und vorgeformt
bereitgestellt (siche Kapitel 1.3.4.2). Daher besteht die Annahme, dass die Operationszeit
bei CAD-CAM-PMMA kiirzer als bei Freihand-Palacos®-PMMA ist. Neben den
okonomischen Vorteilen einer kiirzeren Saalbelegung konnte daraus ein geringerer
intraoperativer Blutverlust und eine kiirzere Narkosedauer folgen, was ebenfalls vorteilig

ware.

Es wird weiterhin angenommen, dass CAD-CAM-PMMA Implantate durch den
vereinfachten operativen Ablauf auch Auswirkungen auf die Schnelligkeit der
postoperativen Rehabilitation der Patient/-innen hat und damit zu einer kiirzeren
postoperativen Hospitalisierung fiihrt. Damit einhergehend wird angenommen, dass
CAD-CAM-PMMA-Plastiken weniger postoperative Komplikationen und durch den
Herstellungsprozess insbesondere weniger postoperative Dislokationen aufweisen als

Freihand-Palacos®-PMMA -Plastiken.

Kapitel 1.3.6 zeigt im Rahmen einer Aufstellung von Kosten- und Erl6sen je Implantat,
dass die CAD-CAM-PMMA-Implantate durch die Generierung von Zusatzentgelten
vorteilhafter als die Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate sind.

N1,: CAD-CAM-PMMA-Plastiken erzielten ein besseres postoperatives dsthetisches
Ergebnis als Freihand-Palacos®-PMMA-Plastiken.

N1,: Es gibt bei beiden Implantaten keinen Unterschied im dsthetischen Ergebnis.

Die préaoperative Herstellung des Implantats mittels Diinnschicht-CT-Aufnahme des/der
Patienten/in bei CAD-CAM fiihrt zu einem individuellen Implantat, welches exakt die
urspriingliche Schidelform abbildet. Daher besteht die Annahme, dass das dsthetische
Ergebnis besser ist als bei der freihand-modellierten Technik, bei der zudem die
intraoperative Modellierung durch diverse Faktoren erschwert und daher &dsthetisch

unbefriedigender sein kann.

N2;: CAD-CAM-PMMA-Implantate haben einen positiveren FEinfluss auf die
Lebenszufriedenheit als Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate.
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N2,: Es gibt bei beiden Implantaten keinen Unterschied im Hinblick auf die

Lebenszufriedenheit der Patient/-innen.

CAD-CAM-PMMA -Implantate haben moglicherweise ein besseres operatives Verfahren
(u.a. eine kiirzere OP-Zeit, eine verminderte postoperative Hospitalisierung) und ein
besseres dsthetisches Ergebnis als Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen. Diese
Einfliisse konnten dazu fiihren, dass CAD-CAM Patient/-innen eine hohere aktuelle

Lebenszufriedenheit aufweisen als Freihand-Palacos®-PMM A -Patienten/-innen.

2 Material und Methoden
2.1 Ethik- und Tierversuchsvotum

Die Auswertung aller beschriebenen Patienten/-innen-Daten erfolgte nach Priifung und
Zustimmung durch die Ethikkommission der Universitit Wiirzburg mit dem

Aktenzeichen 20200205 03.

2.2 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelte es sich um eine retrospektiv-klinische
Untersuchung zum Vergleich zwischen Freihand-Palacos®-PMMA- und CAD-CAM-
PMMA-Schédeldachplastiken.

Zur Untersuchung der Fragestellung wurden insgesamt 350 Patienten/-innen einbezogen,
die zwischen dem O01. Januar 2005 und dem 31.12.2018 insgesamt 359
Schideldachplastiken in der Neurochirurgischen Klinik des Universitatsklinikums
Wiirzburg erhielten. Die Kohorte unterteilte sich in 133 Fille von intraoperativ-
modellierten-PMMA-Plastiken (,,Palacos® R+G*, Firma Heracus Medical GmbH,
Wehrheim, Deutschland) und 226 Fille von CAD-CAM-PMMA-Plastiken der Firma
Zimmer Biomet (Jacksonville, USA).

2.3 Erhebung der Parameter

2.3.1 Parameter aus SAP®-Programm und Patientenakte

Zur Untersuchung der Haupthypothese H1 wurden Daten der Patienten/-innen aus dem
Programm SAP® (SAP® Deutschland SE & Co. KG, Walldorf, Deutschland)

ausgelesen, welches innerhalb des Universititsklinikums Wiirzburg verwendet wird. Die
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darin befindlichen Dokumente, wie z.B. Arztbriefe, Operationsprotokolle und
radiologische Diagnostik, konnten zur Datenaufnahme verwendet werden. Des Weiteren
wurden die Papierakten der Patient/-innen verwendet, um weitere Informationen, wie z.B.

Andsthesieprotokolle mit Angabe des intraoperativen Blutverlustes, zu erfassen.
Die erhobenen Daten umfassten:

1. Alter (in Jahren) und Geschlecht (ménnlich/weiblich) des/der Patienten/in
2. Body-Mass-Index (BMI): Erfassung von Gréfle und Korpergewicht,

Korpergewicht [kg]

Berechnung iiber die Formel: BMI =

KorpergroRe [m] x Korpergrofe [m]

3. Grunderkrankung und Indikation zur Kraniektomie

4. Vorerkrankungen im Rahmen einer Einteilung in: Immundefizienz,
Besiedelung mit multiresistenten Erregern, Bluterkrankungen und praoperative
Krampfanfille

5. Risikofaktoren: Einnahme blutgerinnungshemmender Medikamente, arterieller
Hypertonus, Diabetes mellitus, Nikotin- und Alkoholabusus.

6. Zeitpunkt der Kraniektomie und Kranioplastik zur Berechnung des Intervalls
(in Tagen)

7. Lokalisation der SDP

8. Operationsbezogene  Daten: intraoperativer  Blutverlust (in ml),
Operationsdauer (in min.)

9. Intraoperative Komplikationen: Duraleckage oder —verletzung

10. Postoperative Hospitalisierung (in Tagen)

Die Auswahl der Vorerkrankungen erfolgte auf Grundlage von assoziierten
postoperativen Komplikationen, die in der Literatur beschrieben sind. Dabei ist ein
Zusammenhang von Erkrankungen der Himostase mit postoperativen Blutungen
beschrieben. [189] Weiterhin gibt es einen Zusammenhang zwischen postoperativen
Infektionen und der Besiedelung mit multiresistenten Erregern [190], sowie zwischen
postoperativen Wundheilungsstorungen und Immundefizienz [191]. Die Dokumentation
prdoperativer Krampfanfille dient dazu, eventuell postoperativ —auftretende

Krampfanfille zu erkléren.

29



Die Auswabhl der Risikofaktoren erfolgte ebenfalls auf Grundlage von angenommener
Assoziation mit postoperativen Komplikationen. Dabei besteht ein Zusammenhang
zwischen postoperativen Wundheilungsstorungen mit Nikotin [192], Diabetes mellitus
[193] und Alkohol [194]. Weiterhin wurde eine Assoziation von postoperativen
Nachblutungen mit arterieller Hypertension und der Einnahme

blutgerinnungshemmender Medikation beschrieben. [189]

Der postoperative Sitz der Plastik konnte mittels kranialer Computertomographie (cCT)
und seltener mittels Magnetresonanztomographie evaluiert werden. Bei allen
implantierten SDP fand die Bildgebung standardméBig am ersten postoperativen Tag mit
der Fragestellung nach regelrechtem Sitz der Plastik statt. Dabei wurde durch die
radiologische Fachabteilung bewertet, ob die Plastik regelrecht sitzt und zwischen
Implantat und Schédelkalotte keine Stufenbildung besteht. Die Ergebnisse der

Bildgebung wurden in die Studie iibernommen.

Die GroBle der SDP wurde bei CAD-CAM-Plastiken aus den Bestell- und
Lieferformularen ausgelesen. Bei fehlender Angabe, sowie bei allen Freihand-Palacos®-
PMMA-Plastiken, wurde die Grofe mittels MERLIN Diagnostic Workcenter (Version
5.3.150501, Phonix PACS GmBH, Freiburg i. B., Deutschland) im SAP®-System der
Klinik bestimmt. Dabei diente das Messwerkzeug zur Berechnung der Grofle in cm?,
berechnet nach der Ellipsenformel measb (a = Hilfte der maximalen cranio-caudalen
Ausbreitung, b = Hilfte der maximalen rostro-dorsalen Ausbreitung [100]; siehe
Abbildung 9). Bei weiteren fehlenden und nicht erfassbaren Daten wurden diese

entsprechend mit n/a gekennzeichnet.
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Abbildung 9: Ausmessung der Defektgriofie zur Bestimmung der Implantatgrifie, eigene Darstellung.
Das Messwerkzeug der Software MERLIN diente zur Abmessung der maximalen cranio-caudalen und
rostro-dorsalen Ausbreitung des Defekts. Mit Hilfe der Ellipsenformel mea*b konnte somit die Grofie des

Defektes in cm? berechnet werden. [100]

Bei Auftreten von postoperativen Komplikationen erfolgten zwei unterschiedliche
Einteilungen. Einerseits wurden Komplikationen in Kurzzeit-Komplikationen (Auftreten
< 30 Tage nach Kranioplastik) und Langzeit-Komplikationen (Auftreten > 30 Tage nach
Kranioplastik) unterteilt. Andererseits gab es eine Einteilung nach revisionspflichtigen
und nicht-revisionspflichtigen Komplikationen. Erfasst wurde in beiden Fillen die Art
der Komplikation und bei Auftreten von Langzeit-Komplikationen zudem die Zeitspanne

(in Tagen) bis zum Ereignis.

2.3.2  Parameter aus telefonischer Befragung

Die Untersuchung der Nebenhypothesen N1 und N2 erfolgte durch die routineméfige

Erhebung nachfolgender Parameter in standardisierter Form mittels Telefoninterview im
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Rahmen der Qualitdtskontrolle des postoperativen Verlaufs. Alle Patienten/-innen
wurden vor Beginn iiber den Grund der Befragung und die pseudonymisierte
Datenverarbeitung aufgekldrt. Dazu wurde anschlieBend das Einverstdndnis der
Patienten/-innen eingeholt. Der gesamte Fragebogen ist im Anhang einzusehen, wobei

einzelne Fragen im Folgenden abgebildet sind.

Nachfolgend sind die Parameter dargestellt, die im Fragebogen enthalten waren und

durch die Befragung erfasst werden konnten.

Die aktuelle Lebenszufriedenheit wurde, mittels der zehnstufigen Kurzskala
Lebenszufriedenheit-1 (L-1) des Leibnitz Instituts fiir Sozialwissenschaften, erhoben.
[195] Diese Kurzskala ist ein validiertes, reliables und 6konomisches Messinstrument zur
Erhebung der Lebenszufriedenheit und zum Vergleich von Gruppen innerhalb von
sozialwissenschaftlichen Befragungen. [196] Sie ist vor allem fiir Selbstausfiiller und

Online-Surveys validiert. [195]

Die Erhebung des Glasgow Outcome Scale (GOS)/Glasgow Outcome Scale Extended
(GOSE) erfolgte zur Beurteilung des postoperativen neurologischen Ergebnisses. Die
GOSE ist eine Weiterentwicklung der GOS [197], die eine genauere Differenzierung
zwischen den erreichbaren Wiederherstellungsstufen erlauben soll. [198] Der erreichte
Wert lésst eine Interpretation hinsichtlich der Alltagsféahigkeiten zu und kann in direktem
Zusammenhang mit der GOS bestimmt werden. Die GOS wurde 1981 vorgestellt und
dient seit ihrer Verdffentlichung durch Jennett und Bond dazu, den Outcome von
Patienten/-innen nach traumatischen Schédelverletzungen bzw. Hirnschiden zu

evaluieren. [199] Die Interpretation ist in Tabelle 9 im Anhang dargestellt.

AufBlerdem wurde im Rahmen des neurologischen Outcomes der modified Rankin-Scale
(mRS) erhoben. Die mRS ist ein Messinstrument mit einer siebenstufigen Skala, die das
Outcome des/der Patienten/-in nach einem Schlaganfall messen soll. Es wird in Studien
als primires Outcome-Messinstrument bei akuten Infarkten verwendet. [200] Die mRS
evaluiert die Unabhéngigkeit des/der Patienten/-in im Alltag und nicht dessen Fahigkeit
zur Ausilibung bestimmter Tatigkeiten. Die Anwendbarkeit mittels telefonischer
Befragung ist validiert, da es keine signifikanten Unterschiede zwischen einer

telefonischen Befragung und einem Face-to-Face-Assessment zeigt. [201, 202] In der
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vorliegenden Studie wurde ein Fragebogen angelehnt an den telefonischen mRS-
Algorithmus von Bruno et. al (2010) verwendet. [203] Die mRS ist tabellarisch im

Anhang einsehbar.

Weiterhin wurde das #sthetische bzw. kosmetische Ergebnis der SDP-Operation
abgefragt. Die Zufriedenheit mit dem &sthetischen Ergebnis sollte durch die Befragten
auf einer fiinfstufigen Skala von ,sehr unzufrieden* bis ,sehr zufrieden zum

Befragungszeitpunkt eingeschitzt werden (siehe Abbildung 10).

Wie zufrieden sind Sie heute mit dem dsthetischen Ergebnis Ihrer Schadel-OP mit
Implantat?

ol o2 o3 o4 o5

sehr unzufrieden  unzufrieden teils/teils zufrieden sehr zufrieden

Abbildung 10: Befragung zum disthetischen Ergebnis der Kranioplastik.
Die Patienten/-innen sollten auf der fiinfstufigen Skala das dsthetische Ergebnis zum Befragungszeitpunkt
einschdtzen und bewerten. Dabei war eine Bewertung von ,,sehr unzufrieden bis , sehr zufrieden“

moglich.

Die Patienten/-innen wurden zudem zu Kalt-Warm-Missempfindung (ja/nein) am Kopf

im Bereich der Schideldachplastik befragt.

Am Ende der telefonischen Befragung wurde nach dem Zusammenhang zwischen der
anfanglich beschriebenen, aktuellen Lebensqualitit und dem Ergebnis der
Kranioplastik-OP gefragt. Die Befragten konnten auf einer zehnstufigen Skala die
Stirke des Zusammenhangs von ,,liberhaupt nicht* bis ,,sehr stark® einschdtzen (siche

Abbildung 11).
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Wie stark, glauben Sie, hangt ihre am Anfang beschriebene, aktuelle Lebensqualitét mit
dem Ergebnis der Operation zusammen?

O O O O O O [m] [m] O O m}

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Uberhaupt nicht sehr stark

Abbildung 11: Zusammenhang Lebensqualitiit und Ergebnis der Operation.
Die Befragten konnten auf einer zehnstufigen Skala die Stirke des Zusammenhangs von aktueller
Lebensqualitdt und dem Ergebnis der Operation einschditzen. Dabei konnten sie von 0 (,,iiberhaupt nicht )

bis 10 (,,sehr stark“) wdhlen.

2.4 Methoden der Datenanalyse

Zur Datensammlung und -auswertung, sowie zur Erstellung der Diagramme diente das
Programm Microsoft ® Excel fiir Mac 2019 (Version 16.37, Microsoft®™ Corporation,
Redmond, USA) und SPSS® Statistics fiir Mac (Version 26.0.0.0, IBM® Corporation,
Armonk, USA). Die Textverarbeitung, sowie die Erstellung des Layouts und der Tabellen

erfolgten mit Microsoft® Word fiir Mac 2019 (Version 16.37, Microsoft® Corporation,
Redmond, USA). Die Ergebnisse der Literaturrecherche wurden mittels EndNote™ fiir
Mac (Version X9.3.3, Clarivate Analytics, Philadelphia, USA) katalogisiert, in das

Dokument eingefiigt und zur Erstellung des Literaturverzeichnisses genutzt.

Alle beschriebenen Arbeiten an der Studie wurden an einem Apple® MacBook Pro” (16

Zoll, 2019, macOS Catalina, Version 10.15.5, App1e® Inc., Cupertino, USA)
durchgefiihrt.

2.5 Angewendete Testverfahren

Die statistische Beschreibung der Stichproben fiir den jeweiligen Parameter erfolgte mit
Hilfe von deskriptiven Statistiken und absoluten und relativen Hiufigkeiten unter Angabe
von Mittelwert und Standardabweichung. Nach Testung der Voraussetzungen
(Normalverteilung und Varianzenhomogenitidt) wurde der t-Test oder Mann-Whitney-

Test verwendet, um den Unterschied der Mittelwerte bei metrischer Auspriagung der
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Variable zwischen beiden Implantatgruppen zu berechnen. Bei Vorhandensein von drei
oder mehr Gruppen (z.B. Lebensqualitit, dsthetisches Ergebnis) erfolgte diese Testung

durch univariate Varianzanalyse mit ANOVA oder Kruskal-Wallis-Test.

Bei kategorialen Variablen wurden die Unterschiede beider Implantatgruppen mittels
Fishers Exakten Test oder Chi-Quadrat berechnet. Das Signifikanzniveau (zwei-seitig)
wurde fiir p < 0.05 als signifikant und fiir p < 0.005 als hochsignifikant betrachtet. Die

statistische Analyse mittels SPSS® Statistics erfolgte eigenstdndig.

3 [Ergebnisse
3.1 Ein- und Ausschlusskriterien der Studie

Es wurden grundsitzlich alle Patienten/-innen, die in diesem Zeitraum eine oder mehrere
SDP erhielten, in die Studie eingeschlossen und jeweils als einzelner Fall gezihlt.
Insgesamt vier Patienten/-innen (3x CAD-CAM-PMMA, 1x Freihand-Palacos®-PMMA)
erhielten zwei voneinander unabhéngige Implantate, bspw. rechts und links fronto-
temporo-parietal, in der gleichen Operation. Diese Patienten/-innen wurden
dementsprechend fiir jedes Implantat als Einzelfall aufgenommen. Das galt auch fiir
Patienten/-innen, die im zeitlichen Verlauf eine SDP aus einem anderen Material, an
anderer Lokalisation oder mit unterschiedlicher Gré83e erhielten (z.B. zunichst Freihand-

Palacos®-PMMA, dann CAD-CAM-PMMA).

Beziiglich des/der Patienten/-innenalters, der minimalen oder maximalen Ausdehnung
des zu deckenden Defektes, sowie der Vor- bzw. Begleiterkrankungen wurden keine
Einschriankungen gesetzt. Die Operationsdauer musste bei einzeitiger Vorgehensweise
(Kraniektomie und Kranioplastik in einer OP) ausgeschlossen werden, da dies eine

Differenzierung in Kraniektomie und Implantation der SDP nicht zulie3.

Bei Patienten/-innen, deren Zeitpunkt der Kraniektomie aufgrund der Durchfiihrung alio
loco nicht nachvollzogen werden konnte, wurde der Parameter ,Intervall
Kraniektomie/Kranioplastik® aus der Analyse ausgeschlossen. Ausgeschlossen wurden
ebenfalls Patienten/-innen, die wihrend des stationdren Aufenthalts verstarben und so die

Betrachtung der postoperativen Komplikationen nicht ausreichend mdglich war. Diese
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Todesfille standen nicht in Zusammenhang mit der Schiadeldachplastik und waren durch

die Grunderkrankung bedingt.

3.2 Grundlegende Merkmale der Stichprobe

Die nachfolgende Tabelle 2 zeigt einen Vergleich der beiden Implantate hinsichtlich der
grundlegenden Charakteristika der Stichprobe. Die Auswahl der Vorerkrankungen und
Risikofaktoren ist in Kapitel 2.3.1 erldutert.
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Tabelle 2: Ubersicht der grundlegenden Merkmale der Stichprobe.

Die Tabelle zeigt den Vergleich der beiden Implantat-Arten hinsichtlich der grundlegenden Merkmale der
Stichprobe. Im Bereich der Signifikanz wurden Unterschiede wie folgt gekennzeichnet: * = p < 0.05; ** =
p <0.005; *** = p < 0.001

Parameter Freihand-Palacos®- CAD-CAM- Signifikanz (p-
PMMA PMMA Wert)
n (%)
133 (63,1%) 226 (63,1%)
Geschlecht n (%)
maénnlich 80 (60,2%) 135 (59,7%)
weiblich 53 (39,8%) 91 (40,3%)
Mittelwert (Standardabweichung)
Alter 41,61 Jahre (18,71) 47,70 Jahre (16,11) *k
Body-Mass-Index 24,37 kg/m? (4,44) 24,96 kg/m? (4,23)
Risikofaktoren n (%)
art. Hypertonie 42 (32%) 90 (40%)
blutgerinnungshemmende 16 (12%) 45 (20%)
Medikamente
Diabetes mellitus 9 (7%) 12 (5%)
Alkohol 13 (10%) 27 (12%)
Nikotin 24 (18%) 83 (37%) ok
Vorerkrankungen n (%)
Immundefizienz 22 (16,5%) 35 (15,6%)
Krampfanfall 32 (24,1%) 36 (16,1%)
Erkrankung der Hamostase 4 (3,0%) 8 (3,6%)
multiresistente Erreger 7 (5,3%) 30 (13,4%) *
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3.3 Priaoperative und Implantat-bezogene Parameter

Die nachfolgende Tabelle 3 zeigt den Vergleich zwischen beiden Gruppen im Hinblick

auf préoperative und Implantat-bezogene Parameter.

In der Kategorie der ,,Vor-Operationen* wurden die Operationen erfasst, bei denen im
Bereich des spiteren Implantats bereits eine Operation bzw. ein groBer Hautschnitt
erfolgte. Die Patienten/-innen, die in der gleichen Operation kraniotomiert und mit einer

Kranioplastik versorgt wurden, gingen mit null Vor-Operationen in die Statistik ein.
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Tabelle 3: Vergleich der prdoperativen und Implantat-bezogenen Parameter beider Gruppen.
Die Tabelle vergleicht beide Gruppen hinsichtlich der prdoperativen, sowie der Implantat-bezogenen
Parameter. Im Bereich der Signifikanz wurden Unterschiede wie folgt gekennzeichnet: ¥ = p < 0.05; ** =

p < 0.005; #¥% = p < 0.001.

Freihand- CAD-CAM- Signifikanz (p-
Palacos®-PMMA PMMA Wert)
Indikation zur Plastik n (%)
Schidel-Hirn-Trauma 48 (36,1%) 78 (34,5%)
ischdmischer Schlaganfall 22 (16,5%) 45 (19,9%)
spontane intrazerebrale Blutungen 17 (12,8%) 48 (21,2%)
Tumorerkrankungen und
Fehlbildungen 33 (24.8%) 13 (5,8%)
Infektionen 10 (7,5%) 26 (11,5%)
Dislokation 3(2,3%) 16 (7,1%)
Mittelwert (Standardabweichung)
Vor-Operationen 1,31 (0,79) 1,66 (1,21) ok
Intervall
Kraniektomie/Kranioplastik 1103 15.17) 1054 (87.2)
GrofBie des Implantats 75,46 cm? (26,12) 90,87 cm? (32,26) Ak
Lokalisation des Implantats n (%)
rechtshemisphérisch 57 (42,8%) 108 (47,8%)
linkshemisphérisch 34 (25,6%) 84 (37,2%) *
bihemisphérisch 15 (11,3%) 2 (0,9%) oAk
frontal 20 (15%) 23 (10,2%)
bifrontal 3(2,3%) 7 (3,1%)
okzipital 4 (3,0%) 2 (0,9%)
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3.4 Operative Parameter

Die Operationszeit konnte aufgrund der Ausschlusskriterien fiir 75,3 % der CAD-CAM-
PMMA -Patienten/-innen (n=171) und 65,4% der Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-
innen (n=87) erfasst werden. Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen (M = 199,00
min., SD = 80,73) hatten eine langere Operationszeit als CAD-CAM-Patienten/-innen (M
= 145,10 min., SD = 45,27). Dieser Unterschied ist signifikant (Z = -6,424; p < 0,000).

Ein dhnliches Bild zeigt sich beim intraoperativen Blutverlust, wobei dieser Parameter
lediglich bei 66,9% der Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen (n=89) und bei
56,6% der CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen (n=128) erfasst werden konnte. In der
Freihand-Palacos®-PMMA-Gruppe hatten die Patienten/-innen einen durchschnittlichen
Blutverlust von 502,84 ml (SD = 386,66). Dem gegeniiber steht die CAD-CAM-PMMA-
Gruppe mit einem niedrigeren durchschnittlichen Blutverlust von 300,55 ml (SD =
220,67). Demzufolge hatten CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen einen signifikant
niedrigeren Blutverlust als Freihand-Palacos®-PMMA-Patient/-innen (Z = -4 473, p <
0,000).

Beide Parameter sind als Boxplot in Abbildung 12 dargestellt.
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Abbildung 12: Boxplots zur OP-Zeit und intraoperativem Blutverlust je Implantat.
Die Abbildung zeigt, dass CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen gegeniiber Freihand-Palacos®-PMMA-
Patienten/-innen sowohl eine signifikant kiirzere OP-Zeit (Z = -6,424; p <0.000), als auch einen signifikant

geringeren intraoperativen Blutverlust (Z = -4,473, p < 0.000) aufwiesen.
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Die Haupthypothese H1 lautete: ,,CAD-CAM-PMMA-Plastiken sind hinsichtlich
eingriffsbezogener Faktoren und damit niedrigeren Gesamtkosten den Freihand-
Palacos®-PMMA-Plastiken iiberlegen.” Die OP-Zeit und der intraoperative Blutverlust
werden den eingriffsbezogenen Faktoren zugerechnet, die einen Einfluss auf die
Gesamtkosten haben. Die Ergebnisse zeigen, durch die Berechnung mit dem Mann-
Whitney-U-Test, eine signifikant niedrigere OP-Zeit (Z = -6,424; p < 0.000) und einen
signifikant geringeren intraoperativen Blutverlust (Z=-4,473, p <0.000) bei CAD-CAM-
PMMA-Patienten/-innen. Dementsprechend wird die Nullhypothese verworfen und die

Alternativhypothese angenommen.

3.5 Postoperative Parameter

3.5.1 Postoperative Hospitalisierung

Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen (M = 8,7 Tage, SD = 4,35) waren
postoperativ linger hospitalisiert als CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen (M = 7,57, SD
= 4,26). Damit waren Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen signifikant langer
postoperativ hospitalisiert als CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen (Z = -3,769, p <
0.000). Abbildung 13 illustriert diesen Vergleich mittels Boxplot.
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Abbildung 13: Boxplot zur postoperativen Hospitalisierung nach Kranioplastik je Implantat.
Die Abbildung verdeutlicht die geringere postoperative Hospitalisierung bei CAD-CAM-PMMA-
Patienten/-innen im Vergleich zu Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen. Dieser Unterschied stellte

sich als signifikant dar (Z = -3,769, p < 0.000).

Die Haupthypothese H1 lautete: ,,CAD-CAM-PMMA-Plastiken sind hinsichtlich
eingriffsbezogener Faktoren und damit niedrigeren Gesamtkosten den Freihand-
Palacos®-PMMA-Plastiken iiberlegen. Die postoperative Hospitalisierung wird den
eingriffsbezogenen Faktoren zugerechnet, die einen Einfluss auf die Gesamtkosten
haben. Die Berechnung mittels Mann-Whitney-U-Test ergab eine signifikant kiirzere
postoperative Hospitalisierung bei CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen, im Vergleich
zu Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen. Daraus folgend kann die Nullhypothese

abgelehnt und die Alternativhypothese angenommen werden.
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3.5.2 Postoperativer Sitz des Implantats

Als Standard wird, sofern mdglich, am ersten postoperativen Tag eine kranielle
Computertomographie angefertigt, um den korrekten Sitz der Plastik zu tiberpriifen.
(siche Kapitel 2.3.1) Dies wurde bei 88,0% (n = 117) der Freihand-Palacos®-PMMA-
Patienten/-innen und bei allen CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen durchgefiihrt. Es
zeigte sich in beiden Gruppen ein homogenes Bild. In der Freihand-Palacos®-PMMA-
Gruppe war der Sitz in 88,8% (n=104) der Fille regelrecht, verglichen mit 88,9% (n=201)
regelrechter Sitz der Plastiken in der CAD-CAM-PMMA-Gruppe.

3.5.3 Postoperative Komplikationen

Die postoperativen Komplikationen wurden in revisionspflichtige (schwerwiegende,
operative) Komplikationen und nicht-revisionspflichtige (geringfiigige) Komplikationen
gegliedert.

3.5.3.1 Revisionspflichtige Komplikationen

Tabelle 4 zeigt den Vergleich beider Implantate hinsichtlich der revisionspflichtigen

Komplikationen.
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Tabelle 4: Vergleich der revisionspflichtigen Komplikationen beider Implantate im Kurz- und
Langzeitverlauf

Die Tabelle zeigt den Vergleich der beiden Implantat-Arten hinsichtlich der revisionspflichtigen
Komplikationen im Kurz- und Langzeitverlauf. Im Bereich der Signifikanz wurden Unterschiede wie folgt
gekennzeichnet: * = p < 0.05; ** = p < 0.005; *** = p < 0.001. EDH = Epiduralhimatom, SDH =

Subduralhdmatom, WHS = Wundheilungsstorungen.

Parameter Freihand- CAD-CAM- Signifikanz (p-
Palacos®-PMMA PMMA Wert)
n (%)
Revisionspflichtige
Komplikationen 21(158%) 2125%)
Kurzzeit (<30 Tage) 8 (6,0%) 17 (7,5%)
EDH 7 (5,2%) 12 (5,3%)
Dislokation 1 (0,8%) 1 (0,4%)
Liquorfistel 0 (0%) 1 (0,4%)
SDH 0 (0%) 1 (0,4%)
WHS 0 (0%) 1 (0,4%)
Langzeit (>30 Tage) 13 (9,8%) 12 (5,3%)
Infektion 5(3,8%) 4 (1,8%)
Dislokation 6 (4,5%) 0 (0%)
SDH 1 (0,8%) 0 (0%)
WHS 0 (0%) 7 (3,1%) *
Liquorfistel 1 (0,8%) 1 (0,4%)
Mittelwert (Standardabweichung)
Zeitliches Auftreten der 566,7 Tage 133,42 Tage
Langzeitkomplikationen (809,95) (151,05)
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Im tabellarischen Vergleich ist zu erkennen, dass bei CAD-CAM-PMMA-Implantaten
signifikant haufiger WHS zu operativen Revisionen fiihren, als bei Freihand-Palacos®-
PMMA-Implantaten (p = 0.028). Gleichzeitig zeigte sich, dass diese Patienten/-innen eine
hohere Anzahl an kraniellen Vor-Operationen aufwiesen. Abbildung 14 illustriert diesen

Zusammenhang mittels Boxplot.
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Abbildung 14: Boxplot zur Anzahl an Vor-Operationen bei Patienten/-innen mit und ohne
Wundheilungsstorungen (WHS).

Es ist zu erkennen, dass die Patienten/-innen, die im Verlauf wegen einer WHS operativ revidiert werden
mussten, mehr Vor-Operationen hatten. Im Vergleich zum Freihand-Palacos®-PMMA-Kollektiv hatten sie
signifikant mehr Vor-Operationen (Z = -2,297; p = 0.022).

Die Revisionspatienten/-innen mit WHS in der CAD-CAM-PMMA-Gruppe hatten
demnach im Mittel 2,5 + 2,27 Vor-Operationen. Der Boxplot zeigt, dass sowohl die
Freihand-Palacos®-PMMA-Gruppe (n=131; M = 1,31 Vor-Operationen, SD = 0,79) als
auch die restliche CAD-CAM-Gruppe (n=215; M = 1,63 Vor-Operationen, SD = 1,15)
eine niedrigere Anzahl von Vor-Operationen aufweisen. Der Unterschied zwischen
Patienten/-innen mit WHS und Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen zeigte sich
als signifikant (Z = -2,297; p = 0.022).
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3.5.3.2 Operative Mehrfachrevisionen

Von den 50 Patienten/-innen, die eine revisionspflichtige Komplikation hatten, musste
bei 6% der Patienten/-innen (n=3) im Verlauf das eingesetzte Implantat erneut entfernt
und operativ revidiert werden. Dabei kam es bei zwei Fillen zu einer erneuten
Explantation. Insgesamt wurden 47 Patienten/-innen (13,1%) einmalig revidiert, ein
Patient (0,2%) zweifach und zwei Patienten/-innen (0,6%) dreifach behandelt, bei

insgesamt 86,1% Patienten/-innen (n=309), die keiner Revision bedurften.

Die drei Zweitrevisionen erfolgten aufgrund einer Wunddehiszenz, einer WHS oder einer
Liquorfistel. Die zwei Drittrevisionen mussten beide aufgrund von WHS vorgenommen
werden. Somit ist zu erkennen, dass die Patienten/-innen mit Mehrfachrevisionen vor-
infiziert waren, da die Revisionen iiberwiegend aufgrund von infektionsassoziierten

Komplikation durchgefiihrt werden mussten.

Die Material-Neuversorgung in dieses vor-infizierte Gewebe erfolgte im Anschluss an
die drei Zweitrevisionen mit zwei CAD-CAM-PMMA-Plastiken und einer Deckung
mittels Lat. Dorsi. In zwei dieser Fille musste erneut eine Revision (Drittrevision)
durchgefiihrt werden. Dabei wurde eine CAD-CAM-PMMA-Plastik implantiert und eine
Lappenplastik durchgefiihrt. In der Analyse der postoperativen Komplikationen (vgl.
Kapitel 3.5.3.1) sind diese Zweit- und Dritt-Komplikationen den CAD-CAM-PMMA-
Plastiken zugeordnet, da sie zeitlich auf die Implantation dieser Plastik folgten. Sie
konnen den CAD-CAM-PMMA-Plastiken aber nicht eindeutig zugeschrieben werden, da
die Implantation bei diesen Mehrfachrevisionen, wie bereits beschrieben, in vor-

infiziertes Gewebe erfolgte.

Es ist daher erkennbar, dass die CAD-CAM-PMMA -Implantate auch bei Implantation in
vor-infiziertes Gewebe in nahezu allen Féllen eine endgiiltige infektionsfreie Versorgung
des Defekts ermoglichten. Lediglich ein Fall wurde abschlieBend mit einer Lappenplastik

versorgt.
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3.5.3.3 Nicht-revisionspflichtige Komplikationen

Den Vergleich beider Implantate im Hinblick auf nicht-revisionspflichtige

Komplikationen fasst Tabelle 5 wie folgt zusammen.

Tabelle 5: Vergleich der nicht-revisionspflichtigen Komplikationen beider Implantate im Kurz- und

Langzeitverlauf

Die Tabelle zeigt den Vergleich der beiden Implantat-Arten hinsichtlich der nicht-revisionspflichtigen

Komplikationen im Kurz- und Langzeitverlauf. Im Bereich der Signifikanz wurden Unterschiede wie folgt

gekennzeichnet: * = p < 0.05; ** = p < 0.005; *** = p < 0.001. WHS = Wundheilungsstorungen.

Parameter Freihand- CAD-CAM- Signifikanz (p-
Palacos®-PMMA PMMA Wert)
n (%)
Nicht-revisionspflichtige
Komplikationen 77 (7,9%) 5437.2%) "
Kurzzeit (<30 Tage) 62 (46,6%) 76 (33,6%) *
Nachblutung 42 (31,6%) 48 (21,2%)
WHS 1 (0,8%) 4 (1,8%)
Wundpolster 4 (3,0%) 15 (6,6%)
Liquorpolster 19 (14,3%) 14 (6,2%) *
Krampfanfall 0 (0%) 7 (3,1%)
Langzeit (>30 Tage) 15 (11,3%) 8 (3,5%) *
Krampfanfall 9 (6,8%) 7 (3,1%)
Liqurpolster 6 (4,5%) 0 (0%) *
WHS 0 (0%) 1 (0,4%)

Mittelwert (Standardabweichung)

Zeitliches Auftreten der

Langzeitkomplikationen

2223 Tage 215,75 Tage
(272,55) (123,7)
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Die Haupthypothese H1 lautete: ,,CAD-CAM-PMMA-Plastiken sind hinsichtlich
eingriffsbezogener Faktoren und damit niedrigeren Gesamtkosten den Freihand-
Palacos®-PMMA-Plastiken iiberlegen.” Die postoperativen Komplikationen werden den
eingriffsbezogenen Faktoren zugerechnet, die einen Einfluss auf die Gesamtkosten
haben. Die revisionspflichtigen und nicht-revisionspflichtigen Komplikationen zeigen
ein besseres Ergebnis bei CAD-CAM-PMMA-Implantaten, jedoch sind nur die nicht-
revisionspflichtigen Komplikationen signifikant weniger als bei Freihand-Palacos®-
PMMA-Implantaten. Daher konnen die postoperativen Komplikationen alleinstehend

keine signifikante Aussage treffen, inwiefern die Haupthypothese H1 anzunehmen ist.

3.6 Ergebnisse im Rahmen der Nachsorge

Die folgenden Ergebnisse konnten bei 26,2% (n=94) des Gesamtkollektivs mittels
telefonischen Interviews erhoben werden. Die befragten Patienten/-innen unterteilen sich

in 39,4% (n=37) Freihand-Palacos®-PMMA und 60,6% (n=57) CAD-CAM-PMMA.

3.6.1 Neurologisches Ergebnis

Im Rahmen der Nachsorge wurden zwei verschiedene Scores (mRS und GOSE) erhoben,
um das neurologische Ergebnis der Patienten/-innen nach Schideldachplastik zu
bewerten. Insgesamt wurden 72 Patienten/-innen in die Auswertung eingeschlossen. Die
Patienten/-innen hatten als Grunderkrankung ein SHT, einen Infarkt oder eine

intrazerebrale Blutung, wodurch sie mit den genannten Scores bewertet werden konnten.

Beim mRS zeigte sich in der Freihand-Palacos®-PMMA-Gruppe (M = 1,76, SD = 1,27)
ein geringer Grad an Behinderung, ebenso wie in der CAD-CAM-PMMA-Gruppe (M =
2.44,8D = 145). Dieser Unterschied erwies sich als signifikant (Z =-1,963; p = 0.050).

Im Bereich des GOSE ergaben sich ebenfalls unterschiedliche Ergebnisse. Der Boxplot
in Abbildung 15 zeigt den Vergleich zwischen Freihand-Palacos®-PMMA und CAD-
CAM-PMMA.
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Abbildung 15: Boxplot zum neurologischen Outcome im Rahmen des GOSE nach Implantat.
Der Boxplot zeigt, dass Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten im Durchschnitt einen besseren Score im

GOSE erreichten. Der Unterschied erwies sich als signifikant (p = 0.017).

Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen (M = 5,14 + 143) erreichten
durchschnittlich einen hoheren Score als CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen (M = 4,40

+ 1,61). Beide Mittelwerte entsprachen einer médRigen Behinderung und waren signifikant

unterschiedlich (Z =-2,384; p = 0.017).

3.6.2 Asthetisches Ergebnis

Das idsthetische Ergebnis sollte im Rahmen der Nachsorge auf einer fiinfstufigen Skala
bewertet werden. Es wurden nur die Patienten/-innen in die Auswertung einbezogen, die
das dsthetische Ergebnis selbststidndig einschétzen konnten (n = 94). Dort zeigte sich,
dass Freihand-Palacos®-PMMA -Patienten/-innen (M = 3,97, SD = 1,28) im Durchschnitt
etwas unzufriedener waren, als CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen (M = 4,23, SD =
1,00), wobei beide Gruppen das dsthetische Ergebnis mit ,,zufrieden* bewerteten. Es ldsst
sich zwischen den beiden Implantaten kein signifikanter Unterschied darstellen (X? (4,

N=94) = 4,616; p = 0.329).

Fiir die Berechnungen zum Einfluss verschiedener Einflussparameter auf das dsthetische

Ergebnis wurden die Patienten/-innen in drei Gruppen unterteilt. Die Bewertungen ,,1
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und ,,2° wurden als ,,unzufrieden” zusammengefasst. Die Bewertung ,,3*“ blieb als
»teils/teils* bestehen, wihrend die Wertungen ,,4“ und ,,5° die Gruppe ,,zufrieden*

bildeten. Die Ergebnisse sind in Tabelle 6 dargestellt.

Tabelle 6: Mogliche Einflussfaktoren auf das dsthetische Ergebnis bei Freihand-Palacos®-PMMA und
CAD-CAM-PMMA.
Die Tabelle zeigt, dass es in keinem Parameter einen signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen

gibt. SDP = Schiideldachplastik.

Signifikanz
Parameter Freihand-Palacos®-PMMA CAD-CAM-PMMA
Geschlecht p=0272 p=0.643
Alter p=0.527 p=0.284
Grofe der SDP p=0384 p=0.198
postoperativer Sitz der SDP p =0.305 p=0.529

Die Nebenhypothese N1 lautete: ,,CAD-CAM-PMMA-Plastiken erzielten ein besseres
postoperatives dsthetisches Ergebnis als Freihand-modellierte PMMA-Plastiken.“ Die
Asthetik bei CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen wurde besser bewertet als bei
Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen. Dieser Unterschied erwies sich jedoch als

nicht signifikant. Daher ist die Nullhypothese beizubehalten.

3.6.3 Lebenszufriedenheit

Die allgemeine Lebenszufriedenheit wurde auf einer zehnstufigen Skala erhoben und
konnte bei drei Patienten/-innen (1 x CAD-CAM-PMMA, 2 x Freihand-Palacos®-
PMMA) nicht erfasst werden. Dabeli zeigte sich, dass die CAD-CAM-PMMA versorgten
Patienten/-innen (M = 6,77, SD = 2,66) ihre aktuelle Lebenszufriedenheit besser
bewerteten als Freihand-Palacos®-PMMA versorgten Patienten/-innen (M = 6,14, SD =
2,70). Ein signifikanter Unterschied war nicht zu beobachten (Z =-1,199; p =0.231).

Zur Einbeziehung moglicher Einflussfaktoren auf die Lebenszufriedenheit erfolgte eine

Einteilung in drei Gruppen. Die Gruppe ,,unzufrieden (,,zufrieden —) beinhaltete die
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Bewertungen 0-3, wihrend die Gruppe ,,mittlere Lebenszufriedenheit*” (,,zufrieden +/-*)
die Bewertungen 4-7 enthielt. Die dritte Gruppe ,,zufrieden® (,,zufrieden +*) beinhaltete

die Bewertungen 8-10.

Beim Zusammenhang von Lebenszufriedenheit und Ergebnis der Operation zeigte sich
bei beiden Implantaten bei guter Lebenszufriedenheit eine hohere Assoziation mit dem
Ergebnis der Operation. Umso hoher die Lebenszufriedenheit, desto mehr wird dies in

Zusammenhang mit der Kranioplastik gebracht.

In Tabelle 7 wird der Zusammenhang zwischen Lebenszufriedenheit und

Operationsergebnis bei Freithand-Palacos®-PMMA und CAD-CAM-PMMA gezeigt.

Tabelle 7: Zusammenhang zwischen Operationsergebnis und Lebenszufriedenheit bei Freihand-
Palacos®-PMMA und CAD-CAM-PMMA.
Es ist zu erkennen, dass CAD-CAM-PMMA versorgten Patienten/-innen ihre gute Lebensqualitdt

durchschnittlich mehr in Zusammenhang mit der Operation bringen als Freihand-Palacos®-PMMA

versorgte Patienten/-innen. ,,+* = zufrieden, ,, +/-“ = teils/teils, ,,-“ = unzufrieden
. . Zusammenhang mit I
Zufrieden(heit) . . Signifikanz
Operationsergebnis

Freihand- + M=63

Palacos®- +/- M=4]] p=0.393
PMMA - M = 4’5
CAD' + M = 6,9

CAM- +/- M=60 p=0.141
PMMA ) M=43

Bei beiden Implantaten zeigte sich sowohl innerhalb der Gruppen als auch im Vergleich
von Freihand-Palacos®-PMMA und CAD-CAM-PMMA kein signifikanter Unterschied.
Es 1ist jedoch erkennbar, dass CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen ihre gute
Lebenszufriedenheit durchschnittlich mehr in Verbindung mit dem Operationsergebnis

brachten als Freihand-Palacos®-PMMA -Patienten/-innen (6,9 zu 6,3).

Die Nebenhypothese N2 lautete: ,,CAD-CAM-PMMA-Implantate haben einen
positiveren Einfluss auf die Lebenszufriedenheit als Freihand-Palacos®-PMMA-
Implantate.“ Anhand der berechneten Ergebnisse kann die Alternativhypothese nicht

angenommen werden und es wird folglich die Nullhypothese beibehalten.
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3.6.4 Kalt-Warm-Missempfindungen

Bei Freihand-Palacos®-PMMA berichteten insgesamt 16,2% (n=6) der befragten
Patienten/-innen von Kalt-Warm-Missempfindungen am Kopf im Bereich des Implantats.
Im Vergleich dazu waren bei CAD-CAM-PMMA 19,6% (n=11) der Befragten von Kalt-
Warm-Missempfindungen im Bereich des Implantats betroffen. Der Unterschied

zwischen beiden Gruppen erwies sich als nicht signifikant (p = 0.787).

3.7 Zusammenfassender tabellarischer Vergleich

In nachfolgender Tabelle 8 ist eine zusammenfassende Ubersicht zum Vergleich der

beiden Implantate in den wichtigsten Parametern aufgefiihrt.
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Tabelle 8: Freihand-Palacos®- und CAD-CAM-PMMA -Implantate im tabellarischen Vergleich der
wichtigsten Parameter unserer Studie.

Die Unterschiede in den jeweiligen Parameter wurden aus Griinden der Ubersichtlichkeit mit f (=hoher,
mehr oder ldnger) und +(= niedriger, weniger oder kiirzer) gekennzeichnet. Signifikante Unterschiede sind
wie folgt gekennzeichnet: * = p < 0.05; ** = p < 0.005; *** = p <(0.001. EDH = Epiduralhdmatom, WHS

= Wundheilungsstorungen.

Freihand-Palacos®-
Parameter CAD-CAM-PMMA
PMMA

Operationszeit ***

—>

intraoperativer Blutverlust ***

postoperative Hospitalisierung ***

revisionspflichtige Komplikationen

postoperative EDH

postoperative Dislokationen **

postoperative WHS *

postoperative Infektionen

nicht-revisionspflichtige Komplikationen *

postoperatives neurologisches Ergebnis

(mRS, GOSE) *

dsthetisches Ergebnis

Lebenszufriedenheit

Zusammenhang Lebenszufriedenheit und

Operation

«— |—|— — > — > — —> —> >
—> > > | — — > — > —
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4 Diskussion

PMMA wird seit vielen Jahren als Standardmaterial zur Kranioplastik genutzt. [14]
Obwohl es sich im klinischen Einsatz bewihrt hat, konnte es sich ebenso wie andere
Materialien bislang nicht entscheidend abheben. [8] In bisherigen Studien zum Vergleich
von Kranioplastiken wurden zumeist verschiedene Materialien und Werkstoffe
verglichen. Wir haben diese Studie durchgefiihrt, um Freihand-Palacos®-PMMA- und
CAD-CAM-PMMA-Implantate miteinander zu vergleichen. Wir wollten untersuchen,
inwiefern die CAD-CAM-PMMA-Implantate hinsichtlich eingriffsbezogener Faktoren
und damit niedrigeren Gesamtkosten den Freihand-Palacos®-PMMA-Plastiken
tiberlegen sind. Dabei wurde der Schwerpunkt auf die perioperativen Modalititen, die
kurz- und langfristigen Komplikationsraten, sowie die dsthetischen und neurologischen

Ergebnisse gelegt.

Diese retrospektive Single-Center-Analyse wurde bei 350 Patienten mit 359
Schideldachplastiken durchgefiihrt, die sich in 133 Freihand-Palacos®-PMMA-Fille
(01/2005-12/2012) und 226 CAD-CAM-PMMA-Fille (01/2010-12/2018) aufteilten.

CAD-CAM-Patienten hatten eine kiirzere Operationszeit (p < 0.001), einen geringeren
intraoperativen Blutverlust (p < 0.001) und eine kiirzere postoperative Hospitalisierung
(p < 0.005) als Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten. CAD-CAM-PMMA -Implantate
wiesen zudem weniger revisionspflichtige- und nicht-revisionspflichtige Komplikationen
auf. Infektionen des Implantats traten bei 3,8 % der Freihand-Palacos®-PMMA-Fille und
bei 1,8 % der CAD-CAM-PMMA-Fille auf. Wundheilungsstorungen traten bei CAD-
CAM-PMMA-Patienten haufiger auf, was allerdings mit einer hoheren Anzahl an Vor-
Operationen im Bereich der alten Narbe verbunden war. Freihand-Palacos®-PMMA-
Patienten hatten signifikant mehr Implantatdislokationen (p < 0.05). CAD-CAM-PMMA-
Patienten berichteten zudem iiber ein besseres dsthetisches Ergebnis im Vergleich zu

Freihand-Palacos®-PMMA -Patienten.

4.1 Diskussion des Studiendesigns

Die Studie umfasste eine Stichprobengréf3e von 350 Patienten/-innen mit insgesamt 359
PMMA-SDP, die am Universititsklinikum Wiirzburg implantiert wurden. Diese
Stichprobe unterteilt sich in 133 Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen und 226
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CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen. Damit stellte sich die Stichprobe im Hinblick auf
andere Studien zum Vergleich verschiedener SDP quantitativ inhomogener dar. [16, 133]
Jedoch erreicht die vorliegende Studie eine der bisher weltweit groften Anzahl an
Patienten/-innen zur Gegeniiberstellung von PMMA-SDP. Die Aussagekraft der

Ergebnisse ist dadurch hoher als bei vergleichbaren Studien mit kleineren Stichproben.

Weiterhin erstreckt sich der Betrachtungszeitraum fiir beide Implantate {iiber
unterschiedliche Zeitrdume. Es wurden Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen in
die Studie eingeschlossen, die das Implantat im Zeitraum von 2005 — 2012 erhielten.
Zudem wurden Patienten/-innen mit CAD-CAM-PMMA -Implantat eingeschlossen, die
thr Implantat im Zeitraum zwischen 2010 — 2018 implantiert bekamen. Die
unterschiedlichen Zeitrdume erkldaren sich dadurch, dass am Universitatsklinikum
Wiirzburg vor dem Jahr 2010 hauptsédchlich Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate zur
Schideldeckung genutzt wurden, wihrend danach hauptsidchlich CAD-CAM-PMMA-

Implantate eingesetzt wurden.

Die Zeitspannen von sieben (Freihand-Palacos®-PMMA) bzw. acht Jahren (CAD-CAM-
PMMA) wurden zur besseren Vergleichbarkeit gewihlt und ermoglichten dadurch eine
hohe Stichprobengrofe. In beiden Kollektiven ist der Nachbeobachtungszeitraum
mindestens 2,5 Jahre, wodurch eine gute Aussagekraft erreicht werden kann. Damit folgt
diese Studie der Vorgehensweise anderer Autoren, die ebenfalls einen Zeitraum von
mindestens 2,5 Jahren vorschlagen. [204] Die zeitlich friihere Implantation der Freihand-
Palacos®-PMMA -Implantate ab 2005 erlaubt einen lingeren Nachbeobachtungszeitraum
als bei CAD-CAM-PMMA. Dies konnte im Langzeitverlauf zu einem Bias hinsichtlich
einer hoheren Anzahl von beobachteten Langzeitkomplikationen bei Freihand-Palacos®-
PMMA-Implantaten gefiihrt haben. Demgegeniiber konnte im Bereich der
Kurzzeitkomplikationen eine sehr gute Beurteilbarkeit und Vergleichbarkeit beider
Implantate erreicht werden. Die Untergliederung in Kurz- und Langzeitkomplikationen,
sowie jeweils revisionspflichtigen und nicht-revisionspflichtigen Komplikationen ist
detaillierter als in vergleichbaren Studien. [18] Dies erlaubt einen konkreten Uberblick

tiber die Art und zeitliche Abfolge eingetretener postoperativer Komplikationen.

Die retrospektive Erfassung der verschiedenen Parameter erfolgte durch das klinikeigene

Informationssystem und Akten der Patienten/-innen. Dieses Studiendesign wurde auch
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bei allen vergleichbaren Studien zu diesem Thema angewandt. [141, 205, 206] Durch die
standardisierte Datenaufnahme ist eine gute Vergleichbarkeit der Daten beider Implantate
gegeben. Die exakte GroBe der SDP konnte fiir die CAD-CAM-Implantate in der
tiberwiegenden Zahl der Fille anhand der Bestell- und Lieferformulare der Firma
Zimmer-Biomet entnommen werden, die fiir die Konstruktion und Lieferung der CAD-
CAM-PMMA Implantate beauftragt wurde. Die individuelle, manuelle Anfertigung der
Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate fiihrte ebenfalls dazu, dass die Groe der SDP
nicht aus den Daten entnommen werden konnten. Diese fehlenden Gré8en wurden daher
mittels Messwerkzeug des verwendeten Bilddokumentationssystems der Klinik
bestimmt. Dies entspricht der Vorgehensweise anderer Autoren. [100] Die manuelle
Ausmessung in Kombination mit der anzuwendenden Formel ergibt eine Annéherung an
die tatsidchliche ImplantatgroBe bei Freihand-Palacos®-PMMA und den fehlenden CAD-
CAM-PMMA -Implantaten. Durch deren Anwendung konnte erreicht werden, dass die
GroBen fiir die Mehrzahl der Implantate erfasst wurden und dieser Parameter in der

statistischen Auswertung beriicksichtigt werden konnte.

Zur Untersuchung des neurologischen und &sthetischen Ergebnisses im postoperativen
Verlauf wurde ein strukturiertes Telefoninterview durchgefiihrt. In der vorliegenden
Studie konnte nur rund ein Drittel der Patienten/-innen telefonisch erreicht und befragt
werden. Griinde hierfiir sind eine hohe Rate an Patienten, die aufgrund der schweren
Vorerkrankungen (SAB, ICB, SHT, Hirnabszess, etc.) auch nach der mit dem Zeitpunkt
der Anlage der SDP zunichst iiberstandener Primérerkrankung eine oft limitierte
Prognose und eine reduzierte Lebenserwartung haben. Ein weiterer Teil des
Patientenkollektivs ist in Pflegeheimen untergebracht und steht wegen schlechter
Erreichbarkeit nicht fiir ein Telefoninterview zur Verfligung oder kann aus
neurologischen Griinden, z.B. wegen einer Aphasie, keine Auskunft geben. Allerdings ist
die neurologische Erholung nach der Grunderkrankung nicht das primédre Ziel dieser
Studie. Der erreichte und interviewte Teil der Patienten diirfte aber durchaus einen

reprasentativen Charakter fiir die beiden Patientengruppen haben.

Die Entscheidung zur Durchfiihrung des telefonischen Fragebogens wurde vorrangig
aufgrund der Moglichkeit schneller und hoher Antwortraten gewéhlt. Als vorteilhaft

erwies sich, dass die Befragung von Patienten/-innen am Telefon durch die unmittelbare
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Beantwortung der Fragen zu schnellen Ergebnissen bzw. direkten Riickmeldungen fiihrte.
Dieses Phidnomen beschreiben ebenfalls vergleichbare Studien mit hohen Raten von

beantworteten Fragebogen bei Nutzung der telefonischen Befragung. [207]

Der verwendete Fragebogen diente zur Evaluation der Lebenszufriedenheit, des
neurologischen Outcomes und des dsthetischen Ergebnisses. Sowohl die Verwendung der
Kurzskala Lebenszufriedenheit-1 zur Erhebung der Lebenszufriedenheit [195], als auch
die telefonischen Fragebogen zur Erhebung der GOS/GOSE [208, 209] und mRS [201,
202] stellen reliable und validierte Messinstrumente dar. Der GOS/GOSE wird zur
postperativen  Beurteilung  vorrangig  bei verschiedenen  traumatischen
Schédelverletzungen [210], aber auch bei Schlaganfall [211] und intrazerebralen
Blutungen verwendet. [212] Gleiches gilt fiir den mRS, der insbesondere fiir Patienten/-
innen mit akutem Schlaganfall [200] , aber auch bei traumatischen Schédelverletzungen
[213] und intrazerebralen Blutungen eingesetzt wird. [214, 215] Wenngleich bei 22
befragten Patienten/-innen keine der genannten Grunderkrankungen vorlagen, konnte in
der vorliegenden Studie der GroBteil der Befragten (n = 72) in die Auswertung der Scores
eingeschlossen werden. In weiteren Studien zum Thema SDP werden ebenfalls der
GOS/GOSE und der mRS zur Messung des postoperativen neurologischen Outcomes
verwendet [216, 217] und somit als passende Messinstrumente angesehen. Die Befragung
zum &dsthetischen Ergebnis erfolgte mit einer fiinfstufigen, verbalisierten Skala. In der
Literatur wird ebenfalls die Verwendung von fiinf- bis siebenstufigen Skalen mit
vollverbalisierten Ratingskalen empfohlen, um eine gute Reliabilitit und Validitit zu

erreichen. [218-220]

Die vorliegende Studie bildet mit 359 Fillen die bislang groBte Serie einer single-center-
Studie zum Thema Schideldachplastiken. Der retrospektive Vergleich von Freihand-
Palacos®-PMMA- und CAD-CAM-PMMA -Implantaten wird in wenigen vergleichbaren
Studien mit einer geringeren Fallzahl vorgenommen. In der vorliegenden Studie ist es
zudem gelungen, die postoperativen Komplikationen durch die Einteilung in
revisionspflichtige und nicht-revisionspflichte Komplikationen im Kurz- und
Langzeitverlauf systematisch und detailliert zu strukturieren. Die Erhebung des
dsthetischen und neurologischen Ergebnisses wird in vergleichbaren Studien zumeist mit

schriftlichem Fragebogen durchgefiihrt. In der vorliegenden Studie fiihrte die
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Verwendung eines telefonischen Interviews zu schnellen und unmittelbaren Antworten.
Dies zeigt, dass das Telefoninterview ebenfalls ein praktikables Instrument zur

dsthetischen und neurologischen Evaluation sein kann.

4.2 Diskussion der Haupthypothese

OP-Zeit und intraoperativer Blutverlust

In der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass CAD-CAM-PMMA Plastiken
eine signifikant geringere OP-Zeit als Freihand-Palacos®-PMMA-Plastiken hatten (p <
0.000). Dies deckt sich mit den Beobachtungen in einer Studie von Lee et al. (2009), die
von einer signifikant kiirzeren Operationszeit bei priformierten PMMA-Implantaten
berichtet. Weitere Studien beschreiben, neben der kiirzeren OP-Zeit, ebenfalls einen
verminderten intraoperativen Blutverlust. [16, 80] Dies konnte in unserer Studie ebenfalls
gezeigt werden, da Patienten/-innen mit CAD-CAM-PMMA-Implantate einen signifikant
(p < 0.000) geringeren intraoperativen Blutverlust als mit Freihand-Palacos®-PMMA-
Implantate hatten. Der intraoperative Blutverlust konnte nur bei 66,9% der Freihand-
Palacos®-PMMA-Patienten/-innen (n=89) und bei 56,6% der CAD-CAM-PMMA-
Patienten/-innen (n=128) sicher erfasst werden, dennoch wird die Anzahl der Patienten/-

innen in den einzelnen Implantatgruppen als vergleichbar und ausreichend angesehen.

Mogliche Griinde fiir die lingere OP-Zeit und den hoheren intraoperativen Blutverlust
konnten im intraoperative Modellierungsprozess bei Freihand-Palacos®-PMMA liegen.
Dieser ist einerseits zeitaufwendiger und bendtigt andererseits oftmals eine
Nachbearbeitung mittels Bohrer, um die Kontur des Schédels so gut wie moglich
wiederzugeben. [16] Der Blutverlust konnte, unabhéingig von der Art des Implantats,
auch mit patientenspezifischen Charakteristika wie bspw. der Defektgrole
zusammenhéngen, indem groflere Defekte auch einen hoheren Blutverlust bedingen. Dies
zeigte sich in unserer Studie nicht, da CAD-CAM-PMMA Plastiken im Mittel grofer
waren als Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate (90,87 cm? vs. 75,46 cm?). Letztlich
konnte der geringere intraoperative Blutverlust bei CAD-CAM-PMMA auch an der
geringeren OP-Zeit und der damit kiirzeren Zeit mit exponierter Wunde liegen.
Risikofaktoren, wie arterielle Hypertonie und die Einnahme blutgerinnungshemmende

Medikamente konnte ebenfalls zu einer erhdhten Blutungsneigung und damit einen
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hoheren intraoperativen Blutverlust bedingt haben. Jedoch zeigte sich in unserer
Stichprobe ein hoherer Anteil dieser Patienten in der CAD-CAM-PMMA-Gruppe (siehe
Kapitel 3.2), sodass der hohere intraoperative Blutverlust bei Freihand-Palacos®-PMMA

dadurch nicht erkléarbar ist.

CAD-CAM Implantate erreichen durch den Herstellungs- und Insertionsprozess bessere
Ergebnisse beziiglich der OP-Zeit und dem intraoperativen Blutverlust. Nout &
Mommaerts (2018) beschreiben ebenfalls ein vereinfachtes und zeitsparendes Vorgehen
im Insertionsprozess bei CAD-CAM durch die prdoperative Herstellung des Implantats.
[221] Durch die gegebene Moglichkeit der Vorverplattung bei der in dieser Studie
verwendeten Implantaten der Firma Biomet kann eine zusitzliche Zeitersparnis erreicht
werden. Ein weiterer Grund fiir unterschiedliche Operationszeiten bei beiden Implantaten
konnten auch in der Verwendung eines Neuro-Patches liegen. Dieser nicht-absorbierende
Patch, bestehend aus Polyesterurethan, wird auf der Dura mater befestigt und dient der
Verhinderung der Adhédsion von Musculus temporalis und Dura mater nach
Kraniektomie. Damit soll einer spéteren zeitaufwendigen Priparation vorgebeugt werden
und Komplikationen, wie Liquor-Leckagen und Blutungen, vorgebeugt werden. [222]
Jeong et al. (2019) berichten in ihrer Studie von ldngeren OP-Zeiten und einem gréferen
intraoperativen Blutverlust bei Patienten/-innen, die keinen Neuro-Patch erhielten. Diese
Beobachtung resultierte daraus, dass bei diesen Patienten/-innen die Adhésionen von
Muskel und Dura sorgfiltig pripariert werden mussten, um Duraverletzungen,
Liquorfluss und eine Verletzung des Muskels zu verhindern. [223] Der Einsatz eines
solchen Patches erfolgt im Rahmen der initialen Kraniektomie und ist damit als
unabhéngig von der Kranioplastik und dem verwendeten Material anzusehen. Sie konnten
aber als Erkldarungsansatz dienen, da diese Patches vermehrt im Laufe der letzten Jahre
eingesetzt wurden und dementsprechend bei den fritheren Freihand-Palacos®-PMMA-
Operationen nicht so héufig eingesetzt wurden. Die unterschiedlichen Operationszeiten
konnten auch vom Operateur und dessen Erfahrung abhédngig sein. Im
Universitétsklinikum Wiirzburg ist grundsatzlich immer ein Oberarzt oder Facharzt fiir
Kranioplastik zustidndig, wodurch ein hohes MaBl an Kompetenz, Erfahrung und
standardisierten Abldufen sichergestellt wird. Die genaue Anzahl der verschiedenen
verantwortlichen Operateure im Beobachtungszeitraum konnte im Rahmen der Studie

nicht exakt ermittelt werden. In jedem Fall belief sich die Anzahl jedoch auf weniger als
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10 unterschiedliche Operateure. Inwiefern sich die Operateure in beiden Implantat-
Gruppen unterschieden und welchen Einfluss dies auf die Operationszeit hatte, kann in
der vorliegenden Studie nicht abschlieBend beurteilt werden. Es bedarf daher in diesem

Zusammenhang weiterer Forschung.

Zusammenfassend bestidtigen auch weitere Studien unsere Beobachtungen und
Ergebnisse hinsichtlich der kiirzeren OP-Zeit [154, 175, 176, 224], wenn auch mit

kleineren Stichproben als die der vorliegenden Studie.
Postoperative Hospitalisierung

Ein weiterer Vorteil der CAD-CAM-PMMA-Plastiken gegeniiber Freihand-Palacos®-
PMMA-Plastiken ist eine verkiirzte postoperative Hospitalisierung. Luo et al. (2012)
beschreiben hohere initiale Kosten bei CAD-CAM-PMMA-Implantaten, die jedoch
durch kiirzere Krankenhausaufenthalte ausgeglichen werden. [80] Dean et al. (2003)
sprechen von einer schnelleren Rehabilitation von Patienten/-innen, die eine vorgefertigte
SDP erhielten, was ebenfalls zu einer kiirzeren Hospitalisierung fithren kann. [161] In der
vorliegenden Studie konnten diese Beobachtungen beim CAD-CAM-PMMA-Kollektiv
im Vergleich zum Freihand-Palacos®-PMMA-Kollektiv ebenfalls festgestellt werden.
Northam et al. (2020) beschreiben, dass die postoperative Hospitalisierung auch mit dem
Geschlecht des/der Patienten/-in zusammenhédngen kann. Sie fanden heraus, dass
minnliche Patienten nach SDP ldnger hospitalisiert waren als weibliche Patientinnen.
[225] In unserer Studie war die Verteilung der ménnlichen Patienten bei beiden
Implantaten nahezu identisch (CAD-CAM-PMMA: 60,2%, Freihand-Palacos®-PMMA:
59,7%) und kann daher als potentieller Einflussfaktor vernachlissigt werden. Hill et al.
(2012) zeigten einen Zusammenhang zwischen einem groBeren Schédeldefekt und
langerer postoperativer Hospitalisierung, allerdings in einem Kollektiv mit Titan-
Implantaten. [226] Dieser Zusammenhang kann in unserer Studie ebenfalls nicht
hergestellt werden, da die CAD-CAM-Implantate (M = 90,87 cm?, SD = 32,26) groBler
als die Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate (M = 75,46 cm?, SD = 26,12) waren. Die
postoperative Hospitalisierung konnte auch mit dem Zeitintervall zwischen Kraniektomie
und Kranioplastik in Zusammenhang gebracht werden. Demnach haben Patienten/-innen
mit einem kurzen Intervall einen kiirzeren postoperativen stationdren Aufenthalt. [227]

In unserer Studie zeigte sich tatsdchlich, dass Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-
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innen (M = 110,3 Tage, SD = 115,17) ein ldngeres Intervall als CAD-CAM-PMMA-
Patient/-innen (M = 1054 Tage, SD = 87,2) aufwiesen. Inwiefern ein statistischer
Zusammenhang besteht, konnte nicht nachgewiesen werden und bendotigt weitere
Forschung. Komplikationen der Grunderkrankung der Patienten/-innen konnten zudem
zu einer Verfilschung der Ergebnisse gefiihrt haben, wenn diese im Kurzzeitverlauf
auftraten. Der postoperative stationédre Aufenthalt konnte dadurch verlangert worden sein.
Dieser Bias bestitigte sich in unserer Stichprobe nicht, da auch die CAD-CAM-PMMA-
Patienten/-innen ohne Kurzzeitkomplikationen signifikant kiirzer postoperativ
hospitalisiert waren als Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen. (p = 0.010)
Weiterhin ist zu beobachten, dass seit einigen Jahren kiirzere postoperative
Hospitalisierungen auf Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebotes (SGB § 5) bevorzugt
werden. Dies konnte dazu gefiihrt haben, dass die Patienten/-innen mit den neueren CAD-
CAM-PMMA -Implantaten unabhingig von ihrem Implantat frither entlassen wurden als
Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen. ~ Zuletzt  ist die  postoperative
Hospitalisierung auch von den behandelnden Arztinnen und Arzten und deren Ermessen

abhéngig, was ein Einflussfaktor darstellen konnte.
Postoperative Komplikationen allgemein

Die Betrachtung der postoperativen Komplikationen in Bezug auf SDP ist ein viel
diskutiertes und untersuchtes Themengebiet in der Literatur. Dabei werden im
Allgemeinen bei SDP Komplikationsraten zwischen 12% - 50% berichtet. [18, 103, 116,
123, 228-233] Diese vergleichsweise hohen Komplikationsraten sind unabhingig vom
Implantat auch mit dem Patientenkollektiv erkldrbar, welches aufgrund der schweren
Grunderkrankung und des langen Krankenhausaufenthaltes sehr vulnerabel ist. Speziell
fiir PMMA-SDP zeigten Studien Komplikationsraten von 14,1 % [133], 24% [131] und
11,31%. [234] Die Einteilung in revisionspflichtige und nicht-revisionspflichtige
Komplikationen in der vorliegenden Studie ermoglichte eine ausfiihrliche und
umfassende Betrachtung aller postoperativen Komplikationen in unserem Kollektiv. Bei
alleiniger Betrachtung der revisionspflichtigen Komplikationen kann ein guter Vergleich
mit anderen Studien durchgefiihrt werden, da in diesem Bereich dhnliche Komplikationen
erfasst wurden, wie z.B. bei Morselli et al. (2019). Die Autoren inkludierten Himatome,

Fliissigkeitsansammlungen, Infektionen, Dislokationen und Fragmentierung der

61



Implantate. [18] In deren Meta-Analyse wurden insgesamt 27 Studien mit 1686
Patienten/-innen mit priaformierten (CAD-CAM) SDP aus PEEK, PMMA, Titan und
Hydroxyapatit verglichen. Dabei zeigte sich eine Komplikationsrate von insgesamt
20,64%, bezogen auf alle verglichenen Materialien. Die PMMA-Gruppe hatte die
geringste Rate von postoperativen Komplikationen (19,26%), jedoch die hochste Rate an
Revisions-Operationen (17,57%). [18] Beim Blick auf die revisionspflichtigen
Komplikationen unserer Studie zeigt sich eine Gesamtkomplikationsrate von 13,9%, was
eine Vergleichbarkeit mit genannten Studien zeigt. [131, 133, 234] Bei der
Literaturrecherche stellte sich jedoch auch heraus, dass sich die beschriebenen
Komplikationsraten zumeist auf freihand- bzw. intraoperativ modellierte PMMA-
Plastiken beziehen. [235] Vor diesem Hintergrund sind Studien, wie die von Morselli et
al. (2019) und Cheng et al. (2008), die fiir praformierte (CAD-CAM) PMMA Plastiken
Komplikationsraten von 19,26% [18] bzw. 10% [236] beschreiben, unterreprisentiert. In
der vorliegenden Studie hatten 12,.83% der CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen
postoperative Komplikationen, die sich damit im Bereich der zwei genannten Studien
bewegen. Die Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen hatten in der vorliegenden
Studie in 15,78% der Fille postoperative Komplikationen, verglichen mit 5,6-21% in
weiteren Studien. [141, 233, 237, 238] Hohne et al. (2018) berichten sogar von 43%
Komplikationen, jedoch werten sie auch Tumor-Rezidive als Komplikationen, was nicht
als Implantat-assoziierte Komplikation angesehen werden kann. [205] Die geringfiigigen,
nicht-revisionspflichtigen Komplikationen, die in unserer Studie ebenfalls ausgewertet
wurden, ermdglichen einen noch detaillierteren Uberblick iiber die aufgetretenen
Komplikationen im Vergleich zu anderen Studien. Hier zeigte sich, dass CAD-CAM-
PMMA Implantate signifikant weniger Komplikationen aufwiesen als Freihand-
Palacos®-PMMA-Plastiken. In der vorliegenden Studie konnte demnach gezeigt werden,
dass Freihand-Palacos®-PMMA-Plastiken sowohl mehr revisionspflichtige als auch
nicht-revisionspflichtige Komplikationen aufwiesen als CAD-CAM-PMMA-Implantate.

In der Literatur wird auch diskutiert, inwiefern andere Faktoren unabhingig vom
Implantat zu einer Steigerung der Komplikationsrate beitragen konnen. Sahoo et al.
(2018) berichten, dass die Komplikationen mit der Grunderkankung des/der Patienten/-
in, dem Alter, dem chirurgischen Verfahren, der Erfahrung des/ Operateurs/-in oder dem

Material der SDP zusammenhéngen konnten. [127, 239] Auch bestimmte Indikationen
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zur Kranioplastik, wie z.B. das akute SDH, werden diskutiert. [240] In der vorliegenden
Studie konnte keiner der genannten Faktoren als unabhidngiger Einflussfaktor auf
postoperative Komplikationen festgestellt werden. Lediglich die Lénge der
postoperativen Hospitalisierung zeigte einen Einfluss auf das Auftreten von
postoperativen Komplikationen: Je lidnger ein/e Patient/-in hospitalisiert war, desto mehr
stieg die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von postoperativen Komplikationen (OR:
12,7; 1,064 — 1,194; p < 0.000). Dies erscheint nachvollziehbar, da auftretende
postoperative Komplikationen speziell im Kurzzeitverlauf auch zu einer Verlidngerung
der postoperativen Hospitalisierung gefiihrt haben. Demnach besteht ein inverser
Zusammenhang zwischen beiden Variablen, der eine abschlieBende Interpretation

schwierig macht.
Postoperative Infektionen

Als haufigste Art der Komplikationen bei SDP werden Infektionen genannt. [133] Dies
konnte in unserer Studie nicht gezeigt werden, da die Epiduralhimatome der hdufigste
Grund fiir operative Revisionen war. So waren bei Leao et al. (2018) mehr als die Hilfte
aller postoperativer Komplikationen Infektionen. [133] Im Hinblick auf die verwendeten
Materialien berichten Chang et al. (2010) von niedrigeren Infektionsraten bei autologer
SDP (4,6%) im Vergleich zu kiinstlichen Implantaten (18,4%). [229] Demgegeniiber
zeigten Cheng et al. (2008) geringere Infektionsraten bei PMMA-Implantaten im
Vergleich zu autologem Knochenersatz. [236] Auch Im et al. (2012) beschreiben eine
starkere Tendenz zur Infektion bei autologen Knochendeckeln gegeniiber kiinstlichen
Implantaten. [241] Bei genauer Betrachtung der Infektionsraten von PMMA-Implantaten
zeigten sich in der Literatur Raten von 6,25% bis 17%. [118, 120, 131, 237, 242] Fiir
Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate werden von 6.,4-10,8% Infektionen berichtet, bei
CAD-CAM hingegen nur 6,99%. [206, 243] In der vorliegenden Studie zeigte sich im
Rahmen der Major Komplikationen eine Gesamtinfektionsrate von 2,5%, wobei alle
Infektionen im Langzeitverlauf, also mehr als 30 Tage nach Implantation, auftraten. Beim
Blick auf die einzelnen Implantate hatten die CAD-CAM-PMMA-Patient/-innen mit
1,8% weniger postoperative Infektionen als Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen
mit 3,8%. Damit sind die beobachteten Infektionen in der vorliegenden Studie niedriger

als die in den genannten Studien. Dies konnte damit zusammenhéngen, dass in einigen
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Studien eine uneinheitliche Definition von Infektionen existiert, die eine Vergleichbarkeit
erschwert. [241] Zudem wurde in der aktuellen Studie zwischen Infektionen,
Wunddehiszenzen und WHS differenziert, wihrend andere Autoren diese
Komplikationen zur Gruppe der Infektionen subsumiert haben konnten. Die
unterschiedlichen Infektionsraten der verschiedenen Materialien in der Literatur, sowie
unsere Beobachtungen bei zwei unterschiedlichen PMMA-Implantaten fiihren zu der
Annahme, dass Infektionen durch bestimmte Materialien begiinstigt werden konnten.
Mollmann und Haines (1986), sowie Park et al. (2001) vermuteten, dass kiinstliche
Implantate als Fremdkorper Infektionen begiinstigen konnten. [244, 245] Yadla et al.
(2011) zeigten in ihrer Meta-Analyse, dass das Material jedoch keinen Einfluss auf die
Infektionsraten einer Kranioplastik hat. [246] Dem schlieBen sich Im et al. (2012) an, in
deren Studie das benutzte Material ebenfalls kein unabhingiger Risikofaktor fiir die
Entwicklung einer Infektion darstellte. [241] Die Unterschiede in den Infektionsraten, die
auch in unserer Studie zu erkennen sind, miissten daher durch andere Einflussfaktoren
erklarbar sein. So werden patientenspezifische Charakteristika, wie arterieller
Hypertonus, Diabetes mellitus [247], Rauchen [248], bestehende systemische
Infektionen, hdmorrhagischer Infarkt als Indikation zur Kranioplastik [249] oder ein
schlechter neurologischer Status [241] mit der Entwicklung von Infektionen assoziiert.
Zum grundsitzlichen Einfluss des Zeitintervalls zwischen Kraniektomie und
Kranioplastik auf die Infektionsrate, sowie des Vorteils eines kiirzeren (< 3 Monate) oder
langeren (> 3 Monate) Intervalls gibt es in der Literatur gegensétzliche Meinungen. [236,
249-252] Lediglich der Diabetes mellitus oder die Immundefizienz war bei Freihand-
Palacos®-PMMA mehr vertreten als bet CAD-CAM-PMMA und konnten daher zu mehr
Infektionen gefiihrt haben. In unserer Studie konnte aber keiner der genannten Faktoren
als Einflussfaktor auf die postoperativen Infektionen herausgearbeitet werden. Dass bei
den CAD-CAM-PMMA-Implantaten trotzdem mehr WHS auftraten, kann dadurch
erklart werden, dass diese Patienten/-innen einerseits signifikant groflere Plastiken
erhielten (siehe Kapitel 3.3) und andererseits im Vergleich zu Freihand-Palacos®-
PMMA versorgten Patienten/-innen eine stark erhohte Anzahl an kraniellen Vor-
Operationen aufwiesen. Dariiber hinaus konnte in unserer Studie gezeigt werden, dass
sich nach Implantation von CAD-CAM-PMMA in ehemals infiziertes Gewebe (n = 30)

lediglich ein Implantat im weiteren Verlauf infizierte bzw. eine persistierende
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Wundinfektion zeigte und dadurch revidiert werden musste. Durch die abschlieende
Implantation einer CAD-CAM-PMMA Plastik konnte eine vorbestehende
Wundinfektion endgiiltig saniert werden. Dieser positive Einfluss auf den postoperativen
Verlauf und die geringeren Infektionsraten im Vergleich zu Freihand-Palacos®-PMMA

zeigen einen Trend, der durch weitere Forschung bestitigt werden muss.
Postoperative Hamatome/Blutungen

Postoperative Hamatome werden ebenfalls als haufige Komplikation der SDP angefiihrt.
[253] In der Literatur finden sich Raten im Bereich von 1,8%-12,24% fiir postoperative
Hiamatome. [99, 103, 131, 233, 241, 254] Fiir SDP mit PMMA als verwendetes Material
zeigten sich bei 2,1% [118] bis 17,5% [133] der Fille postoperative Himatome. Die
Ergebnisse der vorliegenden Studie reihen sich in diesen Bereich mit einer Gesamtrate
von 5,0% ein. Im Hinblick auf die unterschiedlichen PMMA-Implantate finden sich fiir
CAD-CAM-PMMA Implantate in der Literatur in 3,4-12% [240, 255] und bei Freihand-
Palacos®-PMMA versorgten Patienten/-innen in 3,5-12,1% der Fille [141, 206, 256,
257] postoperative EDH. Unsere Studie ergab fiir Freithand-Palacos®-PMMA in 5,3%
der Fille und fiir CAD-CAM-PMMA in 4,9% der Fille ein postoperatives EDH, was sich
ebenfalls mit Erkenntnissen anderer Studien vergleichen lidsst. Die EDH erwiesen sich
damit in der aktuellen Studie als Hauptkomplikation im postoperativen Verlauf. Die
Literatur zeigt weiterhin, dass sich extra-/epidurale Himatome vermehrt in der friihen
postoperativen Phase ereignen. [70, 99, 258] Auch dies konnte in unserem Kollektiv
gezeigt werden, in der das EDH ausschlieBlich als Kurzzeitkomplikation auftrat. Trotz
der geringen Unterschiede zwischen Freihand-Palacos®-PMMA und CAD-CAM-
PMMA scheint die Rate an postoperativen Hamatomen nicht mit der Wahl des Materials
zusammen zu hidngen [259], wenngleich andere Autoren Unterschiede zwischen
autologem Knochen, PMMA, PEEK und Hydroxylapatit festgestellt haben. [18] Dies legt
den Verdacht nahe, dass die Unterschiede im Herstellungs- und Insertionsprozess bei den
PMMA -Implantaten nicht ausschlaggebend fiir die Entwicklung von postoperativen EDH
sind. Moglicherweise fiihren daher andere Einflussfaktoren, wie z.B. die unterschiedliche
Anzahl von Durahochnihten [260], zu einer erh6hten Rate an Himatomen, die in unserer

Studie jedoch nicht gezeigt werden konnten und weitere Forschung notwendig machen.
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Ebenso wenig zeigten sich Korrelationen mit der Einnahme blutgerinnungshemmender

Medikation oder dem Vorliegen einer arterieller Hypertension.
Postoperative Implantat-Dislokationen

Eine weitere postoperative Komplikation bildeten die Dislokationen, die in der Literatur
fiir PMMA-Implantate mit Raten von 1,28-20% beschrieben werden. [18, 133, 206] In
der vorliegenden Studie fiihrten alle Dislokationen zu einer Re-OP und ereigneten sich
bei insgesamt 0,6% der Patienten/-innen im Kurzzeit- (<30 Tage postoperativ) und 1,7%
der Patienten/-innen im Langzeitverlauf (>30 Tage postoperativ). Dabei ist zu
beobachten, dass vor allem Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate betroffen sind, die zu
0,8% (Kurzzeit) bzw. 4,5% (Langzeit) dislozierten. CAD-CAM-PMMA Implantate
hingegen erlitten lediglich in einem Fall im Kurzzeitverlauf eine Dislokation (0,4%). Im
Vergleich zu unserer Studie weisen anderen Studien fiir CAD-CAM-Implantate hohere
Dislokationsraten im Bereich von 1,28-20% [18] auf, wihrend Vince et al. (2019) bei
freihand-modellierten Plastiken mit 6,4% Dislokationen eine dhnliche Rate berichteten.
[206] Der Grund fiir die hohere Dislokationsrate bei Freihand-Palacos®-PMMA in
unserer Studie konnte auf die vermehrte Freisetzung von Sauerstoffradikalen der
freihand-modellierten Plastiken zuriickzufiihren sein. Es wird beschrieben, dass dies
vermehrt zu Lockerungen des Implantats filhren konnte. [156] Die Aushirtung des
Materials nach dem Einmodellieren in den Defekt fiihrt zu lokal-toxischen Reaktionen.
Diese konnen zur Bildung eines bindegewebigen Interface zwischen dem PMMA-
Implantat und dem Knochen fiihren. [261] Dadurch werden Mikrobewegungen
begiinstigt, die dann letztendlich in einer Lockerung des Implantats enden konnten. [156]
Die Studie von Kalteis et al. (2014) beschreibt diese Beobachtung im Rahmen
endoprothetischer ~ Versorgung. Auch hier wird Freihand-Palacos®-PMMA-
Knochenzement untersucht, wie auch im Rahmen der Freihand-PMMA-SDP verwendet
wird. Daher kann diese Beschreibung als Erkldarungsansatz fiir die vermehrten
Lockerungen des Implantats bei Freihand-Palacos®-PMMA hinzugezogen werden. Die
Schrumpfung des Materials im Aushértungsvorgang konnte ein weiterer Grund fiir eine
Lockerung sein [131]. Auch Bonda et al. (2015) beschreiben die postoperative
Schrumpfung der PMMA-Implantate, die zu einer mangelhaften Deckung des Defekts

und moglicherweise einer Lockerung des Implantats fiihrt. Somit wéren die praformierten
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CAD-CAM-PMMA-Implantate im Vorteil, da das Risiko des Schrumpfens durch den
fehlenden intraoperativen Aushértungsvorgang nicht gegeben ist. Zuletzt konnte die
fehlende Porositit der Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate die Dislokationen
begiinstigen, weil sie eine ausreichende Vaskularisierung und Osteointegration
unterbindet und die Interaktion mit dem umliegenden Gewebe beeintrachtigen kann.
[133] Es werden zwar nach dem Aushirten Locher in das Implantat gebohrt, um die Dura
befestigen zu konnen, jedoch sind sie weniger pords als die CAD-CAM-PMMA-
Implantate. Die genannten Faktoren konnten dazu gefiihrt haben, dass in der vorliegenden
Studie mehr Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate dislozierten, jedoch ist eine

definitive Ursache im Rahmen dieser Studie nicht zu eruieren.
Postoperative Wundheilungsstorungen

In der vorliegenden Studie zeigte sich bei den CAD-CAM-PMMA-Plastiken mit 0,4%
im Kurzzeit- und 3,1% im Langzeitverlauf eine signifikant hohere Rate an
revisionsbediirftigen WHS, als bei der Verwendung von Freihand-Palacos®-PMMA-
Implantaten. Auch im Bereich der nicht-revisionsbediirftigen WHS zeigten sich bei
CAD-CAM-PMMA-Plastiken mit in insgesamt fiinf Féllen eine hohere Anzahl als bei
Freihand-Palacos®-PMMA mit einem Fall. Diese Beobachtung machten auch Giese et
al. (2020) in ihrer Studie, in der 7,2% der Patient/-innen mit CAD-CAM-PMMA -Plastik
eine WHS entwickelten. [235] Im Gegensatz dazu zeigten Hohne et al. (2018) eine starke
Assoziation von Freihand-Palacos®-PMMA mit WHS. [205] Einige in unserer Studie
beobachteten Zusammenhinge konnten zu einer erhohten Neigung an WHS bei CAD-
CAM-PMMA -Implantaten gefiihrt haben. Zunéchst war zu beobachten, dass die CAD-
CAM-PMMA-Patient/-innen mit revisionsbediirftigen WHS eine signifikant hohere
Anzahl an Vor-Operationen hatten. Es ist anzunehmen, dass die mehrfache
Wiedererdffnung des alten Hautschnittes bei CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen fiir
eine WHS pridisponiert haben konnte. Weiterhin erzeugen die CAD-CAM-PMMA-
Plastiken durch die bessere Wiedergabe der natiirlichen Schiddelkontur mehr Spannung
auf die Haut als Freihand-Palacos®-PMMA-Plastiken. Ebenso konnten die signifikant
grofleren Plastiken bei CAD-CAM-PMMA Patienten/-innen durch eine grofere
Wundflache bzw. Naht zu vermehrten WHS gefiihrt haben. Zudem wurde beobachtet,
dass bei zwei CAD-CAM-Patienten/-innen (25%) mit WHS als Grunderkrankung eine
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Infektion und bei einem dieser Patienten/-innen zusétzlich eine Immundefizienz vorlag.
Diese Vorerkrankungen bedingen Wundheilungsstorungen [191], sodass dadurch die
Infektion des Implantats begiinstigt werden konnte. Auch Rosetto et al. (2015) zeigten,
dass eine vorbestehende Infektion ein Einflussfaktor fiir eine postoperative

Wundinfektion/-heilungsstorung ist. [262]

Aus finanzieller Sicht zeigt sich, dass die CAD-CAM-PMMA-Implantate initial hohere
Kosten verursachen (vgl. Kapitel 1.3.6). Auf Grundlage der aktuell giiltigen DRG
amortisieren sich diese Mehrkosten jedoch bereits durch das krankenhaus-individuelle
Zusatzentgelt, fiir welches diese Plastiken im Vergleich zu Freihand-Palacos®-PMMA -
Implantaten und autologen Knochendeckeln berechtigt sind. Die hier gezeigten besseren
intra- und postoperativen Parameter (vgl. Kapitel 3.5 und Kapitel 3.6) der CAD-CAM-
PMMA-Implantate erzeugen unabhingig davon aus gesamtokonomischen Aspekten
insgesamt niedrigere Gesamtkosten, die durch beispielsweise kiirzere Saalbelegungen
erreicht werden. Im Speziellen zeigten die CAM-PMMA-Plastiken signifikant kiirzere
OP-Zeiten, niedrigere  intraoperative  Blutverluste, kiirzere = postoperative
Hospitalisierungen und geringere Raten an postoperativen Komplikationen im Vergleich
zu Freihand-Palacos®-PMMA Plastiken. In Zusammenschau aller Faktoren ist zu
erkennen, dass die CAD-CAM-PMMA-Plastiken sowohl im Rahmen eingrifssbezogener
Parameter als auch wirtschaftlicher/okonomischer Aspekte den Freihand-Palacos®-

PMMA-Plastiken iiberlegen sind.

Es ist anzumerken, dass nicht alle Patienten/-innen am  strukturierten
Nachsorgeprogramm teilnahmen und die vereinbarten Wiedervorstellungstermine
wahrgenommen haben. Aulerdem konnten Komplikationen, die erst nach einigen Jahren
auftraten, an anderen Kliniken ambulant bzw. stationidr behandelt worden sein. All das
konnte dazu gefiihrt haben, dass im Langzeitverlauf nicht alle relevanten Komplikationen
erfasst werden konnten. Es bedarf an dieser Stelle eventuell prospektiver anstatt
retrospektiver Studiendesigns, um ein strukturiertes Nachsorgeprogramm und die

Erfassung aller postoperativen Komplikationen bei den Patienten/-innen sicherzustellen.
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4.3 Diskussion der Nebenhypothesen

Asthetisches Ergebnis

Wesentliche Griinde fiir eine Kranioplastik sind der Schutz des Hirns vor stumpfen und
spitzen Traumata, sowie die Wiederherstellung der Schiadelform zur Verbesserung des
kosmetischen Aussehens. [76-79] Insbesondere bei Patienten/-innen mit guter
neurologischer Rehabilitation hat das kosmetische Ergebnis einen hohen Einfluss auf die
postoperative Lebensqualitit [235] und kann zu einer erfolgreichen sozialen
Rehabilitation beitragen. Es gibt jedoch wenige Studien, die sich speziell mit dem
kosmetischen Ergebnis nach einer SDP beschéftigen. [164, 186, 263, 264] Insbesondere
bei freihand-modellierten PMMA-Plastiken erscheint es schwer, ein akzeptables
kosmetisches Ergebnis zu erreichen. [265] Dies beschreiben auch Eufinger et al. (1995)
und Kim et al. (2012), die insbesondere bei groen und komplizierten Defekten von
einem unbefriedigenden dsthetischen Ergebnis durch die Freihand-Modellierung
berichten [146, 147] In der vorliegenden Studie waren 78,9% der Freihand-Palacos®-
PMMA-Patienten/-innen mit dem 4&sthetischen Ergebnis ,zufrieden® oder ,sehr
zufrieden* und bewerteten es durchschnittlich mit 3,97 (SD = 1,28) auf einer flinfstufigen
Skala. Dies widerspricht den vorher genannten Studien, aber geht mit den Beobachtungen
von Kriegel et al. (2007) und Fischer et al. (2012) einher, bei denen 83,9% bzw. 82,6%
der Patienten/-innen mit dem &sthetischen Ergebnis zufrieden waren. [237, 263] Die
Patienten/-innen in unserer Studie bewerteten das dsthetische Ergebnis verglichen mit den
genannten Studien etwas weniger zufriedenstellend, was unterschiedliche Griinde haben
kann. Einerseits verwendeten Fischer et al. (2012) eine vierstufige Skala, die eine
vergleichsweise weniger differenzierte Betrachtung zugelassen haben konnte. Dabei
befanden sich in dieser Einteilung eventuell mehr Patient/-innen im Bereich ,,zufrieden®,
die in unserer Studie mit ,teils/teils* geantwortet hitten. Andererseits konnten die
Operateure in unserer Studie ein schlechteres handwerkliches Geschick gehabt haben,
was als entscheidenden Einfluss auf die intraoperative Modellierung beschrieben wird.
[148] Demgegeniiber bewerteten die CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen unserer
Studie ihr dsthetische Ergebnis mit durchschnittlich 4,23 (SD = 1,06). Insgesamt waren
83,3% der befragten Patienten/-innen ,,zufrieden‘ oder ,,sehr zufrieden®. Dies deckt sich

mit weiteren Studien, wie z.B. Giese et al. (2020), die sogar von iiber 90% Zufriedenheit
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bei Patienten/-innen mit CAD-CAM-PMMA berichten, jedoch ebenfalls eine vierstufige
Skala mit einem geringeren Differenzierungsgrad als in unserer Studie verwendeten.
[235] Auch andere Studien zeigten, dass patienten-spezifische Implantate im Hinblick
auf das kosmetische Ergebnis am besten abschneiden. [105, 266] Im Studienkollektiv von
Eufinger et al. (2005) waren 72,1% der Patient/-innen mit dem kosmetischen Ergebnis

zufrieden, jedoch wurden hier iiberwiegend CAD-CAM-Implantate aus Titan verwendet.

[267]

Die Unterschiede zwischen Freihand-Palacos®-PMMA und CAD-CAM-PMMA-
Implantaten hinsichtlich des dsthetischen Ergebnisses konnte zum einen in den
unterschiedlichen Herstellungs- und Insertionsprozessen der Implantate liegen. Die
Modellierung bei Freihand-Palacos®-PMMA-Implantaten kann durch intraoperative
Gegebenheiten, wie Himatome, der Lage des Defekts, intraoperative Schwellung des
Gehirns oder OP-Abdecktiicher, welche die Kontur des Schidels verbergen,
eingeschrinkt sein. [150-152] Freihand-modellierte PMMA-Implantate wirken daher
oftmals flach, asymmetrisch, rau oder kosmetisch inakzeptabel. [155] Das inakzeptable
kosmetische Ergebnis entstand insbesondere dann, wenn die Rekonstruktion mit
Freihand-Palacos®-PMMA-Implantaten an zwei verschiedenen Stellen des Schidels
durchgefiihrt wurde, bspw. Viszerokranium und Teile der Stirn. [153, 154] Der
Herstellungsprozess bei CAD-CAM fiihrt hingegen zu einem Implantat, welches die
urspriingliche Kontur des Schidels unabhingig von intraoperativen Gegebenheiten
abbildete und damit einhergehend zu einem guten &sthetischen Ergebnis fiir den
Patienten/-innen fiihrt. [16, 171] AuBlerdem bietet sich bei CAD-CAM-PMMA die
Moglichkeit eines prdoperativen Muskelausgleichs fiir den Musculus temporalis, durch
dessen Schrumpfung, Atrophie oder Verklebung mit der Dura mater eine eingedellte
Stelle an der Schlife entstehen kann, die Patient/-innen als stérend empfinden. [235]
Daher wird dies als Einflussfaktor auf das dsthetische Ergebnis angesehen. [263] Durch
die prominentere Formung des Implantats in der Region dieses Muskels konnte demnach
ein positiver Einfluss auf das &sthetische Ergebnis genommen werden. Dieser
Zusammenhang wurde in der vorliegenden Studie nicht explizit untersucht und erfordert
weitere Erforschung. Zum anderen konnen die Unterschiede bei Freihand-Palacos®-
PMMA und CAD-CAM-PMMA in unserer Studie auch an Faktoren liegen, die

unabhédngig vom Implanat sind. Fischer et al. (2012) fiihren an, dass mehrere Vor-
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Operationen einen negativen Einfluss auf das kosmetische Ergebnis haben. [263] In der
vorliegenden Studie hatten die befragten CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen mit
durchschnittlich 1,59 Vor-Operationen (SD = 0,71) mehr Vor-Operationen als Freihand-
Palacos®-PMMA versorgte Patienten/-innen mit durchschnittlich 1,24 (SD = 0,68), was
den Unterschied im d&sthetischen Ergebnis demnach nicht hinreichend erklért. Ein
Erklarungsansatz konnte auch sein, dass mehrfach voroperierte Patienten/-innen mit
Freihand-Palacos®-PMMA-Implantaten nach  Explantation  explizit in die
Universitétsklinik Wiirzburg kamen, da dort die neueren CAD-CAM-PMMA -Implantate

verwendet werden.

Die Literaturrecherche lieS die Annahme zu, dass CAD-CAM-PMMA-Implantate ein
deutlich besseres é&sthetisches Ergebnis erreichen als Freihand-Palacos®-PMMA-
Plastiken. Die erhobenen Ergebnisse dieser Studie zeigten zwar bessere dsthetische
Ergebnisse bei CAD-CAM-PMMA im Vergleich zu Freihand-Palacos®-PMMA, jedoch
war der Unterschied nicht signifikant. Dafiir konnte es mehrere Griinde geben. Zunichst
konnten nur 28,57% (Freihand-Palacos®-PMMA) bzw. 26,55% (CAD-CAM-PMMA)
der Patienten/-innen zum &dsthetischen Ergebnis befragt werden. Eine hohere Anzahl an
befragten Patienten/-innen hétte einen signifikanten Unterschied erbringen konnen.
Weiterhin ist die Implantation der Plastik bei Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-
innen zum Teil ldnger her als bei CAD-CAM-PMMA. Daher konnten Freihand-
Palacos®-PMMA-Patienten/-innen gelernt haben, mit etwaigen schlechten kosmetischen
Ergebnissen zu leben und diese weniger kritisch zu bewerten als Patienten/-innen mit
einer kiirzeren Zeit nach der Operation. Es konnte zudem angenommen werden, dass das
dsthetische Ergebnis abhéngig von Alter und Geschlecht ist. In der vorliegenden Studie
zeigte sich bei keinem dieser Faktoren zwischen beiden Gruppen ein signifikanter
Unterschied. Auch Fischer et al. (2012) beschreiben ebenfalls keinen Einfluss von Alter
und Geschlecht auf das dsthetische Ergebnis, jedoch zeigten sich in deren Studie
Patienten/-innen mit kleineren Defekten zufriedener als Patienten/-innen mit groferen
Defekten. [263] In der vorliegenden Studie hatten die befragten Freihand-Palacos®-
PMMA-Patienten/-innen eine durchschnittliche Grofle der SDP von 70,57 cm? (SD =
28,25), wihrend die Plastiken der CAD-CAM-PMMA -Patienten/-innen durchschnittlich
91,75 cm? (SD = 31,37 cm?) grol3 waren. Die kleineren Defekte bei Freihand-Palacos®-
PMMA konnte die Zufriedenheit mit dem Implantat daher erhéht und dazu beigetragen
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haben, dass der Unterschied zu CAD-CAM-PMMA nicht signifikant ist. Das
vergleichsweise gute dsthetische Ergebnis bei Freihand-Palacos®-PMMA-Implantaten
konnte sich auch dadurch erklédren, dass die Operateure/-innen in unserer Studie eventuell
ein gutes handwerkliches Geschick hatten und die Implantate dadurch symmetrisch
geformt wurden. In der Studie von Fischer et al. (2012) zeigte sich zudem, dass
Patienten/-innen mit einem Defekt, der weiter posterior gelegen war, zufriedener mit dem
dsthetischen Ergebnis waren. [263] Eufinger et al. (2005) machten eine &hnliche
Beobachtung in ihrer Studie zu CAD-CAM-Titan Plastiken. Es zeigte sich eine
Zufriedenheit von 81% bei Defekten <100 cm? und 93% bei Defekten >100 cm? bei
temporaler Lage. [267] Dies erscheint nachvollziehbar, da die behaarte Kopthaut an
dieser Stelle den Defekt und die dazu gehorige Narbe besser iiberdecken kann im
Gegensatz zu frontalen Defekten. Jedoch zeigte sich auch bei keinem der Patient/-innen
in beiden Implantatgruppen ein schlechtes &sthetisches Ergebnis bei frontaler

Lokalisation des Defektes.

Bei Betrachtung der Studien ist auch zu erkennen, dass es bisher kein wissenschaftlich
anerkanntes und passendes Messinstrument zur Bestimmung des dsthetischen und
funktionalen Ergebnisses gibt, welches eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse nach einer
Kranioplastik zwischen verschiedenen Studien zuldsst. [186, 268-270] Es erscheint
zudem noch schwieriger eine Methode zu finden, die einen computergestiitzten Vergleich
zwischen der realen und der idealen Rekonstruktion zuldsst. Daher sind die Bewertungen
der Asthetik vor allem subjektiv und konnten von neurologischen oder kognitiven
Einschriankungen beeinflusst werden. [259] Dadurch sind die Ergebnisse unserer Studie
letztendlich nur eingeschriankt mit denen anderer Studien vergleichbar. Einen Versuch
zur Entwicklung eines standardisierten Messinstruments haben Henker et al. (2017)
unternommen, indem sie einen Score entwickelten, der das dsthetische und funktionale
Ergebnis nach Kranioplastik objektiv evaluieren soll. Im Rahmen des ,Rostock
functional and cosmetic Cranioplasty (RFCC-) Score* wird die Haut iiber der Plastik, die
Symmetrie, der Sitz der Plastik, sowie die Offnung des Kiefers beurteilt. [271] Die
Implementierung und Validierung eines solchen Scores erfordert jedoch noch weitere

Forschung und Anwendung in weiteren Studien.

Neurologisches Ergebnis
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Eine Kranioplastik trigt dazu bei, dass neurologische Defizite behoben und die Kognition
wieder verbessert werden. [6, 7] Mehrere Studien berichten auch von einer Verbesserung
des neurologischen Status, sowie einer deutlichen Steigerung im zerebralen Blutfluss auf
der ipsilateralen und kontralateralen Seite der Kranioplastik. [78, 88, 90-97] In der
aktuellen Studie konnten die neurologischen Scores GOS/GOSE und mRS im
postoperativen Verlauf der Kranioplastik erhoben werden. Ein Vergleich zur
prioperativen Situation kann nicht hergestellt werden, um oben genannte
Studienergebnisse zu replizieren. In der vorliegenden Studie zeigte sich bei Freihand-
Palacos®-PMMA-Patienten/-innen ein besseres neurologisches Ergebnis als bei CAD-
CAM-PMMA-Patienten. Die Unterschiede konnen zu einem groBen Teil auf die Schwere
der Grunderkrankung und weniger auf die Schéddeldachplastik oder das verwendete
Material zuriickzufiihren sein. Weitere Einflussfaktoren, wie der Altersbereich von 51-70
Jahren (Krause Tietz 2016) und das Intervall von Kraniektomie und Kranioplastik [272]
konnten in unserer Studie nicht nachgewiesen werden. Zur Erfassung von potentiellen
Einflussfaktoren auf ein schlechtes neurologisches Ergebnis sollte eine groflere Kohorte,
sowie eine multifaktorielle Analyse durchgefiihrt werden, um unabhdngige

Einflussfaktoren feststellen zu kénnen.
Postoperative Lebenszufriedenheit

Das Auftreten von postoperativen Komplikationen kann einen Einfluss auf die
Lebensqualitiit der Patienten/-innen haben. [235] Der Einfluss dieser Komplikationen auf
die Lebensqualitit war bereits Gegenstand mehrerer Studien, welche mittels Fragebogen,
wie dem SF36, EQSD, Glasgow Benefit Inventory (GBI) oder QOLIBRI bestimmt
wurde. So zeigten Worm et al. (2019) durch Evaluation mit dem SF36, dass nach einem
Follow-Up von 24 Monaten bei allen untersuchten Patienten/-innen eine Verbesserung
der Lebensqualitit nach der Kranioplastik auftrat. [273] Diese Verbesserung konnte von
Yeung et al. (2016) mittels QOLIBRI-Fragebogen [274], sowie Giese et al. (2020), die
im Gegensatz dazu den SF36 und EQSD nutzten [235], ebenso gezeigt werden.
Wehmoller et al. (2004) berichteten von einem positiven Einfluss speziell der CAD-CAM
Implantate. [275] Der Einfluss eines guten &sthetischen Ergebnisses auf die

Lebensqualitiit wird ebenfalls beschrieben. [9]
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In der vorliegenden Studie konnte beobachtet werden, dass CAD-CAM-PMMA-
Patienten/-innen zufriedener waren als Freihand-Palacos®-PMMA-Patienten/-innen. Die
moglichen Einflussfaktoren konnten das &dsthetische Ergebnis, bestehende
Grunderkrankungen, die personliche Lebenssituation und Stressoren beim
Telefoninterview sein. Patienten/-innen mit guter Lebenszufriedenheit brachten diese bei
CAD-CAM-PMMA-Implantaten mehr in Zusammenhang mit der Kranioplastik als bei
Freihand-Palacos®-PMMA-Implantaten. Daher kann geschlussfolgert werden, dass die
CAD-CAM-PMMA-Plastiken einen positiveren Einfluss auf die Lebensqualitidt haben

konnten.

Aufgrund des retrospektiven Studiendesigns war keine Erhebung des pridoperativen
Status moglich, wodurch kein Vergleich der prd- und postoperativen Lebensqualitét
getroffen werden konnte. Zudem wurde in der vorliegenden Studie kein standardisierter
Fragebogen zur Beurteilung der Lebenszufriedenheit, wie z.B. SF36, GBI 0.4. verwendet.
Beides fiihrt zu einer eingeschrinkten Vergleichbarkeit mit anderen Studien. Die

Ergebnisse zeigen eine Tendenz, die durch weitere Forschung zu bestétigen ist.

Zusammenfassend kann bei der Betrachtung der Nebenhypothesen gezeigt werden, dass
die CAD-CAM-PMMA-Plastiken ein besseres dsthetisches Ergebnis und einen
positiveren Einfluss auf die Lebenszufriedenheit haben als Freihand-Palacos®-PMMA -

Implantate.

S Zusammenfassung

Die Schédeldachplastik ist ein elektiver neurochirurgischer Eingriff zur
Wiederherstellung der Kontinuitdt der Schédelkalotte nach dekompressiver
Kraniektomie/Kraniotomie. Diese kann mit verschiedenen Materialien und Techniken
durchgefiihrt werden, die ihrerseits unterschiedliche Vor- und Nachteile aufweisen. Das
Ziel der vorliegenden retrospektiven Studie war es, insgesamt 133 Fille von Freihand-
Palacos®-PMMA- und 226 Fille von CAD-CAM-PMMA-Schédeldachplastiken zu
vergleichen und zu untersuchen, inwiefern die CAD-CAM-PMMA-Implantate

hinsichtlich eingriffsbezogener und 6konomischer Faktoren iiberlegen sind.

Die bisherigen Erkenntnisse der wissenschaftlichen Literatur hinsichtlich einer

niedrigeren Operationszeit, eines geringeren intraoperativen Blutverlustes und einer
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kiirzeren Hospitalisierung zugunsten der CAD-CAM-PMMA-Implantate konnten mit
signifikantem Ergebnis bestétigt werden. Bei Freihand-Palacos®-PMMA-Plastiken
ereigneten sich im postoperativen Verlauf signifikant mehr postoperative
Implantatdislokationen, wohingegen CAD-CAM-PMMA-Patienten/-innen signifikant
mehr Wundheilungsstorungen entwickelten, die ihrerseits jedoch durch eine signifikant
erhohte Anzahl an kraniellen Vor-Operationen erklérbar sind. Die CAD-CAM-PMMA -
Implantate erwiesen sich mit 1,8% Infektionen weniger infektionsanfillig als Freihand-
Palacos®-PMMA-Implantate  (3,8% Infektionen). In der Gesamtbetrachtung
entwickelten CAD-CAM-PMMA-Implantate weniger revisionspflichtige und nicht-
revisionspflichtige Komplikationen. Patienten/-innen mit CAD-CAM-PMMA-Implantat
bewerteten zudem das postoperative dsthetische Ergebnis besser als Freihand-Palacos®-
PMMA -Patienten/-innen, wenn auch nicht signifikant. Die Amortisierung der initial
hoheren Kosten bei CAD-CAM-PMMA-Implantaten wird unabhingig von besseren
intra- und postoperativen Parametern zum  aktuellen Zeitpunkt durch

krankenhausindividuelle Zusatzentgelte und hohere Erlose im Rahmen der DRG erreicht.

Die vorliegende Studie zeigt, dass die CAD-CAM-PMMA-Implantate im Hinblick auf
die eingriffsbezogenen Faktoren, reprdsentiert durch intraoperative Parameter,
postoperative Komplikationen und Asthetik, und 6konomischer Aspekte den Freihand-
Palacos®-PMMA-Implantaten vorzuziehen sind. Die Aufgabe von zukiinftigen Studien
liegt insbesondere in der weiteren Erfassung von Langzeitkomplikationen bei CAD-
CAM-PMMA -Plastiken. Zudem gilt es, die gezeigte positive Tendenz hinsichtlich eines
besseren &sthetischen Ergebnisses bei CAD-CAM-PMMA-Implantaten durch die

VergroBerung des befragten Patienten/-innenkollektivs zu bestétigen.
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Appendix
1.) Tabellen zum neurologischen Ergebnis

Tabelle 9: Die Glasgow Outcome Scale Extended (GOSE), angelehnt an Honeybul et. al (2015)

Der Score wird iiber die Beantwortung eines telefonischen Fragebogens durch den/die Patienten/-in
berechnet. Im Gegensatz zum GOS ldsst der GOSE eine noch differenziertere Betrachtung der
Auswirkungen auf die Alltagsfihigkeit des/der Patienten/in zu. Es kann gleichzeitig ein Riickschluss auf

den GOS gezogen werden, da beide Scales eng zusammenhdngen.

GOSE- Interpretation

Scale

1 (=GOS | Patient ist tot
1)

2 (=GOS | Vegetativer Status: Abwesenheit von Selbst- und Umweltbewusstsein
2)

3 (=GOS | sehr schwere Behinderung: Patient benétigt vollstandige Unterstiitzung bei Aktivititen
3) des téglichen Lebens

4 (=GOS | schwere Behinderung: Patient benétigt teilweise Unterstiitzung bei Aktivititen des
3) taglichen Lebens

5 (=GOS | miBige Behinderung: Patient ist unabhéngig, aber kann nicht zur Arbeit/Schule

4) zuriickkehren oder alle vorherigen Aktivitdten ausfiihren

6 (=GOS | leichte Behinderung: Es existieren einige Einschrdnkungen, aber der Patient kann

4) teilweise zur Arbeit oder vorherigen Aktivititen zuriickkehren

7 (=GOS | gute Erholung: Geringe physische oder psychische Symptome, die den Alltag

5) einschrianken

8 (=GOS | sehr gute Erholung: Vollstdndige Erholung oder geringe Symptome, die den Alltag nicht

5) einschrianken




Tabelle 10: Die modified Rankin Scale (mRS), in Anlehnung an Sacks et. Al (2018).
Dieses Messinstrument wird vorrangig fiir die Bewertung des neurologischen Outcomes bei Infarkt-
Patienten/-innen genutzt. Die Berechnung des Scores nach telefonischer Befragung ist validiert und ldsst

eine Bewertung der Alltagsfahigkeit der Patient/-innen zu.

Score Beschreibung

0 Keine Symptome

1 Trotz Symptomatik keine signifikante Behinderung: Patienten/-innen sind fahig alle Pflichten und
Tétigkeiten des Alltags auszufiihren

2 Geringe Behinderung: Patienten/-innen konnen nicht mehr alle Tétigkeiten ausfiihren, sind aber in ihrer

Lebensfiihrung unabhingig

3 Leichte Behinderung: Patienten/-innen benétigen Hilfe, konnen aber noch ohne Hilfe laufen

4 Schwere Behinderung: Patienten/-innen konnen ohne Hilfe weder laufen noch den eigenen Alltag
bewiltigen

5 Sehr schwere Behinderung: Patienten/-innen sind bettlégerig, inkontinent und bendtigen Hilfe bei allen
Alltagsverrichtungen

6 Tod




2.) Fragebogen Schddeldachplastik

Guten Tag, mein Name ist Dustin Héidrich aus der Neurochirurgie des Uniklinikums
Wiirzburg. Spreche ich mit Herrn/Frau ...? Es geht um Folgendes: wir fithren im Moment
eine wissenschaftliche Studie mit Patienten durch, die eine Operation am Schédel mit
Implantat hatten, so wie Sie. Dazu machen wir eine telefonische Befragung mit einem
standardisierten Fragebogen, um einen Eindruck vom Ergebnis der OP zu bekommen.
Die Befragung dauert ca. 10 Minuten und die Ergebnisse werden im Falle einer
Veroffentlichung anonymisiert verdffentlicht. Sind Sie damit einverstanden und wiirden

an der Befragung teilnehmen?

Gut, dann wiirde ich gleich den Fragebogen mit Ihnen starten. Vorher bitte Sie,
ausschlieBlich auf die gestellten Fragen zu antworten. Ich werde nach jeder Frage ein
wertfreies ,,OK* anschlieflen, damit Sie wissen, dass ich Ihre Antwort verstanden habe.
Wenn Sie eine Frage nicht verstanden haben, dann wiederhole ich diese gerne fiir Sie.
Am Ende der Befragung gibt es noch einmal Raum fiir Ihre Fragen. Ist das so fiir Sie in

Ordnung? Gibt es vorab noch Fragen Ihrerseits?

Dann starte ich jetzt die Befragung.

Lebenszufriedenheit
Zunichst geht es um Thre allgemeine Lebenszufriedenheit. Wie zufrieden sind Sie

gegenwdrtig, alles in allem, mit Threm Leben?

Uberhaupt nicht zufrieden vollig zufrieden

Im Folgenden werde ich Ihnen Fragen zu Ihrer Selbststindigkeit im alltiglichen Leben

stellen. Sie konnen die Fragen mit Ja oder Nein beantworten.




mRS Fragebogen

Kommen Sie allein, ohne die Hilfe einer anderen Person, im alltdglichen Leben zu Recht?
Das heif3t z.B. Sie konnen allein baden, die Toilette benutzen, Essen kochen und zu sich

nehmen und Thre Finanzen regeln?

JA J

Konnen Sie alle Dinge tun, die Sie Konnen Sie ohne die Hilfe einer anderen
vor Jhrer Erkrankung getan haben, Person von einem Raum in den anderen
wenn auch langsamer oder nicht gehen?

in demselben Umfang?

AL NEIN] =2 JA| =3

Sind Sie vollstindig so wiederhergestellt, | Konnen Sie im Bett ohne die Hilfe einer
wie Sie vor Threr Erkrankung und anderen Person aufrecht sitzen?

Operation waren?

=0 =1 JA|=4 NEIN= 5

Als nédchstes mochte ich Ihnen ein paar Fragen zu den Auswirkungen Ihrer Operation und

Erkrankung auf den Alltag stellen.

GOSE-Fragebogen

Ist die erkrankte Person in der Lage einfachen Aufforderungen zu folgen, oder irgendwelche
Worte zu sprechen?

oJa oNein (= GOS/GOSE 2)




2a. Sind Sie bei Titigkeiten des téglichen Lebens (z.B. sich waschen, sich anziehen, Essen
kochen) zu Hause auf Hilfe durch andere Personen angewiesen?

oJa o Nein (weiter zu Frage 3)

2b. Bendétigen Sie hédufig Hilfe, beziehungsweise sind Sie stindig auf fremde Hilfe
angewiesen? (mehr als einmal innerhalb von acht Stunden)

o Ja (=GOS/GOSE 3) oNein (= GOS 3/GOSE 4)
2c. Waren Sie schon vor der Erkrankung, die Sie zu uns fiihrte, zu Hause auf fremde Hilfe

angewiesen?
0 Ja (Wertung dieser Fragegruppe nicht einbeziehen) oNein

3a. Sind Sie in der Lage, ohne fremde Hilfe einkaufen zu gehen?
0 Ja (weiter zu Frage 4) oNein (=GOS 3/GOSE 4)
3b. Waren Sie schon vor der Erkrankung, die Sie zu uns fiihrte auf fremde Hilfe beim

Einkaufen angewiesen?
0Ja (Wertung dieser Fragegruppe nicht einbeziehen) 0 Nein

4a. Sind Sie in der Lage selbstiindig zu reisen oder irgendwo hinzufahren (z.B. den Bus zu
benutzen, ein Taxi zu rufen und dem Fahrer zu schildern, wohin Sie mdchten)?
oJa (weiter zu Frage 5) 0 Nein (=GOS/GOSE 4)

4b. Waren Sie schon vor der Erkrankung, die Sie zu uns fiihrte, in der Lage selbsténdig zu
reisen oder irgendwo hinzufahren?
oJa  oNein (Wertung dieser Fragegruppe nicht einbeziehen)

Sa. Sind Sie zur Zeit in der Lage mit der gleichen Leistungsfihigkeit wie vor der
Erkrankung zu arbeiten? (Falls Sie keiner beruflichen Titigkeit nachgingen oder
Rentner(in) waren: Ist Ihre Leistungsfihigkeit einer Tiatigkeit nachzugehen gleich
geblieben?)

oJa (weiter zu Frage 6) 0 Nein (=GOS 4; weiter mit Frage 5b)

5b. Sie haben diese Frage mit Nein beantwortet. Sie konnen nun zwischen 3 verschiedenen
Antwortméglichkeiten auswéihlen.

o Ich kann/kénnte mit geringerer Arbeitsbelastung (z.B. Teilzeit oder Ahnliches) einer
Tatigkeit nachgehen. (= GOSE 6)




0 Ich kann/konnte einen Arbeitsplatz fiir Behinderte wahrnehmen, in einer
Behindertenwerkstatt arbeiten. (=GOSE 5)

o Ich kann keiner Tétigkeit nachgehen. (=GOS 4/GOSE 5)

5c. Waren Sie unmittelbar vor der Erkrankung, die Sie zu uns fiihrte, berufstitig,
beziehungsweise arbeitssuchend?

oJa  oNein (Wertung dieser Fragegruppe nicht einbeziehen)

6a. Sind Sie nach der Erkrankung in der Lage Thren gesellschaftlichen Aktivititen oder
Ihren Freizeitaktivitdten auBerhalb des Hauses wie gewohnt nachzugehen?

0 Ja (weiter mit Frage 7) o Nein (=GOS 5)

6b. Falls NEIN, wie weit konnen Sie diesen Tétigkeiten noch nachgehen:

O etwas weniger als sonst (mehr als halb soviel wie vor der Erkrankung) (=GOSE 7)
o deutlich weniger als sonst (weniger als halb soviel wie vor der Erkrankung) (=GOS
4/GOSE 6)

O selten oder gar nicht (=GOS 4/GOSE 5)

6¢. Sind Sie vor der Erkrankung gesellschaftlichen Aktivitdten oder Freizeitaktivititen
auBerhalb des Hauses nachgegangen?

0 Ja o Nein (Wertung dieser Fragegruppe nicht einbeziehen)




7. Sind bei Thnen durch die Erkrankung zwischenmenschliche Probleme aufgetreten, bei
denen Ihr Verhalten (z.B. Unruhe, Reizbarkeit, Angstlichkeit, Depression) zu
Schwierigkeiten in der Familie oder zu Schwierigkeiten innerhalb von Freundschaften
gefiihrt hat?

0Ja o Nein (weiter mit Frage 8)

7b. Falls JA, in welchem Ausmal:

0 gelegentlich (weniger als einmal wochentlich) (=GOS 5/GOSE 7)

0 hdufig (einmal in der Woche oder mehr / aber ertréglich) (=GOS 4/GOSE 6)
O stindig (tdglich / nicht ertrdglich) (=GOS 4/GOSE 5)

7c. Hatten Sie schon vor der Erkrankung, die Sie zu uns fiihrte, solche Probleme innerhalb
der Familie oder innerhalb von Freundschaften? (Wenn die Probleme vor der OP bestanden
und nach der OP merkbar schlimmer wurden, dann trotzdem ,,Nein‘)

0 Ja (Wertung dieser Fragegruppe nicht einbeziehen) o Nein

8a. Gibt es irgendwelche anderen Probleme in Threm tiglichen Leben, die durch die
Erkrankung aufgetreten sind (z.B. Kopfschmerzen, Miidigkeit, Lichtempfindlichkeit,
Gerduschempfindlichkeit, Langsamkeit, Vergesslichkeit, Konzentrationsschwierigkeiten,
Schwindel usw.)?

oJa(=GOSE 7) o Nein (=GOSE 8)

8b. Gab es dhnliche Probleme schon vor der Erkrankung?

oJa o Nein

8c. Falls JA, haben sich diese Probleme durch die Erkrankung deutlich verschlechtert?
oJa o Nein

Zum Schluss mochte ich Thnen noch ein paar Fragen speziell zum Ergebnis Ihrer Operation

mit Implantat stellen.

Wie zufrieden sind Sie heute mit dem &dsthetischen Ergebnis Threr Schiddel-OP mit

Implantat?

ol o2 o3 o4 oS

sehr unzufrieden unzufrieden  teils/teils zufrieden sehr zufrieden




Haben Sie Kalt-Warm-Missempfindungen im Bereich des Implantats?

olJa o Nein

Hatten Sie nach der Operation der Schiddeldachplastik eine Thrombose?

olJa o Nein

Zuletzt noch eine Frage bezogen auf den Anfang dieser Umfrage.

Wie stark, glauben Sie, hdngt ihre am Anfang beschriebene, aktuelle Lebensqualitit mit

dem Ergebnis der Operation?

10

Uberhaupt nicht

Nun sind wir am Ende der Befragung angelangt.

Haben Sie abschlielend noch Fragen oder Anmerkungen?

Vielen Dank fiir Thre Teilnahme.

Quellen:

sehr stark

1. Wilson,L.,Boase, K., Nelson, L. D., Temkin, N.R., Giacino, J. T., Markowitz, A.J., ... & Manley,

G. T. (2021). A manual for the glasgow outcome scale-extended interview. Journal of

neurotrauma, 38 (17), 2435-2446.

2. Bruno, A., et al., Improving modified Rankin Scale assessment with a simplified questionnaire.

Stroke, 2010. 41(5): p. 1048-50.




3.) Telefonisches Experteninterview vom 28.10.2019 mit Dr. Florian FEigler,
Gebietsleiter CMF & Thorax D-Siidwest, Firma Zimmer Biomet Deutschland
GmbH

Hddrich: Hallo Herr Dr. Eigler. Wie viel kostet ein CAD-CAM-PMMA-Implantat am
Uniklinikum Wiirzburg?

Dr. Eigler: Das Implantat wird pauschal mit 4.450€ inklusive Mehrwertsteuer berechnet.
Dieser Pauschalbetrag ist zudem gut fiir das Klinikum, da dadurch eine erleichterte

Abrechenbarkeit gewéhrleistet ist.

Hddrich: Welche Erlose konnen die CAD-CAM-PMMA-Implantate generieren? Gibt es

zusitzliche Entgelte, die fiir diese Implantate abgerechnet werden konnen?

Dr. Eigler: CAD-CAM-PMMA-Implantate konnen mittels DRG abgerechnet werden.
Zusitzlich konnen fiir diese Implantate Zusatzentgeld beantragt werden. Dies betrdgt im
Falle der CAD-CAM-PMMA-Plastiken von Zimmer Biomet im Uniklinikum Wiirzburg
4500,00€. Dies ist ein wesentlicher Unterschied zu Freihand-Palacos®-PMMA-

Implantaten, fiir die keine zusétzliche Entgelte berechnet werden konnen.
Hddrich: Wie viel kosten Freihand-Palacos®-PMMA-Implantate?

Dr. Eigler: Dabei sind, je nach Klinikum, Kosten von ca. 40-60€ pro Packung Palacos®

anzunehmen.

Hddrich: Vielen Dank fiir das Interview und die Informationen Herr Dr. Eigler.



I. Abkiirzungsverzeichnis

ASA-Score Klassifizierung American Society of Anesthesiologists
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GOS Glasgow Outcome Scale
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SDP Schédeldachplastik

WHS Wundheilungsstorung
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