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Abstract

BACKGROUND and RESEARCH QUESTIONS During the last decades, the
neurosurgical procedures of a craniectomy and the following cranioplasty are becoming
more and more important. Therefore, a better quality management in terms of
postoperative outcome measures are needed. Regarding operative interventions of the
skull, the temporal muscle is often dissected, leading towards a functional restriction of
the jaw movement and, due to an atrophy of the temporalis muscle (“temporal
hollowing *), to a cosmetic impairment.

Hence, this study aims to present an objective, reliable and valid score to evaluate the

functional and cosmetic results after cranioplasty: the Rostock Functional and Cosmetic

Cranioplasty (RFCC-) Score.

METHODS Including 27 patients — all fulfilling the inclusion criteria of a secondary
cranioplasty after decompressive craniectomy or extended temporal trephination with a
complete separation of the temporalis muscle — the clinical examination and several
clinical rating systems were tested and compared to the RFCC-Score in correlation
analysis (House-Brackmann-Scale, JFLS-8, number of cranioplasty procedures, ADS-L,
EQ-5D-3L, VAS). To test the interrater-reliability, the RFCC-rating of the examiner was
compared to the patient’s own rating by using Cohen’s kappa (k). The internal

consistency was tested with Cronbach’s alpha (o).

RESULTS The statistical analysis showed a strong connection between the RFCC-Score
of the examiner and the House-Brackmann-Scale, which represents the facial nerv
function. In contrast, the RFCC-Score of the patient was not related to the House-
Brackmann-Scale. Furthermore, we found a significant correlation between the facial
nerv function and the parameters for Quality of Life (QoL; EQ-5D-3L, VAS). The jaw
function had no influence on the RFCC-Scores. Concerning the difference of the RFCC-
Scores of the patient and the examiner, there was no connection to a disposition for a
depression of the patient or reduction of QoL. Interestingly, patients who rated their
postoperative outcomes worse than the examiner, tend to have a risk for a depression.
Between the RFCC-Scores of the patients and the examiner, there was a moderate
connection detected. The interrater-reliability — represented by Cohens Kappa (k) — was

fair and the internal consistency (Cronbach’s alpha (a)) was detected as not acceptable.
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DISCUSSION The correlation between the facial function and the RFCC-Score of the
examiner and additionally between the facial function and the QoL suggest that the
RFCC-Score of the examiner reflects more the orofacial function correlated with the QoL,
rather than the bare muscle function. The missing correlation between the RFCC-Score
of the examiner and the JFLS-8 supports this thesis. This confirms in turn the importance
to include both: cosmetic and functional aspects regarding the RFCC-Score, because it is
decisive for the perceived QoL of patients after cranioplasty and therefore a deciding
factor concerning postoperative quality-management. The difference of the RFCC-Scores
was independent of a disposition for a patients’ depression and QoL, so it can be assumed
that the score is objective and independent of patients’ perceptions. The fact that patients
who rated their postoperative outcome worse than the examiner can be explained by an
increased risk of depression. In addition, pain and reduced QoL could have an impact on
the poorer rating. Therefore, the examiner's RFCC-Score is more objective than the
patients’. In the correlation analyses, the patient’s and the examiner’s RFCC scores
matched, but this was not confirmed by an only fair interrater reliability. Individual
emotional and pain-related states of mind can be responsible for this, which in turn makes
the RFCC-Score superior to patient-based rating systems. Internal consistency could be
improved by including more categories that fit into the construct and making the
categories one-sided, implying to deal with either functional or cosmetic aspects.
However, this would limit the range of categories, which should include both functional

and cosmetic aspects, and impairs the easy and time-saving applicability.

CONCLUSIONS Our study showed, that the RFCC-Score is an easy to apply tool and
superior to other clinical scoring systems, picturing the functional and cosmetic outcome
after cranioplasty. The easy usability, possibility of nonverbal communication and the
independence of a risk of depression concerning the patient, makes the RFCC-Score an
objective tool for nearly all cranioplasty patients. The score pictures a clinical state at a
certain time point and can be used to pursue the clinical status and to improve the
postoperative management after cranioplasty. Nevertheless, more studies evaluating
especially the interrater-reliability in multicentre studies are necessary to establish the

RFCC-Score as an important measurement.
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Zusammenfassung

HINTERGRUND und FORSCHUNGSFRAGEN Die operative Kraniektomie und
anschlieBende Kranioplastie gewinnen mehr und mehr an Bedeutung. Die steigende
Anzahl von kranialen Rekonstruktionen bedingt somit auch die Notwendigkeit eines
besseren Qualitdtsmanagements beziiglich des postoperativen Outcomes dieser Patienten.
Die unvermeidbare Dissektion des M. temporalis wéhrend bestimmter operativer
Eingriffe am Schadel kann zu funktionellen Einschrankungen der Kieferbewegung fiithren
und durch eine Atrophie des Muskels (,,temporal hollowing*) kosmetische
Beeintrachtigungen mit sich bringen. Ziel dieser Studie war es daher, einen objektiven
und reproduzierbaren Score zur Evaluation der funktionellen und kosmetischen
Ergebnisse nach Kranioplastie zu validieren: den Rostock Functional and Cosmetic

Cranioplasty (RFCC-) Score.

METHODEN Die Studie schloss insgesamt 27 Patienten ein, welche alle einer
sekunddren Kranioplastie-Operation nach dekompressiver Kraniektomie oder einer
erweiterten temporalen Trepanation mit der kompletten Dissektion des M. temporalis
unterzogen wurden. Mithilfe einer klinischen Untersuchung und verschiedenen
Messinstrumenten (House-Brackmann-Skala, JFLS-8, Anzahl der Kranioplastiken, ADS-
L, EQ-5D-3L, VAS) wurde der RFCC-Score in Korrelationsanalysen getestet und mit
den verwendeten Messinstrumenten verglichen. Zur Uberpriifung der Interrater-
Reliabilitdit wurden die RFCC-Scores, ausgefiillt durch den Untersucher und den
Patienten, untereinander verglichen und statistisch mittels Cohens Kappa (k) evaluiert.

Die interne Konsistenz wurde anhand des Cronbachs Alpha (a) getestet.

ERGEBNISSE In der statistischen Analyse konnte eine starke positive Korrelation
zwischen dem RFCC-Score des Untersuchers und der House-Brackmann-Skala, welche
die Funktion des Fazialisnervs abbildet, festgestellt werden. Im Gegensatz dazu konnte
eine Korrelation zwischen den RFCC-Scores der Patienten und der House-Brackmann-
Skala nicht nachgewiesen werden. Des Weiteren konnte eine signifikante Verbindung
zwischen der Fazialisfunktion und den Parametern fiir die Lebensqualitidt (EQ-5D-3L,
VAS) gesehen werden. Die Parameter der Kieferfunktion zeigten keine signifikante
Verbindung zu den RFCC-Scores. Zwischen den RFCC-Scores der Patienten und des
Untersuchers konnte eine mittelstarke Verbindung in den Korrelationsanalysen

nachgewiesen werden. Die Differenz zwischen den RFCC-Scores der Patienten und des
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Untersuchers standen in keinem Zusammenhang zu einer Disposition fiir eine Depression
der Patienten oder Einschrinkungen der Lebensqualitdt. Insgesamt schitzen einige
Patienten sogar ihr postoperatives Ergebnis besser als der Untersucher ein, allerdings
zeigten Patienten, die ihre postoperativen Outcomes schlechter als der Untersucher
bewerteten, ein Risiko fiir eine Depression. Die Interrater-Reliabilitdt — reprisentiert
durch Cohens Kappa (k) — war befriedigend und die interne Konsistenz (Cronbachs Alpha
(o)) nicht akzeptabel.

DISKUSSION Die bestehende Korrelation zwischen der Fazialisfunktion und dem
RFCC-Score des Untersuchers sowie zwischen der Fazialisfunktion und der
Lebensqualitét lassen vermuten, dass der RFCC-Score des Untersuchers mehr als nur die
reine Muskelfunktion abbilden kann. Gestiitzt wird diese These auch durch die fehlende
Korrelation zwischen dem RFCC-Score des Untersuchers und der JFLS-8. Das bestitigt
wiederum die Wichtigkeit der Einbeziehung von kosmetischen und funktionellen
Aspekten in den RFCC-Score, da dies entscheidend fiir die empfundene Lebensqualitit
der Patienten nach erfolgter Kranioplastie ist und somit einen ausschlaggebenden Faktor
des postoperativen Qualitdtsmanagements darstellt. Patienten, die ihr postoperatives
Outcome schlechter bewerteten als der Untersucher, zeigten ein im Vergleich erhohtes
Risiko fiir eine Depression. Somit stellt sich der RFCC-Score des Untersuchers objektiver
dar als der des Patienten. Die interne Konsistenz kénnte durch den Einschluss weiterer in
das Konstrukt passender Kategorien und einer einseitigen Ausrichtung der Kategorien,
also entweder funktionelle oder kosmetische Aspekte behandelnd, verbessert werden.
Dies wiirde jedoch das Spektrum der Kategorien, die sowohl funktionelle als auch
kosmetische Aspekte einschlieen sollen, einschrinken und die einfache und zeitsparende

Anwendbarkeit beeintrachtigen.

SCHLUSSFOLGERUNG Die vorliegende Studie konnte zeigen, dass der RFCC-Score
ein global anwendbares Messinstrument ist und anderen klinischen Scores oder
Untersuchungen, die oft nur in Teilen das funktionelle oder kosmetische Ergebnis nach
einer Kranioplastie abbilden, liberlegen ist. Die einfache Anwendbarkeit, die Moglichkeit
der nonverbalen Kommunikation und die Unabhingigkeit eines Depressionsrisikos
seitens der Patienten, machen den RFCC-Score zu einem niitzlichen, reproduzierbaren
und objektiven Messinstrument fiir Kranioplastie-Patienten. Der RFCC-Score bildet
einen klinischen Zustand zu einem bestimmten Zeitpunkt ab und kann zur Uberwachung

des klinischen Status genutzt werden, um das postoperative Management nach
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Kranioplastie zu verbessern. Nichtsdestotrotz sind weitere Studien, die insbesondere die
Interrater-Reliabilitdt in multizentrischen Studien priifen, notwendig, um den RFCC-

Score als wichtiges Messinstrument weiter zu evaluieren.
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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Historie der Kranioplastik

Die Praktik der kranialen Rekonstruktion — heute als Kranioplastik bezeichnet - ist so alt
wie die Schideltrepanation selbst (1). Erste archéologische Funde der Inkas im jetzigen
Peru lassen vermuten, dass bereits 3.000 v. Chr. kraniale Rekonstruktionen mit
Materialien wie Muscheln, Kiirbissen sowie Gold- und Silberimplantaten vorgenommen
wurden (2, 3). Hippokrates etablierte eine iiber Jahrhunderte wahrende Praktik, indem er
faserfreie Tiicher zur Deckung der freigelegten Hirnhdute verwendete. Diese Praktik
wurde unter anderem von Galen (130 — 200 n. Chr.) und Avicenna (980 — 1037 n. Chr.)
durch in Wein oder Rosendl getrdnkte Leinentiicher erweitert (2, 3). Ibrahim bin
Abdullah, ein osmanischer Chirurg, veroffentlichte schlieBlich 1505 die erste schriftlich
dokumentierte Kranioplastik mittels eines Xenotransplantats von Ziegen und Hunden (4).
Im 16. Jahrhundert wurde durch Fallopius und Petronius die Methode der Kranioplastik
mittels Goldimplantaten beschrieben und 1668 nutzte Meekeren die Knochen eines toten
Hundes zur Schéddeldeckung eines verwundeten russischen Adligen (2). Als der russische
Adlige die Kranioplastik aufgrund der mangelnden kirchlichen Akzeptanz eines
Hundeknochens im Kdorper eines Christen wieder explantiert haben wollte, war dieser
jedoch schon in das menschliche Knochengewebe eingewachsen und konnte nicht mehr
entfernt werden (2). Er wurde von der Kirche ausgeschlossen und floh aus Russland (2).
Im Laufe der Zeit stellten Xenotransplantate wie Horn und Knochen von Affe, Gans,
Kaninchen, Kalb und Adler weitere Mdoglichkeiten der Defektdeckung dar (5). 1890
verwendeten Konig und Miiller als eine der ersten den autologen Knochendeckel des
Patienten als Transplantat (6). Trotz dieser langen Geschichte der Kranioplastik, wurde
die moderne Praktik der Kranioplastik, die sowohl verbesserte Techniken zur Nutzung
der autologen Knochendeckel als auch die Entwicklung alloplastischer Materialien
einschlieBt, erst seit Mitte des 20. Jahrhunderts durch die Neurochirurgie vermehrt
angewendet und vorangetrieben (3). Dieser Fortschritt — angetrieben durch Kriegsfithrung
und primitive medizinische Praktiken — wurde in erster Linie der dekompressiven
Kraniektomie zugeschrieben (3). Aufgrund hoherer hygienischer und technischer
Standards in den Operationssélen und in den Feldlazaretten in Kriegsgebieten, konnte

eine hohere Uberlebensrate nach Kraniektomien erzielt werden (3). Die daraufhin
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mehrfach durchgefiihrten Kranioplastien bedingten einen enormen Fortschritt bei der

Entwicklung von neuen Operationstechniken und Implantaten (3).

1.2 Die Kraniektomie
Die chirurgische Entnahme des Schéddeldachs (dekompressive Kraniektomie), kann bei
einem erhdhten intrakraniellen Druck, beispielsweise verursacht durch ein schweres
gegebenenfalls sogar lebensbedrohliches Schidel-Hirn-Trauma (SHT) oder bei
raumfordernden beziehungsweise (bzw.) ossér infiltrierenden Prozessen, bei denen ein
konservatives Prozedere nicht indiziert ist, notwendig werden (7-9). Der Unterschied
zwischen der Kraniotomie und der Kraniektomie ist, dass bei der Kraniotomie der
entfernte Knochendeckel im selben Eingriff riickverlagert wird, bei der Kraniektomie
jedoch der Knochendeckel zundchst entnommen und erst zu einem spéteren Zeitpunkt
wieder eingesetzt oder gar ersetzt wird (7).
Indikationen fiir eine Kraniektomie sind (8, 10-12):

e SHT

e maligner Hirninfarkt

e intrazerebrale und subarachnoidale Blutungen

e Storungen der Liquorzirkulation

e lokale oder ausgedehnte Infektionen

e Tumorinfiltration

e Komplikationen vorheriger Kranioplastiken

e kongenitale Fehlbildungen

e seltener Sinusvenenthrombosen

Am hidufigsten wird die dekompressive Kraniektomie erfolgreich bei erhohtem
intrakraniellen Druck angewendet, fithrt zu einer Senkung der Mortalitét und kann somit
lebensrettend sein (11, 13). Dies zeigten auch die randomisierten multizentrischen
DESTINY- (14), DECIMAL- (15) und HAMLET- (16) Studien und konnten durch die
zusammengefassten Daten eine Steigerung der Uberlebensrate von 28% auf 80% bei
unter 55 bzw. unter 60 jéhrigen Patienten zeigen (17).

In einer weiteren nicht unumstrittenen prospektiven und randomisierten Untersuchung,
der DECRA (,,Decompressive craniectomy in diffuse traumatic brain injury*)-Studie,

konnte die Senkung des mittleren intrakraniellen Drucks zwar bestitigt werden, es zeigte
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sich jedoch auch ein signifikant schlechteres Outcome der Patienten nach erfolgter

dekompressiver Kraniektomie (18).

1.2.1 Operationstechniken der Kraniektomie

Die dekompressive Kraniektomie kann als einseitige (unilaterale) oder beidseitige
(bilaterale) Hemikraniektomie — auch frontotemporoparietale Knochenentnahme genannt
— und bifrontale Kraniektomie durchgefiihrt werden (9). Abhidngig ist die gewdhlte
Operationsmethode von der Lokalisation (9) und Ausdehnung der zugrundeliegenden
Pathologie, seltener auch dem intraoperativen Situs. Beispielsweise wiirde bei einem
rechtshemisphériellen ischdmischen Insult mit Entwicklung eines malignen Hirnddems
eine unilaterale Hemikraniektomie zur Entlastung des anschwellenden Hirngewebes
typischerweise erfolgen. Eine bifrontale Hemikraniektomie wiederum kann bei einer
beidseits frontalen Hirnschwellung im Zuge eines umschriebenen SHTs durchgefiihrt
werden. Um ein Einschneiden des hervorquellenden Hirngewebes zu vermeiden, muss
der Umfang der Kraniektomie moglichst grof3 gewihlt werden (9). Normalerweise liegt
die GroBe des entnommenen Knochendeckels zwischen 8 x 12 cm, kann aber auch bis
auf 16 x 12 cm ausgeweitet werden (19).

Eine weitere notwendige MaBBnahme neben der reinen Entfernung des Schadelknochens
ist die Durotomie, bei der die Dura halbkreisformig und dann dem Kraniektomierand
folgend oder sternformig mit radidren Erweiterungsschnitten, inzidiert wird (20). Zur
Deckung kann nachfolgend eine sogenannte Duraerweiterungsplastik eingenédht oder auf
den Situs gelegt werden (20).

Im nédchsten Abschnitt werden nun detaillierte Operationsschritte erldutert und

veranschaulicht — angelehnt an die Ausfithrungen von J. Anton und P. Winkler (20):
e Unilaterale Hemikraniektomie

Bei der unilateralen Hemikraniektomie wird der Patient zundchst in Riickenlage
positioniert, der Kopf wird mittels einer Mayfieldklemme fixiert. Das zu operierende
Gebiet am Kopf wird rasiert und desinfiziert. Die Schnittfithrung erfolgt zumeist im Sinne
eines Fragezeichen-formigen trauma flaps, unter Schonung des frontalen Astes des
Nervus (N.) facialis. Der Hautlappen und der Musculus (M.) temporalis werden vom
Schidelknochen préipariert und zur Seite geklappt. Nun werden Bohrlochtrepanationen

durchgefiihrt und untereinander mittels eines Kraniotoms verbunden, um letztendlich den
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Knochendeckel entnehmen zu konnen . Schlussendlich wird die Dura inzidiert und zuriick

geschlagen (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1: Dekompressive Hemikraniektomie der linken Hemisphdre mit intakter Dura (a)
und nach Eroffnung der Dura mater (b).

¢ Bifrontale Hemikraniektomie

Auch bei der bifrontalen Hemikraniektomie erfolgt die Lagerung des Patienten auf dem
Riicken, der Kopf wird jedoch mittig positioniert. Nun wird ein Hautschnitt — bekannt als
Biigelschnitt — von dem Tragus der Ohrmuschel beginnend, hochfrontal iiber das
Schideldach bis zum gegenseitigen Tragus durchgefiihrt. Der myokutane Hautlappen
wird nach Ablésung vom Knochen nach frontal geklappt. Es erfolgt das Aussédgen des
Knochendeckels, der Knochendeckel wird abgehoben und schlielich wird unter Einlage
einer Drainage die Wunde verschlossen. Auch hierbei ist das Einschneiden der Dura

essentiell zur intrakraniellen Druckentlastung.

e Lagerung des Knochendeckels

Nach der Entnahme des Knochendeckels gibt es verschiedene Moglichkeiten diesen zu
lagern, falls es nicht bei zu starker Fragmentierung, Kontamination aufgrund eines
offenen SHTs oder einem ossédren Tumorbefall zu einem Verwerfen des Knochendeckels
kommt. StandardméBig erfolgt heutzutage iiberwiegend die Kryoasservation des
Knochendeckels unter sterilen Bedingungen bei -80 Grad Celsius (9), was bei einer
Reimplantation das Auftauen des Knochens erfordert. Ein heutzutage weniger genutztes

Verfahren ist die Lagerung in einer subkutanen Bauchtasche, welche den Vorteil mit sich
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bringt, dass es zu keinen Verwechslungen des Knochendeckels kommen kann (9). Des
Weiteren muss der Knochendeckel nicht zur nachfolgenden Kranioplastik versandt
werden, falls der Patient in einer anderen Klinik als der initial operierenden die
Kranioplastik durchfiihren lassen mochte. Diese Praktik erwies sich beispielsweise im
Kriegsfall als sinnvoll, da der entnommene Knochen direkt im Patienten gelagert werden
konnte und somit nicht verloren ging (5). Als Nachteile sind jedoch das Risiko einer
zusétzlichen Inzision im Bauchbereich und damit einhergehende Komplikationen (z.B.
Infektionen) eines weiteren Eingriffs zu nennen (21). AuBBerdem muss der Knochendeckel
fragmentiert werden, um ihn in die subkutane Tasche einbringen zu konnen. Dies kann
zu einer hdufigeren aseptischen Knochennekrose, zu lokalen langsam verlaufenden
Infektionen und zur Schwierigkeit einer intraoperativen Rekonstruktion der Fragmente
mit Verlust der Stabilitit der Plastik flihren. Die postoperative Lagerung des
Knochendeckels wird weiterhin kontrovers diskutiert, vor allem hinsichtlich des

Infektionsrisikos und der Knochenresorptionsrate (21-23).

1.2.2 Anatomie und Operationsverfahren zur Priparation des Musculus
temporalis

Eine unumgingliche Besonderheit all dieser Zuginge ist das komplette oder fast

vollstindige Abldsen des M. temporalis von der Schadeldecke. Anatomisch stellt sich der

M. temporalis folgendermallen dar (siehe auch Abbildung 2):

Aufbau. Der M. temporalis ist ein facherformiger Muskel und besteht aus einem
Hauptstrang und drei weiteren Muskelbiindeln: anteromedial, anterolateral und
mediolateral. Der Hauptstrang teilt sich nochmals in einen anterioren, medialen und

posterioren Part auf (24).

Ursprung und Ansatz. Seinen Ursprung hat der Hauptstrang in der Fossa temporalis,
verlduft absteigend zwischen Jochbogen und Schidelknochen und setzt in einer
zweigeteilten Sehne am Processus coronoideus mandibulae und im mittleren Bereich des

anterioren Astes der Mandibula (Unterkieferknochen) an (25).

Innervation. Die Innervation des M. temporalis erfolgt aus den Nervi temporales

profundi, die aus dem N. mandibularis hervorgehen (26, S. 48).

Vaskulire Versorgung. Die vaskulire Versorgung {ibernehmen die mittlere

Temporalarterie, welche ein Ast der Arteria temporalis superficialis ist, und die anteriore
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sowie posteriore tiefe Temporalarterie, die als Aste aus der inneren Arteria maxillaris

hervorgehen (25).

Funktion. Kieferschluss, Retrusion, d.h. Zuriickzichen der Mandibula und
Kieferseitwirtsbewegung (26, S. 48; Gay T, 1986, zitiert nach 27). Neben dieser rein
motorischen Funktion erfiillt der Muskel allerdings auch eine &dsthetische Funktion: er ist

maflgeblich fiir die Topographie der Schldfenregion verantwortlich (25).

Abbildung 2: Anatomie des M. temporalis (28).

Bei der dekompressiven Hemikraniektomie wird der M. temporalis komplett vom
Schadelknochen gelost, um diesen bis weit nach temporo-basal abschieben zu konnen
(subperiostale Dissektion) und um die kndcherne Dekompression bis zur Temporobasis
durchfiihren zu koénnen (25). Die Mobilisation des M. temporalis kann mithilfe

verschiedener Techniken durchgefiihrt werden:

Interfaszial. Bei dieser Technik wird die oberflachliche Schicht der Temporalisfaszie von
der darunter liegenden Faszie und dem Muskel abgeschoben zur Schonung des N. facialis,
welcher innerhalb der Faszienblitter in einem sogenannten fat pad, einem Fettkorper,
verlduft (29). Die obere Faszie verbleibt am Galealappen, der Muskel wird nachfolgend
subperiostal vom Knochen abgesetzt (29).
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Submuskuldr. Sobald die oberfldchliche Temporalisfaszie im Bereich des Zugangs zu
sehen ist, wird der M. temporalis komplett vom Schlidfenbein abgesetzt (29). Die

Temporalisfaszie mit dem Fettpolster verbleibt in situ und umhiillt den Muskel (29).

Subfaszial. Sowohl die oberfldchliche als auch die tiefe Lamina der Temporalisfaszie
werden nahe der Temporalislinie und parallel zu dieser inzidiert (29). Die Dissektion der
Temporalisfaszie verlduft bis oberhalb des Jochbogens und der frontozygomatischen
Sutur (29). Der Muskel wird von der infratemporalen Fossa abgesetzt (29). Es verbleibt
eine Manschette der Faszie an der oberen Temporalislinie, die zur Rekonstruktion genutzt

werden kann (29).

Zur Wiederanheftung des M. temporalis wéhrend der Kranioplastik werden einige Locher
auf Hohe der oberen Temporalislinie gebohrt, sodass der obere Part des Muskels refixiert
werden kann; ist die Muskelmanschette nach der subfaszialen Mobilisation ausreichend,

kann auch diese alleinig genutzt werden (25).

1.3 Die Kranioplastik und ihre Besonderheiten

Die Kranioplastik, bei der mithilfe des korpereigenen Knochendeckels oder zahlreicher
zur Verfligung stehenden Ersatzmaterialien die Integritit des Schidels wiederhergestellt
werden soll, ist zum Schutz vor einer traumatischen Verletzung des Gehirns, der
asthetischen Rekonstruktion und zur Vermeidung des ,,Syndrome of the Trephined*
indiziert (30). Das ,, Syndrome of the Trephined*, erstmals von Grant und Norcross im
Jahre 1939 beschrieben, bezieht mehrere Symptome wie Schwindel, iliberméBige
Ermiidbarkeit, Unbehagen und Schmerzen auf der betroffenen Seite, Angstgefiihle,
depressive Verstimmung und Kopfschmerzen nach Kraniektomien mit ein (31). Weitere
Symptome wie epileptische Anfille, Schwiche, Paralyse, Taubheit, visuelle, sensorische
und Sprachverdnderungen wurden ebenfalls durch Grant und Norcross sowie durch sie
zitierende Autoren beobachtet (31, 32). Yamaura und Makino priagten den Begriff des
,,Sinking skin flap Syndrome“, wobei sie dhnliche Symptome wie Grant und Norcross
beobachteten und diese mit der Konkavitit des Hautlappens assoziierten (33). Sie
beobachteten, dass durch eine auf die dekompressive Kraniektomie folgende
Kranioplastik die Symptome weitestgehend verbessert werden konnten (33).

AuBlerdem kommt es zur Wiederherstellung des natiirlichen, physiologischen
Druckmilieus, das auch den intrakraniellen Druck umfasst (10). Halani et al. konnten in

einer systematischen Literaturrecherche zeigen, dass der zerebrale Blutfluss nach einer
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dekompressiven Hemikraniektomie erniedrigt war und durch die darauffolgende
Kranioplastik verbessert werden konnte (34). Dies bestétigt auch die Studie von Winkler
et al., die eine Verbesserung der zerebrovaskuldren Reservekapazitit, der posturalen
Blutflussregulation und des Glukosemetabolismus postuliert (35). Auch die
neurologische Regeneration mit Verbesserung der Motorik, Sensorik, Kognition und die

Minderung von Kopfschmerzen wurden mithilfe der Kranioplastik erreicht (34, 36).

1.3.1 Materialien der Kranioplastik
Zur kranialen Defektdeckung stehen eine Vielzahl von Materialien zur Verfligung, die
zur Herstellung von allogenen und alloplastischen Kranioplastiken verwendet werden

konnen (37).

e Autolog. Als Goldstandard gilt weiterhin die Verwendung des eigenen
(autologen) Knochendeckels, da er eine immunologische Kompatibilitit aufweist,
exakt in den Defekt passt und kostengiinstig ist (5, 38—40). Risiken, die bei der
Nutzung von autologem Material auftreten, sind vor allem die Infektionen des
Knochens und die aseptische Knochenresorption (38).

o Allogen. Die Verwendung von allogenem Material, also von Knochen- oder
Knorpelmaterial aus einem anderen Korper derselben Spezies (z.B.
Leichenknochen) ist eher historisch gewachsen und war im 1. Weltkrieg die
Methode der Wahl (3). Aufgrund mangelnder Mineralisierung und Hérte des
Gewebes sowie Komplikationen und Infektionen, wird die allogene Kranioplastik
nicht mehr durchgefiihrt (2, 3, 6, 31).

e Alloplastisch. Ist das Anfertigen eines alloplastischen — also kiinstlichen —
Knochendeckels notwendig, stellt sich zundchst die Frage nach einem geeigneten
Material hierfiir. Das ideale Material sollte strahlendurchléssig, resistent
gegeniiber Infektionen, biomechanisch stabil, weder wirme- noch kélteleitend,
kostenglinstig, schnell verfiigbar bzw. nutzbar sein und eine hohe
Biokompatibilitit sowie Passgenauigkeit aufweisen (40—42). Aulerdem ist eine
intraoperative Bearbeitung wiinschenswert. Zurzeit existiert noch kein Material,
das alle Eigenschaften vereint, weshalb weitere Forschungs- und Studienarbeiten
erforderlich sind (41).

Bei den alloplastischen Knochenersatzmaterialien kommen Titan, verschiedene
Polymere wie Methyl-Methacrylate (MMA) und Polyetheretherketon (PEEK)-

Implantate, Hydroxyapatit- und Aluminium-Keramiken zum Einsatz, jedes mit

8
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bestimmten Risiken und Vorteilen (5, 43). Ziele dieser Implantate sind die
Vermeidung von Komplikationen wie Knochenresorptionen/-nekrosen und
Infektionen (44).

Die Anfertigung eines alloplastischen Implantats erfolgt heutzutage unter
Einbeziehung der medizinischen Bildgebung, dem sogenannten CAD (computer
aided design)- Verfahren, welches mithilfe von Computertomographie (CT)-
Datensitzen des Patienten ein Model der Plastiken erstellen kann. Ublicherweise
wird die noch intakte Gegenseite des Schidels auf den Defekt gespiegelt und die
Symmetrie angepasst. AnschlieBend kann die Plastik dreidimensional industriell
modelliert werden (CAM = computer aided manufacturing) (38, 40, 45-47).
Vorteile  dieser ~ Methode, in  Verbindung mit  alloplastischen
Knochenersatzmaterialien, sind die Passgenauigkeit der Plastik mit guten
kosmetischen Ergebnissen, die Verminderung der Operationsdauer im Gegensatz
zu einer eigenen Modellage mittels Knochenersatzstoffen, des Blutverlustes und
des Infektionsrisikos (40, 48). Es muss jedoch betont werden, dass alloplastische
Kranioplastiken ebenfalls zu einer Infektion des Operationsbereichs fiihren
konnen mit denselben — teilweise verheerenden — Folgen, obgleich das
Knochenersatzmaterial keinen Néhrboden fiir inokulierte Bakterien bieten mag

(40).

1.3.2 Zeitpunkt der Kranioplastik

Zur Deckung von Kraniektomiedefekten existieren momentan noch keine nationalen
Leitlinien (49) und somit auch keine globalen Empfehlungen hinsichtlich eines addquaten
Zeitpunkts fiir die Kranioplastik. Die Zeitspanne zwischen Kraniektomie und
Kranioplastik erstreckt sich von 6 — 12 Wochen (50), iiber 6 Monate (51) bis zu einem
Jahr (52), wobei eine individuelle Entscheidung, auch abhingig vom Infektionsstatus,
getroffen werden sollte (30, 37). Voraussetzungen zur kranialen Defektdeckung sind
unter anderem eine gute Wundheilung im Bereich der vorherigen Inzisionsstelle, die
ausreichende Vaskularisierung des umliegenden Gewebes, der indirekte Ausschluss einer
Infektion mithilfe von Entziindungsmarkern wie beispielsweise CRP (C-reaktives

Protein) und eine praoperative Bildgebung (37).
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1.3.3 Kosmetische und funktionelle Outcomes nach der Kranioplastik

Ein wichtiger, aber bisher vernachldssigter Aspekt der Kranioplastik, ist die
Berticksichtigung des kosmetischen Ergebnisses, da die Wiederherstellung der
Schéadelkontinuitét einen groen Effekt auf das psychologische Empfinden haben kann
(37, 38). Nach der Kraniektomie und der darauf folgenden Kranioplastik kann es zu einer
Asymmetrie kommen, die funktionelle und kosmetische Defizite mit sich bringt (53-55).
Infolge eines fortschreitenden Einsinkens der operierten Schldfenregion, dem
sogenannten ,,temporal hollowing* (56), bedingt durch eine Atrophie des M. temporalis,
kann es zu einer duflerlichen Entstellung und somit zur Stigmatisierung des Patienten
kommen (25). Griinde fiir die Asymmetrie konnen eine schlechte Positionierung im Zuge
der chirurgischen Rekonstruktion, eine Atrophie des gesamten Temporalmuskels oder der
distal durchtrennten Muskelanteile sein (57). Ursdchlich sind damit einhergehend eine
verminderte Durchblutung, Innervation, Muskelspannung und Integritit der
Muskelfasern (25, 55). Eine weitere nicht zu unterschitzende Folge der Mobilisation des
M. temporalis ist die verdnderte Kaubewegung durch eine Positionsdnderung bei
Refixation des M. temporalis (53). Diese Positionsdnderung des temporomandibuldren
Gelenks, verbunden mit der Atrophie des Muskels, kann zu Schmerzen wihrend des
Kauvorgangs fiihren sowie die Mundoffnung und Kieferseitwartsbewegung einschrianken
(53). Zusammengefasst werden dieser muskuloskelettale Schmerz, besonders auf die
Kaumuskulatur und das Kiefergelenk bezogen, als temporomandibuldre Dysfunktion
(TMD) bezeichnet (58). Rocha-Filho et al. konnten in einer Studie zeigen, dass nach
Dissektion des M. temporalis im Rahmen einer Kraniotomie aufgrund eines zerebralen
Aneurysmas, postoperativ Schmerzen und Einschrinkungen bei der Kaubewegung
auftraten (59). Des Weiteren vermuteten sie einen Zusammenhang zwischen der
verdanderten muskuldren Spannung, den Schmerzen der Kaumuskulatur durch die
Beeintrachtigung des Muskels und den sogenannten Post-Kraniektomie Kopfschmerzen
(59).

Somit ist die Kranioplastik heute als chirurgische Methode neben der kosmetischen
Wiederherstellung auch zur Verbesserung zahlreicher funktioneller Bereiche von
essenzieller Bedeutung (60).

Abbildung 3 zeigt den Verlauf eines typischen Patienten der Studie, nach initialer

Hemikraniektomie rechts bei malignem Mediainfarkt.
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Abbildung 3: Radiologische- und Operationsbilder, sowie klinisches Foto eines typischen
Patienten der Studie [a: postoperatives CT-Bild nach Implantation des autologen
Knochendeckels; b: Osteolysen des autologen Knochendeckels im CT; c: Anschlieffende
CAD/CAM-Plastik (Polyethylen) im CT; d: Operationssitus bei erneuter Revision nach
Wunddehiszenz und eitriger Infektion (Kreis: infiltrierte, gelblich erscheinende Dura); e:
Klinisches Bild des ,,temporal hollowing ** (Sternchen) nach rechtsseitiger Hemikraniektomie und
deutlich sichtbarer Narbenbildung zwischen dem Implantat und dem Rand des Schddeldefekts

(Pfeile); f: Implantation von CAD/CAM-Plastik Kraniomosaik im CT; g: Kraniomosaik-Plastik
im Rontgenbild]
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1.4 Fragestellung

Die gegenwirtige Literatur weist nach unserem Kenntnisstand keine Mdglichkeit der
vergleichenden Beurteilung nach Kranioplastiken auf (13, 29, 61, 62). Die steigende
Anzahl von Kranioplastiken — als Folge vermehrt durchgefiihrter dekompressiver
Kraniektomien — und die damit verbundene erhdhte Uberlebensrate (17) dieser Patienten
bedingt unweigerlich eine genaue Betrachtung des funktionellen und kosmetischen
Outcomes. In unserer Studie testeten wir einen neuen von uns entwickelten Score, der
sowohl funktionelle als auch kosmetische Aspekte nach Kranioplastiken evaluieren und
somit ein praktisches Tool im klinischen Alltag zur Qualititssicherung und Uberpriifung
des Outcomes in Hinblick auf verschiedene chirurgische Techniken und begleitender
Komplikationen sein soll. Insbesondere die nonverbale Anwendbarkeit stellt ein
wichtiges Kriterium dar, da viele Patienten nach einem Hirninfarkt unter aphasischen
Zustinden leiden und keine verbale Kommunikation moglich ist. Objektiv und
unabhingig von der Gemiitslage der Patienten, leicht und zeitsparend anwendbar ohne
grolen Kommunikationsaufwand, soll der Score zuverlédssig den derzeitigen klinischen

Zustand aller Patienten nach einer durchgefiihrten Kranioplastik abbilden kdnnen.
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2 Material und Methoden

Der von uns entwickelte RFCC-Score wurde anhand der Testgiitekriterien (Objektivitit,
Reliabilitét, Validitit) einschlieBlich verschiedener Korrelationsanalysen in einer Single-

Center-Beobachtungsstudie getestet und validiert.

Der erforderliche Ethikantrag wurde vor dem Beginn der Studie von der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultit an der Universitdt Rostock genehmigt

(Registrierungsnummer: A2016-0018).

Die Patienten erklarten sich nach ausfiihrlicher Aufkldarung mit allen durchzufiihrenden
Untersuchungen sowie der Erhebung verschiedener Fragebogen und einer
fotographischen Dokumentation einverstanden und haben schriftlich in die Studie

eingewilligt.

2.1 Einschluss von Patienten

Zunichst erfolgte die Auswahl der Patienten mit passendem Profil (siche Tabelle 1: Ein-
und Ausschlusskriterien) anhand der dokumentierten Daten aus archivierten
Patientenakten der neurochirurgischen Klinik der Universitdtsmedizin Rostock sowie
anhand der Daten aus der verkniipften Registerstudie: Kranioplastik nach
(dekompressiver) Kraniektomie (German Cranial Reconstruction Registry (GCRR)) (63)
durch erfahrene neurochirurgische Fachérzte. Die GCRR wurde als prospektive, multi-
zentrische, offene, kontrollierte Registerstudie angelegt und soll Faktoren, die das
chirurgische, klinische und kosmetische Ergebnis nach kranioplastischen Eingriffen
verbessern oder verschlechtern konnen, identifizieren (63). Zudem soll die
Patientenzufriedenheit mit spezieller Betrachtung des klinisch-neurologischen Outcomes

und das kosmetische Ergebnis erfasst werden (63).

Es wurden 27 Patienten, die in der neurochirurgischen Klinik der Universititsmedizin
Rostock versorgt wurden, in die Studie eingeschlossen. Der Zeitraum der
eingeschlossenen Operationen erstreckte sich von 2003 bis 2016. Um den finalen Status
der Muskelatrophie, Vernarbung und funktionelle Einschrinkungen festzustellen, wurden
Verlaufskontrollen frithestens sechs Monate nach der Kranioplastik durchgefiihrt. Die
ausgewdhlten Patienten wurden telefonisch oder postalisch kontaktiert, iiber die

Untersuchung und zu erhebenden Daten informiert und zu einer Nachuntersuchung
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eingeladen. Nach Einwilligung der Patienten oder deren Betreuungspersonen wurden
postalisch die auszufiillenden Fragebogen versandt und ein Termin fiir die klinische
Untersuchung  vereinbart. Die  versandten Fragebogen sollten nah am
Untersuchungszeitpunkt und selbststindig von den Patienten ausgefiillt werden. In den
Behandlungsrdumen der neurochirurgischen Klinik der Universitdtsmedizin Rostock
wurden die Patienten jedes Mal durch denselben Untersucher korperlich untersucht
(Messung der Mundoffnung und der Kieferseitwartsbewegung) und in die House-
Brackmann-Skala sowie in den zu priifenden Fragebogen (RFCC-Score) eingeordnet. Die
Einordnung in den RFCC-Score durch den Untersucher erfolgte immer vor der Erhebung
der {ibrigen Parameter. Zur weiteren Dokumentation wurden Fotos von der Kopfpartie
gemacht, um eine visuelle Vergleichbarkeit im Rahmen der postoperativen Situation zu
gewdhrleisten.

Die statistische Analyse wurde durch das Institut fiir medizinische Informatik und

Biometrie der Universitit Rostock unterstiitzt.

Tabelle 1: Zusammengefasste Ein- und Ausschlusskriterien (Eigene Darstellung).

Einschlusskriterien AusschlussKkriterien

* Notwendigkeit einer tempordren
Entfernung des knochernen
Neurokraniums (Kraniektomie) mit
anschlieBender Kranioplastik

* Vollstindige Mobilisierung des M.
temporalis bei der Kraniotomie

* Krankheitsbilder:
- raumfordernder Hirninfarkt
- aneurysmatische Subarach- * Keine selbststindige addquate
noidalblutung (aSAB) Kommunikation bzw. durch die

- Schidel-Hirn-Traumata (SHT) betreuende Person moglich
- intrazerebrale Blutung (ICB)

- osteolytische o.
knocheninfiltrierende Tumoren

* Art der Kranioplastik:

- autolog

- CAD/CAM
* Follow-up-Periode mindestens 6
Monate

» Alter > 18 Jahre * Alter < 18 Jahre
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2.2 Klinische Untersuchung

Um die Kieferfunktion nach vollstindiger Mobilisation der Ansatzstelle des M.
temporalis im Rahmen der Kranioplastik zu evaluieren, wurden sowohl die Mund6ffnung
als auch die Kieferseitwértsbewegung mithilfe eines abgerundeten Lineals (,, TheraBite®-
Range of Motion Scale®) (64) gemessen.

Die Kerbe als Startpunkt der Messung (0 mm) wurde an die unteren Schneidezdhne
angesetzt und bei maximaler Munddffnung der Messwert bei Anlage des Lineals an die
oberen Schneidezidhne abgelesen. Als pathologischer Wert wurde eine Munddffnung von
<38 mm angesehen, gemdl vorhergehender Studien (65, 66).

Beziiglich der Kieferseitwértsbewegung wurden die Patienten gebeten, den Unterkiefer
gegen den Oberkiefer soweit wie moglich seitwirts (jeweils nach links und rechts) zu
verschieben, sodass der Abstand der vorderen Schneidezihne bestimmt werden konnte.
Hier wurden < 9 mm als Cut-off-Wert fiir eine pathologische Kieferseitwirtsbewegung
angenommen und sobald ein Wert der Kieferseitwirtsbewegung (links vs. rechts)

pathologisch war, als pathologische Kieferseitwértsbewegung gewertet.

Beispiel: Wenn eine Kieferseitwartsbewegung nach links mit 10 mm und nach rechts mit
8 mm gemessen wurde, dann wurde aufgrund der 8 mm (< 9 mm), insgesamt eine
pathologische Kieferseitwirtsbewegung angenommen. Abbildung 4 verdeutlicht die

Messung der Munddffnung mithilfe des abgerundeten Lineals.

o
:
3

Abbildung 4: Messung der a) Mundoffnung und b) der Kieferseitwdirtsbewegung mit TheraBite®
(64).
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2.3 Verwendete Skalen und Fragebogen

Da es keine vergleichbaren Scoring-Systeme hinsichtlich des funktionellen und
kosmetischen Outcomes nach einer Kranioplastik (13, 29, 61, 62) und somit zu unserem
neu entwickelten RFCC-Score gibt, wurden etablierte Skalen und Fragebogen

hinzugezogen, um alle Aspekte des RFCC-Scores einordnen zu kénnen.

Die House-Brackmann-Skala (siehe Tabelle 2) ist ein durch John W. House und Derald
E. Brackmann 1985 publiziertes Grading-System, dass die Funktion des N. facialis
beurteilt und graduiert (67). Die Skala wurde in der vorliegenden Studie zur Einschitzung
des Einflusses der Fazialisfunktion auf die Kieferbewegung (liber den M. stylohyoideus
und den Venter posterior des M. digastricus) (26, S. 78, 108) und der Symmetrie genutzt.
Sie diente als vergleichbares Konstrukt (kosmetisch und funktionell) zu dem von uns
entwickelten RFCC-Score. Die klinische Einteilung in die House-Brackmann-Skala
erfolgte ausnahmslos durch einen Untersucher.

Tabelle 2: House-Brackmann-Skala (in Anlehnung an ,, The diagnosis and treatment of idiopathic
facial paresis”).

.. . | Befund in |Innervation . Innervation
Grad |Phinomenologie Ruhe der Stirn Lidschluss des Mundes
I normal normal normal normal normal
IT | minimale Parese normal reduziert fast normal | fast normal
I erkennbare normal I.I.OC‘h r.l.oc.h reduziert
Parese moglich moglich
v ausgepragte normal keine unvollstindig | asymmetrisch
Parese
minimale . . . 1 .
v Funktion asymmetrisch keine unvollstdndig | asymmetrisch
vollstédndiger . . .
VI | komplette Parese keine keiner keine
Tonusverlust

Nach Prof. Dr. med. Josef G. Heckmann et. al und "Facial nerve grading System" nach J. House-

Brackmann, 1985) (67, 68).
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Die JFLS-8 (Jaw Functional Limitation Scale- 8-Item) wurde erstmals 2008 von R.
Ohrbach als Kurzform der JFLS-20 publiziert und sollte die Einschrinkung der
Kieferfunktion beurteilen (69, 70). Im Speziellen wurden Einschrinkungen des
Kauvorgangs und der Kieferbeweglichkeit sowie die verbale und emotionale
Ausdrucksweise berticksichtigt (69).

Die Patienten sollten jeweils Punkte von O (keine Einschrdnkungen) bis 10 (starke
Einschrankung) fiir das Kauen von Hiihnchenfleisch, harter und weicher Speisen, die
ausreichende Mundoéffnung, die Moglichkeit aus einer Tasse zu trinken, das Schlucken,
Gihnen, Sprechen und Lachen innerhalb des letzten Monats vergeben.

Die Ergebnisse wurden in vier Gruppen unterteilt (69):

- Gruppe 0: 0 Punkte

- Gruppe 1: 1 — 3 Punkte
- Gruppe 2: 4 — 7 Punkte
- Gruppe 3: 8 — 10 Punkte

Die JFLS-8 wurde hinsichtlich der Kieferfunktion als relevantes Kriterium zur
Validierung des RFCC-Scores hinzugezogen. Der entsprechende Fragebogen kann im

Anhang I nachgeschlagen werden.

Zur Einschitzung eines moglichen Risikos fiir eine Depression der teilnehmenden
Patienten und der damit gegebenenfalls einhergehenden Beeinflussung der
Testergebnisse, wurde die ADS-L = ,,Allgemeine Depressionsskala® (71), als deutsche
Version des 1977 erstmals durch L. Radloff verdffentlichten CES-D (Center for
Epidemiological Studies-Depression) genutzt (72).

In 20 von den Patienten zu beantwortenden Fragen wurden depressive Symptome der
vorangegangenen Woche erfragt und anhand ihrer Héaufigkeit in die Kategorien

eingeordnet:

e A (selten oder iiberhaupt nicht; < 1 Tag),
e B (manchmal; 1 — 2 Tage),
o ( (ofters; 3 —4 Tage),

e D (meistens, die ganze Zeit; 5 — 7 Tage)

Je nachdem ob es eine positiv oder negativ gewichtete Aussage war, erfolgten die

Punktevergabe und anschlieBende Auswertung.
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Bei Patienten, die weniger als 16 Punkte aufwiesen, bestand kein derzeitiges Risiko fiir
eine Depression. Als ein mogliches Risiko fiir eine Depression wurden Punktwerte
zwischen 16 — 21 gewertet und eine schwere Depression wurde Patienten mit > 21
Punkten zugesprochen. Ein Exemplar der ADS-L ist ebenfalls im Anhang zu finden
(Anhang 2).

Der EQ-5D-3L ist ein 1990 entwickelter patientenorientierter Fragebogen der EuroQol-
Group, der anhand von fiinf Kategorien die Lebensqualitit und Gesundheit, unabhingig
von Erkrankungen, beurteilen kann. Hierbei werden die folgenden Kategorien

beriicksichtigt (73):

1. Beweglichkeit/Mobilitdt
Selbstversorgung
Allgemeine Tétigkeiten

Schmerz/Ko6rperliche Beschwerden

w»ok wN

Angst/Niedergeschlagenheit

In der jeweiligen Kategorie kann eine von drei Antworten (nicht eingeschrinkt, etwas
eingeschrinkt, stark eingeschrinkt) angekreuzt werden. Hieraus entsteht eine fiinfstellige
Zahlenkombination und anhand eines fragebogenspezifischen Werte-Sets (jeweils fiir
verschiedene Lander validiert), wird ein EQ-5D-3L Indexwert erstellt. Somit ist jeder der
243 (=3°) moglichen Gesundheitszustinde in einem Indexwert zusammengefasst. Die
Indexwerte liegen zwischen < 0 (wenn 0 als Aquivalent fiir Tod steht und Zustinde die
schlechter als der Tod bewertet werden, ergeben negative Werte) und 1 (bester
Gesundheitszustand) (73). Beispielsweise wiirde fiir einen Patienten, der in jeder
Kategorie die 1. Aussage (im libertragenden Sinne keine Einschrinkungen) auswihlt, ein
Zifferncode von 11111 gelten. Dies entspriche einem Index in der deutschen Werte-
Tabelle von 1 und wiirde einen vollstindig gesunden Patienten wiederspiegeln. Unter

Anhang 3 ist der EQ-5D-3L aufgefiihrt.

Als Teil des EQ-5D-3L wurde ebenfalls die EQ-VAS (Visual Analog Scala)
hinzugezogen. Anhand der VAS konnten die Patienten ihren subjektiv empfundenen
Gesundheitszustand auf einer vertikalen Analogskala von 0 — 100 eintragen. 0 Punkte
stellen dabei den am schlechtesten empfundenen Gesundheitszustand dar und 100 Punkte

den bestmoglichen Gesundheitszustand (74). Die VAS ist unter Anhang 4 zu finden.
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Die Fragebdgen zur Lebensqualitidt wurden als differierende Konstrukte bzw. mogliche

einflussnehmende Parameter mit dem RFCC-Score verglichen.

2.4 Anzahl der Kranioplastiken

Zur Evaluation eines moglichen Einflusses der Anzahl der durchgefiihrten
Kranioplastiken jedes Patienten auf den RFCC-Score, wurden diese zur Analyse
hinzugezogen. Es wurde jeder auf die vorausgehende Kraniotomie folgende kraniale
Eingriff in dem Operationsgebiet zur Bewertung hinzugezogen, sei es nach sekundérer

Kranioplastik oder durch Komplikationen bedingt.

2.5 RFCC-Score

Der RFCC-Score besteht aus vier gleichwertig einbezogenen Kategorien, die das
funktionelle und kosmetische Ergebnis nach einer Kranioplastik evaluieren sollen. Jede
Kategorie beinhaltet drei Antwortmoglichkeiten, denen jeweils ansteigende Punktwerte
zugeordnet werden (ein, zwei oder drei Punkte). Aus jeder Kategorie darf nur eine der
drei Antwortmdglichkeiten angekreuzt werden. Die ausgewdhlten Antworten werden
addiert, sodass sich Punktwerte von vier (bestes Ergebnis) bis zwolf (schlechtestes

Ergebnis) hieraus ergeben.
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Punkte

e Narbe/Haut

- Reizlos, gut adaptiert, nicht ausgediinnt 1

- Gereizt, gerotet, keine Dehiszenz, Schuppung 2

- Dehiszenz, ausgediinnt, Durchscheinen von Néhten 3
e Passform der Kranioplastik

- Gute Passform 1

- Geringe Spalt-/Stufenbildung (kaum sichtbar, eher tastbar) 2

- Deutliche / sichtbare Stufen- oder Spaltbildung, Resorptionen 3
e Symmetrie

- Symmetrisch 1

- Geringe Asymmetrie 2

- Deutliche Asymmetrie 3
e Funktion

- Keine besonderen Einschrinkungen 1

- Leichte Einschrinkungen der Kieferbewegung 2

- Eingeschrinkte Funktion des Kiefers 3

Den einzelnen Kategorien sowie den einzelnen Antworten und auch den
Auswertungskategorien wurde eine gleichwertige Wichtung zugesprochen. Nach
Zusammenzédhlen der Punktwerte der einzelnen Kategorien des RFCC-Scores, wurden

drei Auswertungskategorien festgelegt:

e 4 — 6 Punkte: Gutes postoperatives Ergebnis
e 7 -9 Punkte: Akzeptables postoperatives Ergebnis
e 10— 12 Punkte: Schlechtes postoperatives Ergebnis

Die Kategorie ,,Symmetrie* soll den Zustand des ,,temporal hollowings* durch eine
mogliche Atrophie des M. temporalis nach erfolgter Mobilisation des Muskels im
Rahmen einer Kraniotomie und anschlieBender Kranioplastik, abbilden und somit

unteranderem ein MaB fir das kosmetische Outcome darstellen. Des Weiteren kann eine
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Asymmetrie des #&uBeren Erscheinungsbildes durch eine schlechte Passform der

Kranioplastik, gegebenenfalls auch durch Resorptionen, bedingt sein (38).

Der Score wurde am selben Tag der Nachuntersuchung jeweils sowohl von dem
Untersucher als auch dem Patienten ausgefiillt. Ein Exemplar, wie es den Patienten und

dem Untersucher vorgelegt wurde, ist unter Anhang 5 aufgefiihrt.

2.6 Statistische Analyse

Zur Datenverarbeitung wurde die Software SPSS 22.0 (SPSS, Chicago, IL, USA) genutzt.
Mithilfe der deskriptiven Statistik wurden kontinuierliche und kategoriale Variablen
berechnet. Dies beinhaltete den Mittelwert, Median, die Standardabweichung (SD), das
Minimum und Maximum der kontinuierlichen Variablen (Mittelwert £ SD) sowie
Haufigkeiten und Prozentangaben der kategorialen Variablen. Die Bewertung der
Variablen fiir die Normalverteilung erfolgte mithilfe des Kolmogorov-Smirnov-Tests.
Sobald die Zielvariable als kontinuierlich und normalverteilt eingestuft (VAS) sowie die
Gruppenvariable als kategorial angesehen wurde, erfolgte die Berechnung durch den T-
Test. Der Mann-Whitney-U-Test priifte den Zusammenhang von nicht normalverteilten
kontinuierlichen Zielvariablen mit kategorialen Zielvariablen. Die Korrelationen
zwischen zwei kategorialen Variablen wurden mittels chi®>-Test getestet. Bei mindestens
ordinalskalierten Variablen wurde die Beziehung untereinander mit dem Spearmans

Rangkorrelationskoeffizient p (rho) evaluiert.

Die Effektstirke des Spearman Rangkorrelationskoeffizient p wurde anhand der

Einteilung von Cohen klassifiziert:

Eftektstiarke p (rho) (75): 0,1 -0,3 schwach
0,3-0,5 mittel
>0,5 stark

Die p-Werte wurden durch zweiseitige statistische Tests erfasst und als statistisch
signifikant bei Werten von p < 0,05 beriicksichtigt. Bei Signifikanzen p < 0,001 wurden
diese zur besseren Ubersichtlichkeit mit nur drei Nachkommastellen (p < 0,001)

angegeben.
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Ordinal- und intervallskalierte Variablen wurden mit einem * gekennzeichnet:

Kategorial bewertete Variablen:

JFLS-8 *
ADS-L-Score *

o O O O

Kontinuierlich bewertete Variablen:

e nicht normalverteilt:

o EQ-5D-3L*

o Anzahl Kranioplastien *

o RFCC-Score *

e normalverteilt:

o VAS*

Mundo6ffnung/Kieferseitwirtsbewegung
House-Brackmann-Skala *

Die nachfolgende Tabelle 3 stellt die verschiedenen Tests der statistischen Analyse dar.

Tabelle 3: Zusammenfassung der statistischen Tests (Eigene Darstellung).

Test Zielvariable Gruppenvariable

Mann-Whitney-U- kontinuierlich (nicht Kateoorial

Test normalverteilt) &

T-Test kontinuierlich (normalverteilt) kategorial

Chi*-Test kategorial kategorial
kontinuierlich (mind. kontinuierlich (mind.

Spearmans RKE ordinalskaliert) ordinalskaliert)

RKE=Rangkorrelationskoeffizient; mind. = mindestens

Die RFCC-Scores des Patienten und des Untersuchers wurden graphisch mithilfe eines

Bland-Altmann-Diagramms verglichen, wobei die Unterschiede zwischen Patienten und

dem untersuchenden Neurochirurgen pro Patient auf der Y-Achse abgebildet wurden. Die

Ubereinstimmungsgrenzen (95%) wurden mit der Formel , Mittelwert der Differenz +

1.96 x SD der Differenz* festgelegt. Zur besseren Analyse der Ubereinstimmung beider

RFCC-Scores wurde die Differenz mittels Cohens Kappa (k) Koeffizient getestet.
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Cohens Kappa (x):

<0,00

0,00 - 0,20
0,21 - 0,40
0,41 - 0,60
0,61 — 0,80
0,81 —-1,00

Die Interpretation (aus dem Englischen iibersetzt) erfolgte nach Landis und Koch (76):

schwach
leicht
befriedigend
maBig

stark

fast perfekt

2.7 Giitekriterien klinischer Scores

Die Eignung von Fragebdgen als Messinstrument erfolgt anhand der allgemeingiiltigen

Hauptgiitekriterien: Objektivitdt, Reliabilitdt und Validitdt, welche auch auf den RFCC-

Score angewendet wurden.

Abbildung 5 stellt eine Ubersicht der angewandten Testgiitekriterien mit den statistischen

Verfahren und herangezogenen Parametern dar.

Objektivitit

Durchfilhrungs-  Auswertungs-  Interpretations-
objektivitit abjektivitit objektrvitat

argumentativ

Abbildung 5: Angewandte Testgiitekriterien (Eigene Darstellung).

2.7.1 Objektivitiit

Testgiitekriterien

Reliabilitat

Interne
Konsistenz

Interrater-
Reliabilitat

|

Inhalts-
Validitat

|

Validitat

Konstrukt- Krniteriums-
Validitit Validitit

L

Statistische Methode

| |

argumentativ

Korrelationsanalyse

Cronbachs

Cohens Kappa (K
‘ohens Kappa (k) Alpha (@)

||

Herangezogene Parameter

*  House- + JFLS-8
Brackmann | | = Anzahl
-Skala Kranio-

*  ADS-L plastien

+  EQ-5D-3L *  Mund-

« VAS Sffmung

+  Kiefer-
seitwirts-
bewegung

Die Objektivitét bezeichnet die Unabhangigkeit der Ergebnisse von dem Untersucher und

den Versuchsbedingungen und soll garantieren, dass verschiedene Untersucher zu

iibereinstimmenden Ergebnissen kommen (77, 78). Der zu evaluierende RFCC-Score
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wurde anhand der Durchfiihrungs-, Auswertungs- und Interpretationsobjektivitit
beurteilt (77).

Um die Unabhingigkeit der Messwerte bei zufilligen oder systematischen
Verhaltensvariationen des Untersuchers zu beurteilen, wird die Durchfithrungs-
objektivitit durch eine Standardisierung der Untersuchungssituation gewéhrleistet (unter
anderem festgelegte Frage- und Antwortformate, identische und genaue Instruktionen)
(77-79). AuBlerdem sollten die Fragbogen und Skalen vorab von den Patienten ausgefiillt

werden um Beeinflussungen durch den Untersucher zu vermeiden.

Die Auswertungsobjektivitit wird durch eine geschlossene Fragenkonzeption (z.B.
Multiple-Choice) und die eindeutig anhand der Punktwerte zugeordnete Antwort-
bewertung festgelegt (78). Auch die Anzahl von drei Antwortmdoglichkeiten bei Multiple
Choice-Formaten habe sich laut James E. Bruno & A. Dirkzwager bewihrt (80).

Wenn die Interpretation der Untersuchungsergebnisse unabhingig von der
interpretierenden Person ist und aus gleichen Punktwerten die gleichen Schliisse gezogen
werden, besteht die Interpretationsobjektivitiit (77). Erreicht werden kann dies, wenn
ein Zahlenwert in der Auswertung einer genau definierten Kategorie zugeordnet werden

kann (77).

2.7.2 Reliabilitit

Die Reliabilitét beschreibt die Zuverldssigkeit, bzw. den Grad der Genauigkeit, mit dem
der zu priifende Test ein bestimmtes Merkmal misst (77). Um die Ubereinstimmung der
RFCC-Scores (einmal durch den Patienten und einmal durch den Untersucher ausgefiillt)
zu beurteilen, wurde mittels Cohens Kappa-Koeffizient (k) die Interrater-Reliabilit:it

(Beurteileriibereinstimmung) bestimmt (81).

Die interne Konsistenz, welche die einzelnen Kategorien innerhalb des RFCC-Scores

korreliert, wurde mit Microsoft® Excel® anhand des Cronbachs Alpha (o) berechnet

(82).
o= N 1— i=10vi
N-1 o2
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Zur Bewertung des Cronbachs Alpha (o) wurde die nach M. Blanz modifizierte
Einteilung herangezogen (83):

a>09 exzellent
0,9>0>0,8 gut
0,8>a>0,7 akzeptabel
0,7>0>0,6 fragwiirdig
0,6 >0>0,5 schlecht

0,5>a unakzeptabel

Um eine hohe interne Konsistenz zu erreichen sind einerseits gleichartige Kategorien
(hohe Iteminterkorrelation) und andererseits eine hohere Anzahl an Kategorien (Items)
notwendig, da Cronbachs Alpha (a) bei heterogenen bzw. mehrdimensionalen Tests die

Reliabilitdt unterschétzen kann (78, 84).

2.7.3 Validitit

Die Validitét bestimmt die Giiltigkeit einer Messung und testet, ob das Verfahren auch
tatsdchlich das zu messende Merkmal misst. Sie gilt als Grundvoraussetzung um
Messergebnisse zu interpretieren (77). Grundsétzlich unterscheidet man die inhaltliche

Validitat, die Konstruktvaliditit und die Kriteriumsvaliditit (77).

Bei der inhaltlichen Validitiit soll sichergestellt werden, dass der Test die zu priifenden
Merkmale auch wirklich erfasst (77). Hierzu sollten die Items beziiglich ihrer Giiltigkeit
genau definiert und eingegrenzt werden sowie eine Festlegung des Itemformats erfolgen
(78).

Wenn die Messung ein Merkmal so misst, dass es in das zuvor definierte Konstrukt passt,
spricht man von Konstruktvaliditit (77). Da es nach unserem Kenntnisstand derzeit
keinen anndhernd vergleichbaren Score (13, 29, 61, 62) gibt, wurde mithilfe der House-
Brackmann-Skala das erstellte Konstrukt (kosmetisches und funktionelles postoperatives
Outcome nach Kranioplastien) in Hinblick auf die kosmetische und funktionelle
Bewertung (vor allem Symmetrie und Funktionalitdt) gepriift. Ergénzend wurden die
differierenden Konstrukte der Lebensqualitit (EQ-5D-3L, VAS) und Depression (ADS-
L-Score) genutzt. Diese sollten den Einfluss auf den RFCC-Score (ausgefiillt durch den
Patienten) priifen und feststellen ob eine mogliche Depression Grund fiir die Differenz
der RFCC-Scores (Patienten vs. Untersucher) sein kann und gegebenenfalls eine

schlechtere Bewertung des postoperativen Outcomes durch den Patienten zur Folge hatte.
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Als weiteres Mal} der Validitét gilt die Kriteriumsvaliditit, die in die konkurrente und
prognostische Validitit unterteilt werden kann (78).

Generell liegt eine Kriteriumsvaliditdt vor, wenn die Ergebnisse mit anderen, relevanten
AuBenkriterien iibereinstimmen bzw. Kkorrelieren, die das zu erfassende Merkmal
ebenfalls messen (78). Hierfir wurden die JFLS-8, die Parameter der klinischen
Untersuchung (Mundoffnung und Kieferseitwartsbewegung) und die Anzahl der
Kranioplastien einbezogen. Die JFLS-8 und die Parameter der klinischen Untersuchung
sollten als vergleichende Kriterien, insbesondere der Funktionalitét, verwendet werden.
Die Anzahl der Kranioplastien sollte unter zusétzlicher statistischer Testung mit den
anderen Fragebogen, Skalen und der korperlichen Untersuchung (Mundoffnung und
Kieferseitwirtsbewegung) einen Hinweis auf mogliche Zusammenhédnge und den
Einfluss auf die Bewertung des RFCC-Scores — ausgefiillt durch den Patienten — geben.
Die konkurrente oder auch Ubereinstimmungsvaliditit besteht, wenn die Messung des
Kriteriums in etwa zeitgleich mit dem Test erfolgt (78). Um dies zu gewéhrleisten, sollten
die Patienten im Vorfeld zeitnah am Untersuchungstermin die Fragebdgen ausfiillen.

Im Gegensatz dazu wird bei der prognostischen Validitit erst zu einem spateren Zeitpunkt
die Messung des Kriteriums im Vergleich zum Test erfasst und wurde in unserer Analyse

nicht beriicksichtigt (78).
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3 Ergebnisse

3.1 Demographie des Patientenkollektivs

Im Rahmen der Studie erfiillten 27 Patienten die geforderten Einschlusskriterien, wobei
12 der Patienten méinnlichen und 15 weiblichen Geschlechts (1:1.25 / §:Q) waren. Das
durchschnittliche Alter lag bei 51,96 + 11,34 Jahren und umfasste eine Altersspanne von
32 bis 73 Jahren. Das Kollektiv umfasste zum einen Patienten, die einer dekompressiven
Kraniektomie und anschlieBender Kranioplastik unterzogen wurden und zum anderen
Patienten, die mittels einer erweiterten temporalen Trepanation und sekundérer
Kranioplastik versorgt wurden. Ausschlaggebend war jeweils die vollstindige
Mobilisierung des M. temporalis wihrend der chirurgischen Prozedur, um die in dem
Score zu evaluierende Kieferfunktion und kosmetische Beeintrachtigung zu bewerten.
Die Patienten waren in der Lage selbststindig oder zusammen mit ihren betreuenden
Personen Angaben zu den abgefragten Themen (Funktionalitit und kosmetische
Beeintrachtigung) zu machen und ihre Einschitzung mitzuteilen.

Als Grund fiir die initiale Operation der Patienten ist zumeist ein Hirninfarkt mit einem
raumfordernden Odem (n=12) zu nennen. Weitere Griinde waren aneurysmatische
Subarachnoidalblutungen (aSAB) (n=5), SHTs (n=5), intrazerebrale Blutungen (ICB)
(n=3) und Tumore (n=2). Die vollstindigen initialen Diagnosen und somit

Operationsgriinde des Patientenkollektivs werden in Abbildung 6 dargestellt.

Initiale Diagnosen

Tumor NG 7.4%
ICB I 11,1%
SHT I 18,5%
aSAB . 18,5%
Hirninfarkt [N 44.,4%
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

%

Abbildung 6: Zu einer Kraniektomie fiihrende initiale Diagnosen der Patienten.

Insgesamt wurden bei den 27 Patienten 42 Operationen (Kranioplastiken) durchgefiihrt,

wobei jeder Patient im Durchschnitt 1,56 Implantate erhielt.
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Bei 23 Patienten wurde in der ersten Operation ein autologer Knochendeckel verwendet
(85,2%). In drei Fillen erfolgte die primire Kranioplastik aufgrund von verworfenen
Knochendeckeln mittels CAD/CAM-Implantaten (11,1%). Bei zehn Patienten (37%)
musste aufgrund von Komplikationen wie oberfldchliche und tiefe Infektionen (60%),
sowie einem postoperativen raumfordernden Hirnédem (20%) eine zweite Kranioplastie-
Operation nach erneuter Kraniektomie erfolgen. Wihrend des Uberwachungszeitraums
verblieben 18 Patienten (66,7%) ohne anderweitige Ersatzmaterialien und wurden
ausschlieBlich mit einem autologen Knochendeckel versorgt. Die Nachkontrolle erfolgte
im Durchschnitt 56,3 = 46,20 Monate (Spannweite 9 — 142 Monate) nach der letzten
Kranioplastik. In T7abelle 4 werden die wichtigsten Patientencharakteristika

zusammengefasst dargestellt.

Tabelle 4: Patientencharakteristika.

Charakteristik n %
Alter (mean£SD) 51,96£11,34 | min.- max.: 32-73
Jahre Jahre
Geschlecht maéannlich 12 44 4
weiblich 15 55,5
Dekompressive 22 81,5
Kraniektomie
Erweiterte temporale 5 18,5
Trepanation
Kranioplastiken 42 /
Kranioplastiken pro 1,56 min.- max.: 1-4
Patient (mean)
Initiale autolog 23 85,2
Operationsmaterialien
CAD/CAM 3 11,1
kein Knochendeckel 1 3,7
Reoperationsgriinde oberfldchliche & tiefe 9 60
Infektionen
Hirnddem 3 20
Osteolyse 1 6,6
Mediainfarkt 1 6,6
Lockerung 1 6,6
Kranioplastik
Kranioplastik-Art autolog 27 64,3
(insgesamt)
CAD/CAM 13 31
verworfene 2 4.8
Knochendeckel
Follow-Up-Periode 56,3 Monate | min.- max.: 9-142
(mean) Monate

CAD/CAM = Computer-Aided Design/Computer-Aided Manufacturing
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3.2 Befunde der klinischen Untersuchung

Bei der Messung der Mundoffnung ergaben sich 46,52 mm als Mittelwert des
Schneidezahnabstands. Alle Ergebnisse < 38 mm wurden als pathologisch gewertet,
wobei fiinf Patienten (18,5%) eine eingeschrinkte Munddffnung aufwiesen.

Bei 19 Patienten (70,4%) konnte eine eingeschriankte Kieferseitwirtsbewegung bei einem
Cut-off-Wert von < 9 mm festgestellt werden. Als Mittelwert ergaben sich 8,26 mm. In
der Abbildung 7 werden die Ergebnisse, sowohl der pathologischen als auch der
physiologischen Mund6ffnung und Kieferseitwirtsbewegung, gegeniibergestellt.

Kieferfunktion

90
81,5 %
80

70,4 %
70
60

50

%

40

0,
20 29,6 %

0
20 18,5 %

0
pathologisch physiologisch pathologisch physiologisch

Mundoftnung Kieferseitwértsbewegung

Abbildung 7: Vergleich von pathologischer und physiologischer Munddffnung bzw.
Kieferseitwirtsbewegung.
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3.3 Ergebnisse verwendeter Skalen und Fragebogen
Zur Validierung des RFCC-Scores wurde die House-Brackmann-Skala, die JFLS-8, die
ADS-L und der EQ-5D-3L, sowie die VAS verwendet.

Einordnung in die House-Brackmann-Skala:

Als Abgleich zur kosmetischen — insbesondere symmetrischen — und funktionellen
Begutachtung wurde die Einordnung in die House-Brackmann-Skala vorgenommen. Bei
moglichen sechs Graden der Skala verteilte sich das Patientenkollektiv auf die Grade I
bis III. Den schwereren Graden (IV, V und VI) wurde kein Patient zugeordnet.

13 Patienten (48,1%) wurden dem Grad I zugeordnet, wo sich keine Einschrdnkungen
hinsichtlich der Fazialisfunktion zeigten. Als Median ergab sich der Grad II und somit
eine milde Einschrinkung der Fazialisfunktion. 4bbildung 8§ stellt die Verteilung der

Patienten auf die verschiedenen Grade der House-Brackmann-Skala dar.

House-Brackmann-Skala

Grad VI | 0%

Grad V. = 0%

GradIV | 0%

Grad Il [ 18.5%

Gradll I 33.3%

Grad 1 | 48,1%

0 10 20 30 40 50 60
%

Abbildung 8: Verteilung der Patienten auf die Grade der House-Brackmann-Skala.
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Ergebnisse der JELS-8 (Jaw Functional Limitation Scale-8-Item):

Zur Uberpriifung der Kieferfunktion diente zusitzlich die JFLS-8, die bei zwdlf Patienten
(44,4%) keine (Gruppe 0) und bei fiinf Patienten (18,5%) nur leichte Einschrinkungen
(Gruppe 1) aufwies. Drei Patienten (11,1%) wurden der Gruppe 2 zugeordnet, sieben der
Patienten (25,9%) hingegen zeigten schwere Einschrankungen (Gruppe 3) der orofazialen
Funktion (Limitationen beim Kauen verschiedener Speisen, Schlucken, Géhnen,
Sprechen, Lachen und der Mundoffnung). Abbildung 9 zeigt auf, in welchen Bereichen

der funktionellen Beanspruchung des Kiefers Einschrankungen auftraten.

JFLS-8

%
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

1 (hart) 0. 7,4 3,783,774
2 (Hitthnchern) | G —c,7
3 (weich) | —
4 (Mundoffnung) |G —7
5 (Schlucken) GGG AT 7,4 T ,T
6 (Gahnen) | S S 7,403, 7
7 (Sprechen) | O A, 7 Sy, 7
8 (lachen) | S S 7.43,7

H 0 Punkte 1 Punkt 2 Punkte B 3 Punkte B 4 Punkte 5 Punkte

B 6 Punkte H 7 Punkte 8 Punkte ® 9 Punkte ® 10 Punkte

Abbildung 9: Anteil der Punktevergabe in den verschiedenen Kategorien der JFLS-8 (Jaw

Functional Limitation Scale-8-Item).

Ergebnisse der ADS-L (Allgemeine Depressionsskala-L)

Um den Einfluss einer depressiven Erkrankung auf die Bewertung des RFCC-Scores und
die anderen Fragbogen durch den Patienten zu erforschen, wurde die ADS-L als
bewihrtes Tool der psychologischen Diagnostik einbezogen (85). 14 Patienten (51,9%)
wiesen keine Depressionen auf, als Median ergaben sich 14 Punkte. Immerhin zeigten

sieben Patienten (25,9%) ein Risiko fiir eine Depression und bei sechs Patienten (22,2%)
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konnten Anzeichen einer schweren Depression festgestellt werden. Abbildung 10

verdeutlicht das Depressionsrisiko des Patientenkollektivs.

ADS-L

= <16 Punkte: keine Depression

= 16-21 Punkte: Risiko fiir eine
Depression

= >21 Punkte: Schwere Depression

Abbildung 10: Depressionsrisiko der Patienten anhand der Allgemeinen Depressionsskala-L

(ADS-L).

Ergebnisse des EQ-35D-3L und der VAS

Die Fragebdogen zur Bewertung der Lebensqualitit zeigten beim EQ-5D-3L einen
Mittelwert von 0,833 = 0,10 und bei der VAS einen Mittelwert von 57,41 +29,27.

Drei Patienten (11,1%) gaben ihren Gesundheitszustand sowohl im EQ-5D-3L als auch
in der VAS als besten denkbaren Gesundheitszustand an.

Etwas eingeschrinkt bzw. starke Einschriankungen zeigten sich vor allem in den
Bereichen Schmerz und allgemeine Tétigkeiten (77,8%), sowie Mobilitit (63%) und
Angst/Niedergeschlagenheit (59,2%). Einschrankungen in der Selbstversorgung wurden
bei immerhin 51,8% der Patienten festgestellt und 63% gaben an, in ihrer Mobilitét
eingeschrinkt zu sein. Insbesondere bei den allgemeinen Tatigkeiten (37%) sowie durch
Schmerzen (14,8%) und durch Angst/Niedergeschlagenheit (11,1%) bedingt, fithrten die
Betroffenen an, stark eingeschrinkt zu sein. Die detaillierte Aufschliisselung der

einzelnen Bereiche wird in der Abbildung 11 aufgezeigt.
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EQ-5D-3L

Angst/Niedergeschlagenheit 48,1%

|

40,8%

Schmerzen 63%

22,2%

0

Allgemeine Tatigkeiten 040,8%

22.2%

SN

Selbstversorgung

o
&

48,2%

Mobilitét

!
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[e]
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B stark eingeschrankt M etwas eingeschrinkt M nicht eingeschrankt

Abbildung 11: Bewertung der einzelnen Kategorien des EQ-5D-3L.

Verglichen mit der durchschnittlichen Einschidtzung der gesamtdeutschen Population
(VAS=85,1 (86)) wiesen die Teilnehmer dieser Studie eine niedrigere Lebensqualitét auf,
was in Abbildung 12 verdeutlicht wird.

VAS

90
80
70
60
50
40
30
20
10

Punkte

Pateintenkollektiv Deutsche Bevolkerung

Abbildung 12: VAS (Visual-Analog-Scale)-Punktwert des Patientenkollektivs im Vergleich zur
deutschen Bevélkerung (86).

Die Korrelation zwischen dem EQ-5D-3L und der VAS zeigte sich signifikant mit starker
Effektstirke nach Cohen (p = 0,000; p (tho) = 0,713).
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3.4 Funktionelle Korrelationsanalysen

Zur Validierung des RFCC-Scores sollte der Einfluss der verschiedenen Messinstrumente
untereinander in Korrelationsanalysen untersucht werden. Die Korrelationsanalysen
hinsichtlich der Kieferfunktion, der Fazialisfunktion und der Anzahl an Kranioplastiken,
schlossen die klinischen Parameter (Mundoffnung, Kieferseitwértsbewegung), die
House-Brackmann-Skala, die JFLS-8, den ADS-L-Score, den EQ-5D-3L und die VAS

ein.

3.4.1 Korrelationsanalysen der Kieferfunktion

Um die Kieferfunktion zu beurteilen, wurden die Mundoffnung, die
Kieferseitwirtsbewegung sowie die JFLS-8 hinzugezogen. Keine der klinischen
Parameter (Mundoffnung, Kieferseitwértsbewegung) wies eine signifikante Verbindung
zur JFLS-8 auf.

Ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen diesen klinischen Parametern und
einer Depression lie3 sich ebenfalls nicht herstellen.

Bei der Evaluation des Einflusses der Kieferfunktion auf die Lebensqualitidt, wiesen
lediglich die Kieferseitwartsbewegung und die VAS eine signifikante Korrelation auf (p
= 0,019). Die einzelnen Korrelationen mit den klinischen Parametern (Mundoffnung,
Kieferseitwirtsbewegung) werden in Tabelle 5 aufgefiihrt.

Tabelle 5: Korrelationen der verschiedenen Messinstrumente mit den klinischen Parametern:
Munddffnung und Kieferseitwdrtsbewegung (signifikant < 0,05).

Messinstrument Statistischer Mundéffnung Kieferseitwirtsbewegun
Test g
p p
House- "
Brackmann-Skala chi?-Test 0,379 0,778
JFLS-8 chi>-Test 0,757 0,188
ADS-L-Score chi-Test 0,058 0,481
Mann-Whitney-
EQ-5D-3L U-Test 0,832 0,106
VAS T-Test 0,779 0,019

3.4.2 Korrelationsanalysen der Fazialisfunktion
Die mithilfe der House-Brackmann-Skala beurteilte Fazialisfunktion, stand laut der
Korrelationsanalysen (siehe Tabelle 6) in keinem Zusammenhang mit den fiir die
Kieferfunktion herangezogenen Parametern (Mundoffnung, Kieferseitwartsbewegung,
JFLS-8).
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Auffillig war eine signifikante negative Korrelation zwischen der Fazialisfunktion und
den Lebensqualititsparametern (p [EQ-5D-5L] = 0,017; p (rho) = -0,457; p [VAS] =
0,035; p (tho) =-0,406). Nach Cohen ergab sich eine mittlere Effektstiarke und durch die
negative Korrelation ein gegensinniges Verhalten der Variablen (steigt Variable A, sinkt

Variable B).

Tabelle 6: Korrelationen der verschiedenen Messinstrumente mit der House-Brackmann-Skala
(signifikant < 0,05).

Messinstrument Statistischer Test House-Brackmann-Skala
p p (tho)
JFLS-8 Spearmans RKE p (rho) 0,978 -0,006
ADS-L-Score Spearmans RKE p (rho) 0,179 0,266
EQ-5D-3L Spearmans RKE p (rho) 0,017 -0,457
VAS Spearmans RKE p (rho) 0,035 -0,406

RKE=Rangkorrelationskoeffizient

3.4.3 Korrelationsanalysen der Anzahl der Kranioplastiken

Bei der Untersuchung des Einflusses der Haufigkeit von durchgefiihrten Kranioplastiken
auf die hinzugezogenen klinischen Parameter sowie Fragebdgen und Skalen, zeigte sich
eine positive Korrelation zwischen der Mundéffnung und der Anzahl der Kranioplastiken
(p = 0,001). Aus Tabelle 7 geht hervor, dass bei 80% der Patienten mit pathologischer

Mundoéftnung, zwei oder drei Kranioplastiken durchgefiihrt wurden.

Tabelle 7: Anzahl der Kranioplastiken bei Patienten mit pathologischer Mundoffnung.

Patienten mit pathologischer
Mundoffnung
n (%)
1 0 (0%)
2 2 (40%)
3 2 (40%)
4 1 (20%)

Anzahl der Kranioplastiken
n

Zwischen der Kieferseitwartsbewegung und der Anzahl der Kranioplastiken konnte kein
Zusammenhang (p = 0,585) hergestellt werden. 13 Patienten (68,4%) mit pathologischer

Kieferseitwirtsbewegung wurden nur einer Kranioplastik unterzogen (sieche Tabelle §).
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Tabelle 8:  Anzahl der  Kranioplastiken — bei  Patienten  mit  pathologischer
Kieferseitwdrtsbewegung.

Patienten mit pathologischer
Kieferseitwirtshewegung
n (%)

1 13 (68,4%)
2 3 (15,8%)
3 2 (10,5%)
4 1 (5,3%)

Anzahl der Kranioplastiken
n

Weder der Fragebogen, der die Kieferfunktion evaluiert (JFLS-8), noch das
Depressionsrisiko (ADS-L) oder die Parameter zur Lebensqualitit (EQ-5D-3L und VAS)
wiesen einen Zusammenhang mit der Anzahl der durchgefiihrten Kranioplastiken auf

(siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Korrelationen der verschiedenen Messinstrumente mit der Anzahl der Kranioplastiken
(signifikant < 0,05).

Messinstrumente Statistischer Test Krgrlllizozi)lﬁlgglien

P p (rho)
Mundéffnung Mann-Whitney-U-Test 0,001 /
Kieferseitwirtsbewegung | Mann-Whitney-U-Test 0,585 /
JFLS-8 Spearmans RKE p (rho) 0,999 0,000
ADS-L-Score Spearmans RKE p (rho) 0,192 0,259
EQ-5D-3L Spearmans RKE p (rho) 0,377 0,177
VAS Spearmans RKE p (rho) 0,859 0,036

RKE=Rangkorrelationskoeffizient

3.5 Ergebnisse des RFCC-Scores

Zur Auswertung der RFCC-Scores wurde der Unterschied der Scores, ausgefiillt durch
die Patienten und den Untersucher, untereinander mithilfe des Bland-Altmann-
Diagramms verglichen. Auflerdem sollten Korrelationsanalysen zwischen den RFCC-
Scores und den anderen Messinstrumenten Aufschluss iiber mogliche Zusammenhénge

und Einfliisse auf die Bewertung der RFCC-Scores geben.

Abbildung 13 zeigt die Bewertung der RFCC-Scores in gutes, akzeptables und schlechtes
postoperatives Ergebnis durch die Patienten und den Untersucher.
Schlechte kosmetisch-funktionelle Ergebnisse wurden weder von dem Untersucher noch

von den Patienten angegeben.
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RFCC-Score
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schlechtes postoperatives Ergebnis
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Abbildung 13: Ergebnisse der RECC-Scores der Patienten und des Untersuchers.

Zwischen den beiden Scores (Patient vs. Untersucher) konnte eine positive Korrelation
mit einer mittleren Effektstirke nach Cohen festgestellt werden (p = 0,018, p (rho) =
0,452).

Beziiglich der Interrater-Reliabilitdt, also Beurteileriibereinstimmung (Patient vs.
Untersucher), zeigte sich Cohens Kappa (k) Koeffizient mit 0,239 (p = 0,004) [Quadrat
gewichtet 0,373, p = 0,04] nach Landis und Koch als befriedigend.

Mithilfe des Bland-Altmann-Diagramms werden die einzelnen Bewertungen der
Patienten in Zusammenhang mit den Ubereinstimmungen des durch den Untersucher

ausgeflillten RFCC-Scores dargestellt (4bbildung 14).
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Bland-Altman-Diagramm
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Abbildung 14: Bland-Altmann-Diagramm: Differenz zwischen den RFCC-Scores der Patienten
und des Untersuchers pro Patient (87).

In 37% der Fille (10 Patienten) deckten sich die Werte der RFCC-Scores der Patienten
und des Untersuchers. 40,7% (11 Patienten) bewerteten ihre postoperativen Ergebnisse
besser (negative Differenz) und 22,2% (6 Patienten) schlechter als der Untersucher
(positive Differenz).

Die RFCC-Score-Differenz (Differenz RFCC-Score Patient vs. Untersucher) ist jeweils
signifikant mit dem RFCC-Score der Patienten (p = 0,017, p (rho) = 0,457) und des
Untersuchers (p = 0,005, p (tho) = -0,528) in Verbindung zu bringen. Auffillig ist, dass
die Differenz der RFCC-Scores und der RECC-Score, ausgefiillt durch den Untersucher,
eine negative Korrelation aufweisen, d. h. sich gegensinnig verhalten. In Tabelle 10 sind
die Korrelationen der RFCC-Scores zwischen dem RFCC-Score ausgefiillt durch den
Patienten und den Untersucher sowie der Differenz aufgefiihrt.

Tabelle 10: Korrelationen zwischen den RFCC-Scores der Patienten, des Untersuchers und der
RFCC-Score-Differenz.

RFCC Patient RFCC Untersucher
p p (rho) p p (rho)
RFCC Patient / / 0,018 0,452
RFCC
Untersucher 0,018 0,452 / /
RFCC-Differenz 0,017 0,457 0,005 -0,528
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Erginzend konnte in den Korrelationsanalysen keine Verbindung zwischen der Differenz
der RFCC-Scores und dem ADS-L-Score sowie den Fragbdgen zur Lebensqualitét
hergestellt werden.

Allerdings wiesen die Patienten, die den RFCC-Score als besser oder gleichwertig mit
dem Untersucher bewerteten, im Durchschnitt mit 14,3 Punkten kein Risiko fiir eine
Depression auf. Dagegen zeigten die Patienten, welche ihr postoperatives Ergebnis
schlechter als der Untersucher bewerteten, mit durchschnittlich 19,8 Punkten ein Risiko
fiir eine Depression im ADS-L-Score. Ab einem Punktwert von 21 gilt eine schwere

Depression als sehr wahrscheinlich.

Keine der herangezogenen Parameter fiir die Kieferfunktion wiesen eine signifikante
Korrelation, weder zu den RFCC-Scores der Patienten und des Untersuchers, noch zur
Differenz der RFCC-Scores auf.

Im Gegensatz zum RFCC-Score der Patienten, der keine Korrelation mit der
Fazialisfunktion aufzeigte (p = 0,458, p (rho) = 0,149), ergab der RFCC-Score des
Untersuchers eine starke positive Korrelation mit der Funktion des N. facialis (p = 0,004,
p (rho) = 0,537). Die Differenz der RFCC-Scores konnte keine signifikante Korrelation
mit der Fazialisfunktion aufzeigen (p = 0,111, p (tho) =-0,314). In Tabelle 11 werden die
einzelnen Korrelationen zwischen den RFCC-Scores und den anderen Messinstrumenten

aufgezeigt.
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Tabelle 11: Korrelationen der verschiedenen Messinstrumente und Anzahl der Kranioplastiken
mit den RFCC-Scores ausgefiillt durch die Patienten und den Untersucher sowie der Differenz
der RECC-Scores (signifikant < 0,05).

Messinstrument | Statistischer Test 1133 l:i(éft Ungs(ljl(c:her DIi{fliggl;z
p p p
P ltho)| P |@ho)| P | (tho)
Mundéffnung Mann'\,}]:tmey'U' 0447| / |o564| / |0411] /
Kieferseitwirts- | Mann-Whitney-U- 0217 / 0,283 / 0,735 /
bewegung Test
House-
Brackmann- Spearmans RKE | 15010 149 | 0,004 | 0,537 [ 0.111 |-0.314
(rho)
Skala
JFLS-8 Speamzfﬁlj)RKEp 0286|0213 | 0,625 | 0,099 | 0,581 | 0,111
Anzahl der Spearmans RKE p % %
Kranioplastiken (rho) 0,136 10,254 1 0,117 1 0,309
ADS-L-Score Spearmans RKEp | o | & | « | « |g5s51/-0,120
(rho)
EQ-5D-3L Spearmans RKE p | * * * 10,506 | 0,134
(rho)
VAS Spearmans RKEp | | |« | & |(488/0,140
(rho)

* Kein Wert aufgrund nicht relevanter Fragestellung
RKE=Rangkorrelationskoeffizient

Die interne Konsistenz, welche mithilfe des Cronbachs Alpha (o) getestet wurde, ergab

sowohl bei dem RFCC-Score ausgefiillt durch die Patienten, als auch durch den

Untersucher, ein unakzeptables Ergebnis (a[Patient] = 0,444; a[Untersucher] = 0,427).

Nach alleiniger Testung der Kategorien mit ,,kosmetischem Schwerpunkt* (Narbe/Haut,

Passform der Kranioplastik, Symmetrie), zeigte sich eine leichte Besserung der internen

Konsistenz bei den RFCC-Scores der Patienten, jedoch ein schlechteres Ergebnis seitens

des Untersuchers (o] Untersucher]| = 0,307; a[Patient] = 0,521).
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4 Diskussion

Die Praktik der dekompressiven Kraniektomie sowie der nachfolgenden Kranioplastik
haben in der Medizin eine lange Tradition und werden — bedingt durch die steigende
Anzahl der Prozeduren — stetig durch die Forschung an Materialien sowie
Operationstechniken verbessert (3). Beide Verfahren haben einen festen Stellenwert in
der Neurochirurgie und werden immer wieder kontrovers diskutiert (14, 88). Ebenso
bedingen beide Eingriffe die Mobilisation oder Dissektion und anschlieBende Refixation
des M. temporalis. Folgen dieser Prozeduren kdnnen temporomandibuldre Dysfunktionen
(TMDs), eine Atrophie des M. temporalis mit nachfolgender funktioneller sowie
kosmetischer Einschriankung (,, temporal hollowing “) und postoperative Schmerzen sein
(25,37, 55, 56, 59).

Die Kranioplastik selbst kann zu einer funktionellen Verbesserung des Patienten fiihren,
die in diversen Studien nachgewiesen werden konnte (34, 36). Der Lebensalltag der
Patienten wird durch die Rekonstruktion der Schéddeldecke erleichtert, beispielweise
durch eine nicht mehr eingeschrinkte Mobilisierung und fithrt somit zu einer hoheren
Lebensqualitét (89).

Da auch die kosmetische Rekonstruktion einen immer wichtigeren Stellenwert einnimmt
und unmittelbar mit dem psychischen Befinden einhergeht (37, 38, 89), kann ein global
anwendbares Rating-System helfen, die Rekonvaleszenz der Patienten zu verfolgen und
besser einzuschitzen. Insbesondere die Beurteil- und Vergleichbarkeit verschiedener
Operationstechniken oder verwendeter Implantatmaterialien wird durch ein solches
Messinstrument erst moglich. Der von uns validierte Score soll ein einfach
durchfiihrbares, praktisches und effektives Tool zur klinischen Anwendung darstellen
sowie funktionelles und kosmetisches Outcome in der postoperativen Nachsorge

unabhingig vom Patienten vergleichbar machen.

In der derzeitigen Literatur ist unseres Wissens kein vergleichbares Assessment zur
funktionellen und kosmetischen Beurteilung zu finden (13, 29, 61, 62). Um die Qualitét
zu sichern, den derzeitigen Stand sowie den Verlauf des Patienten nach erfolgter

Kranioplastik zu iiberwachen und zu dokumentieren, ist dies aber unabdingbar.

In die Studie wurde ein typisches Patientengut eingeschlossen, welches einer

dekompressiven Kraniektomie und anschlieBender Kranioplastik unterzogen (81,5%)
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oder mittels einer erweiterten temporalen Trepanation operiert wurde (18,5%).
Voraussetzung fiir die Teilnahme war die komplette Mobilisation des M. temporalis von
der Schideldecke, da dieser vor allem fiir die funktionelle Einschrankung sowie fiir das
Ltemporal hollowing “ verantwortlich ist (25, 55, 56, 59), was mit dem RFCC-Score in
den verschiedenen Kategorien gepriift werden sollte.

Die Indikationen fiir eine durchgefiihrte Trepanation in dieser Studie, wie Hirninfarkt mit
raumforderndem Odem, aneurysmatische subarachnoidale Blutung (aSAB), Schidel-
Hirn-Trauma (SHT), intrazerebrale Blutung (ICB) und Tumoren, decken sich mit den in
der Literatur beschriebenen Indikationen der Erkrankungen, die eine Entlastung mittels
operativer Dekompression erfordern (9, 11). Die bei den teilnehmenden Patienten
hauptsdchlich durchgefiihrte primédre Implantation des autologen Knochendeckels
(85,2%) stimmt in ihrer Hiufigkeit (39) sowie dem Fakt, den eigenen Knochendeckel zu
favorisieren, mit anderen Studien {iberein (5, 38).

Nichtsdestotrotz kann bei nicht mehr verwendbarem Knochendeckel ein CAD/CAM
Verfahren notwendig werden, wie es auch bei einigen Patienten dieser Studie der Fall war
(38). Somit kann das vertretende Patientenkollektiv dieser Studie als reprisentativ

angesehen werden.

Fiir eine aussagekriftige Bewertung und Einschitzung des RFCC-Scores sowie der
anderen Skalen und Fragebdgen durch die Patienten, war entweder die selbststindige
Kommunikation oder die Absprache mit der betreuenden Person von Belang. Wichtig
war jedoch auch, dass der RFCC-Score von dem Untersucher ohne Kommunikation mit
dem Patienten oder der betreuenden Personen ausgefiillt werden konnte, um diesen auch
bei nicht kommunikationsfdhigen Patienten nach erfolgter Entfernung und
Reimplantation des Schédeldaches anwenden zu konnen. Dadurch, dass die Patienten die
Fragebogen vorab ausfiillen sollten und wéhrend der Untersuchung auf standardisierte
Abldufe  mit  eindeutigen  Instruktionen  geachtet  wurde, sollte  die
Durchfiihrungsobjektivitit gewéhrleistet werden. In der Untersuchungssituation zeigte
sich teilweise ein Unverstindnis der Begrifflichkeiten der Kategorien bzw.
Antwortmoglichkeiten des RFCC-Scores seitens der Patienten, wodurch eine erkldrende
Interaktion durch den  Untersucher nicht ausblieb. Darum kann die
Durchfiihrungsobjektivitit hinsichtlich des RFCC-Scores — ausgefiillt durch die Patienten

— nur einschriankend bescheinigt werden. Allerdings wurde die Einordnung in den RFCC-
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Score durch den Untersucher vorgenommen, bevor etwaige Fragen der Patienten
hinsichtlich der Begrifflichkeiten besprochen und die {ibrigen Parameter erhoben wurden.
Indem eine Antwort des RFCC-Scores einem Punktwert — im Sinne eines Multiple-
Choice-Formats — zugeordnet werden sollte, konnte eine hohe Objektivitit in der
Auswertung des RFCC-Scores gewihrleistet werden. Auch nach Zusammenzahlen aller
einzelnen Punktwerte konnte nun ein Gesamtwert des RFCC-Scores, innerhalb der
festgelegten Punktwertgrenzen, eindeutig einem guten, akzeptablen oder schlechten
postoperativen Ergebnis zugeordnet werden, was eine eindeutige Interpretation der

Ergebnisse bedingt.

Um den RFCC-Score zu validieren, wurden neben Korrelationsanalysen auch weitere
statistische Testverfahren durchgefiihrt. Einerseits wurde der RFCC-Score hinsichtlich
seiner bereits thematisierten Objektivitdt und andererseits auf einen Zusammenhang der
einzelnen Kategorien untereinander gepriift. Zusitzlich dienten Parameter der
Kieferfunktion und die Anzahl an Kranioplastien als relevante AuBenkriterien. Als
vergleichendes Konstrukt wurde die House-Brackmann-Skala (Fazialisfunktion) und als
differierende Konstrukte in Bezug zum RFCC-Score, die Lebensqualititsparameter (EQ-
5D-3L und VAS) sowie die Depressionsskala (ADS-L) hinzugezogen.

Die als AuBenkriterien genutzten Parameter der klinischen Untersuchung (Mund6ffnung
und Kieferseitwirtsbewegung), die JFLS-8 und die Anzahl an Kranioplastien, konnten in
den Korrelationsanalysen — sowohl untereinander als auch mit dem RFCC-Score — keinen
statistisch signifikanten Zusammenhang nachweisen.

In 70,4% der Fille stellte sich eine pathologische Kieferseitwartsbewegung dar, wobei
37% der Patienten stirkere Einschrinkungen der orofazialen Funktion, eingeschétzt
mithilfe der JFLS-8, aufzeigten. Die Mundo6ffnung war bei 18,5% der Patienten als
pathologisch zu werten. Zwar ohne statistisch signifikant zu sein, konnte jedoch in den
Korrelationsanalysen der Trend einer stiarkeren Verbindung der Kieferseitwirtsbewegung
als der Mundoffnung zu der JFLS-8 festgestellt werden. Auch zeigte sich ein vermeintlich
starkerer Zusammenhang — jedoch wieder ohne statistisch signifikant zu sein — zwischen
dem RFCC-Score des Untersuchers und der Kieferseitwirtsbewegung, im Gegensatz zu
der Mundo6ffnung. Moglicherweise konnte der festgelegte Grenzwert der physiologischen
Mundé6ffnung auf 38 mm und eine groBe individuelle Variabilitit, vor allem geschlechts-
und altersabhingig, eine Erkldrung sein (66). Aulerdem konnte die fehlende Verbindung

der RFCC-Scores und den Parametern der Kieferfunktion durch das umfangreichere
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Konstrukt des RFCC-Scores, welches tiber die funktionelle Beurteilung hinaus auch die
kosmetischen Aspekte einschlieBen sollte, bedingt sein. Auch in Bezug zur
Lebensqualitit konnte zwar keine signifikante Korrelation zwischen der
Kieferseitwirtsbewegung und dem EQ-5D-3L- Fragebogen festgestellt werden, wohl
aber zwischen der Kieferseitwértsbewegung und der VAS. Die signifikante Korrelation
zwischen der Kieferseitwdrtsbewegung und der VAS kann ein Hinweis flir den
Zusammenhang zwischen funktionellen Féahigkeiten bei der Kieferseitwértsbewegung,
sowie Schmerzerleben und dem moglichen negativen Einfluss auf die Lebensqualitét sein
(90). So konnten auch Rocha-Filho et al. in einer Studie aus dem Jahre 2007 bei 47,9%
der Patienten nach pterionaler Kraniektomie, Kopfschmerzen wéhrend der
Mundinspektion und bei 28,2% Schmerzen wihrend der normalen Kaubewegung
feststellen (59).

Auch dem M. temporalis wird ein groBBer Anteil an der Kieferseitwartsbewegung (Gay T,
1986, zitiert nach 27) sowie an der Halteposition des Kiefers (Basmajian JV, 1985, zitiert
nach 27) zugesprochen. Dies unterstreicht die Wichtigkeit des in dieser Studie
thematisierten M. temporalis hinsichtlich des allgemeinen Wohlbefindens. Vermutlich
konnten auch die nach mehrfachen Kranioplastiken zunehmenden Infektionen im
Operationsgebiet (91) zusitzlichen Schaden am M. temporalis und benachbarten
Strukturen des Kauapparates verursachen. Bei 80% der Patienten dieser Studie wurden
zwei oder drei Kranioplastiken durchgefiihrt, wobei in den Korrelationsanalysen
hinsichtlich der Anzahl an Kranioplastiken lediglich eine positive Korrelation zu der
Mundo6ffnung nachgewiesen werden konnte.

Damit einhergehend stellt die Einbeziehung der Funktionalitit in den RFCC-Score auch
die Moglichkeit einer moglichst umfassenden Darstellung der postoperativen Outcomes
dar. In der vierten Kategorie des RFCC-Scores wird mithilfe von drei im Schweregrad
abgestuften Antwortmdglichkeiten, die durch die Schiadigung des M. temporalis
beeintrachtigte Funktion (Kieferfunktion) evaluiert.

Neben der funktionellen Beurteilung in der vierten Kategorie des RFCC-Scores, wird in
den ersten drei Kategorien eher der kosmetische Aspekt evaluiert. Die Kategorie der
Narbenbildung bzw. die Beschaffenheit der Haut im Operationsgebiet wird anhand
mehrerer beschreibender Charakteristika (Reizung, Adaptation, Schuppung, Dehiszenz,
Ausdiinnung und das Durchscheinen von Ndhten) genau definiert und eingegrenzt.
Diesbeziiglich ist die Wundheilung, die gleichzeitig auch auf die Narbenbildung Einfluss

hat, ein wichtiger Punkt. Aufgrund der hohen Infektionsgefahr nach Kranioplastiken von
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6,6% (92), tber 11,6% (93) bis 24% (94), ist sie ein ausschlaggebender Faktor zur
Vermeidung von Revisionen, um ein kosmetisch vertretbares Ergebnis zu erhalten. Da
die Narbenbildung auch einen nennenswerten Einfluss bei der Bewertung des
asthetischen Erscheinungsbildes hat und durch Stigmatisierung zu Verminderung des
Selbstbewusstseins oder Depressionen fithren kann (95), ist die Narbenbildung als
kosmetischer Aspekt fiir die Beurteilung des kosmetischen Outcomes ein wichtiges
Element des RFCC-Scores. Die Kategorie der Passform der Kranioplastik beschreibt
ebenfalls einen kosmetischen Aspekt. Die moglichen postoperativen Spalt- und
Stufenbildungen des Schéddelknochens konnen eine d&sthetische Beeintrachtigung
bedeuten und sind somit ein wichtiger Faktor zur Beurteilung von postoperativen
Outcomes nach Kranioplastien. Des Weiteren wurde eine héufig auftretende
Komplikation — die Resorptionen von Knochenmaterial (60) — in den Score
aufgenommen und stellt ein charakteristisches Merkmal bei der Einschédtzung der
Passform dar. Somit konnen die Aussagen dieser Kategorie als gute Marker fiir die
Passform der Kranioplastik angesehen werden. Nach Schideloperationen kann es sowohl
zu dem in der Studie thematisierten ,,femporal hollowing“ durch die Atrophie des M.
temporalis kommen als auch zu einer &sthetischen Einschrinkung aufgrund der
Verianderung der Schidelkontinuitit im Zuge der Operation, was in der Kategorie der
Symmetrie abgebildet wird. Die einzelnen Kategorien zeichnen sich durch passende
Antwortmoglichkeiten in verstindlicher Abfolge und Gewichtung aus, was fiir die
inhaltliche Validitdt spricht.

Als Ausblick konnte moglicherweise eine genauere Definition der Kategorien der
Passform der Kranioplastik, der Symmetrie und der Funktion hinzugefiigt werden, um
eine leichtere Beurteilbarkeit flir verschiedene Untersucher zu gewihrleisten. In der
Kategorie der Funktion konnte unter anderem beschrieben werden inwiefern sich die
Einschrinkungen konkret &uBlern, beispielsweise in Problemen beim Kauen oder
bestimmte Kieferbewegungen. Demgegeniiber steht jedoch, dass der RFCC-Score auch
bei nicht kommunikationsfdhigen Patienten angewendet werden soll und somit eine
weitere Beschreibung durch die Patienten nicht vorausgesetzt werden kann. Zudem
wurde auf iibertrieben lange Ausfiilhrungen der Kategorien zugunsten der klaren,

zeitsparenden und einfachen Struktur verzichtet.

Ergidnzend wurden die einzelnen Kategorien beziiglich ihrer Homogenitét untereinander

mittels der internen Konsistenz verglichen. Das unakzeptable Ergebnis der internen
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Konsistenz, auch bei ausschlieBlicher Beriicksichtigung des Konstrukts der eher
kosmetisch definierenden Kategorien (,,Narbe/Haut“, ,,Passform der Kranioplastik*,
wymmetrie®), schrankt die Zuverlédssigkeit vermeintlich ein. Die alleinige Testung der
Kategorie ,,Funktion* eriibrigt sich aufgrund mangelnder Interkorrelationsmoglichkeiten
bei ansonsten kosmetisch ausgerichteten Kategorien. Eine mogliche Erklirung stellen auf
der einen Seite die thematisierten unterschiedlichen Konstrukte des RFCC-Scores,
bestehend aus funktionellen und kosmetischen Kategorien, auf der anderen Seite die
relativ geringe Anzahl an Kategorien (Items) dar. Dies konnte entweder durch weitere in
das Konstrukt passende Kategorien oder die einseitige Ausrichtung der Kategorien — also
nur die funktionellen oder nur die kosmetischen Aspekte behandelnd — verbessert werden.
Um den RFCC-Score jedoch schnell und einfach anwendbar zu machen und eine
moglichst umfassende Darstellung der postoperativen Ergebnisse darzustellen, wurde der
RFCC-Score so konzipiert, dass in lediglich vier Kategorien ein gutes Abbild der
funktionellen und auch kosmetischen Outcomes erreicht werden soll. In weiter
erforderlichen Studien konnte eine Faktorenanalyse erfolgen, um die Reliabilitdt weiter

zu testen (78).

Die House-Brackmann-Skala, als &hnliches Konstrukt zu dem vom Untersucher
ausgefiillten RFCC-Score, vereint sowohl funktionelle als auch kosmetische Aspekte. In
den Analysen zeigte sich die House-Brackmann-Skala signifikant korrelierend mit dem
RFCC-Score des Untersuchers, nicht jedoch mit dem des Patienten. Ebenso ging eine
schlechtere Bewertung der House-Brackmann-Skala (hdherer Grad) mit einer schlechter
empfundenen Lebensqualitit (EQ-5D-3L und VAS) einher. Diese Annahme wird auch
durch andere Studien gestiitzt, welche die eingeschréinkte Fazialisfunktion und somit den
schlechteren funktionellen und kosmetischen Zustand, als Minderung der Lebensqualitit
bestitigen (96, 97). Daher spiegelt der RFCC-Score des Untersuchers mehr die
orofazialen Aspekte, welche mit der Lebensqualitidt des Patienten nach Kranioplastien
verbunden sind, wider als nur die reine Muskelfunktion. Dies wird auch durch die
fehlende Korrelation zwischen dem RFCC-Score des Untersuchers und der JFLS-8
bekraftigt.

Hinsichtlich der Konstruktvaliditét ist zu beachten, dass die als vergleichend zu dem
RFCC-Score genutzte House-Brackmann-Skala den Fokus auf die Beeintrachtigung des
N. facialis legt und somit eine andere Struktur als den von uns thematisierten M.

temporalis in den Fokus riickt. Dies ist jedoch dem Fakt geschuldet, dass es keinen
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vergleichbaren Score zu dem RFCC-Score gibt, der das postoperative Outcome nach

Kranioplastien beschreibt.

Beziiglich der Differenz der RFCC-Scores (Patient vs. Untersucher) konnte kein globaler
Zusammenhang zwischen einer Disposition flir eine Depression (ADS-L) oder zur
Lebensqualitdt (EQ-5D-3L und VAS) und dieser festgestellt werden. Jedoch konnten
mithilfe des Bland-Altmann-Diagramms die teils unterschiedlichen Bewertungen des
RFCC-Scores durch die Patienten und den Untersucher visualisiert werden. Es zeigte
sich, dass Patienten, die ihr postoperatives Outcome besser oder gleichwertig im
Vergleich zum Untersucher einschétzten, mit durchschnittlich 14,3 Punkten keine
Anzeichen fiir eine Depression zeigten. Im Gegensatz dazu konnte bei Patienten, die ihr
postoperatives Outcome im RFCC-Score schlechter bewerteten als der Untersucher, im
Durchschnitt mit 19,8 Punkten ein Risiko fiir eine Depression festgestellt werden. In den
Korrelationsanalysen konnte zwar eine signifikante Verbindung zwischen den RFCC-
Scores (Patient vs. Untersucher) festgestellt werden, jedoch war die Interrater-Reliabilitat
— berechnet mithilfe von Cohens Kappa (k) Koeffizient — nur als befriedigend zu
beurteilen. Die teils unterschiedliche Bewertung der RFCC-Scores durch die Patienten
und den Untersucher ldsst vermuten, dass im Hinblick auf sowohl funktionelle als auch
kosmetische Einschrinkungen seitens der Patienten, individuelle, emotionale Einfliisse
eine Rolle spielen. Dies zeigt wiederum, dass der RFCC-Score als objektiver Score

patientenbasierten Fragebogen iiberlegen ist.

Damit einhergehend weist das Patientenkollektiv - gemessen anhand der VAS - eine
scheinbar schlechtere Lebensqualitit im Gegensatz zu der deutschen Bevdlkerung auf
(86). Eine weitere wichtige Verbindung zwischen dem psychischen Empfinden sowie der
funktionellen Beurteilung und der damit einhergehenden Bewertung der Lebensqualitit
stellen die temporomandibulidren Dysfunktionen (TMDs) dar (98). Die TMDs beinhalten
das erhohte Schmerzempfinden im fazialen und prédaurikulidren Bereich sowie Schmerzen
wéhrend der Kieferbewegung (99). Ausgelost werden diese Schmerzen zum Beispiel
durch myofasziale Beeintrachtigungen oder Prozesse, die das Kiefergelenk (Arthralgien)
betreffen (99). Psychische Faktoren wie eine depressive Erkrankung oder auch die
Unfahigkeit, Aktivitdten des tdglichen Lebens zu meistern, ob psychisch oder durch
funktionelle Einschrankungen bedingt, spielen bei der Bewertung der Lebensqualitit eine
erhebliche Rolle (100). Dies erklért die sensible Wahrnehmung und eventuell schlechtere

Bewertung der Lebensqualitit von beispielsweise chronischen Schmerzpatienten (101),
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was ein oft unterschitzter Faktor in der postoperativen Nachsorge nach Kraniektomien

ist (102).

Ein Aspekt, der nicht auBBer Acht gelassen werden darf, ist die eher geringe Anzahl von
27 Patienten, welche an der Studie teilnahmen. Aufgrund der engen Einschlusskriterien,
die fiir eine qualitativ anspruchsvolle Studie erforderlich sind, ergibt sich die
Notwendigkeit weiterer Erhebungen zur Untermauerung der Giiltigkeit des RFCC-Scores
in seiner Praxistauglichkeit und globalen Anwendbarkeit.

Nicht ausgeschlossen werden kann auBlerdem der ,,healthy volunteer effect* der besagt,
dass an nicht-randomisierten Studien nachweislich hdufiger gesilinder lebende Personen
teilnehmen. Die Teilnehmer dieser Studie verfiigten groBtenteils liber ein engagiertes
Umfeld, waren nicht bettldgerig und in gutem Allgemeinzustand. Trotz, dass unser
RFCC-Score nur ein minimales Mal an Kommunikation benétigt, war es uns so moglich
weitere Evaluationen durchzufiihren, die Praktikabilitit direkt am Patienten zu testen und
eine unmittelbare Riickmeldung zu erhalten. AuBerdem war dies ein unabdingbarer
Einschlussfaktor, da wir den Score hinsichtlich seiner Objektivitdt mit dem individuellen

Empfinden und den Einschétzungen des Patienten vergleichen mussten.

Um eine Langzeitbewertung der funktionellen und kosmetischen Outcomes zu
ermoglichen, erstreckte sich die durchschnittliche Follow-Up Periode iiber 56,3 Monate.
Hiermit sollte sichergestellt werden, dass ein breites Spektrum an verschiedenen
Outcomes prisentiert und eingeschlossen werden konnte, bei denen der Endzustand einer
potentiellen Muskelatrophie erreicht war. Beriicksichtigt werden muss die Varianz der
Score-Ergebnisse im Laufe der Zeit: Der RFCC-Score bildet den aktuellen funktionellen
und kosmetischen Status zu einem bestimmten Zeitpunkt ab, wobei Muskelatrophie,
Verdnderungen der Narbenverhiltnisse und Knochenresorptionen, die eine Spaltbildung
zwischen Knochendeckel und angrenzendem Schideldach bedingen, eine stetige
Verdnderung mit sich bringen. Somit ist der RFCC-Score jederzeit neu anwendbar und
ein wichtiges Tool bei der Dokumentation des klinischen Verlaufs in der
Patientennachsorge.

Hieran anschlielend kann die Debatte um den richtigen Zeitpunkt der Kranioplastik und
die fragliche Verbesserung der Outcomes gefiihrt werden. In einer aktuellen Review von
De Cola et al. wurde der Zeitpunkt der Kranioplastik aufgrund verbesserter funktioneller
Ergebnisse, auf bis drei Monate nach der Kraniektomie eingegrenzt (103). Im Gegensatz

dazu wurde die kognitive Verbesserung des Zustandes zwischen drei bis sechs Monaten
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nach der Kraniektomie — insbesondere nach neuropsychologischer Rehabilitation —
erreicht (103). Gefordert wurden aber gleichzeitig weiterfiihrende Studien, die
standardisierte Zeitpunkte der Kranioplastiken festlegen konnen, um einen Fortschritt in
Richtung verbesserter funktioneller Ergebnisse zu erzielen (103). Insbesondere hierfiir ist
ein objektiver Score notwendig, der zum jeweiligen Zeitpunkt eine Einschétzung des
Outcomes ermoglicht.

Um sowohl die klinische Bewertung als auch die Komplikationen nach Kranioplastiken
zu erfassen, sind iliberzeugende klinische Follow-Up-Daten erforderlich. In England
sowie in Deutschland werden die anfangs erwihnten Register beziiglich der
verschiedenen chirurgischen Techniken und verwendeten Materialien gefiihrt, die bei der
Evaluation der Prozedur der Kranioplastik weitliufige Daten bereitstellen und zur
Verbesserung der klinischen Outcomes fiihren sollen (63, 104). Der RFCC-Score kann in
diesem Zusammenhang helfen, die gewonnenen Daten im Hinblick auf die Funktion und
kosmetische Aspekte zu erweitern, da er im Vergleich zu anderen Rating-Systemen

individuelle Outcomes besser und vor allem objektiver abbilden kann.

Der RFCC-Score bietet insgesamt einen erheblichen Vorteil durch die einfache
Anwendbarkeit und auch die Unabhingigkeit von der Sprach- bzw.
Kommunikationsféhigkeit des Patienten. Zur Bewertung der Funktion ist lediglich die
Mund6ffnung und Kieferbewegung erforderlich. Auch aus O6konomischer Sicht
verkorpert der RFCC-Score ein einfaches, schnelles, ressourcenschonendes und
kostengiinstiges Messinstrument, das auf wesentliche, leicht zu beantwortende Aussagen
beschrinkt ist. Der Nutzen eines Scores zur Bewertung des kosmetischen und
funktionellen Outcomes ist unbestritten, da es eine erweiterte Qualitétssicherung,
standardisierte Patientendokumentation in der postoperativen Nachsorge und die nicht zu
vernachldssigende Patientenbindung durch die intensivere Betreuung ermoglicht.
Auffillig war das grofe Interesse der Patienten in Hinblick auf die Themen der
kosmetischen und speziell die Kieferfunktion betreffenden Ergebnisse im Rahmen der
Nachsorge. Dies zeigt die Aktualitit und das Bediirfnis sich dieser Bereiche anzunehmen

und eine Verbesserung im Sinne der Patientenversorgung zu erzielen.
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5 Schlussfolgerung

Der hier vorgestellte RFCC-Score soll eine Moglichkeit zur Beurteilung funktioneller und
kosmetischer Zustéinde nach Kranioplastiken darstellen. Dariiber hinaus dient der RFCC-
Score als Grundlage fiir ein verbessertes Qualitdtsmanagement und soll Teil einer
umfassenden Nachsorge der betroffenen Patienten sein.

Der RFCC-Score wurde mithilfe mehrerer, etablierter Fragebdgen, einer klinischen
Untersuchung und der statistischen Analyse getestet.

Die Korrelationsanalysen zeigten, dass der RFCC-Score eher die orofaziale Funktion,
welche im Zusammenhang mit der Lebensqualitit stehen abbildet, als nur die
Muskelfunktion, was auch durch die fehlende Verbindung zu relevanten Parametern, die
die Kieferfunktion evaluieren, bestitigt wird. Der RFCC-Score scheint unbeeinflusst von
der Gemiitslage der Patienten zu sein, bei statistisch nachgewiesener Unabhéngigkeit der
RFCC-Score-Differenz von einer Disposition fiir eine Depression oder die
Lebensqualitit. Gezeigt werden konnte auflerdem, dass Patienten, die den RFCC-Score
schlechter bewerteten als der Untersucher, ein Risiko fiir eine Depression aufwiesen.
Trotz der signifikanten mittelstarken Korrelation zwischen den verglichenen RFCC-
Scores der Patienten und des Untersuchers, konnte dies in der Analyse der Interrater-
Reliabilitdt mithilfe von Cohens Kappa (k) Koeffizient nicht bestitigt werden. Dadurch
kann angenommen werden, dass der RFCC-Score durch den Untersucher objektiver
beurteilt wird und somit patientenbasierten Rating- Systemen iiberlegen ist. Die
eingeschrinkte Beurteilung der Patienten aufgrund der nicht zu vernachldssigenden
subjektiven Einschédtzungen, die unter anderem durch die erwédhnten verdnderten
Lebensumstinde sowie das Schmerzerleben beeinflusst werden konnen, sind in diesem
Zusammenhang zu beachten. Durch das kombinierte Konstrukt von funktionellen und
kosmetischen Aspekten soll der RFCC-Score den Zustand zu einem bestimmten
Zeitpunkt umfassend abbilden und auch zur Verlaufskontrolle anwendbar sein.

Die Wichtigkeit eines solchen Rating-Systems bei immer hédufiger durchgefiihrten
Trepanationen und das enorme Potenzial zur schnellen, einfachen, objektiven
Dokumentation von postoperativen Ergebnissen macht den RFCC-Score zu einem
hilfreichen Tool bei der Qualitdtssicherung und bildet eine Basis zur Vergleichbarkeit
von OP-Techniken und eingesetzter Materialien. Um den RFCC-Score schlieBlich fiir

praxistauglich und allgemeingiiltig anwendbar zu befinden, sollte in einer multizentrisch
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ausgerichteten Studie mit einer groBeren Kohorte insbesondere die Interrater-Reliabilitét

getestet werden.
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Thesen

Der RFCC-Score stellt eine Moglichkeit zur Beurteilung funktioneller und
kosmetischer Zustdnde nach Kranioplastien dar und soll zur Verbesserung des
postoperativen  Qualititsmanagements  beitragen sowie eine Basis zur

Vergleichbarkeit von Operationstechniken und eingesetzter Materialien bilden.

Der RFCC-Score erfasst den postoperativen Zustand nach Kranioplastien zu einem
bestimmten Zeitpunkt und kann bei erneuter Anwendung auch zur Verlaufskontrolle

eingesetzt werden.

Der RFCC-Score spiegelt die orofaziale Funktion in Zusammenhang mit der
Lebensqualitit der  Patienten wider und nicht nur die reine

Temporalismuskelfunktion.

Der RFCC-Score des Untersuchers ist objektiver als der des Patienten und ist somit

patientenbasierten Rating-Systemen iiberlegen.

Die schlechtere Bewertung der funktionellen und kosmetischen postoperativen
Outcomes (mithilfe des RFCC-Scores) durch die Patienten kann durch ein Risiko fiir

eine Depression seitens dieser Patienten bedingt sein.

Das weite Spektrum an postoperativen Outcomes nach Kranioplastien und die
zeitsparende Anwendbarkeit des RFCC-Scores, gehen mit einem eingeschrinkten

Zusammenhang der einzelnen Kategorien des RFCC-Scores untereinander einher.
Um insbesondere die Interrater-Reliabilitdt weiter zu testen und somit den RFCC-

Score als zuverldssiges Rating-System zu bestdtigen, sollte eine multizentrisch

ausgerichtete Studie mit einer groBBeren Kohorte durchgefiihrt werden.
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Anhang

Anhang

Hinweis zum Bezug der Testmaterialien: Alle Testmaterialien wurden aus dem Bestand

der Klinik fiir Neurochirurgie der Universitidtsmedizin Rostock bezogen.
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Anhang

Anhang 4: EQ-VAS (EQ-Visual Analog Scale)

- EQ-5D Patienten 1D || | J-| 1 | | |
zu Follow-up Nr. || || Zentrum Ifd. Nr.
Best
| s
‘Um Sie bei der Einschétzung, wie gut oder wie schlecht hr sl
Gesundheitszustand ist, zu unterstiitzen, haben wir eine et
 Skala gezeichnet, ahnlich einem Thermometer. Der best
denkbare Gasundheﬂﬂumm ist mit einer “100” gekenn- &
zeichnet, der schlechteste mit “0”. i 1
B ' ) “-'
i | Wirméchten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu kennzei o SR E ?’
lecht Ihmr Ansicm naﬁh lhr rst _‘ ‘ )
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Anhang

Anhang 5: RFCC-Score (Rostock functional and cosmetic Cranioplasty-Score)

Kosmetischer Score | pajentenin |1 | L
zu Follow-up Nr. || | mm Ifd. Nr,

Kosinetlséheg Ergebnis nach kranioplastischer Operation

Bitte geben Sie an, welche Aussagan das kosmetische Ergebnls am besten
beschrelben. indem Sie ein Kreuz in ein Kastchen ]eder Gruppe mgahen

" Datum des Ausfilllens Lol S s g W

Narbe / Haut
Rawos.gmadapﬁert.méﬂ

MW
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