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1. Einleitung

Chronische oder rezidivierende Sinusitiden sind eine stets beeintrachtigende
Belastung fur die betroffenen Patienten. Von der lastigen, laufenden Nase bis
hin zu den Alltag und das Berufsleben einschrankenden Schmerzen erleben sie
eine breite Palette an Symptomen. Es gibt Untersuchungen dazu, dass die
Einschrankungen in der Lebensqualitat der Patienten mit chronischer
Rhinosinusitis (CRS) die der Patienten mit anderen chronischen Erkrankungen
wie COPD, Angina oder Ruckenschmerzen in ihrer Schwere sogar Ubertreffen
und somit einen beachtlichen Einfluss auf das Leben vieler meist junger
Menschen haben (21, 55). Betrachtet man die Zahl der Tage mit
Krankschreibung erreicht diese in der Offentlichkeit oftmals als Schnupfen

angesehene Erkrankung sogar eine volkswirtschaftliche Bedeutung (8).

Daher ist nach Ausschopfen aller konservativen MalRnahmen die Operation der
betroffenen Nasennebenhohlen bereits seit vielen Jahren Goldstandard. Eine
neue Methode der operativen Intervention soll hier nun retrospektiv am
Patientenkollektiv der Universitatsklinik fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

der Universitat Marburg analysiert werden.

Die Ballonsinuplastik ist ein neuartiges Verfahren auf Basis einer schon
altbekannten Technik. 1977 wurde zum ersten Mal eine Koronarangioplastie
durchgeflihrt (22), ein schlichter Plastikballon wurde in eine Enge eingefiuhrt
und aufgedehnt, die Enge dehnte sich mit. Aus der heutigen Kardiologie ist

dieses Verfahren nicht mehr wegzudenken.

Seither hat dieses Prinzip auch in anderen Fachrichtungen Verwendung
gefunden und ist schlieBlich 2002 in der Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
angekommen. Damals entwickelten kalifornische Ingenieure einen Ballon, mit
dem man die Ostien der Nasennebenhthlen aufdehnen konnte. Es entstand die
Ballonsinuplastik (Acclarent Inc., Menlo Park, Kalifornien). Seither haben nach
Herstellerangaben Gber 3000 Chirurgen ein Training der Technik absolviert und
diese dann an tber 20000 Patienten angewendet. Auf Grund der Neuartigkeit

des Verfahrens und der hohen Kosten werden seitdem in mehreren



Untersuchungen die Sicherheit, der Erfolg und die Kosten-Nutzen-Relation des

Verfahrens uberpraft.

Bolger, Kuhn, Weiss et al. fuhren seit 2007 (9, 34, 62) eine multizentrische
prospektive Studie (CLEAR Studie) durch, die erste Langzeitergebnisse, bisher
von 24 Wochen bis zwei Jahre, aufzeigt. Hierin konnte die Sicherheit des
Verfahrens nachgewiesen werden. Weitere Kliniken, die Patienten mit
Ballonsinuplastik behandeln, verfolgen ihre Ergebnisse, die Ballonsinuplastik ist
somit ein international diskutiertes Thema. Zur Beurteilung der Ballonsinuplastik
werden weithin zwei Messinstrumente herangezogen. Zum einen der SNOT-20,
ein Symptom-orientierter Fragebogen, und zum anderen der Lund-Mackay-

Score zur Einschatzung der Bildgebung der Patienten.

Bisherige Meinungen empfehlen die Ballonsinuplastik als komplikationsarmes
Verfahren mit guten postoperativen Ergebnissen, sowohl was die postoperative
Beurteilung durch den Operateur als auch die Patientenzufriedenheit angeht.
Einige Fragen stellen sich jedoch immer wieder. So wurde auch von Bolger et
al. die Zuverlassigkeit der Ballons Uberprift, die nach nur 12 Fehlfunktionen bei

358 Anwendungen (9) als sicher eingestuft wurde.

Ein kritischer Punkt, der ebenfalls breit diskutiert wird ist die Strahlenexposition
von Patient und Operateur (15), da die Ballonsinuplastik in den meisten Fallen
unter Durchleuchtung durchgefiihrt wird. Anders als in der Kardiologie, die als
Strahlenbereich den Brustkorb betrifft, ist bei der Ballonsinuplastik die Linse des
Auges im Strahlenfeld. Dieses sehr sensible Organ vertragt nur geringe
Strahlendosen und darf daher nicht zu stark belastet werden. Die bei der
Ballonsinuplastik  verwendete Strahlendosis unterliegt interindividuellen
Schwankungen und ist abhangig vom Operateur. Eine Option fur die Zukunft
kann jedoch auch die Verwendung der Ballonsinuplastik ohne Durchleuchtung

sein.

Die Indikation zur Ballonsinuplastik kann noch nicht abschlieRend
zusammengefasst werden. Patienten mit ausgepragter Polyposis wird eine

reine Aufdehnung der Ostien nicht helfen kdnnen. Hybridoperationen, das heif3t



Kombinationen  der  konventionellen  Operationsverfahren ~ mit  der
Ballonsinuplastik, stellen eine mdgliche Option fir manche Patienten dar.
Zentrale Fragestellung muss hierbei sein, inwieweit eine Offnung der Ostien
dem individuellen Patienten in seinem Krankheitsverlauf helfen kann.
Beispielsweise  kann eine Aufdehnung der Stirnh6hlenostien als
minimalinvasive Ergdnzung zu weiteren Operationen im HNO-Bereich eine
Maoglichkeit darstellen. Die Erwartung der Patienten an das Verfahren ist dabei
sehr hoch, da die Ballonsinuplastik in der Laienpresse wiederholt als neues,

innovatives Verfahren angekindigt wurde.

Ein weiterer zentraler Punkte ist die in Deutschland bisher ungeklarte
Kostenlibernahme eines noch recht teuren Verfahrens mit bis zu 2 2 0 0 €
einen Patienten — allein fur das Ballonkathetersystem. Hinzu kommen u.a. die
Kosten fur den Operateur und den Anasthesisten. Die offensive Vermarktung
des Ballons als Produkt der Firma Acclarent spielt hier sicherlich in die
Nachfrage mit hinein und wird von Seiten der Krankenkassen bei der Prifung
der Sinnhaftigkeit des Verfahrens auch mit bericksichtigt. Daher werden in
Zukunft auch Mdglichkeiten der Kostensenkung, beispielsweise durch eine
ambulante Behandlung oder eine rein lokalanésthetische Versorgung gepruft

werden.

Als Technik, die geringere Blutungskomplikationen, weniger Schmerzen und
minimale Mukosaverletzungen verspricht, muss die Ballonsinuplastik als
Therapieoption in Betracht gezogen werden. Die berechtigten Fragen sollen im
Folgenden unter Bericksichtigung der Erfahrungen an der Universitatsklinik

Marburg abgewogen werden.
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2. Fragestellungen

In der vorliegenden Arbeit soll erortert werden, inwiefern die ersten Erfahrungen
an der Universitats-HNO-KIinik Marburg diese als sicheres und erfolgreiches
Verfahren in den Standards fur die Nasennebenhohlenchirurgie verankern
kénnen.

Folgende Fragen sollen bearbeitet werden:

1. Wieviele Patienten unterzogen sich im Laufe eines Jahres diesem neuen

Verfahren?

2. Mit welchen Krankheitsbildern stellten sich diese Patienten zur Operation

vor? In welche Kategorien kann man sie unterscheiden?

3. Wie hoch war die Anzahl der Patienten mit geringem oder ausbleibendem

Therapieerfolg? Wo lag das Problem?

4. Wie gut ist dieses Verfahren mit den gegebenen Scores zu beurteilen?

5. Zeigt sich in den Operationsergebnissen eine Lernkurve des Operateurs?



3. Material, Methoden und Patienten

3.1. Durchfihrung der Ballonsinuplastik an Patienten der
Universitatsklinik Marburg

Das Prinzip der Behandlung mittels Ballonsinuplastik ist folgendes: Nach
praoperativer Bildgebung, an der sich der Chirurg orientiert, wird unter
endoskopischer Sicht das Ostium der erkrankten Nasennebenhdhle lokalisiert
und sicher identifiziert. Darstellung des Ostiums und Lokalisation des
Ballonkatheters werden entweder unter Durchleuchtung oder mit Hilfe der
LUMA-Technik erreicht. Hierbei handelt es sich zum einen um die Verwendung
eines auch aus anderen Disziplinen bekannten C-Bogens, der mittels
Rontgenstrahlung ein exaktes Bild ossarer Strukturen auf einem Monitor
erkennen lasst; zum anderen handelt es sich um ein Verfahren, bei dem ohne
Rontgenstrahlung Uber den Ballonkatheter auf ebenfalls endoskopischem Weg
eine Lichtquelle in das Ostium und die entsprechende Nasennebenhothle
eingefiihrt wird. Uber den von aufRen sichtbaren Lichtschein wird die richtige
Lage des Ballonkatheters erkannt. Der Chirurg platziert dann Uber den
Fuhrungskatheter den Fuhrungsdraht so, dass der anhdngende Ballon das
Ostium ausfillt. Der Operateur kann mit beiden Methoden den Ballon sicher
lokalisieren, er orientiert sich dabei an der entsprechenden Nasennebenhéhle
und den auRRerhalb liegenden Strukturen. Der Ballon sollte sich halb innerhalb,

halb auRerhalb der Nasennebenhdhle befinden.

Liegt der Ballon korrekt, wird er ein- bis zweimal mit einer Kraft von
durchschnittlich 5-8 Atu auf 5-7mm aufgedehnt. Durch diese Kraft wird auch
das entsprechende Ostium aufgedehnt. Der Knochen bricht und verbleibt nach
Entfernen des Ballons in dieser erweiterten Form, er heilt also in neuer,
offenerer Form wieder zusammen. Die Mucosa bleibt dabei vollstdndig
unbeschadet, lediglich durch den Druck kommt es kurzfristig zu einer Ischamie,
die jedoch auf Grund der Kirze der Zeit zu vernachlassigen ist. So soll
gesichert werden, dass der Sekretabfluss und die Ventilation durch das

erweiterte Ostium verbessert werden und die mukoziliare Clearance



unbeeintrachtigt bleibt und so die Entziindung schnell abheilen kann und ein
Rezidiv vermieden wird.

Beispiele fur Fuhrungskatheter, FUhrungsdraht, Ballonkatheter und die

Aufdehnungspumpe zeigen die folgenden Abbildungen:

= - =
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Abbildung 1 Fihrungskatheter fur die Kieferhéhle: zur besseren
Erreichbarkeit des Ostiums ist der Katheter an der Spitze um 70°
gebogen.

e —

Abbildung 2 Fihrungsdraht, Gber den der Zugang zu den
Nasennebenhdhlen erfolgt.

e U

Abbildung 3 Der Ballonkatheter: am rechten Bildrand sieht man
den Ballon, der zur besseren Penetration des Ostiums maximal

zusammen gezogen ist.
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Abbildung 4 Die Hochdruckspritze zeigt den Druck an, mit dem der
Ballon schlief3lich aufgedehnt wird; Uber den Schlauch wird
Kontrastmittel in den Ballon gedrickt, das dann unter

Durchleuchtung sichtbar wird und somit eine Kontrolle der Position
des aufgedehnten Ballons erlaubt.

Beispiele der intraoperativen Durchleuchtungsbilder beim Aufsuchen der

verschiedenen Nasennebenhohlen zeigen die folgenden Abbildungen:

Abbildung 5 Eindringen des Fihrungsdrahts in die
Stirnhdhle.

11



Abbildug 6 Aufdehnung des Ballons im

Stirnhéhlenostium.

= - %!
Abbildung 7 Aufsuchen der Kieferh6hle mit dem
Flhrungsdraht.
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Abbildung 8 Aufdehnung des Ballons im

Kieferhdhlenostium.

Abbildung 9 Einfihren des Fihrungsdrahts in die
Keilbeinhéhle.
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Abbildung 10 Man erkennt den Lichtschein des
LUMA-Katheters, der die linke Stirnhdhle erreicht hat.

Die in dieser retrospektiven Untersuchung betrachteten Patienten wurden alle

an der HNO-Universitatsklinik Marburg operiert.

Der Operateur wurde zuvor von der Firma Acclarent im Umgang mit den
Ballonkathetern geschult. Desweiteren fanden regelmafllige Workshops mit
nationalen und internationalen Teilnehmern zum Thema Ballonsinuplastik an
der Klinik statt, um den Austausch von Erfahrungen und der neuesten

Erkenntnisse zu fordern.

Die Patienten stellten sich entweder auf Anraten eines niedergelassenen HNO-
Arztes oder auf eigenen Wunsch in der Sprechstunde vor. Dabei wurde die
Indikation zur Operation generell und die spezielle Moglichkeit der
Ballonsinuplastik  erortert. Desweiteren wurde die Moglichkeit einer

Hybridoperation besprochen.

Zunachst erfolgte dann eine Bildgebung, zumeist eine DVT. Diese wurde stets
durchgefuihrt um die individuellen anatomischen Verhéaltnisse des Patienten
darzustellen und in die Entscheidung zur Operation mit einzubeziehen.
AnschlieBend konnte dann eine Indikation zur Operation gestellt werden.

Die Operation schlief3lich erfolgte nach Abwagen der individuellen Vorgaben.

Es bestand die Mdglichkeit zur ambulanten oder stationdren Durchfiihrung der
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Operation. Die Vorbereitung zur Operation und die Nachsorge erfolgten
entsprechend den Standards zur konventionellen Nasennebenhohlenchirurgie.
Die Operation erfolgte stets in Intubationsnarkose. Dabei wurde der
Ballonkatheter unter Durchleuchtung platziert, in wenigen Fallen auch mit Hilfe
der LUMA-Technik.

Eine postoperative Antibiose wurde nur nach individueller Abwéagung
verabreicht. Eine postoperative Nasentamponade wurde bei Hybridoperationen

und ebenfalls nach individueller Abwagung verwendet.

Der Patient wurde bei adaquater Wundheilung entsprechend den Standards der
konventionellen Nasennebenhdhlenchirurgie aus der stationdren Behandlung
entlassen. Die postoperative Kontrolle erfolgte in der Sprechstunde der
Universitatsklinik. Wahrend des ganzen Prozesses wurde der Patient durch
Mitarbeiter der Klinik begleitet und pra- und postoperativ befragt. AuRerdem

standen die Mitarbeiter stets fur Riuckfragen zur Verfligung.

In die retrospektive Betrachtung der Behandlung mittels Ballonsinuplastik mit
einbezogen wurden alle Patienten, die sich im Zeitraum von Januar 2008 bis
Juni 2009 in der HNO-KlIinik der Phillips-Universitat Marburg einer Behandlung
mittels Ballonsinuplastik unterzogen haben.

Die Vorstellung in der Klinik erfolgte entweder auf Anraten eines niedergelassen
HNO-Arztes oder auf Wunsch des Patienten selbst. Vor Durchfihrung der
Operation wurde jeder Patient ausfiuihrlich anamnestiziert und HNO-arztlich
untersucht. In der Untersuchung enthalten waren eine Beurteilung der
endonasalen Verhaltnisse, ein Riechtest und eine Bildgebung (s.u.). Die
Indikationsstellung zur Ballonsinuplastik erfolgte dann entsprechend den
Leitlinien zur konventionellen chirurgischen Therapie und in Absprache mit dem

Patienten.

Auf Grund der in Deutschland bisher ungeklarten Kostentibernahme durch die

privaten und gesetzlichen Krankenkassen erfolgte die Bezahlung der
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Behandlung nur teilweise durch den Versicherer, teilweise durch die Patienten
selbst.

3.2 Darstellung der Methoden zur Analyse des OP-Verfahrens: Lund-
Mackay-Score, SNOT-20 und statistische Auswertung

Neben anderen Staging-Instrumenten ist vor allem der Lund-Mackay-Score ein
etabliertes Verfahren zur Einschatzung des Erkrankungsgrades der einzelnen
Nasennebenhothlen. Mitte der achtziger Jahre entwickelt und 1993 von Lund
und Mackay publiziert (39) hat sich die Verwendung des Scores inzwischen
weit verbreitet, da er einfach und auch von ungeschultem Personen

anzuwenden ist (50).

Der Lund-Mackay-Score erfolgt nach einer einfachen Einteilung des Grades der
Verschattung einer Nasennebenhohle in der Bildgebung (CT oder DVT) von O
bis 2. Dabei ent spricht 0 , keiner

Ver sch

Verschaundingy“entspricht », Vol |l stéandiger Ver

Scores aller Nasennebenhohlen ergibt den Gesamtscore von maximal 24
Punkten.

Die folgenden Abbildungen zeigen einen Patienten, dem insgesamt ein Score
von 10 zugeordnet wurde. Die Stirnhdhlen sind beidseits komplett verschattet (4
Punkte), die Kieferhohlen sind beidseits teilverschattet (2 Punkte), die linke
Keilbeinhohle ist teilverschattet (1 Punkt), der ostiomeatale Komplex ist rechts
komplett und links teilverschattet (3 Punkte). Dies ist erkennbar aus der

koronaren und axialen Darstellung:

16
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Abbildung 11 Koronare und axiale Ansicht auf die Nasennebenhdhlen.

Zur Objektivierung und vergleichbaren Einschatzung der Beschwerden und
Symptome der Patienten mit CRS wurde der Sino-Nasal-Outcome-Test 20
(SNOT-20) herangezogen. Dieser ist ein krankheitsspezifischer Fragebogen,
der mit Hilfe gesundheitsbezogener Fragen einen Uberblick uber die
Einschrankung der Lebensqualitat des Patienten gibt. Der SNOT-20 ist aus
dem 31-ltem Rhinosinusitis Outcome Measure (RSOM-31) hervorgegangen
und bereits von Piccirillo et al. validiert worden (51, 52). Morley und Sharp
haben weiterhin eine nur leicht erweiterte Version (SNOT-22) als die derzeit

beste Evaluationsmethode herausgestellt (47).

Hier wurde der SNOT-20 verwendet, dieser besteht aus zwei Teilen. Zum einen
aus einem Fragebogen mit 20 physischen und psychischen Beschwerden, die
ihrer Schwere nach mit Werten von 0 (keine Beschwerden) bis 5 (extreme
Beschwerden) vom Patienten beurteilt werden sollen. Darin kommen z.B.
mdogliche Einschrankungen durch Naselaufen, Niesen, Kopfschmerzen,
Schlafstérungen, aber auch Traurigkeit vor. Minimal ist also eine
Gesamtsumme des Scores von 0 erreichbar, maximal eine Gesamtsumme von
100. Eine alternative Madglichkeit, den Score darzustellen ist, den
Durchschnittsscore anzugeben. Dieser entspricht dann einer Zahl zwischen 0O
und 5. Beides sind anerkannte Methoden. Zum leichteren Verstandnis und fur

die bildliche Darstellung soll hier im Folgenden der Absolut-Score verwendet
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werden. Zum Vergleich mit der internationalen Literatur soll jedoch auch der
individuelle Durchschnittsscore jeweils zusatzlich angegeben werden.

Im zZweiten Tell stehen dem Patienten die identischen
Funktionseinschrankungen zur Auswahl und er wird gebeten, aus diesen bis zu
funf auszuwahlen, die ihm rein subjektiv die grof3ten Beschwerden bereiten und

von denen er sich durch die Behandlung eine Besserung erhofft.

Der SNOT-20 wurde den Patienten jeweils vor der Operation und im
Nachuntersuchungsintervall sechs bis acht Monate postoperativ vorgelegt. Die
Patienten wurden dann jeweils gebeten die vergangenen zwei Wochen zu
beurteilen. Die Gesamtsumme des SNOT-20-Scores wurde jeweils
dokumentiert, sowie die funf individuellen Hauptbeschwerden. Zur Beurteilung
des Behandlungserfolgs wurde der SNOT-20-Score pré- und postoperativ
verglichen. Desweiteren wurde verglichen, ob sich in Bezug auf die
Hauptbeschwerden eine Veranderung ergeben hatte oder sogar eine
Reduzierung der Beschwerden auf eine geringere Anzahl als praoperativ

angegeben erreicht wurde.

Die Durchfihrung der Befragung der Patienten oblag durchweg der
Promovendin, die an der weiteren Behandlung oder der Durchfihrung der
Operation nicht beteiligt war. Den Patienten wurde die Wahl gelassen, ob sie
den Fragebogen selbst ausfillen wollten, oder ob sie sich befragen und die
Dokumentation dem Befrager (der Promovendin) Uberlassen wollten. Die
Befragung der Patienten dauerte jeweils etwa 10-15 Minuten und geschah

ausschliefRlich mit dem ausdriicklichen Einverstandnis der Patienten.

Die Auswertung der Ostienweite pra- und postoperativ erfolgte ausschliel3lich
durch die Promovendin in allen untersuchten Ostien mit Hilfe der Software des
digitalen Volumentomographen, des Accu-I-tomo F17 der Firma Morita. Dazu
wurden die Kieferhohlenostien im koronaren und axialen Schnitt, die
Stirnhohlen im sagittalen und koronaren und die Keilbeinh6éhlen im sagittalen
und axialen Schnitt an ihrer weitesten Stelle ausgemessen. Es wurde auf eine

maoglichst rechtwinklige Achslegung der Messlinie in Bezug zur Ostium-Grenze

18



geachtet. Zur Ermittlung des Durchmessers wurden die beiden gemessen
Werte gemittelt, der erreichte Wert wurde als durchschnittlicher Durchmesser

fur das vermessene Ostium betrachtet.

Zur Uberprifung der Aussagekraft der Ergebnisse der SNOT-20-Bewertung
wurde der gepaarte, zweiseitige t-Test verwendet. Zur Erganzung wurde jeweils

das Konfidenzintervall herangezogen.

Die Normalverteilung der Ergebnisse wurde mit Hilfe des Shapiro-Wilk-Tests
und eines Histogramms Uberpruft. Dabei ist besonders auf die optische
Aussagekraft des Histogramms hinzuweisen, da der mathematische Test auf

Grund der geringen Anzahl an Patienten nur bedingt einzusetzen ist.
Fur den Vergleich zwischen Lund-Mackay-Sc or e wur de dcher Pear s

Korrelationstest verwendet. Zur Einschatzung seiner Aussagekraft wurden die

Konfidenzintervalle fir beide Scores herangezogen.
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4, Ergebnisse

4.1 Auswahl und Verteilung der Patienten und der klinische Verlauf

Im Zeitraum zwischen 02/2008 und 01/2009 wurden an der Universitatsklinik
Marburg 31 Patienten mit dem Ballonsinuplastik-Verfahren operiert. Davon
waren 8 Frauen (25,8%) und 23 Manner (74,2%). Die jungste Patientin war zum
Operationszeitpunkt 12 Jahre alt, der alteste Patient war zum
Operationszeitpunkt 70 Jahre alt. Im Durchschnitt waren die Patienten zum

Operationszeitpunkt 43,4 Jahre alt.

Bei den Patienten handelte es sich um 6 Falle (19,35%) isolierter chronischer
Sinusitis, 13 Falle (41,94%) chronischer diffuser Sinusitis ohne Polyposis, 7
Falle (22,58%) chronischer diffuser Sinsusitis mit Polyposis, 4 Félle (12,90%)
rezidivierender akuter Sinusitis und 1 Fall (3,23%) von chronischem
Kopfschmerz mit keilbeinhdhlentypischer Lokalisation.

15/31 Patienten (48,39%) waren bereits konventionell voroperiert, davon hatten
drei Patienten lediglich eine Septumplastik erhalten. 15 Patienten (48,39%)

waren nicht voroperiert. 1 Patient konnte hierzu keine Angaben machen.

Alle Patienten hatten mehrere konservative Behandlungsstrategien ausprobiert,
darunter vor allem Antibiotika bei akuten Infekten, topische und systemische
Kortikoide, Nasenspulungen, abschwellende Nasensprays, und Schmerzmittel.
Einige Patienten griffen aber auch auf alternative Behandlungsmaéglichkeiten
wie Homdopathie, Rotlichtbehandlungen, Eigenbluttherapie und Akupunktur

zurick.
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Einen Uberblick Uiber die Krankheitsbilder zeigt die folgende Tabelle:

Art der Erkrankung Anteil Anteil in Prozent
absolut

Isolierte chronische Sinusitis 6 19,35%

Chronlsc_;h diffuse Sinusitis ohne 13 41,94%

Polyposis

Chronlsc_:h diffuse Sinusitis mit E 22 58%

Polyposis

Rezidivierende akute Sinusitis 4 12,90%

Chronischer Kopfschmerz 1 3,23%

Abbildung 12 Verteilung der Erkrankung

Die Anzahl der erkrankten Nasennebenhdhlen bewegte sich zwischen 1 und 8,
wobei das Siebbein als eine Nasennebenhohle betrachtet wurde. Im

Durchschnitt waren pro Patient 3,7 Nasennebenhdhlen erkrankt.

Konkret waren in 8/31 Fallen (25,81%) nur die Stirnhéhlen erkrankt, in 7 Fallen
(22,58%) waren Stirn- und Kieferhéhle erkrankt, in 5 Fallen (16,13%) waren
Siebbein, Stirn- und Kieferhohle erkrankt, in 3 Fallen (9.68%) waren Stirn-,
Kiefer- und Keilbeinhdhle erkrankt, in 2 (6,45%) Fallen waren Stirn- und
Keilbeinhohle erkrankt, in 2 (6,45%) Fallen war nur die Kieferhdhle erkrankt; in
jeweils 1 Fall (3,23%) waren Siebbein, Kiefer-, Stirn-, und Keilbeinhdhle,
Siebbein und Kieferhdhle, nur Keilbeinhhle sowie Siebbein, Kiefer- und
Keilbeinhohle erkrankt.

Einen Uberblick gibt die folgende Tabelle:

Betroffene Nasennebenhohlen Anteil absolut Anteil in %
Median 3,77

Verteilung 1-8

Stirnhohle 8 25,81%
Stirnhohle + Kieferhdhle 7 22,58%
Stirnhohle + Kieferhdhle + Siebbein 5 16,13%
Stirnhohle +Kieferhohle + Keilbeinhdhle 3 9,68%
Stirnhdhle + Keilbeinhodhle 2 6,45%
Kieferhdhle 2 6,45%
S.tlrnho'hle + Kieferhdhle + Keilbeinhohle + 1 3.23%
Siebbein

Kieferhohle + Siebbein 1 3,23%
Keilbeinhohle 1 3,23%
Kieferhdhle + Keilbeinhdhle + Siebbein 1 3,23%

Abbildung 13 Verteilung der erkrankten Nasennebenhohlen
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Es wurden dann folgende Operationen durchgefuhrt. Bei 6/31 Patienten
(19,35%) wurde eine reine Ballonsinuplastik durchgefiihrt. Bei 25/ 31 Patienten
(80,65%) wurde eine Hybridoperation durchgefiihrt. Die dabei haufigste
chirurgische MalRRnahme war die kombinierte Muschelchirurgie mit
Septumkorrektur mit 10 Fallen (32,26%), alleinige Muschelchirurgie wurde in 6
Fallen (19,35%) durchgefuhrt, eine Muschelreduktion, Septumkorrektur und
Ethmoidektomie wurde in 2 Fallen (6,45%) durchgefiihrt, in 1 Fall (3,23%)
erfolgte zusatzlich noch eine konventionelle Kieferhéhlenoperation. In 3/31
Fallen (9,68%) erfolgte eine konventionelle Kieferhdhlenoperation und
Ethmoidektomie, in 1 Fall (3,23%) erfolgte eine alleinige Ethmoidektomie. Und
in jeweils 1 Fall (3,23% und 3,23%) erfolgte eine konventionelle

Keilbeinhthlenoperation und eine Polypenabtragung.

Einen Uberblick zeigt die folgende Tabelle:

Anteil Anteil in
Art der OP absolut %
Reine Ballonsinuplastik 6 19,35%
Hybrid-OP: 25 80,65%
- Muschelchirurgie + Septumkorrektur 10 32,26%
- Muschelchirurgie 6 19,35%
- Musc_helreduktlon + Septumkorrektur + 5 6.45%
Ethmoidektomie
- konventionelle Kieferhohlen-OP 1 3,23%
- konventionelle Kieferhthlen-OP +
Ethmoidektomie £ 2l
- Ethmoidektomie 1 3,23%
- konventionelle Keilbeinhéhlen-OP 1 3,23%
- Polypenabtragung 1 3,23%

Abbildung 14 Verteilung der OP-Verfahren

Bei den Ballondilatationen wurden folgende Nasennebenhohlen behandelt. In
19/ 31 Fallen (61,29%) wurden ausschliel3lich die Stirnhdhlen behandelt, davon
in 3 Fallen (9,68% aller Patienten und 15,79% der Stirnhéhlenpatienten) nur
eine einzelne. In 6/31 Fallen (19,35%) wurden Stirn- und Kieferhdhlen
behandelt, davon in 1 Fall nur eine Kieferhohle. In 3 Féallen (9,68%) wurden
Stirn-, Kiefer- und Keilbeinhéhlen dilatiert. In 1 Fall wurden jeweils die linke

Stirn- und Keilbeinhdhle dilatiert und in 1 Fall nur die rechte Stirnhdéhle und
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rechte Keilbeinhdhle. Und in 1 Fall wurden ausschliel3lich die Kieferhdhlen
behandelt (jeweils 3,23%).

Einen Uberblick gibt die folgende Tabelle:

Ballonsinuplastik Anteil Anteil in Kommentar
Operationen absolut %
. . 3 einzelne
0,
Stirnhohlen 19 61,29% Stimhohlen (9,68%)
Stirnhohlen + Kieferhhlen 6 10,3505 . ¢&inzelne
Kieferhohle

Stirnhdhlen + Kieferhdhlen
0
+ Keilbeinhshlen 3 9.68%
Abbildung 15 Verteilung der mit Ballonsinuplastik operierten Nasennebenhdhlen

Somit wurden im Durchschnitt pro Patient 2,65 Nasennebenhdhlen mit
Ballondilatation behandelt (mindestens 1, hochstens 6). Bei 3/31 Patienten
(9,68%) (2 Stirnhohlen, 1 Kieferhdhle) war das Ostium nicht sondierbar. In 1
Fall (eine Stirnhohle in einem Patienten) war das Ostium erst nach
konventioneller Ausraumung des Recessus frontalis sondierbar, der hintere
Anteil wurde daraufhin erfolgreich dilatiert. Eine Patientin erlitt eine
postoperative Infektion mit Pseudomonas aeruginosa. Desweiteren ergaben
sich keine schwerwiegenden Komplikationen im Sinne von Verletzungen der
Schéadelbasis, der Orbita, GefaRen oder Nerven, sowie keine

operationsassoziierten Todesfélle.

Eine postoperative Tamponade wurde bei 23/31 Patienten (74,19%) eingelegt,
dabei wurde diese bei 8 Patienten (34,78% der Tamponade-Patienten) noch am
Operationstag entfernt, bei 13 Patienten (56,52%) wurde sie einen Tag
belassen und bei 2 Patienten (8,70%) wurde sie zwei Tage belassen. Bei 8

Patienten (25,81%) wurde keine Tamponade eingelegt.

Betrachtet man die Hybrid-Gruppe alleine (25 Patienten), so wurde bei 4
Patienten keine Tamponade eingelegt, das entspricht einem relativen Anteil von
16%. Unter den Patienten mit alleiniger Ballonsinuplastik (6 Patienten) hatten
ebenfalls 4 Patienten postoperativ keine Tamponade, dies entspricht einem

relativen Anteil von 66,66%.
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Die Behandlung wurde bei 6 Patienten (19,35%) ambulant durchgefuihrt. Bei 25
Patienten (80,65%) erfolgte die Behandlung stationar, die Aufenthaltsdauer
betrug dabei im Schnitt 4,32 Tage, sie rangierte zwischen 2 und 15 Tagen.
Bezieht man die ambulanten Behandlungen mit ein, so betrug die
durchschnittliche Aufenthaltsdauer 3,5 Tage.

Die postoperative Krankschreibung betrug im Schnitt 4,4 Tage, die Angaben
rangierten dabei zwischen 0 und 14 Tagen (28 Patienten wurden befragt).
Betrachtet man die Patientengruppe, die allein mit Ballonsinuplastik operiert
wurde, so waren diese Patienten im Schnitt 55 Tage postoperativ

krankgeschrieben.

Es erfolgte eine postoperative Kontrolle des OP-Ergebnisses. Die langerfristige
Beurteilung und Abschéatzung der Rezidive war zunachst jedoch nicht einfach,
da sich nur die wenigsten der Patienten wieder in der HNO-KIlinik der
Universitat Marburg vorstellten. Daher wurden zur Beurteilung der Rezidivfalle
in der Hauptsache die postoperativen Befragungen herangezogen. In 2 Féllen,
die erneut operiert wurden, geschah dies in der Universitatsklinik Marburg,
sodass der genaue Ablauf an Hand der Operationsberichte und

Entlassungsbriefe bekannt war.

Diese beiden Patienten (6,9% der nachbefragten Patienten) waren die einzigen,
die erneut operiert werden mussten, die Revisionseingriffe wurden
konventionell durchgefuhrt. Bei der einen Patientin wurde diese Operation nach
einem halben Jahr durchgefuhrt, der andere Patient wurde direkt eine Woche
nach der Ballonsinuplastik konventionell nachoperiert. Die erste Patientin ist
seitdem mit dem Behandlungs-Outcome zufrieden, der andere Patient erlitt in
der Zwischenzeit erneute Sinusitiden, empfindet seine krankheitsbedingten

Beschwerden in der Summe aber als gebessert.

6/30 Patienten (20,7%) beklagten postoperativ wiederkehrende Sinusitiden
und/oder sinusitische Beschwerden, die in diesen Féllen konservativ mit
Antibiotika und topischen Kortikoiden behandelt wurden. 3 dieser Patienten
(10,3% aller Patienten) waren daraufhin wieder beschwerdefrei und empfanden

ihre Beschwerden in der Summe als weniger stark. Ihren Angaben zufolge sei
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der Heilungsverlauf nach dem Eingriff schneller und weniger beschwerlich
gewesen als zu der Zeit vor der Operation und insgesamt traten die
Beschwerden seltener auf. Somit seien sie, auch wenn sie trotz Operation
erneut erkrankten, insgesamt mit ihrem Outcome zufrieden in dem Sinne, dass
sich ihr Allgemeinbefinden und ihr Gesundheitszustand zumindest verbessert
hatten.

8/30 Patienten (27,6%) gaben bei der postoperativen Befragung an, dass sie
zwar keine Sinusitis erlitten hatten, sich ihr Allgemeinbefinden und
Gesundheitszustand durch die Operation jedoch nicht gebessert habe. Die
Beschwerden, wegen derer sie sich hatten operieren lassen, bestiinden nach
wie vor. Unter diesen Patienten litt einer unter chronischem Ohrensausen, drei
Patienten beklagten chronischen Kopfschmerz bzw. Druckschmerz im Gesicht,
ein  Patient hatte  Schluckbeschwerden und ein  Patient gab
Zugluftempfindlichkeit als Hauptbeschwerde an. Nur zwei dieser Patienten litten
vor der Operation unter klassischen sinusitischen Beschwerden, die anderen
hatten wie oben beschrieben Symptome, die keiner akuten oder chronischen

Infektion zuzuschreiben waren.

13/30 Patienten (44,8%) waren im Nachbefragungszeitraum vollkommen

beschwerdefrei.

Betrachtet man die Gruppe der Patienten, die ausschlieBlich mit
Ballonsinuplastik behandelt worden waren, so ergab sich 1 Revisionsoperation
(16,67%), 3 Patienten (50%) waren insgesamt eher unzufrieden, hatten aber
keine erneuten Sinusitiden und zwei Patienten (33,33%) waren vorbehaltlos

zufrieden.

4.2 Die Bewertung der Bildgebung an Hand des Lund-Mackay-Score

Eine hausinterne préaoperative Bildgebung lag fiir 26 Patienten vor, davon 6 CT-
und 20 DVT-Aufnahmen. Fur weitere 3 Patienten lag eine auswartige Lund-
Mackay-Bewertung vor. 2 Patienten hatten keine praoperative Bildgebung. Zur

Bewertung des Lund-Mackay-Scores als Mal3 der Erkrankung der
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Nasennebenhohlen wurden sowohl die hausinternen, als auch die auswartigen

Lund-Mackay-Scores herangezogen.

Diese 29 Patienten wiesen im Durchschnitt einen praoperativen Lund-Mackay-

Score von 6,93 auf. Der niedrigste Wert lag bei 1, der hochste Wert lag bei 14.

Betrachtet man die Patienten, die nur mit Ballonsinuplastik behandelt wurden
separat, so ergab sich fir diese Patienten ein praoperativer durchschnittlicher

Lund-Mackay-Score von 4,6 (Daten lagen fiir 5/6 Patienten vor).

Die Patienten, die eine Hybridoperation erhielten, hatten einen

durchschnittlichen praoperativen Lund-Mackay-Score von 7,08.

Fir 6 Patienten lag sowohl eine pré- als auch eine postoperative Bildgebung (in
allen Fallen in Form einer DVT) vor. Der Abstand der postoperativen
Bildgebung zur Operation lag zwischen zwei Tagen und mehreren Monaten.
Fur diese 6 Patienten lag der praoperative Lund-Mackay-Score im Durchschnitt
bei 8,00. Der hochste Score betrug dabei fiur den einzelnen Patienten 13 und
der niedrigste 3. Postoperativ wurde im Durchschnitt ein Lund-Mackay-Score
von 5,16 erreicht, der héchste postoperative individuelle Score betrug 10, der

niedrigste 3; dies entspricht einer Verbesserung um 35,5%.

Bei 5 Patienten war der Score im Schnitt um 3,6 Punkte (40%) gefallen
(h6chster Abfall um 5, niedrigster Abfall um 1). Nur bei 1 Patienten war der
Score postoperativ um einen Punkt von 3 auf 4 angestiegen. Bei diesem
Patienten war die Bildgebung allerdings zwei Tage postoperativ erfolgt,
wohingegen bei den anderen funf Patienten die Bildgebung mindestens
mehrere Wochen nach der Operation erfolgte. Bei diesem Patienten ist also
anzunehmen, dass einerseits die Nasennebenhdhlen noch keine Zeit hatten
sich zu erholen, und andererseits es durch die Operation auf Grund der
Schleimhautschwellung und Blutungen zu einer vermehrten Verschattung in der

Bildgebung kam.
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Die Veranderung der pr&- und postoperativen Werte wurde mit dem t-Test

Uberpruft, es ergab sich ein p-Wert von 0,0342.

4.3 Analyse des Beschwerdebildes der Patienten an Hand des SNOT-20

Ein vollstdndiger SNOT-20 lag préaoperativ fur 30 Patienten vor und postoperativ
fur 29. Ein Patient lehnte eine Befragung komplett ab, ein anderer wollte
lediglich postoperativ nicht mehr befragt werden, er gab aber an, er sei mit
seinem personlichen Outcome zufrieden. Die postoperative Befragung fand

zwischen sechs und neun Monaten nach Operationsdatum statt.

Die Auswertung des praoperativen SNOT-20 ergab einen Durchschnittswert
von 38,1 (1,93) Punkten, die Werte rangierten von 13 (0,65) bis 66 (3,3)
Punkten. Konfidenzintervall (1,676;2,193). Hierzu wurden nur die Werte der

Patienten herangezogen, fur die auch eine postoperative Befragung vorlag.

Fur diese Werte wurde mit Hilfe eines Histogramms die Normalverteilung

geprift. Diese ist aus der folgenden Verteilung ersichtlich:
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Abbildung 16 Normalverteilung an Hand eines Histogramm

Eine Prifung u.a. mit Hilfe des Shapiro-Wilk-Tests ergab ebenfalls eine
Normalverteilung der Ergebnisse, ist jedoch auf Grund der kleinen Zahl an

Patienten unter Vorbehalt zu betrachten.

Fur den postoperativen SNOT-20 ergab sich ein Durchschnittswert von 25,10
(1,26) Punkten, die Werte rangierten von 1 (0,05) bis 62 (3,1) Punkte.
Konfidenzintervall  (0.8948;1.616). Dies entspricht einer absoluten
Verbesserung um 13 (0,65) Punkte und einer relativen Verbesserung um
34,12%. Das Konfidenzintervall fir die Verbesserung liegt zwischen -0.9367
und -0.3564 Punkten Nachher/Vorher-Unterschied. Bei 4 Patienten war der
SNOT-20-Wert genau gleich geblieben, bei 3 Patienten hatte er sich

postoperativ erhoht, also verschlechtert.

Die statistische Signifikanz wurde mit Hilfe des t-Tests Uberpruft. Fur die

Gesamtheit der Patienten ergab sich ein p-Wert von 0,00002.
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Im Folgenden sollen nun die Subgruppen genauer betrachtet werden. Dazu
sollen zunachst die Gruppen untersucht werden, bei denen die
Operationsbedingungen  (sowohl pra- als auch periinterventionell)
unterschiedlich waren. Zum Schluss sollen noch die Subgruppen der
unterschiedlichen Diagnosen betrachtet werden.

4.3.1 Untersuchung und Vergleich der verschiedenen Subgruppen der

behandelten Patienten

Im Vergleich der Patienten mit und ohne konventionelle Voroperation ergaben
sich folgende Zahlen:

Bei den Patienten ohne konventionelle Voroperation lagen fur 15 Patienten
SNOT-20-Werte vor. Es ergaben sich ein praoperativer Durchschnittswert von
35,87 (1,79) Punkten (Range 13-51 (0,65-2,55) Punkte), Konfidenzintervall
(1,476;2,111), und ein postoperativer Durchschnittswert von 24,67 (1,23)
Punkten (Range 1-51 (0,05-2,55) Punkte), Konfidenzintervall (0,747;1,720);
dies entspricht einer absoluten Verbesserung um 11,2 (0,56) Punkte und einer
relativen Verbesserung um 31,23%. Das Konfidenzintervall fir die Veranderung
von Vorher zu Nachher liegt zwischen -0,829 und -0,291 Punkten. Bei 1
Patienten war der SNOT-20-Wert genau gleich geblieben, bei 1 Patienten hatte
er sich postoperativ erhéht.

Der p-Wert fur diese Patienten liegt bei 0,0005.

Bei den Patienten mit konventioneller Voroperation lagen fir 14 Patienten
SNOT-20-Werte vor. Fur diese ergaben sich ein préoperativer
Durchschnittswert von 41,71 (2,09) Punkten (Range 18-66 (0,9-3,3) Punkte),
Konfidenzintervall (1,642;2,529) und ein postoperativer Durchschnittswert von
25,57 (1,28) Punkten (Range 1-62 (0,05-3,1) Punkte), Konfidenzintervall
(0,673;1,844); dies entspricht einer absoluten Verbesserung um 16,14 (0,81)
Punkte und einer relativen Verbesserung um 38,69%. Das Konfidenzintervall fur
die Veranderung von Vorher zu Nachher liegt zwischen -1,333 und -0,282
Punkten. Bei 3 Patienten war der SNOT-20-Wert genau gleich geblieben, bei 2

Patienten hatte er sich postoperativ erhoht.
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Der p-Wert fir diese Patienten liegt bei 0,0055.

Desweiteren wurden die Patienten, die an nur ein bis zwei Nasennebenhdhlen
mit Ballonsinuplastik operiert wurden mit jenen verglichen, die an mehr als zwei
Nasennebenhohlen mit Ballonsinuplastik operiert wurden. Dabei ergaben sich
folgende Werte:

Bei den 21 Patienten mit bis zu zwei operierten Nasennebenhdéhlen ergaben
sich ein praoperativer SNOT-20-Durchschnittswert von 39,33 (1,97) Punkten
(Range 13-66 (0,65-3,3) Punkte), Konfidenzintervall (1,661;2,272), und ein
postoperativer Durchschnittswert von 25,71 (1,29) Punkten (Range 3-62 (0,15-
3,1) Punkte), Konfidenzintervall (0,842;1,729); dies entspricht einer absoluten
Verbesserung um 13,62 (0,68) Punkte und einer relativen Verbesserung um
34,62%. Das Konfidenzintervall fur die Veranderung von Vorher zu Nachher
liegt zwischen -1,029 und -0,333 Punkten. Bei 1 Patienten war der SNOT-20-
Score genau gleich geblieben, bei 2 Patienten hatte er sich postoperativ erhoht.
Der p-Wert fur diese Patienten liegt bei 0,0006.

Unter den 8 Patienten mit mehr als zwei mit Ballonsinuplastik operierten
Nasennebenhothlen ergaben sich ein praoperativer durchschnittlicher SNOT-20-
Score von 37 (1,85) Punkten (Range 18-64 (0,9-3,2) Punkte), Konfidenzintervall
(1,233;2,467), und ein postoperativer durchschnittlicher SNOT-20-Score von
23,5 (1,18) Punkten (Range 1-51 (0,05-2,55) Punkte), Konfidenzintervall
(0,395;1,955); dies entspricht einer absoluten Verbesserung des Scores um
13,5 (0,68) Punkte und einer relativen Verbesserung um 36,49%. Das
Konfidenzintervall fir die Veranderung von Vorher zu Nachher liegt zwischen -
1,205 und -0,145 Punkten. Bei drei Patienten war der SNOT-20-Score genau
gleich geblieben, keiner hatte sich erhoht.

Der p-Wert fur diese Patienten liegt bei 0,0196.

Im Folgenden sollen die Patienten mit Hybrid-Operation und reiner Ballon-

Operation verglichen werden.
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Unter den 23 Patienten, die eine Hybrid-Operation erhielten, ergaben sich ein
durchschnittlicher préoperativer SNOT-20-Score von 39,43 (1,97) Punkten
(Range 13-66 (0,65-3,3) Punkte), Konfidenzintervall (1,668;2,275), und ein
durchschnittlicher postoperativer SNOT-20-Score von 24,87 (1,24) Punkten
(Range 2-62 (0,1-3,1) Punkte), Konfidenzintervall (0,836;1,651); dies ergibt eine
absolute Verbesserung des Scores von 14,57 (0,73) Punkten und eine relative
Verbesserung um 36,93%. Das Konfidenzintervall fur die Veranderung von
Vorher zu Nachher liegt zwischen -1,005 und -0,401 Punkten. Bei 3 Patienten
war der Score pra- und postoperativ genau gleich geblieben und bei 2 Patienten
hatte er sich postoperativ erhoht.

Der p-Wert fur diese Patienten liegt bei 0,0001.

Bei den 6 Patienten, die nur mit Hilfe der Ballonsinuplastik operiert wurden,
ergaben sich ein durchschnittlicher praoperativer SNOT-20-Score von 35,83
(1,79) Punkten (Range 21-51 (1,05-2,55) Punkte), Konfidenzintervall
(1,145;2,438), und ein postoperativer Durchschnitts-Score von 26 (1,3) Punkten
(Range 1-51 (0,05-2,55) Punkte), Konfidenzintervall (0,194;2,406); somit ergibt
sich eine absolute Verbesserung um 9,83 (0,49) Punkte und eine relative
Verbesserung um 27,44%. Das Konfidenzintervall fur die Veranderung von
Vorher zu Nachher liegt zwischen -1,099 und 0,115 Punkten. Bei 1 Patienten
war der Score genau gleich geblieben, bei einem hatte er sich postoperativ
erhoht.

Der p-Wert liegt fir diese Patienten bei 0,0918.

Vergleicht man die Patienten mit einem und mit zwei Dilatationsdurchgéngen

ergeben sich folgende Zahlen:

Unter den 17 Patienten, deren behandelte Ostien jeweils einmal dilatiert
wurden, ergaben sich ein durchschnittlicher praoperativer SNOT-20-Score von
39,76 (1,99) Punkten (Range 21-66 (1,05-3,3) Punkte), Konfidenzintervall
(1,663;2,313), und ein postoperativer durchschnittlicher Score von 24,71 (1,24)
Punkten (Range 1-62 (0,05-3,1) Punkte), Konfidenzintervall (0,721;1,749); so
ergibt sich fir diese Patientengruppe im Durchschnitt eine absolute

Verbesserung um 15,06 (0,75) Punkte und eine relative Verbesserung um
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37,87%. Das Konfidenzintervall fur die Veranderung von Vorher zu Nachher
liegt zwischen -1,177 und -0,329 Punkten. Bei 2 Patienten war der Score genau
gleich geblieben, bei 2 Patienten war er postoperativ erhoht.

Der p-Wert liegt fiur diese Patienten bei 0,0017.

Bei den Patienten mit zwei Dilatationsdurchgdngen ergaben sich ein
durchschnittlicher préoperativer SNOT-20-Score von 35,3 (1,77) Punkten
(Range 13-64 (0,65-3,2) Punkte), Konfidenzintervall (1,188;2,342), und ein
durchschnittlicher postoperativer SNOT-20-Score von 23,6 (1,18) Punkten
(Range 1-51 (0,05-2,55) Punkte), Konfidenzintervall (0,490;1,870); somit ergibt
sich eine absolute Verbesserung des Scores um 11,7 (0,59) Punkte und eine
relative Verbesserung um 33,14%. Das Konfidenzintervall fir die Veranderung
von Vorher zu Nachher liegt zwischen -1,009 und -0,161 Punkten. Bei 2
Patienten war der Score genau gleich geblieben, bei 1 Patienten hatte er sich
postoperativ erhoht.

Der p-Wert liegt fur diese Patienten bei 0,0123.

Betrachtet man die zwei Patienten, die mit Hilfe der LUMA-Methode operiert
wurden, so verhalten sich deren Ergebnisse im Vergleich zu den anderen,

mittels Durchleuchtung operierten Patienten, wie folgt:

Die beiden LUMA-Patienten erzielten einen préaoperativen Durchschnittsscore
von 37,5 (1,88) Punkten (39 (1,95) und 36 (1,8) Punkte) und einen
postoperativen Score von 26,5 (1,33) Punkten (13 (0,65) und 40 (2,0) Punkte).
Die absolute Verbesserung betragt also 11 (0,55) Punkte, die relative
Verbesserung 29,33%, wobei der Score bei einem Patienten deutlich gesunken,
beim anderen allerdings sogar leicht gestiegen war. Ein Konfidenzintervall und

der p-Wert sind fur diese zwei Patienten nicht aussagekraftig.

Die Durchschnittswerte lagen fur die Durchleuchtungspatienten préaoperativ bei
38,78 (1,94) Punkten (Range 13-66 (0,65-3,3) Punkte), Konfidenzintervall
(1,661;2,217), und postoperativ bei 25 (1,25) Punkten (Range 1-62 (0,65-3,1)
Punkte), Konfidenzintervall (0,868;1,632); es kam also zu einer absoluten

Verbesserung des Scores um 13,78 (0,69) Punkte und einer relativen
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Verbesserung um 35,53%. Das Konfidenzintervall fur die Veradnderung von
Vorher zu Nachher liegt zwischen -0,972 und -0,406 Punkten.
Der p-Wert liegt fur diese Patienten bei 0,00003.

Weiterhin soll untersucht werden, wie sich die Ergebnisse des SNOT-20 in
Abhéangigkeit von der Erfahrung des Operateurs verhalten. Hierzu wurden die
Patienten in eine frihe Gruppe (die ersten 14 Patienten, die operiert wurden)
und eine spate Gruppe (die letzten 15 Patienten, die operiert wurden) unterteilt.
Es wurde nicht nach Diagnose, sondern nur nach Operationstermin

unterschieden.

Fur die frihe Gruppe ergaben sich folgende Ergebnisse: Der durchschnittliche
praoperative SNOT-20-Score lag bei 38,71 (1,94) Punkten (Range 18-64 (0,9-
3,2) Punkte), Konfidenzintervall (1,561;2,311), und der postoperative Score lag
bei 25,21 (1,26) Punkten (Range 1-54 (0,05-2,7) Punkte), Konfidenzintervall
(0,704;1,817); somit ergibt sich fur die frihe Gruppe eine durchschnittliche
absolute Verbesserung um 13,5 (0,68) Punkte und eine relative Verbesserung
um 34,87 %. Das Konfidenzintervall fir die Veranderung von Vorher zu
Nachher liegt zwischen -1,060 und -0,290 Punkten. Bei 3 Patienten war der
Score genau gleich geblieben, bei 1 Patienten hatte er sich postoperativ erhoht.
Der p-Wert liegt fir diese Patienten bei 0,0022.

In der spaten Gruppe betrug der durchschnittliche praoperative SNOT-20-Score
38,67 (1,93) Punkte (Range 13-66 (0,65-3,3) Punkte), Konfidenzintervall
(1,531;2,336), und der postoperative Durchschnittsscore betrug 25 (1,25)
Punkte (Range 3-62 (0,15-3,1) Punkte), Konfidenzintervall (0,715;1,785); somit
ergibt sich fur diese Gruppe eine durchschnittliche absolute Verbesserung um
13,67 (0,68) Punkte und eine relative Verbesserung um 35,34%. Das
Konfidenzintervall fur die Verdnderung von Vorher zu Nachher liegt zwischen -
1,121 und -0,246 Punkten.

Der p-Wert liegt fur diese Patienten bei 0,0048.

Der Unterschied zwischen der friihen und der spaten Gruppe ist statistisch nicht

relevant.
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Einen Uberblick tber die Veranderung der Absolut-Ergebnisse des SNOT-20
der einzelnen Gruppen im Vergleich gibt das folgende Diagramm:

45
40
35
30
25
20
B Praoperativ
15

O Postoperativ
10

Abbildung 17 Die X-Achse zeigt die einzelnen Patientengruppen, die Y-Achse
zeigt die zugehorigen Durchschnittswerte des SNOT-20.

Einen Uberblick tiber die relative Verbesserung des SNOT-20 in den einzelnen

Gruppen gibt das folgende Diagramm:

Verbesserung in %
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Abbildung 18 Die X-Achse zeigt die verschiedenen Patientengruppen, die Y-Achse

zeigt die jeweilige Verbesserung der SNOT-20-Scores in Prozent.
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Im Folgenden sollen schlie3lich noch die SNOT-20-Scores nach Diagnosen

unterschieden werden.

Bei den 6 Patienten mit isolierter chronischer Sinusitis ergaben sich ein
praoperativer Durchschnittsscore von 37,5 (1,88) Punkten (Range 28-48 (1,4-
2,4) Punkte), Konfidenzintervall (1,446;2,304), und ein durchschnittlicher
postoperativer Score von 21,67 (1,08) Punkten (Range 2-41 (0,1-2,05) Punkte),
Konfidenzintervall (0,244;1,923); es ergab sich also eine durchschnittliche
absolute Verbesserung des Scores um 15,83 (0,79) Punkte und eine relative
Verbesserung um 42,22%. Das Konfidenzintervall fur die Verdnderung von
Vorher zu Nachher liegt zwischen -1,380 und -0,203 Punkten.

Bei allen Patienten hatten sich die Scores postoperativ verbessert.

Der p-Wert liegt fur diese Patienten bei 0,0181.

Unter den 11 Patienten mit chronisch diffuser Sinusitis ohne Polyposis
ergaben sich ein durchschnittlicher praoperativer SNOT-20-Score von 38,18
(1,91) Punkten (Range 13-64 (0,65-3,2) Punkte), Konfidenzintervall
(1,465;2,354), und ein postoperativer Durchschnittsscore von 27,18 (1,36)
Punkten (Range 1-46 (0,05-2,3) Punkte), Konfidenzintervall (0,772;1,946); es
handelte sich also um eine durchschnittliche absolute Verbesserung um 11
(0,55) Punkte und eine relative Verbesserung um 28,81%. Das
Konfidenzintervall fir die Veranderung von Vorher zu Nachher liegt zwischen -
0,984 und -0,116 Punkten. Bei 2 Patienten war der Score genau gleich
geblieben, bei 2 Patienten hatte er sich postoperativ erhdht.

Der p-Wert liegt fur diese Patienten bei 0,0180.

Unter den 7 Patienten mit chronischer diffuser Sinusitis mit Polyposis
ergaben sich ein durchschnittlicher praoperativer SNOT-20-Score von 36,86
(1,84) Punkten (Range 18-66 (0,9) Punkte), Konfidenzintervall (1,023;2,663),
und ein durchschnittlicher postoperativer Score von 15,29 (0,76) Punkten
(Range 1-62 (0,05-3,1) Punkte), Konfidenzintervall (-0,225;1,754); dies
entspricht einer durchschnittlichen absoluten Verbesserung des Scores um

21,57 (1,08) Punkte und einer relativen Verbesserung um 58,53%. Das
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Konfidenzintervall flr die Veranderung von Vorher zu Nachher liegt zwischen -
2,025 und -0,132 Punkten. Dabei hatte sich der Score bei 1 Patienten
postoperativ erhoht.

Der p-Wert liegt fir diese Patienten bei 0,0316.

Bei den 4 Patienten mit rezidivierenden akuten Sinusitiden ergaben sich ein
durchschnittlicher préaoperativer SNOT-20-Score 42,25 (2,11) Punkten (Range
21-62 (1,05-3,1) Punkte), Konfidenzintervall (0,682;3,543), und ein
postoperativer Score von 37,25 (1,86) Punkten (Range 9-54 (0,45-2,7) Punkte),
Konfidenzintervall (0,224;3,501); somit ergibt sich eine durchschnittliche
absolute Verbesserung des Scores um 5 (0,25) Punkte und eine relative
Verbesserung um 11,83%. Das Konfidenzintervall fur die Veranderung von
Vorher zu Nachher liegt zwischen -0,727 und 0,227 Punkten. Bei 2 von vier
Patienten war der Wert allerdings genau gleich geblieben.

Der p-Wert liegt fir diese Patienten bei 0,1942.

Bei einer Patientin wurde die Ballonsinuplastik auf Grund diffuser
Kopfschmerzen durchgefiihrt. Ihr SNOT-20-Score verbesserte sich
postoperativ. von 50 (2,5) auf 43 (2,15) Punkte, was einer relativen
Verbesserung um 14% entspricht.

Der p-Wert und das Konfidenzintervall sind fir diese Patientin rechnerisch nicht
bestimmbar, es ist allerdings klar, dass eine einzelne Patientin keine statistisch
signifikante Aussage Uber den Erfolg der Methode bei dieser Diagnose stellen

kann.

Einen Uberblick uber die absolute Verbesserung des SNOT-20 bei
unterschiedlicher Diagnose zeigt das folgende Diagramm:
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isolierte chron. chron. diffuse chron. diffuse rezidivierende diffuser
Sinusitis Sin. ohne Sin. mit akute Sinusitis  Kopfschmerz
Polyposis Polyposis

Abbildung 19 Die X-Achse zeigt die Patientengruppen nach Diagnose. Die Y-Achse
zeigt die zugehorigen durchschnittlichen SNOT-20-Scores.

Das folgende Diagramm veranschaulicht die relative Verbesserung in den

einzelnen Diagnose-Subgruppen in Prozent:

Verbesserung in %
70
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W Verbesserung in %
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isolierte  chron. diffuse chron. diffuse rezidivierende  diffuser
chron. Sin. ohne Sin. mit  akute Sinusitis Kopfschmerz
Sinusitis Polyposis Polyposis

Abbildung 20 Die X-Achse zeigt die nach Diagnose unterschiedenen
Patientengruppen. Die Y-Achse zeigt die entsprechende Verbesserung des
durchschnittlichen SNOT-20-Scores in Prozent.
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Im Gegensatz zu den anderen Subgruppen mit sehr homogenen Ergebnissen,
sind in der Betrachtung der Patienten mit unterschiedlichen Diagnosen
durchaus auch Unterschiede im subjektiven Erfolgsempfinden zu erkennen. So
scheint der gro3te Erfolg in den Gruppen der Patienten mit chronischer diffuser
Sinusitis mit Polyposis und der Patienten mit isolierter chronischer Sinusitis
erreicht worden zu sein, wohingegen die Patienten mit rezidivierender akuter

Sinusitis nicht sehr zu profitieren scheinen.

Im zweiten Teil des SNOT-20 hatten die Patienten die Mdoglichkeit, ihre
Beschwerden zu gewichten und bis zu funf Symptome zu benennen, die ihnen

die groRten Beschwerden verursachen.

Bei der praoperativen Befragung ergab sich, bei 117 insgesamt benannten
Symptomen, dass Uber die Halfte der Patienten (18 von 30 Patienten)

Kopfschmerzen, bzw. Druckgefuhl im Gesicht als eines der Hauptsymptome

empfanden. Ebenf al |l s besonders haufig benannt wt
flieRBRendes Nasensekret?® ( ledt) ", (b2 )ckfulnids s,i ¢
Not wendi gkeit sich die Nase zu schnauzen*
wurden ,Schwindelgef dahl “, » Traurigkeit un

Jedes der vorgegebenen Symptome wurde von mindestens einem Patienten

benannt.

Eine genaue Ubersicht (ber die praoperative Verteilung gibt das folgende

Diagramm:
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Anzahl der Symptombenennungel

Kopfschmerzen/Druckgefiihl

In den Rachen flieBendes Sekret
dickflUssiges Sekret

Nase schnduzen

laufende Nase

Druck auf den Ohren
Erschopfung

verminderte Leistung
verminderte Konzentration

nachtliches Aufwachen
W Anzahl der

Einschlafschwierigkeit Symptombenennungen

Mangel an erhols.Schlaf
frustriert

Ohrenschmerz

Midigkeit beim Aufwachen
Niesen

Husten

Schwindel

traurig

beschamt

o
(6]

10 15 20

Abbildung 21 Haufigkeit der Symptombenennung (Gesamt, praoperativ).

Bei der postoperativen Befragung wurden insgesamt von 29 Befragten nur noch

75 Symptome als belastend angegeben. Dabei wurde am haufigsten das

,di ckfl iGssi ge Na s elPateaté&n), eberfallsgaufigaamgageber( 1 2
wurden ,imenddrn i B&8endes Sekret® (11), ., Kop
, Erschépfung® (7). Ubveurhdaeurpt dind scrha |l g,eNiaensne

, Traurigkeit?™

Einen genauen Uberblick tiber die postoperative Verteilung der Symptome gibt

das folgende Diagramm:
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Anzahl der Symptombenennungel

dickflUssiges Sekret

in den Rachen flieBendes Sekret
Kopfschmerz

Erschopfung

Mudigkeit beim Aufwachen
Einschlafschwierigkeiten

Nase schnauben

Mangel an erholsamem Schlaf
verminderte Leistung

verminderte Konzentration
W Anzahl der

nachtliches Aufwachen
Symptombenennungen

Schwindel

Druck auf Ohren
Husten

laufende Nase
Ohrenschmerzen
frustriert
beschamt

Niesen

Traurigkeit

0 2 4 6 8 10 12 14

Abbildung 22 Haufigkeit der Symptombenennung (gesamt, postoperativ).

Im Vergleich der Vorher-Nachher-Befragung zeigt sich, dass insgesamt weniger
Symptome benannt wurden, das heil3t, dass die Anzahl der beeintrachtigenden
Symptome und somit auch die krankheitsbedingte Beeintrachtigung der

Patienten gesunken sind.

Die am haufigsten benannten Symptome sind im Ganzen etwa dieselben
geblieben, speziell der Nasensekretfluss und Kopf- und Gesichtsschmerzen

scheinen die Patienten stark zu beeintrachtigen.

Speziell die auf das Ohr bezogenen Symptome sind deutlich abgesunken, der
Einfluss der Operation scheint also insbesondere Ohrenleiden zu verbessern.
Insgesamt sieht man sehr deutlich, dass sinusitische Beschwerden und

Krankheitssymptome den Alltag stark beeintrdchtigen, da sowohl pra- als auch
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postoperativ die Leistungsfahigkeit und der Schlaf im Krankheitsempfinden eine

deutliche Rolle spielen.

4.4 Korrelation und Vergleich von Lund-Mackay-Score und SNOT-20 in

der Bewertung der Schwere der Erkrankung

Um die beiden Scores zu vergleichen, wurden die praoperativen Lund-Mackay-
und SNOT-20-Scores herangezogen, fir Patienten, bei denen beide
Datensatze vorlagen. Dabei wurden von den Lund-Mackay-Scores nur jene
verwandt, die hausintern bewertet worden waren. Dies trifft auf die Daten von
25 Patienten zu. Auf Grund der in den meisten Fallen fehlenden postoperativen
Lund-Mackay-Scores sollen hier nur die praoperativen Werte verglichen

werden.
Um den Vergleich optisch zu veranschaulichen wurden die Lund-Mackay-
Scores auf ein Wertesystem von 100 Punkten entsprechend dem Zahlensystem

des SNOT-20 normiert.

Die Korrelation der beiden Scores zeigt das folgende Diagramm:
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Abbildung 23 Korrelation von Lund-Mackay-Score und SNOT-20-Score: keine

Korrelation erkennbar.

Zur Berechnung der Korrelation wur de Pea
verwendet. Dieser betragt fur die vorliegenden Daten r = 0,2952.

Das Konfidenzintervall fur die Lund-Mackay-Werte liegt zwischen 5.859 und

8.62 und fur die SNOT-20-Werte zwischen 34.43 und 45.33.

4.5 Die Messung der Ostienweite und der Vergleich der pra- und

postoperativen Ergebnisse

Fur 6 Patienten wurden in den pra- und postoperativen Bildern die Ostienweiten
der mit Ballonsinuplastik behandelten Patienten ausgewertet.

Da die Ostien keine rein runden Strukturen sind, sondern eher einem Schacht
(z. B. die Stirnhohle) oder einem Oval (z. B. die Keilbeinhthle) entsprechen,
und es sich somit um dreidimensionale Strukturen handelt, ist eine planare
Visualisierung nicht mdoglich. Daher wurde der alleinige anterior-posteriore

Abstand, bzw. die cranio-caudale Hohe analysiert und ausgewertet. Dies
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geschah unter der Annahme, dass klinisch die Engstellen relevant sind. Somit
wurden die Kieferhdhlenostien im koronaren und axialen Schnitt, die
Stirnhoéhlen im sagittalen und koronaren und die Keilbeinhdhlen im sagittalen
und axialen Schnitt jeweils an ihrer weitesten Stelle ausgemessen. Hierzu

wurde die Software der Firma Morita verwendet.

Zur Ermittlung des Durchmessers wurden die beiden gemessen Werte
gemittelt, der erreichte Wert wurde als durchschnittlicher Durchmesser fiir das

vermessene Ostium betrachtet.

Es wurden 5 Kieferhdhlenpaare, 5 Stirnhéhlenpaare und 1 Keilbeinhéhlenpaar
vermessen. Zum Teil waren bei denselben Patienten noch andere
Nasennebenhdhlen mit Ballonsinuplastik behandelt worden, diese konnten
jedoch auf Grund eines zu kleinen Bildausschnitts nicht beurteilt werden, da ein
DVT-Gerat der é&lteren Version verwendet wurde. Desweiteren hatten 2
Patienten bereits konventionelle Kieferhdhlenoperationen in ihrer Anamnese,
bevor sie sich der Ballonsinuplastik unterzogen, diese sollen im Folgenden
getrennt von den anderen 3 Patienten mit Kieferhdhlen-Ballonsinuplastik

betrachtet werden.

Fir die Kieferhohlen ohne vorherige konventionelle Operation ergaben sich
folgende Daten: der durchschnittliche Durchmesser lag vor Ballonsinuplastik bei
6,06mm. Nach Ballonsinuplastik lag der durchschnittiche Durchmesser bei
7,80mm. Dies entspricht einer Steigerung um 28,93%. Dabei war der
Durchmesser nur bei einer Kieferhdhle bei einem Patienten gesunken (um
23,86% von 9,47mm auf 7,21mm), alle anderen Durchmesser waren gestiegen.
Der p-Wert liegt fur diese Ergebnisse bei 0,1376.

Fur die Kieferhohlen mit vorheriger konventioneller Operation ergaben sich
folgende Ergebnisse: der durchschnittiche Durchmesser lag vor
Ballonsinuplastik bei 7,84mm. Nach Ballonsinuplastik lag der durchschnittliche
Durchmesser bei 11,67mm. Dies entspricht einer Steigerung um 48,85%. Es
gab bei diesen vier Kieferhdhlenostien keines, das nach Ballonsinuplastik einen

kleineren Durchmesser hatte als vorher.
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Der p-Wert fir diese Ergebnisse liegt bei 0,0015.

Betrachtet man die Kieferhéhlen als geschlossene Gruppe, dann ergeben sich
folgende Daten: der durchschnittliche Durchmesser lag vor Ballonsinuplastik bei
7,12mm, nach Ballonsinuplastik bei 10,12mm. Dies entspricht einer Steigerung
um 42,13%.

Der p-Wert fir diese Ergebnisse liegt bei 0,0005.

Fur die Stirnhohlen ergaben sich folgende Ergebnisse: der durchschnittliche
Durchmesser lag vor Ballonsinuplastik bei 5,87mm. Nach Ballonsinuplastik lag
der durchschnittliche Durchmesser bei 6,66mm. Dies entspricht einer
Steigerung um 13,46%. Dabei waren die Durchmesser zweier Ostien in 2
Patienten gesunken (um 28,31% von 6,11mm auf 4,38mm und um 14,84% von
7,48mm auf 6,37mm), alle anderen waren gestiegen.

Der p-Wert fir diese Ergebnisse liegt bei 0,0822.

Fir die Keilbeinh6hlen ergaben sich die folgenden Daten: der Durchmesser lag
vor Ballonsinuplastik bei 2,60mm, nach Ballonsinuplastik lag er bei 3,45mm.
Dies entspricht einer Steigerung um 32,69%.

Der p-Wert fir diese Ergebnisse liegt bei 0,3664.
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Die vergleichenden Ergebnisse zeigt die folgende Grafik:

14
12 ——
10
8 . . .
M Ostienweite vor Ballons. in
6 | l_ mm
O Ostienweite nach Ballons. in
mm
4 -
2 -
O = T T T 1
Kiefernohle Kieferhohle  Stirnhohle Keilbeinhohle
ohne Vor-OP mit Vor-OP

Abbildung 24 Die X-Achse zeigt die unterschiedlichen Patientengruppen der

behandelten Nasennebenhdthlen. Die Y-Achse zeigt die Weite der Ostien in mm.

4.6 Untersuchung der intraoperativen Durchleuchtungsdauer im
zeitlichen Verlauf

Die Dilatationen mittels Ballonsinuplastik wurden in 29 Fallen unter
Durchleuchtung durchgefiihrt, in 2 Fallen wurde die LUMA-Technik

angewendet.

Bei den Durchleuchtungen wurden im Schnitt 69,29 kV und 4,06 mA angelegt.

Fur die 29 Patienten, die unter Durchleuchtung operiert wurden, rangierte die
Durchleuchtungsdauer zwischen 1,3 Minuten und 14,6 Minuten. Die
durchschnittliche  Durchleuchtungsdauer betrug 5,275 Minuten. Die

durchschnittliche Durchleuchtungsdauer pro Sinus betrug 1,996 Minuten.

Die Subgruppen sollen nun aufgeschliusselt werden, dabei werden die nicht
sondierbaren Ostien mitgezahlt, da im Versuch diese zu dilatieren der Patient
trotz Nichtgelingens Strahlung ausgesetzt war. Es sollen alle Versuche als

,behandel t *“ bezei chnet wer den.
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Die applizierte Strahlung wird im Folgenden als abgegebene Dosis in mGy
angegeben, da keine Berucksichtigung der von Strahlung betroffenen Organe
(bei Patient und Operateur) erfolgte und somit auch keine Effektivdosis in mSv

berechnet wurde.

In 2 Fallen wurde nur 1 Ostium behandelt: Die Durchleuchtungsdauer betrug im
einen Fall 1,6 Minuten, im anderen Fall 3,2 Minuten, der Durchschnittswert
betrug also 2,4 Minuten. In 17 Fallen wurden 2 Ostien behandelt: Die
Durchleuchtungsdauer rangierte von 1,3 Minuten bis 10,1 Minuten, die
durchschnittliche Durchleuchtungsdauer betrug 4,08 Minuten. In 1 Fall wurden
3 Ostien behandelt: Die Durchleuchungsdauer betrug, bei einer gescheiterten
Dilatation, 5,1 Minuten. In 5 Fallen wurden 4 Ostien behandelt: Die
Durchleuchtungsdauer rangierte von 6 Minuten bis 11,4 Minuten, die
durchschnittliche Durchleuchtungsdauer betrug 7,74 Minuten. In 3 Fallen
wurden 6 Ostien behandelt: Die Durchleuchtungszeiten betrugen 14,6 Minuten,
5,1 Minuten und 10,1 Minuten. Die durchschnittliche Durchleuchtungsdauer

betrug also 9,93 Minuten.

In der grol3en Gruppe der Patienten mit 2 behandelten Ostien bilden den
grofdten Anteil die Patienten, deren Stirnhdhlen beidseits operiert wurden. Diese
sollen nun genauer betrachtet werden. Es wurden 30 Stirnhdéhlen bei 15
Patienten behandelt, wovon lediglich die Ballonsinuplastik einer Stirnhohle in
einem Patienten ein Fehlversuch war. Diese soll dennoch in die Beurteilung mit
einflieBen. Die Durchleuchtungsdauer dieser Subgruppe rangierte von 1,3
Minuten bis 10,1 Minuten pro Patient (0,65 — 5,05 Minuten pro Stirnhéhle), die
durchschnittliche Durchleuchtungsdauer betrug 4,31 Minuten pro Patient, das
heil3t durchschnittlich 2,16 Minuten pro Stirnh6hle.

Teilt man diese Subgruppe in zwei Teilgruppen, eine nach Operationstermin
gesehen frihe Gruppe (7 Patienten mit 14 Stirnhéhlen) und eine spéate Gruppe

(8 Patienten mit 16 Stirnhdhlen) kommt man zu folgendem Ergebnis:

In der Frihgruppe rangierte die Durchleuchtungsdauer von 2,4 Minuten bis 10,1

Minuten pro Patient (1,2 — 5,05 Minuten pro Stirnhghle), die durchschnittliche
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Durchleuchtungsdauer betrug 6,21 Minuten pro Patient und 3,12 Minuten pro
Stirnhohle.

In der Spatgruppe rangierte die Durchleuchtungsdauer von 1,3 Minuten bis 6,9
Minuten pro Patient (0,65 — 3,45 Minuten pro Stirnhohle), die durchschnittliche
Durchleuchtungsdauer betrug 2,65 Minuten pro Patient und 1,33 Minuten pro
Stirnhohle. Dabei ist anzumerken, dass der einzelne Fehlversuch mit einer
Dauer von 6,9 Minuten in der Spatgruppe liegt. Nimmt man diesen heraus
ergibt sich fur die verbleibenden sieben Patienten der Spatgruppe folgende
Durchleuchtungsdauer: eine Range von 1,3 Minuten bis 3,2 Minuten und eine
durchschnittliche Durchleuchtungsdauer von 2,04 Minuten pro Patient (1,02

Minuten pro Stirnhohle).

Die Entwicklung der Durchleuchtungsdauer im zeitlichen Verlauf zeigt das

folgende Diagramm:

Bezug von Durchleuchtungsdauer und
zeitlicher Abfolge (STDilatation)

12

10
S 8
s |e
E 6 \ A K =&—Patienten im zeitlichen
q:) % /\ /\ Verlauf
g VX
2 N

O T T T T T T T T T T T T T T 1

Abbildung 25 Das Diagramm zeigt auf der X-Achse die Patienten im
chronologischen Verlauf , sortiert nach OP-Termin, die Y-Achse zeigt die

Durchleuchtungsdauer in Minuten.
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4.7 Die Kosteniibernahme

Auf Grund der ungeklarten Kostentibernahme in Deutschland wurde ebenfalls
die Abrechungsart erhoben. Daten lagen fur 30 Patienten vor. Von diesen hat
fur 10 Patienten die jeweilige Versicherung die Kosten in vollem Umfang
ubernommen. 8 Patienten mussten die Kosten in vollem Umfang selber tragen.
7 Patienten teilten die Kosten anteilig mit ihrer Versicherung. Und fur 5
Patienten konnten die Kosten im Rahmen eines Konzernsponsorings durch die
Klinik Ubernommen werden. In der Uberwiegenden Mehrzahl der Falle der
Patienten, deren Krankenversicherung die Kosten Ubernommen hatte,
berichteten diese jedoch bei der Nachbefragung (ber langwierige
Auseinandersetzungen mit dem Versicherungstrager, bis dieser sich zur

Kostenibernahme bereit erklarte.

48



5. Diskussion

5.1 Zur chronischen Rhinosinusitis und ihrer Therapie

Die  AWMF-Leitlinien (Arbeitsgemeinschaft  der  Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V.) unterscheiden drei Typen von
Rhinosinusitis: die akute, die akut rezidivierende und die chronische

Rhinosinusitis.

Das Krankheitsbild der akuten Sinusitis beginnt zumeist mit einer viralen
Infektion, die bis zu 10 Tage andauern kann. In nur 0,5-2% der Falle kommt es
zu einer bakteriellen Superinfektion, die antibiotisch behandelt werden muss. Im

Normalfall erfolgt die Restitutio ad integrum innerhalb von vier Wochen.

Die chronische Rhinosinusitis (CRS) hingegen ist definiert als Entziindung der
Nasenschleimhaut und der Nasennebenhothlen, die trotz medikamentdser
Behandlung langer als 12 Wochen andauert (36, 42). Als mégliche Genese wird
eine vermehrte Gewebebildung durch eine chronische mukosale Entzindung

im Bereich des ostiomeatalen Komplexes angenommen (AWMF).

Die CRS macht sich durch sertse bis eitrige Ausfliisse bemerkbar, sowohl
durch die Nasenhaupthéhle als auch Uber den Hals; eine nasale Obstruktion;
dumpfen Dauerkopfschmerz oder Druckschmerz des Gesichts; und eine
Einschrdnkung oder sogar den Verlust der Riechfahigkeit. Mindestens zwei
dieser Symptome sollten zur Diagnosestellung vorhanden sein. In der
klinischen Untersuchung sollte sich auRerdem eine deutliche Entziindung der
nasalen Schleimhaut zeigen (6). Die CRS ist also eine klinische Diagnose,
obwohl zur genaueren Abklarung Schnittbildverfahren als zuverlassiges

Verfahren anerkannt sind.
Als weiteres chronisches Krankheitsbild zu betrachten ist ebenfalls die

rezidivierende akute Sinusitis. In diesen Fallen erleiden die Patienten vier oder

mehr akute Sinusitiden pro Jahr. Im weiteren Verlauf soll nun von chronischer
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Rhinosinusitis (CRS) gesprochen werden, dies schlief3t auch den Anteil der

Patienten mit ein, die an rezidivierender akuter Sinusitis litten.

Es gibt drei verschiedene Subtypen der CRS: Patienten mit Polyposis (20-
30%), Patienten ohne Polyposis ( 60-65%) und Patienten mit Pilzallergie (8-
12%) (24).

Die Patienten erleben unterschiedliche Symptome. Patienten ohne Polyposis
prasentieren sich wie folgt: Es bestehen zumeist chronische Beschwerden, wie
Gesichtsschmerz, Mudigkeit und laufende Nase, die von Zeit zu Zeit akut
exazerbieren. Mdglicherweise treten auch lediglich akute Entziindungen mit

dazwischen beschwerdefreien Intervallen auf.

Patienten mit Polyposis beklagen vor allem eine progrediente Obstruktion der
Luftwege und verschlechterte Nasenatmung. Gesichtsschmerz wird in der

Regel nicht berichtet.

Bei der pilzallergischen Rhinosinusitis berichten die Patienten ebenfalls tber
progrediente Nasenatmungsbehinderung, sowie zum Teil harte Krusten und
einen verdichteten Schleim. Auf diese Form der CRS soll im Verlauf nicht weiter
eingegangen werde, da sich der Behandlungsstandard von dem der anderen
beiden Formen unterscheidet. Im untersuchten Patientenkollektiv fanden sich

auRerdem keine Patienten mit dieser Form der CRS.

Der faziale Druckschmerz ist oft schwer lokalisierbar, da die Mucosa der
Nasennebenhéhlen nur schwach innerviert ist. Dies fuhrt zu einem diffusen
Schmerzempfinden, als mogliche Lokalisationen werden jedoch Areale im
Bereich der Stirn, des ostiomeatalen Komplexes und der Kieferhéhlen genannt.
Desweiteren klagen viele Patienten Uber Zahnschmerzen der oberen
Zahnreihe, die auf eine entzindliche Irritation der Mucosa im Bereich der

Zahnwurzeln zurtckzufiihren ist.

Faktoren, die die Entwicklung einer chronischen Rhinosinusitis beglnstigen

konnen sind die allergische Rhinitis, z.B. bei Hausstaub- oder Tierhaarallergie,
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Zigarettenrauchen (38), Immunsuppression, die Ziliarbewegung
beeintrachtigende Erkrankungen wie zystische Fibrose, oder auch Wegener-
Granulomatose, Churg-Strauss-Vaskulitis und schlieBlich die nasale
Obstruktion fordernde anatomische Verhaltnisse wie z.B. eine Septumdeviation.
Diese anatomischen Varianten scheinen jedoch nur eine geringe Rolle bei CRS
zu spielen (10, 19, 29).

Die Wertigkeit der allergischen Rhinitis sollte jedoch nicht unterschatzt werden.
Sie ist eine chronische Erkrankung mit steigender Pravalenz, im Schnitt sind in
westeuropaischen Landern 23% der Bevolkerung betroffen (4). Unter den
Erwachsenen mit akuter Rhinosinusitis liegt der Anteil der Allergiker bei 25-
30%, unter Patienten mit CRS sogar bei 40-80%; ausgenommen hiervon sind
Nasenpolypen, die é&tiologisch keinen Zusammenhang mit der allergischen
Rhinitis aufweisen (49). Deshalb sollte bei chronischen Verlaufen die

allergische Komponente immer mit berticksichtigt werden.

Hinzu kommt, dass immer auch ein Zusammenhang zwischen Erkrankungen
der oberen und unteren Atemwege angenommen werden muss. Die Inzidenz
der Rhinosinusitis bei asthmatischen Patienten wird zwischen 40 - 75 %
angegeben (13). Ein Zusammenhang konnte bisher zwar nicht bewiesen
werden, jedoch stellt die Rhinosinusitis einen Komorbiditatsfaktor dar. Diese
Koexistenz zweier Morbiditaten wird auch vom WHO-P a n e | . ARI A* ( Al
Rhinitis and its Impact on Asthma) aufgegriffen und als Feld der Medizin
beschrieben, auf dem sich in Bezug auf patientenbezogenes
Krankheitsmanagement noch viel tun muss und ein Standard erarbeitet werden

sollte.

In der Therapie der chronischen Nasennebenhdhlenentziindung stehen vor
allem die Reduktion der Symptome und die Verbesserung der Lebensqualitat
des Patienten im Vordergrund. Hierzu sollen die Schleimhautentziindung
reduziert, die Belliftung der Nasennebenhdhlen verbessert, mogliche bakterielle
Infekte behandelt und so die Anzahl der akut exazerbierenden Sinusitiden

reduziert werden.

51



Zur medikamenttsen Behandlung stehen folgende Mal3hahmen zur Verfigung:
salzhaltige, isotone Spulungen und Sprays, topische und systemische
Glucokortikoide, Antibiotika und ggf. antifungale Medikamente. Desweiteren
versuchen die betroffenen Patienten auch immer wieder andere alternative
Behandlungsmoglichkeiten, wie z.B. die Bestrahlung der Nasennebenhdhlen
mit Rotlichtlampen, die Einnahme pflanzlicher, den Sekretabfluss férdernder
Substanzen, wie z.B. Sinupret®, Akupunktur oder auch homdéopathische Mittel.
Als Eckpfeiler der medikamentdésen Therapie sind vor allem die topischen
Glukokortikoide in  Form von Sprays etabliert. Sie reduzieren die
Schleimhautschwellung und —entztindung und verbessern so die Beluftung der
Nasennebenhohlen. Als  Supportivtherapie  haben sich  salzhaltige
Nasenspulungen als effektive, syptomreduzierende und nebenwirkungsarme
Therapie erwiesen (25, 53). Wegen der dauerhaften Schadigung der
Schl ei mhaut und der Gef ahr einer , Stinkna
Verwendung abschwellender Nasensprays als Dauertherapie verzichtet

werden.

Orale Glukokortikoide kénnen die Gréf3e mdglicher Polypen verringern. Diese
werden in der akuten Exazerbation und in Kombination mit Antibiotika
verwendet. Die Dauertherapie mit oralen Glukokortikoiden ist fachiibergreifend
allerdings sicherlich kritisch zu sehen und ist deshalb nur zur Kupierung einer

akut entziindlichen Situation zu sehen.

Da die Entziindung der Schleimhaut der Nasennebenhdhlen immer auch zu
einem verminderten Sekretabfluss fihrt, bildet diese Obstruktion einen
optimalen N&hrboden fur Bakterien. Selbst wenn zunachst die chronische
abakterielle Entziindung der Nasennebenhdhlen im Vordergrund stand kommt
es daher immer wieder zu bakteriellen Superinfektionen, die dann mit
Antibiotika behandelt werden missen. Vor allem bei rezidivierenden akuten
Infektionen sollte dabei eine Kultur direkt aus den Sinus maxillares gewonnen
werden um nach Antibiogramm behandeln zu kénnen. Bei Verdacht auf eine
pilzallergische Rhinosinusitis stehen ebenfalls antifungale Medikamente zur

Verfliigung.
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Fur therapierefraktare Patienten bleibt schlie3lich als weitere Moéglichkeit die
Operation. Sie ist dann indiziert, wenn Medikamente keine Besserung mehr

bringen oder der Patient ein weiteres konservatives Vorgehen ablehnt.

Auch wenn Patienten mit CRS kein haufigeres Auftreten von anatomischen
Veréanderungen als gesunde Patienten aufweisen (3), kann die Operation, das
heil3t die operative Freilegung und VergréRerung der Ostien, dazu fihren, dass
die Beluftung der Nasennebenhohlen wieder verbessert, der Sekretabfluss
somit gefordert und ein Abheilen der entziindeten Schleimhaute erreicht wird.
Desweiteren kann bei einer pilzallergischen Rhinosinusitis per Kultur aus dem
intraoperativ extrahierten Material der Beweis fur die Erkrankung und der
entsprechende Behandlungsansatz erbracht werden. Aufl3erdem kann eine
Obstruktion der Ostien durch Polypen behoben werden.

Das etablierte Operationsverfahren ist heutzutage die endoskopische

Nasennebenhoéhlenchirurgie.

5.2 Die Entwicklung der endoskopischen Nebenhdhlenchirurgie

Bis in die achtziger Jahre war die Operation der Nasennebenhdhlen ein fir den
Patienten und Operateur aufwendiges Verfahren mit groBem chirurgischem
Aufwand.

Die Kieferhéhle wurde nach Caldwell-Luc operiert, der Amerikaner und der
Franzose beschrieben Ende des 19. Jahrhunderts das Operationsverfahren
(40). Dabei wurde die Kieferhthle vom Vorhof der Mundhdhle aus eréffnet, die
Schleimhaut wurde inzidiert, die Kieferh6hle schliel3lich bis zur maximalen Sicht
eroffnet. Krankhaft veranderte Schleimhaut wurde aus der Kieferhohle fast
vollstdndig ausgekratzt, die laterale Nasenwand gréf3tenteils abgetragen, um

eine breite Offnung zur Nasenhohle zu schaffen.

Auch bei der Stirnhéhle wurde ahnlich verfahren. Die Haut wurde auf Hohe der
Augenbraue inzidiert, die Vorderwand der Stirnhohle dann aufgesagt.
Wiederum wurde die Schleimhaut fast vollstandig ausgekratzt und der

Durchgang zur Nasenhdhle weit eroffnet.
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Diese Art der Operation brachte nicht nur eine lange Heilungs- und
Erholungszeit fur den Patienten mit sich, sondern setzte auch einen
beachtlichen Schaden an der Schleimhaut der Nasennebenhdhlen, deren
charakteristisches Flimmerepithel oft nicht mehr in physiologischer Weise und
Richtung arbeiten konnte. Heutzutage bleibt diese Operationsmethode

speziellen Indikationen vorbehalten (18).

So wurde in den achtziger Jahren die schon seit Anfang des letzten
Jahrhunderts bekannte Methode der endoskopischen Untersuchung der
Nasenhohle und Nasennebenhéhlen neu entdeckt und im operativen Bereich

angewendet. Die endoskopische Nasennebenhohlenchirurgie war geboren.

Heutzutage wird mit endoskopischen Geraten, das heil3t mit Winkeloptiken,
Kamera, Bildschirm, und entsprechend langen und schmalen Greif- und
Schneidezangen operiert. Dabei wird alles, was zur Operation bendtigt wird
uber die NasenhaupthOhle eingefihrt. Die Operationsregion wird Uber den
Monitor oder durch direkte endoskopische Aufsicht visualisiert und die
entsprechenden anatomischen Strukturen unter maximaler Schonung nicht
betroffener Schleimhaut entfernt. Uber den genauen Ablauf der Operation, das
Ausmald der Resektionen und das exakte Vorgehen gibt es unterschiedliche
Meinungen (59) (59), in Deutschland sind jedoch die folgenden Methoden oder

ahnliche weitgehend etabliert.

Entsprechend der Grundlagenarbeit von Messerklinger in den 1960er und 70er
(43-45) Jahren ist heutzutage die maximale Schonung der Mucosa oberstes
Prinzip. Es wird nicht mehr radikal operiert, sondern entsprechend dem
Krankheitsbild des Patienten abgewogen, welche operativen Schritte notwendig
sind. Es wird versucht blutarm und schleimhautschonend zu operieren.
Kennedy (31) und Stammberger (57) waren weitere Pioniere der
endoskopischen Nasennebenhdhlenchirurgie. Sie alle bezeichneten diese Art
der Chirurgie als Functional Endoscopic Sinus Surgery (FESS). Dabei meinte

,functional , dass funktional , al so

und Ventilation operiert werden solle. Teil dieser Philosophie ist dabei auch die
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praoperative Vorbereitung, z.B. durch Injektion von Lokalanasthetika und
Adrenalin-haltiger Losung zur Vermeidung von Blutungen und die postoperative
Nachsorge mit Tamponade und endoskopischer Wundkontrolle. Auch in
Deutschland wurde das endoskopische Verfahren frih als Goldstandard

anerkannt und 1978 von Wigand publiziert (64).

Eine haufige operative MalBnahme st zunachst die sogenannte
Infundibulotomie, die Resektion des Processus uncinatus. Damit wird das
Infundibulum ethmoidale er6ffnet. Nun eventuell sichtbare Polypen kénnen
daraufhin abgetragen werden. Im Weiteren kann die Bulla ethmoidalis reseziert
werden. Ein transethmoidaler Zugang ins hintere Siebbein wird geschaffen.
Hierzu wird weiterhin die Grundlammelle der mittleren Muschel abgetragen.

Pathologien des Siebbeins kdnnen nun entfernt werden.

Ein Zugang zur Keilbeinhéhle kann nun entweder weiter auf dem
transethmoidalen Weg, oder bei isolierter Erkrankung der Keilbeinhdhle tber
den Recessus spheno-ethmoidalis gesucht werden. Nach Identifizierung des
Keilbeinhdhlenostiums kann dieses durch Perforation der Hohlenvorderwand
erweitert werden. Das natirliche Ostium sollte Ausgangspunkt sein. Die
Instrumente kénnen dann auch in die Keilbeinhdhle vorsichtig eingefihrt
werden und dort eventuell vorhandene Pathologien beurteilt und
gegebenenfalls reseziert werden.

Im Bereich der Kieferhdhle wird zunachst ebenfalls das nattirlich Ostium sicher
identifiziert und dann mit Stanzen erweitert, je nach individueller Anatomie zum
Beispiel in den Bereich der hinteren Fontanelle. Sollten aber beispielsweise
akzessorische Ostien vorliegen, sollten diese mit den natirlichen Ostien zu
einem groBen Ostium verbunden werden. So wird ein Sekretkreislauf aus
einem Ostium hinaus und in das andere gleich wieder hinein vermieden. Uber
den mittleren Nasengang kdonnen nach ausreichender Erdffnung des Ostiums

Pathologien der Kieferhdhle entfernt werden.

Im Bereich der Stirnhoéhle wird nach Draf operiert. Besondere Hindernisse

stellen hierbei anatomische Varianten des Siebbeins dar, zum Beispiel ein
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grol3er Processus uncinatus oder grof3e Agger nasi Zellen, die gegebenenfalls
die Sicht auf den Recessus frontalis blockieren. Diese obstruierenden

Strukturen mussen zur Eréffnung des Recessus frontalis entfernt werden.

Dabei wird nach Draf | eine komplette Ethmoidektomie, das heil3t eine
Abtragung mdoglicherweise obstruierender Siebbeinzellen, durchgefihrt. Nach
Draf lla wird zusatzlich der Zugang zur Stirnhdhle erweitert. Dieser kann bei
entsprechender Indikation maximal erweitert werden (nach Draf IIb),
desweiteren kann auch das interfrontale Septum er6ffnet werden (nach Draf I11).
Vor allem die beiden letzteren Methoden setzen jedoch eine starke Verletzung
der Mukosa (17).

Alle diese Operationsmethoden sollten selbstverstandlich an den individuellen
Patienten angepasst werden, nur kleine Teile des oben Aufgefuihrten werden je
nach betroffener Nasennebenhdhle auch durchgefuhrt. Desweiteren sind

selbstverstandlich jedem Chirurgen individuelle Strategien vorbehalten.

Die Nasennebenhd6hlenchirurgie verandert also bisher die Anatomie und vor
allem die Mucosa haufig so sehr, dass der normale Sekretabfluss aus den
Nasennebenhohlen gestort ist. Daraufhin kommt es dann zur erneuten
Obstruktion und chronischen Entzindung, der Patient erleidet ein Rezidiv.
Wenn die Verletzung der Mukosa jedoch maximal reduziert wird, erholt sich
umso schneller die normale physiologische Bewegung und Reinigungsfunktion
des Flimmerepithels (46). Die Ballonsinuplastik versucht diese Verletzung der
mukosalen Integritdt zu umgehen, indem die Schleimhaut gar nicht erst verletzt

wird.

5.3 Die Ballonsinuplastik in der internationalen Literatur

Mit die ersten, die die Ballonsinuplastik zunéachst geprift und dann auch an
Patienten ausgefiihrt haben waren Bolger et al. Nachdem sie die Technik
zunachst geprift (14), an Kadavern ausgefuhrt und fur sicher befunden hatten
(11), wurden 2007 die ersten Ergebnisse der CLEAR-Studie (CLinical

Evaluation to confirm sAfety and efficacy of sinuplasty in the paRanasal
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sinuses) nach einem Nachuntersuchungsintervall von 24 Wochen veroffentlicht
(9). Diese Studie beinhaltet die Daten von 115 Patienten, die an sechs
teiinehmenden Zentren mit entsprechender Erlaubnis der zustandigen

Ethikkommissionen operiert wurden.

Einschlusskriterien waren ein Mindestalter von 18 Jahren, eine chronische
Sinusitis, die medikamentds nicht zu kontrollieren war, und die bereits gestellte
Indikation zur endoskopischen Nasennebenhéhlenoperation.
Ausschlusskriterien  waren eine ausgepragte Polyposis, ausgepréagte
Voroperationen oder andere gravierende Verdnderungen der ossaren
Strukturen, Tumoren, eine Stérung der ziliaren Funktion oder eine vorliegende
Schwangerschaft. Die praoperative Bewertung der Patienten erfolgte an Hand
von klinischer und endoskopischer Untersuchung, einer Befragung des
Patienten mittels des SNOT-20 und einer CT, die mit Hilfe des Lund-Mackay-
Scores bewertet wurde. Die Nachsorge und Datenerhebung erfolgten nach
einer, zwei, 12 und 24 Wochen postoperativ. Dabei wurde der Patient erneut
endoskopisch untersucht und die Durchgangigkeit der Ostia bewertet.
AulRRerden beantwortete der Patient erneut den SNOT 20 und einen

standardisierten Fragebogen zur Beschwerdelast.

109 Patienten nahmen an der Nachsorge teil, Ballonsinuplastik wurde dabei an
insgesamt 347 Sinusostien erfolgreich angewendet. Bei 52 Patienten wurde
ausschlief3lich die Ballonsinuplastik angewendet, bei allen anderen wurde eine
Hybridoperation durchgefuihrt. Es ergaben sich dabei keine schweren
Komplikationen, wie Liquorrhd, Orbitaverletzungen oder starke Blutungen, die

eine Tamponade erforderten.

95 Patienten wurden auch nach 24 Wochen nachuntersucht. Dabei erschienen
247 Sinusostien durchgangig, zwei nicht durchgédngig und 55 waren nicht
beurteilbar. Revisionsoperationen wurden bei drei Patienten notwendig. Der
durchschnittliche SNOT 20 Score sank statistisch signifikant um 0,91 Punkte.
84% der Patienten berichteten auf3erdem von einer generellen Verbesserung

ihrer Symptomatik nach 24 Wochen.
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Die Autoren konnten somit zeigen, dass mit Hilfe des Ballonkatheters die Ostien
erfolgreich und sicher aufgesucht, penetriert und erweitert werden kénnen, dass
dabei keine schweren Komplikationen auftreten, und dass die Er6éffnung tber
den Zeitraum der Wundheilung und des Kollagenremodelings anhélt. Bolger et
al. hatten also den Beweis angetreten, dass die Ballonsinuplastik ein sicheres,
vom Operateur schnell und sicher zu handhabendes, und vor allem

erfolgreiches Verfahren in der Behandlung der CRS sein kann.

Eine erneute Untersuchung der Patienten nach einem Jahr konnte diese ersten
positiven Ergebnisse bestatigen (34) (16). Als aktuellste Beurteilung der
CLEAR-Studie liegt ein Zwei-Jahres-Follow Up vor (62).

Nach zwei Jahren erschienen noch 65 Patienten mit insgesamt 195
behandelten Sinus zur Nachsorge. Davon waren 34 Patienten nur mit
Ballonsinuplastik behandelt worden. Alle Patienten wurden an Hand des
SNOT-20 zu ihren Symptomen befragt. Au3erdem lagen fur 32 Patienten CT-

Bilder vor, die mit Hilfe des Lund-Mackay-Scores beurteilt wurden.

Der durchschnittliche SNOT-20-Score lag nach zwei Jahren bei 0,87. So konnte
gezeigt werden, dass auch nach langerer Zeit die Patientenzufriedenheit stabil
blieb, das Outcome der Operation also erhalten blieb. 85% der Patienten waren
auch nach zwei Jahren der Ansicht, dass ihre Symptome eher besser als vor
Operation waren. Dabei schnitten die Hybrid-Patienten besser ab als die

Patienten, die nur mit Ballonsinuplastik behandelt worden waren.

Auch bei den Patienten, die eine CT erhalten hatten konnte an Hand der Bilder
eine statistisch signifikante Besserung des Lund-Mackay-Scores gezeigt

werden.

Seit Beginn der CLEAR-Studie war bei insgesamt acht Patienten eine
Revisionsoperation notwendig geworden. Soweit sie zur Nachsorge erschienen,
waren auch diese Patienten nach der Revision beschwerdefrei.
Schwerwiegende Komplikationen waren auch nach zwei Jahren nicht

aufgetreten.
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Laut den Autoren zeigen diese Daten also, dass frihzeitige Symptombesserung
auch Uber langere Zeit erhalten bleiben kann und mit 85%
Patientenzufriedenheit das Verfahren durchaus als erfolgreich bezeichnet
werden kann. Es wird weiterhin behauptet, dass auf Grund der lange
abgeschlossenen Wundheilung davon ausgegangen werden kann, dass der
Heilungserfolg langfristig auf dem erreichten Level bleiben wird. Die
Anwendung der Ballonsinuplastik auch in Kombination mit konventionell
chirurgischen Verfahren kdnne sogar helfen, die Revisionsrate eher zu senken
und somit den langfristigen Heilungserfolg zu erhdhen.

Eine andere multizentrische Untersuchung ist die von Levine et al. (37) von
2008. Ziel war es hierbei, die Sicherheit und den Erfolg der Ballonsinuplastik im
Uberblick Uber viele verschiedene (insgesamt 27) Anwender zu prifen. Die

Anzahl der behandelten Patienten betrug tber 1000.

Im Behandlungszeitraum zwischen Dezember 2005 und Mai 2007 wurde das
Ballonsinuplastik-Verfahren an 1036 Patienten in den 27 Praxen von HNO-
Arzten angewendet. Die Patienten wurden zur Erfolgskontrolle tber ihre
praoperativen Beschwerden befragt, nach der Operation mussten sie Angaben
zu weiterhin bestehenden Sinus-typischen Beschwerden und Infektionen
machen; diese Daten wurden verglichen. Der Nachuntersuchungszeitraum

betrug im Durchschnitt 40,2 Wochen nach der Operation.

Insgesamt wurden 855 Patienten priméar operiert, 181 waren schon zuvor
konventionell operiert worden. Es wurden 3276 Sinus behandelt, also
durchschnittlich 3,2 Sinus pro Patient. Bei 63,4% der Patienten wurde
zusatzlich eine konventionelle Ethmoidektomie durchgefuhrt, fir die es zum

jetzigen Zeitpunkt keine Ballonsinuplastik-Methode gibt.
Bei keinem der behandelten Patienten ergaben sich schwerwiegende

Komplikationen in Zusammenhang mit der Ballonsinuplastik, keiner der

Patienten bendtigte eine Bluttransfusion.

59



25 Patienten (2,4%) mussten sich einer Revisionsoperation unterziehen, dabei

wurden insgesamt 63 Sinus nochmals operiert.

In Bezug auf die untersuchte Patientenzufriedenheit ergab sich eine
Verbesserung der Sinus-Symptomatik bei 95,5% der Patienten, 3,8% gaben an,
dass sich nichts verandert habe und 1,0% waren unzufriedener als vor der

Operation.

In Bezug auf die Infektionsrate nach der Operation gaben 73,8% der Patienten
an, sie seien infektionsfrei. 18,5% erlitten eine Sinusitis, 5,2% erlitten zwei
Sinusitiden im Nachuntersuchungszeitraum. Insgesamt gab die Mehrheit der
Patienten (70,6%) aber an, weniger Infektionen zu haben als vor der Operation,
62,2% der Patienten berichteten aul3erdem, dass ihre Sinusitis weniger stark

ausfiele als zuvor.

Diese Untersuchung konnte zeigen, dass die Ballonsinuplastik fir die
Behandlung der Stirn-, Kiefer- und Keilbeinhdhle sicher und effizient ist. Im
Rahmen der symptomorientierten Auswertung konnte eine Verbesserung des
Krankheitsstatus gezeigt werden. Betont wurde vor allem die maximale
Schleimhautschonung. Desweiteren wurde die vereinfachte postoperative

Versorgung durch die Reduzierung der Krustenbildung hervorgehoben.

Als Kontrollgruppe wurde in dieser Untersuchung die Gruppe der voroperierten
Patienten herangezogen. Da diese also Rezidivfalle darstellen wurde das
positive Outcome fir diese Patienten (82,5% Zufriedenheit) als Vergleich
zwischen konventioneller endoskopischer Nasennebenhdhlenchirurgie und

Ballonsinuplastik zu Gunsten der Ballonsinuplastik gewertet.

Insgesamt ist diese Beurteilung sicherlich kritisch zu sehen. Zum einen wird die
hohe Zahl der Hybridoperationen (konventionelle Ethmoidektomie) nicht
mitbertcksichtigt, es ist also nicht ersichtlich, welche der Rezidivpatienten eine
Hybridoperation erhielten und welche nicht, beziehungsweise inwiefern diese
Unterscheidung einen Einfluss auf das Outcome hatte. Zum anderen sind die

Voraussetzungen zur Operation bei einem bereits operierten Patienten immer
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andere als bei einem nicht operierten Patienten, besonders in Bezug auf die
Schleimhautverhaltnisse. Ein wirklicher Vergleich im Sinne einer Kontrollgruppe
kann also nur unter gleichen praoperativen Verhaltnissen stattfinden. Um in
diesem Bereich zu validen Erkenntnissen zu gelangen miussten Patienten mit
chronischer  Sinusitis  blind  der  konventionellen  endoskopischen
Nebenhdhlenchirurgie und der Ballonsinuplastik zugeordnet werden, erst dann

kénnte man von einer Kontrollgruppe sprechen.

Besonders was das Ausbleiben der schwerwiegenden Komplikationen angeht,
entsprechen die Ergebnisse jedoch den Ergebnissen von Bolger et al. Die

Sicherheit des Verfahrens ist also mit grol3er Wahrscheinlichkeit anzunehmen.

Verschieden Autoren haben die Ballonsinuplastik in Kombination mit anderen
Methoden und zu speziellen Indikationen verwendet.

Wexler (63) benutzte die Ballonsinuplastik in einer Revisionsoperation zur
retrograden Behandlung der linken Stirnhohle, durch eine Inzision auf Hohe der
Braue konnte er so retrograd das Ostium dilatieren.

Hueman (28) konnte mit Hilfe der Ballonsinuplastik eine Fraktur der anterioren
Stirnhohle, die das Ostium der StirnhOhle einengte, erfolgreich korrigieren.
Hierzu verwendete er den Ballonkatheter endoskopisch und unter

Durchleuchtung.

Wittkopf et al. (66) nutzten die Ballonsinuplastik zur Therapie
immunsupprimierter und kritisch kranker Patienten mit akuter Rhinosinusitis. Sie
konnten zeigen, dass bei absoluter Operationsindikation die Ballonsinuplastik
als weniger invasives Verfahren einen Vorteil bei kritisch kranken Patienten

haben kdnnte.

Ebenfalls untersucht wurde die Strahlenbelastung des Operateurs und des
Patienten bei der Ballonsinuplastik unter Durchleuchtung. Church et al. (16)
platzierten Dosimeter an Stirn und Schléfe des Patienten und an Hals und

Fuhrhand des Chirurgen. So fanden sie heraus, dass die absolute
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Strahlendauer zwischen 0,2 und 13,2 Minuten rangierte, im Schnitt 3,6 Minuten
betrug. Die Durchleuchtungsdauer fir eine einzelne Nasennebenhdhle betrug
1,1 Minute. Die durchschnittliche Strahlenbelastung pro Nasennebenhoéhle der
Stirn des Patienten betrug 0,32 mSv, die der Stirn betrug 1,33 mSv. In Bezug
auf den Operateur betrug die Strahlenbelastung pro behandelte
Nasennebenhgdhle 0,023 mSv am Hals und 0,0087 mSv an der Hand. So durfte
ein Operateur nach Strahlenschutzbedingungen 6000 Nasennebenhéhlen pro
Jahr behandeln.

5.4 Bewertung der verwendeten Messinstrumente Lund-Mackay-Score
und SNOT-20 und vergleichende Beurteilung

Der Lund-Mackay-Score ist ein international weit verbreitetes und héaufig
verwendetes Messinstrument. Neben anderen Staging-Instrumenten dient er
zur Einschéatzung des Erkrankungsgrades der einzelnen Nasennebenhéhlen.
Sein groRRer Vorteil ist, dass er einfach und auch von ungeschulten Personen

anzuwenden ist (50).

An den praoperativ sehr unterschiedlichen Lund-Mackay-Scores der einzelnen
Patienten kann man erkennen, dass der Score alleine nicht zur
Operationsindikation ausreicht. Hopkins et al. (27) fanden in ihrer Arbeit
ebenfalls, dass es keinen Schwellenwert gibt, ab dem ein Patient operiert wird.
Das heil3t, dass man den Lund-Mackay-Score immer im Zusammenhang mit
der Klinischen Symptomatik des Patienten sehen sollte. Von allen zur
Verfligung stehenden Staging-Scores ist der Lund-Mackay-Score jedoch
derjenige, dem international die hdchste Korrelation mit dem Ausmald der
Erkrankung zugeschrieben wird, wie z.B. Bhattacharyya (7) konstatierte. Er ist
also ein Hilfsmittel, mit dem sich eine Aussage in Bezug auf die Schwere der
CRS treffen lasst.

Der von unseren Patienten durchschnittlich erreichte Lund-Mackay-Score von
6,93 entspricht dem fir CRS typischen durchschnittlichen Score, den auch
Hopkins et al. (27) herausfanden. Somit ist also anzunehmen, dass, wenn es

auch keinen Schwellenwert gibt, die Auswertung der Bildgebung mit Hilfe des
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Scores zumindest die Entscheidung zur Operation unabhéngig vom
Untersucher mal3geblich beeinflusst.

Friedman (20) betont in seiner Analyse, dass, wie auch bei uns im Schnitt
erzielt, fur die Ballonsinuplastik ein Lund-Mackay-Score <12 angestrebt werden
sollte, da bei einem Wert >12 anzunehmen ist, dass das Krankheitsbild
ausgedehntere konventionelle Chirurgie erfordert. So erhielten auch unsere

beiden Patienten mit einem Score >12 eine Hybridoperation.

Vergleicht man unsere Ergebnisse mit denen der CLEAR-Studie, so kann man
feststellen, dass bei unseren Patienten, ebenso wie in der CLEAR-Studie der
Score in der Gruppe der Hybrid-Patienten Uber dem der Patienten mit reiner
Ballonsinuplastik liegt. Es scheint also, dass zumindest in der Bildgebung
derjenigen Patienten, deren Krankheitsbild eine Hybridoperation erfordert, die
Nasennebenhdhlen starker verschattet erscheinen. Dies lasst auf eine

schwerere Erkrankung schlieRen

Bei diesem Vergleich féllt allerdings ebenfalls auf, dass die Werte der CLEAR-
Patienten deutlich Uber den Werten unserer Patienten liegen, samtliche
Durchschnittswerte liegen um etwa zwei Punkte héher (Gesamtdurchschnitt der
CLEAR-Patienten: 8,33). Das kann zum einen daran liegen, dass die Patienten
der CLEAR-Studie starker selektioniert wurden, wohingegen in dieser Arbeit
alle Patienten einbezogen wurden, die sich der Ballonsinuplastik unterziehen
wollten. Zum anderen konnte dieser Unterschied auch auf einem Unterschied in
der Beurteilung der Bildgebung beruhen, da das Ergebnis immer auch vom
Untersucher abhéngig ist; so wie sich alle subjektiven Einschatzungen immer
von Person zu Person unterscheiden ist es moglich, dass die CLEAR-

Untersucher die Bilder strenger bewertet haben, als unser Untersucher.

In unserer Klinik wurde die Bildgebung zur Entscheidungsfindung als eine von
mehreren Saulen herangezogen. Es gab dabei auch hier keinen Schwellenwert,
ab dem die Indikation zur Operation getroffen wurde, was die grofe Range von
1-14 Punkten zeigt.

63



Aus ethischen Grunden konnte der Lund-Mackay-Score nur in wenigen Fallen
pra- und postoperativ verglichen werden. Daher bleibt unklar, inwiefern eine
postoperative Verbesserung des Scores mit der Patientenzufriedenheit
korreliert, da eine erneute Bildgebung nur bei unzufriedenen Patienten
stattfand. Aus der schwachen praoperativen Korrelation lasst sich jedoch auch
auf eine schwache postoperative Korrelation schlie3en.

Eine Besonderheit des Lund-Mackay-Scores in Bezug auf die spezielle
Fragestellung dieser Arbeit bleibt, dass er in seiner Gewichtung sehr stark das
Siebbein mit einbezieht. Dieses kann jedoch durch Ballonsinuplastik nicht
behandelt werden. Dies sollte bei Fallen, bei denen nicht im Hybridverfahren
das Siebbein mit behandelt wurde, bei der Bewertung der Bildgebung immer

mitbericksichtig werden.

Zur Bewertung des Krankheitsempfindens der Patienten wurde der SNOT-20
Fragebogen verwendet. Auch wenn andere Messinstrumente zur Bewertung
der Lebensqualitat bei Patienten mit CRS vorliegen, wurde der SNOT-20 als
international etabliertes, mehrfach validiertes (52) und bereits fir Deutschland
angepasstes Verfahren (5) fur diese Arbeit ausgewahlt. Im Vergleich zu

anderen Outcome-Me ssi nstrument en (»The Rhi

nosi

nus

Questionnaire” (30), “The Chroni c (&)) studsrivVorteilsdiesesir vey”

Verfahrens die vergleichsweise grofe Anzahl an mdglichen Symptomen, die

der Patient benennen kann.

Die Bewertung des Scores ist fur den Patienten leicht verstandlich und einfach
und schnell durchzufihren. Als Bewertung zur Entwicklung des Grades der
Erkrankung ist der SNOT-20 als patientenbezogener, subjektiver Score die
vermutlich sicherste Methode, da die CRS eine vor allem symptombezogene
Erkrankung ist, die sich in der klinischen Untersuchung und der Bildgebung flr

den behandelnden Arzt nicht unbedingt wiederspiegelt (58).
Der oft variablen Auspragung der CRS wird im SNOT-20 Rechnung getragen,

indem verschiedene Bereiche des Krankheitserlebens thematisch behandelt

werden, darunter nasale, paranasale, Schlaf-, soziale und emotionale
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Symptome. Nicht jeder Patient leidet unter Naselaufen, fur viele war, so konnte
ich in der Nachsorge erkennen, gerade die Belastung des Alltags durch
Schlafmangel und verminderte Leistungsfahigkeit eine  besondere

Beeintrachtigung.

Dem Patienten blieb auRerdem die Moglichkeit, seine Symptome subjektiv zu
gewichten, indem er seine Hauptbeschwerden benennen konnte. So erhalt
auch der behandelnde Arzt einen deutlichen Eindruck vom Befinden seines
Patienten und kann sich in der, nicht immer operativen, Behandlung speziell auf

die Bedurfnisse seines Patienten einstellen.

In dieser Untersuchung wurde der klassische SNOT-20 verwendet, da dieser
der international am haufigsten verwendete Score ist. Baumann (Validierte
Lebensqualitatsmessinstrumente zur Anwendung bei Patienten mit chronischer
Rhinosinusitis) empfiehlt, in Deutschland den SNOT-20 GAV (German Adapted
Version) (5) zu verwenden, da einzelne Fragen zum stark reprasentierten
Thema »,Schl af*® ausgetauscht wur den g e
, Nasenat mungsbehinderung* und , Ri echmi nde

Einfuhrung von Subscores eine noch genauere Beurteilung erlauben sollen.

Auf diese Anpassung wurde in dieser Arbeit verzichtet und vielmehr eine
Ubersetzte Version des SNOT-20 verwendet, um einen Vergleich mit
Ergebnissen der internationalen Literatur zu erlauben, die bei der Untersuchung

der Ballonsinuplastik ebenfalls den klassischen SNOT-20 verwenden (9, 20).

In der Nachsorge konnte festgestellt werden, dass diese Anpassung an die
Bedurfnisse dieser Untersuchung den Patienten keine Probleme bereitete, der
Fragebogen war fir sie leicht verstandlich, viele fuhlten sich durch die Vorgabe

der Symptome gut reprasentiert.

Im Vergleich der beiden Messinstrumente ergeben sich mehrere Probleme.
Zum einen ist der SNOT-20 ein subjektives Messinstrument, das vom Patienten
verwendet wird, wohingegen der Lund-Mackay-Score als Ziel hat, moéglichst

objektiv anwendbar zu sein, und zwar vom behandelnden Arzt.
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Weiterhin ist der Lund-Mackay-Score wie oben erwédhnt nicht unbedingt ein
Mald dafur, wie stark beeintrachtigt der Patient ist, der SNOT-20 konzentriert

sich nur auf die Einschrankungen des Patienten.

Wie bei den ErgebnissenanHand von Pearson’s Korrelations
werden konnte, ist die Korrelation der beiden Scores auch mathematisch nur

schwach. Die geringe Korrelation ist auch in anderen Arbeiten schon gezeigt

worden (32, 56, 61), es wird allgemein davon ausgegangen, dass es keinen

direkten Zusammenhang zwischen Symptomscore und Bildgebung gibt.

Somit missen die beiden Scores als zwei verschiedene Instrumente betrachtet
werden, die nebeneinander verwendet durchaus gemeinsam zur Erschlielung
eines Behandlungsplans beitragen, die jedoch immer getrennt voneinander
betrachtet werden muissen. Vom einen lasst sich nicht unbedingt auf den

anderen schlielRen.

Erschwert wird die Vergleichbarkeit in dieser Arbeit durch die Tatsache, dass
Lund-Mackay-Score und SNOT-20 in den meisten Fallen nicht am selben Tag
erhoben wurden. Das bedeutet, dass von der Tagesform abhangige
Unterschiede der krankheitsbedingten Beschwerden das Ergebnis
moglicherweise verfalscht haben. Ein guter Kliniker sollte sich also alle
Informationen, die ihm dber den Patienten vorliegen gut ansehen und
Entscheidungen in der Zusammenschau aller Informationen wund in

Zusammenarbeit mit dem Patienten treffen.

5.5 Bewertung der DVT als bildgebendes Verfahren

Die digitale Volumentomographie ist ein zunéchst aus der Zahnmedizin
(zahnimplantationen) bekanntes bildgebendes Verfahren, dessen Vorteile vor
allem die hohe Auflosung und die niedrigeren Kosten als beim herkémmlichen
CT sind. Die Technik basiert auf der klassischen Rotationstomographie. Vor
allem ossére Strukturen konnen gut erkannt werden, aber auch

Schlisselstrukturen der Nase und Nasennebenhohlen, wie Processus
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uncinatus, Bulla ethmoidalis, Recessus frontalis, Nervus opticus und Arteria
carotis kobnnen durch die beliebig veranderbare Ebenenflihrung gut beurteilt
werden, wie Bremke zeigen konnte (12). So werden vor allem die praoperativen
Voraussetzungen beim individuellen Patienten gut erkannt, da anatomischen
Varianten dem Operateur schon vor der Operation bekannt sind, beispielsweise

ungewdhnliche Drainagewege oder ungewdhnlich diinne knécherne Laminae.

Zunachst war der Bildrahmen der DVT-Gerate mit nur 6cm Durchmesser relativ
klein und fur die volle Beurteilung des Mittelgesichts und der vorderen
Schadelbasis nur eingeschrankt sinnvoll. Seit 2008 jedoch bieten die neuesten
Geréate ein Zylindervolumen von bis zu 12x17cm, sodass in einem Zielvolumen

alle Nasennebenhohlen voll beurteilt werden kdnnen.

An der Universitatsklinik Marburg wurde der Accu-I-tomo F17 der Firma Morita
aus Kyoto, Japan verwendet. Dies ist im Vergleich zum Konkurrenzgerat
NewTom 9000 ein Gerat mit Sessel, auf dem der Patient Platz nehmen kann,
der Kopf wird fixiert und das Zielvolumen mit Laserstrahlen am Kopf des
Patienten markiert. Der Aufnahmearm mit Strahler und Sensor wird um den
Patienten herum gefahren. Der Zielbereich kann nach Bedarf eingestellt
werden, ein  Volumen von 10x10cm ist fiar die Beurteilung der

Nasennebenhgdhlen meist ausreichend, wie Bremke ebenfalls zeigen konnte.

Die Ausbreitung der Rontgenstrahlen erfolgt pyramidenférmig, wobei die Spitze
der Pyramide die Strahlenquelle, der Boden der Sensor ist. Es werden in einem
Zeitraum von etwa 18 Sekunden 580 einzelne Schnitte aufgenommen. Der
entstandene Untersuchungsbereich ist durch die Drehung des Aufnahmearms
zylinderférmig. Der untersuchte Zielbereich kann dann am Computer in allen
drei Ebenen des Raumes dargestellt und durchwandert werden. Die Auflésung,
definiert Uber Volumenelemente (Voxel), die in ihrer Kantenldnge bemessen
werden, ist bei der DVT mit dem Accuitomo im Vergleich zur CT und dem
NewTom am besten. Das heil3t, dass die Kantenlange mit 0,125mm im
Vergleich zu 0,25mm (NewTom) und 0,4mm (CT) am kirzesten ist. Das
bedeutet fur die Darstellung, dass Details besser erkannt und beurteilt werden
konnen (1, 26).
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Mit Hilfe der Berechnungssoftware Idixel der Firma Morita werden die drei
Dimensionen der Bildgebung in koronarer, sagittaler und axialer Ebene
sichtbar. Desweiteren kdnnen einzelne Bereiche je nach Interesse in 3D

rekonstruiert werden.

Es zeigten sich im Vergleich zur CT weitere Vorteile: Artefakte, wie
Zahnimplantate oder Metalle, werden im Vergleich zur CT minimiert (54).
AulRRerdem sind die Kosten zur Durchfihrung einer Bildgebung geringer. Und
auch die Strahlenbelastung des Patienten ist insgesamt im Vergleich positiv zu
bewerten. Zwar gehen die Angaben Uber die genaue Dosis je nach Betrachtung
der verwendeten Gerate und untersuchten Aufnahmevolumina auseinander.
Wenn man aber den Bereich der Nasennebenhdhlen betrachtet und
berticksichtigt, dass auch ein gewisses Rauschen zur OP-Planung toleriert
werden kann, gelangt man zu einer applizierten Dosis von etwa 2-3mGy und
somit unterhalb der applizierten Dosis der CT (etwa 25-30% der CT-Dosis) (23,
26, 35).

In der Hals-, Nasen-, Ohrenklinik der Universitat Marburg wurde bei 21
Patienten nach Indikationsbesprechung praoperativ eine DVT durchgefiihrt. Bei
allen anderen lag entweder schon eine CT vor, oder es ergaben sich spezielle
Fragestellungen, die eine CT erforderten. Bei zwei Patienten erfolgte keine
praoperative Bildgebung. Die applizierte Dosis lag nach Angaben des DVT-

Gerats im Normalfall bei 7,6mGy.

An Hand der mit Hilfe de DVT entstandenen Bilder konnte sich der Chirurg auf
die Operation vorbereiten: Polypen konnten erkannt, die erkrankten
Nasennebenhothlen lokalisiert und mdgliche anatomische Besonderheiten
identifiziert werden. Vor allem die individuelle Anatomie spielt wegen der
erwinschten Schonung anatomischer Strukturen bei der Ballonsinuplastik eine
zentrale Rolle, da dem Chirurg bewusst sein muss ob und wie er die Ostia der

erkrankten Nasennebenhohlen erreichen kann.
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Fur Operationen der Nasennebenhdhlen ist eine genaue Kenntnis der Anatomie
von Nasenhaupthohle, Nasennebenhthlen und der umgebenden Strukturen
unerlasslich. Verschiedene anatomische Varianten koénnen auch fur die
Ballonsinuplastik das operative Vorgehen erschweren, beispielsweise wie bei
einem unserer Patienten, bei dem auf Grund einer Variante des Siebbeins das
Ostium der Stirnhohle erst nach konventioneller Abtragung knocherner, den
Recessus frontalis verlegender Strukturen sondierbar war. Daher ist eine
praoperative Bildgebung fir die Orientierung des Operateurs vor einer

Ballonsinuplastik unerlasslich.

Bisher war die Methode der Wahl eine Computertomographie. Die DVT hat sich
jedoch insbesondere als bildgebendes Verfahren fir Gesichtsschadel und
vordere Schadelbasis als Alternative entwickelt (12). Vorteile sind die hohe
Auflésung, die einfache und kostengiinstige Anwendung und die im Vergleich
zur CT geringere Strahlenbelastung des Patienten. Vor allem die Bildqualitat ist

im Vergleich zur CT Uberzeugend, wie Mozzo et al. (48) zeigen konnten.

Ein Nachteil dieser Arbeit war die Verwendung des alteren Gerats bei den
ersten sechs Patienten. Wie schon aus den Schwierigkeiten bei der Ermittlung
der Ostienweite ersichtlich ist, war bei diesen Patienten der Bildausschnitt zu
klein, um alle Nasennebenhohlen im Uberblick zu beurteilen. Seit der
Einfihrung des Accu-I-tomo F17 im Frihjahr 2008 sind die Aufnahmen der
Patienten jedoch durchweg so gelungen, dass mit einer Aufnahme alle

Nasennebenhdhlen zu beurteilen sind.

Ein Nachteil, der zumindest in Marburg nicht zu beheben ist, ist die
Voraussetzung zur Bildgebung: der Patient muss aufrecht sitzen kdonnen. Bei
den bisher in der Universitatsklinik Marburg operierten Patienten war dies stets
der Fall, die Operationen geschahen elektiv und die Patienten waren kérperlich
weitestgehend gesund. Insbesondere in Hinsicht auf eine Fortentwicklung der
Ballonsinuplastik und eine moglicherweise ausgedehnte Anwendung auf z.B.
kritisch kranke Patienten, wie von Wittkopf (66) angedacht, ist die DVT als Sitz-

Geréat keine Alternative.
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5.6 Beurteilung der Ballonsinuplastik an Hand der Ergebnisse

An meinen Ergebnissen kann man erkennen, dass die Ballonsinuplastik ein im
Grolen und Ganzen erfolgreiches Verfahren ist. Jedoch muss sehr genau
betrachtet werden, welche Patienten davon profitieren kénnten, denn nicht fur

jeden lohnt sich der Aufwand einer kostspieligen Operation.

5.6.1  Verteilung von Patienten, Operationen und Rezidiven und
Beurteilung der Erfolge an Hand des SNOT-20

In Bezug auf die Selektion der Patienten, so ist vor allem das Spektrum kritisch
zu betrachten. Knapp die Halfte der Patienten war bereits konventionell
voroperiert. Weiterhin war es in der Mehrzahl der Félle der Wunsch des
Patienten, die Ballonsinuplastik durchzufihren und viele Patienten mussten
hohe Kosten und/oder grol3e Auseinandersetzungen mit ihren Krankenkassen
auf sich nehmen. Dies deutet in der Summe daraufhin, dass vor allem stark von
ithrer Erkrankung beeintrachtigte Patienten die Ballonsinuplastik als
Therapieoption in Betracht zogen, sie moglicherweise sogar als letzten Ausweg
sahen. Man muss also davon ausgehen, dass gegebenenfalls vor allem
besonders kranke Menschen operiert wurden und dass, diesen Gedanken
weiter gedacht, diese von vorneherein als besonders komplizierte Félle zu
betrachten sind. Die hoOhere relative Verbesserungsrate der Patienten mit
Voroperation gegeniuber jenen ohne Voroperation ist dabei nicht unbedingt als
Gegenargument zu sehen, da Patienten, die sich erneut operieren lassen,
obwohl eine vorherige Operation bisher nicht geholfen hat, sicherlich einen sehr
hohen Leidensdruck haben. Unter diesem Leidensdruck hilft eine erneute
Operation moglicherweise schon als Placebo. Dieser Aspekt ist im bisherigen
Nachuntersuchungsintervall nicht sicher zu beurteilen, da der Effekt
gegebenenfalls noch anhélt. Eine weitere Nachsorge der Patienten ist in Bezug
auf diesen Aspekt sicherlich sinnvoll und zeigt mdglicherweise langfristig

andere Ergebnisse.
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Was die Selektion nach Diagnose angeht, so ist diese mit anderen
Veroffentlichungen nicht oder nur schwer vergleichbar. Die Einschlussdiagnose
in anderen Arbeiten wie der CLEAR-Studie ist stets die chronische
Rhinosinusitis. In dieser Arbeit wurde jedoch nach unterschiedlichen
Charakteristika der CRS unterschieden. Wahrscheinlich ist, dass das Spektrum
dem anderer Arbeiten entspricht, da die chronischen Verlaufe ohne Polyposis
(chronische isolierte Sinusitis und chronisch diffuse Sinusitis ohne Polyposis)
mit 61,29% in der Mehrzahl sind. Die genaue Verteilung und die Untersuchung,
wer denn nun genau am meisten profitiert, bzw. wer definitiv nicht, muss, wie
auch Bolger et al. anmerken, Ziel zukinftiger Arbeiten mit standardisierten

Falldefinitionen sein.

In Hinsicht auf den Leidensdruck der Patienten ist die relativ hohe Rezidivrate
von 27,6% (Revisionsoperationen und Rezidivsinusitiden) mdglicherweise
relativiert zu sehen. Im Vergleich mit anderen Arbeiten zur Ballonsinuplastik ist
die Rezidivrate jedoch nicht deutlich héher, die Zahl der Revisionsoperationen
ist im Vergleich leicht erhoht, dies kdnnte jedoch daran liegen, dass die Technik
fur den Operateur zunéchst neu war und auch daran, dass bei der geringen
Patientenzahl eine genaue Aussage noch nicht mdglich ist. Im Vergleich zur
konventionellen Nasennebenhéhlenchirurgie sind die beiden erneuten
Operationen eher positiv zu sehen, da fur die FESS bis zu 15% an
Revisionsoperationen berichtet werden (41). Die Untersucher der CLEAR-
Studie, deren Revisionsoperationsraten bei 9,2% nach zwei Jahren lagen (62),
schlieBen daraus, dass die Ballonsinuplastik helfen kann, die Revisionsraten
niedrig zu halten. Levine et al. (37) fanden ebenfalls etwas erhohte
Revisionsraten fir alleinige Ballonsinuplastik, allerdings liegen die Zahlen
insgesamt in fir FESS typischem Rahmen.

Die Zahl der Rezidivsinusitiden ist weitgehend vergleichbar mit denen der
CLEAR-Studie, Friedman berichtet von 17,1% an Rezidivinfektionen (20), eine
Zahl, die leicht unter unseren Zahlen liegt. Vollig auf3en vor steht in diesem

Zusammenhang unsere relativ hohe “Anzahl
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Dies ist der grof3e Unterschied in dieser Arbeit: ein relativ hoher Anteil an
Patienten, die angaben, nicht voll beschwerdefrei zu sein. Dies kbnnte daran
liegen, dass der direkte Vergleich solcher Angaben kaum mdglich ist, da als
valide Feststellung nur die Angaben des Befragers zur Verfigung stehen.

Als letzter Punkt ist schlie3lich anzumerken, dass unsere Patienten sowohl
einen hohen Leidensdruck mit in die Behandlung brachten, daher war eine
vollstandige Heilung, und somit volle Zufriedenheit des Patienten,
maoglicherweise von Anfang an nicht zu erreichen. Desweiteren hatten sie auch
eine hohe Eigenbeteiligung durch die unvollstandige Erstattung durch die
Krankenkassen und somit eine hohe Erwartungshaltung.

Eine weitere Etablierung des Verfahrens und somit eine Nutzung auch fir
, Nor-khaeanke* wi rd i n weiteren Untersuchung
tatsachlich vor allem stark leidende oder bereits austherapierte Patienten in
letzter Hoffnung der Operation unterzogen haben.

Es ist davon auszugehen, dass sich nach dem Nachbefragungszeitraum dieser
Arbeit  keine  groBeren  Veranderungen der  Schleimhaut-  und
Anatomieverhéaltnisse mehr ergeben, da der Kollagen-Remodelingprozess in
den ersten drei bis vier Monaten nach der Verletzung abgeschlossen wird (33).
Weitere Rezidive im Sinne von Restenosen hatten sich also nach sechs
Monaten bereits gezeigt haben mussen. Eine weitere Nachuntersuchung der
Patienten ist jedoch angezeigt, da in einer anderen Arbeit ein Zeitraum von
einem Jahr genannt wurde, in dem sich Restenosen einer operierten Stirnhéhle
gebildet hatten (60).

Moglicherweise ergeben sich in weiteren Nachbefragungen noch héhere
Rezidivraten, die bisherige Korrelation dieser Daten und derer der CLEAR-
Studie legt jedoch nahe, dass auch in unserer Klinik die Rezidivraten nach

l&ngerer Zeit nicht erheblich weiter steigen.

Was die Diagnosestellung und die Art der Therapie angeht, so ist davon
auszugehen, dass sowohl die niedergelassenen HNO-Arzte als auch die Arzte
an der Universitatsklinik Marburg gut geschult sind und viel Erfahrung im

Umgang mit Patienten mit chronischer Rhinosinusitis aufweisen. Das
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Erkrankungsbild ist weithin untersucht und Teil jeder HNO-Fachéarztlichen
Ausbildung und die Operationsnachsorge konnte, gerade in Anbetracht der
hohen Zahl an Hybridoperationen, von den etablierten Therapieplanen der

konventionellen Nasennebenhéhlenchirurgie ibernommen werden.

In Hinblick auf das neue Operationsverfahren, das in dieser Form naturlich noch
nicht an Ausbildungskliniken gelehrt wird, lasst sich dennoch davon ausgehen,
dass es korrekt angewendet wurde. Die Firma Acclarent schult alle HNO-Arzte,
die in Betracht ziehen, die Ballonsinuplastik anzuwenden und diese Art der
Schulung erscheint bisher, da in allen bisherigen Veroffentlichungen noch keine

schweren Komplikationen berichtet wurden, sicher und effektiv.

In der Zusammenschau der Ergebnisse der SNOT-20-Befragung muss man die
Ballonsinuplasik als Erfolg verbuchen. Die Werte sind in der Gesamtheit um
mehr als ein Drittel statistisch signifikant gesunken. In der Gesamtheit haben
die Patienten also eine Verbesserung ihres Krankheitsempfindens erlebt. Leider
muss man diese deutliche Verbesserung aber unter Vorbehalt betrachten, da
die Range der Werte relativ grof3 ist und einzelne Patienten gar nicht profitiert

haben.

Betrachtet man die prd- und postoperativen Ergebnisse aller Patienten im
Vergleich mit den Patienten der CLEAR-Studie, so zeigt sich, dass die
Patienten der Uni-Klinik Marburg einen niedrigeren Ausgangswert aufwiesen
(1,93 im Vergleich zu 2,25). Der postoperative Abfall fiel bei unseren Patienten
weniger stark aus (1,26 im Vergleich zu 1,09 nach 24 Wochen). Die Ergebnisse
sind jedoch alle statistisch signifikant. Eine Erklarung fur diesen Unterschied
konnte wiederum das Patientenspektrum sein, wie schon an anderer Stelle
diskutiert. Auf der anderen Seite ist der Abfall um im Durchschnitt 0,65 Punkte
nach Friedman (20) nicht als Erfolg zu sehen, er definierte ein erfolgreiches
Ergebnis als Abfall um >0,8. In diesem Fall ist die Ursache fiir den Unterschied

zwischen seiner Arbeit und unserer nicht sicher zu bestimmen.

In der Betrachtung der Subgruppen fallt wiederum auf, dass Patienten, die eine

Hybrid-Operation erhielten, ahnlich wie beim Lund-Mackay-Score ho6here
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Ausgangswerte aufwiesen, sich also kranker fuhlten. Diese Unterscheidung zu
den Patienten mit reiner Ballonsinuplastik wird auch in der CLEAR-Studie
wiedergespiegelt. Der Abfall des Scores nach der Operation ist ebenfalls

gravierender, dieses Patientengut scheint also besonders profitiert zu haben.

In der vorliegenden Arbeit wurden zusatzlich noch weitere Subgruppen

betrachtet. Hierzu gibt es in der Literatur keine vergleichbaren Daten.

Den hochsten préaoperativen Durchschnittsscore wiesen demnach die bereits
konventionell voroperierten Patienten auf. lhr Leidensdruck und auch ihr
Krankheitsempfinden sind vermutlich auf Grund einer prolongierten

Krankheitsgeschichte besonders ausgepragt.

Diese beiden Subgruppen, namlich die Voroperierten und die Hybrid-OP-
Patienten stechen somit in ihrer Bewertung hervor. Der an der Universitatsklinik
Marburg eher niedrigere Ausgangs-Score muss also differenziert betrachtet
werden, da er an sich zwar wie oben bemerkt niedriger als in den
Vergleichsgruppen der CLEAR-Studie liegt, allerdings durchaus am Score

gemessen sehr kranke Patienten in Marburg operiert worden sind.

Unterschiede im Operationsverfahren, wie zum Beispiel die einfache oder
zweifache Dilatation des Ballons, eine Ballonsinuplastik von weniger oder mehr
als zwei Nasennebenhohlen oder die Verwendung der LUMA-Technik scheinen
keinen relevanten Einfluss auf das Outcome zu haben. Die SNOT-20-Werte
unterscheiden sich in den jeweiligen Vergleichsgruppen nur geringfligig. Auch
die Erfahrung des Operateurs zeigt sich lediglich in der Durchleuchtungsdauer,
wie spater noch beschrieben wird. Eine bedeutendere Verbesserung des
postoperativen SNOT-20 zeigte sich bei den spater operierten Patienten jedoch

nicht.

Ein deutlicher Unterschied findet sich in der Unterscheidung nach Diagnose,
was wiederum die Bedeutung einer genaueren Analyse des Patientenguts in
groBer angelegten Studien unterstreicht: So scheinen Patienten mit

rezidivierend, aber nicht chronisch auftretenden Sinusitiden nicht besonders zu
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profitieren, wohingegen gerade die in der CLEAR-Studie eigentlich
ausgeschlossenen Patienten mit Polyposis deutlicher als alle anderen Gruppen
profitiert haben. Bei diesen Patienten wurde, da Polypen nicht mit dem
Ballonkatheter zu behandeln sind, eine Hybridoperation durchgeftihrt. An dieser
Stelle schliel3t sich der Kreis zu dem vorher erwdhnten Gesamtgut der
Patienten mit Hybridoperation.

Sicherlich braucht man zur weiteren Bewertung die Gegenuberstellung mit einer

Kontrollgruppe.

5.6.2 Die Untersuchung der Ostienweite

Betrachtet man die Untersuchung der Ostienweite, so ist diese sicherlich mit
Vorsicht zu betrachten. Auf Grund der geringen Zahl an Patienten, fur die eine
pré-, sowie postoperative Bildgebung vorlagen, sind die ermittelten Ergebnisse
nicht allgemeingultig anwendbar. Hinzu kommt, dass ein Teil der Patienten
bereits konventionell voroperiert war, sodass die praoperative Ostienweite auch
schon nicht mehr objektiv zu beurteilen war. Jedoch zeigt sich in den
untersuchten Ostien trotz der geringen Anzahl ein Trend, der nicht zu
verleugnen ist. Sowohl fur die voroperierten als auch die jungfraulichen
Patienten lasst sich eine VergréRerung der Ostienweite erkennen. Geht man
davon aus, dass Ziel der Ballonsinuplastik war, die Ostien im Sinne einer
verbesserten Beluftung zu erweitern, so muss man an Hand dieser Ergebnisse

annehmen, dass dieses Ziel in der Mehrzahl der Falle erreicht wurde.

Die Untersuchung der Ostienweite erfolgte ausschlieBlich durch die
Promovendin. Da sie allerdings in die Nachuntersuchung der Patienten stark
involviert war, konnte maoglicherweise ein Bias zur positiven Verfalschung der
Ergebnisse gefuhrt haben. Auf Grund der hier nicht vollstdndigen und durch
eine hohe Anzahl an untersuchten Patienten abgesicherten Ergebnisse sollten
im Hinblick auf die richtungsweisende Andeutung der Ergebnisse weitere
Untersuchungen bei gro3eren Patientenzahlen zu diesem Thema durchgefuhrt

werden.

75



5.6.3 Die Durchleuchtungsdauer

An Hand der Entwicklung der Durchleuchtungsdauer lasst sich ablesen, dass
die Strahlenbelastung mit steigender Erfahrung des Operateurs sinkt. Die
Ergebnisse aus Abbildung 25 legen nahe, dass je besser der Operateur mit
dem Ballonkatheter umgehen kann, die Durchleuchtungsdauer und somit die
Strahlenbelastung sinkt. Auch wenn zu dieser Auswertung nur die
vergleichbaren Ergebnisse der Stirnhdhlen herangezogen wurden, liegt die
Vermutung nahe, dass sich die steigende Erfahrung ebenfalls positiv auf die
Behandlung und die Durchleuchtungsdauer aller anderen Nasennebenhdhlen
auswirkt. Vergleicht man diese Ergebnisse mit denen von Wittkopf et al. (66), so
muss man annehmen, dass bei einer durchschnittlichen Durchleuchtungsdauer
von 1,996 Minuten pro Nasennebenhohle die kritische Effektivdosis von 4 Sv
(65), (International Commission on Radiological Protection) auch bei einer
Behandlung aller der Ballonsinuplastik zuganglichen Nasennebenhoéhlen nie
erreicht wird. Die Strahlenbelastung durch den C-Bogen ist also immer im
Hinterkopf zu behalten, wird jedoch keinen pathogenen Einfluss auf den

Patienten haben.

Die durchschnittliche Strahlendauer liegt in unserer Klinik Gber der in der Arbeit
von Church (16) gemessenen durchschnittlichen Strahlendauer. Wie aber der
Abbildung 25 zu entnehmen ist, ist diese mit der Erfahrung des Operateurs
gesunken. Man muss also bedenken, dass sich an unserer Klinik der Operateur
zunachst ein vollkommen neues Verfahren aneignen musste, dieses bei der
Behandlung der ersten Patienten zwar zuvor schon trainiert hatte, in Bezug auf
die Feinheiten bei jedem individuellen Patienten jedoch erst Sicherheit und eine
gewisse Souveranitdt gewinnen musste. Auf Grund der relativ geringen
Gesamtzahl der Patienten fallen also diese Anfangsschwierigkeiten insgesamt
deutlich ins Gewicht. Betrachtet man allerdings nur die zweite Halfte der
operierten Patienten, so nahert sich die Durchleuchtungsdauer mit 1,78 Minuten
den Ergebnissen von Church an. Es ist also zu vermuten, dass sich diese Zahl
im Laufe der Zeit und Operationen noch im Sinne des Patienten verbessern,

also sinken wirde.
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5.7 Fur wen ist die Ballonsinuplastik geeignet? Wie kénnte ihre Zukunft
aussehen? — Ein kritischer Ausblick

Insbesondere die Indikation zur Ballonsinuplastik wird in Zukunft ein wichtiges
Thema sein. Nicht jeder Patient wird von ihr profitieren und der behandelnde
HNO-Arzt wird sehr genau abwagen mussen, wer moglicherweise als Patient
fur dieses Verfahren in Frage kommit.

Gerade in Bezug auf die Patientenselektion wird im Hinblick auf den vorherigen
Abschnitt genau uUberlegt werden muissen, ob einem Patienten mit einer
Operation, sei es mit Ballon oder ohne, tatsachlich zu helfen ist. Hierzu zeigt
sich in der hohen Zahl an Patienten, die zwar postoperativ keine Sinusitiden
erlitten, aber dennoch mit dem Outcome unzufrieden waren (27,6%) ganz klar
die Grenze der Ballonsinuplastik. Sechs dieser acht unzufriedenen Patienten
litten auch vor der Operation nicht unter sinusitischen Beschwerden, das
Outcome war mdoglicherweise sogar erwartbar. Mindestens muss eine
Anwendung der Ballonsinuplastik bei Patienten mit einem weit gefassten

Beschwerdespektrum sehr kritisch hinterfragt werden.

Ein besonderer Aspekt dieser Arbeit ist die hohe Erfolgsrate bei Patienten mit
Polyposis. Diese Patienten erhielten alle eine Hybridoperation, da Polypen
natirlich nicht mit Hilfe eines Ballons behandelt werden kdnnen. Die
Kombination der beiden Verfahren, Polypenabtragung und Ballonsinuplastik,
scheint aber besonders erfolgreich zu sein. Mdglicherweise schafft der Erfolg
der Ballonsinuplastik besonders gute Voraussetzungen fir ein langfristig
positives Outcome der Polypenabtragung. Dies ist besonders interessant, da
die internationale Literatur die Ballonsinuplastik bei Polyposis fur nicht indiziert
halt. Mdglicherweise beschont aber auch der Erfolg des konventionellen Anteils

der Operation die Ballonsinuplastik.

Auf Grund der geringen Patientenzahl ist es dringend angezeigt, diesen
Zusammenhang in einer gréfReren Patientengruppe intensiver zu untersuchen,
denn es scheint zumindest, dass entgegen der bisherigen Vermutungen

Patienten mit Polyposis einen deutlichen Vorteil von der Ballonsinuplastik
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erhalten konnten, mehr jedenfalls als gedacht. Eine Ausweitung des Verfahrens
auf diese Patientengruppe scheint zumindest nicht mit einem héheren Risiko
vergesellschaftet und eine Anwendung des Verfahrens auch bei diesen

Patienten kann und sollte weiter geprift werden.

Ein weiterer Aspekt dieser Ergebnisse ist das ebenfalls positive Outcome bei
Patienten mit Hybridoperationen. Sie haben ebenfalls sehr stark profitiert. So
stellt sich die Frage, ob die Ballonsinuplastik mdglicherweise als
Kombinationsverfahren zusatzlich zur konventionellen
Nasennebenhdhlenchirurgie am erfolgreichsten ist. Sicher muss man aber den
Gedanken, dass die Patienten moglicherweise wiederum hauptsachlich vom

konventionellen Anteil der Operation profitiert haben, im Hinterkopf behalten.

Also ist die Frage, was Ballonkatheter leisten kbnnen, das es bis jetzt noch
nicht gibt. Dies ware zum einen die Operation der Sinus maxillares ohne die
Entfernung des Processus uncinatus oder die Operation der Sinus
sphenoidales ohne Abtragung des Ethmoids. Mit Hilfe des Katheters gelangt
der Operateur in kleine anatomische Nischen ohne naheliegende Strukturen
verletzen zu missen. Der grof3e Vorteil der Methode ist also, dass noch viel
individueller auf die Erkrankung eines einzelnen Patienten eingegangen werden
kann und dass noch weniger Gewebe verletzt werden muss. So wird die
postoperative Erholung verbessert und das respiratorische Epithel geschont.
Kuhn et al. (34) (16) berichteten sogar, dass eine Erkrankung des Siebbeins
nach Ballonsinuplastik der Stirnhohlen ebenfalls verschwand, ohne dass ein
Eingriff am Siebbein stattgefunden hatte. Sicherlich profitieren aber solche
Patienten von der Methode, deren Siebbein gar nicht erkrankt ist, sondern
deren Problem an anderer Stelle liegt. Die Ostien kdnnen mit der
Ballonsinuplastik sehr komplikationsarm und sicher behandelt werden, fur alle
Nasennebenhdhlen also, die ein Ostium besitzen ist die Ballonsinuplastik eine
Therapieoption. Ein Nachteil ist hierbei die Nachsorge. Wenn der Processus
uncinatus nicht reseziert wird, lasst sich das Ostium nach der Dilatation nicht
mit endoskopischen Instrumenten kontrollieren. Hier muss bei einer weiteren
Verbreitung der Methode auch Uber neue, flexible endoskopische Geréate

nachgedacht werden.
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Noch ist die Methode jedoch noch nicht Uberall anerkannt, die Krankenkassen
zo6gern auf Grund der hohen Kosten fur einen nur fur den jeweiligen Patienten
verwendbaren Katheter. Zumal aus meinen Ergebnissen bisher kein Vorteil in
Bezug auf die Krankenhausaufenthaltsdauer oder die spatere Krankschreibung
abzulesen ist. Die konventionelle Nasennebenhohlenchirurgie wird auch schon
erfolgreich teilstationar durchgefuhrt (2) und somit ist die Ballonsinuplastik in
dieser Hinsicht, vor allem wenn sie solo durchgefiihrt wird, noch keine echte
Alternative. Dazu bendtigen Chirurgen und Patienten noch weitere Erfahrungen.
Diese sind bisher, zumindest was das postoperative Management angeht,
beiderseits positiv, sodass die Ballonsinuplastik in Zukunft sicherlich auch als
minimal invasives und minimal aufwendiges Verfahren eingesetzt werden kann.
Eine weiterer, grof3er Ansporn zur haufigeren Anwendung der Ballonsinuplastik
konnte eine vornehmlich unter Lokalanasthesie durchgeflihrte Operation sein,
wie auch Friedman (20) sie schon erfolgreich durchgefuhrt hat. So kénnten die
Aufenthaltsdauer, die Krankschreibung und die Einlage von Tamponaden
moglicherweise deutlich reduziert werden. Voraussetzung hierfir ware
allerdings eine alleinige Verwendung des Ballonkatheters ohne
Hybridverfahren. So kénnten auch die bisher relativ hohen Kosten reduziert

werden.

Mit Vorsicht zu betrachten sind in dieser Hinsicht Falle, in denen das Siebbein
der Patienten erkrankt ist. Es ist niemals direkt mit dem Ballonkatheter zu
behandeln, die meisten Patienten dieser Gruppe erhielten Hybridoperationen
und diese sind in den meisten Fallen wiederum nicht in Lokalanésthesie

durchzufiihren.

Ein Nachteil dieser Arbeit ist die geringe Zahl an Patienten, die sich in der
hauseigenen Sprechstunde zur Nachsorge vorgestellt haben. So konnte die
Anatomie und postoperative Schleimhautbeschaffenheit nicht endoskopisch
Uberprift werden, es lagen also keine Daten zur Durchgangigkeit der Ostien
oder ein Schleimhautbefund vor. Dieser Aspekt spielt jedoch in vielen anderen
Arbeiten (9, 37) eine bedeutende Rolle und wird zur Erfolgsbeurteilung der

Methode herangezogen. Als Hauptkriterium zur Bewertung des Erfolgs oder
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Misserfolgs standen mir aber weitestgehend nur die Aussagen der Patienten
zur Verfigung. Eine Verfalschung der Ergebnisse ist also mdglich, manche
Patienten waren moglicherweise begeistert davon, an einem neuen innovativen
Verfahren teilzunehmen, manche Patienten wollten es dem Befrager
maoglicherweise Recht machen und haben positiver geantwortet als das
eigentlich der Fall war.

Einen wirklichen Beweis oder Gegenbeweis des Erfolgs der Ballonsinuplastik
wird erst eine doppelblinde Studie liefern. Inwiefern diese sich jedoch ethisch
umsetzen lasst, werden zukinftige Studienleiter klaren mussen. Sicher ist nur,

dass die Ballonsinuplastik sicher ist.
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6. Zusammenfassung

Die Chronische Rhinosinusitis ist ein weit verbreitetes Krankheitsbild mit
geschatzt 100 Millionen Patienten weltweit. Somit ist ihre Relevanz fur die HNO
enorm. Neben der medikamentésen Therapie steht schon seit den Achtziger
Jahren die chirurgische Behandlung als endoskopisches Verfahren zur
Verfugung. Dabei werden mit chirurgischen Instrumenten pathologische
Strukturen abgetragen und die Sinus-Ostien erweitert. Ziel ist ein verbesserte

Beluftung und ein erleichterter Sekretabfluss.

Die Ballonsinuplastik versucht als neues Verfahren einen schonenderen Weg
zu gehen als die klassische chirurgische Methode. Mit Hilfe eines
Ballonkatheters werden die Ostien unter Durchleuchtung oder mit Hilfe eines
Leuchtsystems aufgesucht, der Ballon wird im Ostium platziert und schlie3lich
mit Hilfe einer Pumpe aufgedehnt. Der Knochen wird frakturiert ohne die
Schleimhaut zu verletzen, Ziel ist die Abheilung in erweiterter Form. Die
erwarteten Vorteile sind der Erhalt einer intakten Schleimhaut und ein

blutarmes, schonendes Operieren.

In dieser Arbeit wurden die Daten der ersten 31 Patienten analysiert, die sich an
der HNO-Universitatsklinik Marburg diesem Verfahren unterzogen. Zur Analyse
herangezogen wurden die pré- und wenn vorhanden postoperative Bildgebung,
zumeist als Digitale Volumentomographie; diese wurde mit Hilfe des Lund-
Mackay-Scores bewertet. Weiterhin wurden die Patienten vor und 6-8 Monate
nach der Operation mit Hilfe des etablierten SNOT-20 Fragebogens zu ihren
CRS-bezogenen Symptomen befragt. Die Untersuchung vor der Operation,
sowie die Vorbereitung und die postoperative Nachsorge wurden vom Team der
HNO-KlIinik durchgefihrt.

Im Zeitraum von einem Jahr wurden an der HNO-Klinik in Marburg 31 Patienten
unter Zuhilfenahme der Ballonsinuplastik operiert, davon waren 15 Patienten
bereits voroperiert; alle Patienten hatten bereits konservative Therapieverfahren
durchlaufen und es bestand die Indikation zur chirurgischen Intervention. Die

Patienten wiesen die folgenden Diagnosen auf: rezidivierende akute
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Sinusitiden, teilweise mit Polyposis, und einige Patienten mit CRS-untypischen
Symptomen.

Sechs Patienten erhielten eine reine Ballonsinuplastik, 25 Patienten unterzogen
sich einer so genannten , Hy b-Opemtion, wurden also im kombinierten

Verfahren auch mit konventionellen chirurgischen Instrumenten operiert.

Bei Uber 60% der Falle wurden mit dem Ballonkatheter nur die Stirnhdhlen
dilatiert, bei annahernd 30% wurden mehrere Nasennebenhdhlen behandelt.

Im Nachbefragungszeitraum wurde in zwei Féallen eine Revisionsoperation
notig, diese wurde dann konventionell-chirurgisch durchgefiihrt, etwa 20% der

Patienten erlitten Rezidivsinusitiden.

Der SNOT-20 verbesserte sich im Schnitt um etwa 34% nach der Operation,
eine Analyse nach Subgruppen ergab, dass fur alle Subgruppen der SNOT-20
postoperativ abfiel. Am starksten fiel dieser Abfall fur Patienten mit
Hybridoperation und Patienten mit Polyposis aus. Am wenigsten Besserung
berichteten die Patienten mit rezidivierenden Sinusitiden. Insgesamt berichteten
knapp 45% der Patienten, dass sie mit dem Ausgang der Operation vollauf

zufrieden seien.

Die Strahlenbelastung fur den Patienten und das OP-Team lag im Rahmen
akzeptierter Dosen fur Patient und Operateur, die Ergebnisse deuten an, dass

sie sich um Laufe der Lernkurve des Operateurs weiter reduzieren lasst.

Im Vergleich mit anderen Arbeiten zeigt sich auch hier die sichere und effiziente
Verwendung der Ballonsinuplastik. Es wurden keine schwerwiegenden
Komplikationen berichtet; die Rezidivrate liegt im Bereich der Rate anderer
Arbeiten zur Ballonsinuplastik und ist im Vergleich zur konventionellen

Nasennebenhdhlenchirurgie eher niedriger.
Das Verfahren ist also als sicher und fir gewisse Patienten effektiv zu

bezeichnen. Besonders profitiert haben entgegen anderer Arbeiten besonders

Patienten mit Polyposis und Hybridoperationen, eine konkrete Aussage
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bezuglich der weiteren Anwendung des Verfahrens wird jedoch erst nach
weiterer Analyse mit einem groReren Patientengut und starkerer Selektion

maoglich sein.
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1. Summary

Chronic sinusitis is a very common entity with approximately over 100 million
patients worldwide. Therefore it is an important issue in otolaryngology. Apart
from conservative medical treatment, the 1980s introduced the option of
endoscopic surgical treatment. This way pathologic structures within the sinus
ostia are being removed and the sinus ostia are being dilated, thus improving

ventilation and mucus outflow.

Balloon Sinuplasty as a new surgical technique tries to do less harm than the
traditional surgical method. By use of fluoroscopy or a lighting system the
balloon catheter enters the sinus ostia and the balloon is being dilated within the
ostia. This way the bone fractures without harming the mucosal tissue. The goal
is to enlarge the ostia and make it heal staying enlarged. Expected advantages
are to maintain mucosal integrity and avoid bleeding, thus keeping surgical

trauma low.

This report analises the data of the first 31 patients to undergo the procedure in
the university hospital of Marburg. Relevant data were the pre- and
postoperative imaging, mostly digital volume tomography; this was analised
through the Lund-Mackay-Score. Further, the patients were interviewed
approximately 6-8 months postoperatively via the well established SNOT-20
questionnaire. The preoperative patient examination and preparation as well as
the postoperative management were conducted by the Marburg Clinic of

Otolaryngology.

Over one year the Marburg Clinic of Otolaryngology operated on 31 patients
using balloon sinuplasty. 15 patients had already been operated previously. All
patients had undergone conservative medical treatment and showed the
indication for surgery. Patients reported the following diagnoses: acute recurrent
sinusitis, in part with polyposis, and few patients with uncommon sinusitis

related symptoms.
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Six patient received a mono balloon sinuplasty. 25 patients received a
combined procedure, additionally using the traditional surgical instruments.
Over 60% of the cases only had their frontal sinuses treated, in almost 30% of

the cases multiple sinuses were being treated.

During the follow-up period two patients needed to undergo revision surgery,
then being a traditional surgical method. About 20% of patients suffered from

reoccurrence of sinusitis.

The average SNOT-20 improved by 34% after surgery. Analizing by subgroups
the SNOT-20 dropped in all diagnoses postoperatively, mostly though in patient
with polyposis. Patients with recurrent sinusitis reported the lowest drop in
SNOT-20. About 45% of patients reported being totally content after surgery.

Radiation exposure for patients and staff stayed within the accepted dosage
limits. The results indicate that along with surgeon's learning cuve radiation

exposure might drop further.

In comparison to other reports this one also shows that balloon sinuplasty is
safe and efficient. There have been no severe adverse events. The rate of
recurrence is comparable to other reports on balloon sinuplasty and in

comparison to the traditional surgical treatment rather low.

So the procedure ist safe and at least for selected patients efficient. In contrast
to other reports, our analysis showed a benefit especially for patients with
polyposis and combined procedures. A further analysis with a broader number
of patients and a more detailed discrimination of indication will be needed to

substantiate the future treatment recommendation.
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10. Anhang

Lund-Mackay-Score

Die folgende Tabelle zeigt eine Vorlage zur CT-Bewertung nach Lund-Mackay,
daraus wird auch die Gewichtung der einzelnen Nasennebenhdhlen ersichtlich:

Nebenhdhle

links

rechts

Kieferhdhle

0/1/2 (ankreuzen)

0/1/2 (ankreuzen)

Vorderes Siebbein

0/1/2 (ankreuzen)

0/1/2 (ankreuzen)

Hinteres Siebbein

0/1/2 (ankreuzen)

0/1/2 (ankreuzen)

Keilbeinhohle

0/1/2 (ankreuzen)

0/1/2 (ankreuzen)

Stirnhdhle

0/1/2 (ankreuzen)

0/1/2 (ankreuzen)

Ostiomeataler Komplex

0/1/2 (ankreuzen)

0/1/2 (ankreuzen)

Summe der Punkte:

Diese Tabelle ist vom Untersucher auszufillen, die Summe aller Punkte
ergibt den Lund-Mackay-Score.

SNOT-20:

Die genaue Art der Befragung zeigt die folgende Tabelle:

Arten von Kein Kleine | Mittelgr |Hochgra|Schlechte
gesundheitliche | Proble | gering s adiges diges |rkann es
n Beschwerden m Proble | Problem | Problem nicht

Proble m mehr

werden

Notwendigkeit 0 1 2 3 4 5
die Nasen zu
schnauben/sich
Zu schnauzen
Niesen 0 1 2 3 4 5
Laufende Nase |0 1 2 3 4 5
Husten 0 1 2 3 4 5
In den 0 1 2 3 4 5
Rachenraum
flieRendes
Nasensekret
Dickflussiges 0 1 2 3 4 5
Nasensekret
Druck auf den 0 1 2 3 4 5
Ohren
Schwindelgefuhl |0 1 2 3 4 5
Ohrenschmerzen |0 1 2 3 4 5
Kopfschmerzen/ |0 1 2 3 4 5
Druckgefuhl im
Gesicht
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Einschlafschwieri | 0 1 2 3 4 5
gkeiten

Nachtliches 0 1 2 3 4 5
Aufwachen

Mangel an 0 1 2 3 4 5
erholsamem

Schlaf

Mudigkeit beim |0 1 2 3 4 5
Aufwachen

Erschépfung/ 0 1 2 3 4 5
Mattigkeit

Verminderte 0 1 2 3 4 5
Leistungsfahigkei

t

Verminderte 0 1 2 3 4 5
Konzentrationsfa

higkeit

Frustriert/ 0 1 2 3 4 5
unruhig/ reizbar

Traurig 0 1 2 3 4 5
Beschamt, 0 1 2 3 4 5
verlegen

Die Bewertung jedes einzelnen Symptoms wird angekreuzt, die Summe aller

Punkte ergibt den SNOT-20-Score.

Die Hauptbeschwerden wurden an Hand der folgenden Tabelle erfragt:

Arten von gesundheitlichen
Beschwerden

Wichtigste gesundheitliche
Beschwerden
(Bis maximal 5 ankreuzen)

Notwendigkeit die  Nasen
schnauben/sich zu schnauzen

Zu

Niesen

Laufende Nase

Husten

In den Rachenraum
Nasensekret

flieBRendes

(o] fol (o] o)

Dickflissiges Nasensekret

Druck auf den Ohren

Schwindelgefunhl

Ohrenschmerzen

Kopfschmerzen/Druckgefuhl
Gesicht

o|o|o|o|o

Einschlafschwierigkeiten

o

Néachtliches Aufwachen

o

Mangel an erholsamem Schlaf
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Mudigkeit beim Aufwachen
Erschoépfung/ Mattigkeit
Verminderte Leistungsfahigkeit
Verminderte Konzentrationsfahigkeit
Frustriert/ unruhig/ reizbar

Traurig

Beschamt, verlegen 0
Ein bis funf Symptome kdnnen angekreuzt werden, beschwerdefreie Patienten
konnen diesen Bogen auch frei lassen.

(o) [o] o] (o] fol (o]

Préoperative Bildgebung erkrankter Nasennebenhdhlen:

Koronare Ansicht auf Stirn- und Kieferh6hlen — man sieht die Verschattung
der Hohlen und die Schwellung der Mukosa von Muscheln und Recessus
frontalis; dezente Artefakte durch Zahnersatz.
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