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1. Zusammenfassung, Abstract

1.1 Zusammenfassung

Zielsetzung: In einer prospektiven multizentrischen randomisierten Studie wurde
zur Therapieoptimierung beim schmerzhaften plantaren Fersenbeinsporn der Effekt
einer konventionellen Bestrahlungsdosis von 6 Gy mit demjenigen einer sehr
niedrigen Dosis von 0,6 Gy verglichen und die Ergebnisse anhand Kklinischer
Untersuchung und Fragebdgen in Bezug auf die Schmerzlinderung ausgewertet.
Patienten und Methodik: Von Juni 2007 bis Juni 2010 wurden insgesamt 62
Patienten/innen mit schmerzhaftem plantaren Fersenbeinsporn in Kliniken aus
Homburg und Wiesbaden bestrahilt.

Hierzu wurden die Patienten/innen zufallig in zwei Therapiearme (A und B) eingeteilt,
mit gleicher Wahrscheinlichkeit fir beide Arme. Arm A erhielt die
Gesamtreferenzdosis von 6 x 1,0 Gy, Arm B 6 x 0,1 Gy. Die Bestrahlung erfolgte
zweimal pro Woche. Nach sechs und zwolf Wochen erfolgte eine Nachkontrolle.
Zeigte sich die Therapie nach drei Monaten wirksam, so wurden alle sechs Wochen
bis zu einem Zeitraum von 48 Wochen weitere Nachsorgeuntersuchungen
durchgefiihrt bzw. den Patienten Fragebbdgen zugesandt. Zeigte sich zu diesem
Zeitpunkt keine oder eine ungentigende Wirkung, wurde mit einer Gesamtdosis von
6x1 Gy zweimal pro Woche nochmals bestrahlt. Betroffene Patienten/innen wurden
zwar weiterhin untersucht, nahmen aber nicht mehr an dem randomisierten Teil der
Studie teil. Alle wurden Uber plantare Stehfelder oder seitliche Gegenfelder mit
hochenergetischen Photonen eines Linearbeschleunigers (Linac) bis maximal 6 MV
jeweils zweimal pro Woche bis zur Gesamtdosis bestrahilt.

Ausgewertet wurden die Ergebnisse in Bezug auf Schmerzbesserung anhand
standardisierter und validierter Scores. Die Schmerzstarke und die Auswirkungen auf
den Alltag wurden mit dem Calcaneodyniescore erfasst und die subjektive
Schmerzintensitat wurde anhand der visuellen Analogskala angegeben. Die Scores
wurden dann im Verlauf eines Jahres in Bezug auf die unterschiedlichen
Strahlendosen miteinander verglichen.

Ergebnisse:

Bei der Kontrolluntersuchung 3 Monate nach Beendigung der Strahlentherapie zeigte
sich eine deutliche Uberlegenheit der konventionellen Dosis gegenuber der
Niedrigstdosis bezogen auf die Schmerzreduktion gemessen anhand VAS und CS.

Die Studie wurde daraufhin beendet.



Die Auswertung 12 Monate nach Beendigung der Bestrahlung erbrachte folgende
Ergebnisse:
1. Es wurden deutlich mehr Patienten aus der Low-Dose-Gruppe zweitbestrahlt
als aus der High-Dose-Gruppe.
2. Nach der Zweitbestrahlung zeigten sich bezogen auf die Schmerzreduktion
keine Unterschiede mehr zwischen den beiden Gruppen.

3. Bei gutem Ansprechen nach 3 Monaten zeigte sich dieses auch nach 12
Monaten, teilweise kam es sogar noch zu einer weiteren Verbesserung.
Schlussfolgerung: Die Strahlentherapie erwies sich in dieser Studie als effektive
und nebenwirkungsarme Behandlungsmoglichkeit des schmerzhaften plantaren
Fersenbeinsporns bezogen auf die Schmerzreduktion. Beim Vergleich der beiden
Strahlendosen zeigte sich, dass die Patienten mit einer signifikant starkeren
Schmerzbesserung auf die héhere Dosis von 6 x 1,0 Gy reagierten. Aul3erdem
bendtigten in dieser Gruppe weniger Patienten eine Zweitbestrahlung zum Erlangen

einer effektiven Schmerzreduktion.
Desweiteren dauerte die Wirksamkeit der Strahlentherapie des schmerzhaften

Fersenbeinsporns Uber einen langeren Nachbeobachtungszeitraum an.



1.2 Abstract

Purpose: In a prospective multicenter randomized study we compared in order to
optimize the therapy of the painful plantar heel spur the effect of a conventional
radiation dose of 6 Gy to that of a very low dose of 0.6 Gy and evaluated the results
on the basis of clinical examination and questionnaires with regard to pain reduction.
Patients and Methods: From June 2007 until June 2010 a total of 62 patients with
painful plantar heel spur were irradiated in the clinical centers of Wiesbaden and
Homburg.
The patients were randomised to two therapy arms (A and B), with the same chance
for both arms. To arm A we applied the total dose of 6 x 1,0 Gy, to arm B 6 x 0,1 Gy.
The radiation was conducted twice a week. After six and twelve weeks there were
follow-up examinations. If pain relief was sufficient follow-up examinations were
performed every six weeks over a period of 48 weeks.
If there wasn’t a sufficient effect, six fractions of 1 Gy up to a total dose of 6 Gy were
applied twice a week. We did follow-up examinations for those patients furthermore,
but they didn’'t participate in the randomized part of the study any more. For all
patients radiotherapy was performed twice a week with a 4- or 6-MV photon plantar
field or opponent fields of a linear accelerator (Linac) up to the total dose.
The results were analysed with regard to pain improvement. The intensity of pain and
the impact on daily life were graded using the calcaneodynia-score, and the
subjective intensity of pain was specified with the help of the visual analogue scale.
Then the scores were compared during the course of 48 weeks with regard on the
different radiation doses.
Results:
Follow-up 3 months after radiation in regard to pain reduction measured with VAS
and CS showed a significant superiority of the conventional dose compared to the
lower dose. The study was finished prematurely due to these clear results.
On evaluation 12 months after radiation following results were shown:
1. Significant less patients of the high-dose-group compared to low-dose-group
underwent a second series of radiation.
2. In regard to pain reduction there were no differences any more between both
groups after a second series of radiation.
3. Good response after 3 months went along with good response after 12
months, partially even further improvement of symptoms appeared.



Conclusion:  Radiotherapy in our study has shown an effective treatment of the
painful plantar heel spur with regard on pain reduction with no side effects. By
comparison of the two radiation doses the patients appeared to react with significant
more pain reduction to the higher dose of 6 x 1,0 Gy.

Besides, less patients in this group needed to be treated a second time to obtain the
same level of painreduction.

Furthermore the effectiveness of radiotherapy of painful heel spur lasted over a

longer follow-up-period.



2. Einleitung
2.1 Einfuhrung

Der Fersenbeinsporn bildet innerhalb der heterogenen Gruppe der degenerativen
gutartigen Erkrankungen, welche die kntéchernen und tendinésen Strukturen der
Ferse betreffen, ein eigenstandiges Krankheitsbild (Schneider et al. 2004,
Seegenschmiedt et al. 1996).

Der deutsche Chirurg Plettner beschrieb 1900 als erster das Phanomen von
Knochenvorspringen an der plantaren Flache des Kalkaneus, die er im Bereich der
Plantaraponeurose und der Ful3sohlenmuskulatur auf einem seitlichen Rdntgenbild
des Ful3es entdeckte (Heyd et al. 1999, Heyd et al. 2006, Micke et al. 2003, Mticke et
al. 2003, Seegenschmiedt et al. 1996, Mucke et al. 2007, Surenkok et al. 2006).
Diese Exostose brachte er in Zusammenhang mit dem sogenannten Calcaneodynie-
Syndrom oder auch schmerzhaften Fersensyndrom: ein Zustand, bei dem die
gesamte Dynamik und Funktion des Knochen- und Sehnenapparates der Ferse

eingeschrankt ist (Seegenschmiedt et al. 1996).

Abbildung 1: Réntgenbild eines plantaren Fersenbeinsporns

Quelle: www.jameda.de/blog/fusschirurgie/fersensporn-wenn-die-ferse-schmerzt/



http://www.jameda.de/blog/fusschirurgie/fersensporn-wenn-die-ferse-schmerzt/

Unter einem Fersenbeinsporn versteht man reaktive Knochenauswichse an der
hinteren und unteren Kontur des Kalkaneus im Ansatzbereich der Plantaraponeurose
und der Ful3Bsohlenmuskulatur (Schafer et al. 1994). Diese stiftartigen, meistens etwa
4-6 mm langen, dem Kalkaneus breitbasig aufsitzenden Knochenveranderungen
kénnen das umgebende Gewebe reizen und somit Entziindungen und Schmerzen
hervorrufen. Auch eine massive Grof3e des Sporns kann durch Nervenkompression
sekundéar zu Schmerzen fuhren (Puttaswamaiah et al. 2007). Zum Teil sind die

Sporne nach plantar gekrimmt und am Ende spitz.

Abbildung 2: Form und Sitz des Fersenbeinsporns

Quelle: www.laufenohneschmerzen.de/fersensporn-fersenschmerzen-heilung.htmi

Weder Lange noch Form haben jedoch Einfluss auf die Symptomatik (Heyd et al.
2007, Seegenschmiedt et al. 1996, Mucke et al. 2007, Surenkok et al. 2006).

Es werden zwei Arten des Fersenbeinspornes unterschieden: der haufigere plantare
Sporn am Tuberculum mediale calcanei (plantarer Fersenbeinsporn) und der
seltenere, haufig asymptomatische dorsale Sporn am Ansatz der Achillessehne
(dorsaler Fersensporn oder Haglundexostose). Ein bilaterales und/oder kombiniertes
Auftreten beider Formen ist moglich (Heyd et al. 1999, Heyd et al. 2006, Heyd et al.
2007, Micke et al. 2003, Mucke et al. 2003, Schafer et al. 1994, Seegenschmiedt et
al. 1996, Mucke et al. 2007, Surenkok et al. 2006).
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Abbildung 3: Arten des Fersenbeinsporns

|
(' ACHILLODYNIE ]J

PRIMARE ACHILLODYNIE

SEKUNDARE ACHILLODYNIE

PSEUDOACHILLODYNIE

DORSALER
FERSENSPORN

( PLANTARER FERSENSPORN )

Quelle: Studienprotokoll (DEGRO-AG 2007)

Die Atiologie des Fersenbeinsporns ist noch ungeklart (Seegenschmiedt et al. 1996,
Young et al. 2005). Es gibt verschiedene Theorien Uber seine Entstehung, wobei das
biomechanische Konzept bis jetzt die grof3te Unterstitzung erhalt (Scherer et
al.1988). Hierbei wird angenommen, die Ursache fir die Spornbildung sei eine
chronische Uberlastung der Muskel- und Sehnenanséatze (Heyd et al. 1999, Hyland
et al. 2006). Grunde hierfur konnen z.B. Fuldfehlstellung mit Abflachung des
FulRgewdlbes (Spreiz- oder Knicksenkful3), vorbestehende Skelettanomalie
(UbergroRes Tuberculum tibiale calcanei), schlechtes Schuhwerk, Adipositas oder
Mikrotraumata durch Fehlbelastung des Ful3gewoélbes in Beruf, z.B. durch Tragen
grolRer Gewichte, oder im Sport sein (Hammer et al. 2003, Heyd et al. 2006, Lane et
al. 2004, Logan et al. 2006, Melegati et al. 2002, Micke et al. 2003, Micke et al.
2003, Schafer et al. 1994, Schwarz et al. 2003, Seegenschmiedt et al. 1996, Micke
et al. 2007, Surenkok et al. 2006, Puttaswamaiah et al. 2007, Smith et al. 2006). So
fuhrt z.B. laut Puttaswamaiah et al. eine verkirzte Achillessehne durch eine
reduzierte Dorsalflexion zur Entwicklung einer Plantarfasziitis. Der Grund hierfur sei
eine kompensatorische exzessive Pronation, welche zu erh6hten Spannungen an
der Plantaraponeurose und langfristig zu ihrer Uberlastung fiihre (Puttaswamaiah et
al. 2007). Sehr wahrscheinlich ist die Genese des Fersenbeinsporns multifaktoriell
bedingt.
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Abbildung 4: Entstehung des plantaren Fersenbeinsporns

Entzindung
Plantarfaszie

Quelle: www.gelenk-klinik.de/fersensporn.html

Oft ist der Fersenbeinsporn asymptomatisch. Von réntgenologischen Studien weil3
man, dass bis zu 45% der Patienten/innen mit einer Kklinisch manifesten
Plantarfasziitis und 20%, die keine Symptome zeigen, im Ro6ntgenbild einen
Fersenbeinsporn aufweisen (Irving et al. 2006). So ist also weder ein radiographisch
nachgewiesener Fersenbeinsporn zwingend mit Fersenschmerz assoziiert noch ein
solcher immer schmerzhaft (Smith et al. 2006). Bei 16% der Patienten/innen mit
Fersensporn (Schafer et al. 1994) treten allerdings Symptome auf, welche haufig als
entweder plotzliche oder tlber Wochen bis Monate starker werdende brennende oder
stichartige Schmerzen unter der Ferse angegeben werden, die sich zu starken
Schmerzen im Bereich der kompletten Ferse steigern kobnnen (Schéfer et al. 1994,
Seegenschmiedt et al. 1996, Surenkok et al. 2006). Diese konnen sich Dbei
Belastung zeigen, typischerweise bei den ersten Schritten am Morgen oder nach
langerem Sitzen (Hyland et al. 2006, Kudo et al. 2005, Melegati et al. 2002, Osborne
et al. 2006, Young et al. 2005), eventuell mit Ausstrahlung entlang des medialen
Gewolbes nach vorne in den Ful3 oder in den Unterschenkel (Heyd et al. 2007).
Meistens nehmen die Schmerzen im Verlauf des Tages zu (Osborne et al. 2006) und
kodnnen so stark sein, dass sie mit unter zu einer starken Beeintrachtigung von Gang

und Mobilitat und - durch die daraus resultierende Einschrankung der normalen
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beruflichen und freizeitlichen Aktivitaten - auch der Lebensqualitat fihren (Micke et
al. 2003, Mucke et al. 2003, Schafer et al. 1994, Seegenschmiedt et al. 1996, Miicke
et al. 2007, Puttaswamaiah et al. 2007). Pathognomonisch ist der oft auslésbare
Druckschmerz am distalen Rand des Tuberculum mediale des Calcaneus (Melegati
et al. 2002, Micke et al. 2003, Mucke et al. 2007, Puttaswamaiah et al. 2007).
Zehenstand und Dorsalflexion wirken schmerzverstarkend (Puttaswamaiah et al.
2007). Im chronischen Stadium resultiert aus den degenerativen fibroostotischen
Verédnderungen eine Plantarfasziitis.

Die Angaben zur Inzidenz des Fersenbeinsporns schwanken zwischen 8% und 88%
(Heyd et al. 1999, Seegenschmiedt et al. 1996). Die Pravalenz in der Bevolkerung
betragt 8% bis 10% (Micke et al. 2003, Mucke et al. 2003, Schafer et al. 1994, Miicke
et al. 2007), in Mitteleuropa 15,8% (Heyd et al. 2006, Heyd et al. 2007). Frauen sind
im Verhaltnis 3:1 (Heyd et al. 2006) haufiger betroffen als Manner, vermutlich auf
Grund des schwécheren Bindegewebes (Heyd et al. 1999, Heyd et al. 2007). Die
Pravalenz nimmt mit steigendem Alter zu, bevorzugt sind Personen ab dem 40.
Lebensjahr (Heyd et al. 2006, Micke et al. 2003, Mtcke et al. 2003, Schwarz et al.
2003, Mucke et al. 2007, Surenkok et al. 2006).

Differentialdiagnostisch kommen rheumatische Systemerkrankungen,
Nervenkompressionen, Elastizitatsverlust des Fettgewebes, Entzindungen oder
Rupturen der Plantarfaszie, Periostitiden, Ermudungsbriiche und
Schleimbeutelentziindungen in Betracht, des weiteren sollte auch an entzindliche
Arthropathien, Tumore, Infektionen, Frakturen, systemische Erkrankungen oder
Thrombosen gedacht werden (Heyd et al. 2006, Heyd et al. 2007, Levy et al. 2006,
Schwarz et al. 2003, Logan et al. 2006). Im chronischen Stadium der Plantarfasziitis
sind auch entzindliche Veranderungen, z.B. bei einer seronegativen Arthritis, als
Differentialdiagnose zu erwagen.

Es gibt viele Behandlungsmdglichkeiten aus verschiedenen Fachbereichen der
Medizin. So vielfaltig wie diese sind auch die Therapieziele: Wiederherstellung der
normalen Statik des Ful3gewdlbes, der Flexibilitat und Starke der Muskulatur und
damit der Funktion, Beseitigung der entzindlichen Reizerscheinungen und hierdurch
der Belastung des Gewebes und Schmerzlinderung (Heyd et al. 1999, Melegati et al.
2002, Seegenschmiedt et al. 1996, Wang et al. 2006). Generell stehen sich
konservative und operative Mal3hahmen gegenuber. Die chirurgische Versorgung der

Ferse gilt wegen der hohen Rezidivrate von bis zu 50% (Heyd et al. 2006) und
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ernsten Komplikationen wie Wundheilungsstérungen, Infektionen, Taubheitsgefuhl
des Fulriickens und einem erhdhten Risiko fiur Kalkaneusfrakturen (Heyd et al.
2006, Heyd et al. 2007, Malay et al. 2006) als Ultima Ratio und sollte deshalb
frihestens nach 9 bis 12 Monaten und erst nach Versagen der konservativen
Therapie in Betracht gezogen werden (Cosentino et al. 2004,Heyd et al. 2006, Heyd
et al. 2007, Jerosch et al. 2004, Lane et al. 2004, Malay et al. 2006, Melegati et al.
2002, Schwarz et al. 2003, Seegenschmiedt et al. 1996, Wang et al. 2006, Zhu et al.
2004, Jarde et al. 2003).

Konservative Behandlungsanséatze sind physikalische Maflinahmen (Kéalte- und
Warmeanwendungen, Ultraschall, StoBwellen, Reizstrom, Lasertherapie, Mikrowellen
und lontophorese), Medikamente (orale systemische Antiphlogistika, lokale
Infiltrationen von glukokortikoidhaltigen Kristallsuspensionen oder Injektion von
Lokalanasthetika), Entlastung durch Ruhe, Verminderung des Kérpergewichts oder
orthopadische MalRnahmen wie Locheinlagen, Fersenkissen und
Stabilisierungshilfen (Tape, dorsalflektierende Nachtschienen, etc.) (Cosentino et al.
2004, Hammer et al. 2003, Heyd et al. 1999, Heyd et al. 2006, Heyd et al. 2007,
Malay et al. 2006, Micke et al. 2003, Miszczyk et al. 2007, Micke et al. 2003,
Schwarz et al. 2003, Seegenschmiedt et al. 1996, Wang et al. 2006, Zhu et al. 2004,
Mucke et al. 2007, Puttaswamaiah et al. 2007, Osborne et al. 2006, Logan et al.
2006). Ansonsten kommen noch alternative Malinahmen in Betracht, z.B. Massage,
Akupunktur oder eine Sportpause. Diese MalRnahmen kommen allein oder in
Kombination zur Anwendung, wobei sich keine bis jetzt den anderen Uberlegen
zeigte (Heyd et al. 2007, Micke et al. 2003, Wang et al. 2006). Die Ansprechraten
eines konservativen Therapieregimes betragen 82% bis 89% (Heyd et al.2006). Ca.
10% der Patienten sprechen auf keine der genannten Behandlungsmaoglichkeiten an
(Malay et al. 2006).

Die analgetische Bestrahlung kommt haufig bei solchen therapierefraktaren
Schmerzen zum Einsatz und wird immer noch als letzter Ausweg betrachtet (Micke
et al. 2003, Schéafer et al. 1994, Seegenschmiedt et al. 1996), obwohl ihre Effektivitat
sowohl bei der Behandlung des Fersenbeinsporns als auch bei anderen degenerativ-
entzundlichen Erkrankungen schon lange bekannt ist und bereits in zahlreichen
Studien bestatigt wurde (Heyd et al. 2006, Heyd et al. 2007, Seegenschmiedt et al.
1996). Die Wirkung kann sofort oder nach mehreren Monaten einsetzen und Monate
bis Jahre anhalten (Schafer et al. 1994).

14



Auller einer kurzzeitigen Schmerzverstarkung wurden bis jetzt keine
Nebenwirkungen beschrieben. AuRerdem wurde bisher auch keine Entwicklung von
Sekundartumoren festgestellt, dies ist allerdings immer noch Inhalt von Diskussionen
in der Literatur (Schwarz et al. 2003).
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2.2 Eigene Fragestellung

Mithilfe der prospektiven multizentrischen randomisierten Studie sollte versucht
werden, die Wirksamkeit der Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersensporn auf
einem hohen Evidenzlevel zu beweisen. Hierzu wurde eine konventionelle
Strahlendosis von 6 x 1,0 Gy mit einer sehr geringen Dosis von 6 x 0,1 Gy
hinsichtlich ihrer Effektivitat verglichen und in Bezug auf die Schmerzreduktion
ausgewertet. Diese wurde als primares Studienziel anhand des Calcaneodynie-
Scores (CS, modifizierter Rowe-Score) und der visuellen Analogskala (VAS)

gemessen.
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3. Material und Methodik

Das Protokoll zu dieser Studie wurde 2008 in der Zeitschrift Radiation Oncology
vergffentlicht (Niewald et al. 2008). Die im Folgenden erlauterten Inhalte wurden zu
einem grof3en Teil daraus entnommen.

3.1 Patientengut

Im Zeitraum von Juni 2007 bis Juni 2010 wurden insgesamt 62 Patienten/innen mit
schmerzhaftem plantaren Fersenbeinsporn bestrahlt. Von den 66 in die Studie
aufgenommenen Patienten wurde einer mit der falschen Dosis bestrahlt, bei einem
anderen stellte sich anamnestisch eine Ful3fraktur heraus, so dass diese beiden nicht
mehr an der Studie teilnehmen konnten. Zwei weitere Patienten brachen die Studie
bereits vor Beginn der Bestrahlung ab. Geplant war urspringlich die Bestrahlung von
100 Patienten pro Therapiearm, also insgesamt 200. Im Sommer 2009 wurde die
Studie allerdings auf Grund eindeutiger statistischer und  Klinischer
Ergebnistendenzen bei 66 Patienten abgebrochen.

29 Patienten waren in Arm A und 33 in Arm B. 26 Probanden erhielten eine zweite
Bestrahlung und nahmen dadurch nicht mehr am randomisierten Part der Studie teil.

3.1.1 Altersverteilung

Der alteste Patient war 84 Jahre alt, der Jingste 40. Im Mittel/Durchschnitt betrug
das Alter 56,3 Jahre.

Tabelle 1: Altersverteilung

Alter

Mittel Minimum Maximum
Gesamtkollektiv 56,341 40,649 84,912
High-Dose-
Gruppe 54,43 40,649 72,339
Low-Dose-
Gruppe 58,02 42,943 84,912

3.1.2 Schmerzanamnese

Tabelle 2: Schmerzanamnese

Schmerzanamnese

Mittel Minimum Maximum
Gesamtkollektiv 17,777 1 120
High-Dose-Gruppe 15,31 1 108
Low-Dose-Gruppe 18,818 2 120
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3.1.3 Schmerzlokalisation

Diagramme 1 bis 3: Schmerzlokalisation

Diagramm 1:

Schmerzlokalisation im Gesamtkollektiv

Rechts = links

Rechts > links

Links > rechts

Linke Ferse

Rechte Ferse

0 5 10 15 20 25

Patienten

Diagramm 2:

Schmerzlokalisation in der High-Dose-Gruppe

Rechts = links

Rechts > links

Links > rechts

Linke Ferse

Rechte Ferse

Patienten

Diagramm 3:

Schmerzlokalisation in der Low-Dose-Gruppe

Rechts = links

Rechts > links

Links > rechts

Linke Ferse

Rechte Ferse

Patienten
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3.1.4 Schmerzausstrahlung

Diagramme 4 bis 6: Schmerzausstrahlung

Diagramm 4:

Schmerzausstrahlung im Gesamtkollektiv

FuRsohle und

Wade

Keine Ausstrahlung

Wade

FulRsohle

0 5 10 15

20
Patienten
Diagramm 5:
Schmerzausstrahlung in der High-Dose-Gruppe
FuR3sohle und
Wade
Keine Ausstrahlung
Wade
Ful3sohle
0 2 4 6 8 10 12
Patienten
Diagramm
Schmerzausstrahlung in der Low-Dose-Gruppe
Wade
wace [
0 2 4 6 8 10 12 14
Patienten
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3.1.5 Schmerzbeginn

Diagramme 7 bis 9: Schmerzbeginn

Diagramm 7:
Schmerzbeginn im Gesamtkollektiv
Schmerzbeginn
vergessen
plétzlich
schleichend
0 10 15 20 25 30
Patienten
Diagramm 8:
Schmerzbeginn in der High-Dose-Gruppe
Schmerzbeginn
vergessen
plétzlich
schleichend
0 6 8 10 12 14
Patienten
Diagramm 9:
Schmerzbeginn in der Low-Dose-Gruppe
Schmerzbeginn
vergessen
plétzlich
schleichend
0 6 8 10 12 14 16
Patienten
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3.1.6 Auftreten des Schmerzes

Tabelle 3: Auftreten des Schmerzes im Gesamtkollektiv

Gesamt | Relativ (%)

Beim Anlaufen 4 6,45
Dauernd 6 9,68
In Ruhe 6 9,68
Nachts 0 0
Beim Anlaufen und dauernd 5 8,06
Beim Anlaufen und in Ruhe 6 9,68
Beim Anlaufen und nachts 0 0
Dauernd und in Ruhe 3 4,84
Dauernd und nachts 1 1,61
In Ruhe und nachts 1 1,61
Beim Anlaufen, dauernd und in Ruhe 7 11,29
Beim Anlaufen, dauernd und nachts 1 1,61
Beim Anlaufen, in Ruhe und nachts 4 6,45
Dauernd, in Ruhe und nachts 5 8,06
Beim Anlaufen, dauernd, in Ruhe und

nachts 13 20,97

Tabelle 4: Auftreten des Schmerzes in der High-Dose-Gruppe

Gesamt | Relativ (%)

Beim Anlaufen 3 10,34
Dauernd 4 13,79
In Ruhe 1 3,45
Nachts 0 0
Beim Anlaufen und dauernd 3 10,34
Beim Anlaufen und in Ruhe 1 3,45
Beim Anlaufen und nachts 0 0
Dauernd und in Ruhe 2 6,9
Dauernd und nachts 1 3,45
In Ruhe und nachts 1 3,45
Beim Anlaufen, dauernd und in Ruhe 2 6,9
Beim Anlaufen, dauernd und nachts 0 0
Beim Anlaufen, in Ruhe und nachts 1 3,45
Dauernd, in Ruhe und nachts 4 13,79
Beim Anlaufen, dauernd, in Ruhe und

nachts 6 20,69




Tabelle 5: Auftreten des Schmerzes in der Low-Dose-Gruppe

Gesamt | Relativ (%)

Beim Anlaufen 1 3,03
Dauernd 2 6,06
In Ruhe 5 15,15
Nachts 0 0
Beim Anlaufen und dauernd 2 6,06
Beim Anlaufen und in Ruhe 5 15,15
Beim Anlaufen und nachts 0 0
Dauernd und in Ruhe 1 3,03
Dauernd und nachts 0 0
In Ruhe und nachts 0 0
Beim Anlaufen, dauernd und in Ruhe 5 15,15
Beim Anlaufen, dauernd und nachts 1 3,03
Beim Anlaufen, in Ruhe und nachts 3 9,09
Dauernd, in Ruhe und nachts 1 3,03
Beim Anlaufen, dauernd, in Ruhe und

nachts 7 21,21

3.1.7 Ausldsebedingungen

Tabelle 6: Auslésebedingungen des Schmerzes im Gesamtkollektiv

Gesamt | Relativ (%)

Ohne Belastung 3 4,84
Stehen 2 3,23
Gehen 3 4,84
Springen 0 0
Ohne Belastung und Stehen 2 3,23
Ohne Belastung und Gehen 2 3,23
Ohne Belastung und Springen 0 0
Stehen und Gehen 7 11,29
Stehen und Springen 0 0
Gehen und Springen 3 4,84
Ohne Belastung, Stehen und Gehen 4 6,45
Ohne Belastung, Stehen und Springen 0 0
Ohne Belastung, Gehen und Springen 0 0
Ohne Belastung, Stehen, Gehen und

Springen 16 25,81
Stehen, Gehen und Springen 20 32,26

22



Tabelle 7: Auslésebedingungen des Schmerzes in der High-Dose-Gruppe

Gesamt | Relativ (%)

Ohne Belastung 2 6,9
Stehen 1 3,45
Gehen 1 3,45
Springen 0 0
Ohne Belastung und Stehen 0 0
Ohne Belastung und Gehen 0 0
Ohne Belastung und Springen 0 0
Stehen und Gehen 4 13,79
Stehen und Springen 0 0
Gehen und Springen 2 6,9
Ohne Belastung, Stehen und Gehen 1 3,45
Ohne Belastung, Stehen und Springen 0 0
Ohne Belastung, Gehen und Springen 0 0
Ohne Belastung, Stehen, Gehen und

Springen 6 20,69
Stehen, Gehen und Springen 12 41,38

Tabelle 8: Auslésebedingungen des Schmerzes in der Low-Dose-Gruppe

Gesamt | Relativ (%)

Ohne Belastung 1 3,03
Stehen 1 3,03
Gehen 2 6,06
Springen 0 0
Ohne Belastung und Stehen 2 6,06
Ohne Belastung und Gehen 2 6,06
Ohne Belastung und Springen 0 0
Stehen und Gehen 3 9,09
Stehen und Springen 0 0
Gehen und Springen 1 3,03
Ohne Belastung, Stehen und Gehen 3 9,09
Ohne Belastung, Stehen und Springen 0 0
Ohne Belastung, Gehen und Springen 0 0
Ohne Belastung, Stehen, Gehen und

Springen 10 30,3
Stehen, Gehen und Springen 8 24,24




3.1.8 Auswirkungen

Diagramme 10 bis 12: Auswirkungen der Schmerzen
Diagramm 10:

Auswirkungen der Schmerzen im Gesamtkollektiv

Keine Auswirkungen

Nur auf Freizeit

Nur auf Beruf

Auf Beruf und Freizeit

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45
Patienten
Diagramm 11:
Auswirkungen der Schmerzen in der High-Dose-Gruppe
Keine Auswirkungen
Nur auf Freizeit
Nur auf Beruf
Auf Beruf und Freizeit
0 5 10 15 20 25
Patienten
Diagramm 12:
Auswirkungen der Schmerzen in der Low-Dose-Gruppe
Keine Auswirkungen
Nur auf Freizeit
Nur auf Beruf
Auf Beruf und Freizeit
o 2 4 6 8 10 12 14 16 1B 2

Patienten




3.1.8.1 Auswirkungen der Schmerzen auf den Beruf

Diagramm 13 bis 15: Auswirkungen der Schmerzen auf den Beruf

Diagramm 13:

Auswirkungen der Schmerzen auf den Berufim
Gesamtkollektiv

W Arbeitsfahig
@ Nicht arbeitsfahig
O Kein Beruf

Diagramm 14:

Auswirkungen der Schmerzen auf den Berufin der High-Dose-
Gruppe

W Arbeitsfahig
W Nicht arbeitsfahig
O Kein Beruf

Diagramm 15:

Auswirkungen der Schmerzen auf den Beruf in der Low-Dose-
Gruppe

30,30% . -
W Arbeitsfahig

M Nicht arbeitsfahig
O Kein Beruf
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3.1.8.2 Auswirkungen der Schmerzen auf Sport

Diagramm 16 bis 18: Auswirkungen der Schmerzen auf Sport

Diagramm 16:

Auswirkungen der Schmerzen auf Sport im Gesamtkollektiv

O Uneingeschrankt
W Eingeschrankt

@ Unmdglich

| Kein Sport

Diagramm 17:

Gruppe

Auswirkungen der Schmerzen auf Sport in der High-Dose-

O Uneingeschrankt
B Eingeschrankt

B Unmdglich

@ Kein Sport

Diagramm 18:

Gruppe

Auswirkungen der Schmerzen auf Sport in der Low-Dose-

O Uneingeschrankt
B Eingeschrankt

@ Unmdglich

W Kein Sport
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3.1.9 Vorbehandlungen

Diagramm 19 bis 21: Vorbehandlungen
Diagramm 19:

Vorbehandlungen im Gesamtkollektiv

Sonstige Polsterkissen
Locheinlagen

AuRere Stabilisierungshilfen
Spritzen

Orale Medikamente

Mikrowelle/Reizstrom

Ultraschall/StoRBwellen

Kalte- oder Warmeanwendung

Patienten

70

Diagramm 20:

Vorbehandlungen in der High-Dose-Gruppe

Sonstige Polsterkissen
Locheinlagen

AuRere Stabilisierungshilfen
Spritzen

Orale Medikamente

Mikrowelle/Reizstrom

Ultraschall/StoRBwellen

Kalte- oder Warmeanwendung

o
4]
=
o
[uy
)]
N
o

Patienten

30

Diagramm 21.:

Vorbehandlungen in der Low-Dose-Gruppe

Sonstige Polsterkissen
Locheinlagen

AuRere Stabilisierungshilfen
Spritzen

Orale Medikamente

Mikrowelle/Reizstrom

Ultraschall/StoRBwellen

Kalte- oder Warmeanwendung

o
[¢;]
=
o
=
[¢)]
N
o

Patienten

35
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3.1.10 Funktionstests

Diagramme 22 bis 24: Funktionstests

Diagramm 22:

Funktionstests im Gesamtkollektiv

Fersengang

Fersenstand

Zehengang

Zehenstand

10 20 30 40 50 60

Patienten

Diagramm 23:

Funktionstests in der High-Dose-Gruppe

Fersengang

Fersenstand

Zehengang

Zehenstand

5 10 15 20 25 30

Patienten

Diagramm 24

Funktionstests in der Low-Dose-Gruppe

Fersengang

Fersenstand

Zehengang

Zehenstand

5 10 15 20 25 30

Patienten
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3.2 Initiale Diagnostik

Obligat wurden bei allen Patienten/innen eine standardisierte Anamnese und
klinisch-orthopadische Untersuchung durchgefiihrt. Hierbei wurde u.a. der
Druckschmerz an der typischen Stelle nachgewiesen und gegebenenfalls
funktionelle Defizite erfasst. AnschlielRend wurde noch ein Rontgenbild des FulRes
zum Nachweis eines Fersenbeinsporns erstellt. War dort keiner zu sehen, musste
entweder eine positive Szintigrafie oder eine alternative positive Bildgebung
vorliegen.

Fakultativ schlossen sich an diese Mal3hahmen je nach Ergebnis noch andere
Untersuchungen an: eine Sonografie zur Darstellung einer geschwollenen
Plantaraponeurose im akuten Stadium. Weitere mogliche sonografische Befunde
kbnnen eine Hypoechogenitat, Bikonvexitat, partielle Ruptur der Faszie, ein
perifasziales Odem oder eine intratendindse Kalzifikation sein. Alternativ konnte auch
eine Szintigrafie durchgefiihrt werden. Hier zeigt sich bei Plantarfasziitis eine diffus
verstarkte Aktivitdt entlang der Faszie wéahrend der dynamischen Aufnahme oder
eine fokal verstarkte Aktivitat an der unteren Kalkaneusflache in der spaten
statischen ~ Aufnahme. Eine  weitere  Untersuchungsmethode war die
Magnetresonanztomografie. Hier sind  Ublicherweise eine  geschwollene
Plantarfaszie, ein peritendinéses- sowie Knochenmarksédem des Kalkaneus und
Faszienrisse zu sehen (Puttaswamaiah et al. 2007). Die beiden letztgenannten
Verfahren kamen im Rahmen besonderer Fragestellungen zum Einsatz: die
Szintigrafie v.a. bei unauffalligem Rontgenbild und/oder zur Verlaufskontrolle, das
MRT insbesondere zum Nachweis und zur Verlaufskontrolle von Plantarfasciitis und

Knochenmarksddem.

3.3 Ein- und Ausschlusskritierien

3.3.1 Einschlusskriterien

Bei jedem Patient/jeder Patientin musste klinisch ein schmerzhafter plantarer
Fersenbeinsporn nachgewiesen werden, wobei die Anamnesedauer mindestens 6
Monate betragen sollte. Dieser sollte aul3erdem mittels einer konventionellen
Rontgenaufnahme auch radiologisch darstellbar sein. War dies nicht méglich, konnte
alternativ der Nachweis einer Entztiindung im Ansatzbereich der Plantaraponeurose

Uber Ultraschall, Kernspintomogramm oder Szintigramm ausreichen.
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Weitere Voraussetzungen zur Studienteilnahme waren das Vorhandensein des
typischen Druckschmerzes Uber dem Tuberculum mediale calcanei und eine
Einschrankung der schmerzfreien Gehstrecke. Davon abgesehen sollten sich die
Patienten/innen in einem ausreichenden Allgemeinzustand befinden. Als
objektivierbare GrolRe wurde hierfir ein Karnofsky-Index von mindestens 70%
angenommen. SchlieBlich mussten die Studienteilnehmer/innen bei einem
Mindestalter von 40 Jahren noch eine schriftliche Einwilligung unterschrieben haben,
bevor sie zur Studie zugelassen wurden.

3.3.2 Ausschlusskriterien

Nicht in die Studie aufgenommen wurden Patienten/innen, wenn sie schon einmal im
Bereich des Ful3es bestrahlt worden waren oder Traumata, wie z.B. eine Fraktur
oder Sehnenruptur, am Ful3 erlitten hatten. Auch zusatzliche Erkrankungen
rheumatischer Art, eine periphere arterielle Verschlusskrankheit, eine schwere
venose Insuffizienz, ein manifestes Lymphddem am betroffenen Bein oder eine
bekannte schwere psychische Erkrankung fuhrten zur Ablehnung einer
Studienteilnahme, genauso wie eine bestehende Schwangerschaft. Auch stillende
Mutter wurden nicht zur Studie zugelassen. Desweiteren durfte keine gesetzliche
Betreuung in Gesundheitsfragen erforderlich sein.

3.3.3 Patienteneinwilligung

Vor der Einwiligung wurden die Patienten/innen vom behandelnden Arzt
ausreichend Uber die Art ihrer Erkrankung informiert und Uber die
Behandlungsmoglichkeiten generell und innerhalb der Studie, den Hintergrund der
Studie — namlich die Uberpriifung des Stellenwertes der Radiatio bei der Behandlung
des schmerzhaften plantaren Fersenbeinsporns —, Wirkung und mogliche
Nebenwirkungen der Radiatio, die erforderlich Compliance, die Weitergabe der
Daten zu wissenschaftlichen Zwecken, Datenschutz, ihre Entscheidungsfreiheit zur
Teilnahme und dem jederzeit moglichen Ausstieg aus der Studie ohne Angabe von
Grunden aufgeklart (s. auch im Anhang).

3.4 Strahlentherapie
3.4.1 Patientenvorbereitung

Am Beginn der Strahlentherapie stand die Vorstellung der Patienten in der Ambulanz
der Fachabteilung. Hier erfolgten die Anamnese und die klinische Untersuchung

durch den jeweiligen Arzt. Dann wurde das Bestrahlungsfeld an der Ferse
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abgemessen, welches durchschnittlich 10 cm x 12 cm x 6 cm betrug. Lagen keine
Ausschlusskriterien vor, wurde der Patient nach Einwilligung zur Studienteilnahme
umfassend Uber die Studie und die Bestrahlung aufgeklart.

3.4.2 Bestrahlungsgerate

Die Radiatio war It. Protokoll entweder mit Rontgenstrahlung eines Orthovoltgerates
unter Tiefentherpiebedingungen (200/250 kV), mit Gammastrahlung eines
Telekobaltgerates (Zerfall des radioaktiven Isotops 60 Co) oder mit
hochenergetischen Photonen eines Linearbeschleunigers vorgesehen. Hierbei
wurden maximal 6 MV ohne Bolus oder alternativ maximal 10 MV mit einem Bolus
von 1 cm appliziert. Die Entscheidung hierfur erfolgte individuell je nach den

Bediirfnissen des/der Patienten/in.

Diagramme 25 bis 27: Bestrahlungsgerate

Diagramm 25:

Bestrahlungsgerate im Gesamtkollektiv

OOrthovolt

m Telekobalt
mLinac 4 MV
mLinac 6 MV

31



Diagramm 26:

Bestrahlungsgerate in der High-Dosis-Gruppe

O Orthowolt

B Telekobalt
@ Linac 4 MV
W Linac 6 MV

Diagramm 27:

Bestrahlungsgeréate in der Low-Dosis-Gruppe

O Orthowolt

W Telekobalt
@ Linac 4 MV
@ Linac 6 MV
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3.4.3 Bestrahlungstechnik

Bei Orthovolttherapie wurde ein plantares Stehfeld mit Bolusmaterial — um die Ferse
gelegt (,Essener Technik) - verwendet. Bei Telekobaltgerat und
Linearbeschleuniger erfolgte die Bestrahlung Uber seitliche Gegenfelder. Die
erforderliche Dosis wurde entweder individuell berechnet oder abteilungsintern
vorliegenden, dosimetrisch bestimmten Tiefendosiskurven und -tabellen enthommen.
3.4.4 Dosisspezifikation

Die Dosisspezifikation wurde bei Einsatz von Gegenfeldtechniken mit einem
Linearbeschleuniger oder Telekobaltgerat nach ICRU durchgefiihrt. Sie erfolgte also
bei isozentrischen Feldern auf das Isozentrum in der Mitte des Calcaneus und bei
Fokus-Haut-Technik ebenfalls auf die Mitte des Calcaneus. Bei Einsatz eines
plantaren Stehfeldes mit Orthovoltgeraten erfolgte die Dosisspezifikation auf einen
Referenzpunkt (z.B in 5 mm Tiefe) normiert.

3.4.5 Bestrahlungsfelder

Die Bestrahlungsfelder wurden so gewdahlt, dass sowohl Calcaneus,
Plantaraponeurose als auch der Schmerzpunkt mit einem ausreichenden
Sicherheitsabstand von 2 cm eingeschlosssen waren.

Es wurde stets darauf geachtet, dass die Gonaden des/der Patienten/in aul3erhalb
der Einstrahlrichtung des Nutzstrahlbiindels lagen.

Die Einstellung des Bestrahlungsfelds erfolgte mit Hilfe eines Lichtfensters. An
FuR3sohle und Ferse sollte es minimal Uberstehen, um sicherzustellen, dass sich das
gesamte Fersenbein innerhalb des Feldes befand und somit vollstandig bestrahlt
wurde. Die Ferse sollte hierbei in der Mitte des Feldes sein. Dies wurde durch
Laserstrahlen, die in drei Achsen angeordnet waren und sich in der Mitte der Ferse
trafen, gewahrleistet. Bei Bestrahlung mit Gegenfeldern wurde dieses Prozedere flr

beide Seiten der Ferse durchgefihrt.
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Diagramme 28 bis 30: Bestrahlungsfelder

Diagramm 28:

Bestrahlungsfelder im Gesamtkollektiv

@ Seitlich opponierende
Gegenfelder

B Plantares Stehfeld

Diagramm 29:

Bestrahlungsfelder in der High-Dose-Gruppe

@ Seitlich opponierende
Gegenfelder

B Plantares Stehfeld

Diagramm 30:

Bestrahlungsfelder in der Low-Dose-Gruppe

@ Seitlich opponierende
Gegenfelder

B Plantares Stehfeld
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3.4.6 Bestrahlungsplanung

Fur die Durchfihrung der Radiatio gab es grundsatzlich zwei Madoglichkeiten:
entweder wurde eine Simulation durchgefihrt oder die Einstellung des
Bestrahlungsfeldes erfolgte — wie bereits in Punkt 3.4.5. erlautert — direkt am
Bestrahlungsgerat.

Diagramme 31 bis 33: Bestrahlungsplanung

Diagramm 31:

Bestrahlungsplanung im Gesamtkollektiv

@ Simulator
W Geréat

Diagramm 32:

Bestrahlungsplanung in der High-Dose-Gruppe

@ Simulator
W Gerat
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Diagramm 33:

Bestrahlungsplanung in der Low-Dose-Gruppe

O Simulator
B Gerat

Entschloss man sich dazu nach der erstgenannten Methode vorzugehen, wurde
nach der Befunderhebung eine Simulationsaufnahme angefertigt. Hierzu wurden die
Achsen der Bestrahlungsfelder mit einem wasserfesten Stift auf die Haut
aufgetragen. Die Markierungen durften wahrend der gesamten Dauer der
Bestrahlung nicht entfernt werden. Diese Aufnahme diente den Physikern zur
Berechnung der Isodosen und war obligat zur Berechnung der Bestrahlungsfelder
und der daraus folgenden genauen Einstellung des Gerates. Bevor die eigentliche
Bestrahlung startete, wurde eine Verifikationsaufnahme direkt am Gerat getatigt, um

nochmals die Exaktheit der Bestrahlungsfelder zu Uberprifen.

Abbildung 5: Verifikationsaufnahme

Quelle: Power-Point-Prasentation ,Ergebnisse der Strahlentherapie der Calcaneodynie (Fersensporn)®

von Prof. M. Niewald und C. Horen
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Bestrahlt wurde entweder das gesamte Fersenbein oder grof3ziigig der gesamte

Hinterfufl3.

Diagramme 34 bis 36: Zielvolumina

Diagramm 34:

Zielvolumina im Gesamtkollektiv

@ Fersenbein
W Hinterful3

Diagramm 35:

Zielvolumina in der High-Dose-Gruppe

@ Fersenbein
W Hinterful

Diagramm 36:

Zielvoluminain der Low-Dose-Gruppe

@ Fersenbein
| Hinterful
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3.4.7 Patientenlagerung

Die Patienten/innen wurden auf den Rucken gelagert. Der Unterschenkel der zu

bestrahlenden Seite wurde auf eine Rolle gelegt, damit die Ferse nicht auflag.

3.5 Randomisierung

Nach Aufnahme in die Studie wurden die Patienten/innen zufallig den beiden
Terapiearmen A und B mit jeweils gleicher Wahrscheinlichkeit fur beide Arme
zugeteilt. Diese Blockrandomisierung wurde im Institut fur Medizinische Biometrie,
Epidemiologie und Medizinische Informatik (IMBEI) der Universitatsklinik Homburg
durchgefiihrt. Nach der Randomisierung wurde den Patienten/innen eine kombinierte
Instituts- und Patientennummer zugeteilt, die ihrer Identifikation diente. Dem

Statistiker wurden nur die Initialen und das Geburtsdatum Ubermittelt.

Diagramm 37: Randomisierung

@ High-Dose-Gruppe (6 x 1,0 Gy)
B Low-Dose-Gruppe (6 x 0,1 Gy)

3.6 Behandlungsschema

Nach der Randomisation begann die Strahlentherapie je nach zugeteiltem
Studienarm. Arm A erhielt die Standardstrahlendosis, d.h. 6 x 1 Gy zweimal pro
Woche, wahrend Arm B die Niedrigstdosis erhielt, also 6 x 0,1 Gy zweimal
wochentlich.

Nach Abschluss der Bestrahlung erfolgte nach 6 und 12 Wochen eine Nachkontrolle.
Hierzu wurden die Einzelvariablen des Calcaneodynie-Scores, des SF-12-
Fragebogens und der VAS erfasst.

LieR3 sich eine Wirksamkeit der Therapie erkennen, so erhielten die Patienten/innen

alle 6 Wochen Nachsorgeuntersuchungen (im Wechsel Untersuchungen in der Klinik
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und Ubersendung von Fragebdgen) bis zu einem Zeitpunkt von 48 Wochen post
Rad.

Bei fehlender Wirksamkeit oder sogar Verschlimmerung der Symptome wurde den
Patienten/innen die Moglichkeit zur Zweitbestrahlung mit einer Gesamtdosis von 6
Gy (6 x 1 Gy zweimal wochentlich) angeboten. Diese sogenannte Salvage-Therapie
wurde zu jedem Zeitpunkt nach der dritten Nachkontrolle (3 Monate nach Ende der
Strahlentherapie) angeboten. Zweitbestrahlte Patienten/innen nahmen zwar
weiterhin an allen Nachsorgeuntersuchungen teil, wurden aber aus dem

randomisierten Teil der Studie ausgeschlossen.
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Abbildung 6: Behandlungsschema

Arm A (n =100)

Arm B (n =100)

Zeitpunkt 0: Eingangsuntersuchung mit Bogen PE, IN,RA,PD,SF12 (Eigen- und Fremdbeurteilung)

6x 1,0 Gy HD
(2x pro Woche)

Ende der Strahlentherapie: Bogen RT, NW

1. Nachkontrolle (U1): 6 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

2. Nachkontrolle (U2): 12 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

3. Nachkontrolle (U3): 18 Wochen
Patientenbefragung
(SF-12, VAS)

4. Nachkontrolle (U4): 24 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

5. Nachkontrolle (U5): 30 Wochen
Patientenbefragung
(SF-12), VAS)

6. Optional: Nachkontrolle (U6): 36 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

7. Nachkontrolle (U7): 42 Wochen
Patientenbefragung
(SF-12), VAS)

8. Nachkontrolle (U8): 48 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

6x 0,1 Gy HD
(2x pro Woche)

|

1. Nachkontrolle (U1): 6 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

2. Nachkontrolle (U2): 12 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

3. Nachkontrolle (U3): 18 Wochen
Patientenbefragung
(SF-12, VAS)

4. Nachkontrolle (U4): 24 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

5. Nachkontrolle (U5): 30 Wochen
Patientenbefragung
(SF-12), VAS)

6. Optional: Nachkontrolle (U6): 36 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

7. Nachkontrolle (U7): 42 Wochen
Patientenbefragung
(SF-12), VAS)

8. Nachkontrolle (U8): 48 Wochen
Patientenbefragung, Untersuchung
(CS,SF-12(2x), VAS,NW)

Studienabschlul3

Salvage-Therapie:

Bei ausbleibenden Erfolg oder Verschlimmerung nach voriibergehendem Erfolg zum Zeitpunkt jeder
Nachsorge nach der U3 moglich und dem Patienten anzubieten. Der Patient scheidet zu diesem
Zeitpunkt aus der randomisierten Studie aus, wird jedoch weiter bis zum Studienende beobachtet.

Quelle: Studienprotokoll (DEGRO-AG 2007)
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3.7 Datenerhebung
3.7.1 Ersterhebung

Im Rahmen der Eingangsuntersuchung erfolgte die Erhebung von Anamnese und
Krankheitsdauer, eine eingehende klinisch-orthopadische Untersuchung, die
Bildgebung zur Sicherung der Diagnose, die Uberprifung vorliegender Einschluss-
oder Ausschlusskriterien mittels des Bogens IN, die Patientenaufklarung und
-einwilligung (Bogen PE), sowie die Erfassung von Patientendaten (PD-Bogen).
Weitere auszufillende Dokumentationsbogen waren der Short Form-12 (SF-12) in
Fremd- und Eigenbeurteilung (zur Erfassung der Lebensqualitat), die visuelle Analog
Skala (VAS) und der Calcaneodynie-Score (CS), ein modifizierter Rowe-Score,
welcher zur Einschatzung von Schmerzsymptomatik und Mobilitat der Patienten
herangezogen wurde. Die visuelle Analog Skala ist ein effektives Werkzeug zur
Schmerzmessung mittels visueller Darstellung. Hierbei tragt der Patient auf einer
Skala von 0 bis 100 die empfundenen Schmerzen ein, wobei 0 keine Schmerzen und
100 unvorstellbar starke Schmerzen bedeutet. Da Schmerz eine subjektive Erfahrung
ist, wird die Einschatzung der Intensitdit am Besten auch vom Patienten selbst
getatigt. Diese Selbsteinschatzung ermdglicht die VAS, welche sich auch z.B. in
einer Studie von Wassell et al. als akkurate Vorhersage einer erfolgreichen
Behandlung erwies (Wassell et al. 2008). Am Ende der Strahlentherapie wurde dann
noch der Radiotherapiebogen (RT) ausgefillt. Alle hiergenannten Bdgen finden sich
im Anhang.

3.7.2 Folgeuntersuchungen und Nachkontrollen

Insgesamt gab es 8 Nachuntersuchungen (U1 bis U8) in einem Abstand von jeweils
6 Wochen.

U1, U2, U4, U6 und U8: Hier erfolgte in der Klinik eine Patientenbefragung und
-untersuchung, in der die Einzelvariablen der verwendeten Scores (SF-12 selbst und
fremd, VAS, CS) und durch die Bestrahlung ausgeléste Nebenwirkungen (NW-
Bogen) vom behandelnden Arzt ermittelt wurden.

U3, U5 und U7: Hier wurde nur die Patientenbefragung durchgefuhrt, um den Verlauf
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und die subjektive Einschatzung des
allgemeinen Befindens besser darzustellen. Zu diesen Untersuchungen wurden die
entsprechenden Fragebdgen (SF-12 selbst und VAS) den Patienten/innen

zugeschickt.
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Nachdem alle Nachsorgeuntersuchungen wahrgenommen worden waren, wurde
nach 48 Wochen der Abschlussbogen (AB) ausgefillt.

3.7.3 Auswertung

Nachdem alle Patienten Uber einen Zeitraum von 48 Wochen nachbeobachtet
wurden, erfolgte die Auswertung der Daten mit Hilfe eines kommerziellen
medizinischen Datenbank- und Statistikprogramms namens MEDLOG (Fa. Parox,
Minster) anhand standardisierter, validierter Scores. Hierzu wurden als primare
Endpunkte der SF-12 Gesamtscore (eine Kurzform des SF-36 Scores) zur Erfassung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt, der Calcaneodynie-Gesamtscore
(modifizierter Rowe-Score) zur Erfassung von Schmerzsymptomatik und Mobilitat,
die VAS zur subjektiven Einschéatzung des allgemeinen Befindens, Nebenwirkungen
und Zweitbestrahlungen erhoben.

Die statistische Auswertung beinhaltete die Berechnung von Mittelwerten,
Standardabweichungen, Medianen, Maximum und Minimum.

Die Signifikanz wurde mit Hilfe des Mann-Whitney-U-Tests berechnet (zweiseitige
Signifikanz). Die Irrtumswahrscheinlichkeit lag bei 5%. Statistisch signifikant waren
Ergebnisse mit p < 0,05.

Nach Abschluss der Auswertung wurden die Daten Herrn PD Dr. Graber von IMBEI
zur statistischen Uberpriifung vorgelegt.

3.7.4 Dokumentation

Die Dokumentation verlief schriftlich auf den entsprechenden Dokumentationsbégen
(s. Anhang). In einer Tabelle war genau angegeben, zu welchem Zeitpunkt die
einzelnen Bbégen zu verwenden waren (s. auch Abbildung 6). Die Bogen wurden
stets moglichst zeitnah ausgefullt und dem Studienleiter Ubermittelt.

3.7.5 Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung erfolgte im Rahmen der Studie durch Plausibilitatskontrollen
wahrend der Dateneingabe in die zentrale Datenbank und wéhrend der Auswertung

sowie durch Ermittlung der Ergebnisse durch den Statistiker.

Zu Beginn waren 66 Patienten in die Studie aufgenommen worden. Im Verlauf
schieden hiervon 4 wieder aus. Zwei brachen die Studie aus personlichen Grinden
vor Beginn der Bestrahlung ab, einer erhielt die zu seiner Randomisierung falsche
Bestrahlungsdosis. Beim vierten Patient entdeckte man nachtraglich, dass eine in der

Anamnese berichtete Fraktur doch den bestrahlten Fuf3 — und nicht wie urspriinglich
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angenommen den anderen — betraf. Die Daten dieser Patienten wurden nicht in die
Auswertung aufgenommen.

Die Anzahl der urspriunglich geplanten Studienteilnehmer betrug 200, 100 je
Therapiearm. Da sich jedoch friih eine eindeutige Uberlegenheit der Standarddosis

zeigte, wurde die Studie nach 66 Patienten abgebrochen.
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4 Ergebnisse

Nachfolgend werden die Ergebnisse in Bezug auf die Schmerzreduktion der
Strahlentherapie des plantaren Fersenbeinsporns erlautert. Die Auswertung erfolgte
mit Hilfe des Calcaneodynie Summenscores nach Rowe (Seegenschmiedt et al.
1996, Rowe et al. 1963) sowie der Visuellen Analog Skala (Wassell et al. 2008).

Die Ergebnisse in Bezug auf die Lebensqualitdt sind Thema der Dissertation von
Frau Vera Schafer und werden dort ausfiihrlich behandelt. In dieser Dissertation
werden die dazugehorigen  Fragebbgen  (SF-12-Selbst- und  -Fremd-
beurteilungsbégen) nur der Vollstandigkeit halber erwahnt (s. Datenerhebung,

Behandlungsschema).

4.1 Vergleich der Ausgangsdaten

Beim Vergleich der beiden Gruppen bezlglich der Homogenitét im Ausgangskollektiv
zeigte sich als einziges der p-Wert fur den Calcaneodynie-Score statistisch
signifikant (0,043). Die beiden Bestrahlungsgruppen waren also am Anfang der
Studie bezogen auf den CS inhomogen. In Bezug auf die VAS war das

Ausgangskollektiv in beiden Gruppen homogen.

Tabelle 9: Homogenitat im Ausgangskollektiv — VAS

High-Dose- Low-Dose-
Gruppe Gruppe
Mittelwert 62,07 61,25
Minimum 25 5
Maximum 100 95
p-Wert 0,91

Tabelle 10: Homogenitat im Ausgangskollektiv — CS

High-Dose- Low-Dose-
Gruppe Gruppe
Mittelwert 48,72 41,34
Minimum 24 5
Maximum 75 89
p-Wert 0,043

In Bezug auf alle Ubrigen Daten zeigte sich das Ausgangskollektiv homogen. Es gab
keine signifikanten Unterschiede der Gruppen untereinander. Verglichen wurden
jeweils das Gesamtkollektiv mit der High-Dose- und der Low-Dose-Gruppe, sowie die

beiden Bestrahlungsgruppen miteinander.
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Tabelle 11: Vergleich der Ausgangsdaten in Bezug auf Homogenitat (p-Werte) — PD-Fragebogen

Vergleich Vergleich Vergleich High-

Gesamtkollektiv mit Gesamtkollektiv mit mit Low-Dose-

High-Dose-Gruppe Low-Dose-Gruppe Gruppe
Spornlokalisation 0,569 0,479 0,272
Schmerzdauer 0,465 0,498 0,227
Schmerzlokalisation 0,712 0,73 0,542
Schmerzausstrahlung 0,424 0,458 0,186
Schmerzbeginn 0,937 0,936 0,896
Schmerzauftreten 0,857 0,862 0,765
Schmerzausléser 0,539 0,58 0,31
Auswirkungen
allgemein 0,636 0,68 0,44
Auswirkungen auf
Beruf 0,598 0,633 0,391
Auswirkungen auf
Sport 0,786 0,795 0,652
Kélteanwendungen 0,484 0,497 0,23
Ultraschall 0,593 0,621 0,37
Mikrowellen 0,715 0,73 0,53
Orale Medikamente 0,867 0,871 0,781
Spritzen 0,658 0,69 0,463
AuRere Anwendungen 0,339 0,507 0,189
Locheinlagen 0,945 0,933 0,908
Sonstige
Behandlungen 0,509 0,637 0,365
Operation 0,339 0,507 0,189
Zehengang 0,392 0,496 0,185
Zehenstand 0,51 0,596 0,303
Fersengang 0,92 0,934 0,868
Fersenstand 0,89 0,906 0,819

Tabelle 12: Vergleich der Ausgangsdaten in Bezug auf Homogenitat (p-Werte) — RT-Fragebogen

Vergleich
Gesamtkollektiv mit

Vergleich
Gesamtkollektiv mit

Vergleich High-
mit Low-Dose-

High-Dose-Gruppe Low-Dose-Gruppe Gruppe
Zielvolumen 0,74 0,735 0,571
Bestrahlungsfelder 0,569 0,479 0,272
Bestrahlungsplanung 0,332 0,197 0,063
Energie 0,711 0,722 0,536
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4.2 Auswertung der Ergebnisse nach 3 Monaten (U2)

Die Auswertung ergab im Gesamtkollektiv eine signifikante Schmerzreduktion nach 3

Monaten. Die Patienten in der Low-Dose-Gruppe verbesserten sich in der VAS um

durchschnittlich 20 Punkte, im Calcaneodynie-Score um etwa 24,76 Punkte. In der

High-Dose Gruppe wurden nach 3 Monaten in der VAS im Mittel 43,39 Punkte und
im CS im Mittel 35,58 Punkte mehr erreicht. Der p-Wert betrug hierbei fur die VAS

0,001 und far den CS 0,027. Dies zeigt also, dass es nach 3 Monaten schon zu einer

deutlichen Versbesserung der Schmerzsymptomatik in beiden Gruppen kam.

Tabelle 13: 3-Monatsergebnisse — Visuelle Analog Skala

High-Dose- Low-Dose-
Gesamtkollektiv | Gruppe Gruppe
Mittelwert 31,1 43,39 20
Minimum 40 25 40
Maximum 85 85 70
p-Wert 0,001
Tabelle 14: 3-Monatsergebnisse — Calcaneodynie Score
High-Dose- Low-Dose-
Gesamtkollektiv | Gruppe Gruppe
Mittelwert 29,66 35,58 24,76
Minimum 67 67 59
Maximum 26 9 26
p-Wert 0,027
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4.3 Auswertung der Ergebnisse nach 48 Wochen
(U8 = Studienende)
4.3.1 Vergleich von Patienten der Low-Dose-Gruppe mit
Zweitbestrahlung mit Patienten der High-Dose-Gruppe ohne

Zweitbestrahlung

Beim Vergleich von Patienten der Low-Dose-Gruppe, die eine Zweitbestrahlung
erhalten hatten mit Patienten der High-Dose-Gruppe, die sich keiner zweiten
Bestrahlungsserie unterzogen, zeigte sich in Bezug auf die Schmerzreduktion kein
signifikanter Unterschied (p-Wert fur VAS 0,366, p-Wert fur CS 0,523). Beide
Gruppen erreichten gleich gute Ergebnisse. Dies zeigt, dass die Zweitbestrahlung bei
Therapieversagern als Salvage-Therapie funktioniert.

Tabelle 15: Vergleich von 0,6 Gy mit Zweitbestrahlung mit 6 Gy ohne Zweitbestrahlung — VAS

0,6 Gy mit 6 Gy ohne
Zweitbestrahlung Zweitbestrahlung
Mittelwert 42,22 54,44
Minimum 0 0
Maximum 90 100
p-Wert 0,366

Tabelle 16: Vergleich von 0,6 Gy mit Zweitbestrahlung mit 6 Gy ohne Zweitbestrahlung — CS

0,6 Gy mit 6 Gy ohne
Zweitbestrahlung Zweitbestrahlung
Mittelwert 39,29 44,94
Minimum 81 67
Maximum 2 17
p-Wert 0,523
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4.3.2 Vergleich von Patienten der Low-Dose-Gruppe ohne
Zweitbestrahlung mit Patienten der Low-Dose-Gruppe mit
Zweitbestrahlung

Patienten der Low-Dose-Gruppe, die eine Zweitbestrahlung erhalten hatten

erreichten eine genauso gute Schmerzreduktion wie solche, die nicht zweitbestrahlt

worden waren. Es ergab sich also auch bei diesem Vergleich kein signifikanter

Unterschied (p-Wert fur VAS 0,557, p-Wert fur CS 0,448). Dieses Ergebnis ist

storanfallig und nicht konklusiv, da sich sehr wenige Patienten ohne

Zweitbestrahlung fanden.

Tabelle 17: Vergleich von 0,6 Gy ohne Zweitbestrahlung mit 0,6 Gy mit Zweitbestrahlung — VAS

0,6 Gy ohne 0,6 Gy mit
Zweitbestrahlung Zweitbestrahlung
Mittelwert 48,13 42,22
Minimum 5 0
Maximum 90 90
p-Wert 0,557

Tabelle 18: Vergleich von 0,6 Gy ohne Zweitbestrahlung mit 0,6 Gy mit Zweitbestrahlung — CS

0,6 Gy ohne 0,6 Gy mit
Zweitbestrahlung Zweitbestrahlung
Mittelwert 47,88 39,29
Minimum 65 81
Maximum 27 2
p-Wert 0,448
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4.3.3 Vergleich von Patienten der High-Dose-Gruppe ohne
Zweitbestrahlung mit Patienten der High-Dose-Gruppe mit

Zweitbestrahlung
Beim Vergleich von Patienten der High-Dose-Gruppe die keine zweite
Bestrahlungsserie bendtigten mit zweitbestrahlten Therapieversagern ergab sich
ebenfalls  kein  signifikanter ~ Unterschied in der Verbesserung der
Schmerzsymptomatik. Die p-Werte betrugen fur die VAS 0,472 und fir den CS
0,341. Beide Gruppen erzielten vergleichbar gute Ergebnisse. Dieses Ergebnis ist
am ehesten so zu deuten, dass die Schmerzlinderung nach einmaliger Applikation
von 6 Gy bereits so gut ist, dass sie im Mittel durch eine weitere Bestrahlung nicht

mehr verbessert werden kann.

Tabelle 19: Vergleich von 6 Gy ohne Zweitbestrahlung mit 6 Gy mit Zweitbestrahlung — VAS

6 Gy ohne
Zweitbestrahlung 6 Gy mit Zweitbestrahlung
Mittelwert 54,44 66,25
Minimum 0 50
Maximum 100 95
p-Wert 0,472

Tabelle 20: Vergleich von 6 Gy ohne Zweitbestrahlung mit 6 Gy mit Zweitbestrahlung — CS

6 Gy ohne
Zweitbestrahlung 6 Gy mit Zweitbestrahlung
Mittelwert 44,94 54,67
Minimum 67 59
Maximum 17 50
p-Wert 0,341
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4.3.4 Vergleich von Patienten der Low-Dose-Gruppe ohne
Zweitbestrahlung mit Patienten der High-Dose-Gruppe ohne

Zweitbestrahlung

Auch in diesem Kollektiv wurde kein signifikanter Unterschied bezogen auf die
Schmerzreduktion gefunden (p-Wert fur VAS 0,672, p-Wert fur CS 0,7). Die
Patienten dieser beiden Gruppen sprachen bereits auf die erste Bestrahlungsserie
gut an und reagierten mit einer deutlichen Besserung der Schmerzsymptomatik,

weshalb sie keine zweite Bestrahlung bendtigten.

Tabelle 21: Vergleich von 0,6 Gy ohne Zweitbestrahlung mit 6 Gy ohne Zweitbestrahlung — VAS

0,6 Gy ohne 6 Gy ohne
Zweitbestrahlung Zweitbestrahlung
Mittelwert 48,13 54,44
Minimum 5 0
Maximum 90 100
p-Wert 0,672

Tabelle 22: Vergleich von 0,6 Gy ohne Zweitbestrahlung mit 6 Gy ohne Zweitbestrahlung — CS

0,6 Gy ohne 6 Gy ohne
Zweitbestrahlung Zweitbestrahlung
Mittelwert 47,88 44,94
Minimum 65 67
Maximum 27 17
p-Wert 0,7
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4.3.5 Vergleich von Patienten der Low-Dose-Gruppe mit

Zweitbestrahlung mit Patienten der High-Dose-Gruppe mit

Zweitbestrahlung

Beim Vergleich von Therapieversagern der Low-Dose-Gruppe mit Patienten der

High-Dose-Gruppe, welche ebenfalls nicht auf eine erste Bestrahlungsserie

ansprachen und sich deshalb einer Zweitbestrahlung unterzogen, zeigte sich

bezogen auf die Besserung der Schmerzsymptomatik kein signifikanter Unterschied.
Die p-Werte betrugen hier fir die VAS 0,216 und fur den CS 0,489. Dieses Ergebnis

war zu erwarten und bestatigt erneut die Zweitbestrahlung als effektive Salvage-

Therapie, sowohl bei Therapieversagern der Low-Dose- als auch der High-Dose-

Gruppe.

Tabelle 23: Vergleich von 0,6 Gy mit Zweitbestrahlung mit 6 Gy mit Zweitbestrahlung — VAS

0,6 Gy mit Zweitbestrahlung

6 Gy mit Zweitbestrahlung

Mittelwert 42,22 66,25
Minimum 0 50
Maximum 90 95
p-Wert 0,216

Tabelle 24: Vergleich von 0,6 Gy mit Zweitbestrahlung mit 6 Gy mit Zweitbestrahlung — CS

0,6 Gy mit Zweitbestrahlung

6 Gy mit Zweitbestrahlung

Mittelwert 39,29 54,67
Minimum 81 59
Maximum 2 50
p-Wert 0,489
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4.4 Vergleich der Ergebnisse nach 3 Monaten mit den Ergebnissen

nach 12 Monaten

Beim Vergleich der 3-Monatsergebnisse mit den Ergebnissen nach Studienende
zeigte sich, dass der Effekt der Schmerzreduktion auch nach einem Jahr noch
vorhanden war, sowohl bei den Patienten der High-Dose-Gruppe als auch bei denen
der Low-Dose-Gruppe. Bei einem guten Ansprechen auf die Bestrahlung dauerte die
Wirkung also auch nach 12 Monaten noch an, teilweise kam es sogar zusatzlich
noch zu einer deutlichen weiteren Besserung der Schmerzen. Keiner der Probanden
gab in diesem Zeitraum eine Verschlechterung der Symptome an.

Die Auswertung konnte somit zeigen, dass die Wirkung der Strahlentherapie des
schmerzhaften Fersenbeinsporns auch uber einen langeren

Nachbeobachtungszeitraum anhélt.

Tabelle 25: Vergleich 3 Monate und 12 Monate in High- und Low-Dose-Gruppe

ohne Zweitbestrahlung; p-Werte

0,6 Gy ohne 6 Gy ohne
Zweitbestrahlung Zweitbestrahlung
p-Wert fur
VAS 0,031 0,085
p-Wert fur CS 0,008 0,016
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4.5 Zweitbestrahlung

Die Zweitbestrahlung wurde am Linearbeschleuniger mit Photonen der Grenzenergie
4 MV oder 6 MV mittels seitlicher Gegenfelder und einer Dosis von 6 Gy

durchgefiuhrt. Die Bestrahlungsfelder wurden hierbei direkt am Geréat eingestellt.

Diagramm 38 bis 40: Zielvolumina bei Zweitbestrahlung

Diagramm 38:
Zielvolumina bei Zweitbestrahlung im Gesamtkollektiv
B Fersenbein
B Hinterfuld
Diagramm 39:

Zielvolumina bei Zweitbestrahlung in der High-Dose-Gruppe

@ Fersenbein
W Hinterfu
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Diagramm 40:

Zielvolumina bei Zweitbestrahlung in der Low-Dose-Gruppe

W Fersenbein
| Hinterfu

Wahrend 21 Patienten der Low-Dose-Gruppe, also 63,64%, eine zweite
Bestrahlungsserie erhielten, benétigten dies nur 5 Patienten in der High-Dose-
Gruppe (17,24%). Es wurden also hochsignifikant weniger Patienten in der High-
Dose-Gruppe zweitbestrahlt als in der Low-Dose-Gruppe (p-Wert < 0,001).

Dieses Ergebnis zeigt eine deutlich Gberlegene Wirksamkeit der Standarddosis von 6
Gy im Vergleich zu der Niedrigdosis von 0,6 Gy.

54



4.6 Nebenwirkungen

In unserer Studie kam es zu keinen relevanten Nebenwirkungen. Bei 29 von 62
Patienten im Gesamtkollektiv kam es zu einer Schmerzverstarkung. In der High-
Dose-Gruppe ergab sich keine Korrelation zwischen der Schmerzverstarkung und
dem Ansprechen auf die Bestrahlung. In der Low-Dose-Gruppe jedoch zeigte sich

ein signifikanter Zusammenhang zwischen beobachteter anfanglicher

Schmerzverstarkung und Schmerzreduktion gemessen mittels VAS (Spearman’s rho:

p = 0,01, Kendall’s tau: p = 0,002). Es kdnnte sein, dass eine anfangliche

Schmerzverstarkung bei Bestrahlung ein Indikator fiur das Ansprechen der Therapie

ist. Zur Stitzung dieser Hypothese sind noch weitere Untersuchungen notwendig.

Es konnten bei den von uns untersuchten Patienten — bis auf eine langer anhaltende

Schmerzverstarkung bei einem Probanden — keine chronischen Nebenwirkungen

beobachtet werden.

Tabelle 27: Zusammenhang zwischen Schmerzverstarkung und Therapieansprechen gemessen
mittels VAS und CS im Gesamtkollektiv

VAS CS
Spearman's rho p=0,261 p=0,735
Kendall's tau p=0,164 p=0,684

Tabelle 28: Zusammenhang zwischen Schmerzverstarkung und Therapieansprechen gemessen
mittels VAS und CS in der High-Dose-Gruppe

VAS CS
Spearman's rho p=0,364 p=0,486
Kendall's tau p=0,268 p=0,410

Tabelle 29: Zusammenhang zwischen Schmerzverstarkung und Therapieansprechen gemessen
mittels VAS und CS in der Low-Dose-Gruppe (fettgedruckt: statistisch signifikant)

VAS CS
Spearman's rho p=0,010 p=0,260
Kendall's tau p=0,002 p=0,177
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5 Diskussion

Mit einer Pravalenz von 8% bis 10% ist der Fersenbeinsporn ein haufig
vorkommendes Krankheitsbild. Diesem Umstand wird mit der Tatsache Rechnung
getragen, dass in der Literatur viele Synonyme fur den Begriff verwendet werden. So
liest man an Stelle des Wortes Fersensporn z.B. schmerzvolles Fersensyndrom,
Heel spur syndrome (HSS), runner's heel, Plantarfasziitis, Haglund Exostose,
Kalkaneussporn, Achillodynie oder Kalkaneodynie (Irving et al. 2006, Wearing et al.
2006, Micke et al.2003).

Obwohl die Atiologie des Fersenbeinsporns nicht vollstandig geklart ist, werden als
Ursache der Enstehung multifaktorielle Pathomechanismen angenommen. Durch
pathologische mechanische Uberlastungsschaden oder Mikrotraumata der
Sehnenansétze kann die Knorpelelastizitat dort herabgesetzt werden. Es entstehen
Licken im Knorpelgewebe, in welche Mesenchymzellen einwandern. Durch das
entstehende Narbengewebe werden die Licken wieder aufgefillt und durch
Einsprossen neuer GefaRe kommt es zur Ossifikation und somit zur
Spornentstehung (Micke et al. 2003). Der Knochenvorsprung wachst langsam und
gleichmafig den Zug- und Druckbelastungen des Kalkaneus folgend in Richtung der
Trajektorien der Spongiosa in den Plantaraponeurosenansatz ein (Schneider et al.
2004, Seegenschmiedt et al. 1996). Hierbei handelt es sich um einen nicht-
entzindlichen, wachstumsanalogen Prozess. Der entstehende Sporn st
gekennzeichnet durch eine glatte Kontur, zarte Kortikalis und regelmafige
Spongiosatextur. Treten im Knochenmark in Ansatzhthe Entziindungen auf, erfolgt
eine intraossare Knochenneubildung sowie eventuell auch Knochenabbau
(Insertionserosion). In der Faserknorpelzone wird durch einsprossendes
Granulationsgewebe nun auch Knochenbildung ausgel6st. Das histologische Korrelat
dieses entzundlichen Reparaturprozesses sind Kollagendegeneration, vermehrte
mukoide Grundsubstanz, angiofibroplastische Hyperplasie und Kalzifikation (Wearing
et al. 2006, Heyd et al. 1999).

Oft gilt die Radiatio als Behandlung dieser und anderer benigner degenerativ-
entzundlicher Erkrankungen trotz guter klinischer Ergebnisse in Bezug auf die
Schmerzlinderung immer noch als ultima Ratio und kommt erst nach Versagen
anderer Therapien zum Tragen (Heyd et al. 2006, Heyd et al. 2007, Schafer et al.
1994). International, v.a. im amerikanischen Raum, wird sie nicht akzeptiert bzw.
zumindest sehr skeptisch betrachtet (Surenkok et al. 2006, Micke et al. 2004,
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Seegenschmiedt et al. 2000). In Mitteleuropa, besonders in Deutschland, hat die
niedrigdosierte  Strahlentherapie zur Behandlung gutartiger degenerativer
entzundlicher Erkrankungen hingegen eine lange Tradition (Schneider et al. 2004)
und wird in der Klinik routinemaRig eingesetzt (Heyd et al. 2006, Heyd et al. 2007,
Seegenschmiedt et al.1996, Seegenschmiedt et al. 2000, Schneider et al. 2004).
Nach Angaben von Sautter-Bihl et al. findet sich hierbei der beste analgetische Effekt
beim Fersensporn (Seegenschmiedt et al. 1996). Die Radiatio gutartiger
Erkrankungen macht 8% bis 10% aller Bestrahlungen in Deutschland aus (Schneider
et al. 2004, Micke et al. 2003), mehr als 3500 Fersensporne werden so jahrlich
behandelt (Heyd et al. 2007), wobei in 65% - 100% eine Besserung der
Schmerzsymptomatik eintritt. Bereits 1898 wandte Sokoloff erfolgreich
Strahlentherapie bei schmerzhaften Gelenkveranderungen an. 1925 veréffentlichte
Staunig die erste groRere Studie Uber Strahlentherapie bei arthrotischen
Verdnderungen. Von Pannewitz lieferte wenige Jahre spater, 1933, eine erste
Zusammenfassung Uber die Strahlentherapie degenerativer Skeletterkrankungen
sowie erste experimentelle Untersuchungen Uber die Wirkung von Strahlung. Er
zeigte, dass die low-dose-Radiotherapie Entziindungsreaktionen reduzieren kann,
aber keine morphologischen Effekte hervorruft (Micke et al. 2003, Schafer et al.
1994). Seine Ergebnisse besitzen — bezogen auf Strahlenqualitat, Dosierung und
Behandlungsabstande — bis  heute Glltigkeit. Den Auftakt zu zahlreichen
Untersuchungen Uber die Bestrahlung des schmerzhaften Fersenbeinsporns gab
1937 Pokorny (Schéfer et al. 1994).
Der genaue analgetische Wirkmechanismus der Radiatio bei degenerativ-
entzindlichen Erkrankungen ist noch  nicht geklart. Zelltod und
Proliferationsinhibition, welche man bei der Behandlung bésartiger Tumore findet,
scheinen allerdings bei den hier benutzten niedrigen Dosen keine Rolle zu spielen
(Micke et al. 2004, Mucke et al. 2003, Schwarz et al. 2003, Seegenschmiedt et al.
2006). Zur Wirkung der Strahlentherapie gibt es verschiedene Theorien
(Seegenschmiedt et al. 1996):
1. Nach der Perfusionstheorie wirkt sich die Bestrahlung auf die
GefalRendothelien aus und verbessert dadurch die Gewebedurchblutung.
2. Der zellular-fermentativen Theorie zufolge werden Zellen im entzundlichen
Exsudat zerstort, und zwar v.a. Lymphozyten, wodurch Zytokine und

proteolytische Enzyme freigesetzt werden.
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3. Die neuro-regulatorische Theorie behauptet, dass durch die Bestrahlung das
vegetative Nervensystem beeinflusst wird.

4. Die durch Klinische Studien am besten unterstitzte Theorie ist die
elektrochemische Theorie. Hierbei wird angenommen, dass der pH-Wert im
Gewebe verandert wird, und dadurch eine bestehende Azidose in eine
Alkalose umgewandelt wird.

Eine weitere altere Theorie nimmt an, dass die Membranpermeabilitdt durch
Rontgenstrahlen erhéht wird.

Kirzlich durchgefiihrte Studien ergaben, dass niedrigdosierte ionisierende Strahlung
auch auf molekularer und zellularer Ebene wirkt und Effekte auf Adhasionsmolekile
und Prozesse wie Apoptose, Zytokinexpression und Entziindungskaskade ausubt.
Eine neue Hypothese geht davon aus, dass die oxidative Knallreaktion in
menschlichen Phagozyten durch Strahlung gehemmt wird (Micke et al. 2003, Micke
et al. 2003, Schéafer et al. 1994).

Sehr wahrscheinlich ergibt sich die Strahlenwirkung aus vielen komplexen und
miteinander interagierenden Mechanismen und nicht aus einem einzigen (Micke et
al. 2003).

Weiterhin unklar ist die Bedeutung eines Placeboeffektes in der Bestrahlung des
schmerzhaften Fersenbeisporns. Dieses Phanomen wurde bis jetzt nur in wenigen
Studien untersucht (Schéfer et al. 1994).

Die Nebenwirkungen der Strahlentherapie sind gering. Es kbénnen z.B.
Hautreaktionen auftreten, jedoch wird kaum davon berichtet (Heyd et al. 1999). Auch
in dieser Studie traten solche nicht auf. Bei manchen Patienten kann einige Zeit nach
der ersten Dosisapplikation eine Schmerzverstarkung auftreten, welche prognostisch
nicht negativ gewertet wird. Dieses Phanomen wird einer voriibergehenden lokalen
Azidose zugeschrieben (Micke et al. 2003). Die bedeutendsten potentiellen
Komplikationen einer Radiotherapie sind die Krebsentstehung (Seegenschmiedt et
al. 2000) und die Gonadenschadigung in der bestrahlten Kérperregion (Surenkok et
al. 2006). Letztere spielt in dieser Studie keine Rolle, da die Gonaden weit entfernt
vom Bestrahlungsfeld liegen. Das Risiko fur Erstgenanntes ist vernachlassigbar klein,
bedenkt man zum einen das hauptsachlich hohere Alter der Patienten (insbesondere
bei jingeren Patienten muss immer der Nutzen gegeniber dem Risiko abgewogen
werden). Zum anderen werden zur Schmerzbestrahlung nur geringe Dosen

verwendet, die in etwa jenen entsprechen, welche bei diagnostischer Bildgebung
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gebraucht werden. Selbst wenn man das Risiko mit sehr pessimistischen Modellen
berechnet, bleibt es sehr gering, wenn auch nicht unvermeidbar, denn es wirde
dann immer noch weniger als einen von tausend Patienten betreffen. Weiterhin
wurde noch nie von einem Fall der Karzinogenese nach Bestrahlung des
Fersenbeinspornes berichtet (Schwarz et al. 2003, Jansen et al. 2005). Aul3erdem
wurden bei jedem Patienten die entsprechenden VorsichtsmalRnahmen angewandt,
d.h. die gangigen Strahlenschutzmalinahmen: Feldbegrenzung, Abdeckung der
Gonaden und Richtung des Nutzstrahlbiindels. Alles in Einem ist es wohl
gerechtfertigt, das sehr geringe Risiko in Kauf zu nehmen, um eine
ernstzunehmende, den Patienten beeintrachtigende Krankheit zu behandeln
(Seegenschmiedt et al.1996).

Trotzdem gibt es auch Behandlungsalternativen, die speziell dieses — wenn auch
sehr geringe — Risiko nicht aufweisen. So z.B. die extrakorporale StoRwellentherapie
(ESWT).

Abbildung 7: Anwendung der ESWT

Quelle: www.instepspecialists.com/html/instepspecialists-eswt.shtml

Die ESWT st in der Urologie und der Orthopéadie bereits seit langem anerkannt und
wird seit Uber zehn Jahren zur Behandlung von Insertionstendinopathien verwendet.
Wie bei der Radiatio ist auch hier der genaue Wirkmechanismus unklar. Man geht
davon aus, dass die StoR3wellen die Heilungsvorgange in den Sehnen, den Knochen
und dem umgebenden Gewebe stimulieren oder reaktivieren. Dies geschieht
wahrscheinlich, indem die Neovaskularisation durch kontrollierte Weichteilverletzung
angeregt wird, lokale Wachstumsfaktoren freigesetzt werden und passende
Stammzellen, die die normale Heilung unterstitzen, rekrutiert werden (Hammer et al.
2003, Hammer et al. 2002).
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Andere Theorien gehen davon aus, dass kleine Axone physisch geéandert werden
und somit die Schmerzweiterleitung gehemmt wird, dass die Neurotransmitter der
Schmerzrezeptoren chemisch geandert werden, wodurch der Schmerzwahrnehmung
vorgebeugt wird etc. (Malay et al. 2006). Es wird also angenommen, dass die
StoRBwellen den Fersenschmerz reduzieren, indem sie die Schmerzschwelle anheben
und biologische Antworten sowie eine verbesserte Blutzufuhr hervorrufen (Wang et
al. 2006).

Die Anwendung der ESWT bietet — wie die Radiatio — einige Vorteile auch der
chirurgischen Behandlung des Fersenbeinsporns gegeniber. Sie ist nicht invasiv und
wesentlich komplikationsarmer. Auf3erdem erholen sich die Patienten sehr viel
schneller und konnen ihr normales Leben fortsetzen. Desweiteren kann die ESWT
auch sehr viel friher im Krankheitsverlauf eingesetzt werden, so dass
Arbeitszeitverlust, unndétiges Leiden und Gesundheitskosten vermieden werden
konnen (Kudo et al. 2005).

In vielen Studien wurde die Effektivitat der ESWT zur Behandlung des schmerzhaften
Fersenbeinsporns nachgewiesen (dauerhafte Schmerzfreiheit von bis zu 68%).

Abt et al. untersuchten 2002 in einer prospektiven randomisierten
placebokontrollierten  Doppelblindstudie  die  Effektivitat niederenergetischer
StoRwellentherapie bei therapieresistenter Plantarfasziitis (Abt et al. 2002). Es
wurden 32 Patienten einer ESWT- oder Placebogruppe zugelost. Die Auswertung
erfolgte nach 19, 32 und 48 Wochen mittels spezieller Anamnese, Klinisch-
funktioneller Untersuchung und Messung der Bodenreaktionskrafte beim Gehen.
Wahrend in der ESWT-Gruppe 88% schmerzfrei wurden, erreichte dies in der
Placebogruppe keiner.

Um den Effekt der ESWT anhand des Ultrasonographischen Erscheinungsbildes der
chronisch schmerzhaften proximalen Plantarfasziitis einzuschatzen, untersuchten
Hammer et al. 2003 22 Patienten mit unilateraler Plantarfasziitis nach
sechsmonatiger erfolgloser konservativer Behandlung. ESWT wurde wochentlich
angewandt und die Fasziendicke im Ultraschall gemessen, die gesunde Seite als
Kontrolle. AulRerdem wurde per VAS die Schmerzintensitdt erfasst und die
schmerzfreie Gehstrecke wurde festgehalten. Follow up war nach 6, 12 und 24
Wochen. Vor ESWT war die Plantarfaszie auf der erkrankten Seite deutlich dicker,
danach gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen den Seiten mehr. Die

Schmerzintensitat nahm laut VAS deutlich um 79% ab, und die schmerzfreie
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Gehstrecke nahm signifikant zu. So schlussfolgerten die Autoren, dass die
Fasziendicke anscheinend mit dem Behandlungsergebniss korreliert (Hammer et al.
2003).

In einer anderen Studie von Hammer et al. war das Ziel bei chronischer
schmerzhafter proximaler Plantarfasziitis die ESWT mit anderen konventionellen
konservativen Behandlungsmdglichkeiten, darunter NSAIDS, Fersenkissen,
Orthesen und/oder  Schuhmodifikationen, lokale  Steroid-Injektionen  und
Elektrotherapie, zu vergleichen. Hierzu wurden 47 Patienten (49 Fersen) in zwei
Gruppen unterteilt. Voraussetzung war eine vorhergehende, wenigstens sechs
Monate dauernde und erfolglose konservative Behandlung. Gruppe 1 erhielt ESWT,
bei Gruppe 2 wurde die vorherige Behandlung fur zwolf Wochen fortgefiuhrt. Danach
wurde sie wie Gruppe 1 behandelt. Wahrend der weiteren konservativen Behandlung
von Gruppe 2 ergab sich kein signifikanter Unterschied bezogen auf
Schmerzintensitat und schmerzfreier Gehstrecke. Sechs Monate nach ESWT nahm
die Schmerzintensitat deutlich in beiden Gruppen von 68% bis zu 88% ab und die
schmerzfreie Gehstrecke zu (Hammer et al. 2002).

Eine ganz ahnliche Studie fihrten Hammer et al. 2003 durch. Auch hier wurden 47
Patienten (49 FuRe) mit vorhergehender erfolgloser konservativer Behandlung in
zwei Gruppen eingeteilt. Mit den beiden Gruppen wurde wie bereits in der
vorhergehenden Studie verfahren. Es ergab sich nach 3 Monaten kein signifikanter
Unterschied bezogen auf Schmerzreduktion und schmerzfreie Gehzeit in Gruppe 2.
Jedoch 3 Monate nach ESWT kam es zu einer deutlichen Schmerzreduktion
(gemessen mittels VAS) in alltaglichen Aktivitdten bei 62,9% der Patienten in Gruppe
1 und bei 63% in Gruppe 2, die schmerzfreie Gehstrecke vergréf3erte sich in beiden
Gruppen deutlich. Nach 2 Jahren war es zu einer weiteren Schmerzreduktion
gekommen (in Gruppe 1: 94%, in Gruppe 2: 90%), aul3erdem hatte die schmerzfreie
Gehstrecke in beiden Gruppen noch weiter zugenommen (Hammer et al, 2003).
Kudo et al. fiuhrten 2005 eine randomisierte, placebokontrollierte, doppelblinde
klinische Studie zur Bewertung der Behandlung von Plantarfasziitis mittels ESWT
durch. ZielgroRe war der Schmerz beim morgendlichen Gehen, gemessen mittels
VAS. 114 Patienten, die wenigstens schon sechs Monate erfolglos behandelt worden
waren, wurden in zwei Gruppen eingeteilt, von denen eine ESWT und die andere

eine Placebobehandlung erhielt. Es ergab sich ein signifikanter Unterschied
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zwischen beiden Gruppen, wobei in der ESWT-Gruppe die Schmerzintensitét
abnahm (Kudo et al. 2005).

Eine &hnliche Studie legten 2006 Malay et al. vor. Auch sie verglichen die
Ergebnisse einer ESWT-Behandlung mit denen einer Placebo-Behandlung und
randomisierten hierzu 172 Patienten in zwei Gruppen. Follow-up war nach drei
Monaten und einem Jahr. Die Schmerzintensitat laut VAS nahm statistisch signifikant
in der ESWT-Gruppe ab und zwar sowohl laut Selbstangabe der Patienten als auch
nach der objektiven Meinung der Forscher (Malay et al. 2006).

Eine prospektive Studie Uber die Langzeit-Ergebnisse der Behandlung der
Plantarfasziitis mittels ESWT fuhrten Wang et al. 2006 durch. 149 Patienten (168
Fersen) mit chronischer Plantarfasziitis wurden in eine ESWT- oder in eine
Kontrollgruppe eingeteilt. In letzterer erhielten die Patienten konservative
Behandlung, d.h. NSAIDS, Orthesen, physikalische Therapie, Ubungsprogramme
und/oder lokale Kortisoninjektionen. In der ESWT-Gruppe wurden die Patienten nach
60 bis 72 Monaten, in der Kontrollgruppe nach 34 bis 64 Monaten mit einem 100-
Punkte-System (70 Punkte fur Schmerz, 30 Punkte flr Funktion) bewertet. Vor der
Behandlung gab es keinen signifikanten Unterschied in den Schmerz- und
Funktionsscores zwischen beiden Gruppen. Nach der Behandlung waren die Scores
deutlich besser in der ESWT-Gruppe. Desweiteren war die Rickfallrate hier nur 11%,
wahrend sie in der Kontrollgruppe 55% betrug (Wang et al. 2006).

Insgesamt erwies sich die ESWT in diesen Studien als eine kurz- und langfristig
effektive  und sichere Methode zur Behandlung des schmerzhaften
Fersenbeinsporns.

Ein anderes haufig angewendetes Therapiekonzept beim Fersenbeinsporn ist die
lokale Injektion von Kortikosteroiden. Diese Art der Behandlung ist weit verbreitet,
obwohl einige Komplikationen wie z.B. das Ab- oder Einrei3en der Plantarfaszie oder
das Wiedereinsetzen des Schmerzes auftreten konnen (Melegati et al. 2002). Da die
konservativen Behandlungsverfahren oft in Kombination miteinander eingesetzt
werden, besteht naturlich auch die Frage, ob sie sich in ihrer Effektivitat gegenseitig
beeinflussen.

So bewerteten Melegati et al. (2001) in einer Studie die Effektivitdt von ESWT bei der
Behandlung des plantaren Fersenbeinsporns und weiterhin, ob lokale
Steroidinjektion, Korpergewicht und Zeitraum der bestehenden Symptome die

klinischen Ergebnisse beeinflussen. Dazu teilten sie 64 Patienten mit schmerzhaftem
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Fersenbeinsporn in Abhangigkeit von vorherigen lokalen Steroidinjektionen in zwei
Gruppen ein. Jeder Patient erhielt drei Sitzungen mit ESWT. Dann wurde ein
Rehabilitationsprogramm durchgefuhrt, das aus selbst-assistierten Plantarfaszien-
und Plantarflexoren-Dehnungstibungen bestand. Die Patienten wurden vor der
Behandlung sowie 2 und 10 Monate danach anhand des Mayo Clinical Scoring
System (MCSS) bewertet. Au3erdem wurden sowohl vor der Behandlung als auch
beim Follow-up nach 10 Monaten Roéntgenbilder der Ferse angefertigt. Die Patienten,
die noch nie lokale Steroidinjektionen erhalten hatten, zeigten nach 10 Monaten eine
signifikante Verbesserung, die anderen nicht.

Man kann laut dieser Studie davon ausgehen, dass vorangegangene
Steroidinjektionen den Erfolg der ESWT negativ beeinflussen kénnen. Die Indikation
hierflr sollte folglich stets kritisch gestellt werden (Melegati et al. 2002).

Eine hohe Effektivitdt in der Behandlung des schmerzhaften Fersenbeinsporns
zeigten in verschiedenen Studien auch orthopadische MalRnahmen. Zur Anwendung
kommen hier v.a. Einlagen — wie z.B. Fersenkissen — und Dehnungsiibungen.

2006 bewerteten Landorf et al. in einer randomisierten Studie die Kurz- und
Langzeiteffektivitat von Ful3orthesen bei der Behandlung der Plantarfasziitis. 135
Patienten wurden zufallig in drei Gruppen aufgeteilt. Die erste Gruppe erhielt eine
weiche Scheinorthese aus dinnem Schaumstoff, die zweite eine vorgefertigte
Einlage aus festem Schaumstoff und die dritte eine malRgefertigte, aus halbfestem
Plastik bestehende Orthese. Nach drei Monaten zeigten die vor- und nach Mal3
gefertigten Einlagen eine statistisch signifikante Verbesserung der Funktion,
allerdings nicht des Schmerzes, im Gegensatz zur Scheineinlage. Nach zwolf
Monaten zeigten sich jedoch keine signifikanten Effekte mehr.

Dieser Studie zufolge bewirken Ful3einlagen eine kleine Kurzzeitverbesserung der
Funktion und reduzieren vielleicht auch geringfiigig die Schmerzen, sind aber nicht
zur Langzeitanwendung geeignet, da sie dann ihre Wirkung verlieren (Landorf et al.
2006).

Auch zur Effektivitat von Dehnungstibungen gibt es mehrere Studien.

So evaluierten z.B. 2006 DiGiovanni et al. die Langzeiterfolge eines
Plantarfasziendehnungsprotokolls und einer Achillesstretchingiibung an 82 Patienten
mit chronischer Plantarfasziitis. Nach acht Wochen zeigte die Gruppe mit
Plantarfasziendehnung bessere Ergebnisse. Mit diesem Protokoll wurden nun 66

Patienten weiter behandelt und nach zwei Jahren die Ergebnisse erneut verglichen
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bzw. bewertet. Es zeigte sich, dass jene Patienten, die urspringlich mit der
Stretchinglbung der Achillessehne behandelt worden waren eine deutlich starkere
Verbesserungsrate aufzeigten, es zwischen den beiden Gruppen jedoch keinen
signifikanten Unterschied gab. Beide zeigten als Langzeiterfolg eine deutliche
Schmerzabnahme und eine hohe Rate an Zufriedenheit (DiGiovanni et al. 2006).
Hyland et al. teilten 41 Versuchspersonen in vier Gruppen mit verschiedenen
Behandlungsmethoden ein: Plantarfaszienstretching, Kalkaneustaping, Kontrolle
ohne Behandlung und Scheintaping. Sie taten dies, um den Kurzzeitumgang mit
plantaren Fersenschmerzen zu bewerten. Sowohl vor der Behandlung als auch eine
Woche danach wurden die Schmerzintensitat mittels VAS und die Funktion mittels
PSFS (patient-specific functional scale) gemessen. Kalkaneustaping stellte sich als
effektiver als die anderen drei Verfahren heraus, allerdings fanden sich nur beim VAS
signifikante Unterschiede (Hyland et al. 2006).

Powell et al. fihrten 1998 eine prospektive randomisierte Studie uber die effektive
Behandlung der chronischen Plantarfasziitis mit Hilfe von dorsalflektierenden
Nachtschienen durch. Sie nahmen an, dass ein einmonatiger Gebrauch dieser
Schienen Patienten mit wiederkehrenden Symptomen effektiv helfen koénnte. 37
Patienten wurden hierfir in zwei Gruppen eingeteilt. Die eine Gruppe erhielt den
ersten Monat Nachtschienen, die zweite den zweiten Monat. Die jeweils andere
erhielt wahrend dieses Zeitraums keine Behandlung. Beide Gruppen wurden dann
fir weitere vier Monate nicht behandelt, auch nicht mit alternativen Verfahren. Bei der
Nachbeobachtung berichteten 88% der Patienten eine Verbesserung ihrer
Symptome. Die Werte des AOFAS (Ankle-Hindfoot-Rating-System) und des MCSS
verbesserten sich in beiden Gruppen signifikant wahrend des Zeitraums, in dem die
Nachtschiene getragen wurde. Es ergab sich hierbei keine Korrelation zwischen dem
Ansprechen und verschiedenen Fuldtypen, dem Adipositasgrad oder dem
Vorhandensein eines Sporns im Rontgenbild (Powell et al. 1998).

Chirurgische Methoden kommen aufgrund der mdglichen Folgekomplikationen nur
als allerletzte Mdglichkeit in Frage, wenn alle konservativen Optionen versagt haben,
und weiterhin Schmerzen bestehen (Jarde et al. 2003, Jerosch et al. 2004).
Grundsatzlich werden hier offene (z.B. plantare Fasziotomie (Lane et al. 2004,
Schafer et al. 1994) oder Exostosektomie (Heyd et al. 1999, Lane et al. 2004) von
endoskopischen Verfahren (Release der Plantarfaszie (Schwarz et al. 2003))

unterschieden.
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2004 prasentierten Jerosch et al. eine Arbeit, in der sie eine endoskopische Technik
zur Faszienabtragung vorstellen und die Indikationen sowie Ergebnisse uberblicken.
Diese Technik wurde an 17 Patienten wahrend eines Zeitraumes von funf Jahren
angewandt. Alle hatten zuvor mindestens sechs Monate konservative Behandlung
erfahren. 13 (76%) verbesserten sich klinisch. Beim Follow-up zeigte sich, dass die
endoskopische Faszienlosungstechnik gute mittelfristige Ergebnisse hervorbringt,
wobei darauf zu achten ist, dass die Stabilitat des plantaren FuR3gewolbes erhalten
bleibt. AuRBerdem ist es wichtig, das Gewicht, das der Ful3 tragen muss, sehr
vorsichtig zu erhéhen (Jerosch et al. 2004).

Mit einem offenen chirurgischen Verfahren beschaftigt sich eine prospektive Studie
von Lane et al. Ihr Ziel war es, die Patientenzufriedenheit und die Schmerzreduktion
bei chronischem Fersenbeinspornsyndrom zu betrachten. Hierzu wurde die
perkutane plantare transversale Inzision beschrieben und an 45 Patienten zwischen
Juni 1995 und August 1997 angewendet. Alle erhielten einen Fragebogen, den 29
beantworteten. Von diesen gaben 96% im Mittel 21 Monate postoperativ einen Erfolg
des Verfahrens an. Anhand der VAS wurde auch eine deutliche Schmerzreduktion
erfasst (Lane et al. 2004).

Trotzdem bestehen fur diese Verfahren erhebliche postoperative Komplikationen, wie
z.B. Wundheilungsstérungen, Gefal3- und/oder Nervenlasionen, hypertrophische
Narbenbildung oder sogar Kalkaneusfrakturen (Jerosch et al.2004) und ein grol3es
Rezidivrisiko, weshalb sie nur fur therapierefraktare Féalle in Betracht gezogen
werden sollten.

Wie eingangs schon erwdhnt wird auch die Radiatio oft erst zur Behandlung
therapieresistenter Schmerzen herangezogen, obwohl ihre risiko-,
nebenwirkungsarme und kostengunstige Effektivitat bereits in zahlreichen Studien
erwiesen wurde.

So untersuchten z.B. Heyd et al. 1999 in einer prospektiven Studie die Wirksamkeit
der Bestrahlung des entziindlichen Fersenbeinsporns mit 6 MV Photonen. Hierzu
wurden 36 Sporne an 31 Patienten/innen mit einer Dosis von 6 x 1 Gy bestrahlt. 11
Félle wurden mit 6 Gy nachbestrahlt und erhielten so eine Gesamtdosis von 12 Gy.
Bewertet wurden die Behandlungsergebnisse anhand eines modifizierten
Funktionsscores fur Kalkaneusfrakturen vor der Bestrahlung, unmittelbar sowie 6 und
12 Wochen danach. In 33 Féllen (91,7%) verbesserte sich der Punktwert des Scores.

17 Patienten/innen (47,2%) zeigten ein sehr gutes Behandlungsresultat, 8 (22,2%)
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ein gutes, 7 (19,4%) ein zufrieden stellendes und 4 (11,1%) ein unbefriedigendes
(Heyd et al. 1999).

Ziel einer weiteren Studie von Heyd et al. waren die Funktionsverbesserung nach
Megavoltbestrahlung sowie die Evaluation der langfristigen Wirksamkeit und
potentieller Prognoseparameter. 305 Fersen (252 Patienten/innen) wurden mit einer
Gesamtdosis von 6 Gy bestrahlt. 97 Féalle erhielten eine Zweitbestrahlung nach 6
Wochen. Auch hier wurde der Behandlungserfolg mittels eines Funktionsscores am
Ende einer Bestrahlungsserie, nach 6 Wochen und nach 6 Monaten bewertet. Ein
Follow-up von 2 Jahren und langer diente zur Evaluation des langfristigen
Ansprechens. Die Ansprechrate nach 6 Monaten betrug 85,6%. 44,3% zeigten ein
sehr gutes Ergebnis, 19,7% ein gutes, 20,7% ein zufrieden stellendes und 15,4% ein
schlechtes Resultat. Insgesamt hatten 231 Falle (75,7%) entweder keine oder nur
noch sehr geringe Schmerzen. Bei einer Rezidivrate von 7,3% nach 48,4 Monaten
erwies sich auch hier die Megavoltbestrahlung als sehr effektive, lang wirksame und
nebenwirkungsarme Therapieoption beim schmerzhaften Fersensporn (Heyd et al.
2006).

Die ,German cooperative Group on Radiotherapy for benign diseases” fihrte 2001
eine  multizentrische Kohortenstudie durch, um die Bestrahlungstherapie
schmerzhafter Fersensporne zu analysieren. Hierzu wurden Fragebdgen an alle
Bestrahlungsinstitute in  Deutschland geschickt, welche Patientenzulauf,
Patientenanzahl, Vorbehandlungen, Schmerzdokumentation,
Behandlungsindikationen, Bestrahlungstechnik und Zielvolumenkonzepte erfassen
sollten. Zuséatzlich wurden subjektive und funktionelle Resultate bewertet. 79,3% der
Institutionen beantworteten die Fragebtdgen. Nur 10 (6,8%) gaben an, keinerlei
Erfahrung mit der Radiatio des Fersenbeinsporns zu haben, 136 (93,2%)
behandelten jahrlich 3621 Patienten/innen. Obwohl es Unterschiede bezlglich der
praktizierten Radiotherapie zwischen den einzelnen Institutionen gab, wurde doch
eine sehr grol3e Anzahl an Patienten/innen mit schmerzhaftem und refraktarem
Fersenspornsyndrom effektiv mittels Bestrahlung behandelt (Micke et al. 2004).

Auch Miszczyk et al. bewerteten die Bestrahlung als effektive Behandlungsmethode
der Plantarfasziitis. In ihrer retrospektiven Studie untersuchten sie die Beziehung
zwischen Dosis und Effektivitat der Radiatio, indem sie 1624 Félle (856
Patienten/innen), welche mit Einzeldosen von 1 bis 3 Gy und Gesamtdosen von 1 bis

45 Gy bestrahlt worden waren, erfassten und davon 623 Falle (327 Patienten/innen),
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bei denen das gesamte Follow-up verfigbar war, hinsichtlich erreichter
Schmerzreduktion, Dauer der Symptombesserung, Schmerz und Auftreten des
Schmerzes sowie Einnahme von Analgetika analysierten. 48% der Probanden gaben
an, schmerzfrei zu sein, 17% berichteten von einer Schmerzreduktion von tber 50%,
21% erlangten eine Schmerzverringerung von weniger als 50%. Die Besserung der
Symptomatik hielt im Durchschnitt 72 Monate an. Eine Dosis-Effektivitdtsbeziehung
konnte nicht gefunden werden (Miszczyk et al. 2007).

Eine weitere retrospektive Analyse der analgetischen Radiotherapie publizierten
Micke et al. 2003. Die Ergebnisse von 117 Patienten/innen, welche von 1996 bis
2000 bis zu einer Gesamtdosis von 5 Gy behandelt worden waren, wurden mittels
dem Von-Pannewitz-Score bewertet. Direkt nach der Bestrahlung waren 27
Probanden schmerzfrei, 40 berichteten von einer deutlichen Besserung, 31 von einer
leichten und 19 bemerkten keinerlei Schmerzreduktion. Nach einem
durchschnittlichen Follow-up von 20 Monaten waren von 100 untersuchten
Patienten/innen 75 ohne Schmerzen, bei 3 trat eine Besserung, bei 12 eine
wesentliche und bei 10 keine ein. Bei einer mittleren Schmerzdauer von 6 Monaten
fuhrte der Radiatiobeginn innerhalb eines halben Jahres bei 94,2% zur
Schmerzkontrolle, nach mehr als 6 Monaten allerdings nur bei 72,8% (Mucke et al.
2003).

Schafer et al. untersuchten zur Beurteilung der Wirksamkeit der Radiotherapie beim
schmerzhaften Fersensporn von 1981 bis 1991 18 Patienten/innen, von denen 12
mittels Fragebogen Uber einen langeren Zeitraum nachbeobachtet wurden. Bewertet
wurden die Ergebnisse anhand der Einteilung von von Pannewitz. 17% der
Probanden waren direkt nach Behandlungsende schmerzfrei, bei 22% hatten sich die
Symptome wesentlich gebessert, bei 33% gebessert, 28% blieben unbeeinflusst.
Nach durchschnittlich 41,5 Monaten gaben 58% an, schmerzfrei zu sein (Schéfer et
al. 1995).

Die Effektivitat der Bestrahlung, bezogen auf die Schmerzreduktion und
Langzeiterfolge, sowie Prognosefaktoren untersuchten Schneider et al. in einer
prospektiven Studie. 62 Patienten/innen (72 Fersen) wurden innerhalb eines Jahres
mit einer Gesamtdosis von 5 Gy bestrahlt. Anhand der VAS sollten sie das Ausmal}
ihrer Fersenschmerzen einmal vor, dreimal wéhrend und viermal nach der
Behandlung angeben. Die Dauer des Follow-up betrug im Mittel 28 und 40 Monate.

Es zeigte sich eine signifikante Schmerzverringerung nach 6 Wochen sowie nach 28
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und 40 Monaten. Die Vermeidung von mechanischer Belastung der Ferse wahrend
der Bestrahlung verbesserte die Kurzzeitergebnisse, Patienten/innen mit einer
kurzen Schmerzanamnese hingegen zeigten bessere Langzeitergebnisse, so dass
sich auch hier die Schlussfolgerung ergab, insbesondere flir altere Patienten/innen
die Radiatio frihzeitig als Therapieoption in Betracht zu ziehen (Schneider et al.
2004).

Neben der Analyse der Effektivitdt der Radiatio beim schmerzhaften plantaren
Fersenbeinsporn allgemein, war auch der Vergleich verschiedener Dosiskonzepte
schon des 6fteren Thema diverser Arbeiten.

So fuhrten unter anderem Seegenschmiedt et al. eine Studie zum Vergleich dreier
Bestrahlungskonzepte durch: 12 Gy Gesamtdosis in drei Fraktionen pro Woche und
in zwei Serien in einem Intervall von 6 Wochen, 3 Gy Gesamtdosis in zehn
Fraktionen und 5 Gy Gesamtdosis in konventioneller Fraktionierung innerhalb von 2
Wochen. Sie bestrahlten hierzu von 1984 bis 1994 182 Patienten/innen und werteten
davon 141 (170 Fersen) nach einem Neun-Punkte-Score langfristig aus. Follow-up
war nach 6 bis 12 Wochen und zum Zeitpunkt der endgultigen Auswertung.
Insgesamt zeigte sich die Behandlung sehr effektiv. Fir das komplette Ansprechen
ergab sich kein Unterschied zwischen den unterschiedlichen Konzepten, allerdings
fielen signifikante Unterschiede bei unzureichendem Ansprechen auf. Die
gunstigsten Ergebnisse wurden hierbei mit einer Bestrahlung von 5 Gy Gesamtdosis
erreicht (Seegenschmiedt et al. 1996).

Heyd et al. 2007 verglichen in einer prospektiv-randomisierten Studie zwei
unterschiedliche Dosisregime hinsichtlich ihrer Wirksamkeit miteinander. 130
Probanden wurden zufallig in eine Gruppe mit niedriger Bestrahlungsdosis (2 x 0,5
Gy pro Woche bis zu 3 Gy) und in eine mit héherer Dosis (2 x 1 Gy pro Woche bis zu
6 Gy) eingeteilt. Die Auswertung des Behandlungsresultats erfolgte mittels eines
Funktionsscores vor Bestrahlungsbeginn, am Ende jeder Serie sowie 6 Wochen und
6 Monate danach. Nach einem halben Jahr fand sich in beiden Gruppen eine
hochsignifikante Verbesserung des Scores, allerdings kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen (Heyd et al. 2007).

Die hier aufgefuihrten Studien bilden nur einen kleinen Teil der bisher zu diesem
Thema durchgefiihrten Arbeiten. Zur Vervollstandigung sind in der folgenden Tabelle
deshalb noch weitere aufgefuhrt, denn es wirde den Rahmen dieser Arbeit

sprengen, alle genauer vorzustellen.
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Tabelle 29: Literaturtibersicht

Dosis (Gy) Ergebnisse (%)
Ansprechrate|CR |PR |NR

Autoren Jahr | Falle | Einzeldosis | Gesamtdosis | Strahlenqualitat [%] | [%] |[[%] |[%]
Richarz 1924 5 Orthovolt 100 80 20 0
Sautter-Bihl et al. | 1993 15 05-1,0 25-6,0 Cobalt-60 80 60 20 20
Schéfer et al. 1994 11 0,5- 1,0 2,0-4,0 Cobalt-60 72 13 59 27
Schéfer et al. 1995 15 0,5 1,0-4,0 Orthovolt 72 13 59 27
Schéfer et al. 1995 21 Cobalt-60 67 58 8 33
Seegenschmiedt
et al. 1996 72 1 12 250 kV 100 67 33 0

98 0,3-0,5 3,0-5,0 200 kV 95 72 23 5
von Pannewitz 1933 88 Orthovolt 92 50 38 12
Mustakallio &
Laitinen 1939 17 1,0-15 4,0-6,0 Orthovolt 82 76 6 18
Cocchi 1943 6 1,8 9 Orthovolt 83 33 50 0
Pizon 1957 3 Orthovolt 100| 100 0 0
Wieland & Kuttig |1965| 16 1 4 Cobalt-60 100 74 13 13
Mitrov & Harbov | 1967 | 1520 05-15 3,0-9,0 Orthovolt 88 50 38 12
Zschache 1972 49| 0,74-15 2,25-45 Orthovolt 86 12 74 14
Mantell 1978 26 2 10 240 - 300 kv 65 53 12 35
Basche et al. 1980 | 102 0,3-0,5 4 120kV 90 32 58 10

4-6MV,

Lederer et al. 1998 21 1 6 Cobalt-60 91 43 48 9
Oehler &
Hentschel 2000 | 258 Orthovolt 88 81 7 12
Koeppen et al. 2000| 673 0,3 15-3,0 250 kV 78 13 65 22
Schreiber et al. 2000 87 1 6 6 MV 86 67 19 14
Glatzel et al. 2001 | 161 1 6,0-12,0 175 kv 89 63 26 11
Keim et al. 1965 7 05-1,0 4 71 29
Miicke et al. 2001 | 136 6 MV 90 75 15 10
Miicke et al. 2003 | 117 0,5 1,0-5,0 6 MV 89 73 16 11
Schlehuber et al. | 2001 63 6 MV 67 33 34 33
Schneider et al. 2002 | 161 Orthovolt 89 69 20 11
Miller 1958 28 90 10
Saxena 1958 9 89 11
Wax 1948
Micke et al. 2004 | 7947 70 15
Heyd et al. 1999 36 6-12x 1,0 89 47 42 11
Heyd et al. 2001 | 127 6 MV 88 46 42 12
Kiffer et al. 2004 29 MV 89 65 24 11

Auch in dieser Studie, welche als prospektiv angelegte die erste ihrer Art war, erwies

sich die analgetische

Radiatio beim Fersenbeinsporn

als effektive

und

kostengiinstige Behandlungsmethode mit lang anhaltender Wirksamkeit. Es zeigte

sich, dass die konventionelle Dosis von 6 Gy der sehr geringen Dosis von 0,6 Gy in

Bezug auf die Schmerzreduktion signifikant Uberlegen ist.

21 der 33 mit niedriger

Dosis behandelten Patienten erhielten eine Zweitbestrahlung, im Standardarm waren
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dies signifikant weniger, was auf eine deutliche Uberlegenheit der htheren Dosis
hindeutet. Bei Patienten der Low-Dose-Gruppe zeigte sich nach Zweitbestrahlung
eine genauso gute Wirkung der Radiatio bezogen auf die Schmerzreduktion wie bei
Patienten der High-Dose-Gruppe ohne Zweitbestrahlung. Dies zeigt, dass eine
Zweitbestrahlung als ,salvage therapy“ bei niedriger Strahlendosis effektiv ist. Bei
Patienten, die nach 3 Monaten bereits eine Verbesserung ihrer Symptome erfuhren,
zeigte sich dieser Effekt auch noch nach 12 Monaten, d.h. die Wirkung der
Bestrahlung halt tber einen langeren Zeitraum an. Es kam im Zeitraum zwischen 3
Monaten und 48 Wochen sogar noch zu einer Zunahme des Ansprechens, also zu
einer weiteren Schmerzreduktion.

Da in der Low-Dose-Gruppe deutlich mehr Patienten eine Zweitbestrahlung erhielten
als in der High-Dose-Gruppe gab es auf Grund ihrer effektiven Wirkung als ,salvage
therapy“ in Bezug auf die Schmerzverbesserung nach 48 Wochen Kkeinen
signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Naturlich gibt es auch einige Punkte, die kritisch betrachtet werden mussen. So gab
es generell Probleme mit den Nachsorgeuntersuchungen, da viele Patienten zum
Einen nicht regelmafdig erscheinen wollten, zum Anderen das Zuriicksenden der
Bogen nicht rechtzeitig wahrnahmen bzw. die Bogen sehr oft nur unvollstandig
ausgefullt zurtckschickten. Dies fuhrte unweigerlich zu Licken in der
Datenerhebung. Beim Selbstausfillen des VAS-Bogens traten oft Fehler auf, was die
Frage aufwirft, ob dieser Bogen mangelhaft erklart wurde. Manche Patienten
verweigerten die Nachsorge teilweise, indem sie anstatt personlich vorbeizukommen,
die Formulare daheim ausfillten und zurticksendeten, was zum haufigen Fehlen des
CS-Bogens fiihrte. Desweiteren gestaltete sich die Zusammenarbeit mit den anderen
Zentren schwieriger als zunachst angenommen, so dass letztendlich nur noch
Wiesbaden sich an der Studie beteiligte. Ein weiterer Kritikpunkt dieser Studie ist die
Tatsache, dass wir bei den Probanden keine systematische Schmerzmittelanalyse
durchfuhrten und folglich hiermit die Basis zur Beurteilung eines weiteren potentiellen

Einflussfaktors auf die Schmerzreduktion fehlt.
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6 Schlussfolgerung

In unserer Phase-llI-Studie erwies sich die Strahlentherapie des schmerzhaften
plantaren Fersenbeinsporns insbesondere bezogen auf die Schmerzreduktion als
effektiv. Sie stellt somit eine wirkungsvolle, kostengunstige und — in Hinsicht sowohl
auf die akuten als auch auf die spaten Strahlenfolgen — nebenwirkungsarme
Behandlungsalternative dieses Krankheitsbildes dar. Auch in der umfangreichen
Literatur zu diesem Thema konnte schon in zahlreichen Studien der Erfolg der
Strahlentherapie gezeigt werden.

Bezogen auf die beiden Strahlendosen reagierten die Patienten auf die h6here Dosis
mit einer signifikant starkeren Schmerzminderung. Deutlich weniger Probanden aus
dieser Gruppe mussten sich einer Zweitbestrahlung unterziehen im Vergleich zur
Niedrigdosisgruppe. AulRerdem konnte gezeigt werden, dass die Wirksamkeit der
Radiatio auch Uber einen langeren Follow-up-Zeitraum von 12 Monaten anhielt.
Gerade wegen ihrer Effektivitat und nebenwirkungsarmen Wirkweise sollte die
Radiatio am Anfang der Behandlung des schmerzhaften Fersenbeinsporns stehen
und nicht erst als ultima ratio in Betracht gezogen werden. Dies gilt insbesondere bei
der Anwendung bei alteren Patienten, welche hauptsachlich von diesem
Krankheitsbild betroffen sind.
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8 Anhang

8.1 Untersuchungsbo6gen (aus Studienprotokoll (DEGRO-AG 2007))

8.1.1 Patienteneinverstandnis (PE)

Multizentrische randomisierte Studie zur Effektivitat der Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn
DEGRO-AG ,,Gutartige Erkrankungen*

26

PE Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:
Patienteneinverstindnis

Etikett

Patienteneinverstindniserkldrung:

Name, Vorname:

Geb.:

Aufklarender Arzt / Arztin:

Hiermit erklare ich mich mit der Teilnahme an der vorliegenden Studie zur Behandlung

des schmerzhaften Fersenbeinsporns einverstanden.

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich die Aufklarungsinformation verstanden
habe und dass alle mir noch entstandenen Fragen zu diesem Thema ausreichend
beantwortet wurden. An dieser Untersuchung nehme ich freiwillig teil. Eine einmal
gemachte Zusage kann ich jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne

dadurch irgendeinen Nachteil befurchten zu miissen

Ort, Datum:

Unterschrift der Patientin/des Patienten:

Unterschrift der Arztin / des Arztes:
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8.1.2 Einschluss-/Ausschlusskriterien (IN)

Multizentrische randomisierte Studie zur Effektivitat der Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn 27
DEGRO-AG ,,Gutartige Erkrankungen*

IN

Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:
Einschluss-/Ausschusskriterien

Folgende Ein- und AusschluBkriterien sind erfiillt:

Teilnehmende Kilinik: ID-Nr. des Patienten: [ /1]
(wird von der Studienleitung ausgefllt)

Initialen des Patienten: [] [] Geb.Datum: [ ].L .19

Einschluss:

Ja Nein

[]
[]
(]
[]
[]
[]
[]

[]
[]
[]
[]
[]
[]
[]

Plantarer Fersenbeinsporn

Radiologischer Nachweis des Spornes

Klinischer Nachweis einer Druckdolenz loco typico am Tuber calcanei medial
Funktioneller Defizite, z.B. Einschréankung der schmerzfreien Gehstrecke
Ausreichender Allgemeinzustand, d.h. Karnofsky-Index > 70

Alter > 40 Jahre

Vorliegen der schriftlichen Patienteneinwilligung zur Studienteilnahme

Ausschluss:

Ja Nein

[]
[]
[]
[]
(]
[]
[]
(]

(]
[]
[]
[]
(]
[1]
[]
(]

Vorbestrahlung im FuRbereich

Vorangegangene Verletzungen im FuBbereich, wie z.B. Frakturen
Zusatzlich bestehende rheumatische Erkrankung

Periphere arterielle Verschlusskrankheit

Manifestes Lymphddem am betroffenen Bein

Schwangerschaft, Stillzeit

Schwere psychische Erkrankung

Gesetzliche Betreuung in Gesundheitsangelegenheiten
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8.1.3 Randomisierungsbogen (RA)

Multizentrische randomisierte Studie zur Effektivitat der Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn 28
DEGRO-AG ,,Gutartige Erkrankungen*“

RA Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:
Randomisierungsbogen

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [ /1]
(wird von der Studienleitung ausgefiillt)
Initialen des Patienten: [] [] Geb.Datum: [ ].[JC1.19( 1]

Von der Studienleitung auszufillen

Randomisierung
[l AmA (] AmB
Dosierung: Dosierung:
6x 1,0 Gy HD 6x 0,1 Gy HD
(2x pro Woche) (2x pro Woche)

Bitte das Formblatt zusammen mit den Bégen IN,PD,CS,VAS,SF12

ausgefiillt zur Randomisierung an die Studienleitung faxen:

PD Dr. med. Marcus Niewald

Klinik fur Strahlentherapie und Radioonkologie
Universitatsklinikum des Saarlandes
Kirrberger Str. 1

66421 Homburg Saar

Tel.: 06841 1624673/1624899

Fax: 06841 1623721

E-mail: ramnie@uniklinikum-saarland.de
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8.1.4 Therapiedokumentation (RT)

Multizentrische randomisierte Studie zur Effektivitat der Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn
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RT Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:

Therapiedokumentation

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [/ 1]
(wird von der Studienleitung ausgefllt)
Initialen des Patienten: [] [] Geb.Datum: [ ]..LC]. 19011

Angaben zur Strahlentherapie:

Beginn der Strahlentherapie: Datum: [ ]I
Ende der Strahlentherapie: Datum: [ .10
(1) Zielvolumen: [ 1 gesamtes Fersenbein

[ ] gesamter Hinterfu (groRziigig)

(2) Feldanordnung: [ ] seitlich opponierende Gegenfelder
[ ]plantares Stehfeld

Bitte Markierung des Schmerzpunktes (Punctum maximum) und Skizze der

Feldanordnung

PRIMARE ACHILLODYNIE

1.

( ACHILLODYNIE )

SEKUNDARE ACHILLODYNIE

PSEUDOACHILLODYNIE

DORSALER
FERSENSPORN

(_ PLANTARER FERSENSPORN )
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Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [/
(wird von der Studienleitung ausgefillt)

Initialen des Patienten: [] [] Geb.Datum: [][]..JJ.19[1]

(3) Planung: [ 1 konventionelle Simulatorplanung

[ 1klinische Einstellung am Bestrahlungsgerat

(4) Dosierung:

PRIMARE ACHILLODYNIE

SEKUNDARE ACHILLODYNIE

ACHILLODYNIE

PSEUDOACHILLODYNIE

)

[ 15 x/Woche
DORSALER

(_ PLANTARER FERSENSPORN )

= T MmN

(5) Bestrahlungsgerat: [ ] Orthovolt : (kV)
[ 1 TeleKobalt
[ ]1Linac: (MV)
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8.1.5 Ersterhebungsbogen Fersenschmerzen (Calcaneodynie) (PD)
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PD - Ersterhebungsbogen Fersenschmerzen ( Calcaneodynie )

Teilnehmende Kilinik: ID-Nr. des Patienten: [ /1]
Initialen des Patienten: [] [] Geb.Datum: [J].LJC].19C 1]

[0 Plantarer Fersensporn 0 Dorsaler Fersensporn [ Achillodynie

Schmerzen: Seit wann? Datum: /

Seit Monaten

Onur rechts O nurlinks O re>li O re<li 0O rechts = links

und in den Vorfu

Zeit / Art 0im Anlaufen [ dauernd tagsiiber

Richtung O keine Richtung O in die FuBsohle [ in die Wade [ beides

13 Unterschenkel

Beginn 0 Beginn schleichend [ Beginn plétzlich 0 nicht erklarbar

Oin Ruhe [ nachts

1]
P
=
3
O:
(7]
=
-
[[=]
O
o
-
-
(1]
o8]
@
Q
w
—
=
=
[(e]
O
(2
o
3
@
(1]
= 1
®
=
(]
(= 3
o
3
®
(1]
-
(1]
-
(|
&
@
3
w
©
o
-
«Q
[
=

Zusitzliche BeSChWErden:! ...........icisinnnsnasms i mamaasimm

Auswirkungen auf Beruf / Freizeit U nur Beruf O

Ausgelibter Beruf: .............cccoooviiiiiiiinn

nur Freizeit O beides

0 arbeitsfahig O keine Arbeitsfahigkeit [ kein Beruf vor Therapie

Ausgelbter Sport: ...

0 Sport uneingeschrankt [ eingesch

rankt O nicht mehr moglich

Vorbehandlung (Zutreffende Felder bitte ankreuzen !)

Physikalische MaBnahmen

Orthopéddische MaBnahmen

Kalte / Warme Anwendungen

AuRere Stabilisierungshilfen

Ultraschall /StoRwellen

Locheinlage / Fersenkissen

Mikrowelle / Reizstrom

Sonstige Polsterkissen

Medikamentdése MaBnahmen

Operativ-Chirurgische Therapie

Orale M.:

Welche:

Spritzen :

Funktionstest 0 Zehenstand [ Zehengang O Fersenstand [ Fersengang

(v = moglich )
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Teilnehmende Klinik:

Initialen des Patienten: [] []

CS - Calcaneodynie - Score

ID-Nr. des Patienten: [ /][]
Geb.Datum: [J]..JC1.191]

anwendbar auf die Krankheitsbilder: Plantarer Fersensporn 0 / Achillodynie O

Zeitpunkt. vor RTO; wdhrend RT 0; 00O Wochen/Monate / Jahre nach RT O

(gesamt: 20%)

normales Gehen nicht mehr méglich
oD

Einzelkriterien |AusmaR der Verdnderung Punkte
1. Schmerzen B = Belastungsschmerzen 6/4/2/0
N = Nachtschmerzen 6/4/2/0
(gesamt: 30%) D = Dauerschmerzen (tagsiber) 6/4/21/0
R = Ruheschmerzen (nach Belastung) | 6/472/0
S = Steifigkeit (am Morgen) / Anlaufschmerzen | 6/4/2/0
pro Einzelkriterium: | keine = 6; leichte = 4; mittlere = 2; schwere = 0 Punkte
=
2. Benutzung von Keine Hilfsmittel 15
Hilfsmitteln Orthop&discher Schuh, Einlagesohlen, Knéchelpolster % 10
Einen Stock oder Gehbhilfe 5
(gesamt: 15%) Zwei Stocke oder Gehbhilfe 0
=
3. Einschrédnkung Keine Einschrankung, maximale berufliche Belastbarkeit 20
im Beruf Leichte Einschrankung, normale berufliche Belastbarkeit 10
MaRige Einschrankung, eingeschréankte Berufstatigkeit 5
(gesamt: 20%) Schwere Einschrankung, keine Berufstatigkeit méglich 0
=
4. Einschrinkung Keine Einschrankung von Alltag und / oder Sport 15
im Alltag/Sport | Leichte Einschrankung im Alltag, 10
reduzierte Belastbarkeit im Sport
MaRige Einschrankung im Alltag, 5
keine sportliche Aktivitat méglich
(gesamt: 15%) Véllige Einschrankung im Alitag und beim Sport 0
=)
5. Gangbild Kein Hinken, normales Gehen ohne Einschrénkung 20
Geringe Stérung des Gangbildes, 10
Schmerzen / Hinken nach mehr als 1 km Gehstrecke
Deutliche Stérung des Gangbildes, 5
Schmerzen / Hinken nach weniger als 1 km Gehstrecke
Schwere Stérung des Gangbildes, 0

Summenscore

Summe der Einzelscores 1+2+3+4+5 =

modifiziert nach Heyd et al.: Radiology (2001) und Seegenschmiedt et al.: Radiology (1996)
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VAS - Subjektive Einschdtzung des Gesamtbefindens
durch den Patienten ( X )

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [ /1]

Initialen des Patienten: [] [] Geb.Datum: [J]..CJCJ.1901]

Zeitpunkt. vor RTO; widhrend RT O; (00O Wochen/Monate / Jahre nach RT O
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Teilnehmende Kilinik:
Initialen des Patienten: [] []

ID-Nr. des Patienten: (/[
Geb.Datum: []].JJ.1901]

Fragebogen zum Allgemeinen Gesundheitszustand SF-12

Selbstbeurteilungsbogen: ~ Zeitpunkt: Woche [ ][]
Ausge- Sehr Gut Weniger | Schlecht
zeichnet gut gut
1. Wie wiirden Sie Ihren Gesundheitszustand im 1 2 8 4 5
allgemeinen beschreiben ?
Im folgenden sind einige Titigkeiten beschrieben, die der Patient /
die Patientin evtl an einem normalen Tag ausiiben.
Sind Sie durch Ihren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Stark ein- Etwas ein- | Nein, gar nicht
Tétigkeiten eingeschrdnkt ? Wenn ja, wie stark ? geschrdnkt | geschrinkt | eingeschrinkt
2. mittelschwere Tiitigkeiten, z.B. einen Tisch verschieben, 1 2 3
Staub saugen, kegeln, Golf spielen
3. mehrere Treppenabsitze steigen 1 2 3
Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund ihrer kirperlichen Gesundheit
irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltéiglichen Tatigkeiten Ja Nein
im Beruf oder zu Hause ?
4. Ich habe weniger geschafft als ich wollte 1 2
5. Ich konnte nur bestimmte Dinge tun 1 2
Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme
irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tétigkeiten Ja Nein
im Beruf oder zu Hause, z.B. weil Sie sich niedergeschlagen oder éngstlich fithlen ?
6. Ich habe weniger geschafft als ich wollte 1 2
7. Ich konnte nicht so sorgfiltig wie iiblich arbeiten 1 2
Gar nicht Ein MiBig | Ziemlich | Sehr
bisschen
8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 1 2 3 4 5
4 Wochen bei der Ausiibung Threr Alltagstitigkeiten zu
Hause und im Beruf behindert ?
In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich Immer | Meistens | Ziemlich | Manchmal| Selten Nie
fiihlen und wie es Ihnen in den vergangenen oft
4 Wochen gegangen ist.
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile dieZahl an,
die Threm Befinden am ehesten entspricht).
Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen
9. ... ruhig und gelassen ? 1 2 3 4 5 6
10. ... voller Energie ? 1 2 3 4 5 6
11. ... entmutig und traurig ? 1 2 3 4 5 6
Immer Meistens | Manchmal | Selten Nie
12. Wie haufig haben Ihre kérperliche Gesundheit oder 1 2 3 4 5
seelischen Probleme in den vergangenen 4 Wochen Thre
Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden,
Verwandten usw.) beeintréchtigt ?

Summenscore des SF-12
& Kirchberger, 1998

Fragebogen modifiziert nach Bullinger
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Teilnehmende Klinik:
Initialen des Patienten: [ ][]

ID-Nr. des Patienten: [ /][]
Geb.Datum: [J..J1.19](]

Fragebogen zum Allgemeinen Gesundheitszustand SF-12
Fremdbeurteilungsbogen Zeitpunkt: Woche [_|[ ] W
Ausge- Sehr gut Gut Weniger | Schlecht
zeichnet gut
1. Wie wiirden Sie den Gesundheitszustand des Patienten / 1 2 3 4 S
der Patientin im allgemeinen beschreiben ?
Im folgenden sind einige Tétigkeiten beschrieben, die der Patient /
die Patientin vielleicht an einem normalen Tag ausiiben.
Ist der Patient / die Patientin durch Ihren derzeitigen Gesundheits- ... stark ein- | ... etwas ein- | Nein, gar nicht
zustand bei diesen Titigkeiten eingeschrdnkt ? Wenn ja, wie stark ? geschrankt | geschriankt | eingeschrinkt
2. mittelschwere Titigkeiten, z.B. einen Tisch verschieben, 1 2 3
Staubsaugen, kegeln, Golf spielen
3. mehrere Treppenabsitze steigen 1 2 3
Hatte der Patient / die Patientin in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seiner /
ihrer kdrperlichen Gesundheit irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder Ja Nein
anderen alltdglichen Tétigkeiten im Beruf oder zu Hause ?
4. Er/sie hat weniger geschafft als er/sie wollte 1 2
5. Er/sie konnte nur bestimmte Dinge tun 1 2
Hatte Patient / die Patientin in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seiner / ihrer
seelischen Probleme irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen Ja Nein
alltéglichen Tétigkeiten im Beruf oder zu Hause (z.B. weil er/sie sich nieder-
geschlagen oder dngstlich fiihlte) ?
6. Er/sie hat weniger geschafft als er/sie wollte 1 2
7. Er/sie konnte nicht so sorgfiltig wie tiblich arbeiten 1 2
Gar nicht Ein MiBig | Ziemlich | Sehr
bisschen
8. Inwieweit haben Schmerzen den Patienten / die Patientin 1 2 3 4 5
in den vergangenen 4 Wochen bei der Ausiibung seiner /
ihrer Alltagstitigkeiten zu Hause und im Beruf behindert ?
7. In diesen Fragen geht es darum, wie derPatient/ | Immer | Meistens | Ziemlich | Manch- Selten Nie
die Patientin sich fiihlt und wie es ihm / ihr in oft mal
den vergangenen 4 Wochen gegangen ist. (Bitte
kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die
seinem/ ihrem Befinden am ehesten entspricht).
Wie oft war er/sie in den vergangenen 4Wochen
9. ... ruhig und gelassen ? 1 2 3 4 S 6
10. ... voller Energie ? 1 2 3 4 5 6
11. ... entmutig und traurig ? 1 2 3 4 3 6
Immer Meistens | Manchmal | Selten Nie
12. Wie haufig haben kérperliche Gesundheit oder seelische 1 2 3 4 5
Probleme des Patienten/der Patientin in den vergangenen
4 Wochen seine / ihre Kontakte zu anderen Menschen
(Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) beeintréchtigt ?

Summenscore des SF-12

Fragebogen modifiziert nach Bullinger & Kirchberger, 1998
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NW Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:

Nebenwirkungsdokumentation

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [ /1]

Initialen des Patienten: [] [] Geb.Datum: (.. JC1.19C 1]

Akute Nebenwirkungen wahrend und bis 90 Tage nach Strahlentherapie:
[ 1 keine

[ 1 vorubergehende Schmerzverstéarkung

[ 1 andere, bitte spezifizieren

Datum: / /

Zusammenhang mit der Strahlentherapie:

[ 1 sicher nicht [ 1 moglich [ ] wahrscheinlich [ ] sicher

Chronische Nebenwirkungen, mehr als 90 Tage nach Strahlentherapie:
[ 1 keine

[ 1 vorubergehende Schmerzverstéarkung

[ 1 andere, bitte spezifizieren

Datum: / .

Zusammenhang mit der Strahlentherapie:

[ 1 sicher nicht [ 1 moglich [ ] wahrscheinlich [ ] sicher
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A B Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:
Abschlussbogen

Etikett

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [ J/[_JI]

Initialen des Patienten: [ ][] Geb.Datum: [ .. J.190 1]

Regulédrer Abschluss der Studie:
[ 1 ja, Datum: / /

[ 1 nein, Grund:

Alle Dokumentationsbdgen zur Studienleitung geschickt:
[1ja

[ 1 nein
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8.2 Statistische Tabellen
8.2.1 VAS-Werte vor Bestrahlung, bei U2 und bei U8

VAS.1 VAS.4 VAS.L
0,6 Gy ohne
Zweitbestrahlung
Mittelwert 58,64 21,83 5
Minimum 5 0 0
Maximum 90 90 20
0,6 Gy mit Zweitbestrahlung
Mittelwert 62,62 48,81 20,56
Minimum 30 0 0
Maximum 95 90 70
6 Gy ohne Zweitbestrahlung
Mittelwert 59,38 12,83 6,11
Minimum 25 0 0
Maximum 100 50 50
6 Gy mit Zweitbestrahlung
Mittelwert 75 46 6,25
Minimum 50 0 0
Maximum 95 80 25
Insgesamt
Mittelwert 61,64 29,83 11,22
Minimum 5 0 0
Maximum 100 90 70
8.2.2 CS-Werte vor Bestrahlung, bei U2 und U8
CSSUMME.1 | CSSUMME.4 | CSSUMME.L
0,6 Gy ohne
Zweitbestrahlung
Mittelwert 44,17 79,5 92,75
Minimum 14 27 79
Maximum 89 95 100
0,6 Gy mit Zweitbestrahlung
Mittelwert 39,65 61,3 78,78
Minimum 5 10 41
Maximum 61 95 100
6 Gy ohne Zweitbestrahlung
Mittelwert 50,88 90,21 94,35
Minimum 26 63 77
Maximum 75 100 100
6 Gy mit Zweitbestrahlung
Mittelwert 38,4 66,4 96,67
Minimum 24 15 95
Maximum 45 95 100
Insgesamt
Mittelwert 44,85 75,31 88,13
Minimum 5 10 41
Maximum 89 100 100
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8.2.3 Differenz der VAS- und CS-Werte nach 12 Wochen

DVAS.4 |DCSSUMME.4

0,6 Gy

Mittelwert 20 24,7586

Minimum 40 59

Maximum 70 26
6 Gy

Mittelwert 43,3929 35,5833

Minimum 25 67

Maximum 85 9
Insgesamt

Mittelwert 31,1017 29,6604

Minimum 40 67

Maximum 85 26

Exakte Signifikanz (2-seitig) 0,001 0,027

8.2.4 Differenz der VAS- und CS-Werte nach 48 Wochen

DVAS.L DCSSUMME.L

0,6 Gy ohne
Zweitbestrahlung

Mittelwert 48,125 47,875

Minimum 5 65

Maximum 90 27
0,6 Gy mit Zweitbestrahlung

Mittelwert 42,2222 25,90069

Minimum 0 81

Maximum 90 2
6 Gy ohne Zweitbestrahlung

Mittelwert 54,4444 44,9412

Minimum 0 67

Maximum 100 17
6 Gy mit Zweitbestrahlung

Mittelwert 66,25 54,6667

Minimum 50 59

Maximum 95 50
Insgesamt

Mittelwert 49,7917 43,9778

Minimum 0 81

Maximum 100 2
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