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|.1 Zusammenfassung

Zielsetzung:

In einer multizentrischen, prospektiven, randomisierten Studie sollte zur Therapieop-
timierung der Einfluss der Strahlentherapie mit einer Standarddosis und einer Nie-
drigstdosis auf die Lebensqualitat bei Patienten mit einem schmerzhaften Fersen-

beinsporn untersucht werden.

Patienten und Methoden:

Von Juni 2007 bis Juni 2010 wurden 62 Patienten/-innen aus den Kliniken in Hom-
burg und Wiesbaden mit diagnostiziertem schmerzhaftem Fersenbeinsporn in die
Studie aufgenommen.

Die Randomisierung erfolgte in zwei Studienarme. Die Patienten aus Arm A (Stan-
darddosis) wurden mit 6 x 1,0 Gy bestrahlt. In Arm B (Studienarm mit Niedrigstdosis)
erhielten die Patienten 6 x 0,1 Gy. Die Dosis wurde jeweils zwei Mal pro Woche ap-
pliziert.

Dabei wurden entweder seitliche Gegenfelder oder ein plantares Stehfeld benutzt.
Die applizierte Photonenstrahlung der Energie von 4-6 MV wurde durch einen Line-

arbeschleuniger (LINAC) bereitgestellt.

Nach Ende der Bestrahlung wurden die Patienten alle 6 Wochen zu Nachsorgeun-
tersuchungen und Erfassung der Scores in die jeweilige Klinik einbestellt bzw. wur-
den den Patienten Fragebdgen zugesandt. Bei nachgewiesener Wirksamkeit der
Radiatio wurden die Patienten bis zur endgultigen Abschlussuntersuchung nach 48

Wochen alle 6 Wochen befragt.



Im Falle einer Verschlechterung oder einer fehlenden Wirkung wurde den Patienten
frihestens nach drei Monaten eine zweite Bestrahlung mit 6 x 1,0 Gy ( 2 x pro Wo-
che ) angeboten.

Diese Patienten wurden ebenfalls alle 6 Wochen nachuntersucht bis zum Studienen-
de nach 48 Wochen.

Dabei verglich man die Lebensqualitat der Patienten, das Zurechtkommen im Alltag,
die Schmerzstarke und die Schmerzqualitat vor und nach der Radiotherapie abhan-

gig von der erhaltenen Strahlendosis im Verlauf eines Jahres.

Ergebnisse:

Bei der Kontrolluntersuchung nach 3 Monaten zeigte sich eine deutliche Uberlegen-
heit des Standardarms gegeniber der Niedrigstdosis bei der Auswertung des SF-12-
Bogens. Daraufhin wurde die Studie beendet.

Nach 12 Monaten zeigten sich dann folgende Ergebnisse:

- Es wurden signifikant mehr Patienten aus der Low-Dose-Gruppe im Vergleich zu
High-Dose-Gruppe zweitbestrahlt.

- Nach der Zweitbestrahlung ergaben sich jedoch keine Unterschiede mehr zwischen
den Patienten des Standardarms ohne Zweitbestrahlung und den Probanden des
Prifarms mit zweiter Bestrahlungsserie.

- Bei gutem Ansprechen nach 3 Monaten war dieses auch noch nach 12 Monaten
sichtbar. Zum Teil fand sich sogar eine weitere Verbesserung zwischen 3 und 12

Monaten.

Schlussfolgerung:

Die Radiotherapie des schmerzhaften Fersenbeinsporns erschien in Bezug auf die
Lebensqualitat der Patienten sehr effektiv und nebenwirkungsfrei, auch tber einen
langeren Follow-up-Zeitraum gesehen.

Es zeigte sich eine signifikant bessere Wirkung der Radiatio mit einer GRD von 6 Gy

im Vergleich zu den 0.6 Gy.
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|. 2 Abstract

Purpose:
In a multicenter, prospective, randomized clinical study the influence of a standard-

dose- and a low-dose-radiotherapy on the quality of life of patients with a painful heel

spur was examined in order to confirm the effect of radiotherapy.

Patients and Methods:

From June 2007 to June 2010 62 patients with a diagnosed painful heel spur from
the clinics in Homburg and Wiesbaden were admitted to the study.

The patients were randomized into 2 treatment groups. The patients in group A
(standard dose) were irradiated with 6 x 1.0 Gy. In group B (low-dose) the patients
received a dose of 6 x 0.1 Gy. The dose was applied two times a week. Lateral op-
posing fields or a plantar field were used. The applied photon beams with an energy
of 4-6 MV were provided by a linear accelerator.

After radiation there were follow-up examinations every 6 weeks, for which the pa-
tients had to come to the hospital and fill out the questionnaires or the forms were

mailed.

If the radiotherapy was effective after three months” follow-up, the patients were in-
vited for further follow-up examinations every 6 weeks until the final follow-up after 48
weeks. If there was no response or even a worsening of the symptoms, a second
radiotherapy series with 6 x 1,0 Gy (twice a week) was on offer for the patients.
These patients were also examinated every 6 weeks until study conclusion after 48
weeks.

During this study they compared the patients’ quality of life, their managing of the
daily routine, the strength of pain and the quality of pain before and after the radio-

therapy dependent on the different radiation dose in the course of one year.

11



Results:

At the 3-month-follow-up there was a noticeable superiority of the high-dose-group,
considering the SF-12-questionnaires. After these results, the study was finished.
After 12 months the following results were seen:

- There were significant more patients with a second radiotherapy series in the low-
dose-group than in the high-dose-group.

- But if you take a look to the results after the second radiation, you can see that
there was no longer a difference between the high-dose-patients with a single radia-
tion and the low-dose-patients with a second radiatio.

- If there was a good response after 3 months, you could recognize it also after 12

months. Partially there was even an improvment between 3 and 12 months.

Conclusion:

The radiation of the painful heel spur seemed to be very effective considering the
patient’s quality of life and without any side effects. This was also valid for a long
peroid of following-up. There are significant better results for the high-dose-group

with 6 Gray compared to the low-dose-group with 0,6 Gray.

12



ll. Einleitung

ll. 1 Allgemeine Einleitung

Der Begriff Calcaneussporn wurde erstmals 1900 von Plettner gepragt, der damit
seine Beobachtungen Uber exostoseartige Knochenvorspriinge an der plantaren Fla-
che des Calcaneus anhand eines seitlichen Rontgenbildes beschrieb. Diese morpho-
logische Veranderung konnte er der Fersenbeinschmerzsymptomatik vieler Patienten
zuordnen: dem schmerzhaften Fersensyndrom oder auch Calcaneodyniesyndrom
genannt. (Seegenschmiedt 1996-A, Heyd 1999, Schafer 1995, Micke 2004, Mucke
2003, Schneider 2004, Scherer 1988, Seegenschmiedt 1996-B, Plettner 1900, Su-
renkok 2006, Micke 2007)

Der Fersenbeinsporn ist eine reaktive Knochenbildung, die haufiger als plantarer,
unterer Fersenbeinsporn am Tuberculum mediale calcanei oder seltener als dorsaler
Fersenbeinsporn am Ansatz der Achillessehne vorkommt. Ein doppelseitiges Vor-
kommen und eine Kombination beider Arten ist méglich. Diese knéchernen Verédnde-
rungen kénnen zur Entztindung des umliegenden Gewebes fihren und zu der damit
verbundenen Schmerzsymptomatik. (Heyd 2006, Seegenschmiedt 1996-A, Heyd
1999, Schafer 1995, Micke 2004, Seegenschmiedt 1996-B).

Der Fersenbeinsporn ist meist zwischen 4 und 6 mm lang, kann sich aber auch sehr
viel gréf3er darstellen. Er sitzt dem Calcaneus breitbasig auf und ist nach plantar wie
ein Widerhaken gekrimmit.

(Seegenschmiedt 1996-A, Micke 2004, Micke 2003, Schneider 2004, Seegen-
schmiedt 1996-B, Surenkok 2006, Miicke 2007)

Das chronische Stadium der degenerativen Veranderungen fuhrt zur Plantarfasziitis.
In Mitteleuropa ist sie eine der haufigsten Ursachen fir Schmerzen in der Fersenre-

gion.

Der Fersenbeinsporn tritt bei 8-10 % der Bevolkerung auf. Frauen sind aufgrund ih-
res schwacheren Bindegewebes haufiger betroffen als M&nner, mit steigender Inzi-
denz ab der 4. Lebensdekade. (Heyd 2006, Heyd 1999, Schafer 1995, Micke 2004,
Heyd 2007, Micke 2003, Miicke 2007)

13



Abbildung 1: Rontgenbild Fersenbeinsporn

Die Atiologie des Fersenbeinsporns ist immer noch umstritten. Chronische Uberlas-
tungschaden im Insertionsgebiet der kleinen Ful3muskeln und der Plantaraponeurose
sind bedeutsam. Ursachen fiir die chronische Uberbelastung sind zum Beispiel Bein-
langendiskrepanz, statische Uberbelastung bei Ubergewichtigen, strukturelle Defor-
mitdten des Ful3es, Ful3fehlstellungen mit flachgestelltem Calcaneus (Knicksenkful3)
oder Mikrotraumen infolge von Fehlbelastungen und falschem Schuhwerk in Beruf
und Freizeit. Auch das Tragen von hohen Gewichten bei der Arbeit scheint einen
Einfluss zu haben. Meist handelt es sich aber um einen Prozess multifaktorieller Ge-
nese. (Seegenschmiedt 1996-A, Heyd 1999, Schafer 1995, Heyd 2007, Hyland 2006,
Melegati 2002, Miszczyk 2007, Mucke 2003, Scherer 1988, Seegenschmiedt 1996-B,
Irving 2006, Lane 2004, Wearing 2006, Surenkok 2006, Micke 2007, Puttaswamaiah
2007). Es kann eine Schmerzsymptomatik bestehen ohne dass ein Sporn nach-
weisbar ist. Umgekehrt fihrt das Vorhandensein eines Sporns aber auch nicht zwin-
gend zu Beschwerden. Die Patienten berichten jedoch haufig Gber brennende oder
stechende Schmerzen, die tber Wochen und Monate langsam starker werden oder
ganz plétzlich beginnen kdnnen, insbesondere bei Belastung. Typisch ist ein Druck-
schmerz am medialen Rand des Tuber calcanei. Haufig bestehen die Schmerzen
besonders am Morgen oder nach langerem Sitzen. Des Weiteren wird berichtet, dass
die Symptome oft im Tagesverlauf zunehmen. Diese Beschwerden kdnnen in den
FulR oder Unterschenkel ausstrahlen und bis zur Gehunfahigkeit fortschreiten. In der
Folge kommt es dann zu Einschréankungen in der Lebensqualitat sowie in der Aus-
Ubung von Beruf und Gestaltung der Freizeit. (Seegenschmiedt 1996-A, Schéfer
1995, Micke 2004, Seegenschmiedt 1996-B)
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Es besteht jedoch keine Korrelation zwischen Form und Grof3e des Sporns und dem
Schmerzausmal3. (Seegenschmiedt 1996-A, Micke 2004, Mucke 2003, Schneider
2004, Seegenschmiedt 1996-B, Surenkok 2006)

Differentialdiagnostisch auszuschliel3en wére bei einer solchen Schmerzsymptomatik
eine Entzindung oder Ruptur der Plantarfaszie, eine Nervenkompression, eine
rheumatische Systemerkrankung, ein Tumor, ein Elastizitatsverlust des Fettgewebes,
eine Periostitis, ein Ermudungsbruch, eine Thrombose oder eine Schleimbeutelent-
zundung. (Heyd 2006, Heyd 2007)

In der Behandlung steht das operative Vorgehen den konservativen MaRnahmen wie
z.B.: physikalische Therapien (Kalte/Warmeanwendungen, Ultraschall, ESWT, lonto-
phorese, Mikrowelle/Reizstrom, Radiotherapie), medikamenttése Mal3hahmen
(orale/systemische NSAR/Lokalanasthetikum, Infiltrationen mit glukokortikoidhaltiger
Kristallsuspension), orthopadische MalRhahmen (dul3ere Stabilisierungsmalinamen:
Tape, Nachtschiene, Locheinlage, Fersenkissen/-polster zur Wiederherstellung des
Langsgewdlbes und Verhinderung einer tberméafigen Pronation) und Sonstigen
(Gewichtsreduktion, Massage, Akupunktur, Sportpause) gegentber.

Die analgetische Radiotherapie wird haufig bei Patienten mit therapieresistenten
Schmerzen und somit, trotz guter Ergebnisse, erst relativ spat eingesetzt.

Operative MalRhahmen mit einer Rezidivrate von bis zu 50 % und Wundheilungssto-
rungen als haufige Komplikation kommen moglichst spéat, friihestens nach 9 bis 12
Monaten, zum Einsatz. Eine Operation ist bedeutsam fiir schwere, konservativ the-
rapierefraktare Falle. (Heyd 2006, Seegenschmiedt 1996-A, Heyd 1999, Schéfer
1995, Micke 2004, Heyd 2007, Mucke 2003, Seegenschmiedt 1996-B, Puttaswa-
maiah 2007)

Als gemeinsames Ziel der Therapien wird die Beseitigung der entziindlichen Reizer-
scheinungen und des Schmerzes, die Reduktion von Stress auf das Gewebe, die
Rekonstruktion der Muskelstarke und Flexibilitat und die Wiederherstellung der Statik

des FulRgewdlbes angesehen. (Heyd 1999, Melegati 2002)

Die Effektivitat der Strahlentherapie wurde seit dem ersten Bericht von Richarz in
zahlreichen Studien bestatigt. (Heyd 2006)

15



Effekte kbnnen sich sofort oder nach ein paar Monaten einstellen und mehrere Jahre
andauern. Das Auftreten von Nebenwirkungen und Sekundartumoren ist bislang

nicht bekannt, wird aber immer wieder diskutiert.

16



ll. 2 Eigene Fragestellung

Das Ziel der im Folgenden néher dargestellten multizentrischen, prospektiven, rand-
omisierten Studie war der Vergleich des Einflusses unterschiedlicher Bestrahlungs-
dosen, einer Standarddosis (6 x 1,0 Gy) und einer Niedrigdosis (6 x 0,1 Gy), auf die
Lebensqualitat von Patienten mit schmerzhaftem Fersenbeinsporn.

Zu den primaren Studienzielen gehorten die Auswertung der Gesamtscores der SF-

12-Fragebogen zur Lebensqualitat durch Selbst- und Fremdbeurteilung.

17



lll. Material und Methoden

Das Studienprotokoll zu dieser Arbeit wurde 2008 in Radiation Oncology veroffent-

licht (Niewald et al., 2008). Die im Folgenden dargestellten Daten und Informationen

entstammen zum Teil aus diesem Protokoll.

I1l. 1 Patientenqut:

Von 2007 bis 2010 wurden insgesamt 66 Patienten/-innen mit schmerzhaftem Fer-

senbeinsporn in den Kliniken in Homburg und Wiesbaden im Rahmen der Studie be-

handelt. Davon wurden 62 Patienten am Fersenbeinsporn bestrahlt. Das Durch-

schnittsalter betrug 56,3 Jahre (von 40 bis 84 Jahre). 29 Patienten erhielten in Arm A

eine Radiatio von 6,0 Gy. Die 33 Patienten in Arm B wurden mit 0,6 Gy bestrahlt.

Vier Patienten waren vorzeitig aus der Studie ausgeschieden. 26 Probanden haben

sich einer zweiten Bestahlungsserie unterzogen.

Tabelle 1: Alter der Patienten

Tabelle 2: Anamnesedauer

Alter
Mean Minimum Maximum

Gesamtkollektiv 56,341 40,649 84,912

High-Dose-Gruppe 54,430 40,649 72,339

Low-Dose-Gruppe 58,020 42,943 84,912
Schmerzdauer in Monaten

Mean Minimum Maximum

Gesamtkollektiv 17,177 1,00 120,00
High-Dose-Gruppe 15,310 1,00 108,00
Low-Dose-Gruppe 18,818 2,00 120,00

18



Diagramme 1-3: Schmerzlokalisation
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Diagramme 4-6:

Ausstrahlung
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Diagramme 7-9 : Beginn der Schmerzen

Patienten

@ Schmerzbeginn - Gesamtkollektiv
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Tabellen 3-5: Auftreten der Schmerzen

Tabelle 3: Art des Schmerzes — Gesamtkollektiv

Gesamt  |Relativ
im Anlaufen 4 6,06%
dauernd tagsiber 6 9,09%
in Ruhe 6 9,09%
nachts 0 0,00%
im Anlaufen + dauernd tagsuber 5 7,58%
im Anlaufen + in Ruhe 6 9,09%
im Anlaufen + nachts 0 0,00%
dauernd tagsiber + in Ruhe 3 4,55%
dauernd tagsiiber + nachts 1 1,52%
in Ruhe + nachts 1 1,52%
im Anlaufen + dauernd tagsuber + in Ruhe 7 10,61%
im Anlaufen + dauernd tagsuber + nachts 1 1,52%
im Anlaufen + in Ruhe + nachts 4 6,06%
dauernd tagsiber + in Ruhe + nachts 5 7,58%
im Anlaufen + dauernd tagsuber + in Ruhe + nachts 13 19,70%

Tabelle 4: Art des Schmerzes — High-Dose-Gruppe

Gesamt Relativ
im Anlaufen 3 4,55%
dauernd tagsiber 4 6,06%
in Ruhe 1 1,52%
nachts 0 0,00%
im Anlaufen + dauernd tagsiiber 3 4,55%
im Anlaufen + in Ruhe 1 1,52%
im Anlaufen + nachts 0 0,00%
dauernd tagsiuber + in Ruhe 2 3,03%
dauernd tagsuber + nachts 1 1,52%
in Ruhe + nachts 1 1,52%
im Anlaufen + dauernd tagsuber + in Ruhe 2 3,03%
im Anlaufen + dauernd tagsiuber + nachts 0 0,00%
im Anlaufen + in Ruhe + nachts 1 1,52%
dauernd tagsuber + in Ruhe + nachts 4 6,06%
im Anlaufen + dauernd tagstiber + in Ruhe + nachts 6 9,09%




Tabelle 5: Art des Schmerzes — Low-Dose-Gruppe

Gesamt Relativ
im Anlaufen 1 1,52%
dauernd tagsiber 2 3,03%
in Ruhe 5 7,58%
nachts 0 0,00%
im Anlaufen + dauernd tagsuber 2 3,03%
im Anlaufen + in Ruhe 5 7,58%
im Anlaufen + nachts 0 0,00%
dauernd tagsiiber + in Ruhe 1 1,52%
dauernd tagsiiber + nachts 0 0,00%
in Ruhe + nachts 0 0,00%
im Anlaufen + dauernd tagsuber + in Ruhe 5 7,58%
im Anlaufen + dauernd tagsiiber + nachts 1 1,52%
im Anlaufen + in Ruhe + nachts 3 4,55%
dauernd tagsiiber + in Ruhe + nachts 1 1,52%
im Anlaufen + dauernd tagsuber + in Ruhe + nachts 7 10,61%
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Tabellen 6-8: Auslosung der Schmerzen

Tabelle 6: Schmerzauslosung — Gesamtkollektiv

Gesamt Relativ
ohne Belastung 3 4,55%
beim Stehen 2 3,03%
beim Gehen 3 4,55%
beim Springen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Stehen 2 3,03%
ohne Belastung + beim Gehen 2 3,03%
ohne Belastung + beim Springen 0 0,00%
beim Stehen + beim Gehen 7 10,61%
beim Stehen + beim Springen 0 0,00%
beim Gehen + beim Springen 3 4,55%
ohne Belastung + beim Stehen + beim Gehen 4 6,06%
ohne Belastung + beim Stehen + beim Springen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Gehen + beim Springen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Stehen + beim Gehen + beim Springen 16 24,24%
beim Stehen + beim Gehen + beim Springen 20 30,30%
Tabelle 7: Schmerzauslésung - High-Dose-Gruppe
Gesamt Relativ
ohne Belastung 2 3,03%
beim Stehen 1 1,52%
beim Gehen 1 1,52%
beim Springen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Stehen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Gehen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Springen 0 0,00%
beim Stehen + beim Gehen 4 6,06%
beim Stehen + beim Springen 0 0,00%
beim Gehen + beim Springen 2 3,03%
ohne Belastung + beim Stehen + beim Gehen 1 1,52%
ohne Belastung + beim Stehen + beim Springen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Gehen + beim Springen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Stehen + beim Gehen + beim Springen 6 9,09%
beim Stehen + beim Gehen + beim Springen 12 18,18%
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Tabelle 8: Schmerzauslésung - Low-Dose-Gruppe

Gesamt Relativ
ohne Belastung 1 1,52%
beim Stehen 1 1,52%
beim Gehen 2 3,03%
beim Springen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Stehen 2 3,03%
ohne Belastung + beim Gehen 2 3,03%
ohne Belastung + beim Springen 0 0,00%
beim Stehen + beim Gehen 3 4,55%
beim Stehen + beim Springen 0 0,00%
beim Gehen + beim Springen 1 1,52%
ohne Belastung + beim Stehen + beim Gehen 3 4,55%
ohne Belastung + beim Stehen + beim Springen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Gehen + beim Springen 0 0,00%
ohne Belastung + beim Stehen + beim Gehen + beim Springen 10 15,15%
beim Stehen + beim Gehen + beim Springen 8 12,12%




Diagramme 10-12: Auswirkungen der Schmerzen auf Beruf und Freizeit

O Auswirkungen - Gesamtkollektiv

Patienten

keine nur Beruf nur Freizeit Beides

@ Auswirkungen - High-Dose-Gruppe

Patienten

keine nur Beruf nur Freizeit Beides

@ Auswirkungen -Low-Dose-Gruppe

20
18
16
14
12
10

Patienten

oN b O

keine nur Beruf nur Freizeit Beides
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Diagramme 13-15: Auswirkungen der Schmerzen auf den Beruf

@ Auswirkungen auf den Beruf - Gesamtkollektiv
o
Q
c
2
IS
o
arbeitsfahig nicht arbeitsfahig kein Beruf vor
Therapie
@ Auswirkungen auf den Beruf - High-Dose-Gruppe
o
g
c
Q
IS
o
arbeitsfahig keine kein Beruf vor
Arbeitsfahigkeit Therapie
@ Auswirkungen auf den Beruf - Low-Dose-Gruppe
o
g
c
2
IS
o
arbeitsfahig keine kein Beruf vor
Arbeitsfahigkeit Therapie




Diagramme 16-18: Auswirkungen der Schmerzen auf den Sport

Patienten

@ Auswirkungen auf den Sport - Gesamtkollektiv

Patienten

16
14

10

ON P~O O®

@ Auswirkungen auf den Sport - High-Dose-Gruppe

Patienten

@ Auswirkungen auf den Sport - Low-Dose-Gruppe

28



Bisherige Therapiekonzepte:

Diagramme 19-21: physikalische Therapie vor der Bestrahlung

Patienten

@ Physikalische MaRnahmen - Gesamtkollektiv

12
10

Patienten

O N~ O ©

@ Physikalische MaR nahmen - High-Dose-Gruppe

Patienten
OFRPNWAIIONO OO

@ Physikalische MaRnahmen - Low-Dose-Gruppe
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Diagramme 22-24: orthopadische Therapie vor der Bestrahlung

‘ @ Orthopadische MaRnahmen - Gesamtkollektiv‘

uassIa1s|od
abnsuos

uassiy
uasiaH/abejuiayoo

uajliysbuniaisijiqers
alpgny

[eNoNoNoNoNoNoNe)
MNOWS OMANA

usjualled

‘ @ Orthopadische MaRnahmen - High-Dose-Gruppe ‘

o
™

[Te]
N

uassIa1s|od
abnsuos

uassiy
uasiaH/abejuiayoo

uayliysbuniaisijiqers
alpgny

o mnowmwao
AN —

usjualled

‘ @ Orthopadische MaRnahmen - Low-Dose-Gruppe ‘

uassnpaIs|od
abnsuos

uassiy
uasila-/abejuiayooT

uayliysbuniaisiiqers
alegny

nowowm o
N

n o
(9P ep} N -

usjuailed
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Diagramme 25-27: medikamentdse Therapie vor der Bestrahlung

O Medikamenttse Therapie - Gesamtkollektiv

Patienten

Orale Medis Spritzen

@ Medikamentdse Therapie - High-Dose-Gruppe

15,5
15
14,5
14

13,5

Patienten

13

12,5

12
Orale Medis Spritzen

O Medikamentése Therapie - Low-Dose-Gruppe

16,5
16
15,5
15

14,5

Patienten

14

13,5

13

Orale Medis Spritzen




Diagramme 28-30: Funktionstests

@ Funktionstests - Gesamtkollektiv
c
[J)
c
2
o
o
Zehenstand Zehengang Fersenstand Fersengang
@ Funktionstests - High-Dose-Gruppe
c
Q
IS
2
IS
o
Zehenstand Zehengang Fersenstand Fersengang
@ Funktionstests - Low-Dose-Gruppe
c
[J]
c
Q
©
o
Zehenstand Zehengang Fersenstand Fersengang




lll. 2 Indikationsstellung:

Zu den fir die Indikationsstellung notwendigen, obligaten MalRnahmen gehdrten eine
standardisierte Anamnese und eine Klinisch-orthopadische Untersuchung mit der
Auslésung der Druckdolenz am medialen Tuber calcanei, die Erfassung von funktio-
nellen Defiziten sowie eine Rontgenaufnahme zum Nachweis eines Fersenbein-
sporns. Falls diese negativ war, benétigte man eine positive Szintigraphie oder eine
andere positive Bildgebung.

Fakultativ konnte man auch eine Sonographie, eine Szintigraphie oder eine Mag-
netresonanztomographie veranlassen.

Die Sonographie dient der Darstellung einer Schwellung der Plantaraponeurose im
akuten Stadium. Man findet haufig eine Verdickung und eine Hypoechogenitat.
Ebenso kann man Teilrupturen, intratendindse Verkalkungen oder perifasciale Ode-
me entdecken. Eine Szintigraphie fihrt man im Rahmen spezieller Fragestellungen,
insbesondere bei unauffalliger konventionell-radiologischer Diagnostik und zur Ver-
laufsbeurteilung durch. Dabei zeigt sich eine oft diffus erhdhte Aktivitat entlang der
Faszie. Zum Nachweis und Verlauf von Plantarfasziitis und Knochenmarksdédemen

kann man eine MR-Tomographie anfertigen lassen. (Puttaswamaiah 2007)

Abbildung 2: Rontgenbild Fersenbeinsporn

33



lll. 3 Einschluss- und Ausschlusskriterien:

Einschlusskriterien

Zu den Einschlusskriterien gehdrten eine anamnestisch erhobene Schmerzsympto-
matik von mindestens 6 Monaten Dauer und ein radiologischer Nachweis eines Fer-
senbeinsporns (konventionelles Roéntgen + fakultativ Durchfihrung einer Sonogra-
phie, eines MRTs oder einer Szintigraphie zum Nachweis einer Entziindungsreaktion
im Sinne einer Plantarfasziitis).

Der Patient sollte in einem ausreichend guten Allgemeinzustand sein. D.h. er sollte
einen Karnofsky-Index = 70 % haben und auRerdem = 40 Jahre alt sein.

Zu den typischen Symptomen, die vorhanden sein sollten, gehdrte ein Druckschmerz
am Tuber calcanei mediale und eine Einschréankung der schmerzfreien Gehstrecke.
Entscheidend war das Vorliegen der schriftlichen Einwilligung des Patienten zur Stu-

dienteilnahme.

Ausschlusskriterien

Nicht an der Studie teilnehmen durften Patienten mit einer vorangegangenen Radia-
tio am Fuld und Patienten, die zuvor ein Trauma an diesem Ful3 erlitten hatten.

Ebenso ausgeschlossen waren Patienten mit zusatzlichen Erkrankungen des rheu-
matischen Formenkreises, peripherer arterieller Verschlusskrankheit, schwerer ve-
ndser Insuffizienz und mit starkem Lymphddem des betroffenen Beines. Schwangere
und stillende Frauen, sowie Patienten, die an einer schweren psychischen Krankheit
leiden oder in Gesundheitsfragen einen gesetzlichen Betreuer haben, konnten eben-

falls an der Studie nicht teilnehmen.
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lll. 4 Patienteneinwilligung:

Vor der Unterzeichung der Einverstandniserklarung musste der behandelnde Arzt
den Patienten eingehend informieren. Er musste ihn Uber die Art der Erkrankung und
die Behandlungsmaoglichkeiten im Allgemeinen und innerhalb der Studie aufklaren.

Des Weiteren sollte er ihm den Hintergrund der Studie und die Wirkung und mégliche
Nebenwirkungen der Therapie erlautern. Der Patient wurde darauf hingewiesen,
dass seine Mitarbeit erforderlich ist und seine Daten zur wissenschaftlichen Auswer-

tung weitergegeben werden.
Der Patient konnte sich frei entscheiden an der Studie teilzunehmen und konnte die
Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden zuriickziehen. Im Ubrigen wurde

der Patient auch Uber den Datenschutz informiert.

Der Bogen zur Patienteneinwilligung findet sich im Anhang.
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Methodik

Ill. 5 Randomisierung:

Die Randomisation erfolgte nach Vorliegen der Aufnahmebedingungen fir die Studie
(Ein- und Ausschlusskriterien, schriftliche Einwilligung). Die Patienten wurden mit
gleichen Wahrscheinlichkeiten flir die jeweilige Therapieoption zufallig auf die beiden
Therapiearme Arm A und Arm B verteilt. Fir die Durchfiihrung der Randomisierung
im Sinne einer Blockrandomisierung war das Institut fir Medizinische Biometrie, Epi-
demiologie und Medizinische Informatik (IMBEI) in Homburg verantwortlich. Hierzu
wurde dem Studienleiter der Randomisierungsbogen gefaxt, der nach Rucksprache
beim IMBEI antwortete und dem behandelnden Arzt eine kombinierte Instituts- und
Patientennummer mitteilte. Diese diente von nun an zur Identifikation der Patienten.
Dem Studienleiter waren lediglich die Initialen und das Geburtsdatum des Patienten

zu Ubermitteln.

Diagramm 31: Dosierung

34

33 A

32

31 A

30

Patienten

29 -

28

27

6 x 1,0 Gy 6x0,1Gy
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l1l. 6 Behandlungsschema:

Nach der Randomisation erfolgte die Strahlentherapie gemalf der Zuordnung zu den
Studienarmen. Die Patienten in Arm A erhielten eine Gesamtreferenzdosis von 6 x
1,0 Gy, die Patienten in Arm B erhielten eine Gesamtreferenzdosis von 6 x 0,1 Gy,

jeweils zwei Einzeldosen pro Woche.

6 und 12 Wochen nach Abschluss der Strahlentherapie wurden die Patienten zur
Nachkontrolle einbestellt. Dabei wurden die Einzelvariablen des Calcaneody-
niescores, der SF-12-Fragebdgen sowie des VAS-Bogens erfasst.

War die Radiotherapie wirksam, erhielt der Patient alle 6 Wochen bis zum Abschluss

nach 48 Wochen eine Nachuntersuchung.

Bei unveranderter oder sogar verschlechterter Symptomatik wurde dem Patienten zu
jedem Zeitpunkt nach der 3. Nachsorgeuntersuchung eine zweite Bestrahlungsserie
mit 6 x 1,0 Gy, zweimal pro Woche, angeboten.

Die Patienten mit einer solchen ,Salvage-Therapie* schieden aus dem randomisier-
ten Teil der Studie aus. Die Nachsorgeuntersuchungen wurden jedoch unverandert

alle 6 Wochen bis zum Studienende weitergefiuhrt.
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Ill. 7 Datenerhebung:

Die einzelnen Frage- und Dokumentationsbdgen sind im Anhang abgebildet.

- Ersterhebung:

Zu Beginn gab es eine Eingangsuntersuchung bei der folgende Bogen ausgefullt
werden mussten:

Die Patienteneinverstandniserklarung (PE), der Ein- und Ausschlusskriterien-Bogen
(IN), der Randomisierungsbogen (RA), der Patientendaten-Bogen (PD) als Ersterhe-
bungsbogen zum Thema Fersenschmerzen, die ShortForm-12-Bdgen (SF-12) zur
Selbst- und Fremdbeurteilung, der Calcaneodyniescore (CS) und die Visuelle Analog
Skala (VAS).

Der Calcaneodyniescore und die Visuelle Analog Skala dienen der Erfassung der

Schmerzstarke und —qualitat.

Der SF-12-Bogen ist eine Kurzform des SF-36 und ein Instrument zur Erhebung ge-
sundheitsbezogener Lebensqualitat.

Der SF-12 beinhaltet physische (physical component summary) und mentale, geisti-
ge (mental component summary) Aspekte bzw. Fragebereiche. Der Fragebogen
deckt die folgenden sechs Bereiche ab: Gesundheit, Selbstwertgefiihl/Wohlergehen,
Gemeinschaft/Produktivitat, soziale Beziehungen, Freizeit/Kreativitat und Familie.

In die korperliche Summenskala flieRen die Fragen zur kérperlichen Funktionsfahig-
keit, zur korperlichen Rollenfunktion, zum Schmerz und zur allgemeinen Gesund-
heitswahrnehmung ein. Die psychische Summenskala wird durch die Fragen zur Vi-
talitét, zur sozialen Funktionsfahigkeit, zur emotionalen Rollenfunktion und zum psy-
chischen Wohlbefinden bestimmit.

Der SF-12-Bogen hat sich in mehreren Studien als zuverlassig erwiesen.

Er zeigte in Untersuchungen eine solide Reproduktion der Varianz der korperlichen
und psychischen Gesundheit, ebenso wie sie auch im SF-36 erfasst wird. Jedoch
sind der zeitliche Aufwand und die Belastung deutlich geringer.

(Wisniewski 2007, Maurischat 2006, Ware 1996, Jenkinson 1997, Bullinger 2003)

Nach Abschluss der Bestrahlung wurde zusatzlich der Bogen zur Radiotherapie (RT)

ausgefullt.
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- Folgeuntersuchungen/ Nachsorgeuntersuchungen:

Es gab 8 Nachsorgeuntersuchungen alle 6 Wochen: U1-U8

Bei der U1, U2, U4, U6 und U8 fand eine Patientenbefragung und Untersuchung in
der Klinik statt. Hierbei fillte der Patient jeweils den SF-12-Selbstbeurteilungsbogen
und die VAS aus. Der behandelnde Arzt kreuzte den Fremdbeurteilungsbogen fur
SF-12, den CS-Bogen und den Bogen, der die moglichen Nebenwirkungen der
Strahlentherapie dokumentierte (NW), an. Bei der U8 gab es zusatzlich noch einen
Abschlussbogen (AB).

Bei der U3, U5 und U7 erfolgte die Patientenbefragung per Post. Dabei wurden den
Patienten der VAS-Bogen und der SF-12-Selbstbeurteilungsbogen zugesandt mit der
Bitte um eine rasche und vollstdndige Antwort.

Diese engmaschigen Befragungen dienten der besseren Kontrolle des Verlaufs der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und der subjektiven Einschatzung des Ge-
samtbefindens.

Die Auswertung erfolgte mit einem kommerziellen medizinischen Datenbank- und
Statistikprogramm (MEDLOG, Fa. Parox, Minster), nachdem alle Patienten eine
Nachbeobachtungszeit von 48 Wochen erreicht hatten.

Erhoben wurden als primare Endpunkte die Gesamtscores der SF-12-Selbst- und
Fremdbeurteilungsbdgen, sowie die moglicherweise aufgetretenen Nebenwirkungen
und durchgefiihrten Zweitbestrahlungen.

Nach Abschluss der Auswertung wurden die Daten Herrn PD Dr. Graber vom IMBEI

zur statistischen Uberprifung vorgelegt.

Diese Arbeit beschaftigte sich mit der Lebensqualitat der Patienten und somit mit der
Auswertung der verschiedenen SF-12-Fragebdgen. Die Evaluation der VAS und des
CS-Bogens zur Schmerzanalyse wurden in einer anderen Dissertation dargestellt,
sind jedoch der Vollstéandigkeit wegen im Ablaufplan der Datenerhebung mit aufgelis-
tet.
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I1l. 8 Dokumentation:

Die Dokumentation erfolgte schriftlich auf den dafiir vorgesehenen Dokumentations-

bdgen. Zu welchem Zeitpunkt der entsprechende Bogen ausgeflllt werden sollte ist

in einer Abbildung dargestellt.

Abbildung 3: Ablaufplan fiir Nachsorgetermine

Therapieschema

Zweiarmige, randomisierte Studie, Bestrahlung mit Standard-Dosis versus

Niedrigstdosis

Arm A (n =100)

Arm B (n =100)

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

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

Ende der Strahlentherapie: Bégen 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

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)

Salvage-Therapie:

StudienabschlufR

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

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)

Bei ausbleibenden Erfolg oder Verschlimmerung nach voriubergehendem Erfolg zum Zeitpunkt
jeder Nachsorge nach der U3 mdglich und dem Patienten anzubieten. Der Patient scheidet zu
diesem Zeitpunkt aus der randomisierten Studie aus, wird jedoch weiter bis zum Studienende
beobachtet.
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I11. 9 Qualitatssicherung:

Die Qualitatssicherung im Rahmen dieser Studie erfolgte durch Plausibilitatskontrol-
len bei der Eingabe der Daten in die zentrale Datenbank und bei der statistischen
Auswertung. Besuche einer der Studienleiter in den teilnehmenden Zentren zu Be-
ginn der Studienteilnahme waren hier ebenso wichtig wie die stichprobenartige Uber-
sendung von Simulationsaufnahmen und Bestrahlungsplanen- und Protokollen an

einen der Studienleiter.

Von den primdr 66 in die Studie aufgenommenen Patienten mussten vier spater wie-
der ausgeschlossen werden.

Zwei von lhnen hatten die Studie aus personlichen Grinden vor Beginn der Radiatio
abgebrochen. Bei einem Patienten entdeckte man erst spater, dass die Fraktur in der
Anamnese an dem bestrahlten Fuld war und dass nicht, wie zunédchst angenommen,
der andere Ful3 betroffen war. Ein weiterer Patient wurde mit einer anderen Dosis
bestrahlt als die Randomisierung vorgegeben hatte. Somit wurden die Daten nicht in

die Auswertung aufgenommen.

Ursprunglich war die Studie fur 200 Patienten geplant. Aufgrund der eindeutigen kli-
nischen Wirkung und der Ergebnistendenzen wurde die Studie im Sommer 2009

nach 66 Patienten abgebrochen.
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I1l. 10 Statistische Auswertung:

Die Studie wurde in Zusammenarbeit mit dem Institut fur medizinische Biometrie,
Epidemiologie und medizinische Statistik geplant und durchgefuhrt. Dieses Institut
war fur die Randomisierung der Patienten in die einzelnen Studienarme zustandig.

Die Statistik umfasst die Berechnung von Mittelwerten, Standardabweichungen, Me-
dianen, Maximum und Minimum. Die Signifikanzen wurden mithilfe des Mann-
Whitney-U-Testes (2-seitige Signifikanz) ermittelt. Hierbei ergab sich eine Irrtums-
wahrscheinlichkeit von 5 %. Somit waren alle Ergebnisse mit einem p-Wert kleiner

0,05 statistisch signifikant.
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I1l. 11 Strahlentherapie

11.1 Gerate:

Die Strahlentherapie kann mit Hilfe eines Orthovoltgerates, eines Telekobaltgeréates
oder eines Linearbeschleunigers durchgefuhrt werden.

Die Entscheidung Uber die Wahl des Gerates wurde patientenabhangig getroffen.
Das Orthovoltgerat arbeitet mit Réntgenstrahlung unter Tiefentherapiebedingungen
(200 / 250 kV). Das Telekobaltgerat funktioniert mit Hilfe der Gammastrahlung, die
beim Zerfall des radioaktiven Isotops 60 Co entsteht. Ein Linearbeschleuniger er-
zeugt hochenergetische Photonen der Grenzenergie 4 MV und 6 MV ohne Bolus
oder 10 MV mit 1 cm Bolus.

Diagramm 32: verwendete Gerate

Gerat - Gesamtkollektiv

@ Orthovolt

W TeleKobalt
O Linac 4 MV
O Linac 6 MV

43



11.2 Ambulanz:

In der Ambulanz wurde vom Patienten zunachst eine Anamnese erstellt und die
Ferse klinisch untersucht. Hier wurde speziell geprift, ob ein Druckschmerz am Tu-
ber calcanei mediale besteht.

Das Bestrahlungsfeld wurde an der Ferse abgemessen. Es betragt ca. 10 x 12 x 6
cm.

Anschliel3end wurde der Patient tber die Studie aufgeklart und musste seine Einwil-

ligung fir die Studie unterzeichnen.

11.3 Bestrahlungsplanung:

Es gibt zwei Mdglichkeiten das Bestrahlungsfeld einzustellen.

Das Feld kann direkt am Gerat eingestellt werden oder alternativ wird zuerst eine
Simulationsaufnahme erstellt, anhand derer die Bestrahlung dann erfolgt.

Bei der direkten Einstellung wurde die Ferse in der Ambulanz, wie oben beschrieben,
ausgemessen und dann am Bestrahlungsgerat selbst mit Hilfe eines Lichtfensters

eingestellt.

Die kompliziertere Planung mittels der Simulation wird im Folgenden beschrieben:
Der Befunderhebung in der Ambulanz folgte die Simulation. Dabei wurden die Ach-
sen der Bestrahlungsfelder mit einem wasserfesten Stift auf die Haut des Patienten
gezeichnet. Diese Markierung musste bis zum Ende der Bestrahlung dort verbleiben.
Anhand der Simulationsaufnahmen konnten die Physiker die Isodosen berechnen.
Die Simulatoraufnahmen waren obligat zur genauen Berechnung des Bestrahlungs-
feldes und der daraus resultierenden exakten Einstellung des Bestrahlungsgerates.
Abschliel3end wurden vor Beginn der Bestrahlung Verifikationsaufnahmen direkt am

jeweiligen Bestrahlungsgerat angefertigt.
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Diagramm 33: Planung

Planung - Gesamtkollektiv

@ Simulatorplanung
m Einstellung am Gerét

Diagramm 34: Zielvolumen

Zielvolumen - Gesamtkollektiv

O Fersenbein
m Hinterful
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11.4 Lagerung:

Am Gerat lag der Patient auf dem Rucken. Der Unterschenkel der betreffenden Fer-
se lag auf einer Rolle, so dass sich die zu bestrahlende Ferse frei in der Luft befand.
Die in allen drei Achsen angeordneten Lichtstrahlen wurden so eingestellt, dass sie
sich genau in der Mitte der Ferse treffen.

11.5 Bestrahlungstechnik:

Abhangig vom Bestrahlungsgerat verwendete man seitliche Gegenfelder (Linearbe-
schleuniger, Telekobaltgerat) oder ein plantares Stehfeld mit Bolusmaterial um die
Ferse gelegt (Orthovoltgerat). Die Dosisberechnung erfolgte anhand individueller Be-
rechnungen oder durch abteilungsintern vorliegende dosimetrisch bestimmte Tiefen-

dosiskurven/-tabellen der vorhandenen Therapiegerate.

Diagramm 35: Feldanordnung

Feldanordnung - Gesamtkollektiv

@ seitlich opponierende
Gegenfelder

m plantares Stehfeld
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11.6 Dosisspezifikation

Beim Einsatz der Gegenfeldtechnik (Telekobaltgerat, Linearbeschleuniger) sollte die
Dosisspezifikation nach ICRU erfolgen, das heil3t bei isozentrischen Feldern auf das
Isozentrum in Calcaneusmitte, bei Focus-Haut-Technik auch auf die Mitte des Cal-
caneus. Bei einem plantaren Stehfeld sollte die Dosisspezifikation bei Orthovoltgera-

ten auf einen Referenzpunkt normiert werden (z.B. in 6 mm Tiefe).

11.7 Bestrahlungsfelder

Die Bestrahlungsfelder wurden so eingerichtet, dass sie den Calcaneus, die Plant-
araponeurose und den Schmerzpunkt mit einem Sicherheitssaum von 2 cm umfas-
sen, die Gonaden aber aulR3erhalb der Einstrahlrichtung des Nutzstrahlenbiindels lie-
gen.

Das ca. 12 cm (langs) x 10 cm (quer) messende Bestrahlungsfeld wurde mit Hilfe
des Lichtfensters so platziert, dass Ful3sohle und Ferse minimal Gberstrahlt werden.
Dabei war sichergestellt, dass die gesamte Ferse erfasst wurde.

Die Einstellung und Bestrahlung erfolgte bei Gegenfeldern von zwei Seiten.
Alternativ erfolgte die Bestrahlung anhand des genauen Bestrahlungsplanes, der auf

Grundlage der Simulationsaufnahme angefertigt wurde.

Abbildung 4: Simulationsaufnahme Fersenbeinsporn
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I\VV. Ergebnisse

IV. 1 Vergleich der Ausgangsdaten

Beide Gruppen (0,6 Gray und 6,0 Gray) wurden hinsichtlich ihrer Homogenitat zu

Beginn der Studie Uberpruft. Es zeigte sich sowohl fir Fremd- und Selbstbeurteilung

der physischen und psychischen Komponenten keine Signifikanz, sodass man von

einem homogenen Kollektiv ausgehen kann.

Tabelle 18: Vergleich der Ausgangsdaten, SF-12-Summenskalen

kérperliche

mentale Fremd-

korperliche

mentale Selbs t-

Fremdbeurteilung | beurteilung Selbstbeurteilung | beurteilung
Summe Summe Summe Summe
0,6 Gray Mittelwert 38,85 54,48 35,97 47,24
Minimum 23,00 27,00 23,00 13,00
Maximum 56,00 70,00 51,00 72,00
6 Gray Mittelwert 39,66 56,66 34,59 52,76
Minimum 27,00 25,00 21,00 19,00
Maximum 57,00 71,00 57,00 71,00
Insgesamt Mittelwert 39,23 55,50 35,32 49,82
Minimum 23,00 25,00 21,00 13,00
Maximum 57,00 71,00 57,00 72,00
Exakte Signifikanz (2 -
seitig) 0,74 0,85 0,36 0,21

Fur die restlichen zu Anfang erfassten Daten zeigten sich ebenfalls keine signifikan-

ten Unterschiede in den beiden Gruppen, sodass man von einer Homogenitat aus-

gehen kann. Die Berechnungen erfassen einerseits die Vergleiche der Untergruppen

mit dem Gesamtkollektiv und andererseits den Vergleich der beiden Bestrahlungs-

gruppen miteinander.
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Tabelle 19: Vergleich der Ausgangsdaten, PD- und RT-Bogen

Alle gegen High-Dose-Gruppe Alle gegen Low-Dose-Gruppe High- gegen Low-Dose-Gruppe
p-Werte:
Alter 0,417 0,469 0,184
Lokalisation 0,569 0,479 0,272
Schmerzdauer 0,465 0,498 0,227
Schmerzlokalisation 0,712 0,730 0,542
Ausstrahlungsrichtung 0,424 0,458 0,186
Schmerzbeginn 0,937 0,936 0,896
Zeit | Art 0,857 0,862 0,765
Ausloser 0,539 0,580 0,310
Auswirkungen 0,636 0,680 0,440
Beruf 0,598 0,633 0,391
Sport 0,786 0,795 0,652
Kalte 0,484 0,497 0,230
Ultraschall 0,593 0,621 0,370
Mikrowelle 0,715 0,730 0,530
Orale Medis 0,867 0,871 0,781
Spritzen 0,658 0,690 0,463
aulere Stabilisierung 0,339 0,507 0,189
Locheinlage 0,954 0,933 0,908
sonstige Polsterkissen 0,509 0,637 0,365
Operation 0,339 0,507 0,189
Zehengang 0,392 0,496 0,185
Zehenstand 0,510 0,596 0,303
Fersengang 0,920 0,934 0,868
Fersenstand 0,890 0,906 0,819
Zielvolumen 0,740 0,735 0,571
Felder 0,569 0,479 0,272
Planung 0,332 0,197 0,063
Gerat >0,999 >0,999 >0,999
Energie 0,711 0,722 0,536
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IVV. 2 Beobachtungen nach 12 Wochen ( U2)

1. Veranderung der physischen Komponente

Es zeigten sich signifikant verbesserte Ergebnisse nach 3 Monaten verglichen mit
den Ausgangswerten. In der Low-Dose-Gruppe verdnderte sich der Score bei der
Fremdbeurteilung der 30 Patienten im Mittel um 5,633 Punkte. In der High-Dose-
Gruppe lag die Differenz bei der Fremdbeurteilung der 23 Probanden im Mittel bei
10,739 Punkten. Insgesamt zeigte sich bei der Fremdbeurteilung der 53 Patienten

ein Unterschied von 7,849 im Mittel.

Die Selbstbeurteilung wies eine noch stéarkere Verbesserung der kérperlichen Ver-
fassung auf. Die Low-Dose-Gruppe mit 6,281 Punkten und die High-Dose-Gruppe
mit 16,074 Punkten im Mittel fihrten insgesamt zu einer Differenz von 10,763 Punk-
ten im Mittel bei 59 Patienten.

Der p-Wert betrug bei der Fremdbeurteilung der kérperlichen Komponente 0,049 und
bei der Selbstbeurteilung 0,002.

Diese Werte zeigten, dass es schon nach 12 Wochen in beiden Gruppen zu einer

signifikanten Besserung des korperlichen Befindens kam.

Tabelle 9: 12 Wochen, korperliche Beurteilung

koérperliche koérperliche
Fremdbeurteilung | Selbstbeurteilung
0,6 Gy Mittelwert -5,63 -6,28
Minimum -20,00 -22,00
Maximum 17,00 15,00
6 Gy Mittelwert -10,74 -16,07
Minimum -26,00 -32,00
Maximum 13,00 9,00
Insgesamt | Mittelwert -7,85 -10,76
Minimum -26,00 -32,00
Maximum 17,00 15,00
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2. Veranderung der mentalen Komponente

In der Low-Dose-Gruppe veranderte sich der Score bei der Fremdbeurteilung der 30
Patienten im Mittel um 0,8 Punkte. In der High-Dose-Gruppe lag die Differenz bei der
Fremdbeurteilung der 23 Probanden im Mittel bei 4,087 Punkten. Insgesamt zeigte
sich bei der Fremdbeurteilung der 53 Patienten ein Unterschied von 2,226 im Mittel.

Die Low-Dose-Gruppe mit 5,437 Punkten und die High-Dose-Gruppe mit 6,481

Punkten im Mittel fihrten bei der Selbstbeurteilung insgesamt zu einer Differenz von

5,915 Punkten im Mittel bei 59 Patienten.

Der p-Wert betrug bei der Fremdbeurteilung der mentalen Komponente 0,045 und

bei der Selbstbeurteilung 0,620.

Diese Werte zeigten zumindest bei der Fremdbeurteilung der psychischen Kompo-

nente eine Signifikanz.

Tabelle 10: 12 Wochen, mentale Beurteilung

mentale Frem d- mentale Selbs t-
beurteilung beurteilung
0,6 Gray Mittelwert -0,80 -5,44
Minimum -38,00 -53,00
Maximum 18,00 16,00
6 Gray Mittelwert -4,09 -6,48
Minimum -15,00 -46,00
Maximum 10,00 22,00
Insgesamt Mittelwert -2,23 -5,91
Minimum -38,00 53,00
Maximum 18,00 22,00




I\VV. 3 Beobachtungen nach 48 Wochen ( U8, Studienend

1. Vergleich der Patienten mit 6,0 Gray ohne Zweitb

ten mit 0,6 Gray mit Zweitbestrahlung

e)

estrahlung und der Patien-

Nach 48 Wochen hatten die Patienten der Low-Dose-Gruppe, die im Verlauf zweit-

bestrahlt wurden, genauso gute Ergebnisse, wie die Patienten der High-Dose-

Gruppe, die nur eine Bestrahlungsserie erhalten hatten. Es ergab sich kein signifi-

kanter Unterschied zwischen diesen beiden Gruppen, sodass man die Zweitbestrah-

lung in der Low-Dose-Gruppe als Salvage-Therapie bezeichnen kann.

Die p-Werte fur Selbst- und Fremdbeurteilung der physischen und psychischen

Komponente lagen mit 0,078 bis 0,713 aul3erhalb des Signifikanzbereiches.

Tabelle 11: 48 Wochen, 6,0 Gy ohne gegen 0,6 Gy mit 2.Bestrahlung

Fremdbeurteilung

korperliche Kom-

Fremdbeurteilung

psychische Kom-

Selbstbeurteilung

korperliche Kom-

Selbstbeurteilung

psychische Kom-

ponente ponente ponente ponente
Exakte
Signifikanz 0,677 0,078 0,223 0,713
(2-seitig)
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2. Vergleich der Patienten mit 0,6 Gray mit und ohn

e Zweitbestrahlung

Auch in dieser Gegenuberstellung ergab sich in unseren Berechnungen weder fur die

korperliche noch fur die psychische Komponente eine signifikante Differenz (p-Wert

zwischen 0,172 und 0,791). Das lasst sich einfach dadurch erklaren, dass bei den

Patienten mit 0,6 Gray, die keine Zweitbestrahlung bendtigten, die erste Serie bereits

gut geholfen hatte. Die Probanden, die sich einer zweiten Behandlungsreihe unter-

zogen, profitierten letztendlich auch, was sich in den verbesserten Werten widerspie-

gelte. Somit hatten alle Patienten der Low-Dose-Gruppe nach 48 Wochen zufrieden

stellende Ergebnisse und es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede.

Tabelle 12: 48 Wochen, 0,6 Gy ohne gegen 0,6 Gy mit 2.Bestrahlung

Fremdbeurteilung

korperliche Kom-

Fremdbeurteilung

psychische Kom-

Selbstbeurteilung

korperliche Kom-

Selbstbeurteilung

psychische Kom-

ponente ponente ponente ponente
Exakte
Signifikanz 0,673 0,172 0,604 0,791
(2-seitig)
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3. Vergleich der Patienten mit 6,0 Gray mit und ohn

e Zweitstrahlung

Ebenso wie in der Low-Dose-Gruppe gab es in der High-Dose-Gruppe keine signifi-

kanten Unterschiede zwischen den Probanden, egal ob sie eine oder zwei Bestrah-

lungsserien erhielten (p-Wert zwischen 0,371 und 0,422). Lediglich bei der Selbstbe-

urteilung der psychischen Komponente zeigte sich eine Signifikanz, die aber nicht als

relevant zu werten ist.

Tabelle 13: 48 Wochen, 6,0 Gy ohne gegen 6,0 Gy mit 2.Bestrahlung

Fremdbeurteilung
korperliche Kom-

Fremdbeurteilung
psychische Kom-

Selbstbeurteilung
korperliche Kom-

Selbstbeurteilung
psychische Kom-

ponente ponente ponente ponente
Exakte
Signifikanz 0,431 0,371 0,422 0,018
(2-seitig)
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4. Vergleich der Patienten mit 6,0 Gray und der Pat

ohne Zweitbestrahlung

ienten mit 0,6 Gray jeweils

Bei dieser Gegenuberstellung fanden sich keine signifikanten Differenzen zwischen

den beiden Gruppen. Auch dieses Ergebnis lasst sich leicht begrinden. Alle Proban-

den dieser Gruppe waren direkt nach der ersten Behandlungsserie zufrieden und

deutlich gebessert. Kein Patient benétigte eine weitere Radiatio. Dadurch wurden

auch gar keine signifikanten Unterschiede zwischen den Teilnehmern erwartet. Der
p-Wert schwankte zwischen 0,410 und 0,990.

Tabelle 14: 48 Wochen, 6,0 Gy ohne gegen 0,6 Gy ohne 2.Bestrahlung

Fremdbeurteilung

korperliche Kom-

Fremdbeurteilung

psychische Kom-

Selbstbeurteilung

korperliche Kom-

Selbstbeurteilung

psychische Kom-

ponente ponente ponente ponente
Exakte
Signifikanz 0,875 0,920 0,410 0,990
(2-seitig)
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5. Vergleich der Patienten mit 6,0 Gray und der Pat

mit Zweitbestrahlung

ienten mit 0,6 Gray jeweils

Auch die Berechnung dieser beiden Patientenkollektive wies keine signifikante Dis-

krepanz auf. Die Probanden der Low-Dose-Gruppe und der High-Dose-Gruppe wa-

ren nach der Zweitbestrahlung gleichmallig zufrieden. Die p-Werte lagen zwischen
0,189 und 0,483.

Tabelle 15: 48 Wochen, 6,0 Gy mit gegen 0,6 Gy mit 2.Bestrahlung

Fremdbeurteilung

korperliche Kom-

Fremdbeurteilung

psychische Kom-

Selbstbeurteilung
korperliche Kom-

Selbstbeurteilung
psychische Kom-

ponente ponente ponente ponente
Exakte
Signifikanz 0,233 0,483 0,189 0,397
(2-seitig)

56




IVV. 4 Vergleich der Beobachtungen nach 12 und 48 Wo

chen

Der Vergleich zwischen den 3- und 12-Monats-Ergebnissen zeigte, dass die Wirkung

der Radiotherapie auch noch nach einem Jahr nachweisbar ist.

Das galt sowohl fur die Low-Dose-Gruppe, als auch fir die High-Dose-Gruppe.

Bei gutem Ansprechen nach 3 Monaten war dieses auch nach einem Jahr nachweis-

bar. Zum Teil kam es sogar in diesen 9 Monaten noch zu einer signifikanten Verbes-

serung des Ansprechens.

Es lie3 sich aufgrund der Daten auf jeden Fall sagen, dass es in diesem Zeitraum

nicht zur Verschlechterung der Ergebnisse kam.

Diese Auswertung bestatigte die Hypothese der Langzeitwirkung der Radiotherapie

beim schmerzhaften Fersenbeinsporn.

Tabelle 16: Vergleich 12 und 48 Wochen; 0,6 Gy

Fremdbeurteilung
korperliche Kom-

Fremdbeurteilung
psychische Kom-

Selbstbeurteilung
korperliche Kom-

Selbstbeurteilung
psychische Kom-

ponente ponente ponente ponente
Exakte
Signifikanz 0,313 0,844 0,625 0,453
(2-seitig)

Tabelle 17: Vergleich 12 und 48 Wochen; 6,0 Gy

Fremdbeurteilung

korperliche Kom-

Fremdbeurteilung

psychische Kom-

Selbstbeurteilung
korperliche Kom-

Selbstbeurteilung

psychische Kom-

ponente ponente ponente ponente
Exakte
Signifikanz 0,007 0,594 0,235 0,748
(2-seitig)
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IV. 5 Zweitbestrahlungen im gleichen Gebiet

Die Zweitbestrahlung erfolgte durch den LINAC (4 oder 6 MV) mittels seitlicher Ge-
genfelder mit einer GRD von 6,0 Gray. Die Felder wurden ausschlie3lich am Gerat

selbst eingestellt.

Diagramm 36: Zielvolumen der Zweitbestrahlung

Zielwolumen - Zweitbestrahlung - Gesamtkollektiv

O Fersenbein
m Hinterful

17,24 % der Probanden der High-Dose-Gruppe (5/29) unterzog sich einer Zweitbe-
strahlung im Verlauf der Nachbeobachtungszeit. 82,76 % (24/29) waren mit der ers-

ten Serie zufrieden und bendétigten keine weitere Radiatio.

In der Low-Dose-Gruppe wurden 63,64 % der Patienten (21/33) zweitbestrahlt.
Dementsprechend war nur fur 36,36 % (12/33) die Dosis von 0,6 Gray ausreichend.

In der Auswertung zeigte sich, dass die Patienten der High-Dose-Gruppe hoch signi-
fikant seltener eine Zweitbestrahlung bendétigten als die Patienten der Low-Dose-
Gruppe (p-Wert < 0,001). Diese Tatsache lie3 auf eine tiberlegene Wirksamkeit der

Standarddosis schlief3en.
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I\VV. 6 Nebenwirkungen

In unserer Studie konnten keine relevanten Nebenwirkungen verzeichnet werden.
Bei 29 der 62 Probanden konnte eine Schmerzverstarkung nachgewiesen werden.
In der High-Dose-Gruppe korrelierte diese Schmerzverstarkung nicht mit dem An-
sprechen auf die Therapie. In der Low-Dose-Gruppe jedoch konnte ein Zusammen-
hang festgestellt werden zwischen dem Auftreten einer Schmerzverstarkung nach
der Radiotherapie und der Verbesserung der kdrperlichen Komponente des SF-12-
Bogens. Bei der Fremdbeurteilung ergab Spearman’s rho einen p-Wert von 0,022
und Kendall's tau einen p-Wert von 0,007. Bei der Selbstbeurteilung ergab Spe-
arman’s rho einen p-Wert von 0,039 und Kendall's tau einen p-Wert von 0,014.

Die Schmerzverstarkung kénnte bei dieser niedrigen Dosis méglicherweise als Indi-
kator fur das Ansprechen dienen. Um diese These stlitzen zu kbnnen wéren jedoch
weitere Untersuchungen notwendig.

Im Studienverlauf war kein Fall einer Tumorinduktion durch die Radiatio des Fersen-
beins aufgetreten, wobei der flir diese Fragestellung bei weitem zu kurze Follow-up

dies auch nicht erwarten lasst.

Tabelle 20: akute und chronische Nebenwirkungen

Nebenwirkungen - Gesamtkollektiv
akute Schmerzverstarkung 28
chronische Schmerzverstarkung 1
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Tabelle 21: Schmerzverstarkung

Korrelation zw i-
schen der Schmerz-
verstarkung und
dem SF-12-Bogen

p-Werte:

Spearman’s rho

Kendall's Tau

Alle:

SF-12 kérperlich, Fremdbeurteilung 0,502 0,413
SF-12 psychische, Fremdbeurteilung 0,958 0,956
SF-12 koérperlich, Selbstbeurteilung 0,331 0,232
SF-12 psychische, Selbstbeurteilung 0,452 0,356
High-Dose-Gruppe:

SF-12 koérperlich, Fremdbeurteilung 0,148 0,085
SF-12 psychische, Fremdbeurteilung 0,952 0,97
SF-12 koérperlich, Selbstbeurteilung 0,554 0,479
SF-12 psychische, Selbstbeurteilung 0,552 0,446
Low-Dose-Gruppe:

SF-12 koérperlich, Fremdbeurteilung 0,022 0,007
SF-12 psychische, Fremdbeurteilung 0,953 0,94
SF-12 korperlich, Selbstbeurteilung 0,039 0,014
SF-12 psychische, Selbstbeurteilung 0,768 0,732
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V. Diskussion

V. 1 Pathomechanismus

Der schmerzhafte Fersenbeinsporn stellt eine sehr haufige Erkrankung dar, die unter
vielen Synonymen bekannt ist: plantarer oder dorsaler Fersensporn, Haglund
Exostose, Calcaneussporn, Achillodynie, Calcaneodynie, plantare Fasziitis, Heel
Spur Syndrome, Fersenspornsyndrom, schmerzhafter Fersenbeinsporn.

(Irving 2006, Micke 2004)

Wie oben bereits beschrieben, ist die Calcaneodynie multifaktoriell bedingt. Ausge-
|6st wird sie haufig durch Quetschungen und Frakturen des Knochens, durch veran-
derte Spannungen der Sehnen und der Plantaraponeurose und durch verédnderte
Belastungen des Ful3gewoélbes, welche den Schweregrad des Fersenschmerzes be-
einflussen kdnnen.

Eine Verkirzung der Achillessehne beispielsweise fiihrt zu einer eingeschrankten
Dorsalflexion im Sprunggelenk. Um dies auszugleichen findet eine ibermaldige Pro-
nationsbewegung statt, wodurch es zu einer erhohten Zugkraft auf die Plantarapon-
eurose kommt. (Puttaswamaiah 2007)

Aufbrauchsveranderungen wie Uberbelastungschaden der sehnigen Ansétze fiihren
zur Herabsetzung der Knorpelelastizitdt im Bereich der Insertion. Die Licken im
Knorpel werden durch einwandernde Mesenchymzellen aufgefillt. Es entsteht ein
Narbengewebe, in das spater Gefalie einsprossen. Die Ossifikation der Narbe resul-
tiert in der Bildung von Knochenvorspriingen- dem Calcaneussporn.

(Heyd 1999, Micke 2004, Mucke 2003, Scherer 1988, Schneider 2004, Wearing
2006, Mucke 2007, Smith 2007)

,Den Zug- und Druckbelastungsrichtungen des Kalkaneus folgend, wachst der plant-
are Fersenbeinsporn in Richtung der Trajektorien der Spongiosa und in den Ansatz
der Plantaraponeurose ein.” (Zitat: Seegenschmiedt 1996-B)

Die nichtentziindliche und wachstumsanaloge Knochenspornbildung verlauft lang-
sam und gleichmalig; die entstehende Fibroostose hat eine regelmallige Spon-

giosastruktur, eine glatte Kontur und eine zarte Kortikalis. Wenn im Knochenmark,
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nahe der faserknorpeligen Insertionszone, entziindliche Vorgange auftreten, wird das
Trabekelgerust in der Insertionsumgebung umgebaut. Es kommt zu intraosséarer
Knochenneubildung und méglicherweise zu Knochenabbau (Insertionserosion). In
der Faserknorpelzone l6st einsprossendes entziindliches Granulationsgewebe eine
Knochenneubildung aus. Histopathologisch wurden degenerative Veranderungen,
Kollagennekrosen und angiofibroplastische Proliferationen als Korrelat der Plantar-

fasziitis gefunden. (Plettner 1900)

Abbildung 5: Schemazeichnung Fersenbeinsporn

Achilles tendon

Inflammation of
the plantar fascia
can cause heel pain

In Deutschland und in anderen Landern Europas ist der Einsatz ionisierender Strah-
lung zur Linderung der Schmerzen bei degenerativen und entzindlichen Gelenker-
krankungen schon lange Tradition mit sehr guten Behandlungserfolgen.

Trotzdem gilt sie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn als Ultima Ratio.
International, besonders aber in den Vereinigten Staaten, wurde die Bestrahlung be-
nigner, degenerativer und entzindlicher Verdnderungen lange Zeit wenig akzeptiert.
(Heyd 2006, Seegenschmiedt 1996-A, Surenkok 2006)

Die Radiotherapie gutartiger Erkrankungen umfasst 8 - 10 % aller Bestrahlungen in
Deutschland. Ungefahr 70 % davon gehéren zu den schmerzhaften Funktionssto-

rungen des Bewegungsapparates. (Mucke 2007)
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Laut einer Studie von Heyd et al. aus dem Jahr 2007 werden jahrlich mehr als 3500

Patienten mit schmerzhaftem Fersenbeinsporn in Deutschland bestrahlt.

Schon im Jahr 1898 berichtete Sokoloff tGiber den positiven Einfluss der Strahlenthe-
rapie bei schmerzhaften Gelenkverdnderungen. Von Pannewitz verdéffentlichte 1933
die erste zusammenhdngende Darstellung tber die Radiotherapie degenerativer
Skeletterkrankungen und die experimentellen Untersuchungen ber die Strahlenwir-
kung. 1937 analysierte Pokorny zum ersten Mal in gro3erem Rahmen die Auswir-
kungen der Rontgenbestrahlung auf den schmerzhaften Fersenbeinsporn.

Wenn man die Ergebnisse der Radiatio bei degenerativ-entziindlichen Erkrankungen
vergleicht, so zeigt sich beim Fersenbeinsporn der beste analgetische Effekt laut
Sautter-Bihl et al. Diese Effektivitat der Radiotherapie wurde in zahlreichen Studien
bestatigt, wobei eine Besserung in 65 - 100 % der Falle eintrat.

(Heyd 2006, Seegenschmiedt 1996-A, Heyd 1999, Schafer 1995, Micke 2004, Heyd
2007, Muicke 2003, Schneider 2004, Seegenschmiedt 1996-B, Seegenschmiedt
2000, Miszczyk 2007, Miicke 2007)
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V. 2 Wirkmechanismus

Der genaue analgetische Wirkmechanismus ionisierender Strahlen bei degenerati-
ven Veranderungen ist bisher nur ungenigend aufgedeckt.

Man kann jedoch sagen, dass bei diesen niedrigen Strahlendosen im Gegensatz zur
Tumorbehandlung der Zelltod und die Proliferationsinhibition eine geringere Rolle
spielen.

Es gibt einige altere Theorien, die diskutiert werden:

Die Verbesserung der Gewebsdurchblutung durch Einfluss auf Gefaliendothelien
(Perfusionstheorie), die Zerstérung von Zellen im entzindlichen Exsudat, z.B. Lym-
phozyten, mit Freisetzung von Zytokinen und proteolytischen Enzymen (zellular fer-
mentative Theorie), die Beeinflussung des vegetativen Nervensystems (neuroregula-
torische Theorie), die Umwandlung der bei Reizerscheinungen auftretenden
Gewebsazidose in eine Gewebsalkalose (elektrochemische Theorie) oder eine er-

hohte Membranpermeabilitéat durch Rontgenstrahlen.

Die kurzfristige pH-Erniedrigung am Beginn der Strahlentherapie kann nach Angaben
von Lindner und Freislederer Ursache fur die Schmerzverstarkung sein, die durch die
spatere Alkalisierung wieder verschwindet. (Seegenschmiedt 1996-A, Schéafer 1995,
Micke 2004, Miicke 2003, Schneider 2004, Seegenschmiedt 1996-B, Miicke 2007)

Letzte Studien zeigen, dass auch Effekte auf molekularer und zellularer Ebene mit-
wirken wie z.B. Adh&sionsmolekiile, Cytokinexpression, Apoptose und die Entzin-
dungskaskade. Eine andere neue Hypothese beschéftigt sich mit der Inhibition der

oxidativen Knallreaktion in menschlichen Phagozyten durch Radiatio.

Welche Rolle der Placeboeffekt bei der Bestrahlung spielt ist noch unklar. Bisher

wurden erst wenige Studien zu dem Thema veréffentlicht.

Zusammenfassend kann man sagen, dass es nicht einen einzelnen radiobiologi-
schen Wirkmechanismus gibt, sondern, dass es sich um eine komplexe Interaktion
von unterschiedlichen Effekten handelt. (Micke 2004, Miszczyk 2007, Schafer 1995,
Muicke 2007)
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V. 3 Nebenwirkungen

Viele Patienten und nichtradiologische Arzte lehnen die Bestrahlung gutartiger Er-
krankungen aufgrund der lokalen Nebenwirkungen und des Risikos der Tumorinduk-

tion und der Gonadenschéadigung ab.

Sowohl in unserer Studie, als auch in der bisher verdffentlichten Literatur konnten
keinen akuten oder chronischen lokalen Nebenwirkungen wie z.B. Hautreaktionen
bei der Fersenbeinspornbestrahlung beobachtet werden.

Einige Patienten gaben zu Beginn der Bestrahlung eine geringe Schmerzverstarkung
an, die sich jedoch meist nicht als prognostisch bedeutsam erwies und wahrschein-

lich auf die auftretende Gewebsazidose zuriickzufiihren ist.

Das Risiko einer Tumorinduktion ist extrem gering und die andauernden Schmerzen
rechtfertigen dieses minimale Risiko einzugehen. Bislang konnte noch nie tber eine
Malignominduktion im Rahmen einer Fersenbeinspornbestrahlung berichtet werden.
Selbst bei pessimistischster Betrachtungsweise erscheint das Schéadigungsrisiko
durch eine Strahlenbehandlung sehr gering. Es ist bei diesen niedrigen Dosen nicht
vermeidbar, aber doch sehr klein. Laut Jansen et al. liegt es bei weniger als einem
Patienten von Tausend Behandelten. Es zeigt sich, dass sowohl die Bestrahlungs-
technik und applizierte Zieldosis als auch das Alter und das Geschlecht des Patien-
ten das Risiko einer Karzinominduktion beeinflussen kénnen. Vor allem das Alter ist
entscheidend. Die Wahrscheinlichkeit fur einen jingeren Menschen, im Vergleich zu
einem alten Menschen, an einem strahleninduzierten Tumor zu erkranken ist um ein
Vielfaches erhoht. Eine Tumorentstehung durch Radiatio wére typischerweise erst

nach 10 bis 20 Jahren zu erwarten.

Die applizierte Gonadendosis wahrend der Fersenbeinspornbehandlung entspricht

etwa der einer diagnostischen Bildgebung.
Das Behandlungsrisiko erscheint mit den StrahlenschutzmafRnahmen zu Feldbe-

grenzung, Abdeckung der Gonaden und Richtung des Nutzstrahlenbiindels in Anbe-

tracht des tUberwiegend hoheren Alters der Patienten vernachlassigbar.
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Bei jungeren Patienten sollte man Nutzen und Risiken einer Strahlenbehandlung ge-
nauer gegeneinander abwéagen. (Surenkok 2006, Jansen 2005, Seegenschmiedt
1996-A, Heyd 1999, Schafer 1995, Micke 2004, Micke 2003, Seegenschmiedt 1996-
B, Miicke 2007)
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V. 4 Behandlungsalternativen

Die konservative Therapie steht an erster Stelle bei der Behandlung des schmerzhaf-
ten Fersenbeinsporns. Jene Therapie hat nicht die Entfernung des Sporns als Ziel,
sondern die Beseitigung der sekundaren Entziindungs- und Schmerzsymptomatik.
MalRnahmen wie Ruhe, Eis- oder Warmeanwendungen zur Entziindungsreduktion,
Ultraschall, Wechsel der Schuhe, Einlagen, Stretching der Faszie, Taping, Nachtla-
gerungsschienen, lontophorese, Orthesen, Extrakorporale Sto3wellentherapie, lokale
Injektionen (Corticosteroide, Lokalanasthetika zur Minimierung der lokalen Entzin-
dungsreaktion und des Schmerzes, jedoch mit der Gefahr der Faszienruptur oder
Fettpolsteratrophie) und viele mehr kommen in Betracht.

Haufig wird der Einsatz dieser Behandlungsalternativen der Radiatio vorgezogen,
obwohl auch diese starke gastrointestinale, hamatologische, renale und andere Ne-
benwirkungen haben kénnen. (Seegenschmiedt 1996-B)

Powell et al. randomisierten 1998 37 Patienten mit chronischer Plantarfasziitis in ei-
ner sechsmonatigen Studie in die zwei Arme A und B. Die Probanden wurden jeweils
einen Monat lang mit einer dorsal flektierten Nachtschiene  behandelt und an-
schlieRend vier Monate nachbeobachtet, wobei Arm A die Schiene im 1. Monat und
Arm B die Schiene im 2. Monat trug. Alle anderen Therapien pausierten fir die Dauer
der Beobachtung. Die Gruppe, die gerade nicht die Schiene trug erhielt keine Be-
handlung. 88 % der teilnehmenden Patienten verspulrten eine signifikante Verbesse-
rung wahrend der Zeit, in der sie die Schiene trugen. Das ergaben die Resultate des
AOFAS (Ankle-Hind-Foot-Rating System) und das Mayo Clinical Scoring System. Es
zeigte sich keine Korrelation zwischen Ansprechen und verschiedenen Fuf3typen,
Adipositasgrad oder Vorhandensein eines Sporns im konventionellen Roéntgen.
(Powell et al. 1998)

2006 untersuchten Landorf et al. die Effektivitdt von Ful3orthesen zur Therapie der
Plantarfasziitis. 135 verblindete Versuchspersonen wurden in 3 Gruppen randomi-
siert. Die Patienten der 1. Gruppe erhielten eine Placebo-Orthese, die der 2. Gruppe
bekamen eine vorgefertigte Orthese und in der 3. Gruppe wurden die Patienten mit

einer individuell angepassten Orthese versorgt. Nach dreimonatiger Behandlung er-

67



wirkten die vorgefertigten und die individuell angepassten Orthesen eine starkere
Verbesserung in Funktion und Schmerzriickgang, als die Placeboorthese.

Jedoch nur die Funktionsergebnisse waren statistisch signifikant. Bei den Langzeit-
ergebnissen fanden sich keine signifikanten Unterschiede mehr zwischen den Grup-
pen. Die Orthesen fuhren kurzfristig zu einer Funktionsverbesserung und mdoglicher-
weise zu einer Schmerzlinderung. Sie sind jedoch zur Langzeitanwendung nicht ge-
eignet. (Landorf et al. 2006)

Di Giovanni et al. untersuchten in einer prospektiven klinischen Studie mit 2-Jahres-
Follow-up den Einfluss von plantarfaszie-spezifischem Stretching auf die chroni-
sche Plantarfasziitis. 2 Gruppen mit insgesamt 82 Patienten wurden jeweils 8 Wo-
chen lang nach einem plantarfaszie-spezifischem Stretching-Protokoll bzw. einem
Achillessehnen-Stretching-Protokoll therapiert. Anschlie3end sollten alle Teilnehmer
das plantarfaszien-spezifische Stretching-Protokoll benutzen. Nach 2 Jahren wurde
den 66 Patienten, die noch nicht ausgeschieden waren, ein Fragebogen zugeschickt
mit dem Schmerzbogen des Foot Function Index und einer Bewertung zu Schmerz,
Funktion und Zufriedenheit mit der Studie. Alle Patienten profitierten von den Stret-
ching-Ubungen. 92 % der komplett erhobenen Patienten waren ganzlich oder mit
kleinsten Einschrankungen zufrieden, 94 % dokumentierten einen Rickgang der
Schmerzen und 77 % empfanden keine Einschrdnkung mehr in ihren Freizeitaktivita-

ten. Nur 24 % bendtigten eine weitere klinische Therapie. (Di Giovanni et al. 2006)

In einer randomisierten, kontrollierten Studie analysierten Hyland et al. 2006 kurzfris-
tige Therapiemoglichkeiten des Fersenschmerzsyndroms durch Calcaneustaping,
Placebotaping oder Stretching der Plantarfaszie.

Die 41 Teilnehmer wurden in 4 Gruppen aufgeteilt: 1.Stretching der Plantarfaszie, 2.
Calcaneus-Taping, 3. Kontrollgruppe (keine Behandlung) und 4. Placebo-Taping-
Gruppe. Anschlielend wurden sie eine Woche lang behandelt. Jeweils vor und nach
der Therapie wurden die Schmerzstarke mittels der Visual analog scale (VAS) und
die funktionelle Aktivitat mittels der patient-specific functional scale (PSFS) erfasst.
Hyland et al. fanden heraus, dass das Calcaneustaping sehr viel effizienter ist, um

den Schmerz zu verringern, als das Stretching, das Placebotaping oder gar keine
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Behandlung. Im PSFS zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den
verschiedenen Gruppen. (Hyland et al. 2006)

Ebenfalls 2006 verdffentlichten Osbourne et al. eine Studie, in der sie die Kurzzeiter-
gebnisse einer Therapie mit LowDye-Taping plus lontophorese mit entweder
Dexamethason oder Acetylsaure bei 31 Patienten darstellten. Die Teilnehmer erhiel-
ten 6 Anwendungen der lontophorese mit 0,4% Dexamethason, 0,9% NaCl (Place-
bo) oder 5% Acetylsédure, Uber 2 Wochen verteilt, und gleichzeitig LowDye-Taping
und Stretchinglbungen. Erfasst wurden Steifigkeit und Schmerz direkt vor und nach
der Therapie sowie 4 Wochen spater. Die Behandlung mit Acetylsdure-lontophorese
+ Taping erbrachte &quivalente Ergebnisse bezlglich der Schmerzsymptome, aber
bessere Erfolge in Bezug auf die Verbesserung der Steifigkeitssymptome als die lon-
tophorese mit Dexamethason oder Kochsalz plus Taping. Es kann jedoch zu Bren-
nen der Haut, sensorischen Symptomen und metallischem Geschmack kommen.
(Osbourne et al. 2006)

Eine seit mehreren Jahren immer haufiger verwendete Therapieméglichkeit ist die
extrakorporale Sto3wellentherapie im Folgenden mit ESWT abgekurzt.

Die ESWT ist in der Urologie und der Orthopadie ein seit langem anerkanntes Ver-
fahren, dessen genauer Wirkmechanismus ebenfalls noch unklar ist. Behandelt wer-
den haufig Erkrankungen des Muskel- und Skelett-Systems. Es gibt hier, aber wie
auch bei der Strahlenbehandlung, verschiedene Anséatze und Theorien. Es kommt
zur schnelleren Weichteilheilung, geringerer Verkalkung und vermehrter Durchblu-
tung. Man vermutet, dass die Hemmung von Schmerzrezeptoren und Denervierung
eine Rolle spielen. Bei der ESWT werden zwischen 1000 und 3000 Impulse mit 0,08
mJ/mm?2 in meist drei Einzelbehandlungen in woéchentlichen Abstanden auf die be-
treffende Stelle appliziert. Zur Minderung des lokalen Applikationsschmerzes kann
man die Korperoberflache zur ESWT auch mit einem Lokalanasthetikum betauben.
Die ESWT st eine gute Alternative zu operativen und anderen etablierten konserva-
tiven Verfahren, da sie nur geringe Nebenwirkungen aufweist und zudem komplikati-
onsarm und nicht invasiv ist. Ein weiterer Vorteil ist die relativ kurze Erholungspause,
die der Patient einlegen muss. Den meisten Arbeiten und Aktivitaten des taglichen
Lebens kann der Patient trotzdem ohne gréf3ere Einschrankungen nachgehen. (Kudo
2006, Puttaswamaiah 2007, Seil 2006)
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Abbildung 6: ESWT-Anwendung

Ein Vergleich mit den konventionellen, konservativen Verfahren war das Ziel einer
Studie von Hammer et al. 2002. Die 47 teilnehmenden Patienten, die eine mindes-
tens 6 Monate dauernde erfolglose Therapie hinter sich hatten, wurden in 2 Gruppen
randomisiert. Gruppe 1 wurde mit 3 Einheiten ESWT behandelt, Gruppe 2 wurde erst
12 Wochen mit der bisherigen Therapie weiterbehandelt und erhielt anschlieRend
ebenfalls ESWT. 6 Monate spater ergab sich bei 64 - 88 % eine Schmerzverringe-
rung und eine signifikante Steigerung der schmerzfreien Gehstrecke. Nahezu 80 %
der Studienteilnehmer erfuhren ein komplettes oder fast komplettes Verschwinden
der Schmerzen. (Hammer et al. 2002)

Auch Melegati et al. wiesen die Effektivitat der ESWT bei Patienten mit schmerzhaf-
tem Fersenbeinsporn im Rahmen der 10-Monats-Nachsorge ihrer Studie nach, in der
sie den Einfluss von lokalen Steroidinjektionen, Kérpergewicht und Symptomdauer
auf die Fersenbeinspornbehandlung mit ESWT untersuchten. Die 64 Patienten, auf-
geteilt nach vorher erfolgter Steroidtherapie oder nicht, erhielten jeweils drei Sitzun-
gen ESWT und fithrten selbst Stretching-Ubungen durch. Vor und jeweils 2 und 10
Monate nach der Therapie wurde das Mayo Clinical Scoring System (MCSS) zur
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Auswertung benutzt. Die Gruppe ohne vorherige Steroidinjektionen zeigte nach 10
Monaten eine statistisch signifikante Verbesserung, wahrend die Steroidgruppe zu
keinem Zeitpunkt eine signifikante Veranderung aufweisen konnte. Vorhergehende
lokale Steroidinjektionen kénnten somit einen negativen Effekt auf die Wirkung der
ESWT haben. Da es zusatzlich zu weiteren Nebenwirkungen wie Einreil3en oder Ab-
reilBen der Plantarfaszie fihren kann, ist die Indikation zu Steroidinjektionen kritisch

zu stellen. (Melegati et al. 2002)

In ihrer prospektiven, randomisierten, placebokontrollierten Doppelblindstudie mit 32
Patienten konnten Abt et al. ebenso die positive Auswirkung der ESWT bei therapie-
resistenter Plantarfasziitis beobachten. Nachsorgeuntersuchungen fanden nach 19,
32 und 48 Wochen statt. 88 % der Verumgruppe erreichten Schmerzfreiheit oder gu-
te Ergebnisse. Des Weiteren gab es hier eine signifikante Verbesserung bei Morgen-
schmerz, Ruheschmerz, Druckstempeltoleranz und Gehfahigkeit. In der Place-
bogruppe erlangte keiner der Patienten Schmerzfreiheit. Die ebenso durchgefihrte
Pedographie erbrachte keinen eindeutigen Zusammenhang zwischen Schmerzver-

besserung und Belastungsverhalten. (Abt et al. 2002)

Zhu et al. befassten sich 2004 mit den akuten Veranderungen an der Ferse nach
ESWT mit Hilfe von MRT-Bildern, die jeweils vor und nach der Behandlung angefer-
tigt wurden.

Es zeigte sich, dass in 89 % der 18 Fersen (12 Patienten zwischen 33 und 63 Jah-
ren) zuvor ein Weichteilddem bestand. In 12 Félle kam es zu einer heftigen Verstar-
kung des Weichteildodems als akute Antwort. Ein vorher bestehendes Knochenmark-
oddem, ein Fersenbeinsporn, die Dicke der Plantarfaszie und die Signalintensitat der
Plantarfaszie wurden durch die ESWT kaum oder gar nicht beeinflusst im Gegensatz
zum Weichteildodem, welches die hauptsachliche, akute Reaktion auf die ESWT dar-
stellte. (Zhu 2005)

Hammer et al. priften 2003 22 Patienten mit einseitiger Plantarfasziitis nach ESWT
bei bisher erfolgloser, konservativer Therapie, indem sie die Dicke der Plantarfaszie
mittels Ultraschall mit der des gesunden Ful3es verglichen. Bei den Nachsorgeunter-
suchungen nach 6, 12 und 24 Wochen wurden die VAS und die schmerzfreie Geh-

strecke erhoben. Bei den initialen Untersuchungen stellte sich die kranke Seite signi-
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fikant dicker dar als die gesunde Faszie. Nach 6 Monaten zeigte sich ein signifikanter
Ruckgang der Fasziendicke sowie ein Riuckgang der Schmerzen bei 79 % der Pro-
banden und eine Verlangerung der schmerzfreien Gehzeit. Es wurde nachgewiesen,
dass die Fasziendicke mit den angegebenen Schmerzen (VAS) korreliert. (Hammer
et al. 2005)

In einer weiteren Studie mit 47 Patienten zeigten Hammer et al. ebenfalls, dass sich
die VAS im Gegensatz zu Patienten mit konventioneller, konservativer Therapie nach
3 Monaten signifikant verringerte und die schmerzfreie Gehstrecke deutlich anstieg.
Nach 2 Jahren hatten sich die Schmerzen im Alltag bei 90 — 94 % der Patienten

vermindert. (Hammer et al. 2003)

Dass diese Ergebnisse auch nach 5 — 6 Jahren ersichtlich sind, zeigt eine Langzeit-
studie von Wang et al. Sie behandelten 149 Probanden mit chronischer Plantarfaszii-
tis in 2 Gruppen (1. ESWT-Gruppe, 2. Kontrollgruppe mit herkémmlicher, konservati-
ver Behandlung) und untersuchten sie mit einem 100-Punkte-Bewertungssytem hin-
sichtlich Schmerzen (70 Punkte) und Funktion (30 Punkte). Vor Beginn der Behand-
lung bestanden keine Unterschiede zwischen den Gruppen. Nach der Therapie er-
zielte Gruppe 1 signifikant bessere Ergebnisse (83,7 % exzellent und gut). Die Rlck-
fallrate betrug fur die Kontrollgruppe 55 % im Vergleich zu 11 % bei der ESWT-
Gruppe. (Wang et al. 2006)

Eine ahnliche Studie mit 114 Teilnehmern, bei der es um die Bestatigung der Effekti-
vitdt der ESWT bei Plantarfasziitis geht, veréffentlichten Kudo et al. 2005. Hierbei
demonstrierten sie einen signifikanten Unterschied zwischen den Behandlungsgrup-
pen (ESWT/Placebo) nach 3 Monaten in der Analyse der Schmerzen wahrend der
ersten Minuten des Gehens mittels VAS. (Kudo et al. 2006)

Auch Malay et al. fanden signifikante Differenzen zwischen der Shockwavetherapie-
gruppe (n=115) und der Placebogruppe (n=57) bezuglich der Fersenschmerzen wah-
rend der ersten drei Monate der Nachsorge anhand der VAS.

Diese wurden jeweils von den verblindeten Betreuern und den Patienten selbst be-
wertet. Die Teilnehmer wurden noch ein Jahr nachbeobachtet, um andere Folgen der

Therapie auszuschlieRen. (Malay et al. 2006)
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Die extrakorporale Stol3wellentherapie ist also in Bezug auf Kurz- und Langzeiter-
gebnisse eine effektive und sichere konservative Behandlungsalternative.

Ein chirurgischer Eingriff  gilt wegen der hohen Rate an Nebenwirkungen und
Komplikationsmoglichkeiten als Ultima Ratio in der Behandlung des schmerzhaften
Fersenbeinsporns. Es gibt verschiedene Operationsverfahren. Hier stehen sich die
die endoskopische und die offene Operationstechnik (z.B. die plantare Fasciotomie,
die Exostosektomie oder die Neurolyse des Nervs, der den Musculus abductor digiti
minimi innerviert, ein Ast des N. plantaris lateralis) gegenuber. (Puttaswamaiah
2007)

Jarde et al. berichten in ihrer Fallstudie tber die chirurgische Therapie mittels Fascio-
tomie und Exzision des Fersenbeinsporns, welche nach Versagen der konservativen
Therapie angewendet wurde. Mittels MRT fand man bei allen teilnehmenden Patien-
ten eine chronische Fasziitis oder eine alte Ruptur der Plantarfaszie. Histologisch
entdeckte man dabei immer Entziindungsreaktionen und in einigen Fallen eine Kalzi-
fikation der Aponeurose, knorpelartige Veranderungen und Fibromatose. Von 38 Fal-
len erzielten 24 sehr gute und gute, 9 mittelgute und 5 schlechte Ergebnisse in Be-
zug auf Schmerzriickgang, Wirkung auf die Statik des FulRes und die funktionelle

Aktivitat ein bis sieben Jahre nach der Operation. (Jarde et al. 2003)

Jerosch et al. beschaftigten sich mit der Indikation, den Ergebnissen und der Opera-
tionstechnik bei der endoskopischen Faszienerdffnung bei Patienten mit Plantarfas-
ziitis und Persistenz unter Konservativtherapie.

13 der 17 Probanden (76 %), 10 Manner und 7 Frauen zwischen 24 und 56 Jahren,
verspurten klinisch eine Verbesserung. Sie zeigten im Ogilvie-Harris-Score gute und
sehr gute Ergebnisse. Die Nachsorgeuntersuchungen demonstrierten gute mittelfris-
tige Resultate, aber ein Stabilitatsverlust im Langsgewoélbe sollte strikt vermieden
werden. Es schien sehr wichtig zu sein in der frihen Rehabilitationsphase die Ge-

wichtsbelastung langsam und vorsichtig zu steigern. (Jerosch et al. 2004)
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2004 Uberpriften Lane et al. die Zufriedenheit der Patienten und den Schmerzriick-
gang beim chronischen Fersenbeinsporn nach einer offenen Operation mit einem
perkutanen, plantaren, quer verlaufenden Zugang.

96 % der 29 antwortenden Versuchspersonen (von 45 operierten Patienten) be-
schrieben durchschnittlich 21 Monate postoperativ die Therapie als erfolgreich. An-
hand der visuellen Analogskala wurde auch eine deutliche Schmerzreduktion erfasst.
(Lane et al. 2004)

Eine Studie zu einer weiteren Erkrankung aus diesem Krankheitsgebiet der degene-
rativen Erkrankungen ist die Arbeit von Seil et al. zur arthroskopischen Behandlung
der Tendinitis calcarea der Supraspinatussehne. Bei den 58 Patienten wurde pra-
und postoperativ die Funktion der Schulter bewertet, Réntgenbilder angefertigt und
Ultraschalluntersuchungen zur Beschaffenheit der Rotatorenmanschette durchge-
fuhrt. Die Schulterfunktion verbesserte sich signifikant (p < 0,001). Bei der Ab-
schlussuntersuchung nach 24 Monaten waren 82 % der Patienten zufrieden mit dem
Ergebnis. 66 % der Probanden wiesen im Ultraschall strukturelle Verdnderungen auf.
Die komplette Entfernung der Kalkdepots schien jedoch nicht grundlegend fir das
Outcome der Patienten. Die meisten Patienten benétigen jedoch eine langere Reha-

bilitationsphase um wieder komplett einsatzfahig zu sein. (Seil et al. 2006)

Lorbach et al. untersuchten in Homburg 2008 Einflussfaktoren auf die postoperativen
Ergebnisse nach Arthoskopie bei Tendinitis calcarea der Schulter. Gepruft wurde der
Einfluss der praoperativ eingeschatzten Stadien der Kalkablagerung, postoperativ
das Ausmald der Depotentfernung und einer praoperativ durchgefihrten ESWT. Au-
Berdem wurden Untersuchungen bzw. Befragungen zu Schmerzausmal3, Funktion
und Zufriedenheit der Patienten durchgefiihrt, wobei sich postoperativ eine signifi-
kante Verbesserung zeigte. Die Stadien der Verkalkung konnten durch die Operation
deutlich reduziert werden, jedoch ohne ein klinisch signifikantes Korrelat. Eine
durchgeflihrte ESWT hatte ebenfalls keinen signifikanten Einfluss auf die Ergebnisse

postoperativ. (Lorbach et al. 2008)

Es bleibt jedoch bei der operativen Behandlung immer das Risiko von Komplikatio-

nen.

74



Man darf nicht vergessen, dass es auch bei Operationen am schmerzhaften Fersen-
beinsporn zu postoperativen Schwierigkeiten wie z.B. Wundheilungsstérungen, Sen-
sibilitatsdefiziten des FulRriickens und einer mdglichen Pradisposition fur Kalkaneus-
frakturen kommen kann.

Zudem ist die Rezidivrate nicht ganz vernachlassigbar. (Heyd 2006)

Die chirurgische Behandlung sollte somit wirklich nur bei schweren, therapieresisten-

ten Féllen eingesetzt werden.
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V. 5 Radiotherapie

Die Radiotherapie wird beim schmerzhaften Fersenbeinsporn, wie schon oben be-
schrieben, leider oft erst als Ultima ratio eingesetzt, obwohl zahlreiche Studien ihre
Wirksamkeit, sowohl auf kurze, als auch auf lange Sicht hin betrachtet, belegen. Zum
Teil wurde in den Studien lediglich die Effektivitat nachgewiesen. Es gibt allerdings
auch Untersuchungen, in denen verschiedene Therapiemodelle und unterschiedliche

Dosierungen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit miteinander verglichen wurden.

2004 analysierten Micke et al. die Ergebnisse einer nationalen, multizentrischen Um-
frage an allen deutschen Strahlentherapiekliniken zum Thema Radiotherapie des
schmerzhaften Fersenbeinsporns. In der Studie wurden die Anzahl der Patienten,
Vorbehandlungen, Therapieindikationen, Schmerzprotokolle, Radiotherapietechniken
und Konzepte zur Erstellung des Zielvolumens erfragt.

Es ergab sich, dass circa 3600 Patienten jahrlich aus diesem Grund mit insgesamt
2,5 bis 18,75 Gray bestrahlt wurden. Es wurden 2- bis 3-mal pro Woche Einzeldosen
von 0,3 bis 1,5 Gray angewendet. In 70% kam es zu einer Schmerzreduktion, die in
65 % der Falle persisierte. In manchen Kliniken wurde bei ungentigendem Anspre-
chen eine zweite Serie appliziert. Diese Arbeit bestétigt die Ergebnisse einer Umfra-
ge aus den Jahren 1994 bis 1996, wobei die Anzahl an Bestrahlungen des Fersen-

beinsporns zugenommen hat. (Micke et al. 2004)

Schon eine Arbeit von Schéfer et al. von 1995 zeigte die gute Wirkung von niedrig-
dosierter Strahlentherapie (4 x 0,5 Gray) auf den schmerzhaften Fersenbeinsporn bei
geringem Behandlungsrisiko. 17 % der Falle waren nach Ende der Therapie direkt
schmerzfrei. Bei weiteren 55 % waren die Symptome gebessert. Nach Uber 40 Mo-
naten berichteten 58 % der Patienten tUber eine anhaltende Schmerzfreiheit. (Schafer
et al. 1995)

Seegenschmiedt et al. publizierten 1996 eine retrospektive Studie zur Effektivitat der
Radiatio beim therapieresistenten Fersenbeinsporn mit verschiedenen Therapiekon-
zepten. 170 Fersen wurden in 3 Gruppen unterteilt: Gruppe A erhielt insgesamt 12
Gy (3 x wochentlich) in 2 Serien mit je 6 x 1 Gray in sechswodchigem Abstand. Grup-

pe B1 wurde mit 3 Gray und Gruppe B2 mit 5 Gray in 10 Fraktionen bestrahlt. Die
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besten Ergebnisse hinsichtlich Ansprechen und Schmerzfreiheit ergaben sich in
Gruppe B1l. (Seegenschmiedt et al. 1996-A)

Heyd et al. bestrahlten 1999 im Rahmen einer prospektiven Studie 36 Fersenbein-
sporne mit 6 x 1,0 Gray uber 3 Wochen hinweg.

Vor und nach der Radiatio, sowie nach 6 und 12 Wochen erfolgte eine Auswertung
mithilfe eines modifizierten Calcaneus-Funktionsscores. 30 % der Patienten erhielten
im Verlauf eine zweite Serie, erneut mit 6 Gray. In 91,7 % der Falle kam es zu einer
Verbesserung des Scores. Fast 70 % der Patienten erreichten Punktwerte zwischen
70 und 100, was einer guten bzw. sehr guten Funktion entspricht. (Heyd et al. 1999)

Mucke et al. recherchierten die Daten von 117 Patienten mit schmerzhaftem Fersen-
beinsporn, die zwischen 1996 und 2000 behandelt wurden. Es zeigte sich, dass 27
Probanden nach Abschluss der Radiotherapie schmerzfrei waren, bei 71 kam es zur
Besserung. Nach einer mittleren Follow-up-Zeit von 20 Monaten gaben von 100 Pa-
tienten 75 an schmerzfrei zu sein, weitere 15 verspurten eine Schmerzreduktion.
Zudem beobachtete man, dass die Patienten besser auf die Radiotherapie anspra-
chen, wenn die Behandlung weniger als sechs Monate nach Symptombeginn erfolg-
te. (Mucke et al. 2003)

Schneider et al. beobachteten im Jahr 2004 die Radiatio von 73 Fersen mit Fersen-
beinsporn (mit 5 Gray Gesamtdosis), um die Effektivitat der Behandlung und prog-
nostische Faktoren zu untersuchen.

Die Effektivitat wurde mit Hilfe der visuellen Analogskala vor, wahrend und nach der
Radiotherapie erfasst (nach 6 Wochen, nach 28 Monaten und nach 40 Monaten).
Zusatzlich wurde die mechanische Fersenbelastung wahrend der Radiotherapie eru-
iert. Nach 6 Wochen zeigten sich in mehr als 80 % der Falle eine Schmerzreduktion,
nach 28 Monaten waren es 91 % und nach 40 Monaten immerhin noch 89 %. Eine
weitere Erkenntnis war, dass das Vermeiden von Belastung wéhrend der Radiothe-
rapie und ein hoheres Alter nach sechs Wochen signifikant bessere Ergebnisse brin-
gen. Diese Unterschiede konnten bei den Langzeitergebnissen jedoch nicht mehr
dokumentiert werden. Wie auch Muicke 2003 konnte Schneider eine bessere
Schmerzreduktion bei kirzerer Symptomatik nachweisen. Diese Studie belegt die

guten Erfolge direkt nach der Radiotherapie, sowie die beachtlichen Langzeitergeb-
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nisse uber 2 Jahre nach Behandlungsende. Besonders bei alteren Patienten sollte
die Bestrahlung als primare Therapie eingesetzt werden. (Schneider et al. 2004)

Heyd et al. untersuchten 2006 die Auswirkungen von Radiotherapie auf den
schmerzhaften Fersenbeinsporn indem sie 305 Fersen mit 6 Gray (2 x 1 Gray / Wo-
che) bestrahlten. 31,8 % erhielten eine weitere Serie nach 2 Wochen. Die Behand-
lungserfolge wurden anhand von Funktionsscores ermittelt und jeweils nach Radia-
tioende, nach weiteren 6 Wochen, 6 Monaten und nach mehr als 2 Jahren erhoben.
Nach 6 Monaten sprachen 85 % an, 64 % mit sehr guten und guten Ergebnissen. 75
% zeigten keine oder nur noch geringe Schmerzen. Nach 2 Jahren fand sich eine
Rezidivrate von etwa 7 %. Die Studie belegt mit den guten Langzeitergebnissen die
Wirksamkeit der Bestrahlung des Fersenbeinsporns, die zudem nebenwirkungsarm
ist. (Heyd et al. 2006)

Die retrospektive Auswertung der Daten von 502 Patienten mit Fersenbeinsporn, die
zwischen 1990 und 2002 behandelt wurden, zeigte 2007 erneut die Effektivitat der
Low-Dose-Radiotherapie. Micke et al. konnten nachweisen, dass ein Alter tGiber 58,
eine einzelne Behandlungsserie und die Therapie mit high-voltage Photonen prog-
nostisch signifikante Faktoren fir die Schmerzverbesserung darstellen. (Micke et al.
2007)

2007 erschien ein Artikel von Miszczyk, der die Ergebnisse einer retrospektiven Stu-
die Uber die Bestrahlung von 856 Patienten mit Fersenbeinsporn zusammenfasst. Es
wurden verschiedene Parameter wie die Schmerzentlastung, die Dauer des
schmerzlindernden Effektes nach Ende der Behandlung, das Vorhandensein und das
genaue Auftreten des Schmerzes und die Schmerzmitteleinnahme analysiert. Die
Probanden erhielten eine Gesamtdosis von 1 bis 45 Gray in Einzelfraktionen von 1
bis 3 Gray. Nach der Radiotherapie stellte sich bei 48 % der Patienten eine Schmerz-
freiheit ein, 38 % teilten eine Besserung der Beschwerden mit. Die Schmerzreduktion
dauerte im Mittel 72 Monate an. Nach einer medianen Follow-up-Zeit von 74 Mona-
ten zeigten sich bei 25 % der Patienten Beschwerden in Ruhe und bei 32 % Schmer-
zen bei Bewegung. Eine Beziehung zwischen der Dosis und der Effektivitat konnte

nicht belegt werden. (Miszczyk et al. 2007)
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In der prospektiven Studie von Heyd 2007 wurden zwei Therapiemodelle mit unter-
schiedlichen Dosen in Bezug auf ihre Effektivitdt beim schmerzhaften Fersenbein-
sporn miteinander verglichen. Die Ergebnisse in der Low-Dose-Gruppe mit einer Ge-
samtdosis von 3 Gray (6 x 0,5 Gray) und in der High-Dose-Gruppe mit einer GRD
von 6 Gray (6 x 1,0 Gray) wurden vor und nach der Radiatio, sowie nach 6 Wochen
und 6 Monaten anhand eines Funktionsscore bewertet. (Heyd et al. 2007)

Es zeigte sich eine hochsignifikante Verbesserung des Scores in beiden Gruppen
nach 6 Monaten im Vergleich zu den Anfangswerten. Jedoch ergaben sich keine we-
sentlichen Unterschiede zwischen den Gruppen (87 von 130 Patienten mit guten o-

der sehr guten Ergebnissen).
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Tabelle 22: Bestrahlungsdaten der bisherigen Studien zur Radiotherapie des

schmerzhaften Fersenbeinsporns, die jedoch nicht alle weiter oben erwahnt wurden.

Ergeb -
Dosis nisse
(Gy) (%)
Einzel-| Gesamt- Strahlen -| Ansprec h-

Autoren Jahr Falle dosis dosis qualitat rate [%] | CR[%]| PR [%] | NR [%]
Richarz 1924 5 Orthovolt 100 80 20 0
Sautter-Bihl 1993 15| 05-10|] 25-6,0 Cobalt-60 80 60 20 20
Schéfer 1994 11| 05- 1,0/ 20-4,0 Cobalt-60 72 13 59 27
Schéfer 1995 15 05| 1,0-40 Orthovolt 72 13 59 27
Schéfer 1995 21 Cobalt-60 67 58 8 33
Seegenschmiedt 1996 72 1 12 250 kV 100 67 33 0

98| 0,3-0,5| 3,0-50 200 kV 95 72 23 5
von Pannewitz 1933 88 Orthovolt 92 50 38 12
Mustakallio 1939 17| 10-15| 40-6,0 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 4910,74-15]| 2,25-45 Orthovolt 86 12 74 14
Mantell 1978 26 2 10| 240 - 300kV 65 53 12 35
Basche 1980 102| 0,3-0,5 4 120kV 90 32 58 10
Lederer 1998 21 1 6 Cobalt-60 91 43 48 9
Oehler,Hentschel 2000 258 Orthovolt 88 81 7 12
Koeppen 2000 673 03| 15-3,0 250 kV 78 13 65 22
Schreiber 2000 87 1 6 6 MV 86 67 19 14
Glatzel 2001 161 1| 6,0-12,0 175 kV 89 63 26 11
Keim 1965 7/ 05-1,0 4 71 29
Micke 2001 136 6 MV 90 75 15 10
Micke 2003 117 05| 1,0-50 6 MV 89 73 16 11
Schlehuber 2001 63 6 MV 67 33 34 33
Schneider 2002 161 Orthovolt 89 69 20 11
Muller 1958 28 90 10
Saxena 1958 9 89 11
Wax 1948
Micke 2004 | 7947 70 15
Heyd 1999 36 6-12x 1,0 89 47 42 11
Heyd 2001 127 6 MV 88 46 42 12
Kiffer 2004 29 89 65 24 11
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Diese Studie ist die erste prospektive, randomisierte, multizentrische Untersuchung,
bei der die Ergebnisse einer Bestrahlung mit einer Standarddosis mit denen einer
Niedrigstdosis bei der Radiotherapie des schmerzhaften Fersenbeinsporn verglichen
wurden. Von der sehr niedrigen Dosis von 0,6 Gray wurden eigentlich keine klini-

schen Effekte erwartet.

Die Ergebnisse der Studie bestétigten die gute Wirksamkeit der Strahlentherapie
beim schmerzhaften Fersenbeinsporn. Es konnte nachgewiesen werden, dass eine
Bestrahlung mit einer Standarddosis von 6 Gray die Lebensqualitat signifikant ver-
bessert. Verglichen mit den Patienten, die die niedrige Dosis von 0,6 Gray erhielten,

lieBen sich mit der Standarddosis deutlich bessere Ergebnisse erzielen.

Die Patienten kamen nach der Radiotherapie besonders bezuglich der korperlichen
Komponente im Alltag viel besser zurecht, als vor der Bestrahlung. Die psychische
Komponente der SF-12-Fragebdgen lieferte keine signifikanten Ergebnisse. Wir ver-
muten, dass diese Bdgen zu kompliziert und, aus diesem Grund, haufig inkorrekt
ausgefullt waren. Wahrscheinlich spielten in diesem Zusammenhang auch Zeitman-

gel und ein Konzentrationsverlust beim Bearbeiten eine Rolle.

Wir konnten belegen, dass die Patienten, die initial auf die Radiotherapie mit 6,0
Gray ansprachen, auch gute Langzeitergebnisse nach 48 Wochen aufwiesen. Auch
die Probanden, die sich einer zweiten Bestrahlungsserie unterziehen mussten, boten

ansehnliche Resultate nach 12 Monaten.

Ebenfalls signifikant war die Zuordnung der zweitbestrahlten Probanden zu dem ur-
sprunglichen Behandlungszweig. Mehr als 80 % der Patienten mit Zweitbestrahlung
(21/26) stammten aus Arm B, der primar mit einer GRD von 0,6 Gray bestrahlt wor-
den war.

Das gute Ansprechen der Patienten mit den initial schlechteren Ergebnissen auf die
Zweitbestrahlung war der Grund, warum sich die Ergebnisse der beiden Therapiear-
me nach 48 Wochen nicht mehr signifikant unterschieden.

Dies spricht fur die Wirkung der Zweitbestrahlung im Sinne einer ,Salvagetherapie”.
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Im Verlauf der Studie traten jedoch auch einige Probleme auf. Es gab viele nicht
wahrgenommene Termine aufgrund mangelnder Compliance der Studienteilnehmer.
H&aufig gab es auch Probleme beim Zurticksenden der Bégen bei der U3, U5 und U7.
Hierdurch kam es zu Licken in der Datenerhebung.

Einige Patienten wollten ihre Termine zuletzt nicht mehr persénlich wahrnehmen und
lieBen sich alle Bogen per Post schicken, was zu fehlenden SF-12-
Fremdbeurteilungsbégen bei der U1, U2, U4, U6 und U8 flhrte.

Oft waren die Bogen nur unzureichend oder fehlerhaft ausgefullt. Dies gilt insbeson-
dere fur die SF-12-Bogen. Es stellt sich die Frage, ob diese Bogen eventuell doch zu
kompliziert oder zu komplex in der Bearbeitung waren.

Bedauerlicherweise nahmen nicht so viele Zentren an der Studie teil, wie anfangs
geplant war. Kritisch betrachtet fallt im Nachhinein auf, dass es bei Aufnahme und im
Verlauf keine systematische Schmerzmittelanalyse gab. Es konnte somit der Einfluss
der Analgetika auf die Veranderung der Lebensqualitat nicht erhoben werden. Diese
Analyse hatte sicherlich noch weitere Informationen tber den Zustand der Patienten

darbieten kénnen.
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VI. Schlussfolgerung

Insgesamt lasst sich sagen, dass die Radiotherapie des Fersenbeinsporns eine sehr
effektive Behandlungsalternative darstellt, die nachweislich auch gute Lang-
zeitergebnisse liefert.

Mit den Daten, die wir ein Jahr nach der Bestrahlung erhoben, konnten wir nachwei-
sen, dass die Lebensqualitdt der Patienten dauerhaft stark gebessert ist. Ebenso
konnten wir belegen, dass die Standarddosis von 6 Gray der niedrigen Dosis von 0,6
Gray signifikant Uberlegen ist.

Da kaum Nebenwirkungen bei der Bestrahlung auftreten, ist diese Behandlungsform
demnach nicht mehr nur als Ultima ratio einzusetzen. Aufgrund der guten Wirkung
sollte insbesondere bei alteren Patienten nach der Diagnosestellung eines Fersen-

beinsporns auch zu Beginn schon eine Radiotherapie angewendet werden.
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VIl. Anhang

Tabelle 23: SF-12-Veranderung nach 12 Wochen

koérperliche mentale kérperliche mentale

Fremdbeurteilung |Fremdbeurteilung |Selbstbeurteilung |Selbstbeurteilung
0,6 Gy Mittelwert -5,63 -0,80 -6,28 -5,44
Minimum -20,00 -38,00 -22,00 -53,00
Maximum 17,00 18,00 15,00 16,00
6,0 Gy Mittelwert -10,74 -4,09 -16,07 -6,48
Minimum -26,00 -15,00 -32,00 -46,00
Maximum 13,00 10,00 9,00 22,00
Insgesamt Mittelwert -7,85 -2,23 -10,76 -5,92
Minimum -26,00 -38,00 32,00 -53,00
Maximum 17,00 18,00 15,00 22,00

Tabelle 24: SF-12-Veranderung nach 48 Wochen
koérperliche mentale Frem d-  kdrperliche mentale

Fremdbeurteilung |beurteilung Selbstbeurteilung |Selbstbeurteilung
0,6 Gy ohne ZB |Mittelwert -14,00 -7,00 -15,56 -11,56
Minimum -24,00 -22,00 -28,00 -28,00
Maximum -4,00 3,00 -6,00 4,00
0,6 Gy mitZB  |Mittelwert -12,17 -1,56 -14,11 -11,39
Minimum -26,00 -36,00 -35,00 -41,00
Maximum 5,00 30,00 4,00 7,00
6,0 Gy ohne ZB |Mittelwert -13,29 -6,35 -17,78 -9,72
Minimum -27,00 -16,00 -32,00 -41,00
Maximum 2,00 10,00 1,00 34,00
6,0 Gy mit ZB |Mittelwert -17,67 -3,00 -21,50 0,25
Minimum -20,00 -7,00 -23,00 -4,00
Maximum -15,00 2,00 -18,00 5,00
Insgesamt Mittelwert -13,26 -4,37 -16,33 -9,86
Minimum -27,00 -36,00 -35,00 -41,00
Maximum 5,00 30,00 4,00 34,00
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Tabelle 25: SF-12-Summenskala vor RT, U 2 und U 8 - kdrperliche Fremdbeurteilung

koérperliche kérperliche kérperliche
Fremdbeurteilung |[Fremdbeurtei lung |Fremdbeurteilung
vor RT nach 12 Wochen |nach 48 Wochen
0,6 Gy ohne ZB |Mittelwert 40,67 50,50 54,63
Minimum 23,00 29,00 50,00
Maximum 52,00 56,00 57,00
0,6 Gy mit ZB  |Mittelwert 37,81 41,40 49,44
Minimum 26,00 23,00 35,00
Maximum 56,00 56,00 57,00
6,0 Gy ohne ZB |Mittelwert 40,71 52,22 54,06
Minimum 28,00 39,00 49,00
Maximum 57,00 57,00 57,00
6,0 Gy mit ZB  |Mittelwert 34,60 45,40 56,00
Minimum 27,00 24,00 56,00
Maximum 41,00 56,00 56,00
Insgesamt Mittelwert 39,23 47,17 52,48
Minimum 23,00 23,00 35,00
Maximum 57,00 57,00 57,00

Tabelle 26: SF-12-Summenskala vor RT, U 2 und U 8 - mentale Fremdbeurteilung

mentale Frem d- |mentale Frem d- |mentale Frem d-
beurteilung vor beurteilung nach |beurteilung nach
RT 12 Wochen 48 Wochen
0,6 Gy ohne ZB |Mittelwert 51,08 58,9 61,5
Minimum 28 31 53
Maximum 66 64 64
0,6 Gy mit ZB  |Mittelwert 56,43 55,45 56,78
Minimum 27 33 29
Maximum 70 70 63
6,0 Gy ohne ZB |Mittelwert 57,25 61,41 61,41
Minimum 46 57 53
Maximum 71 66 63
6,0 Gy mit ZB  |Mittelwert 53,8 58,6 62
Minimum 25 33 62
Maximum 67 73 62
Insgesamt Mittelwert 55,5 58,49 59,65
Minimum 25 31 29
Maximum 71 73 64
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Tabelle 27: SF-12-Summenskala vor RT, U 2 und U 8 - korperliche Selbstbeurteilung

korperliche kérperliche koérperliche
Selbstbeurteilung | Selbstbeurteilung | Selbstbeurteilung
vor RT nach 12 Wochen | nach 48 Wochen
0,6 Gy ohne ZB | Mittelwert 38,33 51 54,33
Minimum 27 34 49
Maximum 51 63 57
0,6 Gy mit ZB Mittelwert 34,62 36,95 48,11
Minimum 23 18 32
Maximum 48 56 61
6,0 Gy ohne ZB | Mittelwert 35,42 52,05 53,44
Minimum 24 35 45
Maximum 57 57 61
6,0 Gy mit ZB Mittelwert 3,06 43,6 52,75
Minimum 21 21 44
Maximum 38 57 56
Insgesamt Mittelwert 35,32 45,76 51,59
Minimum 21 18 32
Maximum 57 63 61

Tabelle 28: SF-12-Summenskala vor RT, U 2 und U 8 - mentale Selbstbeurteilung

mentale Selbs t- |mentale Selbs t- |mentale Selbstb e-
beurteilung vor beurteilung nach |urteilung nach 48
RT 12 Wochen Wochen
0,6 Gy ohne ZB Mittelwert 48,5 55,18 61,11
Minimum 23 18 52
Maximum 66 64 64
0,6 Gy mit ZB Mittelwert 46,52 52,52 54,83
Minimum 13 22 27
Maximum 72 70 64
6,0 Gy ohne ZB Mittelwert 52,42 59,45 60,39
Minimum 21 36 34
Maximum 68 67 66
6,0 Gy mit ZB Mittelwert 54,4 56 63
Minimum 19 26 62
Maximum 71 71 66
Insgesamt Mittelwert 49,82 55,9 58,69
Minimum 13 18 27
Maximum 72 71 66
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PA Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn: Etikett

Patientenaufklarung

Patientenaufklarung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Die bei lIhnen durchgefuhrte klinische Untersuchung zeigt, dass Sie an einem
schmerzhaften plantaren ,Fersenbeinsporn” leiden. Wie Sie vielleicht wissen, kann
diese Erkrankung starke Schmerzen und vielféltige Einschrankungen im Beruf und
Alltag verursachen. Oft werden mehrer Behandlungsverfahren wie z.B. orthopadi-
sche Schuheinlagen, ortliche Cortisoneinspritzungen oder antientziindliche Medika-
menten eingesetzt, die in den meisten Fallen zur Besserung fuhren. Nicht selten

kénnen diese Beschwerden hierdurch nur unzureichend gelindert werden.

In Deutschland und Europa gibt es eine langjahrige Erfahrung mit der Bestrahlung
von gutartigen, meist entzindlichen Erkrankungen des Skelettsystems. Bei vielen
dieser Erkrankungen hat sich die Strahlentherapie seit Jahrzehnten als sicher und
wirksam bewahrt. Selbst wenn der genaue Wirkungsmechanismus noch nicht ab-
schlieBend geklart ist, weild man um die schmerzlindernde und entziindungshem-
mende Wirkung der Strahlentherapie bei dieser Erkrankung. Die Behandlung wird mit
hochenergetischen Rontgenstrahlen durchgefihrt, wobei eine sehr viel geringere
Strahlendosis als bei Tumorerkrankungen benétigt wird. Von der Behandlung werden
Sie kaum etwas merken, da der Ablauf ahnlich ist wie bei einer normalen Réntgenun-
tersuchung. Jede Therapiesitzung dauert pro Tag nur wenige Minuten und kann am-

bulant durchgefiihrt werden.

Sinn dieser Untersuchung

Obwohl die Strahlentherapie des schmerzhaften Fersenbeinsporns seit Jahrzehnten
eine bewahrte Therapie mit Besserungsraten von etwa 70% darstellt, bestehen wei-
tere Fragen. Zum Beispiel ist unklar, ob die zur Therapie bisher verwendeten Be-
strahlungsdosen abgesenkt werden kdnnen, ohne dadurch die Erfolgsrate von ca. 70
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% zu verschlechtern. Zusatzlich wird im Rahmen dieser Studie der Frage nachge-
gangen, inwieweit Patienten, die nach einer Strahlentherapie keine Besserung der
Beschwerden hatten, von einer 2. Bestrahlungsserie profitieren kénnen. Die bislang
gemachten empirischen Erfahrungen, aber auch neueste Forschungsergebnisse
stimmen uns zuversichtlich, dass sowohl eine Absenkung der Gesamtstrahlendosis,
als auch die Durchfuhrung einer 2. Bestrahlungsserie bei Patienten, die keine Be-
schwerdelinderung nach einer Strahlentherapie hatten, sinnvoll und zum Nutzen aller
Patienten sind. Wir méchten Sie daher bitten, die folgende Behandlungsstrategie zur
Verbesserung der Behandlungsergebnisse mitzutragen. Dieses setzt allerdings lhre
aktive Mitarbeit voraus.

Studienablauf

Im Rahmen dieser Untersuchung sollen zwei verschiedene Therapieschemata mitei-
nander verglichen werden, um herauszufinden, welches davon das wirksamere ist.
Dazu liegen den Arzten und Wissenschaftlern bisher keine ausreichenden Erkennt-
nisse vor. Deshalb umfasst die Untersuchung eine so genannte ,Randomisierung®,
d.h. eine zuféllige Zuteilung zu einem der beiden Therapieverfahren. Die zufallige
Zuteilung soll sicherstellen, dass keine subjektiven Faktoren das Untersuchungser-
gebnis beeinflussen. Wenn Sie der Behandlung in diesem Therapieprotokoll zustim-

men, willigen Sie gleichzeitig auch in diese zufallige Zuteilung ein.

Je nachdem, welcher Behandlungsgruppe Sie zugeteilt werden, erhalten Sie entwe-

der

A) eine zweimal wochentliche Strahlenbehandlung tGber 3 Wochen mit einer bisher
als Standard angesehener Dosis,
B) eine zweimal wochentliche Strahlenbehandlung tGber 3 Wochen mit einer sehr

niedrigen Bestrahlungsdosis.

Wir werden Sie regelmalig, d.h. alle 6 bis 12 Wochen, nach Ihrem Befinden befra-

gen und Ihnen mehrere Fragebdgen zum Ausfillen mit nach Hause geben. Sie ha-
ben den Sinn, genau und vergleichbar zu dokumentieren, ob und wie deutlich eine

Beschwerdebesserung eingetreten ist. Zusatzlich werden Sie alle 3 Monate einen
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Termin zu einer Nachuntersuchung erhalten. Sollte zu diesen Terminen noch keine
oder nur eine unzureichende Besserung eingetreten sein, wirden Sie von uns erneut
eine Behandlung z.B. in Form einer 2. Bestrahlungsserie erhalten. Bei deutlicher Be-
schwerdebesserung gilt die Behandlung als abgeschlossen und Sie erhalten keine

weitere Strahlenbehandlung.

Der Gesamtzeitraum, den wir fur die Durchfihrung der Behandlungsstrategie ein-
schlie3lich der dazugehorigen Nachuntersuchungen zur ausreichenden Bewertung

der Behandlungsergebnisse veranschlagen, betragt ca. 1 Jahr (48 Wochen).

Nebenwirkungen der Strahlentherapie

Bei der niedrigen Strahlendosis sind akute Nebenwirkungen nicht zu erwarten, allen-
falls kann eine leichte Hautrétung und -trockenheit im bestrahlten Bereich auftreten.

Dauerhafte Strahlenfolgen sind bei der eingesetzten Dosis extrem selten.

Gelegentlich ist unter der Therapie eine Schmerzverstarkung zu beobachten, die
gewohnlich voribergehend ist und eher auf eine gute Wirksamkeit der Strahlenthe-

rapie hinweist.

Wie bei jedem Einsatz von Rontgenstrahlen besteht ein sehr geringes, theoretisches
Risiko von ca. 0.1% (1:1000) fur die Entstehung von bdsartigen Tumorerkrankung im
bestrahlten Gebiet nach 20 — 30 Jahren. Entsprechende Félle wurden bei den bis-
lang eingesetzten, sehr niedrigen Bestrahlungsdosen allerdings noch nie beobachtet
oder berichtet. Eine Schadigung der Gonaden (Eierstécke, Hoden) ist durch die Be-
strahlung nicht zu erwarten. Die ankommende Streustrahlung liegt in der Gré3enord-

nung einer gewohnlichen Réntgenuntersuchung.
Schwangere durfen an dieser Studie auf keinen Fall teilnehmen. Sollten Zweifel Gber

eine Schwangerschaft bestehen, wird Ihr verantwortlicher Arzt einen Schwanger-

schaftstest im Urin oder im Blut veranlassen.
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Wenn sie diese Patientenaufklarung in Ruhe gelesen haben und nach einem Aufkla-
rungsgesprach mit der behandelnden Arztin / dem behandelnden Arzt Ihre noch vor-
handenen Fragen geklart haben und mit dem Eintritt in die Studie einverstanden
sind, bestétigen Sie dies bitte durch lhre Unterschrift. Ihr Einverstandnis beinhaltet
auch Ihre Zustimmung zur aktiven Mitarbeit im Rahmen der Kontrolluntersuchungen
sowie zur Weitergabe Ihrer Daten an ein zentrales Studienburo fur die nachfolgende
(anonymisierte) wissenschaftliche Auswertung. Die erhobenen personenbezogenen

Daten werden entsprechend allen Bestimmungen des Datenschutzes behandelt.

Sie kdnnen das Einverstandnis zur Behandlung in diesem Behandlungsprotokoll je-
derzeit nach eigenem Gutdiinken und ohne Angabe von Grinden widerrufen. In die-
sem Fall werden Sie naturlich die nach den bisherigen medizinischen Erkenntnissen
fur lhren Fall beste Behandlung erhalten, d.h. eine der medizinisch etablierten Stan-

dardbehandlungen.

Vertraulichkeit der Daten

Die im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten werden in anonymisierter Form, also
ohne Namensnennung, gesammelt und ausgewertet. Inr Name und lhre Uber diese
Studie hinausgehenden medizinischen Daten sind nur Ihrem behandelnden Arzt be-
kannt und werden nicht an die Studienleitung weitergegeben. Die Bestimmungen
der Arztlichen Schweigepflicht und des Datenschutzes sind gewahrleistet. Wir wei-
sen jedoch darauf hin, dass zu Kontrollzwecken den Uberwachungsbehorden bzw.
speziell autorisierten Personen eine Einsichtnahme in lhre Krankenakte gestattet
wird. Mit Threm Einverstandnis zur Teilnahme an dieser Studie stimmen Sie auch
dieser Offenlegung zu. Wir versichern Ihnen jedoch, dass lhre personenbezogenen

Daten absolut vertraulich behandelt werden und nicht an die Offentlichkeit gelangen.
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P E Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn: Etikett

Patienteneinverstandnis

Patienteneinverstandniserklarung:

Name, Vorname:

Geb.:

Aufklarender Arzt / Arztin:

Hiermit erklare ich mich mit der Teilnahme an der vorliegenden Studie zur Behand-

lung 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 Grinden widerrufen,

ohne dadurch irgendeinen Nachteil beflrchten zu missen

Ort, Datum:

Unterschrift der Patientin/des Patienten:

Unterschrift der Arztin / des Arztes:
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I N Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:

Einschluss-/Ausschlusskriterien

Folgende Ein- und Ausschlul3kriterien sind erfiillt:

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [ ][ /[ 11 ]
(wird von der Studienleitung ausgefullt)

Initialen des Patienten: [ ][] Geb.Datum: [ 1. ].29 1]

Einschluss:

Ja Nein

[ ] [ 1] Plantarer Fersenbeinsporn

[] [] Radiologischer Nachweis des Spornes

[] [] Klinischer Nachweis einer Druckdolenz loco typico am Tuber calcanei medial
[ ] [ 1] Funktioneller Defizite, z.B. Einschrdnkung der schmerzfreien Gehstre-

cke

[] [] Ausreichender Allgemeinzustand, d.h. Karnofsky-Index > 70

[] [1] Alter > 40 Jahre

[ ] [ 1] Vorliegen der schriftlichen Patienteneinwilligung zur Studienteilnahme

Ausschluss:

Ja Nein

[] [1] Vorbestrahlung im Ful3bereich

[] [1] Vorangegangene Verletzungen im Ful3bereich, wie z.B. Frakturen
[] [1] Zusatzlich bestehende rheumatische Erkrankung

[] [1] Periphere arterielle Verschlusskrankheit

[ ] [ 1] Manifestes Lymphddem am betroffenen Bein

[] [1] Schwangerschatft, Stillzeit

[] [1] Schwere psychische Erkrankung

[] [1] Gesetzliche Betreuung in Gesundheitsangelegenheiten
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RA Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:

Randomisierungsbogen

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [_][_ /1 1[]
(wird von der Studienleitung ausgefullt)
Initialen des Patienten: [ ][] Geb.Datum: [ ][ 1. J.290 [ ]

Von der Studienleitung auszufillen

Randomisierung

[1] 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 Bogen IN,PD,CS  ,VAS,SF12 ausgefillt

zur Randomisierung an die Studienleitung faxen:

PD Dr. med. Marcus Niewald

Klinik far 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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RT Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:

Therapiedokumentation

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [_][_ /1 1[]
(wird von der Studienleitung ausgefullt)
Initialen des Patienten: [ ][] Geb.Datum: [ ][ 1. J.290 [ ]

Angaben zur Strahlentherapie:

Beginn der Strahlentherapie: Datum: [0 1.CC0C0C]
Ende der Strahlentherapie: Datum: L. .OICICC]

(1) Zielvolumen: [ ] gesamtes Fersenbein

[ ] gesamter Hinterful3 (grof3ziigig)

(2) Feldanordnung: [ ] seitlich opponierende Gegenfelder

[ ] plantares Stehfeld

Bitte Markierung des Schmerzpunktes (Punctum maximum) und Skizze der Feldan-

ordnung

PRIMARE ACHILLODYNIE

SEKUNDARE ACHILLODYNIE

(| ACHILLODYNIE %}f

PSEUDOACHILLODYNIE
ol

|
/|

{

DORSALER
FERSENSPORN

(  PLANTARER FERSENSPORN )
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Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [ ][ /[ 11 ]

(wird von der Studienleitung ausgefiillt)

Initialen des Patienten: [ ][] Geb.Datum: [ ][ 1. ].290 [ ]

(3) Planung: [ ] konventionelle Simulatorplanung

[ ] klinische Einstellung am Bestrahlungsgerat

PRIMARE ACHILLODYNIE

(4) Dosierung: \ g

(| ACHILLODYNIE

SEKUNDARE ACHILLODYNIE

PSEUDOACHILLODYNIE

DORSALER
FERSENSPORN

(. PLANTARER FERSENSPORN )

(5) Bestrahlungsgerét: [ ] Orthovolt : (kV)
[ ] TeleKobalt
[ ] Linac: (MV)

[ 15x/Woche
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PD — Ersterhebungsbogen Fersenschmerzen ( Calcaneodynie )

Teilnehmende Klinik:

Initialen des Patienten: [ ][]

ID-Nr. des Patienten: [/ 1[]
Geb.Datum: [ 1.1 ].29 1]

Plantarer Fersensporn Dorsaler Fersensporn Achillodynie
Schmerzen: Seit wann? Datum: __ [/ Seit Monaten
nur rechts nur links re > i re <li rechts = links
- Richtung keine Richtung in die Ful3sohle in die Wade beides
und in den Vorful3 Unterschenkel
- Beginn Beginn schleichend Beginn plotzlich nicht erklarbar
- Zeit/ Art im Anlaufen dauernd tagsuber in Ruhe nachts
Grad: ..o s e i,
- Auslésung ohne Belastung  beim Stehen beim Gehen beim Springen
Grad: . e e,
- ZUSAtZIiIche BESCRWEIAEN: ..t
Auswirkungen auf Beruf / Freizeit nur Beruf nur Freizeit beides

Ausgeubter Beruf :
arbeitsfahig

Ausgeulbter Sport :

Sport uneingeschrankt

eingeschrankt

keine Arbeitsfahigkeit

kein Beruf vor Therapie

nicht mehr maéglich

Vorbehandlung (Zutreffende Felder bitte ankreuzen !) von ...... /... bis ... [ ...
Physikalische MalRnahmen Orthopadische Mallnahmen
Kalte / Warme Anwendungen AuRere Stabilisierungshilfen
Ultraschall /Stol3wellen Locheinlage / Fersenkissen
Mikrowelle / Reizstrom Sonstige Polsterkissen
Medikamentdse MalRnahmen Operativ-Chirurgische Therapie
Orale M.: Welche:
Spritzen :

Funktionstest Zehenstand Zehengang Fersenstand Fersengang 96

( v = mdoglich)



CS — Calcaneodynie - Score

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [ ][ V[ [ ]
Initialen des Patienten:[ ][] Geb.Datum: [ [ [ T 129 T |
anwendbar auf die Krankheitsbilder: Plantarer Fersensporn /' Achillodynie
Zeitpunkt : vor RT ; wahrend RT ; Wochen / Monate / Jahre nach RT
Einzelkriterien ~ Ausmall der Verénderung P unkte
1. Schmerzen B = Belastungsschmerzen 6/4/21/0
N = Nachtschmerzen 6/4/2/0
(gesamt: 30%) D = Dauerschmerzen (tagstber) 6/4/2/0
R = Ruheschmerzen (nach Belastung) 6/4/21/0
S = Steifigkeit (am Morgen) / Anlaufschmerzen 6/4/21/0
pro Einzelkriterium: | keine = 6; leichte = 4; mittlere = 2; schwere = 0 Punkte
=
2. Benutzung von Keine Hilfsmittel 15
Hilfsmitteln Orthopéadischer Schuh, Einlagesohlen, Knéchelpolster 10
Einen Stock oder Gehhilfe 5
(gesamt: 15%) Zwei Stocke oder Gehhilfe 0
=
3. Einschrankung Keine Einschrankung, maximale berufliche Belastbarkeit 20
im Beruf Leichte Einschrdnkung, normale berufliche Belastbarkeit 10
MaRige Einschrdnkung, eingeschréankte Berufstatigkeit 5
(gesamt: 20%) Schwere Einschrankung, keine Berufstatigkeit moglich 0
=
4. Einschrankung 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%) Vollige Einschrankung im Alltag und beim Sport 0
=
5. Gangbild Kein Hinken, normales Gehen ohne Einschrankung 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 Stdérung des Gangbildes, 0
(gesamt: 20%) normales Gehen nicht mehr méglich
=
Summenscore Summe der Einzelscores1+2+3+4+5 =

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

Teilnehmende Klinik: ID-Nr. des Patienten: [ ][ /[ 1[]
Initialen des Patienten: [ ][] Geb.Datum: [ ][ 1. ].290 [ ]
Zeitpunkt : vor RT ; wahrend RT ; Wochen / Monate / Jahre nach RT
A® ® @ © ©O
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NW Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn:

Nebenwirkungsdokumentation

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

Initialen des Patienten: [ ][] Geb.Datum: [ ][ 1. J.290 [ ]
Akute Nebenwirkungen wahrend und bis 90 Tage nach S  trahlentherapie:
[ 1 keine

[ ] voribergehende Schmerzverstarkung

[ 1 andere, bitte spezifizieren

Datum: / /

Zusammenhang mit der Strahlentherapie:

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

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

[ ] voribergehende Schmerzverstarkung

[ ] andere, bitte spezifizieren

Datum: / /

Zusammenhang mit der Strahlentherapie:
[ ] sicher nicht [ ] moglich [ ] wahrscheinlich [ ] sicher

99



A B Strahlentherapie beim schmerzhaften Fersenbeinsporn: Etikett

Abschlussbhogen

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

Initialen des Patienten: [ ][] Geb.Datum: [ ][ 1. J.290 [ ]

Regularer Abschluss der Studie:

[ ] ja, Datum: / /

[ 1 nein, Grund:

Alle Dokumentationsbdgen zur Studienleitung geschic kt:
[]]ja
[ 1 nein
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Teilnehmende Klinik:
Initialen des Patientef: ] [ ]

ID-Nr. des Patienténd[ /[ [ 1[]
Geb.Datum{ ][ ][ 1 ].19 1]

Fragebogen zum Allgemeinen Gesundheitszustand SIR2

Selbstbeurteilungsbogen:

Zeitpunkt: Wocheg ][]

Ausge- Sehr Gut Weniger| Schlecht
zeichnet gut gut
1. Wie wurden Sie Ihren Gesundheitszustand im 1 2 3 4 5
allgemeinen beschreiben ?
Im folgenden sind einige Tétigkeiten bescheieldie der Patient /
die Patientin evtl an einem normalen Tag aaslb
Sind Sie durch Ihren derzeitigen Gesundheitsnaidtai diesen Stark ein- | Etwas ein- | Nein, gar nicht
Tatigkeitereingeschrank® Wenn ja, wie stark ? | geschréank geschrankt | eingeschrankt
2. mittelschwere Tétigkeiten z.B. einen Tisch verschieben, 1 2 3
Staub saugen, kegeln, Golf spielen
3. mehrere Treppenabsétze steigen 1 2 3
Hatten Sien den vergangenen 4 Wochen aufgrund itk@mperlichen Gesundheit
irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit odederen alltaglichen Tatigkeiten Ja Nein
im Beruf oder zu Hause ?
4. Ich habeveniger geschafftals ich wollte 1 2
5. Ich konntenur bestimmte Dingetun 1 2
Hatten Sien den vergangenen 4 Wochen aufgrsedlischeProbleme
irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit odedenen alltdglichen Tatigkeiten Ja Nein
im Beruf oder zu Hause, z.B. weil Sie sichdeiggeschlagen oder angstlich fuhlen ?
6. Ich habeveniger geschafftals ich wollte 1 2
7. Ich konnte nicht seorgfaltig wie tblich arbeiten 1 2
Gar nicht Ein MaRig | Ziemlich| Sehr
bisschen
8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in dergangenen 1 2 3 4 5
4 Wocherbei der Ausuibung lhrer Alltagstatigkeiten zu
Hause und im Beruf behindert ?
In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sichl Immer | Meistens| Ziemlich| Manchmal| Selten Nie
fuhlen und wie es Ihnen in dgargangenen oft
4 Wochemegangen ist.
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile dieZahl an,
die Ihrem Befinden am ehesten entspricht).
Wie oft waren Sie in derergangenen 4 Wocheén
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 kdrperliche Gesundheéro 1 2 3 4 5
seelischen Problemeden vergangenen 4 WochBmne
Kontakte zu anderen Menschen (Besuche beinflen,
Verwandten usw.) beeintrachtigt ?
Summenscore des SF-12 Fragebogen modifiziert nach Bullinger 101
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Teilnehmende Kilinik:

Initialen des Patientef: ] [ ]

ID-Nr. des Patienténi[ /[ [ 1]

Geb.Datum{ ][ ][ 1 ].19 1]

Fragebogen zum Allgemeinen Gesundheitszustand SF-12
Zeitpunkt: Woche ][ W

Fremdbeurteilungsbogen

Ausge- Sehr gut Gut WenigerSchlecht
zeichnet gut
1. Wie wurden Sie den Gesundheitszustand desripei¢ 1 2 3 4 5
der Patientin im allgemeinen beschreiben ?
Im folgenden sind einige Téatigkeiten bescheiebdie der Patient /
die Patientin vielleicht an einem normaleryBaistben.
Ist der Patient / die Patientin durch lhren detigen Gesundheits- | ... stark ein{ ... etwas ein-| Nein, gar nicht
zustandei diesen Tatigkeiteeingeschrank® Wenn ja, wie stark ? | geschrankt| geschrankt | eingeschranki
2. mittelschwere Téatigkeiten z.B. einen Tisch verschieben, 1 2 3
Staubsaugen, kegeln, Golf spielen
3. mehrere Treppenabsétze steigen 1 2 3
Hatte der Patient / die Patieniinden vergangenen 4 Wochen aufgrund seiner /
ihrerkorperlichen Gesundheitrgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit odef Ja Nein
anderen alltaglichen Téatigkeiten im Beruf oderHause ?
4. Er/sie hatveniger geschafftals er/sie wollte 1 2
5. Er/sie konnteur bestimmte Dingetun 1 2
Hatte Patient / die Patientimden vergangenen 4 Wochen aufgrund seiner f ihre
seelischerProblemeirgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit odederen Ja Nein
alltaglichen Tatigkeiten im Beruf oder zu layz.B. weil er/sie sich nieder-
geschlagen oder angstlich fihlte) ?
6. Er/sie hatveniger geschafftals er/sie wollte 1 2
7. Er/sie konnte nicht ssorgfaltig wie Gblich arbeiten 1 2
Gar nicht Ein MaRig | Ziemlich| Sehr
bisschen
8. Inwieweit haben Schmerzen den Patienten / dieeftin 1 2 3 4 5
in denvergangenen 4 Wochdrei der Austibung seiner /
ihrer Alltagstatigkeiten zu Hause und im Bebpehindert ?
7. In diesen Fragen geht es darum, wie derPatiedtmmer | Meistens| Ziemlich Manch- | Selten Nie
die Patientin sich fuihlt und wie es ihm /ihr oft mal
den vergangenen 4 Wochgegangen ist. (Bitte
kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die
seinem/ ihrem Befinden am ehesten entspright).
Wie oft war er/sie in devergangenen 4Wochegn
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 korperliche Gesundheit oéelische 1 2 3 4 5
Probleme des Patienten/der Patientin in dergangenen
4 Wocherseine / ihre Kontakte zu anderen Menschen
(Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) beintigt ?
102
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