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Zusammenfassung

Wirbelsduleneingriffe unter ASS und Clopidogrel - eine Umfrage unter den Mitgliedern
der Deutschen Wirbelsdulengesellschaft (DWG)

Johann Christoph Klasen

Die zunehmende Verordnung von ASS und Clopidogrel beim vaskuldren Risikopatienten
ist fir den Operateur bei der Planung von chirurgischen Eingriffen ein wesentlicher
Risikofaktor. Das Risiko von Blutungskomplikationen, das bei Fortsetzung der Einnahme
der Medikamente besteht, muss gegen das kardiale Risiko beim Absetzen der
Medikamente abgewogen werden. Bislang wurde keine einheitliche Leitlinie fir den
Umgang mit dieser Problematik speziell fir Wirbelsdauleneingriffe verdffentlicht. Um
eine aktuelle Darstellung aus der wirbelsdaulenchirurgischen Praxis zu erhalten, wurde
ein  Onlinefragebogen entwickelt und an 642 Mitglieder der Deutschen-
Wirbelsdulengesellschaft (DWG) versandt. Es zeigte sich, dass beim Absetzen von ASS
und Clopidogrel weitestgehend die allgemein empfohlenen Zeitrdume eingehalten
werden, allerdings wurde die Frage, ob ein Wirbelsduleneingriff auch ohne ein
Absetzen der Medikamente durchgefiihrt werden kann, sehr heterogen beantwortet.
Aus dem Meinungsbild, das in dieser Arbeit dargestellt und vor dem Hintergrund der
aktuellen Literatur diskutiert wird, kénnen keine abschlieBenden Empfehlungen
abgeleitet werden. Da die befragten DWG- Mitglieder den perioperativen Umgang mit
Thrombozytenaggregationshemmern insgesamt aber sehr heterogen bewerteten,
konnte durch die vorliegende Arbeit gut gezeigt werden, dass ein allgemeiner
Aufklarungs- und Regelungsbedarf besteht. Es sollten weitere Forschungsansatze
verfolgt werden um langfristig eine einheitliche Leitlinie zu erarbeiten.
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1. Einleitung

1.1 Wirbelsdulenoperationen in Deutschland

In Deutschland werden jedes Jahr eine groRBe Anzahl an operativen Eingriffen und
Infiltrationen im Bereich der Wirbelsaule durchgefiihrt. Im Vergleich mit den allgemein
am haufigsten durchgefiihrten Operationen in Deutschland, liegen Eingriffe mit
»Zugang zur Lendenwirbelsdule, zum Os sacrum und zum Os coccygis” statistisch an 4.
Stelle [86,87]. Dabei war in den letzten Jahren eine stetige Zunahme in der Summe an
Eingriffen zu verzeichnen, die in diesem Bereich durchgefiihrt wurden. Laut
statistischem Bundesamt Wiesbaden lag 2014 die Anzahl der bundesweit
durchgefiihrten Operationen und Prozeduren im Bereich der Wirbelsdule bei ca.
707.000, 2013 lag diese Summe bei ca. 677.000 [86,87]. Dies entspricht einem Zuwachs
von 4,3% und auch fiir die nachsten Jahre ist zu erwarten, dass die Zahlen zunehmen

bzw. auf hohem Niveau bleiben werden.

Die ,Fallpauschalenbezogene Krankenhausstatistik (DRG-Statistik) Operationen und
Prozeduren der vollstationdaren Patientinnen und Patienten in Deutschen
Krankenhdusern” kategorisiert die Anzahl der jahrlich in Deutschland durchgefiihrten
Eingriffe nach dem ,amtlichen Operations- und Prozedurenschliissel (OPS)“. Bei
Wirbelsduleneingriffen zahlen Eingriffe mit ,Zugang zur Lendenwirbelsdule, zum Os

sacrum und zum Os coccygis, Osteosynthesen (dynamische Stabilisierung) an der
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Wirbelsdule und Exzision von erkranktem Knochen- und Gelenkgewebe der
Wirbelsdule” zu den am haufigsten durchgefiihrten und machten 2014 mit etwa
527.000 Eingriffen rund 75% aller statistisch erfassten Wirbelsdaulenoperationen aus

[86,87].

1.2 Kardiovaskuldre Erkrankungen in Deutschland

Kardiovaskuldare Erkrankungen sind die Haupttodesursache in Deutschland. Als
haufigste spezifische Todesursache gelten dabei ischamische Herzkrankheiten. In der
Todesursachenstatistik des statistischen Bundesamtes wird angegeben, dass 2015 etwa
356.000 Menschen an den Folgen einer Herz-Kreislauf-Erkrankung starben [88]. Rund
100.000 Sterbefdlle wurden 2015 in Deutschland durch den akuten Myokardinfarkt und
die chronisch ischamischen Herzinfarkt verursacht [88].

Die Behandlung der epidemiologisch duflerst haufigen kardiovaskuldaren Krankheiten
und die medikamentdése Therapie zur Primdr- und Sekundadrprdavention von
kardiovaskuldaren Vorfdllen, nimmt damit aufgrund ihrer hohen Pravalenz in
Deutschland einen hohen Stellenwert in der Gesundheitsversorgung ein. In der Primar-
und Sekundarpravention zur Vermeidung kardiovaskuldrer Vorfdlle kommen neben

invasiven MalRnahmen auch Medikamente zum Einsatz, die das kardiovaskulare Risiko
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beim Risikopatienten herabsetzen sollen. Neben Statinen, ACE-Hemmern und weiteren
Medikamenten, werden in der pharmakologischen Therapie von GefdaRkrankheiten
haufig die beiden Thrombozytenaggregationshemmer Acetylsalicylsdure (ASS) und
Clopidogrel (Plavix®) eingesetzt. Der Einsatz von ASS zur Sekundarpravention fihrt zu
einer Risikoreduktion um jeweils ein Drittel fir Myokardinfarkte und Apoplexe und um
ein Sechstel flr vaskuldre bedingte Todesfalle [65]. Durch eine Vielzahl randomisierter
Fall- Kontrollstudien und Metaanalysen konnte gezeigt werden, dass durch den Einsatz
von ASS und Clopidogrel beim kardiovaskuldaren Risikopatienten das Auftreten von
okklusiven  GefaBverschlissen verhindert werden kann. Der Einsatz von
Thrombozytenaggregationshemmern fihrt zu einer erheblichen Reduktion der
kardiovaskuldaren Morbiditat und Mortalitat [5,6,7,14,75,59,90].

ASS wird entweder als Monotherapeutikum oder in Kombination mit Clopidogrel
eingesetzt. Die Kombination beider Medikamente und die Dauer der Einnahme kann
dabei variieren und ist abhdngig davon, ob die Medikamente zur Primar- oder
Sekundadrpravention kardiovaskuldrer Ereignisse oder etwa nach einer perkutanen
Intervention mit oder ohne Einlage eines Gefdllstents zur Vermeidung einer
Rethrombose verordnet werden [38]. Nach Einlage eines Koronarstents ist fiir die
Dauer der Therapie mit ASS und Clopidogrel entscheidend, welche Art von Stent in ein
Gefdll eingelegt wurde. Unterschieden wird dabei zwischen unbeschichteten
Metallstents (=Bare Metal Stents) und beschichteten bzw. medikamentenfreisetzenden
Koronarstents (=Drug Eluting Stents). Bei den medikamentenfreisetzenden Stents wird
wiederum in Abhdngigkeit von der Beschichtung mit antiproliferativen Medikamenten

(z.B. Sirolimus, Paclitaxel, Zotarolimus, Everolimus) unterschieden [38,81].
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Neben dem Langzeiteinsatz beim kardiovaskuldren Risikopatienten kommen
Thrombozytenaggregationshemmer auch bei Patienten mit peripher arterieller
Verschlusskrankheit (pAVK), bei Patienten im Zustand nach therapeutischer
Stenteinlage in Aorta, Karotiden oder Zerebralgefdallen, zur Pravention rezidivierender
zerebraler Ischamien oder zur Primdrpravention bei Patienten mit multiplen
kardiovaskuldaren Risikofaktoren zum Einsatz. Von besonderer epidemiologischer
Bedeutung ist der Einsatz jedoch bei Patienten mit kardiovaskuldaren Erkrankungen, da

diese generell eine hohe Pravalenz aufweisen.

1.3 Primar- und Sekundarpravention mit ASS und

Clopidogrel

Zerebrovaskuléire Erkrankungen

Die ,gemeinsame Leitlinie der deutschen Gesellschaft Neurologie und der deutschen
Schlaganfallgesellschaft” empfiehlt zur Sekundarpravention bei Patienten mit fokaler
Ischamie den Langzeiteinsatz von Thrombozytenaggregationshemmern [26]. Patienten
mit Zustand nach TIA oder ischamischen Insult und einem niedrigen Risiko fiir ein

Rezidiv (<4% pro Jahr) wird darin zur Langzeittherapie die tagliche Einnahme von
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100mg ASS empfohlen. Patienten mit einem hohem Rezidivrisiko (24% pro Jahr) fiir
einen ischamischen Insult wird die tagliche Einnahme einer Kombination aus ASS und
Clopidogrel empfohlen. Sollte bei einem Patienten eine Kontraindikation fir die
Einnahme von ASS oder eine Unvertraglichkeit vorliegen, empfiehlt die Leitlinie eine

Langzeitmonotherapie mit 75mg Clopidogrel taglich [26].

Kardiovaskuldre Erkrankungen

Die ,nationale Versorgungsleitlinie Chronische KHK” empfiehlt im Abschnitt
»medikamentdse Therapie” den Einsatz von Thrombozytenaggregationshemmern zur
Prognose verbessernden Therapie bei einer koronaren Herzkrankheit. Durch den
Einsatz der Medikamente soll die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten eines
thrombembolischen Ereignisses in den Koronararterien herabgesetzt, bzw. das Risiko
an einem Herzinfarkt oder einem akutem Koronarsyndrom zu versterben, reduziert
werden [15]. Demnach wird allen Patienten mit stabiler KHK die tagliche Einnahme von
100 mg ASS empfohlen. Alternativ sollte beim Vorliegen einer Kontraindikation oder
ASS- Unvertraglichkeit auf eine Monolangzeittherapie mit 75mg Clopidogrel taglich
umgestellt werden [15].

Unabhdngig davon, ob bei einem Patienten nach dem Auftreten eines akuten
Koronarsyndroms (z.B. STEMI und NSETMI) eine konservative Behandlung, eine
pharmakologische Reperfusionstherapie mit thrombolytischen Substanzen oder eine
perkutane Intervention mit Reperfusionsmallnahmen durchgefiihrt wurde, wird im

Anschluss generell eine langfristige Therapie aus einer Kombination von ASS und
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Clopidogrel empfohlen. Das Ziel ist dabei die duale Plattchenhemmung. Einen
besonderen Stellenwert bei der Langzeittherapie mit
Thrombozytenaggregationshemmern nehmen dabei Patienten ein, die ASS allein oder
ASS in Kombination mit Clopidogrel nach einer perkutanen Intervention einnehmen. Im
Rahmen des Eingriffs kann entweder eine Ballonangioplastie mit dem Ziel der
Aufdehnung des Koronargefilles oder die Einlage eines mit antiproliferativen
Medikamenten beschichteten oder unbeschichteten Stents erfolgen. Jeder dieser
Eingriffe erfordert den Einsatz einer postinterventionellen medikamentésen
Langzeittherapie mit Praparaten, die langfristig die Thrombozytenaggregation hemmen
[38,62,92,93]. Das Ziel der medikamentdsen Therapie ist die Senkung des Risikos fir
eine Rethrombose, da diese ernsthafte Konsequenzen fir den Patienten haben kann.
Die ,,Guidelines on Myocardial Revascularization” der ,,European Society of Cardiology”
(ESC) beinhalten die Empfehlung, dass alle Patienten nach einer perkutanen
Intervention eine duale medikamentdse Langzeittherapie mit ASS und Clopidogrel
erhalten sollen. Die Dauer der dualen Therapie wird dadurch bestimmt, welche Art der
perkutanen Intervention durchgefiihrt und ob ein Stent in ein Koronargefal} eingelegt
wurde [92,93]. Darilberhinaus ist flir die Dauer der medikamentdsen Therapie
entscheidend, ob ein mit antiproliferativen Medikamenten beschichteter oder
unbeschichteter Metallstent in ein Koronargefall eingelegt wurde [38,92,93]. In den
Leitlinien zur myokardialen Revaskularisation der ,European Society of Cardiology”
(ESC), wird nach Einlage eines Metallstents ohne medikamentdse Beschichtung eine
einmonatige duale Therapie mit ASS und Clopidogrel zur
Thrombozytenaggregationshemmung empfohlen. Nach Einlage eines beschichteten

Stents empfiehlt die Leitlinie eine 6-12 monatige duale Therapie mit ASS und

Clopidogrel [92,93,101]. Die Art der medikamentosen Beschichtung bestimmt dabei die
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genaue Dauer der Einnahme von ASS und Clopidogrel fiir den postinterventionellen
Zeitraum. Unabhangig davon ob ein beschichteter oder unbeschichteter Stent eingelegt
wurde, empfiehlt die ESC-Leitlinie anschlieBend eine lebenslange medikamentdse
Therapie mit 100 mg ASS taglich zur langfristigen Vermeidung einer Stentthrombose

[92,93,94].

Perkutane Koronarinterventionen in Deutschland

Der letzte ,Bericht Uber die Leistungszahlen der Herzkatheterlabore in der
Bundesrepublik  Deutschland“ beschreibt, dass die Anzahl diagnostischer
Herzkatheteruntersuchungen und Koronarinterventionen, die jahrlich durchgefiihrt
werden, seit der erstmaligen Veroffentlichung des Berichts im Jahr 1984 kontinuierlich
angestiegen ist [18]. 2008 lag die Anzahl der durchgefiihrten Koronarinterventionen in
Deutschland bei etwa 303.000. Auch in Bezug auf die Interventionsquote und die
Anzahl der jahrlich eingelegten Stents zeigen die Zahlen einen kontinuierlicher Anstieg
[18]. Es wird angenommen, dass 2008 bei ca. 90% der Interventionen die Einlage eines
Koronarstents erfolgte [18]. Wie viele dieser Patienten sich nach einer Intervention fir
einen operativen Eingriff im Bereich der Wirbelsdaule prasentieren, ist unklar. Man geht
jedoch davon aus, dass sich ca. 2-5% der Patienten im ersten Jahr nach einer

Stentimplantation einer nicht kardialen Operation unterziehen mussen [13,46].
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1.4 Wirkmechanismen von ASS und Clopidogrel

Zu den Medikamenten, die die Thrombozytenaggregation hemmen, werden
Acetylsalicylsaure (ASS), Thienopyridine und Thrombozyten-Glykoprotein (GP)-llb/llla-
Antagonisten (Abciximab) gezahlt. GP-lIb/Illa-Antagonisten werden Uberwiegend
periprozedural im Rahmen von perkutanen Interventionen eingesetzt [92,93]. In der
Langzeittherapie spielen die GP-lIb/llla-Antagonisten nur eine untergeordnete Rolle.
ASS und Thienopyridine sind Thrombozytenaggregationshemmer, die in der
Langzeittherapie mit Abstand am haufigsten eingesetzt werden. Das in Deutschland am
haufigsten eingesetzte Thienopyridinderivat ist Clopidogrel. Es wird unter anderem als
Monopraparat in einer Dosierung von 75 mg unter den Handelsnamen Plavix® und
Iscover® vertrieben. Zusatzlich sich Kombinatspraparate erhdltlich, die eine
Kombination aus 100mg ASS und 75mg Clopidogrel enthalten und unter den Namen

DuoPlavin® bzw. DuoCover® vertrieben werden.

Wirkweise von ASS

Acetylsalicylsdure (ASS) ist eines der am haufigsten verwendeten Analgetika und
Antiphlogistika. Dariber hinaus findet ASS haufigen Einsatz in seiner Funktion als
Thrombozytenaggregationshemmer. Nach der Einnahme von ASS kommt es durch

Acetylierung eines enzymatischen Serinbausteins zu einer irreversiblen Blockade der
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Cyclooxygenasen | und Il [19,41,69]. Die ASS wirkt abhadngig von der Hohe der
Dosierung und der Dauer der Einnahme. Eine Hemmung der Cyclooxygenase 2 (COX-2)
durch irreversible Bindung an deren enzymatisches Zentrum tritt bereits bei einer
normalen Dosierung von 50 mg bis 150 mg ein [19,41,42]. Die schmerzstillende,
antirheumatische und fiebersenkende Wirkung entsteht dadurch, dass die
Prostaglandin Synthese durch Blockade der Cyclooxygenase 2 irreversibel gehemmt
wird. Schon ab einer Dosis von ca. 30-100 mg entfaltet ASS seine
thrombozytenaggregationshemmende Wirkung. Durch Blockade der Cyclooxygenase 1
(COX-1), die eine hohere Affinitdt zur Acetylsalizylsdure als die COX-2 besitzt, wird
dabei irreversibel die enzymatische Synthese des Thrombozyten aktivierenden
Thromboxan aus ihrem Substrat (Arachidonsaure) gehemmt [41]. Thromboxan aktiviert
die Trombozytenaggregation liber einen membranstdndigen Thromboxan Rezeptor,
der sich an der Oberfliche der Thrombozyten befindet. Dadurch, dass die
Cyclooxygenasen irreversibel blockiert werden und die kernlosen Thrombozyten dieses
Enzym nicht neu synthetisieren kdnnen, halt die thrombozytenaggregationshemmende
Wirkung flr die gesamten Lebensdauer der einzelnen Thrombozyten von ungefahr 10
Tagen an. Erst nach 5-7 Tagen, wenn der Korper ca. 50% der Thrombozyten neu
produziert hat, ist wieder mit einer normalen Blutungszeit zu rechnen [69]. Pro Tag
werden bei normaler Synthesefunktion des Knochenmarks bis zu 10% neue
Thrombozyten gebildet. Dadurch erklart sich, dass bei einem gesundem Knochenmark
nach einer Zeitspanne von 5-7 Tagen wieder mit einer normalen Aggregationsfahigkeit

des Blutes gerechnet werden kann [69,70].
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Wirkweise von Clopidogrel

Clopidogrel gehort neben Prasugrel und Ticlopidin zu den Thienopyridinderivaten, die
ebenfalls als potente Inhibitoren der Thrombozytenaggregation fungieren. Alle drei
Substanzen sind Prodrugs und miussen erst hepatisch durch ein Cytochrom-P-450-
Isoenzym in ihre aktiven Metaboliten Uberfiihrt werden. Erst der pharmakologisch
aktive Metabolit verursacht durch irreversible Blockade des thrombozyteneigenen
P2Y12-Rezeptors eine Blockade der Thrombozytenaktivierung und verhindert dadurch
die fir die Gerinnung notwendige Aggregation der Thrombozyten [41,89]. Durch die
irreversible Blockade des membranstindigen Rezeptors kann Adenosin-5-Diphospat
(ADP) nicht mehr an den Thrombozyten binden und damit die ADP abhangige
Aktivierung Gber den GPII2b/llla Rezeptorkomplex induzieren. Nach dem Absetzen von
Clopidogrel missen erst ausreichend Thrombozyten neu synthetisiert werden, bis die
Gerinnungsfahigkeit des Blutes ausreichend hergestellt ist. Dabei ist bei einem
gesunden Knochenmark mit einem Zeitraum von ca. 7-9 Tagen zu rechnen [89,99].

Verschiedene Studien konnten zeigen, dass der thrombozytenaggregationshemmende
Effekt durch die irreversible Hemmung der ADP- abhangigen Aktivierung Uber den
GPII2b/llla Rezeptorkomplex insgesamt starker ausfdllt als durch die irreversible
Blockade der Cyclooxygenasen. Folglich ist nach der Einnahme von Clopidogrel mit
einem langeren Zeitraum zu rechnen, bis die normale Aggregationsfahigkeit der

Thrombozyten wieder hergestellt ist [28,29,57,102].
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Duale Pléittchenhemmung durch ASS und Clopidogrel

Die duale Hemmung der Thrombozytenaggregation durch eine Kombination von ASS
und Clopidogrel basiert auf beiden beschriebenen  Wirkprinzipien der
Plattchenhemmung und ist der alleinigen Gabe von ASS oder Clopidogrel in manchen
Fallen Uberlegen [14,22,72]. Dies gilt im besonderem MaRe fir Patienten, bei denen
eine perkutane Koronarintervention durchgefiihrt wurde. Vor Allem wenn dabei die
Einlage eines Koronarstents erfolgte, ist die doppelte Plattchenhemmung mit einer
Kombination aus ASS und Clopidogrel fir einen bestimmten Zeitraum nach der

Intervention obligat [38,39,40,45,62].

1.5 Perioperative Thrombozyten-

aggregationshemmung

Neben den beschriebenen kardioprotektiven Effekten flUhrt die Einnahme von
gerinnungshemmenden Substanzen automatisch zu einer Verlangerung der
Blutungszeit. Fur den Chirurgen ist es wichtig, diesen Einfluss, der das Risiko flr
Blutungen wadhrend und nach einer Operation erhoht, abschdatzen zu kénnen. Das

Auftreten starkerer Blutungen kann in dieser Phase abhdngig von Art und Lokalisation
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des Eingriffes unterschiedlich schwerwiegende Folgen auf Grund der resultierenden
Komplikationen fir den Patienten haben. Diesem Risiko steht dabei immer das Risiko
einer GefaRRokklusion gegeniber, das sich durch eine frihzeitige Unterbrechung von
ASS- und Clopidogrel- Einnahme deutlich erhoht [64,96]. Ein kardiovaskuldrer
Gefdllverschluss sollte unbedingt vermieden werden, da eine Stentthrombose in 65%
der Fdlle einen Myokardinfarkt verursacht, der bei 45-75% der Patienten letal verlauft
[45,46,77,78].

Thrombose- und Blutungsrisiko stehen beim Absetzen von ASS und Clopidogrel in
einem reziproken Verhaltnis zueinander [Abb. 1]. Beim vollstdndigen Absetzen beider
Medikamente ist das Thromboserisiko am  hochsten. Werden beide
Thrombozytenaggregationshemmer vor einer Operation nicht abgesetzt, erhdht sich
das Blutungsrisiko bei erhaltener Kardioprotektion. Das alleinige Pausieren der
Clopidogrel- Einnahme stellt eine Art Mittelweg dar. Das Risiko fir eine
Stentthrombose bleibt in manchen Fallen ebenfalls erhéht, wenn auch nicht ganz so
stark wie beim Absetzen beider Thrombozytenaggregationshemmer. Unter ASS-
Monotherapie verlangert sich aber auch die Gerinnungszeit, weshalb das Risiko

potenzieller Blutungskomplikationen zunimmt [46,49,57,91].
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Abb. 1: Thrombose- und Blutungsrisiko stehen in einem reziproken Verhdltnis zueinander.
Rechtsseitig sind die Méglichkeiten des perioperativen Vorgehens aufgelistet. Dreiecke: Ausmaf
des Risikos, Pfeile: Weitergabe-, Kreise: Absetzen der Thrombozytenaggregationshemmer [Mod.
nach 46,57].

Das Blutungsrisiko

Ein invasiver Eingriff im Bereich Wirbelsadule ist flir den Chirurgen bei Patienten, die
Thrombozytenaggregationshemmer einnehmen, haufig problematisch, da er nach
Moglichkeit mit einem geringem Blutverlust einhergehen sollte und das Risiko fir

Blutungskomplikationen auf ein Minimum reduziert werden muss. Dies gilt auch fur die
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postoperative Phase, in der keine unkontrollierbaren Blutungen auftreten sollten. Eine
Blutung kann insbesondere im Bereich geschlossener Kompartimente zu ernsthaften
Komplikationen fiihren, was bei intrakraniellen Operationen und Eingriffen im Bereich
des knochern begrenzten Spinalkanals von hoher Relevanz ist. Das besondere Risiko
einer Blutung im geschlossen, starren Kompartiment besteht darin, dass ein Himatom
sich nicht ausdehnen kann. Durch den hohen Druck kann es rasch zu einer Kompression
von Nervenfasern der Cauda equina oder des Rickenmarks und deren versorgender
MikrogefaBe mit Entwicklung einer neurologischen Symptomatik in Form einer
Paraparese bis hin zur Paraplegie kommen [58,97]. Diese sehr ernsthafte und
weitreichende Komplikation gilt als einer der gefiirchtetsten in der spinalen Chirurgie.

Generell sollte beim Auftreten von Blutungseffekten, die durch eine ausbleibende
Unterbrechung der Einnahme von ASS oder Clopidogrel entstehen, zwischen einer
verstarkten Blutungsneigung und dem Auftreten von ernsthaften Komplikationen, die
aus den Folgen einer verstarkten Blutung entstehen, unterschieden werden. Burger et
al. [16] untersuchten in einer Metaanalyse aus 41 Studien mit insgesamt 50.0000
Patienten, das peri- und postoperative Risiko fur unterschiedliche Operationen unter
ASS. Dabei war das Risiko fiir Blutungen bei allen Operationen, die untersucht und
unter ASS durchgefiihrt wurden, um das 1,5-fache erhoht. Gleichzeitig war das Risiko
fur ernsthafte Komplikationen in Folge einer Blutung nicht signifikant erhoht
(Ausnahme: intrakranielle Operationen und transurethrale Prostatektomien)
[4,9,16,33]. Auch bei Wirbelsduleneingriffen kann die Einnahme von ASS einen
erhohten peri- und postoperativen Bluterverlust verursachen [27,63,67,68].
Interessanterweise kamen Park et al. [67] in einer retrospektiven Kohortenanalyse
sogar zu dem Ergebnis, dass selbst bei Patienten, die die Einnahme von ASS 7 Tage vor

einer Fusionsoperation im Bereich der Lendenwirbelsdule pausierten, der Blutverlust
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erhoht ist. Bezogen auf ernsthafte Blutungskomplikationen wird die ASS Einnahme bei
Wirbelsdulenoperationen von den meisten Autoren als sicher angesehen [3,23,61,85].
In einer Kohortenstudie mit insgesamt 200 Patienten kommen Cuellar et al. [23] zu
dem Ergebnis, dass im untersuchten Patientenkollektiv das Risiko fiir die Entwicklung
eines epiduralen Hamatoms bei einer Wirbelsdaulenoperation unter ASS nicht erhéht
ist. Soleman et al. [85] kommen in einer retrospektiven Kohortenanalyse mit insgesamt
100 Patienten zu einem dhnlichen Ergebnis. Die Einnahme von ASS wird in dem
untersuchten Patientenkollektiv bei nicht instrumentierten, extraduralen Eingriffen als
sicher angesehen und fuhrte im direkten Vergleich mit der Kontrollgruppe zu keiner
signifikanten Erhéhung von Blutungskomplikationen [85].

Auch fur epidurale Infiltrationen unter ASS gilt, dass das Risiko fiir das Auftreten eines
epiduralen Hamatoms wahrend oder nach dem Eingriff nicht signifikant erhoht ist
[43,44,95,98]. Hierzu ist die Datenlage allerdings wesentlich aussagekraftiger, da
bereits grofle Patientenkollektive untersucht wurden, so dass eine evidenzbasierte S3-
Leitlinie nach den Vorgaben der AWMF publiziert werden konnte, die eine hohe
Validitat erzielt [98]. Fur Facettengelenksinfiltrationen, ISG- Infiltrationen und
andersartige Infiltrationen im Bereich der Wirbelsdule liegen bislang keine validen
Daten vor. Manchikanti et al. [54] sehen die Einnahme von ,low dose aspirin® in ihren
Empfehlungen zur Durchfiihrung interventioneller Techniken bei Patienten mit
chronischen Rickenbeschwerden nicht als Kontraindikation fiir eine Intervention.
Obwohl die Autoren nicht spezifisch fir die einzelnen Infiltrationstechniken
unterscheiden, wird die Einnahme ASS generell mit sicher bewertet. Bei der Einnahme
von Clopidogrel sollte ein Absetzen des Medikamentes in Erwagung gezogen werden (7
Tage vor der Infiltration). Dariber sollte in jedem Fall mit dem behandelnden

Kardiologen entschieden werden [54].
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Das Komplikationsrisiko bei operativen Eingriffen unter doppelter
Thrombozytenaggregationshemmung mit ASS und Clopidogrel wurde bislang bei
Wirbelsduleneingriffen wenig untersucht. Haufig wird dieses Risiko daher in Analogie zu
besser untersuchten chirurgischen Gebieten bewertet. Ergebnisse aus dem
kardiochirurgischen Bereich belegen, dass das Risiko fiir Blutungen bei Operationen
unter ASS und Clopidogrel mit einem filinffach erhohten Risiko fiir chirurgische
Reinterventionen und Transfusionen einhergeht, ohne dass sich die Patientenletalitat
erhoht [48]. Ernst et al. [32] untersuchten in einer Kohortenstudie das Risiko
transbronchialer Lungenbiopsien unter ASS und Clopidogrel. Die Autoren kommen
dabei zu dem Ergebnis, dass die Einnahme der Medikamente das Blutungsrisiko stark
erhoht. Pickard et al. [71] kommen in einer Metanalyse von insgesamt 23 Studien zu
dhnlichen Ergebnissen. Bei den untersuchten koronaren Bypassoperationen, die unter
ASS und Clopidogrel durchgefiihrt wurden, war das Risiko fiir Komplikationen
signifikant erhoht [71]. Interessanterweise kamen Akhavan- Sigari et al. [3] in ihrer
prospektiv randomisierten Kohortenstudie mit insgesamt 100 Patienten, in der neben
der ASS- Monotherapie auch das Risiko einer dualen Therapie mit ASS und Clopidogrel
bei Wirbelsduleneingriffen untersucht wurde, zu dem Ergebnis, dass das
Komplikationsrisiko bei der dualen Therapie nicht signifikant erhdht ist. Weitere

Studien wurden dazu im wirbelsaulenchirurgischen Bereich bislang nicht durchgefihrt.

Das kardiovaskuldire Risiko

Die langfristige Einnahme von Thrombozytenaggregationshemmern schitzt den

Risikopatienten vor ischamischen kardialen- oder zerebralen Komplikationen. Durch
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eine Unterbrechung der Langzeit- ASS- Einnahme erhoht sich das Risiko flr ernsthafte
kardiale Zwischenfalle bei Patienten mit ischamischer Herzkrankheit um das dreifache
[10]. Ein besonderes Risiko besteht fiir Patienten mit Koronarstent, die ASS und
Clopidogrel als Langzeittherapie einnehmen. Das hoéchste Risiko fiir eine
Stentthrombose besteht innerhalb eines Zeitfensters von 12 Monaten nach der
Stentimplantation [1,78,94,101]. Dieses Risiko ist fir Patienten mit medikamenten
beschichteten Stent auf Grund der verzdgerten Reendothelialisierung héher als flr
Patienten mit Metallstent [46]. Weitere relevante Stent- assoziierte Risikofaktoren fir
das Auftreten einer perioperativen Stentthrombose sind Implantationszeitpunkt,
Anzahl der Stents, Lokalisation und Linge des Stents sowie Stent- unabhangige
Faktoren wie Diabetes Mellitus, Niereninsuffizienz, hohes Alter, niedrige
Ejektionsfraktion und das Vorhandensein eines Tumors [45,46]. Der wichtigste
Risikofaktor flir das Auftreten einer Stentthrombose bleibt jedoch die friihzeitige
Unterbrechung der dualen Plattchentherapie. Bei einem friihzeitigen Aussetzen der
Therapie ist das Risiko fur das Auftreten einer Stentthrombose 90-fach erhoht [45,82].
Shouten et al. [82] untersuchten die Inzidenz von kardiovaskuldren Vorfallen bei 192
Patienten, die sich einer nicht kardialen Operation unterzogen und zuvor im Rahmen
einer perkutanen Intervention einen Stent erhalten hatten. Es zeigte sich, dass bei
denjenigen Patienten, die das ASS und Clopidogrel vor dem operativen Eingriff
absetzten, das Risiko fur einen kardiovaskular ischamischen Vorfall signifikant erhoht
ist. Diese Risikoerhéhung war dabei unabhdngig davon, ob der Patient zuvor einen
Metall- oder einen medikamenten beschichteten Stent erhalten hatte [82].

Neben den medikamenten- und Stent assoziierten Faktoren, die das Risiko fiir eine
Stentthrombose bestimmen, sollte beachtet werden, dass bereits durch den operativen

Eingriff ein gerinnungsforderndes Milieu erzeugt wird, welches sich durch eine reaktive
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Hyperkoagulabilitat des Blutes in Folge des operativen Traumas kennzeichnet. Der
prokoaguloratorische Effekt, der einen Zeitraum von mindestens 7 Tagen nach dem
Eingriff kennzeichnet, resultiert aus einer Erhohung des Fibrinogenspiegels, einer
Hemmung der Fibrinolyse sowie einer gesteigerten Thrombozytenaggregabilitat in

Folge des operativen Traumas [46,79].

1.6 Management der perioperativen

Thrombozytenaggregationshemmung

Aktuelle Empfehlungen

Vor einem geplanten operativen Eingriff kennzeichnet sich die Einschatzung
kardiovaskuldrer Risiken und die Bewertung des Blutungsrisikos durch die beteiligten
Arzte dadurch, dass unterschiedliche Strategien der prioperativen Plattchenhemmung
verfolgt werden. Innerhalb dieses Spannungsfeldes muss fiir den Chirurgen die
Einschatzung des individuellen Blutungsrisikos kalkulierbar sein und auf ein Minimum
reduziert werden, wahrend fiir den behandelnden Kardiologen bzw. Andsthesisten eine

maximale Reduktion der kardiovaskuldaren Risiken vorrangig ist. Die individuellen
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Risiken missen bei jedem Patienten gegeneinander abgewogen werden und
bestimmen Uber die Aufschiebung bzw. nicht Durchfiihrung eines operativen Eingriffs
und die praoperative Strategie der Plattchenhemmung. Um in diesem Spannungsfeld
far Klarheit zu sorgen, wurden Empfehlungen auf nationaler und internationaler Ebene
erarbeitet, die regelmaRig auf Grundlage des wissenschaftlichen Kenntnisstandes und
der Meinungen von Experten und Arbeitsgruppen aktualisiert werden
[12,24,46,49,52,89,100]. Hierzu sind Empfehlungen der unterschiedlichen
medizinischen Fachgesellschaften, z.B. der ,European Society for Cardiology (ESC)“
[73], der ,Society on Thrombosis and Haemostasis Research (GTH)“ [52], der
,European Society of Anaesthesiology (ESA)“ [73] und der , Deutschen Gesellschaft fir
Anésthesiologie und Intensivmedizin (DGAI)“ [24] publiziert worden.

Die gemeinsamen Empfehlungen von ,Deutscher Gesellschaft fiir Andsthesiologie und
Intensivmedizin” (DGAI), ,Deutscher Gesellschaft fur Chirurgie“ (DGCH) und , Deutscher
Gesellschaft fir Innere Medizin“ (DGIM) beruhen auf Meinungen von Experten und
spiegeln den allgemeinen Kenntnisstand wieder, auf dessen Grundlage mit Patienten
umgegangen werden soll, die sich fur einen elektiv geplanten operativen Eingriff
vorstellen. Das von allen drei Gesellschaften anerkannte Positionspapier mit dem Titel
,Praoperative Evaluation erwachsener  Patienten  vor  elektiven, nicht
kardiochirurgischen Eingriffen” enthdlt einen Abschnitt Uber den Umgang mit
Patienten, die eine Dauermedikation erhalten und sich fiir eine geplante Operation
vorstellen [24]. Hierzu wird eine fachibergreifende Empfehlung dazu abgegeben, wie
mit KHK-Patienten, die als Dauermedikation die Thrombozytenaggregationshemmer
Acetylsalicylsdure (ASS) und ein Thienopyridinderivat (z.B. Clopidogrel) einnehmen, im
klinischen Alltag umgegangen werden soll. Inhaltlich wird zwischen elektiven Eingriffen,

dringlichen Eingriffen und Notfalleingriffen unterschieden. Ganz allgemein wird in den
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Empfehlungen konstatiert, dass das perioperative Blutungsrisiko nach aktueller
Datenlage in den Hintergrund tritt und vordergrindig auf ein Absetzen von
Thrombozytenaggregationshemmern vor einem geplanten operativen Eingriff
verzichtet werden sollte. Nur bei groRen Operationen mit einem hohen Blutungsrisiko
soll ein ADP-Rezeptorantagonist wie Clopidogrel praoperativ abgesetzt werden.
Empfohlen wird hierbei ein Zeitraum von 7 bis 10 Tagen. Dringend wird ein Absetzen
von Clopidogrel vor operativen Eigriffen in geschlossenen Hohlen gefordert. Dazu
zdhlen Eingriffe im Bereich der Augenhinterkammer, intrazerebrale und auch
intraspinale Eingriffe [100]. Fur ASS geht aus den Empfehlungen hervor, dass die
Entscheidung Uber das Absetzen bei Engriffen in geschlossenen Hohlen in jedem Fall in
Form einer individuellen und interdisziplindren Entscheidung getroffen muss [24,100].
Dazu wird eine multidisziplindre Herangehensweise gefordert, an der sich die
behandelnden Andsthesisten, Kardiologen und Chirurgen gleichermaBen beteiligen.
Ergdnzend beinhaltet das Positionspapier Empfehlungen Uber den Umgang mit
koronaren Hochrisikopatienten. Dazu werden Patienten mit rezidivierender Angina
Pectoris, Zustand nach akutem Koronarsyndrom und Zustand nach Implantation eines
Koronarstents gezahlt. Bei diesen Patienten soll die Einnahme von ASS nur beim
Vorliegen einer absoluten Kontraindikation, wie z.B. einem neurochirurgischen Eingriff,
prdaoperativ unterbrochen werden [24]. Fiur Patienten mit Koronarstent miissen zudem
zwingend die Faktoren Zeitpunkt der Stentimplantation sowie die Art des implantierten
Stents mit einbezogen werden um das Risiko einer Stentthrombose addaquat bewerten

zu kénnen [Abb. 2].
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Abb. 2: Empfehlung der ,Europdischen Gesellschafft fiir Kardiologie” (ESC) zum Umgang mit Stent-
Patienten vor elektiven Eingriffen in Abhdngigkeit von Stent Art und Implantationszeitpunkt.

BMS: ,bare metal stent” (Metallstent), DES: ,,drug eluting stent” (Medikamentenbeschichteter
Stent) [Mod. nach 24,46].
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1.7 Motivation fiir die DWG-Mitgliederbefragung

Wenn bei Patienten, die eine Langzeitmedikation mit ASS oder ASS in Kombination mit
Clopidogrel erhalten, ein spinaler Eingriff geplant ist, fihrt dies vor dem Hintergrund
der dargestellten Problematik immer wieder fiir Diskussionen innerhalb der
»,Deutschen Wirbelsdulengesellschaft” (DWG). Die verfligbaren Empfehlungen, die
keine Leitlinien fir die unterschiedlichen Bereiche der operativen Wirbelsauleneingriffe
und Infiltrationen beinhalten, geben Anlass, die Mitglieder einer reprasentativen
Gruppe zu befragen, die sich im Alltag und in der Praxis mit einem entsprechendem
Patientenkollektiv beschaftigt. Da bislang keine Evidenz basierten Daten aus prospektiv
randomisierten Studien aus dem Bereich der operativen Wirbelsdaulenchirurgie
vorliegen, ist es von Interesse, ein reprasentatives Meinungsbild zu erfassen, das in
diesem Zusammenhang die gangige Praxis von Wirbelsdaulenchirurgen erfasst. Dazu
wurde ein Fragebogen fur die Mitglieder der ,Deutschen Wirbelsdaulengesellschaft”
(DWG) entwickelt, der nach Auswertung der Umfrageergebnisse eine Aussage dariliber
treffen soll, wie die befragten DWG-Mitglieder mit der Herausforderung in ihrem
Arbeitsalltag umgehen. Es wird untersucht, ob die unterschiedlichen Fragestellungen
von den DWG-Mitgliedern einheitlich bewertet werden oder ob Unterschiede
innerhalb des befragten Kollektives bestehen, die moglicherweise auch auf die
Zugehorigkeit zu einer bestimmten Fachrichtung zuriickzufiihren sind. Hierzu lauten die
Fragstellungen, in wie fern die Einnahme von ASS und Clopidogrel eingriffsspezifisch
pausiert wird, ob nur Clopidogrel oder beide Medikamente vor einem Eingriff abgesetzt
werden und welcher Zeitraum beim Absetzen der Medikamente eingehalten wird.

Erginzend waren die befragten DWG-Mitglieder aufgefordert, das Risiko flr
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Blutungskomplikationen fir die einzelnen Eingriffe unter ASS und Clopidogrel zu
bewerten. Dariiberhinaus wurde untersucht, welchen Stellenwert die Einschatzungen
der beteiligten Andsthesisten und Kardiologen bei der Entscheidung iber Strategie der
praoperativen Plattchenhemmung haben und in wie fern eine multidisziplindre

Herangehensweise gefordert wird.

Die Ergebnisse der DWG-Mitgliederbefragung wurden im Abstractband der

Ill

Novemberausgabe 2011 des ,,European Spine Journal“ und in der Augustausgabe 2014
des ,,Orthopaden” [50,74] veroffentlicht und am 08. Dezember 2011 in Hamburg auf
dem 6. Deutschen Wirbelsdaulenkongress im Rahmen der Jahrestagung der ,Deutschen

Wirbelsdulengesellschaft” (DWG) in Form eines Vortrags prasentiert.
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2. Material und Methodik

2.1 Material: Aufbau und inhaltliche Gestaltung des

Fragebogens

Fir die Befragung der DWG-Mitglieder wurde ein Online-Fragebogen entwickelt
(Anlage 1). Der Fragebogen umfasste sieben Fragen. Eine kurze Beschreibung zu Inhalt
und Absichten der DWG-Mitgliederbefragung wurde in einem Einleitungstext dem
eigentlichen Fragebogen vorausgestellt. Die Einleitung beinhaltete einen kurzen
Uberblick tiber die Problematik beziiglich des Umgangs mit ASS und Clopidogrel vor
Wirbelsduleneingriffen. Es folgte ein kurzer Verweis auf die Absichten und
Zielsetzungen unserer Umfrage. Im Schlusssatz wurden die DWG-Mitglieder darum
gebeten an der Umfrage teilzunehmen in dem sie sich an der etwa 2-minitigen
Beantwortung des Fragebogens beteiligen.

Es erfolgte der schriftliche Verweis darauf, dass alle Daten vertraulich behandelt und
nicht an Dritte weitergegeben werden, gefolgt von dem Hinweis, dass es sich um eine

anonyme Befragung aller DWG-Mitglieder handelt.
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Inhaltlich lauteten die 7 Fragen des Fragebogens wie folgt:

1) ,Fihren Sie die jeweils genannten Eingriffe unter ASS 100 bzw. Clopidogrel (Plavix®)
durch?”.

Als Antwortmoglichkeiten boten sich bei dieser Frage ,ja“ und ,nein“. Unterschieden
wurde bei den Eingriffen zwischen (a) wirbelsdulennahe Infiltrationen (z.B.
Facettengelenke, 1SG), (b) epiduralen Infiltrationen, (c) operativen Eingriffen an der
Wirbelsdule ohne Eréffnung des Spinalkanals und (d) operativen Eingriffen an der

Wirbelsdule mit Er6ffnung des Spinalkanals.

2) ,Wenn Sie das ASS 100 vor der OP bzw. Infiltration absetzen, dann wie viele
Tage vorher?”.
Als Antwortmaoglichkeiten boten sich hier die Angaben zwischen 1 und >20 Tagen. Hier

wurde bei der Antwort nicht fur die Art des Eingriffs unterschieden.

3) ,Wenn Sie das Clopidogrel (Plavix®) vor der Infiltration bzw. OP absetzen, dann wie
viele Tage vorher?“.

Auch hier konnte bei den Antworten einen Tag zwischen 1 und >20 Tage ausgewahlt
werden. Auch bei dieser Frage wurde in der Antwort nicht fiir die Art des Eingriffs

unterschieden.
4) ,Wie lautet Ihre personliche Risikoeinschdatzung fiir das Eintreten von

Blutungskomplikationen ohne vorheriges Absetzen on ASS 100 allein bzw. ASS 100 und

Clopidogrel?“.
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Als Skalierungsverfahren zur Bewertung von Blutungskomplikationen wurde eine
funfstufige Skala mit den Items (1) sehr geringes Risiko, (2) geringes Risiko, (3) mittleres
Risiko, (4) hohes Risiko und (5) sehr hohes Risiko angewandt (Tab. 1). Den Antworten

wurden fir die Auswertung die folgenden natiirlichen Zahlen zugeordnet:

sehr geringes geringes mittleres hohes sehr hohes
Risiko Risiko Risiko Risiko Risiko
1 2 3 4 5

Tab. 1: 5-stufige Skala zur Bewertung des Risikos von Blutungskomplikationen

Auch bei dieser Frage wurden die Antworten jeweils fir die vier Gebiete (a)
wirbelsdulennahe Infiltrationen (z.B. Facettengelenke, I1SG), (b) epidurale Infiltrationen,
(c) operative Eingriffe an der Wirbelsdule ohne Eréffnung des Spinalkanals und (d)

operative Eingriffe an der Wirbelsaule mit Er6ffnung des Spinalkanals erfragt.

5) ,,Wie verhalten Sie sich, wenn der Anasthesist bzw. Kardiologe keinen Eingriff ohne

weitere Einnahme von ASS 100 bzw. Clopidogrel empfiehlt?“

Es folgte der Hinweis, dass bei dieser Frage die Moglichkeit zu Doppelantworten
besteht. Bei den Antworten gab es folgende flinf Antwortmoglichkeiten: (a) ich fiihre
die OP nicht durch, (b) ich fihre die OP ohne das Absetzen von ASS 100 durch (c) ich
fihre die OP ohne das Absetzen von Clopidogrel durch, (d) ich flihre die OP nur mit
dem Absetzen von ASS 100 durch und (e) ich fiihre die OP nur mit dem Absetzen von

Clopidogrel durch.
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6) ,Wie viele der unten genannten Eingriffe fiihren Sie in lhrer Abteilung pro Jahr
durch?“

Hier wurde zwischen (a) Anzahl der Infiltrationen pro Jahr und (b) Anzahl der
Wirbelsduleneingriffe pro Jahr unterschieden. Die Antwortmoglichkeiten waren bei

dabei offen formuliert und konnten frei eingegeben werden.

7) ,Welcher Fachrichtung gehdren Sie an?”
Als Antwortmoglichkeiten galten hier die drei Fachrichtungen (a) Neurochirurgie, (b)
Orthopadie und (c) Unfallchirurgie. Auch bei dieser Frage bestand die Moglichkeit zu

Mehrfachantworten.

Im Schlusssatz wurde darauf hingewiesen, dass die befragten DWG-Mitglieder herzlich
zur schriftlichen Kommentierung des Fragebogens eigeladen sein. Dem folgte ein

kurzer Dank fur die Mitarbeit.
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2.2 Stichprobe: die Mitglieder der Deutschen
Wirbelsaulengesellschaft (DWG)

Die ,, Deutsche Wirbelsdulengesellschaft” mit Sitz in Ulm, ist ein eingetragener Verein,
der 2006 aus dem Zusammenschluss von ,Deutscher Gesellschaft fir
Wirbelsaulenchirurgie” und ,Deutscher Gesellschaft fir Wirbelsdulenforschung”
gegriindet wurde.

Als groRRte fachgebundene Wirbelsdulengesellschaft Europas ist die DWG Mitglied der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF). Zu ihren knapp 700 Mitgliedern (Stand Juni 2011) gehéren Facharzte fur
Neurochirurgie, Orthopadie und Unfallchirurgie, sowie Grundlagenforscher oder Arzte,
die sich mit der Thematik von Wirbelsdulenerkrankungen befassen. Als
interdisziplinares Forum von Grundlagenforschern und operativ sowie konservativ
tatigen Arztinnen und Arzten hat es sich die DWG zur Aufgabe gemacht ,die Ziele der
Gruppe wissenschaftlich und praktisch zu vertreten, sowie durch Austausch und
Vermittlung eigener Kenntnisse und Erfahrungen die experimentelle und praktische
Forschung auf dem Gebiet der Wirbelsaule zu férdern” (http://www.dwg.org/). Fur die
berufspolitische und wissenschaftliche Arbeit hat die DWG mehrere Kommissionen
gegriindet, die sich mit internen Aufgaben sowie Preis- und Stipendienvergaben
beschaftigen.

Die Adressen der damals knapp 700 DWG Mitglieder wurden von der , Conventus
Congress Management und Marketing GmbH" mit Hauptsitz in Jena und im Sekretariat

der DWG verwaltet. Da zum Zeitpunkt der Befragung von den knapp 700 Mitgliedern
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nur 642 Email Adressen dort vorlagen, konnten nicht alle registrierten DWG Mitglieder
in die Befragung einbezogen werden. Die Stichprobe bestand daher aus 642 (91,7%)
DWG-Mitgliedern.

2.3 Umfragemodus

Um die Beantwortung des Fragebogens fiir die angeschriebenen DWG-Mitglieder so
einfach und zeitsparend wie moglich zu gestalten, entschied sich die Arbeitsgruppe fir
eine webbasierte Befragungsmethode. Zunachst wurde nach Kontaktaufnahme mit
dem Vorstand der Deutschen Wirbelsdaulengesellschaft entschieden, dass sich die
direkte Herausgabe der DWG-Mitglieder Emailadressen an die Arbeitsgruppe aus
datenschutzrechtlichen Griinden verbietet. Nach Erteilung der offiziellen Erlaubnis zur
Durchfiihrung der DWG-Mitgliederbefragung durch den DWG-Vorstand, wurde daher
ein Mitarbeiter der , Conventus Congressmanagement und Marketing GmbH"“, der als
Befugter Zugriff auf die Adressen der DWG-Mitglieder hatte, mit dem Anschreiben der

DWG-Mitglieder und der Programmierung des Onlinefragebogens beauftragt.
Der Onlinefragebogen lie8 sich als HTML Dokument unter folgendem Link im

Webbrowser o6ffnen: http://www.conventus.de/index.php?id=6960. Dieser Weblink

wurde mit dem DWG-Newsletter als Email versandt und fiihrte auf eine Internetseite
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der ,Conventus Congressmanagement und Marketing GmbH“ auf der unserer
Onlinefragebogen zur Beantwortung fiir die Mitglieder der DWG freigeschaltet war
(Anlage 1). In die Kopfzeile des Onlinefragebogens war das Logo des
,Universitatsklinikums Minster” mit einem schriftlichem Verweis auf die , Klinik und
Poliklinik fur Allgemeine Orthopadie, Bereich Wirbelsdaulenorthopadie” eingearbeitet.
Der erstmalige Versand des DWG-Newsletters mit dem Link zu unserem
Onlinefragebogen durch einen Mitarbeiter der ,Conventus Congress Management und
Marketing GmbH” erfolgte am 08.06.2011. 642 Mitglieder der Deutschen
Wirbelsdulengesellschaft wurden dabei angeschrieben. Inhaltlich wurde im Newsletter
auf das Ziel der Befragung, die Anonymisierung aller Daten, die Nutzung der Ergebnisse
ausschlieBlich zu Forschungszwecken, sowie die etwa zwei miniitige Beantwortungszeit
des Fragebogens verwiesen.

Als Zeitfenster fir unsere Befragung waren etwa 2 Wochen vorgesehen, daher wurde
zusatzlich mit dem 17.06.2011 eine Frist fiir die Beantwortung unseres Fragebogens
genannt.

Um die Anzahl der Antworten noch einmal zu erhéhen, wurde am 16.06.2011 durch
einen Mitarbeiter der ,,Conventus Congressmanagement und Marketing GmbH" eine
weitere Email, die einen kurzen Text mit einer Erinnerung zur Beantwortung unseres
Fragebogens enthielt, an alle 642 bereits angeschriebenen DWG-Mitglieder versandt.
Zusatzlich wurde die Frist zur Beantwortung des Fragebogens noch einmal um eine
Woche auf den 23.06.2011 verldngert. Bis zu diesem Zeitpunkt waren bereits 180
(28,0%) eingegangen.

Durch die Verlangerung der Frist zur Beantwortung unseres Onlinefragenbogens

wurden weitere 35 Fragebdgen von den befragten DWG-Mitgliedern ausgefiillt, so dass
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am 23.06.2011 205 (31,3%) beantwortete Fragebdgen vorlagen. Die Umfrage wurde an
diesem Tag geschlossen.

Die Ergebnisse wurden anschlieBend von einem Mitarbeiter der ,Conventus
Congressmanagent und Marketing GmbH” anonymisiert und in einer Excel Tabelle
aufgearbeitet an die Arbeitsgruppe tbermittelt, so dass die finalen Umfrageergebnisse

von 205 vollstandig und korrekt ausgefiillte Fragebdgen fiir die Auswertung vorlagen.

2.4 Statistische Auswertung

Die in einer Excel Tabelle vorliegenden Daten wurden auf Plausibilitat und
Vollstandigkeit geprift. Anschlieend wurden die Daten als csv.-Datei in die Software
,IBM SPSS Statistics Version 19“ (ibertragen, das als Statistik- und Analyseprogramm fir
die vollstandige deskriptive und statistische Auswertung der Daten genutzt wurde.
Auch die Diagramme wurden mit diesem Programm erstellt.

Es wurden arithmetischer Mittelwert und die Standardabweichung angegeben.
Zusatzlich wurden die einzelnen Maximal- und Minimalwerte ermittelt und angegeben.
Fiir den statistischen Vergleich von 2 Mittwerten wurde ein T-Test flr unverbundene
Stichproben durchgefiihrt. Das Signifikanzniveau lag bei 0,5%. Zum Vergleich der
Mittelwerte von mehreren Fallgruppen wurde die einfaktorielle Varianzanalyse

(ANOVA= ,Analysis of Variance Between Groups”) angewandt. Anhand der Ergebnisse
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konnte ermittelt werden, ob die unterschiedlichen Gruppen in der Grundgesamtheit
einen gleich hohen Mittelwert haben und ob sich die einzelnen Fallgruppen in den
Durchschnittswerten der einzelnen Variablen signifikant voneinander unterscheiden.
Die Abweichungen zwischen den einzelnen Mittelwerten wurden bei der
einfaktoriellen Varianzanalyse mittels Post-Hoc-Mehrfachvergleichstests untersucht.
Die  paarweisen Vergleiche aus allen moglichen Kombinationen von
Gruppenmittelwerten wurden durch die Scheffé-Prozedur untersucht. Das
Signifikanzniveau lag bei allen Tests bei 0,5%. Wenn ein p-Wert unterhalb des

Signifikanzniveaus von 0,05 lag, war ein Unterschied statistisch signifikant.
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3.Ergebnisse

3.1 Kontrolle der Daten

Pretest und Kommentare

Die Ergebnisse des Pretest, zu dem der Fragebogen vor Beginn der eigentlichen
Befragung an insgesamt 5 DWG-Mitglieder verschickt wurde, ergaben keine
Auffalligkeiten hinsichtlich  Verstandlichkeit, Anweisungen zur Durchfliihrung,
Sinnhaftigkeit der Antworten, sprachlicher und lexikalischer Gestaltung sowie

inhaltlichen Redundanz des Fragebogens.

Volistindigkeit und Plausibilitéit der Daten

Die Uberpriifung auf Vollstindigkeit und Plausibilitit der in einer Excel-Tabelle fixierten

Umfragedaten ergab keine relevanten Auffalligkeiten.
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3.2 Fachrichtungen

Es ergaben sich Mehrfachnennungen, die bei der Frage nach der Zugehdrigkeit zu einer
Fachrichtung (Neurochirurgie, Orthopadie, Unfallchirurgie) gemacht wurden. Daher
werden fur die Auswertung der Online-Befragung drei Gruppen gebildet, die sich aus

den moglichen Kombinationen von Antworten ergeben (Tab. 2).

Fachrichtung Angaben
Neurochirurgie 74 (36,1%)
Orthopédie/Unfallchirurgie 118 (57,6%)
Neurochirurgie/Orthopadie/Unfallchirurgie 13 (6,3%)
Gesamt 205 (100%)

Tab. 2: Zugehdorigkeit zu einer Fachrichtung

74 (36,1%) Befragte gaben als Fachrichtung Neurochirurgie (Nch) an. Am héaufigsten
wurde die doppelte Angabe von Orthopadie und Unfallchirurgie (Ortho/Unfall) mit
insgesamt 118 (57,6%) Antworten gemacht. 13 (6,3%) Befragte gaben in ihrer Antwort
alle drei Fachrichtungen Neurochirurgie, Orthopddie und Unfallchirurgie

(Nch/Ortho/Unfall) an (Tab. 2).
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3.3 Absetzen von ASS

ASS wird von den befragten DWG-Mitgliedern durchschnittlich 6,7 (+2,8) Tage vor

einer Infiltration bzw. einem operativen Wirbelsduleneingriff abgesetzt (Tab. 3).

N gltig 205
Mittelwert 6,7
Standardabweichung 2,8
Minimum 0

Maximum 18

Tab. 3: Zeitpunkt fiir das Absetzen von ASS

Drei Peaks zeigten sich in allen Antworten bei der Frage nach dem Zeitpunkt fiir das
Absetzen von ASS (Abb. 3): 5 Tage mit 42 (20,5%) Antworten, 7 Tage mit 73 (35,6%)
Antworten und 10 Tage mit 39 (19,0%) Antworten. 154 (75,1%) Antworten lagen also
im Bereich zwischen 5 und 10 Tagen.

Der kleinste Wert bei der Frage nach dem Absetzen von ASS (Minimum) lag bei O Tagen
(1 Antwort). 14 Tage war hier der von drei Befragten angegebene hochste Wert

(Maximum) fir den Zeitpunkt fiir das praoperative Absetzen von ASS.
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Abb. 3: Praoperatives Absetzen von ASS
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3.4 Absetzen von Clopidogrel

Der Mittelwert fiir das Absetzen von Clopidogrel lag bei 8,8 (+3,2) Tagen.

N gultig 205
Mittelwert 8,8
Standardabweichung 3,2
Minimum 0

Maximum 20

Tab. 4: Zeitpunkt fiir das Absetzen von Clopidogrel

Drei Peaks zeigten sich in den Antworten bei der Frage nach dem Zeitpunkt fiir das
Absetzen von Clopidogrel (Abb. 4): 7 Tage mit 59 Antworten (28,8%), 10 Tage mit 74
Antworten (36,1%) und 14 Tage mit 20 (9,8%) Antworten. 155 (74,6%) Antworten lagen
somit im Bereich zwischen 7 und 14 Tagen.

Der kleinste Wert bei Frage nach dem Absetzen von Clopidogrel (Minimum) lag bei O
Tagen (1 Antwort). 20 Tage war hier der von zwei Befragten angegebene hochste Wert

(Maximum).
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Abb. 4: Praoperatives Absetzen von Clopidogrel

3.5 Unterschiede zwischen den Fachrichtungen bei
der Frage nach dem Zeitpunkt fiir das Absetzen
von ASS

ASS wird von den befragten Neurochirurgen durchschnittlich 6,7 (+2,2) Tage vor einem
Eingriff abgesetzt (Abb. 5). Die befragten Orthopdaden/Unfallchirurgen setzten ASS im

Durchschnitt 6,6 (+2,7) Tage vor einem Eingriff ab. Diejenigen, die als
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Facharztbezeichnung alle drei Fachrichtungen angaben, setzen ASS durchschnittlich 7,3

(£3,3) Tag vor einem Eingriff ab.

7,4

/

/

N
=}

3N
N

6,6 —

Mittelwert beim Absetzen von ASS
(in Tagen)

6,4

Nch Ortho/Unfall Nch/Ortho/Unfall
(n=74) (n=118) (n=13)

Fachrichtung

Abb. 5: Praoperatives Absetzen von ASS in den verschiedenen Therapiegruppen

In der einfaktoriellen Varianzanalyse, die Uberprift, ob sich alle Gruppenmittelwerte
der Variablen fir den Zeitpunkt fir das Absetzen von ASS in der Grundgesamtheit

unterscheiden, ergibt sich kein signifikanter Unterscheid (p=0,62).

Die Post-Hoc-Mehrfachvergleichstest (Scheffé-Prozedur) zwischen jeweils zwei

Gruppen von Facharzten ergeben ebenfalls keine signifikanten Unterschiede (Tab. 5).
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Vergleich zwischen den beiden Gruppen Mittlere Differenz (Tage) p-Wert
Neurochirurgie Ortho/Unfall 0,1 0,97
Neurochirurgie Nch/Ortho/Unfall 0,9 0,72

Ortho/Unfall Nch/Ortho/Unfall 0,7 0,63

Tab. 5: Mehrfachvergleiche der durchschnittlichen Zeitraume, die beim Absetzen von ASS
eigehalten werden (Scheffé-Prozedur)

3.6 Unterschiede zwischen den Fachrichtungen bei
der Frage nach dem Zeitpunkt fiir das Absetzen

von Clopidogrel

Clopidogrel wird von den befragten Neurochirurgen durchschnittlich 9,1 (+3,2) Tage vor
einem Eingriff abgesetzt (Abb. 6). Die befragten Orthopdden/Unfallchirurgen setzen
Clopidogrel im Durchschnitt 8,8 (+3,1) Tage vor einem Eingriff ab. Fir Nch/Ortho/Unfall
liegt der Wert bei durchschnittlich 7,3 (+4,2) Tagen (Abb. 6).
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Abb. 6: Praoperatives Absetzen von Clopidogrel in den verschiedenen

Therapiegruppen

Das Ergebnis der einfaktoriellen Varianzanalyse (ANOVA), die Gberpriift, ob sich alle

Gruppenmittelwerte der Variablen fiir den Zeitpunkt fir das Absetzen von Clopidogrel

in der Grundgesamtheit unterscheiden, ergab, dass die Unterschiede zwischen den

Mittelwerten nicht signifikant sind (p=0,18).
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Die Post-Hoc-Mehrfachvergleichstests (Scheffé-Prozedur) zwischen jeweils zwei

Gruppen von Facharzten ergaben ebenfalls keine signifikanten Unterschiede (Tab. 6).

Vergleich zwischen den beiden Gruppen Mittlere Differenz (Tage) p-Wert
Neurochirurgie und Ortho/Unfall 0,3 0,97
Neurochirurgie und Nch/Ortho/Unfall 1,8 0,18
Ortho/Unfall und Nch/Ortho/Unfall 1,5 0,30

Tab. 6: Mehrfachvergleiche der durchschnittlichen Zeitraume, die beim Absetzen von Clopidogrel
eigehalten werden (Scheffé-Prozedur)

3.7 Durchfiihrbarkeit der
unterschiedlichen Eingriffe unter ASS

und unter ASS und Clopidogrel

Bei der Auswertung der ersten Frage des DWG-Fragebogens gab es folgende vier
Moglichkeiten, die sich aus den unterschiedlichen Kombinationen der Antworten
ergeben: unter ASS= nein/unter Clopidogrel= nein (Gruppe 1), unter ASS= nein/ unter
Clopidogrel= ja (Gruppe 2), unter ASS= ja/ unter Clopidogrel= nein (Gruppe 3) und
unter ASS= ja/ unter Clopidogrel= ja (Gruppe 4). Die Kombination aus den Angaben
ASS=nein/ Clopidogrel=ja (Gruppe 2) wird in der statistischen Auswertung nicht weiter

bericksichtigt.
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3.7.1 Wirbelsaulennahe Infiltrationen

Wirbelsdulennahe Infiltrationen werden von 37 (18,0%) Befragten nicht unter ASS in
Kombination mit Clopidogrel durchgefiihrt (Gruppel). 81 (39,5%) Befragte fiihren diese
Infiltration unter ASS (Gruppe 3) durch, 86 (42,0%) Befragte fiilhren wirbelsdulennahe

Infiltrationen sogar unter ASS und Clopidogrel (Gruppe 4) durch (Tab. 7, Abb. 7).

Antwortenkombinationen bzw. Paarungen Verteilung
ASS=nein/CLOP=nein (Gruppe 1) 37 (18,0%)
ASS=nein/CLOP=ja (Gruppe 2) 1(0,5%)

ASS=ja/CLOP=nein (Gruppe 3) 81 (39,5%)
ASS=ja/CLOP=ja (Gruppe 4) 86 (42,0%)
Gesamt 205 (100%)

Tab. 7: Durchfiihrbarkeit einer wirbelsdulennahen Infiltration
unter ASS bzw. unter ASS und Clopidogrel

a

[CJASS=nein/CLOP=nein
[[JASS=ja/CLOP=nein
[JASS=ja/CLOP=ja

Abb. 7: Durchfiihrbarkeit einer WSI unter ASS
und unter ASS und Clopidogrel
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3.7.2 Epidurale Infiltrationen

Epidurale Infiltrationen werden von insgesamt 139 (67,8%) Befragten unter ASS in

Kombination mit Clopidogrel nicht durchgefiihrt (Gruppe 1). 39 (19,0%) Befragte geben

an epidurale Infiltrationen unter ASS (Gruppe 3) durchzufiihren. Nur 23 (11,2%)

Befragte fiihren diesen Eingriff unter ASS und Clopidogrel (Gruppe 4) durch (Tab. 8,

Abb. 8).

ASS=ja/CLOP=nein (Gruppe 3)
ASS=ja/CLOP=ja (Gruppe 4)
Gesamt

Antwortenkombinationen bzw. Paarungen Verteilung
ASS=nein/CLOP=nein (Gruppe 1) 139 (67,8%)
ASS=nein/CLOP=ja (Gruppe 2) 4(2,0%)

39 (19,0%)
23 (11,2%)
205 (100%)

Tab. 8: Durchfiihrbarkeit einer epiduralen Infiltration
unter ASS bzw. unter ASS und Clopidogrel
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[JASS=nein/CLOP=nein
[JASS=ja/CLOP=nein
[JASS=ja/CLOP=ja

Abb. 8: Durchfiihrbarkeit einer EPI unter ASS
und unter ASS und Clopidogrel

3.7.3 Wirbelsdaulenoperationen ohne Eroffnung des

Spinalkanals

Operative Wirbelsdauleneingriffe ohne Eréffnung des Spinalkanals werden von 83
(40,5%) Befragten nicht unter ASS in Kombination mit Clopidogrel (Gruppe 1)
durchgefiihrt. 82 (40,0%) Befragte fiihren diesen Eingriff unter ASS allein (Gruppe 3)
durch. Von 36 (17,6%) Befragten werden operative Wirbelsduleneingriffe ohne
Eroffnung des Spinalkanals unter ASS und Clopidogrel (Gruppe 4) durchgefihrt (Tab. 9,
Abb. 9).
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Antwortenkombinationen bzw. Paarungen Verteilung

ASS=nein/CLOP=nein (Gruppe 1)
ASS=nein/CLOP=ja (Gruppe 2)
ASS=ja/CLOP=nein (Gruppe 3)
ASS=ja/CLOP=ja (Gruppe 4)
Gesamt

83 (40,5%)
4 (2,0%)
82 (40,0%)
36 (17,6%)
205 (100%)

Tab. 9: Durchfiihrbarkeit einer Wirbelsdulenoperation ohne Er6ffnung
des Spinalkanals unter ASS bzw. unter ASS und Clopidogrel

[JASS=nein/CLOP=nein
[JASS=ja/CLOP=nein
[JASS=ja/CLOP=ja

Abb. 9: Durchfiihrbarkeit einer Wirbelsaulenoperation
ohne Er6ffnung des Spinalkanals unter ASS und unter

ASS und Clopidogrel
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3.7.4 Wirbelsdulenoperationen mit Er6ffnung des

Spinalkanals

Operative Wirbelsauleneingriffe mit Er6ffnung des Spinalkanals werden von 132
(64,4%) Befragten nicht unter ASS in Kombination mit Clopidogrel (Gruppe 1)
durchgefiihrt. 60 (29,3%) Befragte geben an, diesen Eingriff unter ASS (Gruppe 3)
durchzufiihren. Unter ASS und Clopidogrel (Gruppe 4) fihren lediglich 7 (3,4%) Befragte
operative Wirbelsduleneingriffe mit Eréffnung des Spinalkanals durch (Tab. 10, Abb.
10).

Antwortenkombinationen bzw. Paarungen Hdufigkeiten
ASS=nein/CLOP=nein (Gruppe 1) 132 (64,4%)
ASS=nein/CLOP=ja (Gruppe 2) 6(2,9%)
ASS=ja/CLOP=nein (Gruppe 3) 60 (29,3%)
ASS=ja/CLOP=ja (Gruppe 4) 7 (3,4%)
Gesamt 205 (100%)

Tab. 10: Durchfiihrbarkeit einer Wirbelsaulenoperation mit Er6ffnung
des Spinalkanals unter ASS bzw. unter ASS und Clopidogrel
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[JASS=nein/CLOP=nein
[CJASS=ja/CLOP=nein
[JASS=ja/CLOP=ja

Abb. 10: Durchfiihrbarkeit einer Wirbelsdulenoperation
mit Er6ffnung des Spinalkanals unter ASS und unter
ASS und Clopidogrel

3.8 Risikobewertungen fiir die
einzelnen Eingriffe unter ASS und unter

ASS und Clopidogrel

Fir die Risikobewertung wurden analog zu den Angaben sehr geringes Risiko=1,
geringes Risiko=2, mittleres Risiko=3, hohes Risiko=4 und sehr hohes Risiko=5 die

Mittelwerte gebildet. Zunadchst wird hier fir den jeweiligen Eingriff der
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Risikomittelwert, der sich aus den Angaben aller befragten DWG-Mitglieder errechnet,
dargestellt. AnschlieBend werden die Mittelwerte der einzelnen Fachrichtungen durch

die multifaktorielle Varianzanalyse (ANOVA) miteinander verglichen.

3.8.1 Risikobewertung von wirbelsdulennahen Infiltrationen

Wirbelsdaulennahen Infiltrationen unter ASS allein wurden von allen Befragten mit
einem Risiko von 1,6 (+0,7) (=geringes Risiko) bewertet. Fiir wirbelsdulennahe
Infiltrationen unter ASS und Clopidogrel lag dieser Wert bei 2,7 (+1,1) (=mittleres
Risiko) (Tab. 11).

Wirbelsdulennahe Infiltrationen unter:
ASS ASS+Clopidogrel
Mittelwert 1,6 2,7
Standardabweichung 0,7 1,1
Minimum 1 1
Maximum 5 5
N giiltig 205 (100%) 205 (100%)

Tab. 11: Risikobewertungen fiir wirbelsdulennahe Infiltrationen unter ASS
und unter ASS und Clopidogrel
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3.8.2 Risikobewertung von epiduralen Infiltrationen

Epidurale Infiltrationen unter ASS allein wurden von allen Befragten mit einem Risiko
von 2,6 (£0,9) (=mittleres Risiko) bewertet. Finden epidurale Infiltrationen unter ASS
und Clopidogrel statt, so erzielte die Risikoeinschatzung eine Bewertung von 3,6 (+0,9)

(=hohes Risiko) (Tab. 12).

Epidurale Infiltrationen unter:
ASS ASS+Clopidogrel
Mittelwert 2,6 3,6
Standardabweichung 0,9 0,9
Minimum 1 1
Maximum 5 5
N giiltig 205 (100%) 205 (100%)

Tab. 12: Risikobewertungen fiir epidurale Infiltrationen unter ASS
und unter ASS und Clopidogrel

3.8.3 Risikobewertung von Wirbelsdulenoperationen ohne

Eroffnung des Spinalkanals

Wirbelsduleneingriffe ohne Eréffnung des Spinalkanals unter ASS allein wurden von
allen befragten DWG-Mitgliedern mit einem Risiko von 2,5 (+0,9) (mittleres Risiko)
bewertet. Findet dieser Eingriff unter ASS und Clopidogrel statt, so wurde das Risiko mit

durchschnittlich 3,5 (x0,9) (=hohes Risiko) bewertet (Tab. 13).
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Wirbelsdulenoperationen ohne Eréffnung des Spinalkanals unter:
ASS ASS+Clopidogrel
Mittelwert 2,5 3,5
Standardabweichung 0,9 0,9
Minimum 1 1
Maximum 5 5
N giiltig 205 (100%) 205 (100%)

Tab. 13: Risikobewertungen fiir Wirbelsdulenoperationen ohne Er6ffnung des Spinalkanals
unter ASS und unter ASS und Clopidogrel

3.8.4 Risikobewertung von Wirbelsdulenoperationen mit

Eroffnung des Spinalkanals

Wirbelsduleneingriffe mit Er6ffnung des Spinalkanals unter ASS allein wurden von allen
befragten DWG-Mitgliedern mit einem Risiko von 3,3 (x1,1) (=mittleres Risiko)
bewertet. Werden Wirbelsduleneingriffe mit Eréffnung des Spinalkanals unter ASS und
Clopidogrel durchgefiihrt so erzielte die Risikobewertung einen Wert von 4,2 (+0,8)

(=hohes Risiko) (Tab. 14).

Wirbelséulenoperationen mit Eréffnung des Spinalkanals unter:
ASS ASS+Clopidogrel
Mittelwert 3,3 4,2
Standardabweichung 1,1 0,8
Minimum 1 2
Maximum 5 5
N giiltig 205 (100%) 205 (100%)

Tab. 14: Risikobewertung fiir Wirbelsdulenoperationen mit Er6ffnung des Spinalkanals
unter ASS und unter ASS und Clopidogrel
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3.9 Vergleich der Risikobewertungen (T-Test

fiir unverbundene Stichproben)

In Abhangigkeit davon, ob ein Eingriff unter ASS oder unter ASS und Clopidogrel
durchgefliihrt wird, ergaben sich beim Vergleich der dazugehorigen Risikomittelwerte
hoch signifikante Unterschiede. Dazu sind die Ergebnisse der einzelnen T-Tests, die zum
Vergleich der Risikomittelwerte errechnet wurden, hier zunachst fiir wirbelsdulennahe
und epidurale Infiltrationen und anschlieRend fiir Wirbelsaulenoperationen ohne und
mit Er6ffnung des Spinalkanals tabellarisch dargestellt. Es handelt sich dabei jeweils um
die Vergleiche der Risikomittelwerte, die aus den Antworten aller befragten DWG-
Mitglieder errechnet wurden. Es wird dabei wird nicht zwischen den Fachrichtungen

unterschieden.

3.9.1 Wirbelsdulennahe und epidurale Infiltrationen

Variablen Mittelwertdifferenz Standardabweichung p-Wert
Risiko WSI ASS/ 1,1 0,9 <0,001
Risiko WSI ASS+CLOP

Tab. 15: Vergleich der Risikomittelwerte von wirbelsdulennahen Infiltrationen (WSI) unter ASS
und unter ASS und Clopidogrel (T-Test)
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Variablen Mittelwertdifferenz Standardabweichung p-Wert

Risiko EPI ASS/ 1,0 0,8 <0,001
Risiko EP1 ASS+CLOP

Tab. 16: Vergleich der Risikomittelwerte von epiduralen Infiltrationen (EPI) unter ASS und unter
ASS und Clopidogrel (T-Test)

Variablen Mittelwertdifferenz Standardabweichung p-Wert
Risiko WSI ASS/ 1,0 0,8 <0,001
Risiko EPI ASS

Tab. 17: Vergleich der Risikomittelwerte von wirbelsdulennahen Infiltrationen (WSI) und epiduralen
Infiltrationen (EPI) unter ASS (T-Test)

Variablen Mittelwertdifferenz Standardabweichung p-Wert

WSI ASS+CLOP/ 0,9 0,9 <0,001
EPI ASS+CLOP

Tab. 18: Vergleich der Risikomittelwerte von wirbelsdulennahen Infiltrationen (WSI) und epiduralen
Infiltrationen (EPI) unter ASS und Clopidogrel (T-Test)

3.9.2 Wirbelsaulenoperationen ohne und mit

Eroffnung des Spinalkanals

Variablen Mittelwertdifferenz  Standardabweichung  p-Wert

Risiko WS-OP’s ohne Sp. ASS/ 1,0 0,9 <0,001
Risiko WS-OP’s ohne Sp. ASS+CLOP

Tab. 19: Vergleich der Risikomittelwerte von Wirbelsdulenoperationen ohne Er6ffnung des
Spinalkanals (WS-OP’s ohne Sp.) unter ASS und unter ASS und Clopidogrel (T-Test)
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Variablen Mittelwertdifferenz ~ Standardabweichung p-Wert
Risiko WS OP’s mit Sp. ASS/ 1,0 0,9 <0,001
Risiko WS OP’s mit Sp. ASS+CLOP

Tab. 20: Vergleich der Risikomittelwerte von Wirbelsdulenoperationen mit Er6ffnung des
Spinalkanals (WS-OP’s mit Sp.) unter ASS und unter ASS und Clopidogrel (T-Test)

Variablen Mittelwertdifferenz Standardabweichung  p-Wert
OP ohne Sp. ASS/ 0,7 0,8 <0,001
OP mit Sp. ASS

Tab. 21: Vergleich der Risikomittelwerte von Wirbelsdulenoperationen ohne Spinalkanaler6ffnung
(WS-OP’s ohne Sp.) und Wirbelsdulenoperationen mit Spinalkanaleréffnung (WS-OP’s mit Sp.) unter
ASS (T-Test)

Variablen Mittelwertdifferenz Standardabweichung p-Wert
OP ohne Sp. ASS+CLOP/ 0,8 0,7 <0,001

OP mit Sp. ASS+CLOP

Tab. 22: Vergleich der Risikomittelwerte von Wirbelsdulenoperationen ohne Spinalkanaleréffnung
(WS-OP’s ohne Sp.) und Wirbelsdulenoperationen mit Spinalkanaler6ffnung (WS-OP’s mit Sp.) unter
ASS und Clopidogrel (T-Test)

3.10 Anzahl der jahrlich durchgefiihrten Eingriffe

Anzahl der jéhrlich durchgefiihrten Infiltrationen

Von den befragten DWG-Mitliedern werden pro Jahr durchschnittlich 915 (+1436)

Infiltrationen durchgefiihrt (Tab. 23). Auf Grund der hohen Standardabweichung wird
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hier zusatzlich der Median angegeben. Er liegt bei 400 durchgefiihrten Infiltrationen

pro Jahr.
Mittelwert 915
Standardabweichung 1436
Median 400
Minimum 0]
Maximum 10000
N giltig 205 (100%)

Tab. 23: Anzahl der jahrlich durchgefiihrten Infiltrationen

Es zeigten sich folgende Unterschiede in Bezug auf die verschiedenen Fachrichtungen
(Tab. 24, Abb. 11). Die befragten Neurochirurgen gaben an, durchschnittlich 765
(£1387) Infiltrationen pro Jahr durchzufiihren. Bei Orthopaden/Unfallchirurgen lag die
Anzahl der durchschnittlich pro Jahr durchgefiihrten Infiltrationen bei 991 (+1449).
Neurochirurgen/Orthopaden/Unfallchirurgen gaben an durchschnittlich 1075 (£1634)

Infiltrationen jahrlich durchzufiihren.

Infiltrationen pro Jahr
Neurochirurgie Ortho/Unfall Nch/Ortho/Unfall
(n=74) (n=118) (n=13)
Mittelwert 765 992 1075
Standardabweichung 1387 1449 1664
Median 275 500 600

Tab. 24: Anzahl der jahrlich durchgefiihrten Infiltrationen unterschieden nach Fachrichtung
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Abb. 11: Anzahl der jahrlich durchgefiihrten Infiltrationen
unterschieden nach Fachrichtung

Anzahl der jéihrlich durchgefiihrten Wirbelséulenoperationen

Die befragten DWG-Mitglieder gaben an, im Jahr durchschnittlich 623
(£593)Wirbelsdulenoperationen durchzufiihren (Tab. 25). Auf Grund der hohen
Standardabweichung wird auch hier der Median mit angegeben. Er liegt bei 450

durchgefliihrten Wirbelsdaulenoperationen pro Jahr.

Mittelwert 623,5
Standardabweichung 92,6
Median 450
Minimum 0
Maximum 5000
N giiltig 205

Tab. 25: Anzahl der jahrlich durchgefiihrten Wirbelsdaulenoperationen
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Unterschiede in Bezug auf die Fachrichtung zeigten sich hier ebenfalls in den
Antworten (Tab. 26, Abb. 12). Die Neurochirurgen gaben an, jahrlich 629 (+448)
Wirbelsaulenoperationen durchzufiihren. Orthopaden/Unfallchirurgen gaben an im
Jahr durchschnittlich 572 (£645) Wirbelsdulenoperationen durchzufiihren. Fir
Neurochirurgen/Orthopaden/Unfallchirurgen lag der Mittelwert bei 1066 (+651)

durchgefliihrten Wirbelsdaulenoperationen pro Jahr.

Wirbelsédulenoperationen pro Jahr
Neurochirurgie Ortho/Unfall Nch/Ortho/Unfall
(n=74) (n=118) (n=13)
Mittelwert 629 572 1066
Standardabweichung 449 645 652
Median 525 350 1200

Tab. 26: Anzahl der jahrlich durchgefiihrten Wirbelsaulenoperationen unterschieden nach
Fachrichtung
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1.000

500

Anzahl der Wirbelsaulen OP’s pro Jahr
|
|

[ |
Nch Ortho/Unfall Nch/Ortho/Unfall
Fachrichtung

Abb. 12: Anzahl der jahrlich durchgefiihrten Wirbelsdulenoperationen
unterschieden nach Fachrichtung
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3.11 Auswertung von Frage 5

Da bei der Beantwortung der 5. Frage die Moglichkeit von Mehrfachantworten
gegeben war und es aufgrund einer unglinstigen Formulierung vermutlich zu einem
Missverstandnis der Fragestellung kam, werden zur Vereinfachung die Antworten in 4
Kategorien zusammengefasst: (1) Ich fiihre die Operation nicht durch, (2) Ich fihre die
Operation unter ASS durch, (3) Ich fiihre die Operation unter ASS und Clopidogrel durch
und (4) Ich fiihre die Operation ohne die weitere Gabe bzw. nur nach dem vorherigen
Absetzten von ASS und Clopidogrel durch.

Von den befragten DWG-Mitgliedern gaben 40 (19,5%) an, die Operation nicht
durchzufiihren, (1) wenn der Anasthesist bzw. Kardiologe keinen Eingriff ohne die
weitere Einnahme von ASS bzw. Clopidogrel empfiehilt.

8 (3,9%) Befragte gaben an, die Operation unter ASS durchzufiihren (2). 12 (5,8%)
Befragte gaben an die Operation unter ASS und Clopidogrel durchzufiihren (3). Die
Operation ohne die weitere Gabe von ASS und Clopidogrel bzw. nur nach dem
vorherigen Absetzen der beiden Medikamente durchzufiihren, gaben 26 (12,7%)
Befragte an (4).

Insgesamt 86 (42%) Antworten kénnen den 4 Kategorien, bestehend aus einer nach
Auffassung der Arbeitsgruppe sinnvollen Kombination von Antwortmdglichkeiten,
zugeordnet werden. Aus den restlichen 119 (58%) Antworten gehen Kombinationen
hervor, die im Kontext dieser Auswertung nicht schlissig und verwertbar sind. Daher
entschied sich die Arbeitsgruppe dagegen, diese weiter zu diskutieren und in den

folgenden Abschnitten der vorliegenden Arbeit zu bericksichtigen.
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4. Diskussion

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die Situation zu erfassen, wie deutschlandweit mit
wirbelsdulenchirurgischen Patienten umgegangen wird, die ASS und Clopidogrel
einnehmen. Dabei stellt sich die Frage, ob das Meinungsbild der DWG-
Mitgliederbefragung den Rickschluss auf verallgemeinerungsfahige Regeln zuldsst und
wie diese vor dem Hintergrund der aktuellen Leitlinien zu bewerten sind. Ob
heutzutage Wirbelsdaulenoperationen unter Therapie mit
Thrombozytenaggregationshemmern oder nur nach einem Absetzen der Medikamente

durchgefliihrt werden kénnen, konnte bislang nicht abschliefend geklart werden.

4.1 Frage nach dem richtigen Zeitpunkt fiir das

praoperative Absetzen von ASS und Clopidogrel

ASS wird von den befragten DWG-Mitgliedern durchschnittlich 6,7 Tage vor einem
Eingriff im Bereich der Wirbelsaule abgesetzt. Clopidogrel wird 2 Tage eher, bzw.

durchschnittlich 8,8 vor einem geplanten Eingriff abgesetzt. Bei der Frage nach dem
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Zeitpunkt flUr das prdoperative Absetzen der Medikamente wurden bestimmte
Angaben besonders haufig gemacht. Beim ASS waren dies der 5. 7. und 10. und beim
Clopidogrel der 7. 10. und 14. Tag. Etwa 75% der Antworten verteilten sich jeweils auf
diese 3 Zeitpunkte. Die befragten DWG-Mitglieder brachten damit zum Ausdruck, dass
nach dem Absetzen von Clopidogrel ein langerer Zeitraum als nach dem Absetzen von
ASS erforderlich ist, bis die physiologische Himostase wieder gewadhrleistet ist. Da sich
beim statistischen Vergleich der einzelnen Therapiegruppen keine signifikanten
Unterschiede ergaben, wurde dies unabhangig von der Zugehorigkeit zu einer

bestimmten Fachrichtung gedulert.

Ein Vergleich mit den Angaben aus der Fachliteratur

Der Vergleich mit Ergebnissen aus ahnlichen Umfragen und der Vielzahl allgemeiner
Empfehlungen zum Zeitpunkt, der beim prdaoperativen Absetzen von ASS und
Clopidogrel eingehalten werden sollte, liefert Analogien zu den Angaben der befragten
DWG-Mitglieder [41,47,51,52,60,66,98]. Die allgemeinen Empfehlungen beruhen vor
allem auf den Wirkmechanismus der Medikamente, der beim ASS in der Hemmung der
Cyclooxygenasen und beim Clopidogrel in der Hemmung des P2Y;,-Rezeptors besteht.
Da beide Zielstrukturen irreversibel blockiert werden, ist die Zeitspanne, die fiir die
korpereigene Synthese neuer Thrombozyten bendtigt wird, ausschlaggebend [41,98].
Die Leitlinie der ,European Society of Cardiology” [52], die in deutschsprachigen
Publikationen haufig zitiert wird, empfiehlt nach der Einnahme von ASS einen Zeitraum

von 5-7 Tagen bis zur geplanten Operation einzuhalten [25,80,98]. Vergleichbare
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Leitlinien, die vor allem aus dem angloamerikanischen Raum stammen, empfehlen die
Einhaltung eines Zeitraumes von 5-10 Tagen [30,31,41].

Da der thrombozytenaggregationshemmende Effekt nach der Einnahme von
Clopidogrel insgesamt starker ausfallt, sollte der Zeitraum, in dem die Einnahme des
Medikamentes vor einer geplanten Operation pausiert wird, grundsatzlich langer sein
[2,19,24,80,83,89]. Auch hierzu finden sich in der Fachliteratur unterschiedliche
Angaben, aus denen zusammenfassend hervorgeht, dass die Einnahme von Clopidogrel
7-14 vor einem geplanten operativen Eingriff unterbrochen werden muss

[19,24,34,35,89,98].

Obwohl die Empfehlungen fiir das praoperative Absetzen von ASS und Clopidogrel
nicht immer einheitlich sind, ist davon auszugehen, dass sich die Mehrheit der
befragten DWG-Mitglieder (ca. 75%) an Vorgaben hilt, die in den aktuellen und in
dieser Arbeit dargestellten, nicht wirbelsaulenoperationsspezifischen Leitlinien
vorgeben werden. Erfolgt ein Absetzen der Medikamente zu einem spateren Zeitpunkt,
ist die Anzahl der funktionsfahigen Thrombozyten bis zum Operationszeitpunkt
moglicherweise noch nicht ausreichend fir eine suffiziente Himostase. Das allgemeine
Risiko fur starkere Blutungen wahrend und unmittelbar nach einer Operation steigt an
[16,17,20,80]. Werden die Medikamente hingegen friher als innerhalb der allgemein
empfohlenen Zeitraume abgesetzt, ist der Zeitraum, in dem der Patient einem
erhohten kardiovaskuldren Risiko ausgesetzt ist, unnétigerweise verlangert. Patienten,
die ASS oder ASS und Clopidogrel zur Prophylaxe von kardioembolischen Ereignissen
einnehmen, sollte die Einnahme der Medikamente nach Mdéglichkeit nur kurzzeitig,

bzw. so kurz wie unbedingt notwendig, pausiert werden [2,16,27,28,73]. Durch die
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Funktion eines gesunden Knochenmarks ist nach dem Absetzen gewahrleistet, dass die
allgemein empfohlenen Zeitrdume ausreichen, um eine suffiziente Himostase bis zum
Operationszeitpunkt zu gewadhrleisten. ASS und Clopidogrel sollten bei elektiven

Operationen demnach nicht vor dem 10. bzw. 14. praoperativen Tag abgesetzt werden.

Die Festlegung einheitlicher Zeitpunkte, an denen sich Wirbelsdaulenchirurgen beim
praoperativen Absetzen von ASS und Clopidogrel vor Wirbelsauleneingriffen in Zukunft
orientieren kdnnen, ist aufgrund der uneinheitlichen Datenlage und der Vielzahl an
Empfehlungen zum aktuellen Zeitpunkt obsolet. Die Mehrzahl der befragten DWG-
Mitglieder bewegt sich jedoch innerhalb der Zeitspannen, die etwa von der , European
Society of Cardiology” [52] und den anderen aktuellen in dieser Arbeit dargelegten
Leitlinien empfohlen werden [24,73,98]. In diesem Zusammenhang sollte noch einmal
auf den Inhalt der aktuellen AWMEF- Leitlinie von Waurick et al. [98] verwiesen werden.
Die Empfehlung, dass nach der Einnahme von Clopidogrel ein Zeitraum von 10 Tagen
bis zur Durchfiihrung einer epiduralen Infiltration einzuhalten ist, liefe sich

moglichweise gut auf die Wirbelsdulenchirurgie ibertragen.
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4.2 Durchfiihrung der einzelnen Eingriffe unter ASS

und Clopidogrel

Wahrend die Einnahme von ASS bei einem GroBteil der bereits untersuchten
chirurgischen Eingriffe nur zu einer minimalen Erhéhung des Risikos fur das Auftreten
von ernsthaften Blutungskomplikationen fihrt und dementsprechend viele Eingriffe
unter ASS durchgefiihrt werden, ist das Blutungsrisiko bei der kombinierten Therapie
mit ASS und Clopidogrel deutlich hoher [20,21,32,53,61,70,76]. Obwohl bislang keine
Empfehlungen fiir Wirbelsdauleneingriffe veroffentlicht wurden, werden auch diese von
den befragten DWG-Mitgliedern haufig unter ASS durchgeflhrt.
Wirbelsdaulenoperationen mit Eréffnung des Spinalkanals fiihrten etwa 30% des
befragten Kollektivs unter ASS durch, ca. 40% gaben an Wirbelsdaulenoperationen ohne
Eroffnung des Spinalkanals unter ASS durchzufiihren. Auch bei den Infiltrationen bzw.
vor allem bei den wirbelsaulennahen Infiltrationen zeigte sich eine hohe Bereitschaft,
die Prozedur ohne ein Pausieren der ASS Einnahme durchzufuhren.

Die duale Therapie mit ASS und Clopidogrel wurde bei den untersuchten Eingriffen
meist als Kontraindikation angesehen. Interessanterweise bildeten die
wirbelsdaulennahen Infiltrationen in diesem Zusammenhang eine Ausnahme. Hier gaben
ca. 40% der Befragten an, die Infiltration auch unter ASS und Clopidogrel

durchzufihren.

Ein hohes Risiko fur das Auftreten von Blutungskomplikationen korrelierte mit einer

niedrigen  Bereitschaft, einen  Wirbelsdauleneingriff unter  Therapie  mit
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Thrombozytenaggregationshemmern durchzufiihren. Dabei zeigte sich, dass die
unmittelbare Nahe zum Spinalkanal mit einer sinkenden Bereitschaft korreliert, einen
Wirbelsduleneingriff unter Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern
durchzufiihren. Bei der Bereitschaft einen Eingriff unter ASS bzw. unter ASS und
Clopidogrel durchzufiihren, zeigte sich zudem eine Abhdngigkeit von der GréRe bzw.
Invasivitat des Eingriffs. Dementsprechend wurden Infiltrationen zum Zeitpunkt der
Befragung insgesamt deutlich haufiger als offene Operationen ohne ein Absetzen der
Medikamente durchgefiihrt. Besonders hervorzuheben ist in diesem Zusammenhang
die Tatsache, dass die Bereitschaft zur Durchfliihrung einer wirbelsaulennahen
Infiltration und die Bereitschaft zur Durchfliihrung einer Wirbelsdulenoperation ohne
Eroffnung des Spinalkanals unter ASS in etwa gleichermalRen vorhanden war (jeweils
ca. 40%). Obwohl beide Eingriffe nicht in unmittelbarer Ndhe des Spinalkanals
durchgefiihrt werden, unterscheiden sich beide deutlich in ihrer Invasivitdat. Diese
Einschatzung liele sich gut dadurch erklaren, dass in diesem Zusammenhang nicht die
Invasivitat, sondern die bei beiden Eingriffen vergleichsweise niedrige Gefahr eines

epiduralen Himatoms das ausschlaggebende Kriterium war.

Das perioperative Spannungsfeld

Die Leitlinien der Kardiologen und Andsthesisten fordern beim kardiovaskularen
Risikopatienten nach Moglichkeit auf das Absetzen ASS vor einer geplanten Operation
zu verzichten, so dass dies Dbereits in den unterschiedlichen, nicht
wirbelsdulenspezifischen Empfehlungen beriicksichtigt wurde [24,52,73,98]. Fir

Wirbelsdaulenoperationen lautet die generelle Empfehlung, dass ins Besondere bei
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Operationen mit Er6ffnung des Spinalkanals das Blutungsrisiko und damit die Gefahr
eines epiduralen Hamatoms mit Kompression des Riickenmarks oder der cauda equina
auf ein maximales Minimum reduziert werden sollte [2,24,27,34,46,52]. Der Mangel an
konkreten Empfehlungen fiir die Wirbelsdaulenchirurgie, die allgemeine Forderung der
Andsthesisten und Kardiologen, sowie der Wunsch des Wirbelsdulenchirurgen, das
Blutungsrisiko auf ein Minimum zu reduzieren, markiert dabei das Spannungsfeld in
dem sich die Antworten der befragten DWG-Mitglieder verteilen. Allgemein ist eine
Bereitschaft zu erkennen, Wirbelsduleneingriffe vor allem unter ASS durchzufiihren. In
Analogie zu den Empfehlungen aus den bereits untersuchten chirurgischen Bereichen
werden die einschlagigen Empfehlungen damit teilweise auch auf die
Wirbelsdulenchirurgie tGbertragen. Vor dem Hintergrund der in diesem Zusammenhang
bislang untersuchten, sehr kleinen wirbelsdulenchirurgischen Patientenkollektive, gibt
es Hinweise, dass dies moglicherweise vertretbar ist [3,23,61,67,68,84]. Da aber bislang
keine konkreten Empfehlungen fiir die unterschiedlichen wirbelsdulenchirurgischen
Eingriffe veroffentlicht wurden und das Risiko fiir ein epidurales Hamatom als
geflrchtete Komplikation unbedingt auf ein absolutes Minimum reduziert werden
sollte, findet sich im befragten DWG- Kollektiv keine einheitliche Linie, so dass sich das
Meinungsbild zur Akzeptanz von Thrombozytenaggregationshemmern in der
Wirbelsdulenchirurgie insgesamt heterogen gestaltet. Ein GrofSteil der Antworten
verteilte sich auf die beiden Gruppen, die den Eingriff unter ASS und nicht unter ASS
durchfiihren. Dieses Ergebnis konnte gut zeigen, dass im besonderem Malle der
perioperative Umgang mit ASS inhomogen bewertet wird. Demgegeniber war bei der
Einnahme von ASS und Clopidogrel die Einschatzung meist relativ einheitlich. Die

Einnahme beider Medikamente wurde vor allem bei den Wirbelsdulenoperationen und
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den epiduralen Infiltrationen von der Mehrzahl der Befragten als Kontraindikation

angesehen.

4.3 Meinungsbild innerhalb der DWG

Um die Frage zu beantworten, ob innerhalb der untersuchten Stichprobe signifikante
Meinungsunterschiede bestehen, die auf die Zugehorigkeit zu einer Fachrichtung
zuriickzufiihren sind, waren die befragten DWG- Mitglieder dazu aufgefordert, ihre
Fachrichtung anzugeben. Bemerkenswerterweise zeigte sich, dass keine statistisch
signifikanten Unterschiede bestehen, die auf die Zugehorigkeit zu einer bestimmten
Fachrichtung bzw. Therapiegruppe zuriickzufiihren sind. Die Frage, ob ein operativer
Eingriff oder eine Infiltration im Bereich der Wirbelsdule unter ASS oder unter ASS und
Clopidogrel durchgefiihrt werden kann, wurde von den befragten Orthopéaden,
Unfallchirurgen und Neurochirurgen nahezu gleichlautend beantwortet. Somit ist die
inhomogene Antwortenverteilung nicht auf die Zugehdrigkeit zu einer bestimmten
Fachrichtung zurick zu fihren. Vielmehr wird das Meinungsbild innerhalb des
gesamten befragten DWG-Kollektivs durch Heterogenitat gepragt. Beispielhaft sollten
in diesem Zusammenhang die Antworten auf die Frage erwdhnt werden, ob
wirbelsdaulennahe Infiltrationen unter ASS oder unter ASS und Clopidogrel durchgefiihrt

werden konnen. Ca. 40% der Befragten gaben an, eine wirbelsdaulennahe Infiltration
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unter ASS durchzufiihren. Weitere 40% waren der Meinung, dass eine
wirbelsdaulennahe Infiltration auch unter ASS und Clopidogrel durchgefiihrt werden
kann, wahrend ca. 20% angaben, die Infiltration nicht ohne ein Absetzen beider
Medikamente durchzufiihren.

Angesichts der inhomogenen Antwortenverteilung konnten gut nachgewiesen werden,
dass bei der Entscheidung Uber die praoperative Strategie der Plattchenhemmung
innerhalb des befragten DWG-Kollektivs, ungeachtet der Zugehorigkeit zu einer
Fachrichtung, keine einheitliche Meinung besteht. Fir den Umgang mit
Thrombozytenaggregationshemmern bei Wirbelsdauleneingriffen besteht damit ein
dringlicher allgemeiner Aufklarungs- und Regelungsbedarf. Die Gewissheit, dass beim
Absetzen von ASS und Clopidogrel unterschiedliche Strategien verfolgt werden, bietet
weitere Forschungsansatze. Unter Erhebung wissenschaftlich fundierter Daten sollte in
Zukunft eine einheitliche Leitlinie erarbeitet werden, an der sich alle DWG-Mitglieder

orientieren kdnnen.
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4.4 Vergleich der Umfrageergebnisse mit aktuellen

Leitlinien und Expertenmeinungen

Epidurale Infiltrationen

Der aktuellen AWMF-Leitlinie von Waurick et al. [98] ist zu entnehmen, dass die
Einnahme von ASS vor einer epiduralen Infiltration keine Kontraindikation darstellt. Da
das Risiko fiir das Auftreten von Blutungskomplikationen der aktuellen Datenlage nach
nicht erhoht ist, muss die Einnahme des Medikamentes vor der Infiltration nicht
pausiert werden [43,44,98]. Von den befragten DWG-Mitgliedern gaben ca. 20% an,
eine epidurale Infiltration unter ASS durchzufiihren. Vor dem Hintergrund Leitlinie ware
zu erwarten gewesen, dass die Bereitschaft hierzu wesentlich héher ist.

Ca. 10% gaben an, eine epidurale Infiltration unter ASS und Clopidogrel durchzufiihren.
Diese Aussage sollte kritisch bewertet werden, da ohne ein Pausieren der Clopidogrel-
Einnahme das Risiko fur das Auftreten eines epiduralen Hamatoms erhoht ist
[11,36,55]. Patienten die ASS und Clopidogrel einnehmen, sollte die Einnahme von

Clopidogrel 10 Tage vor der Infiltration pausieren [98].
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Wirbelséulennahe Infiltrationen

In den vorliegenden Untersuchungen zur Wirksamkeit von wirbelsdaulennahen
Infiltrationstechniken und Analysen (iber deren Relevanz in Diagnostik und Therapie
wird die Einnahme von Aspirin meist als sicher bewertet, wobei einige Autoren auch
hier darauf hinweisen, dass in jedem Fall eine individuelle Entscheidung getroffen
werden sollte [8,55,56]. Manchiati et al. [54] sehen in ihrer umfangreichen Arbeit mit
dem Titel ,,Guidelines for Interventional Techniques in Chronic Spinal Pain“, in der nicht
zwischen den einzelnen Infiltrationstechniken unterschieden wird, die Einnahme von
»,low dose aspirin” als keine Kontraindikation. Ca. 40% der befragten DWG- Mitglieder
teilen diese Einschatzung und fiihren eine wirbelsdulennahe Infiltration unter ASS
durch. Beim der zusatzlichen Clopidogrel- Einnahme ist die Bereitschaft bei den
befragten DWG- Mitgliedern gleichermaRen hoch, eine wirbelsdulennahe Infiltrationen
ohne ein Absetzen der Medikamente durchzufiihren (ca. 42%). In diesem Fall sollte
eine interdisziplindre Entscheidung mehr in den Vordergrund riicken, bei der kardiale
Risiken und das Risiko von Blutungskomplikationen sorgfaltig abgeschatzt werden
mussen [54]. Bis zum Vorliegen einer allgemein anerkannten Leitlinie bietet eine

individuelle Entscheidung daher die sicherste Strategie.
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Operationen im Bereich der Wirbelsdiule

Da bei einem Grof3teil der bislang untersuchten operativen Eingriffe die Einnahme von
ASS nicht als Risikofaktor fir das Auftreten von ernsthaften Blutungskomplikationen
angesehen wird, empfehlen die Leitlinien und Expertenmeinungen beim
kardiovaskularen Risikopatienten grundsatzlich die perioperative Weitergabe des
Medikamentes [24,52,73]. Fir Wirbelsdulenoperationen finden sich darin keine klaren
Vorgaben, da bislang keine belastbaren Daten zur Entwicklung einer allgemein giltigen
Leitlinie erhoben wurden. Somit kdnnen die Angaben der befragten DWG- Mitglieder
zum jetzigen Zeitpunkt nicht abschlieBend bewertet werden.

Obwohl es Hinweise dafir gibt, dass bei Wirbelsduleneingriffen unter ASS kein
erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Blutungskomplikationen besteht, bleibt fir die
Praxis die Empfehlung, dass in jedem Fall eine individuelle Entscheidung Uber die
praoperative Strategie der Plattchenhemmung getroffen werden sollte. In den
interdisziplindren Entscheidungsprozess sollten alle beteiligten Arzte (Operateur,
Kardiologe und  Anaésthesist) mit  einbezogen  werden. Neben den
interventionsspezifischen Risiken sollten weitere Faktoren wie Dringlichkeit des

Eingriffs, Stent-Typ und Implantationszeitpunkt berticksichtigt werden.
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4.5 Zusammenfassung

Wenn die Einnahme von ASS und Clopidogrel von den befragten DWG- Mitgliedern vor
einem geplanten Wirbelsdauleneingriff pausiert wird, geschieht dies meist innerhalb der
Zeitraume, die in den allgemein anerkannten Leitlinien gefordert werden. Obwohl sich
die Angaben bei beiden Medikamenten vor allem auf jeweils 3 Zeitpunkte verteilten,
lagen Gber 75% der Angaben innerhalb der Zeitrdume, die in den verfiigbaren Leitlinien
empfohlen werden. Aus allen Antworten ergaben sich fir ASS und Clopidogrel
statistische Mittelwerte von 6,7 und 8,8 Tagen. Beim Vergleich der unterschiedlichen
Therapiegruppen stellte sich heraus, dass keine signifikanten Meinungsunterschiede
bestehen.

Die allgemeine Forderung, operative Eingriffe beim kardialen Risikopatienten unter
Therapie mit ASS durchzufiihren, erhielt bereits Einzug in die allgemeinen, nicht
wirbelsdulenspezifischen Leitlinien. Obwohl die Empfehlungen aufgrund mangelnder
Evidenz - mit Ausnahme epidurale Infiltrationen - nicht direkt auf spinale Eingriffe
ubertragen werden kdnnen, zeigte sich auch bei den befragten DWG-Mitgliedern eine
generelle Bereitschaft, Wirbelsdauleneingriffe unter Therapie mit ASS durchzufihren.
Bei der Bewertung des Risikos von Blutungskomplikationen war entscheidend, ob ein
Eingriff mit oder ohne Er6ffnung des Spinalkanals durchgefiihrt wird. Obwohl das Risiko
bei offenen Wirbelsaulenoperationen insgesamt hdoher als bei Infiltrationen
eingeschatzt wurde, gaben jeweils ca. 40% der Befragten an, wirbelsdulennahe
Infiltration und Wirbelsdulenoperation ohne Er6ffnung des Spinalkanals unter Therapie
mit ASS durchzufiihren. Die Gabe von ASS und Clopidogrel wurde bei den meisten

Eingriffen als Kontraindikationen angesehen, wobei die Befragten bei
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wirbelsidulennahen Infiltrationen von dieser Einschitzung abwichen. Uber 40% gaben
an, eine wirbelsdaulennahe Infiltration auch unter ASS und Clopidogrel durchzufiihren.
Die allgemeine Fragestellung, ob die im Jahre 2011 befragten DWG-Mitglieder einen
Eingriff im Bereich der Wirbelsaule unter Therapie mit
Thrombozytenaggregationshemmern durchfiihren, konnte durch die vorliegende Arbeit
beantwortet werden. Dabei zeigte sich, dass innerhalb des befragten Kollektives, der
perioperative Umgang mit Thrombozytenaggregationshemmern und dabei vor Allem
der Umgang mit ASS sehr heterogen bewertet wird. Interessanterweise waren die
Meinungsunterschiede nicht auf die Zugehorigkeit zu einer bestimmten Fachrichtung
zurtickzufihren.

Bis zur Erarbeitung einer wirbelsdaulenspezifischen Leitlinie sollte vor jedem Eingriff eine
individuelle und an das Risikoprofil des einzelnen Patienten angepasste Strategie
entwickelt werden. Im Prozess der Abwagung von Blutungsrisiken auf der einen und
kardiovaskuldrem Risiko auf der anderen Seite, sollte eine interdisziplindre
Herangehensweise zwischen den beteiligten Arzten angestrebt werden. Dabei sollten
die Faktoren Stent-Art, Implantationszeitpunkt, individuelle Risikofaktoren, Komplexitat
und Dringlichkeit des Eingriffs in den Entscheidungsprozess unbedingt mit einbezogen
werden. Elektivoperationen sollten nach Mdéglichkeit aullerhalb des kritischen Intervalls
durchgefliihrt werden. Im kritischen Intervall wahrend der ersten 6-12 Monate nach
Implantation eines medikamentenbeschichteten Stents darf die Einnahme von ASS und
Clopidogrel nicht pausiert werden. Nach dieser Zeit sind die Patienten meist nur noch
auf die Einnahme von ASS angewiesen, ein Eingriff konnte dann maoglicherweise unter

Monotherapie mit ASS durchgefiihrt werden.
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4.6 Fazit

Obwohl ASS und Clopidogrel haufig eingesetzt werden, ist die Datenlage zum
perioperativen Umgang mit den Substanzen bei Wirbelsdauleneingriffen nicht
aussagekraftig. Bislang wurde nur fir epidurale Infiltrationen eine im
deutschsprachigen Raum anerkannte AWMEF-Leitlinie herausgegeben. Die Frage, ob ASS
und Clopidogrel bei den anderen in dieser Arbeit untersuchten Operationen und
Infiltrationen im Bereich der Wirbelsdule abgesetzt werden miissen, konnte bislang
nicht abschlieBend beantwortet werden.

Da die befragten DWG- Mitglieder den perioperativen Umgang mit
Thrombozytenaggregationshemmern insgesamt sehr heterogen bewerteten, konnte
durch die vorliegende Arbeit gut gezeigt werden, dass ein allgemeiner Aufklarungs- und
Regelungsbedarf besteht. Folglich sollte die Erarbeitung einer Leitlinie, die allgemein
anerkannte Empfehlungen dazu beinhaltet, ob bei den unterschiedlichen
Wirbelsduleneingriffen die Einnahme von ASS bzw. ASS und Clopidogrel pausiert
werden muss, abgestrebt werden. Zudem ware es sinnvoll, die Empfehlungen zum
Absetzungszeitpunkt der Medikamente auf Basis der bereits publizierten
Empfehlungen fiir Wirbelsduleneingriffe zu vereinheitlichen.

Ziel der DWG- Mitgliederbefragung war es, das Meinungsbild zu einer im klinischen
Alltag aduBRerst relevanten Problematik zu erfassen, auszuwerten und vor dem
Hintergrund der aktuellen Empfehlungen zu diskutieren. Zur Erhebung
wissenschaftlicher Daten mit Erarbeitung einer evidenzbasierten Leitlinie ware
perspektivisch dringend eine kontrolliert randomisierte Studie erforderlich. Die

Arbeitsgruppe der vorliegenden Arbeit hat dazu bereits das Studiendesign fiir eine
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kontrolliert randomisierte Multicenterstudie geplant und festgelegt. Eine aktive
Teilnahme flr die geplante Studie wurde von den Leitern aus insgesamt 48
Wirbelsdaulenabteilungen  zugesagt. Ein  Forderantrag bei der Deutschen
Forschungsgesellschaft wurde gestellt. Heather et al. [37] initiierten im Juni 2016 am
,University Hospitals Cleveland Medical Center” eine prospektive randomisierte Studie
unter dem Titel ,, Association Between Perioperative Bleeding and Aspirin Use in Spine
Surgery: A Randomized, Controlled Trial“ mit einer geplanten Stichprobe von 600

Patienten. Erste Ergebnisse werden flr Juli 2019 erwartet.
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CONVENTUS

ressmanagement & Marketing GmbH -

1A

Malling AASHROEB

Klinik und Poliklinik fiir Allgemeine Orthopadie, Bereich Wirbelsaul hopédi ;

Prof. Dr.med. Viola Bullmann U KM
Miinster

Leiterin des Bereichs i .
Universititsklinikum

Albert-Schweitzer-StraBe 33, 48149 Miinster

T +49 (0)2 51 - 83 - 47904, F +49 (0)2 51 - 83 - 45398, e-mail: BullmanV@ukmuenster.de

Miinster, den 01.06.2011

Sehr geehrte Mitglieder der DWG,

die Leitlinien der Anasthesisten und Kardiologen fordern zunehmend, dass vor Interventionen bei bestimmten kardialen
Risikopatienten ein Absetzen des ASS 100 oder des ASS 100 in Kombination mit Clopidogrel (Plavix®) nicht erfolgen
sollte. Die zunehmende Einnahme von ASS 100 und Clopidogre! zur Primar- und Sekundarprévention beim
kardiovaskuléren Risikopatienten stellt den Wirbelséulenchirurgen somit vor das Problem der Abschatzung von kardialem
Risiko auf der einen und des Blutungsrisikos auf der anderen Seite. Der vorliegende Fragebogen soll eine représentative
Erhebung (iber den Umgang mit diesem Patientenkollektiv vor dem Hintergrund der beschriebenen Problematik
ermdglichen. Die Ergebnisse werden statistisch ausgewertet und im Rahmen einer Dissertation verdffentlicht. Dabei sollen
die Ergebnisse ggf. als Grundlage fir eine prospektiv angelegte Studie dienen.

Dieser Fragebogen richtet sich an alle Mitglieder der DWG.

Wir bitten Sie die folgenden Fragen zu beantworten. Fir die Beantwortung des Fragebogens benétigen sie etwa 3 min,
die Befragung erfolgt anonym. Die Angaben werden vertraulich behandelt und nicht an Dritte weiter gegeben.
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Frage 1-3

4> |+ |5 hip:/ fwww.conventus.de 6960/ Hontsize=5 — Umfrage - Conventus Congrassmanagement und Marketing Gmbt ¢ | (Q- Google

1) Filhren Sie die jeweils genannten Eingriffe unter ASS 100 bzw. Clopidogrel (Plavix®) durch?

Eingriff ASS 100 Clopidogrel (Plavix®)
o e SoJa (Ja oder (Nein () Ja oder () Nein
(z.B. Facettengelenke, ISG)
Epidurale Infiltrationen ()Ja oder ()Nein () Ja oder () Nein
Operarw? Eingriffe an d.er Wirbelsaule Oa oder ONein )32 oder O Nein
ohne Erdffnung des Spinalkanals
Oqeratklkve Eingriffe an.der Wirbelséule Oaoder ONein O3 oder O Nein
mit Erdffnung des Spinalkanals

2) Wenn Sie ASS 100 vor der OP bzw. Infiltration absetzen, dann wie viele Tage vorher?

| 1 Tag vorher 2]

3) Wenn Sie Clopidogrel (Plavix®) vor der Infiltration bzw. OP absetzen, dann wie viele Tage vorher?

| 1Tag vorher aal

4) Wie lautet Ihre persénliche Risikoeinschitzung fiir das Eintreten von Blutungskomplikationen
ohne vorheriges Absetzen von ASS 100 allein bzw. ASS 100 und Clopidogrel (Plavix®)?

Eingriff ASS 100 ASS 100 und Clopidegrel (Plavix®)

wirbelséulennahe Infiltrationen (_ sehr geringes Risiko (_ sehr geringes Risiko
(z.B. Facettengelenke, ISG) eringes Risiko eringes Risiko
mittleres Risiko mittleres Risiko
ohes Risiko ohes Risiko

() sehr hohes Risiko () sehr hohes Risiko




Frage 4-5

4/ r | + S http:/ fwww.conventus.de/6960/fontsize=5 — Umfrage - Conventus Congressmanagement und Marketing GmbH ¢llar Google

4) Wie lautet Ihre persénliche Risikoeinschétzung fiir das Eintreten von Blutungskomplikationen
ohne vorheriges Absetzen von ASS 100 allein bzw. ASS 100 und Clopidogrel (Plavix®)?

() sehr hohes Risiko

Epidurale Infiltrationen () sehr geringes Risiko
() geringes Risiko
mittleres Risike
hohes Risiko

sehr hohes Risiko

Operative Eingriffe an der Wirbelséule () sehr geringes Risiko
ohne Erdffnung des Spinalkanals (_ geringes Risiko

() mittleres Risiko

() hohes Risiko

() sehr hohes Risiko
sehr geringes Risiko
geringes Risiko
() mittleres Risiko
hohes Risiko
() sehr hohes Risiko

Operative Eingriffe an der Wirbelséule |
mit Erdffnung des Spinalkanals

Eingriff ASS 100 ASS 100 und Clopidogrel (Plavix®)
wirbelséulennahe Infiltrationen () sehr geringes Risiko () sehr geringes Risiko
(z.B. Facettengelenke, ISG) () geringes Risiko () geringes Risiko
() mittleres Risiko () mittleres Risiko
() hohes Risiko () hohes Risiko

() sehr hohes Risiko
() sehr geringes Risiko
(_ geringes Risiko
mittleres Risiko

() sehr hohes Risiko
() sehr geringes Risiko
() geringes Risiko

O mittleres Risiko
(_hohes Risiko

() sehr hohes Risiko

sehr geringes Risiko

() mittleres Risiko

() sehr hohes Risiko

5) Wie verhalten Sie sich, wenn der Andsthesist bzw. Kardiologe keinen Eingriff ohne weitere
Einnahme von ASS 100 bzw. Clopidogrel (Plavix®) empfiehlt? (Doppeltantworten sind méglich)

[ Ich fiihre die OP nicht durch.
() Ich fiithre die OP ohne das Absetzen von ASS 100 durch.

(] Ich filhre die OP ohne das Absetzen von Clopidogrel (Plavix®) durch.

() Ich fiihre die OP nur mit dem Absetzen von ASS 100 durch.

[ Ich fiihre die OP nur mit dem Absetzen von Clepidogrel (Plavix®) durch.
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Frage 5-7

__c )@ G

[+ 5

conventus.de/

5) Wie verhalten Sie sich, wenn der Andsthesist bzw. Kardiologe keinen Eingriff ohne weitere
Einnahme von ASS 100 bzw. Clopi (Plavix®) (D orten sind moglich)

[ Ich fishre die OP nicht durch.

() Ich flihre die OP ohne das Absetzen von ASS 100 durch.

(7 Ich fOhre die OP ohne das Absetzen von Clopidogrel (Plavix®) durch.

[ Ich fiihre die OP nur mit dem Absetzen von ASS 100 durch.

() Ich fihre die OP nur mit dem Absetzen von Clopidogrel (Plavix®) durch.

6) Wie viele der unten genannten Eingriffe fiihren Sie in Ihrer Abteilung pro Jahr durch?

Infiltrationen pro Jahr.

operative Wirbelséuleneingriffe pro Jahr.

7) Welcher Fachrichtung gehéren Sie an? (Doppelantworten sind maglich)

[ Neurochirurgie
() Orthopéadie
(] Unfallchirurgie

Vielen Dank fur Ihre Mitarbeit!
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