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I.  Roviditések jegyzéke

ICC - Intraclass Correlation Coefficients
CDC - Centers for Disease Control and Prevention
COMII — Core Outcome Measurement Index kérddiv

MDC - Minimal Detectable Change at 95% confidence level (MDCgsy), 95%

konfidencia szint melletti legkisebb kimutathat6 valtozas

MSPQ — Modified Somatic Perception Questionnaire

NASS — North American Spine Society, Eszak-Amerikai Gerincgyogyaszati Tarsasg
VAS — Vizualis Analog Skala

ODI — Oswestry Disability Index

PROMs — Patient-reported Outcome Measures, onkitoltos allapotfelmérd kérddivek
PVS — Pain Verbal Scale, Fajdalombecsl6 Skala

ROC - receiver operating characteristics (ROC) method

SD — standard deviation

SEM - standard error of measurement, mérési hibahatar

SI1 — Spine Invasiveness Index

TLIF — Transforaminal Lumbar Interbody Fuzion, ideggyokcsatorna megnyitasaval

jaro, hatso feltarasbol végzett gerincsebészeti flizids miitéti technika

WHOQoL-BREF — World Health Organization Quality of Life Questionnaire kérdéiv

roviditett verzidja

ZDS — Zung Depression Scale, Depresszio becslé Skala
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Bevezetés

I1.1. A degenerativ lumbalis gerincbetegségek epidemiologiaja

A lumbalis  gerincszakasz  degenerativ megbetegedéseinek  jelentds
népegészségiigyi vonatkozasai vannak. lrodalmi adatok szerint a fogyatékossaggal jaro
allapotok egyik vezeték oka a derékfajdalom [1]. Tovabba vezetd oka a mindennapos
tevékenységekben vald mozgaskorlatozottsagnak és munkabol valo tdvolmaradasnak is
[2]. Az élet soran jelentkezO legelsé derékfajdalom egy éves incidenciajat irodalmi
forrasok 6,3% ¢és 15,4% kozé teszik [3-5]. Egy éves incidencia minden tipust
derékfajdalomra vonatkozoan (legelsé, illetve rekurrens) 1,5% és 36% kozé tehetd[4, 6-
9].

I1.2. A degenerativ lumbalis gerincbetegségek diagnézisa

A diagnozis felallitasanak szerves része kell, hogy legyen a kortorténetre vonatkozo
anamnézis felvétele, fizikalis vizsgélat, valamint diagnosztikus képalkotd vizsgalatok

elvégzése.

Az anamnézis felvétele soran felmérjiik, hogyan és mikor alakultak ki a vizsgélatot
indokold panaszok, ezek intenzitasat, lokalizacidjat ¢és eloszlasat, a panaszok

alakulasanak dinamikéjat, eddig alkalmazott terapiat.

A fizikalis vizsgalat soran vizsgaljuk a lumbalis gerincszakasz mozgasterjedelmét,
azonositjuk a nyomdasérzékeny pontokat, alsé végtagi provokacios teszteket (SLR vagy
Lasegue jel, femoralis proba). Felmérésre keriilnek még a vegetativ funkciok intaktsaga,
az also végtagi izomerdk és érzészavarok is az esetleges ideggyokhoz kotheté motoros
vagy sensoros karosodas kivizsgalasa miatt [10]. Differencial diagnosztika
szempontjabol csipdiziileti és sacroiliacalis fizikalis provokacios tesztek elvégzése

sziikséges.

Gerincsebészeti siirgdsségi allapotokra utalnak az ideggyokhoz kothetd sulyos foku
paresis, széklet és vizelet inkontinencia, vagy tulfolyasos holyagretencio fennallasa.A
lumbélis porckorong degenerdcié gyantja esetén — kontraindikacié hidnyaban —

elsoként végzendd radioldgiai képalkotd vizsgalat a kétiranya és funkcionalis
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rontgenfelvételek elvégzése. Porckorong degeneracid okozta idegbantalom tovabbi
kivizsgalasa céljabol lumbalis gerinc MR vizsgalat elvégzése sziikséges [10] (1. és 2.

abrak).

g
1. dbra: Lumbalis porckorongsérv az L.IV- 2. dbra: Lumbalis porckorongsérv az L.IV-V

szegmentumban (MR, T2, szagittalis) szegmentumban (MR, T2, axialis)

I1.3. A degenerativ gerincbetegségek kezelési lehetéségei

A degenerativ gerincbantalmak konzervativ és miitéti Gton is kezelhetdek. A
terapids irany a beteg klinikai panaszainak €s neuroldgiai statuszénak fiiggvényében
keriil meghatarozasra. Lumbalis gerinc eredetli degenerativ panaszok esetén akut
neurologiai siirgdsségi allapot hidnyaban, illetve a vegetativ és motoros funkcidok
intaktsdga esetén a panaszok konzervativ uton torténd kezelése javasolhato. A
konzervativ kezelés lehet farmakologiai és nem farmakologiai terapia. A farmakologiai
terapia soran per os, lokalis vagy szisztémas gyogyszerkészitmények segitségével
gyulladascsokkentés ¢és fajdalomcesillapitds torténik az idegi irritdcid vagy iziileti
gyulladéas okozta tiinetek csokkentése céljabol. A nem farmakologiai kezelések lehetnek
aktiv vagy passziv terapiak. A passziv kezelések kozé tartozik az agynyugalom,
manualterapia, masszazs, trakcid, elektromos kezelések, magnesterapia, diéta,
akupunktura, balneoterdpia. A konzervativ aktiv terdpidhoz sorolhaté a specialis
gyogytorna technikak (pl. McKenzie), kondicionalio gyakorlatok (pl. stabilizacios

tréning), illetve hydroterapia. flexios gyakorlatok, neuromobilizacio), betegoktatas.
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Eredménytelen konzervativ kezelés utan sokaknak nyujt segitséget panaszaik miitéti
uton torténd kezelése. Mitéti kezelés tipusat alapvetden meghatdrozza a degenerativ
patoldgia tipusa €és annak tiinettana. Ideggyoki érintettség esetén az irritalt idegelemek
felszabaditdsara, szabad anatomiai viszonyok helyreéllitasara kell torekedni.
Szegmentalis instabilitas kialakuldsa esetén a degeneralt szegmentum stabilizalasa (i) a
mitéti beavatkozas célja (3. és 4. abrak). Degenerativ deformitas talajan kialakult

panaszok esetén a miitéti kezelés soran a deformitas korrekcidjanak elvégzése torténik.

3. dbra: L.V-S.I szegmentumban végzett 4. dbra: L.V-S.1 szegmentumban végzett

stabilizacié (TLIF fizi6, oldal iranyu rontgen)  stabilizacié (TLIF fuzié, AP rontgen)

Ugyanakkor, mint minden invaziv beavatkozasnak, igy a lumbalis gerincszakaszon
végzett sebészeti eljarasoknak is lehetnek szovédményei. Ezek kozil az egyik
lehetséges, és igen komoly szovédmény a posztoperativ sebfertézés kialakulasa, amely
a bor, csont és lagyrészek nozokomialis infekcioi kozé sorolhatd, és amelynek

leggyakoribb korokozoi altalaban a bér normal florajahoz tartozo baktériumok [11].
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I1.4. Posztoperativ sebfertozés

A gerincmiitét utani sebfertdzés prevalenciaja irodalmi adatok szerint 0,7% és 12% kozé
tehetd, melynek értékét erdsen befolyasolja a gerincmiitét tipusa €s a vizsgalt populacio
is [12-17]. A kialakult sebfertdzéseket kiilonboz6 szempontok alapjan lehet
csoportositani. EQyik lehetséges szempont az infekcios tiinetek megjelenésének
iddbelisége alapjan torténd rendszerezés, amely szerint az infekcidk lehetnek korai és
késoi kezdetiieck [18]. A mitéti teriileten kialakult infekcido mélysége a masik
csoportositasi mod, amely szerint feliiletes (fascia feletti, 5. abra) és mély (fascia alatti,

6. abra) fertézések kiilonithetdek el.

5. abra: Feliiletes, dehiszcenciaval és 6. dabra: Mélybe terjedé sebfert6zés
valadékozassal jaré sebfertdzés lumbalis  lumbalis gerincmiitétet kovetéen

gerincmiitétet kovetéen

A sebfert6zések klinikai tlineteit az 1. tablazatban 6sszefoglaloan ismertetjiik.
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1. tablazat: Gerincmiitét utani sebfertozések osztalyozasa és klinikai tiinetei

Feliiletes vagy korai sebfertdzés

A fert6zés a miitéti utani 30 napon beliil

alakul ki

és

A bor és boralatti zsirszovet rétegét érinti

és

A betegnek legalabb egy alabbi tiinete van

még:
Purulens véaladékozas
Kimutathat6 korokozé
Feliiletes seb, amely a sebész altal
megnyitasra keriilt és tenyésztési
eredménye pozitiv vagy nem
tortént tenyé€sztés

és

M¢ély vagy késoi sebfertdzés

A fert6zés a miitéti utani 30 napon tal, de

90 napon beliil alakul ki

és

M¢ély szoveteket érinti a fert6zés (pl.

fascia, izmok rétege, csontfert6zés)

és

A betegnek legalabb egy alabbi tiinete van

még:
Purulens valadékozas
M¢ély  seb, amely  spontin
dehiszkalt, vagy a sebész altal
megnyitasra keriilt és tenyésztési
eredmény pozitiv vagy nem tortént
tenye€sztés

és

A betegnek legaldbb még egy tiinete van a A betegnek legalabb még egy tiinete van a

kovetkez6k kozil: kovetkez6k kozal:

— Fajdalom vagy — Laz (>38°C)
nyomasérzékenyseég — Lokalis fajdalom vagy
— Lokalis duzzanat nyomasérzékenység
— Borpir — Talyog vagy mas, fertdzésre utalo

— Melegség a miitéti teriileten eltérés talalhatd a mély rétegekben

I1.5. Posztoperativ sebfertozés kezelése

A posztoperativ sebfertézések kezelésében kiemelt jelentdségli a fert6zés korai
észlelése. Feliiletes, letokolt gyulladdssal nem jard fertézéses esetekben konzervativ
uton torténd sebkezelés javasolhatd szoros klinikai obszervacid és célzott antibiotikum
terapia mellett. A fascia alatti, mélyben zajlo fert6zés, vagy letokolt gyulladasos

folyamat esetén vagy implantaitum beiiltetésével jard esetekben ismételt kezelés
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sziikséges: debridement elvégzése, a miitéti seb Oblitése és tenyésztéseken alapuld
antibiotikum terapia mellett [19, 20]. Amennyiben mélyben zajlo fertézés sebrevisiojat
kovetden nincsen szoveti necrosis, valamint a sebalapot megnyugtatéoan sikeriilt
feltisztitani, a mitéti sebet drain felett zarni lehet [19, 21, 22] lehet. Amennyiben a
debridementet kovetden kérdéses a lagyrészek vitalitdsa, javasolt a miitéti seb nyitva
tartasa €s 2-4 nap mulva miitdi koriilmények kozott ismételt debridementet végezni [20]
vagy miitéti sebet nyitva tartani és halasztottan, masodik lépésben zarni [21]. Késéi,
mélyben zajlo fertézések esetén a behelyezett implantitumok cseréje javasolhatd a
fertézés fenntartasat elosegitd biofilmképz6dés miatt [22-24], ugyanakkor mas szerzék
ajanlasa szerint a stabilnak bizonyulé implantatumok megtarthatoak [21, 25].
Amennyiben a beteg klinikai allapota sziikségessé teszi, lehetGség szerint a tenyésztési
eredmények levétele utdn széles spektrumu szisztémas antibiotikum terdpia inditsa
javasolhato, amely a tenyésztési eredmények birtokaban célzott kezelésre valthatod [22].
Klinikailag nem siirgds esetekben a tenyé€sztési eredmények birtokaban célzott
antibiotikum terapia beallitasa javasolhatd. Posztoperativ spinalis sebfert6zések
kezelésében napjainkban egyre szélesebb korben elterjedt a negativ nyomas terapia [26-

28], amelynek alkalmazasat részletesebben a 11.11. fejezetben ismertetjiik.

I1.6. Spinalis infekcio

A gerincet és a kornyezd lagyrész-struktirakat érintd fert6zéses megbetegedéseket
Osszefoglaloan spinalis infekcionak nevezziik. A gerincmiitét utan kialakulo sebfert6zés
IS a spinalis infekciok csoportjaba sorolhatd, amelynek a mélyben vald terjedése révén
tovabbi igen stlyos korképek alakulhatnak ki. Amennyiben a fertézéses folyamat a
porckorongra lokalizalodik discitisrél beszéliink. Mig a véglemezek, illetve magéanak a
csigolyatestnek az érintettsége esetén osteomyelitisnek nevezziik a kialakult gyulladast.
Ezen két folyamat gyakran egyiittesen is el6fordulhat (Spondylodiscitis).
Posztoperativen kialakulo csigolya osteomyelitis, spondylodiscitis, discitis, valamint
epiduralis talyog megjelenése minden esetben mélyben terjedé sebfertdzésnek

szamitanak.

10



DOI:10.14753/SE.2018.2099

I1.7. Spinalis infekciok epidemiologiaja

A spinalis infekciok eléfordulasi gyakorisagukat tekintve alapvetden ritka korképnek
mondhatoak, a musculosceletalis fert6zések mindossze 2-7% teszik Ki [29]. Szamos, a
betegség kialakuldsara hajlamositd rizikétényezd ismert, tobbek kozott a korabbi
gerincmiitét, a szervezetben tavoli gocforrds, diabetes mellitus, intravénas kabitdszer
hasznalat, HIV fert6zés, immunszuprimalt allapot, onkologiai kezelés, veseelégtelenség,
reumatologiai  megbetegedések, majcirrhosis [30-32]. A pulmonalis tuberculosis
visszaszoritasaval csokkent a tuberculoticus eredeti spinalis infekcidk incidenciaja, és a
napjainkban zajlo fertézéses esetek vezetd oka a monobacterialis fertézések [33, 34],
amelyek hatterében leggyakrabban Staphylococcus aureus korokozé mutathato ki [34-
36].

I1.8. Spinalis infekciok patomechanizmusa

Kialakulasukat tekintve harom f6 patomechanizmus lehetséges. Egyik lehetséges mod,
hogy a szervezetben el6forduld szeptikus gocforrasbdl haematogén tton szorddik a
fertdzes a gerincbe. A fert6zés gerincre terjedésének masik modja a kiilsé forrasbol vald
inoculatio. Végiil a kornyez6 lagyrészekrdl vald direkt raterjedés (pl. posztoperativ
sebfertdzés). Pyogén spondylodiscitis, illetve osteomyelitis haematogén uton
leggyakrabban a lumbalis gerincszakaszon alakul ki (45-58%), ezt koveti a hati (30-
35%), végiil a nyaki gerinc régioja (11-20%)[11, 37, 38].

I1.9. Spinalis infekciok tiinettana és diagnosztikaja

A spinalis infekcidk diagnozisa, illetve kezelése napjainkban is nagy kihivast jelent
mind a betegek, mind a kezelésben segitséget nyujtoknak. Megjelenését tekintve egy
alapvetden lappang6d betegségrdél van szo6, irodalmi kozlések szerint az elsd tiinetek
megjelenésétdl a diagnozis felallitdsaig akar hosszii honapok is eltelhetnek. A spinalis
infekciok leggyakoribb prezenticios tiinete a specifikus, lokalis, gerinc mentén
jelentkezd alland6 fajdalom szindroma, amely éjszakai 6rdkban romlik, és akar mellkasi
vagy hasi kisugarzassal is egyiitt jarhat [36]. Magas 14z ritkan, elérehaladott szeptikus
allapotra jellemzd, de borzongéssal, hidegrazassal jaro ismétlddé héemelkedés a beteg
kortorténetében gyakrabban fellelhetd. Specifikus derékfajdalom hatterében zajlod

spinalis infekcio figyelmeztetd jele lehet (,,red flags™) a beteg kortdrténetében szerepld

11
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ismeretlen eredetii fogyas, immunszuprimalt allapot, intravénas kabitdszer hasznalat és
lazas allapot. A fajdalomhoz iddvel neurologiai deficittiinetek is tarsulhatnak, melyek
kozil szintén fontos figyelmeztetd jelek koz¢ tartoznak a beteg kortorténetében szerepld
széklet és vizeletinkontinencia, holyagretencio (ttlfolyasos inkontinenciaval), valamint
a fizikalis vizsgalat soran észlelt nyereg anaesthesia, analis sphincter tonus gyengiilése
vagy teljes elvesztése, végtagokon jelentkezd sulyos foku paresis vagy paraesthesia,

vagy a neurologiai deficittiinetek progressziv romlasa [39, 40].

A spinalis infekcidok diagnosztikus algoritmusat dsszefoglaléan a 7. abran ismertetjiik.
Laboratoriumi vizsgalatok koziil a vordsvértest siillyedés egy szenzitiv, de nem
specifikus marker. CRP vizsgalat elvégzése mindenképpen javasolt, spondylodiscitises
esetek 90%-ban emelkedett [33, 41]. A fehérvérsejtszam a legkevésbé informativ
marker.  Antibiotikum  terdpia megkezdése el6tt  haemokultira, valamint
vizelettenyésztés levétele ajanlott [42, 43]. Célzott mintavétel céljabol biopszia
elvégzése javasolhatd, elsd Iépésként percutan forméaban CT vezérelten, ennek

eredménytelensége esetén nyilt feltarasos formaban.

Spinalis infekcié klinikai gyanija

= Vorosvértest siillyedés

« CRP = Rontgen felvétel

* Fehérvérsejtszim E‘;‘f;’j:f;m
= Haemokultira
[ Pozittv MR ]= { Negativ MR ]
v
[ Tzotop wvizsgélat ]
[ Nincs:spinatis infkecis }M&% Pozitiv
A4
[ Igazolt spinalis infekcio ] [ Igazolt spinalis infekcid ]
A 4
[ Etiologiai diagndzis }

7. abra: Spinalis infekciok diagnosztikus algoritmusa

M. Duarte és A.R. Vaccaro kozlése alapjan [44]
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A diagnosztikus képalkotd vizsgalatok koziil az érintett gerincszakaszrol késziilt
rontgenvizsgalat alacsony specificitasi, ugyanakkor a csigolydk véglemezeinek,
esetleg corpusdnak beroppandsa, akar porcrés besziikiilése felvetheti az infekcid
gyanujat [45]. CT vizsgalat szintén fontos lehet a csontallomany mindségének és
véglemezek ¢épségének, csontnecrosis megitélése céljabol [46-48]. A spinalis
infekcidé radiologiai diagnozisa szempontjabol gold standard vizsgalat az MR
vizsgalat (8. abra), amely 96%-os szenzitivitassal bir [49-51]. Gadolinium adasaval
végzett kontrasztos képalkotas tovabb noveli az MR vizsgalat pontossagat, valamint
segiti a fertézéses folyamatok degenerativ eltérésektdl vald differencialas (pl. T2
szekvencia esetén alacsony jelintenzitds Modic jelenségnél) vagy daganatos
elvaltozasoktol (pl. T1 szekvencia esetén alacsony jelintenzitas normalis csontveld
esetén) [52, 53]. Tovabbi radiologiai vizsgalatok, amelyek a diagnézis felallitasaban
hasznosak lehetnek, azok az izotopvizsgalatok. A gallium SPECT vizsgalat alacsony
specificitasi, mig FDG-PET vizsgalat csak implantditum nélkili esetekben
végezhetd. Spinalis infekcio forrasa lehet infektiv endocarditis is, melynek

igazolasaként transoesophagealis echo vizsgalat elvégzése javasolt.

MR T2 STIR

F

8. dbra: Lumbalis gerinc miitét utani sebfertézés, amely mélyben terjedve kiterjedt

spinalis infekciét okozott az L.III/IV kozotti régiéban
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I1.10. Spinalis infekciok kezelési lehetoségei

A spinalis infekciok etiologiai diagndzisa ¢€s kezelésiikk szorosan kapcsolddnak

egymashoz, ennek okan Osszefoglaléan ismertetjik a 9. dbran etioldgiai

diagnosztikajukat.
Spinalis infekcidk
etiologiai diagnozisa
[ ) \
= Neurologiai — . .
deficittinet CT vezérelt biopszia }
= Instabilitds vagy \
deformitis A
= Szepszis
MUTETIKEZELES
= Bakteriologiai
tenyésztésre v .
- mtkowtoen ‘{ Kérokoz6t sikeriilt ] [Biopszianegativ vagy nem }
antibiotikum terioi azonositani relevins
]
Pozitiv Y
s
4’{ Nyilt feltirasos biopszia ]
Negativ
v y
—‘ Célzott antibiotikum tmipia] [ Emmﬁt;!;;bwmm
v ' 3 . I
Klinikai illapotban nincs
Algoritmus Gjrakezdése RS > ja&owsannmc»en
- 'y /
v
( N\
o| Klinikai dllapotban javulds
észlelheto
! J
v

Antibiotikum terdpia
folytatdsa

9. dbra: Spinalis infekcidk etiolégiai diagndzisa

R.M. Duarte és A.R. Vaccaro kézlése alapjan [44]
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A spinalis infekciok kezelésének szerves része az antibiotikum terapia. Stlyos
esetekben a bakteriologiai tenyésztések levétele utan széles spektrumu, empirikus
terapia beallitasa javasolt, amely a koérokozo ismeretében célzott kezelésre valthato.
Kevésbé sulyos eseteknél javasolt a tenyésztési eredmények birtokdban célzott
antibiotikum terdpia beéllitdsa. Az antibiotikum kezelés javasolt idétartama 6 hét és 3
honap kozott mozog, ugyanakkor minden esetben egyedi mérlegelést igényel a beteg
klinikai allapota, laborvizsgalatok ¢és kontroll radiolégiai képalkotd vizsgalatok

eredményének figyelembevételével.

Spindlis infekciok konzervativ uton torténd kezelése javasolhaté neuroldgiai
deficittiinet, instabil gerincoszlop és toleralhatatlan fijdalom szindréma hidnydban. Ez
esetben merev gerincrogzitd ortézis viselése javasolt legaldbb 3 honapon keresztiil

szoros klinikai, laboratorium és radioldgiai kontrollvizsgalatok mellett.

A spinalis infekciok mitéti kezelésnek (10. és 11. abra) alapvetéen harom f6 célja van.
A korai idegfelszabaditas ¢és stabilizacio révén a neuroldgiai funkciok megérzése,
lehetdség szerinti javitdsa. Agressziv debridement segitségével az elhalt vagy ledalt
vitalitast mutaté szovettormelékek eltavolitasa, fertézés tovabbi terjedésének
megakadalyozdsa. Végiill bakteriolégiai ¢és korszovettani vizsgélatra  torténd

mintagytijtés elvégzése, amely a korokozo célzott antibiotikus kezelését teszi lehetdveé.

10. abra: L.III-1V szegmentumban 11. abra: L.III-1V szegmentumban kialakult
kialakult spinalis infekci6é miitéti kezelése spinalis infekcié miitéti kezelése (TLIF fizid,

(TLIF fazid, rontgen, oldalirany) rontgen, AP)
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A spinalis infekciok miitéti kezeléseinek indikacioit az 2. tablazatban ismertettiik

Osszefoglaloan.

2. tablazat: Spinalis infekciok miitéti indikacioi

Spinalis infekciok miitéti kezelésének abszolut indikacioi

e Neurologiai deficittiinet

e Szepszis

e Csontdestrukci6 okozta instabilitas

e Sulyos kyphosis

e Intracanalis terjedés

e Eredménytelen konzervativ kezelés

e Epiduralis abscessus

Amennyiben a spinalis infekciot kivaltd korokozod nem ismert, igy a tenyésztések
levétele utan széles spektrumdu, szisztémds antibiotikum kezelése javasolt, melynek
szlikitése és célzott terapiara torténd valtasa a tenyésztési eredmények ismeretében
lehetséges. A posztoperativ iddszakban szoros laborkontroll mellett gyulladasos
labormarker vizsgalatok elvégzése javasolt (CRP, procalcitonin, vordsvértest siillyedés).
Emellett javasolt a beteg korai mobilizacigja. Mivel a fertézésen atesettek sokszor
immungyengiilt allapotiak, akar alultaplaltak, roborald étrend jelentGsen javithatja a

mobilizalds mértékét €s a sebgyogyulas litemét.

A spinalis infekciok megfelel6 és definitiv kezelése meglehetésen nagy kihivast jelent a
hosszadalmas antibiotikum kura, a korokoz6 nehézkes eradikalasa okan sziikségessé
valo egy, akar tobb alkalommal végzett debridementek, illetve a maradvanytiinetek és a
lehetséges funkcidcsokkenés miatt. Ezen esetek adekvat terdpidja minden esetben
multidiszciplinaris megkozelitést igényel a tarsszakmak, elsOsorban radiologus,

infektologus, klinikai mikrobiologus, korhaz-higiénikus bevonasaval is.
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ILI.11. Negativ Nyomas Terapia

12. abra: Negativ nyomas terapia

A: Nyitva kezelt szeptikus seb; B: Poliészter poliuretran habszivacs a sebben
C: Tobblumenes, szilikonbdl késziilt, negativ nyomast biztosito portrendszer,

D: Terapia utani seb

A fentiek alapjan belathatd, hogy gerincmiitét utan kialakuld sebfertézés sulyos
szovodménynek szamit, amelynek megel6zése mind a beteg, mind az egészségiligyi
ellatorendszer szamara prioritast kell, hogy jelentsen. A posztoperativ sebfert6zés
jelentdségét tovabb noveli fentiek mellett, hogy jelentés hatassal lehet mind a
morbiditasra [54] mind a mortalitasra [55], a miitéti eredményeket kedvezobtlen iranyba
tudja befolyasolni [56], a korhazi apolasi napok szamat és ellatasi koltségeket is noveld
hatassal bir [19, 57]. A sz6v6dmény kialakulasara szamos beteg- és miitétspecifikus
rizikdtényez0 ismert, igymint az életkor, diabetes mellitus, pitvarfibrillatio, korabbi
gerincmiitét, magasabb ASA pontérték (American Society of Anaesthesiologists),
perioperativ iddszakban végzett transzfizid, kiterjesztett gerincmiitét, miitét utdni

inkontinencia (széklet és/vagy vizelet), hosszabb korhazi tartdzkodas [12-14].
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Fentiekben is emlitetett tényezok egyiittesen vezethettek oda, hogy napjaink intenziven
kutatott témai kozé tartozik a gerincmitét utan kialakuld sebfertézés, illetve spinalis
infekcio, amely témak népszeriiségét jol reprezentalja, hogy szamos kozlemény jelent
meg a posztoperativ spinalis sebfertézések incidenciajaval és prevalenciajaval [58-63],
rizikotényezbivel [12-14, 58, 61-63], diagnosztikajaval [19, 44, 57, 60] és kezelési
lehetdségeivel [56, 59] kapcsolatban.

A rizikobecsléssel kapcsolatos kozlemények jelentds része altalaban egy jol definialt
gerincsebészeti beavatkozason atesd betegek csoportjara, példaul felnéttkori gerine
deformitasok miutéti kezelésére fokuszal, a kutatok vizsgélataik soran egyszerusitett
vizsgalati tervet és analiziseket hasznalnak. Ugyanakkor ardnyaiban sokkal kevesebb
kozlemény foglalkozik az egyébként lumbalis porckorong degenerdcio gerincsebészeti
kezelésének spektrumaban rutinnak mondhato, napjainkban leggyakrabban végzett
elektiv indikacioju eqy, legfeljebb ketté szegmentumot érinté idegfelszabaditas vagy
stabilizacio miitétekre keriil6 betegek posztoperativ sebfertézésre hajlamosito
rizikotényezdivel. Még kevesebb irodalmi adat taldlhato ugyanennek a gerincsebészeti

kohortnak sebfertozést elszenveddinek jovéképérdl, hosszu tavi terdpidas eredményeirdl.

I1.12. Onkitoltés allapotfelméré kérdéivek jelentdsége és a COMI Back
bemutatasa

Napjainkban széles korben elfogadott tény, hogy gerincbetegségek miatti terapia
megitélése nem alapulhat pusztan radiologiai képalkotd vizsgalatok eredményein vagy
az egészségligyl személyzet (pl. operdld orvosi team) véleményén. Mannion &s
munkatarsai kézleményiikben hivtak fel a figyelmet, hogy a terapids eredményeknek
kiilonb6z6 dimenzioi lehetnek [64], amelyeket a beteg szempontjabdl is értékelni kell.
Az onkitoltds allapotfelmérd kérddivek (patient-reported outcome measures, PROMS)
alkalmazasa egyre szélesebb korben elfogadott €s bevett mddszer a mindennapos
klinikai gyakorlatban, valamint a terapias eredmények mérésének alapvetd eszkozévé
valt tudomanyos jellegli klinikai vizsgalatok esetén. A kiilonb6zo nyelvii PROM-ok
széles korli hasznélata multicentrikus vizsgéalatok kialakitasat teszi lehetdvé, masrészt az

igy kapott eredmények 6sszegezhetdve és dsszehasonlithatova valnak.
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Ugyanakkor az is jol ismert tény, hogy a betegek egyiittmiikodésének (,,compliance”)
mértéke jelentds hatassal lehet az allapotfelmérés sikerességére [65], tovabba az
alkalmazott allapotfelmérd kérddiveknek a hosszusagaval ardnyosan az egyiittmikodés
szignifikdns mértékben csokkenhet. A gerincgyogyaszati PROM-ok torténetében
értekes mérfoldkonek szamitott annak az alapellatasban tevékenykedd, nemzetkozi
szakértGcsoport munkaja, akik dsszeallitottak hat olyan kérdést, amely az alapjait jelenti
a gerincpanaszok miatt vizsgalt és kezelt betegek utankovetésének [66]. Ezeknek a
kérdéseknek a tovabbi fejlesztésével johetett 1étre a napjainkban mar széles kdrben
elterjedt és méltan népszeri COMI (Core Outcome Measures Index) kérdéiv
alapverzioja. A COMI Back egy rovid, 1ényegre tord, onkitoltés allapotfelmérd kérddiv,
melynek célja a lumbalis degenerativ gerincbetegség mindennapos életre gyakorolt

hatasanak felmérése.

I1.13. PROM-ok kulturalis adaptacioja és validacioja

Az 0Onkitoltés allapotfelmérd kérddivek java része angol nyelvteriileten kerdilt
kifejlesztésre. Ugyanakkor a multinaciondlis ¢és multikulturalis kutatasi projektek
szdmanak novekedésével megnétt az igény a sajat nyelvre is hitelesitett mérdeszkdzok
kifejlesztése irant. A terapias eredmények monitorozasa PROM-0K révén az
orvostudomany majd minden dgaban bevalt modszer. Kiilondsen igy van ez a manualis
szakmakban, mint példaul az ortopédsebészetben. Az ortopédia egy kiilonleges, és
napjainkban is rohamosan fejlodo teriilete a gerincsebészet. Az American Association of
Orthopaedic Surgeons (AAOS) Outcomes Committee is megfogalmazta igényét egy
egységes modszertani iranyelv irdnt, amely nyelvi és kulturalis hovatartozastol
fliggetleniil segitséget nyujt egy idegen nyelvii kérdéiv anyanyelvre torténd
adaptalasaban. Ezt az igényt szerette volna kielégiteni Dorcas E. Beaton és munkatarsai
a gerincsebészet egyik legrangosabb szaklapjaban, a Spine-ban, 2000-ben megjelent
Guidelines for the Process of Cross-Cultural Adaptation of Self-Report Measures[67]
cimli kozleményiikkel, melyben bevezették a kulturakozi adaptacié evidence-based
metodikajat, amely a nyelvi forditds mellett a kulturdlis adapticio folyamatat is

tartalmazza.
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Ahhoz, hogy az eredeti kérddiveket mas nyelvteriileten is hasznalni lehessen, hitelesitési
vizsgalatokra van sziikség. Ez a gyakorlatban annyit jelent, hogy nem elég a kérddivet
pusztan nyelvészetileg helyesen leforditani a kivant nyelvre, mivel ez nem veszi
figyelembe az eredeti és cél verzid kozotti kulturalis kiilonbségeket. Emiatt a leforditott
kérdéiv nem feltétlenlil ugyanolyan pontossaggal, vagy nem is ugyanazokat a
paramétereket mérné, mint az eredeti valtozat. Egy megfelelden adaptélt, nyelvileg és
klinikailag is validalt kérd6iv esetében tehat egyedi, jol szabalyozott eljarasok révén
biztositani kell, hogy az szerkezetileg is valid legyen a megfeleld nyelvi adaptacié
mellett, valéban ugyanazokat a paramétereket mérje, mint az eredeti kérddiv, és a két
verzid6 minden szempontbol egyenértékii legyen. Ezeknek a vizsgalatoknak a
segitségével a kérd6ivek klinikometriai tulajdonsagai keriilhetnek 6sszehasonlitasra, és
demonstralhatoak az eredeti és az 0j verziok hasonlo felépitése és miikodése is.

A COMI Back eredeti verziojat [64] tobb mas nyelvre is adaptaltak és validaltak mar,
tobbek kozott francia [68], olasz [69], braziliai-portugal [70], norvég [71], lengyel [72]
és kinai [73] nyelvekre. A COMI Back népszerliségét tovabb novelte, hogy az Eurdpai
Gerincsebészeti Tarsasag (Spine Society of FEurope, Eurospine) gerincsebészeti

regiszterének, a Spine Tango-nak [74] egyik legf6bb méréeszkoze lett.

I1.14. Témavalasztas indoklasa

Kutatomunkank sordn az eldbbiekben emlitett idegen nyelvii verzidk sordhoz
szerettiink volna csatlakozni, amikor a COMI Back magyar verzidjanak elkészitése
mellett dontottiink szerzétarsaimmal, igy segitve a lumbalis degenerativ gerincbetegség
miatt kezelt magyar betegeket és az 6 kezelésiikben segitséget nyujto egészségiigyi
személyzetet is a terapias eredmények monitorozasara alkalmas és hiteles méréeszkoz

kifejlesztésével.

Jelen dolgozatnak is szerves részét képezi a COMI Back magyar verzidjanak

felhasznalasaval gyiijtott eredmények analizise, amely soran lumbalis gerincszakasz

crer

a betegcsoportnak nyujtott, a mindennapos gerincsebészeti spektrumban rutinnak

mondhat6 egy, legfeljebb ketté szegmentumot érint6 idegfelszabaditas vagy stabilizdacio
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miitétben részesiilo betegek kezelésének eredményességét vizsgaltuk posztoperativ

sebfertozes fellepésének fiiggvényében.

A célcsoportot tobb okbdl kifolydlag is valasztottuk kutatomunkank targyaul.
Egyrészt kifejezetten iddszerti a valasztott populdcido elemzése, mivel a lumbalis
régioban jelentkez6 degenerativ gerincbantalmak okozta tiinetek napjainkban egyre tobb
¢s tobb embert érintenek. Ilyen forman egyre inkdbb gyarapszik annak a
betegpopulacionak a mérete, amely idOvel, sikertelen vagy nem kielégitd eredményt
hoz6 konzervativ kezelést kovetden elektiv indikacidju gerincsebészeti beavatkozasra
kertilhet. Masrészt, az elektiv gerincsebészeti beavatkozasok esetén kiilondsen fontos a
tervezhetdség, illetve a minél jobb terapids eredmények elérésének biztositisa, tobbek
kozott a tervezett mitét elétt mar felmérhetd vagy szlrhetd rizikéfaktoroknak a
csOkkentésével, lehetdség szerinti kiiktatdsdval. Fontos tovabba ezeknek a
rizikdtényezoknek (pl. posztoperativ sebfertézésnek) a terdpids eredményekre gyakorolt
hatasainak ismerete is, amelyek révén a betegeknek a miitéti felvilagositas és elokészités
idészakaban sokkal realisabb ismereteik és egyben elvarasaik lehetnek az eléttik allo
gerincmitét potencidlis rizikoirol, illetve a varhatd terdpidas eredményekrdl, akar

szOvOdmény kialakuldsa esetén is.
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Célkituzeések

Kutatomunkank célkitiizéseit az alabbiakban foglaljuk 6ssze:

COMII Back kultarakézi adaptacioja és nyelvi validacioja.

COMI Back megbizhatdsagi, érvényességi és érzékenységi dimenzidinak
vizsgalata.

Posztoperativ sebfertézés prevalencidjanak meghatarozasa a gerincgyogyaszati
spektrumban ,,mindennaposnak” vagy ,rutin eljarasnak mondhatd” elektiv,
hatso feltarasbol végzett egy vagy legfeljebb ketté szegmentumot érintd
lumbalis porckorongsérv eltavolitas, idegfelszabaditas vagy fazid6 mitéteket
kovetben, valamint a sebfertézéses esetek korokozoinak analizise.

Logisztikus regressziés analizisek segitségével sebfertdzésre hajlamosito
rizikotényezOk feltardsa a fentiekben is definialt vizsgalati kohortban.
Sebfert6zés elorejelzésére alkalmas, preoperativ jol felmérhetd és becsiilhetd
rizik6tényez6kbol predikcios modell épitése és diszkriminacios képességének
tesztelése, valamint a mindennapi klinikai gyakorlatban is jol hasznalhato,
posztoperativ sebfertdzés kialakulasanak rizikobecslését elsegitd pontrendszert
épitése.

Gerincgyogyaszati PROM-ok, tobbek kozott a COMI Back 1j, magyar
verzidjanak felhaszndladsa és a betegek szubjektiv megitélése alapjan hosszl tava
terapids eredmények analizise posztoperativ sebfertdzés fiiggvényében a

fentiekben is definialt kohort esetén.
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IV. Modszerek

Célkitlizéseink megvaldsitasahoz sziikséges kutatbmunkank dsszesen harom egymashoz
kapcsolddo, azt kiegészitd részre tagolodik. Ezen részeket jelen fejezet elején tételesen
ismertetjiik a dolgozat strukturadlodasanak jobb attekinthetdsége, €s kutatasi munkank

eredményeinek kdnnyebb megértése céljabol.
Validalasi vizsgalatok

Kutatasunk els6 részeként lumbalis gerincszakasz degenerativ porckorong
bantalom miatti gerinc-specifikus funkciocsokkenést mérd, egyben terapias
eredmény monitorozasara is alkalmas méréeszkoz, a COMI Back magyar nyelvii
verzidjanak kulturalis és nyelvi validalasa mellett klinikai validalasat végeztiik

el.
Sebfertézésre hajlamosito rizikotényezok analizise, predikcios modell épitése

Ezt kovetden degenerativ lumbdélis patologia miatt a gerincgydgyaszati
spektrumban ,,mindennaposnak” vagy ,rutin” eljarasnak is mondhato, elektiv
indikacidju, hatso feltarasbol végzett egy, legfeljebb kettd szegmentumot érintd
lumbélis porckorongsérv eltavolitas, idegfelszabaditas vagy fuzié miitéti
kezelésben részesiild betegek nagyszamu kohortjan végeztiink rizikobecslést.
Vizsgalataink soran kifejezetten preoperativ is felmérheté vagy becsiilhetd,
posztoperativ sebfertézésre hajlamositd rizikotényezdk azonositdsa volt a
célunk. A rizikotényezok azonositdsa utan sebfertdzes eldrejelzésére is alkalmas
predikcios modell épitését tliztik ki célul. Ezt kovetden pedig ennek a jol
definialt gerincsebészeti kohortnak posztoperativ sebfertdzéssel kapcsolatos
rizikobecslését segitd pontrendszert épitettiink tudomanyos eredményeink
mindennapos klinikai gyakorlatba torténé adaptalasa és felhasznalhatosaga

céljabol.
Sebfert6zésnek hosszi tava terapias eredményekre gyakorolt hatasanak analizise

Kutatomunkank harmadik részeként pedig fentiekben is definialt

gerincsebészeti, nagy elemszdmu kohort terapids eredményeinek analizisét
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végeztiik el gerincgyogyaszati PROM-ok, tobbek kozott a COMI Back Gjonnan
validalt magyar nyelvii verziojanak, és a betegek szubjektiv értékelésének a
felhasznalasaval, elemezve mind az objektiv, mind a szubjektiv hosszu tavu

terapias eredményeket posztoperativ sebfertdzés fliggvényeben.

IV.1. Validalasi vizsgalatok médszertana

Adott nyelven kifejlesztett allapotfelmérd kérdéiv mas nyelvre térténd atiiltetése tobbet
jelent a forditdsi munkalatok ,,mechanikus” elvégzésénél. Ezen folyamat soran, a
kulturakozi adaptdcio és nyelvi validalas révén, egy adott kultirkorbdl a kérdéiv
kiemelésre, majd egy masikba 4atiiltetésre keriil. Ahhoz, hogy az 10 kultirkorben is
hiteles mérdeszkozként lehessen a kérddivet hasznalni, klinikai validaldsi vizsgdlatokra
van sziikség. Igy keriilhet igazolasra, hogy az Gij nyelvteriileten hasznalatos kérddiv az
eredetihez hasonlo klinikometriai tulajdonsagokkal bir. Ennek a folyamatnak a részletes
¢és pontosan szabalyozott menete a szakirodalomban megtalalhat6, hasznalata széles
korben elfogadott [67]. A magyar nyelviit COMI Back is a szakirodalmi ajanlasokkal

Osszhangban keriilt kifejlesztésre.

1V.1.1. Kultirakozi adaptacid és nyelvi validalds mddszertana

IV.1.1.1. Kérdoiv eredeti, angol nyelvii verzidjanak magyarra torténd leforditasa

Kettd, magyar anyanyelvil forditdé egymastol fliggetleniil magyar nyelvre leforditotta az

eredeti kérdbivet. Az egyik forditdé gerincsebész volt, akinek mar volt tapasztalata

crer

forditast pedig egy hivatasos forditd készitette el, akinek az orvosi terminoldgidban nem
volt jartassaga és allapotfelméré kérddivek adaptalasaval kapcsolatosan sem volt ez

idaig tapasztalata.

IV.1.1.2. Szintézis: anyanyelvi forditasok osszevetése, eltérések okanak tisztazasa

A két fordito altal kiilon-kiilon elkészitett forditasokbol konszenzus utjan kozos

szintézis magyar verzio (V1) késziilt.
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IV.1.1.3. Visszaforditas: V1 magyar verzio Visszaforditasa az eredeti nyelvre

A ,V1” verzio visszaforditasra keriilt az eredeti angol nyelvre két hivatasos, angol
anyanyelvii (brit) fordité altal, egymastol fliiggetleniil. A hivatasos forditok egyike sem
tudta, hogy munkajuk soran egy mar 1étez6 kérdéiv, magyar forditasu verzidjanak
ismételt, az eredeti nyelvre torténd visszaforditasa a cél. Tovabba egyikiik sem ismerte

az eredeti kérdoOivet.

1V.1.1.4. Konszenzus verzio

Ezt kovetden kiilon erre a célra megalakult egy szakmai stab, amely véleményezte az
Osszes ezidaig elkésziilt forditasi verziot. A munkacsoport tagjai voltak: az egyik angol
nyelvil verziot elkészitd forditd, valamint a két visszaforditast készitd hivatasos fordito
egyike, tovabba ketté gerincsebész és egy reumatologus szakorvos, egy gyogytornasz,
egy pszichologus ¢és egy derékfajdalmakkal kiizdd gerincbeteg is. K6z6s munkéjuk

konszenzusaként késziilhetett el a kérddiv masodik (V2) magyar nyelvil verzioja.

IV.1.1.5. Elétesztelés folyamata

A ,V2” magyar nyelvii verzionak a tesztelését derékfajdalmakkal kiizdd, magyar
anyanyelvl betegek kis csoportjan (N=24) végeztiik el. A kérdoiv kitoltése alkalmaval a
betegek altalanos és specifikus megjegyzéseket tehettek a kérddivvel kapcsolatban,

amelyeknek figyelembevételével készitette el a szakmai stab a végsd, harmadik verziot
(V3).

IV.1.2. Klinikai validalds mddszertana

IvV.1.2.1. Vizsgalati populdcio

A magyar COMI Back klinikai validacios vizsgalatanak teszt-ujratesztelés fazisaba

(,,test-retest”) Osszesen 150 beteg keriilt bevonasra 2012. mdjus és 2012. augusztus
kozott az Orszagos Gerincgyogyaszati Kozpontban. Bevalasztasi kritériumok kozott
szerepelt a betoltott 18. életév, tovabba legalabb 3 honapja perzisztald derékfajdalom
als6 végtagi irradiacioval vagy enélkiil, valamint a vizsgalatban résztvevé beteg legyen

képes a magyar nyelvli kérddiv elolvasasara és kitoltésére is. Kizarasi kritériumaink
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kozott szerepeltek a stlyos gerincgyodgyaszati korallapotok fennallasanak barmelyike
(pl. tumor, fertézés, 1) keletli traumaés sériilés). A vizsgalatban résztvevd valamennyi
beteg irdsos beleegyezését adta a kérddiv kitdltése sordn nyert adatok tudomanyos céla
felhasznalasahoz. A klinikai validacidés vizsgalatba torténd irasos beleegyezés és
bevonas utan azonnal, mar els6 alkalommal ki is toltotték a betegek a kérddivet (teszt).
A kérdoiv ismételt kitoltésére (Gjratesztelés) az elsd kitdltést kovetd kettd héten beliili
kontrollvizsgalat soran keriilhetett sor (pl. gyodgytorna-foglalkozas keretén beliil,
aneszteziologiai vizsgalat utan vagy gerincsebészeti kontrollvizsgalat alkalmaval). A
teszt-ujratesztelés vizsgalatok soran nyert adatok révén a magyar nyelvii kérddiv

megbizhatdsagi és érvényességi dimenzidinak tesztelése volt a cél.

A kérddiv klinikai validacids vizsgalatanak kovetkezd fazisaban a kérddiv érzékenységi

(responsiveness) dimenzidja keriilt tesztelésre. Ezen fazis soran tovabbi 170,

degenerativ lumbalis gerinc patoldgia miatt derékfajdalmakkal kiizdo beteg kertiilt
bevonasra. Jelen dimenzio tesztelésében résztvevo betegek a bevonas alkalmaval, illetve

a mutéti terapiat kovetden fél év malva toltotték ki a COMI Back kérddivet.

IvV.1.2.2. COMI Back bemutatdsa

A COMI Back egy onkitoltés, funkcids pecifikus fogyatékossagot mérd, tobb dimenzios
mérdeszkoz, amely Osszesen hét kérdésbol épiil fel. A kérdoiv segitségével mérni lehet
a derékban, illetve also végtagokban jelentkez6 fajdalom erdsségét, a panaszok okozta
funkciocsokkenést, valamint a beteg altalanos kozérzetét és életmindséget, €s a szocialis
¢s munkaképességre vonatkoz6 fogyatékossdg meértékét. A derékban és az also
végtagokban jelentkezé fajdalom erdsségét a betegek 0-10 fokt skalan értékelhetik. A
kérddiv minden tovabbi kérdésénél 5 foku skalan lehet a panaszok intenzitdsat megadni.
A magasabb pontérték rosszabb Klinikai allapotot jelent. A kérddiv kitoltését kdvetden a
kovetkez6 modon lehet a klinikai statuszt jellemzd Osszesitett, végsé pontszamot
kiszamitani. Az Otfokt skalakat els6 korben 0-10 formatumra kell 4talakitani a
kovetkez6 modon: ,,(kérdésre adott valasz pontszama-1) X 2,5”. A szocialis és
munkaképességre vonatkozo, a fogyatékossdg mértékére adott valaszokat atlagolni kell
egy kozos fogyatékossagi pontszamként, és a folytatasban ezt a pontértéket kell

tovabbalakitani 0-10 formatumra a fentiekben mar részletezettek szerint. A derékban,
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illetve als6 végtagokban jelentkezd fajdalom mértékét becslé két kérdés koziil a
rosszabb, tehat magasabb pontértékkel kell szamolni (,,maximalis fajdalom”). Fenti
szamitasokat kovetden az 6sszesen 5 f6 kérdés (maximalis fajdalom, funkciocsokkenés,
kozérzet, ¢letmindség, fogyatékossag), egyenként 0-10 formatumra atszamitott
pontértékeit kell atlagolni. Az igy létrejott végso, ugynevezett 6sszpontszdm egy 0 és 10
kozott valtozo érték lehet, ahol magasabb pontérték rosszabb klinikai allapotot jelent.

IV.1.2.3. Klinikai validalashoz hasznalt kérdoivesomag elemei

A klinikai validalas kivitelezéséhez gerincgyogyaszati allapotfelmér6é kérddivcsomag
keriilt dsszeallitasra, amelyben a bevizsgalni kivant COMI Back mellett mas 6nkitoltés
kérdéivek is szerepeltek. A kérddivcsomag elemei a kovetkezok voltak.
Gerincspecifikus funkciocsokkenést mérd allapotfelméré a COMI Back és a korabban
mar magyar nyelvre validalt Oswestry Disability Index (ODI) [75] volt. Fajdalom
mértékének a becslésére egy 5 fokt skalat hasznaltunk, amely révén a gerinc mentén az
elmalt hét folyaméan jelentkezd fajdalom erdsségét mértiik. Altalanos életmindség
becslésére a magyar nyelvii World Health Organization Quality of Life Questionnaire

(rovid verzidja) WHOQoL-BREF (WHOQoL-BREF) kérdéivet hasznaltuk [76].
IV.1.2.4. Onkitoltés dallapotfelmérdk klinikometriai tulajdonsdgai

Megbizhatosagi dimenzio (Reliability)

a. Bels6 konzisztencia (Internal consistency):

Ez esetben faktor analizis révén meghatarozasra keriil, hogy a vizsgalt
kérddiv Osszesen mennyi ,faktorbol” épiil fel, a kérddivet alkotd
kérdések mennyi homogén alcsoportra bonthatéak. A  belsd
konzisztencia mértékét jellemzé Cronbach-alpha értéket minden
alcsoport esetén meg kell hatarozni. A paraméter értéke 0 és 1 kozotti

szam lehet, idealis esetben 0,70 és 0,95 kozott valtozik [77].

b. Megismételhetdség (Reproducibility)

A megismételhetoség vizsgalata teszt - yjratesztelés révén torténik. Az
analizis soran az ,intraclass correlation coefficients” (ICC) értéket

hatdrozzuk meg. Ezt a paramétert a vizsgalati populacio alanyai kozotti
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variancidjanak és a teljes variancianak a hanyadosaként szamithatjuk ki.
Ertéke 0 és 1 kozott valtozhat, idealis esetben az ICC szamértéke
nagyobb, mint 0,7. Az 1-hez minél inkabb kozelité szamérték a vizsgalat
nagyobb mértékii megbizhatosagat jelenti. [77].

C. Mérési hiba (Measurement error)

A mérési hiba vizsgalata soran ugyanazon vizsgalati alanyok ismételt
mérése torténik. Az analizis célja, hogy amennyiben a vizsgalati
alanyoknal egyébként valds allapotvaltozas (pl. kezelés hatasara) nem
torténik, ez esetben az ismételt kitoltések soran kapott eredmények
milyen mértékben azonosak. A mérési hiba kifejezésére a ,,standard
error of measurement” (SEM) paramétert hasznaljuk, amelybdl tovabbi
szamitasokkal a legkisebb detektalhatd valtozas (,,minimal detectable

change”, MDC) hatarozhaté meg [77].

Ervényességi dimenzi6 (Validity)

d. Tartalmi validitids (Content validity)

A tartalmi validitds soran a kérddiv kidolgozonak definidlniuk kell a
kérd6iv alkalmazasdnak pontos céljat, meghatarozni a vizsgalati
populaciét és vizsgalni kivant funkcidkat, valamint torekedniiik kell a
kérddiv elemeinek lehetdség szerinti redukcidjara és kozérthetdségére
[77].

e. Kritérium validitas (Criterion validity)

A kritérium validitas tesztelésekor a kérddiv alkalmazéisa soran kapott
eredményeknek a  szakmai  ,gold  standard”-okkal  torténd
Osszehasonlitdsa a cél. Az 0Osszehasonlitds korreldcios analizisek
segitségével torténik a korreldcio meértekét jellemzd egyiitthato

megkivant minimum célértéke 0,70 [77].

f. Konstruktiv validitas (Construct validity)

A konstruktiv validitas tesztelése soran hipotézisek megfogalmazas,

majd ezeknek az igazolas vagy elvetése soran teszteljiik, hogy a maés, de
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hasonlé dimenziot mérd kérddivek eredményeivel milyen mértékben

korrelal a tesztelendd kérddiv [77].

Erzékenységi dimenzié (Responsiveness)

Az érzékenységi dimenzio analizise sordn prospektiv vizsgalatok alkalmaval
teszteljiik a kérddiv érzékenységének mértékét, milyen finom mértékben képes
az id6 mulasaval kialakuld, klinikailag is relevans allapotvaltozasokat kimutatni
[77].

Ertelmezhetdség (Interpretability)
Ez esetben a kérddiv kidolgozoinak a kérddiv tesztelése soran kapott

eredmények, elért pontszamok jelentésének a pontos definialasa a cél [77].

IV.1.2.5. Klinikai validdlasi tanulmadnyok statisztikai modszertana

Az egyes allapotfelmérok - hianyzo valaszok melletti - feldolgozasai soran az adott
kérd6iv szerz6i itmutatasait vettiik figyelembe. A COMI Back és fajdalombecsld skala
hasznalatakor egyetlen hianyz6 valasz esetén sem értékeltiik ki az allapotfelméroket,
mig az ODI és WHOQoL esetén limitalt szam hianyzo6 valasz esetén is feldolgoztuk a

keérdoiveket.

A COMI Back esetén mind az egyes kérdésekre, mind pedig a végsd Osszesitett
pontértékre vonatkozdan is elvégeztiik a ,,floor” (legrosszabb allapot) és ,.ceiling”
(legjobb allapot) effektusok analizisét. Ez esetben a kérdésekre adott valaszok
eloszlasanak homogenitasat vizsgaltuk a lehetd legjobb és legrosszabb allapotok kozotti
megoszlas mértékének analizise révén. ,,Floor” vagy ,.ceiling” effektusnak mindsiilt,
amennyiben a valaszadok tobb, mint 70%-a egy adott kérdésen beliil ugyanazt a lehetd
legjobb vagy legrosszabb allapotot jelolte meg valaszként. Floor és ceiling effektus

analizisek soran idealis értéknek a kevesebb, mint 15% fogadhato el [77].

A kérdoiv szerkezeti validitasanak tesztelése soran meghataroztuk és dsszehasonlitottuk
(t-teszt) a kiilonbozé modalitasu (konzervativ vagy miitéti) terapiaban részesiilé betegek
kezelés elotti, illetve utani COMI Back Osszesitett pontértékeit, tovabba az ideggyoki

érintettséget mutatd (izomerd csokkenés, €rzészavar) €s azt nem produkald betegek
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eredményeit. Hipotézisiink szerint szignifikdnsan magasabb COMI Back 0sszesitett
pontértékkel birtak azon betegek, akik mutéti ellatasra szorultak, valamint ideggydki

érintettséghez kothetd tiinetiik volt.

Klinikai validalasi vizsgalataink folytatdsaként elemeztiik az ODI, WHOQoL ¢s COMI
Back kozotti korrelacié mértékét (Spearman rank korrelacio). A korrelacid jellemzésére
a rho egyiitthatét hasznaltuk, melynek értékét a kovetkez6 moddon értelmeztiik
vizsgalatunk soran: rho> 0,80 kivaldé mértékii korrelacio, rho=0,61-0,80 nagyon jo
mértékii korrelacio, rho=0,41-0,60 jo mértékii korrelacio, rho=0,21-0,40 gyenge
mértékii korrelacio, rho=0-0,20 rossz mértékii korrelacié. Hipotézisiink szerint a COMI
Back 0Osszesitett pontértéke legalabb jo mértékii korrelaciot (rho>0,40) fog mutatni
fajdalommal, ODI kérdéivvel és WHOQoL fizikai alskalajaval, valamint gyenge vagy

rossz mértéki korrelaciot WHOQoL pszichologiai, szocialis és kdrnyezeti alskalaival.

A megismételhetOségi vizsgalat, teszt-ijratesztelés analizis soran az atlagos COMI Back
Osszesitett pontszdmokban bekdvetkezett valtozas analizise céljabol péros t-probdkat
alkalmaztunk. Az atlagos ICC egyiitthatok értékek egyezését ANOVA (two-way
random effects) modell segitségével igazoltuk. A teszt-ujratesztelés alkalmaval végzett
méréseink soran a standard mérési hibahatar (standard error of measurement, SEM) is
meghatarozasra keriilt, majd ennek ismeretében a legkisebb detektalhaté valtozas
(minimal detectable change, MDC) értékét is megadtuk 95%-0s konfidencia intervallum

mellett, a 2,77xSEM képlet segitségével [77].

A belso és kiilsd érzékenységi dimenzid (responsiveness) analizisét harom kiilonb6z6
modszer szerint végeztiikk [77]. A mitéti kezelés el6tt, illetve utana 6 honappal mért
atlagos COMI Back és ODI pontértékekben bekovetkezd valtozas mértékét paros t-
proba  segitségével  vizsgaltuk. A pontszdmokban  bekdvetkezd  valtozas
hatasnagysaganak (effect size) elemzésére az egyes valtozasok atlagat elosztottuk azok
szorasi értékével. A pontszamvaltozas érzékenységét (szenzitivitasat) €s specifikussagat
(specificitds) ROC analizis segitségével elemeztik a végsd terapias eredmények
figgvényében. A végsd terdpias eredmény effektivitdsanak értékeléséhez egy 5
fokozatu skalat hasznaltunk, amelynek segitségével betegeinket arrdl kérdeztiik, hogy
“Osszességében, az intézetiinkben végzett miitét, kezelés mennyire segitett megoldani

gerinc problémdjat?”, és amely alapjan kedvezO (“sokat segitett” vagy ‘segitett”) és
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kedvezétlen (“csak keveset segitett”, “nem segitett” vagy “rosszabb lett”) terapias
kimeneteli csoportokba soroltuk betegeinket [77]. A cut-off point értékek ugy kertiltek
kialakitasra, hogy a szenzitivitas és specificitds 0sszege a lehetd legnagyobb legyen. A
pszichometriai analiziseinkhez hasznalt minta nagysaganak Kialakitasa az irodalmi

ajanlasokkal 6sszhangban tortént [77].

IV.2. Posztoperativ sebfertéozésre hajlamosito rizikotényezok analizise

IV.2.1. Vizsgalati kohort

Prospektiv klinikai vizsgalatunkba azon 18 ¢év feletti betegeket vontuk be, akik az
Orszagos Gerincgyogyaszati Kozpontban egy vagy kettd lumbalis szegmentumot érintd
degenerativ porckorong megbetegedés miatt elektiv indikécioji gerincsebészeti
beavatkozasban részesiiltek. Neuroldgiai siirgdsségi allapot miatt mutétre kerilo,
tovabba reviziés gerincmiitétben részesiilé betegek adatait nem elemeztiik jelen

vizsgalat soran.

A gerincsebészeti beavatkozasokat ortopédsebész vagy idegsebész szakorvosok
végezték, akik klinikai praxisuk soran kizarolag gerincsebészeti miitéteket végeznek. A
vizsgalati kohort alanyai porckorongsérv eltavolitas, idegfelszabaditas vagy
instrumentalt fazié6 mitétekben (TLIF vagy hats6 fazid) részesiiltek. Valamennyi
betegnél standard median-sagittalis hatso feltarasbol tortént a gerincmiitét. Az egyes
mitéti beavatkozasok invazivitdsat a ,,Spine Invasiveness Index” (SII) segitségével
hataroztuk meg [15]. Az SII segitségével 1 ponttdl (egy-szintes hatsé feltarasbol végzett
porckorongsérv eltavolitas) egészen 15 pontig (két-szintes TLIF f0zids gerincmiitét
csigolya kozotti tavtartd implantatummal, hatsé csavaros rogzitéssel és 160°-0s csontos
fuzio kialakitasdval) terjedd skalan értékeltik a kohortban el6forduld mitéti

beavatkozasok invazivitasat.

IV.2.2. Eredményességi mutatd és adatgyujtés

Jelen vizsgalat soran elsGsorban mitét el6tt is beazonosithato, illetve felmérheto,

preoperativ  rizikotényezok (demografiai adatok, tarsbetegségek, miitét tipusa)
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hatasanaliziseit végeztiik el, amelyekbdl a mindennapos klinikai gyakorlatban, elektiv
indikacigju, rutin lumbalis degenerativ porckorong bantalom miatti egy, legfeljebb kettd
szegmentumot érintd gerincmitétek rizikdbecslésénél felhasznalo  prognosztikai
rendszert épitettiink. Eredményességi mutatd volt az aktualis CDC iranyelv alapjan
definialt matét utani sebfertézéseknek az esetszama, amelyek sebészeti debridementre
vagy nem miitéti terapiara szorultak a vizsgalati periddus ideje alatt (az index sebészeti
beavatkozastdl szdmitott minimum 3,5 éves utdn kovetéssel). Az adatok forrasaul a
standard betegdokumentacié szolgélt. Valamennyi, a vizsgalatban résztvevd beteg
Vizualis Analdg Skalat toltott ki a fajdalombecslése, ODI [78] és COMI Back [79]
kérdbiveket a gerinc-specifikus funkciocsokkenés mérése, tovabba Zung Depression
Scale ¢és Modified Somatic Perception Questionnaire (MSPQ) kérdéiveket a
szomatizacio és szorongds felmérése céljabol mind miitét elétt, mind az utankdvetési

periddus soran.

Tarsbetegségekre vonatkoz6 adatokat a mitéti kivizsgalds részeként keletkezett
anesztezioldgiai dokumentaciobdl nyertiink. Egyes tarsbetegségeket fobb betegség-
csoportokba soroltunk be (pl.: idiilt hepatitis vagy cirrhosis az idiilt méjbetegségek
csoportjat alkottdk). Annak érdekében, hogy egyetlen jelentdsebb tarsbetegséget se
veszitsiink el az adatgylijtés és ezek statisztikai elemzése sordn, a korabban maér

publikalt komorbiditast becsld rendszereket nem hasznaltuk a statisztikai analizis soran.

1V.2.3. Sebfertdzés diagndzisa és kezelése

A . Centers for Disease Control and Prevention” (CDC) egy, az Egyesiilt Allamok
kormanya altal mikodtetett kozegészségiigyi hivatal ala tartozd szervezet, amely
szamos ajanlast publikal betegségek vilagszerte torténd kialakuldsanak €s terjedésének
megel6zésével kapcsolatosan. Vizsgalatunk soran a CDC altal 2014-ben publikalt
iranyelvek alapjan hataroztuk meg a sebfert6zés diagnozisat [16]. A sebfertdzés
diagndzisanak felallitasa és a betegek klinikai utankdvetése a fizikalis, laboratoriumi és
képalkotd vizsgalatok, valamint tenyésztési eredményeken alapultak [44]. A
sebfertézések ellatasa a nemzetkozi [17] és hazai [44] iranyelvekkel Gsszhangban
torténtek. Roviden €s Gsszefoglaldan: feliiletes vagy mély letokolt gyulladasos folyamat

(pl. talyog) esetén, vagy fenyegetd szeptikus allapot esetén sebészeti debridementre
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keriilt sor. A betegek tenyésztési eredményiik alapjan szisztémas antibiotikum
kezelésben részesiiltek allapotuknak, valamint a kontroll laborvizsgalatok

eredményeinek megfelelden.

1V.2.4. Statisztikai analizisek

IvV.2.4.1. Predikcios modell épitése

A teszt kohort alanyainal minden beteg- és beavatkozas-specifikus valtozonak a miitéti
sebfertdzés kialakulasara gyakorolt prediktiv hatasat elemeztiik logisztikus regresszios
modell segitségével. Azon valtozokbol, amelyek az egyvaltozos logisztikus regresszios
analizisek soran kisebb, mint p<0,1 értékkel rendelkeztek épitettiik fel a végséd
tobbvaltozos predikcios modelliinket (Stepwise). Ezen valdszintiségi  modell
kialakitasahoz, amely 4ltal a sebfertézés kialakulasanak valosziniiségét probaltuk
megbecsiilni, a végsé logisztikus regresszidos analiziseinkbdl —szarmazd béta
egyttthatokat hasznaltuk fel. Modellink diszkriminacios képességét, annak
szenzitivitasaval és specificitdsaval teszteltiik ROC analizis sordn. Folyamatos prediktiv

valtozok ,,cut-off” pontértékeinek meghatarozasahoz ROC gorbéket hasznaltunk.

IV.2.4.2. Predikcios modell validalasa

Predikcios modelliink validitasat egy filiggetlen, Ggynevezett ,,validacios kohorton”
teszteltiik. Az alfa értéket 0,05-nek valasztottuk. Masodfaji hiba (Type II error)
valoszinliségének meghatarozasa celjabol prediktiv statisztikai erd analizist végeztiink a
végsé modelliinkon, amely soran a sziikséges minta-elemszam szamitast végeztiik el a
teszt kohort ROC gorbéje alapjan. Jelen vizsgalatban, 0,05 alfa szintnél, a teszt kohort
minta mérete nagyobb, mint 95%-o0s (béta <0,05) statisztikai erdvel bironak bizonyult
barmilyen posztoperativ sebfertézés vagy akar csak a mély sebfertézés elérejelzésével

kapcsolatban.
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IV.3. Posztoperativ sebfert6zés utani hossza tavu terapias eredmények

1V.3.1. Vizsgélati kohort

Posztoperativ sebfertdzésnek hosszu tavu terapids eredményekre gyakorolt hatdsdnak
analizisét IV.2.1.pontban mar ismertetett betegek kohortjanak azon tagjain végeztiik el,
akiktél a prospektiv klinikai vizsgalat keretén beliil legalabb kétéves utankovetési

eredmény allt rendelkezéstinkre.

1V.3.2. Hosszu tava terapias eredmények monitorozasa

Valamennyi, a hosszutava utankovetésben résztvevo beteg, az index gerincmitétet utan
minimum kett6 évvel ismételten Vizualis Analog Skalat toltott ki a fajdalombecslése,
ODI [78] és COMI Back [79] kérdbiveket a gerincspecifikus funkciocsokkenés mérése
céljabol. Ugyanezen, minimum kettd éves kontrollvizsgalat soran betegeinket a végs6
terapias eredmény értékelésére is megkértiik, amelyhez egy, a korabbiakban is
iIsmertetett 5 fokozati skalat hasznaltunk, és amelynek segitségével betegeinket arrol
kérdeztiik, hogy “Osszességében, az intézetiinkben végzett miitét, kezelés mennyire
segitett megoldani gerinc problémajat? A kérddivre adott valaszok alapjan a betegeket
két kiilonbozo terapias kimenetelli csoportba soroltuk. A “kedvezd terdpias kimenetelii
csoportba” azok kerllhettek, akik valaszként a “sokat segitett” vagy “segitett”
lehetdségeket valasztottak. Mindazon betegek, akik a terdpias eredményiiket ugy
értékeltek, hogy “csak keveset segitett”, ‘“‘nem segitett” vagy “rosszabb lett” a

“kedvezdtlen terapias kimenetelii csoportba” keriiltek besorolasra [80].

IV.3.3. Statisztikai analizisek

A mitéti kezelés elott, illetve utan legalabb kettd évvel kitoltott allapotfelmérd
keérddivek atlagos pontértékeiben bekdvetkezd valtozds mértékét parositott t-proba
segitségével elemeztik. Chi-négyzet proba segitségével vizsgaltuk a terapias
eredmények megitélését (kedvezd vagy kedvezbtlen) sebfertdzés fiiggvényében. Végiil
a teljes kohort esetén elemeztiik a hosszatavli terdpids eredményeket sebfertozés

fliggvényében.
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IV.4. Statisztikai szoftverek

Tudomanyos vizsgalataink elvégzéséhez sziikséges statisztikai analizisek sordn SPSS
20.0 szoftvercsomagot (IBM Co., Armonk, NY, USA) és MedCalc 12.5 szoftvert
(MedCalc Software, Ostend, Belgium) hasznaltunk.

IV.5. Etikai engedélyek

A posztoperativ sebfertdzés rizikotényezdit feltard, illetve a fertézésnek a hossza tava
terapids eredményekre gyakorolt hatdsanak elemzéséhez szilikséges tudomanyos
vizsgalatok az Egészségligyi Tudomanyos Tanics Tudomanyos ¢és Kutatasetikai

Bizottsaganak engedélyével torténtek (29970-3/2015/EKU).
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V. Eredmények

V.1. COMI Back kérdoiv validalasi vizsgalatainak eredményei

V.1.1. Kultarakozi adaptacio és forditas eredménvyei

Az eredeti COMI Back magyar nyelvre torténd forditasa soran kett6 kifejezés okozott
emlitésre méltd adaptacios nehézséget. Az angol “back” kifejezés a magyar nyelvben a
,hati gerincszakasz” kifejezésnek lenne megfeleltethet6. Ennek okan a forditasi
munkalatok soran a ,,back problem” kifejezés helyett inkabb a ,Jlow back or back
problems” kifejezéseknek megfeleltethetd ,,deréktdji vagy hatprobléma” hasznalatat
preferaltuk az 0ij, magyar nyelvli verzioban. Tovabbi adaptacios nehézséget okozott az
angol ,,Worst pain that I can imagine” szokapcsolat leforditasa is. A magyar
szOhasznalatban a ,,worst”, mint ,,legrosszabb” kifejezést nem hasznaljuk fajdalom
mértékének a jellemzésére. Igy helyette a ,,legszornyiibb” megfogalmazast valasztottuk

a fajdalom nagysagénak leirasara.

Az elbtesztelés (,,pilot study”) soran az 0ij, magyar nyelvi verzié klinikai gyakorlatban
torténd alkalmazhatosagat teszteltiik kisszamu betegcsoporton (N=24, atlagéletkor:
44,6+18,2; férfi: 11 / 45,8%; nd: 13 / 54,2%). A folyamat soran sem a fentiekben
ismertetett, sem mas adaptacios kérdéssel kapcsolatos uj kérdés nem adodott. Az angol
¢és az adaptalasi folyamat végeredményeként létrejetétt magyar nyelvii COMI Back

jelen dolgozat 1.sz. és 2.sz. mellékleteként keriilt ismertetésre.

V.1.2. Klinikai validalasi vizsgalatok eredményei

V.1.2.1. Betegadatok, hianyzo valaszok, ,,floor és ceiling” hatads

A COMI Back pszichometriai tulajdonsagainak tesztelését ketté betegkohorton
végeztiik el, amelyek demografiai és klinikai alapadatait a 3. tablazatban foglaltuk
Ossze. A validdcios kohort 6sszesen 145 betegbdl épiilt fel, miutan azon harom beteget,
akik elmulasztottdk a masodik vizitet és igy kétszer kitolteni a kérdéivcsomagot,

valamint azon tovabbi ketté beteget, akik legalabb egy kérdésre nem valasztoltak a
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kérd6iv kitoltése soran, a vizsgalati kohortbol, és igy a statisztikai analizisekbdl is

kizartuk.

3. tablazat: Vizsgalati kohortok demografiai alapadatai

Validacios Responsiveness
kohort kohort
Teljes 1étszam 145 159
Férfi/No; N (%) 60/85 (41,4/58,6) 57/102 (35,8/64,2)
Eletkor; évek, atlag (SD) 47,7 (14,9) 51,6 (13,7)
Testsuly; kg, atlag (SD) 77,4 (15,8) 80,5 (16,5)
Testmagassag; cm, atlag (SD) 169,5 (9,5) 169,3 (9,6)
Fajdalom; VAS, atlag (SD) 6,9 (2,1) 6,87 (2,1)
COMI Back 6sszpontszam; atlag (SD) 6,9 (2,1) 6,8 (1,9)
ODI; %, atlag (SD) 44,8 (19,3) 445 (18,2)
Diagnézis; N (%)
Lumbalis porckorongsérv 61 58
Mechanikai derékfajdalom 36 23
Lumbalis canalis spinal stenosis 24 40
Korabbi lumbalis gerincmiitét 24 38
Terapia; N (%)
Konzervativ 23 0
Miitét 122 159
Porckorongsérv  eltavolitas  /
idegfelszabaditas % 29
Egyszintes fizié miitét (TLIF) 65 76
Kétszintes fuzio mitét (TLIF) 32 54

N: elemszam,; SD: standard devidcio; VAS: Vizuadlis Analog Skala; COMI: Core Outcome
Measure Index kérdéiv, ODI: Oswestry Disablity Index; TLIF: transforaminal lumbar
interbody fiizion (ideggydkcsatorna megnyitdsaval jaro, hatso feltardasbol végzett fiizids miitéti
technika)
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A kérdoiv érzékenységi dimenzidjanak tesztelése a validacidstdl fliggetlen, ugynevezett
»Responsiveness” kohorton tortént. A kohortot 159 beteg alkotta, amelynek
valamennyi tagja miitéti kezelésben részesiilt. A kohort valamennyi tagja terapia el6tt és
utan 6 hoénappal is kitoltotték az allapotfelmér6 a COMI Back-et is tartalmazo
kérdbéivesomagot. Mind a validacios kohort (N%= 58,6), mind a responsiveness kohort
(N%=64,2) alanyai tobbségében né nemi betegek voltak. Mindkettd kohort esetén a
vezeto, tiineteket okozd lumbalis patologia porckorongsérv volt (N=61/145, N=58/159).
A validacios kohort alanyai koziil tobben konzervativ kezelésben (N=23/145), de dont6
tobbséglik mitéti terapiaban részesiilt (N=122/145). Mindkét kohort alanyai esetén a
leggyakrabban végzett miitéti beavatkozas az egy szintes fuziés mitét volt (N=65/145,
N=76/159).

A COMI Back osszesitett pontszam “floor és ceiling” hatasainak analizise soran
egyetlen beteg sem érte el a lehetd legalacsonyabb pontszamot (0), mig a maximum
pontszamot egy f6 igen. A COMI kérddiv, illetve annak egyes alskalaira vonatkozo
“floor” (legrosszabb allapot) és “ceiling” (legjobb allapot) hatasokat a 4. tablazatban
foglaltuk 6ssze.

4, tablazat: Floor és ceiling hatasok COMI Back kérdéiv esetén

“Floor” hatas “Ceiling” hatas

Méroeszkozok (legrosszabb allapot) (legjobb allapot)
(%) (%)
COMI - derékfajdalom 0 0,7
COMI — also végtagi fajdalom 1,4 8,4
COMI — maximalis fajdalom 7,6 2,8
COMI - funkcio 16,6 1,4
COMI - kozérzet 75,2 1,4
COMI — életmindség 9,0 0,7
COMI - szocialis fogyatékossag 37,2 9,0
COMI — munkaképességi fogyatékossag 37,2 20,7
COMI - fogyatékossag 28,3 9,0

COMI —obsszesitett pontszam 0,7 0
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V.1.2.2. Konstruktiv validitas (Construct validity)

A COMI Back 0sszesitett pontszamok tekintetében terapia el6tti szignifikansan
(p<0,001) magasabb pontértékek voltak mérhetdek a késdbb miitéti terapiaban (atlagos
pontértek: 7,4, SD=1,5) részesiilt betegek korében, mint a konzervativ. mddon
kezelteknél (atlagos pontérték: 3,9; SD=2,2). Azon betegek esetén is szignifikansan
magasabb (p<0,001) COMI Back 6sszesitett pontértékek voltak mérhetéek terapia elott,
akiknek ideggyokhoz kothetd neuroldgiai tiinetiik volt (atlagos pontérték: 7,6; SD=1,5),
mint azoknak, akiknek neurologiai deficittiinetiik nem volt (atlagos pontérték: 6,3;
SD=2,3). Korrelacios analiziseink soran mind a COMI Back egyes kérdései (,,itemek™),
mind az Osszesitett pontszam megfeleld mértékli korrelaciét mutatott az egyes
referencia kérdéivekkel. A korrelacios analiziseink eredményeit az 5. tablazatban
ismertettiik. Osszefoglaloan elmondhatjuk, hogy a COMI Back egyes kérdései, valamint
maga a COMI Back 0sszesitett pontszama is jo vagy kivaldo mértékii korrelaciot (rho>
0,4) mutattak fajdalommal, ODI és WHOQoL kérd6iv fizikai alskalajaval. A COMI
Back egyes kérdései gyenge mértékii (rho< 0,4) korrelaciot mutattak a WHOQoL tébbi
alskalajaval, kivéve a WHOQoL pszichologiai alskalat, ahol is a COMI Back

,.Eletminéséggel” jo mértékii korrelaciot mértiink (rho=-0,048).
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5. tablazat: Korrelacios vizsgalatok eredményei

COMI Back kérdoiv

o S
) 'ﬁ = = = O
Referencia & = 2 2 < S 2
g = S 2, 2 = 3
kérdéivek = 3 3 =3 z S
3 S & 2. ; 5 g8
o £+ -

(0)=]

PVS

fajdalom- 067 0627 0417 058" 045 068"

becslo skala

ODI *% *% ** *x *x *%
0,66 0,81 0,44 0,69 0,71 0,83

osszpontszam
WHOQoL - o o e o o .
o -0,57 -0,67 -0,42 -0,67 -0,66 -0,75
fizikai
WHOQOL - *%k *%k * *%k ** **k
-0,23 -0,35 -0,18 -0,48 -0,34 -0,40
pszichologiai
WHOQoL - N N
-0,09 -0,16 -0,02 -0,20 -0,18 -0,14
szocidlis
WHOQOL = ok *% *% *k
-0,16 -0,21 -0,09 -0,29 -0,25 -0,24
kornyezeti
W H O QO L - *%* *Kk *% *%x Kk *x
-0,34 -0,47 -0,26 -0,55 -0,47 -0,52
osszpontszam

PVS: Pain Verbal Scale; ODI: Oswestry Disability Index, WHOQOL: World Health
Organization Quality of Life Questionnaire. Spearman-féle korreldcios egyiitthato: rho értékek
keriiltek feltiintetésre, ** p< 0,01, *p<0,05

V.1.2.3. Megismételhetéség (Reproducibility)
A teszt-reteszt megbizhatosagi (test-retest) analizisekkel kapcsolatos eredményeinket a
6. tablazatban ismertettiikk 6sszefoglaléan. Nem talaltunk szignifikans kiilonbséget sem

a COMI kérddiv Osszesitett pontszama, sem pedig az egyes COMI kérdésekre adott

valaszok tekintetében a terapia eldtti Kettd kitoltés eredményei kozott. A teszt-reteszt
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analizis soran az ICC érték 0,92-nek adodott (95% Clicc: 0,90 — 0,94). A standard
mérési hiba (SEM) értéke COMI Back Osszesitett pontszama esetén 0,59, igy a
legkisebb detektalhato valtozas értéke (MDC95%) 95% konfidencia intervallum mellett
1,63 pont volt.

6. tablazat: Teszt-reteszt megbizhatésagi analizis eredményei

O
@]
= ~ 7 & 3 S 2
2 g 2 =B - v O
S & § &£ & -~ ® 8 9o 2 8§
5 : £ 3 3 g <
(=9 — -
(=N
E\
6,9 6,75 0,76-
Fajdalom 1 0-10 1,60 0,11 0,82 0,89 2,47
21) (2,2 0,87
3,6 3,6 0,77-
Funkecié 1 1-5 -0,43 0,67 0,83 041 1,14
(1,00 (1,0 0,88
45 45 0,65-
Kozérzet 1 1-5 0,60 055 0,73 0,48 1,34
0,9 (1,0 0,80
, 3,5 3,5 0,68-
Eletminéség 1 1-5 0,96 0,34 0,76 0,42 1,18
(1,4) (14) 0,82
3,4 3,4 0,77-
Fogyatékossag 1 1-5 -0,64 052 0,82 0,59 1,63
1,4) (14 0,87
Osszesitett 6,9 6,8 0,90-
5 0-10 0,63 0,53 0,92 0,59 1,63
pontszam 21 (21 0,94

M1: elso kitoltés, teszt analizis; M2: masodik kitoltés, reteszt analizis; SD: standard deviation,
atlagos szoras; P: szignifikancia; ICC: intra class correlation egyiitthato, 95%CIICC: 95%-0s
konfidencia intervallum melletti ICC érték; SEM: standard error of measurement, mérési
hibahatdar, MDC95: legkisebb detektdalhato vailtozds mértéke 95%-0s konfidencia intervallum

mellett

41



DOI:10.14753/SE.2018.2099

V.1.2.4. Erzékenységi dimenzié (Responsiveness)

Az érzékenységi dimenzié analizisével kapcsolatos eredményeinket a 7. tablazatban
foglaltuk 6ssze. Mtéti kezelésen atesett betegeknél szignifikans javuldst tapasztaltunk a
a terapia utan 6 honappal mind a COMI Back és ODI &sszesitett pontszamaiban kezelés
elétti allapothoz képest. COMI Back esetén a javulas mértékének atlagos pontértéke 3,0
(SD=2,6), mig ODI esetén 18,8 (SD=19,4) volt. Igy a hatasnagysag (effect size) COMI
Back esetén 1,16-nak, mig ODI esetén 0,97 értékeknek adodott. A betegek altal riportalt
terapias eredmények megoszlasa a kovetkezéképpen alakult: 53,2%-nak sokat segitett;
31,6 %-nak segitett; 9,5%-nak csak keveset segitett; 5,1 %-nak nem segitett; 0,6%-nak
rosszabb lett. Az egyes terapias eredményekhez tartozo atlagos COMI Back Osszesitett
pontértékek valtozasa (SD) a kovetkezOk voltak (fenti sorrend szerint haladva): 4,8
(2,2), 2,4 (1,8), 1,4 (1,9), 0,9 (0,7), 1,0 (N/A). Osszességében a betegek 84,8%-a

szdmolt be kedvezd terapias eredményrol.

7. tablazat: Erzékenységi dimenzid analizisének eredményei

Terapia utan

Terapia el6tt Effect ROC Area
6 honappal p* .
atlag (SD) size (95% ClI)
atlag (SD)
COMI Back 6,8 (1,9) 3,8 (2,6) <0,001 1,16 0,84 (0,76-0,93)
ODI 44,5 (18,2) 25,7 (20,5) <0,001 0,97 0,82 (0,72-0,92)

* paros t-proba

ROC analizis soran a gorbe alatti teriilet nagysaga COMI Back esetén 0,84 volt, mig
ODI esetén ugyanez a paraméter 0,82 értéknek adodott (13. abra). Mindkettd eredmény
jo diszkriminacids képességrol tanuskodik. A kedvezd terapids eredményhez tartozo
scut off” pontérték COMI Back esetén 2,0 volt (79%-0s szenzitivitas és 78%
specificitasnal), mig ODI kérd6ivnél 8,6 volt (77%-os szenzitivitasnal és 88%-0s

specificitasnal). Vizsgalatunk statisztikai ereje (,,power of the study’’) 100%-nak adodott
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az érzékenységi dimenzid analiziséhez hasznalt elemszam (N=159), valamint a COMI

Back Osszesitett pontszam ¢és atlagos szorasértékek alapjan.
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V.2.Posztoperativ sebfert6zésre hajlamosité rizikotényezok analizise

V.2.1. Vizsgilati kohortok felépitése, alapadatai

A teszt és validacids kohortok felépitését a 14. abran Osszefoglaldéan ismertettiik. A
revizios esetek kizarasat kovetéen Osszesen N=1030 primer gerincmiitét kezelésben

részesiilo beteg klinikai adatait elemeztiik prospektiv médon.

N=1280
1 vagy 2 szegmentumot

érintd lumbalis gerincmiitét

N=250
Revizios
gerincmiitétek
N=1030
Primer lumbalis
gerinemiitét
N=723 N=307
Teszt kohort Validacios kohort
2009. méjus— 2012. éprilis 2012. mdjus— 2012, december
N=25 N=12
Sebfertozés Sebfert6zés

14. dbra: A teszt és validacios kohortok felépitése

A teszt és validacids kohortok demografiai és klinikai alapadatait a 8. tablazatban
ismertettiik. Mind a teszt (N%=59,1) és validacios (N%=51,8) kohortok alanyai

tobbségében nd nemiiek voltak.

44



DOI:10.14753/SE.2018.2099

8. tablazat: Demograifiai és klinikai alapadatok

Teszt kohort Validacios kohort
Osszesen; N (%0) 723 307
Férfi/N6; N (%) 296/427 (40,9/59,1)  148/159 (48,2/51,8)
Eletkor; év, atlag (SD) 49,5 (14,5) 50,0 (15,3)
Testsuly; kg, atlag (SD) 79,0 (16,7) 79,6 (16,1)
Magassag; cm, atlag (SD) 170,1 (10,2) 170,5 (9,6)
BMI; kg/m?, atlag (SD) 27,2 (4,9) 27,3 (4,7)
Fajdalom; VAS, atlag (SD) 7,2 (2,0) 7,1(2,5)
ODI; atlag (SD) 46,9 (18,5) 45,8 (17,5)
ZDS; atlag (SD) 39,2 (8,3) 40,0 (8,5)
MSPQ); atlag (SD) 7,4 (5,4) 7,2 (5,3)

BMI: body mass index, testtomeg-index; VAS: Vizualis Analog Skala;, ODI: Oswestry Disability
Index; ZDS: Zung Depresszié Skdla

V.2.2. Vizsgalati kohort komorbiditdsai

A vizsgalati kohortok komorbiditasait a 9. tablazatban ismertettiik részletesen. A
leggyakoribb tarsbetegségek kozé tartozott mind a teszt és validacios kohortokban a
hypertonia (37,3% ¢és 41,7%), a dohanyzas (19,6% és 26,1%) és diabetes mellitus (9,4%
€s 9,5%).
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9. tablazat: Vizsgalati kohortok komorbiditasai

Komorbiditasok Teszt kohort N (%)  Validaciés kohort N (%)

Hypertonia 270 (37,3) 128 (41,7)
Idiilt ischaemias szivbetegség 7(1,0) 9(2,9)
Szivinfarktus 11 (1,5) 8 (2,6)
Arrhythmia 47 (6,5) 19 (6,2)
Cerebrovascularis betegség 28 (3,9) 8 (2,6)
Periférias érbetegség 7(1,0) 2(0,7)
Idiilt obstruktiv tiidébetegség (COPD) 49 (6,8) 10 (3,3)
Diabetes Mellitus 68 (9,4) 29 (9,4)
Inzulin dependens diabetes mellitus 14 (1,9) 11 (3,6)
Nem-inzulin dependens diabetes mellitus 54 (7,5) 18 (5,9)
Idiilt veseelégtelenség 4 (0,6) 0(0)
Idiilt majbetegség 4 (0,6) 1(0,3)
Szolid tumor 5(0,7) 16 (5,4)
Leukemia 1(0,1) 0(0)
Autoimmun betegség 5(0,7) 0(0)
Osteoarthrosis 26 (3,6) 13 (4,3)
Osteoporosis 7(1,0) 3(1,0)
Szorongas 20 (2,8) 3(1,0)
Depresszio 45 (6,2) 7(2,3)
Dohanyzas 142 (19,6) 80 (26,1)

46



DOI:10.14753/SE.2018.2099

V.2.3. Vizsgéalati kohortok miitéti alapadatai

Mindkettd vizsgalati kohortunkban az egy szegmentumot érintd miitéti
beavatkozéastok voltak a gyakoribbak (N%=79,0% ¢és N%=83,1% ardnyban). A
vizsgalati alanyok miitéti beavatkozasai soran az implantatum nélkiili, idegfelszabaditas
beavatkozasok voltak a gyakoribbak (N%=53,5% ¢és N%=59,0%). A teszt kohort esetén
a sebfert6zés prevalencidja N%=3,5%, mig a validacids kohort esetén N%=3,9% volt.
Mindkét kohort esetén a feliiletes sebfertézéses esetek fordultak elé nagyobb aranyban
(N%=2,6% ¢és N%=2,3%). A két kohort miitéti alapadatait a 10. tablazatban
ismertettiik.

10. tablazat: Miitéti alapadatok
Vizsgalt alapadat Teszt kohort Validacioés kohort
Operalt szegmentumok szama
Egy szegmentum N (%0) 571 (79,0) 255 (83,1)
Ketté szegmentum N (%) 152 (21,0) 52 (16,9)

Gerincmiitétek tipusa

Idegfelszabaditas; N (%0) 387 (53,5) 181 (59,0)
Instrumentalt fazié (TLIF); N (%) 336 (46,5) 126 (41,0)
Sebfertézések; N (%) 25 (3,5) 12 (3,9)
Feliiletes (fascia feletti); N (%) 19 (2,6) 7(2,3)
Mély (fascia alatti); N (%) 6 (0,8) 5(1,6)

TLIF: transforaminal lumbar interbody fiizion (ideggydkcsatorna megnyitisdaval jaro, hdtso

feltarasbol végzett fuizios miitéti technika)
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V.2.4. Posztoperativ sebfert6zés korokozoi

A posztoperativ sebfert6zéses esetek korokozoi kozotti a borflora normal részét képezo
Staphylococcus koagulaz negativ és Staphylococcus aureus koérokozok voltak a
leggyakoribbak. A vizsgalati kohortokon beliil egy esetben fordult elé methicillin-
rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) korokozo. Polymicrobialis fert6zéses
eseteknél Propionibacterium acnes, Staphylococcus koaguldaz negativ és C-csoportu
Streptococcus korokozok fordultak elé a vizsgalati peridduson beliil. A vizsgalati

kohortok sebfert6zéses eseteinek korokozoit a 11. tablazatban ismertettik.

11. tabldzat: Bakterialis fert6zések korokozoinak megoszlasa

Teszt kohort Validaciés kohort
Bakterialis korokozok

N (%) N (%)
Bacillus cereus 1(4) 0 (0)
Enterobacter sp. 2 (8) ** 0 (0)
Enterococcus faecalis 2 (8) ** 1(8)
Escherichia coli 2 (8) ** 0 (0)
Nem identifikalt 0 (0) 2 (16)
Propionibacterium acnes 0 (0) 2 (16) **
Staphylococcus aureus 4 (16) 3(24) *
Staphylococcus koagulaz negativ 10 (40) ** 4 (32)
Streptococcus A-csoport 2 (8) 0(0)
Streptococcus C-csoport 3(12) 1(8)**

* egy esetben MRSA torzs, ** polymikrobialis fertozéses esetek korokozoja is

A sebfertézéses esetek tobbségében sebészi kezelés tortént sebrevisio, debridement
formajaban (teszt kohort: N=18; N%=72,0%; validacios kohort: N=7; N%=58,3%).
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V.2.5. Sebfertézés kialakulasara hajlamosito rizikotényezok

Egyvaltozos logisztikus regresszids analiziseink sordn 5 valtozo esetén taldltunk
szignifikans Osszefliggést sebfertézés kialakulasaval kapcsolatban. Ezek a kovetkezok
voltak: BMI (B=0,11; p=0,004), idilt majbetegség (B=3,41; p=0,001), arrhythmia
(B=1,36; p=0,01), inzulin dependens diabetes mellitus (B=1,60; p=0,04) és életkor
(B=0,03; p=0,05). Kettd tovabbi valtoz6 szignifikanshoz kozeli értékeket mutatott,
amelyek az idiilt ischaemias szivbetegség (B=1,15; p=0,08) és autoimmun betegség
voltak (B=1,98; p=0,08). Az életkor és BMI esetén ,,cutt-off” pontértéket alakitottunk
ki, amelyek szerint az 54 év feletti életkor és a 28kg/m?-nél nagyobb BMI értékek
esetén szignifikdnsan magasabb volt a sebfertdzés kialakulasanak rizikoja. A tovabbi,
tobbvaltozos analiziseink soran ezt a két paramétert (életkor és BMI), mint dichotom
valtozokat kezeltiik. Statisztikai analiziseink alkalmaval sem a sebészeti beavatkozasok
invazivitasa (B=0,012; p=0,75), sem pedig az implantatum hasznalata (B=0,18;
p=0,71), tovabba az operalt szegmentumok szama (B=0,06; p=0,88) nem jelentettek
jelen vizsgélati kohortok esetén szignifikans rizikot a sebfertézés kialakuldsara
vonatkozoan. Fentiekben emlitetett valtozokat tobbvaltozos logisztikus regresszios
modellbe 1éptettiik be, amelynek végeredményét a 12. tablazatban ismertettiilk. Annak
ellenére, hogy a végsé modellben szerepld egyes paraméterek nem mindegyike
bizonyult kiilon-kiilon szignifikansnak, a teljes modell erésen szignifikansnak adodott
sebfertézés kialakulasanak elorejelzésére vonatkozoan (Chi-négyzet=21,8; df=7;

p=0,003).
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12. tablazat: Végso tobbvaltozés regresszios modell eredménye

OR B Wald
Valtozok p
(95% CI) (SE) (df)
Eletkor 1,6 0,5 1,2
0,27
(0: <54¢év, 1:> 54 &v) (0,7-4,0) 0,5) (1)
Szivritmuszavar 3,1 11 3,9 0.05
(0: nem, 1: igen) (1,0-9,6) (06-3,9) (1) ’
BMI 2,0 0,7 2,5 011
(0 <28 kg/m?, 1> 28 kg/m?) (0,9-4,6) (0,4) (1) ’
Idiilt ischaemids szivbetegség 2,2 0,8 1,3 0.95
(0: nem, 1: igen) (0,6-8,4) 0,7) (1) ’
Autoimmun betegség 7,9 2,1 31 0.08
(0: nem, 1: igen) (0,8-80,0) (1,2) (1) ’
Inzulin dependens
3,0 11 1,6
cukorbetegség 0,21
(0: nem, 1: igen)
Idiilt majbetegség 14,2 2,7 6,1 0.01
(0: nem, 1: igen) (1,7-118,0)  (1,1) (1) ’

B: béta koefficiens, CI: konfidencia intervallum, df: degrees of freedom-
szabadsagifok, OD, odds ratio, SE: standard error. Modell: Chi-négyzet
proba=21,8; df=7; p=0,003

ROC analiziseink soran a c-index (gorbe alatti teriilet nagysagat jellemz6 szam) a teszt
kohort esetén 0,71-nek (15. abra) adoédott, mig a validaciés kohortnal ugyanez a
paraméter 0,72 volt (16. abra). Végsdé modellink esetén mély sebfertézés
kialakulasanak elérejelzésével kapcsolatosan kiilon is elvégeztiik a rizikobecslést, és a
fentiekhez hasonlo, szignifikans eredményt kaptunk (Chi-négyzet=18,1; df=7; p=0,012).
Ez esetben a c-index értékek a teszt kohort esetén 0,82-nek, mig validacidos kohort
esetén 0,69-nek adodtak.
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15. abra: ROC analizis eredménye a teszt 16. abra: ROC analizis eredménye a
kohort esetén validacios kohort esetén

V.3.Posztoperativ sebfert6zés utani hosszu tava terapias eredmények

V.3.1. A vizsgalati kohort felépitése és alapadatai

A vizsgalati kohort felépitését a 17. abran szemléltetjiikk. Sebfertézésnek a terdpias

eredményekre gyakorolt hatasat 910 beteg prospektiv adatainak elemzésével végeztiik.

N=1030

Primer gerincmiitét

N=120
| 2 éves utankovetési

L adat nem volt
v elérhetd

N=910

Végso vizsgalati kohort

N=875 N=35
Sebfertozés: Sebfertézés:
NEM IGEN

17. abra: Vizsgalati kohort felépitése
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V.3.2. Vizsgilati kohortok demografiai és mitéti alapadatai

A vizsgalati kohort demografiai és klinikai alapadatait 6sszefoglaloan a 13. tablazatban

mutatjuk be.

13. tablazat: Vizsgalati kohort demografiai alapadatai

Demografiai alapadatok Eredmények
Osszesen; N (%) 910 (100%)
Férfi/N6; N (%) 375/535 (41,2/58,8)
Eletkor; évek, atlag (SD) 50,3 (14,1)
Testsuly; kg, atlag (SD) 79,2 (17,1)
Magassag; cm, atlag (SD) 170,3 (10,4)
BMI; kg/m?, atlag (SD) 27,4 (4,8)

A kohort miitéti alapadatait, valamint a sebfertdzéses eseteket az 14. tablazatban
ismertettiik részletesen. A sebfert6zés prevalencidja kohortunkban 3,8%-nak adddott, és

az esetek jelentds része feliiletes fertézés volt (N%=2,8%).
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14. tablazat: Vizsgalati kohort miitéti alapadatai

Vizsgalt paraméterek Eredmények
Operalt szegmentumok szama

Egy szegmentum N (%) 717 (78,8%)

Kettd szegmentum N (%) 193 (21,2%)
Gerincmiitét tipusa

Idegfelszabaditas; N (%) 481 (52,9%)

Instrumentalt fuzio (TLIF); N

429 (47,1%)
(%)

Miitéti sebfertozés

Osszes; N (%) 35 (3,8%)
Feliiletes sebfert6zés; N (%) 26 (2,8%)
M¢ély sebfertézés; N (%) 9 (1,0%)

V.3.3. Posztoperativ sebfert6zés hatasa a hosszi tavh terdpias eredményekre

Statisztikai analiziseink soran szignifikans javulast tapasztaltunk a miitét utan kettd
évvel mind a teljes kohort esetén, mind kiilon a sebfertézést el nem szenvedék, mind a
fertézést elszenveddk korében COMI Back, ODI és fajdalom tekintetében IS a miitéti
elotti  allapotokhoz képest. Az allapotfelméré kérddivekkel végzett statisztikai

analiziseink eredményeit dsszefoglaloan a 15. tablazatban ismertettiik.
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15. tablazat: Funkcié specifikus allapotfelméro kérdoivek eredményei

> E‘ —
- E = B & 4 z
g2 - 3 o z 2 o ©
2 = S 2 = & L A m 3 G
S = s = ) = < & zZ & =
5 T & 3 ) L
O w w»
g: 5‘ :
46,6 46,6 47,3
Miitét elott
oDl (18,4) <0,001* (18,4) <0,001* (16,9) <0,001*
atlag (SD) 20,9 (32,7) 20,8 (32,6) 25,4 4,1)
Miitét utan 2 évvel
(19,5) (19,5) (19,9)
7,0 7,0 7,3
Miitét elott
COMI Back (1,8) <0,001* (1,8) <0,001* (1,6) <0,001*
atlag (SD) 3,0 (40,4) 3,0 (40,0) 34 (6,2)
Miitét utan 2 évvel
(2,5) (2,5) (2,5)
7,2 71 7,5
Miuitét eldtt
VAS (2,1) <0,001* (2,2) <0,001* (1,6) <0,001*
atlag (SD) 3,5 (31,4) 3,5 (30,8) 34 (6,0)
Miitét utan 2 évvel
(3,0) (3,0 (3,2)

COMI Back: Core Outcome Measures Index; ODI: Oswestry Disability Index; SD: standard
deviation; VAS: Vizudlis Analog Skdla; *: szignifikans kiilonbség, p<0,05

Tovabbi analiziseink alapjan elmondhatjuk azt is, hogy a miitét eldtti allapothoz képesti
javulas mértékben szintén nem volt szignifikans kiilonbség kimutathaté (dODI=25,6;
p=0,370; dCOMI Back=4,0 p=0,383; dVAS=3,7 p=0,793) a sebfert6zést elszenveddk
atesett és azt el nem szenvedok kozott a miitét utan kettd évvel mért eredmények

tekintetében. Vizsgéalatunk eredményét a 18. abran grafikusan is ismertetjiik.
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18. dabra: Funkcio specifikus allapotfelméré kérdoivekben bekovetkezo posztoperativ
valtozas
COMI: Core Outcome Measures; ODI: Oswestry Disability Index; VAS: Vizudlis Analog Skdla;

NS: nincs szignifikans kiilonbség

A végso szubjektiv terapias eredmények értékelése soran a betegek tobbsége miitét
utan ketté évvel kedvezd terapias eredményrél szamolt be (N=794; N%=87,3%).
Hasonloan kedvezd aranyban szamoltak be kedvezd terdpids eredményekrdl azon
betegek, akiknél a miitéti kezelés utan nem alakult ki sebfert6zés (N=768; N%=87,8%).
Viszont azon betegek, akiknél miitét utan sebfertézés alakult ki, szignifikansan nagyobb
aranyban szdmoltak be kedvezdtlen terapids eredményrdl, mint azon betegek, akiknél
nem alakult ki sebfertdzés. A kedvezdtlen terapias eredmény ardnya a sebfertdzéses
csoporton beliil: N=9, N%=25,7%, mig a sebfertézést el nem szenveddk kozott a
kedvezétlen terapias eredmény aranya N=107, N%=12,2% (Chi-négyzet proba= 5,66;
df=1; p=0,017). A végsé terapias eredményeket Osszefoglaloan a 19. abran

szemléltetjiik.
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* p<0,05

19. abra: Végso terapias eredmények miitét utan ketto évvel
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Megbeszélés

VI.1. COMI Back

Kutatomunkank els6 részeként a lumbalis porckorong degeneracio okozta
klinikai validalasat végeztiik el. Ezt kovetden elektiv, a gerincsebészeti spektrumban
rutinnak mondhaté egy, legfeljebb ketté szegmentumot érintd porckorongsérv
eltavolitas, idegfelszabaditas ¢és fhzid6 mitétek utan posztoperativ sebfertdzésre
hajlamositd, preoperativ felmérhetd ¢és sziirhetd rizikotényezok részletes analizisét
végeztiik el, amely utdn sebfertdzés eldrejelzése céljabol predikcids modellt épitettiink.
Mindezek utdn a magyar nyelvre adaptalt és validalt COMI Back felhasznalasaval is
prospektiv klinikai vizsgalatot végeztiink fentiekben is jol definialt miitéti kezelésben
részesilld betegek nagyszdmu kohortjan posztoperativ sebfertdzésnek hosszii tavu

terapias eredményekre gyakorolt hatdsdnak analizise céljabol.

VI1.1.1. COMI Back kulturakdzi adaptacidija, klinikai és nyelvi validacidja

A COMI Back kultarakozi adaptacioja, nyelvi és klinikai validalasa a szakirodalmi
ajanlasokkal osszhangban tortént [67], melynek eredményeként a kulturalisan adaptalt,

nyelvileg valid magyar verziot fejlesztettiik ki.

VI1.1.2. Floor és ceiling hatdsok

A COMI Back klinikai validalasa soran az Osszesitett pontszamok esetén nem
tapasztaltunk floor és ceiling hatast. A validalasi vizsgélatok sordan csupan egy, a
kozérzetre vonatkozo kérdés esetén észleltiink floor hatast, amikor is a valaszadok tobb,
mint 70%-a jelolte meg a lehetséges legrosszabb allapotot (floor hatds=75,2%). A
kozérzet esetén mért floor hatds egyik lehetséges magyardzata lehet a validalasi
vizsgalatban résztvevo betegek sulyos, fajdalmakkal tarkitott klinikai allapota, amelyet
az is alatamaszt, hogy a betegek dont6 tobbsége késdbbiekben miitéti kezelésre szorult.
Ezt a magyarazatot tovabb erdsiti az a tény is, hogy a késébbiekben nem miitéti, hanem

konzervativ mdédon kezelt betegek korében a floor hatds minddssze 26,1%-nak adodott.
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A COMI Back mas nyelvre torténd validalasa esetén tobb kozleményben is lehet az
idedlisnal (<15%) rosszabb, a kozérzet kérdésre vonatkozd floor hatéast taldlni: az
eredeti kérdoiv esetén (53,8%) [64], braziliai-portugal (66%) [70], kinai (28,3%) [73],
francia (43,5%) [68], olasz (24,0%) [69]. A COMI Neck nyaki gerincpanaszokra
kifejlesztett eredeti verzidja esetén a kdzérzetre vonatkozo kérdés tekintetében a floor
hatas 83,3% volt mitéti kezelésen atesett betegek korében [81]. Fontosnak tartjuk
megemliteni, hogy a floor €s ceiling hatas kialakulasa nagy mértékben fiigg a vizsgalt
populaciotol [82] és hatassal lehet a kérdéiv érzékenységi (responsiveness)

dimenziojara is.

V1.1.3. Konstruktiv validitas

A COMI Back egyes kérdései, valamint a COMI Back Osszesitett pontszama is
jo vagy kivalé mértékli korrelaciot mutatott a megfeleld, magyar nyelvre mar validalt
referencia kérddivekkel. Ennek koOszOnhetdéen az Osszes — a kérddiv konvergencia-
validitassal kapcsolatos eldzetes — hipotézisiink statisztikai analiziseink soran
megerdsitésre keriilhetett. A COMI Back 0sszesitett pontszdma ¢és ODI kozotti
korrelacids egyiitthatd értéke 0,83 volt vizsgalatunk soran, amely kivald mértékii
korrelacionak feleltetheté meg, és amely magasabb mértéki is, mint a braziliai-portugal
(0,64) [70] és a kinai (0,69) [73] kérdbivek validalasa soran kapott korrelacios értékek.
Klinikai validalasi vizsgéalataink soran a WHOQOL-BREF kérddivet hasznaltuk, mint
altalanos ¢életmindséget becsld kérddiv. Ezen kérdoiv fizikai alskalaja szignifikans
korrelaciot mutatott a COMI Back 0Osszesitett pontszamaval (rho= -0,75) és minden
egyes COMI kérdéssel is (-0,42> rho>-0,67). Mind az eredi COMI [64], mind az olasz
nyelvil verzio [69] validalasa hasonlé metodika alapjan tortént, amelyek soran hasonld

mértékii korrelcios értékek keriiltek publikalésra.

Derékpanaszokkal kiizdd betegek esetén egyik vezetd tiinet a fajdalom. Tovabbi
vizsgalataink soran jabb hipotézisiink keriilhetett megerdsitésre, amikor a COMI Back
valamennyi kérdése, illetve maga az Gsszesitett pontszam is er6s mértékii korrelaciot

mutatott a fajdalombecsl6 skalakkal (0,41<rho<0,68).

Osszességében elmondhatjuk, hogy a COMI Back magyar nyelvii verzidjanak

divergencia validalési vizsgélatai soran valamennyi hipotézisiink megerdsitést nyert egy
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esetet kivéve. A COMI Back életmindség kérdése és WHOQoL pszichologiai alskalaja
kozott a vartnal nagyobb mértéki korrelaciot (rho=-0,48) mértiink. Irodalmi kutatasunk
soran nem taldltunk hasonld eredményt leir6 validalasi vizsgalatot, habar a kérddiv
francia verzidjanak vizsgalatai soran az ¢letmindség ¢és Dallas Fajdalom Kérdoiv
depresszid és szorongas alksalai kozott szintén erds mértéki korrelacio volt mérhetd
[68]. Ezen eredmények azt sejtetik, hogy a COMI Back életmindségre vonatkozo
kérdése visszatilkr6zi, hogy pszichologiai problémak igen is tarsulhatnak

életminéségbeli valtozasokkal.

A COMI Back 0sszesitett pontszama szignifikansan magasabb volt a sebészi kezelésen
atesett, illetve neurologiai deficittiinettel bird betegek csoportjaban. Ezek az
eredmények IS tovabb ndvelik a kérddiv validitasat és a kiilonb6zo klinikai allapotok

kozotti jo megkiilonboztetd képességét.

VI1.1.4. Megismételhetdsée (Reproducibility)

A teszt-ujratesztelés analizis kivaloan sikertilt a magyar nyelvii verzio esetén. Az
ICC egyiitthatd értéke a magyar COMI Back oOsszesitett pontszama esetén (0,92)
jelentésen magasabb volt a francia nyelvii verzional (0,85) [68], hasonld volt az eredeti
(0,91) [64], az olasz (0,92) [69], a norvég (0,89) [71], braziliai-portugal (0,91) [70] és
kinai (0,91) [73] valtozatokhoz. A legkisebb detektalhatd valtozas (minimum detectable
change, MDC) értéke a magyar nyelvii valtozat esetén (1,63) magasabb volt, mint az
olasz (1,5) [69] nyelvii esetén, ugyanakkor alacsonyabbnak bizonyult, mint az eredeti
(1,7) [64], francia (2,0) [68]; braziliai-portugal (1,7) [70], norvég (2,21) [71], lengyel
(1,79) [72] és kinai (1,91) [73] valtozatok esetén mért értékeknél.

V1.1.5. Erzékenységi dimenzid (Responsiveness)

COMI Back magyar nyelvii validalasa els volt a sorban az eredeti kérdéivvel
végzett tanulmanyok utan [64], amelynek az érzékenységi dimenzid analizisével
kapcsolatos eredményei is publikalasra keriiltek. Analiziseink soran a COMI Back
Osszesitett pontszamaiban szignifikdns javuldst mértiink a sebészi beavatkozas utan 6
honappal a terapia eldtti allapothoz képest. A hatasnagysag értéke 0,3 esetén kicsinek,

0,5 esetén mérsékeltnek, 0,8 esetén mar nagynak mondhatd [80, 83]. A hatasnagysag
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(effect size) értéke COMI Back 0Osszesitett pontszama esetén 1,16 volt, amely kozel
hasonlonak bizonyult a kérdéiv eredeti verzidjanak azonos paraméteréhez viszonyitva
(0,98 volt a sebészeti kohort esetén) [64, 84], amely alapjan mindkét kérdGiv esetén a
hatasnagysag analiziseink soran nagynak bizonyult. A ROC analizis soran az AUC
érték 0,84-nek adodott (95%-0s konfidencia intervallum mellett: 0,76-0,93), amely
kedvezé és  kedvezdtlen terdpids eredmények  kozotti  jo  érzékenységli
megkiilonboztetési képességet jelent. Ezen AUC érték szintén kozel hasonlonak
bizonyult a kérddiv eredeti verzidjanak azonos paraméteréhez képest (0,82 volt

sebészeti kezelésen atesett betegek esetén) [64].

VI.1.6. Limitaciok

Az érzékenységi dimenzi6 analizise csak gerincsebészeti beavatkozdson atesett
betegek kohortjan keriilt tesztelésre. A kedvezd terapids eredménnyel bird betegek
csoportjanak abszolut szama (N=135) magas volt, mig a kedvezétlen eredményeket
riportal6 betegek kohortja az el6bbihez viszonyitva alacsonynak mondhaté volt (N=24).
Tovabbi limitacidja vizsgalatunknak, hogy unicentrikus vizsgalatként csak az Orszagos
Gerincgyogyaszati Kozpontbol keriiltek bevonasra betegek. Ezen intézmény egy
orszagos intézmény, ahova korabban mashol mar sikerteleniil kezelt vagy esetleg
stlyosabb klinikai panaszokkal bir6 betegeket is referalnak, igy ezek az esetek a
kohortban tulreprezentalva lehetnek. Tovabbi lehetséges limitacidja a betegek altal
kitoltott onkitoltds kérddivek wvalidalasi vizsgélatainak, hogy eziddig nem keriilt
publikalasra olyan ,,gold standard”, objektiv modszer, amely a lumbalis gerinc eredeti

funkcid és funkciovesztés mérését lehetdvé tenné.
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VI.2. Posztoperativ sebfertozésre hajlamosito rizikotényezok analizise

Tovabbi klinikai vizsgéalataink soran posztoperativ sebfertézésre hajlamosithato,
preoperativan felmérhet6 rizikotényezok analizisét végeztiik el a mindennapos Klinikai
gyakorlatban rutinnak mondhato, elektiv indikacioju, degenerativ patologia miatt
lumbalis gerincsebészeti beavatkozasban részesiild betegek nagyszdmu kohortjan. A
végsd tobbvaltozés predikciés modelliink elemei voltak az életkor, BMI ¢és o6t
tarsbetegség is (szivritmuszavar, idiilt ischaemias szivbetegség, autoimmun betegség,
inzulin dependens cukorbetegség ¢és idiilt méjbetegség). A végsd modell prognosztikai

erejét egy fliggetlen validacios kohorton teszteltiik.

A posztoperativ sebfertézés a sebészeti beavatkozasok egyik leggyakoribb
lehetséges szovodménye. A posztoperativ suppuratio és spinalis infekcio a beteg
egészségére ¢és altalanos jolétére gyakorolt hatdsaik, tovabba a definitiv kezelés
nehézségeil miatt is jelentds szocidlis és gazdasdgi hatdssal birnak. Egyes szamitasok
szerint egy gerincmiitét utani sebfertézés kezelésének Osszkoltségei elérhetik akar a
15800% - 43900% kozotti értékeket is [55, 85-87]. A prolongalt hospitalizacio, a
tObbszorosen sziikségesség valo reoperaciokkal, képalkotd és laboratoriumi vizsgalatok
jelentésen megndvelik az ellatasi koltségeket. A bekdvetkezett szovédmény okozta
koltségnovekedést indirekt modon tovabb noveli a beteg esetleges funkciocsokkenése,

fogyatékossaga miatti csokkent munkaképessége, munkabdl valo tartds tavolmaradasa
is [88].

VI1.2.1. Prevalencia és korokozok

A posztoperativ sebfert6zés prevalenciaja vizsgalati kohortunk esetén 3,6%-nak
adodott. A feliiletes sebfertézések gyakoribbak voltak (2,4%), mint a mély fertdzéses
esetek (1,2%). Vizsgalati kohortunk sebfert6zésének prevalenciaja beleillik a
szakirodalomban publikalt vizsgélati kohortok értékeinek sordba. Collins és
munkatarsai instrumentalt lumbalis fuzid miitéten atesett betegek kohortjanal a
posztoperativ Sebfert6zés prevalenciajat 3,7%-nak talaltak [60]. Ishii és munkatarsai
3462 instrumentalt lumbalis fuzi6 mitét adatainak retrospektiv elemzése soran a mély
sebfertézés prevalenciajat 1,1%-nak talaltak [89]. Tobb, mas szerzé altal publikalt

eredmények is fellelhetéek a szakirodalomban, melyek lumbalis gerincmiitét utan
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érdemben hasonld (0,9-4,2%) sebfert6zési prevalencia értékekrél szamoltak be
kozleményiikben [58, 59, 90, 91]. Lee és munkatarsainak prospektiv klinikai vizsgalata
soran gerincsebészeti regiszterben szerepld 1532 mitétes beteg adatait elemezték, és a

posztoperativ sebfertézés prevalenciaja vizsgalatukban 4,3%-nak adodott [92].

A Kkoagulaz negativ Staphylococcus speciesek és Staphylococcus aureus torzsek
voltak a kohortunkban el6forduld leggyakoribb kérokozoi a posztoperativ sebfert6zéses
eseteknek. Ezek a baktériumok a bér normal florajanak részét képezik, és egyben a
posztoperativ sebfert6zésekért felelossé tehetd leggyakoribb korokozok is [11, 19, 60,
63, 91]. A polymikrobialis fertézések, illetve meticillin rezisztens térzsek (MRSA és
MRSE) relativ alacsony szamban fordultak el6 vizsgalati kohortunkban. A
sebfertézések 8,1%-a volt polymikrobialis, és a Staphyloccous torzsek okozta infekcids
esetek mindossze 4,8%-ban volt a koérokozd meticillin rezisztens. Abdul-Jabbar és
munkatarsai 239 posztoperativ sebfert6zéses eset analizise soran 41,4%-nak talalta a
polymikrobialis esetek gyakorisagat kohortukban és 34,3% aranyban voltak jelen a
fertézéses esetekben MRSA vagy MRSE torzsek [91].

VI1.2.2. Rizikotényezok

Tobb, korabbi vizsgalat tanisaga szerint is a magasabb életkor egy lehetséges
rizikotényez6t jelent posztoperativ sebfertézés kialakulasara [13, 63]. Statisztikai
analiziseink soran, az életkor, mind folyamatos, és mind dichotom valtozoként is (54
éves kor alatt ¢és felett) szignifikdns, sebfertdzés kialakulasdra hajlamosito
rizikotényezOének bizonyult. A magasabb életkor és posztoperativ sebfertdzés
kialakulasa kozotti kapcsolatnak lehet oka az altalanos egészségi allapot romlasa és az
oregedéssel parhuzamosan hanyatld szisztémas immunoreaktivitds is, habar tobb mas,
¢életkorral jar6 bioldgiai tényezOnek is bizonyosan van szignifikdns hatasa elobbiekben

emlitett tényezOk mellett [93, 94].

Magasabb BMI értékkel rendelkezd betegeknek nagyobb a subcutan
zsirszovetiilk mennyisége. Ezen nagyobb szovettomeg magasabb retrakcids erdt igényel,
hogy a miitéti teriilet feltarhaté legyen. A retrakcios erdnek a novekedése altal pedig
megnovekedhet a necrotizalt szovet feliilete [95, 96]. A romld szdveti perfizio és a

necrotizalt szovetek nem kedveznek a neutrophil granulocytdk ideélis miikoddsének
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[90], és igy baktériumok telepedhetnek meg a miitéti sebben ¢és okozhatnak
sebfert6zését. Vizsgalatunk eredményét aldtdmasztja azon meta-analizisnek a

kovetkeztetése is, amely szoros kapcsolatot talalt BMI és mitét utani sebfert6zés kozott

[95].

Azon betegek, akik autoimmun megbetegedésben, példaul rheumatoid
arthritisben szenvednek, tobbek kozott a betegség-modositd —anti-reumatikus
gyogyszerkészitmények szedése miatt (DMARD terdpia betegség modositd szerekkel,
pl. anti-TNF terapia) is nagyobb rizikoval birnak posztoperativ sebfertdzés ¢és
sebgyogyulasi zavar kialakuldsara elektiv ortopédsebészeti beavatkozasok utan

[97],[98].

Idiilt cardiovascularis megbetegedések szintén szignifikansS hatdsunak
bizonyultak vizsgalatunkban, amely 0Osszhangban 4ll Goode ¢s munkatarsai altal
publikalt eredményekkel is, akik kutatasuk soran pangasos szivelégtelenség ¢és
gerincmtét utani sebfertézés kozott talaltak kapcsolatot [57]. Lee és munkatarsai altal
publikalt, sebfertézés kialakulasara vonatkozo tobbvaltozés predikcios modell valtozoi
kozott legelséként van emlitve a pangasos szivelgételenséget [92], habar a folyamat
¢lettani  hatasa napjainkban sem teljesen tisztazott. A posztoperativ suppuratio
kialakuldsdban az  arrhthymia lehetséges szerepe ezidadig gerincsebészeti
szakirodalomban nem keriilt publikalasra, habar mas esetekben, tigymint hepatectomia
[99] vagy szepszis [100] esetén fert6zéses szovoédményekre hajlamositd tényezéként

kerult emlitésre.

A diabetes mellitus egy rendkiviil jol ismert sebfert6zésre hajlamosito
rizikotényez6 [12-14, 57, 62, 63, 89, 101, 102]. Diabeteses microangiopathia rontja a
szOveti perfuziot, ami altal lokalis szoveti ischaemia alakulhat ki, ilyen forman
karosodik a thrombocyta eredetli novekedési faktor funkcidja, aminek kovetkeztében a
granulocyta sejtek miikodése zavart szenvedhet. Mindezek egyiittesen sebgyogyulasi

zavarhoz, és végiil sebfert6zés kialakulasahoz vezethetnek [96].

Szintén szoros kapcsolatot talaltunk vizsgéalatunk soran idiilt majbetegség, illetve
sebfertdzés kozott. Ez a kapcsolat a Kuppfer sejtek szamanak csokkenése, és a méj

csokkent fehérje termeld funkcidjanak révén alakulhat ki [99, 103].
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A miitéti beavatkozas invazivitasat becslo ,,Surgical Invasiveness Index” (SII)
skala altal mért invazivitasi értékek nagysaga jelen vizsgalatunk soran nem bizonyult
szignifikans rizikotényezének posztoperativ sebfertézésre vonatkozoan. Amennyiben
attekintjiik a gerincsebészeti szakirodalom adott kérdéskorrel kapcsolatos kozleményeit,
ugy megosztottsagot és ellentmondasokat taldlhatunk. Egyes szerzok pozitiv kapcsolatot
talaltak a miitét kiterjesztettségével, a gerincsebészeti beavatkozas invazivitasaval és az
implantatumok hasznalataval [12, 63, 96]. Lee és munkatarsai szintén pozitiv
kapcsolatot talaltak a miitéti beavatkozas, Surgical Invasiveness Index (SII) altal mért
invazivitasa és posztoperativ sebfertézés kialakulasa kozott [92]. Vizsgalatukban az
»olI” értékek 1 és 48 kozotti tartomanyon belill valtoztak, amely arrél tantaskodik, hogy
regiszterikb6l az extrém magas rizikoju gerincmiitétek adatait is feldolgoztak.
Ugyanakkor fontos hangsulyoznunk, hogy sajat klinikai vizsgalatunk esetén degenerativ
patologia miatt a gerincsebészeti spektrumban rutinnak mondhatd mitétek
rizikotényezdinek feltarasaval foglalkoztunk, és igy kohortunkon beliil a legnagyobb
invazivitasu gerincmiitét ,,SII” értéke minddssze 15 volt. Tobbek kozott ez is lehet a
magyarazata annak, hogy ezek az alapvetden kis invazivitasii gerincmiitétek, amelyek
egy, legfeljebb ketté szegmentumot érintettek, implantatumok felhasznalasaval vagy
nélkilik elvégzett mitétek voltak, miért nem mutathattak szignifikans kapcsolatot

kohortunkban sebfertdzés kialakuldsara vonatkozdan.

V1.2.3. Predikcids modell

Legjobb tudasunk szerint jelen Klinikai vizsgalatunk volt az els6 a
szakirodalomban, amely soran egy validalt, klinikai gyakorlatban is jol hasznalhato
rizikobecslo algoritmust ismertetett elektiv, rutin degenerativ lumbalis gerincmitét utani
sebfertdzés rizikdbecslése céljabol. Végsd regresszids modelliink validnak és
erételjesnek bizonyult minden tipusu (egyiittesen a feliiletes és mély) sebfertdzéses
esetek), és csak kiillon mély sebfertézéses esetek eldrejelzésével kapcsolatban is. A
korabban mar ismertetett rizikotényezokbol felépitett tobbvaltozos predikciods
modelliink diszkriminécios képessége elfogadhatonak bizonyult mind a teszt és

validacios kohortunk esetén is [104-106].

Lee ¢és munkatdrsai hasonld modszertan szerint felépitett és elvégzett vizsgalata

alkalmaval vegyes spinalis patologia miatt kezelt betegek korében tesztelte predikcios

64



DOI:10.14753/SE.2018.2099

modelliilk miikodését sebfert6zés rizikdbecslésére vonatkozoan. A Ketté modellnek
(sajat és Lee és mtsai.) tobb kozos eleme is van. Ezek az életkor, szivbetegség,
immunmegbetegedés, diabetes mellitus, obezitas, valamint a predikcios ut felépitése is
hasonloak. Lee modellje esetén a c-index értéke 0,73 és 0,63 volt a teszt és validacios
kohortokra nézve [92]. Fenti eredményeket tekintve 6sszefoglaloan elmondhatjuk, hogy
sajat modelliink diszkriminacios képessége 0Osszehasonlithatd az altalanos orvosi
szakirodalomban is publikalt tobbvaltozos klinikai predikciés vagy rizikobecsld
modellek eredményeivel, tobbek k6zott a széles korben hasznalt, Revised Cardiac Risk

Index paramétereivel is [107, 108].

A tobbvaltozos predikciés modelliink [109] validnak bizonyult a sebfertézés
bekovetkezésének eldrejelzésére vonatkozoan, ugyanakkor a mindennapos klinikai
gyakorlatban torténé felhasznalasa ilyen formadban ugyancsak nehezitett lenne. A
mindennapos klinikai gyakorlati felhasznalas sordn a végsé modellben szerepld
rizikdtényezOk egyszerli Osszeadasat javasoljuk betegenkénti rizikobecslés soran. Ilyen
forman egy 8 pontos skalan, 0 ponttdl egészen 7 pontig lehet a sebfert6zés
bekovetkezésének rizikonagysagat modelliink segitségével becsiilni. Ezt a moddszert
alkalmazva vizsgalati kohortunkra, a rizikd nagysagaval szignifikans kapcsolatot mutato
pontértéket kaptunk, amelyek a sebfertézés bekovetkezésével erdsen korreldltak.
Kohortunkban 0 és 4 kozott mozgott a betegenkénti rizikdtényezOk szama, amelyek
modelliink gyakorlati alkalmazdsa soran a 16. tdblazatban szerepld szazalékos

rizikoértékeket jelentették a sebfertdzés bekdvetkezésének eldrejelzésére vonatkozadan.

16. tablazat: Posztoperativ sebfert6zési riziko elektiv indikacioju, egy legfeljebb
ketté szegmentumot érintd discectomia, idegfelszabaditas vagy fizio miitétek utan

Rizikotényezok szama  Sebfert6zési riziko

0 1,6%
1 2,8%
2 5,9%
3 12,1%
4 20,0%

Chi-négyzet=24,0; df=4; p<0,0001
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VI.2.4. Limitaciok

Rizikobecsléssel kapcsolatos vizsgalatainknak is vannak limitacioi. Egyik ilyen
a sebfert6zéses esetek relativ alacsony szama (N=37), amely egy alacsony sebfert6zési
gyakorisagot eredményezett 3,6% teljes kohortunk esetén. Mindezek eredményeként
egyes valtozok esetében a kockazatbecslés pontatlan lehetne. Ezt a lehetséges,
pontatlansagbol adodo rizikotényezdt szerettiik volna csdkkenteni, amikor vizsgalatunk
eredményeit megismételtiik és sikerrel teszteltiik egy fiiggetlen, validacios kohorton is.
Természetesen a predikcidos erd tovabbi hitelesitéseként a jovoben a vizsgalat
megismétlését mindenképpen indokoltnak tartjuk nagyobb létszamu, multicentrikus
kohorton is. Tovabbi limitacio lehet a preoperativ felmérésre keriilt rizikotényezok
szama. A standardizalt adatfeldolgozas ellenére is lehetséges, hogy egyes, fontos
rizikdtényezOk analiziseinkbdl kimaradtak. Nem utolsé sorban, az ,.emberi tényezot”,
mint lehetséges torzitd tényez6t, szintén nem lehetett kizarni vizsgalatunkbol. Az adatok
egy része a betegek altal keriilt riportalasra vagy korabbi orvosi dokumentaciojukbol
kertilt feldolgozasra. Ugyanakkor vizsgalatunknak szamos eldnyei vannak. Hasonlo
témaban megjelent kozlemények zOmmel retrospektiv adatfeldolgozésbol nyertek
eredményeket. Jelen vizsgalat soran kettd, proSpektiv mddon épitett kohort klinikai
adatai keriiltek standardizalt protokoll szerinti feldolgozasra. Tovabbi erdssége
vizsgalatunknak, hogy kutatdsunkat a betegek jol definidlt csoportjan végeztiik, amely
soran egy vagy kettd szegmentumot érintd elektiv lumbadlis gerincsebészeti
(porckorongsérv eltavolitas, idegfelszabaditas, fuzid) beavatkozasokon estek at
degenerativ gerincbetegség miatt, mely mitéteket szintén standard, median sagittalis

hatso feltarasbol végezték a sebészek.
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VI1.3. Posztoperativ sebfertdzés utani hosszu tavua terapias eredmények

Kutatomunkank harmadik részeként a posztoperativ sebfert6zésnek hossza tavu,
mind objektiv, mind szubjektiv terapias eredményekre gyakorolt hatasait elemeztiik
elektiv indikacioja egy, legfeljebb kettd szegmentumot érinté lumbalis porckorongsérv
eltavolitas, idegfelszabaditds vagy fuzid6 mitétben részesiild 910 beteg klinikai

kohortjan.

VI1.3.1. PROM-ok altal mért eredmények

Gerincmiitétet kovetden kettd évvel szignifikdns javulast mértiink PROM-okkal a
mitéti eldtti allapothoz képest fliggetleniil attol, hogy a miitétet kovetden sebfertdzés
kialakult-e vagy sem. A betegek tobbsége kettd évvel mitét utan kedvezd terapias
eredményrdl szamolt be a kontrollvizsgalatok alkalmaval. Hasonl6an magas aranyban
szamoltak be kedvezd terdpias eredményekr6l a miitét utan sebfertdzést el nem
szenvedd betegek. Ugyanakkor mindazon betegek, akiknél sebfert6zés alakult ki a
posztoperativ iddszakban, a minimum kettd éves posztoperativ kontrollvizsgalatok
soran szignifikdnsan magasabb ardnyban szamoltak be kedvezdtlen terapids
eredményekrél, mint a fert6zést egyébként el nem szenvedd betegtarsaik. Tették ezt
mindannak ellenére, hogy szovédménytik sikeresen ellatasra keriilt, valamint a PROM-
ok segitségével a klinikai allapotukban miitét el6tti allapothoz viszonyitva bekovetkezd
javulas mértékben nem volt szignifikans kiilonbség kimutathatd Osszevetve a fertdzést

el nem szenveddkkel.

A gerincsebészeti szakirodalomban tobb olyan klinikai vizsgalat is fellelhetd, amely
soran arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy gerincmiitét utani sebfertézést kovetden
PROM-o0k segitségével mérve nem mutathat6 ki kiilonbség fertdzést elszenvedok, és azt
el nem szenvedd betegek kozott. Glassmann és munkatarsai [110] mind kombinalt
egészségbecslé-skalak (SF-12, SRS-22), mind fogyatékossagot mér6 kérdéiv (ODI) és
fajdalom mérésére szolgalod kérdoiv segitségével felndttkori spinalis deformitas mitétet
kovetden egy évvel szignifikans javulast mértek (sebfertdzéses esetek szama: 46). Mok
és munkatarsai [19] SF-36 kérddiv segitségével mérték fel thoracolumbalis stabilizacio
mitétet kovetden két évvel a vizsgalatban résztvevok allapotat, és mind fertdzést

elszenveddk (N=16), mind azt el nem szenveddk (N=16) esetén hasonléan jo terapias
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eredményeket mértek. Petilon és munkatarsai [111] instrumentalt gerincmitétet
kovetden egy évvel szintén szignifikans javulast mértek ODI, SF-36 és derékban,
valamint also végtagokban jelentkezd fajdalom mértékét becsld NRS kérdoivekkel mély

sebfertdzést elszenvedod betegek korében (N=30).

V1.3.2. Szubjektiv. beteg altal riportalt terapias eredmények

A terapias eredményekkel kapcsolatos betegvélemény jelentdségére Lattig [112] és
munkatarsai kézleményiikben hivjak fel a figyelmet. Vizsgalatukban mind az operald
sebészt, mind a mutéten atesett betegeket megkérdezték 3 honappal a kezelést kovetden
a terapias eredményekkel kapcsolatban. Vizsgalatuk meglepd eredményt hozott, amely
soran a betegek és sebészek véleménye a terapias eredményekkel kapcsolatosan csak
kozel 50%-ban egyezett. Grob és munkatarsai [113] szignifikans korrelaciot tapasztaltak
cervicalis és lumbalis gerincmiitétet kovetden egy évvel végzett vizsgalatuk alkalmaval,
amely soran a beteg altal észlelt sz6védmény, valamint a végsé terapias eredmény és a
betegelégedettség kozotti kapcesolatot vizsgaltak. Rhin és munkatarsai [114] felndttkori
idiophatias scoliosis mutétet kovetd infekcios szovodmény (N=7) utdn SRS-24
kérdéivvel mérve szignifikans javuldst mértek terapia eldtti allapothoz képest.
Ugyanakkor azon betegek, akiknél a posztoperativ idészakban sebfertézés alakult ki,
sokkal kevésbé voltak elégedettek a végsd terdpids eredménnyel, tovabba a terapias
eredmények ismeretében nem is valasztottak volna Ujra panaszaik mutéti kezelését, nem
ugy, mint azon betegek, akiknél szovédmény nem alakult ki a posztoperativ idészakban.
Falavigna és munkatarsai [115] szintén nem talaltak szignifikans kiilonbséget fajdalom,
ODI és SF-36 kérdoivekkel mért értékek tekintetében parositott kohorsz-analizis (1:3)
vizsgalatuk soran, instrumentalt lumbalis fGzid6 mitétet kdvetden, mély sebfert6zést
(N=13) elszenveddk korében. Ugyanakkor a szovoédményt elszenvedd betegek, sokkal
kedvezOtlenebb terapias eredményrél szamoltak be (53,8% vs. 15,4%), amelyet a
kovetkezd kérdéssel mértek fel: ,,Az elért terapids eredmények tekintetében, hasonlo

eredmények elérése céljabol vallalna ugyanezt a tipusu kezelést?”

A PROM-ok altal mért, valamint a beteg altal jelentett végsé terapias eredmény kozotti
kiilonbség napjainkban is nyitott €és sokat vitatott kérdés. A szakirodalomban
fellelhet6ek olyan vizsgalatok, amelyek ennek a kérdésnek a megvalaszolasara tettek

kisérletet. Ezeknek a vizsgédlatoknak egy csoportja az elégtelen miitét el6tti
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betegtajékoztatasban latja a kiilonbség f6 okat. Sitzia és munkatarsai [116] pozitiv
korrelaciot talaltak a betegtajékoztatas és a kedvezo terapias eredmények kozott, amely
megerdsiti a miitét elotti betegtajékoztatas jelentéségét. Mannion és munkatarsai [117,
118] javaslatai szerint érdemes tisztazni a betegekkel miitét elétt a beavatkozassal
kapcsolatos elvarasaikat. Nem utols6 sorban Mannionék a lehetséges szovodmények
kozos végigbeszélését is feltétleniil javasoljak. Ilyen forman a kezelésre vard
betegeknek egy realisabb elképzelésiik lehet a teljes gyogyitasi és gyodgyulasi
folyamatrol, beleértve a lchetséges szovédményeket és azok kezelését is. A
szakirodalomban fellelhetd kozléseknek masik nagy csoportja a lehetséges pszichologiai
tényezokre hivja fel a figyelmet. Havakeshian és munkatarsai [119] pozitiv korrelaciot
talaltak fizikai aktivitastol valo nagyobb félelem, valamint elharito viselkedés (Fear
Avoidance Beliefs Questionnaire about physical activity (FABQ-PA) kérd6iv altal
mérve) ¢és kedvezbtlen terdpias eredmény kozott nem instrumentalt lumbalis

idegfelszabaditds miitét utan egy évvel.

Fentiekben emlitett érvek mellett tovabbi lehetséges magyarazat a PROM-okban mért
hasonloan j6 mértékii javulas ellenére kedvezotlennek megitélt terapias eredményekre,
hogy szovédményes esetekben nem pusztan a terapias végeredmény keriil a sebfertdzést
elszenveddk altal megitélésre, hanem az az egész terapids ut, amely az adott
eredményhez vezetett (pl. prolongalt hospitalizacio, stressz €s frusztracid mind a

betegnek és csaladjanak).

V1.3.3. Limitaciok

Vizsgalatunk jelen fejezetének is vannak limitacidi. Annak ellenére, hogy a vizsgalati
periodus kozel harom és fél év volt, a szovédményes, sebfertdézéses eseteknek relativ
alacsony volt a szdma kohortunkban. Jovében tovabbi prospektiv, multicentrikus
vizsgalatok elvégzését tartjuk sziikségesnek a sebfertdzéses esetek szamanak novelése
céljabol, amely révén ujabb, a végso terapias eredményt kedvezdtlennek mindsitd egyéb
tényezd is feltarhato. Ujabb lehetséges gyengesége vizsgalatunknak, hogy a
sebfertézéses esetek sulyossaganak becslésére vonatkozdan napjainkban még nincsen
,»Zold standard”, objektiv méré mddszer. Ennek okédn a sebfertdzeés sulyossaganak, mint
potencialis sulyosbitd tényezOnek a végsd terapias eredményekre gyakorolt hatasanak

mértéke bizonytalannak mondhat6. Tovabbi limitacidja lehet vizsgalatunknak, hogy a
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terapias eredmények megitélésének lehetnek még egyéb olyan dimenzidi, tényezoi is
(pl. pszichologiai tényezOk, vagy olyan idiilt, akdr degenerativ megbetegedésekbdl
eredé tarsbetegségek), amelyek elemzésére jelen vizsgalatunk nem terjedt ki,
ugyanakkor a betegek mindennapos életére igen is hatassal lehetnek, és a terapias

eredmények rossz megitélésére predisponalnak a PROM-okkal mért javulas ellenére is.
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Kovetkeztetések
1. A COMI kérdéiv kultarakoézi adaptacioja és nyelvi validacidja sikeres volt.
2. A klinikai validalasi vizsgalatok eredményei alapjan a magyar verzié mikodése

az eredetinek megfeleltethetd, amely alapjan alkalmas a betegek allapotaban
bekovetkezd valtozasok érzékeny utinkovetésére. Igy hasznalata a lumbalis
gerincszakasz degenerativ megbetegedéseivel kiizdo betegek széles korében javasolhato
mind a mindennapos klinikai gyakorlatban, mind nagy elemszamu, prospektiv klinikai

vizsgélatok esetén is.

3. Vizsgalati kohortjainkban eldforduld sebfert6zéses esetek prevalencidjanak

értéke beleilleszkedik a szakirodalomban is publikalt értékek sordba.

4. A sebfert6zésre hajlamositd rizikotényezokbdl szignifikédns predikciés modell
volt épithetd (Chi-négyzet=21,8, df=7, p=0,003), amely validnak bizonyult mind Osszes
tipustt sebfertézés, mind kiillon mély sebfert6zés elérejelzésével kapcsolatban is.
Predikcios modelliink segitségével a mindennapi Klinikai gyakorlatban s
felhasznélhatd, posztoperativ sebfertézés kialakuldasanak rizikobecslését eldsegitd

pontrendszert készitettiink.

Modelliink gyakorlati alkalmazasanak legfontosabb iizenete, hogy mindazon betegeket,
akiknek egy, akar tobb, a prognosztikai modelliinkben is szereplé rizikotényezdjiik
ismert, és elektiv indikacioju egy vagy kettd szegmentumot érinté lumbalis miitétre
késziilnek, javasoljuk a miitéti elokészités részeként egy, az altaldnosnal részletesebb
kivizsgalasnak alavetni, valamint a perioperativ idészakban a megszokottnal sokkal

szorosabb infekcio kontroll ald vonni.

S. A hosszu tavu, végsd terapids eredmények tekintetében az allapotfelmérok
kérdéivek eredményei alapjan nem volt kimutathaté kiilonbség sebfertdzést
elszenveddk, illetve azt el nem szenveddk kozott. Ugyanakkor a végsd terapids
eredmények szubjektiv megitélése rossz volt azon betegek esetén, akiknél a
posztoperativ iddszakban sebfertdzés alakult ki. Mindezek okan, a terdpids eredmények
javitasa céljabol fontosnak tartjuk a miitéti kezelés el6tt a betegek miitéttel kapcsolatos

varakozasainak részletekbe IS mend, szovédményekre nagy hangsulyt fektetd
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tajékoztatasat, fokozott preoperativ szlirését a csokkenthetdé vagy kiiktathato
rizikdtényezOk azonositdsa céljabol. Szovodmény bekovetkezése esetén szoros

betegvezetés, pszicholdgiai szupport alkalmazasa is javasolhato.
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Osszefoglalas

Elektiv indikéacioju gerincsebészeti beavatkozasok utdni sulyos szovédménynek
szamit a posztoperativ sebfertdzés. Kutatomunkank célkitlizése volt a preoperativ
felmérhetd és sebfertdzésre hajlamosito rizikétényezok feltarasa, tovabba tobbvaltozos
predikciés modell épitése egyéni rizikobecslés céljabol, és a fertézésnek hosszu tava
terapias eredményekre gyakorolt hatasainak elemzése voltak.

Elséként a Core Outcome Measure Index (COMI Back) nyelvi és kultirakozi
adaptalasat és klinikai validalasi vizsgalatait végeztiik el. Ezutan egy és tobbvaltozos
logisztikus  regressziés analiziseket végeztink a betegek kortorténetének,
komorbiditasainak és gerincmiitétjiikk invazivitasi adatainak is a felhasznalasaval
rizikobecslés céljabol. Végso, tobbvaltozos rizikobecslési modelliink diszkriminacios
képességét (c-index) ROC analizis segitségével vizsgaltuk, alkalmazhatosagat egy
fiiggetlen, validacios kohorton is teszteltiik. Posztoperativ sebfert6zésnek végso terapias
eredményekre gyakorolt hatasat gerincmiitét utan ketté évvel elemeztiik Onkitoltos
allapotfelméro kérdéivek és a betegek szubjektiv megitélésének segitségével.

A COMI Back adaptalasi és validalasi vizsgalatai révén létrejott 4j, magyar nyelvil
verzid megbizhatonak és hiteles méréeszkoznek bizonyult, amely a szakirodalommal is
Osszevethetd, jo klinikometriai tulajdonsdgokkal bir. Rizikobecsléseink soran
posztoperativ sebfertdzésre hajlamosité rizikotényezd volt a magasabb életkor, nagyobb
BMI érték, diabetes mellitus, idiilt ischaemias szivbetegség, arrhythmia, idiilt
majbetegség, ¢€s autoimmun megbetegedések. A Vvégsd rizikdbecsld modelliink
alkalmasnak bizonyult minden tipusu sebfert6zés eldrejelzésére. Hossz tavu
eredmények elemzése sordn szignifikdns javulast tapasztaltunk az allapotfelmérd
kérdoivek altal mért eredmények tekintetében a teljes kohortban, és a betegek dont6
tobbsége is jo terapias eredményrél szamolt be. Ugyanakkor a fertdzést elszenveddk
szignifikansan nagyobb ardnyban mindsitettek elért eredményeiket rossznak.

Osszefoglaléan elmondhatjuk, hogy a posztoperativ sebfertdzést elszenveddk
hosszt tdvon hasonloan jo terdpids eredményre szamithatnak, amennyiben a kialakult
infekciot a szakma szabalyai szerint kezelik, de nagy hangsulyt kell fektetni a
szovodmény miatt megnyult betegellatasi folyamat soran a beteg egyéniségét is kezeld
betegvezetésre, illetve a preoperativ miitéti tijékoztatds, felvilagositas jelentdségére,

beleértve a potencialis szovodmények kialakulasanak ismertetésére is.
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Summary

Predisposing factors of surgical site infection (SSI) and its effect on global treatment
outcome (GTO) especially in elective routine spine surgery related to lumbar disc
degeneration, are less reported. Aims of our study were to analyze the preoperatively
determinable risk factors for SSI, and to build a multivariable model for individual risk
prediction. Further aims were to determine the impact of SSI on GTO estimated by
patient reported outcome measures (PROMs) and by the patient’s subjective perception.

First of all, we undertook to produce a cross-culturally adapted and validated
Hungarian version of the Core Outcome Measure Index (COMI Back). After then we
determined the effect of preoperative patient characteristics, comorbidities, disease
history, and invasiveness of the elective surgery on the risk of SSI in uni- and
multivariate logistic modells. The performance of the final multivariable regression
model was assessed by measuring its discriminative ability (c-index) in receiver
operating characteristic analysis. Performance of the multivariable risk estimation
model was tested on a validation cohort. Finally, we assessed the effect of SSI on GTO
2 years later after spine surgery.

The translation and cross-cultural adaptation of the COMI into the Hungarian
language resulted a reliable and valid measurement tool with good clinimetric
properties. Predisposing factors for SSI were older age, higher BMI, diabetes, ischemic
heart disease, arrhythmia, chronic liver disease, and autoimmune disease in the present
study. The powerful final regression model was valid for predicting any SSls.
Significant improvement was measured in all of the PROMs for the total cohort. Both
patients with and without SSI improved similarly without any significant difference in
PROMs from baseline to 2 years follow up. Most of the patients reported good outcome
after the index spinal surgery at 2 years follow up in the total cohort. However,
significant greater proportion of patients reported poor outcome with SSI despite the
improvement in PROMSs relative to the subgroup of patients without SSI.

Patients with SSI after elective routine lumbar spine surgery has as good
expectations as patients without SSI if infections are treated in accordance with the
professional principles, however more attention should be given to the importance of

preoperative patient information covering also potential complications.
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XIIl. Mellékletek

X111.1. COMI Back kérdéiv - magyar

Deréktdji megbetegedések vagy hatproblémak okozhatnak derék-/hat- és/vagy fartdjékba/ alsévégtagokba sugarzo
fajdalmakat, valamint ugyanezeken a teriileteken érzészavart (zsibbadas, tiisziras-szerii érzés, érzéketlenség)

1. Az alabbi panaszok koziil melyik zavarja Ont a leginkabb? Kérjiik, csak egyet jel6ljon meg!

hat/derék fajdalom
fartaji/also végtagi fajdalom

érzészavar a  derék-/fartajékon/alsd6 végtagban (pl.: bizsergés, tliszurasszeri érzés,
érzéketlenség)

0O OoOogd

Egyik sem a fentiek koziil

2. Az alabbi két kérdésnél (2/a és 2/b) szeretnénk, ha jelezné a fajdalom mértékét az alabbi skalakon. Kérjiik,
jelolje egy X-szel a skalan a fajdalom erésségét. ’0’= nincs fajdalom, ’10°=az elképzelhetd legszornyiibb fajdalom.

2/a. Milyen sulyos volt mult héten a derék-/hatfajdalma?

Nincs 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 A legszornyiibb fajdalom,
fajdalom amit el tudok képzelni

2/b. Milyen sulyos volt mult héten az alsévégtagba, ill. a fartajékba sugarzo fajdalma?

Nincs 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 A legszornyiibb fajdalom,
fajdalom amit el tudok képzelni

tr 1 t1 t1r rtr rt1 t1 1 1 11 []

3. Az elmiilt héten milyen mértékben akadslyozta Ont gerincproblémaja a szokasos napi teendéi elvégzésében
(beleértve a munkahelyi és otthoni munkat is)?

egyaltalan nem
egy kicsit
kdzepesen

szamottevden

Ooood

rendkiviili mértékben
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4. Ha élete végéig a jelenlegi panaszaival kellene egyiitt élnie, hogyan érezne ezzel kapcsolatban?

nagyon elégedetten
valamennyire elégedetten
sem elégedetten sem elégedetleniil

valamennyire elégedetleniil

Oooog

nagyon elégedetleniil

5. Kérjiik, gondoljon vissza az elmult hétre. Hogyan értékelné életminéségét?

nagyon jonak
jonak
kozepesnek
rossznak

oggoog

nagyon rossznak

6. Az ut6bbi 4 hétben hany olyan napja volt, amikor a szokasos tevékenységeit (munka, otthoni munka, iskola,
szabadidds tevékenység) a gerincpanaszai miatt csokkenteni kellett?

egyaltalan nem volt ilyen
1 és 7 nap kozott

8 és 14 nap kozott

15 és21 nap kozott

tobb mint 22 nap

oogood

7. Az utébbi 4 hétben hiny napot nem tudott dolgozni (munka, iskola, haztartis) a gerincpanaszai
kovetkeztében?

egyaltalan nem volt ilyen
1 és 7 nap kozott

8 és 14 nap kozott

15 és21 nap kozott

ogooog

tobb mint 22 nap

8. Milyen gyogyszereket szed rendszeresen (naponta) gerincbetegsége miatt?

nem szedek rendszeresen gydgyszert a gerincemreenyhe fajdalomesillapitok (pl. Algoflex, Diclac)
erds fajdalomesillapitok (pl. Tramadol)
izomlazit6 gydgyszer (pl. Mydeton)

odoo

idegrendszeri modulator (pl. Lyrica, Cymbalta)

SOROLJA FEL A GERINCPANASZAIRA SZEDETT GYOGYSZEREIT, és hogy mennyit szed (pl. 2x1
Diclac):

8/a. A korhazunkban végzett gerincmiitét, kezelés kovetkeztében fellépett-e barmilyen szovodmény (pl.
sebgyégyulasi zavar, bénulas, érzészavar)?

(] Nem
O Igen Kérjiik, részletezze:.............
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8/b. Ha igen, mennyire volt az On szimdra kellemetlen, zavaré a szovédmény?

O egyaltalan nem volt kellemetlen, zavard
O] kissé kellemetlen, zavard volt

(] kozepesen kellemetlen, zavard volt

[l nagyon kellemetlen, zavaroé volt

] rendkiviilien kellemetlen, zavard volt

9. Az intézetiinkben végzett miitét, kezelés 6ta volt-e ijabb agyéki/hati gerincmiitéte?

L1 nem

O] igen, de a gerinc masik szakaszan (mas magassagban)

[l igen, a gerinc ugyanazon szakaszan (azonos magassagban)

10. Az hati/agyéki gerinc problémainak kezelése soran, 6sszességében mennyire volt elégedett a korhazunkban
az egészségiigyi ellatassal?

U nagyon elégedett

O valamennyire elégedett

L] sem elégedett, sem elégedetlen
O] kissé elégedetlen

[] nagyon elégedetlen

11. Osszességében, az intézetiinkben végzett miitét, kezelés mennyire segitett megoldani gerinc problémajat?

sokat segitett
segitett

csak keveset segitett
nem segitett
rosszabb lett

Oooog
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XI11.2. COMI Back — angol nyelvii verzio6

Forras: www.eurospine.org

Spine Tango COMI Euro Low Back
Patient self-assessment SPINE
= L - . .- - Campafible wih 338 3WIEEspine regisier
Last mame First namz Gender
Direcdons ig Toeet WLRN. !
« Lise a#2 soft pancil for marking. L4 |
= Only one answer per quesfion alowed =5 | Country Code: Zip Code City
e Complefely il in baxes fo record ansvers HE 1 1
Man - ions =% | Sccalsecurity number (ADI ne.) Birthd ate (D0 MM.YYYY)
datory informs5oe L | J
Examination interval
= 2 before surgery c 2 3 months © 3 2 years
= 2 Awesks = 2 6 months ¢ 3 3years
= 2 Bweeks < 2 9 months < 3 4 years e.g. 4 months
£ 2 2 months =3 1 year © 3 3 years =4 months/12 months
ca3 BT e years =0.33 year

Back problems can lead to back pain and/or pain in the legs/buttocks, as well as to
sensory disturbances such as tingling, ‘pins and needles’ or numbness in any of these
regions.

|I| Which of the following problems troubles you the most? Please tick ONE BOX only.

> back pain

> leg/utiock pain

> senzorny disturbances in the backieg/butiocks, e.g. fingling, 'pins and needles’. numbness
> none of the above

[T] For the following 2 questions (2a and 2b) we would like you to indicate the severity of
your pain, by ticking the appropriate box (where "0" = no pain, "10" = worst pain you
can imagine). There are separate questions for back painand for
leg pain (sciatica)/buttock pain.

How severe was your back pain in the last week?

] 1 2 2 4 3 6 T 8 9 10 worst pain that
no pain c 3 ca ca c 3 ca ca 3 c 3 ca ca ) | can imagine

How severe was your leg pain (sciatica)/buttock pain in the last week?

] 1 2 3 4 3 6 7 8 g 10 worst pain that
no pain c 3 ca (=] c 3 ca c3 €2 c 3 ca =] 3 I can imagine

m During the past week, how much did your back problem interfere with your
normal work (including both work outside the home and housework)?

= not at all

= a litthe bit

= moderately
= quite a bit
= extremely

Aan N

@ If you had to spend the rest of your life with the symptoms you have right now,
how would you feel about it?

= wery satisfied

somewhat satisfied

neither satisfied nor dissatisfied

somewhat dissatisfied

very diszatisfied

ARn AN

Please reflect on the last week. How would you rate your quality of life?

= 3 yery good
<z goudcl ;
= = moderate
= = bad Please go to the next page...
= = very bad
COM = Cow Culcoms Marzraz hrdex Cogynpht MEMIoz. 2009 Al niphts ressnad

Dr.023008
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Spine Tango COMI conservative Patient self-assessment
m EEE. H EE EE = Low back
| page 2 of 2

During the past 4 weeks, how many days did you cut down on the things you
usually do (work, housework, school, recreational activities) because of
your back problem?

> none
between 1 and 7 days
between 8 and 14 days
between 15 and 21 days
> more than 21 days

During the past 4 weeks, how many days did your back problem keep you from
going to work (job, school, housework)?

¥ none

between 1 and 7 days
between 8 and 14 days
between 15 and 21 days
3 more than 21 days

Answer the following questions only if you are completing this questionnaire AFTER the treatment

Did any complications arise as a consequence of your treatment in our institution
(e.g. problems with wound healing, paralysis, sensory disturbances)?

C 2 no
C2yes please describe these

How bothersome were these complications?

not at all bothersome
slightly bothersome
moderately bothersome
very bothersome
extremely bothersome

[N

Since the treatment in our institution, have you had any further treatment(s) on your
lumbar spine (back) in our or in other institutions?

2 no
¢ 2 yes, but at a different level of the spine.
¢ 1 yes, at the same level of the spine (same segment)

Over the course of treatment for your back problem, how satisfied were you with your
overall medical care in our institution?

very satisfied

somewhat satisfied

neither satisfied nor dissatisfied
somewhat dissatisfied

very dissatisfied

e Ralalal
Lo uu

Overall, how much did the treatment in our institutionhelp your back problem?

helped a lot
helped

helped only little
didn't help

made things worse

N alalalal
Lo

DayfZIZIZZIfoZIZiIiIf:f:ﬁliiiIIZfZIZiIiIfZfZIZZIZIfZIZIZiIZIfZI1
Date 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Month C 2C ¢ 2C 2C 2C2C32C20C2C32C2C73 Year ¢ 2C JC2C2C2C2C2JC2C2C2C2C2C2C2C2C2
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
Signature: ...
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