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Zusammenfassung

Zusammenfassung

Einleitung

Die anteriore zervikale Diskektomie und anschliefende Fusion (ACDF) ist eine
Standardoperation zur Behandlung degenerativer Halswirbelsaulenerkrankungen. Im
Lauf der Zeit wurden verschiedene Materialien (z.B. autologer Knochenspan, PMMA,
Carbon und Titan) als Fusionsmittel untersucht. Neuere Studie zeigten sehr gute
klinische Resultate fur die Verwendung von Polyetheretherketon (PEEK)-Cages.
Diese scheinen aufgrund der Materialeigenschaften von PEEK besonders gut fur die

interkorporale Fusion geeignet zu sein.

In dieser prospektiven multizentrischen Studie wurden daher sowohl das
Fusionsverhalten und die Sinterungsraten, als auch das klinische Outcome nach

zervikaler Diskektomie und Fusion mittels PEEK-Cage untersucht.

Methoden

Von 2006 bis 2010 wurden insgesamt 292 Patienten mit einer degenerativen
Halswirbelsaulenerkrankung mittels ACDF behandelt. Alle Patienten erhielten einen
ungefullten PEEK-Cage und wurden im Rahmen des Follow-up nach 6, 12 und 18
Monaten untersucht. Dabei wurde das radiologische Ergebnis anhand des
Fusionsgrades und der Sinterung ermittelt. Das klinische Ergebnis wurde mit Hilfe
der Visuellen Analogskala (VAS), der Denis Pain Scale (DPS), des Neck Disability
Index (NDI) und der Odoms Kriterien analysiert.

Ergebnisse

Nach 18 Monaten fand sich bei 82,5% der Patienten eine funktionelle Fusion. Die
mittlere Sinterung nach 18 Monaten betrug 1,70 mm. Hohe Fusionsgrade korrelierte

dabei mit niedrigen Sinterungsraten (rs= -0,336, p<0,05).



Zusammenfassung

Die mittleren VAS-Werte konnten von praoperativ 5,89 Punkten auf 1,45 Punkte
nach 18 Monaten gesenkt werden. Analog dazu wurden die mittleren DPS-Werte von
praoperativ 4,5 Punkten auf 1,79 Punkte nach 18 Monaten gesenkt.

Die Funktionseinschrankung gemessen mittels NDI wurde von praoperativ 18,75 auf
7,02 Punkte nach 18 Monaten reduziert. Anhand der Odoms Kriterien hatten 89,4 %
der Patienten ein gutes bzw. exzellentes Behandlungsergebnis.

Es fanden sich keine signifikanten Zusammenhange zwischen Alter, Geschlecht und
operiertem Wirbelsaulensegment und dem klinischen und radiologischen Outcome.

Schlussfolgerung

Polyetheretherketon eignet sich aufgrund seiner hohen Biokompatibilat bei niedrigen
Sinterungsraten als interkorporales Fusionsmittel. Im Vergleich zu autologem
Knochen oder Metallimplantaten  scheint jedoch eine  verlangsamte
Fusionsgeschwindigkeit bzw. ein potentiell anderes Einwachsverhalten vorzuliegen.
Bei allen Patienten konnten die praoperativen Schmerzen und die
Funktionseinschrankungen signifikant gesenkt werden. Ein deutlicher Vorteil
gegenuber anderen Fusionsmitteln konnte jedoch nicht gefunden werden.

Der Einfluss des Materials auf die klinischen und radiologischen Ergebnisse ist
weiterhin unklar. Um den Einfluss des Materials besser bewerten zu kbnnen waren
nun Studien mit Cages gleicher GrofRe und Struktur aus verschiedenen Materialien,
ggf. auch im Tiermodell unter histopathologischer Kotrolle winschenswert.



Abstract

Abstract

Background

Anterior cervical discectomy and fusion (ACDF) is a standard surgical procedure for
degenerative spine disease. Various materials (autologous bone, PMMA,carbon,
titan) for the intercorporal fusion have been reviewed. Current studies showed good
clinical results fort he use of Polyetheretherketone (PEEK)-Cages because oft he
excellent material properties.

In this prospective multicenter trial fusion and subsidence rates as well as clinical
outcome after ACDF with PEEK-Cages have been investigated. The wanted to show

high fusion rates with low subsidence rates by using PEEK-Cages.

Methods

Between 2006 and 2010 292 patients underwent ACDF for degenerative spine
disease. All patients got a non-filled PEEK-Cage. The follow-up after 6, 12 and 18
months included X-ray and clinical evaluation with visual analog scale (VAS), Denis
pain scale (DPS) and Neck Disability Index (NDI). After 18 month the treatment result

was examined with odom’s criteria.

Results

After 18 months in 82,5% oft the patients a solid fusion was found. The middle
subsidence after 18 months was 1.70 mm. Higher fusion scores correlated with lower
sibsidence rates (rs= -0,336, p<0,05).

Postoperative pain measured by VAS could be reduced from 5.89 before operation to
1.45 after 18 months. The points for DPS could be also reduced from 4.5 before
operation to 1.79 after 18 months.



Abstract

The functional limitation measured by NDI decreased from 18.75 before operation to
7.02 after 18 months.

Based on odom’s criteria 89,4 % oft he patients had a good or excellent clinical
outcome. There were no significant correlations between age, sex or operated spine

segment and clinical or radiological outcome.

Conclusion

Polyetheretherketone is a good fusion medium because of high biocompatibility,
good fusion score and low subsidence rates. Compared to autologeous bone or
metal implants PEEK seems to have a lower fusion speed. In all patients the
preoperativ pain and functional limitation could be reduced significantly. A noticeable

advantage over other fusion mediums couldn’t be found.

The influence oft the material on clinical and radiological outcome is unclear. To
investigate the influence oft the material further studies with cages oft he same size
and structure but different materials for example in an animal experiment with

histopathological control are necessary.
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1 Einleitung

Die Art der Behandlung degenerativer Wirbelsaulenerkrankungen ist trotz der
Weiterentwicklung der verschiedenen Therapien in den letzten Jahrzehnten weiterhin
umstritten. Sie reicht von der konservativen Therapie, bei der eine adaquate
Schmerztherapie im Vordergrund steht, bis hin zu unterschiedlichen operativen
Therapieoptionen.

Bei ungefahr einem Drittel der diagnostizierten Wirbelsaulenerkrankungen ist die
Halswirbelsaule (HWS) betroffen. Die degenerativen Halswirbelsdulenerkrankungen
umfassen alle im Laufe des Lebens durch Degeneration der Bandscheibe bzw.
Instabilitat der Halswirbelsaulensegmente und damit verbundenen
kompensatorischen Mechanismen entstandenen Erkrankungen. Diese verlaufen in

den meisten Fallen Uber Jahre progredient, kdnnen aber auch akut exazerbieren.

1.1 Pathophysiologie der degenerativen Wirbelsaulenerkrankungen

Bandscheiben bestehen aus einem Faserring (Anulus fibrosus), der mit den
angrenzenden Wirbelkorpern verbunden ist und einem darin enthaltenen

gallertartigen Kern (Nucleus fibrosus).

Mit fortschreitendem Alter vermindert sich der Wassergehalt der Bandscheibe,
wodurch es zur Rissbildung im Anulus fibrosus kommen kann. Solche Risse sind
Pradilektionsstellen fur einen Prolaps des Nucleus pulposus. Je nach Lokalisation

unterscheidet man zwischen lateralem und medialem Prolaps.

Im Rahmen dieser Bandscheibendegeneration kommt es zur Hohenabnahme der
Bandscheibe und damit zur Verschmalerung des Intervertebralraumes. Dies
wiederum hat Auswirkungen auf die Beweglichkeit der Wirbelsaule. Der Prolaps des
Nucleus pulposus kann soweit in den Spinalkanal hinein ragen, dass eine relevante

Einengung desselben (Spinalkanalstenose) entsteht.
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Da im Rahmen der Bandscheibendegeneration die natirliche Pufferwirkung der
Bandscheibe verloren geht, konnen durch die erhohte Belastung kompensatorische
Reaktionen in Form von knochernen Anbauten (Osteophyten) entstehen. Zusatzlich
kann es durch die Degenration zur Hypertrophie und schlie3lich Verknocherung der
Bander kommen. Diese Veranderungen konnen mit starken Schmerzen, aber auch

mit neurologischen Defiziten einhergehen.

1.2 Klinische Symptomatik der degenerativen Halswirbelsaulenerkrankungen

Im Verlauf der Degeneration kann es zur zunehmenden Kompression des
Ruckenmarks (Myelon) bzw. der Spinalnervenwurzeln kommen, was zu Schmerzen,
aber auch zu sensiblen und motorischen Ausfallerscheinungen fuhren kann.
Entsprechend der betroffenen anatomischen Struktur und der daraus resultierenden
Symptomatik unterscheidet man die zervikale Radikulopathie von der zervikalen

Myelopathie.

1.2.1 Zervikale Radikulopathie

Die zervikale Radikulopathie beschreibt eine lokalisierte Symptomatik. Sie entsteht
durch die direkte Kompression einer Spinalnervenwurzel. Dementsprechend ist die
Symptomatik auf das jeweilige Versorgungsgebiet der betroffenen Nervenwurzel
begrenzt.

Typische Symptome sind Schmerzsyndrome wie die Zervikobrachialgie (Nacken-
Arm-Schmerz) oder die Zervikozephalgie (Nacken-Hinterhaupt-Schmerz). Solche
Schmerzsyndrome werden meist durch Bewegungen der Wirbelsaule ausgeldst bzw.
verschlimmert. Betroffene Patienten nehmen dann haufig Schonhaltungen ein bzw.
klagen Uber schmerzbedingte Bewegungseinschrankungen. Mit zunehmendem
Druck auf die Nervenwurzel treten neben den Schmerzen auch neurologische
Symptome wie z.B. Parasthesien, Reflexausfalle und Lahmungserscheinungen auf.
Schmerzen stehen jedoch meistens im Vordergrund [1].
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1.2.2. Zervikale Myelopathie

Das klinische Erscheinungsbild der zervikalen Myelopathie variiert sehr stark. Es
handelt sich um eine langsam progrediente Erkrankung, die selten akut verlauft. Da
die Kompression bei Myelopathien direkt auf das Ruackenmark wirkt, entspricht die
Symptomatik meist denen einer Ruckenmarksschadigung. Neben Schmerzen treten
auch hier neurologische Ausfallerscheinungen auf. Es finden sich Schadigungen der
Pyramidenbahn und seltener auch Blasen- und Mastdarmfunktionsstorungen.

Zunachst treten spastische Gangstorungen als Zeichen der Pyramidenbahn-
beteiligung auf. Als weitere Folgen wurden Parasthesien der oberen Extremitat,
sowie motorische Defizite vor allem an den Handen beschrieben [2].

1.3 Therapie der degenerativen Bandscheibenerkrankungen

1.3.1 Konservative Therapie

Die konservative Therapie der degenerativen Halswirbelsaulenerkrankungen stellt in
der Regel den Beginn der Behandlung dar. Sie umfasst Ublicherweise eine
Kombination aus Ruhigstellung, einer analgetischen Therapie und einer
medikamentosen Muskelrelaxation. Diese Therapie wird haufig mit lokaler
Warmetherapie und Physiotherapie erganzt.

Persson et al. zeigten 1997, dass im Vergleich von chirurgischer Therapie (Cloward),
Physiotherapie und Tragen einer Halskrause bei radikularen Schmerzen nach einem
Jahr keine Unterschiede in den Krankheitsverlaufen feststellbar waren [3]. Auch
Kadanka et al. (2000) hatten in ihrer prospektiven Studie beim Vergleich von
konservativer und operativer Therapie bei Patienten mit moderater und gering
progredienter spondylogener zervikaler Myelopathie gleich gute Ergebnisse [4].
Daraus schlussfolgerten sie, dass nur bei schweren und progressiven Formen der
spondylogenen zervikalen Myelopathie eine Indikation zur operativen Therapie
besteht. Es gibt jedoch auch Autoren, die eine konservative Therapie deutlich

kritischer bewerten.

1N
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Lesion et al. (1985) empfehlen zwar ebenfalls eine konservative Therapie zu Beginn
der Behandlung, kommen aber zu dem Ergebnis, dass es unter rein konservativer
Behandlung bei 65% der Patienten im spateren Verlauf zu einer neurologischen
Verschlechterung kommt [5]. Nach operativer Therapie hingegen fanden sie nur in
10% der Falle eine neurologische Verschlechterung im Verlauf.

1.3.2 Operative Therapie

Trotz der unterschiedlichen Bewertungen der operativen Therapie gibt es bei allen
Autoren letztendlich einen Konsens. Nach Ausschopfung der konservativen
Therapien sollte die Indikation zur Operation gestellt werden. Treten im Rahmen der
Erkrankung neurologische Ausfallerscheinungen wie 2z.B. eine radikulare
Symptomatik mit hohergradigen sensiblen und/oder motorischen Ausfallen auf, so
besteht eine Operationsindikation. Eine progrediente zervikale Myelopathie sollte
ebenfalls operativ behandelt werden. Bei therapieresistenten Schmerzsyndromen
wie der Zervikobrachialgie (Nackenarmschmerz) ohne neurologische Ausféalle oder
der Zervikozephalgie (Nackenhinterhauptschmerz) besteht jedoch lediglich eine
relative Operationsindikation. Hier sollte die Indikation nach Abwagung der
Operationsrisiken gestellt werden.

Verschiedene Autoren [6,7] wiesen in ihren Arbeiten darauf hin, dass fur die
Indikationsstellung  zur  operativen  Therapie neben der bestehenden
Schmerzsymptomatik und den pathologischen neurologischen Befunden auch die
bildgebenden Verfahren eine Rolle spielen. Bildmorphologisch ist dabei
entscheidend, ob ein Korrelat fur die Symptomatik lokalisierbar ist.

Alle aktuell gangigen Operationsverfahren fuhren durch verschiedene Mechanismen
zur Dekompression der betroffenen Strukturen. Trotz Dekompression muss bei
jedem Eingriff die Stabilitat der Wirbelsaule gewahrleistet sein.

Als operative Therapieoption hat sich international die ventrale Diskektomie
(Entfernung der betroffenen Bandscheibe) mit anschlielender Fusion der betroffenen

Wirbelsegmente etabliert, die heute zu den Routineoperationen in der Wirbelsaulen-

11
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chirurgie gehort. Mit der Fusion wird die dauerhafte knocherne Versteifung zweier
oder mehrerer Wirbelsegmente angestrebt. Sie wurde von Bailey und Badgley [8]
erstmals Anfang der 50er Jahre beschrieben und von Robinson und Smith (1955)
und Cloward (1958) modifiziert [9,10].

Fir die Fusion der benachbarten Wirbelkorper entnahm man anfangs einen
Knochenspan aus dem Beckenkamm und positionierte ihn im Zwischenwirbelraum.
Die Ergebnisse dieser Fusionsmethode mit einem autologen Knochenspan waren
zuverlassig, weshalb sie Uber Jahre hinweg die Methode der Wahl war [11]. Es
waren am Ende die Probleme an der Transplantatentnahmestelle am Beckenkamm,

die zur Suche nach alternativen Verfahren fuhrten [12,13].

An der Transplantatentnahmestelle traten postoperativ Schmerzen auf, die in vielen
Fallen die Schmerzen an der eigentlichen Operationsstelle Ubertrafen [14]. Zusatzlich
bestand aufgrund des operativen Eingriffs auch im Bereich der Enthahmestelle am
Beckenkamm ein allgemeines Risiko fur postoperative Wundheilungsstorungen bzw.
Wundinfektionen abseits der eigentlichen betroffenen Region des Korpers. Schnee et
al. beschrieben 1997 eine Wundheilungsstorungsrate von 5,6%, die besonders bei
weiblichen und adiposen Patienten auftrat [11]. In einem Fall war dabei sogar eine
erneute Operation aufgrund der Wundinfektion notwendig. Des Weiteren kann die
Entnahme von autologem Knochen aus dem Beckenkamm in Einzelfallen mit

deutlichen Blutverlusten verbunden sein [15]

Eine Moglichkeit, um Beckenkamm-assoziierte Komplikationen zu vermeiden,
besteht in der Verwendung von Allografts [16,17,18]. Diese weisen jedoch eine
geringere Fusionsrate auf und neigen zu Frakturen, aus denen ein Hohenverlust
resultieren kann. Aullerdem bergen sie das Risiko von ubertragbaren Krankheiten.
Aufgrund dieses Risikos sind vor der Verwendung von Allografts strenge
Qualitatskontrollen erforderlich, wodurch hohe Kosten entstehen. Aus diesen

Grunden werden sie an der Halswirbelsaule seltener verwendet [15].

Eine weitere und heute weit verbreitete Alternative zur Vermeidung der mit der
Knochenspanentnahme assoziierten Probleme sind kunstliche Platzhalter (Spacer).
Eine Moglichkeit besteht in der Verwendung von Polymethylmethacrylat (PMMA).

12
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Das Verfahren hat sich seit seiner Einfuhrung durch Grote et al. besonders in
Deutschland in der Neurochirurgie weit verbreitet [19]. International ist diese
Methode umstritten. Einige Autoren bemangeln, dass PMMA die Anforderungen an
ein Fusionsmittel nicht ausreichend erfillt. Im Zusammenhang mit PMMA konnten
Nekrosen der angrenzenden Wirbelkdrper nachgewiesen werden und es schnitt in
einigen Studien sogar schlechter ab als die einfache Diskektomie ohne Fusion
[20,21,22].

Fir die Anwendung von PMMA sprechen die leichte Handhabung, die rasche
Stabilitat der Wirbelsaule und die Vermeidung einer Knochenentnahme mit den damit
in Zusammenhang stehenden Komplikationen. Bei der Verwendung von PMMA als
Spacer wurden im Vergleich zu Carbon- bzw. Titancages haufiger
Transplantatbriche und Dislokationen nachgewiesen [19]. In einer neueren Studie
war die Fusionsrate von PMMA (66%) der von Titan-Cages (87%) signifikant
unterlegen [23].

Da die Behandlungsergebnisse von Autografts, Allografts und PMMA langst nicht
zufriedenstellend waren, wurden parallel weitere Platzhalter entwickelt. Die
sogenannten Cages aus verschiedenen Materialien haben in den letzten Jahren
mehr und mehr an Bedeutung gewonnen. Vergleicht man die klassische Methode
der Knochenfusion mit der Fusion mittels Cages, so finden sich bei der Verwendung
von Cages einige Vorteile [15,24,25,26,27]. So konnen die Probleme der
Transplantatentnahme am Beckenkamm vermieden werden wahrend die Cages aber
eine hohere Stabilitat als z.B. PMMA aufweisen.

Cages sorgen fur eine sofortige und adaquate Stabilisierung der Halswirbelsaule. Sie
halten die Bandscheibenhohe aufrecht bis eine solide Fusion erreicht wird und helfen
durch ihre Form bei der Wiederherstellung der physiologischen Lordose. In der
Untersuchung von Bartels et al. 2001 bestand die durch die Implantation des Cages
gewonnene Foramenhdhe noch ein Jahr nach Operation [28]. Durch die
Aufrechterhaltung der Foramenhdhe konnte auch eine Reduktion der
Schmerzsymptomatik beobachtet werden [29].

12



1 Einleitung

Einige Operateure fullten die implantierten Cages mit autologer Spongiosa aus dem
Beckenkamm oder korallinem Hydroxylapatit um so die Fusion zu beschleunigen
[16,24,30,31]. Hydroxylapatit ist ein Knochenersatz mit guter Inkorporationsrate, fur
den keine signifikanten Komplikationen nachgewiesen wurden [29]. Alternativ kdnnen
Knochenfragmente aus den abgetragenen Osteophyten zur Fulllung der Cages
verwendet werden [32]. Es bleibt jedoch die Frage, ob eine Fulllung der Cages
uberhaupt notwendig ist. Es wurde beobachtet, dass neuer Knochen von den
angrenzenden  Endplatten  wesentlich  schneller wachst als der vom
Knochentransplantat [32]. Bis heute gibt es keine eindeutigen Empfehlungen fur oder
gegen die Fullung von Cages.

Bei mehrsegmentalen Fusionen wird fur eine bessere Stabilitdt nach Implantation
eines Bandscheibenersatzes zusatzlich eine Stabilisierung durch ein Plattensystem
diskutiert [20,33,34,35,36]. Die anteriore Verplattung soll die Fusionsraten erhohen
und zusatzlich die Sinterung, sowie kyphotische Deformitaten verhindern [13,37,38].

Die Verwendung von zusatzlichen Implantaten birgt jedoch das Risiko zusatzlicher
Implantatkomplikationen wie Bruch, Dislokation der Schrauben oder Perforation
benachbarter Strukturen [40]. Inwiefern die Plattensysteme auf die Erkrankungen
benachbarter Segmente Einfluss nehmen ist noch unklar [38,41].

Aus den genannten Grunden wird die Verplattung eher bei Patienten mit traumatisch
bedingten Bandscheibenvorfallen empfohlen [39]. Bei Revisionseingriffen aufgrund
von Malfusionen stellen Plattensysteme ebenfalls eine Behandlungsoption dar
[7,32,42].

Im Verlauf der beschriebenen Weiterentwicklung der Operationsmethoden hat sich
fur die Behandlung der degenerativen Halswirbelsdulenerkrankungen schliel3lich die
Diskektomie mit anschlieender Fusion mittels Platzhalter ohne Plattensystem als
Routineoperation in der Wirbelsaulenchirurgie etabliert. Die heute zur Verfugung
stehenden Cages bestehen aus unterschiedlichen Materialien. FUr den optimalen
Behandlungserfolg muss das Material, aus dem das verwendete Implantat besteht,

verschiedene Anforderungen erfullen.
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1 Einleitung

Folgende Kriterien fur ein optimales Operationsergebnis findet man in der Literatur:
sofortige Stabilitat, erfolgreiche Fusion bei moglichst allen Patienten, Vermeidung
schmerzhafter Komplikationen durch Knochenspanentnahme am Beckenkamm und
den damit verbundenen Weichteilerkrankungen, Verhinderung einer Kyphosierung
der Halswirbelsaule, Erweiterung oder Beibehaltung der Foramenhohe und die
Vermeidung einer axialen Dislokation. Naturlich sollte der verwendete Platzhalter
kostenglnstig sein und die postoperative Rontgenkontrolle nicht durch storende
Artefakte behindern [15,28,32].

Titan-Cages bewirken in postoperativen CT- und MRT-Aufnahmen Metallartefakte,
die eine Beurteilung der Bilder erschweren und teilweise unmaoglich machen konnen.
Treten postoperativ neurologische Komplikationen auf kann das ein relevantes
Problem fur die genaue Diagnostik darstellen. Durch geringere Feldstarken und
schnellere Spin-Echo-Techniken kann man zwar die Artefakte verringern, jedoch
reicht dies nicht aus, um Metallartefakte vollstandig zu beseitigen. Da Titan nicht
strahlendurchlassig ist, ist es zudem schwierig, durch eine einfache rontgenologische
Untersuchung allein herauszufinden, ob und in welchem Malke eine Knochenfusion
stattgefunden hat [15].

In dieser Beziehung haben Kunststoffe wie das in der vorliegenden Arbeit
verwendete Polyetheretherketon  (PEEK) deutliche Vorteile, da sie
strahlendurchlassig sind und so keine Artefakte verursachen. Um dennoch die
korrekte Cage-Position bestimmen zu konnen sind in PEEK-Cages rontgenpositive
Marker (Pins) enthalten, mit denen der Cage auch im konventionellen Rontgenbild
problemlos lokalisiert werden kann. Ein weiterer Vorteil von PEEK gegenuber Titan
sind die Festigkeit und die elastische Verformbarkeit. Durch die hohere Festigkeit
von Titan gegenuber Knochen kann es nach Implantation von Titan-Cages zu
Deckplatteneinbriichen kommen. Das kann eine Fusion in Fehlstellung verursachen,
was wiederum zur sogenannten Anschluss-instabilitat fihren kann. Dabei handelt es
sich um Veranderungen der Stabilitat unmittelbar ober- bzw. unterhalb des
fusionierten Segmentes. Im Gegenteil zu Titan hat PEEK eine geringere Festigkeit
und entspricht in seiner elastischen Verformbarkeit (Elastic Modulus) annahernd der
von Knochen, was das Risiko eines Deckplatteneinbruchs reduziert.
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1 Einleitung

Das erste Jahr postoperativ stellt die entscheidende Phase bei Untersuchungen von
Komplikationen von Cages dar. Wahrend dieses Zeitraumes ist die Hauptfunktion
des Implantats die Lastubertragung und Spannungsverteilung. Da der Knochen
jedoch kein starres, statisches Gebilde ist, sondern sich in einem dynamischen
Gleichgewicht zwischen Auf- und Abbau befindet, spielt die elastische Verformbarkeit
des Materials, aus dem der Cage besteht, eine entscheidende Rolle. Ein wichtiges
Ziel bei der Herstellung von Spacern ist also ein isoelastischer Zustand zwischen
Implantat und Knochen, so dass Belastungen vom Implantat auf den Knochen
weitergegeben werden kénnen und damit Knochenverlust oder Knocheneinbruch

verhindert wird.

Als Maleinheit fur die elastische Verformbarkeit eines Materials wird der Elastic
Modulus (EM) verwendet. Je hoher der EM eines Materials ist, desto hoher ist die
Kraft, die man aufwenden muss um das Material zu verformen [43]. Da die meisten
verwendeten Materialien wie z.B. Titan einen deutlich hdheren EM als Knochen
aufweisen, kann es zum Zeitpunkt der unvollstandigen Fusion zu Einbrichen der
Cages in den benachbarten Wirbelkorper kommen. Diese konnen zu Fehlstellungen
der Halswirbelsaule fuhren, welche eine Fusion in der Fehlstellung bewirken oder die
Stabilitat der HWS nachhaltig beeintrachtigen. Trotz der stetigen Weiter- und
Neuentwicklungen im Bereich der HWS-Implantate besteht bis heute keine
einheitliche Empfehlung fur die Wahl des jeweils am Besten geeigneten

Implantatmaterials.

In vorangegangenen Studien konnte Dbereits gezeigt werden, dass
Polyetheretherketone ein hohes Mal} an Biokompatibilitdt aufweisen und somit als
Grundstoff fur medizinische Implantate besonders geeignet sind [89,90,91]

Aufgrund der Studienergebnisse und der guten Erfahrungen mit dem Material wurde
in dieser Studie ein PEEK-Cage verwendet. PEEK besitzt einen mit Knochen
vergleichbaren EM und scheint sich daher fur die Verwendung als
Zwischenwirbelimplantat zu eignen. Zusatzlich zeichnet sich PEEK durch
Rontgendurchlassigkeit, eine hohe Festigkeit, sowie eine hohe Chemikalien- und

Temperaturbestandigkeit aus.
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1 Einleitung

So konnten Mastronardi et al. 2006 eine sichere und effiziente Fusion durch PEEK-
Cages bei einer relativ kleinen Fallzahl von 36 Fallen nachweisen [43]. In Anlehnung
an diese Studie, die zu dem Schluss kommt, dass prospektive Studien mit langeren
Follow-Up-Untersuchungen notwendig sind, um genauere Aussagen uber die
Auswirkungen einer PEEK-Cage-Implantation im Verlauf machen zu kénnen, wurde

diese Studie konzipiert und durchgefuhrt.

Mit der Zielsetzung mindestens 250 Patienten einzuschlieRen und uber einen
Zeitraum von 18 Monaten zu untersuchen wurden mehrere Zentren in die Studie
aufgenommen. Neben drei Zentren in Deutschland nahm auch ein Zentrum in Zypern

teil. FUr die Fusion wurde bei allen Patienten ein ungefullter PEEK-Cage verwendet.

Es handelt sich um eine prospektive, multizentrische Studie.
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2 Fragestellung

2 Fragestellung

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit sollten die Auswirkungen der ventralen
interkorporalen Spondylodese mit einem PEEK-Implantat auf die Biomechanik der
degenerativ veranderten Halswirbelsaule untersucht werden. Neben der Fusionsrate,
die als Mal} fur die angestrebte Fusion dient, wurden auch die biomechanischen
Wechselwirkungen und die Auswirkungen auf die bestehende klinische Symptomatik

untersucht.

Klinische Fragestellung

Welche Auswirkung hat die Operation auf die praoperativ bestehende
Symptomatik?

Wie stark ist die Schmerzbelastung der Patienten in der Phase der Fusion?

Radiologische Fragestellung

Wie hoch ist die Fusionsrate von PEEK-Implantaten nach 18 Monaten?

Wie hoch ist der Prozentsatz der Dislokationen/Migration des Cages in die
angrenzenden Wirbelkorper?

12



3 Material und Methodik

3 Material und Methodik

3.1 Studiendesign

Bei dieser Untersuchung handelt es sich um eine multizentrische, prospektive, nicht-

randomisierte Kohortenstudie.

Es beteiligten sich 4 Zentren in 2 Landern.

Charité Campus Benjamin Franklin (Berlin)
Unfallkrankenhaus Berlin

Lemesos Medical Center (Limassol/Zypern)
DRK Westend Berlin

Die Neurochirurgische Klinik am Campus Benjamin Franklin der Charité ist fur diese

Studie sowohl Studienkoordinator als auch Studienmonitor.

3.2 Patientenauswahl

In diese Studie wurden ausschliel3lich volljahrige und einwilligungsfahige Patienten
eingeschlossen, die eine degenerative Erkrankung der Halswirbelsaule mit klinischen
Zeichen einer Myelopathie und/oder Radikulopathie hatten. Bei allen Patienten
bestand die Indikation zur ventralen interkorporalen monosegmentalen
Spondylodese mit einem PEEK-Cage. Die Auswahl der Patienten erfolgte
entsprechend den vorher festgelegten Einschlusskriterien.
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3 Material und Methodik

Einschlusskriterien

Degenerative Erkrankung der Halswirbelsaule mit

Indikation zur ventralen interkorporalen Spondylodese

Volljahrigkeit / Einwilligungsfahigkeit

Sie wurden ausfuhrlich Uber die Studie informiert und haben dieser entsprechend

den Richtlinien der lokalen Ethikkommission praoperativ schriftlich zugestimmt.

Ausschlusskriterien

Ausgepragte Osteoporose

Frakturen der Halswirbelsaule

Tumoren der Halswirbelsaule

Vor-Operationen im Bereich der Halswirbelsaule
Akute spinale bzw. systemische Entzindungen

Kyphose oder Instabilitat/Hypermobilitat im funktionalen Rontgen

(=Indikation zur ventralen Plattenosteosynthese)

Bekannte Allergien oder Unvertraglichkeiten gegenuber PEEK

Das Protokoll der hausinternen Ethikkommission wurde von allen beteiligten
Studienzentren ubernommen. Es wurden keine Patienten eingeschlossen, bei denen

zum Zeitpunkt der Diagnose ein oder mehrere Ausschlusskriterien bestanden.
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3 Material und Methodik

3.3 Operationstechnik

Bei allen in die Studie eingeschlossenen Patienten wurde eine modifizierte ventrale
Diskektomie mit anschlieRender Fusion nach Smith-Robinson durchgefuhrt.

Die Operation erfolgt in Riickenlage. Uber einen schrag verlaufenden Hautschnitt an
der linken Seite des Halses wird zunachst das Platysma dargestellt und eroffnet.
AnschlieBend wird die Wirbelsdule durch Praparation zwischen dem Gefal3-
Nervenbiindel, der Trachea und dem Osophagus dargestellt. Nach der Identifizierung
der zu operierenden Hohe durch ein Fluoroskop wird das vordere Langsband
inzidiert und anschlie®end der Zwischenwirbelspalt mit Hilfe eines Distraktors nach

Caspar gespreizt (Abb. 1).

5
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Abb. 1: Distraktion Abb. 2: Setzen des Cages

Nach erfolgter Distraktion wird das Bandscheibenfach prapariert. Das verbliebene
Bandscheibenmaterial wird entfernt und Osteophyten werden gegebenenfalls mittels
Klrette, Frase oder Stanze abgetragen. Bei der Praparation ist darauf zu achten,
dass die Grund- und Deckplatte insbesondere lateral intakt bleiben, da die
Destruktion der Grund- und Deckplatte zu einem unerwunschten Einsinken des
Cages und damit zu einem Hohenverlust fuhren kann. Mit Hilfe eines speziellen
Setzinstrumentes wird der Cage in den Zwischenwirbelraum verbracht (Abb. 2). Das
Implantat muss korrekt medial und achsengerecht platziert werden. Dies kann mit
Hilfe des Fluoroskops erleichtert werden (Abb. 3-5). Zudem existieren Probe-Cages

in verschiedenen GrofRen mit denen die korrekten Mal3e fir den zu verwendenden

21



3 Material und Methodik

Cage ermittelt werden konnen. Im Anschluss an die Positionierung des Cages erfolgt
der ubliche Wundverschluss.

Abb. 3: Distraktion Abb. 4: Setzen des Cages Abb. 5: Implantierter Cage

3.3.1 Implantate

Als Platzhalter nach anteriorer Diskektomie wurden ungefullte Cages aus dem
Kunststoff Polyetheretherketon (PEEK) verwendet. PEEK ist ein zaher, kristalliner
langzeitstabiler Thermoplast, der als Matrixwerkstoff fur Verbundwerkstoffimplantate
dient und sich durch eine sehr gute Biokompatibilitat auszeichnet.

Der grofte Vorteil dieses Materials ist, dass es rontgendurchlassig ist und den
mechanischen Eigenschaften des Knochens (mit einem EM von ca. 8-28 GPa, je
nach Mineralgehalt, Dichte, Feuchtigkeit, Beanspruchungsrichtung und -
geschwindigkeit) sehr nahe kommt. Es weist eine hohe Festigkeit bei hoher
Chemikalien- und Temperaturbestandigkeit auf und zeigt zudem ein gunstiges Gleit-
und Abriebverhalten.

Neben dem Material ist auch die Gestaltung der verwendeten Cages ein wichtiger
Faktor fur eine erfolgreiche Fusion. Form und Passgenauigkeit der Cages sind dabei
genauso wichtig wie das Material selbst. Um trotz der Rontgendurchlassigkeit eine
radiologische Kontrolle der Cages zu ermoglichen sind sie mit Titan-Pins versehen.
Diese rontgendichten Pins lassen eine Identifizierung des Cages im Rontgenbild und
damit die Kontrolle seiner Lage im Zwischenwirbelspalt zu. Fur diese Studie wurde
ausschlielich der AMT-Shell-Cage (Abb. 6) verwendet.
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Abb. 6: Shell-Cage

3.4 Datenerhebung

Vor Einschluss der Patienten in die Studie wurden die Patienten durch einen
Facharzt fur Neurochirurgie untersucht, sowie die Diagnose einer degenerativen

Halswirbelsaulenerkrankung und die Indikation zur operativen Therapie gestellt.

Nach dem Einschluss in die Studie wurden die erhobenen Daten anhand eines extra
hierfir entwickelten Studienheftes dokumentiert. Dieses Studienheft beinhaltete fur
jeden Abschnitt der Studie einen Dokumentationsbogen zur Datenerhebung und
wurde im Rahmen der Nachsorge- und Follow-up-Untersuchungen von einem
Facharzt ausgefullt. Die einzelnen Dokumentationsbogen beinhalteten verschiedene
international anerkannte Skalen zur Bewertung von Schmerzen und

Funktionsstorungen.

3.4.1 Visuelle Analogskala (VAS)

Die VAS ist ein subjektives Messinstrument zur Quantifizierung von Schmerzen. Die
Skala reicht von 0 bis 10, wobei der Punktwert proportional zur Schmerzintensitat
steigt. Der Patient selbst sieht bei dieser Methode nur eine Linie mit dem Startpunkt
0 und dem Endpunkt 10 und setzt eine der Schmerzintensitat entsprechende
Markierung. Die genaue Bestimmung des entsprechenden Zahlenwertes geschieht
durch den Untersucher. Die Verwendung der VAS ermoglicht die objektive
Darstellung von Daten, die der Patient selbst subjektiv erhoben hat. Sie ist einfach zu
erheben, erfasst aber lediglich die Schmerzintensitat [44, 45, 46].
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3.4.2 Denis Pain Scale (DPS)

Die DPS ist eine objektivierte Skala zur Erfassung von Schmerzen. Die Skala
unterscheidet zwischen 5 Stufen der Schmerzintensitat in Abhangigkeit von der
Schmerzmedikation (Tabelle 1). Im Gegensatz zur VAS wird die Quantifizierung

durch den Untersucher erhoben und ist somit objektiv [47].

1 Keine Schmerzen

2 | gelegentlich geringe Schmerzen, ohne Medikationsbedarf

malfiger Schmerz, gelegentlich mit Medikationsbedarf, jedoch ohne

Beeintrachtigung des taglichen Lebens

mafRige bis starke Schmerzen, gelegentlich nicht arbeitsfahig, erhebliche

Beeintrachtigung des taglichen Lebens

5 | anhaltende, starke Schmerzen, dauerhafte Medikation erforderlich

Tabelle 1: Denis Pain Scale

3.4.3 Neck Disability Index (NDI)

Um neben den objektiven Funktionseinschrankungen auch die subjektiven,
schmerzbedingten funktionellen Ausfalle zu erfassen, wurde der Oswestry Low Back
Pain Disability Questionnaire [48,49] entwickelt. Dieser Fragebogen wird vom
Patienten ausgefullt und stellt somit eine subjektive Einschatzung des Patienten
selbst dar. Er umfasst 10 Bereiche des taglichen Lebens (Schmerz, Korperpflege,
Tragen, Gehen, Sitzen, Stehen, Schlafen, Sozialkontakt und Reisen) und deren
Einschrankung durch Ruckenschmerzen. Aus diesem Fragebogen, der fur die
Evaluation von Bandscheibenerkrankungen der Lendenwirbelsaule verwendet wird,
entwickelten Vernon und Mior 1991 den Neck Disability Index (NDI), den wir
ebenfalls in unserer Studie verwendeten [50]. Genau wie sein Vorbild unterteilt sich
auch der NDI in 10 Bereiche, die der Halswirbelsdule angepasst wurden. In den

einzelnen Abschnittn werden die durch die Nackenschmerzen entstandenen
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Funktionseinschrankungen der Halswirbelsaule erfragt und je nach Auspragung mit
einer definierten Punktzahl von 0-5 bewertet. Die Summe der Punkte aller Abschnitte
in Relation zur Gesamtpunktzahl 50 macht eine objektive Aussage uber die

Funktionseinschrankung der Halswirbelsaule vor und nach Intervention moglich [51].

Zusatzlich zu den schon genannten Skalen gab es in jedem Heft einen OP-
Dokumentationsbogen, auf dem neben OP-Dauer, operiertem Segment und der
Cage-Grolde auch intraoperative Komplikationen erfasst wurden.

3.4.4 Odoms Kriterien

Die abschlieRende Beurteilung der Behandlungsergebnisse nach 18 Monaten
Follow-up erfolgte anhand der Odoms Kriterien. Es handelt sich hierbei um eine
subjektive Bewertung mit Hilfe vorgefertigter Kriterien (Tabelle 2). Dabei werden die
Ergebnisse in vier Gruppen auf einer ordinalen Skala aufgeteilt, was die statistische
Auswertung ermoglicht [52].

Ergebnis Kriterien

Exzellent Alle praoperativen Symptome haben sich verbessert.
Abnormale Befunde haben sich verbessert.

Gut Die praoperativen Symptome sind noch minimal vorhanden.

Abnormale Befunde sind unverandert oder haben sich gebessert.

Befriedigend Einige praoperative Symptome haben sich verbessert, andere
Symptome sind unverandert oder nur geringfugig verbessert.

Schlecht Die Symptome sind unverandert oder haben sich verschlechtert.

Tabelle 2: Odoms Kiriterien
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3.5 Auswertung der Daten

3.5.1 Radiologische Beurteilung

Bei jeder Nachuntersuchung im Rahmen dieser Studie wurden neben der oben
genannten schriftichen Dokumentation auch a.p.- und seitliche Rontgenbilder der
Halswirbelsaule sowie Funktionsaufnahmen angefertigt. Diese Rontgenbilder wurden
fur die anschlieRende Auswertung digitalisiert. Untersucht wurde hier als
radiologisches Hauptzielkriterium die Fusion der operierten Wirbelsegmente sowie
die Sinterung.

3.5.1.1 Fusionskriterien

Zur Beurteilung der Fusion wurden die drei Faktoren Knochentrabekelbildung,
radiologische Aufhellung um das Implantat und Bewegung im dynamischen Rontgen

in die Bewertung einbezogen und mit entsprechenden Punktwerten versehen.

Entsprechend der aktuellen WHO-Leitlinien wurden je nach Anzahl der im
Rontgenbild sichtbaren periprothetischen Knochentrabekel 0 bis 3 Punkte vergeben.
FUr das Migrations-/Sinterungsverhalten wurden 0 bis 2 Punkte vergeben. Dabei gab
es 0 Punkte, wenn beide angrenzenden Deckplatten betroffen waren, 1 Punkt wenn
nur eine angrenzende Deckplatte betroffen war und 2 Punkte, wenn keine
Migration/Sinterung nachweisbar war. In der funktionellen Rontgendiagnostik wird die
Beweglichkeit des fusionierten Segmentes bewertet. Es wurden 0 Punkte flr
nachweisbare Bewegungen ( > 3 Grad in Flexion/Extension) und 2 Punkte bei
fehlender Bewegung vergeben.

Aus der Summe der vergebenen Punkte errechnete sich der Fusionsgrad (Tabelle
3). Dabei galt, je hoher die Punktzahl, desto stabiler war die Fusion zum
entsprechenden Zeitpunkt. Ab einem Fusionsgrad von Ill galt das entsprechende
Segment als funktionell fusioniert, wobei eine radiologisch und klinisch vollstandige
Fusion erst ab dem Fusionsgrad |V vorlag. Dieser Wert erlaubte einen Ruckschluss
auf das Fusionsverhalten des verwendeten Cages im Rahmen der Follow-Up-

2R/



3 Material und Methodik

Untersuchungen. Im Vergleich mit Fusionsraten anderer Implantate war so eine

Aussage Uber die Qualitat als Fusionsmittel moglich.

Die Anderung des Fusionsgrades im Verlauf der einzelnen Nachuntersuchungen
wurde unter Anwendung des Friedmann-Tests fur verbundene Stichproben
ausgewertet. Geschlechterspezifische Unterschiede bzw. der Einfluss von Alter oder
betroffenem Wirbelsaulensegment wurden mit Hilfe des H-Test nach Kruskal und
Wallis und des U-Tests nach Mann-Whitney fur unabhangige Stichproben

untersucht.

Grad Punkte Fusion

Grad | 0-2 Keine Fusion
Grad Il 3-4 Instabile Ankylose
Grad lll 5 Fraglich stabile Fusion
Grad IV 6-7 Vollstandige Fusion

Tabelle 3: Einteilung der Fusionsgrade

3.5.1.2 Sinterung

An jedem Follow-up-Termin wurde radiologisch die Implantatlage kontrolliert, um so
die mogliche Komplikation der Dislokation bzw. Sinterung zu beurteilen. Zur
Beurteilung der Sinterung wurde der Intervertebralabstand im Rontgenbild
postoperativ und im Rahmen der Follow-Up-Untersuchungen ausgemessen (Abb. 7).
Die Differenz zwischen praoperativem und postoperativem Intervertebralabstand
AIVH sollt dabei 2 mm nicht Uberschreiten. Dieser Wert wurde als Grenzwert fur eine
relevante Sinterung definiert, da dies die reine Hohe der Pin-Markierung an den
Grund- und Deckplatten des Implantates Uberschreitet und als tatsachliches
Einsinken des Implantates in die Knochenstruktur zu werten ist.

Die Anderung des Sinterungsgrades im Verlauf der einzelnen Nachuntersuchungen
wurde unter Anwendung des Friedmann-Tests fur verbundene Stichproben
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ausgewertet. Geschlechterspezifische Unterschiede bzw. der Einfluss von Alter oder
betroffenem Wirbelsaulensegment wurden mit Hilfe des H-Test nach Kruskal und
Wallis und des U-Tests nach Mann-Whitney fur unabhangige Stichproben

untersucht.

Abb. 7: Bestimmung des Intervertebralabstandes (IVH) im Réntgenbild

IVH

DH - Hohe der Bandscheibe
- IVH - Intervertebralabstand

AIVH = IVH 1.Tag postoperativ - IVH 18 Monate postoperativ

3.5.2 Kilinische Beurteilung

Zur Beurteilung des klinischen Verlaufs wurde die anhand der Visuellen Analogskala
und Denis Pain Scale gemessenen Werte zur Schmerzintensitat im Verlauf des
Follow-up miteinander verglichen. Analog zu den radiologischen Ergebnissen wurden
auch die Anderungen der erhobenen VAS- und DPS-Werte mit dem Friedmann-Test
fur verbundene Stichproben untersucht. Der Zusammenhang zwischen objektiven
und subjektiven Schmerzen wurde mit Hilfe des Korrelationskoeffizienten nach
Spearman analysiert.

Anhand des Neck Disability Index wurde der Grad der Funktionseinschrankung
erfasst. Mit dem U-Test nach Mann-Whitney erfolgte die Auswertung des
Zusammenhanges zwischen radiologischem Ergebnis und der Funktions-

einschrankung im Verlauf der Nachsorge.
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3 Material und Methodik

Die erhobenen klinischen Werte wurden analog zu den radiologischen Werten auf
Zusammenhange mit Geschlecht, Alter und betroffenem Wirbelsaulensegment
Uberpraft. Dafur kamen der H-Test nach Kruskal und Wallis und der U-Test nach
Mann Whitney fur unabhangige Stichproben zur Anwendung.

Abschlieliend wurde nach 18 Monaten Follow-up das Behandlungsergebnis mittels
Odoms Kriterien ermittelt. Die Ergebnisse fur die Odoms Kriterien und der VAS, DPS
und NDI wurden mit den radiologischen Ergebnissen auf mdogliche Zusammenhange
uberpraft. Auch dafur wurde jeweils der U-Test nach Mann-Whitney angewendet.

3.6 Statistik

Die erhobenen Daten wurden zunachst verschlisselt und anonymisiert in einer
Excel-Tabelle erfasst und anschlieRend in SPSS (Version 19, Firma IBM) importiert.
Mit SPSS wurde die statistische Auswertung vorgenommen und die entsprechenden
Diagramme erstellt.

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte mit Hilfe der folgenden Methoden:

U-Test nach Mann-Whitney fur den Vergleich von zwei unabhangigen
Stichproben

Kolmogorov-Smirnov-Test  und Shapiro-Wilk-Test zum  Test  auf

Normalverteilung
Friedmann-Test fur verbundene Stichproben
Spearman-Rangkorrelationskoeffizient

H-Test nach Kruskal und Wallis fir den Vergleich von mehr als zwei

unabhangigen Stichproben

Far alle Berechnungen wurde die Signifikanzgrenze mit p<0.05 angegeben.
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4 Ergebnisse

4 Ergebnisse

In den Studienzentren wurden im Zeitraum von 2006 bis 2010 insgesamt 421
Patienten behandelt, welche die Einschlusskriterien fur die Studie erflillten. Davon
wurden im selben Zeitraum 373 Patienten in die Studie eingeschlossen. 48 Patienten
erfullten zwar die Einschlusskriterien, wurden aber aufgrund der fehlenden
Einwilligung in die Studie bzw. fraglicher Compliance fur die Follow-Up-
Untersuchungen nicht in die Studie eingeschlossen. Samtliche Patienten wurden, wie
in den Einschlusskriterien der Studie vorgesehen, aufgrund degenerativer
Erkrankungen der Halswirbelsdaule mittels ventraler Spondylodese operativ
behandelt. In einigen Zentren wurden multisegmentale Eingriffe durchgefuhrt oder
neben der Fullung der Cages auch zusatzliche Plattenosteosynthesen
vorgenommen. Dies fuhrte aufgrund des Studiendesigns zum Ausschluss von
weiteren 17 Patienten, da die durchgefuhrte Operation den Einschlusskriterien
widersprach.

Letztendlich erfullten 356 Patienten postoperativ weiterhin die Studienkriterien.
Entsprechend den Vorgaben der Studie wurden die Patienten postoperativ nach 6,
12 und 18 Monaten klinisch und radiologisch untersucht. Bis zur Follow-up -
Untersuchung nach 18 Monaten fielen weitere 64 Patienten aus der Studie heraus,
weil unter anderem Follow-Up-Untersuchungen nicht wahrgenommen oder abgelehnt
wurden. In einzelnen Fallen waren die klinische und radiologische Verlaufskontrolle
ungenugend dokumentiert so dass auch diese Patienten ausgeschlossen werden
mussten. Am Ende erflllten also noch 356 Patienten nach der Operation die
Studienkriterien, von denen 292 Patienten 18 Monate lang vollstandig

nachuntersucht und die Ergebnisse entsprechend dokumentiert wurden.
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4 Ergebnisse

4.1 Patientenkollektiv

Unter den 292 Patienten waren 161 Manner (55,1%) und 131 Frauen (44,9%). Das
Durchschnittsalter der Patienten betrug 53 Jahre (Median 54 Jahre), wobei der
jungste Patient 31 Jahre und der alteste Patient 75 Jahre alt waren. Dies entspricht
einer Normalverteilung hinsichtlich des Alters im Kolmogorov-Smirnov-Test
(p=0,268).

Das Alter der Patienten ist ein nicht beeinflussbarer, aber relevanter Risikofaktor fur
das Auftreten degenerativer Veranderungen an der Halswirbelsaule. In der
vorliegenden Untersuchung wurden die Patienten analog zum Behandlungserfolg in
Altersgruppen eingeteilt. Die einzelnen Altersgruppen umfassten jeweils eine
Dekade. So entstanden insgesamt 5 Gruppen (Abb. 8).

70

59
60

50 48

40
40 35

30 BManner
30 27

19

OFrauen

Anzahl der Patienten

20 14

10 10
B |
0

31-40 41-50 51-60 61-70 >70
Alter der Patienten

Abb. 8: Altersverteilung der untersuchten Patienten

Bei allen Patienten wurde eine monosegmentale Operation durchgefuhrt. Bei den
meisten Patienten war das Segment C 5/6 betroffen. Insgesamt wurden 147
Operationen im Segment C 5/6 durchgefuhrt gefolgt vom Segment C4/5 (72 Falle)
und dem Segment C6/7 (70 Falle). Die ubrigen 3 Patienten wurden am Segment
C7/Th1 operiert (Abb. 9).
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4 Ergebnisse
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C 4/5 C5/6 ce/7 C7/Th1
Betroffenes Halswirbelsaulensegment

Anzahl der Patienten

Abb. 9: Verteilung der betroffenen Wirbelsdulensegmente

4.2 Beobachtungszeitraum

Alle Patienten wurden gemal® dem Studiendesign postoperativ jeweils nach 6, 12
und 18 Monaten untersucht (Follow-up). Bei jedem Termin wurden der Neck
Disability Index sowie die Schmerzskalen VAS und DPS erhoben. Der Fusionsgrad
und das Sinterungsverhalten wurden bildmorphologisch anhand von
Rontgenfunktions-aufnahmen der Halswirbelsaule ermittelt. Zum Abschlusstermin
nach 18 Monaten wurde dann der Behandlungserfolg der untersuchten Patienten

mit Hilfe der Odoms Kiriterien erfasst.

4.3 Auswertung der radiologischen Daten

4.3.1 Fusionsergebnisse

Zum Zeitpunkt der ersten Follow-up-Untersuchung nach 6 Monaten zeigte sich schon
bei 126 Patienten (43,2%) eine solide Fusion (Grad |IV). Eine angenommene oder
solide Fusion (Grad Ill oder 1V) konnte sogar bei 176 Patienten (60,3%)

nachgewiesen werden.
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4 Ergebnisse

Nach 12 Monaten hatte bereits bei 214 Patienten (73,3%) eine solide Fusion und bei

241 Patienten (82,5%) eine angenommene oder solide Fusion stattgefunden.

Bei der Abschlussuntersuchung nach 18 Monaten fand sich bei 241 Patienten

(82,5%)

eine solide Fusion und bei

insgesamt 263 Patienten

angenommene oder solide Fusion (Tabelle 4).

(90%) eine

Fusionsgrad

nach 6 Monaten

nach 12 Monaten

nach 18 Monaten

Grad | 52 (17,8%) 18 (6,2%) 7 (2,4%)
Grad Il 64 (21,9%) 33 (11,3%) 22 (7,5%)
Grad Il 50 (17,1%) 27 (9,2%) 22 (7,5%)
Grad IV 126 (43,2) 214 (73,3%) 241 (82,5%)

Tabelle 4 Haufigkeiten der erhobenen Fusionsgrade

Mit Hilfe des Friedmann-Tests fur verbundene Stichproben konnte eine signifikante

Zunahme des Fusionsgrades vom 6-Monate-Follow-up bis zum 18-Monate-Follow-up
nachgewiesen werden (Chi-Quadrat = 337,708 bei p<0.05).

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%

Anteil in Prozent

30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

nach 6 Monaten

>
el

e=t=»angenommene oder solide Fusion

(Grad HH/1V)

@li=solide Fusion (Grad 1V)

nach 12 Monaten

Follow-up

nach 18 Monaten

Abb. 10: Anteil der Patienten mit solider und angenommener Fusion wahrend des Follow-up
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4 Ergebnisse

In der Post-hoc-Analyse mittels Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test zeigte sich eine
signifikante Steigerung des Fusionsgrades zwischen dem ersten und zweiten
(Z = -10,756), dem zweiten und dritten (Z = -9,274), sowie dem ersten und dritten
Follow-up (Z = -12,832) bei p jeweils <0,05.

4.3.2 Sinterung

Alle Patienten wurden am ersten postoperativen Tag und im Rahmen der Follow-Up-
Untersuchungen nach 6, 12 und 18 Monaten gerontgt. Anschlie®end wurde in den
digitalisierten Rontgenbildern der Intervertebralabstand (IVH) wie im Methodenteil
beschrieben ausgemessen. Die Sinterung ergibt sich dann aus der berechneten
Differenz zwischen direkt postoperativem IVH und dem IVH nach 6, 12 und 18
Monaten. Die mittlere Sinterung betrug nach 6 Monaten bereits 1,12 mm, stieg nach
12 Monaten auf 1,38 mm und erreichte nach 18 Monaten schlief3lich 1,70 mm.

300
Onach 6 Monaten

250 240
- Onach 12 Monaten
@
& 200 177 Onach 18 Monaten
®
o
5 150 130
° 117
£ 92
g 100
<

50 42 45
21
’7 10 —‘
0 I
0-1 mm >1-2 mm >2 mm
A IVH

Abb. 11: Differenz des Intervertebralabstandes im Verlauf des Follow-up
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4 Ergebnisse

Nach 18 Monaten zeigte sich bei 130 Patienten (44,6%) eine Differenz des
Intervertebralabstandes (A IVH) zwischen 0 und 1 mm und bei 117 Patienten (40,1%)
ein IVH von 1 bis 2 mm. Eine relevante Sinterung von mehr als 2mm zeigte sich bei
45 Patienten (15,4 %). Bei nur 11 Patienten (3,8 %) fand sich auch nach 18 Monaten
keine Verringerung des Intervertebralabstandes (Abb. 11).

Im Friedmann-Test fur verbundene Stichproben zeigte sich eine signifikante
Zunahme der Sinterung vom 6-Monate-Follow-up bis zum 18-Monate-Follow-up (Chi-
Quadrat = 227,075 bei p<0,05). In der Post-hoc-Analyse mittels Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test konnte eine signifikante Zunahme der Sinterung zwischen
dem ersten und zweiten (Z = -7,962), dem zweiten und dritten (Z = -9,134), sowie
dem ersten und dritten Follow-up (Z = -11,545) bei p jeweils <0,05 nachgewiesen

werden.

4.3.3 Zusammenhang zwischen Sinterung und Fusion

Der Zusammenhang zwischen den Sinterungsraten und dem zum gleichen Zeitpunkt
ermittelten Fusionsgrad wurde anhand des Spearman-Rangkorrelationskoeffizienten
untersucht. Nach 6 Monaten betrug der Korrelationskoeffizient rs = -0,31, nach 12
Monaten -0,312 und nach 18 Monaten -0,336 (p jeweils < 0.05). Bei Patienten, bei
denen ein niedriger Fusionsgrad ermittelt wurde fanden sich demnach signifikant

haufiger auch hohere Sinterungsraten.

4.3.4 Einfluss des Alters auf das radiologische Ergebnis

Da das Alter ein wichtiger Risikofaktor fur die Entstehung von degenerativen
Halswirbelsaulenerkrankungen ist wurden die erhobenen radiologischen Daten aus
den Follow-up-Untersuchungen auf Zusammenhange mit dem Alter Uberpruft. Dafur

wurden § Altersgruppen von jeweils einer Dekade gebildet (Tabelle 5-8).
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4 Ergebnisse

In den einzelnen Gruppen wurden Fusion und Sinterung miteinander verglichen.

Dafur wurde der H-Test nach Kruskal und Wallis verwendet. Dabei fand sich weder

bei der Fusion noch beim Sinterungsverhalten ein signifikanter Unterschied zwischen

den 5 Altersgruppen (p jeweils >0,05).

Follow-up | 31-40 Jahre | 41-50 Jahre | 51-60 Jahre | 61-70 Jahre | >70 Jahre
6 Monate | 1,03 (1) mm | 1,05 (1) mm | 1,05 (1) mm | 1,33 (1) mm | 1,30 (1) mm
12 Monate | 1,15 (1) mm | 1,36 (1) mm | 1,40 (1) mm | 1,49 (1) mm | 1,45 (1) mm
18 Monate | 1,36 (1) mm | 1,66 (2) mm | 1,72 (2) mm | 1,81 (2) mm | 1,95 (2) mm

Tabelle 5: Mittelwerte und Mediane der Sinterungsraten in den verschiedenen Altersgruppen

Fusionsgrad | 31-40 Jahre | 41-50 Jahre | 51-60 Jahre | 61-70 Jahre | >70 Jahre
Grad | 4 (12,1 %) | 18(20,2%) | 15(16 %) 9 (15,8 %) 6 (30 %)
Grad Il 5(15,2%) | 15(16,9 %) | 25 (26,5 %) | 13 (22,8 %) | 6 (30 %)
Grad I 6(18,2%) | 16(18,2%) | 14 (149 %) | 11(19,3%) | 3 (15 %)
Grad IV 18 (54,5 %) | 39 (44,3 %) | 40 (42,6 %) | 24 (42,1%) | 5 (25 %)

Tabelle 6: Haufigkeiten der Fusionsgrade in den verschiedenen Altersgruppen nach 6 Monaten

Fusionsgrad | 31-40 Jahre | 41-50 Jahre | 51-60 Jahre | 61-70 Jahre | >70 Jahre
Grad | 1(3 %) 3 (3,3 %) 8 (8,5 %) 4 (7 %) 2 (10 %)
Grad Il 4(121%) | 13(14,6 %) | 6 (6,4 %) 4 (7 %) 6 (30 %)
Grad I 1(3 %) 12 (13,5 % 9 (9,6 %) 3 (5,3 %) 2 (10 %)
Grad IV 27 (81,9 %) | 60 (67,4 %) | 71 (75,6 %) | 44 (80,7 %) | 10 (50 %)

Tabelle 7: Haufigkeiten der Fusionsgrade in den verschiedenen Altersgruppen nach 12 Monaten

Fusionsgrad | 31-40 Jahre | 41-50 Jahre | 51-60 Jahre | 61-70 Jahre | >70 Jahre
Grad | 0 1(1,1 %) 3 (3,2 %) 2 (3,5 %) 1(5 %)
Grad Il 3 (9,1 %) 7 (7,8 %) 6 (6,4 %) 3 (5,3 %) 3 (15 %)
Grad Il 2 (6,1 %) 6 (6,7 %) 3 (3,2 %) 7(12,3%) | 4 (20 %)
Grad IV 28 (84,8 %) | 74 (73,1 %) | 82(87,3%) | 45(79 %) | 12 (60 %)

Tabelle 8: Haufigkeiten der Fusionsgrade in den verschiedenen Altersgruppen nach 18 Monaten
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4 Ergebnisse

4.3.5 Einfluss des Geschlechts auf das radiologische Ergebnis

Bei der Untersuchung auf Zusammenhdnge zwischen den radiologischen
Ergebnissen und dem Geschlecht mittels U-Test nach Mann-Whitney fand sich kein
signifikanter Unterschied zwischen Fusionsgrad und Sinterungsraten bei beiden

Geschlechtern (p jeweils > 0,05).

4.3.6 Einfluss des Wirbelsaulensegmentes auf das radiologische Ergebnis

Der Einfluss der operierten Wirbelsaulensegmente wurde ebenfalls mit dem H-Test
nach Kruskal und Wallis untersucht (Tabelle 9-12). Dabei fand sich weder ein

signifikanter Zusammenhang zwischen Sinterungsraten und den Wirbelsaulen-

segmenten (p jeweils >0,05) noch zwischen Fusionsgrad wund den
Wirbelsaulensegmenten (p jeweils >0,05).
Follow-up C4/5 C5/6 C6/7 C7/Th1
6 Monate 1(1) mm 1,15 (1) mm 1,2 (1) mm 1(1) mm
12 Monate 1,3 (1) mm 1,39 (1) mm 1,46 (1) mm 1,33 (1) mm
18 Monate 1,58 (1,5) mm 1,73 (2) mm 1,71 (2) mm 2 (2) mm

Tabelle 9: Mittelwerte und Mediane der Sinterungsraten der jeweils operierten Wirbelsdulensegmente

Fusionsgrad C4/5 C5/6 Cc6/7 C7/Th1
Grad | 10 (13,9 %) 28 (19 %) 12 (17,1 %) 2 (66,7 %)
Grad Il 15 (20,8 %) 28 (19 %) 21 (30 %) 0
Grad Il 11 (15,3 %) 21 (14,3 %) 18 (25,7 %) 0
Grad IV 36 (50 %) 70 (47,6 %) 19 (27,1 %) 1(33,3 %)

Tabelle 10: Haufigkeiten der Fusionsgrade der operierten Wirbelsaulensegmente nach 6 Monaten
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4 Ergebnisse

Fusionsgrad C4/5 C5/6 Cc6/7 C7/Th1
Grad | 6 (8,4 %) 9 (6,1 %) 1(1,4 %) 2 (66,7 %)
Grad Il 6 (8,4 %) 11 (7,5 %) 16 (22,9 %) 0
Grad Il 5 (6,9 %) 16 (10,9 %) 6 (8,6 %) 0
Grad IV 55 (76,4 %) 111 (75,5 %) 47 (67,2 %) 1(33,3 %)

Tabelle 11: Haufigkeiten der Fusionsgrade der operierten Wirbelsdulensegmente nach 12 Monaten

Fusionsgrad C4/5 C5/6 C6/7 C7/Th1
Grad | 2 (2,8 %) 5 (3,4 %) 0 0
Grad Il 6 (8,4 %) 8 (5,5 %) 6 (8,5 %) 2 (66,7 %)
Grad Il 0 12 (8,2 %) 10 (14,3 %) 0
Grad IV 64 (88,9 %) 122 (83 %) 54 (77,1 %) 1(33,3 %)

Tabelle 12: Haufigkeiten der Fusionsgrade der operierten Wirbelsdulensegmente nach 18 Monaten

4.4 Auswertung der klinischen Daten

4.4.1 Visuelle Analogskala (VAS)

Durch die Operation konnte bei allen Patienten eine Schmerzreduktion innerhalb der
18 Monate Follow-up erreicht werden (Abb. 12). Praoperativ betrug der Mittelwert auf
der VAS 5,89 Punkte (Median = 6 Punkte) bei einer Spannwerte von 6 Punkten
(minimal 3 bis maximal 9 Punkte). Nach 6 Monaten erreichten die Patienten einen
Mittelwert von 2,92 Punkten (Median = 3 Punkte, Spannweite = 7, 1 bis 8 Punkte) auf
der Schmerzskala. Dieser Wert konnte nach 12 Monaten nochmals auf einen
Mittelwert von 2,17 Punkten (Median = 2 Punkte, Spannweite = 5, 0 bis 5 Punkte)
gesenkt werden. Nach 18 Monaten erreichten die Patienten schlie3lich einen
Mittelwert von 1,45 Punkten (Median 1 Punkt, Spannweite = 5, 0 bis 5 Punkte).

Es fand sich eine signifikante Abnahme der VAS-Werte im Verlauf des Follow-up im
Friedmann-Test (Chi-Quadrat = 778,330, p<0,05). Zusatzlich wurde eine Post-hoc-
Analyse mittels Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test durchgefuhrt (Tabelle 13). Hier
zeigte sich fur alle Follow-up-Zeitraume eine signifikante Abnahme der VAS-Werte (p

jeweils <0,05).
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4 Ergebnisse

Follow-up- | praoperativ - | praoperativ - | préoperativ - | 6 Monate - | 12 Monate -
Zeitraum 6 Monate 12 Monate 18 Monate 18 Monate | 18 Monate
Z -14,938 -14,901 -14,894 -13,800 -11,791

Tabelle 13: Ergebnisse des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests zum Vergleich der VAS-Werte im

Verlauf des Follow-up
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Abb. 12: VAS-Werte im Verlauf des Follow-up

4.4.2 Denis Pain Scale (DPS)

Analog zur VAS wurde die Schmerzintensitat zusatzlich mittels DPS Uberpruft
(Abb. 13).
beobachtet werden. Praoperativ wurde ein Mittelwert von 4,5 Punkten (Median = 5

Hier konnte ebenfalls bei allen Patienten eine Schmerzreduktion
Punkte) bei einer Spannweite von 2 Punkten (minimal 3 bis maximal 5 Punkte)
gemessen. Der Mittelwert verringerte sich nach 6 Monaten bereits auf 2,86 Punkte
(Median = 3 Punkte, Spannweite = 4, 1 bis 5 Punkte). Nach 12 Monaten zeigte sich
wiederum eine Reduktion des Mittelwertes auf 2,16 Punkte (Median = 4 Punkte,
Spannweite = 3, 1 bis 4 Punkte) und nach 18 Monaten erreichten die Patienten einen
Mittelwert von 1,79 Punkten (Median = 2 Punkte, Spannweite = 3, 1 bis 4 Punkte).
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Abb. 13: DPS-Werte im Verlauf des Follow-up

Es fand sich eine signifikante Abnahme der DPS-Werte im Verlauf des Follow-up im
Friedmann-Test (Chi-Quadrat = 760,582, p<0,05). Zusatzlich wurde eine Post-hoc-
Analyse mittels Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test durchgefuhrt (Tabelle 14). Hier

zeigte sich fur alle Follow-up-Zeitraume eine signifikante Abnahme der DPS-Werte (p

jeweils <0,05).

Follow-up- | praoperativ - | praoperativ - | praoperativ- | 6 Monate - | 12 Monate -
Zeitraum 6 Monate 12 Monate 18 Monate | 18 Monate | 18 Monate
Z -15,042 -15,190 -15,046 -14,231 -8,536

Tabelle 14: Ergebnisse des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests zum Vergleich der DPS-Werte im

Verlauf des Follow-up
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4.4.3 Zusammenhang zwischen VAS und DPS

Die im Rahmen des Follow-up-Zeitraumes erhobenen Werte zeigten sowohl fur die
VAS als auch fur die DPS eine signifikante Abnahme der Schmerzintensitat. Zu
jedem Zeitpunktes des Follow-up bestand ein signifikanter Zusammenhang zwischen
den Werten von VAS und DPS. Der Spearman-Rangkorrelationskoeffizient betrug
praoperativ 0,642, nach 6 Monaten 0,644, nach 12 Monaten 0,723 und nach 18
Monaten 0,701 (in allen Fallen p<0,05).

4.4.4 Neck Disability Index (NDI)

Die mittels NDI gemessene Funktionseinschrankung war bei allen Patienten
regredient (Abb. 14). Der praoperativ gemessene Mittelwert betrug 18,75 Punkte
(Median =
Punkte). Dieser Mittelwert wurde nach 6 Monaten auf 11,85 Punkte (Median = 11
Punkte, Spannweite = 24, 3 bis 27 Punkte) reduziert. Nach 12 Monaten wurde ein
Mittelwert von 8,72 Punkten (Median = 8 Punkte, Spannweite = 24, 1 bis 25 Punkte)
7 Punkte,

18 Punkte) bei einer Spannweite von 23 (minimal 8 bis maximal 31

und nach 18 Monaten ein Mittelwert von 7,02 Punkten (Median =

Spannweite = 21, 1 bis 22 Punkte) erreicht.

Es fand sich eine signifikante Abnahme der NDI-Werte im Verlauf des Follow-up im
Friedmann-Test (Chi-Quadrat = 748,440, p<0,05). Zusatzlich wurde eine Post-hoc-
Analyse mittels Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test durchgefuhrt (Tabelle 15). Hier
zeigte sich fur alle Follow-up-Zeitraume eine signifikante Abnahme der DPS-Werte (p
jeweils <0,05).

Follow-up- | praoperativ - | praoperativ - | praoperativ- | 6 Monate - | 12 Monate -
Zeitraum 6 Monate 12 Monate 18 Monate | 18 Monate | 18 Monate
Z -14,835 -14,826 -14,746 -13,541 -10,739

Tabelle 15: Ergebnisse des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests zum Vergleich der NDI-Werte im

Verlauf des Follow-up
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Abb. 14: NDI-Werte im Verlauf des Follow-up

4.45 Odoms Kriterien

Fir die Beurteilung des Behandlungsergebnisses wurden die Odoms Kriterien
herangezogen (Abb. 15). Dabei zeigte sich bei 87 Patienten (29,8 %) ein exzellentes
und fir 174 Patienten (59,6 %) ein gutes Behandlungsergebnis. 31 Patienten (10,6
%) hatten ein befriedigendes Behandlungsergebnis. Ein mangelhaftes Behandlungs-

ergebnis nach den Odoms Kriterien wurde bei keinem Patienten erzielt.
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Abb. 15: Haufigkeiten der ermittelten Odoms Kriterien
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4.4.6 Einfluss des Alters auf das klinische Ergebnis

Die wahrend der Follow-up-Untersuchungen erhobenen klinischen Daten wurden auf

Zusammenhange mit dem Alter der Patienten untersucht. Dafur wurden bereits zuvor

erwahnten Altersgruppen fur die Auswertung verwendet (Tabelle 16-18). Unter

Verwendung des H-Tests nach Kruskal

Altersgruppen analysiert.

und Wallis wurden die einzelnen

Hierbei fanden sich keine signifikanten Unterschiede der VAS-, DPS- und NDI-Werte

in den verschiedenen Altersgruppen (p jeweils >0,05).

Follow-up | 31-40 Jahre | 41-50 Jahre | 51-60 Jahre | 61-70 Jahre | >71 Jahre
praoperativ 6,30 (6) 5,63 (5) 6,00 (6) 5,67 (5) 6,50 (7)
6 Monate 2,97 (3) 2,77 (3) 3,01 (3) 2,84 (3) 3,35 (3,5)
12 Monate 2,24 (2) 1,99 (2) 2,18 (2) 2,16 (2) 2,80 (3)
18 Monate 1,48 (2) 1,38 (1) 1,41 (1) 1,39 (1) 2,05 (2)

Tabelle 16: Mittelwerte und Mediane der VAS-Werte der einzelnen Altersgruppen

Follow-up | 31-40 Jahre | 41-50 Jahre | 51-60 Jahre | 61-70 Jahre | >71 Jahre
praoperativ 4,61 (5) 4,38 (5) 4,53 (5) 4,53 (5) 4,60 (5)
6 Monate 2,94 (3) 2,81 (3) 2,89 (3) 2,78 (3) 3,05 (3)
12 Monate 2,18 (2) 2,06 (2) 2,19 (2) 2,12 (2) 2,55 (3)
18 Monate 1,67 (1) 1,77 (2) 1,79 (2) 1,79 (2) 2,15 (2)

Tabelle 17: Mittelwerte und Mediane der DPS-Werte der einzelnen Altersgruppen

Follow-up | 31-40 Jahre | 41-50 Jahre | 51-60 Jahre | 61-70 Jahre | >71 Jahre
praoperativ | 19,91 (19) 17,98 (16) 18,66 (18) 18,77 (18) | 20,55 (20)
6 Monate 12,39 (12) | 11,43 (10,5) | 11,66 (11) 11,46 (11) | 14,75 (12,5)
12 Monate 8,91 (9) 8,45 (8) 8,50 (8) 8,35 (9) 11,70 (11)
18 Monate 7,03 (5) 6,62 (5) 6,61 (5) 7,50 (8) 9,35 (10)

Tabelle 18: Mittelwerte und Mediane der NDI-Werte der einzelnen Altersgruppen
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4 Ergebnisse

4.4.7 Einfluss des Geschlechts auf das klinische Ergebnis

Unter Anwendung des U-Tests nach Mann-Whitney wurden die Zusammenhange
zwischen Geschlecht und den erhobenen VAS-, DPS- und NDI-Werten untersucht.
Es fanden sich jedoch keine signifikanten Unterschiede zwischen den Geschlechtern
(p jeweils >0,05).

4.4.8 Einfluss des Wirbelsaulensegmentes auf das klinische Ergebnis

Der Zusammenhang zwischen operiertem Wirbelsdulensegment und erhobenen
VAS-, DPS- und NDI-Werten wurde mit Hilfe des H-Tests nach Kruskal und Wallis
analysiert. Auch hier zeigten sich keine signifikanten Unterschiede fur die
verschiedenen Wirbelsaulensegmente (p jeweils >0,05).

4.4.9 Zusammenhang zwischen NDI und Odoms Kriterien

Zwischen dem gemessenen NDI nach 18 Monaten und den Odoms Kriterien bestand
ein signifikanter Zusammenhang. Der Spearman-Rangkorrelationskoeffizient betrug
rs= 0,666 bei p<0,05.

4.4.10 Zusammenhang von klinischem und radiologischem Ergebnis

Der Zusammenhang zwischen klinischem und radiologischem Ergebnis wurde mit
Hilfe des Spearman-Rangkorrelationskoeffizienten fur die Sinterungsraten und den
erhobenen klinischen Scores analysiert.

Dabei fand sich eine signifikante Korrelation der VAS-Werte und der Sinterung nach
18. Der Korrelationskoeffizient nach Spearman betrug fur die VAS 0,274, fur die DPS
0,224 und fur den NDI 0,210 (p jeweils <0,05). Mit hohen Sinterungsraten korrelierten
demnach signifikant hohere VAS-, DPS- und NDI-Werte.
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Analog dazu wurden zunachst auch die Fusionsgrade auf Zusammenhange mit den
klinischen Scores mittels Spearman-Rangkorrelationskoeffizienten untersucht. Auch
hier fand sich ein signifikanter Zusammenhang. Es fanden sich nach 18 Monaten
Korrelationskoeffizienten von rs = -0,612 fur die VAS, rs = -0,461 fur die DPS und
rs = -0,447 fur den NDI (p jeweils <0,05). Mit niedrigen Fusionsgraden gingen also
signifikant hohere Werte der VAS, DPS und NDI einher.

FUr die weitere Analyse des Zusammenhanges zwischen der Fusion und den
klinischen Scores wurden zwei Gruppen gebildet. Eine Gruppe setzte sich aus den
Patienten ohne Fusion (Fusionsgrad < 3), die andere aus Patienten mit fraglicher

oder solider Fusion (Fusionsgrad = 3) zusammen.

Im U-Test nach Mann-Whitney zeigten sich sowohl fur VAS und DPS, als auch fur
die Odoms-Kriterien signifikante Unterschiede zwischen beiden Gruppen (p jeweils
<0,05). Lediglich fur den Neck Disability Index nach 6 Monaten fand sich kein
signifikanter Unterschied (p=0,159), nach 12 und 18 Monaten zeigte sich dann
jedoch ebenfalls ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen
(p<0,05).
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5 Diskussion

Aufgrund der unterschiedlichen Auspragungen der degenerativen Halswirbelsaulen-
erkrankungen mit einer insgesamt sehr variablen Symptomatik ist die Indikation zur
operativen Therapie nicht einfach zu stellen. Nicht nur die Entscheidung zwischen
konservativer Therapie und operativer Therapie, sondern auch die Wahl der
Operationsart und des Operationszeitpunktes wird von verschiedenen Autoren
mitunter sehr kritisch diskutiert. Der bisher gefundene Konsens, dass die operative
Therapie erst bei Versagen der konservativen Therapie indiziert ist, war auch
Grundlage fur die Einschlusskriterien der vorliegenden Untersuchung und entspricht

dem Standard der beteiligten Studienzentren.

5.1 Ergebnisse

In der vorliegenden Untersuchung wurde bei insgesamt 292 Patienten eine ventrale
Diskektomie mit Fusion durchgefuhrt. Als Platzhalter wurde ein ungefullter PEEK-
Cage (amt-Shell-Cage) verwendet. Anschliefend wurden diese Patienten 18 Monate

lang in Intervallen von 6 Monaten nachuntersucht.

Damit wurde das vor der Studie gesteckte Ziel (power-Analyse), eine
Studienpopulation von 250 Patienten einzuschliel3en, Ubertroffen. Es wurden mehr
Manner (55,1%) als Frauen (44,9 %) eingeschlossen. Dabei waren die Altersgruppen
41-50 Jahre und 51-60 Jahre am haufigsten betroffen (Abb. 9). Das mittlere Alter
zum Zeitpunkt der Operation lag bei 53 Jahren (Median = 54 Jahre). Vergleicht man
diese Daten mit den Altersgruppen vorangegangener Studien [53,54,55], so zeigt
sich  kein  signifikanter ~ Unterschied. @ Das am  Haufigsten  operierte
Halswirbelsaulensegment war C5/6 (Abb. 10) mit 147 Patienten (50,3 %), was
ebenso den in der Literatur beschriebenen Populationen entspricht [55,56,57,58].

Da die Einschlusskriterien der gangigen internationalen Indikationsstellung zur
Operation entsprechen und die Studienpopulation den in der Literatur angegebenen
Werten entspricht bilden die in dieser Studie untersuchten Patienten ein
reprasentatives Patientengut.
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5.1.1 Radiologische Ergebnisse

Ein Bestandteil der Nachuntersuchungen im Rahmen des Follow-up war die Analyse
der angefertigten Rontgenaufnahmen. Es wurde zu jedem Zeitpunkt a.-p.- und
seitliche Aufnahmen sowie Funktionsaufnahmen gemacht. Anschlielend wurden die
digitalisierten Bilder analysiert. Neben dem Fusionsgrad wurde auch die Anderung
des Intervertebral-abstandes als Maf fur die Sinterung dokumentiert.

5.1.1.1 Fusion

Fur alle Patienten wurde das Ausmal der Fusion zum Zeitpunkt des Follow-up mit
Hilfe des Fusionsgrades (Tabelle 3) ermittelt. Dabei fand sich bei 43,2% der
Patienten schon nach 6 Monaten eine solide Fusion (Grad IV). Am Ende des Follow-
up nach 18 Monaten zeigte sich schliefldlich bei 82,5% der Patienten eine solide
Fusion (Tabelle 4). Dies entspricht einer signifikanten Steigerung des Fusionsgrades
vom 6-Monate-Follow-up bis zum 18-Monate-Follow-up im Friedmann-Test.

Bei keinem der Patienten wurde im Verlauf des Follow-up eine Verschlechterung des
Fusionsgrades gesehen. Das Alter und das Geschlecht des betroffenen Patienten
hatten keinen signifikanten Einfluss auf das Fusionsergebnis. Es fand sich ebenfalls
kein signifikanter Zusammenhang zwischen dem operierten Wirbelsaulensegment

und dem ermittelten Fusionsgrad.

Der Fusionsgrad spielt auch in der Literatur eine entscheidende Rolle fur die
Beurteilung des radiologischen Ergebnisses nach Zervikaler Diskektomie mit Fusion
(Tabelle 19). Die beschriebenen Fusionsergebnisse sind jedoch nicht vergleichbar,
da nicht in jeder der Arbeiten vergleichbare Fusionsgrade erhoben wurden. In vielen
Arbeiten wird nicht einmal erwahnt wie der Fusionsgrad bestimmt oder wann eine
Fusion als solide und vollstandig bewertet wird. Die Arbeitsgruppe um Kostas N.
Fountas in Georgia untersuchte genau dieses Problem in einer prospektiven Studie
[54]. Man lie® fur alle 303 Patienten seiner Studie die Fusionsgrade von 3
Fachdisziplinen (Neurochirurg, Neuroradiologe und Orthopade) unabhangig

voneinander beurteilen. Wie zu erwarten war unterschieden sich die Fusionsraten
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(77,3%, 87,8% und 84,7%). Damit wurde die Forderung nach einem einheitlichen

Bewertungssystem fur die Fusion untermauert.

Abgesehen vom Fehlen eines einheitlichen Bewertungssystems zeigten sich aber
auch weitere Probleme. Bestehen die verwendeten Cages z.B. aus Metallen wie
Titan, so finden sich im Rontgenbild teilweise starke Artefakte, die eine sichere
Bewertung der Fusion, besonders der periprothetischen Knochentrabekelbildung

erschweren und sogar unmoglich machen konnen.

In einer Studie von Dimitris Zevgaridis et al. 2002, in der ein Titan-Cage mit der
Verwendung eines Knochenspans aus dem Beckenkamm verglichen wurde, fand
sich nach 12 Monaten bereits eine Fusionsrate von 89% [15]. Es handelte sich um
eine prospektive Studie mit 36 Patienten, die in zwei Gruppen a 18 Patienten
aufgeteilt wurden. Mal3stab fur eine Fusion war die Bewegungseinschrankung von
weniger als 2° zwischen den betroffenen Wirbelsaulensegmenten in den seitlichen
Extensions-Flexions-Aufnahmen. Ein weiteres Kriterium war die Strahlen-
durchlassigkeit, die weniger als 50% zwischen den Deckplatten und dem Implantat
betragen durfte.

Vavruch et al. untersuchten 2002 in einer prospektiven randomisierten Studie 103
Patienten und verglichen dabei Carbon-Cages mit der Verwendung eines
Knochenspans aus dem Beckenkamm [27]. Hier wurden zur Bewertung der Fusion 4
Fusionstypen festgelegt. Man unterschied ob sich Knochenbricken anterior und
zentral, nur anterior, nur zentral oder gar nicht nachweisen lielen. Als fusioniert
beschrieben sie die Patienten, bei denen sich mindestens eine der Knochenbricken
nachweisen liel3. Damit ermittelten sie Fusionsraten von 86% flr den Knochenspan
und 62% fur den Carbon-Cage.

Ahnlich bewertete man in der Studie von Ryu et al. (2006) die Fusion. In dieser
Untersuchung wurde ein Carbon-Cage mit der Verwendung eines Allografts und
zusatzlicher Plattenosteosynthese verglichen [59]. Es handelte sich um eine
prospektive randomisierte Studie, in der 40 Patienten untersucht wurden. Man
definierte Fusion als das Vorhandensein von Knochenbrucken zwischen den
Deckplatten und/oder durch den Cage. Anhand dieser Definition fanden sie schon

AR



5 Diskussion

nach 12 Monaten bei allen Patienten eine Fusion.

Mastronardi et al. (2006) definierten in ihrer retrospektiven Analyse vier radiologische
Kriterien fur eine vollstandige Fusion. Neben Knochentrabekeln zwischen Grund- und
Deckplatte durften keine Aufhellungen zwischen dem Cage und der angrenzenden
Grund- bzw. Deckplatte zu finden sein [43]. Auch in dieser Studie durfte die
Beweglichkeit in den seitlichen Flexions-/Extensionsaufnahmen nicht mehr als 2°
betragen und die Hohe des Zwischenwirbelraumes sollte erhalten bleiben. Trotz
dieser expliziten Vorgaben fanden sie schon nach 12 Monaten bei 100% der
Patienten eine solide Fusion. Dies kann allerdings auch darauf zurickzufihren sein,
dass die von Mastronardi [43] verwendeten Cages intraoperativ. mit
Knochenersatzmaterial gefullt wurden. Ein Vergleich mit dem Fusionsverhalten
ungeflllter Cages ist nicht sinnvoll, da in diesem Fall das Fusionsverhalten,
insbesondere die Fusionsgeschwindigkeit nicht allein auf das Material des

verwendeten Cages zuruckzufuhren ist.

In der prospektiven Studie von Cabraja et al. (2012) reichte schon die Einschrankung
der Bewegung zwischen Grund- und Deckplatte in den Flexions-
/Extensionsaufnahmen auf weniger als 2° um als solide fusioniert zu gelten [60].
Zusatzlich durfte sich keine Bewegung zwischen den Processus spinosi finden.
Anhand dieser Kriterien fand man nach 24 Monaten Follow-up bei 93% der Patienten
die mit einem PEEK-Cage behandelt wurden und bei 88% der Patienten mit Titan-

Cage eine solide Fusion.

In den genannten Studien zeigt sich genau das von Fountas et al. beschrieben
Problem. Die uneinheitlichen Bewertungskriterien erschweren den Vergleich der
beschriebenen Fusionsraten. Es fanden sich Fusionsraten von 80-95% fur den
Knochenspan, 28-66% fur PMMA, 87-93% fur Titan-Cages, 62-100% fur Carbon-
Cages und 76-100% fur PEEK-Cages (Tabelle 19).

Damit liegt die von uns gemessene Fusionsrate von 82,5% nach 18 Monaten in dem
in der Literatur fur PEEK beschriebenem Bereich. Vergleicht man die Fusionswerte
der einzelnen Follow-up-Untersuchungen, so scheint PEEK im Vergleich zu
Autografts und Titan-Cages langsamer zu fusionieren. Auch in unserer Studie zeigte
sich zwar eine signifikante, aber im Verlauf nur langsame Fusion (siehe Abb. 11,
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Tabelle 4). Da die meisten beschriebenen Fusionsraten nach 24 Monaten erhoben
wurden kann man den Wert von 82,5% nach 18 Monaten aufgrund der langsamen
Fusionsgeschwindigkeit nicht vergleichen. Vergleicht man allerdings die
Fusionsraten nach 12 Monaten schneidet PEEK im Vergleich schlechter ab.

5.1.1.2 Sinterung

Das zweite Kriterium zur Bewertung des radiologischen Ergebnisses ist die
Sinterung. Diese wurde in der vorliegenden Untersuchung in den angefertigten
Rontgenbildern anhand der Veranderung des Intervertebralabstandes im Verlauf des
Follow-up analysiert. Die verwendeten Cages haben Metallmarker, die an Ober- und
Unterkante jeweils 1 mm Uber die Cage-Oberflache hinausragen. Diese pressen sich
im Lauf der Einheilung in den Wirbelkorper hinein. Damit verringert sich der
Intervertebralabstand um bis zu 2 mm ohne dass der Cage in die Grund- bzw.
Deckplatte einbricht. Eine Verringerung des Intervertebralabstandes uUber 2 mm
bedeutet einen Einbruch in Grund- oder Deckplatte. Als Grenzwert fur eine relevante
Sinterung wurde daher eine Anderung des Intervertebralabstandes von mehr als 2

mm definiert.

In unserer Studie betrug die mittlere Sinterung nach 18 Monaten 1,70 mm. Dabei
fand sich nach 18 Monaten bei 45 Patienten (15,4%) eine relevante Sinterung von
mehr als 2 mm. Bei lediglich 11 Patienten (3,8%) wurde auch nach 18 Monaten keine
Sinterung nachgewiesen. Im gesamten Untersuchungszeitraum fand sich zwischen
den Follow-up-Untersuchungen jeweils eine signifikante Steigerung der

Sinterungsraten.

Zwischen den Geschlechtern und den verschiedenen Altersgruppen fanden sich
keine signifikant unterschiedlichen Sinterungsraten. Das operierte
Wirbelsaulensegment hatte ebenfalls keine signifikanten Auswirkungen auf die
Sinterung.
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Analog zur Bestimmung der Fusion im postoperativen Rontgenbild gibt es auch bei
der Messung der Sinterung keinen einheitlichen Standard. Die erhobenen
Sinterungsraten sind dementsprechend schwer vergleichbar. Man findet zwar in den
meisten Studien den Grenzwert von 2 mm Hohendifferenz als Mal fur eine relevante
Sinterung, aber selten eine Angabe daruber wie die entsprechenden Werte

gemessen wurden.

Zevgaridis et al. gaben als Grenzwert fur eine relevante Sinterung 2 mm
Hohendifferenz an [15]. Anhand dieses Wertes ermittelten sie eine Sinterungsrate
von 22% fur den autologen Knochenspan und 33% fur den Titan-Cage. Im Vergleich
mit den Daten der einzelnen Follow-up-Termine konnten sie zeigen, dass das volle
Ausmal} der Sinterung bereits nach 3 Monaten erreicht war. Nach 12 Monaten war
keine weitere Sinterung mehr festgestellt worden.

Die Arbeitsgruppe von Mastronardi et al. hatte in ihrem Patientengut keinen Fall von
Sinterung [43]. Allerdings bleiben die Messmethode sowie die Messkriterien fur eine

relevante Sinterung unbekannt.

Lemcke et al. untersuchten in einer prospektiven Studie mit 368 Patienten das
Outcome nach ventraler Spondylodese [58]. Sie gaben als Grenzwert fur die
Diagnose der Sinterung 1 mm Hohenverlust im Zwischenwirbelraum an. Sie
verwendeten 7 verschiedene Cages aus Titan, Carbon und PEEK. Sie fanden
Sinterungsraten von 18-28% bei den Titan-Cages, 24% mit dem Carbon-Cage und
11% mit dem PEEK-Cage. Die Unterschiede der verschiedenen Sinterungsraten
insbesondere zwischen den verschiedenen Titan-Cages erklarten die Autoren mit der
sehr unterschiedlichen Oberflachenbeschaffenheit der Cages. Sie fanden bei Cages
mit stark strukturierten Oberflachen eine hohere Sinterungsrate. Da der verwendete
PEEK-Cage eine plane Oberflache hatte, wurde das gute Sinterungsverhalten auf
die Struktur und nicht auf einen Materialvorteil zurtckgefuhrt.

In der Studie von Schroder et al. wurde bei einem Grenzwert von 2 mm fur eine
relevante Sinterung kein signifikanter Unterschied zwischen PMMA und Titan-Cage
gemessen [23]. Es fanden sich Sinterungsraten von 43% (PMMA) und 48% (Titan).
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Kast et al. ermittelten Sinterungsraten von 42% fur den Solis-Cage (PEEK) und 15%
fur den Shell-Cage (PEEK) [55]. Auch sie gaben 2 mm Hohendifferenz als Grenzwert
fur eine relevante Sinterung an. Wie auch Lemcke et al. machten sie aufgrund des
gleichen Cage-Materials die Struktur des Spacers fur die unterschiedlichen
Sinterungsraten verantwortlich [58]. Der Shell-Cage sinterte demnach aufgrund
seiner groReren Auflageflache seltener als der Solis-Cage.

Biederer et al. (1999) zeigten in ihrer Untersuchung, dass nach Implantation von
Titan-Spacern der Intervertebralraum direkt postoperativ im Mittel um 2 mm an Hohe
zugenommen hatte, sich aber schon nach 6 Monaten wieder fast vollstandig
verringert hatte [61]. Solche Einbriche der Titancages fanden sie in 22% der Falle.
Im Vergleich mit einer Untersuchung in derselben Klinik zwei Jahre zuvor bei der
eine Sinterungsrate von 92% fur Knochenzement beschrieben wurde, sahen die

Autoren einen deutlichen Vorteil bei der Verwendung von Titan.

Betrachtet man die enorme Spannweite der Sinterungsraten von 11 bis 92% in der
Literatur, bleibt die Frage, welche Faktoren auf das Sinterungsverhalten von Cages
Einfluss nehmen. Das verwendete Cage-Material scheint eine Rolle zu spielen.
Barlocher et al. verglichen verschiedene Fusionsmittel miteinander. Sie konnten
einen Vorteil von Titan und PMMA gegenuber autologem Knochen und der alleinigen
Diskektomie ohne Fusion nachweisen.

Neben dem Material der Cages wird das Sinterungsverhalten auch von den
Deckplatten der betroffenen Wirbelkdrper beeinflusst. Im Rahmen der Diskektomie
muss der Intervertebralraum fur den verwendeten Cage vorbereitet werden. Dabei
muss laut Bostelmann et al. (2004) eine Arrosion der Wirbelkorperdeckplatten
vermieden werden, da dies das Sinterungsverhalten insbesondere von Titan- und
PEEK-Cages beeinflusst [62].

Neben der Beschaffenheit der angrenzenden Wirbelkorper spielt auch die Form des
verwendeten Cages eine entscheidende Rolle.
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Hasegawa et al. untersuchten die Kraftwirkung von Titan-Cages auf Wirbelkorper
[63]. Sie fanden heraus, dass die Wirbelkorper bei grof3flachigen Implantaten deutlich
hoheren Drucken standhielten, als dies bei Implantaten mit kleiner Auflageflache der
Fall war. Daraus resultiert die Empfehlung bei pathologischen Knochendichtewerten,
wie z.B. bei einer bekannten Osteoporose eher grofdflachige Implantate zu
verwenden. Auch andere Autoren wie z.B. Meier und Kemmesies stimmen der

grol3en Bedeutung der Cage-Grolde bei der Entstehung von Sinterungen zu [64].

Die Sinterung ist ein in der Bildgebung beobachtetes und diagnostiziertes Phanomen
und stellt bei vielen Patienten ein Zufallsbefund im Rahmen von Verlaufskontrollen
dar. Eine Aussage uber den pathologischen Wert einer Sinterung kann man nur
machen, wenn man die gemessene Sinterung ins Verhaltnis zur neurologischen
Symptomatik, den postoperativen Schmerzen und der damit verbundenen
Einschrankung der Lebensqualitdt setzt. Matge et al. beobachteten in ihrer
Untersuchung nur asymptomatische Sinterungen [65]. Auch andere Autoren
[32,66,67,68] beschrieben die von ihnen diagnostizierte Sinterung als Kklinisch
inapparent. Daraus wird in den meisten Studien geschlossen, dass der Nachweis
einer Sinterung keine Auswirkungen auf das klinische Outcome hat.

In der vorliegenden Untersuchung fand sich ein signifikanter Zusammenhang

zwischen Outcome und nachgewiesener Sinterung.

5.1.1.3 Zusammenhang zwischen Fusion und Sinterung

Die in der vorliegenden Untersuchung erhobenen Ergebnisse von Fusion und
Sinterung wurden anhand des Spearman-Rho-Rang-Koeffizienten auf eine
Korrelation untersucht. Dabei fand sich ein signifikanter Zusammenhang fur jeden
einzelnen Follow-up-Termin. Mit hdheren Fusionsgraden gingen statistisch haufiger
auch niedrige Sinterungsraten einher. Grundsatzlich erscheint es logisch, dass mit
zunehmender Fusion auch eine entsprechende Zunahme der Stabilitat und damit
letztlich geringere Sinterungsraten einhergehen. Fiur genauere Aussagen fehlen die
Vergleiche. Obwohl in der Literatur in der Regel sowohl Fusions- als auch
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Sinterungsraten beschrieben werden, findet man keine Korrelation der Werte.
Betrachtet man aber z.B. die Studie von Zevgaridis et al. [15], in der nach 12
Monaten eine Fusionsrate von 89% nachgewiesen wurde und anschliel3end keine
weitere Sinterung mehr auftrat, so erscheint ein Zusammenhang maoglich, aber
dieser ist nicht sicher. Es ist also unklar, ob man die in dieser Untersuchung
gefundene statistische Korrelation auch auf die Klinik Ubertragen kann.

5.1.2 Klinische Ergebnisse

Die radiologischen Ergebnisse sind zwar ein wichtiges Kriterium fur die Bewertung
des Operationsergebnisses, aber fur den Patienten spielt letztlich die Reduktion der
Beschwerden eine wesentlich wichtigere Rolle. Daher wurden im Rahmen des
Follow-up auch klinische Daten erhoben. Dabei kamen die VAS, die DPS und der
NDI zum Einsatz. Abschlielend wurde das Behandlungsergebnis in Bezug auf die
Verbesserung der Symptomatik anhand der Odoms Kriterien ermittelt.

In unserer Untersuchung konnte die Schmerzintensitat durch die durchgefuhrte
Untersuchung signifikant gesenkt werden. So konnten die mittleren VAS-Werte von
praoperativ 5,89 Punkten auf 1,45 Punkte nach 18 Monaten gesenkt werden. Analog
dazu beobachteten wir auch eine signifikante Abnahme der mittleren DPS-Werte von
praoperativ 4,5 Punkten auf 1,79 Punkte nach 18 Monaten. Der Grad der
Funktionseinschrankung wurde ebenfalls signifikant gesenkt. Die mittleren NDI-
Werte fielen von praoperativ 18,75 Punkten auf 7,02 Punkten nach 18 Monaten. In
unserer Untersuchung ermittelten wir nach 18 Monaten fur 89,4% der Patienten ein
gutes oder exzellentes Behandlungsergebnis. Die Ubrigen 10,6% der Patienten
hatten ein befriedigendes Behandlungsergebnis. Ein mangelhaftes Ergebnis im
Sinne einer fehlenden Verbesserung bzw. einer weiteren Verschlechterung der

Symptomatik nach den Odoms Kriterien wurde bei keinem Patienten erzielt.
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Der Vergleich mit der Literatur ist schwierig, da von den verschiedenen Autoren
unterschiedliche Scores zur Bewertung des klinischen Outcome angewandt werden.
Daher wurden als MalR fur das Behandlungsergebnis die Odoms Kriterien
angewandt.

Peolsson et al. (2004) beurteilten das klinische Ergebnis ihrer Patienten ebenfalls mit
Hilfe der VAS und des NDI [69]. Sie zeigten ein signifikantes Sinken der mittleren
VAS-Werte von 69 auf 33 (Knochenspan), sowie von 66 auf 41 (Carbon-Cage). Sie
zeigten allerdings auch, dass in der Gruppe der Patienten bei denen ein
Knochenspan verwendet wurde die mittleren VAS-Werte nach 6 Jahren wieder
signifikant auf 38 anstiegen, wahrend in der Gruppe der Patienten mit Carbon-Cage
auch nach 6 Jahren ein weiteres signifikantes Sinken der mittleren VAS-Werte auf
nunmehr 32 zu verzeichnen war. Der NDI verhielt sich ahnlich. Nach 2 Jahren
sanken die mittleren NDI-Werte von praoperativ 36 (Knochenspan) und 33 (Carbon-
Cage) auf 26 und 27. Allerdings waren die mittleren NDI-Werte nach 6 Jahren in der
Carbon-Cage-Gruppe wieder auf dem praoperativen Ausgangswert. In der
Knochenspan-Gruppe waren die Werte sogar hoher als die praoperativen
Ausgangswerte.

In der Studie von Zevgaridis et al. konnten die VAS-Werte fur die Patienten mit Titan-
Cage und Knochenspan ebenfalls signifikant gesenkt werden [15]. Zudem erzielten
sie bei 83% der Patienten beider Gruppen ein gutes oder exzellentes
Behandlungsergebnis gemafl den Odoms Kriterien.

Cabraja et al. (2012) verglichen einen Titan-Cage und einen PEEK-Cage miteinander
[60]. In beiden Gruppen konnten sowohl die VAS-Werte, als auch die NDI-Werte
signifikant gesenkt werden, aber es zeigte sich kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen. Nach den Odoms Kriterien hatten 75% der Patienten
mit Titan-Cage und 64,3% der Patienten mit PEEK-Cage ein gutes oder exzellentes
Behandlungsergebnis. Der Unterschied in den beiden Gruppen war jedoch nicht
signifikant.
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Genau wie in den wenigen Studien, in denen die gleichen Scores fur die
Schmerzintensitat verwendet wurden konnte ein signifikantes Sinken der Schmerzen
innerhalb des Follow-up gezeigt werden. Dabei fand sich fur jedes 6-Monate-Intervall
zwischen den einzelnen Follow-up-Untersuchungen ein signifikantes Sinken der
VAS-, DPS- und NDI-Werte. Damit wurde die vor der Operation angestrebte
Verbesserung der klinischen Symptome erreicht.

Dies spiegelt sich auch in den Odoms Kriterien wieder, nach denen 89,4% der
Patienten dieser Studie ein gutes oder exzellentes Behandlungsergebnis hatten.
Vergleicht man diesen Wert mit denen in der Literatur (siehe Tabelle 19), dann
entspricht unser Wert denen der anderen Autoren (48% bis 100%). Betrachtet man
die Ergebnisse der Odoms Kriterien genauer, dann fallt auf, dass in dieser Studie die
ubrigen 10,6% der Patienten ein befriedigendes Behandlungsergebnis hatten. Kein
einziger Patient war unzufrieden. In der Literatur findet man nur wenige Angaben
uber Patienten, die nach den Odoms Kriterien mit dem Behandlungsergebnis nicht
zufrieden waren. Daher bleibt unklar, ob unser Ergebnis vergleichbar oder

vergleichsweise gut ist.

In dieser Studie fand sich kein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Alter der
Patienten und dem klinischen Ergebnis. In der Literatur finden sich diesbezuglich
sehr unterschiedliche Angaben. Die meisten Studien zeigten, sofern es untersucht
wurde, keine signifikanten Zusammenhange [72,73]. Es finden sich aber auch
Studien, in denen der Einfluss des Alters auf das Outcome nachgewiesen werden
konnte.

Vesper und Meier (2000) verglichen in ihrer Untersuchung Patienten, die alter als 60
Jahre alt waren mit der Gesamtpopulation [74]. Dabei zeigten sie, dass die Patienten
bereits praoperativ eine signifikant schlechtere neurologische Symptomatik hatten. In
den Follow-up-Untersuchungen zeigte sich analog dazu eine signifikant schlechtere
Verbesserung der Ausgangssymptomatik. Zudem beschrieben sie praoperativ eine
deutlich langere Zeitspanne zwischen erstem Arztkontakt und Operation.
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Autor

Studiendesign

Behandlungsergebnis

van den Bent
et al. 1996 [22]

prospektiv randomisiert
n=81
PMMA vs. nur Diskektomie

gut oder besser nach 24 Monaten
(Odoms Kriterien) 70% vs. 77%
Fusion: 28% vs. 63% nach 2 Jahren

Vavruch et al.
2002 [27]

prospektiv randomisiert

n=103, Carbon vs. Autograft

gut oder besser nach 24 Monaten
(Odoms Kriterien) 56% vs. 48%
Fusion: 62% vs. 86% nach 2 Jahren

Zevgaridis et
al. 2002 [15]

prospektiv

n=81, Titan vs. Autograft

gut oder besser nach 12 Monaten
(Odoms Kriterien) 83%
Fusion: 87% vs. 89% nach 1 Jahr

Mastronardi et | retrospektiv gut oder besser nach 12 Monaten
al. 2006 [43] n=36, PEEK (Odoms Kriterien) 97%

Fusion: 100% nach 1 Jahr
Ryu et al. | prospektiv randomisiert gut oder besser nach 24 Monaten
2006 [59] n=40, Carbon vs. Autograft | (Odoms Kriterien) 100% vs. 80%

Fusion: 100% nach 2 Jahren

Schroder et al.
2007 [23]

prospektiv randomisiert
n=107, PMMA vs. Titan

gut oder besser nach 24 Monaten
(Odoms Kriterien) 85% vs. 78%
Fusion: 66% vs. 87% nach 2 Jahren

Kast et al.
2009 [56]

prospektiv randomisiert
n=60, PEEK (Solis vs. Shell)

gut oder besser nach 6 Monaten
(Odoms Kriterien) 94%
Fusion: 30% (76% mit Grad Ill)

Hessler et al | prospektiv gut oder besser nach 7 Monaten
2011 [70] n=69, PEEK (Odoms Kriterien) 67%, Fusion:85%
Cabraja et al. | prospektiv gut oder besser nach 24 Monaten
2012 [60] n=101, PEEK vs. Titan (Odoms Kriterien) 75% vs. 64%

Fusion: 93% vs. 88% nach 2 Jahren

Landriel et al.

retrospektiv

gut oder besser nach 6 Monaten

2013 [71] n=60, Autograft vs. PEEK 96% vs. 97%
Fusion: 95% vs. 96% nach 1/2 Jahr
diese Studie prospektiv, n=292, PEEK gut oder besser 89,4% n. 1,5 Jahren

Fusion 82,5 % nach 1,5 Jahren

Tabelle 19: Klinisches Outcome und Fusionsraten in der Literatur
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Korinth et al. (2006) zeigten in ihren Untersuchungen, dass eine langere Phase der
unbehandelten Symptomatik mit einem schlechteren Outcome einhergeht [75].
Ahnliche Ergebnisse fanden auch andere Autoren [34,76].

Analog dazu sahen Lesion et al. schon 1985 die Ursache fur die schlechteren
Ergebnisse von Uber 60jahrigen im Vergleich zu jlungeren Patienten im
altersentsprechendem schon praoperativ starker reduziertem Allgemeinzustand.

Die praoperativ schlechtere Ausgangslage erklart moglicherweise die schlechteren
Behandlungsergebnisse in den erwahnten Studien, aber in unserer Studie fand sich
praoperativ kein signifikanter Unterschied fur die klinischen Scores zwischen den
einzelnen Altersgruppen (siehe Tabelle 16-18). Daher sind auch die
Behandlungsergebnisse besser vergleichbar als in den genannten Studien. Ignoriert
man die Studien, bei denen die Patienten praoperativ schon eine signifikant
schlechtere Ausgangslage hatten, findet sich auch in der Literatur kein Hinweis auf

einen Zusammenhang zwischen Alter und klinischem Outcome.

Abgesehen vom Alter wurde auch das Geschlecht auf Zusammenhange mit dem
klinischen Ergebnis hin untersucht. In unserer Studie fand sich diesbezuglich kein
signifikanter Unterschied zwischen den Geschlechtern. Dies deckt sich mit der
Literatur. Sowohl Kast et al. (2009) [55], Lofgren et al. (2000) [71], Korinth et al.
(2006) als auch Lemcke et al. (2007) [58] fanden keine signifikante Unterschiede

zwischen mannlichen und weiblichen Patienten.

Im Gegenteil dazu fanden Peolsson et al. (2007) signifikant bessere radiologische
und klinische Ergebnisse nach Diskektomie und Fusion bei mannlichen Patienten
[67]. Damit bestatigten sie eigene Ergebnisse welche sie 2003 und 2004 publiziert
hatten. Als Grund fur die besseren Ergebnisse sahen sie die starker ausgepragte
Nackenmuskulatur bei Mannern im Vergleich zu den weiblichen Patienten.

In den meisten Studien, wie auch in der Vorliegenden finden sich aber keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Geschlechtern.
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Genau wie in der Literatur war auch bei uns das Halswirbelsaulensegment C5/6 am
Haufigsten betroffen. Wir fanden keinen signifikanten Einfluss des operierten
Segmentes auf das klinische Ergebnis. Dies deckt sich mit den Ergebnissen anderer
Autoren [71].

Lediglich Lemcke et al. (2007) fanden schlechtere Behandlungsergebnisse fur die
mittlere Halswirbelsaule als fur die untere [58]. Sie erklarten dies mit dem hdheren
physiologischen Bewegungsumfang in der mittleren HWS und damit verbundenem
deutlicheren postoperativen Funktionsverlust. Aulierdem nannten sie die fehlende
Routine der Operateure aufgrund der geringeren Eingriffszahlen als moglichen
Einflussfaktor.

Wir fanden trotz ahnlicher Verteilung der betroffenen HWS-Segmente keinen
signifikanten Einfluss auf die Behandlungsergebnisse.

5.1.3 Zusammenhang zwischen radiologischem und klinischem Ergebnis

Die Sinterungsrate wird von vielen Autoren neben der Fusionsrate als Mal fur das
radiologische Outcome verwendet. Wir konnten bereits nachweisen, dass mit
geringeren Fusionsgraden hohere Sinterungsraten einhergehen. Die Sinterung und
der damit einhergehende Hohenverlust des Zwischenwirbelspaltes wurden daher auf
Zusammenhange mit dem klinischen Ergebnis Uberpruft. Dafur fand der Spearman-
Rangkorrelationskoeffizient Anwendung. Damit wurde eine signifikante Korrelation
der VAS-, DPS- und NDI-Werte mit den Sinterungsraten nach 18 Monaten
nachgewiesen. Analog dazu fanden sich auch fur entsprechend niedrige
Fusionsgrade signifikant hdhere Werte der VAS, der DPS und des NDI.

Zusatzlich zur Korrelation der erhobenen Daten wurde die Gruppe der nicht
fusionierten Patienten (Fusionsgrad I+ll) und die Gruppe der Patienten mit
angenommener und solider Fusion (Fusionsgrad IlI+1V) auf Unterschiede des
klinischen Ergebnisses untersucht. Dabei zeigte sich im U-Test nach Mann-Whitney
signifikante Unterschiede zwischen den klinischen Ergebnissen nach 12 und 18
Monaten.
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Im Gegenteil dazu beschrieben Lofgren et al. (2000) auch bei Patienten ohne
erfolgte Fusion exzellente klinische Ergebnisse [77]. Die von ihnen untersuchten
Patienten hatten weder Schmerzen, noch klagten sie Uber Rezidive der
neurologischen Symptomatik.

Savolainen et al. (1998) vermuteten sogar, dass fur ein gutes Outcome eine
bindegewebige Fusion ausreichend ist [37]. Die kndocherne Fusion scheint also nicht
das einzig entscheidende Kriterium fur die erfolgreiche Therapie der degenerativen

Halswirbelsaulenerkrankungen zu sein.

Watters und Levinthal (1994) zeigten, dass Patienten nach einer Diskektomie mit
Fusion eher eine Verbesserung ihrer Symptomatik angaben, als solche Patienten,
bei denen eine Diskektomie ohne Fusion durchgefuhrt wurde [78].

Sowohl Green (1977) [79] als auch Gore und Sepic (1984) [80] wiesen in ihren
Untersuchungen nach, dass durch die anteriore zervikale Fusion bei fast allen
Patienten eine Ruckbildung der Beschwerden erreicht werden konnte und sich die
neurologischen Funktionseinschrankungen besserten. Das geringe Auftreten von
Komplikationen und die Fusionsrate von 100% brachten sie zu dem Schluss, dass
die Operation mit zervikaler Fusion eine sichere und effektive Methode zur
Behandlung von zervikalen degenerativen Bandscheibenerkrankungen ist, wenn

konservative Therapien nicht mehr ansprechen.

Trotz einiger gegenteiliger Ergebnisse in der Literatur (565,81) konnte ein in der
vorliegenden Untersuchung ein signifikanter Unterschied der klinischen Ergebnisse
in Abhangigkeit von Fusion und Sinterung nachgewiesen werden.
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5.2 PEEK als Fusionsmittel

Die Fusion nach Diskektomie ist heute ein anerkanntes Verfahren im Rahmen der
Therapie degenerativer Veranderungen der Halswirbelsaule [34,82,83]. Die Fusion
gewabhrleistet die Aufrechterhaltung des Zwischenwirbelraumes und die Stabilitat der
Wirbelsaule. AuRerdem kann die Ausbildung kyphotischer Deformitaten zu einem
Grol3teil verhindert und so das Ergebnis verbessert werden [37].

Es gibt aber auch Autoren, welche die Meinung vertreten, dass eine alleinige
Diskektomie ohne Platzhalter ausreicht [84]. Diese fuhrt jedoch zu einer signifikanten
Abnahme der Festigkeit der Halswirbelsaule, da die Bandscheibe zusammen mit
dem vorderen und hinteren Langsband fur die HWS-Stabilitat verantwortlich ist und
durch vollstandige oder teilweise Entfernung dieser Bestandteile bei der Diskektomie
diese Stabilitat beeintrachtigt wird [85].

Abd-Alrahman et al. (1999) fuhrten eine Studie durch, in der Patienten mit zervikalen
degenerativen Bandscheibenerkrankungen uber ein oder zwei Etagen entweder eine
alleinige anteriore zervikale Diskektomie (ACD) oder eine anteriore zervikale
Diskektomie mit anschlielender Fusion (ACDF) erhielten [86]. Die klinischen
Langzeitergebnisse in beiden Gruppen waren annahernd gleich, aber in der Gruppe
mit alleiniger Diskektomie kam es gehauft zur Ausbildung von Kyphosen. Die
knocherne Fusion in dieser Gruppe dauerte langer und war mit einer Fusionsrate von
64% weniger zufriedenstellend als die der Patienten mit einer ACDF, die eine
Fusionsrate von 94% aufwiesen.

Auch Dowd und Wirth (1999) beschrieben in ihrer Studie Fusionsraten von 97% in
der ACDF-Gruppe und 70% in der ACD-Gruppe [87]. Sie betrachteten in ihren
Untersuchungen auch die Operationszeit und den Krankenhausaufenthalt. Obwonhl
diese bei alleiniger Diskektomie kurzer waren, konnte keine Signifikanz
nachgewiesen werden. Daher kam man zu dem Schluss, dass die besseren
Ergebnisse bei Diskektomie mit anschlieBender Fusion ausschlaggebend fur die

Wahl der Operationsmethode sein sollten [86,87].
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Da die Mehrheit der Autoren die Fusion befurwortet, bleibt letztlich die Frage nach
dem idealen Fusionsmittel. In der Literatur werden verschiedene Materialien zur

Fusion von Wirbelkorpern verwendet.

Vergleicht man die Ergebnisse in der Literatur, so scheint kein Material einen
eindeutigen Vorteil zu bringen. Es gibt zwar Untersuchungen, in denen Titan zu
einem besseren Outcome fuhrt als PEEK oder PMMA [23,60], allerdings stehen
diesen Studien zahlreiche andere gegenuber, in denen mit PEEK- bzw. Carbon-
Cages ahnlich gute bzw. bessere Ergebnisse erzielt werden konnten (43,59].

Als Kriterium fur die Wahl des geeigneten Materials wurde die elastische
Verformbarkeit (Elastic Modulus, EM) genannt. Je hoher der EM eines Materials ist,
desto hoher ist die Kraft, die man aufwenden muss um das Material zu verformen
[43].

Die meisten verwendeten Materialien, insbesondere Titan haben einen hoheren EM
als Knochen. Dadurch besteht eine hohere Gefahr von Einbriichen der Cages in die
angrenzenden Wirbelkorper. Es konnte nachgewiesen werden, dass Materialien mit
hoherem EM mit mehr Anschlussinstabilitaten einhergehen [88].

Das ideale Implantatmaterial sollte den mechanischen Eigenschaften von Knochen
moglichst nahe kommen und gleichzeitig eine hohe Biokompatibilitat aufweisen. Der
Begriff Biokompatibilitat beschreibt die Vertraglichkeit zwischen einem technischen
und einem biologischen System, wobei zwischen der Strukturkompatibilitat (die
Geometrie und das mechanische Verhalten des Implantats wird an das des
Empfangergewebes angepasst) und der Oberflachenkompatibilitat (durch
chemische, physikalische, biologische und morphologische Imitation des Gewebes)

unterschieden werden muss.

Ein Implantat ist also dann biokompatibel, wenn es keine oder nur gewunschte
Reaktionen des Gewebes auslost und nur Substanzen in nicht-toxischen
Konzentrationen frei werden. Demgegenuber kann es bei Inkompatibilitat zum
Austritt toxischer Stoffe bzw. zu Immunreaktionen kommen, die durch Antigene auf
der Implantatoberflache hervorgerufen werden. So kann ein bioinkompatibles

Material Allergien oder Entzindungen hervorrufen. Im schlimmsten Fall fihrt ein
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nicht kompatibles Material zur Vergiftung oder malignen Entartung.

Diese Kriteriem werden am ehesten vom Kunststoff Polyetheretherketon (PEEK)
erfullt. Sein EM entspricht nahezu dem von Knochen und scheint somit pradestiniert
fur die Verwendung als Cage.

Dartber hinaus zeichnet sich PEEK auch durch eine hohe Biokompatibilitat aus
[89,90,91]. Ein weiterer positiver Faktor und deutlicher Vorteil gegenuber Metallen
wie z.B. Titan ist die Rontgendurchlassigkeit. Dies erleichtert die intraoperative
Platzierung des Cages und die Beurteilung der postoperativen Bildgebung, da
weniger bzw. gar keine Artefakte auftreten.

Trotz der offensichtlich idealen Voraussetzungen konnte in dieser Studie kein
deutlicher Vorteil bei der Verwendung von PEEK-Cages nachgewiesen werden. Wir
konnten zwar signifikant Schmerzen und neurologische Symptome reduzieren, aber

im Vergleich mit anderen Studien zeigten sich keine Vorteile.

PEEK ist also ein funktionierendes Fusionsmittel, das zwar langsamer als andere
Materialien zu fusionieren scheint, aber letztlich zu einer stabilen Fusion bei den
meisten Patienten fuhrt. Das klinische Ergebnis war so gut, dass anhand der Odoms

Kriterien jeder Patient zumindest ein befriedigendes Behandlungsergebnis angab.

R



5 Diskussion

5.3 Schlussfolgerung

Eine abschlielende Aussage uber den Einfluss des verwendeten Materials auf
Fusion, Sinterung und klinisches Ergebnis ist bei der derzeitigen Studienlage nicht
moglich. PEEK ist ein geeignetes Fusionsmaterial, welches jedoch zu einer
langsameren Fusion zu fuhren scheint, als von gleichartigen Metallimplantaten
bekannt.

Deutliche Vorteile bei der Verwendung von PEEK im Vergleich zu anderen
Materialien konnten nicht nachgewiesen werden. Abgesehen vom verwendeten
Material ist sowohl die Struktur [58] als auch die GrolRe des Cages [57] von
entscheidender Bedeutung fur die erfolgreiche Fusion und das Sinterungsverhalten
der implantierten Cages.

Fur eine sichere Aussage uber den Einfluss des Materials auf Fusion und Sinterung
waren Studien mit exakt baugleichen Cages gleicher GréBe und Struktur jedoch aus

verschiedenen Materialien notwendig.
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