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1  Einleitung

Die bedeutendste nach einer Fraktur der Brust- und Lendenwirbelsdule auftretende
Deformierung ist die kyphotische Fehlstellung. In zunehmendem Malie kommen operative
Behandlungsverfahren zum Einsatz, wobei als Vorteil die Mdglichkeit zur Dekompression des
Spinalkanals, eine gezielte Stabilisierung einzelner Bewegungssegmente sowie eine friihzeitige
Mobilisierung zu nennen sind.

Ziel des operativen Behandlungskonzeptes ist es u.a. Schmerzen und neurologische Defizite zu
lindern und eine Wiederherstellung der physiologischen Achsenverhaltnisse zu erreichen.

Im Mittelpunkt steht dabei die Vermeidung einer dauerhaften Kyphosierung, da diese oftmals

mit einer Zunahme klinischer Beschwerden einhergeht.®* 8% %

1.1 Biomechanik der Wirbelsaule

Nach Einfiihrung verschiedener Zwei-Saulen-Modelle*® *!, die zwischen einer ventralen und
einer dorsalen Saule unterscheiden, wurde von Denis* das sogenannte Drei-Saulen-Modell
entwickelt, welches sich inzwischen im klinischen Alltag durchgesetzt hat.

Dieses Modell basiert auf der Dreiteilung des Bewegungssegments in eine vordere, eine mittlere

und eine hintere Saule bestehend aus folgenden Strukturen:

Vordere Sdule = Lig. longitudinale anterior, vordere zwei Drittel des Wirbelkdrpers und

der Bandscheibe

Mittlere Séule = Lig. longitudinale posterior, hinteres Drittel des Wirbelkorpers und

der Bandscheibe

Hintere Sdule = Ligg. intraspinalia, Lig. supraspinale, Lig. flavum, Bogenwurzeln, Gelenk-

fortséatze, Gelenkkapseln, Dornfortsatze

vordere  mittlere hintere
Sdule Saule Saule

! Lig.interspinale

Lig. supraspinale

Bandscheibe

vorderes
Langsband

‘ Gelenkkapsel

Abb. 1: Drei-Saulen-Modell nach Denis*®



1.1.1 Kilassifikation von Wirbelkdrperfrakturen

Basierend auf dem 2-Saulen-Modell von Whitesides fiihrten Magerl*®

et. al 1994 eine Einteilung
anhand der zum Unfallzeitpunkt auf das Bewegungssegment wirkenden Krafte ein und
unterscheiden dabei 3 Verletzungstypen.

Typ-A-Verletzungen entstehen durch axiale Kompressionskrafte allein oder in Kombination mit
Flexionsbewegungen. Das Verletzungsmuster besteht in einer Impaktion, in einer Berstung oder
in einer Spaltung des Wirbelkorpers. Eine Verletzung der hinteren S&ule besteht — wenn
uberhaupt vorhanden — in einem vertikalen Spaltbruch der Lamina.

Translationsverschiebungen treten nie auf und der dorsale Ligamentkomplex ist in Einzelféallen
gedehnt, aber nie gerissen.

Typ-B-Verletzungen als sogenannte Distraktionsverletzungen entstehen meist durch Flexion
oder seltener durch Hyperextension, wobei stets alle drei Sdulen betroffen sind und meist eine
Instabilitat vorliegt. Bei einem hohen Risiko fir eine Translationsverschiebung bestehen oftmals
neurologische Defizite.

Typ-C-Verletzungen als sogenannte Torsionsverletzungen entstehen durch Rotationskrafte,
jedoch meist in Kombination mit den vorher beschriebenen Mechanismen.

Dabei handelt es sich immer um Verletzungen aller drei Saulen. Der kréftige dorsale
Ligamentkomplex ist ebenso gerissen wie das hintere Langsband. Typ C-Verletzungen sind
immer instabil, die Mehrzahl sind hochgradig instabil und neurologische Schaden liegen oft

begleitend vor.*®
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Abb. 2: AO-Klassifikation nach Magerl (v.l.n.r. A, B, C Verletzungsmuster)*®



1.1.2 Definition des Begriffs ,,Instabilitat*

Trotz der Bedeutung firr das weitere therapeutische VVorgehen gibt es unterschiedliche
Definitionen fiir den Begriff ,,Instabilitat“. So definiert Aebi** Instabilitat folgendermaRen:
»Instabilitét ist die Folge einer Zerreissung, Auslockerung oder Beschadigung der anatomischen
Elemente des Bewegungssegments, so dass normale Belastungen in GibermaRigen
Bewegungsausschlégen, Dislokationen oder Beanspruchungen resultieren®.

Damit bezieht sich seine Definition v.a. auf die moglichen Folgen fir den Patienten.

White und Panjabi* definierten ,klinische Instabilitat folgendermaRen:

“Clinical instability is the loss of the ability of the spine under physiologic loads to maintain its
pattern of displacement so that there is no initial or additional neurologic deficit, no major
deformity and no incapacitating pain”.

Bei dieser Definition kann also eine primér stabile Fraktur bei Auftreten neurologischer Defizite
oder einer progredienten Kyphosierung als ,,klinisch instabil* klassifiziert werden.

Um den verschiedenen Graduierungen einer moglichen Instabilitdt gerecht zu werden,
entwickelte Blauth* eine abgestufte Einteilung, welche die instabilen Verletzungen nochmals in

geringgradige und hochgradig instabile Wirbelkorperfrakturen unterteilt.
1.2  Therapiemoglichkeiten von Wirbelsdulenverletzungen

1.2.1 Konservative Therapie

Prinzipiell besteht bei stabilen Wirbelsaulenverletzungen im Bereich des thorakolumbalen
Ubergangs ohne neurologische Ausfalle die Moglichkeit der konservativen Therapie. Hierbei
werden die Patienten entsprechend der Methode nach Bohler® behandelt. Dabei erfolgt nach
ausreichender Analgesie die Aufrichtung im dorsalen Durchhang und die anschlieRende Anlage
eines Gipsmieders fiir mindestens 3 Monate. Eine Ubungsbehandlung zur Kraftigung der
Rickenmuskulatur kann schon wenige Tage nach erfolgter Reposition begonnen werden.
Alternativ besteht die Méglichkeit einer friihfunktionellen Therapie nach Magnusson.”

Das Problem der konservativen Behandlung besteht sowohl im etwas geringeren Repositions-
gewinn als auch im starkeren Korrekturverlust i.V. zur dorsalen Stabilisierung. Resch et al.®?
fanden flr den GDW einen Repositionsgewinn von 17,1° bei den operativ behandelten und 11,1°
bei den konservativ behandelten Patienten. Der anschlieBende Korrekturverlust betrug 12,2° vs.

14,9°.
1.2.2 Operative Behandlungsverfahren

Das Ziel einer erfolgreichen Behandlung der Wirbels&ule ist eine stabile, schmerzfreie

Wirbelsaule mit minimaler Deformitét und Wiederherstellung des physiologischen



Profils.®

Inwieweit dieses Ziel mit konservativ-friihfunktionellen oder operativen Therapien erreicht
werden kann, wird momentan noch kontrovers diskutiert. Mittlerweile akzeptierte
Operationsindikationen bestehen bei instabilen Luxations- und Berstungsfrakturen, bei
Luxationen mit oder ohne neurologischen Komplikationen sowie bei osteoligamentéren und
diskoligamentéren Zerreiungen.®

Aebi® stellt eine Reihe von relativen und absoluten Operationsindikationen vor, die sich im

klinischen Alltag durchgesetzt haben.

¢ Inkomplette neurologische Ausfélle mit nachgewiesener
mechanischer Kompression (primér bestehend, nach
Intervall auftretend oder eindeutige Unterbrechung

einer Besserung)

Absolute Indikationen ]

e offene Wirbelsaulenverletzungen

e komplettes Querschnittssyndrom mit nachgewiesener
mechanischer Kompression, wenn innerhalb der

6 Stunden Grenze moglich

e Fehlstellung der Wirbelsaule

_ _ ohne neuro-
e Wirbelkanaleinengung logische Ausfall
ogische Ausfalle

Relative Indikationen ¢ instabiles Wirbelsegment

¢ Indikationen aus pflegerischen und
Rehabilitationsgrinden

Tab. 1: Operationsindikationen von Wirbelsaulenverletzungen (nach Aebi®)

Wird nun die Indikation zum operativen VVorgehen gestellt, stehen verschiedene Techniken zur
Verfiigung. Prinzipiell wird zwischen dorsalen, ventralen und kombinierten dorsoventralen
Operationen unterschieden. Bei den dorsoventralen Verfahren besteht

weiterhin die Méglichkeit durch Knochentransplantate oder metallische Implantate die vordere

Séule zu rekonstruieren.
1.2.2.1 Dorsale Stabilisierung

Eines der ersten Implantate im Rahmen von dorsalen Spondylodesen waren die sogenannten
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Harrington-Disstraktionsstabe®, die 1958 erstmals beschrieben wurden.™

Roy Camille und Saillant beschreiben eine transpedikuldre Verschraubung, bei der

zwei Platten paraspinal Gber mehrere Segmente transpedikular mit den Wirbelkdrpern
verschraubt werden. Hierdurch wird eine stabile Spondylodese bei jedoch lang-

streckiger Fusion erreicht.>

Der 1977 von Magerl®® eingefiihrte winkelstabile Fixateur externe und die von Dick" erfolgte
Weiterentwicklung stellen noch heute in ihren Abwandlungen ein operatives Standardverfahren
zur transpedikuldren Verschraubung der thorakalen und lumbalen Wirbelsaule dar.

Dabei wird eine winkelstabile Verbindung zwischen den Pedikelschrauben und einem
Langstrager geschaffen. Die Fusionsstrecke ist i.V. zu anderen Verfahren verkiirzt und es besteht

die Moglichkeit der intraoperativen Aufrichtung einer kyphotischen Fehlstellung.

Abb. 3: Achse der Pedikel(schrauben) Abb. 4: Fixateur interne

Problem der alleinigen dorsalen Stabilisierung ist der postoperativ auftretende Korrekturverlust
im Sinne einer zunehmenden Kyphosierung. Auch die Einfuhrung der transpedikularen
Spongiosaplastik durch Daniaux>* brachte keine wesentlich besseren

Ergebnisse beziiglich des Korrekturverlusts.> ** %" Knop et al.”® verglichen mittels Fixateur
interne von dorsal stabilisierte Patienten mit und ohne zuséatzliche transpedikulare
Spongiosaplastik. Dabei zeigte sich fur die Gruppe der zusatzlich mit einer Spongiosaplastik
versorgten Patienten sogar ein grof3erer Korrekturverlust als bei den nur mit Fixateur interne
versorgten Patienten.

Generell liegen die Werte fur den postoperativen Korrekturverlust, also der Zunahme des GDW,
bei dorsalen Operationen je nach Studie zwischen 7,2° und 8,5°.2% " *8 |_ediglich in sehr kleinen
Kollektiven mit 12 bzw. 20 Patienten konnte Uber einen Beobachtungszeitraum von nur

59, 60

durchschnittlich 10 Monaten ein Korrekturverlust von 2° bzw. 4° festgestellt werden.

Aus diesem Grund kommt die multizentrische Studie der Deutschen Gesellschaft fir Unfall-

-11-



chirurgie zu dem Ergebnis, dass mit der dorsalen Technik allein kein sicherer Gewinn gegentiber

der kyphotischen Fehlstellung zu erzielen ist.”®
1.2.2.2 Ventrale Stabilisierung

Prinzipiell besteht bei stabilen Typ A-Verletzungen mit intakter hinterer Séule die Mdglichkeit
der alleinigen ventralen Stabilisierung.

Dabei erfolgt die Verankerung der winkelstabilen Implantatsysteme mittels mehrerer Schrauben
pro Wirbelkdrper, wodurch auf eine zusétzliche dorsale Stabilisierung verzichtet werden kann.
Die Wiederherstellung der vorderen Saule kann entweder durch ein Knochenspaninterponat oder
durch metallische Implantate erfolgen.

Nachteilig wirkt sich dabei die im Vergleich zur dorsalen Instrumentierung schwierigere
Reposition einer kyphotischen Fehlstellung aus.

Beziiglich der Entwicklung des GDW kam Been® zu folgendem Ergebnis:

Von 29 mit Slot-Zielke Instrumentarium versorgten, rein ventral stabilisierten Patienten, zeigten
3 Jahre postoperativ 17 einen Korrekturverlust unter 5°. Bei 8 Patienten lag der Korrekturverlust
zwischen 6° und 10° und bei 4 Patienten zwischen 11° und 15°.

Haas®® et al. ermittelten bei 39 Patienten, die mit Knochenspantransplantat und ventraler Platte
versorgt wurden, einen Korrekturverlust von durchschnittlich 7°.

In der prospektiven multizentrischen Studie der DGU? fand sich bei 21 ventral stabilisierten
Patienten zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung eine Zunahme des GDW von nur
durchschnittlich 4°. Gleichzeitig zeigte diese Studie aber auch, dass die initial erzielte Korrektur
der kyphotischen Fehlstellung mit 9,0° vs. 10,1° bzw. 13,7° geringer als bei dorsalen bzw.

kombinierten Verfahren ist.
1.2.2.3 Kombinierte dorsoventrale Stabilisierung

Prinzipiell wird bei kombinierten dorsoventralen Stabilisierungsverfahren zuerst die dorsale
Instrumentierung zur Reposition und Distraktion angelegt. AnschlieBend erfolgt eine partielle
oder totale Korporektomie mit Ausrdumung des Hinterkantenfragments. Die Rekonstruktion der
vorderen Sdule kann danach durch Einbringen eines Knochenspantransplantats oder eines
metallischen Implantats in Form eines nichtexpandierbaren oder expandierbaren Cages erfolgen.
Autologer Knochen weist dabei neben osteokonduktiven Eigenschaften auch osteogenetisches
Potenzial durch die transplantierten Zellen auf. Dartiberhinaus besitzt die kortikale Komponente
autologer Transplantate eine bedeutende biomechanische Eigenstabilitat. Ungeldst blieben
bislang die Probleme der begrenzten Verflgbarkeit, z.B. in der Versorgung polytraumatisierter

Patienten, sowie der potenziellen Komplikationen, die sich durch den erforderlichen
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Zweiteingriff zur Gewinnung des Transplantats ergeben kdnnen.

Briem et al.?® fanden bei 30 Patienten, die dorsoventral mittels autologem trikortikalem
Beckenkammspan und zusatzlicher ventraler Osteosynthese stabilisiert wurden, in 37 % der
nachuntersuchten Patienten lokale Beschwerden an der Entnahmestelle.” ™

Bekanntester Vertreter unter den nichtexpandierbaren Implantaten ist sicherlich der von Harms
entwickelte MOSS®-Korb, Fa. DePuy Acromed, Sulzbach. Hierbei handelt es sich um einen
Titanzylinder mit durchgehender romboider Fenestrierung, der in verschiedenen GréRen
erhéltlich ist und in das sogenannte modulare segmentale spinale Instrumentationssystem
integriert wurde.® 8

Dabei erfolgt intraoperativ ein Zurechtschneiden des Korbchens auf die entsprechende Lénge
und nach Einbringen autologer Spongiosa aus dem resezierten Wirbelkdrper der Einbau zur
Rekonstruktion der vorderen Saule. Somit wird eine sofortige tbungsstabile Defektdeckung
erzielt und die bei der autologen Knochenspantransplantation auftretende Morbiditét beziglich
der Entnahmestelle entfallt ebenfalls.

Die Fenestrierung des Titanzylinders soll gleichzeitig eine rasche Durchbauung mit knécherner
Substanz fordern. Nachteilig erweist sich jedoch die fehlende Moglichkeit der Distraktion nach
Einbringen des Cages in situ. Dadurch kann keine erhdhte Vorspannung, das sogenannte ,,Press-
fit“, i. S. einer interkorporellen Kompression erfolgen.

Aus diesem Grund wurden expandierbare Cages wie der VBR® (vertebral body replacement) der
Firma Ulrich entwickelt. Durch die stufenlose Distraktion in situ erhélt der Operateur die
Madglichkeit eine ideale VVorspannung zu ermitteln. Auch das Zurechtschneiden des Implantats
auf die gegebenen Endplattenwinkel entfallt, da hier zwischen verschieden gewinkelten
Ansatzstiicken gewahlt werden kann. Prinzipiell soll auch bei diesem Implantat durch Ein-

bringen von Spongiosa in das Innere des Zylinders eine kndcherne Durchbauung erzielt werden.

Abb. 5: VBR® in verschiedenen Distraktionszustinden

-13-



1.2.2.4 Biomechanik verschiedener Stabilisierungstechniken

Vahldiek et al.? zeigten in biomechanischen Untersuchungen, dass die dorsale und kombinierte
Instrumentierung in allen Bewegungsebenen eine hohe Stabilitat gewahrleistet. Die Ergebnisse
der ventralen Stabilisierung allein erwiesen sich dagegen als unbefriedigend.

Knop et al.* empfehlen aus diesem Grund das kombinierte dorsoventrale \Vorgehen mit Fixateur
interne und expandierbarem Cage. In den Bewegungsrichtungen Flexion, Extension und
Seitneigung zeigte das kombinierte dorsoventrale Stabilisierungsverfahren mindestens eine
vergleichbare Stabilitat zum nativen Praparat. Nur bei der Rotationsstabilitat zeigte sich die
kombinierte dorsoventrale Stabilisierung der nativen Wirbelsdule unterlegen.

Dies belegten auch andere Studien.”>®’

Es konnte nachgewiesen werden, dass der Einsatz des VBR® in Kombination mit einem USS®
als dorsaler Instrumentierung nahezu jede Bewegung im betreffenden Bereich verhindert.?
Beweglichkeit und Spannungen benachbarter Segmente werden dagegen vom Implantat nur
gering beeinflusst. Im Vergleich zum nichtexpandierbaren MOSS®-Korb wurde fiir den VBR®
eine hohere Torsionsstabilitat ermittelt.’

Ein weiterer Punkt biomechanischer Untersuchungen ist die Mdglichkeit der intraoperativen
Aufspreizung zur Erhdhung der Vorspannung.* ® Hier liegen eindeutig Vorteile gegeniber nicht-
expandierbaren Implantaten, da ein stabilisierender Effekt durch eine solche interkorporelle

Kompression erreicht wird.

1.3 Zusammenfassung

Mittlerweile konnte in gréReren Studien ein Vorteil des kombinierten dorsoventralen VVorgehens
mit Wiederherstellung der vorderen Séaule durch ein tragféhiges Transplantat oder Implantat fir
komplette oder inkomplette Berstungsbriiche gezeigt werden. Sowohl bei der Korrektur einer
kyphotischen Fehlstellung als auch in der anschlieBenden Zunahme des GDW werden durch die
kombinierte dorsoventrale Stabilisierung bessere Ergebnisse als bei einer alleinigen dorsalen
bzw. ventralen Stabilisierung erzielt.

Mdogliche Vorgehensweisen fiir die ventrale Stabilisierung sind dabei das Einbringen eines
trikortikalen Knochenspans, meist dem Beckenkamm des Patienten entnommen, nichtexpandier-
bare Cages oder expandierbare Implantate wie der VBR®.

Ein Nachteil der Verwendung eines autologen Knochenspans liegt dabei in persistierenden, z.T.
erheblichen Beschwerden im Bereich der Entnahmestelle bei vielen Patienten. Zudem kdnnen
sich aseptische Knochenspannekrosen entwickeln, welche mit als Ursache fur die Entstehung
von Pseudarthrosen in Frage kommen.

Die in den letzten Jahren zunehmend eingesetzten metallischen Implantate zeigten auRerdem in
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biomechanischen Tests gute Ergebnisse bezliglich der Stabilitat, wobei hier die Méglichkeit der
Distraktion bei expandierbaren Modellen von einigen Autoren als zusétzlicher Vorteil gesehen

wird.

1.4  Problem und Aufgabenstellung

Ziel einer prospektiven klinischen Studie ist die Evaluation der perioperativen, klinischen und
radiologischen Ergebnisse, einer mit dem expandierbaren Cage VBR® der Firma Ulrich
versorgten Patientengruppe.

Ziel der hier vorgestellten radiologischen Untersuchungen als ein Teilaspekt der Studie ist die
Beurteilung der Stabilitat des operierten Segments und die Bewertung ob eine kndcherne Fusion
nach 12 Monaten nachweisbar ist. Gleichzeitig wurde die postoperative Entwicklung des GDW
untersucht, um den nach Rekonstruktion und Aufrichtung erwarteten Korrekturverlust zu
quantifizieren. Um diese Parameter zu ermitteln, fertigten wir konventionelle Réntgenbilder und
Funktionsaufnahmen sowie CT-Aufnahmen und 2-D-Rekonstruktionen an.

Desweiteren wurde erstmals eine quantitative Dichtemessung der in den Cage eingebrachten
Spongiosa vorgenommen. Mit dieser Untersuchung sollte der Verlauf einer moglichen

Dichtezunahme als Zeichen der kndchernen Durchbauung dargestellt werden.

2 Material und Methode

2.1 Patienten

Im Zeitraum von Mai 1999 bis August 2003 wurden 78 Patienten mit einer Fraktur der
thorakolumbalen Wirbelséaule in der Klinik fur Unfall- und Wiederherstellungschirurgie Charité,
Campus Virchow Klinikum (Direktor: Univ.-Prof. Dr. N. P. Haas) im Rahmen einer
prospektiven Studie mit einem expandierbaren Cage - Vertebral Body Replacement (VBR®) -
der Firma Ulrich, Ulm, Deutschland versorgt. VVorausgehend erhielten alle Patienten eine dorsale
Stabilisierung mittels Fixateur interne vom Typ Univeral Spine System®, Fa. Synthes, Oberdorf,
Schweiz.*?

Bis August 2003 konnten 35 Patienten (45 %), davon 13 Frauen und 22 Méanner Gber

einen Zeitraum von einem Jahr nachuntersucht werden.

Das durchschnittliche Alter der Patienten betrug zum Zeitpunkt der OP 43,6 Jahre

(Varianz 17 - 77).

GemaR der AO-Klassifikation nach Magerl*® fanden sich 15 A-Verletzungen,

11 B-Verletzungen, 8 C-Verletzungen. Bei einer Patientin bestand eine pathologische Fraktur.

Klassifiziert wurde der jeweils schwerstverletzte und operierte Wirbelkorper.
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2.1.1 Patienten mit zusatzlicher ventraler Stabilisierung

16 Patienten (46 %) erhielten bei intraoperativ befundeter erheblicher Instabilitat nach
Einschétzung des Operateurs als zusétzliche Stabilisierung eine ventrale Platte. Dabei wurde die
Indikation fur eine zusatzliche ventrale Stabilisierung, z.B. bei VVorliegen eines kompletten
Berstungsbruches gestellt.

Darunter befanden sich 6 Patienten (40 %) mit einer A-Verletzung, 4 Patienten (36 %) mit einer
B-Verletzung, 4 Patienten (50 %) mit einer C-Verletzung und eine Patientin mit einer
pathologischen Fraktur.

Der Anteil an Patienten mit einer zusétzlichen ventralen Stabilisierung ist nachfolgend graphisch

dargestellt.
Patienten mit einer zuséatzlichen ventralen
Stabilisierung
16 :
14 | O Patienten
- 124 gesamt
(0] n .
= 12 | B davon mit
2 Platte
c 6 -
o 4
2 i
0 | — e
A-Verletzung B C-Verletzung pathol.
Fraktur
Frakturklassifikation

Graphik 1: Verteilung der zusatzlich mit einer ventralen Platte stabilisierten Patienten

2.2 Das Implantat

2.2.1 Technische Daten

Der zylindrische Cage der Firma Ulrich wird aus einer Titanlegierung gefertigt und entspricht
dem DIN EN ISO 9001 Standard. Der VBR® besteht aus 3 Komponenten, einem Zentralelement
und zwei Ansatzstiicken. Das Implantat steht dabei in den AulRendurchmessern von 20, 24 und
28 mm zur Verfiigung. Die Hohe des VBR® ist individuell und stufenlos intraoperativ

einstellbar.
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Abb. 6: Aufbau und Ausfihrungen des VBR®

Die Aufspreizung erfolgt mit Hilfe gegenlaufiger Gewinde am Zentralelement.
Dementsprechend weisen die Ansatzstiicke ein Rechts- und ein Linksgewinde auf und

sind entsprechend mit ,,R“ oder ,,L“ gekennzeichnet. Das Zentralelement definiert die
erforderliche Distraktion, wobei eine Lange zwischen minimal 25 mm und maximal 130 mm
einstellbar ist. Dadurch wird auch der Ersatz mehrerer Wirbelkérper gewahrleistet. Um eine
in situ Derotation zu vermeiden, wird nach der Distraktion eine Madenschraube zur Sicherung
eingebracht. Am Rand der Ansatzstuicke befinden sich zusatzlich zahnférmige Ausziehungen,
die einen besseren Halt des Implantats im angrenzenden Wirbelkérper ermdglichen sollen.
Zusétzlich kann je nach Hohenlokalisation der Fraktur und anatomischen Erfordernissen
zwischen Ansatzstiicken mit geraden und gewinkelten (5° oder 8°) Ansatzstiicken gewahlt

werden.

Abb. 7: Einbringen und Distraktion des Implantats
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2.3 Die Studie

2.3.1 Aufbau und Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektive klinische Studie, wobei alle mit einem VBR® versorgten
Patienten 3, 6 und 12 Monate postoperativ zu einer Nachuntersuchung eingeladen wurden.
Dabei erfolgte eine ausfiihrliche Anamnese sowie eine klinisch-neurologische Untersuchung.
Zusatzlich wurden Réntgenaufnahmen und eine Computertomographie des entsprechenden
Wirbelsdulenabschnitts zur Sicherstellung und Dokumentation des Heilungsverlaufes und der
Stabilitat der Wirbelséule angefertigt.

Zur Selbsteinschatzung der momentanen Lebenssituation erhielt jeder Patient einen sogenannten
SF 36 Fragebogen.

2.4 RoOntgenologische Messdaten

Die rontgenologische Nachuntersuchung umfasste Rontgenaufnahmen im anterior-posterioren
und seitlichen Strahlengang sowie Funktionsaufnahmen in Reklinations- und Inklinations-
stellung am stehenden bzw. sitzenden Patienten. Dabei wurden praoperative Unfallrontgenbilder,
direkt postoperativ erstellte Repositionsbilder und Rontgenbilder zu den jeweiligen Nach-
untersuchungsterminen befundet.

Die Messungen erfolgten zu 70 % an digitalisierten Rontgenbildern und zu 30 % durch Messung
per Hand. Die Ursache der Handmessung lag in der erst nach Beginn der Nachuntersuchungen
eingefihrten digitalen Bildspeicherung.

Jede Messung wurde von einem zweiten Untersucher tberprift. Traten Differenzen auf, die
aulerhalb des zu erwartenden Messfehlers lagen, erfolgte die Kontrollmessung durch einen
weiteren unabh&ngigen Untersucher. Trotzdem erweist sich die Festlegung von Grund- und
Deckplatte in manchen Fallen als schwierig und ein inter- bzw. intraindividueller Messfehler von

2° muss beriicksichtigt werden.?

2.4.1 Grund-Deckplattenwinkel - GDW

Bei allen Patienten wurde zu den jeweiligen Untersuchungszeitpunkten im seitlichen
Réntgenbild der GDW bestimmt.'® Dieser wird zwischen der Grund- und Deckplatte der direkt
angrenzenden Wirbelkdrper gemessen, ist Ausdruck der Deformierung des verletzten
Wirbelsegmentes und ermdglicht die Beurteilung einer kyphotischen Fehlstellung. Ein negatives
Vorzeichen bezeichnet hierbei eine Kyphose, ein fehlendes Vorzeichen bedeutet Lordose.

Die Differenz zwischen pra- und postoperativem Wert wurde als ,,Korrektur” der kyphotischen
Fehlstellung bezeichnet. Die Differenz zwischen dem direkt postoperativ ermittelten Wert und

dem der Nachuntersuchung wurde als ,,Verlust* und die Differenz zwischen préoperativem
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GDW und dem Wert zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung wurde als ,,Gewinn“ bezeichnet.?
Desweiteren wird die Differenz des GDW zwischen Flexions- und Extensionsstellung in der
Literatur als ein Kriterium fur eine knécherne Fusion verwendet, wobei je nach Autor ein Wert
von 0° - 5° als groRtmogliche Differenz toleriert wird.**** Somit kann anhand der durch-
gefuhrten Funktionsaufnahmen eine eventuelle Instabilitat beurteilt werden. Ebenso zeigt sich im

seitlichen Rontgenbild ein eventuell aufgetretenes Materialversagen der dorsalen Stabilisierung.

Abb. 8: Darstellung des Grund-Deckplattenwinkels

2.4.2 Sinterung

Ein weiteres Maf im seitlichen Rontgenbild ist die Sinterung des VBR® in die angrenzenden
Wirbelkdrper. Gemessen wurde dazu jeweils der Abstand von der Mitte des Cages senkrecht
nach oben zur Deckplatte des benachbarten Wirbels und senkrecht nach unten zur Grundplatte
des angrenzenden Wirbelkorpers. Die Differenz dieser Abstdnde gemessen direkt postoperativ
und zu dem jeweiligen Nachuntersuchungstermin ergibt dann die Sinterung des VBR® in den
angrenzenden Wirbelkdrper. Mit dieser Messung wurde untersucht, ob das Implantat in die

angrenzenden Wirbelkdrper einsinkt und somit eine Zunahme der Kyphosierung verursacht.

Abb. 9: Darstellung der Sinterung des VBR® in

die angrenzenden Wirbelkdrper
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2.4.3 Kippung

Eine Kippung des Implantats nach ventral bzw. dorsal wurde im seitlichen Réntgenbild
bestimmt. Dazu wird der Winkel zwischen der Hinterkante des VBR® und der Grundplatte des
darunter angrenzenden Wirbelkorpers gemessen.

Die seitliche Kippung des VBR® ermittelt man im anterior-posterioren Strahlengang. Hierzu
wird der Winkel zwischen einer senkrechten Linie durch den Cage und der Grundplatte des nach
unten angrenzenden Wirbels gemessen. Fir die statistische Auswertung wurden die postoperativ
ermittelten Werte als Ausgangswert verwendet. VVon diesen bildeten wir mit den Ergebnissen der

Nachuntersuchungen Differenzen, um die Lageverdnderung des Implantats zum operativen

Ergebnis zu bestimmen.

Abb. 10/11: Bestimmung der Kippung nach ventral/dorsal (li.) und seitlich (re.)
2.5 Einsatz der Computertomographie - CT

2.5.1 Das Computertomogram
2.5.1.1 Physikalisch - technische Grundlagen

Die Computertomographie (CT) wurde erstmals 1973 von Hounsfield' eingesetzt. Das
Grundprinzip besteht darin, dass die Schwachung von Réntgenstrahlung bei der Rotation eines
sich senkrecht zur Korperachse bewegenden Réntgenstrahlers im jeweils durchstrahlten
Korperabschnitt gemessen wird. Dies geschieht mit Hilfe eines oder mehrerer Detektoren.™
Das erzeugte Bild gibt also das lokale Strahlenschwachungsvermdgen des Gewebes in
unterschiedlichen Grauténen wieder. Die so in der axialen Ebene erzeugten Schichtaufnahmen
kénnen durch den Computer zu koronaren und sagittalen Rekonstruktionen umgewandelt

werden.'®
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Problem der computertomographischen Darstellung sind Bewegungsartefakte durch den
Patienten wahrend der Scan-Phase und Uberstrahlungsartefakte durch metallische Implantate.’®
Ein bedeutender Vorteil der Computertomographie gegeniiber konventionellen
Aufnahmeverfahren liegt in der quantitativen Bestimmung verschiedener Parameter, wie z.B.
dem AusmaR der Hinterkantenbeteiligung, einer ausgepragten Odembildung sowie der
Querschnittsflache des Spinalkanals.*® Dies ist v.a. fiir die primére Diagnosestellung und

Frakturklassifikation von Bedeutung.

2.5.1.2 Durchfiihrung

Zur Erstellung der Computertomographien verwendeten wir das Gerat Somatom Plus 4® Volume

Zoom der Firma Siemens, Erlangen, Deutschland.

Abb. 12: Somatom Plus 4® Volume Zoom

Im Rahmen der Nachuntersuchungen wurden die Patienten dabei rticklings auf dem
Knochendichtephantom (siehe unter 2.5.2.1.) liegend computertomographisch gescannt. Anhand
des seitlichen Ubersichtsbildes bestimmten wir den zu scannenden Bereich. Dieser umfasste das
Implantat, die dorsale Stabilisierung durch den Fixateur interne einschlieBlich eines kranial und
kaudal angrenzenden Wirbelkdrper. Die Schnittflache wurde parallel zum cranialen Ansatzstiick
des VBR® gewihlt und die Schichtdicke betrug 2 mm.

Zudem erfolgte die Erstellung sagittaler und koronarer zweidimensionaler Rekonstruktionen, die

zur Beurteilung der Fusion verwendet wurden.
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Abb. 13/14: Seitliches Ubersichtsbild des Scan-Bereichs und 2-D-Rekonstruktion

2.5.2 Quantitative Computertomographie — QCT
2.5.2.1 Physikalisch - technische Grundlagen

Die quantitative Computertomographie ermdglicht die Dichtebestimmung (mg/cm?®) von
kndchernen Strukturen in verschiedenen Skelettabschnitten. Die Validitat dieser Methode zur
Knochendichtebestimmung ist generell akzeptiert und weltweit an tiber 4000 Zentren

etabliert."® 2° Hauptsachliche Einsatzgebiete sind das Abschatzen des Frakturrisikos von
Wirbelkdrpern bei altersbedingten Demineralisierungsstérungen, die Diagnostik und der Verlauf
von Osteoporose sowie die Beurteilung anderer metabolischer Knochenerkrankungen.? 2223 22
Das Prinzip der QCT besteht in einer dichteabhangigen Schwéchung der Rontgenstrahlung.

Ziel ist eine Bestimmung der Verteilung der linearen Schwachungskoeffizienten, die im
untersuchten Querschnitt einer bestimmten morphologischen Struktur entsprechen.'® Die
Querschnittsflache wird dabei in Bildelemente (Picture elements = Pixel) mit jeweils dazu
entsprechenden Volumenelementen (Voxel) aufgeteilt.**

Mittels digitalem Rechner werden die ermittelten linearen Schwachungskoeffizienten verarbeitet

und es ergeben sich die sogenannten CT-Zahlen.
CT-Zahl =1000 x (ux — puWasser) / uWasser (u = Schwachungskoeffizient)

Die Einheit der CT-Zahlen wird nach dem Erstbeschreiber der Computertomographie,
Hounsfield - Einheit (H.E.) bzw. Hounsfield - Unit (HU), genannt. Die CT-Zahlen von Luft liegt
bei ca. — 1000 HE, die von Wasser bei 0 HE und die von kortikalem Knochengewebe betragt
1000 HE. Die Auswahl des zu messenden Bereichs erfolgt mittels eines Softwareprogramms und
die gewéhlten Bildpunkte werden als ROI (region of interest) bezeichnet. Zur Umrechnung der
ermittelten Hounsfield - Einheiten in die tatsdchliche Dichte (mg/cm3) wird wahrend des Scan-
Vorgangs ein Knochendichte - Referenzphantom im Bereich des Implantats unter dem Patienten
platziert.
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Die darin gemessenen CT-Zahlen dienen als Aquivalent fiir die Dichte des vorhandenen
Knochengewebes.

Im klinischen Einsatz befinden sich sogenannte Ein-Spektren-QCT oder Single-Energy-QCT
(SE-QCT) und Zwei-Spektren-QCT oder Double-Energy-QCT (DE-QCT).'

Vorteile der DE - Technik liegen in einem geringeren Storeinfluss von vorhandenem Fettmark
auf die Knochendichtebestimmung, was bei Osteoporose gehauft auftritt, wahrend als Nachteile

eine geringere Prazision und hohere Strahlenbelastung zu nennen sind.*
2.5.2.2 Durchfiihrung der Quantitativen Computertomographie

Ziel der Untersuchung war es festzustellen, ob im Cage eine Dichtednderung der intraoperativ
eingebrachten Spongiosa im Zeitraum der Nachuntersuchungen stattfand. Die dazu erforderlichen
Messungen erfolgten in einem manuell definierten, kreisrunden Auswertbereich (Region of
Interset = ROI) in funf vorher festgelegten Bereichen. (Abb. 15-21)

Dabei wurde jede Messung mittels des Softwareprogramms Sienet Magic-View VA 30 A® der
Firma Siemens AG, Erlangen, Deutschland dreimal durchgefiihrt und das arithmetische Mittel
diente der weiteren statistischen Auswertung.

Drei der festgelegten Messbereiche befanden sich innerhalb des VBR® und jeweils ein Mess-
bereich lag kranial und kaudal der durch Fixateur interne von dorsal stabilisierten Wirbelkorper.
Die ROI's im VBR® wurden so gewahlt, dass die Messpunkte im kranialen und kaudalen Ansatz-

stiick sowie im Zentralelement des Implantats lagen.

Abb. 15-21: Darstellung der festgelegten Messbereiche und ROI’s (rot markiert).
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Zur Standardisierung wahlten wir den gesamten Innendurchmesser des VBR® als Messbereich.
Die gefahrene Schichtdicke lag bei 2 mm und die Kalibrierung erfolgte mit einem 6-Punkt-
Knochendichtephantom.*” AnschlieBend wurde mittels 0.g. Software ein Knochendichtewert in
Hounsfield Units bestimmt. Da die Dichtewerte des Knochendichtephantoms bekannt waren und
bei jeder quantitativen Computertomographie mitgescannt wurden, konnte tber eine Eichkurve

die tatsdchliche Knochendichte im Cage bzw. den angrenzenden Wirbelkérpern ermittelt

werden.

Abb. 22/23: CT-Schnitt mit Knochendichtephantom

2.6  Klinische Nachuntersuchung

Die nachfolgend aufgefuhrten klinischen Untersuchungsmethoden werden nur der

Vollstandigkeit halber erwéhnt, sind jedoch nicht Bestandteil der vorliegenden Dissertation.
2.6.1.1 Schmerzanamnese

Alle Patienten wurden zur momentanen Schmerzintensitét in den Bereichen Ricken, Gesal} und
Beinen befragt. Dazu verwendeten wir die visuelle analoge Schmerzskala mit moglichen Werten
von 0 bis 10. Gleichzeitig wurden Angaben Uber die Schmerzintensitat im Vergleich zur letzten
Nachuntersuchung bzw. zum Zeitpunkt der Entlassung erhoben.
Hierzu verwendeten wir eine Nominalskala mit den Mdglichkeiten

- keine Angabe

- gleich

- besser.

Zusétzlich wurde ein eventueller Analgetikakonsum dokumentiert.
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2.6.1.2 Klinische Parameter

Im Rahmen der klinischen Nachuntersuchung wurden folgende Parameter erhoben:

- der Finger-Boden-Abstand
- die Seitneigung des Oberkorpers
- die Rotation des Oberkdrpers nach der Neutral-0-Methode
- das Schober- und das Ott-MaR.
Ziel dieser durchgefiihrten Untersuchungen war es festzustellen, ob im Verlauf des

Nachuntersuchungszeitraumes eine objektivierbare Verbesserung der Beweglichkeit stattfindet.

2.6.1.3 Neurologischer Status

Der bei jeder Nachuntersuchung erhobene neurologische Status wurde anhand einer Ab-
wandlung des Frankel-Schemas dokumentiert, um eventuelle Veranderungen im Verlauf des
Nachuntersuchungszeitraumes zu erfassen.

Dabei differenziert das Schema in finf Stufen zwischen vollstdndigem Fehlen motorischer und

sensibler Reaktionen (Stufe A) und normalen motorischen und sensiblen Funktionen (Stufe E).

2.6.1.4 Selbsteinschatzung der Lebensqualitat

Die Einschatzung der Lebensqualitét erfolgte durch den sogenannten SF 36 Fragebogen

(SF 36 Medical Outcomes Studies/ Short Form 36).% Dieser dient zur gesundheitshezogenen
Einschéatzung der Lebensqualitét in den Bereichen ,,Korperliche Gesundheit*

und ,,Psychische Gesundheit*.

Der urspriinglich fur Anwendungen in den Vereinigten Staaten entwickelte Fragebogen wurde

durch das ,,International Quality of Life Assessment* (ibersetzt und adaptiert.
2.7  Die radiologische Beurteilung einer knéchernen Fusion

2.7.1 Radiologische Fusionskriterien

Bei der Anwendung radiologischer Kriterien fiir eine stabile Spondylodese orientierte sich
unsere Arbeitsgruppe an den von Eck® und Bridwell*® (s. Tab. 2) verwendeten strukturellen
Fusionskriterien ventraler Spondylodesen. Beide Autoren differenzieren zwischen vier bzw. finf
Graden einer moglichen Fusion. Dabei erfolgte die Evaluation einzig an Réntgenbildern im a.-p.
sowie seitlichen Strahlengang. Auf die Verwendung von CT-Aufnahmen, 2-D-Rekonstruktionen
sowie auf Funktionsaufnahmen wurde in diesen Studien verzichtet. Zusétzlich zogen wir als
funktionelles Fusionskriterium zur Bewertung einer stabilen Fusion die Differenz des GDW in

den Funktionsaufnahmen mit heran.
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Fusionsgrad

Grad | (definitv) Fusion mit Umbau und Knochenspange

o Knochenspan intakt, unvollstandiger Umbau und
Grad Il (wahrscheinlich) ] ] )
Durchbauung im Cage, keine Lysezeichen

Grad Il (wahrscheinlich | Knochenspan intakt, aber deutliche Lysezeichen im
nicht) Bereich der Grund- bzw. Deckplatte des Implantats

) ) Definitiv keine Fusion mit Resorptionszeichen um den
Grad IV (keine Fusion) )
Knochenspan und Zusammensinken des Spans

Grad V (Bestimmung nicht
maoglich)

Tab. 2: Einteilung einer Fusion ventraler Spondylodesen®*

Ausgehend von den beschriebenen Fusionskriterien untersuchten wir mit den durchgefiihrten

radiologischen Verfahren folgende Parameter:

1. Eine vollstandig durchgehende kndcherne Spange zwischen benachbarten Wirbelkorpern,
beurteilt in konventionellen Rontgenbildern, axialen 2 mm CT-Schichten und sagittalen und

koronaren 2-D-Rekonstruktionen

2. Zeichen einer durchgehenden kndchernen Durchbauung innerhalb des VBR® in allen

Schichten der CT und in den sagittalen 2-D-Rekonstruktionen

3. Differenz des Grund-Deckplattenwinkels gemessen in Extensions- und Flexionsstellung

von maximal 3°

4. Das Fehlen von Lysezonen im Bereich des Implantats beurteilt in den axialen CT-

Schichten, 2-D-Rekonstruktionen und den konventionellen Rontgenbildern
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Nach Beurteilung 0.g. Parameter erfolgte die Klassifizierung in einen der moglichen

Fusionsgrade folgendermafen:

Fusionsgrad Fusionskriterien

« Sichtbare Knochenspange in den Rontgenbildern,
Komplette Fusion im CT oder in den 2-D-Rekonstruktionen
Grad |  Durchbauungszeichen im Implantat

 Differenz des GDW in Flexion und Extension max. 3°

* Unvollstandiger Umbau bzw. nicht vollstandig durch-

_ gehende Knochenspange
Inkomplette Fusion )
* Inkompletter Durchbau im Implantat

Grad i * Differenz des GDW in Flexion und Extension max. 3°

 Keine Lysezeichen erkennbar

» Weder durchgehende Knochenspange noch
Wabhrscheinlich keine Durchbauungszeichen innerhalb des Implantats
Fusion * Differenz des GDW in Flexion und Extension max. 3°
Grad 11l * Lysezeichen im cranialen und kaudalen Bereich des

Implantats nachweisbar

» Weder Umbauzeichen noch Durchbauungszeichen im
Keine Fusion Implantat erkennbar
Grad IV * Differenz des GDW in Flexion und Extension > 3°

* Lysezeichen waren deutlich nachweisbar

Tab. 3: Eigene Einteilung der Fusionsgrade nach radiologischen Kriterien

2.8  Statistische Auswertung

Statistisch untersucht wurden die Entwicklung des Grund-Deckenplattenwinkels, die Sinterung
des VBR® in angrenzende Wirbelkérper, die seitliche und dorsoventrale Kippung sowie die
Ergebnisse der quantitativen Computertomographie.

Zur Auswertung wurde die nichtparametrische Analyse nach Brunner verwendet. Ein Wert von

p< 0,05 wurde als signifikant gewertet.
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3  Ergebnisse

3.1.1 Patienten

Es konnten 35 Patienten (45 %) Uber einen Zeitraum von einem Jahr nachuntersucht werden.
Darunter befanden sich 22 Ménner und 13 Frauen. Das Durchschnittsalter betrug zum Zeitpunkt
der Implantation 43,6 Jahre mit einer Varianz von 17 — 77 Jahren und die 1-Jahres-
Nachuntersuchung erfolgte im Durchschnitt 12,4 Monate (Varianz 10 — 15) nach Implantation
des VBR®.

3.1.2 Besonderheiten und Probleme

Aufgrund der geringen Anzahl von Nachuntersuchungen zu den Zeitpunkten 3 Monate und 6
Monate postoperativ erfolgte allein die statistische Auswertung der 1-Jahres-Ergebnisse.

V.a. der Nachuntersuchungstermin 3 Monate postoperativ konnte durch die oftmals zu diesem
Zeitpunkt noch bestehende Anschlussheilbehandlung nicht wahrgenommen werden.

Das insgesamt nur 45 % der mit einem Wirbelkdrperersatzimplantat versorgten Patienten
nachuntersucht werden konnten, hat verschiedene Ursachen:

Ein Teil der Patienten wurde notfallmaRig aus z.T. weit entfernten Kliniken innerhalb ganz
Deutschlands zuverlegt und konnte aus diesem Grund nicht an den Nachuntersuchungen
teilnehmen. Andere Patienten zogen sich neben der Wirbelkdrperfraktur im Rahmen eines
Polytraumas noch weitere schwerwiegende Verletzungen zu, so dass auf Grund langerfristig
bestehender Morbiditét die Teilnahme an dem Nachuntersuchungsprogramm nicht

moglich war.

Als besonders problematisch erwies sich die Nachuntersuchung von Patienten, die eine
Wirbelkdrperfraktur im Rahmen eines Suizidversuches erlitten. Wegen den oftmals bestehenden
psychiatrischen Begleiterkrankungen bzw. Suchterkrankungen war die Compliance insgesamt

sehr niedrig.

3.1.3 Frakturlokalisation und Ursache

Die Verteilung der ermittelten Frakturen zeigte eine Haufung im Bereich des thorakolumbalen
Ubergangs. 19 Frakturen (51 %) fanden sich zwischen dem 12. Brustwirbel und 1.
Lendenwirbel.

Bei 6 Patienten (17 %) fanden sich Frakturen von zwei benachbarten Wirbelkdrpern. 2 Patienten
aus dieser Gruppe erhielten den VBR® als Ersatz zweier benachbarter, frakturierter
Wirbelkdrper. Bei diesen Patienten handelte es sich um Frakturen der Wirbelkdrper BWK11/12
und BWK12/LWK1.
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Frakturlokalisation der mit VBR versorgten
Wirbelkorper (n = 37)
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Graphik 2: Verteilung der mit VBR® versorgten Wirbelkorper

Hé&ufigste Ursachen flr die genannten Frakturen waren Unfélle im Haushalt (51 %) und im
StralRenverkehr - VU - (26 %) gefolgt von Suizidversuchen (11 %) und Arbeitsunféllen - BG -
(9 %). Eine Patientin zog sich eine pathologische Fraktur zu. (s. Graphik 3)

Frakturursache (n = 35)

OHaus

HVU

O Suizid
18 OBG

M path.

Graphik 3: Darstellung der Frakturursachen

3.1.4 Zusatzliche ventrale Stabilisierung

15 Patienten (43 %) erhielten eine zusatzliche ventrale Stabilisierung. Dabei handelte es sich bei
12 Patienten um einen sogenannten Wolter-Plattenfixateur®, Fa. Litos, Hamburg, Deutschland. 2
Patienten erhielten einen MACS-Plattenfixateur®, Fa. B. Braun, Melsungen, Deutschland und 1

Patient erhielt eine LCP-Platte®, Fa. Synthes, Oberdorf, Schweiz.
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3.2  Ergebnisse der radiologischen Messungen

3.2.1 Die Entwicklung des Grund-Deckplattenwinkels

Der GDW zum Zeitpunkt der Fraktur betrug im Mittel — 8,9° und konnte operativ signifikant
(p< 0,022 ) um durchschnittlich 9,1° korrigiert werden.

Somit wurde durch den Einsatz des VBR® ein mittlerer GDW von 0,2° Lordose erreicht.

Zur Nachuntersuchung nach 12 Monaten ermittelten wir einen durchschnittlichen Grund-
Deckplattenwinkel von — 2,2°, so dass ein signifikanter Korrekturverlust (p< 0,0005 ) von
durchschnittlich 2,4° im Verlauf eines Jahres auftrat.

Betrachtet man die mittleren GDW zum Zeitpunkt der Fraktur und 12 Monate nach operativer
Korrektur, ergibt sich ein signifikanter Gewinn (p< 0,001) an Reposition gegentber dem

praoperativen Ausgangswert von 6,7°.

3.2.1.1 Tabellarische Darstellung der Entwicklung des Grund-Deckplattenwinkels

Préoperativer Postoperativer 12 Monate
Wert Wert postoperativ
n=35 n=31 n=35
GDW -8,9° 0,2° -2,2°
Standardabweichung 14,5 15,6 16,0
Median -12 -1 -2
Varianz -36°-17° -31°-28° - 34° - 26°

Tab. 4: Entwicklung des Grund-Deckplattenwinkels

Korrektur (n=31) | Verlust (n = 35) Gewinn (n = 35)
Veranderung des
9,3° 2,4° 6,7°
GDW
Standardabweichung 11,2° 2,9° 11,3°

Tab. 5: Veranderung des GDW im Vergleich zu den einzelnen Untersuchungszeitpunkten
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Zur Veranschaulichung sind die Grund-Deckplattenwinkel zu den jeweiligen

Untersuchungszeitpunkten graphisch dargestellt.

Entwicklung des durchschnittlichen GDW

o » A N O N
o

-10
12 Monate

préaop

postop

Graphik 4: GDW zu den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten:
Mittelwerte in Winkelgrad, (-) Kyphose, (+) Lordose

Somit ermittelten wir 10 Patienten (28,6 %) ohne jeglichen Korrekturverlust. 16 Patienten
(45,7 %) zeigten Werte zwischen 1°- 4°, 6 Patienten (17,1 %) Werte von 5° und bei 3 Patienten

(8,6 %) ermittelten wir einen Korrekturverlust des GDW von 6°; 7° und 11°.

3.2.1.2 Tabellarische Darstellung der Verteilung des Korrekturverlustes

Korrekturverlust
0°

Korrekturverlust
1°-4°

Korrekturverlust
50

Korrekturverlust

>5°

Patientenzahl
(n=35)

10

16

Tab. 6: Verteilung des Korrekturverlustes

3.2.2 Sinterungsverhalten des VBR®

12 Monate postoperativ konnte ein signifikantes Einsintern (p< 0,003) des Implantats von

durchschnittlich 2,1 mm in den oben angrenzenden Wirbelkérper beobachtet werden. In den

unten angrenzenden Wirbelkdrper lag ein signifikantes Einsintern (p< 0,001) von

durchschnittlich 1,9 mm vor.
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3.2.2.1 Tabellarische Darstellung der Sinterung des VBR® in angrenzende Wirbelkorper

Sinterung des VBR®
in den oben

angrenzenden WK

Sinterung des VBR®
in den oben

angrenzenden WK

Sinterung des VBR®
in den oben

angrenzenden WK

Sinterung des VBR®
in den oben

angrenzenden WK

postoperativ 3 Monate postop 6 Monate postop 12 Monate postop
N (Anzahl Patienten) 35 16 17 35
Mittelwert (mm) 0 1,0 1,3 2,1
Standardabweichung 0 1,6 1,5 2,1
Minimum (mm) 0 0 0 0
Maximum (mm) 0 6 5 8

Tab. 7: Sinterung des VBR® in den oben angrenzenden Wirbelkérper

Sinterung des VBR®
in den unten

angrenzenden WK

Sinterung des VBR®
in den unten

angrenzenden WK

Sinterung des VBR®
in den unten

angrenzenden WK

Sinterung des VBR®
in den unten

angrenzenden WK

postop 3 Monate postop 6 Monate postop 12 Monate postop

N (Anzahl Patienten) 35 16 17 35
Mittelwert (mm) 0 0,7 1,7 1,9

Standardabweichung 0 1,1 1,5 2,2
Minimum (mm) 0 0 0 0
Maximum (mm) 0 3 4 5

Tab. 8: Sinterung des VBR® in den unten angrenzenden Wirbelkdrper

3.2.3 Frontale und sagittale Kippung des VBR®

Ausgehend vom postoperativen Ergebnis zeigte sich in der Frontalebene nach 12 Monaten eine

signifikante (p< 0,001) seitliche Kippung des Implantats von durchschnittlich 1,5°. Die Kippung

in der Sagittalebene verdnderte sich im Vergleich zum postoperativen Ergebnis ebenfalls

signifikant (p< 0,001). Hier wurde in den 12 Monatsergebnissen eine durchschnittliche

Lageveranderung des VBR® von 2,4° zum Ausgangswert ermittelt.
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3.2.3.1 Tabellarische Darstellung der Kippung des VBR® nach dorsal/ventral

und zur Seite

] Kippung des VBR® Kippung des VBR® Kippung des VBR®
Ausgangswert direkt
. zur Seite 3 Monate zur Seite 6 Monate zur Seite 12 Monate
postoperativ ) . .
postoperativ postoperativ postoperativ
N (Anzahl Patienten) 35 15 22 32
Mittelwert (°) 0 1,4 1,2 15
Standardabweichung 0 1,1 0,8 1,3
Minimum (°) 0 0 0 0
Maximum (°) 0 3 2 4

Tab. 9: Kippung des VBR® zur Seite (rechts oder links)

) Kippung des VBR® Kippung des VBR® Kippung des VBR®
Ausgangswert direkt
. dorsal/ventral 3 Monate | dorsal/ventral 6 Monate dorsal/ventral 12
postoperativ ) . .
postoperativ postoperativ Monate postoperativ
N (Anzahl Patienten) 35 13 20 32
Mittelwert (°) 0 2.1 18 2,0
Standardabweichung 0 2,3 2,3 2,4
Minimum (°) 0 0 0 0
Maximum (°) 0 9 8 9

Tab. 10: Kippung des VBR® nach dorsal/ventral

3.2.4 Quantitative Computertomographie

In der quantitativen Computertomographie konnte nach 3 Monaten eine durchschnittliche

Knochendichte von 335,8 mg/cm® im Bereich des oberen Ansatzstiickes registriert werden. Nach

6 Monaten zeigte sich in diesem Messbereich eine Zunahme der Dichte auf durchschnittlich
346,7 mg/cm?® und nach 12 Monaten auf durchschnittlich 365,2 mg/cm®,

Im Zentralelement des VBR® bestimmten wir nach 3 Monaten eine durchschnittliche Dichte von

293,7 mg/cm®. Nach 6 Monaten musste ein geringer Riickgang der durchschnittlichen

Knochendichte auf 282,9 mg/cm? festgestellt werden und nach 12 Monaten wurde mit

durchschnittlich 301,3 mg/cm?® wieder eine geringe Zunahme verzeichnet. Im Bereich des

unteren Ansatzstiickes wurde nach 3 Monaten eine durchschnittliche Knochendichte von 296,7

mg/cm?® registriert.
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Nach 6 bzw. 12 Monaten konnte in diesem Messbereich eine Zunahme der durchschnittlichen

Knochendichte auf 332,3 mg/cm® bzw. 367,9 mg/cm? festgestellt werden.

In den Messungen der Knochendichte der direkt oben und unten angrenzenden Wirbelkorper

zeigte sich im Verlauf nach 3, 6 und 12 Monaten keine statistisch signifikante Anderung der

Knochendichte.

Insgesamt konnten bei den Knochendichtemessungen in den einzelnen Messbereichen keine

statistisch signifikanten VVeranderungen erfasst werden, so dass es sich bei der Verédnderung der

durchschnittlichen Knochendichte im Bereich des oberen und unteren Ansatzstiickes um eine

tendenzielle Zunahme der Knochendichte handelt. (s. Graphik 5)

Ergebnisse der QCT

400+
350

300-

250

(n?g;(/:: rtne3) it
1501

100+
50+
0,

WK oben AS oben

Messbereiche

Mitte

AS unten WK unten

O3 Mo
H6 Mo
012 Mo

Graphik 5: Tendenzielle Zunahme der Knochendichte im VBR® (AS = Ansatzstiick)

3.2.4.1 Tabellarische Darstellung der Ergebnisse der QCT

Anliegender Anliegender
Anzahl Oberes Zentral- Unteres
. Wirbelkérper Wirbelkérper
Patienten Ansatzstiick element Ansatzstiick
oben unten
Mittelwert (mg/cm®) 12 153,1 335,8 293,7 296,7 131,8
Standardabweichung 12 49,1 86,5 71,4 59,1 33,2
) 3 100,5 - 229,1- | 204,0 - 170,1 - 91,0 -
Varianz (mg/cm®) 12
279,2 540,0 420,1 428,1 189,9

Tab. 11: Ergebnisse der Knochendichtemessungen in den einzelnen Messbereichen

3 Monate postoperativ
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Anliegender Anliegender
Anzahl Oberes Zentral- Unteres
Wirbelkdrper Wirbelkdrper
Patienten Ansatzstiick element Ansatzstick
oben unten
Mittelwert (mg/cm?®) 14 143,9 346,7 282,9 332,3 116,8
Standardabweichung 14 57,9 99,9 82,2 62,8 30,2
) 3 89,6 - 188,3- | 110,2- | 230,5- 70,0 -
Varianz (mg/cm®) 14
340,1 559,8 441,7 440,6 200,0
Tab. 12: Ergebnisse der Knochendichtemessungen in den einzelnen Messbereichen
6 Monate postoperativ
Anliegender Anliegender
Anzahl Oberes Zentral- Unteres
. Wirbelkdrper Wirbelkdrper
Patienten Ansatzstiick element Ansatzstick
oben unten
Mittelwert (mg/cm?®) 34 142,8 3652 | 301,3 367,9 122,1
Standardabweichung 34 62,9 125,3 121,1 126,6 34,7
) 3 75,8 - 153,3 - 45,1 - 151,1 - 45,7 —
Varianz (mg/cm®) 34
288,7 650,1 626,5 730,2 250,0

Tab. 13: Ergebnisse der Knochendichtemessungen in den einzelnen Messbereichen

12 Monate postoperativ

3.2.5 Die Differenz des Grund-Deckplattenwinkels in den Funktionsaufnahmen

Die Differenzen des GDW zwischen Flexion und Extension stellten sich 12 Monate postoperativ

folgendermalien dar. (s. Tab. 9)

Bei 6 Patienten lag keine Differenz vor, die Messung des GDW ergab fur Flexion und Extension

jeweils gleiche Werte.

27 Patienten zeigten Differenzen des GDW zwischen 1° und 3° und erfullten damit ebenfalls das

funktionelle Fusionskriterium eines maximalen GDW von 3°.

In 2 Féllen wurden Differenzen von jeweils 4° ermittelt. Damit erfiillten diese Patienten das

vorher festgelegte Fusionskriterium einer Differenz des GDW gemessen in Flexions- und

Extensionsstellung von maximal 3° nicht.

Bei keinem der 35 Patienten wurde eine Differenz des GDW von mehr als 4° gemessen.
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3.2.5.1 Tabellarische Darstellung der Differenzen des Grund-Deckplattenwinkels

Differenz GDW = Differenz GDW = Differenz GDW = Differenz GDW = Differenz GDW >
0° 12 Monate 1° 12 Monate 2° 12 Monate 3° 12 Monate 3° 12 Monate
postoperativ postoperativ postoperativ postoperativ postoperativ

Anzahl
Patienten 6 9 8 10 2
(n=35)

Tab. 14: Differenzen des GDW 12 Monate postoperativ

3.3  Fusionsbewertung

3.3.1 Fehlende radiologische Untersuchungen

Bei 5 Patienten (14 %) konnten zur Beurteilung der kndchernen Fusion keine 2-D-Re-
konstruktionen genutzt werden, da diese fur die Auswertung nicht zur Verfligung standen.
Grinde hierfir waren das unbeabsichtigte Unterlassen einer Anfertigung im Anschluss an die
CT durch das medizinisch-technische Personal sowie die Mitnahme der Aufnahmen durch die
Patienten vor Archivierung.

Bei 7 Patienten mit einer zusatzlichen ventralen Platte war auBerdem die Beurteilung einer
ventralen Knochenspange im seitlichen Rontgenbild nicht moglich. Bei diesen Patienten erfolgte
die Einschatzung einer moglichen knéchernen Fusion durch die Auswertung der

Computertomographien, 2-D-Rekonstruktionen und der Funktionsaufnahmen.

3.3.2 Ergebnisse der Fusionsbewertung

In der Nachuntersuchung 12 Monate postoperativ konnten 9 Patienten (26 %) ermittelt

werden, die alle vorher gestellten Bedingungen fiir eine komplette kndcherne Fusion erfllten.

Bei 11 Patienten (31 %) fanden sich entweder innerhalb oder auRerhalb des Cages Zeichen einer
teilweisen kndchernen Durchbauung bei Differenzen des GDW in Funktionsaufhnahmen von max.
3° und fehlenden Lysezeichen. Bei diesen Patienten handelt es sich um eine inkomplette knécherne
Fusion.

10 Patienten (29 %) zeigten weder im Implantat noch auRerhalb Zeichen einer vollstandigen,
durchgehenden kndchernen Durchbauung. Zusétzlich wurde bei einigen dieser Patienten ein
geringer Lysesaum im Bereich der cranialen und caudalen Ansatzstiicke beobachtet. Somit erfillten
diese 10 Patienten keines der vorher festgelegten strukturellen Fusionskriterien und es muss von
einer nicht stattgefundenen Fusion ausgegangen werden. Jedoch zeigten die Differenzen des GDW
in Flexions- und Extensionsstellung bei diesen Patienten Werte von maximal 3°.

Bei 5 Patienten (14 %) muss jedoch von einer definitiv nicht stattgefundenen Fusion ausgegangen
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werden. Darunter befanden sich 2 Patienten, bei denen Differenzen des GDW in den

Funktionsaufnahmen von 4° bestimmt wurden. Mehr als 4° Differenz wurde bei keinem Patienten

festgestellt.

Abb. 24-26: Seitliche Rontgenaufnahmen eines 62-jahrigen Patienten (Nr. 15) mit LWK-1
Fraktur (A 3). (v.l.n.r. préoperativ, direkt postoperativ, 12 Monate postoperativ)
Im seitlichen Réntgenbild ist 12 Monate postoperativ deutlich eine durchgehende ventrale

Knochenspange erkennbar.

Abb. 27-29: 2-D-Rekonstruktionen einer 35-jahrigen Patientin (Nr. 25) mit LWK-1 Fraktur
(A 3) nach Treppensturz. (v.l.n.r. direkt postoperativ, 9 Monate postoperativ, 13 Monate
postoperativ)

In den 2-D-Rekonstruktionen erkennt man 13 Monate postoperativ deutliche Durchbauungs-

zeichen im Cage. Ebenso zeigt sich ventral eine durchgehende Knochenspange.
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3.3.3 Tabellarische Ubersicht der Fusionsergebnisse
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Tab. 15: Ergebnisse der Fusionsbeurteilung fiir die einzelnen Patienten
x = Fusionskriterium vollstandig erfullt

0 = Fusionskriterium teilweise erfullt

- = Fusionskriterium nicht erfillt

n = keine Untersuchung vorhanden

P = bei ventraler Platte nicht beurteilbar
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4 Diskussion

4.1 Ergebnisse

Mit einem Altersdurchschnitt von 43,6 Jahren und einer Geschlechtsverteilung von 63 %
Mannern zu 37 % Frauen entspricht das in der Studie untersuchte Kollektiv den in anderen
Untersuchungen beschriebenen Patientenkollektiven. Ebenso zeigt sich wie in vergleichbaren
Studien eine Haufung der Verletzungen im thorakolumbalen Ubergang.®® 8 83

Die operative Stabilisierung erfolgte bei allen Patienten kombiniert zweizeitig dorsoventral,
wobei die dorsale Instrumentierung mittels Fixateur interne Typ USS® erfolgte. 43 % (15
Patienten) erhielten eine zusatzliche ventrale Stabilisierung mittels einer Platte.

In den Nachuntersuchungen beztiglich einer zunehmenden Kyphosierung zeigten sich mit einem
durchschnittlichen Korrekturverlust von 2,4° nach 12 Monaten im Vergleich zu anderen
Untersuchungen ahnliche Ergebnisse.? % %97

Dabei wurde als Ursache des Korrekturverlustes iber den Zeitraum von 12 Monaten ein geringes
Einsintern des VBR® von 2,1 mm in den oberen und 1,9 mm in den unteren angrenzenden
Wirbelkdrper ermittelt.

Allerdings wurde eine doch vergleichsweise geringere Rate von vollstandig bzw. teilweise
fusionierten Patienten mit 57 % (20 Patienten) ermittelt. Ein Implantatversagen musste bei
keinem der nachuntersuchten Patienten beobachtet werden.

Die Knochendichtemessungen im VBR® zeigten im oberen und unteren Ansatzstiick eine

tendenzielle Zunahme, wobei jedoch keine statistische Signifikanz ermittelt werden konnte.
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4.2  Probleme der radiologischen Auswertung

4.2.1 Bestimmung des Grund-Deckplattenwinkels

Prinzipiell ist die Bestimmung des Grund-Deckplattenwinkels durch digitale bzw. zeichnerische
Winkelmessung per Hand eine allgemein akzeptierte Methode zur Verlaufsbeurteilung einer
zunehmenden Kyphosierung. ' 12 26.29.30.68, 71

Trotzdem erweist sich die Festlegung von Grund- und Deckplatte in manchen Féallen als

schwierig.

Abb 30-32.: Rontgenbilder (v.l.n.r. prdoperativ, direkt postoperativ, 12 Monate postoperativ)
eines 35 jahrigen Patienten (Nr. 3) mit einer LWK-2 Fraktur (C 2) nach Sturz im Haushalt.
Man erkennt v.a. im préoperativen und im rechten Rontgenbild die Problematik der

Grundplattenbestimmung im direkt unter den Frakturbereich angrenzenden Wirbelkorper.

4.2.2 Beurteilung der knéchernen Fusion

Durch die Einteilung der kndchernen Fusion in mehrere Fusionsgrade sollte eine differenziertere
Beurteilung dieses dynamischen Prozesses erfolgen. In einer Vielzahl von Studien wird lediglich
zwischen , fusioniert” und ,,nicht fusioniert* unterschieden.?” %31 ©.70.71.82 pjese Einteilung
vernachldssigt jedoch die Tatsache, dass haufig radiologische Befunde erhoben wurden, die
keine eindeutige Zuordnung zu einer dieser beiden Mdglichkeiten erlaubt. Um einer genaueren
und auch differenzierteren Beurteilung der verschiedenen Stadien einer kndchernen Fusion
gerecht zu werden, stellten wir eigene Fusionskriterien auf.

Wir definierten eine komplette Fusion - Fusionsgrad | - bei Nachweis einer Knochenspange in
den konventionellen Rontgenbildern, im CT oder in den 2-D-Rekonstruktionen, eindeutigen
Durchbauungszeichen im Cage sowie einer Differenz des GDW in Flexion und Extension von
maximal 3°. Eine inkomplette Fusion - Fusionsgrad Il - wurde registriert, wenn ein

unvollstandiger Umbau bzw. eine nicht vollstandig durchgehende Knochenspange und
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inkomplette Durchbauungszeichen innerhalb des Cages vorlagen. Die Differenz des GDW in
den Funktionsaufnahmen durfte maximal 3° betragen und ein Lysesaum war nicht nachweisbar.
Wahrscheinlich keine Fusion - Fusionsgrad 111 - lag bei fehlender durchgehender
Knochenspange und nicht nachweisbaren Durchbauungszeichen im Cage, einer maximalen
Differenz des GDW in Flexions- und Extensionsstellung von 3° und dem Nachweis eines
geringen Lysesaums im cranialen und caudalen Bereich des Implantats vor.

Keine Fusion - Fusionsgrad IV - bedeutet das Fehlen einer durchgehenden Knochenspange
sowie das Fehlen von Durchbauungszeichen im Cage. Die Differenz des GDW betragt mehr als
3° und Lysezeichen sind deutlich nachweisbar.

So wurden 10 Patienten (29 %) ermittelt, bei denen in den verschiedenen radiologischen
Untersuchungsverfahren deutliche Hinweise fir die Entstehung knécherner Strukturen vorlagen,
ohne dass es sich jedoch um eine eindeutige kndcherne Fusion handelte. Bei diesen Patienten
muss man zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung zumindest von einem teilweisen, moglicher-

weise fortschreitenden kndchernen Einbau des Cages ausgehen.

4.3  Repositionsverlust

Um das rontgenologische AusmaR der traumatischen Fehlstellung, die Korrektur durch die
Reposition und einen moglichen Korrekturverlust im Verlauf quantifizieren zu kénnen,
bestimmten wir zu den jeweiligen Untersuchungszeitpunkten den Grund-Deckplattenwinkel.
Dieses MaR erlaubt die Verlaufsbeobachtung der segmentalen Kyphose des betreffenden
Wirbelsaulenabschnitts.

Der durchschnittliche Repositionsverlust aller Patienten lag nach 12 Monaten bei 2,4°.

Dies ist im Vergleich mit anderen dorsoventralen Stabilisierungsverfahren, die zur Wieder-
herstellung der vorderen Sdule einen trikortikalen Beckenkammspan sowie eine zusatzliche
ventrale Stabilisierung verwenden, ein besseres Ergebnis. Die angegebenen Werte liegen hierbei
zwischen 4,2° und 8,0°.% %8

Im Vergleich zu dem ebenfalls distrahierbaren Wirbelkorperersatzsystem Synex® (Fa. Synthes,
Umkirch, Deutschland) zeigt sich ein &hnliches Ergebnis. Hier betrug der durchschnittliche
Repositionsverlust nach 14 Monaten bei 30 Patienten 1,6°.”

Somit konnte der Nachweis erbracht werden, dass der VBR® einen nur vergleichsweise geringen
Repositionsverlust tber den Untersuchungszeitraum von 12 Monaten zul&sst. In der
vorliegenden Studie konnten nur 3 Patienten mit einem Repositionsverlust von mehr als 5°

ermittelt werden.
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4.3.1 Modogliche Ursachen eines erhéhten Repositionsverlustes

In der multizentrischen Studie der DGU® beziiglich verschiedener Stabilisierungsverfahren
konnte eindeutig eine Abh&ngigkeit des Repositionsverlustes von der vorher erfolgten Korrektur
der kyphotischen Fehlstellung nachgewiesen werden. So besteht bei Eingriffen mit grolRer
Korrektur auch die Gefahr eines grofien Repositionsverlustes.

Bei den beiden Patienten mit 6° bzw. 11° Repositionsverlust erfolgte initial eine Korrektur der
kyphotischen Fehlstellung um 19° bzw. 11°.

Dies bedeutet eine im Vergleich zur gesamten Patientengruppe mit durchschnittlich 9,4°
Korrektur doch erheblich starkere Aufrichtung der kyphotischen Fehlstellung. Hierin

kann also mit eine Ursache flr den bei diesen Patienten beobachteten erhéhten Repositions-
verlust liegen.

Weiterhin zeigt sich bei den Patienten mit einem Repositionsverlust von 6° bzw. 7° ein stérkeres
Einsintern des VBR® in die angrenzenden Wirbelkérper als Ausdruck der zunehmenden
Kyphosierung. Wahrend die durchschnittliche Sinterung des Patientenkollektivs in den oberen
Wirbelkdrper 2,1 mm und in den unteren Wirbelkdrper 1,9 mm betrug, wurde hier mit 4,7 mm/
2,0 mm und 2,3 mm/ 5,3 mm ein verstarktes Einsintern des Wirbelkorperersatzes beobachtet.
Die nur geringe Sinterung des Implantats mit 0,6 mm/ 0,7 mm in die angrenzenden Wirbelkorper
bei dem Patienten mit einem Korrekturverlust von 11° wird mdglicherweise dadurch erklart, dass
der VBR® auf den caudalen Pedikelschrauben der dorsalen Stabilisierung ,,aufliegt“. Dadurch
wird zwar ein weiteres Einsintern verhindert, jedoch musste bei diesem Patienten eine seitliche
Kippung um 4° und eine dorsale Kippung von 9° im Vergleich zum postoperativen Ergebnis
registriert werden.

Betrachtet man die Fusionsergebnisse der 9 Patienten mit einem Korrekturverlust von mehr als
4°, so finden sich in dieser Gruppe nur 2 Patienten mit einer inkompletten knéchernen Fusion
(Fusionsgrad I1), 5 Patienten mit Fusionsgrad 111 und 1 Patient mit Fusionsgrad 1V. Kein Patient
zeigte radiologisch Zeichen einer kompletten Fusion.

Somit fanden sich also Hinweise fir die in der Literatur beschriebene Abhéngigkeit einer
méglichen Fusion von der Rigiditat der stabilisierten Segmente.”

Schliel3lich bedeutet eine Zunahme der Kyphosierung, bedingt durch das Einsintern des Cages in
die angrenzenden Wirbelkorper im Verlauf des Nachuntersuchungszeitraumes, dass eine gewisse

Dynamik im Bereich des mittels VBR® versorgten Segments besteht.
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4.4 Fusion

4.4.1 Fusionskriterien interkorporeller Spondylodesen

Betrachtet man die Literatur bezuglich der verschiedenen interkorporellen Spondylodese-
verfahren, so werden je nach Autor verschiedene radiologische Kriterien genannt, bei deren
Vorliegen man von einer knéchernen Fusion spricht.”

Ebenso kommen unterschiedliche radiologische Verfahren zur Beurteilung einer Fusion zum
Einsatz, wobei die CT aufgrund hoher radumlicher Auflésung und guter Kontrastdarstellung als
Methode der Wahl bzw. zuverlassigstes radiologisches Verfahren zur Beurteilung einer
kndchernen Fusion gilt.3" %8 39 49

Chafetz*° teilt die verschiedenen radiologischen Verfahren in zwei Kategorien ein, je nach
Bestimmung der strukturellen oder funktionellen Beschaffenheit einer Fusion. Methoden, die
neu gebildete knécherne Substanz untersuchen, dienen der Beurteilung einer strukturellen Fusion
und umfassen v.a. konventionelle Rontgenbilder und CT-Aufnahmen. Andererseits wird mittels
Funktionsaufnahmen die funktionelle Stabilitat einer méglichen Fusion untersucht, wobei man
die vorhandene Beweglichkeit zwischen den versteiften Wirbelsdulensegmenten untersucht.
Obwohl konventionelle Rontgenbilder im a.-p. und seitlichen Strahlengang nur eine begrenzte
Aussagekraft besitzen, stellen sie immer noch eine verbreitete Methode zur Beurteilung einer
kndchernen Fusion dar. Dabei wird das Vorliegen einer stabilen Spondylodese vom
Vorhandensein einer sichtbaren knéchernen Durchbauung im Cage oder einer durchgehenden
Spange um das Implantat herum abhéngig gemacht.** ** 3! In zwei durchgefiihrten Studien
bestand jedoch nur eine Korrelation von 68 % bzw. 69 % zwischen radiologischem Befund und
chirurgischer Exploration.?” %

Aulerdem konnte gezeigt werden, dass bei 20 % der mittels konventionellen Rontgenbildern
untersuchten Patienten der erreichte Fusionsgrad zu niedrig beurteilt wurde. Als eine Ursache
hierflr nimmt man noch nicht ausreichend mineralisierten und somit radiologisch nicht
bildgebenden Knochen an.?®

Andererseits gilt die radiologische Untersuchung von kndcherner Substanz in einem Titancage
prinzipiell schon als schwierig.?* *

Zunehmend wird daher die Dunnschicht-Computertomographie mit der Moglichkeit zwei-
dimensionale sagittale und koronare Rekonstruktionen zu erstellen eingesetzt. Vorteile der CT
sind bessere Darstellung kndcherner Substanz im und auBerhalb des Implantats und ein friiheres
Erkennen eventueller Lysezeichen.*> Die hohe Aussagekraft computertomographischer Befunde

konnte durch vergleichende chirurgische Explorationen bestatigt werden.?® 33 34
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Einige Autoren verwenden zusatzlich Funktionsaufnahmen in Flexions- und Extensions-
stellung, um die vorhandene Beweglichkeit des versteiften Segments zu beurteilen.
Hier werden je nach Studie Differenzen des Grund-Deckplattenwinkels von 0° — 5° fiir eine

Fusion akzeptiert.'" > 2% 3t

4.4.2 Vergleich der knéchernen Fusionsraten

In der Literatur werden Fusionsraten fir kombinierte dorsoventrale Stabilisierungsverfahren nach
Fraktur der Brust- oder Lendenwirbelsiule zwischen 77 % und 100 % angegeben.®® %7071 82 A5
problematisch erweist sich die Vergleichbarkeit der einzelnen Studien untereinander. Ursache
dafir sind unterschiedliche Nachuntersuchungszeitrdume, die Anwendung verschiedener
Fusionskriterien sowie die ebenfalls unterschiedlich angewandten radiologischen Verfahren zur
Beurteilung der kndchernen Fusion.

Auffallend sind die unterschiedlichen Angaben Uber den Zeitraum zwischen Operation und
radiologischer Beurteilung. So konnte Been®® eine Fusionsrate von 100 % bei einem mittleren
follow-up von 7 Jahren in einem Patientenkollektiv von 27 Patienten nachweisen, wobei jedoch
auch das durchschnittliche Patientenalter mit 26,8 Jahren deutlich niedriger als in der eigenen
Patientengruppe war.

In einem altersméalig vergleichbaren Patientenkollektiv zeigte sich bei Verwendung eines
autologen trikortikalen Beckenkammspans nach 12 Monaten eine Fusionsrate von 77 % (23/30
Patienten). In dieser Studie kam es jedoch bei 7 % (2 Patienten) zu einer Osteonekrose des
Transplantats und einem resultierendem Spanbruch.®® Auch in der Multicenterstudie der DGU?®
wird bei den kombinierten und ausschliellich ventral operierten und mit einem Knochenspan
versorgten Patienten bei 12 % (11 Patienten) nach durchschnittlich 14 Monaten eine Osteonekrose
bzw. Spanpseudarthrose beschrieben. Durch die Verwendung eines Wirbelkdrperersatzsystems
konnte diese mogliche Komplikation in der eigenen Studie vermieden werden. Hierin zeigt sich
bei Verwendung des VBR® im Vergleich zu einem Beckenkammspan neben der fehlenden
Entnahmemorbiditat ein weiterer Vorteil.

1."* berichteten tiber eine Fusionsrate von 90 % durchschnittlich 14 Monate nach

Vieweg et a
Implantation des Wirbelkorperersatzsystems Synex®. In dieser Arbeit wurde jedoch keine
differenzierte Beurteilung der knéchernen Fusion im Sinne einer Einteilung in mehrere
Fusionsgrade vorgenommen.

Ebenso wurde auf die Verwendung von 2-D-Rekonstruktionen, welche nach Angaben
verschiedener Autoren das beste Verfahren zur Fusionsbeurteilung darstellt, verzichtet.®® °
Eine weitere Ursache fir die im Literaturvergleich eher niedrige Fusionsrate der eigenen Studie

besteht moglicherweise darin,
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dass die Beurteilung der kndchernen Fusion durch einen Radiologen sowie einen unabhangigen
Unfallchirurgen erfolgte. Hierdurch sollte die Gefahr einer zu giinstigen Bewertung wie sie
mdoglicherweise durch den Operateur erfolgen kénnte, vermieden werden. Die Forderung nach
unabhangigen Untersuchern wurde also somit erfillt.”” ™

Eine weitere Ursache fir die vergleichsweise niedrige Fusionsrate kann in dem sogenannten
,»Stress — shielding* des vergleichsweise volumindsen expandierbaren Korporektomie-Cages auf
die inkorporierte Spongiosa liegen. So wird vermutet, dass die hohe Rigiditat des Systems eine
Stressprotektion der eingebrachten autologen Spongiosa bedingt und dadurch die kndcherne
Durchbauung verzogert bzw. die Entstehung von Pseudarthrosen geférdert wird."

In den eigenen Untersuchungen fand sich bei 57 % (20 Patienten) eine komplette bzw. teilweise
knocherne Fusion und bei 43 % (15 Patienten) eine nicht stattgehabte Fusion.

Ein Implantatversagen konnte bei keinem der nachuntersuchten Patienten ermittelt werden.

Bei den Patienten ohne radiologisch vollstandige Fusion wurden keine Anzeichen eines

vermehrten Korrekturverlustes im Sinne einer verstarkten Kyphosierung beobachtet.

4.4.3 Literaturtbersicht Gber Ergebnisse dorsoventraler Stabilisierungen

der Brust- und Lendenwirbelsaule

] ] ) Beurteilung der
Autoren | n Operationsmethode Alter/Zeit | Fusion ]
Fusion
i kombiniert dorso- 136/ 20/35 Rént fah
igene : ontgenaufnahmen,
J ] 35 ventral, 15 Patienten (57%) g
Studie o _ 12,4 Mon. | Grad | CT, 2-D-Rekos
zusatzlich mit Platte and 11
Been kombiniert anterior- 26,8/ 19/19 )
19 ] Rdntgenaufnahmen
etal.® posterior 7 Jahre (100 %)
) Fixateur interne +
Briem o 40,7/ 23/30
e | 30 Trikortikaler Becken- CT
et al. 12 Mon. (77 %)
kammspan + Osteosynthese
) Fixateur interne +
Vieweg ) 45/ 27/30  |Rontgenaufnahmen,
;|30 Synex® Cage, 3 Patienten
etal. o _ 14 Mon. (90 %) CT
zusétzlich mit Platte

Tab. 16: Literaturiibersicht Gber Ergebnisse dorsoventraler Stabilisierungen der Brust- und
Lendenwirbelséule (n = Anzahl aller Patienten, Zeit = Nachuntersuchungszeitpunkt, Fusion =
Anzahl der fusionierten Patienten im Verhéltnis zum Gesamtkollektiv)
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4.4.4 Ursachen unterschiedlicher Fusionsraten

Neben der Problematik unterschiedlicher Patientenkollektive und verschiedener Nachunter-
suchungsmethoden und -zeitrdume, die mit als Ursache fur differierende Fusionsraten in Frage
kommen, werden in der Literatur das Alter, VVorliegen einer Osteoporose sowie insuffiziente
Operationstechnik als Ursachen verzdgerter oder geringgradiger knécherner Durchbauung
angegeben. Zudem konnte im Tiermodell unter der Gabe von NSAR, Kortikosteroiden sowie in
einer klinischen Studie bei Rauchern eine geringere Fusionsrate beobachtet werden.®* #’
Tierexperimentell zeigten sich Hinweise, dass die Fusionsrate signifikant von der Durchblutung
im Gebiet der angestrebten Fusion abhangt.®

Bei den im eigenen Patientenkollektiv erfassten 5 Patienten (14 %) mit Fusionsgrad 1V handelt
es sich um 3 B-Verletzungen, 1 A-Verletzung sowie um eine pathologische Fraktur. Postuliert
man, dass eine hohergradige Verletzung des Wirbelkdrpers mit einer starkeren Verletzung von
Blutgefalien und somit mit einer geringeren Durchblutung im Bereich der angestrebten Fusion
korreliert, liegt hierin moglicherweise eine Ursache der niedrigeren Fusionsrate.

Weiterhin zeigten sich tendenziell bessere Fusionsergebnisse bei den Patienten, die zusétzlich
eine ventrale Stabilisierung mittels Platte erhielten. Insgesamt wurden 15 von 35 Patienten (43
%) mittels zusétzlicher ventraler Stabilisierung versorgt.

Von den 20 Patienten mit Fusionsgrad | und Il besallen 10 Patienten (50 %) eine zusatzliche
Verplattung wahrend in der Gruppe mit Fusionsgrad I11 und IV von 15 Patienten nur 5 Patienten
(33 %) eine zusétzliche ventrale Stabilisierung aufwiesen. Somit erhalt diese zusatzliche
Stabilisierung bzw. das Fehlen eine Bedeutung fir die Ausbildung einer kndchernen Fusion. Bei
Patienten mit zusatzlicher ventraler Stabilisierung scheint tendenziell eine hohere knécherne
Fusionsrate vorzuliegen.

Weiterhin zeigt sich, dass ein direkter Zusammenhang zwischen geringem Repositionsverlust
und besserer kndcherner Fusionsrate vorliegt. Von 20 Patienten mit Fusionsgrad | und Il konnten
nur 3 Patienten (15 %) mit einem Repositionsverlust von > 4° ermittelt werden im Vergleich zu
6 Patienten (43 %) von 14 Patienten mit Fusionsgrad 11 und IV. Somit wird die wirkungsvolle
Verhinderung einer postoperativen kyphotischen Fehlstellung durch Verwendung eines
expandierbaren Cages und ggf. einer zusétzlichen ventralen Stabilisierung zur Bedingung fir die
Ausbildung einer knéchernen Fusion.

Beziglich des Alters konnte ebenfalls eine tendenziell hohere Fusionsrate bei den jlingeren
Patienten beobachtet werden. Bei einem Alterdurchschnitt von 43,6 Jahren fur das gesamte
Kollektiv wurde fur die Gruppe mit Fusionsgrad 111 und IV ein Durchschnittsalter von 45,8
Jahren ermittelt, wahrend die Patienten mit vollstdndiger oder teilweiser Fusion im Durchschnitt

41,9 Jahre alt waren.
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Zusammengefasst lasst sich schlussfolgern, dass das Vorhandensein einer kndchernen Fusion
von mehreren Faktoren abhédngig ist. Neben dem Schweregrad der initialen Verletzung, dem
Patientenalter sowie dem Vorhandensein einer zusatzlichen ventralen Stabilisierung erscheint die
Vermeidung einer postoperativen kyphotischen Fehlstellung eine besonders wichtige

Voraussetzung zu sein.

4.5 Quantitative Computertomographie

Die Auswertung der Dichtemessungen mittels quantitativer Computertomographie konnte keine
statistisch signifikante Zunahme der Knochendichte innerhalb des Cages nachweisen.

Dabei erwiesen sich Uberstrahlungsartefakte, die durch die hohe Dichte der Titanlegierung des
Cages erzeugt werden, als groRtes Problem einer vergleichenden Dichtemessung zu den
einzelnen Beobachtungszeitraumen. Als Ausdruck dieser durch Uberstrahlungsartefakte stark
schwankenden Dichtewerte zeigten sich erhebliche Varianzen und Standardabweichungen. Dass
die Verwendung von Metallimplantaten computertomographische Untersuchungen einer
kndchernen Fusion durch Uberlagerungen und Uberstrahlungsartefakte einschrankt, wurde auch
von anderen Autoren beschrieben.?® *

Weiterhin entstehen konstruktionsbedingt durch den unterschiedlichen Durchmesser

und das inhomogene Design von Ansatzstlick und Zentralelement innerhalb eines Cages
unterschiedlich intensive Strahlungsartefakte. Auch die Durchfiihrung der Messungen in den
jeweils gleichen radiologischen Schnittebenen konnte den Einfluss der Strahlungsartefakte nicht
vollstandig verhindern. Vor allem in den Ansatzstiicken des VBR® mit der wabenférmigen

Struktur der Titanlegierung bedeuten gering veranderte Schnittebenen eine groRe Anderung der

entstehenden Strahlungsartefakte.

Abb. 33/34: Es entstehen unterschiedlich starke Uberstrahlungsartefakte auf Grund
verschiedener Schnittebenen
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5  Zusammenfassung

Ziel der prospektiven klinischen Studie war die Evaluation der perioperativen, klinischen und
radiologischen Ergebnisse einer mit dem expandierbaren Cage VBR®, der Firma Ulrich,
versorgten Patientengruppe. Ein Teilaspekt der Studie untersuchte radiologisch 35 Patienten mit
Frakturen der Brust- und Lendenwirbelséule nach Implantation des Wirbelkdrperersatzsystems
durchschnittlich 12,4 Monate postoperativ.

Mittels konventioneller Rontgenbilder, Funktionsaufnahmen in Flexions- und Extensions-
stellung sowie CT-Aufnahmen und 2-D-Rekonstruktionen wurden Korrekturverlust, Sinterung,
eine eventuelle Kippung und das Auftreten einer kndchernen Fusion beurteilt. Dabei wurde
zwischen einer kompletten Fusion, Fusionsgrad | und keiner Fusion, Fusionsgrad 1V
differenziert.

Durch die quantitative Computertomographie wurde die Dichtednderung der intraoperativ

in den Cage eingebrachten Spongiosa untersucht.

Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung lag ein durchschnittlicher Korrekturverlust von

2,4° vor und bei nur 3 Patienten wurden Werte von mehr als 5° registriert. Bei 57 %

(20 Patienten) wurden die Kriterien fiir eine komplette bzw. inkomplette Fusion erfillt.

Ein Implantatversagen zeigte sich bei keinem der nachuntersuchten Patienten.

Die quantitative Computertomographie konnte keine statistisch signifikante Dichtednderung im
Cage nachweisen. Es wurde jedoch eine tendenzielle Dichtezunahme im Bereich des oberen und
unteren Ansatzstuickes registriert.

Somit zeigte sich ein mit der Literatur vergleichbarer bzw. besserer Korrekturverlust bei einer
geringeren Fusionsrate wobei hier die Ursache wahrscheinlich in den genaueren radiologischen
Untersuchungen liegt. Zudem wurde durch die Aufstellung eigener Fusionskriterien und
Einteilung in vier Fusionsgrade versucht, den dynamischen Prozess des kndchernen Einbaus
eines expandierbaren Cages genauer und differenzierter zu beurteilen. Diese Fusionskriterien
konnten in zukinftigen Studien sinnvoll zur radiologischen Bewertung von Korporektomie-

Cages verwendet werden.
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