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1 Einleitung

Schmerzen an der Wirbelsaule werden haufig durch degenerative Erkrankungen
hervorgerufen. Zirka 40% der Bevolkerung westlicher Industriestaaten sind mindestens
einmal im Leben ernsthaft davon betroffen’. Welcher Anteil der Schmerzen durch
Erkrankungen der Bandscheibe (Diskopathien) hervorgerufen wird, ist nicht genau
bekannt.

In den Jahren 1993 bis 1996 wurden in Deutschland 49.000 stationare Operationen
aufgrund einer Bandscheibenerkrankung durchgefuhrt. Das entspricht einer Inzidenz
von 61 Operationen pro 100.000 Einwohnern®. Diese Zahl beinhaltet
Bandscheibenoperationen der ganzen Wirbelsaule von zervikal bis lumbal. Aktuelle
Daten, die ausschliel3lich die zervikale Wirbelsaule betreffen, liegen nicht vor. Bei 20 bis
30% der Patienten mit einer degenerativen Wirbelsaulenerkrankung ist die
Halswirbelséule betroffen®.

In den USA zeigte sich im Vergleich zu Deutschland eine massive Zunahme der
anterioren Fusionsoperationen an der zervikalen Wirbelsaule bei degenerativen
Erkrankungen der Halswirbelsaule. Von allen Operationsmethoden an der zervikalen
Wirbelsaule bei degenerativen Erkrankungen stieg vor allem der Anteil der ventralen
Fusionsoperationen von 17,8% im Jahr 1990 auf 69,5% im Jahr 2000. Auf die Grinde
hierfir soll in dieser Arbeit nicht weiter eingegangen werden®.

In der operativen Behandlung von degenerativen Erkrankungen der Halswirbelsaule
gibt es derzeit keine einheitlichen Therapieempfehlungen.

Die ventrale zervikale Diskektomie mit interkorporeller Fusion (ACDF) ist seit den
Beschreibungen von Robinson und Smith 1955° und Cloward 1958° zu einer
Standardmethode fur degenerative Erkrankungen der Halswirbelsdule geworden. Bei
der klassischen Operationsmethode nach Smith und Robinson oder Cloward wird nach
der Entfernung der Bandscheibe ein autologer Knochenspan aus dem Becken
entnommen und - um eine Wirbelkorperfusion zu erreichen - zwischen den
Wirbelkorpern plaziert. Der zusatzliche Eingriff am Becken ist mit Komplikationen
beschrieben, Uberwiegend treten chronische Schmerzen an der Entnahmestelle auf,
sowie Hamatome, Abszesse und Nervenschadigungen” . Um die Komplikationen der
Beckenkammentnahme zu vermeiden, besteht seit einigen Jahren hohes Interesse an

alternativen Fusionsmaterialien.
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Obwohl nach ventraler zervikaler Diskektomie (ACD) eine Fusion mit einem Platzhalter
nicht unbedingt notwendig ist, wird jedoch eine Fusion empfohlen, um eine Fehlistellung
der HWS oder einer Einengung der Foramina intervertebralia vorzubeugeng.

Das bekannteste und mit den meisten Erfahrungswerten eingesetzte kunstliche Material
ist Knochenzement, bzw. Polymethylmethacrylat (PMMA). Trends der jetzigen Zeit sind
industriell hergestellte, intersomatische Platzhalter aus Titan, Karbon oder
Polyetheretherketon (PEEK), so genannte Cage.

Derzeit gibt die geeignete Wahl des Implantats Anlass zur Diskussion aufgrund von
fehlenden Richtlinien und nicht standardisierten Testverfahren.

Im Auftrag der Deutschen Gesellschaft fur Neurochirurgie (DGNC) untersuchten
Schréder und Wassmann H. 2002'° den Einsatz von verschiedenen Fusionsmaterialien
nach ventraler Diskektomie an 100 deutschen neurochirurgischen Kliniken. Von
insgesamt 8608 (100%) jahrlich durchgefuhrten ventralen Diskektomien erfolgte die
Fusion bei 40% mittels PMMA, bei jeweils 27% mittels Knochenspan bzw. Titan-Cagen,
bei 5% mittels Karbon-Cagen und bei 1% ohne Einsatz von Fusionsmaterialien.

Bis dato fehlen aussagekraftige Studien Uber den Vergleich von unterschiedlichen
Materialien als Bandscheibenersatz, um Leitlinien fur eine optimierte Wahl des

Implantates zu erstellen™".

1.1 Pathophysiologie degenerativer Erkrankungen der Halswirbelsaule

Im Laufe des Lebens nimmt die axiale Druckbelastung auf den Koérper durch den
aufrechten Gang zu. Es entwickeln sich progrediente Umbauprozesse an den
Bewegungssegmenten der Wirbelsaule. Der von Junghans'® 1950 eingefiihrte Begriff
des ,Bewegungssegments® stellt die zentrale Bau- und Funktionseinheit der
Wirbelsaule dar. Es besteht aus zwei aufeinander folgenden Wirbelkdrpern, der
dazwischen liegenden Bandscheibe und dem stabilisierenden Bandapparat. Die
Bandscheiben bestehen aus dem Anulus fibrosus, einem peripheren Faserring und dem
Nucleus pulposus, einem zentral gelegenen Gallertkern. Der zentrale Gallertkern sorgt
fur eine gleichmafige Druckverteilung in der Wirbelsdule und halt den Faserring
gespannt. Der Fasering sichert den Gallertkern durch eine Verbindung zu den
Wirbelkdrpern und schutzt ihn vor Zug und Rotation. Die Bandscheibe ist ein

bradytrophes Gewebe, das mit zunehmender Belastung ab dem 3. Lebensjahrzehnt an
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Wassergehalt und Elastizitat verliert. Der Faserring wird sprode und rissig. Halt der
Faserring dem Nucleus pulposus nicht mehr stand, kommt es zu einer Vorwdlbung des
Gallertkerns in den Faserring (Protrusio) oder es treten Teile des zentralen Kerns durch
den Faserring (Prolaps)'*".

Durch eine Hohenabnahme der Bandscheibe kommt es zu einer Auflockerung des
Bandapparats und einer Instabilitat im Bewegungssegment. Um der Instabilitat
entgegenzuwirken, wird vermehrt Knochen und Bindegewebe gebildet. Das
kompensatorische Wachstum der kndchernen Strukturen auflert sich mit einer Bildung
von Knochenspangen (Osteophyten) und einer ligamentaren Hypertrophie. Dies fuhrt
zusammen mit der Hohenminderung des Bandscheibenraums zu einer Einengung des
Spinalkanals (Spinalkanalstenose) und der Neuroforamina (Foramenstenose). Eine

Kompression der Nervenwurzel und/oder des Riickenmarks kénnen die Folge sein™.

1.2 Klinische Symptomatik

Klinische Symptome werden durch eine Kompression der Nervenwurzel und/oder des
Ruckenmarks hervorgerufen. Je nach Lokalisation und Ausmaly der Kompression
nervaler Strukturen der zervikalen Wirbelsaule werden unterschiedliche Symptome von
den Patienten beschrieben.

Bei lateralen bzw. mediolateralen Bandscheibenvorfallen oder einer Einengung der
Nervenwurzel durch Osteophyten kommt es zu einer Kompression der Nervenwurzel
und als Folge davon zu einer Radikulopathie. Die Patienten klagen typischerweise Uber
Nackenschmerzen, die in den Arm ausstrahlen (Zervikobrachalgie), ein Kribbelgefuhl
(Parasthesien) in Armen und Handen, Taubheitsgefuhle oder Schwache der Arme und
Hande. Je nach Lokalisation der Einengung der Nervenwurzel kommt es zu
Sensibilitatsstorungen und Schmerzen im entsprechenden Dermatom, Lahmungen
(Paresen) der Muskulatur sowie zu einer Reflexabschwachung des jeweiligen
Kennmuskels. Ist beispielsweise die Nervenwurzel C7 betroffen, kommt es zu
Schmerzen und/oder Sensibilitatsstorungen im Dermatom C7 (Mittelfinger, medialer
Zeigefinger), einer Schwache des M. trizeps, und einer Reflexabschwachung des
Trizepssehnenreflexes.

Bei einer Kompression des Ruckenmarks durch eine Einengung des Spinalkanals

(Spinalkanalstenose) kommt es zu Symptomen einer zervikalen Myelopathie. Ursachen

12



sind osteophytare Randbauten, mediale Bandscheibenvorfalle sowie hypertrophierte
Ligamenta flava. Die Patienten berichten meist Uber Kribbeln, Missempfindungen und
eine Ungeschicklichkeit der Hande und Finger. Des Weiteren konnen ein
Schwachegefuhl und eine Storung der Feinmotorik hinzukommen. An der unteren
Extremitdat kommt es zu einer spastischen Paraparese mit gesteigerten
Muskeleigenreflexen. Die Patienten berichten typischerweise Uber eine Unsicherheit
beim Gehen und eine Schwache in den Beinen sowie von Paraesthesien und
Sensibilitatsstorungen in den Beinen. Eine Storung der Blasen- und Mastdarmfunktion

kann auftreten®.

1.3 Operationsindikation bei degenerativen Halswirbelsaulenerkrankungen

Akute, signifikante oder progrediente Paresen (Kraftgrad 3/5 oder schlechter) sowie
eine Storung der Blasen- und Mastdarmfunktion stellen eine dringliche
Operationsindikation dar, auch wenn es derzeit keine Studien gibt, die diese Aussage
stutzen oder widerlegen. Bei einer progredienten zervikalen Myelopathie und bei
massiven radikularen Schmerzen, die kurzfristig nicht durch Analgetika beeinflussbar
sind, und einem adaquaten Befund in der Bildgebung ist ebenfalls ein fruhes operatives
Vorgehen gerechtfertigt (siehe Abb. 1).

Die operative Behandlung kann Uber die bereits erwahnten Indikationen hinaus bei
eindeutiger Korrelation zwischen klinischem Befund und Bildgebung in den folgenden

Fallen empfohlen werden':

» therapieresistente Schmerzen trotz intensiver konservativer Mallnahmen Uber
sechs bis acht Wochen

» progrediente neurologische Ausfalle

» persistierende neurologische Ausfalle mit radikularen Schmerzen

»>  zervikale Myelopathie
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Abb. 1: Behandlungsschema des zervikalen Wurzelkompressionssyndrom nach den
Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Neurochirurgie'

Zervikales Wurzelkompressionssyndrom

Definition und Leitsymplome: Kompression zervikaler Mervenwurzeln im Spinal- und/oder Wurzelkanal durch ei-

nen weichen Bandscheibenvorfall und‘oder durch Spondylophyten. Das Beschwerdebild umfasst Macken-
Schulter-Arm-Schmerzen undioder Lahmungen/Sensibilitétsstorungen an den oberen Extremitaten,

Y
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1.3.1 Operationstechniken

Es gibt unterschiedliche chirurgische Techniken, die bei degenerativen
Bandscheibenerkrankungen angewendet werden. Man kann die Verfahren in
Operationen mit ventralem oder dorsalem Zugangsweg zur Wirbelsaule unterteilen. Ziel
des operativen Eingriffs ist die Beseitigung der Kompression von Nervenwurzel
und/oder Myelon sowie eine Stabilisierung des Bewegungssegments'®.

Operationen der Halswirbelsaule mit dorsalem Zugangsweg:

»  Erweiterung des Wirbelkanals (Hemilaminektomie, Laminektomie, Laminoplastie)
»  Erweiterung des Nervenaustrittsloches (dorsale Foraminotomie)

Operationen der Halswirbelsaule mit ventralem Zugangsweg:

operative Entfernung einer Bandscheibe (Diskektomie)
Diskektomie mit interkorporeller Spondylodese
Diskektomie und Implantation einer Bandscheibenprothese (neues Verfahren)

perkutane Nukleotomie (endoskopische Technik)

YV V V VYV VY

anteriore zervikale Foraminotomie

Eine zusatzliche Osteosynthese (ventral: Platte/Schrauben, dorsal: Stab/Schrauben
oder Harken) ist unter Umstanden im Falle einer segmentalen Instabilitat oder zur

Wiederherstellung der Lordose indiziert'.

1.4 Geschichte der Cageentwicklung

Die klassische ventrale Fusionsmethode, bei der ein Knochenspan aus dem Becken
entnommen wird und nach Entfernung der Bandscheibe in den Zwischenwirbelraum
eingesetzt wird, ist mit Komplikationen behaftet. Sawin et al.'® berichten von einer
Morbiditatsrate von 25,3% an der Knochenspanentnahmestelle, die Schmerzen,
Hamatome, Frakturen und Parasthesien beinhalten. Silber et al.” beobachteten bei
26,1% der Patienten chronische Schmerzen und eine funktionelle Einschrankung in
iiber 10% der Falle 48 Monate nach der Fusion. Pitzen et al.? stellten bei 62,7% der

Patienten geringfugige (Schmerzen, Hamatome, Parasthesien) und bei 11,9% der
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Patienten schwere Komplikationen (Frakturen der Spina iliaca anterior superior,
Abszesse) an der Entnahmestelle des Spans fest. Ein weiteres Problem der
Spaninterposition stellt die Sinterung des Implantates mit einer sekundaren
Kyphosierung der HWS dar'. Vor allem die hohe Morbidititsrate an der
Spanentnahmestelle trug dazu bei, dass nach Alternativen geforscht wurde.

Die Verwendung von fremdem allogenem Knochenspan als Alternative hat den
Nachteil, dass der Span in 30% der Patienten disloziert und mit einer Verminderung der
Wirbelkdperhdhe von 50% einhergeht'® '°. Zusatzlich ist eine Knochenbank und ein
striktes Qualitatsprogramm eine Vorraussetzung, um Infektionen und Reaktionen des
Immunsystems zu vermindern.

Hervorzuheben ist die Implantation von Knochenzement (PMMA, Sulfix®, Palacos®),
die 1957 von Grote und Réttgen? etabliert wurde. In der Neurochirurgie in Deutschland
wird PMMA haufig als intersomatisches Material zur Wirbelkdrperfusion verwendet'®.
Diese Methode weist eine gute Primarstabilitat auf, jedoch wird die Fusionsflache
reduziert, da der knocherne Durchbau um das Implantat herum erfolgen muss.
Mogliche Folgen sind die verlangerte Fusionszeit und das damit erhohte Risiko eines
Sinterns des Implantats in die angrenzenden Wirbelkdrper. Eine sekundare

Kyphosierung und Implantatdislokationen werden hierdurch begiinstigt*'

. Hamburger et
al.? berichteten in ihrer Studie von befriedigenden Ergebnissen bei dem Einsatz von
PMMA in ventralen zervikalen Fusionsoperationen. In einer prospektiven Studie von
van den Bent et al.® wurden Patienten nach ACD und ACDF mit PMMA untersucht. Bei
17% der PMMA Gruppe wurde das Ergebnis nach den Odoms Kriterien als gut
bezeichnet. Die Fusionsrate der PMMA Gruppe (28%) war signifikant geringer als die
der einfachen Diskektomie Gruppe (63%).

Als Antwort auf Implantatdislokationen und ungentugende Fusionsraten aufgrund von
Pseudoathrosen wurden in den 60er Jahren vermehrt zusatzliche ventrale
Plattensysteme eingefuhrt. Zwar waren die Plattensysteme mit einer verbesserten
Fusion verbunden, jedoch auch mit Komplikationen wie Materialbruch, Migration und
Verletzungen des Osophagus assoziiert?>%.

Die Entwicklung von Cagen aus Titan, einem industriell gefertigten Platzhalter fur den
Zwischenwirbelraum als Bandscheibenersatz, wird auf den Veterindr George Bagby?®
zuruckgefuhrt. 1979 suchte er zusammen mit Veterinarchirurgen nach einer
Behandlungsmoglichkeit von zervikaler Instabilitat, dem so genannten ,wobbler
syndrome” bei Pferden. Aufgrund der hohen Morbiditat bei der Knochenspanentnahme
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nach der Cloward Methode entwickelten sie den “Bagby Basket®, einen fenestrierten,
hohlen Zylinder aus Stahl, der eine knécherne Durchbauung zulasst. Bagby und sein
Team erzielten mit dieser Methode eine Fusionsrate von 88%2" 2®. Daraufhin
veroffentlichte Bagby 1988 seine neue Methode als “distraction-compression
stabilisation“?®.

Butts et al.*® verbesserten das Konzept Bagbys und filhrten biomechanische Tests an
Wirbelkorpern der Lendenwirbelsaule durch, indem sie zwei Implantate zwischen den
Wirbelkorper einsetzten und die Stabilitdt des Segments bei Bewegung in Flexion und
Extension sowie bei Beugung testeten. Die Tests zeigten eine gute Stabilitat im
Bewegungssegment.

Diese Technik fand erstmals Anwendung im Bereich der Lendenwirbelsdule am
Menschen, bis sie auch an der Halswirbelsaule verwendet wurde.

Cage wurden entwickelt mit dem Ziel, die Probleme, die bei der
Knochenspanverwendung aufgetreten sind, zu vermeiden. Cage sollen nach Weiner

und Fraser°:

» Fehlstellungen der Wirbelsaule korrigieren, indem sie die urspringliche
Bandscheibenfachhohe wiederherstellen und die naturliche Lordose der HWS
unterstutzen.

»> Stabilitat im operierten Segment erhalten, bis eine Fusion (Langzeitstabilitat)
erreicht ist, um der Belastung und der Bewegung der Wirbelsaule standzuhalten.

» Eine bestmogliche Umgebung schaffen, um eine schnelle, solide Fusion zu
erreichen.

»  Mit einer geringen Morbiditat verbunden sein.

1.4.1 Cageformen

Seit der Erfindung des Cages als intersomatisches Fusionsmaterial werden viele
verschiedene Formen und Materialien eingesetzt um ein optimales Ergebnis zu
erzielen. An der Halswirbelsaule werden hauptsachlich Implantate in Form von einem
Ring oder einer Box eingesetzt’'. Die Cage sind teilweise lordotisch geformt, um das
naturliche Alignment der Wirbelsaule zu unterstutzen. Um eine sofortige Stabilitat nach
der Operation zu gewahrleisten, haben manche Cage kleine Zahne oder Spitzen,

welche den Cage in den kndchernen Endplatten der anliegenden Wirbelkorper

17



verankern. Eine maximale Auflageflache der Implantate fordert die Primarstabilitat und
reduziert das Risiko fur eine Sinterung des Implantates. Denn je groRer die
Auflageflache, umso kleiner ist der Druck, der an dieser Stelle Ubertragen wird (p
(Druck) = F (Kraft)/A (Flache))*.

1.4.2 Cagematerialien

Industriell hergestellte Cage gibt es aus unterschiedlichen Materialien, zum Beispiel aus
Metall oder Kunststoff. Das Material eines Cage sollte bestimmte Eigenschaften
erfullen: 1) Histokompatibilitdt, 2) Biomechanische Stabilitat, 3) Radiologische
Beurteilbarkeit™

und PEEK.

. Die zurzeit am meisten verwendeten Materialien sind Titan, Karbon

»  Titanimplantate gelten als biokompatibel und unterstitzen die Osteogenese des
anliegenden Knochens®®. Der Elastizititsmodul von Titan ist 105 kN/mm®*, 10-
mal so hoch wie das von kortikalem Knochen. Deshalb ist Titan von seiner
Materialbeschaffenheit steifer als Knochen. Es kann zu Mikrobewegungen und zu
einer unausgeglichenen Gewichtsverteilung zwischen Implantat und Knochen
kommen. Die Folgen sind Lockerungen und eine Sinterungstendenz des
Implantates. Ein weiterer Nachteil von Titan ist die Rontgendichte des Materials.
Die Cagelage kann dadurch auf Rontgenbildern gut beurteilt werden, aber eine
Fusion nur unzureichend. Die Beurteilung von Titan in der CT oder der MRT wird
durch Streuartefakte des Metalls gestort.

»  Karbon ist der Materialbeschaffenheit annahernd so elastisch wie die Kortikales
des Knochens, deshalb sorgt der Cage fur eine physiologische
Gewichtsverteilung an den angrenzenden knochernen Endplatten®. Karbon-
Cage sind auf Rontgenbildern, MRT und CT besser zu beurteilen als Titan, weil
Karbon rontgenstrahlendurchlassig ist und keine Artefakte in der CT und der
MRT erzeugt. Ein mogliches Risiko in der Verwendung von Karbonimplantaten
besteht in dem Abrieb von Karbonfasern und einer damit verbundenen

Entziindungs- und Fremdkdrperreaktion®.

> Das ,neueste® Material ist Polyetheretherketon (PEEK). Der Elastizitatsmodul
gleicht dem der Knochenspongiosa mehr als Titan oder Karbon. Dadurch wird
18



das Risiko fur einen Einbruch des Cages in die anliegenden Wirbelkorper
reduziert und somit optimierte Vorraussetzungen fur eine Langzeitstabilitat
geschaffen. PEEK ist wie Karbon rontgenstrahlendurchlassig und frei von
Artefakten und ermdoglicht somit eine optimale radiologische Kontrolle der Fusion
auf Rontgenbildern, CT und MRT.

Um das Ziel einer Langzeitstabilitat zu erreichen, versucht man das Knochenwachstum
um das Implantat herum und im Inneren des Implantates durch verschiedene Verfahren
zu unterstiitzen. Zum einen kann die zentrale Offnung von Cagen mit
fusionsinduzierenden Materialien, wie z. B. autologem oder allogenem Knochen oder
Knochenersatzstoffen (z. B. Betatricalciumphosphat) gefullt werden. Zum anderen
versucht man zusatzlich, durch eine Beschichtung der Oberflache von Cagen die
Osteokonduktiviat, bzw. -Induktivitat zu stimulieren.

Beispielsweise gelang es durch eine Beschichtung eines Titan-Cage mit Plasmapore®,
einer Reintitanbeschichtung, die durch PorengroRe, Porositdt und Rauhigkeit die
Oberflache vergroRert, eine optimierte Grundlage zum Einwachsen des Knochens
(osteokonduktiv) herzustellen. Zusatzlich versucht man derzeit auch die
Osteoinduktivitat von Titan-Cagen zu erh6hen, indem man die Oberflache des
Implantates beispielsweise mit ,bone morphogenic protein® beschichtet™’.

Bei der Beurteilung der Primar- und Sekundarstabilitat von Cagen mussen daher, Form,
Material, Oberflacheneigenschaften und Befullung berucksichtigt werden.
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2 Herleitung der Aufgabenstellung

Ventrale Fusionsoperationen sind eine anerkannte Operationsmethode bei
degenerativen Halswirbelsaulenerkrankungen. Seit den letzten Jahren werden
vermehrt, als Ersatz zu der klassischen Knochenspanentnahme, verschiedene
Fusionsmaterialen eingesetzt. Studien Uuber den direkten Vergleich von
unterschiedlichen Materialien als Bandscheibenersatz fehlen, um Leitlinien fur eine
Implantatwahl in der Halswirbelsaulenchirurgie zu entwerfen'".

An der neurochirurgischen Klinik, Campus Virchow-Klinikum Charité-
Universitatsmedizin Berlin, wurden im Zeitraum vom 1.1.2000 bis zum 27.12.2003 als
Fusionsmaterialien Knochenzement (PMMA), ein Titan-Cage, ein Titan-Cage mit einer
Plasmapore Schicht, und ein Cage aus PEEK eingesetzt. Bei zervikaler Instabilitat
wurde die interkorporale Spondylodese zusatzlich mit einer ventralen
Plattenosteosynthese stabilisiert.

Ziel dieser Arbeit ist:

»  Die Evaluation und der Vergleich der klinischen und radiologischen Ergebnisse
der verschiedenen Fusionsmaterialien. Der Untersuchungszeitraum nach der

Operation umfasst im Median 29 Monate.

>  Die Uberpriifung der klinischen und radiologischen Ergebnisse untereinander und
auf Zusammenhange mit den Basischarakteristika der Patienten.

»  Der Vergleich der erhobenen Ergebnisse mit den Angaben aus der Literatur und
die kritische Hinterfragung der verwendeten Fusionskriterien in der Literatur

sowie die Zusammenfassung der Bewertung der intersomatischen Materialien.
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3 Methodik

3.1 Patientenkollektiv

In dem Zeitraum von dem 1.1.2000 bis zum 27.12.2003 wurden 85 Patienten in der
Neurochirurgischen Klinik des Virchow-Klinikums, Charité-Universitatsmedizin Berlin
von einem Operateur mit einer ventralen zervikalen Fusion aufgrund einer
degenerativen Erkrankung der Halswirbelsdule behandelt. Als Fusionsmaterialien
wurden ein Titan-Cage (Cespace der Firma Aesculap®, Tuttlingen, Deutschland) ein
Titan-Cage (Mini Disc Spacer der Firma Ulrich Medizinsysteme, Ulm, Deutschland), ein
PEEK-Cage (Solis Cage der Firma Stryker® Spine, Bordeaux, Frankreich) und PMMA
(Palacos® der Firma Heraeus medical) als Fusionsmaterial verwendet. Die Cage
wurden in dieser Studie nicht gefullt. Bei zervikaler Instabilitdt wurde zusatzlich zur

Fusion eine ventrale Verplattung mit der ABC-Platte der Firma Aesculap durchgefuhrt.

» Von den 85 Patienten konnten insgesamt 55 Patienten in diese retrospektive
Studie eingeschlossen werden.

» 16 Patienten waren unbekannt verzogen, bzw. es konnte kein Aufenthaltsort
ermittelt werden.

»  Funf Patienten konnten gesundheitsbedingt nicht teilnehmen.

»  Funf Patienten lehnten eine Nachuntersuchung ab.

» Bei drei auslandischen Patienten konnte aus Grunden des Sprachverstandnisses
kein Termin vereinbart werden.

»  Ein Patient war straffallig abwesend.

Es kann also davon ausgegangen werden, dass keine untersuchungsrelevanten

Grunde zu einer Stichprobenbias gefuhrt haben.

Die Patienten wurden im Median 29 Monate (Spannweite 12 bis 59 Monate) nach der
Operation zu einer Untersuchung geladen und konnten daraufhin in diese Studie
eingeschlossen werden. Bei der Untersuchung wurde der aktuelle neurologische und
radiologische Status der Patienten erfasst. Zusatzlich wurden die Patienten gebeten,
einen Fragebogen auszufullen, der noch vorhandene Schmerzen und/oder

Funktionseinschrankungen der HWS feststellen sollte. Praoperative Daten wurden aus
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den Patientenakten recherchiert. Alle erhobenen Daten wurden in einer auf Access
basierenden Datenbank der Neurochirurgie archiviert. Die Auswertung der Daten
erfolgte mit der PC Version 12.0 des ,Statistical Package for the Social Sciences”
(SPSS).

Die 55 retrospektiv untersuchten Patienten wurden je nach verwendetem,
intersomatischem Material zur Fusion in funf Gruppen aufgeteilt, um diese hinsichtlich
ihres Operationserfolges miteinander zu vergleichen. Die funf Gruppen sind wie folgt

eingeteilt worden:

» 10 Patienten wurden mit dem Cespace Cage und der ventralen ABC-Platte der
Firma Aesculap fusioniert.

» 18 Patienten wurden mit dem Cespace Cage der Firma Aesculap fusioniert.

» 8 Patienten wurden mit dem Mini Disc Spacer der Firma Ulrich Medizinsysteme
fusioniert.

» 11 Patienten wurden mit dem Solis Cage der Firma Stryker Spine fusioniert.

» 8 Patienten wurden mit PMMA (Palacos) der Firma Heraeus fusioniert.

Abb. 2: Gruppeneinteilung
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3.2 Die verwendeten Operationsmaterialien

Als Operationsmaterialien wurden zwei unterschiedliche Cage aus Titan, ein PEEK-
Cage und PMMA sowie eine ventrale Platte verwendet. Die zentrale Offnung der Cage
kann wahlweise mit Knochenspongiosa oder Knochenersatzstoffen ausgefullt werden,
um das Einwachsen des Knochens zu fordern. In dieser Studie wurden die Cage nicht
gefullt.

3.2.1 Intersomatische Implantate

1) PMMA

Knochenzement ist in seiner Bezeichnung nicht wortlich zu nehmen, da es ein
Kunststoff auf Kunstharzbasis ist, der mit dem Plexiglas verwandt ist. Die Grundlage
des Knochenzements ist Polymethylmethacrylat (PMMA), das im Gegensatz zu
Plexiglas kaltehartend ist, und die Polymerisation ohne auliere Einflisse beginnt. Das
hat den Vorteil, dass Knochenzement wahrend der OP gemischt werden kann und erst
nach Einbringen des Zements im Bandscheibenfach aushartet. Knochenzement besteht
aus zwei Komponenten, einem flussigen Monomer (Methylmethacrylat) und einem
pulverformigen Polymer (Copolymer hergestellt aus Methylmethacrylat und

Methylacrylat). Der hier verwendete Knochenzement ist Palacos® der Firma Heraeus®®.

2) Mini Disc Spacer

Der Mini Disc Spacer (MDS) von der Firma Ulrich Medizintechnik ist ein hohler,
fenestrierter Titanzylinder mit Titanzahnen an Ober- und Unterseite zur festen
Verankerung zwischen den angrenzenden Wirbelkdrpern. Er ist entweder eben oder in
einer lordotischen Form von 2 mal 5° erhaltlich. Angeboten wird er in den
Durchmessern 12, 14 oder 16 mm und in einer Hohe von 7 bis 12 mm.

P
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= \ﬁ‘t Abb. 3: Mini Disc Spacer (MDS)
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3) Cespace Cage

Der Cespace Cage von der Firma Aesculap ist ein Zwischenwirbelimplantat aus Titan
von halbrunder Form mit einer zentralen Offnung. Auf beiden Seiten des Implantats
befinden sich Fixationsringe zur festen Verankerung in die Wirbelkorper. Der solide
Titankern ist mit Plasmapore beschichtet, das der VergroRerung der Oberflache dient
und damit der Maximierung der Kontaktflache zwischen Implantat und Wirbelkorper.
Plasmapore ist eine Reintitanbeschichtung, die durch ihr Verhaltnis aus Porengrole,
Porositat und Rauhigkeit das Einwachsen des Knochens optimieren soll. Die Cage
haben eine 5° lordotische Geometrie und konnen wahlweise im Durchmesser 16 mal
13,5 mm oder 14 mal 11,5 mm mit einer variablen Hohe von 4 mm-7 mm eingesetzt

werden.

Abb. 4: Cespace Cage und elektronenmikroskopische Vergrof3erung der Reintitan-
Plasmapore-Oberflache

4) Solis Cage

Der Solis Cage von der Firma Stryker Spine ist aus Polyetheretherketon (PEEK), einem
Benzen-Ring-Polymer. Das Implantat ist in der Mitte hohl und besitzt eine konvexe
Form an der Oberseite und eine flache Unterseite. Die Ober- und Unterseite weist eine
Verzahnung und zusatzlich Titanspikes zur sicheren Befestigung des Implantats auf. Er
ist erhaltlich mit einem Durchmesser von 14 und 16 mm und einer HOhe von 5, 6, oder
7 mm. Der Cage ist rontgenstrahlendurchlassig, besitzt aber integrierte Rontgenmarker

um eine radiologische Kontrolle zu ermdglichen.

e I
‘; . § Abb. 5: Solis Cage
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3.2.2 Ventrales Plattensystem

Als anteriores zervikales Plattensystem wurde die ABC-Platte der Firma Aesculap
verwendet. Das System verfugt Uber ein axiales ,Settling“-Prinzip, dass eine
gleichmafige axiale Verteilung der Last zwischen Wirbelkorper und intersomatischem
Platzhalter ermdglicht. Die ABC-Platte besitzt Schlitze in denen sich die Schrauben, bei
einer Anderung der Hohe infolge von Knochenspanresorption oder ,Cagesettlement®,
bewegen konnen, um eine axiale Verteilung der Last zu ermdglichen. Durch die
optimierte Kraftiibertragung wird das ,stress shielding“ reduziert und die Integration des
Knochenspans bzw. eines intersomatischen Implantats beschleunigt und eine
frhzeitige Fusion gefordert. Die Platten sind aus Titan Ti6A\4V. Je nach Segmentlange
gibt es die Platten in verschiedenen Langen. Es gibt drei verschiedene
Schraubenversionen: 4 mm monocorticale, 4 mm bicorticale und 4,5 mm
Revisionsschrauben. Das Plattendesign erlaubt einen Schrauben-Plattenwinkel in der
vertikalen Achse von +/- 35° und in der medialen bzw. lateralen horizontalen Achse von
+/- 8°. In den Schrauben ist ein eigener Verriegelungsmechanismus integriert, um ein

eigenhandiges Herausdrehen der Schrauben zu verhindern.

Abb. 6: Darstellung des ABC-Plattensystems (A) und Gegenuberstellung der
Kraftibertragung in einem rigiden oder dynamischen Plattensystem (B)

Stress Shielding VS, Load sharing

B)

Rigid plates Dynamic plate

In der Abbildung 6 B) beschreiben die fett gedruckten Pfeile die Achse der

Kraftubertragung in einem operierten Bewegungssegment. In einem rigiden

Plattensystem (links) lastet die maximale Krafteinwirkung auf dem Plattensystem (nicht
auf dem Implantat). In einem dynamischen Plattensystem (rechts), wie dem ABC-
Plattensystem, kann die Krafteinwirkung gleichmafig zwischen Wirbelkdrper und
Implantat verteilt werden indem sich die Schrauben in den integrierten Schlitzen der
Platte bewegen konnen (kleine Pfeile). Durch eine optimierte Kraft auf das Implantat
wird das ,stress shielding“ reduziert
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3.2.3 Die auf Access basierte Datenbank

Von der neurochirurgischen Abteilung des Virchow-Klinikums wurde in Zusammenarbeit
mit dem statistischen Institut fur Biometrie eine auf Access basierende Datenbank
entworfen, in der alle Daten der durchgefuhrten Wirbelsaulenoperationen archiviert und
uberpruft werden. In der Datenbank der Neurochirurgie konnten Basisdaten der
Patienten, die durchgefuhrte Diagnostik sowie neurologische und radiologischer
Untersuchungsbefunde archiviert werden. In die Datenbank wurden zusatzlich
international standardisierte Fragebogen-Scores, wie die Visuelle Analog Skala (VAS),
der ,Neck Pain and Disability Index” (NPDI) und die Odoms Kriterien integriert, um
Patientenzufriedenheit und Operationsergebnisse zu evaluieren. Die Datenbank diente
zur Dokumentation der erhobenen Daten. Zur statistischen Auswertung konnten die
Daten direkt in das SPSS Programm Ubertragen werden.

3.3 Operationsindikation und Technik

Die Patienten dieser Studie wurden aufgrund einer degenerativen Erkrankung der
Halswirbelsaule mit einer ventralen zervikalen Diskektomie mit anschlieRender Fusion
operativ versorgt. Die radiologische Diagnostik erfolgte per Rontgenaufnahmen, MRT
und CT. Bei der Feststellung einer Halswirbelsauleninstabilitat erfolgt eine zusatzliche
ventrale Verplattung des Wirbelkorpersegments mit dem ABC-System von Aesculap.
Operativ erfolgten eine Dekompression der nervalen Strukturen sowie die Erweiterung
der Neuroforamina, bei der die Osteophyten und das hinteren Langsband entfernt
werden. Danach erfolgte das Einsetzen eines, der verschiedenen intersomatischen
Materialien unter erneuter Bildwandlerkontrolle und ggf. die Stabilisierung mit einer
ventralen Platte.

3.4 Pra- und postoperative klinische Daten

Praoperative Daten der Patienten wurden aus Patientenakte, Arztbrief und
Operationsbericht recherchiert. AnschlieBend wurde das Vorliegen einer
Radikulopathie, Radikulomyelopathie oder Myelopathie in die Datenbank eingetragen,

sowie das Vorliegen einer sensiblen, motorischen oder vegetativen Storung.
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Postoperativ wurden die gleichen Daten in einer klinischen und neurologischen
Untersuchung erhoben und in die Datenbank eingetragen. Zusatzlich dazu wurden von
den Patienten Geschlecht, Alter, Rauchgewohnheiten und der Body Mass Index (BMI)

ermittelt.

3.5 Pra- und postoperative radiologische Daten

Von allen Patienten lagen praoperative Rontgenbilder der Halswirbelsaule vor. Im
Rahmen der Untersuchung wurden postoperative Rontgenbilder in zwei Ebenen und in
Funktion von jedem Patienten erstellt. Auf den Rontgenbildern wurden eine Fusion von
Implantat und angrenzenden Wirbelkorpern, die Bandscheibenfachhohe und der
Verbesserungsgrad der segmentalen und zervikalen Lordose der HWS beurteilt.

Auf allen pra- und postoperativen Rontgenbildern wurden dafur Bandscheiben- und
Wirbelkorperhohen sowie der segmentale und zervikale Lordosewinkel der
Halswirbelsaule ausgemessen und die Fusion des operierten Wirbelkdrpersegments
nach Kriterien beurteilt, auf die im Folgendem naher eingegangen werden soll.

3.5.1 Messmethode zur Beurteilung der Bandscheibenfachhohe in dem

operierten Wirbelsaulensegment

Zur Beurteilung der Bandscheibenfachhdohe wurde der Quotient A/a aus
Wirbelkérperhohe A und Bandscheibenfachhohe a nach einer Messmethode von

Mochida et al.*®

auf den lateralen Rontgenbildern evaluiert.

Um die Bandscheibenfachhdhe auszumessen, werden die Eckpunkte der Wirbelkdrper
diagonal verbunden (siehe Abb. 7). Durch die Schnittpunkte der Diagonalen wird eine
Gerade gezogen. An dieser Geraden werden die Bandscheibenfachhohe (a) und die
Wirbelkdrperhdhe (A) gemessen. Aus A und a kann der Quotient A/a errechnet werden.
Die Bandscheibenfachhdhe soll durch die Implantation eines intersomatischen Materials

wiederhergestellt werden.

Em Abb. 7: Schematische Darstellung der Messmethode nach Mochida®
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3.5.2 Segmentaler und zervikaler Lordosewinkel der Halswirbelsaule

Auf den lateralen Rontgenbildern wurde der segmentale und zervikale Lordosewinkel
der HWS ausgemessen. Zur Bestimmung des Winkels dient der Cobb Winkel*’. Der
Winkel wird bestimmt als der Winkel zwischen der Senkrechten, die auf eine
gezeichnete Gerade Uber die obere Endplatte des oberen Wirbelkdrpers und der
Senkrechten, die auf eine gezeichnete Gerade unter die Endplatte des unteren
Wirbelkorpers gelegt wird (siehe Abb. 8).

Entsprechend ist der zervikale Winkel der HWS definiert als der Winkel zwischen den
Senkrechten zu der gezeichneten Gerade der oberen Endplatte von HWK 3 und der
gezeichneten Gerade der unteren Endplatte von HWK 7.

Ausgewertet wurde der Grad der Verbesserung des Lordosewinkels von den
praoperativen Rontgenbildern zu den postoperativen RoOntgenbildern. Hatte
beispielsweise ein Patient praoperativ einen kyphotischen zervikalen Winkel von 2° und
postoperativ einen lordotischen Winkel von 5°, verbesserte sich der Winkel um 7°.

Abb. 8: Schematische Darstellung der Messmethode des segmentalen und zervikalen
Lordosewinkels der Halswirbelsaule®’
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3.5.3 Postoperative Beurteilung von Wirbelkorperfusion und Implantatlage

In der Studie von Hacker et al.** werden die Wirbelkdrper des operierten Segments als
fusioniert bezeichnet, wenn nicht mehr als zwei Grad Bewegung im Segment auf den
Funktionsaufnahmen zu sehen ist und die Aufhellungslinien um das Implantat nicht
mehr als 50% betragen.

Mehrere Autoren beschreiben eine Fusion als gegeben, wenn eine kontinuierliche
Knochenbricke zwischen den beiden Wirbelkdrperendplatten radiologisch nachweisbar
ist*> 4. In dieser Studie wurde die Fusion anhand von postoperativen lateralen
Roéntgenbildern und Funktionsaufnahmen beurteilt. Die Wirbelkérper des operierten
Segments wurden als fusioniert bezeichnet, wenn die folgenden drei Kriterien erfullt

waren:

» Kontinuierliche Knochenbriicke zwischen den Endplatten (dorsal und/oder ventral).
» Weniger als 2° Bewegung auf den Funktionsaufnahmen.
» Keine Aufhellung um das Implantat herum.

Abb. 9: Beispiel fir eine sichere Fusion eines Cespace Cage auf einer lateralen
Roéntgenaufnahme (A), einer Flexionsaufnahme (B) und einer Extensionsaufnahme (C)

Bei einer vorhandenen Aufhellung oder Bewegung des Segments wurde eine Fusion
ausgeschlossen. Eine Bewegung im Segment wurde mit der ,Overlay Methode der
lateralen Flexions- und Extensions-Réntgenbilder untersucht*.

Zusatzlich wurden ein Einbruch eines Implantats vermerkt und Komplikationen wahrend
und nach der Operation. Dazu gehdrten Operationskomplikationen, Reoperationen,
Implantatkomplikationen und Materialdislokationen. Ein Implantat wurde als
eingebrochen bezeichnet, wenn das Implantat auf den lateralen Rdntgenbildern die
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Knochenkortikales durchbrochen hat und mehr als drei Millimeter in den Wirbelkoper

eingedrungen war.

3.6 Fragebogen

Den Patienten wurde bei der Untersuchung ein Fragebogen ausgehandigt, auf dem der
,Neck Pain and Disability Index” (NPDI) und die Visuelle Analog Skala (VAS) abgebildet

waren. Die Patienten sollten den Fragebogen nach ihrem aktuellen Befinden ausfullen.

3.6.1 Visuelle Analog Skala (VAS)

Die VAS gibt Auskunft Uber die Schmerzintensitat. Eine zehn Zentimeter lange Gerade
wird in ein Zentimeter Schritten skaliert, auf der die Patienten ihre Schmerzintensitat
markieren sollten. (O cm bedeutet kein Schmerz, 10 cm maximale Schmerzintensitat.)
Schmerz wurde mit der VAS gemessen, die von Scott und Huskisson 1976
beschrieben wurde. Die VAS ist seit der Erstbeschreibung als graphische Schatzskala
1921 von Hayes*® als einfach anwendbare Messmethode unter den Autoren weit

verbreitet*” 48

Abb. 10: Visuelle Analog Skala

keine Schmerzen, wie sie
Schmerzen starker nicht sein kdnnen

3.6.2 Neck Pain and Disability Index (NPDI)

Die Einschrankung der Halswirbelsdule wurde mit dem NPDI*® quantifiziert, ein
Fragebogen der sowohl die funktionelle Einschrankung der Halswirbelsaule als auch
Schmerzen in zehn alltaglichen Themengebieten erfasst. Vernon und Mior*® bewerteten
den NPDI in den Kriterien Zuverlassigkeit (Reliabilitat) und Gultigkeit (Validitat). Die

Validitat wurde als ,akzeptabel® und der Fragebogen als sensitiv gegenuber
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Veranderungen bezeichnet. Der Fragebogen wurde vom Englischen ins Deutsche
ubersetzt. Mit dem NPDI werden folgende Themengebiete erfasst: Schmerzintensitat,
Selbstversorgung, Heben, Lesen, Kopfschmerzen, Konzentration, Arbeit, Autofahren,
Schlafen und Freizeit. Fur jedes Gebiet gibt es sechs verschiedene
Antwortmoglichkeiten, die auf einer Ordinalskala von 0-5 Punkten (O Punkte bedeutet
keine Einschrankung in diesem Gebiet, 5 bedeutet maximale Einschrankung) bewertet
werden. Insgesamt summieren sich die verteilten Punkte auf einen Hochstwert von 50
Punkten in den zehn Themengebieten (10 Themen mal 5 Punkte=50). Der Index des
NPDI wird in Prozentschritten ausgedruckt. Das Ergebnis des NPDI wird nach der
Formel: NPDI (%) = erzielte Punktzahl/maximale Punktzahl 50- mal 100 berechnet.

In 20%-Schritten werden die Ergebnisse in 1=keine Beeintrachtigung, 2=minimale
Beeintrachtigung, 3=mafige Beeintrachtigung, 4=schwere Beeintrachtigung und
5=komplette Behinderung eingeteilt. Der NPDI ist ein gangiges und akzeptiertes
Verfahren und wird zur Beurteilung der Einschrankung verursacht durch Beschwerden

der Halswirbelsaule verwendet*” *°.

3.7 Subjektive Einschatzung des Operationserfolgs mit den Odoms Kriterien

Das Gesamtergebnis der Operation wurde nach den Odoms Kriterien beurteilt. Je nach
subjektiver Einschatzung wurde der Patient in eine der vier ordinal skalierten
Gruppierungen: hervorragend, gut, befriedigend und mangelhaft nach folgenden
Kriterien (siehe Abbildung 11) eingeteilt®”.

Abb. 11: Odoms Kriterien

hervorragend | Alle praoperativen Symptome haben sich gelindert, abnormale
Befunde haben sich verbessert.

gut Kaum noch praoperative Symptome, abnormale Befunde unverandert
oder verbessert.

befriedigend | Erleichterung von einigen praoperativen Symptomen, andere
Symptome unverandert oder geringfugig verbessert.

mangelhaft Symptome und Anzeichen unverandert oder verschlechtert.
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3.8 Statistische Auswertung

Aufgrund der kleinen Fallzahl der Studie wurden alle metrischen Daten als Median,
Minimum und Maximum (Spannweite) angegeben, um Ausreiler und Verzerrungen der
Ergebnisse zu vermeiden. Die statistische Auswertung der erhobenen Daten und die
graphische Darstellung wurden mit der PC Version 12.0 des SPSS durchgefuhrt.

Die statistische Analyse der Unterschiede in der Wahrscheinlichkeitsverteilung von
metrischen Daten zwischen mehreren unabhangigen Gruppen erfolgte mittels Kruskal-
Wallis Test und zwischen zwei unabhangigen Gruppen mittels Mann-Whitney U Test.
Nominale Daten wurden mittels dem Exakten Test nach Fischer analysiert. Die
statistische Analyse der Unterschiede innerhalb einer Gruppe bei metrischen Daten
wurde mit dem Wilkoxon-Rangsummentest fur zwei verbundene Stichproben
durchgefuhrt. Korrelationsanalysen wurden als Rangkorrelation nach Spearman (r)

angegeben. Als Signifikanzgrenze wurde p <0,05 angenommen.
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4 Ergebnisbeschreibung

Von den 55 Patienten wurden 43 Patienten monosegmental und zwdlf Patienten
bisegmental operiert. Zehn Patienten wurden zusatzlich zu der Fusion mit einer
ventralen Platte aufgrund einer Instabilitat des Segments behandelt. Von den zehn
Patienten mit ventraler Platte wurden vier Patienten auf einem Segment und sechs
Patienten auf zwei Segmenten verplattet.

Am haufigsten wurde das Segment C5/6 (48%) und das Segment C6/7 (28%) operiert.
Verteilung und Lokalisation der operierten Segmente sind in der folgenden Abb. 12
dargestellt.

Abb. 12: Haufigkeiten der operierten Wirbelsaulensegmente
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4.1 Verteilung der Basischarakteristika

Von den insgesamt 55 untersuchten Patienten waren 30 (55%) Patienten mannlichen
und 25 (45%) weiblichen Geschlechts. Die Patienten waren in den Median 51 Jahre alt.
Der jiingste Patient war 29 Jahre und der Alteste 69 Jahre alt.

19 (35%) Patienten gaben an Raucher zu sein, 36 (65%) Nichtraucher. Die Patienten
hatten einen medianen BMI von 26 kg/m (Spannweite 17 bis 35 kg/m).

Die verschiedenen Gruppen unterschieden sich nicht signifikant in den
Basischarakteren: Geschlecht, Alter, BMI und Nikotin Abusus (siehe Tab. 1). Folglich
sind die Gruppen in ihren Basischarakteristika relativ gleich verteilt.
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Tab. 1: Basischarakteristika der Patienten

Charakteristika | Cespace+ Cespace MDS Solis PMMA p
ABC-Platte - = = =

(n=10) (n=18) (n=8) (n=11) (n=8)

Geschlecht 7/3 10/8 3/5 6/5 4/4 0,924

(m/w)

Alter (Jahr) 56 51 53 50 52 0,799
(29-69) (39-62) (41-69) (35-65) (38-65)

BMI (kg/m) 26 25 26 26 27 0,836
(20-31) (19-34) (17-35) (21-31) (19-32)

Nikotin (ja/nein) 3/7 6/12 2/6 5/6 3/5 0,760

Median (Minimum-Maximum); Exakter Test nach Fischer (nominale Daten); Kruskal-
Wallis Test (metrische Daten)

Insgesamt gab es 35 (64%) Patienten mit Symptomen der Radikulopathie, 16 (29%)

Patienten mit Symptomen der Radikulomyelopathie und 4 (7%) Myelopathie-Patienten.

Die Verteilung der Symptome unterschied sich nicht signifikant in den Gruppen
(p=0,397, Exakter Test nach Fischer, siehe Tab. 2).

Tab. 2: Verteilung der praoperativen Symptome in den Gruppen

Symptome Cespace+ Cespace MDS Solis PMMA Gesamt
ABC-Platte

Radikulopathie 5 13 7 5 5 35
(63,6%)

Radikulo- 5 3 1 5 2 16

myelopathie (29,1%)

Myelopathie 0 2 0 1 1 4
(7,3%)

Gesamt 10 18 8 11 8 55
(100%)

Median (Minimum-Maximum); Exakter Test nach Fischer (nominale Daten); Kruskal-
Wallis Test (metrische Daten)
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4.1.1 Untersuchungszeitspanne

Die Patienten wurden im Median nach 29 Monaten (Spannweite 12 bis 59 Monate)
untersucht. Der Zeitabstand zwischen Operation und Untersuchung variierte signifikant
zwischen den einzelnen Gruppen (p <0,001, Kruskal-Wallis Test, siehe Abb. 13).

Die Cespace+ABC-Platte Gruppe unterschied sich nicht signifikant von der Cespace
Gruppe (p=0.944, Mann-Whitney U Test). Die Solis Gruppe unterschied sich nicht
signifikant von der PMMA Gruppe (p=0.442, Mann-Whitney U Test). Die Cespace
Gruppen unterschieden sich signifikant von der MDS Gruppe und von der Solis/PMMA
Gruppe (p <0,001, Mann-Whitney U Test). Die Solis’PMMA Gruppe unterschied sich
signifikant von der MDS Gruppe (p <0,001, Mann-Whitney U Test). Die Cespace
Gruppen wurden im Median nach 21 Monaten untersucht, die Solis’/PMMA Gruppe im
Median nach 35 Monaten und die MDS Gruppe nach 51 Monaten. Des Weiteren soll
uberpruft werden, ob die unterschiedlichen Untersuchungszeiten Einfluss auf die Fusion
und das klinische Ergebnis gemessen am NPDI zeigten.

Abb. 13: Untersuchungszeiten der verschiedenen Gruppen
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4.2 Auswertung der klinischen Daten

Bei 50 Patienten bestand praoperativ eine Sensibilitatsstorung, die sich bei 16
Patienten postoperativ zurlckbildete. Von 33 Patienten mit praoperativ bestehender
motorischer Lahmung, verbesserte sich der Kraftgrad des motorischen Defizits bei 23
Patienten, bei zehn Patienten blieb der Kraftgrad gleich, bzw. verschlechterte sich
postoperativ. Bei vier Patienten wurde aufgrund einer Myelopathie eine praoperative
Storung des Vegetativums (Miktionsstorung) festgestellt. Postoperativ hatte sich die
vegetative Symptomatik bei zwei Patienten verbessert.

Tab. 3: Anzahl der Patienten mit einer praoperativen Sensibilitatsstorung, bzw.
motorische Lahmung zu der Anzahl der Patienten ohne postoperatives Defizit

Defizit Cespace+ Cespace MDS Solis PMMA Gesamt
ABC-Platte

Sensibilitats- 1/8 5/17 3/8 5/11 2/6 16/50

storung

Motorisches Defizit 5/8 8/10 3/5 4/5 3/5 23/33

4.3 Auswertung der radiologischen Daten

Die Auswertung der radiologischen Daten erfolgte an pra- und postoperativen
Rontgenbildern (Nativ- und Funktionsaufnahmen) nach den bereits beschriebenen
Methoden.

4.3.1 Der Quotient aus Wirbelkorperhohe und Bandscheibenfachhdhe

Der Quotient aus Wirbelkdrperhdhe und Bandscheibenfachhdhe betrug praoperativ im
Median 2,7 (Spannweite 1,5 bis 4,0) und postoperativ 2,3 (Spannweite 1,2 bis 3,5).
Insgesamt hat sich der Quotient nach Einsetzten eines Implantates signifikant geandert
(p <0,001, Wilkoxon-Test). Der Median des Quotienten A/a ist in allen Gruppen
signifikant kleiner postoperativ, aul3er in der Gruppe PMMA. Dies bedeutet, dass die
Bandscheibenfachhdhe postoperativ durch das Einsetzen eines Implantates hoher
geworden ist, jedoch die Verwendung von PMMA als Bandscheibenimplantat keinen

Einfluss auf die Bandscheibenfachhohe zeigte (siehe Tab. 4).
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Tab. 4: Quotient (A/a) in den Gruppen

Gruppen Quotient A/a Quotient A/a p
praoperativ postoperativ

Cespace+ABC-Platte 2,8 (1,8-3,7) 2,3 (1,2-3,2) 0,005

(n=10)

Cespace 2,8 (2,1-3,8) 2,3 (1,8-3,2) 0,001

(n=18)

MDS 2,7 (2,1-4,0) 2,3 (1,6-2,8) 0,018

(n=8)

Solis 2,5(1,7-3,5) 2,0 (1,7-2,7) 0,018

(n=11)

PMMA 2,8 (1,5-4,0) 2,8 (1,5-3,5) 0,237

(n=8)

Median (Minimum-Maximum); Wilkoxon-Test; Signifikanzniveau p <0,05 (Vergleich
innerhalb einer Gruppe)

4.3.2 Segmentaler und zervikaler Lordosewinkel der Halswirbelsaule

Der segmentale Lordosewinkel der HWS verbesserte sich insgesamt im Median um 2°
(Spannweite 0° bis 9°), der zervikale Lordosewinkel um 5° (Spannweite 0° bis 13°).
Zwischen den Gruppen gab es keine signifikanten Unterschiede in der Verbesserung
des segmentalen/zervikalen Lordosewinkels. Alle intersomatischen Implantate
unterstutzten die naturliche Lordose der HWS mit ihrer Form.

Tab. 5: Verbesserungsgrad des segmentalen und zervikalen Lordosewinkels der HWS

Gruppen Segmentaler Winkel in Zervikaler Winkel in Grad
Grad

Cespace+ABC-Platte 2° (0°-9°) 3° (0°-9°)

(n=10)

Cespace 3° (0°-9°) 8° (0°-13°)

(n=18)

MDS 1° (0°-5°) 5°(2°-10°)

(n=8)

Solis 2° (0°-7°) 5° (0°-12°)

(n=11)

PMMA 2° (0°-5°) 1,5° (0°-12°)

(n=8)

p 0,615 0,061
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4.3.3 Fusionsverhalten

Bei 39 (71%) von 55 operierten Patienten zeigten sich auf den postoperativen
Rontgenbildern kontinuierliche Knochenbalken, bei 16 (29%) Patienten zeigten sich
keine durchgangigen Knochenbalken ventral und/oder dorsal des Implantates.

Keiner der Patienten zeigte eine Bewegung im operierten Segment auf den
postoperativen Funktionsaufnahmen. Bei keinem Patienten konnte eine Aufhellung
(Lucency) um den Cage nachgewiesen werden. Es gab keine signifikanten
Unterschiede in der Anzahl der Patienten mit den Fusionsbeurteilungskriterien:
Kontinuierlich Knochenbalken ventral und/oder dorsal des Implantates, Bewegung im
operierten Segment und Aufhellung der anliegenden Wirbelkdrper zwischen den

Gruppen (siehe Tab. 6).

Tab. 6: Anzahl der Patienten mit erfiillten Fusionskriterien

Fusionskriterin | Cespace+ Cespace MDS Solis PMMA p
ABC-Platte

(n=10) (n=18) (n=8) (n=11) (n=8)
Knochenbalken 7 (70%) 11 (61%) 6 (75%) 9(82%) 6(75%) 0,612
Aufhellung 0 0 0 0 0 0.867
Bewegung 0 0 0 0 0 -

Exakter-Test nach Fischer; Signifikanzniveau p <0,05 (Gruppenunterschiede)

Nach den beschriebenen Fusionskriterien wurden 71% der Operationssegmente als
fusioniert bezeichnet. Die Fusionsrate unterschied sich zwischen den Gruppen nicht
signifikant (p=0,662, Exakter Test nach Fischer). Die einzelnen Fusionsraten sind aus

der Tabelle 6 zu entnehmen.
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Abb. 14: Beispielbilder fiir eine sichere Fusion eines Cespace Cage mit einer ABC-
Platte (A), eines Cespace Cage (B), eines MDS Cage (C), eines Solis Cage (D) und
eines PMMA Implantat (E) auf einer lateralen Réntgenaufnahme
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4.3.4 Cageeinbruch und andere Komplikationen

Auf den postoperativen Rdntgenbildern wurden insgesamt acht (15%) Cageeinbriiche
festgestellt, die mehr als drei Millimeter in die angrenzenden Wirbelkorper eingebrochen
waren. Die Gruppen unterschieden sich in der Anzahl der Einbriche nicht signifikant
(p=0,606, Exakter Test nach Fischer). Die Verteilung der Einbriiche bezogen auf die
Gruppen ist wie in der folgenden Abbildung 15 zu sehen.

Abb. 15: Anzahl der Cageeinbriche in den Gruppen
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Abb. 16: Beispielbilder fir einen Einbruch eines Cage >3 mm in die angrenzenden
Wirbelkérper, aber mit einer sicheren Fusion des Implantates. A) Einbruch eines
Cespace Cage, B) Einbruch des oberen Solis Cage und C) Einbruch eines MDS Cage

40



Finf (62,5%) von den acht Segmenten mit einem Cageeinbruch waren kontinuierlich
fusioniert. Patienten mit einem Cageeinbruch hatten keine signifikant unterschiedliche
Fusionsrate als Patienten ohne einen Cageeinbruch (p=0,692, Exakter Test nach
Fischer).

Bei der Gruppe PMMA konnte ein Einbruch in die Endplatten der anliegenden
Wirbelkérper nicht beurteilt werden, da bei der Operation die anliegenden Endplatten
der Wirbelkdrper mit einem Bohrer halbkreisférmig weggefrast wurden. Die Endplatten
wurden somit wahrend der Operation zerstort (siehe Abb. 17).

Ein Patient mit einem Cespace Cage hatte eine Implantatkomplikation. Bei diesem
Patienten dislozierte das Implantat nach ventral kurz nach der Operation. Der Patient

bekam am gleichen Tag eine Revisionsoperation mit einer ventralen Platte.

Abb. 17: Beispielbild fur eine Fusion
mit PMMA (links). Schematische
Darstellung der Bohrlinie (rot) und
PMMA (schwarz) auf einem HWS
Roéntgenbild (rechts).

4.4 Ergebnis der Patientenfragebogen

Die Patientenfragebdégen VAS und NPDI wurden von den Patienten bei der
postoperativen Untersuchung tber ihr aktuelles Befinden ausgefllt.

Postoperativ gaben die Patienten im Median eine Schmerzintensitat auf der VAS von 3
(Spannweite 0 bis 9) an. Zwischen den Gruppen gab es keine signifikanten
Unterschiede in der Schmerzintensitat (p=0,141, Kruskal-Wallis Test).

Die Patienten gaben im Median Kategorie 2 (Spannweite 1 bis 5) im NPDI Score an.
Zwischen den Gruppen gab es im Ergebnis des NPDI keine signifikanten Unterschiede
(p=0,163, Kruskal-Wallis Test).
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Abb. 18: Ergebnis des NPDI (A) und der VAS (B)

44 A)

NPDI Kategorie (1-5)

VAS-Score (0-10)

1- S

|

T T T T
Cespace+ Cespace MDS Solis
ABC-Platte

T
PMMA

4.5 Ergebnis der Odoms Kriterien

104

6

B)

l — J~
T T T T |
Cespace+ Cespace MDS Solis PMMA

ABC-Platte

Nach den Odoms Kriterien bekamen 25 (45,5%) Patienten ein hervorragendes, 13

(23,6%) Patienten ein gutes, sieben (12,7%) ein befriedigendes und zehn (18,2%) ein

mangelhaftes Ergebnis. Zwischen den Gruppen gab es keine signifikanten

Unterschiede in den Ergebnissen der Odoms Kriterien (p=0.822, Kruskal-Wallis Test).

Auffallig war, dass Patienten mit einer Radikulopathie ein signifikant unterschiedliches

Ergebnis hatten als Patienten mit einer Radikulomyelopathie bzw. Myelopathie (p

<0,001, Mann-Whitney U Test). Patienten mit einer Radikulomyelopathie, bzw.

Myelopathie schnitten signifikant schlechter in den Odoms Kriterien ab als Patienten mit

einer Radikulopathie (siehe Tab.7).

Tab. 7: Anzahl der Patienten mit einer Radikulopathie oder einer Myelopathie in den

Odoms Kriterien

1 2 3 4 gesamt
Radikulopathie | 22 (88,0%) 8 (61,5%) 4 (57,1%) 1(10,0%) | 35 (63,6%)
Myelopathie 3(12,0%) 5 (38,5%) 3 (42,9%) 9 (90,0%) | 20 (36,4%)
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4.6 Untersuchung moglicher Zusammenhange zwischen Patienteneigenschaften
und dem NPDI Ergebnis

Die postoperativen Ergebnisse des NPDI korrelierten signifikant mit der subjektiven
Einschatzung des Operationserfolges nach den Odoms Kriterien (r=0,67, p <0,001,
Korrelation nach Spearman).

Bei der Uberpriifung eines Zusammenhangs der Basischarakteristika mit den
Ergebnissen im NPDI wurde festgestellt, dass die Frauen ein signifikant schlechteres
Ergebnis in dem NPDI zeigten als die Manner (p=0,033, Mann-Whitney U Test). Von
sechs Patienten in der Kategorie 4 des NPDI waren sechs (100%) Patienten Frauen.
AuRerdem hatten Patienten mit einer Myelopathie ein signifikant schlechteres Ergebnis
im NPDI als Patienten mit einer Radikulopathie (p=0,038, Mann-Whitney U Test).

Abb. 19: A) Grafische Darstellung der Ergebnisse des NPDI der Frauen und Manner
B) Darstellung der Resultate des NPDI der Patienten mit einer Radikulopathie oder
einer Myelopathie

20+
16 | A) Geschlecht B) Myelopathie
mannlich B Nein
14 [ Weiblich HJa

157

Anzahl
Anzanhl

2 3 4
NPDI Kategorie NPDI Kategorie

Die Patienten, die alle Fusionskriterien erfullt hatten, zeigten kein unterschiedliches
Ergebnis zu den Patienten, die die Fusionskriterien nicht erfullten (p=0,478, Mann-
Whitney U Test). Des Weiteren konnte kein Unterschied zwischen dem NPDI Ergebnis
der Patienten mit einem Cageeinbruch und der Patienten ohne einen Cageeinbruch
festgestellt werden (p=0,457, Kruskal-Wallis Test).
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Abb. 20: A) Grafische Darstellung des NPDI Ergebnis der Patienten mit und ohne
Cageeinbruch B) Darstellung des NPDI Ergebnis der Patienten mit erfillten
Fusionskriterien und ohne erflllte Fusionskriterien
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AulBerdem wurde uUberprift, ob die unterschiedlichen Untersuchungszeiten der
Patienten Einfluss auf eine Fusion und NPDI Ergebnis zeigten. Patienten mit einer
soliden Fusion hatten im Median keine signifikant unterschiedliche Untersuchungszeit
als Patienten ohne Fusion (p=0,066, Kruskall-Wallis Test). Weiterhin variierte die
Untersuchungszeit zwischen den NPDI Kategorien nicht signifikant (p=0,739, Mann-
Whitney U Test).

Abb. 21: A) Untersuchungszeiten der NPDI Kategorien B) Untersuchungszeiten der
Patienten mit und ohne erflllte Fusionskriterien

60+ A) e 60— B)

40 40

Untersuchungszeit (Monaten)
Untersuchungszeit (Monaten)

20—+ J
1

1 2 3 4 Fusion keilne
NPDI Kategorie Fusion

44



5 Diskussion

5.1 Ergebnisse der Studie

Die ventrale zervikale Diskektomie und Fusion (ACDF) gilt als etabliertes operatives
Verfahren bei degenerativen Erkrankungen der Halswirbelsaule. In der vorliegenden
retrospektiven Studie wurden 55 Patienten in der Klinik fur Neurochirurgie, Campus
Virchow-Klinikum Charité-Universtiatsmedizin, nachuntersucht, die im Zeitraum von
2000 bis 2003 mit einer ventralen Diskektomie mit anschliel3ender interkorporeller
Spondylodese operativ versorgt worden sind. Die Patienten bekamen unterschiedliche
Fusionsmaterialien eingesetzt. Zehn Patienten wurden mit dem Cespace Cage aus
Titan und zusatzlich mit einer ABC-Platte der Firma Aesculap versorgt, 18 Patienten mit
dem Cepace Cage, elf Patienten mit dem Solis Cage aus PEEK der Firma Stryker
Spine, acht Patienten mit dem Mini Disc Spacer aus Titan der Firma Ulrich
Medizintechnik und acht Patienten mit PMMA (Palacos) der Firma Heraeus. Die
Patienten wurden in dieser Studie je nach verwendetem Fusionsmaterial in funf
Gruppen eingeteilt. Von den funf unterschiedlichen Gruppen wurden klinische und
radiologische Ergebnisse nach ausgewahlten Kriterien ausgewertet und verglichen.

Die wichtigsten Ergebnisse der Studie waren:

» Die Bandscheibenfachhdhe wurde durch Implantation eines Cages erhoht, aber
nicht durch die Verwendung von PMMA.

» Der segmentale und zervikale Lordosewinkel verbesserte sich in allen Gruppen.

» Die Gruppen unterschieden sich nicht signifikant in ihrer Fusionsrate und in der
Anzahl an Einbrtichen der Implantate in die anliegenden Wirbelkorper.

» Das klinische Ergebnis der Patienten gemessen an VAS, NPDI und Odoms
Kriterien unterschied sich nicht signifikant zwischen den Gruppen.

Die Daten dieser Studie wurden retrospektiv erhoben, folglich sind die Patienten nicht
auf die verschiedenen Gruppen randomisiert worden und nicht mit einer Kontrollgruppe
verglichen worden. Bei der Aussagekraft dieser Studie mussen deshalb diese
Einschrankungen berucksichtigt werden.
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5.1.1 Klinische Ergebnisse

In der statistischen Analyse unterschieden sich das Patientenkollektiv bezuglich Alter,
Geschlecht, BMI und Rauchgewohnheiten nicht signifikant zwischen den Gruppen, es
konnte von einer relativen Gleichverteilung der Gruppen ausgegangen werden.

Die Patienten wurden im Median nach 29 Monaten untersucht. Die Untersuchungszeit
variierte signifikant zwischen 12 und 59 Monaten zwischen den Gruppen. Im weiteren
Verlauf der Studie wurde untersucht, ob die Untersuchungszeit Einfluss auf das
Fusionsergebnis und das NPDI Ergebnis zeigte. Jedoch unterschied sich die mediane
Untersuchungszeit von den Patienten mit einer Fusion nicht signifikant von den
Patienten ohne vollstandige Fusion. Es konnte auch kein signifikanter Unterschied
zwischen den medianen Untersuchungszeiten der Patienten in den unterschiedlichen
NPDI Kategorien beobachtet werden. Folglich hatte die Untersuchungszeit zwischen 12
und 59 Monaten keinen signifikanten Einfluss auf die Fusion und das NPDI Ergebnis.
Alle Patienten wurden postoperativ nachuntersucht. Praoperativ zeigten sich bei 50
Patienten Sensibilitatsstorungen, die sich postoperativ bei 16 Patienten verbesserten.
33 Patienten hatten praoperativ ein motorisches Defizit. Bei 23 Patienten verbesserte
sich der Kraftgrad des motorischen Defizits, bei zehn Patienten veranderte sich der
Kraftgrad der Parese nicht bzw. verschlechterte sich. Bei vier Patienten wurde aufgrund
einer Myelopathie eine praoperative Storung des Vegetativums festgestellt.
Postoperativ hatte sich die vegetative Symptomatik bei zwei Patienten verbessert.
Weiterhin wurde das klinische Ergebnis der Operation an postoperativ erhobenen
Fragebogen evaluiert. Die Schmerzintensitat wurde anhand der VAS gemessen,
funktionelle Beeintrachtigung der Patienten im Alltag anhand des NPDI. Indirekt konnte
uber die Fragebdgen auch die Patientenzufriedenheit gemessen werden. Sowohl
Schmerzintensitat, gemessen mit der VAS, als auch die funktionelle Beeintrachtigung,
gemessen am NPDI, unterschied sich nicht signifikant zwischen den Gruppen.

Die Patienten wurden zusatzlich subjektiv je nach Operationserfolg nach den Odoms
Kriterien beurteilt. Um die subjektive Einteilung der Patienten nach den Odoms Kriterien
auf ihre Zuverlassigkeit zu Uberprufen, wurde das Ergebnis des NPDI mit den Odoms
Kriterien auf eine Korrelation Uberpruft. Die Ergebnisse der Odoms Kriterien korrelierten
mit dem Ergebnis des NPDI. Das Ergebnis der Odoms Kriterien konnte somit als
Vergleichsparameter mit anderen Literaturangaben herangezogen werden. 69,1% der

Patienten hatten ein hervorragendes bis gutes Ergebnis, 12,7% ein befriedigendes und
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18,2% ein mangelhaftes Ergebnis. Die Gruppen unterschieden sich nicht signifikant in
den Ergebnissen der Odoms Kriterien. Auffallig war der hohe Prozentsatz der Patienten
mit einem mangelhaften Ergebnis in den Odoms Kriterien. Ein schlechtes Ergebnis in
den Odoms Kriterien schien mit der Anzahl der Patienten mit einer Myelopathie
zusammenzuhangen. 90% der Patienten mit einem mangelhaften Ergebnis in den
Odoms Kriterien hatten eine Radikulomyelopathie bzw. Myelopathie. Nach der
Operation beschrieben Patienten mit praoperativer Myelopathie gegenuber Patienten
mit Radikulopathie nur eine langsame Verbesserung der Beschwerden, im weiteren
Verlauf sogar eine Zunahme des Beschwerdebildes. Viele Autoren kamen zu dem
Ergebnis, dass man bei Patienten mit einer Radikulopathie ein besseren Ergebnis
erwarten kann als bei einer bestehender Myelopathie*" %24,

Salame et al.®® (2002) untersuchten 100 Falle, bei denen ein Karbon-Cage nach
anteriorer zervikaler Fusion eingesetzt wurde. Patienten mit praoperativen radikularen
Beschwerden waren zu 87,1% beschwerdefrei. Im Gegensatz dazu waren nur 27,6%
der Patienten mit einer Myelopathie postoperativ beschwerdefrei.

Betrachtet man in dieser Studie ausschliel3lich das Ergebnis der Patienten mit einer
Radikulopathie, hatten 85,7% der Patienten ein hervorragendes bis gutes, 11,4% ein
befriedigendes und 2,9% ein mangelhaftes Ergebnis in den Odoms Kriterien.

Dieses Ergebnis ist vergleichbar mit einer Studien von Thomé*® (iber den Vergleich von
Patienten mit Radikulopathie ein Jahr nach ACDF mit einem Titan-Cage oder einem
autologen Beckenkammspan, die in 89% ein gutes bis hervorragendes Ergebnis
eingeteilt nach den Odoms Kriterien erzielten.

In einer prospektiven randomisierten Multicenter Studie von Hacker et al.*? erreichten
Patienten mit Radikulopathie, die mit einer ACDF mit einem Titan-Cage versorgt
wurden, 24 Monate nach der Operation in 78,4% ein gutes bzw. hervorragendes
Ergebnis nach den Odoms Kiriterien.

Bei der weiteren Uberpriifung eines Zusammenhangs zwischen fusioniertem Segment
und dem Ergebnis im NPDI, konnte kein signifikanter Unterschied zwischen dem NPDI
Ergebnis der Patienten mit einer Fusion und den Patienten ohne eine Fusion festgestellt
werden. Eine radiologisch diagnostizierte, vollstandige knocherne Fusion zeigte keinen
Einfluss auf das klinische Operationsergebnis.
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Dowd et al.” verglichen in einer randomisierten prospektiven Studie Patienten mit einer

anterioren Diskektomie mit und ohne Fusion. Die Patienten ohne Fusionsmaterial
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hatten eine signifikant geringere Fusionsrate als die Gruppe mit Fusion, beide Gruppen
unterschieden sich jedoch nicht in der Patientenzufriedenheit.

Dies folgerten auch Savolainen et al.*®

in einer prospektiven randomisierten Studie Uber
einen Vergleich von Diskektomie ohne Fusion, mit Fusion und Fusion mit zusatzlicher
ventraler Verplattung.

Es scheinen vielmehr andere Faktoren ausschlaggebend fur ein gutes klinisches
Ergebnis zu sein als eine vollstandige knocherne Fusion und die Wahl des Implantates.
In dieser Studie zeigten die weiblichen Patienten ein signifikant schlechteres Ergebnis
in dem NPDI als die mannlichen Patienten.

In der Literatur wird haufig diskutiert, ob das Rauchen von Zigaretten einen negativen
Effekt auf den Knochenmetabolismus und die Fusion hat. In experimentellen Studien
wurde nachgewiesen, dass Nikotin die Revaskularisation von Knochen inhibiert>” und
die Funktion der Osteoblasten hindert®®. Dies sind grundlegende Vorraussetzungen fiir
ein gutes Knochenwachstum. Im Gegensatz zu einer Studie an der Lendenwirbelsaule
mit der ein negativer Effekt von Rauchern auf die Fusion nachgewiesen werden®,
konnten an der Halswirbelsaule in zwei prospektiven randomisierten Studien von

1.° und Eriksen et al.®' keine signifikanten Korrelationen zwischen

Peolsson et a
Rauchern und geringerer Fusionsrate nachgewiesen werden. Auch in dieser Studie gab

es keinen Unterschied in der Fusionsrate zwischen Rauchern und Nichtrauchern.

5.1.2 Radiologische Ergebnisse

Die radiologischen Ergebnisse wurden mittels pra- und postoperativen Rontgenbildern
erhoben. Die Bandscheibenfachhohe gemessen an dem Quotient aus
Bandscheibenfachhdohe und Wirbelkdrperhdhe hat sich durch das Einsetzen eines
Cages signifikant erhoht, jedoch nicht durch die Verwendung von PMMA. Der
segmentale und zervikale Lordosewinkel der Halswirbelsaule verbesserte sich in allen
Gruppen im Median segmental um 2° und zervikal um 5°. Einen signifikanten
Unterschied gab es zwischen den Gruppen nicht. Die Cage unterstitzen durch ihre
Form das physiologische Alignment der Wirbelsaule. In der Fusionsrate gab es in dieser
Studie keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Fusionsraten der
Gruppen lagen zwischen 61 und 82%. AulRerdem unterschieden sich die Cagegruppen

nicht signifikant in der Anzahl an Implantateinbrichen in die benachbarten Wirbelkorper
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und den Implantatkomplikationen. Ein Einbruch von PMMA in die Endplatte der
anliegenden Wirbelkorper konnte nicht beurteilt werden, da durch die
Operationsmethode bei der Verwendung von PMMA die Endplatten der anliegenden
Wirbelkdrper zerstért werden. In einer experimentellen Studie kamen Lim et al.%? zu
dem Ergebnis, dass bei der operativen Praparation der Endplatten diese soweit wie
moglich zu erhalten sind, um ein Einsinken der Implantate zu verhindern.

In dieser Studie waren 15% der Cage mehr als drei Millimeter in die benachbarten
Endplatten der Wirbelkorper eingebrochen. Von den insgesamt acht Cageeinbrichen
waren funf vollstandig fusioniert. Es konnte kein Unterschied in der Fusionsrate
zwischen Patienten mit und ohne Cageeinbruch festgestellt werden. Eine
Cagedislokation trat bei einem Cespace Cage auf.

In der Studie von Meier und Kemmesies®? tiber die Erfahrungen von fiinf verschiedenen
intervertebralen Cagen ein Jahr nach zervikale Spondylodese wurden insgesamt 18%
der operierten Segmente als eingebrochen bezeichnet, und 1% der Patienten zeigten
eine Cagedislokation. Ein Cage wurde als eingebrochen bezeichnet, wenn der Cage die
anliegenden Wirbelkorper auf den digitalisierten Rontgenaufnahmen mehr als ein
Millimeter penetriert hatte. Es gab keine signifikanten Unterschiede in der Anzahl an
Einbrichen zwischen den Cagegruppen.

Hasegawa et al.®®

beobachten in einer experimentellen Studie, dass die Sinterung eines
Cages von dessen Auflageflache abhangig ist. Je groer die Auflageflache eines Cage
war, desto kleiner war der Druck, der and dieser Stelle ubertragen wurde. Ein Einbruch
schien aber keine Konsequenzen auf den postoperativen Krankheitsverlauf zu haben.

In einer Studie von van Johnbergen® et al. zeigten 9% der Patienten sechs Monate
nach ACDF mit einem Titan-Cage (SynCage C) einen Cageeinbruch mehr als drei
Millimeter in die Endplatten der anliegenden Wirbelkorper. Nach sechs Monaten wurde
eine Fusion in 95% der operierten Segmente beobachtet. Es gab keine Unterschiede in
der Fusionsrate der Patienten mit bzw. ohne Cageeinbruch.

Das Sinterungsverhalten von Cagen scheint von verschiedenen Faktoren beeinflusst zu
werden. Die Stabilitat des operierten Segments und die biomechanischen Verhaltnisse
zwischen Cage und anliegender Wirbelkorperendplatte sind wichtige Aspekte, die mit
dem Sinterungstendenz von Cagen zusammenhéngen®. Sinterung wird beeinflusst von
der Beschaffenheit der Grund- und Deckplatten im fusionierten Bereich®,
wahrscheinlich auch von postoperative Flexionsbewegungen der HWS®, von der
GroRe der Auflageflache des Cage®.
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5.2 Vergleich von Fusionsraten in der Literatur

In der Literatur werden Fusionsraten nach ACDF zwischen 28 und 100% beschrieben®
42,47, 48, 6611 Dje groRe Spannbreite der Fusionsergebnisse unter den Autoren in der
Literatur resultiert aus unterschiedlich angewandten Messverfahren und Definitionen fur
eine Fusion sowie unterschiedlichen Untersuchungszeitraumen. Ein Vergleich der
Studien ist aufgrund ihrer unterschiedlichen Messverfahren nicht moglich. Die
Auswertung einer Fusion erfolgt zwar allgemein anerkannt durch Rontgenbilder, jedoch
gibt es keine einheitlichen Kriterien fur eine Fusion, die allgemein akzeptiert sind.
Fusionskriterien unter den Autoren sind: Auspragungsgrad und Lokalisation von
Knochenbalkenwachstum, Aufhellung (Lucency) um das Implantat, Unterstutzung der
physiologischen Lordose der Wirbelsaule, Veranderung der Bandscheibenfachhéhe und
Bewegung im Segment auf den Funktionsaufnahmen®*? # %% 6770 "|n der Literatur wird
am haufigsten das Kriterium Knochenbalkenwachstum verwendet, jedoch wird der Grad
des Knochenwachstums nicht weiter spezifiziert'® 2. Andere Autoren definieren keine
Kriterien in ihren Arbeiten, die eine Fusion kennzeichnen®® ™.

Beispielsweise klassifizierten Davood Javid et al.”® in einer retrospektiven Studie nach
ACDF nach der Cloward Methode Fusion in: ,solide Fusion®, ,mdgliche Pseudoathrose”
oder "Pseudoathrose®. Solide Fusion wurde definiert als Knochenspange zwischen
Knochenspan oder Wirbelkdrpern, mogliche Pseudoathrose als weniger als ein
Millimeter Aufhellungszone zwischen Wirbelkdrper und dem Knochenspan und
Pseudoathrose als mehr als ein Millimeter Aufhellungszone um das Implantat. Solide
Fusion wurde in 52%, nicht solide Fusion in 48% festgestellt.

Vavruth L. et al.*’ teilten in einer prospektiven randomisierten Vergleichsstudie von
Cloward Methode und einem Karbon-Cage nach ACDF die Fusion in vier Gruppen,
nach Vorhandensein und Lokalisation von anterioren Knochenspangen und/oder durch
den Zwischenwirbelraum ein. Es wurden Fusionsraten von 86% fur die Methode nach
Cloward und von 62% fur den Karbon-Cage angegeben.

Hacker et al.*? bezeichnetet Fusion als vollstandig, in ihrer prospektiven randomisierten
Studie Uber einen anterioren zervikalen Cage, wenn auf den Rontgenbildern weniger
als 2° Bewegung und nicht mehr als 50% Aufhellung um das Implantat sichtbar war. Die
Fusionsrate betrug 98% fur den Cage und 90% fur die Kontrollgruppe mit
Knochenspanimplantat.
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Die Definition der Stabilitat im Segment als Fusionskriterium variieren. Entweder wird
der Abstand der Processi Spinosi gemessen, der sich nicht mehr als zwei Millimeter
verandern darf, oder es durfen nicht mehr als 2° Bewegung auf den
Funktionsaufnahmen sein** 2.

Nicht nur die Fusionskriterien machen Fusionsoperationen schwer vergleichbar,
Uneinigkeit gibt es auch Uber den Beurteiler der Rontgenbilder und die Anzahl der
Personen, die diese befunden.

Tuli et al.”® Gberpriiften in einer Studie die Reliabilitit der Beurteilung von zervikaler
Fusion auf Rontgenaufnahmen. Fusion wurde definiert als Knochenwachstum durch
den Bandscheibenersatz, einer Verlaufsbeurteilung von Bandscheibenfachhéhe und
Kyphosewinkel. Die Reliabilitat von Rontgenbildern zur Beurteilung der Fusion wurde
als sehr variabel und ungenigend bis ausreichend bezeichnet.

Bei dieser Studie ist auch zu bedenken, dass z.B. ein Knochenbalken im Cespace Cage
auf den Rontgen HWS Bildern nicht zu erkennen ist. Im Gegensatz dazu ist bei dem
Solis Cage aufgrund der Rontgentransparenz ein Knochenwachstum durch den Cage
sehr gut sichtbar.

Die Reliabilitat ist nicht nur von dem Messverfahren abhangig, sondern auch von der
beurteilenden Person, dem Messinstrumentarium (Lineal, Computerprogramm) und der

Qualitat der Réntgenbilder”.

5.3 Diskussion uber die beste Methode fiur eine monosegmentale zervikale

Fusion

Nach aktuellem Stand gibt es keine Standardmethode fir eine interkorporelle
Spondylodese nach ventraler zervikaler Diskektomie bei Patienten mit degenerativen
Bandscheibenerkrankungen. Van Limbeek et al."" versuchten in einer Metaanalyse von
Medline, Cochrane (Datenbank von randomisierten, kontrollierten Studien) und Current
Contents Datenbanken, randomisierte Studien zu finden, die verschiedene Methoden
der monosegmentalen zervikalen Fusion vergleichen. Nur drei Studien wurden
ausreichend in Qualitat und Methodik befunden. In den drei Studien wurden funf
verschiedene Methoden evaluiert, von denen vier Fusionsoperationen waren. Aufgrund
der geringen Anzahl an randomisierten kontrollierten Studien, an unterschiedlichen

Methoden, an unterschiedlichen gebrauchten Messmethoden und an unterschiedlich
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erhobenen Ergebnisparametern konnte kein Goldstandard fur degenerative
Erkrankungen evaluiert werden.

In einer Umfrage von Schréder J., Wassmann H.'® im Auftrag der DGNC 2002 iiber den
Einsatz von Fusionsmaterialien nach ACDF an 100 deutschen neurochirurgischen
Kliniken wurde PMMA entgegen dem Trend in der Literatur am haufigsten verwendet.
Auch hatte der Einsatz von Knochenspan trotz Morbiditat an der Entnahmestelle mit
27% noch einen hohen Stellenwert. Der Trend zum Implantat aus Titan oder PEEK
bleibt auch wegen der angespannten Budgetsituation in Deutschland abzuwarten.
Jedoch muss man berucksichtigen, dass eine Verwendung von Cagen als
intersomatisches Material kurzere Operationszeiten als die Verwendung von
Knochenzement nach sich zieht. Eine prospektive randomisierte Studie zur
wissenschaftlichen Beurteilung der einzelnen Verfahren muss dies erst erortern.

5.4 Vergleich der Studienergebnisse mit anderen Studien aus der Literatur

Die klassischen Fusionstechniken nach Cloward und Smith und Robinson, bei denen
autologer Knochenspan aus dem Beckenkamm entnommen wird, sind inzwischen in
vielfaltiger Weise modifiziert worden. Als Bandscheibenersatz werden PMMA,
Bandscheibenimplantate, so genannte Cage aus Titan, Karbon oder PEEK eingesetzt.
Griinde dafiir sind vor allem chronische Schmerzen an der Entnahmestelle am Becken”
16

Eine andere Alternative zur Beckenspanentnahme ist die Verwendung von allogenem
Knochen als Bandscheibenersatz. Nachteilig ist jedoch ein Materialbruch in Gber 30%
der Patienten und eine Héhenabnahme der Bandscheibenfachhéhe von 50%' *°.
Zusatzliche Risiken der Transplantation sind Ubertragbare Krankheiten und ein damit
verbundenes kostspieliges Qualitatsprogramm®.

Da sich in den letzten Jahren der Trend entwickelte, vermehrt Cage als
Bandscheibenersatz einzusetzen, vergleichen einige Autoren die klassische
Knochenfusion mit der Verwendung von Cagen®? 474867,

Ein direkter Vergleich der vorliegenden Studie mit einer der klassischen Methoden ist
nicht moglich, da keine Kontrollstudie mit einem Bandscheibenersatz aus Knochenspan
durchgefuhrt wurde.
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Im Vergleich von allogenem und autologen Knochen als Bandscheibenersatz, sind
Cage eine effektive und sichere Behandlungsmoglichkeit fur degenerative
Erkrankungen der HWS, die vor allem eine Knochenspanentnahme aus dem
Beckenkamm und die damit verbundene Morbiditat vermeiden®. Der Cage sorgt
postoperativ fur eine sofortige Stabilisierung der HWS und die Aufrechterhaltung des
Zwischenwirbelraums und bewirkt durch seine Form eine Unterstitzung der
physiologischen Lordose™ .

Bartels et al.”® konnten nach einer Untersuchung der Foramenhdhe ein Jahr nach
ACDF mit einem Karbon-Cage zeigen, dass sich die HOhe signifikant vergroRerte. Eine
deutliche Reduktion der Schmerzsymptomatik wird haufig mit der Aufrechterhaltung der
Foramenhéhe in Zusammenhang gebracht’ 7’. Dies konnte in den Studien von Ryu®®
und Erikson®" nicht gezeigt werden. Im Gegenteil: Die segmentale Lordose und die
Hohe des Zwischenwirbelraums korrelierten nicht mit einem besseren klinischen
Ergebnis.

In der Literatur konnte an den Vergleichsstudien zu den klassischen Methoden gezeigt
werden, dass Cage eine effektive und sichere Alternative ist, die vor allem die
komplikationsreiche Beckenkammentnahme vermeidet*? *® 7. Jedoch sind Studien
uber den direkten Vergleich von unterschiedlichen Cagen und PMMA als
Bandscheibenersatz rar. Die Vergleichbarkeit wird zusatzlich durch unterschiedliche
klinische und radiologische Messmethoden eingeschrankt.

Matgé et al.”® analysierten das Operationsergebnis von 250 Patienten mit fiinf
verschiedenen Implantaten (BAK Titan-Cage von Sulzer Spine Tech, WING Cage aus
Titanvon Medinorm, Rabea Cage aus PEEK von Signus, Novus Cage aus PEEK von
Sofamor, CBK Cage aus PEEK von Scient’'t X) nach ACDF. Ein Jahr nach der
Operation zeigten Patienten mit HWS Schmerzen und Patienten mit einer
Radikulopathie ein hervorragendes Ergebnis, gemessen an einer Visuellen Analog
Skala. Patienten mit einer Myelopathie schnitten schlechter ab in der VAS. Als Ergebnis
stellte sich heraus, dass die Cageverwendung die ACDF vereinfachen wirde. Es gabe
keine Knochenspanentnahme und die Operationszeit ware kurzer. Vergleiche zwischen
den Cagematerialien wurden nicht durchgefuhrt.

Meier et al.>

stellten in ihrer Studie Uber sechs verschiedene intersomatische Cage
(Cervidisc aus Titan von G. Weber GmbH, ,interdiscal-vertebral body replacement
system® aus Titan von Intromed, Karbon-Cage der Firma AcroMed, Cespace Titan-
Cage der Firma Aesculap, Wing-Cage aus Titan der Firma Medinorm) ein Jahr nach
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zervikaler Spondylodese keine signifikanten Unterschiede in der Besserung der
klinischen Symptomatik, gemessen an der Recovery Rate und an dem prozentualem
Anteil an Cageeinbruchen fest. Eine Fusion und eine Wirbelsaulenlordose wurden nicht
evaluiert. Eine Penetration des Cages in die benachbarten Wirbelkorper wurde als
Sinterung bezeichnet, wenn der Cage auf den digitalisierten Rontgenaufnahmen mehr
als ein Millimeter eingebrochen war.

In einer prospektiven Studie von Jéllenbeck et al.”

Uber den Vergleich von einem Titan-
Cage mit Knochenzement nach einer zervikalen Fusion, gab es nach sieben Tagen
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Behandlungsergebnissen und den
Implantatkomplikationen.

PMMA als Bandscheibenersatz nach Fusion ist das am haufigsten implantierte
Fusionsmaterial nach ventraler Diskektomie in Deutschland'®. Fiir die Verwendung von
PMMA sprechen die leichte Handhabung, eine gute primare Stabilitat und die
Vermeidung einer Knochenentnahme und den damit verbundenen Komplikationen.
Nach einer Studie von Schréder et al.’® (2001) (iber die Analyse von Fusionsmaterialien
in 100 deutschen Kliniken fur Neurochirurgie kommt es bei der Verwendung von PMMA
als Fusionsmaterial zu gehauften Materialbrichen und Dislokationen im Vergleich zu
Karbon- oder Titan-Cagen. Im Vergleich dazu konnten in dieser Studie keine
Materialbriche festgestellt werden. Bei einem Patienten mit einem Cespace Implantat
dislozierte der Cage postoperativ nach ventral.

In einer Studie von van den Bent et al.® (1996) (iber den Vergleich von ACD und ACDF
mit PMMA, wurde nach zwei Jahren in 63% eine Fusion nach ACD und in 28% nach
ACDF mit PMMA beobachtet. Nach den Odoms Kriterien hatten 77% der ACD Gruppe
und 70% der PMMA Gruppe ein hervorragendes bzw. gutes Ergebnis. Grunde fur die
geringe Fusionsrate kdnnten das Bilden einer fibrosen Knochenzementoberflache und
die Tatsache sein, dass Knochen nicht einwachsen kann in PMMA.

In einer Studie von Hamburger et al.?? (2001), Uber eine Fusion mit PMMA nach
ventraler zervikaler Diskektomie, wurde PMMA als sicheres Verfahren dargestellt, dass
sich in den Odoms Kriterien 77,5% nach zehn Jahren nicht von dem Einsatz eines
autologen Knochenspans unterscheidet.

Schréder et al.® (

2006) verglichen in einer prospektiven, randomisierten Studie PMMA
und einen Titan-Cage zwei Jahre nach ACDF. Der Titan-Cage zeigte eine signifikant
hohere Fusionsrate mit 87% im Vergleich zu PMMA mit 66%. In dem Kklinischen
Ergebnis (Odoms Kriterien) zeigte sich ein ahnlich gutes Ergebnis in beiden Gruppen.
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Preislich unterscheidet sich Knochenzement (ca. 20-40 Euro) jedoch erheblich von den
Cageimplantaten (ca. 250-500 Euro)®'. Jedoch sind die Operationszeiten bei
Cageimplantaten kurzer als bei der Verwendung von Knochenzement.

Polyetheretherketon (PEEK) ist der neueste Trend unter den Cagematerialien im
Hinblick auf die Materialeigenschaften. Das Material und die Form des Cage soll gute
Vorraussetzungen fur eine Wiederherstellung der Bandscheibenfachhéhe und der
zervikalen Lordose der HWS bei geringer Cagesinterung haben. In der Studie von Cho

et al.®

bei einem Vergleich von PEEK und Fusion mit autologem Knochenspan war die
Fusionsrate 100% zu 93%. Patienten mit PEEK-Implantat hatten haufiger ein
hervorragendes Ergebnis in den Odoms Kriterien.

Langzeitergebnisse Uber Fusionsrate und klinisches Ergebnis bei PEEK-Cagen fehlen
jedoch noch.

Christodoulou et al.®? untersuchten retrospektiv Patienten nach einem zervikalen
Bandscheibenprolaps nach ACDF mit kombiniertem Einsatz von einem Cage (Cerlock
Cage, Biomat, Saclay, Frankreich) und einer anterioren Verplattung (Top cervical
plates, Fehling, Deutschland). Nach sieben Jahren wurden keine Implantatmigrationen
festgestellt, in 100% wurde das Segment als fusioniert bezeichnet. Eine Fusion wurde
nicht definiert. Im Vergleich dazu wurde in dieser Studie ein Titan-Cage (Cespace,
Aesculap) mit einer ventralen Verplattung (ABC-Platte, Aesculap) verwendet. Die
Fusionsrate betrug im Median 70% nach 29 Monaten und unterschied sich nicht
signifikant von der Fusionsrate der restlichen untersuchten Implantate.
Implantatmigrationen traten nicht auf.

Die Wahl des Implantates kann auch von der Darstellung der Cage auf den
bildgebenden Verfahren abhangig sein. Auf den lateralen Rdntgenbildern ist die
Beurteilung einer knéchernen Durchbauung innerhalb eines rontgenstrahlendichten
Cage nicht moglich. Levi et al.%® untersuchten Titan- und Tantalumspacer innerhalb der
zervikalen Wirbelsaule von Kadavern und stellten fest, dass Titan besser im CT zu
untersuchen sei, wahrend Tantalumspacer weniger Artefakte in der MRT verursachten.
Auf den Rontgenbildern waren keine Unterschiede zu erkennen.

In dieser Studie war die kndcherne Fusion auf den lateralen Rontgenbildern von den
Titan-Cagen Cespace und MDS schlechter zu beurteilen als die Fusion des PEEK-
Cage Solis. Die Titan-Cage sind nicht rontgenstrahlendurchlassig, eine knocherne
Durchbauung des Cages konnte daher nicht beurteilt werden. Eine Fusion des
rontgenstrahlendurchlassigen PEEK-Cage konnte auf den Rontgenaufnahmen gut
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beurteilt werden; die Positionierung des Cage konnte durch integrierte Rontgenmarker

aus Titan gekennzeichnet werden.

5.5 Kosten-Nutzen Analyse von Wirbelsaulenimplantaten

In dieser Studie konnten keine relevanten Unterschiede zwischen den verwendeten
Materialien festgestellt werden, desto mehr kann deshalb die Frage der Wahl des
Implantates in Bezug auf den Kostenaspektabhangig gestellt werden. Angesichts der
Einfuhrung des DRG-Systems in Deutschland und der dadurch entstandenen
Kostendiskussion werden auch wirtschaftliche Denkweisen arztliches Handeln
beeinflussen. Hohe Kosten belasten das Krankenhausbudget. In der
Halswirbelsaulenchirurgie werden Platzhalter aus verschiedenen Materialien als
Bandscheibenersatz nach ventraler Diskektomie eingesetzt. Je nach Hersteller und
Material unterscheiden sich die Kosten erheblich.

In einer Studie von Vieweg81 uber die Moglichkeiten zur Kosten optimierteren
Implantatauswahl in der Wirbelsaulenchirurgie wurde eine Preisanalyse der Jahre 2001
bis 2002 zusammengestellt und die Behandlungseffizienz Uberprift. Ventrale
Plattensysteme kosten zwischen 75 und 300 Euro. Ein Implantat aus Knochenzement
kostet je nach Hersteller 20 bis 40 Euro, ein Titan-Cage 250 bis 400 Euro, eine PEEK-
Cage 400 bis 500 Euro und ein Karbon-Cage 400 Euro. Um die Kosten zu minimieren,
fehlen Kosten-Nutzen Analysen der unterschiedlichen Cage an der Wirbelsaule im
Sinne einer ,evidence based medicine“. Das bedeutet, dass fremd kontrollierte,
prospektiv vergleichende Multicenter Studien fehlen und deshalb gefordert werden
sollten, um Leitlinien fur eine systematische Entscheidungshilfe zu entwickeln.

5.6 Schlussfolgerungen der Studie

In der vorliegenden Untersuchung konnte gezeigt werden, dass zur Therapie von
degenerativen Bandscheibenerkrankungen der Halswirbelsaule die ventrale zervikale
Diskektomie mit anschlieBender Fusion, ein sicheres und effektives
Operationsverfahren ist. Wesentliche Unterschiede zwischen den untersuchten
Cageimplantaten und PMMA konnten nicht festgestellt werden.
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Der Titan-Cage Cespace von Aesculap, der durch seine Plasmaporeschicht die
Osteokonduktivitat verbessern soll, zeigte eine Fusionsrate von 61%. Die lordotische
Form des Implantates unterstltzte das naturliche Alignment der HWS positiv und
rekonstruierte die Bandscheibenfachhdhe signifikant. Eine zusatzliche ventrale
Verplattung beeinflusste die Lordose der HWS und die knocherne Durchbauung nicht
nachweislich. Patienten mit einem Cespace Cage und einer ventralen Verplattung
zeigten eine Fusionsrate von 70%.

Eine radiologische Beurteilung der Titan-Cage hingegen war nur eingeschrankt moglich,
da ein Knochenwachstum durch das Zentrum der Cage auf den Rontgenbildern nicht zu
beurteilen war.

Vorteilhaft bei der Verwendung des Cespace Cage und des Solis Cage waren das
lordotische Cagedesign und die Titanspitzen, die die Cage in den angrenzenden
Wirbelkorpern befestigten. Somit wurden Cagedislokationen und die Notwendigkeit
einer ventralen Platte minimiert.

Eine kndcherne Durchbauung des PEEK-Cage konnte auf den Rontgenbildern besser
evaluiert werden als die der anderen Cage, da der PEEK-Cage
rontgenstrahlendurchlassig ist, und die Lage des Cage nur durch integrierte
Titanstabchen markiert wird. Aullerdem ist PEEK der Knochen Spongiosa ahnlicher als
Titan oder Karbon und soll somit das Knochenwachstum verbessern und ein Sintern
des Implantates verhindern. 82% der Segmente mit einem PEEK-Cage wurden als
fusioniert bezeichnet.

PMMA als Implantatersatz und gunstigste Alternative zu den Cagematerialien zeigte
keine signifikanten Unterschiede zu den Cageimplantaten. Mit einer Fusionsrate von
75% unterschied sich PMMA nicht wesentlich von den anderen Implantaten. Ein
Einbruch von PMMA in die anliegenden Wirbelkorper konnte nicht beurteilt werden, da
wahrend der Operation die Endplatten der anliegenden Wirbelkorper zerstort werden.
Als nachteilig erwies sich das Implantat in Bezug auf die Rekonstruktion der
Bandscheibenfachhdohe: Dort erhohte es als einziges Implantat die
Bandscheibenfachhohe nicht signifikant.

In dem klinischen Ergebnis gemessen an NPDI und den Odoms Kriterien zeigte sich
kein signifikanter Unterschied zwischen den Implantaten. Jedoch konnte bei der
Uberpriifung von méglichen Einflussfaktoren auf das NPDI Ergebnis festgestellt
werden, dass das Ergebnis durch das Geschlecht und die praoperative Symptomatik
der Patienten beeinflusst wurde. Der Fusionsgrad, die Sinterungstendenz und die
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mediane Untersuchungszeit der Implantatgruppen zeigte keinen Einfluss auf das NPDI
Ergebnis.

Prospektiv sollte eine systematische Entscheidungshilfe fur die Auswahl des
Implantates durch wissenschaftlich belegte Leitlinien optimiert werden, da es bis jetzt
nur eine geringe Anzahl an prospektiven, randomisierten, fremdkontrollierten
Multizenterstudien im Sinne einer ,evidence based medicine“ gibt. Einheitliche
Messmethoden an einheitlichen Ergebnisparametern sollten verwendet werden, um

Studien miteinander vergleichbar zu machen.
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6 Zusammenfassung

Hintergrund. Die ventrale zervikale Diskektomie und Fusion (ACDF) ist eine anerkannte
Operationsmethode bei degenerativen Erkrankungen der Halswirbelsaule. Die
klassische Operationsmethode, bei der ein Knochenspan aus dem Becken entnommen
wird und zur Fusion der anliegenden Wirbelkorper in den Zwischenwirbelraum
eingesetzt wird, ist mit Komplikationen und einer Morbiditat an der Entnahmestelle
verbunden. Aus diesem Grund entwickelte sich eine neue Technologie hin zu kinstlich
hergestellten Bandscheibeninterponaten so genannten Cagen aus Titan, Karbon oder
PEEK.

Zielsetzung dieser Studie ist ein radiologischer und klinischer Vergleich der
unterschiedlichen Bandscheibeninterponate im Median 29 Monate nach Diskektomie
und Fusion. Verwendet wurden zwei verschiedene Titan-Cage, ein PEEK-Cage und
PMMA.

Material und Methoden. Zwischen dem 1.1.2000 und dem 27.12.2003 fuhrten wir eine
Nachuntersuchung bei 55 Patienten (m=30; w=25) durch. Die Patienten wurden im
Median 29 Monate nach ACDF aufgrund einer degenerativen
Halswirbelsaulenerkrankung in der Klinik fur Neurochirurgie, Campus Virchow-Klinikum
Charité-Universitatsmedizin Berlin nachuntersucht.

Bei zehn Patienten wurde der Cespace Cage aus Titan und zusatzlich die ABC-Platte
der Firma Aesculap implantiert, bei 18 Patienten wurde nur der Cespace Cage aus
Titan eingesetzt, acht Patienten wurden mit dem Mini Disc Spacer aus Titan der Firma
Ulrich Medizinsysteme versorgt, elf Patienten wurde der Solis Cage aus PEEK der
Firma Stryker Spine eingesetzt und acht Patienten wurden mit PMMA (Palacos) der
Firma Heraeus versorgt.

Die radiologischen Ergebnisse wurden anhand von pra- und postoperativen lateralen
Rontgenbildern und Funktionsaufnahmen evaluiert. Radiologische
Untersuchungskriterien waren Rekonstruktion der Bandscheibenfachhdhe,
Verbesserungsgrad der segmentalen und zervikalen Lordose, Fusionsrate und
Einbruch des Implantates. Das klinische Ergebnis wurde anhand eines postoperativen
Fragebogens mit dem Neck Pain and Disability Index (NPDI) und einer Visuellen
Analog Skala (VAS) ermittelt. Das Gesamtergebnis der Operation wurde subjektiv mit

den Odoms Kriterien beurteilt.
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Ergebnisse. 35 (63,6%) Patienten hatten Symptome der Radikulopathie, 16 (29,1%) der
Radikulomyelopathie und vier (7,3%) der Myelopathie. Von den 55 Patienten wurden 43
monosegmental und zwolf bisegemental versorgt. Zehn Patienten erhielten zusatzlich
zu der Fusion eine ventrale Platte. Bei der Nachuntersuchung zeigten 16 von 50
Patienten mit sensiblem Defizit keine Sensibilitatsstorung mehr. 23 von 33 Patienten mit
einem motorischen Defizit verbesserten sich postoperativ. Vier Patienten hatten
praoperativ im Rahmen einer Myelopathie eine Miktionsstorung, die sich bei zwei
Patienten bei der Nachuntersuchung wieder normalisiert hatte.

Der Quotient aus Wirbelkdrperhdhe und Bandscheibenfachhdhe betrug praoperativ im
Median 2,7 (1,5-4,0) und postoperativ 2,3 (1,2-3,5). Das Bandscheibenfach erhdhte sich
postoperativ signifikant bei allen Cagen, jedoch nicht bei der Verwendung von PMMA.
Der segmentale Lordosewinkel der HWS verbesserte sich insgesamt im Median um 2°
(0°-9°), der zervikale Lordosewinkel um 5° (0°-13°). Die Gruppen zeigten keine
signifikanten Unterschiede in Bezug auf den segmentalen/ zervikalen Lordosewinkel.
An den Fusionskriterien, kontinuierliche Knochenbalken ventral und/oder dorsal des
Implantates, keine Aufhellung um das Implantat und keine Bewegung im operierten
Segment, wurden 71% der Segmente als fusioniert bezeichnet. Insgesamt wurden acht
(15%) Einbruche von den Implantaten festegestellt. Fiunf Segmente von den acht mit
einem Cageeinbruch wurden als fusioniert bezeichnet. Signifikante Unterschiede
zeigten sich in Fusionsrate und Einbrichen zwischen den Gruppen nicht.

In der VAS wurde im Median eine Schmerzintensitat von 3 (0-10) angegeben, im NPDI
Kategorie 2 (1-5). Signifikante Unterschiede zeigten sich auch in dem klinischen
Ergebnis nicht. Es zeigte sich kein Zusammenhang zwischen dem klinischen Ergebnis
des NPDI und einer Fusion des operierten Segments. Das klinische Ergebnis wurde
durch die praoperative Beschwerdesymptomatik und das Geschlecht der Patienten
beeinflusst. Patienten mit einer Myelopathie zeigten einen Zusammenhang mit einem
schlechten klinischen Ergebnis in NPDI und den Odoms Kriterien. Zusammenfassend
bekamen 25 (45,5%) Patienten ein hervorragendes, 13 (23,6%) Patienten eine gutes, 7
(12,7%) befriedigendes und 10 (18,2%) ein mangelhaftes Ergebnis nach den Odoms
Kriterien.

Schlussfolgerung. In der vorliegenden Untersuchung konnte gezeigt werden, dass fur
degenerative Erkrankungen der Halswirbelsaule sowohl die Cageimplantation sowie die
Verwendung von PMMA oder einer zusatzlichen ventralen Verplattung nach ACDF

sichere und effektive Fusionsmaterialien sind.
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