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Zusammenfassung

Hintergrund

Die anteriore cervicale Diskektomie und Fusion (ACDF) ist eine weit verbreitete Opera-
tionstechnik bei degenerativen Erkrankungen der Halswirbelsaule. Verschiedene Mate-
rialien und Formen wie z. B. autologe Knochentransplantate, PMMA oder Platzhalter-
cages wurden fir die interkorporale Fusion getestet. Aktuelle Studien zeigen gute Klini-
sche Ergebnisse fur Polyetheretherketon-lImplantate (PEEK). Dabei scheint jedoch die
kndcherne Fusion im Vergleich zu anderen Materialien wie z. B. Titan verzdgert einzu-
treten. Dies lasst ein unterschiedliches Einwachsverhalten vermuten. In einer prospek-
tiven Multicenter-Studie wurde Fusionsverhalten, Sinterung und klinisches Outcome ei-
ner ACDF mit herkdmmlichen PEEK-Cages sowie mit baugleichen Cages mit partieller
Titanbeschichtung (tiPEEK) miteinander verglichen. Es wurde eine bessere Fusionsrate
der titanbeschichteten Implantate unter Wahrung der niedrigen Sinterungsraten von her-

kommlichen PEEK-Cages vermutet.

Material und Methoden

Zwischen Juli 2009 und Juli 2011 erhielten insgesamt 78 Patienten mit einer degenerativen
Erkrankung der Halswirbelsaule eine monosegmentale ACDF. 28 tiPEEK und 50 PEEK-
Platzhalter (Shell cage, +/- Titanbeschichtung (50-150um) an der Ober- und Unterseite,
AMT/Medtronic) wurden ohne zusatzliche Verplattung implantiert. Follow-up-Termine wur-
den nach 6, 12 und 18 Monaten durchgeflihrt, die Fusionsrate und Sinterung wurden an-
hand von cervikalen Funktionsrontgenaufnahmen beurteilt. Das klinische Outcome wurde
anhand von Visueller Analogskala (VAS), Denis Pain Scale (DPS), Neck Disability Index
(NDI) und Odoms Kriterien bewertet. Die Fusion wurde anhand eines etablierten, multi-
modalen 7-Punkte-Systems bewertet. Die Einteilung erfolgte in ,,solide Fusion®, . fragliche

Fusion“, ,semirigide Pseudarthrose* und ,,mangelhafte Fusion®.



Ergebnisse

Die Ergebnisse von 78 Patienten wurden nach 18 Monaten Follow-up ausgewertet (Abbre-
cherquote 0%). Nach 18 Monaten wiesen 84% der PEEK-Gruppe und 78,5% der tiPEEK-
Gruppe eine solide Fusion auf (40% vs. 50% nach 6 Monaten und 72% vs. 75% nach
12 Monaten). Die mittlere Sinterung betrug nach 6 Monaten 1,10 mm in der PEEK vs.
1,18 mm in der tiPEEK-Gruppe, nach 12 Monaten 1,38 mm (PEEK) vs. 1,39mm (tiPEEK)
und nach 18 Monaten 1,76 mm (PEEK) vs. 1,57 mm (tiPEEK). Hohere Fusionsraten kor-
relierten signifikant mit niedrigeren Sinterungsraten (r =-0,35, p < 0,01). Ein Alter iber 60
Jahre korrelierte mit hdheren Sinterungsraten (r = 0,24, p < 0,05). Alle klinischen Scores
verbesserten sich im postoperativen Verlauf. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied
zwischen der PEEK- und tiPEEK-Gruppe (VAS p = 0,687, DPS p = 0,837, NDI p = 0,850,
Odom p = 0,904). Hohe Fusionsraten korrelierten signifikant mit einem guten klinischen

Outcome (p < 0,05).

Schlussfolgerung

Polyetheretherketon ist ein semikristallines, polyaromatisches Polymer mit hoher Biokom-
pabilitat. Es ist nicht rontgendicht und weist ein Elastizitdtsmodul ahnlich dem von Kno-
chen auf (3,5kN/mm?). Die daraus resultierende niedrige Sinterungsrate wurde durch die
dunne Titanbeschichtung nicht negativ beeinflusst. Es zeigte sich kein signifikanter Unter-
schied im klinischen Outcome zwischen PEEK- und tiPEEK-Gruppe. Die Vermutung, dass
die Titanbeschichtung an den Kontaktstellen zum Knochen die Fusionseigenschaften ver-
bessert, konnte nicht bestatigt werden. Eine alleinige Beschichtung der Ober- und Unter-
seiten scheint die Fusion also nicht zu verbessern. Eine mogliche Ursache konnte eine
Immunreaktion, ausgeldst durch unbeschichtetes PEEK an den Seiten- und Innenflachen
sein. Gegenstand weiterer Forschung sollten daher vollstandig beschichtete Implantate

sein.
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Abstract

Background

Anterior cervical discectomy and fusion (ACDF) is a standard surgical procedure for dege-
nerative disc disease. Various materials for the intercorporal fusion have been developed
and reviewed. Current studies report favorable clinical result for the use of Polyetherether-
ketone (PEEK) implants, although fusion seems to be significantly delayed, compared to
data from e.g. titanium cages - suggesting a different biological type of ingrowth. In a pro-
spective multicenter trial design, fusion and subsidence rates as well as clinical outcome
in ACDF with a) standard PEEK-cages and b) identically designed tiPEEK-spacers with a
partial titanium coating were investigated. We hypothesized improved fusion rates in the

tiPEEK group while keeping the low subsidence rates of standard PEEK spacers.

Material/Methods

Between 07/2009 and 07/2011 seventy-eight patients with single level degenerative disc
disease were enrolled for single-level ACDF. 50 PEEK and 28 tiPEEK spacers (Shell
cage, +/- titanium coating (50-150 microns) at their upper and lower contact surfaces;
AMT/Medtronic) were implanted in stand-alone technique without additional plating. Ra-
diological follow-up after 6, 12 and 18 months included conventional and functional X-ray.
Clinical evaluation included VAS, NDI, Denis Pain Scale, JOA and Odom scores. Fusi-
on was assessed using an established multimodal 7-point grading score, differentiating

““solid fusion", "“questionable fusion", *“semirigid pseudarthrosis" and "“non fusion".

Results

78 patient records were finally evaluated after 18 months of follow-up (exclusion/lost for
follow-up rate: 0%). After 18 months, definitely solid fusion was seen in 84.0% of the PEEK
implants and in 78.5% of the tiPEEK implants (respectively: 40.0% vs. 50.0% after 6mo,
and 72.0% vs. 75.0% after 12mo). Mean subsidence rates were: PEEK = 1.10 mm/6mo

vs. tiPEEK = 1.18 mm/6Mo, resp. 1.38 mm/12mo vs. 1.39 mm/12mo and 1.76 mm/18mo
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vs. 1.57 mm/18mo. Better fusion rates correlated significantly with lower subsidence rates
(r =-0.35, p < 0.01). Age >60yrs correlated with higher subsidence rates (r = 0.24, p <
0.05). All clinical scores improved gradually, showing no statistical significance between
both groups (VAS p = 0.687; Denis p = 0.837; NDI p = 0.850; Odom p = 0,904). Good

fusion rates correlated significantly with a good clinical outcome (p < 0.05).

Conclusion

PEEK is a semi-crystalline polyaromatic linear polymer with excellent biological inertness,
radiolucency and an elastic modulus that comes close to those of mixed bone (3.5kN/mm?)
— resulting in only modest subsidence, what was not affected negatively by the ultra-
thin titanium coating. There was no significant difference in the clinical outcome between
both groups. However, rejecting our hypothesis, titanium coating at the bearing surface
(PEEK/vertebra contact interface) did not result in any improvement neither in fusion pace
nor rate. Our data suggest, that endplate/interface coating alone does not improve fusion.
Biological immune response to the remaining uncovered PEEK at the lateral and inner

cage surface may be a reason. Therefore, fully coated implants should be tested next.
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Kapitel 1

Einleitung

Das zervikale Wurzelkompressionssyndrom ist eine zumeist degenerativ bedingte Erkran-
kung der Halswirbelsaule, die aufgrund starker Schmerzen und neurologischer Ausfalle
zu einer deutlichen Beeintrachtigung der Lebensqualitat fuhrt. Mehr als die Halfte aller Er-
wachsenen in den Industriestaaten erleidet im Laufe des Lebens mindestens eine Episode
mit Schulter-Arm-Schmerzen (Cervicobrachialgien) (Dillin et al., 1986). Dabei ist nur bei
34% der nicht operierten Patienten eine Beschwerdefreiheit zu erreichen, 23% der nicht
operierten Berufstatigen mit rezidivierenden Cervikobrachialgien kdnnen dauerhaft ihre
Tatigkeit nicht wieder aufnehmen (Garvey & Eismont, 1991). Die Inzidenz fUr degenerativ
bedingte Operationen der Wirbelsaule betrug im Zeitraum von 1993 bis 1996 81/100.000
Einwohner (Kast et al., 2000).

Atiologisch kommt es beim spinalen Wurzelkompressionssyndrom zu einer Irritation bzw.
Kompression der Nervenwurzel im kndchernen Spinalkanal oder dem Foramen interver-
tebrale. An erster Stelle steht hier der Bandscheibenvorfall, der vor allem die unteren
Halswirbel 4-7 betrifft: Durch degenerativ entstandene Lasionen im faserigen Ring der
Bandscheibe fallt der gallertige Kern (Nucleus pulposus) vor und komprimiert so das RuU-
ckenmark bzw. die Nervenwurzel im Foramen intervertebrale. (Bérm & Meyer, 2009) Fur
die weiterhin steigende Inzidenz von Bandscheibenvorfallen vor allem bei jingeren Pati-
enten wird unter anderem die kyphotische Zwangshaltung mit Verspannung der Nacken-
muskulatur, welche zu erhéhtem intradiskalem Druck fuhrt, verantwortlich gemacht (Pa-
pavero et al., 2005). Auch durch degenerativ entstandene knécherne Anbauten an den

Grund- und Deckplatten der Wirbel (Spondylophyten), welche in den Spinalkanal bzw. in
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1 Einleitung

das Foramen intervertebrale ragen kann die Nervenwurzel irritiert werden. Diese soge-
nannte Unkovertebralarthrose ist eine Reaktion der Wirbelkérperdeck- und Grundplatten
auf die Bandscheibenzermurbung, in deren Folge es zu Knochenappositionen an den
Wirbelkdrperkanten kommt (Schirmer, 2005). Weitere mogliche Ursachen spinaler Wur-

zelirritationen sind Traumata sowie tumorose Prozesse der Halswirbelsaule.

Der operative Zugang zur Halswirbelsaule wurde bis Mitte des 20. Jahrhunderts fast aus-
schlielich von dorsal vorgenommen. Der Grund daflr war sicherlich die wesentlich kirze-
re Strecke bei einem dorsalen Zugang und damit einem geringeren Risiko von Verletzung
wichtiger ventral gelegener Strukturen. Bei Operationen an der Halswirbelsaule sind das
vor allem der Osophagus und die Trachea sowie die Arteria carotis communis und die
Vena jugularis interna (Knoeller & Seifried, 2000). Die ersten Eingriffe an der Halswirbel-
saule fanden von dorsal Uber eine Laminektomie statt (Rosenow, 2011). Gerade bei den

haufig ventral gelegenen Spondylosen ist der Zugang von dorsal aber ungeeignet.

Ralph Cloward veroéffentlichte 1958 eine Technik flr den ventralen Zugang zur Halswirbel-
saule, die in der Form der anterioren cervikalen Diskektomie mit anschlieender Fusion
(ACDF, anterior cervical diskectomy and fusion) auch heute noch durchgefuhrt wird (Clo-
ward, 1958) und die immer noch eine der am haufigsten durchgeflhrten Operationstech-
niken bei degenerativen Halswirbelsaulenerkrankungen ist (Geck & Eismont, 2002; Grob,
1998; Heidecke et al., 2000; Narayan & Haid, 2001). Bei dieser Operationstechnik wird
der zuvor ausgeraumte und von der Bandscheibe befreite Zwischenwirbelraum mit einem
Platzhalter geflllt, welcher die nattrliche Héhe des Bandscheibenfaches wieder herstellt

und in dieser Stellung fusionieren lasst.

Lange Zeit wurde hierfur korpereigener Knochen aus dem Beckenkamm verwendet. Au-
tologer Knochen bietet den Vorteil der geringen Gefahr einer Abstoldungsreaktion. Die
Fusionsrate wird dabei je nach Autor zwischen 77% (Fountas et al., 2007) und 96% (Hei-

decke et al., 2000) angegeben.

Aufgrund diverser Komplikationen, welche die Enthahme eines autologen Knochenspans
jedoch mit sich bringt, sind in den letzten Jahren immer mehr alternative Fusionsmethoden
in den Fokus gerlickt. Zudem konnte in mehreren Studien gezeigt werden, dass sowohl
eine hohe Einsinkrate (Sinterung) des Knochenspans in die Deck- und Bodenplatten der

benachbarten Wirbel als auch ein Kollabieren des Knochentransplantats mit Hohenverlust

14



1 Einleitung

das Fusionsergebnis mit autologem Knochen negativ beeinflussen kann (Barlocher et al.,
2002; Kwon et al., 205; Ryu et al., 2006; Siddiqui & Jackowski, 2003; Vavruch et al.,
2002; Kast et al., 2009). Auch die Resorption des Transplantats wird beschrieben (Lenke
et al., 1992). Weiterhin besteht eine nicht zu vernachlassigende postoperative Morbiditat
mit Abszessen und Wundhamatomen an der Knochenentnahmestelle sowie Knochenbru-
chen der Spina iliaca anterior superior (Pitzen et al., 2004; Heidecke et al., 2000; Frederic
et al., 2006; Heary et al., 2002; Siddiqui & Jackowski, 2003; Silber et al., 2003).

Anfang der 1970er Jahre begann daher die Suche nach Alternativen zur Entnahme des
autologen Knochens. Erste Versuche wurden von Grote et al. mit Palacos® (PMMA,
Polymethylmethacrylat) gemacht. Anfangliche Studien ergaben gute klinische Resulta-
te bei Patienten, die ein PMMA-Interponat erhalten hatten (Grote et al., 1970). Allerdings
konnten die positiven Ergebnisse in spateren Studien nicht einheitlich bestatigt werden
(van den Bent et al., 1996; Schréder et al., 2007).

Bagby und DeBowes setzten 1979 erstmalig einen Platzhalter, den sogenannten ,,Bagby
Basket“ aus Edelstahl ein, welcher anstelle des Knochenspans in den Zwischenwirbel-
raum von Pferden mit cervikaler Instabilitédt (dem sog. ,,Wobbler-Syndrom*) implantiert
wurde (DeBowes et al., 1984). Dadurch sollte die mit der Knochenentnahme aus dem
Becken verbundene Komorbiditat gesenkt werden. Die hohen Fusionsraten und postope-
rative Stabilitat, welche mit den Edelstahlplatzhaltern erzielt wurden, fuhrten dazu, dass
diese Technik 1988 als neue Methode zur ACDF beim Menschen vorgestellt wurde (Bag-
by, 1988).

Bei den heute verwendeten Implantaten handelt es sich um Platzhalter aus Metalllegie-
rungen oder Kunststoffen (sogenannten Cages), welche aus einem tragenden Rahmen
bestehen, der mindestens eine Perforation fur die Herstellung einer knéchernen Verbin-
dung zwischen den Wirbelkorpern aufweist. Die Dislokation aus dem Bandscheibenfach
soll dabei z.B. durch Spikes oder Zahnung der Oberflache verhindert werden. Dadurch
kann die Fusion mittels Cage unmittelbar postoperativ eine hohere Stabilitat erzielen als

die mit einem Knochenspan (Borm & Meyer, 2009; Lemcke et al., 2011).

Seit 1995 werden Cages bzw. Bandscheibenprothesen aus Titanlegierungen bei der
ACDF eingesetzt (Kaden et al., 1995). Vor allem fur Titanimplantate kdénnen sowohl sehr

gute Ergebnisse bei der Fusion als auch eine direkte postoperative Stabilitat erzielt werden
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1 Einleitung

(Kemmesies & Meier, 2005; Cauthen et al., 2003; Hacker, 2000; Rohe et al., 2009; More-
land et al., 2004). Histologisch kommt es an der Kontaktstelle von Wirbelkérper und Cage
zu einer sog. Kontaktosteogenese mit Anhaften von Osteophyten an der Titanoberflache.
Ein groRer Nachteil der Metallimplantate ist jedoch die im Vergleich zu nattrlichem Kno-
chen relative Harte. Diese kann mit Hilfe des Elastizitatsmoduls (EM) ausgedruckt werden.
Wahrend menschlicher Knochen ein EM von 6-25 kN/mm? aufweist (Brinckmann et al.,
2000), hat Titan ein EM von 105kN/mm?. Vermutlich kommt es dadurch bei Metallimplan-
taten haufig zu einer Sinterung des Implantats in die Deck- und Bodenplatte (Kemmesies
& Meier, 2005). Ein grol3es Problem der Metallimplantate ist weiterhin die hohe Rontgen-
dichte, welche durch ausgepragte Artefakte auf den postoperativen Rontgen-, CT- oder
MRT-Aufnahmen eine Kontrolle des Operationsergebnisses und des Verlaufs erschwert.
Kunststoffcages werden daher seit einigen Jahren aufgrund der oben genannten Nachtei-
le als Alternative zu Titan- und Edelstahlimplantaten eingesetzt. Sie zeichnen sich durch

ein geringeres Elastizitdtsmodul und daher durch eine geringere Sinterungsrate aus.

Material Varianten
Spongiosa mit/ohne ventrale Verplattung
PMMA Ausguss des Intervertebralraums

Cage (vorgefertigt oder intraoperativ geformt)
Titan Cage (mit/ohne Spongiosaflillung)

beschichtet (BMP, Hydroxylapatit, Plasmapore)
Carbon Cage (mit/ohne Spongiosafullung)
PEEK Cage (mit/ohne Spongiosafullung)

beschichtet (Titan)

Tabelle 1.1: Materialien und Varianten von Zwischenwirbelimplantaten

Die Praferenz fur bestimmte Implantat-Materialien ist je nach Operateur entweder histo-
risch gewachsen, ideologisch begrindet oder 6konomisch bedingt. In mehreren Studien
wurden Vor- und Nachteile der verschiedenen Materialien untersucht, die Ergebnisse las-
sen aber bis jetzt noch keine deutlichen Vorteile fur ein bestimmtes Implantatmaterial er-
kennen (Matgé, 2002; Kemmesies & Meier, 2005). Eine Empfehlung flr ein geeignetes

Implantatmaterial besteht daher bis heute nicht.

In diesem Zusammenhang ist der Einsatz von Cages aus Polyetheretherketon (PEEK)

16



1 Einleitung

relativ neu. PEEK ist ein temperaturbestandiger, thermoplastischer Kunststoff, der eine
hohe Bestandigkeit gegenlber organischen und anorganischen Einwirkungen aufweist.
Er zeichnet sich durch ein Elastizitatsmodul aus, welches dem von kortikalen Knochen
sehr ahnlich ist (3,5 kN/mm?) und weist auch in Hinsicht auf Festigkeit sowie im Gleit-
und Abriebverhalten giinstige Werte auf. Die Rdntgendurchleuchtbarkeit gewahrleistet ein
gutes intraoperatives Handling und erleichtert die postoperative Kontrolle des Implantats
(Ramakrishna et al., 2001; Williams et al., 1987).

Derzeit liegen mehrere monozentrische Studien zum Einsatz von PEEK vor. Die Ergeb-
nisse bezuglich Sinterung und Anschlussinstabilitaten sind bisher sehr vielversprechend
(Ha et al., 2008; Shad et al., 2005; Cho et al., 2002; Mastronardi et al., 2006; Kahra-
man et al., 2006; Cabraja et al., 2012; Lemcke et al., 2011). Es zeigte sich, dass die
Implantation des PEEK-cages zwar durch das dem Knochen ahnlichere Elastizitatsmodul
Komplikationen wie Sinterung und Anschlussinstabilitaten verringern kann, die Fusions-

raten waren jedoch nicht zufriedenstellend.

Diese Erkenntnis war nun Grundlage fur das Design eines neuartigen Cages, der die
Oberflacheneigenschaften des Titans mit den Materialeigenschaften des PEEK verbinden
soll. Dabei umhullt eine hauchdunne Titanschicht an den Kontaktstellen des Implantates
zum Wirbelkorperknochen den Kunststoffrohling. Es wird vermutet, dass es hierdurch zu
einem besseren Anwachsen des Implantats und zu einer schnelleren Fusion sowie lang-

fristig hoheren Fusionsraten kommt.
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Kapitel 2

Zielsetzung

Um ein besseres Anhaften von Osteophyten am PEEK-Cage zu ermoglichen und so die
Ausbildung einer Distanzosteogenese bzw. einer Pseudarthrose zu verhindern, wurde ein
CE-zertifizierter, handelstblicher PEEK-Cage mit einer dinnen Titanschicht beschichtet.
Dieser neu entwickelte Cage wurde im Zeitraum von Juli 2009 bis Juli 2011 klinisch ge-
testet. In einer Vergleichsgruppe erfolgte die Implantation baugleicher PEEK-Cages ohne

Titanbeschichtung.
Ziel dieser Arbeit ist es, in diesem Zusammenhang folgende Fragen zu beantworten:

* Wie ist das Einwachsverhalten von titanbeschichteten PEEK-Cages in der Halswir-

belsaule?
» Wie gestalten sich der klinische und radiologische Verlauf?

» Gibt es im Vergleich zu unbeschichteten Cages statistisch signifikante Unterschiede

in Fusions- und Sinterungsverhalten?
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Kapitel 3

Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektive, nicht randomisierte, multizentrische Kohortenstudie.
Die eingesetzten Implantate sind sog. Shell-Cages der Firma AMT aus PEEK und ein neu
entwickelter, baugleicher, CE-zertifizierter PEEK-Cage mit Titanbeschichtung. Die Eingrif-

fe wurden von insgesamt drei Operateuren durchgefuhrt.

3.2 Patientenkollektiv

Im Zeitraum von Juli 2009 bis Juli 2011 wurden 78 Patienten (42 Manner und 36 Frauen)
mit degenerativen Erkrankungen der Halswirbelsaule in der neurochirurgischen Klinik am
Campus Benjamin Franklin der Charité (CCBF) sowie im Zentrum fir Wirbelsaulenchirur-
gie und Neurotraumatologie am DRK-Klinikum Westend in Berlin operativ behandelt. Die
operative Behandlung umfasste eine anteriore cervicale Diskektomie und Fusion (ACDF)
mit Implantation eines ungeflllten PEEK-Cages ohne zusatzliche ventrale Verplattung in
jeweils einer Hohe. 28 Patienten erhielten einen titanbeschichteten, 50 einen unbeschich-
teten PEEK-Cage. Voraussetzung fur den Einschluss in die Studie war die Einverstand-
niserklarung des Patienten in den Eingriff (,informed consent*) bei Vorliegen einer dege-
nerativen Erkrankung der HWS im subaxialen Bereich von HWK2/3 bis HWK7/BWK1 wie

Bandscheibenvorfalle und Unkovertebralarthrosen mit klinischen Zeichen einer Radikulo-
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3 Material und Methoden

Abbildung 3.1: Titancoating im Schnittbild, Schichtdicke 66um

pathie oder Myelopathie.

Aus der Studie ausgeschlossen wurden alle Patienten unter 18 Jahren, Patienten mit trau-
matischen Lasionen, malignen Erkrankungen, tumordésen Prozessen, Osteoporose, sys-
temischen, spinalen oder lokalen Infektionen, Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen
PEEK oder Titan, Schwangere und Patienten mit Verdacht auf segmentale Instabilitat oder
Olisthesis sowie Patienten, die auf dieser Hohe bereits operiert worden waren oder eine

andere operative Therapie als eine ACDF erhalten sollten.

3.3 Implantat

Die eingesetzten Implantate sind sogenannte Shell-Cages der Firma Advanced Medical
Technologies AG - AMT (Nonnweiler, Deutschland) sowie neu entwickelte, CE-zertifizierte
PEEK-Cages mit einer dinnen Titanbeschichtung, welche in Form und Material der

Grundkorper den Shell-Cages entsprechen.
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Abbildung 3.2: Coated-PEEK Shell-Cage (Quelle: AMT - Advanced Medical Technologies AG)
3.3.1 Cagedesign

Shell-Cages verfuigen Uber eine breite ventrale Auflageflache welche die anterior-kaudale
Sinterung verringen soll (Kast et al., 2009; Kemmesies & Meier, 2005) sowie uber dor-
sal abgeschragte Seitenflachen, welche sich an den Processus uncinati abstiutzen. Mittig
befindet sich eine groRe Fusionsoéffnung. Die verzahnten Oberflachen und vier Réntgen-
marker aus Tantalum sollen eine hohe Primarstabilitat gewahrleisten (siehe Abb. 3.2).
Die Cages sind in den Hohen von 4-7 mm jeweils in 1 mm-Schritten und in den Breiten

14-20 mm jeweils in 2 mm-Schritten verfugbar.

3.3.2 Materialien

Polyetheretherketon

Polyetheretherketon (PEEK) ist ein semikristallines, polyaromatisches Polymer. Es ist
thermoplastisch und zeichnet sich durch eine hohe Langzeitstabilitdt sowie Bestandigkeit
gegenuber chemischen Substanzen aus. Das Elastizitatsmodul ahnelt dem von Knochen.
PEEK weist eine hohe Biokompabilitat bei fehlender Zytotixizitat, Mutagenitat und Immu-
nogenitat auf (Kurz & Devine, 2007; Toth et al., 2007; Katzer et al., 2002). Fir die Her-
stellung des Grundkorpers wird PEEK-Optima® der Firma Invibio Ltd. verwendet, welches
aufgrund spezieller Produktionsverfahren Gber einen besonders hohen Reinheitsgrad ver-

fugt.

21
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Abbildung 3.3: Seitliches Rontgenbild eines titanbeschichteten PEEK-Cages. Die Beschichtung

der verzahnten Oberflachen Iasst sich hier gut erkennen

Titan

Titan ist ein bereits etabliertes, immunoinnertes Implantatmaterial, zu dem ausfuhrliche
Langzeitergebnisse vorliegen. Die in der Literatur angegebenen Fusionsraten fur Titanca-
ges erreichen bis zu 100 %, wobei die 6-Monats-Fusionsrate bei 85 % liegt (Cauthen etal.,
2003; Hacker, 2000; Rohe et al., 2009; Moreland et al., 2004). Implantate aus massivem
Titan sind jedoch nicht rontgendurchlassig und erzeugen starke Artefakte in der Computer-
tomographie und der Magnetresonanztomograhie. Sowohl die intraoperative Platzierung
des Implantats als auch die postoperative Beurteilung der Fusion wird dadurch erschwert.
Aufgrund des grofRen Elastizitatsmoduls kommt es bei Volltitanimplantaten aul3erdem zu
hohen Sinterungsraten (Lemcke et al., 2007; Wilke et al., 2000; Gercek et al., 2003).

Auf die in dieser Studie verwendeten PEEK-Grundkérper wird in zwei Schritten eine aulle-
re Reintitanschicht mit einer Porositat von 80 % auf die Grund- und Deckplatte des Ca-
ges aufgebracht. Die Schichtdicke betragt dabei zwischen 50 und 150um (siehe Abb. 3.1
und Abb. 3.2). Die osteointegrativen Eigenschaften des Titans sollen durch die feinporige
Makrostuktur der Beschichtung unterstitzt werden. Aufgrund der geringen Schichtdicke
bleibt das Implantat rontgendurchlassig und erzeugt keine Artefakte in CT und MRT (sie-
he Abb. 3.3). In statischen Kompressionstests wurde das Elastizitdtsmodul des PEEK-

Rohlings durch die Titanbeschichtung nicht verandert.
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3.4 Operationstechnik

Alle Patienten wurden aufgrund einer degenerativen Erkrankung der HWS mit einer ven-
tralen cervikalen Diskektomie und anschlieRender Fusion mittels PEEK-Cage operativ
versorgt. Die Operation erfolgte stets in einer Hohe im Bereich HWK3/4 bis HWK7/BWK1.
Die Cages wurden nicht mit Knochenmatrix o. A. gefiillt. Eine Stabilisierung in Form einer

ventralen Verplattung wurde nicht durchgeflhrt.

Die Operation erfolgte stets in Riickenlagerung unter Bildwandlerkontrolle. Nach Markie-
rung der zu operierenden Hohe mit Hilfe des Bildwandlers wird eine transversale Hautinzi-
sion im Bereich einer Hautfalte in der markierten Hohe vom medialen Rand des Musculus
sternocleidomastoideus bis zur Mittellinie reichend auf einer Lange von ca. 4 cm durch-
gefuhrt. Schichtweise werden das Platysma und im Anschluss die oberflachliche Hals-
faszie dargestellt und nach Eroffnung in transversaler Richtung gespalten. Anschliel3end
wird stumpf schrittweise in die Tiefe prapariert bis die Vorderseite der Halswirbelsaule
dargestellt werden kann. Unter Rontgendurchleuchtung wird nochmals die zu operieren-
de Hohe identifiziert. Die beiden Halteschrauben fiur den Cloward-Sperrer werden in die
angrenzenden Wirbelkdrper eingebracht, sodass diese mit dem Cloward-Sperrer leicht

distrahiert werden konnen.

Mit dem Messer wird nun das vordere Langsband sowie die Bandscheibe quaderférmig
inzidiert. Dann wird die Bandscheibe mittels Dissektor und Fasszange ausgeraumt. Nach
Entfernung der vorderen Bandscheibenanteile wird der Zwischenwirbelraum mittels Fra-
se begradigt, weitere Reste vom Bandscheibengewebe sowie das hintere Langsband
werden mit der Stanze entfernt, sodass schliel3lich der Duralschlauch dargestellt werden

kann.

Es werden zunachst Probespacer unter Rontgendurchleuchtung eingesetzt, um die Grolie
des einzusetzenden Spacers zu bestimmen. Nach Einsetzen des Cages wird der Cloward-
Sperrer geldst und erneut der Sitz des Cages uberprift. Die Halteschrauben fir den
Cloward-Sperrer werden entfernt und die entstandenen Lécher mit Knochenwachs ver-
schlossen. Anschliefend wird eine Redon-Drainage eingebracht und danach der Ver-

schluss mit schrittweiser Readaptation von Faszie und Platysma durchgefuhrt.
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Abbildung 3.4: Zeitlicher Ablauf der Studie

3.5 Kilinische und radiologische Untersuchungen

Bei allen Patienten wurde praoperativ eine allgemeine klinische Untersuchung durchge-
fuhrt und der neurologische Status erhoben. Zusatzlich wurde die aktuelle Beschwer-
desituation der Patienten durch Fragebdgen (NDI, Denis Pain Scale, VAS) erfasst. An-
schlielend wurden Réntgenaufnahmen der HWS in anterior-posterior (ap)- und seitlichem
Strahlengang inkl. Funktionsaufnahmen durchgefuhrt. Von allen Patienten lag au3erdem
ein praoperatives CT oder MRT der HWS vor. Die Follow-up-Untersuchungen erfolgten
jeweils nach 6, 12 und 18 Monaten (siehe Abb. 3.4).

3.5.1 Rontgenfunktionsaufnahmen der Halswirbelsaule

Herkdmmliche Rontgenaufnahmen in seitlichem und ap-Strahlengang geben Aufschluss
Uber die kndchernen Verhaltnisse der HWS. Zur Beurteilung der Stabilitat des vorderen
und hinteren Bandapparates werden zusatzlich sogenannte gehaltene Aufnahmen bzw.
Funktionsaufnahmen angefertigt. Dabei wird eine Extremstellung des Gelenkes provo-
ziert, um Aufklappbarkeiten oder Subluxationen im Rontgenbild sichtbar zu machen. Im
Falle von Funktionsaufnahmen der HWS wird dazu jeweils eine Aufnahme in Reklination

und Inklination gemacht.
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(a) Inklination (b) Reklination

Abbildung 3.5: Funktionsaufnahmen der Halswirbelsaule

3.5.2 \Visuelle Analog Skala (VAS)

Die VAS dient der Erfassung der subjektiven Schmerzempfindung. Die Skala reicht von 0
bis 10, wobei der Punktwert proportional zur Schmerzintensitat steigt. Der Patient selbst
sieht bei dieser Methode nur eine unskalierte Linie mit dem Startpunkt O und dem End-
punkt 10. Die genaue Bestimmung des entsprechenden Zahlenwertes geschieht durch
den Untersucher. Die Verwendung der VAS ermdglicht die objektive Darstellung von Da-
ten, die der Patient selbst subjektiv erhoben hat (Kremer et al., 1981; Katz & Melzack,
1999; Scott & Huskisson, 1976).

3.5.3 Denis Pain Scale (DPS)

Die Denis Pain Scale ist eine objektivierte Skala zur Erfassung der Schmerzen, die der
Patient vor und nach Intervention hat. Die Skala unterscheidet zwischen 5 Stufen der
Schmerzintensitat in Abhangigkeit von der Schmerzmedikation. Im Gegensatz zur VAS

wird die Quantifizierung durch den Untersucher erhoben (Denis et al., 1984).

25



3 Material und Methoden

3.5.4 Neck Disability Index (NDI)

Der NDI, eine auf Nackenschmerzen bezogene Abwandlung des Oswestry Low Back Pain
Index (ODI) (Fairbank et al., 1980; Fairbank & Pynsent, 2000; Roland & Fairbank, 2000),
ist ein validierter objektivierter Fragebogen bestehend aus zehn Abschnitten. In den ein-
zelnen Abschnitten werden die durch die Nackenschmerzen entstandenen Funktionsein-
schrankungen der Halswirbelsaule erfragt und je nach Auspragung mit einer definierten
Punktzahl von 0 - 5 bewertet. Die Summe der Punkte aller Abschnitte in Relation zur Ge-
samtpunktzahl 50 macht eine objektive Aussage Uber die Funktionseinschrankung der
Halswirbelsaule vor und nach Intervention mdglich (Link et al., 2004; Vernon & Mior,
1991).

3.5.5 Odoms Kriterien

Das Ergebnis der Behandlung wurde 18 Monate postoperativ nach den Odoms Kriteri-
en beurteilt. Dabei wird der Patient anhand einer subjektiven Einschatzung in eine der
vier moglichen Gruppen auf einer ordinalen Skala (,,exzellent“, , gut“, , befriedigend®,

»Schlecht®) eingeteilt (siehe Tab. 3.1).

Ergebnis Kriterien

Exzellent Alle praoperativen Symptome haben sich verbessert.

Abnormale Befunde haben sich verbessert.

Gut Minimale Persistenz praoperativer Symptome.

Abnormale Befunde sind unverandert oder haben sich verbessert.

Befriedigend | Verbesserung einiger praoperativer Symptome.

Andere Symptome sind unverandert oder geringfugig verbessert.

Schlecht Symptome sind unverandert oder haben sich verschlechtert.

Tabelle 3.1: Odoms Kriterien (Odom et al., 1958)
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3.6 Auswertung

Die Auswertung der erhobenen Befunde aus praoperativen Untersuchungen und der
Follow-up-Untersuchungen erfolgte anhand der folgenden klinischen und radiologischen

Kriterien.

3.6.1 Radiologische Beurteilung
Fusionskriterien

Wie in Tabelle 3.2 und 3.3 gezeigt, gehen in die Beurteilung der Fusion drei radiologi-
sche Kriterien ein, welche eine Aussage uber die Fusion des betreffenden Segments
moglich machen. Aus der Gesamtpunktzahl, welche sich aus den Einzelpunktzahlen far
die Ausbildung von Knochentrabekeln zwischen den Grund- und Deckplatten, das Vor-
handensein eines Aufhellungssaums und der Beweglichkeit des Segments ergibt, lasst
sich das Fusionsergebnis in vier Grade einteilen: Ein hoher Wert von 6-7 Punkten spricht
hierbei fur eine solide Fusion (Grad V), 5 Punkte fur eine fragliche Fusion (Grad Ill), 3-
4 Punkte fur die Ausbildung einer semirigiden Pseudarthrose (Grad Il) und 1-2 Punkte
fur keine Fusion (Grad |). Die Veranderung des Fusion-Scores zwischen den einzelnen
Follow-up-Terminen wurde anhand des Friedman-Tests fur verbundene Stichproben un-
tersucht. Unterschiede der Fusionsergebnisse von mannlichen und weiblichen Patienten,
der einzelnen Altersdekaden sowie der einzelnen Wirbelsaulensegmente wurden anhand
des Kruskal-Wallis-Tests bzw. des Mann-Whitney-U-Tests ermittelt. Die Fusionsergebnis-
se der titanbeschichteten und unbeschichteten Cages wurden mittels des Mann-Whitney-

U-Tests fur unverbundene Stichproben miteinander verglichen.

Sinterung

Jeweils nach 6, 12 und 18 Monaten wurde die Sinterung des Implantats in Grund- und
Deckplatte gemessen. Wie in Abb. 3.6 schematisch dargestellt, erfolgt die Messung an-
hand einer seitlichen Rontgenaufnahme jeweils zwischen der Deckplatte des kranial an-
grenzenden Wirbels und der Grundplatte des kaudal angrenzenden Wirbels (Interverte-

bralhdhe, IVH). Die Sinterung im Vergleich zum am ersten postoperativen Tag gemes-
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Knochentrabekel zwischen den Endplatten Punktzahl
0 0
1-2 1
3-4 2
5 3
Aufhellungssaum Punktzahl
An Grund- und Deckplatte 0
An Grund- oder Deckplatte 1
Kein Aufhellungssaum 2
Instabilitat in der Rontgenfunktionsaufnahme Punktzahl
Instabilitat 0
Keine Instabilitat 2

Tabelle 3.2: Bewertungssystem zur Fusion
Punktzahl Fusionsgrad Bewertung
0-2 I keine Fusion
3-4 Il semirigide Pseudarthrose
5 1] fragliche Fusion
6-7 v solide Fusion

Tabelle 3.3: Einteilung der Fusionsgrade

senen Wert AIVH wird in Millimetern angegeben. Das Einsinken von mehr als 3 mm in

die angrenzen Wirbelkdrper wird als Cageeinbruch gewertet. Die Veranderung der Sin-

terung zwischen den Follow-up-Terminen wurde anhand des Friedman-Tests fur verbun-

dene Stichproben untersucht. Die Sinterungsraten von mannlichen und weiblichen Pati-

enten, der einzelnen Altersdekaden, der einzelnen Wirbelsdaulensegmente sowie von be-

schichteten und unbeschichteten Cages wurden aufgrund von nicht vorhandener Normal-

verteilung anhand des Kruskal-Wallis-Tests bzw. des Mann-Whitney-U-Tests miteinander

verglichen.
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B I e
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Abbildung 3.6: Schema zur Messung der Sinterungsrate. Die Messung erfolgt anhand von Rént-

genaufnahmen im seitlichen Strahlengang. BSH: Bandscheibenhoéhe, IVH: Intervertebralhdhe

3.6.2 Kilinische Beurteilung

Die klinische Bewertung erfolgte anhand der klinischen Fragebdgen. Die Entwicklung der
Schmerzintensitat wurde aufgrund der Veranderungen in den Punktwerten von Visueller
Analogskala und Denis Pain Scale gemessen. Hierzu wurden die Werte der Follow-up-
Termine anhand des Friedman-Tests fur verbundene Stichproben untersucht. Die Korre-
lation von objektiver und subjektiver Schmerzempfindung wurde mit dem Korrelationsko-

effizient nach Spearman Uberpruft.

Die klinische Beurteilung in Hinblick auf Funktionseinschrankungen erfolgte anhand der
im Neck Disability Index ermittelten Punktwerte. Analog zum Vorgehen bei den beiden
Schmerzskalen wurde der Zusammenhang zwischen radiologischen Ergebnissen und
der Entwicklung der funktionellen Beeintrachtigung anhand des Mann-Whitney-U-Tests
untersucht. Eine Bewertung des abschlieRenden klinischen Ergebnisses aus Sicht des
Patienten wurde aufgrund der nach 18 Monaten postoperativ ermittelten Odoms Kriterien

getroffen.

Fur alle klinischen Scores wurde die Abhangigkeit von Beschichtung, Geschlecht, Alter
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und operiertem Wirbelsaulensegment anhand des Kruskal-Wallis-Tests bzw. des Mann-

Whitney-U-Tests flr unverbundene Stichproben untersucht.

Der Zusammenhang zwischen radiologischem Fusionsergebnis und klinischem Outcome
wurde anhand des Mann-Whitney-U-Tests jeweils fur VAS, DPS, NDI und Odoms Kriteri-
en Uberprift. Analog dazu wurde ein mdglicher Zusammenhang von Sinterungsrate und
klinischem Outcome anhand des Mann-Whitney-U-Tests jeweils fir VAS, DPS, NDI und

Odoms Kriterien untersucht.

3.7 Statistik

Die statistische Auswertung und die graphischen Darstellungen wurden mit dem Statis-
tikprogramm SPSS der Firma IBM, Version 21, durchgefuhrt. Samtliche Daten wurden

verschlusselt in einer pseudoanonymisierten Tabelle gespeichert.

Aufgrund der geringen Fallzahl wurden alle metrischen Daten als Mittelwert und als Medi-
an angegeben, um eine mogliche Verzerrung der Ergebnisse durch Ausreilder zu erken-

nen. Folgende statistische Methoden wurden bei der Auswertung angewendet:

* Der Kolmogorov-Smirnov-Test und der Shapiro-Wilk-Test zum Test auf Normalver-

teilung

* Der Mann-Whitney-U-Test fur den Vergleich zweier unabhangiger Gruppen

Der Kruskal-Wallis-Test fur den Vergleich mehrerer unabhangiger Gruppen

Der Friedman-Test fur verbundene Stichproben, bei mehr als zwei Stichproben mit

Post-hoc Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test und Bonferroni-Korrektur
» Der Korrelationskoeffizient nach Spearman

Als Signifikanzgrenze wurde stets p < 0,05 angewendet.
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Ergebnisse

Im Rahmen der Studie erhielten 78 Patienten eine monosegmentale ACDF ohne zusatz-
liche ventrale Verplattung, 28 von ihnen mit einem titanbeschichteten PEEK-Cage und
50 mit einem unbeschichteten PEEK-Cage. Operiert wurden die Segmente HWK3/4 bis
HWK7/BWK1. Das Segment HWK5/6 war mit einem Anteil von 50 % das am haufigs-
ten operierte. Im Mann-Whitney-U-Test konnte kein Unterschied hinsichtlich der operier-
ten Hohen zwischen beschichteter und umbeschichteter Gruppe nachgewiesen werden

(p = 0,55). Die Haufigkeitsverteilung der Segmente ist in Abb. 4.1 dargestellt.

4.1 Patientenkollektiv

Von den 78 in die Studie eingeschlossenen Patienten waren 42 (54 %) mannlich und 36
(46 %) weiblich. Der Mittelwert und Median des Alters betrug 53 bzw. 54 Jahre, die Alters-
spanne umfasste 44 Jahre mit einem Minimalalter von 31 und einem Maximalalter von
75 Jahren. Siehe hierzu Abb. 4.2. Das Patientenkollektiv wies eine Normalverteilung hin-
sichtlich des Alters im Kolmogorov-Smirnov-Test auf, D(78), p = 0,20. Im Mann-Whitney-
U-Test konnte kein Unterschied hinsichtlich der Altersverteilung zwischen beschichteter

und umbeschichteter Gruppe nachgewiesen werden (p = 0,93).
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Abbildung 4.1: Haufigkeiten der operierten Wirbelsaulensegmente
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Abbildung 4.2: Altersverteilung des Patientenkollektivs

4.2 Beobachtungszeitraum

Alle Patienten wurden postoperativ an drei Terminen jeweils nach 6, 12 und 18 Mona-
ten untersucht (Follow-up). Bei jedem Termin wurden der Neck Disability Index sowie die
beiden Schmerzskalen VAS und DPS erhoben. Der Fusion-Score und die Sinterung wur-

den anhand von Rontgenfunktionsaufnahmen der Halswirbelsaule ermittelt. Beim dritten
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Termin 18 Monate nach der Operation wurde auf3erdem die Zufriedenheit des Patienten

anhand der Odoms Kriterien festgehalten.

4.3 Auswertung radiologischer Daten

4.3.1 Fusion
Haufigkeiten der erzielten Fusion-Scores

Bei der ersten Follow-up-Untersuchung nach 6 Monaten wiesen 34 Patienten (43,6 %)
eine solide Fusion (Grad 1V) auf, davon 20 (40,0 %) in der Gruppe mit unbeschichteten
Cages und 14 (50,0 %) in der Gruppe mit beschichteten Cages. Eine fragliche oder solide
Fusion (Grad Ill oder IV) erreichten insgesamt 47 Patienten (60,3 %), davon 29 (58,0 %) in
der Gruppe mit unbeschichteten und 18 (64,3 %) in der Gruppe mit beschichteten Cages.

Nach 12 Monaten erreichten 57 Patienten (73,1 %) eine solide und 64 Patienten (82,1 %)
eine fragliche oder solide Fusion. In der Gruppe der unbeschichteten Cages wiesen 36
Patienten (72,0 %) eine solide Fusion und 41 Patienten (82,0 %) eine fragliche oder solide
Fusion auf, in der Gruppe der beschichteten Cages erzielten 21 Patienten (75,0 %) eine

solide Fusion und 23 Patienten (82,1 %) eine fragliche oder solide Fusion.

Im dritten Follow-up nach 18 Monaten wiesen 63 Patienten (82,1 %) eine solide und 69
Patienten (89,8 %) eine fragliche oder solide auf. Bei den Patienten, die einen unbeschich-
teten Cage erhalten hatten erzielten 42 (84,0 %) eine solide Fusion und 45 (90,0 %) eine
fragliche oder solide Fusion wahrend dies bei der Patienten, die einen beschichteten Cage
erhalten hatten 22 (78,5 %) bzw. 25 (89,2 %) waren.

Im Friedman-Test fur verbundene Stichproben konnte eine signifikante Zunahme des
Fusion-Score vom 6-Monats-Follow-up bis zum 18-Monats-Follow-up gezeigt werden,
x3(2) = 89,21, p < 0,05. Eine Post-hoc-Analyse mittels Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test
wurde unter Anwendung der Bonferroni-Korrektur (p < 0,017) durchgefuhrt. Es zeigte sich
eine signifikante Steigerung des Fusion-Scores zwischen dem ersten und zweiten (Z =
-5,54), zweiten und dritten (Z = -4,77) sowie ersten und dritten Follow-up (Z = -6,63) bei
p jeweils < 0,017.
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Die Haufigkeiten der erzielten Fusion-Scores ist in Tabelle 4.1 dargestellt. Das Bewer-

tungssystem zur Fusion ist in den Tabellen 3.2 und 3.3 erlautert.

Haufigkeiten der Fusion-Scores nach 6 Monaten

unbeschichtet beschichtet gesamt
keine Fusion 9 (18,0 %) 5(17,9%) 14 (18,0 %)
semirigide Pseudarthrose 12 (24,0 %) 5(17,9%) 17 (21,8 %)
fragliche Fusion 9 (18,0 %) 4 (14,3 %) 13 (16,7 %)
solide Fusion 20 (40,0 %) 14 (50,0 %) 34 (43,6 %)

Haufigkeiten der Fusion-Scores nach 12 Monaten

unbeschichtet beschichtet gesamt
keine Fusion 3 (6,0%) 2 (7,2%) 5 (6,4 %)
semirigide Pseudarthrose 6 (12,0 %) 3 (10,7 %) 9 (11,6 %)
fragliche Fusion 5 (10,0 %) 42 (7,1 %) 7 (9,0 %)

solide Fusion

37 (72,0%)

21 (75,0 %)

57 (73,1 %)

Haufigkeiten der Fusion-Scores nach 18 Monaten

unbeschichtet beschichtet gesamt
keine Fusion 1(2,0%) 1(3,6 %) 2 (2,6 %)
semirigide Pseudarthrose 4 (8,0 %) 2 (7,2%) 6 (7,7 %)
fragliche Fusion 3 (6,0 %) 3 (10,7 %) 6 (7,7 %)

solide Fusion

42 (84,0 %)

22 (78,5%)

64 (82,1%)

Tabelle 4.1: Haufigkeiten der erzielten Fusion-Scores

Vergleich der Fusionsergebnisse von beschichteten und unbeschichteten Cages

Wie in Abb. 4.3 dargestellt, war nach 6 Monaten der Anteil der Patienten mit solidem

Fusionsergebnis bei den unbeschichteten Cages um 10 % niedriger und der Anteil mit

angenommenem Fusionsergebnis um 6,3 % niedriger als in der Gruppe mit beschichteten

PEEK-Cages. Nach 12 Monaten war der Anteil der soliden Fusionen in der beschichteten

Gruppe um 3 % hoher als in der unbeschichteten Gruppe, die angenommenen Fusionen

waren nahezu gleich. Beim letzten Follow-up nach 18 Monaten zeigten sich leicht hohere

Fusionsraten fir die unbeschichteten Cages mit 84,0 % soliden Fusionen (5,5 % héher als

in der beschichteten Gruppe) und 90,0 % angenommenen Fusionen (0,8 % hoher als in
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Abbildung 4.3: Fusionsergebnisse von beschichteten (tiPEEK) und unbeschichteten (PEEK) Ca-
ges im Vergleich. Solide Fusion: Fusion-Score 6-7; angenommene oder solide Fusion: Fusion-

Score 5 oder mehr.

der beschichteten Gruppe).

Ein signifikanter Unterschied im Fusionsverhalten von beschichteten und unbeschichteten

Cages konnte jedoch im Mann-Whitney-U-Test nicht bestatigt werden (p stets > 0,05).

4.3.2 Sinterung

Die mittlere Sinterung betrug nach 6 Monaten 1,10 mm bei den unbeschichteten Cages
bzw. 1,18 mm bei den titanbeschichteten Cages, nach 12 Monaten 1,38 mm (unbeschich-
tet) bzw. 1,39 mm (beschichtet) und nach 18 Monaten 1,76 mm (unbeschichtet) bzw.
1,57 mm (beschichtet). Bei 3 Patienten (3,8 %) wurde nach 18 Monaten keine Vermin-
derung der Intervertebralhdhe (AIVH) des operierten Segments gemessen. 32 Patienten
(41,0 %) wiesen eine Sinterung von 1 mm und 31 Patienten (39,7 %) eine Sinterung von
2mm auf. Bei 12 Patienten (12,8 %) sinterte der Cage 3 mm in Grund- oder Deckplatte
ein. Ein Deckplatteneinbruch mit einer Sinterung von Uber 3 mm fand sich bei 2 Patienten

(2,6 %). Die maximale Sinterung betrug 4 mm.
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Abbildung 4.4: Sinterungsergebnisse

Im Friedman-Test fir verbundene Stichproben konnte eine signifikante Zunahme des Sin-
terung vom 6-Monats-Follow-up bis zum 18-Monats-Follow-up gezeigt werden. y%(2) =
59,81, p < 0,05. Die Post-hoc-Analyse mittels Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test wurde un-
ter Anwendung der Bonferroni-Korrektur (p < 0,017) durchgeflhrt. Es zeigte sich eine
signifikante Zunahme des Sinterung zwischen dem ersten und zweiten (Z = -4,07), zwei-
ten und dritten (Z = -4,71) sowie ersten und dritten Follow-up (Z = -5,94) bei p jeweils <
0,017.

Im Kolmogorov-Smirnov-Test war keine Normalverteilung der Sinterungsergebnisse nach-
weisbar, D(78), p stets < 0,05. Daher konnte ein Vergleich der Gruppe mit beschichteten
und unbeschichteten Cages nur anhand des Mann-Whitney-U-Tests erfolgen. Es zeig-
ten sich keine signifikanten Unterschiede im Sinterungsverhalten von beschichteten und

unbeschichteten Cages (p stets > 0,05). Die Werte sind in Abb. 4.4 graphisch dargestellt.

4.3.3 Zusammenhang von Sinterung und Fusion

Die Korrelation von Sinterungsrate und Fusion-Score wurde anhand des Spearman-Rho-

Rangkorrelationskoeffizienten Uberprift. Es zeigte sich fur alle Follow-up-Termine ein ne-

36



4 Ergebnisse

gativer Korrelationskoeffizient, mit hoheren Sinterungsraten ging ein niedriger Fusion-
Score einher. Siehe hierzu Tab. 4.2. Zusatzlich wurde mittels des Mann-Whitney-U-Tests
auf Unterschiede zwischen der Gruppe mit fraglicher oder solider Fusion (Fusion-Score
>=5) und der Gruppe mit mangelhafter Fusion (Fusion-Score < 5) getestet. Es ergaben
sich im 6- und 18-Monats-Follow-up signifikant hdhere Sinterungswerte fur die Gruppe mit

mangelhafter Fusion (ps monate < 0,05, P12 Monate < 0,79, Pe Monate < 0,01).

Follow-up rs p

6 Monate -0,33 < 0,01
12 Monate -0,31 < 0,01
18 Monate -0,35 < 0,01

Tabelle 4.2: Korrelation von Sinterung und Fusion-Score

4.3.4 Einfluss von Alter, Geschlecht und operiertem Wirbelsaulen-

segment auf das radiologische Ergebnis

Alter

Die Daten aller Follow-up-Untersuchungen wurden auf Zusammenhange zwischen ra-
diologischem Ergebnis und dem Alter der Patienten Uberprift. Hierzu wurde das Patien-
tenkollektiv in insgesamt 5 Altersdekaden aufgeteilt (siehe Abb. 4.2). Die Fusions- und
Sinterungsergebnisse der einzelnen Gruppen wurden dann anhand des Kruskal-Wallis-
Tests miteinander verglichen.

Sowohl fir Sinterung als auch flir den Fusion-Score zeigte sich kein signifikanter Unter-
schied zwischen den 5 Altersgruppen (p jeweils > 0,05). Siehe hierzu auch die Tabellen
4.3 sowie 4.4. Im 18-Monats-Follow-up korrelierte jedoch hoheres Alter mit hdheren Sin-

terungswerten (Spearman-Rho-Rangkorrelationskoeffizient, rs = 0,24, p < 0,05).

Follow-up 30-39 Jahre | 40-49 Jahre | 50-59 Jahre | 60-69 Jahre | 70-79 Jahre
6 Monate 0,89 (1)mm | 1,05 (1)mm 1,0(1)mm | 1,47 (1)mm | 1,43 (1)mm
12 Monate 1,11 (1) mm 1,30 (1)mm 1,37 (1)mm | 1,67 (1)mm | 1,43 (1)mm
18 Monate 1,33 (1)mm | 1,50 (1,5)mm | 1,67 (2)mm | 2,07 (2)mm | 2,00 (2) mm

Tabelle 4.3: Mittelwerte und Mediane (in Klammern) der Sinterung nach Altersgruppen
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6 Monate
Fusionsgrad 30-39 Jahre | 40-49 Jahre | 50-59 Jahre | 60-69 Jahre | 70-79 Jahre
keine Fusion 1 (11%) 3 (15%) 4 (15%) 4 (27%) 2 (29%)
semirigide Pseudarthrose 1 (11%) 4 (20%) 7 (26%) 4 (27%) 1 (14%)
fragliche Fusion 2 (22%) 3 (15%) 4 (15%) 2 (13%) 2 (29%)
solide Fusion 5 (56%) 10 (50%) 12 (44%) 5 (33%) 2 (29%)
12 Monate
Fusionsgrad 30-39 Jahre | 40-49 Jahre | 50-59 Jahre | 60-69 Jahre | 70-79 Jahre
keine Fusion 0 (0%) 0 (0%) 2 (7%) 2(13%) 1(14%)
semirigide Pseudarthrose 0 (0%) 4 (20%) 2 (7%) 1(7%) 2 (29%)
fragliche Fusion 1 (11%) 1(5%) 3(12%) 1(7%) 1(14%)
solide Fusion 8 (89%) 15 (75%) 20 (74%) 11 (73%) 3 (43%)
18 Monate
Fusionsgrad 30-39 Jahre | 40-49 Jahre | 50-59 Jahre | 60-69 Jahre | 70-79 Jahre
keine Fusion 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1(7%) 1(14%)
semirigide Pseudarthrose 0 (0%) 2 (10%) 2 (7%) 2 (13%) 0 (0%)
fragliche Fusion 1 (11%) 2 (10%) 0 (0%) 2 (13%) 1 (14%)
solide Fusion 8 (89%) 16 (80%) 25 (93%) 10 (67%) 5 (72%)

Tabelle 4.4: Haufigkeitsverteilung der Fusionsgrade nach Altergruppen. In Klammern der prozen-

tuale Anteil an der betreffenden Altersgruppe

Geschlecht

Die Abhangigkeit des radiologischen Ergebnisses vom Geschlecht wurde anhand des
Mann-Whitney-U-Tests Uberpruft. Es gab keinen signifikanten Unterschied im Fusion-

Score und der Sinterung zwischen beiden Geschlechtern (p jeweils > 0,05).

Hohe des operierten Wirbelsaulensegments

Um den Einfluss des operierten Wirbelsaulensegments auf das radiologische Ergebnis
zu untersuchen, wurden die Ergebnisse der einzelnen Segmente mittels des Kruskal-
Wallis-Tests untersucht. Das Segment HWK7/BWK1 wurde nicht mit in die Untersuchung
eingeschlossen, da es insgesamt nur bei einem Patienten operiert wurde.

Es gab keinen signifikanten Zusammenhang zwischen Sinterung und operiertem Wirbel-

saulensegment (p > 0,05). Auch fur den Fusion-Score zeigten sich keine signifikanten

38



4 Ergebnisse

Unterschiede zwischen den einzelnen Wirbelsdulensegmenten (p > 0,05). Siehe hierzu

die Tabellen 4.5 und 4.6.

Follow-up HWK4/5 HWKS5/6 HWKG6/7 HWK7/BWK1
6 Monate 0,95 (1)mm 1,21 (1) mm 1,16 (1) mm 1,00 (1) mm
12 Monate 1,32 (1) mm 1,38 (1) mm 1,42 (1) mm 2,00 (2)mm
18 Monate 1,58 (1) mm 1,77 (2)mm 1,63 (2) mm 2,00 (2)mm

Tabelle 4.5: Mittelwerte und Mediane (in Klammern) der Sinterung nach Wirbelsdulensegmenten

6 Monate
Wirbelsaulensegment HWK4/5 | HWK5/6 | HWK6/7 | HWK7/BWK1
keine Fusion 1(5%) 9(23%) | 4(21%) | 0(0%)
semirigide Pseudarthrose 4(21%) | 7(18%) |6(32%) | 0(0%)
fragliche Fusion 1(5%) 9(23%) | 3(16%) | 0(0%)
solide Fusion 13 (68%) | 14 (36%) | 6(32%) | 1(100%)

12 Monate
Follow-up HWK4/5 | HWK5/6 | HWK6/7 | HWK7/BWK1
keine Fusion 0 (0%) 4(10%) | 1(5%) 0 (0%)
semirigide Pseudarthrose 2 (11 %) 3 (8%) 4(21%) | 0(0%)
fragliche Fusion 2(11%) | 3(8%) 2(10%) | 0(0%)
solide Fusion 15 (78%) | 29 (74 %) | 12 (64 %) | 1 (0 %)

18 Monate
Follow-up HWK4/5 | HWK5/6 | HWK6/7 | HWK7/BWK1
keine Fusion 0 (0%) 2 (5%) 0 (0%) 0 (0%)
semirigide Pseudarthrose 1(5%) 2 (5%) 3(16%) | 0(0%)
fragliche Fusion 0 (0%) 2 (5%) 4(21%) | 0(0%)
solide Fusion 18 (95%) | 33 (85%) | 12 (63%) | 1 (100 %)

Tabelle 4.6: Haufigkeitsverteilung der Fusionsgrade nach Wirbelsaulensegmenten. In Klammern

der prozentuale Anteil am betreffenden Segment

39



4 Ergebnisse

4.4 Auswertung klinischer Daten

4.4.1 Visuelle Analogskala

Bei allen 78 Patienten verringerte sich die Schmerzintensitat im postoperativen Verlauf.
Der praoperative Mittelwert betrug 5,9 Punkte (Median 6 Punkte, Spannweite 3 bis 9 Punk-
te) und sank nach 6 Monaten auf 2,9 Punkte (Median 3 Punkte, Spannweite 1 bis 8 Punk-
te), nach 12 Monaten auf 2,2 Punkte (Median 2 Punkte, Spannweite 0 bis 5 Punkte) und
nach 18 Monaten auf 1,5 Punkte (Median 1 Punkt, Spannweite 0 bis 5 Punkte). Einen
Uberblick Uber die Entwicklung der VAS-Punktzahl verschafft Abb. 4.5.
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Abbildung 4.5: Postoperative Schmerzreduktion: Visuelle Analogskala

Der Friedman-Test fur verbundene Stichproben zeigte eine signifikante Abnahme der
VAS-Punktzahl. x*(3) = 207,83, p < 0,05. Die Post-hoc-Analyse mittels Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test wurde unter Anwendung der Bonferroni-Korrektur (p < 0,0125)
durchgefuhrt. Es zeigte sich fur alle Paare eine signifikante Abnahme der VAS-Punktzahl
Mit Zprsopiem = -7,74, Zemiom = -9,64, Ziowgm = -6,08, Zprsopriom = =7,72, Zprsopriem = =7,72
und Zem1sm = -7,714 bei p jeweils < 0,0125.
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Unterschiede zwischen der beschichteten und der unbeschichteten Gruppe hinsichtlich
der Werte in der Visuellen Analogskala konnten anhand des Mann-Whitney-U-Tests nicht
nachgewiesen werden (Pprsoperatv = 0,992, Ps Monate = 0,634, P12 Monate = 0,539, P18 Monate =
0,687).

4.4.2 Denis Pain Scale

Auch in den Ergebnissen der Denis Pain Scale zeigte sich fur alle Patienten eine Ver-
ringerung der Schmerzintensitat. Der praoperative Mittelwert betrug 4,5 Punkte (Median
5 Punkte, Spannweite 3 bis 5 Punkte), beim 6-Monats Follow-up 2,9 Punkte (Median 3
Punkte, Spannweite 1 bis 5 Punkte), nach 12 Monaten 2,2 Punkte (Median 2 Punkte,
Spannweite 1 bis 4 Punkte) und nach 18 Monaten 1,8 Punkte (Median 2 Punkte, Spann-
weite 1 bis 4 Punkte). Siehe hierzu auch Abb 4.6.
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Abbildung 4.6: Postoperative Schmerzreduktion: Denis Pain Scale

Der Friedman-Test fur verbundene Stichproben ergab eine signifikante Abnahme der
DPS-Punktzahl. y%(3) = 202,35, p < 0,05. Die Post-hoc-Analyse mittels Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test wurde unter Anwendung der Bonferroni-Korrektur (p < 0,0125)

durchgefuhrt. Es zeigte sich fur alle Paare eine signifikante Abnahme der VAS-Punktzahl
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mit Zprsopiem = -7,78, Zemioam = -6,06, Ziomem = -4,40, Zprsopiiom = -7,86, Zprzopriem = =7,79
und Z6M/18M = -7,33 bei p jeweils < 0,0125.

Unterschiede zwischen der beschichteten und der unbeschichteten Gruppe hinsichtlich
der Werte in der Denis Pain Scale konnten anhand des Mann-Whitney-U-Tests nicht
nachgewiesen werden (Ppraoperatv = 0,765, Pe monate = 0,584, P12 Monate = 0,955, P18 Monate =
0,837).

4.4.3 Korrelation von VAS und DPS

Sowohl in der Visuellen Analogskala als auch in der Denis Pain Scale liel3 sich Uber die
Dauer des Follow-up-Zeitraums eine Abnahme der Schmerzintensitat im postoperativen
Verlauf beobachten. Fir jede Follow-up-Untersuchung besteht eine signifikante Korrelati-
on zwischen den Werten von VAS und DPS. Der Korrelationskoeffizient nach Spearman
rs betrug praoperativ 0,645, nach 6 Monaten 0,642, nach 12 Monaten 0,724 und nach 18
Monaten 0,695 (p stets < 0,05).

4.4.4 Neck Disability Index

Alle Patienten zeigten postoperativ eine Verringerung der Funktionseinschrankung im
Neck Disability Index. Wahrend der praoperative Wert im Mittel 18,8 Punkte (Median 18
Punkte, Spannweite 8-31 Punkte) betrug, gaben die Patienten nach 6 Monaten noch 11,8
Punkte (Median 11 Punkte, Spannweite 3-27 Punkte), nach 12 Monaten 8,7 Punkte (Me-
dian 8 Punkte, Spannweite 1-25 Punkte) und nach 18 Monaten 7,1 Punkte (Median 7
Punkte, Spannweite 1-22 Punkte) an (siehe Abb 4.7).

Im Friedman-Test flr verbundene Stichproben zeigte sich eine signifikante Abnahme
der NDI-Punktzahl. x?(3) = 197,79, p < 0,05. Die Post-hoc-Analyse mittels Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test wurde unter Anwendung der Bonferroni-Korrektur (p < 0,0125)
durchgefuhrt. Es zeigte sich fur alle Paare eine signifikante Abnahme der VAS-Punktzahl
mit Zprsopiem = -7,69, Zeminom = -6,62, Ziownsm = -5,46, Zprsopiiom = -7,68, Zprzopriem = -7,63
und Zgu1sm = -6,92 bei p jeweils < 0,0125.

Unterschiede zwischen der beschichteten und der unbeschichteten Gruppe hinsichtlich

der Werte im Neck Disability Index konnten anhand des Mann-Whitney-U-Tests nicht
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Abbildung 4.7: Postoperative Funktionseinschrankung: Neck Disability Index

naChgeWiesen werden (ppréoperativ = 0:699’ P6 Monate = 0,504a P12 Monate = 0,749, P18 Monate =
0,850).

4.4.5 Odoms Kriterien

Die Odoms Kriterien ergaben fur 23 Patienten (29,5 %) ein exzellentes und fur 47 (60,3 %)
ein gutes Ergebnis. 8 Patienten (10,3 %) hatten ein befriedigendes Ergebnis (siehe Abb.
4.8). Ein mangelhaftes Ergebnis wurde bei keinem Patienten erzielt. Unterschiede zwi-
schen der beschichteten und der unbeschichteten Gruppe hinsichtlich der Werte in den
Odoms Kriterien konnten anhand des Mann-Whitney-U-Tests nicht nachgewiesen werden
(p = 0,904).

4.4.6 Einfluss von Alter, Geschlecht und operiertem Wirbelsaulen-

segment auf das klinische Ergebnis

Die Daten aller Follow-up-Untersuchungen wurden auf Zusammenhange zwischen Kili-

nischem Ergebnis und dem Alter der Patienten Uberpruft. Hierzu wurde das Patienten-
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Abbildung 4.8: Ergebnisse der Odoms Kriterien

kollektiv in insgesamt funf Altersdekaden aufgeteilt (siehe Abb. 4.2). Die Werte fur VAS,
DPS und NDI wurden mit Hilfe des Kruskal-Wallis-Tests auf Unterschiede in den einzel-
nen Gruppen analysiert. Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den
5 Altersgruppen bezuglich der Werte in VAS, DPS und NDI (p stets > 0,05).

Mittels des Mann-Withney-U-Tests wurde untersucht, ob Unterschiede in VAS, DPS und
NDI in Hinblick auf das Geschlecht vorlagen. Auch hier zeigten sich keine signifikanten

Unterschiede (p stets > 0,05).

Es wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen den Ergebnissen fur VAS, DPS und
NDI fur die einzelnen Wirbelsaulensegmente gefunden. Im Kruskal-Wallis-Test war fur alle

Follow-up-Termine p stets > 0,05.

4.4.7 Korrelation von NDI und Odoms Kriterien

Die Korrelation der Ergebnisse des Neck Disability Index und der Odoms Kriterien
wurde anhand der Korrelationskoeffizienten nach Spearman getestet. Fur den nach

18 Monaten erhobenen NDI und die Odoms Kriterien zeigte sich eine signifikante
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Follow-up VAS DPS NDI Odom
6 Monate 0,03 0,01 0,12

12 Monate 0,17 <0,01 <0,01

18 Monate 0,01 <0,01 0,04 >0,05

Tabelle 4.7: Signifikanz p der Unterschiede im Mann-Whitney-U-Test fir VAS, DPS, NDI und
Odoms Kriterien zwischen der Gruppe mit fraglicher oder solider Fusion (Fusion-Score >= 5)

und mangelhafter Fusion (Fusion-Score <5)

Korrelation (rs = 0,67, p < 0,01).

4.4.8 Zusammenhang von klinischem und radiologischem Ergebnis

Anhand des Spearman-Rho-Rangkorrelationskoeffizienten wurde eine mdégliche Korre-
lation von klinischen Scores und Sinterung untersucht. Unterschiede in den klinischen
Scores zwischen der Gruppe mit mangelhafter Fusion (Fusion-Score < 5) und der Gruppe
fraglicher oder solider Fusion (Fusion-Score >= 5) wurden mittels Mann-Whitney-U-Test

untersucht. Die Ergebnisse sind im Folgenden erlautert. Siehe hierzu auch Tab. 4.7.

Visuelle Analogskala und Denis Pain Scale

Fur die Gruppe mit fraglicher oder solider Fusion ergaben sich signifikant niedrigere Werte
in der VAS und DPS an allen Follow-up-Terminen (siehe Tab. 4.7). Fur die Sinterung liel3

sich keine signifikante Korrelation mit den Daten von VAS und DPS nachweisen.

Neck Disability Index und Odoms Kriterien

Auch fur den Neck Disability Index lieRRen sich signifikant niedrigere Werte in der Grup-
pe mit fraglicher oder solider Funktion nachweisen. Fur die Odoms Kriterien ergab sich
keine signifikante Korrelation mit dem nach 18 Monaten erfassten Fusion-Score. Siehe
hierzu Tab. 4.7). Die Sinterung korrelierte nicht signifikant mit den NDI-Werte sowie den

Ergebnissen der Odoms Kriterien.
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Kapitel 5

Diskussion

Die anteriore cervicale Diskektomie und Fusion (ACDF) ist eine der am haufigsten an-
gewendeten Operationstechniken bei degenerativen Erkrankungen der Halswirbelsaule.
Wahrend der letzten Jahrzehnte wurden in diesem Zusammenhang zahlreiche Materialien
und Formen fur Zwischenwirbelimplantate getestet. In dieser Studie wurde ein Cage aus
Polyetheretherketon (PEEK) untersucht. Bei einem Teil der Patienten erfolgte die Implan-
tation eines baugleichen Cage mit einer diinnen Titanbeschichtung an den Kontaktstellen
zum Wirbelkorper. Aufgrund der gunstigen Materialeigenschaften des Polyetheretherke-
tons und des guten Fusionsverhaltens von Titanoberflachen wurde eine im Vergleich zu
reinen PEEK-Implantaten bessere Fusionsrate bei Wahrung der niedrigen Sinterungsrate

von PEEK-Cages vermutet.

5.1 Ergebnisse

Insgesamt 78 Patienten wurden operativ mit einem solchen Cage ohne ventrale Ver-
plattung versorgt, 28 erhielten einen titanbeschichteten PEEK-Cage und 50 einen un-
beschichteten. Mit 42 mannlichen und 36 weiblichen Patienten war die Geschlechterver-
teilung ungefahr gleich. Die Patienten waren im Mittel und Median 53 Jahre alt, die am
haufigsten vertretenen Altersgruppen waren Patienten zwischen 50 und 59 Jahren und
zwischen 40 und 49 Jahren (siehe Abb. 4.2). Die in der Literatur angegebenen Mittelwer-
te bewegen sich zwischen 50 und 54 Jahren (Barlocher et al., 2002; Chen et al., 2005;

Cho et al., 2002; Fountas et al., 2007), die Altersstruktur unseres Patientenklientels ah-
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nelt also der in der Literatur angegebenen.

Das am haufigsten operierte Segment war mit einem Anteil von 50 % HWK5/6 (siehe Abb.
4.1). Dies deckt sich auch mit Angaben in der Literatur wonach die Segmente HWK5/6
und HWKG6/7 der Halswirbelsaule den groften Anteil mit 56 bis 86 Prozent an allen Ope-
rationen haben (Kast et al., 2009; Kahraman et al., 2006; Kemmesies & Meier, 2005;
Barlocher et al., 2002; Chen et al., 2005; Cho et al., 2002).

Unter Berucksichtigung von Geschlecht, Altersstruktur und Hohe des operierten Wirbel-
saulensegments stellt das von uns untersuchte Patientenkollektiv also ein reprasentatives
Kollektiv dar.

5.1.1 Radiologische Ergebnisse

Die radiologischen Ergebnisse wurden anhand von Rdntgenbildern erhoben, welche bei
den Follow-up-Untersuchungen angefertigt wurden. Die Réntgenbilder umfassten jeweils
eine Aufnahme in anterior-posterior-Projektion sowie zwei gehaltene seitliche Aufnahmen.
In die Beurteilung des radiologischen Ergebnisses gingen der Fusion-Score und die Sin-

terung in Grund- und Deckplatte der angrenzenden Wirbelkorper ein.

Fusion

Die Beurteilung der Fusion erfolgte anhand eines Fusion-Scores (siehe Tab. 3.2). Bei
den beschichteten Cages trat eine sichere Fusion (Grad IV) nach 6 Monaten bei 50,0 %
der Patienten ein. Dieser Wert steigerte sich nach 18 Monaten auf 78,5 inspace %. Die
Werte der unbeschichteten Gruppe sind in den ersten beiden Follow-ups zunachst etwas
schlechter (40,0 % bzw. 72,0 %) und nach 18 Monaten etwas besser (84,0 %). Bei allen
Patienten verbesserte sich das Fusionsergebnis vom ersten zum dritten Follow-up oder
blieb gleich. Eine Verschlechterung wurde bei keinem Patienten beobachtet. Dabei gab es
keine signifikanten Unterschiede fur mannliche oder weibliche Patienten. Auch fur die ein-
zelnen operierten Wirbelsaulensegmente und Altersgruppen zeigte sich kein signifikanter

Unterschied im Fusionsverhalten.

In der Literatur ist die Fusionsrate eines der wichtigsten Kriterien fur die Beurteilung des

Operationserfolges spinaler Eingriffe. Allerdings ist die Definition der Fusionsparameter
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uneinheitlich, oft wird sogar Uberhaupt nicht auf die Messmethode eingegangen. Die Not-
wendigkeit einer genauen Definition des Begriffes zeigen Fountas et al.: In einer prospek-
tiven Studie liel3en sie Uber einen Zeitraum von sechs Monaten unabhangig voneinander
einen Neuroradiologen, einen Neurochirurgen und einen Orthopaden die Réntgenbilder
von 303 Patienten nach ACDF befunden. Die Ergebnisse der einzelnen Untersucher un-
terschieden sich signifikant. Sie kommen zu dem Schluss, dass der Vergleich von Fusi-
onsraten in der Literatur ohne die klare und einheitliche Definition von kndcherner Fusion

sehr schwierig ist (Fountas et al., 2007).

Zevgaridis et al. verglichen in einer prospektiven Studie den postoperativen Verlauf von
18 Patienten, welche einen rechteckigen Titan-Cage der Firma Rabea erhalten hatten,
mit dem von 18 Patienten, welche nach der klassischen Cloward-Methode operiert wor-
den waren. Die Fusionsraten nach 12 Monaten betrugen 89 % fir die Cloward-Methode
und 83 % fur die Titancage. Ein Segment bezeichneten sie als sicher fusioniert, wenn we-
niger als 50 % der anteroposterioren Flache zwischen den Endplatten radioluzent war und
wenn die Beweglichkeit des Segments in gehaltenen Rontgenaufnahmen weniger als 2°
betrug. Aufgrund des starken Réntgenartefakts der Titancages konnten sie eine kndcher-

ne Durchbauung der Cages nicht beurteilen.

Moreland et al. verglichen in einer prospektiven Studie die Ergebnisse von 37 Patienten
welche den o. g. Titancage der Firma Rabea erhalten hatten, mit denen von 94 Patien-
ten, welche nach der Cloward-Methode operiert worden waren. Sie geben Fusionsraten
fur den Titancage von 94% nach 6 Monaten an, weisen aber darauf hin, dass aufgrund
des starken Rontgenartefakts der Titancages die Beurteilung der Fusions schwierig ist
(Moreland et al., 2004).

In einer retrospektiven Studie mit 71 Patienten untersuchten Jonbergen et al. den Ein-
satz des SynCage C Titancages der Firma Synthes. Die Beurteilung der Fusion wurde
nach 6 Monaten anhand von gehaltenen Rontgenaufnahmen durchgefuhrt, allerdings sind
die Autoren nicht auf die genauen Fusionskriterien eingegangen. Die Fusionsrate betrug
100 % (van Jonbergern et al., 2005).

Schroeder et al. fihrten eine prospektive randomisierte Studie mit 115 Patienten durch
und verglichen die Ergebnisse eines Titancages mit denen eines PMMA-Cages. Die Fu-

sionsraten fir Titan waren mit 87 % hoher als die von PMMA mit 66 %. Die Fusion wur-
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de nach 6 Wochen, 12 und 24 Monaten anhand von Rdontgenbildern der HWS (anterior-
posterior-Projektion und laterale Aufnahmen) beurteilt. Sie teilten die Fusionsergebnisse
in drei Kategorien ein: Volle Fusion — Knochentrabekel umgeben das Implantat; mogli-
che Fusion — keine Knochentrabekel aber auch keine Lageanderung des Implantats und
keine Aufhellungslinien an den angrenzenden Grund- und Deckplatten; keine Fusion —
Aufhellungslinien mit oder ohne Beweglichkeit in Flexion oder Extension (Schroder et al.,
2007).

In einer retrospektiven Studie mit 249 Patienten, welche eine ACDF mit PMMA-Interponat
erhalten hatten, trat nach 24 Monaten eine vollstandige Fusion bei 54 % und eine fragliche
Fusion bei weiteren 8 % ein. Auf die Messmethode und Fusionskriterien wird nicht naher

eingegangen (Hamburger et al., 2001).

Ryu et al. verglichen in einer prospektiven randomisierten Studie die Ergebnisse von 20
Patienten, welche einen Carboncage erhalten hatten mit denen von 20 Patienten, die nach
der klassischen Cloward-Methode operiert worden waren. Fir beide Methoden ergab sich
eine Fusionsrate von 100 % nach 12 und 24 Monaten. Die Kriterien fur die Fusion waren
das Vorhandensein von Knochenmaterial zwischen der Grund- und Deckplatte oder im

Cage und segmentale Stabilitat im Funktionsrontgen (Ryu et al., 2006).

In einer anderen prospektiven Studie wurden 24 Patienten mit einem Carboncage und 12
nach der Cloward-Methode versorgt. Die Fusionsraten nach 3, 6 und 12 Monaten waren
fur die Cagegruppe jeweils 8, 71 und 96 % und fur die Gruppe mit Knocheninterponat
50, 83 und 100 %. Die Fusionskriterien waren segmentale Stabilitdt und eine sichtbare

knécherne Durchbauung von Uber 50% des Bandscheibenfaches (Frederic et al., 2006).

Kast et al. untersuchten in einer randomisierten prospektiven Studie mit 60 Patienten
PEEK-Cages der Firma Solis (Stryker) und AMT (Shell) auf ihr Sinterungsverhalten. Der
Shell-Cage entspricht dem in unserer Kontrollgruppe verwendeten. Nach 6 Monaten wur-
de die Fusion anhand von gehaltenen Rontgenaufnahmen Uberprift. Es wurden vier Fusi-
onsgrade festgelegt: 30 % der Patienten erreichten eine offensichtliche Fusion, 46 % eine
angenommene Fusion, 12 % eine fragliche Fusion und 12 % keine Fusion. Die genauen

Kriterien wurden nicht genannt (Kast et al., 2009).

Bei 69 Patienten, welche in einer prospektiven Studie einen nicht naher bezeichneten

PEEK-Cage erhalten hatten, betrug die Fusionsrate nach 6 Monaten 85 %. Als Fusionskri-
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terien wurde die knécherne Durchbauung des Bandscheibenfaches angewendet (Hessler
et al., 2011).

Mastronardi et al. geben die Fusionsraten von PEEK-Cages der Firma Stryke in einer pro-
spektiven Studie mit 36 Patienten nach 3, 6 und 12 Monaten mit 17, 61 und 100 % an. Fur
die sichere kndcherne Fusion mussten dabei vier Kriterien erfillt sein: Knochentrabekel
zwischen Grund- und Deckplatte, keine Aufhellungsbereiche um das Implantat, segmen-
tal Beweglichkeit in Rontgenfunktionsaufnahmen von unter 2° und fehlende Zeichen ei-
ner kollapsbedingten Kyphose bei erhaltener Hohe des Bandscheibenfaches (Mastronardi
et al., 2006).

Cabraja et al. verglichen die Fusionsraten von CeSpace PEEK- und Titan-Cages der Fir-
ma B. Braun Aesculap in eine prospektiven Studie mit 101 Patienten. Als Kriterien fur
eine solide Fusion wurden eine segmentale Beweglichkeit von unter 2° und eine fehlen-
de Beweglichkeit der Proc. spinosi in seitlichen Réntgenfunktionsaufnahmen zugrunde
gelegt. Fir die Titanimplantate zeigte sich eine Fusionsrate von 93,2 % und fir die PEEK-

Implantate eine Fusionsrate von 88,1 %.

Unter Berlcksichtigung der eingeschrankten Vergleichbarkeit aufgrund der unterschiedli-
chen Fusionskriterien Iasst sich feststellen, dass die Fusionsraten bei Titancages und bei
der klassischen Operation nach Cloward mit 83-100 % am hochsten sind. Die schlech-
testen Werte erzielen PMMA-Interponate (54-66 %). Bei Carbon- und PEEK-Cages fallt
auf, dass die kndcherne Fusion verlangsamt stattfindet. Die Fusionsraten nach 3 und 6
Monaten sind zwar relativ niedrig, steigern sich aber nach 12 oder mehr Monaten deut-
lich bis fast in den Bereich des Titancages. Die Werte fur PEEK in der Literatur decken
sich in etwa mit den von uns ermittelten Werten. Einen Uberblick (iber die Fusionswerte
in aktuellen Studien gibt Tab. 5.1.

Die Fusionsraten des von uns verwendeten, titanbeschichteten PEEK-Cages sind - ande-
res als erwartet - nicht hdher als die der unbeschichteten PEEK-Cages. Auffallig ist, dass
das initial etwas bessere Fusionsergebnis der beschichteten Cages nach 18 Monaten so-
gar etwas schlechter ist als das der unbeschichteten. Dieser Unterschied ist jedoch nicht

statistisch signifikant.
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Sinterung

Die Sinterung wurde anhand der Veranderung der Intervertebralhdhe AIVH gemessen.
Die mittlere Sinterungsrate betrug nach 18 Monaten 1,13 mm, die Zunahme der Sinte-
rung zwischen den Follow-ups war konstant niedrig (0,25 - 0,31 mm im Mittel). Bei 10
Patienten (12,8 %) war der Cage nach 18 Monaten um mehr als 2 mm eingesunken. Bei
nur zwei Patienten kam es zu einem Cageeinbruch (Sinterung > 3 mm). In diesem Fall
war auch der Fusion-Score niedrig (2 Punkte). Bei den Sinterungsraten zeigten sich keine
signifikanten Unterschiede fur mannliche und weibliche Patienten sowie fur die einzelnen
Wirbelsaulensegmente. Die in der Literatur angegeben Sinterungsraten schwanken zwi-
schen 3,8 % und 42 %. Beim Vergleich unserer Ergebnisse mit denen der Literatur muss
berucksichtigt werden, dass die verschiedenen Autoren keine einheitliche Messmethode
fur die Sinterung anwenden. Das Vorliegen einer Sinterung wird von den meisten Auto-
ren als Einsinken des Implantats um 1-2 mm oder mehr in die Grund- oder Deckplatte
definiert.

Lemcke et al. untersuchten in einer prospektiven Studie bei 368 Patienten u. a. das Sinte-
rungsverhalten von 7 verschiedenen Cages. Der Follow-up-Zeitraum betrug 12 Monate.
Die angegebenen Sinterungsraten fur Titancages lagen bei 18-28 %, Carbonfasercages
erreichten eine Sinterungsrate von 24 % und die PEEK-Cages der Firma Intromed 11 %.
Den Grund fur die niedrigeren Sinterungsraten bei bestimmten Cages sehen die Autoren
allerdings hauptsachlich in der unterschiedlichen Oberflachenstrukturierung, nicht in den

verschiedenen Materialien (Lemcke et al., 2007).

Zevgaridis et al. geben die Kollapsrate des autologen Transplantats mit 14 % an, eine
Sinterung des Titancages beschrieben sie in 34 %. Sie stellten auerdem fest, dass es
zwischen dem ersten Follow-up nach drei Monaten und dem zweiten nach 12 Monaten

zu keiner weiteren Sinterung gekommen ist (Zevgaridis et al., 2002).

Kemmesies et al. haben vier Titan- und einen Carboncage in einer prospektiven Studie
mit 217 Patienten untersucht. Die Sinterungsrate war dabei von der GroRe der Auflagefla-
che abhangig und bei den Titancages hoher als beim Carboncage (Kemmesies & Meier,
2005).

In einer prospektiven randomisierten Studie mit 107 Patienten verglichen Schrdder et al.

Sinterung und klinisches Outcome von PMMA-Interponat und Titan-Cage. Sie fanden kei-
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nen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Methoden (Schroder et al., 2007).

Kast et al. geben die Sinterungsrate eines PEEK-Cages der Firma Stryker (Solis) mit 42 %
an, die des mit dem in unserer Kontrollgruppe verwendeten PEEK-Cages der Firma AMT
(Shell) mit 15 %. Sie machen v. a. die kleinere zentrale Auflageflache des Solis-Cages fur

die hohen Sinterungsraten verantwortlich (Kast et al., 2009).

Ha et al. geben in einer retrospektiven Studie mit 43 Patienten die Sinterungsrate des Solis
PEEK-Cages mit 8 % an. Die Messung der Sinterung erfolgte auf die gleiche Weise wie in
unserer Studie. Beim letzten Follow-up welches im Mittel nach 18,9 Monaten durchgefihrt

wurde, betrug die mittlere Sinterung 1,99 mm (Ha et al., 2008).

Mastronardi et al. finden in einer prospektiven Studie mit 36 Patienten und 18-monatigem

Follow-up sogar keinen einzigen Fall von Sinterung flir den PEEK-Cage der Firma Solis.

In unserer Kontrollgruppe hatten 10,2 % der Patienten eine Verringerung der Interverte-
bralhdhe von mehr als 2mm. Dies deckt sich auch mit unseren Ergebnissen fur die be-
schichteten PEEK-Cages (10,7 %).

Die Ergebnisse in der Literatur zeigen relativ einheitlich, dass fur geringe Sinterungsraten
zwei Kriterien von Bedeutung sind: Zum einen muss die Auflageflache, v. a. im ventra-
len Bereich maglichst grof3 sein. Zum anderen weisen Materialien mit einem niedrigeren
Elastizitadtsmodul geringere Sinterungsraten auf. Dabei kommen die meisten Autoren zu
dem Schluss, dass eine moderate Sinterung bis 3 mm wenig Einfluss auf das klinische

Outcome hat.

Die PEEK-Cages, welche in unserer Studie verwendet wurden, zeichnen sich im Vergleich
mit Cages aus Titan, PMMA oder Carbon durch niedrigere Sinterungsraten und durch sehr
seltene Cageeinbriche mit iber 3 mm Einsinktiefe aus. Die Titanbeschichtung der PEEK-

Cages hat offenbar keinen Einfluss auf das Sinterungsverhalten.

Zusammenhang von Fusion und Sinterung

In unserer Studie konnte ein signifikanter Zusammenhang zwischen Fusion-Score und
Sinterung nachgewiesen werden. Mit hdheren Werten im Fusion-Score gingen niedrigere
Sinterungsraten einher. Es erscheint also mdglich, dass das Zustandekommen einer so-

liden Fusion eine Sinterung des Cages verhindert. Leider wurde dieser Zusammenhang
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in den zur Verfigung stehenden Studien nicht erdrtert, es fehlen also diesbezlglich die

Vergleichsmaoglichkeiten.

Einflussfaktoren auf das radiologische Ergebnis

Die einzige uns vorliegende Studie, welche auf den Einfluss von Alter, Geschlecht und
Hohe des operierten Wirbelsaulensegments auf das radiologische Ergebnis eingeht, ist
die retrospektive Studie von Jonbergen et al. (van Jonbergern et al., 2005). Demnach
haben Alter und Geschlecht keinen Einfluss auf das Sinterungsverhalten. Die hdchsten

Sinterungswerte hat mit 7 % das Segment HWKG6/7.

Die in unserer Studie erhobenen Daten sprechen nicht fir einen mafigeblichen Einfluss
von Geschlecht oder operiertem Wirbelsaulensegment auf das Fusionsergebnis oder die
Sinterung. Allerdings zeigt sich in unserer Studie mit zunehmendem Alter, v. a. ab 60

Jahren aufwarts, ein Trend zu héheren Sinterungsraten (siehe hierzu Tab. 4.3).

5.1.2 Klinische Ergebnisse

Das klinische Ergebnis wurde anhand der Entwicklung der praoperativ sowie bei den
Follow-up-Untersuchungen erhobenen klinischen Scores VAS, DPS und NDI beurteilt. Die
Gesamtzufriedenheit der Patienten wurde nach 18 Monaten mit den Odoms Kriterien er-

mittelt.

Der Vergleich unserer Daten mit denen aus der Literatur gestaltet sich nicht immer als ein-
fach. So finden viele unterschiedliche Messverfahren und Scores Anwendung, die nicht
ohne weiteres miteinander vergleichbar sind. Auch sind die Beobachtungszeitraume sehr
unterschiedlich. Oft sind aulRerdem die Patientenkollektive nicht reprasentativ oder zu
klein. Auch das in dieser Studie untersuchte Patientenkollektiv ist verhaltnismassig klein,
was fur die Aussagekraft der im Folgenden diskutierten Ergebnisse bertcksichtigt werden

muss.

Sowohl die subjektive als auch die objektive Schmerzintensitat verringerte sich signifikant
bei allen Patienten im postoperativen Verlauf. Die Werte von VAS und DPS korrelierten
dabei signifikant, folglich betrachten wir sie als valide und ziehen sie flr den Vergleich mit

Daten aus der Literatur heran. Um das subjektive Outcome nach den Odoms Kriterien
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auf ihre Zuverlassigkeit zu Uberprifen wurden sie auf Korrelation mit den Werten des NDI
Uberprift. Da die beiden Werte signifikant korrelieren, nutzen wir sie fir den Vergleich mit

Werten in der Literatur.

Abb. 4.5 und Abb. 4.6 zeigen die deutliche Abnahme der Schmerzintensitat im postope-
rativen Verlauf. Im Vergleich zum praoperativ ermittelten Wert ergab sich fur die VAS eine
Abnahme um 4,4 Punkte und fiir die DPS um 2,7 Punkte. Die Abnahme erwies sich in den
statistischen Untersuchungen als signifikant. Die uns vorliegenden Studien machen leider
keine Angaben uber die Abnahme der Schmerzintensitat in VAS oder DPS. Ein direkter
Vergleich ist hier also nicht mdglich. In allen Studien (siehe Tab. 5.1) zeigte sich jedoch

eine signifikante Abnahme der Schmerzintensitat.

Bezuglich des NDI kam es in unserer Studie um eine signifikante Abnahme von praope-
rativ 18,8 Punkten auf 7,1 Punkten nach 18 Monaten. Zum Vergleich kann die Studie von
Ryu et. al. (Ryu et al., 2006) hinzugezogen werden in der ebenfalls der NDI bestimmt
wurde. Nach Implantation eines Carbon-Cages bei 40 Patienten verringerte sich der NDI-

Punktwert von im Mittel praoperativ 38,6 auf 17,0 Punkte nach 24 Monaten.

Zusammenfassend kann also festgehalten werden, dass es sowohl in unserer Studie als
auch in der Literatur postoperativ zu einer deutlichen Abnahme der Schmerzintensitat

sowie zu einer Verbesserung der Funktion im NDI kommt.

Zum direkten Vergleich unserer klinischen Ergebnisse mit denen der Literatur kdnnen wir
die Odoms Kriterien heranziehen. Sie haben sich in den meisten aktuellen Studien zur

ACDF als Mittel zur Erfassung des klinischen Outcomes etabliert.

Wie in Tab. 5.1 gezeigt, ist bei der Uberwiegenden Anzahl der Falle das klinische
Outcome nach den Odoms Kriterien gut oder exzellent. Auch in unserer Studie zeigten
sich Uberwiegend gute und exzellente Ergebnisse. Auffallig ist auch, dass kein Patient
ein mangelhaftes Outcome erzielt hat, folglich ist nach der Operation bei jedem Patienten
zumindest eine subjektive Besserung eingetreten. Auch bei Kast et al. erzielen alle
Patienten mindestens ein befriedigendes Ergebnis nach den Odoms Kriterien (Kast
et al., 2009). Bei den anderen aufgefuhrten Studien bewegt sich die Anzahl der Patienten
ohne postoperative Verbesserung zwischen 5 und 10 % (Hessler et al., 2011; Vavruch
et al., 2002; Zevgaridis et al., 2002; van den Bent et al., 1996; Schroder et al., 2007;
Ryu et al.,, 2006). Allerdings ist hier zu beachten, dass lediglich Vavruch et al., Bent
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et al. und Schroeder et al. die Odoms Kriterien angewendet haben. Mastronardi et al.,
Hessler et al., Zevgaridis et al. und Ryu et al. nutzen einen ahnlichen Vier-Punkte-Score
zur Einschatzung des klinischen Outcomes mit den vier Kategorien exzellent”, ,gut®,

,befriedigend“und ,,mangelhaft®.

Einflussfaktoren auf das klinische Ergebnis

Das Geschlecht hatte in unserer Studie keinen Einfluss auf das funktionelle Outcome und
die Schmerzen. Es gab keinen signifikanten Unterschied in VAS, DPS und NDI fur die

beiden Geschlechter. Dies deckt sich auch mit den Angaben aktueller Studien.

Kast et al. untersuchten in einer prospektiven randomisierten Studie die Sinterungsraten
von 60 Patienten nach ACDF mit PEEK-Cages. Der Follow-up-Zeitraum betrug 6 Mona-
te. Sie stellten bei den Odoms Kriterien keinen Unterschied zwischen mannlichen und
weiblichen Patienten fest (Kast et al., 2009).

Auch Hamburger et al. konnten keinen Zusammenhang zwischen Geschlecht und klini-

schem Outcome herstellen (Hamburger et al., 2001).

Lemcke et al. konnten in einer prospektiven Studie mit 368 Patienten, welche eine ACDF
mit Cageimplantation erhalten hatten, keinen signifikanten Unterschied im klinischen Out-

come zwischen mannlichen und weiblichen Patienten feststellen (Lemcke et al., 2007).

Auch Thorell et al. fanden in ihrer retrospektiven Studie mit 525 Patienten, welche eine
ACD oder ACDF erhalten hatten, keine Unterschiede im klinischen Outcome zwischen
beiden Geschlechtern (Thorell et al., 1998). Der mittlere Beobachtungszeitraum betrug 8

Jahre.

Es gibt allerdings auch Studien, welche einen Einfluss des Geschlechts auf das klinische
Outcome belegen. Eriksen et al. beschrieben bereits 1984 eine leicht hOhere pra- und pos-
toperative Schmerzintensitat bei weiblichen Patienten, welche nach der Cloward-Methode

operiert wurden.

Peolsson et. al zeigten in einer prospektiven randomisierten Studie mit 103 Patienten und
einem Follow-up-Zeitraum von 2 Jahren, dass u.a. mannliches Geschlecht ein Pradiktor

fur gutes klinischen Outcome ist (Peolsson et al., 2003, 2004). Die Patienten in dieser
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Studie waren entweder mit einem Carbonfaser-Cage oder nach der Cloward-Methode an
der Halswirbelsaule operativ versorgt worden. Eingeschlossen wurden nur Patienten mir
einer Radikulopathie, das Vorliegen einer Myelopathie galt als Ausschlusskriterium. Die
Bewertung des klinischen Outcomes erfolgte anhand von VAS und NDI. Ahnliche Ergeb-
nisse beschrieben Peolsson & Peolsson ein paar Jahre spater flr eine prospektive ran-
domisierte Langzeitstudie mit 95 Patienten und einem mittleren Follow-up-Zeitraum von
76 Monaten. Auch hier erzielten Manner bessere klinische Werte im postoperativen Kurz-
und Langzeitverlauf (Peolsson & Peolsson, 2008). Die Autoren machen die bei Mannern
starker ausgepragte und ausdauerndere Nackenmuskulatur, welche flir einen geringeren

Druck auf das Implantat sorgt, fur die besseren Ergebnisse verantwortlich.

Ein eindeutiger Trend bezuglich der Rolle, welche das Geschlecht fur das klinische Outco-
me spielt, Iasst sich aufgrund der unterschiedlichen Aussagen der verschiedenen Autoren
nicht ausmachen. In einem Grofteil der Studien wird gar keine Aussage Uber mogliche

Unterschiede zwischen Mannern und Frauen im klinischen Outcome getroffen.

In unserer Studie war das Alter kein signifikanter Pradiktor fur das klinische Outcome.

Auch hierzu gibt es in der Literatur kontroverse Angaben.

Heidecke et al. untersuchten in einer retrospektiven Studie 106 Patienten, welche nach
der Cloward-Methode operiert worden waren. Es zeigte sich ein signifikant besseres kli-
nisches Outcome bei Patienten unter 40 Jahren mit Myelopathie (Heidecke et al., 2000).
Auch Lemcke et al. fanden ein signifikant besseres klinisches Ergebnis bei den unter Funf-

zigjahrigen (Lemcke et al., 2007).

Gray et al. konnten in einer retrospektiven Studie mit 52 Patienten, welche eine ACDF
erhalten hatten, kein signifikant schlechteres Ergebnis bei Patienten tUber 55 Jahren im

Vergleich zu Patienten unter 55 Jahren feststellen (Gray et al., 2010).

Auch Lied et al. konnten in einer prospektiven Studie mit 258 Patienten, welche eine ACDF
mit Einsatz eines PEEK-Cages oder eine klassische Operation nach Cloward erhalten
hatten, keinen Einfluss des Patientenalters auf das klinische Outcome in der visuellen

Analogskala feststellen (Lied et al., 2010).

Auch beim Alter I1asst sich anhand der Studienlage nicht eindeutig feststellen, ob das klini-
sche Ergebnis durch héheres Patientenalter beeinflusst wird. Es lasst sich aber ein Trend

erkennen, dass Patienten Uber 50 Jahre leicht schlechtere klinische Ergebnisse erzielen.
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Autor Studie Fusion Outcome (gut | Bemerkungen
o. besser)

van den Bent et al. | PMMA / Knochenspan, | 28/63 % 70/77 % prospektiv,

1996 81 Patienten randomisiert

Hamburger et al. | PMMA, 249 Patienten 54 % 77,5% retrospektiv

2001

Schréder et al. 2007 PMMA / Titan, 107 Pati- | 78/66 % 84177 % prospektiv,
enten randomisiert

Zevgaridis et al. 2002 | Titan / Knochenspan, 81 | 87/89 % 83 % prospektiv
Patienten

Ryu et al. 2006 Carbon / Knochenspan, | 100 % 100/80 % prospektiv,
40 Patienten randomisiert

Vavruch et al. 2002 Carbon / Knochenspan, | 62/86 % 56/48 % prospektiv,
103 Patienten randomisiert

Mastronardi et al. | PEEK, 36 Patienten 100 % 81% retrospektiv

2006

Kast et al. 2009 PEEK, 60 Patienten 30-76 % 94 % prospektiv,

randomisiert
Hessler et al. 2011 PEEK, 69 Patienten 85 % 67 % prospektiv,
randomisiert

Cabraja etal. 2012 Titan / PEEK, 101 Patien- | 93/88 % 75/64 % prospektiv
ten

Unsere Studie PEEK / cPEEK, 78 Pati- | 84/79 % 98,8 % prospektiv
enten

Tabelle 5.1: Radiologisches und klinisches Outcome in der Literatur. Ubersicht (iber die aktuelle

Studienlage.

Lemcke et al. berichten Uber ein signifikant schlechteres klinisches Outcome fur die Seg-
mente HWK3/4 und HWK4/5 im Vergleich zu den weiter kaudal gelegenen Segmenten

(Lemcke et al., 2007). Dies konnten wir in unserer Studie nicht bestatigen.

Weitere Faktoren, welche einen Einfluss auf das klinische Ergebnis haben, sind u. a. von
Peolsson & Peolsson beschrieben worden (Peolsson & Peolsson, 2008). So sind eine
geringe Dauer der Beschwerdesymptomatik, ein niedriger praoperativer NDI und geringe
praoperative Schmerzen ein Pradiktor fur einen gutes klinisches Ergebnis, Raucher haben
ein schlechteres klinisches Outcome. Zu diesem Schluss kommen auch andere Autoren.

Hillebrand et al. zeigten in einer prospektiven Studie mit 190 Patienten, welche eine ACDF
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nach Cloward erhalten hatten, dass Fusionsraten und klinisches Outcome von Rauchern

schlechter ist als von Nichtrauchern (Hilibrand et al., 2001).

In der Literatur werden zahlreiche Pradiktoren fir das klinische Outcome nach ACDF
kontrovers diskutiert. FUr die in dieser Studie untersuchten Patienteneigenschaften Ge-
schlecht, Alter und Hohe des operierten Wirbelsdulensegments konnte kein diesbezugli-

cher Zusammenhang nachgewiesen werden.

5.1.3 Zusammenhang von radiologischem und klinischem Ergebnis

In unserer Studie lieR sich ein signifikanter Zusammenhang zwischen Fusionsraten und
klinischem Ergebnis herstellen: Sowohl das Ausmal} der Schmerzen in VAS und DPS als
auch das klinische Ergebnis und die Zufriedenheit des Patienten korrelierten signifikant
mit dem Fusionsergebnis. Kast et al. finden keine Korrelation zwischen kndcherner Fusion
und klinischem Verlauf (Kast et al., 2009). Auch Hamburger et al. konnten keine eindeutige
Aussage dartber treffen, ob Fusionsraten einen Einfluss auf das klinische Ergebnis haben
(Hamburger et al., 2001). Die Sinterungsrate hat in unserer Studie keinen Einfluss auf das

klinische Outcome. Entsprechende Daten auf der Literatur liegen hierzu leider nicht vor.

5.1.4 Zusammenfassung

Die wesentlichen Ergebnisse der Studie waren:

» Radiologisches und klinisches Ergebnis von titanbeschichteten Cages entspricht im

wesentlichen dem von unbeschichteten Cages.

» Im Vergleich mit anderen Materialien wie Titan oder autologem Knochen zeigen sich

niedrigere Sinterungsraten aber ein langsameres Fusionsverhalten.

» Es besteht kein signifikanter Zusammenhang zwischen Sinterungsraten und dem
klinischen Ergebnis in VAS, DPS, NDI und Odoms Kriterien.

» Ein hoherer Fusion-Score geht mit einem besseren klinischen Outcome einher.

+ Der Einsatz von titanbeschichteten PEEK-Cages fuhrt zu keinen unerwarteten Kom-

plikationen.
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5.2 Diskussion uber den Einsatz von titanbeschichteten

PEEK-Cages

In den letzten Jahren sind verschiedene Alternativen zur Nutzung von autologem Knochen
bei der ACDF in den Vordergrund gerickt. Ein Grund hierfur ist u. a. die hohe Komorbidi-
tat in Folge der Knochenspanentnahme. Auch die geringe postoperative Stabilitat, welche
den Einsatz einer ventralen Verplattung notwendig macht und das im Vergleich zu neue-
ren Fusionsmaterialien hohere Risiko des Kollabierens des Zwischenwirbelraumes haben
die Suche nach einem besseren Zwischenwirbelimplantat vorangetrieben. Wie in Tab. 1.1
gezeigt, werden heute unterschiedliche Materialien und Implantatformen genutzt. Am wei-
testen Verbreitung haben Cages aus Titan, PMMA, Carbonfasern und PEEK gefunden.
Diverse Fullungen sollen dabei die knécherne Fusion begunstigen. Hierflr werden z. B.
bei der Diskektomie gewonnenes Knochenmaterial oder desantigenisierter Schweinekno-

chen verwendet.

Cages aus diesen Materialien bieten grundsatzlich den Vorteil der direkten postoperativen
Stabilitat, wodurch eine ventrale Verplattung in vielen Fallen nicht notwendig ist. Gleichzei-
tig kann durch individuelle Cagegrofien die urspriingliche Hohe des Bandscheibenfaches
wieder hergestellt werden und die Gefahr des Kollabierens des Bandscheibenfaches ist
gering. Die fur den Patienten belastende und mit hoher Komorbiditat verbundene Kno-
chenspanentnahme entfallt. Allerdings kommt es, abhangig von Cageform und -material,
zu diversen Komplikationen wie dem Einsinken des Implantats in die angrenzenden Wirbel
oder die Cagedislokation. Aul3erdem ist das Einwachsverhalten, v. a. bei den Kunststof-

fen, noch nicht zufriedenstellend. Das ideale Material ist also bis jetzt noch nicht gefunden.

Wahrend lange Zeit eines der Hauptkriterien bei der Auswahl des geeigneten Materials die
osteointegrativen Eigenschaften waren, ist in letzter Zeit auch das Elastizitatsmodul als
Kriterium in den Fokus geruckt. Das Elastizitatsmodul beschreibt die Nachgiebigkeit eines
Materials, also wie viel Widerstand ein Material seiner temporaren Verformung entgegen-
setzt. Materialien, welche ein Elastizitatsmodul ahnlich dem von menschlichen Knochen
haben, weisen eine hohere mechanische Biokompabilitat auf. Dadurch ist die Gefahr von
Sinterung und Cageeinbruchen in Grund- und Deckplatte der angrenzenden Wirbelkorper

geringer. Linn et al. vermuten aulerdem, dass Materialien mit einem niedrigeren EM die
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Belastung der Verbindung zwischen Cage und Knochen verringern und somit das Kno-
chenwachstum um den Cage beginstigt wird (Lin et al., 1997). Einige Studien zeigen
auch, dass durch ein geringeres EM die Gefahr der Anschlussinstabilitat verringert wer-
den kann (Maiman et al., 1999; Matsunaga et al., 1999; Baba et al., 1993).

Aus diesen Uberlegungen ergibt sich die Notwendigkeit, ein Implantatmaterial mit einem
dem menschlichen Knochen ahnlichem EM zu finden, welches dariber hinaus gute Fusi-
onseigenschaften bei hoher Stabilitat und geringer Ermudbarkeit aufweist. Weitere Krite-
rien sind gute Rontgendurchleuchtbarkeit, um eine sichere intraoperative Platzierung des

Implantats zu ermdglichen, sowie fehlende Immunogenitat oder Toxizitat.

Der Kunststoff Polyetheretherketon hat in diesem Zusammenhang in den letzten Jahren
weite Verbreitung gefunden. PEEK hat ein niedriges, dem Knochen ahnliches EM und ist
unempfindlich gegentuber Umwelteinflissen (Ha et al., 2008; Mastronardi et al., 2006).
Im Tierversuch an Hasen konnte keine Immunogenitat oder Toxizitat nachgewiesen wer-
den (Kurz & Devine, 2007; Toth et al., 2007; Katzer et al., 2002). PEEK ist radioluzent
und erzeugt auch in der Computertomographie und in der Magnetresonanztomographie
keine Artefakte. In zwei kleineren Studien wurde der Einsatz von PEEK-Cages in der
Halswirbelsaule untersucht (Cho et al., 2002; Mastronardi et al., 2006). Die Studien zei-
gen, dass PEEK ein geeignetes Material fur die Cageimplantation ist. Die Sinterungsraten
sind niedriger als bei Titan- oder PMMA-Cages, die postoperative Stabilitat ist gut und es
kommt insgesamt zu wenigen Komplikationen. Nicht zufriedenstellend ist allerdings die
Fusionsrate: Insgesamt kommt es zu einer langsameren Fusion als bei Knochen oder
Titan. Eine mogliche Erklarung ist, dass es um das PEEK-Implantat, im Gegensatz zu Ti-
tanimplantaten, Uberwiegend zu einer Distanzosteogenese kommt. Dieser Begriff wurde
1979 erstmals von Osborn flr den Einsatz von Titanimplantaten in der Zahnheilkunde be-
schrieben: Er unterschied dabei zwischen einer Kontaktosteogenese, bei der die Synthese
von Knochenmatrix direkt von Implantatoberflache ausgeht und einer Distanzosteogene-
se, bei der die Bildung von Knochenmatrix nicht von der Implantatoberflache ausgeht und
das Implantat ,,von auf3en nach innen“ einschlieft. Hierbei findet sich typischerweise eine
faserreiche Bindegewebsmembran an der Grenzflache zwischen Implantat und Knochen
(Osborn, 1979; Davies, 1998).

Um die Ausbildung einer solchen Distanzosteogenese zu verhindern, wurden in dieser

Studie mit Titan beschichtete PEEK-Cages verwendet. Dies sollte die vorteilhaften biome-
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chanischen Eigenschaften des PEEK mit den osteointegrativen Eigenschaften des Titans
verbinden. Titan ist ein bereits etabliertes Implantatmaterial mit sehr guten Langzeitergeb-
nissen in der Ostosynthese. Die Fusionsraten von Titancages werden in der Literatur mit
bis zu 100 % angegeben (Cauthen et al., 2003; Hacker, 2000; Rohe et al., 2009; More-
land etal., 2004). Da die Titanschicht, welche auf die PEEK-Rohlinge aufgetragen wird nur
sehr dunn ist, entfallen typische titanspezifische Nachteile wie mangelnde Rontgendurch-
I&ssigkeit und starke Artefaktbildung in CT und MRT. Die kndcherne Fusion trat allerdings
bei den titanbeschichteten PEEK-Cages ahnlich verzogert wie bei den unbeschichteten
PEEK-Cages ein, wobei die Ergebnisse nach 18 Monaten sogar etwas schlechter waren.
Der Grund fur dieses unbefriedigende Ergebnis konnte u. a. darin liegen, dass die Ca-
ges zwar an der Ober- und Unterseite mit Titan beschichtet, die Seitenflachen und v. a.
die Auskleidung der zentralen Offnung aber unbeschichtet sind. Mdglicherweise kommt
es hier zur Ausbildung von Granulationsgewebe, welches die kndécherne Durchbauung
der Cagedffnung verhindert. Eine weiterfihrende Beurteilung ware anhand eines explan-
tierten Cages moglich. Da bei allen 78 Patienten keine Komplikationen aufgetreten sind,
welche eine Explantation des Cages notwendig gemacht hatten, steht ein solcher aber

nicht zur Verfugung.

5.3 Schlussfolgerung

Fur die in dieser Studie erstmals untersuchten titanbeschichteten PEEK-Cages traten
keine neuen oder unerwarteten Komplikationen auf. Die These, dass durch die Titan-
beschichtung die Fusionsergebnisse verbessert werden, konnte allerdings nicht bestatigt
werden. Die Ergebnisse unserer Studie zeigen, dass der Einsatz von PEEK-Cages an
der Halswirbelsaule sehr gute Ergebnisse im Hinblick auf das klinische Outcome und die
Komplikationsrate in Folge von Sinterung erzielt. Dies deckt sich mit den in der Literatur
beschriebenen Werten. Bemerkenswert ist, dass die Sinterung in Grund- und Deckplatte
keinen signifikanten Einfluss auf das klinische Outcome hatte. Langzeitergebnisse liegen
dazu allerdings bis jetzt noch nicht vor. Gegenstand weiterer Untersuchungen sollte ggf.
ein vollstandig mit Titan beschichteter Cage sein, um die Ausbildung einer Distanzosteo-
genese an den bisher unbeschichteten Innen- und Seitenflachen des Cages zu verhin-

dern.
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