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1. Einleitung

Ruckenschmerzen und neurogene Beinschmerzen aufgrund degenerativer
Wirbelsaulenerkrankungen sind haufig in der Allgemeinbevolkerung. Ausléser kdnnen
Nervenwurzelreizungen oder Nervenkompressionen sein (de Kunder, 2018). Schmidt und Kohlmann
bezifferten die Lebenszeitpravalenz von Riickenschmerzen auf ca. 80 % (Schmidt and Kohlmann,
2005). Vielfach betroffen ist die Lendenwirbelsaule. Ursachlich sind meist Spinalkanalstenosen oder
Bandscheibenvorfélle (de Kunder, 2018). Mdglich ist auch ein degeneratives lumbales Wirbelgleiten
(Spondylolisthese) mit einer Inzidenz von 4,1% (Liu et al., 2016, Faldini et al., 2007), das meist ab
dem 50. Lebensjahr und gehauft bei Frauen auftritt (Wang et al., 2017, Bydon et al., 2019, Steiger
et al., 2014, de Kunder, 2018). Der ventrale Versatz eines lumbalen Wirbelkdrpers im Vergleich zum
darunterliegenden Wirbelkdrper kann nervale Strukturen komprimieren (Rezk et al., 2019). Wir
unterscheiden degenerative (h&ufig) von isthmischen Spondylolisthesen (seltener). Degenerative
Spondylolisthesen treten Uberwiegend im Alter auf und sind bedingt durch Abnutzungsvorgange, wie
Bandscheibendegenerationen und Spondylarthrosen (Bydon et al.,, 2019). Isthmische
Spondylolisthesen treten auch im jingeren Alter auf, sind oftmals angeboren und auf einen Defekt

in der Interartikularportion zuriickzuftihren (Li et al., 2022).

Primar werden Ruckenschmerzen und neurogene Beinschmerzen konservativ behandelt mit
Analgesie, Physiotherapie, Muskelaufbau und epiduralen Infiltrationen. Bei ausbleibendem Erfolg
Uber mindestens 3 Monate oder bei Beschwerdezunahme stellen operative Verfahren eine
Alternative dar (de Kunder et al., 2017, Faldini et al., 2007, Koenig et al., 2019, Bydon et al., 2019).
Fir lumbale Spinalkanalstenosen ohne Instabilitat wird eine Dekompression empfohlen (Cole et al.,
2009). Bei symptomatischer lumbaler Spondylolisthese wird zusatzlich zu der Dekompression die
dorsale Fusion im Sinne einer Spondylodese durchgefiihrt, die heute Therapiestandard ist und eine
weitere Zunahme des Wirbelgleitens verhindert (Eismont et al., 2014, Cole et al., 2009, Bydon et al.,

2019).

Lumbale interkorporelle Fusionen (Spondylodesen) versteifen Wirbelsaulenabschnitte im Bereich
der Lendenwirbelsaule (LWS). Bei Vorliegen einer Instabilitdt werden nach Dekompression des

Duralsackes ein oder zwei Cages in den Zwischenwirbelraum eingebracht. Anschlie3end erfolgt die



Fixierung des Segmentes mit Pedikelschrauben. Dieses Vorgehen hat sich bei schmerzhaften,
degenerativen Instabilititen im Bereich der Lendenwirbelsdule bewahrt. Ziele der Spondylodesen
sind die Stabilisierung instabiler Bewegungssegmente, Dekompression von komprimierten
Nervenstrukturen und Wiederherstellung der urspriinglichen Bandscheibenfachhéhe (Fleege et al.,
2015).

Fiur die Durchfuihrung einer Spondylodese wurden verschiedene Zugangswege entwickelt. Von
anterior wird die Operation als ALIF (Anterior Lumbar Interbody Fusion) bezeichnet. Von dorsal
besteht die Mdglichkeit von PLIF (Posterior Lumbar Interbody Fusion) oder TLIF (Transforaminal
Lumbar Interbody Fusion). Von lateral erfolgt die Spondylodese als OLIF (Oblique Lumbar Interbody
Fusion) oder XLIF (eXtreme Lateral Interbody Fusion). PLIF erfordert einen beidseitigen,
paramedianen Zugang, wahrend bei TLIF ein einseitiger, transforaminaler Zugang erfolgt.
Insbesondere PLIF und TLIF sind bewahrte Verfahren zur operativen Versorgung von degenerativen
Instabilitdéten und Deformitdten der Lendenwirbelséaule (Fleege et al., 2015, Schnake et al., 2019).
Degenerative Instabilitaiten umfassen auch sog. Mikroinstabilitaten, die radiologisch nicht eindeutig
nachweisbar sind (Schnake et al., 2019, Ryang, 2017), schmerzbedingt jedoch zu einer

verminderten Lebensqualitat fihren (Ryang, 2017).

Die soziotkonomische Bedeutung der erwdhnten Pathologien ist immens. Fast ausnahmslos
empfinden wir im Laufe des Lebens Beschwerden, die durch die Degeneration der LWS bedingt
sind. Die Pravalenz degenerativer Erkrankungen der LWS steigt parallel zum Durchschnittsalter der
Bevolkerung. Die damit verbundenen Behandlungs- und Arbeitsausfallkosten sind fur die
Gesellschaft sehr belastend. Bereits 1993 betrug in Deutschland die Lebenszeitpravalenz fir
Ruckenschmerzen iber 80% (Raspe und Kohlmann 1993) (Wirth, 2004a). Zwischen 2007 und 2015
kam es bei der Hauptdiagnose Riickenschmerzen national zu einem Anstieg der Fallzahlen um 73%
(Zich, 2016).

Ebenso steigen seit einem Jahrzehnt die Fallzahlen der lumbalen Fusionsoperationen. Grinde dafur
sind: der demographische Wandel, der vermehrte Wunsch nach héherer Lebensqualitat im Alter,
sowie bessere OP-Implantate (Fleege et al., 2015). Hierdurch hat sich auch das Indikationsspektrum
erweitert (Rickert et al., 2015). Bei den tber 65-Jahrigen zeigte sich in den USA zwischen 2004 und
2015 ein deutlicher Anstieg an lumbalen Fusionsoperationen (138%). Patienten mit degenerativer

Spondylolisthese bildeten den GroR3teil des Patientenkollektivs (45,2% in 2015) und hatten den



grélten Zuwachs seit 2004 (111%) (Martin et al., 2019). In Deutschland stieg die Zahl der
dokumentierten Spondylodesen zwischen 2007 und 2011 jahrlich um ca. 6000 Eingriffe, ein
Zuwachs von insgesamt mehr als 50% (Zich, 2016).

Obwohl in der Literatur bereits Vergleiche zwischen TLIF und PLIF existieren, bestehen einige
Limitationen (de Kunder et al., 2017, Derman and Albert, 2017, Teng et al., 2017). Die Fallzahlen
sind klein (Humphreys et al., 2001, Audat et al., 2012) und die Komplikationen werden nicht nach
einem einheitlichen Bewertungsschema ausgewertet, dadurch sind sie nur eingeschrankt
vergleichbar (de Kunder et al., 2017). Zudem wurden bislang nur konventionelle PLIF-Techniken und
nicht die moderneren, weniger invasiven PLIF-Techniken der TLIF-Technik gegenlbergestellt. Bei
vergleichbaren klinischen Ergebnissen wurde die TLIF-Technik als komplikationsarmer im Vergleich
zur PLIF-Technik angesehen (de Kunder et al., 2017). De Kunder et al. verdffentlichten 2017 die
erste systematische Ubersichtsarbeit und Metaanalyse, in der PLIF- und TLIF-Verfahren bei der
Behandlung der degenerativen Spondylolisthese verglichen wurden. Die PLIF-Komplikationsrate
war mit 17% doppelt so hoch wie die TLIF-Komplikationsrate von 8,7%, insbesondere nervale
Komplikationen waren deutlich PLIF-assoziiert (de Kunder et al., 2017).

Einige Studien haben gezeigt, dass TLIF-Patienten in der Regel von einer kiirzeren Operationszeit,
einem geringeren Blutverlust und einer verkirzten Verweildauer profitieren (Yang et al., 2016,
Sakeb, 2013, Humphreys et al., 2001). Da das vergleichbare klinische Outcome nicht fur die klare
Uberlegenheit eines der beiden Verfahren spricht, bestimmen Erfahrung und Praferenz des

Operateurs die Wahl der Operationstechnik (de Kunder et al., 2017).

1.1 Zielsetzung

Ziel dieser Studie war es, anhand retrospektiver Registerdaten zwei Patientenkohorten zu
vergleichen und festzustellen, ob die in der Literatur angegebene héhere Komplikationsrate bei PLIF-
Operationen im Vergleich zur TLIF-Technik sich auch bei der moderneren und weniger invasiven,
sogenannten mini-open PLIF-Technik bestétigt. Zudem sollte untersucht werden, ob sich die
klinischen Ergebnisse bei einer monosegmentalen Fusion wegen degenerativer Spondylolisthese

aufgrund der OP-Technik unterscheiden.



1.2 Anatomische Grundlagen

1.2.1 Spinalkanalstenose

Die degenerative Spinalkanalstenose tritt vorwiegend im sechsten bis achten Lebensjahrzehnt auf
und hat eine jahrliche Inzidenz von 5 pro 100.000 Einwohner (Papavero and Kothe, 2015, Siebert et
al., 2009). Ausléser sind kombinierte degenerative Wirbelsaulenveranderungen, die im Verlauf
symptomatisch werden kdnnen. Ein Bandscheibenverschleild sorgt fiir eine Hohenminderung des
Bandscheibenfachs. Der verkleinerte interlaminédre Abstand fihrt zu einer Vorwdlbung des Lig.
flavum in den Spinalkanal. Verstarkt wird dieser Vorgang durch eine Hyperlordose der LWS infolge
der Bandscheibensinterung (Schiinke, 2007, Von Strempel, 2001). Die veranderte Lastverteilung
kann eine Arthrose der Facettengelenke (Spondylarthrose) mit Verdickung der Gelenkkapsel
verursachen. Kompensatorisch bilden sich osteophytdre Randanbauten. Es kommt zu einer
sekundaren Einengung des Spinalkanals und der abgehenden Nervenwurzeln (Von Strempel,
2001).

Klinisch bestehen belastungsabhangige Schmerzen im LWS-Bereich mit Ausstrahlung in die Beine,
wodurch die Gehstrecke oft stark verkirzt ist. Beschwerdebesserung bringen Gehpausen
(Claudicatio spinalis), Entlastung (z.B. Armabstitzung) und Aktivitaten in kyphotischer Position (z.B.

Rad fahren), die den Spinalkanal erweitern (Schiinke, 2007).

1.2.2 Degenerative Spondylolisthese

Die degenerative Spondylolisthese, 1930 von Junghanns als Pseudo-Spondylolisthese beschrieben
(Junghanns, 1931), umfasst eine Wirbelsdulendeformitat, die meist ab dem 50. Lebensjahr und
vermehrt bei Frauen auftritt (6:1) (Bydon et al., 2019). Uberwiegend betroffen ist das Segment L4/5,
die Dislokation betragt selten mehr als 30% des angrenzenden Wirbelkdrpers (DeVine, 2012, Ryang,
2017, Sengupta and Herkowitz, 2005). Es handelt sich um eine ventrale Wirbelverschiebung bei
intakter Interartikularportion (Imhoff, 2014, Ryang, 2017). Ausldser ist eine segmentale Instabilitat,
verursacht durch Bandscheibendegenerationen (Flissigkeitsverlust, Hoéhenminderung) und
Facettengelenksdegenerationen (spondylarthrotische Umbauten, degenerative Lockerung) (Bydon
et al., 2019, Imhoff, 2014, Sengupta and Herkowitz, 2005). Als Folge der Gelenkfehlstellung bilden
sich Kapselverdickungen, osteophytare Randanbauten und eine Spondylarthrose (Bydon et al.,

2019, Sengupta and Herkowitz, 2005).



Klinisch manifestieren sich lokale Rlickenschmerzen mit Ausstrahlung in GesaR und Oberschenkel
sowie radikulare Beschwerden aufgrund einer Nervenwurzelbedrangung. Die haufig auftretende
Claudicatio spinalis ist indirekte Folge des Wirbelgleitens und direkte Folge der Hypertrophie von
Facettengelenken und -gelenkkapsel, die den Spinalkanal einengen (Imhoff, 2014, Hildebrandt,

2005).

1.2.3 Wirbelsauleninstabilitat

Eine Wirbelsauleninstabilitat ist laut der American Association of Orthopedic Surgeons (AAOS) eine
»,abnorme, Uiber das physiologische Maf hinausgehende Mobilitdt eines Bewegungssegments unter
Belastung“ (Ryang, 2017). Urséachlich sind neben Osteochondrosen, Bandscheibendegenerationen,
Spondylarthrosen und degenerativen Spondylolisthesen auch Traumata, Tumoren und
Spondylodiszitiden (Schnake et al.,, 2019). latrogene Ausléser wie Facettektomien oder
Laminektomien sind ebenfalls moglich, da der Knochen durch die Resektion geschwécht wird. Die
resultierende degenerative Segmentinstabilitdt scheint die Rickenschmerzen zu verursachen
(Curtis et al., 2019, Wetzel et al.,, 1994). Mangelnde Kklinische und radiologische Evidenz von
Mikroinstabilitdten erschweren Diagnostik und Therapie (Ryang, 2017, Schnake et al., 2019).
Soziale und psychische Aspekte kdnnen die Symptome beeinflussen (Gatchel et al., 1995, Cole et

al., 2009).

1.2.4 Meyerding-Klassifikation

Die Meyerding-Klassifikation ist die gebrauchlichste Schweregrad-Einteilung fir Spondylolisthesen.
Anhand des Ausmafles des Wirbelgleitens werden vier Schweregrade unterschieden. Mithilfe
seitlicher Rontgenaufnahmen wird der kaudal liegende Wirbelkdrper in Viertel aufgeteilt. Je
nachdem, wie weit der kranial liegende Wirbelkérper tber den unteren Wirbel nach vorne gleitet,
ergibt sich der Meyerding-Grad. Bei Verschiebung des kranialen Wirbelkérpers um ein Viertel der
Wirbelkdrperflache des kaudalen Wirbelkdrpers nach ventral handelt es sich z.B. um ein
Wirbelgleiten 1. Grades, welches in der Mehrzahl der Falle (75%) vorliegt (de Schepper et al., 2016,

Meyerding, 1933).
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Abbildung 1: Meyerding-Klassifikation (Bern, 2016)

1.3 Entstehungsgeschichte von PLIF und TLIF

1.3.1 Anfange/Entwicklung der dorsalen Fusion

Interkorporelle  Fusionsverfahren (Spondylodesen) sind géngige Operationstechniken bei
verschiedenen Wirbelsdulenerkrankungen. Bis zur routinemaRigen Anwendung wurden
verschiedene Zugangswege und OP-Techniken entwickelt. Im Folgenden soll dargelegt werden, wie
das Prinzip der Spondylodese entstand:

Die ersten Beschreibungen von dorsalen Fusionen datieren aus dem Jahr 1911 (Stromqvist, 1993).
F. Albee (Albee, 2007) und R. Hibbs (Hibbs, 2007) arbeiteten 1911 zeitgleich und unabhéangig
voneinander an der Entwicklung einer spinalen Fusionstechnik (Hibbs, 2007). Albee verwendete
autologe Tibiagrafts zur Fusion, die er um die gespaltenen Dornfortséatze pathologisch veranderter
Wirbelkorper anlagerte. Hibbs dekortizierte Wirbelbdgen und Dornfortsatze, aus der Préaparation
zerkleinerte Knochenspéne verteilte er um die Wirbelbégen (Rickert et al., 2015). MacKenzie-Forbes
versuchte 1922, das Bandscheibenfach mit einem kortikalen Knochenkeil aufzufullen, um die

Wirbelsaule zu stabilisieren (MacKenzie-Forbes, 1922). Ghormley (Ghormley, 1933) veranderte
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1933 die Operationstechniken nach Albee und Hibbs, indem er einen autologen Knochengraft aus
dem Beckenkamm in das Fusionsbett transplantierte. Ziel war eine schnellere Fusion im Vergleich
zu Albees Tibiaspan-Methode (Albee, 2007, Ghormley, 1933). Um die Fusionsraten und
Wirbelsaulenstabilitat zu erhdhen, entwickelte Bosworth 1942 (Bosworth, 1942) den sog. ,H-Graft".
Dieser bestand aus mittig eingekerbten Enden, um sich zwischen den Dornfortsétzen zu
verklemmen (Rickert et al., 2015, Bosworth, 1942).

Verschiedene Implantate zur Stabilititsverbesserung mittels interner Fixierung waren
Ausgangspunkt fur die intervertebrale Fusion (Rickert et al.,, 2015): Interspinése Drahtschlingen
(Hadra, 1891 (Hadra, 2007)), interartikulare Facettengelenkschrauben (King, 1948 (King, 1948)),
transpedikuldre Schrauben-Platten-Systeme (Roy-Camille, 1961 (Roy-Camille et al., 1970)), Haken-
Stab-Systeme (Harrington, 1962 (Harrington, 1962, Harrington, 1967)), Schrauben-Stab-
Systeme/Fixateur externe (Magerl, 1977 (Magerl, 1984)) bzw. Fixateur interne (Dick, 1984 (Dick et

al., 1985) (Rickert et al., 2015).

Zunachst wurden vorwiegend kurzstreckige Fusionen bei der damals haufigeren tuberkulésen
Spondylodiszitis (Pott-Erkrankung) durchgefuhrt. Langstreckige Fusionen wurden im Verlauf
vermehrt zur Skoliosetherapie eingesetzt, maf3geblich beeinflusst durch Harringtons OP-Technik
(Wirth, 2004b). Insbesondere die pedikuldre Verschraubung bewdahrte sich, u.a. im Rahmen
kurzstreckiger Fusionen bei Wirbelkorperfrakturen, Spondylolisthesen und postoperativer

Instabilitdéten nach Bandscheibenoperationen (Carl et al., 1992, Hildebrandt, 2005, Wirth, 2004b).

1.3.2 Entwicklung der interkorporellen Fusion - die dorsalen Fusionstechniken

1.3.2.1 Posterolaterale Fusion (PLF)

Vor Erfindung der interkorporellen Fusion war die posterolaterale (intertransversale) Fusion
Therapiestandard (Rickert et al.,, 2015). Diese wurde 1939 durch Campbell (Campbell, 1927)
eingefiihrt. Uber einen Mittellinienzugang erfolgte die Dekompression nervaler Strukturen mittels
einer Laminektomie. Querfortsatze und Facettengelenke wurden zur Anfrischung des Fusionsbettes
dekortiziert. Abschluss bildete die Anlagerung autologer Beckenkammspane um die Querfortséatze
und Facettengelenke, um eine knécherne Fusion zu fordern (Wang et al., 2005, Rickert et al., 2015).
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1.3.2.2 Posteriore Lumbale Interkorporelle Fusion (PLIF)

Trotz steigender Fusionsraten mit zunehmender Erfahrung der Operateure kompromittierten hohe
Pseudoarthroseraten das Operationsergebnis. Problematisch waren auf3erdem unbefriedigende
Langzeitergebnisse nach Nukleotomien und mangelnde Knochenanlagerungsméglichkeiten nach
Laminektomien (Rickert et al., 2015). Zur weiteren Verbesserung der Fusionsraten wurde die
interkorporelle Fusion entwickelt (de Kunder et al., 2018, Rickert et al., 2015). Man verstand, dass
der primér lasttragende Teil der Wirbelséule durch die Wirbelkérper verlauft - und nicht wie
angenommen - den dorsalen Bereich der Wirbelsaule (Rickert et al., 2015)

Bei der posterioren lumbalen interkorporellen Fusion (PLIF) wurde Uber einen dorsalen Zugang die
Bandscheibe entfernt und durch zwei interkorporelle Platzhalter (Cages) ersetzt, die mit autologem
Knochenmaterial befiillt waren. Hierdurch wurde eine knécherne Fusion des betroffenen
Bewegungssegmentes erreicht. Ein transpedikulér fixiertes Schrauben-Stabsystem sorgte fir

zusatzliche Stabilitat.

Briggs und Milligan beschrieben 1944 (Briggs, 1944) erstmalig die vorwiegend lumbosacral
eingesetzte PLIF-Technik. Fir die interkorporelle Fusion versuchten sie anfangs, den
Zwischenwirbelraum (ZWR) nach Bandscheibenentfernung mit autologen Knochenchips
aufzufullen. Bei ausbleibendem Fusionserfolg vermuteten sie einen Mangel an Priméarstabilitat. Zur
Stabilitatsverbesserung modifizierten sie ihre Technik, indem sie einen Knochendubel aus dem
Dornfortsatz modellierten und in das Bandscheibenfach einsetzten. Dorsal entlang der L5-S1-
Lamina und zwischen den Wirbelbogengelenken angelagerte Knochenchips dienten der
zusatzlichen Fusionsférderung (Rickert et al., 2015).

1946 veroffentlichte Jaslow (Jaslow, 1946) eine modifizierte Technik, bei der mehrere aus dem
Dornfortsatz gewonnene Knochendibel in das Bandscheibenfach implantiert wurden (Fleege et al.,
2015, Rickert et al.,, 2015). Vorteile sah Jaslow beim Erhalt der Bandscheibenfachhdhe, der
Frihmobilisation der Patienten, der Verbesserung der Primérstabilitst und Reduktion von
Pseudoarthrosen (Rickert et al., 2015, Jaslow, 1946).

Cloward beschrieb 1953 (Cloward, 1953) eine neue Fusionstechnik mit Transplantation autologer

Beckenkammspéane in das Bandscheibenfach und oberhalb des interlaminaren Fensters (Rickert et
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al., 2015). Hibbs' Resultate (Hibbs, 2007) waren unbefriedigend, persistierende Riickenschmerzen
und Fusionsversagen mit Pseudarthrosen haufig (Rickert et al., 2015). Cloward unterstrich die
erhohte Stabilitdt des Knochendiibels und verringerte Pseudarthroserate, da das
Knochentransplantat in der Hauptbelastungszone des Bandscheibenfachs nicht dislozierte und fur

eine zugige Osteointegration sorgte (Rickert et al., 2015, Cloward, 1953, Cloward, 1952).

Technisch war das PLIF-Verfahren zwar anspruchsvoller als die posterolaterale Fusion, hatte
allerdings bessere Fusionsraten von tber 85% (Cole et al., 2009, Rickert et al., 2015). Die positiven
Langzeitergebnisse lagen 1985 laut Cloward (Cloward, 1985) bei 87-92%. Komplikationen blieben
dennoch nicht aus: Dura-/Nervenverletzungen, vermehrter Blutverlust, Pseudarthrosen,
Transplantatdislokationen und Wirbelkdrpersinterungen (Rickert et al., 2015, Cloward, 1981, Cole et
al., 2009). Die wiederhergestellte Bandscheibenfachhdhe konnte oft nicht erhalten werden, da es
postoperativ zur Absorption oder zum Einbruch des Knochentransplantates kam. Um genannte
Probleme zu verringern, wurden stabile intervertebrale Implantate entwickelt (Cloward, 1981, Rickert

etal., 2015).

1.3.2.3 Intervertebrale Implantate

Die Entwicklung intervertebraler Implantate diente der Verbesserung von Priméar- und
Langzeitstabilitdt und der Fusionsraten (Rickert et al., 2015). Bagby entwickelte den ersten
intervertebralen Cage und publizierte 1987 (Bagby, 1988) seine Forschungsergebnisse. Er
therapierte Pferde mit sog. ,Wobbler-Syndrom®, einer zervikalen Spondylopathie mit Ataxie und
Paresen (Rickert et al., 2015, Pujol, 2003). Bagbys Cage war ein hohler, rostfreier und mit autologen
Knochenspéanen befiillter Stahlzylinder, der Fensterungen fir das Einwachsen des Knochens besal3.
(Rickert et al., 2015, Bagby, 1988). Die erzielten Fusionsraten betrugen bis zu 88% (Rickert et al.,
2015). Ein erhohtes Risiko bestand fur die Cagedislokation und Knocheneinsinterung, da das
Elastizitatsmodul stark von dem des Knochens abwich (Rickert et al., 2015, Bagby, 1988, Kuslich,
1998). Bultts et al. (Butts et al., 1987) betrachteten 1986 Bagbys Technik unter biomechanischen
Aspekten, indem sie zwei parallel im Bandscheibenraum platzierte Implantate benutzten (Kuslich,

1998, Rickert et al., 2015).
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Der Bagby- und Kuslich-Cage (BAK) war eine Weiterentwicklung des ,Bagby-Baskets®: ein leicht
konischer, zylindrischer Titancage mit innerem Hohlraum und &uf3eren Léchern. Seine Form
ermoglichte beim Eindrehen die Knochenbefillung des Cages und den Kontakt zum Knochengraft
(Kuslich, 1998, Rickert et al., 2015).

Harms fiihrte 1986 den zylindrischen Harms-Cage ein (Tarhan et al., 2015, Rickert et al., 2015), der
aus Titan-Drahtgeflecht bestand und einige Vorteile gegeniber anderen Cages bot. Die schmale
Kontaktflache zwischen dem fenestrierten Cage und den vertebralen Endplatten vergro3erte den
Kontakt zwischen Knochengraft und Endplatten und erhdhte die Fusionsraten. Das Elastizitatsmodul
ahnelte mehr dem natirlicher Wirbelkorper im Vergleich zu den damaligen starren Implantaten. Ab
1991 erfolgte die Anwendung als intervertebraler Platzhalter bei lumbalen intervertebralen Fusionen,
bis heute wird er zusétzlich bei Tumoren, Frakturen, Spondylodiszitiden und Deformitaten eingesetzt
(Tarhan et al., 2015, Rickert et al., 2015).

Brantigan entwickelte 1994 (Brantigan et al., 1994) den CFRP-Cage (,carbon-fiber-reinforced-
polymer®) mit Einkerbungen an der Oberflache, die ein Verrutschen in den Wirbelkanal verhinderten.
Durch das strahlendurchlassigere Karbon war die kndécherne Fusion radiologisch besser zu

beurteilen als bei Titancages (Rickert et al., 2015).

1.3.2.4 Transforaminale lumbale interkorporelle Fusion (TLIF)

Die 1981 von Blume (Blume, 1985) und 1982 von Harms und Rolinger (Harms and Rolinger, 1982)
erstmalig beschriebene TLIF-Technik wurde entwickelt, um durch den bilateralen Zugangsweg
bedingte Komplikationen und Risiken des PLIF-Verfahrens zu reduzieren (Cole et al., 2009, de
Kunder et al., 2017, Mobbs et al., 2015, Humphreys et al., 2001). Seit 1993 fiihrte Harms dieses
Verfahren durch und beschrieb es ausfuhrlich mit Jeszenszky 1998 (Harms, 1998, Rickert et al.,
2015).

Beim TLIF erfolgte der Zugang zum Bandscheibenfach nach einer Mittellinieninzision transforaminal
und damit weiter lateral als beim PLIF. Uber eine unilaterale Facettektomie auf der
beschwerdefiihrenden Seite wurde das Foramen intervertebrale eréffnet, das Bandscheibenfach
ausgeraumt und mit einem Spongiosa-befiillten Cage besetzt. Anfangs wurden wie bei der PLIF-
Technik zwei Cages eingesetzt, spater lediglich einer (Cole et al., 2009). Dies sollte die Cage-

Positionierung erleichtern, da die symmetrische Positionierung beider Cages schwierig war und der
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zweite Cage beim Einfihren zur Dislokation des ersten Cages filhren konnte. Man rechnete zudem
mit einer Kostenreduktion (Rickert et al., 2015, el-Masry et al., 2008, Zhou et al., 2011). Durch die
Facettektomie mit Erweiterung des Foramen intervertebrale wurden komprimierte nervale Strukturen
entlastet. Eine dorsale Instrumentierung mit Pedikelschrauben und Staben ermdglichte eine
Distraktion des betroffenen Bewegungssegmentes, um den Zwischenwirbelraum fir die
Cageimplantation zu erweitern. AbschlieRend wurde die Distraktion der dorsalen Instrumentation in
Kompression umgewandelt, um die Stabilitit und Lordose im betroffenen Segment
wiederherzustellen. Eine beidseitige, dorsolaterale Anlagerung von Knochenchips um die
angefrischten Querfortsatze komplettierte den Eingriff (Rickert et al., 2015, Harms, 1998, Cole et al.,

2009).

Sowohl mit dem PLIF- als auch dem TLIF-Verfahren konnte man komprimierte Nervenstrukturen
entlasten, einen Graft in der primar lasttragenden Achse der Wirbelsdule positionieren und
postoperative Primarstabilitat schaffen (Cole et al., 2009). Die TLIF-Technik hatte dennoch einige
Vorteile im Vergleich zum PLIF-Verfahren: Der einseitige Zugang reduzierte das haufig mit PLIF-
Operationen assoziierte Risiko fur Dura- oder Nervenverletzungen (Cole et al., 2009). Die beim TLIF
umfassendere kndcherne Resektion mit kompletter Facettektomie und der laterale Zugang zum
Bandscheibenfach minimierten die Retraktion des Duralsackes und damit das Risiko méglicher
Nervenverletzungen (Harms and Rolinger, 1982, Cole et al., 2009). Durch die unilaterale
Facettektomie wurde das kontralaterale Gelenk erhalten, was mehr Anlagerungsflache fir die
knocherne Fusion bot und die iatrogen bedingte Segmentinstabilitat verminderte (Cole et al., 2009,
Humphreys et al., 2001). Einigen Studien zufolge konnten beim TLIF-Verfahren Operationszeit,
Blutverlust und epidurale Narbenbildung reduziert werden (de Kunder et al., 2017, Schnake et al.,

2019).
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1.4 Indikationsstellung fur PLIF und TLIF

1.4.1 Indikationen

PLIF und TLIF haben das gleiche Indikationsspektrum (Schnake et al., 2019), das sich zunehmend
durch die besseren Implantate erweitert hat (Cole et al., 2009). Hauptanwendungsgebiet beider
Techniken ist die Behandlung degenerativer Wirbelsaulenveranderungen, die ein oder mehrere
Segmente betreffen (Fleege et al.,, 2015): degenerative/lytische Spondylolisthesen,
Spinalkanalstenosen, Osteochondrosen, Spondylarthrosen und Lumbalskoliosen (Reichel, 2000,
Fleege et al, 2015). Weitere Indikationen sind Wirbelkérperfrakturen, rezidivierende
Bandscheibenvorfalle, Tumoren, Spondylodiszitiden und diskogene lumbale Rickenschmerzen
(Schnake et al., 2019, Cole et al., 2009). Operative Fusionen sind bei letztgenannter Indikation
umstritten, da die Ursache der Riickenschmerzen bei Diagnosestellung oft unklar ist (Zdeblick, 1995,
Sidhu and Herkowitz, 1997, Cole et al., 2009). Fusionen sind hier weniger erfolgsversprechend als

bei Spondylolisthesen, die als beste Indikationen gelten (Duparc, 2005).

Ziel ist die Deformitatenkorrektur, Wiederherstellung des sagittalen Profils und Stabilisierung bei
Skoliosen, Kyphosen und Olisthesen (Schnake et al., 2019, Cole et al., 2009). Die Wiederherstellung
und Erhaltung der urspriinglichen Bandscheibenfachhéhe soll eine dauerhafte Dekompression des
Duralsacks und abgehender Nervenwurzeln bewirken (Kim, 2018). Interkorporelle Cages vergrof3ern
den Querschnitt des Neuroforamens und dekomprimieren indirekt neurale Strukturen (Schnake et
al., 2019). Bei einer stabilen lumbalen Spinalkanalstenose wird eine mikrochirurgische
Dekompression in ,cross-over‘- Technik empfohlen, mit beidseitiger Dekompression Uber einen
einseitigen Zugang. Bei zusatzlicher degenerativer Instabilitit ist eine erganzende instrumentierte

Fusion erforderlich (Papavero and Kothe, 2015).

1.4.2 Kontraindikationen

Es gibt keine absolute Kontraindikation fur die Durchfihrung von PLIF- bzw. TLIF-Operationen. Die
relativen Kontraindikationen fur PLIF- und TLIF-Eingriffe sind &hnlich: ausgedehnte epidurale

Vernarbungen nach dorsalen Vorperationen, Arachnoiditis, aktive Infektionen, Osteoporose und
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miteinander verbundene Nervenwurzeln, die den Zugang zum Bandscheibenfach erschweren

(Fleege et al., 2015)
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2. Material und Methoden

2.1 Studiendesign und Patientenkollektiv

Die Registerstudie vergleicht zwei Patienten-Kohorten aus zwei Kliniken (Schén Klinik Hamburg-
Eilbek und Schoén Klinik Miinchen-Harlaching). 1303 Patienten wurden zwischen dem 27.12.2013
und dem 06.07.2017 aufgrund einer degenerativen Wirbelsaulenerkrankung mit PLIF in der Schon

Klinik Hamburg-Eilbek oder mit TLIF in der Schon Klinik Minchen-Harlaching behandelt.

Einschlusskriterien:
1. PLIF: Fusion von 1-3 Segmenten aufgrund degenerativer Instabilitét

2. TLIF: Fusion von 1-3 Segmenten aufgrund degenerativer Instabilitéat

Ausschlusskriterien:

Patienten mit zusatzlicher ventraler Fusion oder dorsale Fusionen tber mehr als 3 Segmente.

Im Beobachtungszeitraum (2013-2017) wurden 1303 Patienten prospektiv im konzerneigenen
Wirbelsaulenregister erfasst. 762 Patienten willigten in die postoperative Erfassung ihrer Outcome-
Daten (Patient Related Outcome Measures = PROMS) 3, 12 und 24 Monate nach dem Eingriff ein.
Nach Ausschluss von 161 Patienten wegen kombinierter dorsoventraler Eingriffe oder langstreckiger
Fusionen wurden 1142 Patienten mit dorsaler Fusion in PLIF- oder TLIF-Technik tiber 1-3 Segmente
eingeschlossen.

In Hamburg-Eilbek wurden 702 PLIF-Patienten und in Minchen-Harlaching 440 TLIF-Patienten
operiert. Davon waren im PLIF-Kollektiv 297 (42 %) mannlich und 405 (58 %) weiblich, im TLIF-
Kollektiv 193 (44 %) mannlich und 247 (56 %) weiblich. Bei 745 Patienten (65,23 %) handelte es
sich um einen Ersteingriff (PLIF: n =520 = 74 % / TLIF: n = 225 = 51 %). 397 Patienten (34,76 %)
waren voroperiert (PLIF: n =182 =26 % / TLIF: n = 215 = 49 %).

Grundlage dieser Studie bildete die retrospektive Erfassung perioperativer Parameter und die
prospektive Erhebung des klinischen Outcomes mittels folgender PROMS (Patient Related Outcome
Measures): VAS (Visuelle Analogskala) Riicken, VAS Bein, EQ5D und ODI (Oswestry Disability

Index).
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Ausgewertet wurden Arzt- und Ambulanzbriefe, Operationsberichte und Anasthesieprotokolle.

Die Studie wurde in zwei Abschnitte gegliedert: Im ersten Teil der Studie wurden retrospektiv bei
allen im klinikeigenen Register erfassten Patienten (n = 1303) die folgenden perioperativen
Parameter analysiert: OP-Datum, Alter zum Zeitpunkt der Operation, Geschlecht, ASA-Score,
stationdre Aufenthaltsdauer, OP-Lokalisation, Anzahl dekomprimierter Segmente, Anzahl
fusionierter Segmente, Art der Spondylolisthese, Meyerding-Grad, Vorliegen einer zentralen
Stenose, Vorliegen einer Neuroforamenstenose, Nebendiagnosen, Primar-/Revisionseingriff,
Operationstechnik (PLIF/TLIF), Schnitt-Naht-Zeit, Réntgendauer, Gabe von Bluttransfusionen,
Implantatart (Schrauben-Stab-System / Cagemodell), letzte ambulante Wiedervorstellung nach
Index-OP, 30-Tage-Wiederaufnahmerate.

Zusatzlich wurden alle Komplikationen erfasst und nach den SAVES-Kriterien (Spine Adverse Event
Severity System (Rampersaud et al., 2016)) ausgewertet. Die Komplikationen intraoperativ, wahrend
des stationaren Aufenthaltes und poststationar im Rahmen der ambulanten Verlaufskontrollen (nach

3, 12 und 24 Monaten) wurden erhoben.

Im zweiten Abschnitt der Studie wurden zwei vergleichbare Kollektive zusétzlich hinsichtlich der
klinischen Ergebnisse beurteilt. Dabei handelte es sich um Patienten mit monosegmentaler Fusion
bei degenerativer Spondylolisthese, die entweder in PLIF- oder TLIF-Technik operiert wurden, und
ein vollstandiges Follow-up (FU) von mind. 12 Monaten besalRen. Neben den perioperativen Daten
wurden folgende PROMS erfasst: VAS Ricken, VAS Bein, EQ-5D und ODI (Oswestry Disability
Index).

Zur Datenerfassung wurde das Programm Microsoft Excel 2016 fur Mac in der Version 16.16.12
genutzt. Die Schon Klinik — Hamburg-Eilbek und Schon Klinik — Minchen-Harlaching stellte jeweils
die Patientendaten der dort operierten Patienten mit Arzt- und Ambulanzbriefen,
Andsthesieprotokollen sowie OP-Berichten zur Verfligung, die im klinikeigenen Orbis-System (Agfa)
gespeichert waren. Nach Datenerhebung und Erfassung in einer Exceltabelle wurden diese mit der
Basisdokumentation vom Qualitdtsmanagement der Schon Klinik in Prien abgeglichen.

Dorsoventrale und langstreckige Fusionen wurden ausgeschlossen (n = 138).
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Bei monosegmental fusionierten Patienten nach degenerativer Spondylolisthese, bei denen die
notwendigen praoperativen Daten (ODI-Aufnahme, EQ5D-Aufnahme) vollstandig vorlagen, jedoch
kein vollstandiges Follow-up von mind. 12 Monaten existierte, wurde eine telefonische
Nachbefragung durchgefihrt. Telefonisch wurde anhand von drei Fragebtdgen (Basisfragebogen fur
Eingriffe an der LWS, ODI, EQ5D) der postoperative klinische Zustand und die subjektive
Patientenzufriedenheit erfasst. Insgesamt wurden im PLIF-Kollektiv 92 Patienten telefonisch

nachbefragt, im TLIF-Kollektiv 29 Patienten.

Nach Abschluss der telefonischen Nachbefragung wurden die perioperativen Grunddaten in der
Excel-Tabelle mit den Daten aus der Basisdokumentation und den Daten der Fragebbgen aus der
telefonischen Nachbefragung erganzt. Hierfir wurde in Prien durch das Qualitdtsmanagement der
aktuelle Datenstand auf dem klinikeigenen SQL-Server abgefragt und inzwischen erhaltene Follow-
up-Fragebdgen hinzugefiigt. Somit lagen neben den komplettierten Grunddaten die Follow-up-Daten
zum Aufnahmezeitpunkt, 3, 12 und 24 Monate postoperativ sowie die Ergebnisse der telefonischen

Nachbefragung in einem Datensatz vor.

Abbildung 2: Schematische Darstellung der Lendenwirbelsdule mit Resektionsareal und Zugangsweg zum
Zwischenwirbelraum. Der obere Kasten stellt den Zugangsweg fir die PLIF-Technik dar, der untere Kasten zeigt den
Zugangsweg der TLIF-Technik (Cole et al., 2009).
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Abbildung 3: Schematische Illustration der Lendenwirbelsaule mit Darstellung der Cage-Einfiihrung in PLIF-Technik
(oben) und TLIF-Technik (unten) (Cole et al., 2009).

A ALIF

LLIF

TLIF |
PLIF

Abbildung 4: Schematische Darstellung der Zugangswege der vier gelaufigen interkorporellen Fusionstechniken ALIF,
LLIF (=XLIF), TLIF und PLIF (Talia, 2015).
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2.2 Operationstechniken

2.2.1 Posteriore Lumbale interkorporelle Fusion (PLIF)

In der Schoén Klinik — Hamburg-Eilbek wird eine weniger invasive Variante (,mini-open®) der
konventionellen PLIF-Technik durchgefiihrt. Das zu operierende Segment wird mittels Bildwandler
lokalisiert und markiert. Uber eine Mittellinieninzision, Er6ffnen der Muskelfaszie und subperiostales
Ablésen der paravertebralen Ruckenmuskulatur wird der OP-Situs dargestellt. Unter
Rontgenkontrolle werden polyaxiale Schrauben in die Pedikel der entsprechenden
Lendenwirbelkdrper eingebracht. Im Unterschied zu der konventionellen Technik wird die
paravertebrale Muskulatur nicht im gesamten OP-Situs durch Adson-Retraktoren gespreizt, sondern
nur lokal im Bereich des Zielpedikels durch einen Langenbeck retrahiert. Dieses Vorgehen minimiert
die Retraktionszeit der Muskulatur erheblich und dadurch die damit einhergehende Beeintrachtigung
der Muskelperfusion. Nach fluoroskopischer Lagekontrolle der Pedikelschrauben in zwei Ebenen
werden die Stabe eingebracht. Es folgt eine mediale Facettenresektion beidseits. Unter OP-
Mikroskop werden Laminotomie, Flavektomie und Dekompression neuraler Strukturen durchgefihrt.
Das Bandscheibenfach wird ausgeraumt. Grund- und Deckplatten werden angefrischt und das
ventrale  Bandscheibenfach mit  kortikospongiésen  Knochenspanen aufgefillt.  Zwei
Titanbeschichtete PEEK-Cages, die ebenfalls mit autologen Knochenchips befillt sind, werden unter
Bildwandlerkontrolle in den ZWR eingeschlagen. Mit einer beidseitigen Kompression der

Pedikelschrauben Uber die Stébe wird die Lordosierung des Segmentes eingestellt.

2.2.2 Transforaminale Lumbale Interkorporelle Fusion (TLIF)

In der Schoén Klinik Minchen-Harlaching wird die TLIF-Technik angewendet. Das zu operierende
Segment wird mittels Bildwandler lokalisiert und markiert. Uber einen dorsalen Zugang wird wie bei
der PLIF-Technik mithilfe eines medialen Hautschnittes, Eroffnen der Muskelfaszie und
subperiostales Ablésen der paravertebralen Rickenmuskulatur der OP-Situs dargestellt. Im
Gegensatz zum PLIF-Verfahren erfolgt eine unilaterale Facettektomie, Ublicherweise auf der klinisch
dominanten Seite. Nach Praparation der Pedikeleintrittspunkte und Einbringen der
Pedikelschrauben erfolgt die Bildwandlerkontrolle in zwei Ebenen. Durch Einbringen zweier

Langstragerstabsysteme wird eine Reposition des betroffenen Lendenwirbelkérpers bewirkt, indem
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die Schraube im entsprechenden Operationsareal angezogen wird. Unter OP-Mikroskop wird das
interlaminare Fenster mithilfe einer Laminotomie erweitert. Flavektomie und die vorsichtige
Praparation der Dura ermdglichen die Darstellung der abgehenden Nervenwurzel im Foramen. Es
folgt die einseitige Facettektomie von medial nach lateral. Mithilfe eines Wurzelretraktors wird die
Nervenwurzel medialisiert und das Bandscheibenfach kastenférmig erdffnet. Wie beim PLIF-
Verfahren wird Bandscheibengewebe entfernt und die jeweiligen Grund- und Deckplatten werden
kurettiert. Nach Einflihrung eines Probecages werden das Bandscheibenfach und der grolienmafig
ausgewahlte TLIF-Cage mit autologem Knochen befillt und anschlieRend in das Bandscheibenfach
impaktiert. Die Kompression der Instrumentation lordosiert das Segment. Ein Anfrischen der Facette

und Lamina im Fusionsbett mit Anlagerung autologen Knochenmaterials beenden den Eingriff.

2.3 Komplikationserfassung

Das Fehlen eines einheitlichen Klassifikationssystems fiir Komplikationen (Adverse Events = AE) in
der Wirbelsaulenchirurgie und unterschiedliche Komplikationsdefinitionen erschweren den Vergleich
verschiedener Studienergebnisse. Das 2010 verdffentlichte und im ersten Studienteil zur
Komplikationserfassung angewendete Spine Adverse Events Severity System soll ein einheitliches
Klassifikationssystem fiir Komplikationen in der Wirbelsaulenchirurgie schaffen (Rampersaud et al.,
2016).

Die aktuelle Version der SAVES-Klassifikation (SAVES-V2) enthélt 14 spezifische intraoperative
(z.B. Duralasion) und 22 spezifische postoperative AEs (z.B. Myokardinfarkt). Eine zusétzliche
Kategorie, die nicht in der urspriinglichen Liste aufgefiihrt ist, erlaubt die freie Beschreibung von
weiteren Komplikationen / AEs. Unterteilt werden diese in sechs Schweregrade, basierend auf
klinischer Auswirkung und Therapiebedarf der AEs (Rampersaud et al., 2016). Die im Folgenden
aufgefiihrte SAVES - Klassifikation (SAVES-V2) wurde bei den 1142 Patienten unserer Studie

dokumentiert und ausgewertet.
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TABLE 1. SAVES-V2 severity grades

Severity
of AE Clinical Impact

1 AE does not require treatment & has no adverse effect

2 AE requires minor invasive (e.g., Foley catheter, nasogastric
tube) or simple treatment but has no long-term effect

3 AE requires invasive (e.g., surgery) or complex treatment
(e.g., monitored bed) & is most likely to have a temporary
(<6 mos) adverse effect on outcome

4 AE requires invasive (e.g., surgery) or complex treatment
(e.g., monitored bed) & is most likely to have a prolonged
(>6 mos) adverse effect on outcome*

5 Significant neural injury (i.e., 1 or more grade deterioration
in ASIA grade) or serious life- or limb-threatening event
or any sentinel eventt

6 AE resulting in death

ASIA = American Spinal Injury Association.

* Any AE with a functionally significant (i.e., patient reported) and most likely
prolonged (> 6 months) adverse effect on outcome, regardless of required
treatment (e.g., nerve root injury that cannot be treated), should be Grade 4.
1 Asentinel event is an unexpected, serious life- or limb-threatening event(s)
or any event (e.g., wrong level surgery) that necessitates a formal institutional
review process and reporting as defined by your specific institution.

Abbildung 5: SAVES-V2-Schweregrade (Rampersaud et al., 2016)

TABLE 2. SAVES-V2 intraoperative AE categories

Intraop AE Category

Allergic reaction

Anesthesia related

Bone implant interface failure requiring revision
Cardiac

Cord injury

Dural tear

Hardware malposition requiring revision
Hypotension (systemic <85 mm Hg for 15 min)
Massive blood loss (>5 L in 24 hrs or>2 L in 3 hrs)
Nerve root injury

Pressure sores

. Vascular injury

. Airway/ventilation

. Visceral injury

. Other (specify: )

©NXNS O RN -

O O O O T e

Abbildung 6: SAVES-V2 intraoperative Adverse Events-Kategorien (Rampersaud et al., 2016)
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TABLE 3. SAVES-V2 postoperative AE categories

Postop AE Category

Cardiac arrest/failure/arrhythmia
Construct failure with loss of correction
Construct failure without loss of correction
CSF leak/meningocele
Deep vein thrombosis
Deep wound infection
Delirium
Dysphagia
Dysphonia
Gastrointestinal bleeding
. Hematoma
. Myocardial infarction
. Neurologic deterioration =1 motor grade in ASIA motor scale
. Nonunion
. Pneumonia
. Postop neuropathic pain
Pressure sores
. Pulmonary embolism
. Superficial wound infection
. Systemic infection
. Urinary tract infection
. Wound dehiscence
23. Other (specify: )
Estimated effect of AE on LOS:
o None o 8-14 days

o 1-2 days o 15-28 days
o 3-7 days o More than 28 days

© ®NO ORI N
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Abbildung 7: SAVES-V2 postoperative Adverse Events-Kategorien (Rampersaud et al., 2016)

2.4 Evaluation des klinischen Outcomes

Im zweiten Studienabschnitt wurde bei 298 Patienten mit monosegmentaler Fusion bei
degenerativer Spondylolisthese in PLIF- oder TLIF- Technik das klinische Outcome evaluiert. Die
Patienten hatten zuvor der postoperativen Erfassung ihrer Outcome-Daten (Patient Related
Outcome Measures = PROMS) nach 3, 12 und 24 Monaten zugestimmt. 3, 12 und 24 Monate nach
dem Eingriff haben die Patienten anhand von validierten, Riickenschmerz-spezifischen (ODI) und

nichtkrankheitsspezifischen Fragebdgen (EQ-5D) das postoperative klinische Ergebnis bewertet.
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Eine postalische Kontaktaufnahme mit den Patienten erfolgte zu diesen Zeitintervallen durch
Mitarbeiter der in Prien ansassigen Abteilung fur Qualitdtsmanagement. Alle 3, 12 und 24 Monate
postoperativ erfassten Daten wurden in der Basisdokumentation gespeichert und archiviert.
Ausgewertet wurden die Daten préoperativ sowie 3, 12 und 24 Monate postoperativ. Die
Nachbefragung aller monosegmental fusionierten Patienten, bei denen keine vollstandigen Follow-
up-Werte von mind. 12 Monaten vorlagen, erfolgte telefonisch. Neben den perioperativen Daten
wurden folgende PROMS erfasst: VAS Riicken, VAS Bein, EQ5D und ODI, die im Folgenden kurz

erlautert werden. Im Anhang sind die entsprechenden Fragebdgen aufgefihrt.

2.4.1 Basisfragebogen fur Eingriffe an der LWS

Der Basisfragebogen fur Eingriffe an der LWS dient der Objektivierung des klinischen postoperativen
Ergebnisses. Anhand von acht Fragen mit mehreren Antwortmoglichkeiten soll der postoperative
Zustand eruiert werden: 1. Durchfuhrung einer Reha postoperativ; 2. Einnahme von Schmerzmitteln
wegen Bein- bzw. Riuckenschmerzen; 3. Verdnderung der Rickenschmerzen im Vergleich zu
praoperativ; 4. Veranderung der Beinschmerzen im Vergleich zu praoperativ; 5. Ruckkehr in den
alten Beruf; 6. Gehstrecke unter normalen Umstanden; 7. Zufriedenheit in Bezug auf das
Operationsergebnis; 8. Erneute Durchfihrung der Operation aus heutiger Sicht.

AbschlieBend wird anhand der VAS-Skala (Visuelle Analog Skala) das subjektive
Schmerzempfinden der Patienten in Bezug auf ihre Ricken- und Beinschmerzen gemessen. Die
beiden Endpunkte auf der allgemein bekannten Schmerzskala reichen von ,keine Schmerzen® (=0)
bis ,starkste vorstellbare Schmerzen® (=10). Die eingetragene Markierung wird in einen Zahlenwert
umgewandelt. Bei allen Patienten ohne vollstandiges follow-up von mind. 12 Monaten wurde die
VAS-Skala aus logistisch-praktischen Griinden telefonisch im Sinne einer NRS (Numerische Rating-

Skala) besprochen.

2.4.2 Oswestry Disability Index (ODI)

Der Oswestry Disability Index (ODI) ist ein sehr empfohlenes, krankheitsspezifisches Outcome-
Messinstrument bei Wirbelsaulenerkrankungen (Fairbank, 2000). Der 1980 (Couper et al., 1980)
erstmals publizierte (Mannion et al., 2006) Fragebogen ist ein validiertes Messinstrument, um den

Schmerz- und Funktionszustand bei Patienten mit chronischen Riickenschmerzen zu quantifizieren
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(Tal, 2009). Ermittelt werden anhand von 10 Fragen neben der aktuellen Schmerzstarke die durch
Rickenschmerzen verursachte Einschrankung und Schmerzintensitat bei alltdglichen Aktivitaten,
wie Korperpflege (Waschen, Ankleiden usw.), Heben, Gehen, Sitzen, Stehen, Schlafen, Sexual- und
Sozialleben sowie Reisen (Tal, 2009). Pro Frage soll der Patient nur eine auf seinen
Funktionszustand zutreffende Antwort auswéhlen, bei mehreren Antworten die am ehesten

zutreffende.

2.4.3 EQ-5D-Gesundheitsfragebogen

Der 1987 verdffentlichte EQ-5D ist ein generischer, standardisierter Fragebogen zur Beschreibung
und Erfassung gesundheitsbezogener Lebensqualitat. Inhaltliche Grundlage bildeten eine
Ubersichtsarbeit damaliger Messinstrumente gesundheitsbezogener Lebensqualitat und
Studienergebnisse gesundheitsbeeinflussender Konzepte (Van Dalen et al., 1994, Greiner, 2012).
Heute ist der EQ-5D global das fuhrende generische Messinstrument gesundheitsbezogener
Lebensqualitat (Greiner, 2012, R&ésanen et al., 2006). Ziele des EQ-5D waren die Quantifizierung
der Lebensqualitdt und eine standardisierte, validierte, nichtkrankheitsspezifische Messung des
Gesundheitszustandes (Graf et al., 1998). Fur eine ausfiihrliche Messung der Lebensqualitat wurde

der EQ-5D mit einem krankheitsspezifischen Messinstrument verwendet (Greiner, 2012).

Der Fragebogen besteht aus einem deskriptiven Teil und der EQ-5D-VAS (Visuelle Analog Skala).
Der deskriptive Teil misst anhand von flinf Kategorien den aktuellen Gesundheitszustand des
Patienten: Beweglichkeit/Mobilitat, ,Fur sich selbst sorgen®, Allgemeine Tatigkeiten (z.B. Arbeit,
Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitaten), Schmerzen/Kérperliche Beschwerden und
Angst/Niedergeschlagenheit.

In unserer Studie wurde die EQ-5D-3L-Version verwendet, mit je drei Antwortmdglichkeiten pro
Frage: 1) “keine Probleme®, 2) ,einige Probleme® und 3) ,extreme Probleme®. Nach Selbstbewertung
der Patienten lasst sich deren individueller Gesundheitszustand durch Kombination der Antworten
ableiten.

Die EQ-5D-VAS ist die bekannte Analogskala mit den Endpunkten ,0“ (,denkbar schlechtester
Gesundheitszustand®) und ,10“ (,denkbar bester Gesundheitszustand®) (Greiner, 2012, Graf et al.,

1998).
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2.5 Statistische Methoden

Die Studiendaten wurden mittels Microsoft Excel 2016 fir Mac (Version 16.16.12) primar deskriptiv
erfasst. Die statistische Datenauswertung erfolgte mithilfe des Statistikprogramms R fir Mac
(Version 3.6.3). Als Signifikanzniveau innerhalb der Hypothesentests verwendeten wir 5 %, d.h. es
bestand eine statistische Signifikanz, sobald der p-Wert unterhalb 0,05 lag.

Die deskriptiven Daten wurden mittels absoluter und relativer Haufigkeit, Median, Mittelwert,
Standardabweichung (SD) sowie Range dargestellt.

Mittels Boxplot erfolgte die graphische Darstellung der Ergebnisverteilung. Als Upper/Lower Whisker
definierten wir ein Quartil +- 1.5x IQR (Inter-Quartils-Range).

FUr metrische Variablen (z.B. ODI) verwendeten wir den t-Test, um zu klaren, ob Abweichungen im
Mittelwert statistisch signifikant waren. Die PLIF- und TLIF-Kohorten sind unabhangig voneinander,
sodass der t-Test genugte.

Fir binare Variablen (z.B. Komplikation/keine Komplikation) verwendeten wir Fishers exakter Test.
Historisch wird meistens der Chi-Quadrat-Test verwendet, dies hat jedoch nur
Rechenkapazitatsgrinde. Der Chi-Quadrat-Test ist ein approximativer Test, wéhrend Fishers
exakter Test exakt ist.

Fir die Korrelationsanalysen wurde der Korrelationseffizient nach Pearson berechnet, der sowohl

bei metrischen als auch binaren Variablen einsetzbar ist.
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3. Ergebnisse

3.1 Datengrundlage des Gesamtkollektivs

Das Altersspektrum des gesamten Studienkollektivs (n = 1142) zum Zeitpunkt der Operation reichte
von 11 bis 90 Jahren (Median 69, Mittelwert 66) [PLIF: n = 702, 15 - 89 Jahre, Median 71, Mittelwert
67 / TLIF: n = 440, 11 — 90 Jahre, Median 66; Mittelwert 63]. Die meisten Patienten, insbesondere
im PLIF-Kollektiv, waren zwischen 70 und 79 Jahre alt (Gesamt: n = 467 = 40,89 %; PLIF n = 329 =
47 %; TLIF n = 138 = 31 %), wobei das TLIF-Kollektiv mehr jingere Patienten (<50 Jahre) umfasste
als das PLIF-Kollektiv.

Der ASA-Score reichte in beiden Studienkollektiven von 1 - 4 und war &hnlich verteilt. Fur das
gesamte Studienkollektiv lag er durchschnittlich bei 2,25 (PLIF 2,30 / TLIF 2,15). Im TLIF-Kollektiv
war der ASA-Score etwas gunstiger als im PLIF-Kollektiv, mit mehr ASA 1- und weniger ASA 3-
Patienten. 8,2 % (n = 36) vom TLIF-Kollektiv hatten keine ASA-Score-Angabe.

Die durchschnittliche Verweildauer des gesamten Studienkollektivs betrug 9,29 Tage (Median 8)
[PLIF 9,22 Tage (Median 8) / TLIF 9,39 Tage (Median 8)] und war bei beiden Verfahren in etwa
gleich (t =-0.7623218, p = 0.4461196, also kein signifikanter Unterschied).

Die Schnitt-Naht-Zeit war bei PLIF-Patienten deutlich und statistisch signifikant kirzer als bei TLIF-
Patienten (191 min. vs. 268 min., t = -16.464752, p = 2.89633*10"-52 (also fast 0)).

Die haufigste OP-Lokalisation des gesamten Studienkollektivs war L4/5 mit 409 Patienten = 35,81
% (PLIF: n =273 =38,88 % / TLIF: n =136 = 30,90 %), gefolgt von L5/S1 mit 180 Patienten = 15,76
% (PLIF: n =101 =14,38 %/ TLIF: n =79 = 17,95 %).

Die Anzahl der dekomprimierten Segmente reichte von 1 bis 5 und betrug durchschnittlich im
gesamten Studienkollektiv 1,42 (Median 1) [PLIF 1,40 (Median 1) / TLIF 1,45 (Median 1)]. Die Anzahl
der fusionierten Segmente reichte von 1 bis 3 und betrug durchschnittlich im gesamten
Studienkollektiv 1,25 (Median 1) [PLIF 1,29 (Median 1) / TLIF 1,17 (Median 1)].

Der Meyerding-Grad reichte von 1-4 und betrug durchschnittlich im gesamten Studienkollektiv 1,18
(Median 1), im PLIF-Kollektiv 1,10 (Median 1) und im TLIF-Kollektiv 1,33 (Median 1).

Eine zentrale Stenose hatten 879 Patienten (75,51 %) im gesamten Studienkollektiv (PLIF: n =572
=77,71 % / TLIF: n = 307 = 71,72%). Eine Neuroforamenstenose hatten insgesamt 528 Patienten

(45,36 %) (PLIF: n =263 = 35,73% / TLIF: n = 265 = 61,91%).
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Insgesamt wurden 40-mal (3,50 %) Blutkonserven transfundiert (PLIF: n =20 =2,84% / TLIF: n =20
= 4,54 %; p = 0.1387, kein statistisch signifikanter Unterschied).
Die 30-Tages-Wiederaufnahmerate betrug insgesamt 2,88 % (n = 33) und war im TLIF-Kollektiv

signifikant héher als im PLIF-Kollektiv (PLIF: n=12=1,70 % / TLIF: n =21 = 4,77 %; p = 0.003419).

Anzahl 702 Patienten 440 Patienten
Geschlecht 58% weiblich (405), 42% mannlich (297) 56% weiblich (247), 44% mannlich (193)

Eingriff 74% primar (520), 26% Revision (182) 51% primar (225), 49% Revision (215)
Verweildauer 9,2 + 3,4, Median 8, 5-52 Tage 9,4 + 4,8, Median 8, 4-68 Tage
(MW + SD)

Schnitt-Naht- 191 + 64, Median 179, 85-434 Minuten 268 + 84, Median 259, 90-538 Minuten
Zeit (min)

ASA-Klasse  ASA 1:5,6% (39) ASA 1: 8,6% (38)
ASA 2: 58,7% (412) ASA 2: 61,1% (269)
ASA 3: 35,2% (247) ASA 3: 21,6% (95)
ASA 4: 0,6% (4) ASA4: 0,5% (2)

k.A.: 8,2% (36)

Alter <40: 3% (18) <40: 7% (29)
40-49: 5% (32) 40-49: 14% (62)
50-59: 15% (103) 50-59: 17% (74)
60-69: 24% (167) 60-69: 24% (106)
70-79: 47% (329) 70-79: 31% (138)
>=80: 8% (53) >=80: 7% (31)

Abbildung 8: Datengrundlage/Ubersicht des Gesamtkollektivs der Studienpopulation

Upper Whisker:
———— Maximum, oder falls kleiner
3. Quartil + 1,5 x IQR

e

Median ——M8M8M8M8M >

1 Inter-Quartils-Range (IQR):
1. Quartil bis 3. Quartil
Hier liegen 50% der Daten

Lower Whisker:
) : _——— Minimum, oder falls groRer
AusreiBer ————o 1. Quartil - 1,5 x IQR
Abbildung 9: Erklarung Boxplot
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Abbildung 10: ASA-Verteilung des Gesamtkollektivs
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Abbildung 11: Altersverteilung des Gesamtkollektivs
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Abbildung 13: Schnitt-Naht-Zeit Gesamtkollektiv in Minuten
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3.2 Datengrundlage monosegmental fusionierter Patienten bei deg. Spondylolisthese

298 Patienten wurden aufgrund einer degenerativen Spondylolisthese in PLIF- oder TLIF- Technik
monosegmental fusioniert. Ein vollstéandiges Follow-up von mind. 12 Monaten wurde dokumentiert.
Das Altersspektrum zum Zeitpunkt der Operation reichte von 43 bis 89 Jahren (Median 71,5;
Mittelwert 69) [PLIF: n = 221, 43 - 85 Jahre, Median 72, Mittelwert 69 / TLIF: n = 77, 49 — 89 Jahre,
Median 68,5; Mittelwert 68). PLIF-Patienten waren tendentiell etwas alter, die Streuung bei den TLIF-
Patienten war hoéher.

Die Geschlechtsverteilung in beiden Kollektiven (PLIF: n = 221/ TLIF: n = 77) war ahnlich, Frauen
wurden jeweils haufiger operiert als Manner.

In der PLIF-Kohorte wurden haufiger Priméareingriffe durchgefuhrt: PLIF = 90 % primar (n = 198), 10
% Revision (n = 23) vs. TLIF = 70 % priméar (n = 54), 30 % Revision (n = 23).

Der ASA-Score reichte in beiden Studienkollektiven von 1 - 3 und war ahnlich verteilt. Fir das
gesamte Studienkollektiv (n = 298) lag er durchschnittlich bei 2,27 (PLIF 2,26 / TLIF 2,33). 9% (n =
7) vom TLIF-Kollektiv hatten keine ASA-Score-Angabe. In beiden Kohorten fanden sich am
haufigsten Patienten mit einem ASA 2 — Score (PLIF: n =144 =65 % / TLIF: n = 51 = 71%), wobei
die Patienten der TLIF- Kohorte etwas weniger schwer krank waren (mehr ASA 1 und 2, dafir
weniger ASA 3).

Patienten, die mit dem PLIF-Verfahren operiert wurden, wurden im Schnitt einen Tag friher
entlassen als Patienten, die mit dem TLIF-Verfahren versorgt wurden (PLIF = Verweildauer 8,5 +
2,4, Median 9, Range 5 - 26 Tage / TLIF = Verweildauer 9,1 + 3,9, Median 8, Range 5 - 28 Tage).
Diese Differenz war statistisch allerdings nicht signifikant (t = -1.2688767, p = 0.20752878).

Die Schnitt-Naht-Zeit war bei Patienten, die in PLIF-Technik operiert wurden, deutlich und statistisch
signifikant kiirzer als bei Patienten, die in TLIF-Technik operiert wurden (PLIF: n = 165 * 49, Median
156, 90 — 368 Minuten / TLIF: n = 229 + 58, Median 230, 90 — 413 Minuten; t = -8.665076, p =

3.113393*10"-14 (also fast 0)).
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Anzahl
Geschlecht
Eingriff

Verweildauer
(MW £ SD)

Schnitt-Naht-
Zeit (min)

ASA-Klasse

ODI (Aufn)
EQ5D (Aufn)

VAS Riicken

VAS Bein

221 Patienten

63% weiblich (139), 37% mannlich (82)
90% primar (198), 10% Revision (23)
8,5+ 2,4, Median 9, 5-26 Tage

165 + 49, Median 156, 90-368 Minuten

ASA 1: 3% (6)
ASA 2: 65% (144)
ASA 3: 32% (71)

40 + 15, Median 40, Range 0-76
0,41 £ 0,31, Median 0,52,
Range -0,32 - 1 (n=208)

55 £ 26, Median 60, Range 0-100
(n=202)

58 + 25, Median 63, Range 0-100
(n=209)

77 Patienten

68% weiblich (52), 32% mannlich (25)
70% primar (54), 30% Revision (23)
9,1 + 3,9, Median 8, 5 — 28 Tage

229 £ 58, Median 230, 90-413 Minuten

ASA1: 7% (5)
ASA2: 71% (51)
ASA 3: 22% (16)

44 + 18, Median 42, Range 6-89
0,41 + 0,34, Median 0,52,
Range -0,48 - 0,88 (n=67)

57 + 26, Median 65, Range 0-94
(n=71)

59 + 26, Median 63, Range 0-100
(n=70)

Abbildung 14: Ubersicht der Datengrundlage/Ausgangssituation aller monosegmental fusionierter Patienten mit
degenerativer Spondylolisthese
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Abbildung 15: ASA-Verteilung aller monosegmental fusionierter PLIF- und TLIF-Patienten mit degenerativer
Spondylolisthese
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Abbildung 16: Verweildauer aller monosegmental fusionierter PLIF- und TLIF-Patienten mit degenerativer
Spondylolisthese in Tagen
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Abbildung 17: Schnitt-Naht-Zeit aller monosegmental fusionierter PLIF- und TLIF-Patienten mit
degenerativer Spondylolisthese in Minuten
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3.3 Outcome-Daten

Praoperativ hatten beide monosegmental fusionierten Patientenkollektive ahnliche Aufnahmewerte
hinsichtlich ODI, EQ5D, VAS Riicken und VAS Bein. Postoperativ zeigte sich bei der TLIF- Kohorte
eine etwas bessere Entwicklung in Bezug auf die Outcome- Daten (ODI, EQ5D, VAS- Riicken, VAS-
Bein), wobei die Abweichungen statistisch nicht signifikant waren (ODI: t-Test p = 0,16; EQ5D: t-Test
p = 0,12; VAS Rucken und VAS Bein: t-Test p = 0,19). Im Folgenden sind die ODI-, EQ5D-, VAS

Rucken- und VAS Bein-Scores sowohl numerisch als auch grafisch detailliert dargestellit:

I O [T [T Y

Aufnahme 221 40,4+ 15,3 0-76
FU03 166 20,0+16,4 20 0-62
FU12 174 20,7+19,2 17 0-84
FU24 138 22,2+201 18 0-70
FU 92 19,56+178 16 0-62
telefonisch

60

Wert

40

20

T T T T T
Aufn Fu03 Fu12 Fu24 FU_telefonisch

Zeitpunkt

Abbildung 18: Ubersicht der ODI-Scores bei PLIF-Patienten
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I O [ [T Ty

Aufnahme 77 444+18,0 6 — 89
FU03 62 19,8+165 18 0-71
FU12 60 16,9+156 12 0-60
FU24 48 19,4+159 18 0-58
FU 29 17,3+13,2 14 0-53
telefonisch

80

40

T T T
Aufn Fu03 FU12 Fu24 FU_telefonisch

Zeitpunkt

Abbildung 19: Ubersicht der ODI-Scores bei TLIF-Patienten

ZE O [T T

Aufnahme 0,41+0,31 0,52 -0,32 -1
FU03 158 0,76+ 0,23 0,80 -0,07 -1
FU12 161 0,73+0,29 0,80 -0,35-1
FU24 131 0,75+0,24 0,80 -0,02 -1
FU 92 0,72+0,29 0,80 -0,15-1

telefonisch
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Abbildung 20: Ubersicht der EQ5D-Scores bei PLIF-Patienten
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56
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Abbildung 21: Ubersicht der EQ5D-Scores bei TLIF-Patienten
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Abbildung 22: Ubersicht der VAS Riicken-Scores bei PLIF-Patienten

K N [T (T

Aufnahme
FUO3
FU12
FU24

FU
telefonisch

71

58
55
42
29

56,7 + 26,1
20,8+ 19,0
16,2 £ 18,5
28,8+27,0
21,9+ 19,8

18
12
18
14

0-94
1-73
0-72
0-86
0-65
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Abbildung 23: Ubersicht der VAS Riicken-Scores bei TLIF-Patienten

[ O [T [

Aufnahme 209 57,6+246 - 100
FUO3 145 247+26,7 13 0-99
FU12 154 278+275 19 0-96
FU24 125 293+282 20 0-99
FU 92 197+277 0 0-85
telefonisch
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Abbildung 24: Ubersicht der VAS Bein-Scores bei PLIF-Patienten
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FU24 43 27,4+26,9 16 0-97
FU 29 19,0+26,9 O 0-85
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Abbildung 25: Ubersicht der VAS Bein-Scores bei TLIF-Patienten

Die Zufriedenheit der Patienten mit der Operation wurde anhand von funf Antwortmdglichkeiten mit
entsprechender Kodierung (in Klammern angegeben) dokumentiert: ,sehr zufrieden* (1), ,eher
zufrieden® (2), ,eher unzufrieden® (3), ,sehr unzufrieden® (4). Ein PLIF-Patient antwortete mit ,das
kann ich nicht sagen® (8).

Bei der ersten Follow-up-Untersuchung nach 3 Monaten (FUO3) zeigte sich eine ahnliche Verteilung
beider Patientenkollektive in Bezug auf die Patientenzufriedenheit. Bei sehr zufriedenen Patienten
(1) zeigte sich eine leichte Inklination zugunsten der TLIF-Patienten (1= PLIF 66,3 % vs. TLIF 73,3
%), bei eher zufriedenen Patienten (2) zugunsten der PLIF-Patienten (2= PLIF 27,7 % vs. TLIF 21,7
%).

Die Unterschiede zwischen PLIF- und TLIF- Patienten bei der Zufriedenheit mit der OP waren
statistisch nicht signifikant (Fishers exakter Test bei Nullhypothese, dass beide aus gleicher
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Verteilung kommen: p = 0,55). Auch der Vergleich von sehr zufriedenen Patienten (1) vs. eher
zufriedenen (2), eher unzufriedenen (3) und sehr unzufriedenen Patienten (4) war statistisch nicht

signifikant (p = 0,22).

1 110 44 1 66,3% 73,3%
2 46 13 2 27,7% 21,7%
3 8 2 3 4.8% 3,3%
4 1 1 4 0,6% 1,7%
8 1 0 8 0.6% 0,0%
Abbildung 26: Zufriedenheit mit OP - numerisch Abbildung 27: Zufriedenheit mit OP — prozentual

3.4 Korrelationen

Insgesamt zeigten sich viele zu erwartende Korrelationen. Das Patientenalter korrelierte positiv mit
ASA-Klasse und Verweildauer, d.h. je héher das Patientenalter, desto hdher der ASA-Score und
desto langer die Verweildauer. Ebenso zeigte sich eine positive Korrelation zwischen ASA-Score
und Verweildauer, d.h. je hther der ASA-Score, desto langer die Verweildauer.

Die Anzahl der operierten Segmente korrelierte positiv mit der Schnitt-Naht-Zeit, d.h. je mehr
Segmente operiert wurden, desto langer dauerte die Operation.

Die Komplikationen korrelierten positiv mit der Verweildauer, d.h. je mehr Komplikationen auftraten,
desto langer wurde die Verweildauer. Die Stichprobe hatte bei PLIF mehr Primareingriffe als
Revisionen, wodurch die positive Korrelation zustande kam. Da die Schnitt-Naht-Zeit bei PLIF-
Eingriffen deutlich kurzer war, bestand eine negative Korrelation zwischen Schnitt-Naht-Zeit und
PLIF-Eingriffen.

Bei den Korrelationen der Priméareingriffe blieb der negative Zusammenhang zwischen Schnitt-Naht-
Zeit und OP-Art (PLIF) bestehen.

Die OP-Technik (PLIF/TLIF) korrelierte bei Primareingriffen nicht mit der Komplikationsrate. Bei Re-
visionseingriffen traten Komplikationen bei TLIF-Operationen haufiger auf, sodass eine negative

Korrelation zwischen OP-Technik (PLIF) und Komplikationen bestand.
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Alter Geschlecht | ASA Vwd Segmente | Eingriff OP_Art SNz Komp
Alter -0,03 0,32 0,29 0,08 -0,03 0,18 0,10 0,10
f‘:n“h'“ht 0,03 0,01 -0,09 0,03 -0,09 -0,02 0,10 0,03
ASA 0,32 0,01 0,21 0,09 0,11 0,13 0,00 0,07
vwd 0,29 -0,09 0,21 0,16 0,04 0,05 0,11 0,22
Segmente 0,08 0,03 0,09 0,16 0,04 0,13 0,38 0,05
Hogrites -0,03 0,09 0,11 -0,04 0,04 0,23 0,16 0,07
Primar
%;55: 0,18 0,02 0,13 0,05 0,13 023 0,46 -0,07
SNZ -0,10 0,10 0,00 0,11 0,38 -0,16 0,46 0,16
Komp 0,10 0,03 0,07 0,22 0,05 0,07 0,07 0,16

Abbildung 28: Ubersicht aller Korrelationen

Alter Geschlecht |ASA Vwd Segmente | Eingriff OP Art SNz Komp
Alter -0,03 0,29 0,31 0,09 0,26 -0,16 0,06
f;s‘h'“ht 0,03 0,05 0,12 0,03 0,00 0,09 0,01
ASA 0,29 -0,05 0,21 0,16 0,19 -0,04 0,00
vwd 0,31 0,12 0,21 0,17 0,09 0,05 0,14
Segmente 0,09 0,03 0,16 0,17 0,16 0,39 0,05
Eingriff
gw= 0,26 0,00 0,19 0,09 0,16 0,47 -0,01
SNZ 0,16 0,09 0,04 0,05 0,39 0,47 0,11
Komp 0,06 0,01 0,00 0,14 0,05 0,01 0,11

Abbildung 29: Ubersicht aller Korrelationen bei Primareingriffen

Alter Geschlecht |ASA Vwd Segmente |Eingriff OP Art SNz Komp
Alter 0.04 0.36 0.26 0.05 0.08 0.02 0.17
f‘::ch'“ht -0.04 0.02 -0.05 0.03 0.02 0.08 0.04
ASA 0.36 0.02 0.20 -0.01 0.12 0.03 0.16
vwd 0.26 0.05 0.20 0.14 0.01 0.21 0.35
Segmente 0.05 0.03 0.01 0.14 0.04 0.41 0.06
Eingriff
of- A= 0.08 0.02 0.12 0.01 0.04 -0.41 011
SNZ 0.02 0.08 0.03 0.21 0.41 0.41 0.21
Komp 0.17 0.04 0.16 035 0.06 -0.11 0.21

Abbildung 30: Ubersicht aller Korrelationen bei Revisionseingriffen
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3.5 Komplikationen

Die Gesamtkomplikationsrate beider Studienkollektive betrug 13,74 % (n = 157), TLIF-Patienten
hatten im Vergleich zu PLIF-Patienten eine statistisch signifikant h6here Komplikationsrate (PLIF: n
=84=119% /TLIF: n =73 = 16,6 %; Fishers exakter Test p = 0,0338). Bei Primareingriffen war
die Komplikationsrate beider OP-Techniken nahezu identisch (PLIF: n =61 = 11,7 % / TLIF: n = 28
= 12,4 %). Die Komplikationsrate bei TLIF-Revisionen im Vergleich zu PLIF-Revisionen war
besonders hoch (PLIF: n =23 =12,6 % / TLIF: n = 45 = 20,9 %) und statistisch signifikant (Fishers
exakter Test p = 0.03252).

Die meisten Komplikationen im PLIF-Kollektiv traten intraoperativ auf (4,7 %), im TLIF-Kollektiv

postoperativ im stationéaren Verlauf (7,5 %).

Keine 618 (88,1%) 367 (83,4%) Priméar 1,7% 12,4%

Komplikation (61/520) (28/225)
e Revision 12,6% 20,9%

Komplikation 84 (11,9%) 73 (16,6%) (23/182) (45/215)

Intra-OP 4,7% 5,9%
(33/702) (26/440)
Post-OP 4,4% 7.5%
stationar (31/702) (33/440)
Post-OP 3,0% 4,3%
poststationar (21/702) (19/440)

Abbildung 31: Komplikationsverteilung PLIF/TLIF

Intraoperativ waren in beiden Kollektiven Duralésionen am haufigsten (n = 56= 4,9 %; PLIF: n = 31=
4,41 % / TLIF: n = 25 = 5,68 %). Bei Primaroperationen war die Rate an Duralasionen bei beiden
Kollektiven vergleichbar (PLIF: n =24 = 4,61 % / TLIF: n = 10 = 4,44 %, Fishers exakter Test p = 1),
Bei Revisionsoperationen waren Duraldsionen bei TLIF-Patienten haufiger als bei PLIF-Patienten
(PLIF: n =7 =3,84 %/ TLIF: n = 15 = 6,97 %), die Differenz war statistisch jedoch nicht signifikant

(Fishers exakter Test p = 0.19).

44



Stationar waren im PLIF-Kollektiv am haufigsten Wundheilungsstérungen und Niereninsuffizienzen

(n =4 =0,56 %), im TLIF-Kollektiv Harnwegsinfekte (n = 8 = 1,81 %). Poststationar waren im PLIF-

Kollektiv (n = 12 = 1,70 %) und im TLIF-Kollektiv (n = 9= 2,04 %) Implantatdislokationen am

haufigsten. Tiefe Wundinfektionen traten ahnlich haufig auf (PLIF n= 3= 0,42% / TLIF n= 6= 1,36%).

Primar
25% - 6% -
5% -
4% -
20% | 3%
2% -
1%
15% - 0% |
PLIF
10% n=520
Revision
5% - 12% -
10% -
0% 8% -
{ I 1 6% .
PLIF TLIF 4%
mprimar = Revision 2% -
0% -
PLIF
n=182

Abbildung 32: Komplikationsverteilung PLIF/TLIF

mintra-OP
m post-OP stationar

post-OP
poststationar

TLIF
n =225

Die hohe Komplikationsrate
verteilt sich auf alle drei
Zeitpunkte

"

mintra-OP
m post-OP stationar

post-OP
poststationar

TLIF
n=215

m PLIF Primir PLIF Revision

Intra-OP

Post-OP stationar

Post-OP post-stationar

24x Duralasion
1x Harnréhrenverletzung

4x Wundheilungsstérung
4x Niereninsuffizienz

2x tiefe Wundinfektion
2x neurologisches Defizit
2x epidurales Hamatom
1x Hamaton

1x Leberinsuffizienz

1x Implantatdislokation
1x Herzinsuffizienz

1x Harnwegsinfekt

1x Ateminsuffizienz

9x Implantatdislokation
5x tiefe Wundinfektion
1x Wundheilungsstérung
1x Hamatom

Abbildung 33: PLIF - Art der Komplikation

7x Duralasion
1x Herzinsuffizienz

1x Apoplex

1x Cholezystolithiasis
1x Delir

1x Epidurales Hamatom
1x Hamatom

1x Harnwegsinfekt

1x Implantatfehllage

1x Implantatlockeruna
1x Leberinsuffizienz

1x Liquirfistel
1x tiefe Wundinfektion

3x Implantatdislokation
1x tiefe Wundinfektion
1x Wundheilungsstérung
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| Zeitpunkt | TLIF Primr TLIF Revision

Intra-OP 10x Duralasion 15x Duralasion
1x Implantatfehllage
Post-OP stationar 4x Harnwegsinfekt 4x Harnwegsinfekt
2x Wundheilungsstérung 4x tiefe Wundinfektion
1x Durafistel 3x Delir
1x Implantatfehllage 2x epidurales Hamatom
1x Lagerungsschaden 1x Anamie
1x Pneumonie 1x Durafistel
1x tiefe Wundinfektion 1x Herzinsuffizienz
1x lleus

1x Implantatdislokation

1x Implantatfehllage

1x neurologische Schadigung
1x Niereninsuffizienz

1x Wundheilungsstérung

Post-OP post-stationar 3x Implantatdislokation 6x Implantatdislokation
2x tiefe Wundinfektion 4x tiefe Wundinfektion
1x Durafistel 1x instabile LWK1-Fraktur
1x epidurales Hamatom 1x Wundheilungsstérung

Abbildung 34: TLIF - Art der Komplikation

Die Komplikationen wurden in OP-spezifische und allgemeine Komplikationen unterteilt. Bei den OP-
spezifischen Komplikationen unterschieden sich PLIF und TLIF nicht.

Bei der Schwere der Komplikation, nach dem SAVES V2-Schweregrad gewichtet, gab es keine
signifikanten Unterschiede zwischen PLIF und TLIF. Bei Revisionen hatten sowohl PLIF- als auch

TLIF- Patienten einen grof3eren Anteil an SAVES 3 statt SAVES 2-Schweregraden.

100% -
90% - 1 5 10°
80% -
70% -
60% -
50% -
40% -
30% -
20% -
10% -

0% -

PLIF Primar PLIF Revision TLIF Primar TLIF Revision
m OP spezifisch  allgemein

Abbildung 35: Zusammenhang der Komplikation mit der OP
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Abbildung 36: Schwere der Komplikation (SAVES)

Die Komplikationen und Dauer der Schnitt-Naht-Zeit Kkorrelierten: Traten intraoperativ
Komplikationen auf, verlangerte sich die Schnitt-Naht-Zeit. Auch zwischen der Schnitt-Naht-Zeit und
den postoperativen Komplikationen liel3 sich ein Zusammenhang nachweisen. Je langer die Schnitt-

Naht-Zeit, desto haufiger traten intra- oder postoperative Komplikationen auf.
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Abbildung 37: Zusammenhang von Komplikationen und Lange der Schnitt-Naht-Zeit
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4. Diskussion

Ziel dieser retrospektiven Registerstudie war der Vergleich zwischen den Operationstechniken PLIF
und TLIF. Beide werden haufig zur Behandlung degenerativer Wirbelsdulenerkrankungen
eingesetzt, in den letzten Jahren vermehrt durch den demographischen Wandel, die Verbesserung
der OP-Implantate und Erweiterung des Indikationsspektrums. Insgesamt liegen aus dieser
Untersuchung Daten fiir 1142 Probanden vor, im Alter von 15 bis 89 Jahren (PLIF; Median = 71) und
11 bis 90 Jahren (TLIF; Median = 66). Neben der Erhebung demographischer Grunddaten und
perioperativer Parameter wurden erstmals die Komplikationen nach einem einheitlichen
Klassifikationssystem erfasst und ausgewertet. Zusatzlich wurde das klinische Outcome bei
monosegmental fusionierten  Patienten mit degenerativer  Spondylolisthese  anhand
patientenbezogener Outcome-Daten (PROMS) beurteilt: VAS Rucken, VAS Bein, EQ-5D und ODI
(Oswestry Disability Index). Anstelle der konventionellen PLIF-Technik wurde eine weniger invasive
PLIF-Technik (mini open) mit der konventionellen TLIF-Technik verglichen. Die oftmals in der
Literatur beschriebene erhdhte Komplikationsrate beim konventionellen PLIF im Vergleich zum
konventionellen TLIF bestéatigte sich bei der weniger invasiven PLIF-Technik nicht. Gemal der
Literatur zeigten sich bei vergleichbaren préoperativen Ausgangswerten (ODI, EQ5D, VAS Ricken,
VAS Bein) postoperativ keine statistisch signifikanten Unterschiede sowohl in Bezug auf die

Outcome-Daten als auch die Patientenzufriedenheit mit der OP.

4.1 Diskussion der Methoden

Zur Komplikationserfassung und -analyse wurde das SAVES V2-System verwendet, dessen Validitat
und Reliabilitét bereits nachgewiesen wurde (Rampersaud et al., 2016, Rampersaud et al., 2010a).
Dieses umfasst die haufigsten Komplikationen bei wirbelsdulenchirurgischen Eingriffen. Durch die
klare Komplikationsdefinition werden in vorhergehenden Studien verwendete Begriffe (Park, 2005,
Mehta et al., 2011, Mura et al., 2011) wie ,major‘/“minor® ,early“/“late“—,complications“ vermieden,
die viel Interpretationsspielraum bieten und der subjektiven Deutung des Behandlers unterliegen.
Durch die unterschiedlichen Komplikations-Schweregrade, die sich nach den klinischen

Auswirkungen richten, kann die Komplikationsschwere préaziser eingeordnet werden. Meiner
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Meinung nach konnten die Komplikationen mithilfe des SAVES V2-Systems detailliert erfasst und
analysiert werden. Kritisch anzumerken ist, dass in dieser Studie die Komplikationen retrospektiv
erhoben wurden. Um das Bias-Risiko zu reduzieren, sollten die Komplikationen direkt intraoperativ,

stationdr bzw. poststationdr im Rahmen der ambulanten Nachkontrollen erfasst werden.

Zur Beurteilung des klinischen Resultats wurden in dieser Studie Patientenbezogene Outcome-
Daten, sog. PROMs, verwendet. Diese ermdglichen, das subjektive Empfinden der Patienten in
Bezug auf ihren Gesundheitszustand postoperativ zu messen. Durch die Patientenbeurteilung kann
der Behandler den Nutzen eines Eingriffes nachvollziehen, potentiell sinnlose Operationen kdnnen
vermieden werden. Die regelhafte Nachbefragung der Patienten (nach 3, 12 und 24 Monaten) sorgte
fur eine Qualitatssicherung und Outcome-Vergleichbarkeit der untersuchten OP-Techniken. Die
Mindestanforderung eines bestehenden 12 Monats-FU sorgte fir eine ausreichend lange
Nachbeobachtungszeit. Die Reliabilitat und Validitat der verwendeten Fragebtdgen zur Outcome-
Messung (VAS Rucken/Bein, EQ5D, ODI) wurde in verschiedenen Arbeiten nachgewiesen (Bijur et
al., 2001, Carlsson, 1983, Garratt et al., 2021, Cook et al., 2021). Das klinische Outcome konnte
mithilfe der verwendeten Fragebdgen objektiviert werden, die Frage nach dem klinischen Ergebnis
wird meines Erachtens zufriedenstellend und zuverlassig beantwortet. Das simple Fragen-Layout
kénnte eine erhodhte Teilnahmerate der Patienten im Rahmen der postoperativen Nachsorge
begtnstigen. Unklar ist meiner Meinung nach, ob die Patienten bei telefonischer Nachbefragung
anders antworten als bei schrifticher Nachbefragung, da Unklarheiten bei den Fragen telefonisch
geklart werden kénnen. Diesbeziiglich brauchte es weitere Vergleiche zur Erhebungsmethodik und
entsprechender Resultate. In dieser Studie gab es keine deutlichen Unterschiede zwischen
telefonischer und schriftlicher Nachbefragung. Fir die Beurteilung des langfristigen OP-Resultats
musste der Nachbeobachtungszeitraum Uber mehr als zwei Jahre ausgeweitet werden. In dieser
Studie erfolgte die Nachbefragung der Patienten postalisch, telefonisch und im Rahmen der
klinischen Verlaufskontrollen. Fir mdglichst unverfalschte Outcome-Parameter sollten diese

unmittelbar im Rahmen der klinischen Verlaufskontrollen erhoben werden.
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4.2 Einordnung der Ergebnisse in die aktuelle Literatur

Der Altersdurchschnitt des gesamten Studienkollektivs (n=1142) zum OP-Zeitpunkt betrug 66 Jahre
und bei monosegmental fusionierten Patienten 69 Jahre (n= 298). In beiden Kollektiven waren PLIF-
Patienten im Schnitt etwas &lter als TLIF-Patienten. Der Altersdurchschnitt lag deutlich Gber dem
aus de Kunder et al. Studie (52,5 Jahre (de Kunder et al., 2017)) und Oezel et al. Arbeit (59,9 Jahre
(Oezel et al., 2022)).

Die Geschlechtsverteilung beider Kohorten war vergleichbar, Frauen wurden wie in einigen
vorhergehenden Studien (Park, 2005, Mehta et al., 2011, Audat et al., 2012, Liu et al., 2016) haufiger
operiert als Manner. Bei nach degenerativer Spondylolisthese monosegmental fusionierten
Patienten war die Inklination zugunsten weiblicher Patienten noch ausgepragter.

Im PLIF-Kollektiv wurden mehr Primar- als Revisionsoperationen durchgefiihrt, im TLIF-Kollektiv war
das Verhéltnis ausgeglichen. Bei nach degenerativer Spondylolisthese monosegmental fusionierten
Patienten wurden in beiden Kollektiven, insbes. im PLIF-Kollektiv, deutlich mehr Primér- als
Revisionsoperationen durchgefiihrt. Interessanterweise ist in der Literatur keine explizite Angabe
diesbeziiglich zu finden. Lediglich Yang et al. gaben Revisionsoperationen als Ausschlusskriterium
an (Yang et al., 2016).

Der ASA-Score, ein haufig verwendeter Parameter zur Abschatzung der Patientenmorbiditét, war in
beiden Kollektiven ahnlich verteilt. Im TLIF-Kollektiv war der ASA-Score etwas gunstiger als im PLIF-
Kollektiv. In den bisherigen Vergleichsarbeiten sind keine ASA-Scores dokumentiert. Oezel et al.
(Oezel et al., 2022) hatten bei einer Stichprobe von PLIF- und TLIF-Patienten zwischen 2015-2019
von einer Zunahme der ASA-Scores von 3 oder >3 im Vergleich zu 2009-2013 berichtet. Die
Stichprobe reflektiert den aktuellen Trend in Richtung zunehmend alterer und krankerer Patienten.
Die durchschnittliche Verweildauer des Gesamtkollektivs betrug 9,29 Tage (Median 8) und war bei
beiden Verfahren in etwa gleich. Monosegmental fusionierte Patienten bei degenerativer
Spondylolisthese wurden nach PLIF-Eingriffen im Schnitt einen Tag friiher entlassen als nach TLIF-
Eingriffen, jedoch ohne statistische Signifikanz. Ursachlich konnte die geringere Komplikationsrate,
kurzere Schnitt-Naht-Zeit, das geringere Weichteiltrauma und die vermehrten Priméreingriffe beim
PLIF sein, zumal TLIF-Revisionen besonders komplikationsbehaftet waren. Weitere Faktoren fur die
verkirzte PLIF-Verweildauer sind moglicherweise der Verzicht auf Redondrainagen und die
postoperative Frihmobilisation, wie beim monosegmentalen ,mini open® PLIF durchgefuhrt. Lan et

al. (Lan et al., 2018) hatten in ihrer Ubersichtsarbeit (iber eine kiirzere Verweildauer von TLIF-
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Patienten im Vergleich zu PLIF-Patienten berichtet, allerdings hatten nur drei eingeschlossene
Studien die Verweildauer erhoben. Sakeb et al. (Sakeb, 2013) stellten diesbeziiglich keinen
Unterschied fest. Information tber die Verweildauer ist in der Literatur schwer zu finden, da sie nur
selten aufgefuhrt ist.

Anders als beim Grol3teil bisheriger Studien, bei denen die OP-Zeit beim PLIF oftmals langer war
(Sakeb, 2013, Zhang et al., 2014, Liu et al., 2016, Yang et al., 2016, de Kunder, 2016), war die OP-
Zeit beim PLIF in dieser Studie deutlich kiirzer. Dies war auch bei monosegmental fusionierten
Patienten nach degenerativer Spondylolisthese der Fall. Vermutlich ist dies darauf zurtickzuftihren,
dass die PLIF-Operationen in Hamburg hauptsachlich von erfahrenen Operateuren durchgefihrt
wurden, TLIF-Operationen in Minchen auch von jungeren Operateuren mit weniger klinischer
Erfahrung. Eine genaue Erfassung der klinischen Erfahrung der Operateure war nicht Bestandteil
dieser Arbeit und sollte zuktinftig dokumentiert werden. Chi et al. (Chi et al., 2020) beméngelten die
zumeist fehlende Information tber die klinische Erfahrung der Operateure.

Der mehrheitlich in der Literatur genannte geringere Blutverlust beim TLIF im Vergleich zum PLIF
(de Kunder et al., 2017, Liu et al., 2016, Yang et al., 2016) bestatigte sich nicht. Beide Techniken
hatten ahnliche Transfusionsraten. Ursachlich kdnnte die umfangreiche Verwendung des OP-
Mikroskops und ein geringeres Weichteiltrauma bei der weniger invasiven PLIF-Technik sein. Der
daraus resultierende geringere Blutverlust kénnte den zugangsbedingt erhdhten Blutverlust beim
bilateralen PLIF im Vergleich mit dem unilateralen TLIF kompensieren. Teng et al. (Teng et al., 2017)
und Lan et al. (Lan et al.,, 2018) filhrten den bei der konventionellen PLIF-Technik erhéhten
Blutverlust und die verlangerte OP-Zeit im Vergleich zur TLIF-Technik auf die ausgiebigere
Praparation der paravertebralen Muskulatur und umfassendere knécherne Resektion beim
bilateralen PLIF-Zugang zurtck.

Die klinischen Ergebnisse beider OP-Techniken waren vergleichbar und korrelierten mit der
Literatur. Dies war zu erwarten, da beide Techniken eine gute Dekompression nervaler Strukturen
und Stabilitét erzielen. Bei praoperativ vergleichbaren Aufnahmewerten (ODI, EQ5D, VAS Rucken
und VAS Bein) hatte die TLIF- Kohorte postoperativ etwas bessere Outcome-Daten, allerdings ohne
statistische Signifikanz. Ursachlich kénnte der unilaterale TLIF-Zugang sein. Uber &hnliche Resultate
berichteten de Kunder et al. (de Kunder et al., 2017) und Lan et al. (Lan et al., 2018). Die Autoren
begriindeten den beim TLIF etwas besseren ODI-Wert mit der geringeren paraspinalen Praparation

im Rahmen des unilateralen Zuganges (de Kunder et al., 2017, Lan et al., 2018). Die kirzlich
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veroffentlichte Registerstudie von Ohrt-Nissen et al. (Ohrt-Nissen et al., 2022) zeigte ebenfalls
vergleichbare Outcome-Ergebnisse beider Techniken (ODI, EQ-5D, VAS Rucken und VAS Bein).
Die in der Literatur oftmals erhthte Komplikationsrate beim konventionellen PLIF im Vergleich zum
konventionellen TLIF bestétigte sich bei der weniger invasiven PLIF-Technik nicht. Diese ist
komplikationsdrmer als die konventionelle PLIF- und TLIF-Technik. TLIF-Patienten hatten im
Vergleich zu PLIF-Patienten eine statistisch signifikant hbhere Komplikationsrate, insbesondere bei
Revisionen. Hauptsachlich bedingt wird dies durch die bei TLIF-Revisionen erhéhte Rate an
Duralasionen und o.g. Komplikationen. Ursachlich kénnten die geringere Erfahrung der Operateure
und der geringere Mikroskop-Einsatz sein. Bei Primareingriffen hatten beide Techniken
vergleichbare Komplikationsraten. In der Literatur sind keine klaren Angaben bzgl. Primar- oder
Revisionsoperationen zu finden.

Laut Literatur besteht ein problematischer Aspekt der PLIF-Technik in der exzessiven Retraktion von
Wurzel und Duralsack im Rahmen des Zuganges zum Bandscheibenfach (Humphreys et al., 2001,
Sakeb, 2013, Mehta et al., 2011, Zhang et al., 2014, Park, 2005). Folglich steigt das
Komplikationsrisiko, insbesondere nervaler Komplikationen wie Dura- oder Nervenverletzungen. Der
GroRteil der Literatur berichtet von einer deutlich hdheren Komplikationsrate beim PLIF im Vergleich
zum TLIF (Lan et al., 2018, Chi et al., 2020, de Kunder et al., 2017), insbesondere hinsichtlich Dura-
und Nervenverletzungen. Die TLIF-Technik wurde entwickelt, um Uber einen unilateralen,
transforaminalen Zugang zum Bandscheibenfach Nervenwurzel und Dura zu schonen (Mobbs et al.,
2015, Harms, 1998).

De Kunder et al. veroffentlichten 2017 die erste systematische Ubersichtsarbeit und Metaanalyse
zum Thema TLIF und PLIF bei degenerativer Spondylolisthese (de Kunder et al.,, 2017).
Bemerkenswert war, dass die Gesamtkomplikationsrate beim PLIF doppelt so hoch war wie beim
TLIF (17% vs. 8,7%). Nervenwurzelverletzungen und Duralésionen waren deutlich PLIF-assoziiert
(PLIF n= 26, TLIF n= 6, respektive PLIF n= 33, TLIF n= 15). Dies deckt sich mit den Resultaten von
Lan et al. (Lan et al., 2018) systematischer Ubersichtsarbeit und Metaanalyse, die ebenfalls eine
doppelt so hohe PLIF-Komplikationsrate im Vergleich zum TLIF (23,85 % vs. 11,33 %) zeigten,
insbesondere nervaler Komplikationen wie Dura- und Nervenverletzungen.

Die in der Literatur oftmals mit PLIF-Eingriffen assoziierte erhdhte Rate an Duralédsionen (Sakeb,
2013, Liu et al., 2016) bestatigte sich in dieser Studie nicht. Beide Techniken hatten vergleichbare

Raten an Duralé@sionen bei Priméroperationen. Bei Revisionsoperationen waren Duraldsionen beim
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TLIF haufiger, allerdings nicht signifikant. De Kunder et al. (de Kunder et al., 2017) (PLIF 6,1% vs.
TLIF 3,33%), Lan et al. (Lan et al., 2018) (PLIF 8,98% vs. TLIF 3,42%) und Ohrt-Nissen et al. (Ohrt-
Nissen et al., 2022) (PLIF 9,5% vs. TLIF 1,9%) berichteten Uber vermehrte Dural&sionen beim PLIF.
In den meisten Studien wurde die Dekompression ohne OP-Mikroskop durchgefiihrt (Sakeb, 2013,
Liu et al., 2016, Rezk et al., 2019, Yang et al., 2016). Moéglicherweise beglnstigt die bei der ,mini
open® PLIF-Technik im Vergleich zur konventionellen PLIF-Technik umfangreichere Verwendung
des OP-Mikroskops eine Schonung nervaler Strukturen und senkt somit das Risiko fiir nervale

Komplikationen, insbes. inzidenteller Duraverletzungen.

Einige wenige Arbeiten berichteten Uber vergleichbare Komplikationsraten beider Techniken. In
Yang et al. (Yang et al., 2016) randomisierter kontrollierter Studie betrug die Komplikationsrate beim
PLIF 11,8%, beim TLIF 9,4%. Beide Techniken hatten eine Fusionsrate von 100% und vergleichbare
Outcome-Werte. Fariborz et al. (Fariborz, 2016) zeigten in ihrer retrospektiven Studie ebenfalls
vergleichbare Resultate beider Techniken bei intra- oder postoperativen Komplikationen, ODI-
Scores und Fusionsraten. Auch de Kunder et al. (de Kunder, 2016) berichteten in ihrer retrospektiven
Fallserie von vergleichbaren Komplikationsraten (PLIF 23% vs. TLIF 25%). Der Blutverlust war beim
TLIF etwas, jedoch nicht signifikant geringer. Limitierend waren in allen drei Studien die kleinen

Fallzahlen.

Minimal-invasive und weniger invasive OP-Techniken sind zunehmend verbreitet und sollen durch
Muskel-/Weichteil- und Nervenschonung méglichst atraumatisch sein. Erreicht wird dies durch kleine
Inzisionen und eine Minimierung der Muskelretraktionszeit und Perfusionsbeeintrachtigung
(Tsutsumimoto et al., 2009). Beim ,mini open® PLIF erfolgt die Retraktion mittels Langenbeck
lediglich im Bereich des Zielpedikels. Bei der minimal-invasiven PLIF-Technik (MIS PLIF) werden
tubulére Retraktoren verwendet. Beim konventionellen PLIF und TLIF erfolgt die Darstellung des
OP-Situs grof3flachiger mittels Adson-Retraktoren, wodurch o.g. Faktoren negativ beeinflusst
werden.

Wahrend es viele Vergleiche zwischen minimal-invasiver und konventioneller TLIF-Technik gibt
(Hartmann et al., 2022, Lee et al., 2016, Adogwa et al., 2011), sind weniger bzw. minimal invasive
PLIF-Techniken sparlich beschrieben und uneinheitlich definiert. Mdglich ist wie in dieser Studie ein

Mittellinienzugang (Jeong et al., 2015) oder bilateraler, paramedianer Zugang (Wiltse)
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(Tsutsumimoto et al., 2009). Die untersuchte ,mini open® PLIF-Technik ist bislang in der Literatur
nicht beschrieben. Tsutsunimoto et al. (Tsutsumimoto et al., 2009) verglichen die Auswirkungen der
»,mini open“ PLIF-Technik (paramedianer, bilateraler Wiltse-Zugang) und konventionellen PLIF-
Technik auf paravertebrale Muskelschdden und radiologische Parameter. Der ,mini open PLIF
sorgte im MRT fur weniger Atrophie der Ruckenmuskulatur (M. multifidus) und einen geringeren
postoperativen Analgesiebedarf als beim konventionellen Zugang (Tsutsumimoto et al., 2009).
Fusionsraten, segmentale Lordose, OP-Zeit, Blutverlust und Outcome differierten kaum. Limitierend
waren die kleine KollektivgroRe (n=20) und fehlende validierte Outcome-Parameter (VAS, ODI).
Jeong et al. (Jeong et al., 2015) berichteten Uber gute Resultate der mini open PLIF-Technik
(Mittellinienzugang mit tubuléren Retraktoren). Bei Spondylolisthesen ab Meyerding Grad Il waren
Olisthese-Reduktion, Lordosen-Erhalt, Komplikationen und Outcome zufriedenstellend. Limitierend
waren die kleine Kollektivgré3e (n=40) und das retrospektive Studiendesign.

Chi et al. verglichen 2020 (Chi et al., 2020) in einer Netzwerkmetaanalyse prospektiver Studien
konventionelle und minimal-invasive TLIF- und PLIF-Techniken. Die konventionelle TLIF-Technik
hatte die geringste Komplikationsrate, die konventionelle PLIF-Technik war — insbesondere bezogen
auf neurologische Ereignisse — deutlich komplikationsbehafteter. Die Autoren filhrten dies wie die
Mehrheit der Literatur auf die vermehrte Duraretraktion beim bilateralen PLIF zurick.
Wundereignisse (z.B. verlangerte Wundsekretion, Infekte) waren am héaufigsten beim
konventionellen PLIF, am seltensten beim minimal-invasiven PLIF. Chi et al. begriindeten dies wie
andere Autoren (Mobbs et al., 2015, Lan et al., 2018, de Kunder et al., 2017) mit der zugangsbedingt

invasiveren Praparation der paraspinalen Muskulatur.

4.3 Komplikationserfassung — die SAVES-Klassifikation

Zur Erfassung und Beurteilung von Komplikationen bedarf es préaziser Komplikationsdefinitionen und
einfacher Klassifikationssysteme. Bisher mangelt es an einheitlichen Definitionen fur Adverse Events
(AEs= unerwlnschte Ereignisse) in der Wirbelsdulenchirurgie. Dies erschwert die
Komplikationserfassung und Studienvergleichbarkeit (Rampersaud et al., 2016, Bruce et al., 2001,
Elder and Dovey, 2002, Hofer et al., 2000, Krizek, 2000). Mirza et al. und Rampersaud et al.

befassten sich mit der Definition und Klassifikation von AEs (Rampersaud et al., 2006, Mirza et al.,
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2006). Problematisch ist der haufig synonyme Gebrauch von Begriffen wie ,AE®, ,adverse
occurrence®, ,complication“und ,near misses” trotz teils unterschiedlicher Bedeutung oder ungenaue
Termini (z.B. ,major/minor events®) (Rampersaud et al., 2016).

Die verwendete SAVES-Klassifikation (Spine Adverse Events Severity System; SAVES-V2)
(Rampersaud et al., 2016) zeichnet eine hohe Inter- und Intrarater-Reliabilitat, einfache Handhabung
und minimale Anwenderschulung aus (Rampersaud et al., 2016, Rampersaud et al., 2010b). Ziel
ihrer Ausarbeitung war ein umfassendes, simples und klar definiertes Klassifikationssystem fir
wirbelsaulenchirurgische AEs. Als AE definiert wurde ,jedes Ereignis, das durch medizinische oder
chirurgische Intervention, und nicht durch eine bestehende Erkrankung oder Verletzung bedingt” war
(Rampersaud et al., 2016). Folge war ,Schaden des Patienten oder zusétzlicher Uberwachungs-
bzw. Therapiebedarf* (Rampersaud et al., 2016, Rampersaud et al., 2006, America, 2000, Leape et
al., 1991).

Die intraoperative Komplikationsrate beider Studienkollektive war vergleichbar. Intraoperativ waren
Duralasionen am haufigsten, mit vergleichbarem Auftreten in beiden Kohorten bei Primaroperationen
und erhdhtem Auftreten im TLIF-Kollektiv bei Revisionsoperationen.

Stationar waren im PLIF-Kollektiv Wundheilungsstdrungen und Niereninsuffizienzen (n= 4= 0,56 %)
am haufigsten, im TLIF-Kollektiv Harnwegsinfekte (n= 8= 1,81 %), ohne signifikanten Unterschied
beider Kollektive. Bei tiefen Wundinfektionen im stationaren Verlauf bestand kein relevanter
Unterschied (PLIF n=3=0,42%, TLIF n=5=1,13%). Laut Literatur liegt die allgemeine Infektionsrate
zwischen 0-9% (Mehta et al., 2011, Chrastil and Patel, 2012, de Kunder et al., 2017), wobei der
Infektionszeitpunkt nicht explizit benannt ist (stationar/poststationar).

Poststationar waren im PLIF-Kollektiv (n = 12 = 1,70 %) und im TLIF-Kollektiv (n = 9= 2,04 %)
Implantatdislokationen am haufigsten, wie in Lan et al. Arbeit (Lan et al., 2018) ohne signifikanten
Unterschied beider Kollektive. Dies war erwartbar, da fur beide Techniken Titan-ummantelte PEEK-
Cages verwendet wurden. Die Kombination beider Materialien soll die positiven Eigenschaften der
heute hauptsachlich verwendeten PEEK- und Titan-Cages vereinen. Der Kunststoff PEEK
(Polyetheretherketon) ahnelt von der Elastizitat her natiirlichem Knochen, die Elastizitat von Titan
hingegen ist 10-mal groRBer als die von kortikalem Knochen und erhéht das Risiko einer
Cagesinterung (Rickert et al., 2015). PEEK ist strahlendurchlassiger, jedoch weniger osteoinduktiv

als Titan (Rao et al., 2014).
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Das Auftreten OP-spezifischer Komplikationen als auch die Komplikationsschwere waren bei beiden
Techniken vergleichbar. Bei Revisionen waren bei beiden Techniken mehr Komplikationen vom
Schweregrad 3 als 2 vorhanden. Komplikationen vom Schweregrad 2 und 3 waren am haufigsten.
Vergleichswerte der Literatur gibt es bei erstmaliger Anwendung des SAVES V2-Systems bei diesem
Thema nicht.

Chen et al. (Chen et al., 2017) untersuchten das SAVES V2-System bei elektiven
Wirbelsaulenoperationen. Sie berichteten von einer deutlich héheren AE-Rate unabhangiger
Reviewer nach SAVES V2-Anwendung verglichen mit der AE-Rate der Operateure (44% vs. 13%).
Am haufigsten waren AE vom Schweregrad 1 oder 2, insbesondere die kleineren (,minor) AE
wurden durch das SAVES V2-System erfasst. Die haufigsten AE waren Wundsekretion und
neuropathische Schmerzen. AE vom Schweregrad 3 waren im Vergleich zu dieser Studie selten.
Chen et al. (Chen et al., 2017) und Street et al. (Street et al., 2012) unterstrichen die Bedeutung der
kleineren (,minor) AE, die durch das SAVES-System vermehrt erfasst wirden. Wenngleich meist
ohne schwerwiegende Konsequenz fur den Patienten und individuell nicht kostenintensiv, machen
sie kumulativ mehr als die Halfte der Gesamtkosten fir AE aus (Hellsten et al., 2013, Whitmore et
al., 2012). Die Bedeutung der kleineren AE wird in einem zunehmend 6konomisierten Arbeitsumfeld
in Zukunft deutlich steigen. Weitere Studien mit SAVES-Anwendung werden benétigt, um AE

genauer zu untersuchen.

4.4 Schwachen und Starken der Studie

Der Nachteil einer Registerstudie ist die retrospektive Evaluation. Die Grunddaten existieren zu
Studienbeginn, die Auswertung aller perioperativer Parameter und Komplikationen erfolgt
retrospektiv. Allerdings werden alle Parameter zeitnah zur Behandlung nach einheitlichen Kriterien
eingegeben, sodass zumindest dem ,confounding factor” der vielen Operateure entgegengesteuert
wird. Bekanntermaf3en haben retrospektive Langsschnittstudien einen geringeren Evidenzgrad als
prospektive. Die Datenqualitdt der Komplikationserfassung sinkt im Falle einer retrospektiven
Erhebung und auch die Komplikationsrate kann sich in diesem Fall gegeniiber einer prospektiv
erhobenen Komplikationsrate unterscheiden. Idealerweise sollten AE unmittelbar intraoperativ,

stationdr und poststationar mittels SAVES V2-Schema erfasst werden.
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Problematisch sind zudem liickenhafte Follow-Up-Daten (FU) in Registerstudien, da sie das Bias-
Risiko erhdhen und Fehlinterpretationen beglnstigen. In beiden Kollektiven unterschied sich die
Teilnahmerate der Patienten an den FU-Untersuchungen. Im TLIF-Kollektiv waren die FU-Daten
luckenhafter als im PLIF-Kollektiv, da weniger Studienteilnehmer an den FU-Interviews (postalisch
oder telefonisch) teilnahmen. Dieses vorzeitige Ausscheiden aus der Studie kann eine Attrition-Bias

beginstigen.

Eine dritte Einschrankung der vorliegenden Studie besteht darin, dass in Hamburg und Miinchen
jeweils eine der beiden verglichenen Operationstechniken durchgefiihrt wurde. Dies kdnnte
prinzipiell ein Bias-Risiko darstellen, andererseits den Vorteil der ,high-volume surgery“ bieten.
Problematischer ist die Diskrepanz im Ausbildungsstand der Operateure. In Hamburg-Eilbek (PLIF-
Kollektiv) operierten Uberwiegend erfahrene Operateure, in Minchen-Harlaching (TLIF-Kollektiv)
hingegen auch jungere Operateure. Die fehlende detaillierte Erfassung der klinischen Erfahrung der
Operateure ist ein weiterer Schwachpunkt dieser Studie. Chi et al. (Chi et al., 2020) kritisierten die
in fast allen Studien zu diesem Thema fehlende Information diesbezlglich. Dies ist gerade bei
Operationstechniken, deren Outcome durch klinische Erfahrung maRgeblich beeinflusst wird, ein
Schwachpunkt.

In der vorliegenden Studie mit einem FU von 2 Jahren konnen keine Aussagen bzgl.
Anschlussdegenerationen oder langfristiger Ricken-/Beinschmerzen mit Mobilitdtseinschrankung
getroffen werden. Dafur bedarf es Studien mit einer mehrjahrigen Nachbeobachtung.

Anhand von Registerstudien kdnnen keine radiologischen Parameter wie z.B. Wiederherstellung der
Lordose oder Wirbelsadulenalignement analysiert werden. Diese haben jedoch Einfluss auf den
klinischen Outcome. In dieser Studie wurden keine Fusionsraten untersucht. Wenngleich von
Bedeutung fiir den klinischen Outcome, existiert diesbeziglich in der Literatur kein signifikanter

Unterschied zwischen PLIF und TLIF (Park, 2005, Yan et al., 2008, Sakeb, 2013, Zhuo et al., 2009).

Neben den aufgefihrten Schwéchen hat diese Arbeit auch Starken. Trotz der retrospektiven
Auswertung perioperativer Parameter und Komplikationen erfolgte die Erhebung der FU-Daten z.T.
prospektiv. Alle monosegmental fusionierten Patienten mit fehlendem FU von mind. 12 Monaten (n
= 290) wurden telefonisch nachbefragt. Die FU-Studie hat gemaR der Oxford-Evidenzkriterien

(Howick, 2011) einen Evidenzgrad 3 und ist den in der Literatur iberwiegenden rein retrospektiven
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Kohortenstudien (Liu et al., 2016, Sakeb, 2013, Park, 2005, Yan et al., 2008, Fariborz, 2016, de
Kunder, 2016) vom Evidenzgrad 4 Giberlegen (de Kunder et al., 2017).

Eine weitere Starke dieser Studie ist die GroRe der Studienpopulation. Wahrend bisherige Studien
meist kleinere Fallzahlen haben (Humphreys et al., 2001, Park, 2005, Sakeb, 2013), besal3 unser
Studienkollektiv eine ausreichende Grél3e, um belastbare Aussagen zu treffen. Zhang et al. hatten
2014 in ihrer Ubersichtsarbeit die geringen Fallzahlen bisheriger Studien beméngelt (Zhang et al.,
2014). Anhand eines groRReren Studienkollektivs lassen sich mdgliche Datenliicken besser
kompensieren, da das Bias-Risiko sinkt. Die Kollektivgré3e dieser Studie erlaubt die Analyse von

Trends und Korrelationen, die Grundlage fiir weitere Hypothesen bietet.

Ein wichtiger Bestandteil dieser Arbeit ist die Komplikationserfassung nach einem einheitlichen
Klassifikationssystem (SAVES V2). Bislang erfolgte die Komplikationserfassung oft nicht einheitlich
und zeigte groBe Unterschiede zwischen den jeweiligen Studien. So wurden Frih-
/Spatkomplikationen, transiente/permanente Komplikationen und Major/Minor-Komplikationen
differenziert (de Kunder et al., 2017, Park, 2005, Mehta et al., 2011, Mura et al., 2011) oder nur
bestimmte Komplikationen wie Beinlahmung, Duraverletzung und postoperative Riickenschmerzen
erfasst (Fariborz, 2016). Diese Studie ist die erste PLIF- und TLIF-vergleichende Arbeit, in der alle
Komplikationen einheitlich erfasst und nach jeweiligem Schweregrad klassifiziert wurden.

Ein Problem vieler Studien zu diesem Thema ist die Dateninhomogenitét (de Kunder et al., 2017,
Park, 2005, Fariborz, 2016, Mehta et al., 2011, Mura et al., 2011), die einen Vergleich erschwert.
Durch die standardisierte praoperative Erfassung des initialen Gesundheitszustandes und
postoperative Outcome-Erfassung der Patienten mit einheitlichen FU-Fragebdgen lagen in dieser
Studie homogene Daten vor. Dies erhohte die Vergleichbarkeit zwischen beiden Studienzentren und
sorgte fur eine bessere Datenqualitéat im Vergleich zu bisherigen Studien (de Kunder et al., 2017)
mit oft inhomogenen Evaluationsparametern.

Patientenbezogene Outcome-Daten (PROMS), die wichtig fur die Beurteilung des klinischen
Outcomes und der therapeutischen Wirksamkeit eines Eingriffes sind, werden nur in wenigen
Studien verwendet.

Problematisch ist auch die haufige Verwendung unterschiedlicher Outcome-Parameter in den
jeweiligen Studien, die von einfachen Schmerzscores bis zum SF-36-Gesundheitsfragebogen

(Bullinger, 1996) reichen (de Kunder et al., 2017). Der ODI (Oswestry Disability Index), heutzutage
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das gebrauchlichste Messinstrument fir Riickenschmerzen (Mehra et al., 2008), wird laut de Kunder
et al. (de Kunder et al., 2017) nur in drei Studien erhoben und nicht in VAS Ricken / VAS Bein
unterteilt. Anhand der begrenzten PROMS-Daten in der Literatur konnten bislang noch keine
belastbaren Aussagen hinsichtlich moglicher Verfahrensunterschiede gemacht werden (de Kunder
et al., 2017). In unserer Studie wurden sowohl validierte Rickenschmerzspezifische (ODI) als auch
nicht-krankheitsspezifische (EQ5D) Outcome-Parameter verwendet, um das klinische Ergebnis zu

objektivieren.
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5. Zusammenfassung

Einleitung:

Degenerative Wirbelsaulenerkrankungen mit persistierenden Riicken- und Beinschmerzen sind eine
Volkskrankheit. Ursachen sind die lumbale Spinalkanalstenose, Bandscheibenvorfélle und die
degenerative Spondylolisthese (Wirbelgleiten). Bei frustraner konservativer Therapie haben sich die
wirbelsaulenchirurgischen Eingriffe — die posteriore und die transforaminale lumbale interkorporelle
Fusion (PLIF und TLIF) — bewéhrt. Trotz retrospektiver Studien wurde bislang die Uberlegenheit
einer der beiden Techniken nicht bewiesen. In der Literatur wird die Komplikationsrate der
konventionellen PLIF-Technik als deutlich erhéht angegeben, allerdings bei uneinheitlicher
Komplikationserfassung. In dieser retrospektiven Studie wurde eine weniger invasive PLIF-Technik
mit der konventionellen TLIF-Technik verglichen und die Komplikationen wurden mit einer validierten

Klassifikation erfasst (SAVES V2-System, (Rampersaud et al., 2016)).

Material und Methoden:

Zwischen 2013 und 2017 wurden 1142 Patienten in PLIF- (n= 702) oder TLIF-Technik (n=440) Giber
1-3 Segmente operiert. Die Patient Related Outcome Measures (PROMS) von 762 Patienten wurden
3, 12 und 24 Monate nach dem Eingriff erfasst. Zusatzlich wurden epidemiologische Daten und die
Komplikationen intraoperativ, stationar und poststationar nach SAVES V2 klassifiziert. Patienten mit
monosegmentalem PLIF oder TLIF und mit FU von mindestens 12 Monaten wurden zusatzlich
anhand von PROMS (VAS Ricken/Bein, EQ-5D und ODI) befragt. Bei fehlendem FU von
mindestens 12 Monaten (n= 121) erfolgte eine telefonische Nachbefragung mit drei Fragebdgen

(Basisfragebogen fur Eingriffe an der LWS, ODI, EQ5D).

Ergebnisse:

Das Durchschnittsalter zum Operationszeitpunkt betrug 66 Jahre. Die Gesamtkomplikationsrate lag
bei 13,74 %. Das TLIF-Kollektiv hatte eine statistisch signifikant héhere Komplikationsrate (TLIF=
16,6 % / PLIF= 11,9 %; p = 0,0338), insbesondere bei Revisionen (TLIF=20,9 % / PLIF=12,6 %; p
= 0,03252). Bei Priméareingriffen korrelierte die OP-Technik nicht mit der Komplikationsrate (TLIF=
12,4 % / PLIF= 11,7 %). Bei der Komplikationsschwere zeigten sich keine Unterschiede. Die
Komplikationsarten und ihr Auftreten waren bei beiden Techniken &hnlich. Lediglich Dural&sionen
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waren bei TLIF-Revisionen haufiger als bei PLIF-Revisionen (TLIF= 6,97% / PLIF= 3,84%,
wenngleich nicht signifikant (p= 0,19)). Bei vergleichbaren préoperativen Outcome-Parametern
zeigten sich auch postoperativ keine signifikanten Unterschiede beider Techniken. Alle Patienten

waren mit dem Eingriff sehr zufrieden.

Fazit:

Sowohl PLIF als auch TLIF waren wirksame Eingriffe in der Behandlung der degenerativen
Spondylolisthese. Beide Techniken bewirkten eine vergleichbare Schmerzreduktion und
Verbesserung der Lebensqualitat. Die weniger invasive PLIF-Technik hatte eine geringere
Komplikationsrate sowohl im Vergleich zu der konventionellen PLIF-Technik als auch der TLIF-
Technik. Das klinische Outcome beider Techniken war vergleichbar. Zur Uberpriifung der

Ergebnisse und Korrelationen bedarf es randomisierter klinischer Studien zu diesem Thema.

Summary

Background:

Degenerative spine diseases with persistent back and leg pain are widespread. Spinal canal
stenosis, herniated discs and degenerative spondylolisthesis, which might compress neural
structures, are the most common causes. In case of unsuccessful conservative therapy, surgical
procedures as posterior and transforaminal interbody fusion (PLIF and TLIF, respectively), have
proven to be effective. Several retrospective studies address this topic. Evidence-based superiority
of one technique compared with the other still lacks. High rates of complications following PLIF are
reported, but their definition is inconsistent. The aim of this retrospective study was to compare a
novel less invasive PLIF-technique with the conventional TLIF-procedure. Furthermore, the
complications of both cohorts of patients have been classified with a validated system (SAVES V2-

System, (Rampersaud et al., 2016)).

Materials and methods:
Between 2013 and 2017, 1142 patients underwent PLIF (702) or TLIF (n=440) up to 3 levels. Patient
Related Outcome Measures (PROMS) of 762 patients were collected 3, 12 and 24 months

postoperatively. Epidemiological data, intra- and postoperative complications during hospitalization
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and after discharge were analyzed according to SAVES V2. Patients with single-level PLIF or TLIF
and a complete follow up of minimum 12 months were evaluated regarding clinical outcome (VAS
back/leg, EQ-5D und ODI) and patient satisfaction (PROMS). Follow up-data after 12 months (n=

121) were collected during a phone interview.

Results:

The mean age of patients was 66 years. The overall complication rate was 13,74%. TLIF-patients
had significantly more complications than PLIF-patients (TLIF= 16,6%/ PLIF= 11,9%, p= 0,0338).
Accordingly, complications during revision surgeries were more frequent in the first cohort (TLIF=
20,9 % / PLIF=12,6 %; p = 0,03252). In primary interventions, the surgical technique did not correlate
with the complication rate (TLIF= 12,4 % / PLIF= 11,7 %). There were no significant differences
regarding severity of complications. The types of complications and their occurrence were similar for
both techniques. Only dural lesions were more frequent in TLIF revisions than in PLIF revisions
(TLIF= 6,97% / PLIF= 3,84 %, although not significantly (p= 0,19)). With comparable outcome
parameters preoperatively, these parameters also did not differ significantly postoperatively. The

patients of both groups were very satisfied with surgery.

Conclusions:

PLIF and TLIF are both effective surgical procedures for degenerative spondylolisthesis. Pain
reduction and improvement of life quality are comparable. The complication rate of the novel less
invasive PLIF variant is lower than that of the conventional PLIF and TLIF techniques, primarily due
to lower rates of dural lesions in revision surgeries. However, both techniques have comparable
clinical outcomes. Randomized clinical trials on this topic are required to verify the results and

correlations.
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6. Abklrzungsverzeichnis

AE
AAOS
ALIF
EQ5D-3L
IQR
LWS
oDl
OLIF
PEEK
PLIF
PLF
PROMS
SAVES
SAVES V2
SD

TLIF
VAS
XLIF

ZWR

Adverse Event

American Association of Orthopaedic Surgery
Anterior Lumbar Interbody Fusion
European Quality of Life 5 Dimensions 3
Inter-Quartil-range

Lendenwirbelsaule

Oswestry Disability Index

Obligue Lumbar Interbody Fusion
Poly-ether-ether-keton

Posterior Lumbar Interbody Fusion
Posterolaterale Fusion

Patient Related Outcome Measures

Spinal Adverse Event Severity System

Spinal Adverse Event Severity System Version 2

Standard deviation

Transforaminal Lumbar Interbody Fusion
Visual Analogue Scale

Extreme Lateral Lumbar Interbody Fusion

Zwischenwirbelraum
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8. Anhang

Bogennummer
140010079

Basisfragebogen fiir Eingriffe an der LWS/BWS

Machbefragung

1.

7.

Hatten Sie in der Zeit nach der Operation
eine Rehabilitation?

O nein
a ja, direkt nach dem stationéren Aufenthalt

E1 ja, aber erst einige Zeit nach der Operation

Wie haben sich |hre Riickenschmerzen im
Vergleich zu der Zeit vor der Operation
verdndert?

L sie sind vollig verschwunden.

[ sie haben sich stark verbessert,
O sis haben sich etwas verbessert,
O sie sind unverandert.

O sie sind sehlimmer geworden.

O ich hatte vor der Operation keine
Rtickenschmerzen.

Konnten Sie in lhren alten Beruf
zuriickkehren?

O Ja, ich arbeite wieder in meinem alten Beruf.

O Ja, ich musste aber eine leichtere Tatigkeit
finden.

O Nein, ich musste den Beruf wechseln.

(m] Nein, ich kann seit der Operation nicht mehr
arbeiten.

O ich war vor der Operation arbeitsunfahig bzw.
nicht berufstétig.

Wie zufrieden sind Sie mit dem Ergebnis der
Operation?

O sehr zufrieden
Ol cher zufrieden
O eher unzufrieden
O sohr unzufrieden

Bitte wenden und auch die Riickseite ausfiilien!

WSLWS_BI_FU_V01

Nehmen Sie Schmerzmittel gegen lhre Bein-
bzw. Riickenschmerzen?

O ja, regelméaiig
a ja, gelegentlich
O rein

O ich habe keine Schmerzen.

. Wie haben sich Ihre Beinschmerzen im

Vergleich zu der Zeit vor der Operation
verdandert?

O siesind voliig verschwunden,

O sie haben sich stark verbessert.
O sie haben sich etwas verbessert.
[ sie sind unverandert.

O sie sind schilmmer geworden.

O ich hatte vor der Operation keine
Beinschmerzen.

. Wie weit kbnnen Sie unter normalen

Umsténden an einem Stiick gehen?
a weniger als 100 Meter

[ 100 bis 500 Meter
O 500 bis 1000 Meter
O mehr als 1000 Meter

. Wiirden Sie die Operation aus heutiger

Sicht nochmals durchfithren lassen?
a ja

O nein

O Das kann ich nicht sagen.

0”1682

39

52735H

5
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Um ein besseres Bild davon zu bekommen, wie sich lhre Ricken- bzw. Beinschmerzen
entwickelt haben, haben wir eine Skala gezeichnet, auf der Sie die von lhnen empfundenen
Schmerzen mit Hilfe eines senkrechten Striches markieren kénnen.,

Ausfiillbeispiel:
roine | / | stirkste
vorstellbare
Schmerzen | | Schmerzen

Wir méchten Sie nun bitten auf dieser Skala zu kennzeichnen, wie gut oder schlecht [hrer
Ansicht nach lhr persénlicher Schierzzustand ist.

Wie stark sind lhre Riickenschmerzen?

keine | I stirkste
vorstellbare
Schmerzen | | Schmerzen
Wie stark sind Ihre Beinschmerzen?
kelne | | stirkste
sch vorstellbare
chmerzen | | Schmerzen
WSLWS_VAS_FU_V01 8‘1 68239 5527?5” -
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Bogennummer
140010079

OSWESTRY-SCORE (ODI)
Nachbefragung

Bitte bei den Punkten 1 - 5 je eine Auswahlmdglichkeit flir lhren jetzigen Beschwerdezustand ankreuzen:

Abschnitt 1: Schmerzstirke

0 O 1ch habe momentan keine Schmerzen,

1 O Die Schmerzen sind momentan sehr schwach.

2 [ Die Schmerzen sind momentan manig.

3 O Die Schmerzen sind momentan ziemlich stark.

4 [ Die Schmerzen sind momentan sehr stark.

5 I Die Schmerzen sind momentan so schiimm wie nur vorstellbar,

Abschnitt 2: Kérperpflege (z.B. Waschen, Ankleiden usw.}

¢ O 1ch kanh meine Kérperpflege normal durchftihren, ohne dass die Schmerzen dadurch stérker werden.
1 O Ich kann meine Korperpflege normal durchfuhren, aber es ist schmerzhaft,

2 O meine Korperpflege durchzufithren ist schmerzhaft, und ich bin langsam und vorsichtig.

3 [ Ich brauche bei der Karperpflege etwas Hilfe, bewdltige das meiste jedoch selbst.

4 [ 1ch brauche taglich Hilfe bel den meisten Aspekten der Kdrperpflege.

5 [ 1¢h kann mich nicht selbst anziehen, wasche mich mit Mithe und bleibe im Bett.
Abschnitt 3: Heben

0 O ich kann schwere Gegenstande heben, ohne dass die Schmerzen dadurch starker werden,
+ O Ich kann schwere Gegenstande heben, aber die Schmerzen werden dadurch starker.

2 [ schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstande vom Boden zu heben, aber es geht,
wenhn sig geeignet stehen, 2.B. auf dem Tisch.

3 O schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstande vom Boden zu heben, aber ich kann
leichte bis mittelschwere Gegenstande haben, wenn sie geeignet stehen.

4 O Ich kann nur sehr leichte Gegenstinde heben.

5 O ich kann tiberhaupt nichts heben oder tragen.

Abschnitt 4: Gehen

0 [ schmerzen hindern mich nicht daran, so weit zu gehen, wie ich mdchte.

1 O schmerzen hinder mich daran, mehr als 1-2 km zu gehen.

2 O Schmerzen hindern mich daran, mehr als 0,5 km zu gehen.

3 I schmerzen hindern mich daran, mehr als 100 m zu gehen.

4 O 1ch kann nur mit einem Stock oder Kricken gehen.

5 O ich bin die meiste Zeit im Bett und muss mich zur Tollette schleppen.

Abschnitt 5: Sitzen

0 O ich kann auf jedem Stuhl so lange sitzen, wie ich méchte.

1 B3 Ich kann auf meinem Lieblingsstuh so lange sitzen, wie ich méchte.

2 I:I Schmerzen hindern mich daran, langer als 1 Stunde zu sitzen.

3 [ schmerzen hindern mich daran, langer als eine halbe Stunde zu sitzen.

4 O schmerzen hindern mich daran, langer als 10 Minuten zu sitzen.

5 O schmerzen hindern mich daran, itberhaupt zu sitzen.

Bitte wenden und auch die Riickseite ausfiillen!

552845

WSLWS_ODI_FU_Vo1 6‘1 ol
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Bitte bei den Punkten 6 - 10 je eine Auswahlmdglichkeit fiir Ihren jetzigen Beschwerdezustand ankreuzen:

Abschnitt 6: Stehen

0 & ich kann so lange stehen, wie ich méchte, ohne dass die Schmerzen dadurch stérker werden.
1 O 1ch kann so lange stehen, wie ich mochte, aber die Schmerzen werden dadurch starker.

2 O schmerzen hindern mich daran, langer als 1 Stunde zu stehen.

3 O schmerzen hindem mich daran, langer als eine halbe Stunde zu stehen.

4 O schmerzen hindern mich daran, langer als 10 Minuten zu stehen.

5 O Schmerzen hindemn mich daran, Gberhaupt zu stehen.

Abschnitt 7: Schlafen

0 O Mein Schiaf ist nie durch Schmerzen gestort

1 O Mein Schlaf ist gelegentlich durch Schmerzen gestért.

2 K 1ch schtafe aufgrund von Schmerzen weniger als 6 Stunden.
3 O I1ch schiafe aufgrund von Schmerzen weniger als 4 Stunden.
4 O Ich schiafe aufgrund von Schmerzen weniger als 2 Stunden.
5 O schmerzen hindern mich daran, Uherhaupt zu schlafen,

Abschnitt 8: Sexualleben

0 O Mein Sexuallehen ist normal, und die Schmerzen werden dadurch nicht stérker.
1 O Mein Sexualleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch stérker.

2 O Mein Sexualleben ist nahezu normal, aber sehr schmerzhaft.

3 [ iein Sexualleben ist durch Schmerzen stark eingeschrankt.

4 O 1ch habe aufgrund von Schmerzen fast kein Sexualleben.

5 LI schmerzen verhindem jegliches Sexualleben.

Abschnitt 9: Sozialleben
0 O Mein Sozialleben ist normal, und die Schmerzen werden dadurch nicht starker,
1 O Mein Sozialleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch starker.

2 [ schmerzen haben keine wesentlichen Einfluss auf mein soziales Leben, aufter dass sie meine
eher aktiven Interessen, z.B. Sport, einschranken.

3 [ Schmerzen schranken mein Sozialleben ein, und ich gehe nicht mehr so oft aus.
4 O schmerzen beschranken Sozialleben auf mein Zuhause ein.
5 O Ich habe aufgrund von Schmerzen kein Sozialleben.

Abschnitt 10: Reisen

0 B ich kann aberallhin reisen, und die Schmerzen werden dadurch nicht starker.

1 O Ich kann tberallhin reisen, aber die Schmerzen werden dadurch verstirkt.

2 O Trotz starker Schmerzen kann ich langer als 2 Stunden unterwegs sein.

3 O 16h kann aufgrund von Schmerzen héchstens 1 Stunde unterwegs sein.

4 0 1ch kann aufgrund von Schmerzen nur kurze notwendige Fahrten unter 30 Minuten machen.
& O Schmerzen hindern mich daran, Fahrten zu machen, aufier zur medizinischen Behandiung.

WSLWS_ODI_FU_V01 6“”(!'U!ZIUUW!I!IMUUS
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) SCHON Bogennummer
KLINIK 140010079

EQ-5D Gesundheitsfragebogen
Nachbefragung

Bitte geben Sie an, welche Aussagen Ihren heutigen Gesundheitszustand am besten beschreiben, indem
Sie ein Kreuz (x) in ein Kastchen jeder Gruppe machen.

1. Beweglichkeit / Mobilitat

Ich habe keine Probleme herumzugehen.

Ich habe einige Prcbleme herumzugehen.

ooo

Ich bin ans Bett gebunden.

2. Fiir sich selbst sorgen

Ich habe keine Probleme, far mich selbst zu sorgen.

Ich habe einige Probleme, mich selbst zu waschen oder mich anzuziehen.

ooo

Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder mich anzuziehen.

3. Allgemeine Tétigkeiten (z.B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitaten)

Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen.
Ich habe einige Probleme, meinen alitaglichen Tatigkeiten nachzugehen.

ooo

Ich bin nicht in der Lage, meinen alltéglichen Tatigkelten nachzugehen.

4. Schmerzen | Korperliche Beschwerden

Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden.
Ich habe maRige Schmerzen oder Beschwerden.

ooo

ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden.

5. Angst/Niedergeschlagenheit

Ich bin nicht &ngsilich oder deprimiert. m]
lch bin méaRig éngstiich oder deprimiert. a

Ich bin extrem angstlich oder deprimiert. |

Um lhnen die Einschétzung zu erleichtern, wie gut oder wie schlecht lhr Gesundheitszustand ist, haben wir eine
Skala gezeichnet, ahnlich einem Thermometer. Der denkbar beste Gesundheitszustand ist mit einer 100"
gekennzeichnet, der schlechteste mit,0".

Wir machten Sie nun bitten, mit einem senkrechten Strich auf dieser Skala zu kennzeichnen, wie gut oder schlecht
Inrer Ansicht nach Ihr persénlicher Gesundheltszustand heute ist.

denkbar denkbar
schlechtester bester
Gesundheits- 10 20 30 a0 S0 60 70 80 90 Gesundheits-

zustand o 100 zustand

Vielen Dank fiir hre Mitarbeit!

I

WS_EQ5D_FU_VO1 “HI“
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