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1 Fragestellung

Die Anteriore Cervicale Dekompression und Fusion (ACDF) ist eine operative
Therapie bei degenerativen Erkrankungen der Halswirbelsaulebandscheiben.
Bei der klassischen Methode, die vor etwa 60 Jahren entwickelt wurde und
unverandert bis vor 10 Jahren als Standard galt, werden Uber einen anterioren
Zugang zu der Halswirbelsdule (HWS) die degenerierte Bandscheibe und/oder
Spondylophyten entfernt, die die Nervenwurzel oder das Rickenmark
komprimieren. Um das ausgeraumte Bandscheibenfach zu fillen, wird am
Beckenkamm ein etwa zuckerwirfelgroRRer trikortikaler Span entnommen und
als Fusionsmittel in den Zwischenwirbelraum eingebracht. Angesichts der
Komplikationsrate von etwa 20% an der Knochenspanentnahmestelle (Sawin et
al. 1998; Silber et al. 2003; Heneghan and McCabe 2009), wurde Anfang der
1990er Jahre als Alternative zum Beckenkammdibel das interkorporelle
Verbundimplantat Tibon® entwickelt. Hierbei handelt es sich um einen
hohlzylindrigen Titancage (Ti), der mit einer bovinen Hydroxylapatitkeramik
(HA-Keramik, Endobon®, Fa. Merck, Darmstadt, bon) vorgefiillt ist. Diese wird
vor der Implantation mit Blut augmentiert, das aus einem Halswirbelkérper
aspiriert wird. Das Implantat soll die drei Funktionen des autologen

Beckenkammdubels gewahrleisten:

- die biomechanische Belastbarkeit der Kortikalis (Titancage)
- die osteokonduktive Eigenschaft der Spongiosa (HA-Keramik)

- die osteoinduktive Eigenschaft des Knochenmarks (Knochenmarkaspirat)

Mit der Anwendung des Verbundimplantates entfallen die Entnahme eines
Beckenkammspanes und die damit verbundenen Komplikationen.

Die vorliegende retrospektive Studie evaluiert das klinische und radiologische
Ergebnis von 54 Patienten, die einer ACDF unter Implantation von Tibon®
unterzogen wurden. Die  Nachuntersuchung erfolgte zu einem
durchschnittlichen Zeitpunkt von zehn Jahren postoperativ.

Im Vordergrund steht die Beantwortung folgender Fragen:



+ Wie solide ist die kndcherne Fusion?
+ In welcher Stellung fusioniert die Halswirbelséaule?

« Wie gut sind die klinischen Ergebnisse?

Ziel dieser Arbeit ist es festzustellen ob, wunter Vermeidung der
Beckenkammmorbiditat, die knécherne Integration des Verbundimplantates mit
jener eines autologen Beckenkammduibels vergleichbar ist. Da keine Daten
einer Kontrollgruppe vorliegen, die einer ACDF mit autologem Knochenspan
unterzogen wurde, werden die vorhandenen Daten mit denen der Literatur

verglichen.

2 Einleitung

Seit ihrer Entwicklung vor etwa 60 Jahren, hat die ACDF in der operativen
Therapie degenerativer Bandscheibenerkrankungen eine weite Verbreitung
erfahren. Bei den klassischen OP-Techniken nach Cloward (Cloward 2007),
Bailey und Badgley (Bailey and Badgley 1960) sowie Smith und Robinson
(Robinson and Smith 1955) wird Uber einen antero-lateralen Zugang zwischen
Speise- und Luftrohre (medial) und dem M. sternocleidomastoideus sowie den
grollen HalsgefalRen (lateral) das Bandscheibenfach ausgerdaumt. Der
komprimierende Bandscheibenvorfall und/oder raumfordernde Knochensporne
werden abgetragen. Die dem leeren Bandscheibenfach angrenzenden
Wirbelkdrperendplatten werden angefrischt. AnschlieRend wird ein trikortikaler
Knochenspan, tblicherweise 7 x 15 x 15 mm, aus dem anterioren Beckenkamm
gewonnen. Dazu wird Uber eine etwa 3 cm lange Hautinzision parallel zum
Beckenkamm und mindestens zwei Querfinger lateral der Spina iliaca anterior
superior (SIAS) die Muskulatur subperiostal vom Beckenkamm abgelost. Mit
einer Oszillationssage wird der trikortikale Span entnommen. Der Defekt wird
mit einem Kollagenschwamm aufgefillt. Besteht die Notwendigkeit einer
mehrfachen Knochenspanenthahme werden 3 mm breite Knochenstege
zwischen den Entnahmestellen belassen. Beispielsweise muissen bei der

Entnahme von drei Dubeln etwa 6 cm (3 x 15 mm + 3 x 3 mm) Beckenkamm



prapariert werden. Der entnommene Knochenspan wird mit einem Dubelhalter
in den leicht gespreizten Zwischenwirbelraum unter Durchleuchtungskontrolle
eingebracht. Nach Entfernung der Distraktion bleibt der Span unter Klemmdruck
in situ.

Bei den postoperativen Untersuchungen der Patienten stellte sich heraus, dass
selbst im Langzeitverlauf die Schmerzen im Bereich der Entnahmestelle des
Beckenkammspans die Hauptbeschwerde darstellten (Silber et al. 2003). Somit
zahlen zu den haufigsten Komplikationen in 25% der Falle Schmerzen an der
Entnahmestelle (Summers and Eisenstein 1989), in 43,9% der Falle Hamatome
(Niedhart et al. 2003) und Infektionen in bis zu 7% der Falle (Heneghan and
McCabe 2009). Zu den selteneren Komplikationen zahlen die Durchtrennung
eines atypisch lateral verlaufenden N. cutaneus femoris lateralis (Weikel and
Habal 1977; Kurz et al. 1989) oder eine Fraktur der Spina iliaca anterior
superior (Guha and Poole 1983).

Diese Problematik rief ein ,Wettrennen® um die Entwicklung alternativer
Fusionsmaterialien aus, um eine bestmdgliche Fusion bei Fernbleiben der
Beckenkammmorbiditat zu erreichen.

Gegenwartig werden unterschiedliche Materialien als Implantate verwendet.
Zum Einsatz kommen, neben dem autologen Knochen, Polymethylmethacrylat
(PMMA), Keramik-Interponate sowie Platzhalter aus Carbon, Titan, und
Kunststoffen wie Polyetheretherketon (PEEK). Es existiert bis heute keine
Evidenz fir die klinische Uberlegenheit eines dieser Materialien (Ryken et al.
2009).

Bezuglich der Beckenkammmorbiditat jedoch liefern die Platzhalter (in der
Literatur Cages genannt) Hinweise fir ein besseres Resultat im Hinblick auf die
Vermeidung von Komplikationen an der Entnahmestelle. Jacobs et al.
formulierten dies in einem 2011 erschienenen Cochrane Referat uber
Einh6hen- und Zweihdheneingriffe: ,When ignoring fusion rates and looking at
complication rates, a cage has a weak evidence base over iliac crest autograft”
(Jacobs et al. 2011, S.2). Betrachtet man den autologen Knochen als ein
Implantat, so ist dieser seit Jahrzehnten der Goldstandard fir die kndcherne

Integration. Im oben genannten Cochrane Referat heif3t es hinsichtlich der



Fusion: ,there is low quality evidence that iliac crest autograft appears to be the
better technique” (Jacobs et al. 2011, S.2). Die Literatur liefert inzwischen viele
Studien zu Fusionsraten nach Cageimplantation sowie Vergleiche dieser mit
Fusionsraten von autologen Dubeln.

Ziel dieser Arbeit ist die Dokumentation von Langzeitergebnissen (postoperative
Zeitspanne 6 Jahre bis 15 Jahre) nach Implantation eines Titan-Keramik-
Verbundimplantates (Tibon®), augmentiert mit autologem Knochenmarkaspirat.
Sie soll zur Beantwortung der Frage beitragen, inwieweit die Fusionsrate des
Verbundimplantates von jener eines autologen Knochenspanes differiert
beziehungsweise vergleichbar ist, dies jedoch bei Vermeidung samtlicher

Nebenwirkungen und Komplikationen im Bereich des Beckenkammes.

2.1 Entwicklung der Anterioren Cervikalen Diskektom ie und
Fusion (ACDF)

Durftige Ergebnisse nach konservativer Therapie (Schmerztherapie,
Physiotherapie) sowie nach dorsalen Operationen (Laminektomie,
Hemilaminektomie und Facettektomie) verlangten nach alternativen Techniken
in der Behandlung der degenerativen Halswirbelsaulenerkrankungen (Cloward
2007).
In den 1950er Jahren entwickelten Bailey und Badgley (Bailey and Badgley
1960), Smith und Robinson (Robinson and Smith 1955) sowie Cloward
(Cloward 1958) unabhangig voneinander eine Operationsmethode zur
Behandlung  degenerativer und  traumatischer  Erkrankungen  der
Halswirbelsédule. Obwohl sich die drei Operationstechniken hinsichtlich der
Dubelform unterschieden, verfolgten alle Autoren ein vergleichbares Konzept:

« ventraler Zugang zur HWS

+ Dekompression des Riuckenmarks und der Nervenwurzeln

« Fusion des Segmentes mittels eines autologen Knochendiibels

Bailey und Badgley (Bailey and Badgley 1960) fuhrten 1952 die erste Fusion
Uber den anterioren Zugang bei einer 21-jahrigen Patientin durch, die eine
Destruktion des 4. und 5. Halswirbelkérpers (HWK) durch einen



Riesenzelltumor erlitten hatte. Sie erkannten die einfache Erreichbarkeit der
Wirbelsaule, die unmittelbar postoperative Stabilitat der HWS sowie die
Einfachheit der Hohenlokalisation des zu operierenden Segmentes durch ihre
Methode. Urspringlich fur traumatische Lasionen entwickelt, regte dieser Fall
die Autoren dazu an, die anteriore Fusion auch bei anderen Erkrankungen
durchzufihren.

Auf der Basis ihrer Kenntnisse Uber die Pathogenese der
Bandscheibendegeneration, die aus H6henminderung des
Zwischenwirbelraumes (ZWR) und dadurch Einengung der Neuroforamina und
Formation von Osteophyten besteht, entwickelten Smith und Robinson
(Robinson and Smith 1955) ihre OP-Technik.

Cloward (Cloward 1988) behalf sich bei der Ausarbeitung der ACDF seiner
schon 15 Jahre zuvor entwickelten Posterioren Lumbalen Interkorporellen
Fusion (PLIF) und zog diese Technik fur den cervicalen Bereich in Betracht.

Der ventrale Zugang stand als Mdglichkeit zur Diskussion als die Diskographie
der cervicalen Bandscheiben im Jahre 1958 einen Entwicklungsschub erfuhr
(Cloward 1958). Im Gegensatz zur lumbalen Diskographie, die von dorsal
durchgefuhrt wurde, liel3 das cervicale Myelon aufgrund der Verletzungsgefahr
einen dorsalen Zugang nicht zu. Dieses anatomische Hindernis bahnte die
Idee, die Operation von ventral anzugehen (Cloward 2007).

Obgleich dies der Anfang einer heute etablierten Operationstechnik war, reicht
der Ursprung des ventralen Zugangs zur Halswirbelsaule bis an das Ende des
19. Jahrhunderts zurtck, in dem Antony Chipault in seiner 1895 vero6ffentlichten
Monographie ,Chirurgie opératoire du systeme nerveaux” einen cervico-
lateralen Zugang (nach Burckhardt und nach Boudot und Chiene), sowie einen
transoralen Zugang nach Auffret beschrieb (Chipault 1895).

Alle Autoren entnahmen die Dibel aus dem Beckenkamm, lediglich die Form
unterschied sich: Bailey und Badgley (Bailey and Badgley 1960) verwendeten
einen unikortikalen Rechteckdibel, Smith und Robinson (Smith and Robinson
1958) entnahmen einen trikortikalen Rechteckdibel, Cloward (Cloward 2007)
hingegen setzte bikortikale Runddiibel ein. Die unterschiedlichen Techniken
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werden im folgenden Abschnitt naher erlautert und die Dubelformen in Abb. 1
dargestellt.

2.2 Fusionstechniken

Unikortikaler Rechteckdibel nach Bailey und Badgley (Bailey and Badgley
1960)

Nach der Darstellung der Halswirbelsdule, wird in den anterioren Flachen der
angrenzenden Wirbelkérper des zu fusionierenden Segmentes ein Schacht
ausgefrast. Die dazwischen liegende Bandscheibe wird mit einem Rongeur bis
zur gleichen Tiefe entfernt und die ihr angrenzenden knorpeligen Grund- und
Deckplatten werden bis zur Spongiosa weggefrast. Ein unikortikaler Dibel wird
aus dem Beckenkamm entnommen und in den Schacht eingebolzt. Die
Kortikalis des Dibels schliel3t mit der Vorderkante der Wirbelkdrper ab.

In der Originaltechnik nach Bailey und Badgley bleibt die Dekompression des

Spinalkanals aus.

Trikortikaler Rechteckdiibel nach Smith und Robinson (Smith and
Robinson 1958)

Nach erfolgter Dekompression sowie Anfrasen der angrenzenden Grund- und
Deckplatten wird ein hufeisenférmiger (,horse shoe®) trikortikaler Rechteckdtibel
aus dem Beckenkamm entnommen und nach Aufspreizen des ZWR, mit der
Spongiosaseite nach dorsal zeigend, eingefiihrt. Die Vorderseite des Dubels
sollte 2 mm zur Ventralflache der WK nach dorsal versetzt sein. Der trikortikale
Rechteckdibel nach Smith und Robinson ist der am meisten verwendete Dibel.

Bikortikaler Runddtbel nach Cloward (Cloward 2007)

Fir das Einsetzen eines Runddibels wird mit einer Hohlfrase ein
zylinderformiges Bett in den betroffenen ZWR gefrast.  Ubrige

Bandscheibenfragmente und Osteophyten werden mit einem Rongeur entfernt.

11



Den Boden des Hohlzylinders bilden die dorsalen Fasern des Anulus fibrosus,
das hintere Langsband und die Kortikalis des kranialen und kaudalen HWK. Ein
korrespondierender korkendhnlicher Dubel wird am Beckenkamm entnommen,
der in seiner Weite etwa 1 mm grof3er und etwas kurzer ist als der ausgefraste

Hohlzylinder. Unter Extension der HWS wird der Dubel in das Bett eingebolzt.

Abb. 1: Schematische Darstellung unterschiedlicher Dubelformen.
Links: Rechteckdibel nach Bailey und Badgley. Mitte: Runddiibel nach Cloward. Rechts:
Rechteckdibel nach Smith und Robinson (Abbildung aus White and Hirsch 1971).

2.3  Komplikation - Beckenkammmorbiditat

Es wird zwischen Komplikationen unterschieden, die mit dem Zugang an der
HWS assoziiert sind, und denen, die sich auf die Duibelentnahme am
Beckenkamm beziehen. Letztere sind haufig. In der Literatur wird die
Beckenkammmorbiditéat zwischen 3% (Cockin 1971) und 49% beziffert (Banwart
et al. 1995). Generell stehen die Beschwerden (insbesondere Schmerzen) an
der Entnahmestelle, im Vergleich zu den Beschwerden im HWS Bereich, im
Vordergrund (Summers and Eisenstein 1989). Verschafft man sich einen
Uberblick tber die Literatur, so stellt man fest, dass nur wenige Studien explizit
auf Komplikationen eingehen. Sawin et al. kritisieren 1998, dass meist Uber
Fusionsraten und das neurologische Outcome berichtet wird, die
Komplikationen jedoch nur knapp angesprochen werden (Sawin et al. 1998). In
diesem Abschnitt wird ausschlieBlich auf Komplikationen durch die
Dubelentnahme eingegangen. Erwéahnt sei hier, dass jene an der HWS eher
selten vorkommen, trotz dessen weder unterschatzt noch ignoriert werden

durfen, wie Fountas et al. 2007 ausdriicklich warnen (Fountas et al. 2007). Dies
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wuirde jedoch den Rahmen dieser Arbeit sprengen, weshalb nicht naher darauf
eingegangen wird.

Zahlreiche Autoren (Ghent 1961; Cooper 1967; Cockin 1971; Weikel and Habal
1977; Kahn 1979; Massey 1980; Guha and Poole 1983; Laurie et al. 1984,
Smith et al. 1984; Kuhn and Moreland 1986; Summers and Eisenstein 1989;
Younger and Chapman 1989; Kurz et al. 1989; Banwart et al. 1995; Arrington et
al. 1996; Silber et al. 2003; Heneghan and McCabe 2009) berichten Uber:

+ Schmerzen am Beckenkamm
« Nervenverletzungen
0 Lasion des Nervus cutaneus femoris lateralis
o Lasion der Nervi clunei superiores
0 Lé&sion des Nervus ilioinguinalis
« GefalRverletzungen (A. glutea superior)
« Hamatome
+ Infektionen
0 oberflachliche und tiefe Wundinfektionen
o Osteomyelitis
+ Frakturen
0 Beckenkamm
0 Abriss der Spina iliaca anterior superior
+ Huftsubluxationen

+ funktionelle Einschrankungen

13



Schmerzen

Summers und Eisenstein berichten 1989 uber Schmerzen an der
Entnahmestelle in 25% der Falle (Summers and Eisenstein 1989). Sie treten
Uberwiegend (69%) unmittelbar postoperativ auf, sind direkt Uber dem
Beckenkammschnitt am schlimmsten und starker als die Schmerzen im HWS
Bereich. Sie verstarken sich beim Gehen, zwingen die Patienten auf der
kontralateralen Seite zu schlafen oder beanspruchen eine medikamentdse
Schmerzlinderung. Nach Heneghan und McCabe haben 90% der Patienten
einen Monat nach dem Eingriff Schmerzen am Beckenkamm, nach drei
Monaten post-OP sind es immer noch 38% (Heneghan and McCabe 2009).
Laurie et al. beobachten 1984 in 10% der Falle Schmerzen nach zwei Jahren
post-OP, die bei schwerer korperlicher Belastung auftreten (Laurie et al. 1984).
Die durchschnittliche Schmerzdauer post-OP schwankt zwischen sechs
Wochen (Laurie et al. 1984) und 13 Wochen (Heneghan and McCabe 2009).

Lasion des Nervus cutaneus femoris lateralis

Der N. cutaneus femoris lateralis ist ein rein sensibler Nerv, der den
anterolateralen Bereich des Oberschenkels versorgt. Er verlauft medial der
Spina iliaca anterior superior und unterhalb des Leistenbandes, wo er das
Becken zur Haut ziehend verlasst (Schinke et al. 2005). In 10% der Falle
nimmt der Nerv einen variablen Verlauf oberhalb der Crista iliaca, etwa 2 cm
lateral der Spina iliaca anterior superior, und liegt damit genau im Bereich der
Hautinzision fur die Entnahmestelle (Ghent 1961). Die Ursache einer L&sion
kann eine scharfe Durchtrennung oder eine Quetschung des Nervs durch
Vernarbung sein (Weikel and Habal 1977; Kurz et al. 1989).

Die klinische Auspragung erstreckt sich von einer leichten Hypasthesie bis zur
Hyperasthesie oder auf3ert sich in Form von Schmerzen (Weikel and Habal
1977; Laurie et al. 1984; Kurz et al. 1989). Die Patienten berichten Uber ein
unangenehmes Reiben der Kleidung, Unwohlsein beim Tragen eines
Hosengirtels (Arrington et al. 1996), einige mussen sogar ihre Kleidung lockern
(Silber et al. 2003). In der Literatur als ,Meralgia parasthetica“ beschrieben,

kann diese Nervenschéadigung spontan heilen oder persistieren (Ghent 1961;

14



Weikel and Habal 1977; Massey 1980). Im letzteren Fall kann eine
Nervenblockade oder chirurgische Neuromexzision die Beschwerden lindern
(Kurz et al. 1989). Joshi und Kostakis beziffern 2004 die Inzidenz einer Lasion
mit 11% (Joshi and Kostakis 2004), Laurie et al. mit 8,3% (Laurie et al. 1984).

Hamatome

In retrospektiven Studien werden Hamatomraten zwischen 1% (Sawin et al.
1998) und 14% (Wippermann et al. 1997) angegeben. Niedhart et al. ermittelten
2003 prospektiv bei 73 ventralen Beckeneingriffen eine Hamatom-Gesamtrate
von 43,9% (mafige und starke Hamatome) (Niedhart et al. 2003). Als Ursache
kommen Sickerblutungen aus dem subperiostalen Knochen oder der Spongiosa
in Frage. In seltenen Fallen resultieren Blutungen durch Verletzungen der
umliegenden Muskulatur (Bauchdecken-, Glutealmuskulatur, M. iliacus),
Arterien (A. glutea superior) oder Organe (Kahn 1979; Kurz et al. 1989; Ziccardi
et al. 1992; Arrington et al. 1996).

Die Kklinische Auspragung umfasst kleine oberflachliche, bis groRRe tiefe
Hamatome. 1992 beschrieben Ziccardi et al. eine retroperitoneale Einblutung
(Ziccardi et al. 1992). Stevens und Banuls beobachteten 1994 ein ausgepragtes
Nervenkompressionssyndrom des N. ischiadicus mit temporarer
FuBheberparese aufgrund massiver Hamatomformation im Foramen
ischiadicum majus (Stevens and Banuls 1994). Die Symptomatik nimmt ebenso
wie die klinische Auspragung eine breite Spanne ein und beinhaltet leichte bis
starke Schmerzen, verzoégerte Mobilisierung des Patienten, Verlangerung des
stationdren Aufenthaltes, Verlangerung der Wunddrainage und der
antibiotischen Therapie. Um Blutungen zu vermeiden, wird neben dem Einsatz
von Knochenwachs, Kollagenschwadmmchen und des Elektrokauters, auf
behutsame Dissektion der Muskulatur, auf leichte Retraktion der Weichteile und
auf schichtweisen Verschluss der Wunde sowie auf Achtsamkeit auf die
umliegenden Gefalle Wert gelegt (Kurz et al. 1989; Ziccardi et al. 1992;
Stevens and Banuls 1994; Arrington et al. 1996; Wippermann et al. 1997).
Obwohl Younger und Chapman 1989 (Younger and Chapman 1989) eine

gering héhere Hamatomrate bei Patienten mit Redon-Drainage beobachteten,
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erhielt ihre Verwendung breite Zustimmung (Kurz et al. 1989; Stevens and
Banuls 1994; Arrington et al. 1996; Wippermann et al. 1997). Aktuell ist die
Evidenz fur den routinemafligen Einsatz von Drainagen in der Orthopadischen
Chirurgie ungentgend, wie Parker et al. 2007 in ihrem Cochrane Referat

schlussfolgerten (Parker et al. 2007).

Infektionen

Trotz perioperativer Antibiotikagabe variiert die Infektionsrate zwischen 0%
(Sawin et al. 1998) und 7% (Heneghan and McCabe 2009). Es kommen
Wundheilungsstérungen und in Einzelfallen Beckenkammosteomyelitiden vor
(Younger and Chapman 1989). Kurz et al. fuhren dies auf Kontamination des
OP-Gebietes durch unsteriles Arbeiten zuriick (Kurz et al. 1989). Fur
oberflachliche Infektionen ist eine konservative Wundpflege ausreichend. Tiefe
Infektionen erfordern eine Revisionsoperation mit Debridément und

keimselektive intravendse Antibiose (Arrington et al. 1996).

Funktionelle Einschrankung

Silber et al. haben 2003 fiur ihre Studie einen Fragebogen entwickelt, um
speziell der Frage nach funktionellen Einschrankungen im Langzeitverlauf
nachzugehen (Silber et al. 2003). Danach treten Gangstérungen in 12,7% der
Falle auf. 26,8% der Patienten erleben Defizite bei Freizeitaktivitaten und bei
hauslichen Aufgaben. 9,7% sind in ihrer beruflichen Tatigkeit beeintrachtigt, und
7,5% haben ein eingeschranktes Sexualleben (Silber et al. 2003).

Kurz et al. erklaren die Gangstérungen mit der Ablésung der Glutealmuskulatur
von der AuRRenseite der Beckenschaufel, besonders des M. gluteus medius
(Kurz et al. 1989). Dadurch sind vor allem Bewegungen gestért, die eine
Huftextension erfordern (Treppen steigen, Aufstehen aus sitzender Position)
oder das Becken horizontalisieren, wie dies beim normalen Gang nétig ist. In
Joshi und Kostakis™ Studie in 2004 sind 86,7% der Patienten sechs Wochen
post-OP problemlos gehfahig (Joshi and Kostakis 2004). In 22,4% ihrer Féalle
bendtigten die Patienten jedoch einen Gehstock wahrend einer postoperativen
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Zeitspanne von 0,5 bis 26 Wochen. Sie konnten eine signifikante positive

Korrelation zwischen Schmerzen und Gangstorung aufweisen.

Seltene Komplikationen

Folge einer ausgedehnten Entnahme von Knochen aus der Crista iliaca kann
eine Huftsubluxation sein, die 1971 von Cockin beschrieben wurde (Cockin
1971).

Vorsicht ist geboten bei der Enthahme eines Knochenblocks zu nahe der Spina
iliaca anterior superior (SIAS): Die dort wirkenden Zugkrafte des M. rectus
femoris und des M. sartorius kbnnen eine Abrissfraktur der SIAS herbeifihren
(Guha and Poole 1983). Sickerblutungen aus der Frakturstelle kdnnen zu
subfaszialen Hamatomen fiihren, die eine Neuropathie des N. femoris
verursachen konnen. Die Notwendigkeit zur operativen Ausraumung des
Hamatoms ist die Folge. Kuhn und Moreland empfehlen 1986 aus diesem
Grund die Einhaltung eines Mindestabstandes von der SIAS von 2-3 cm (Kuhn
and Moreland 1986). Bei Spaltung der Crista iliaca zur Gewinnung von
spongiésem Knochen sind auch Beckenkammfrakturen mdglich (Kurz et al.
1989).

Eine Spanentnahme am posterioren Beckenknochen kann zur Verletzung der
Nn. clunei superiores fuhren, die Schmerzen und Sensibilitatsstérungen der
aulReren oberen Glutealregion verursachen (Cooper 1967). Zwar sistieren die
Beschwerden oft spontan, bei Persistenz ist jedoch eine Exzision schmerzhafter
Neurome notwendig (Kurz et al. 1989; Arrington et al. 1996). Eine Inzision sollte
deshalb entlang der Crista iliaca bis zu 8 cm lateral der Spina iliaca posterior
superior erfolgen, um eine Lasion der Nn. clunei superiores zu vermeiden (Kurz
et al. 1989).

Kurz et al. und Smith et al. berichten Uber Nervenverletzungen des
N. ilioinguinalis wahrend der Retraktion der Mm. abdominis von der Innenseite
der Beckenschaufel (Smith et al. 1984; Kurz et al. 1989). Zwar vereinzelt
vorkommend, aber dennoch storend, &ul3ert sich diese llioinguinal-Neuralgie
durch Schmerzen, Hypasthesie in der Leistengegend sowie der Unterbauch-

und Genitalregion. Nervenblockaden kénnen diese Beschwerden lindern.

17



2.4  Problemstellung

Autologer Knochen ermdéglicht durch seine hervorragenden osteoinduktiven,
osteogenen und osteokonduktiven Eigenschaften eine solide Fusion und ist
aufgrund der Ubereinstimmung seines MHC-Proteinkomplexes (major
histocompatibility complex) nicht immunogen (Friedlaender 1987). Beziglich
der Fusion verschaffen ihm diese Vorzige bis heute den Status des
Goldstandards und die Uberlegenheit gegeniber allogenen und synthetischen
Fusionsmitteln (Bishop et al. 1996; Chau and Mobbs 2009).

Trotz verfeinerter Technik und verbesserter Instrumente sowie chirurgischer
Erfahrung, konnte die Beckenkammmorbiditat, die mit autologen Dubeln
zwangslaufig assoziiert ist, nicht reduziert werden. Younger und Chapman sind
Uberzeugt, dass diese iatrogene Komplikation unvermeidbar bleibt und nur
durch eine Substitution vollstdindig behoben werden kann (Younger and
Chapman 1989). Watters und Levinthal konkretisierten die Problematik und
formulierten 1994: ,The ideal procedure for cervical radiculopathy would be
Anterior Cervical Fusion (ACF) without autograft. If an economical biomaterial
could be developed with a good potential to promote arthrodesis, then ACF
could be performed with this material” (Watters and Levinthal 1994, S. 2346f.).
So folgte die Suche nach Alternativen in der Hoffnung die

Beckenkammmorbiditat zu reduzieren oder komplett zu vermeiden.

2.5  Alternativen zum autologen Beckenkammdubel

Verbesserung der OP-Technik

Eine Mdglichkeit wurde in der Verbesserung der OP-Technik bei der
Dubelentnahme gesehen. Summers und Eisenstein unternahmen 1989 den
erfolglosen Versuch die Knochenliicke am Beckenkamm mit Acrylzement zu
fullen, um den postoperativen Schmerz zu reduzieren (Summers and Eisenstein
1989). Dasselbe Ziel verfolgend rekonstruierte Resnick 2005 die Crista iliaca
mit B-Tricalciumphosphat (3-TCP) (Resnick 2005). Zwar konnte er den
Beckenkammschmerz reduzieren, kam aber zu dem Ergebnis, dass die beste

Methode dennoch der totale Verzicht auf Beckenkammspanentnahme sei.
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Alternative Entnahmestellen

Zahlreiche Autoren untersuchten die Gewinnung von autologem Material aus
alternativen Stellen des Korpers: Manubrium (Peelle et al. 2007; Sangala et al.
2010), Rippen (Laurie et al. 1984; Sawin et al. 1998), Fibula (Fernyhough et al.
1991), angrenzende Wirbelkdrper (McGuire and St John 1994) und die
Klavikula (Tubbs et al. 2008).

Keine dieser neuen Quellen konnte Uberzeugende Ergebnisse liefern. Geringe
Fallzahlen, schlechte  Fusionsraten, die Gefahr schwerwiegender

Komplikationen und kosmetisch unschone Narben z&hlten zu den Grinden.

Allotransplantate

Allotransplantate  (Knochenbank-Knochen) sind nach Friedlaender den
Autotransplantaten in ihrer Qualitat sehr ahnlich und damit eine gute Alternative
(Friedlaender 1987). Vorteile sieht Friedlaender, neben der ausbleibenden
Beckenkammmorbiditét, in der Verfugbarkeit von bestimmten Gréf3en, Formen
und Mengen, die autologe Quellen nicht bewerkstelligen kénnen (Friedlaender
1987). Die differierende Histokompatibilitdt zum Empfanger kann allerdings den
Fusionsprozess verzégern oder zur Pseudarthrose fuhren. Zdeblick und Ducker
haben 1991 ein trikortikales Beckenkamm-Allotransplantat mit einem
trikortikalen Beckenkamm-Autotransplantat verglichen. Die Allotransplantate
zeigten im Vergleich zu den Autotransplantaten eine verzdgerte Fusion, erhéhte
Pseudarthrose-Raten und ein gehauftes Vorkommen von Dubelbrichen
(Zdeblick and Ducker 1991). Allogene Interponate zeigten eine
Hohenminderung von 50%, autogene Knochenspane von 20%. Die
Konservierung allogenen Knochens erwies sich als problematisch: Je nach
Vorbehandlung kbnnen  die biologischen, immunologischen und
biomechanischen Eigenschaften beeinflusst werden. Anlasslich des Risikos
Ubertragbarer Krankheiten (HIV, Hepatitis C, Prionkrankheiten) unterliegen sie
einer strengen Qualitatskontrolle und sind damit sehr kostenintensiv (Delloye et
al. 2007). Bishop et al. unternahmen 1996 einen prospektiven Vergleich von
autologen Beckenkammdubeln und allogenen Beckenkammduibeln und sahen

insgesamt im Erstgenannten eine Uberlegenheit (Bishop et al. 1996).
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Polymethylmethacrylat (PMMA)

Mitte der 1960er Jahre ersetzten Grote und Rottgen den Beckenkammspan
durch Knochenzement (Palacos®, Sulfix®) und stellten damit einen neuen
Platzhalter vor (Grote and Rottgen 1967). In einer im Jahr 2002 veréffentlichten
Studie von Schroder und Wassermann war PMMA bereits das am héaufigsten
verwendete Fusionsmaterial bei Diskektomien in neurochirurgischen Kliniken in
Deutschland (in 40% der Félle verwendet, gefolgt von Titan und Knochenspan
mit jeweils 27%) (Schroder and Wassmann 2001). Zwei randomisierte
prospektive Studien haben gezeigt, dass sich PMMA im klinischen Outcome
nicht signifikant von der ACD (Anteriore Cervicale Diskektomie) und der Fusion
mit Autotransplantaten unterscheidet (van den Bent et al. 1996; Barlocher et al.
2002). Auch im Langzeitverlauf konnten Hamburger und Kollegen 2001 gute
klinische Ergebnisse erzielen (Hamburger et al. 2001). Die Fusionsrate
betreffend gibt es unterschiedliche Ergebnisse: Bérlocher et al. konnten 12
Monate post-OP keine Fusion feststellen (Barlocher et al. 2002). Van den Bent
und Kollegen beobachteten zwei Jahre post-OP eine Fusionsrate von 28% (van
den Bent et al. 1996). Zwar wiesen Boker et al. 1989 Fusionsraten von 90%
nach, dies jedoch nach 15-20 Jahren (Boker et al. 1989). Der Grund dafur ist,
dass das Knochenwachstum um den PMMA-Dibel herum geschieht und nicht
durch ihn hindurch. Dies hat zur Folge, dass Fusionen sich verzégern und
PMMA Sinterungen und Sklerosen des umliegenden Knochens auftreten (van
den Bent et al. 1996; Eysel et al. 2000).

Calcium-Phosphat-Keramik

Aus kieferchirurgischen Erfahrungen ist bekannt, dass Calcium-Phosphat-
Keramik, im Gegensatz zu PMMA, eine kndcherne Durchbauung ermdglicht
(Osborn et al. 1980). Keramiken haben eine porige spongiosadhnliche Struktur,
die den Osteoblasten der angrenzenden Wirbelkdrper ein Leitgerast far
knbchernes Wachstum bietet (Osteokonduktion). Zwei Voraussetzungen

missen dafir erfillt sein: der Kontakt der Keramik zu wachstumsfahigem
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Knochen mit intakter Vaskularisation und eine bewegungsfreie, mechanisch
stabile Umgebung (Zdeblick et al. 1994; Thalgott et al. 1999; Finkemeier 2002).
Keramisches Material kann synthetisch oder biologisch hergestellt werden. Im
letzteren Fall wird es in der Herstellung deproteinisiert, sodass es keine
immunologischen Reaktionen hervorruft und biokompatibel ist (Thalgott et al.
1999). Es ist leicht zu handhaben, beliebig formbar und in der Verfugbarkeit
nicht limitiert. In der spinalen Chirurgie werden R3-Tricalcium-Phosphat ([3-TCP)
und Hydroxylapatit (HA) am héaufigsten verwendet. Mehrere Studien zeigen,
dass die Ergebnisse nach ACDF unter Verwendung von Keramikinterponaten
vielversprechend sind (Senter et al. 1989; Koyama and Handa 1994; Montazem
et al. 1994; Thalgott et al. 1999). Ein Defizit des Materials ist die eingeschrankte
radiologische Beurteilbarkeit. Da das Material einen festen Keramik-Knochen-
Verbund (Verbundosteogenese) eingeht, ist es von diesem nicht mehr klar
abgrenzbar (Zdeblick et al. 1994; Thalgott et al. 1999). Ein anderer Nachteil ist
die Materialbestandigkeit: Keramik ist brichig und sinterungsgefahrdet. Die
Fusion erfolgt langsamer, weshalb eine ventrale Verplattung zusatzlich
notwendig wird, und damit der Kostenfaktor steigt (Montazem et al. 1994;
Rueger 1998; Finkemeier 2002). Hohe Kollapsraten und Dislokationen werden
von Zdeblick et al. kritisiert (Zdeblick et al. 1994). Als alleiniges Fusionsmittel
wird die HA-Keramik auch von Spivak und Hasharoni nicht empfohlen (Spivak
and Hasharoni 2001).

Cages
Die Entwicklung von Platzhaltern ist auf Dr. George Bagby zuriickzufthren. Er

behandelte zusammen mit Veterindren das ,Wobbler Syndrom®, eine cervicale
Instabilitat bei Pferden, mittels eines Edelstahlkdrbchens. Es handelte sich um
einen fenestrierten Hohlzylinder, der, gefillt mit lokalen Knochenspénen,
knéchern durchbaut werden konnte. Bagby erzielte damit Fusionsraten von
88% (Wagner et al. 1979; DeBowes et al. 1984) und veroffentlichte seine
Methode 1988 als ,distraction-compression-stabilization® (Bagby 1988). Vier
Jahre spater fuhrte er in Zusammenarbeit mit Dr. Steven Kuslich den ersten

Einsatz an der menschlichen Lendenwirbelsaule durch (BAK®-Cage=Bagby and
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Kuslich Cage) (Kuslich et al. 1998) und erreichte Fusionsraten von 98% drei
Jahre post-OP. Kaden et al. vertffentlichten 1993 ihre ersten Erfahrungen mit
Titancages an der HWS von 52 Patienten. Sie beschrieben ein gutes klinisches
(77% der Falle) und radiologisches Ergebnis (lediglich eine
Implantatdislokation) (Kaden et al. 1993). Drei Jahre post-OP sistierten, mit
einer Ausnahme, neurologische Symptome. Dislokationen der Cages und
unvollstandige Fusionen wurden nicht beobachtet (Kaden et al. 1995).
Titancages sind in verschiedenen Formen verfigbar. Gewindecages lehnen
sich an Clowards Runddiibel an (BAK® Cage), rechteckige Impaktiercages
imitieren das Smith-Robinson Prinzip (Tibon®, RABEA® Cage) und gewundene
Cages sind eine Kombination aus beiden (WING® Cage). Die Formunterschiede
bedingen eine bestimmte Praparation des Implantatlagers: Gewindecages
fordern ein weitgehendes Wegfrasen der Grund- und Deckplatten.
Impaktiercages setzen nur die Entfernung der knorpeligen Schicht der
angrenzenden Wirbelkérperendplatten voraus. Der Erhalt der kndchernen
Endplatten ist wesentlich fiir den Schutz vor Sinterung, verkleinert jedoch die
Spongiosakontaktflache, die fur eine Fusion nétig ist (Eysel et al. 2000). Die
Auflageflache der Cages beeinflusst ebenfalls das Sinterungsverhalten, denn je
groer die Flache, desto kleiner ist der Druck, der an dieser Stelle Gbertragen
wird (Druck=Kraft/Flache) (Meier and Kemmesies 2004). Cages konnen
planparallel zu den Endplatten geformt oder keilférmig sein. Die Keilform
verspricht eine bessere Stabilisierung des Alignments. Fir eine sofortige
Verankerung dienen kleine Zacken auf den kranialen und kaudalen Seiten.
Weiner und Fraser formulierten 1998 Mindestanforderungen an Cages. Diese
sollen (Weiner and Fraser 1998):
« Fehlstellungen und Deformitaten korrigieren
o0 Bandscheibenhdhe wiederherstellen
o Neuroforamina erweitern
0 Lordose stabilisieren
« eine sofortige Stabilitat bis zur Fusion garantieren
« eine grol3e Kontaktflache zu den Endplatten bieten

« eine grol3e Fusionsflache zum spongidsen Knochen sicherstellen

22



« eine geringe Morbiditat bedingen
Zwischenzeitlich werden Cages aus unterschiedlichen Materialien hergestellit.

Cages aus Titan

Zur Zeit ihrer Entwicklung wurde Metall als Material gewéhlt. Bagby verwendete
in seinen Tierexperimenten Edelstahl, der Cage nach Kaden sowie der BAK®-
Cage bestehen aus einer Titanlegierung. Titan und Titanlegierungen gelten als
bioinert und biokompatibel, und werden bereits in Osteosyntheseplatten und
- schrauben verwendet (Matsuno et al. 2001). Sie haben ein hoheres
Elastizitditsmodul als kortikaler Knochen und sind deshalb steifer. Dies verleiht
zwar eine hohe Festigkeit und Bestandigkeit, birgt aber gleichzeitig die Gefahr
bei zu kleiner Auflageflache in die Endplatten einzusintern (Papavero 1998).
Titan ist hochst effektiv in der Stabilisation eines Bewegungssegments. Die
Oberflache lasst sich in der Herstellung sehr prazise ausarbeiten, scharfe
Verankerungszahne vermindern die Gefahr einer Migration. Selbst bei hohen
Kraften verbleibt der Cage in Position (Spruit et al. 2005). Aufgrund ihrer
Rontgendichte sind Titancages auf Rontgenaufnahmen sehr gut abgrenzbar
und ermdglichen eine exakte Beurteilung der Cagelage. Problematisch ist diese
Eigenschaft in der Beurteilung der Fusion. Die Beurteilung einer Fusion
innerhalb des Cages ist nicht méglich, da eine Durchsicht nicht mdglich ist. Um
eine Fusion bestimmen zu kodnnen, muss auf Funktionsaufnahmen
ausgewichen werden. Auf CT- und MRT-Aufnahmen verursacht das Material
Metallartefakte und limitiert auch hier die Beurteilbarkeit (Zevgaridis et al. 2002).

Cages aus Carbon

Die Problematik der Rontgendichte wird von einem neuen Material gelost:
Carbon. Es ist strahlendurchldssig und ermdglicht so die Beurteilung der
Fusion. In den Cage eingebrachte rontgenpositive Pins machen ihn dennoch
lokalisierbar. Carbon verursacht keine Artefakte in CT- und MRT-Aufnahmen
(Salame et al. 2002). Es hat eine ahnliche Elastizitat wie kortikaler Knochen und
sorgt fur eine physiologische Gewichtsverteilung im Implantatlager (Shono et al.

1993). Ein Nachteil ist der erhohte Abrieb von Carbonfasern, der zu
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Inflammation und Fremdkérperreaktionen fuhren kann (Parsons et al. 1985).
Carbonfasern konnten sogar in Lymphbahnen und Lymphgefal3en

nachgewiesen werden (Foster et al. 1978).

Cages aus Carbon Fiber Reinforced Peek=CFRP

Das strahlendurchlassige CFRP ist ein Verbund aus Carbonfasern, die in einen
Kunststoff eingebettet sind. Die Carbonfasern gewahren eine hohe Stabilitat,
wahrend der Kunststoff deren Abrieb vermindert. Dieser Kunststoff wird auch

als Reinmaterial (PEEK=Polyetheretherketon) in Cages verwendet.

Cages aus PEEK

PEEK ist ein biokompatibles, nicht resorbierbares, abriebfestes Polymer, das
eine gute Kombination aus Steifheit, Belastbarkeit und Festigkeit bietet (Cho et
al. 2002; Toth et al. 2006). Das Elastizitatsmodul kommt dem humanen
Knochen naher als Titan oder Carbon und reduziert die Sinterungsgefahr des
Cages (Niu et al. 2010). Der Stress-shielding-Effekt wird vermindert und die
Fusion beginstigt (Cho et al. 2002). PEEK ist wie Carbon strahlendurchlassig
und 16st auf MRT-und CT-Aufnahmen keine Artefakte aus (Cho et al. 2002). Im
Vergleich zu Titan hat es jedoch eine geringere Primarstabilitdt (Spruit et al.
2005).
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2.6 ACDF — Heute

Ob Edelstahl, Titan, PMMA, Carbon oder PEEK: Alle Cages haben gemeinsam,
dass sie lediglich als Platzhalter dienen, aber aus sich heraus keine knécherne
Integration induzieren kénnen und auch keine osteokonduktiven Eigenschaften
besitzen. 1998 formulierte Rueger, dass nur eine Kombination verschiedener
Materialien dem Goldstandard autologer Dibel nahe kommen kann (Rueger
1998). Dies bedeutet, dass dem Cage osteokonduktive und osteoinduktive
Fahigkeiten verliehen werden mussen.

Osteokonduktion kann erreicht werden, indem man den Hohlraum der Cages
mit autologer Beckenkammspongiosa fullt. Das ist aber mit einem Zweitzugang
und den bekannten Risiken verbunden. Eine weitere Mdglichkeit autologen
Knochen zu gewinnen sind lokale Knochenspane, die bei der Frasung der
Deck- und Grundplatten entstehen (DeBowes et al. 1984). Die Verwendung ist
nach Song et al. jedoch suboptimal, denn die Qualitdt der Spane ist aufgrund
der entstehenden Hitze schlechter als Beckenkammspongiosa (Song et al.
2010). Als geeignetes Fillmaterial wird die Hydroxylapatitkeramik erachtet, da
sie der humanen Spongiosastruktur sehr &hnlich ist und keinen Zweitzugang
bedingt. In der zentralen Offnung wird die Keramik druckentlastet und vor
Einbrichen geschitzt. Das porige Raumgefliige kann von Osteoblasten
durchstromt werden. Da Hydroxylapatitkeramik aber weder osteogene Zellen
noch osteoinduktive Faktoren entsendet, muss eine dritte Komponente zur
Forderung der Fusion erganzt werden.

Knochenmark ist  osteoinduktiv, da es mesenchymale Zellen,
Osteoprogenitorzellen und osteogene Faktoren enthalt. Es ist dadurch in der
Lage knochenproduzierende Zellen zu aktivieren, ihre Differenzierung zu
férdern und die Proliferation anzukurbeln (Pneumaticos et al. 2011). Tanaka et
al. beimpften 2011 Hydroxylapatitkeramik mit Knochenmark und erreichten in
ihren Tierexperimenten Fusionsraten von 92% (Tanaka et al. 2011).
Knochenmark kann simpel und komplikationsarm mit einer feinen Nadel aus
dem Beckenkamm oder aus den Wirbelkérpern aspiriert werden (Kitchel et al.
2005). Beispielsweise gewinnen Niu et al. Knochenmark indem sie nach der

Diskektomie in die angrenzenden Grund- und Deckplatten ein Loch frasen, um
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die HA-Keramik mit Knochenmark in Kontakt zu bringen (Niu et al. 2005). Ihre
auf diese Weise getrankte HA-Keramik erzielte Fusionsraten von 90%.
Gegenstand der heutigen Forschung zur Augmentation der Fusion haben
Pneumaticos et al. in ihrer Arbeit zusammengefasst (Pneumaticos et al. 2011):
Hierzu gehdren kultivierte mesenchymale Stammzellen, thrombozytenreiches
Plasma, gentechnisch hergestellte osteoinduktive Faktoren und rekombinante
bone morphogenic proteins (BMP). Letztere fihren tierexperimentell in
Kombination mit einer Keramik sogar zu mehr Knochenbildung als in Reinform
(Urist et al. 1984), sind jedoch mit erh6hten Komplikationsraten insbesondere in
der Anterioren Cervicalen Fusion behaftet (Williams et al. 2011).

Zusammenfassung:

Nach dem heutigen Entwicklungsstand wird eine ACDF erreicht durch:
« Cage (biomechanische Stabilitat)

« Hydroxylapatitkeramik (Osteokonduktion)
« Knochenmark (Osteoinduktion)
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3 Patienten und Methoden

3.1 Patientenkollektiv

In dem Zeitraum von Juni 1995 bis Januar 2004 wurden 54 Patienten (24
Frauen, 30 Manner) in der Neurochirurgischen  Klinik des
Universitatskrankenhauses Hamburg Eppendorf aufgrund degenerativer
Bandscheibenerkrankugen operativ behandelt. Indikationen waren die cervicale
Radikulopathie (RP) in 18 Patienten (10 Frauen, 8 Manner) oder die cervicale
Myelopathie (MP) in 36 Patienten (14 Frauen, 22 Manner). Zur radiologischen
Untersuchung wurden die Patienten schriftlich zu einer ambulanten Vorstellung
eingeladen und erhielten gleichzeitig einen Fragebogen zur Ermittlung des
klinischen Status. Die Nachuntersuchung fand im Durchschnitt 10,4 £ 2,1 Jahre
nach der Operation statt (im Zeitraum von Juni bis August 2010). Das
Durchschnittsalter des Kollektivs betrug zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung
63,3 £ 9,4 Jahre (Alterspanne 43 Jahre bis 85 Jahre).

3.2 Methoden

3.2.1 Operationstechnik

Die Patienten wurden einer ACDF nach modifizierter Smith-Robinson-Technik
mit dem Instrumentarium nach Caspar unterzogen. Es wurde ein Titan-
Keramik-Verbundimplantat (Tibon®, Fa. Biomet-Merck, Berlin), augmentiert mit

autologem Knochenmarkaspirat aus einem Halswirbelkdrper verwendet.

Der Patient wird in Rickenlage mit dem Kopf auf eine Kopf-Nackenstitze
gelagert. Um im seitlichen Rontgenbild eine Uberlagerung der unteren HWS
durch die Schultern zu vermeiden, werden an den Handgelenken (ber eine
Zugvorrichtung Gewichte angehangt, welche die Schultern kaudalwarts ziehen.
Nach Hohenlokalisation unter dem Bildwandler und Desinfektion der Haut
erfolgt Ublicherweise ein linksseitiger, leicht bogenférmiger Haut- und
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Subcutanschnitt. Darauf folgt die Spaltung der oberflachlichen Halsfaszie und
die Uberwiegend stumpfe Praparation durch die mittlere Halsfaszie, medial des
M. sternocleidomastoideus. Die viszeralen Halsorgane (Osophagus, Trachea,
Schilddriise) werden medialisiert und das GefalR3-Nerven-Blindel (A. carotis
communis, V.jugularis interna, N.vagus) nach lateral abgedrangt. Im
Anschluss an die Durchtrennung der tiefen Halsfaszie und Freilegung der
ventralen Flache der HWS erfolgt die Markierung des zu operierenden
Segmentes mit Hilfe des Bildwandlers. Nach Einsetzen des Weichteilsperrers
und Eroffnung des Ligamentum longitudinale anterius werden oberflachliche
Anteile der Bandscheibe entfernt. AnschlieRend werden zur Erweiterung des
Zwischenwirbelraums Distraktionsschrauben mittelstandig in die angrenzenden
Wirbelkdrper (WK) eingedreht. Die Ausraumung des Zwischenwirbelraums wird
unter dem Mikroskop vervollstandigt. Die Dekompression der Nervenwurzeln
und/oder des Ruckenmarks erfordern die Resektion des dorsalen Anulus
fibrosus, der dorsalen Spondylophyten, der Bandscheibenreste, falls vorhanden
der Bandscheibensequester, und des hinteren Langsbandes. Der Eingang zum
Foramen intervertebrale wird bei Bedarf erweitert. Die Vorbereitung des
Zwischenwirbelraumes zur Implantation des Cages besteht in dem
planparallelen Frasen der angrenzenden WK-Deck- und Grundplatten. Es folgt
die Ausmessung des Zwischenwirbelraumes (Hohe im nicht distrahierten
Zustand, Breite zwischen den Processi uncinati und Tiefe bis 2 mm vor der WK-
Hinterkante). Der zentral im Cage gelegene Hydroxylapatitzylinder (Endobon®,
Fa. Merck Darmstadt) wird mit autologem Knochenmark augmentiert, das nach
Perforation der ventralen WK-Kortikalis mit dem Distraktionschrauben-Bohrer
aspiriert wird. Um zwischen dem Hydroxylapatitzylinder und der WK-Spongiosa
zusatzlichen Kontakt zu schaffen werden die angrenzenden WK-Endplatten in
Projektion auf den Hohlzylinder mit einer 5 mm Kugelfrdse durchfrast.
AnschlieRend wird unter seitlicher Rontgenkontrolle das Tibon® Implantat in den
Zwischenwirbelraum eingefuihrt. Nach Aufheben der Distraktion wird der Cage
durch den press-fit Mechanismus infolge des elastischen Widerstandes der
Wirbelsaulenligamente und der Gelenkkapseln gesichert. Eine

Plattenosteosynthese erfolgt bei Mehretagen-Eingriffen oder im Falle einer
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Myelopathie mit Kyphosestellung der HWS. Abb. 2 zeigt das Platzieren des
Cages im intraoperativen seitlichen Rontgen.

Abb. 2: Intraoperatives seitliches Rontgen

A: Intraoperative Hohenlokalisation des betroffenen Segmentes

B: Einbringen der Distraktionsschrauben in die angrenzenden WK

C: Einfuhren eines Trial Cage (Probe-Cage) zur GréRenbestimmung

D: Einfuhren des permanenten Titancages (Tib0n®) in den Zwischenwirbelraum

E: Korrekte Lage des Implantates nach Entfernen des Distraktionssperrers

3.2.2 Das Implantat: Tibon®

Tibon® (Fa. Biomet-Merck, Berlin) ist ein Verbund aus einem Titancage und
einem Hydroxylapatitzylinder Endobon® (Fa. Merck, Darmstadt), der mit
Knochenmark augmentiert werden kann (siehe Abb. 3).

Der rechteckige hohlzylindrige Cage besteht aus einer Titanlegierung mit 6%
Aluminium und 4% Vanadium (TiAl4V6). Das Implantat ist in den Grol3en small
(12 x 14mm), standard (14 x 16mm) und large (15 x 17mm) erhéltlich. Die
Cagehdhe variiert von 5 bis 9 mm, mit jeweils 1 mm Zwischenstufen. Um die
Kontaktflache zwischen Knochen und Implantat zu vergréf3ern, wurde der Cage
mit einem Rillenrelief versehen, das zudem als Verzahnung dient. Zusatzlich
wurde die Titanoberflache durch Sandstrahlung aufgeraut. Der Durchmesser
des Hohlzylinders betragt je nach Grol3e 10 mm, 12 mm und 13 mm und ist

vollstandig mit der porésen Hydroxylapatitkeramik Endobon® gefiillt, die durch
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Pyrolyse aus bovinen langen Ro&hrenknochen gewonnen wird. Die
Hydroxylapatitkeramik erflllt die osteokonduktive Funktion der naturlichen
Spongiosa, indem sie den Osteoblasten als ,Klettergerist” dient. Die Beimpfung
der Hydroxylapatitkeramik mit Knochenmark aus dem WK erganzt das
Implantat um die osteoinduktive Potenz. Das Implantat kann, je nach
intraoperativ vorbereitetem Zwischenwirbelraum, sowohl quer als auch langs

eingefuhrt werden.

Abb. 3: Tibon ® Cage

Links: Tibon® Cage. Rechts: Tibon® Cage mit knochenmarkbeimpfter HA-Keramik (Endobon®).

3.2.3 Fragebdgen

Bei Patienten mit einer Radikulopathie-Symptomatik wurde zur Ermittlung des
klinischen Status der Neck Disability Index (NDI) (Vernon and Mior 1991)
verwendet. Patienten mit einer Myelopathie-Symptomatik erhielten den
European Myelopathy Score (EMS) (Herdmann et al. 1994). Die weiteren
Fragen zielten insbesondere auf das allgemeine Schmerzauftreten, die
Schmerzintensitat, medikamentose und physiotherapeutische
Schmerzbehandlung und die Zufriedenheit des Operationsergebnisses. Diese
Fragen waren in den Gruppen Radikulopathie und Myelopathie identisch und

setzten sich zusammen aus:
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« Fragen zur beruflichen Téatigkeit

« Fragen zur medikamenttsen und physiotherapeutischen
Schmerzbehandlung

« Fragen zur Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis

« Fragen nach weiteren Operationen an der HWS

+ Fragen zum allgemeinen Schmerzauftreten

« Visuelle Analoge Skala fir Schmerzen im Bereich des Nackens

« Visuelle Analoge Skala fur radikulare Schmerzen (Schultern/Arme)

Visuelle Analoge Skala (VAS)

Das Schmerzempfinden lasst sich nicht objektivieren und ist deshalb nur
schwer messbar. Um dennoch Auskunft iber Schmerzen zu erhalten und diese
vergleichen zu konnen eignet sich eine graphische Schatzskala, die fir
Schmerzen 1976 von Scott und Huskisson beschrieben wurde (Scott and
Huskisson 1976). Graphische Ratingskalen haben nach Hayes und Patterson
eine hohe Reliabilitét, sind einfach und selbsterklarend (Hayes and Patterson
1921). Die VAS misst die subjektive Schmerzintensitat und hat in vielen Studien
Verwendung gefunden (Schmieder et al. 2006; Thomé et al. 2006; Rohe et al.
2009; Kolstad et al. 2010). Es existieren unterschiedliche optische
Darstellungsformen. In dieser Studie wurden elf Kastchen dargestellt, die an
ihren Endpunkten zwei sich gegenuberstehende Extreme visualisierten: ,keine
Schmerzen“ entsprach dem ersten Kastchen (Wert ,0%), ,unertragliche
Schmerzen” reprasentierte das letzte Késtchen (Wert ,10%) (siehe Abb. 4). Die
Patienten wurden aufgefordert ein Kastchen fur ihre aktuelle Schmerzstarke

anzukreuzen.

Oooooddooon

keine Schmerzen unertragliche Schmerzen

Abb. 4: Visuelle Analoge Skala
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European Myelopathy Score (EMS)

Um das klinische Ausmal3 einer cervicalen Myelopathie abschatzen zu konnen,
wurde auf der Basis des JOA-Score (Japanese Orthopaedic Association Score)
der EMS entwickelt (Herdmann et al. 1994). Es handelt sich um eine
standardisierte krankheitsspezifische Bewertungsmethode, die den Vorteil hat,
dass sie sowohl per Interview als auch per Fragebogen durchflhrbar ist. Es
werden schwerpunktmafig funktionelle Einschrankungen evaluiert (Salvi et al.
2006), weshalb der Einsatz des EMS speziell fur diese Fragestellung empfohlen
wird (Vitzthum and Dalitz 2007). Der EMS ist in 5 Kategorien unterteilt, die je
nach Signifikanz der Symptome einer Myelopathie bepunktet sind (siehe Abb.
5). Die maximal erreichbare Punktzahl ist 18 (Minimum 5). Abhangig von der
erreichten Punktzahl wird die cervicale Myelopathie in drei Grade unterteilt:
Grad 1= geringe Einschrankung (13-16 Punkte); Grad 2= maRige
Einschrankung (9-12 Punkte); Grad 3= schwerwiegende Einschrankung (5-8
Punkte). 17-18 Punkte bedeuten keine Einschrankung.
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European Myelopathy Score

Funktion der Unteren Extremitaten (Gehen und Treppen steigen)

Ich bin nicht in der Lage aufzustehen und zu gehen.

Auf ebenem Untergrund kann ich nur mit Gehhilfe gehen.

Ich kann Treppen nur mit Unterstiitzung steigen.

Ich kann ohne Gehhilfe gehen, bin dabei jedoch etwas unsicher.

Ich kann normal gehen und Treppen steigen.

Funktion der Oberen Extremitdten (Handfunktion)

Schreiben und Essen mit Messer und Gabel ist unmoglich.

Schreiben und Essen mit Messer und Gabel ist eingeschrankt moglich.

Schreiben, das Schniren von Schuhen oder das Binden einer
Krawatte sind beeintrachtigt.

Ich kann normal Schreiben und meine Finger normal bewegen.

Ankleiden

Das Anziehen ist nur mit Hilfe moglich.

Das Anziehen bereitet mir Schwierigkeiten und dauert sehr lange.

Ich kann mich ganz normal anziehen.

Blasen- und Darmfunktion

Ich habe keine Kontrolle Giber meine Blasen- oder Darmfunktion.

Meine Blasenentleerung und die Haufigkeit des Wasserlassens sind
unzureichend.

Meine Blasen- und Darmfunktion ist véllig normal.

Schmerzbeeintrachtigung

Der Schmerz beeintrachtigt alle meine taglichen Aktivitaten.
Ich kann die Schmerzen tolerieren.

Ich habe keine Schmerzen.

Punkte

18 - 17
16 - 13
12- 9
8-5

Normaler Status
Geringe Einschrankung
Mé&Rige Einschréankung

Schwerwiegende Einschrankung

EMS |
EMS I
EMS llI

Abb. 5: European Myelopathy Score
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Neck Disability Index (NDI)
Der von Vernon und Mior 1991 erstmals vorgestellte Neck Disability Index ist

eine Uberarbeitete Form des Oswestry Low Back Pain Index (Vernon and Mior
1991). Das Bestreben der beiden Autoren war es ein geeignetes Instrument zu
entwickeln, um, neben der Erfassung des Nackenschmerzes selbst, seine
Auswirkungen auf alltagliche Aktivitditen messbar zu machen. In ihrer Studie zur
Reliabilitat und Validitat erreicht der NDI einen hohen Grad an Retest-
Reliabilitat und eine hohe interne Konsistenz, wahrend er in Bezug auf die
Gultigkeit (Validitat) fur akzeptabel gewertet wurde. Dariiber hinaus erwies sich
der NDI als sensitiv gegenuber der Erfassung von Schweregraden der
abgefragten Einschrankungen und gegenitber Veranderungen nach einer
Therapie. Nach 17 Jahren Verwendung in klinischen Studien kommt Vernon in
seiner 2008 erschienenen Arbeit zu dem Fazit, dass der NDI der alteste und der
am haufigsten genutzte Fragebogen zur Ermittlung von
Einschrankungen/Behinderungen in Folge von Nackenschmerzen ist (Vernon
2008). Der Fragebogen beinhaltet folgende Themenbereiche:
Schmerzintensitat, Korperpflege, Heben, Lesen, Kopfschmerzen,
Konzentration, Tatigkeiten, Autofahren, Schlafen und Freizeit. In jedem
Themenbereich kdnnen auf einer Ordinalskala O bis 5 Punkte erreicht werden
(,0“ bedeutet keine Einschrankung, ,5* bedeutet maximale Einschrankung im
jeweiligen Themengebiet). Die maximal erreichbare Punktzahl ist bei 10
Themenbereichen 50 (Minimum 0). Die Angabe der Punktzahl kann als
Prozentzahl oder als Verhaltniszahl dokumentiert werden. So wie in den
meisten Studien wurde auch in dieser Studie letztere Methode gewahlt (Vernon
2008). Es werden 5 Kategorien differenziert: 0-4 Punkte aus 50 (0-4/50)
bedeutet keine Einschréankung; 5-14/50 bedeutet leichte Einschrankung; 15-
24/50 bedeutet moderate Einschrankung; 25-34/50 bedeutet schwere
Einschrankung und >34/50 wird mit einer vollstandigen Einschrankung
bewertet. Wird ein Themenbereich gar nicht oder fehlerhaft beantwortet, so
erfolgt ein entsprechender Abzug der maximalen Punktzahl aus dem jeweiligen
Themenbereich von der Gesamtpunktzahl (Beispiel: 4 aus 45 Punkten). Sind 3
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oder mehr Themenbereiche ungultig, gilt der Score als suspekt (Vernon 2008).
Abb. 6 zeigt den verwendeten NDI.
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Neck Disability Index

Schmerzintensitat

Momentan habe ich keine Schmerzen.
Der Schmerz ist momentan sehr gering.
Der Schmerz ist momentan ertraglich.
Der Schmerz ist momentan stark.

Der Schmerz ist momentan sehr stark.

Der Schmerz ist momentan so stark wie man es sich nur vorstellen kann.

Kdérperpflege

Ich kann meine Koérperpflege normal und ohne Schmerzen selbst ausfuhren.
Ich kann meine Koérperpflege normal ausfuhren, aber es bereitet mir Schmerzen.

Die Korperpflege bereitet mir Schmerzen, ich bin daher langsam und vorsichtig.

Ich brauche teilweise Hilfe, aber ich bewaltige den grof3ten Teil der Kérperpflege selbst.

Ich brauche téglich fur den gréi3ten Teil der Koérperpflege Hilfe.

Ich ziehe mich nicht an, kann mich nur mit Schwierigkeiten waschen und bleibe tagstber im Bett.

Ich kann schwere Gegensténde ohne zusétzliche Schmerzen heben.
Ich kann schwere Gegenstande heben, aber es verursacht zusatzliche Schmerzen.

Aufgrund der Schmerzen kann ich schwere Gegensténde nicht vom Boden aufheben, aber ich kann
sie heben, wenn sie z.B. auf einem Tisch stehen.

Aufgrund der Schmerzen kann ich keine schweren Gegenstéande vom Boden aufheben, aber ich
kann leichte bis mittelschwere Gegenstande heben, wenn sie z.B. auf einem Tisch stehen.

Ich kann nur sehr leichte Gegenstande heben.

Ich kann gar nichts heben oder tragen.

Ich kann ohne Schmerzen so viel lesen wie ich will.

Ich habe leichte Schmerzen beim Lesen, kann aber so viel lesen, wie ich will.

Ich habe méaRige Schmerzen beim Lesen, kann aber so viel lesen wie ich will.
Ich kann aufgrund der mafigen Schmerzen nicht so viel lesen wie ich méchte.
Ich kann aufgrund der starken Schmerzen nicht so viel lesen wie ich méchte.

Ich kann aufgrund der Schmerzen tiberhaupt nicht lesen.

Kopfschmerzen

Ich habe zurzeit keine Kopfschmerzen.

Ich habe ab und zu leichte Kopfschmerzen.
Ich habe ab und zu méRige Kopfschmerzen.
Ich habe haufig méRige Kopfschmerzen.

Ich habe héaufig starke Kopfschmerzen.

Ich habe standig Kopfschmerzen.

a A W N B O

a A W N B O

a A W N L O

a A~ W N O
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Konzentration

Ich kann mich ohne Schwierigkeiten voll konzentrieren.

Ich kann mich mit leichten Schwierigkeiten konzentrieren.
Ich habe ziemliche Schwierigkeiten mich zu konzentrieren.
Ich habe grofl3e Schwierigkeiten mich zu konzentrieren.

Ich habe sehr gro3e Schwierigkeiten mich zu konzentrieren.

Ich kann mich tberhaupt nicht konzentrieren.

Tatigkeiten

Ich kann alle Tatigkeiten ausfiihren die ich will.

Ich kann meine tagliche Routinearbeit ausfiihren, aber mehr nicht.

Ich kann den gréRten Teil meiner taglichen Routinearbeit ausfiihren, aber mehr nicht.
Ich kann meine tagliche Routinearbeit nicht ausfiihren.

Ich kann kaum irgendeine Tétigkeit ausfihren.

Ich kann gar keine Tatigkeit ausfihren.

Autofahren

Ich kann ohne Nackenschmerzen Auto fahren.

Ich kann so lange wie ich will Auto fahren, aber ich habe dabei leichte Nackenschmerzen.

Ich kann so lange wie ich will Auto fahren, aber ich habe dabei méaRige Nackenschmerzen.
Ich kann aufgrund der maRigen Nackenschmerzen, nicht so lange Auto fahren wie ich will.

Ich kann aufgrund meiner schweren Nackenschmerzen kaum Auto fahren.

Ich kann gar nicht Auto fahren.

Schlafen

Ich kann ohne Schwierigkeiten schlafen.

Mein Schlaf ist kaum gestort (weniger als eine Stunde schlaflos).
Mein Schlaf ist leicht gestort (ein bis zwei Stunden schlaflos).
Mein Schlaf ist mafig gestort (zwei bis drei Stunden schlaflos).
Mein Schlaf ist schwer gestort (drei bis funf Stunden schlaflos).

Mein Schlaf ist komplett gestort (finf bis sieben Stunden schlaflos).

Freizeitaktivitdten

Ich kann ohne Schmerzen alle Freizeitaktivitaten ausfihren.
Ich kann alle Freizeitaktivitaten ausfiihren, habe aber Nackenschmerzen.

Ich kann aufgrund meiner Nackenschmerzen die meisten Freizeitaktivitaten ausfuhren.

Ich kann aufgrund meiner Nackenschmerzen nur einige meiner Freizeitaktivitaten ausfiihren.

Ich kann aufgrund meiner Nackenschmerzen kaum Freizeitaktivitaten ausfihren.

Ich kann gar keine Freizeitaktivitaten ausfiihren.

Abb. 6: Neck Disability Index

0-4/50
5-14/50

15-24/50 :
25-34/50 :

>34/50

Kategorie 1=keine Einschrankung
Kategorie 2=leichte Einschrankung
Kategorie 3=moderate Einschrankung
Kategorie 4=schwere Einschréankung

Kategorie 5=vollstandige Einschrankung

a A W N », O a A W N O a ~ W N » O a A W N L O

a A WO N B O
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3.2.4 RoOntgenuntersuchung

Von allen 54 Patienten wurden Funktionsaufnahmen der HWS in Flexion und
Extension erstellt, bei 9 Patienten liegen zusatzlich a.-p. Aufnahmen vor. Es
wurden die Fusion des Segmentes, die Lage des Implantates und das
segmentale Alignment beurteilt. Die Messmethoden werden im Folgenden

erlautert.

Beurteilung der Fusion

In dieser Studie wurde die Fusion in 3 Grade differenziert:

Grad 1: Knochenbriicken fillen den Cage vollstandig aus, der Ubergang
zwischen WK und Knochen innerhalb des Cages ist nicht abgrenzbar
(Fusion durch das Implantat)

Grad 2: Knochenbriicken ummanteln den Cage (Fusion um das Implantat)

Grad 3: Zustand, in dem Grad 1 und Grad 2 zutreffen

Allen Fusionen ist eine fehlende Beweglichkeit der Index-Segmente in den
Funktionsaufnahmen gemeinsam.
Pseudarthrose: In den Funktionsaufnahmen ist eine Beweglichkeit des

Implantates zu den angrenzenden WK erkennbar.

Beurteilung der Lage des Implantates

Zur Beurteilung der Lage des Implantates wurde die Sinterung des Cages in die
angrenzenden WK gemessen. In dieser Studie wurde eine Absenkung des
Cages von mehr als 2 mm als relevant definiert. Eine Sinterung von weniger als
2 mm wurde als natirliches ,Remodelling” bezeichnet. Weiterhin wurde die
Dislokation der Cages in den Flexions- und Extensionsaufnahmen, sowie bei 9
Patienten (insgesamt 12 Cages betreffend) in a.-p. Rontgenaufnahmen
beurteilt. Auf den a.-p. Aufnahmen wurde ein Cage als disloziert beurteilt, wenn
er mehr als 2 mm von der Mittellinie des WK nach lateral rechts oder links
abwich. Abweichungen von weniger als 2 mm von der Mittellinie wurden als

nicht disloziert gewertet.
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Beurteilung des segmentalen Alignments

Auf den lateralen Rontgenaufnahmen wurde der segmentale Lordose- und
Kyphosewinkel nach Cobb bestimmt (Cobb 1948). Es wird der Winkel zwischen
zwei Senkrechten gemessen, die auf eine gezeichnete Verlangerung der
Deckplatte des kranialen WK und auf die verlangerte Gerade der Grundplatte
des kaudalen WK fallen. Abb. 7 veranschaulicht die Messmethode am Segment
HWK3 und HWKA4. Ein positiver Wert steht fir eine Lordose, ein negativer Wert

fur eine Kyphose. Betragt der Winkel 0° liegt eine Steilstellung vor.

Abb. 7: Messmethode des
segmentalen Cobb Winkels
Hier am Beispiel zwischen
HWK3 und HWKA4.

\Segmentaler
Cobb Winkel

3.2.5 Statistische Auswertung

Die Textverarbeitung wurde im Textprogramm Microsoft Word 2003
durchgefiihrt. Die Auswertung der erhobenen Daten und die graphische
Darstellung wurden mit dem Softwarepaket SPSS (Statistical Package for the
Social Sciences) Version 18.0 fur Windows erstellt (SPSS Inc., Chicago, lllinois,
USA). Statistische Analysen von Gruppenunterschieden bei ordinalskalierten
Daten wurden fur zwei unabhangige Stichproben mittels Mann-Whitney-U-Test
durchgefuhrt. Metrische Daten wurden mittels T-Test flr unabh&ngige
Stichproben, nominale Daten mittels Exakten Test nach Fisher analysiert.
Multivariatanalysen  wurden anhand logistischer Regressionsanalysen

durchgefuhrt. Als Signifikanzniveau wurde ein p<0.05 angenommen. Wenn
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nicht anders aufgeftihrt, wurden alle Werte als Median (Minimum-Maximum)

oder als Mittelwert + Standardabweichung (SD) angegeben.

4 Ergebnisse

4.1  Klinische Ergebnisse

Das durchschnittliche Alter des Patientenkollektivs (24 Frauen, 30 Manner)
betragt 63,3 + 9,4 Jahre. Der Unterschied zwischen Mannern und Frauen ist
nicht signifikant (p=0.674, T-Test). Im Durchschnitt betrdgt der postoperative
Untersuchungszeitpunkt 10,4 + 2,1 Jahre. Auch hier unterscheiden sich Manner

und Frauen nicht signifikant voneinander (p=0.205, T-Test).

4.1.1 Verteilung der operierten Wirbelsaulensegmente

Von 54 Patienten erhielten 39 einen Einh6heneingriff, 13 Patienten einen

Zweihdheneingriff und 2 Patienten wurden einem Dreih6heneingriff unterzogen.

Tab. 1: Verteilung der Eingriffsart

Art des Eingriffs Haufigkeit des Eingriffs (n=54)
Einhdheneingriff 39
Zweihdheneingriff 13
Dreihdheneingriff 2

Insgesamt wurden 71 Tibon® implantiert. Das am haufigsten operierte Segment
ist C 5/6 (n=35), gefolgt von C 6/7 (n=16) und an dritter Stelle von Segment
C 4/5 (n=11).
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Tab. 2: Verteilung der Cages in Abhangigkeit von de  r Operationshéhe

Operationshéhe Cageanzahl (n=71)
C 3/4 8
C 4/5 11
C 5/6 35
C 6/7 16
C7/Thl 1

Es waren insgesamt 19 Segmente mit einer ventralen Platte stabilisiert worden,
von denen 6 auf Einhoheneingriffe, 10 auf Zweih6heneingriffe und 3 auf

Dreihdheneingriffe entfallen.

4.1.2 Ergebnisse der Patientenfragebdgen

Berufliche Tatigkeit

Zum Zeitpunkt der Untersuchung waren 15 Patienten vollbeschéaftigt, 4
teilzeitbeschaftigt und 4 arbeitsunfahig. Den grél3ten Teil des Kollektives, 31

Patienten, nahmen Hausfrauen und Rentner ein.

Medikamentdse und physiotherapeutische Schmerzbehandlung

17 Patienten (31,5%) &aullerten die Einnahme von Schmerzmedikamenten,
wovon 11 Patienten Symptome einer Myelopathie zeigten.

44 (81,5%) Patienten gaben an, keine physiotherapeutische Behandlung in
Anspruch zu nehmen. 10 (18,5%) Patienten erhielten eine physikalische
Therapie in Form von Massagen, Warmeanwendungen und Elektrotherapie

(Radikulopathie und Myelopathie jeweils 5 Patienten).
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4.1.3 Schmerzangaben

Fur die Erfassung von Schmerzen waren funf Kategorien vorgegeben:

Kategorie 1= keine Schmerzen

Kategorie 2= leichte Schmerzen

Kategorie 3= von Zeit zu Zeit maflige Schmerzen
Kategorie 4= von Zeit zu Zeit starke Schmerzen

Kategorie 5= standig starke Schmerzen

Die Patienten wurden gebeten die Kategorie zu wahlen, die ihren Schmerzen
am nachsten entsprach. Mehrfachnennungen waren ausgeschlossen. Nach
einer Plausibilitatsprifung konnten 53 von 54 Fragebbgen ausgewertet werden.
Am haufigsten wurde Kategorie 1 (27 Patienten), am zweithaufigsten Kategorie
3 (10 Patienten) angegeben. Der Median liegt bei Kategorie 1, der Mittelwert bei

2,17 £ 1,38. Abb. 8 zeigt die absoluten Haufigkeiten der angegebenen
Kategorie.

204 Abb. 8: Absolute Haufigkeiten der jeweiligen
Schmerzkategorie

257 Kategorie 1= keine Schmerzen

o0 Kategorie 2= leichte Schmerzen
Kategorie 3= von Zeit zu Zeit maRige Schmerzen

Kategorie 4= von Zeit zu Zeit starke Schmerzen

Patienten (n=53)

Kategorie 5= standig starke Schmerzen

0 ) SR e ——
r+ 3 4 5

Schmerzkategorie
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Schmerzintensitat im Bereich des Nackens und radikular (Schultern/Arme)

Radikulare Schmerzen und Schmerzen im Bereich des Nackens wurden
anhand der VAS evaluiert. Nach einer Plausibilitatsprifung waren 53 VAS
auswertbar. Der Median fur Schmerzintensitat im Bereich des Nackens liegt bei
1 (Mittelwert 2,04 £ 2,44). Fur radikulare Schmerzen liegt der Median bei 2
(Mittelwert 2,58 + 2,98). Die nachstehende Abb. 9 stellt die Angaben der VAS
graphisch dar.

104 -T- 104 —_
S =

3 a-

VAS Nacken (0-10)
T

VAS Radikuldr (0-10)
T

Abb. 9: VAS im Bereich des Nackens (links) und radi  kulér (rechts)
VAS 0= “keine Schmerzen*

VAS 10= ,unertragliche Schmerzen*

4.1.4 Klinisches Outcome nach dem Neck Disability Index und

European Myelopathy Score

18 Patienten litten préaoperativ an einer Radikulopathie und erhielten den Neck
Disability Index (siehe Abb. 6) zur Ermittlung ihrer funktionellen
Einschrankungen. Die vom jeweiligen Patienten erreichten Punkte wurden nach

5 Kategorien differenziert:
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Kategorie 1= keine Einschrankung
Kategorie 2= leichte Einschrankung
Kategorie 3= moderate Einschrankung
Kategorie 4= schwere Einschrankung

Kategorie 5= vollstandige Einschrankung

Insgesamt waren 17 Fragebdgen auswertbar. Ein Fragebogen wurde als
ungultig gewertet, da ein Wert von 9 aus 35 Punkten als suspekt anzusehen ist
(Vernon 2008). Am haufigsten wurde Kategorie 1 (9 Patienten), am
zweithaufigsten Kategorie 2 (4 Patienten) angegeben. Der Median liegt bei
Kategorie 1 (Mittelwert 1,71 + 0,84). Kategorie 4 und 5 wurde von keinem
Patienten genannt.

Das klinische Outcome der Patienten, die praoperativ eine Myelopathie
Symptomatik aufwiesen (36 Patienten), wurde mittels European Myelopathy
Score evaluiert (siehe Abb. 5). Abhangig von der erreichten Punktzahl wurden
die klinischen Einschrankungen in drei Grade (Grad 1-3) unterteilt. Zur
Erfassung von ,keinen Einschrdnkungen® wurde zur Vereinfachung eine

zusatzliche Kategorie (Grad O=keine Einschrankung) angeboten:

EMS Grad 0= keine Einschrankung

EMS Grad 1= geringe Einschrankung

EMS Grad 2= maliige Einschrankung

EMS Grad 3= schwerwiegende Einschrankung

Insgesamt konnten alle 36 Fragebdgen ausgewertet werden. 15 Patienten
zeigten in der Nachuntersuchung keine Einschrankungen (EMS Grad 0). EMS
Grad 1 wurde von 16 Patienten, EMS Grad 2 von 5 Patienten vertreten. Der
Median liegt bei EMS Grad 1 (Mittelwert 0,72 = 0,7). Schwerwiegende
Einschrankungen kamen im Gesamtkollektiv nicht vor. Die Verteilung der
Patienten auf die NDI Kategorien und EMS Grade kann Abb. 10 und Abb. 11

entnommen werden.
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Patienten (n=17)
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NDI Kategorie EMS Grad

Abb. 10: Klinisches Outcome nach NDI Abb. 11: Klinisches Outcome nach EMS

Kategorie 1= keine Einschrankung Grad 0 = keine Einschrankung

Kategorie 2= leichte Einschrankung Grad 1 = geringe Einschréankung

Kategorie 3= moderate Einschrankung Grad 2 = magige Einschrankung

Kategorie 4= schwere Einschrankung Grad 3 = schwerwiegende Einschrankung

Kategorie 5= vollstéandige Einschrankung

4.1.5 Weitere Operationen an der Halswirbelsdule und subjektive
Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis

4 von 50 Patienten wurden einer weiteren Operation an der Halswirbelsaule
unterzogen. Ein Patient wurde aufgrund einer Progredienz seiner Myelopathie-
Symptomatik erneut operiert. Ob es sich um eine Reoperation des betroffenen
Segmentes handelte, konnte nicht ermittelt werden. Eine Patientin erlitt 6 Jahre
nach ihrer ACDF einen Bandscheibenprolaps an der HWS. Genaue Angaben

hierzu fehlen. Die Indikationen fur die beiden tGbrigen Operationen konnten nicht
ermittelt werden.
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Fur die Evaluation der Zufriedenheit mit dem OP-Ergebnis wurden 4 Kategorien
angeboten:

Kategorie 1= sehr zufrieden
Kategorie 2= zufrieden
Kategorie 3= unentschieden

Kategorie 4= unzufrieden

Alle 54 Fragebotgen konnten ausgewertet werden. Insgesamt waren 46 (85%)
Patienten mit dem OP-Ergebnis sehr zufrieden (33 Patienten) bis zufrieden (13

Patienten). Der Median liegt bei Kategorie 1 (Mittelwert 1,61 + 0,92). Abb. 12
zeigt die absoluten Haufigkeiten.

25 Abb. 12: Zufriedenheit mit dem OP-

Ergebnis

Kategorie 1= sehr zufrieden
Kategorie 2= zufrieden
Kategorie 3= unentschieden

Kategorie 4= unzufrieden

Patienten (n=54)

1 2 3 4
Zufriedenheit-Kategorie
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4.1.6 Untersuchung moglicher Zusammenhé&nge der klinischen

Ergebnisse

In den Patientenfragebdgen unterscheiden sich die Angaben der Frauen und

Manner nicht signifikant voneinander (Tab. 3). Auch

im Vergleich der

praoperativen Symptomatik, Radikulopathie und Myelopathie ist das klinische

Outcome nicht unterschiedlich (Tab. 4).

Tab. 3: Vergleich der klinischen Angaben zwischen F

rauen und Mannern

Frauen
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikular NDI EMS
Gultig 24 23 23 23 9 14
Fehlend 0 1 1 1 15 10
Mittelwert 1,79+1,02 2,35+1,33 2,39£2,65( 2,78+2,93 1,67£1,0| 0,86+0,77
Median 1,5 (1-4) 2 (1-5) 2 (0-10) 2 (0-10) 1(1-3) 1(0-2)
Ménner
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikular NDI EMS
Gultig 30 30 30 30 8 22
Fehlend 0 0 0 0 22 8
Mittelwert 1,47+0,81 2,03+1,42 1,77£2,28 | 2,43£3,05 1,75+0,7 | 0,64+0,65
Median 1 (1-4) 1 (1-5) 0(0-7)| 1,5(0-10) 2 (1-3) 1 (0-2)
p 0.174 0.317 0.363* 0.677* 0.710 0.438

Mittelwert + Standardabweichnung

Median (Minimum-Maximum)

Mann-Whitney-U-Test

*T Test
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Tab. 4: Vergleich der klinischen Angaben zwischen P

atienten mit Radikulopathie und

Myelopathie
Radikulopathie
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikulér NDI EMS
Glltig 18 17 17 17 17
Fehlend 0 1 1 1 1
Mittelwert 1,3940,6 1,88+1,16 2,0+2,42 | 2,24+2,04| 1,71+0,84
Median 1(1-3) 1(1-4) 1 (0-7) 2 (0-5) 1(1-3)
Myelopathie
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikulér NDI EMS
Glltig 36 36 36 36 36
Fehlend 0 0 0 0 0
Mittelwert 1,72+1,03 2,31+1,47 2,06£2,49 ( 2,75+3,35 0,72+0,70
Median 1 (1-4) 2 (1-5) 1 (0-10) 2 (0-10) 1 (0-2)
p 0.379 0.344 0.939* 0.563*

Mittelwert + Standardabweichnung

Median (Minimum-Maximum)

Mann-Whitney-U-Test

*T Test

4.2

Radiologische Ergebnisse

Die Beurteilung der Fusion, der Lage des Implantates und des segmentalen
durch

Konsensverfahren. Hierflr wurden von allen 54 Patienten Funktionsaufnahmen

Alignments erfolgte zwei erfahrene Wirbelsaulenchirurgen im
in Flexion und Extension der HWS, und von 9 Patienten verfigbare a.-p.
Rontgenbilder herangezogen. Es wurden die vorab beschriebenen Methoden
angewendet. Die radiologischen Ergebnisse beziehen sich auf die Gesamtzahl

der operierten Segmente (n=71).
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4.2.1 Fusionsverhalten

Anhand der beschriebenen Fusionskriterien zeigen 98,6% der Segmente (70
von 71 Cages) eine solide Fusion, in Einhéheneingriffen 100% (39 Cages), in
Zweihoheneingriffen 96,2% (25 von 26 Cages), in Dreih6heneingriffen 100% (6
Cages). Eine graphische Darstellung der Fusion, in Fusionsgrade differenziert,
zeigt Abb. 13. Die Abbildungen 14-16 zeigen konventionelle Réntgenbeispiele
fur die verschiedenen Fusionsgrade.

Ein Segment weist eine Pseudarthrose auf. Das betrifft das kraniale Segment
eines Zweihdheneingriffs (C5/6, C6/7), wobei das kaudale Segment solide
fusioniert ist. Beide Segmente sind mit einer ventralen Platte stabilisiert worden,

Cageeinbruche oder Cagedislokationen sind in beiden Hohen nicht beobachtet

worden.
Fusionsgrad
ClGrad 1
60 |88 Grad 2
Grad 3
— FlPseudarthrose
=
P~
1]
c
S
T 407
[c]
N
| =
o
@
o
]
[ &) 20—
0 1 Ea—
Solide Fusion Pzeudarthrose

Abb. 13: Fusionsverhalten der Tibon © Implantate
Fusionsgrad 1=Verknocherung durch den Cage hindurch
Fusionsgrad 2=Verkndécherung um den Cage herum
Fusionsgrad 3=Zustand, in dem Grad 1 und Grad 2 zutreffen

Pseudarthrose=Erkennbare Beweglichkeit des Indexsegmentes in den Funktionsaufnahmen
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Abb. 14: Beispielbild fir
eine Fusion 1° mittels
Tibon ®

Hier Fusionsgrad 1 im

Segment C4/C5 und C5/C6.

Abb. 15: Beispielbild fir
eine Fusion 2° mittels
Tibon ®

Hier Fusionsgrad 2 im

Segment C4/C5 und C5/C6.

Abb. 16: Beispielbild fir
eine Fusion 3° mittels
Tibon ®

Hier Fusionsgrad 3 im

Segment C5/C6 und C6/C7.
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Einen Nachweis fiir eine knécherne Fusion innerhalb des Tibon® Implantates
zeigt die CT Aufnahme in Abb. 17. Es sind Knochenbriicken innerhalb des

Tibon® Cages erkennbar.

Abb. 17: CT Nachweis fiir eine
Fusion 3° mittels Tibon ©

Hier Fusionsgrad 3 im Segment
C6/C7. Links CT Aufnahme

sagittal, rechts in a.-p. Ansicht.

4.2.2 Lage des Implantates

Cagedislokation

Bei allen 71 Cages sind in den postoperativen Funktionsaufnahmen sowie in
den verfugbaren a.-p. Rontgenaufnahmen keine Cagedislokation feststellbar.

Cagesinterung

Bei 32 von 71 (45,1%) Cages ist eine Sinterung feststellbar. In dieser Studie
wurden Einbriiche von mehr als 2 mm als relevant bezeichnet. Nach diesem
Kriterium liegt bei 13 (18,3%) Cages eine Sinterung vor, hiervon sind 11 Cages
stand-alone Cages.

Abb. 18 veranschaulicht das Sinterungsverhalten.
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40 Sinterung
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Abb. 18: Sinterungsverhalten der Tibon © Implantate
*Einbrtiche weniger als 2 mm wurden als natirliches ,Remodelling” und nicht als Sinterung

bezeichnet

4.2.3 Segmentales Alignment

Von insgesamt 71 Segmenten ist in 37 eine Lordose, in 10 eine Kyphose und in
24 Segmenten eine Steilstellung feststellbar. Ungeachtet einer ventralen
Instrumentation, Fusion/Pseudarthrose oder Cagesinterung betragt der
Mittelwert und Standardabweichung des Cobb Winkels fir die segmentale
Lordose 6,14° + 3,67°, fur die segmentale Kyphose -9,9° £ 7,46°. Insgesamt
ergibt die segmentale Messung 1,8° + 6,68°, welche einer leichten Lordose
entspricht (Median 1°, Minimum -19°, Maximum 16°). Betrachtet man
ausschlief3lich stand-alone Cages so sind die in Tab. 5 aufgefuihrten Winkel

messbar.
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Tab. 5: Segmentales Alignment der stand-alone Tibon ~ ® Cages

Segmentaler Winkel in Grad*

Alignment  Cageanzahl Mittelwert Minimum Maximum Median
+SD?
Lordose 23 5,78°+2,89° 1° 10° 5°
Kyphose 10 -9,9°+7,46° -2° -19° -10°
Steilstellung 19 0° 0° 0° 0°
Gesamt 52 0,65°+6,87° -19° 10° 0°

*Messmethode nach Cobb (Cobb 1948)

1Standardabweichung

Die Stellung aller fusionierten Segmente (n=70), ungeachtet einer ventralen
Instrumentation oder Cagesinterung, betragt 1,83° = 6,73° (Median 1,5°,

Minimum -19°, Maximum 16°).
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4.2.4 Untersuchung mdéglicher Zusammenhéange der

radiologischen Ergebnisse

Alle 13 gesinterten Cages sind solide fusioniert (1x Fusionsgrad 2, 12x
Fusionsgrad 3). Abb. 19 veranschaulicht die Verteilung des Fusionsgrades in

den Segmenten mit und ohne Sinterung der Tibon® Cages.

B0 Fusionsgrad

CGrad 1
B8 Grad 2
ElGrad 3
FadPseudarthrose

40

30+

205

Cageanzahl (n=71)

107

I

ia nein

Cagesinterung

Abb. 19: Fusionsgrad in den Segmenten mit und ohne Sinterung der Tibon © Cages
Fusionsgrad 1=Verkndcherung durch den Cage hindurch
Fusionsgrad 2=Verkndécherung um den Cage herum

Fusionsgrad 3=Zustand, in dem Grad 1 und Grad 2 zutreffen

Im folgenden Abschnitt wurde die Cagesinterung nur in stand-alone Cages
(n=52) bezuglich eines Zusammenhangs fir segmentales Alignment und
ventralen Instrumentation untersucht. Zur Ermittlung eines Zusammenhanges
fur die Faktoren Operationshtéhe, Patientenalter, Geschlecht und Anzahl der
operierten Segmente wurde die Multivariatanalyse anhand einer logistischen

Regressionsanalyse durchgefinhrt.
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Cagesinterung und segmentales Alignment

6 der gesinterten Cages fusionierten in einer Kyphose, 3 Cages in Steilstellung,
und 2 Cages in Lordose. Abb. 20 verdeutlicht, dass in der Gruppe der nicht
gesinterten Cages im Verhaltnis zur Kyphose (n=4) mehr Segmente in einer
Steilstellung (n=16) und Lordose (n=21) fusionierten. Die Wahrscheinlichkeit
einer kyphotischen Fehlstellung der HWS infolge Cagesinterung war 11-mal so
grof3 wie ohne Cagesinterung [Odds Ratio 11,1; 95%-KI: (2,3-53,4); p=0.003].

Abb. 20: Zusammenhang
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— O kyphose und segmentalen Alignment
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Cagesinterung

Insgesamt betrdgt der segmentale Cobb Winkel in den gesinterten Cages
-5,91°+8,74° und in den nicht gesinterten Cages 2,41°+5,11°. Demnach
weisen gesinterte Cages im Mittel eine kyphotische Stellung auf, nicht
gesinterte Cages unterstitzen im Mittel eine segmentale Lordose. Dieser
Unterschied war signifikant (T-Test, Diff.=8,32° [95%-KI:2,31°-14,33°];
p=0.011).

Cagesinterung und Operationshbhe

Die Wirbelkdrperhéhen wurden in zwei Gruppen eingeteilt: Die obere Gruppe
betrifft die Segmente C3/4 und C4/5; die untere Gruppe betrifft C5/6 bis C7/Th1.
Obgleich die Chance fir eine Cagesinterung in der unteren Gruppe 3,7-mal so
grol3 war wie in der oberen Gruppe, war dieser Unterschied nicht signifikant
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[Odds Ratio 3,7; 95%-KI: (0,4-34,4); p=0.239]. Die entsprechende Verteilung
zeigt Tab.6.

Tab. 6: Zusammenhang zwischen Cagesinterung und Ope  rationshdhe in stand - alone

Cages
Operationshéhe
Untere Gruppe Obere Gruppe
C5/6-C7/Thl C3/4-C4/5 Gesamt
Cagesinterung nein 30 (73,2%) 11 (26,8%) 41 (100%)
ja 10 (90,9%) 1(9,1%) 11 (100%)
40 (76,9%) 12 (23,1%) 52 (100%)

Cagesinterung und ventrale Instrumentation

Die Chance fur eine Cagesinterung in stand-alone Cages war 2,3-mal so grof3
wie in Cages mit ventraler Instrumentation, dieser Unterschied war nicht
signifikant [Odds Ratio 2,3; 95%-KI: (0,5-11,4); p=0.315]. Die entsprechende
Verteilung zeigt Tab.7.

Tab. 7: Zusammenhang einer Cagesinterung mit und oh  ne ventrale Instrumentation

Cagesinterung

ja nein Gesamt
Stand-alone Cages ja 11 (21,2%) 41 (78,8%) 52 (100%)
nein 2 (10,5%) 17 (89,5%) 19 (100%)
13 (18,3%) 58 (81,7%) 71 (100%)

Cagesinterung und Patientenalter, Geschlecht, Anzahl der operierten Segmente

Die logistische Regressionsanalyse verdeutlicht, dass die Wahrscheinlichkeit
fur eine Cagesinterung weder vom Patientenalter [Odds Ratio 1,0; 95%-KI: (0,9-
1,1); p=0.811], vom Geschlecht [Odds Ratio 3,6; 95%-KI: (0,7-19,2); p=0.142],
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noch von der Anzahl der operierten Segmente [Odds Ratio 1,8; 95%-KI: (0,4-
9,3); p=0.467] abhangt.

In der Gesamtzahl der Cages (n=71) ergab die Untersuchung eines
Zusammenhanges zwischen einer ventralen Instrumentation und des
segmentalen Alignments folgendes Ergebnis: Wie Abb. 21 graphisch
verdeutlicht, stabilisieren alle 19 Platten die Steilstellung (5 Platten) und
Lordose (14 Platten). Segmentale Kyphosen kommen in dieser Gruppe nicht

vor. Dieser Unterschied war signifikant (p=0.039, Exakter Test nach Fisher).

Abb. 21: Segmentales

407 “entrale . i
Platte Alignment in den
L nein Segmenten mit und
Elja J

30 ohne ventrale Platte

20

Cageanzahl (n=71)

T T T
Kyphose Steilstellung Laordose
Segmentales Alignment

Der mittlere Winkel der Segmente ohne Platte betragt 0,65° = 6,87°, wahrend
ventral instrumentierte Segmente einen Winkel von 4,95° + 5,05° aufweisen.
Dieser Unterschied war signifikant (T-Test, Diff.=4,29° [95%-KI.0,84°-7,74°];
p=0.015).
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4.3

Ergebnissen

klinischen Patientendaten und den radiologischen

Untersuchung moglicher Zusammenhange zwischen d en

Es bestand fur die statistische Auswertung eine Diskrepanz zwischen der

Gesamtzahl der Cages (n=71) und der Gesamtzahl der Eingriffe (n=54). Aus

diesem Grund wurde das klinische und radiologische Ergebnis nur der

Patienten mit Einh6heneingriffen auf mogliche Zusammenhange untersucht.

Zwischen den Patienten mit Cagesinterung und den Patienten ohne

Cagesinterung besteht im klinischen Outcome kein signifikanter Unterschied
(siehe Tab. 8).

Tab. 8: Vergleich des klinischen Outcomes bei Patie

Einhdheneingriffen

nten mit und ohne Cagesinterung in

Cagesinterung
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikular NDI EMS
Giiltig 8 7 7 7 4 3
Fehlend 0 1 1 1 4 5
Mittelwert 1,38+0,51 1,57+#1,13 1,71+2,49 2,0£1,52( 1,75+0,95| 0,67+0,57
Median 1(1-2) 1(1-4) 1 (0-7) 2 (0-4) 1,5 (1-3) 1(0-1)
Keine Cagesinterung
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikular NDI EMS
Gultig 31 31 31 31 9 22
Fehlend 0 0 0 0 22 9
Mittelwert 1,45+0,85 1,97+1,35 1,58+2,39 1,9+2,87| 1,67+0,86( 0,45+0,59
Median 1 (1-4) 1 (1-5) 0 (0-10) 0 (0-10) 1 (1-3) 0 (0-2)
p 0.899 0.570 0.895* 0.932* 1.000 0.565

Mittelwert+Standardabweichnung

Median (Minimum-Maximum)

Mann-Whitney-U-Test

*T Test
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Tab. 9 zeigt den Unterschied des klinischen Outcomes bei Patienten mit einer
segmentalen Kyphose und Patienten mit einer Lordose oder Steilstellung.
AulRer der Schmerzintensitat im Bereich des Nackens unterscheiden sich die
Gruppen nicht signifikant voneinander. Patienten mit einer segmentalen
Steilstellung/Lordose weisen signifikant starkere Schmerzen (VAS Nacken
1,88 + 2,49) auf als Patienten mit einer segmentalen Kyphose (VAS Nacken
0,17 +0,4) (T-Test, Diff.=1,7 [95%-KI:0,75-2,66]; p=0.001).

Tab. 9: Vergleich des klinischen Outcomes bei Patie  nten mit segmentaler Kyphose und

segmentaler Lordose/Steilstellung in Einhéheneingri ffen
Segmentale Kyphose
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikulér NDI EMS
Glltig 7 6 6 6 2 4
Fehlend 0 1 1 1 3 5
Mittelwert 1,43+0,78 1,0+-0,0 0,17+0,4| 1,17+1,83 1,5+0,7 0,5+0,57
Median 1(1-3) 1(1-1) 0(0-1) 0(0-4)| 15@1-2| 05(0-1)
Segmentale Lordose/Steilstellung
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikulér NDI EMS
Giiltig 32 32 32 32 11 21
Fehlend 0 0 0 0 21 11
Mittelwert 1,44+0,8 2,06+1,36 1,88+2,49 | 2,06%2,79 1,73+0,9 0,48+0,6
Median 1(1-4) 1 (1-5) 1 (0-10) 1 (0-10) 1(1-3) 0 (0-2)
p 0.906 0.080 0.001* 0.457* 1.000 0.565

Mittelwert+Standardabweichnung
Median (Minimum-Maximum)
Mann-Whitney-U-Test

*T Test
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In der Einzellfallbetrachtung (siehe Tab. 10) wird deutlich, dass die Patientin mit
einer Pseudarthrose, im Vergleich zum Rest des Kollektivs, keine groben

Abweichungen des klinischen Outcomes zeigt.

Tab. 10: Einzelfallbetrachtung der klinischen Angab  en der Pseudarthrose

im Vergleich zum Kollektiv mit solider Fusion

Pseudarthrose
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikulér EMS
1 1 2 2 1
Kollektiv mit solider Fusion
Schmerz- VAS VAS
Zufriedenheit Kategorie Nacken Radikulér EMS
Gultig 53 52 52 52 35
Fehlend 0 1 1 1 18
Mittelwert 1,62+0,92 2,19+1,38 2,04+2,47 2,6£3,01| 0,71+0,71
Median 1 (1-4) 1,5 (1-5) 1 (0-10) 2 (0-10) 1 (0-2)
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5 Diskussion

Die vorliegende retrospektive Studie evaluiert das klinische und radiologische
Outcome von 54 Patienten, die einer ACDF unter Verwendung des
Tibon® Implantates  (Firma  Biomet-Merck, Berlin) unterzogen wurden.
Indikationen waren die cervicale Radikulopathie in 18 Patienten und die
cervicale Myelopathie in 36 Patienten. Das klinische Outcome wurde anhand
ausgewahlter Fragebtgen ermittelt, die radiologischen Befunde wurden mittels
Funktionsaufnahmen und anterior-posterior Aufnahmen der Halswirbelsaule

erhoben.

Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse der vorliegenden Arbeit:

e Die Fusionsrate der Titancages betragt insgesamt 98,6%, in
Einh6heneingriffen 100%, in Zweihdheneingriffen 96,2%.

» Die Stellung der fusionierten Segmente entspricht im Mittel einer leichten
Lordose (1,83° £6,73°).

» Die Cagesinterungsrate betragt 18,3%.

» Alle Cagesinterungen sind solide fusioniert und stehen in signifikantem
Zusammenhang mit einer segmentalen Kyphose.

* Ventrale Platten unterstiitzen signifikant die segmentale Steilstellung und
segmentale Lordose.

 Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied im klinischen Outcome
zwischen Patienten mit Cagesinterungen und segmentalen Kyphosen
und Patienten ohne diesen radiologischen Befund.

* Das klinische Outcome der einzigen Pseudarthrose ist vergleichbar mit

dem Outcome des Restkollektivs mit solider Fusion.
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5.1  Klinische Ergebnisse

Die statistische Analyse ergab einen durchschnittlichen postoperativen
Untersuchungszeitpunkt von 10,4 + 2,1 Jahren (Zeitspanne 6 Jahre bis 15
Jahre), das durchschnittliche Alter des Patientenkollektivs (24 Frauen, 30
Méanner) betragt 63,3 + 9,4 Jahre. In diesen beiden Punkten unterscheiden sich
Manner nicht signifikant von den Frauen. Am haufigsten wurden die Patienten
am Segment C5/C6 operiert, das zweithaufigste Segment betrifft C6/C7, gefolgt
von C4/C5.

Eine Zusammenfassung einer 2007 veroffentlichten Metaanalyse Uber
Fusionsraten von Fraser und Hartl zeigt, dass sich folgende Daten des
vorliegenden Patientenkollektives mit denen der Metaanalyse, die 21 Studien
umfasst, decken: 46,6% Frauen/53,4% Manner, haufigste operierte Segment
C5/6, haufigster Eingriff Einhoheneingriff (Fraser and Hartl 2007);
(gegenwartige Studie=44,4% Frauen/55,5% Manner, haufigste operierte
Segment C5/6, haufigster Eingriff Einh6heneingriff). Unterschiede waren im
durchschnittlichen Alter und der Follow-up Zeit zu verzeichnen: Das vorliegende
Kollektiv ist mit 63,3 £ 9,4 Jahren (Altersspanne 43 Jahre bis 85 Jahre) alter als
die Angaben der Metaanalyse (im Mittel 46,7 Jahre, Altersspanne 40-64,9
Jahre). Obwohl ein héheres Alter ein einflussnehmender Faktor auf die Fusion
ist (Fraser and Hartl 2007), wurde dieser Faktor aufgrund nur einer
aufgetretenen Pseudarthrose im gesamten Patientenkollektiv nicht weiter
bertcksichtigt.

Der postoperative  Untersuchungszeitpunkt ist verglichen mit den
Untersuchungszeitpunkten aus der Literatur als Langzeit-Follow-up einzustufen.
Nur sehr wenige Studien beschreiben Untersuchungen von mehr als 5 Jahren
nach einer ACDF ausschlief3lich mit Titancages (im Mittel 7,16 Jahre von Hida
et al. 2008, im Mittel 7,21 Jahre von Rohe et al. 2009, minimum 5 Jahre von
Sugawara et al. 2009, im Mittel 6,58 Jahre von Wu et al. 2012).

Zum Zeitpunkt der Untersuchung waren 4 Patienten arbeitsunfahig. Es ist nicht
bekannt, ob die Arbeitsunfahigkeit aus der stattgehabten ACDF resultierte. Laut
der Befragung nach dem allgemeinen Schmerzauftreten gaben die Patienten im

Mittel leichte Schmerzen an. Betrachtet man den Median, so sind 50% des
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Kollektivs komplett schmerzfrei. Der VAS Mittelwert entspricht fir Nacken
2,04 + 2,45; fur radikulare Beschwerden 2,58 + 2,98. Diese Werte decken sich
mit denen aus Studien mit vergleichbaren Follow-up Zeiten: Wu et al.
beschreiben 2012 ein VAS Mittel fir Nackenschmerzen von 3,5 +1,1 und fur
radikulare Beschwerden 2,8 £ 0,8 mindestens 6 Jahre postoperativ (Wu et al.
2012). Rohe et al. differenzieren nicht zwischen Nacken und radikularen
Beschwerden und geben eine allgemeine Schmerzintensitat nach VAS mit
3,2 £ 2,5 mindestens 7 Jahre post-OP an (Rohe et al. 2009).

17 (31,5%) Patienten gaben an, regelmallig Schmerzmedikamente einnehmen
zu mussen. Unter diesen litten 11 Patienten unter einer Myelopathie. Angaben
Uber Schmerzmedikation fehlen regelhaft in der Literatur. Aus Langzeitstudien
gaben lediglich Rohe et al. an, dass von insgesamt 33 Patienten 21% taglich
Schmerzmedikamente einnahmen, 45% nahmen Schmerzmedikamente bei
Bedarf ein (Rohe et al. 2009). AuBBer medikamentbser Schmerztherapie
nahmen 10 (18,5%) Patienten des vorliegenden Kollektivs physiotherapeutische
Behandlungen in  Anspruch  (Massagen, Warmeanwendungen und
Elektrotherapie). Patienten mit Radikulopathie und Myelopathie sind unter
diesen gleich verteilt.

Obgleich Patienten mit Myelopathie ein gering schlechteres Outcome bezlglich
des allgemeinen Schmerzauftretens (im Median Kategorie 2= leichte
Schmerzen) angaben als Patienten mit Radikulopathie (im Median Kategorie 1=
keine Schmerzen), unterschieden sich die Ergebnisse zwischen diesen
Gruppen in keiner klinischen Untersuchung signifikant voneinander. Dies steht
im Widerspruch zu einigen Autoren, die ein signifikant schlechteres klinisches
Ergebnis bei Myelopathie-Patienten beobachteten (Emery et al. 1994; Matge
2002; Salame et al. 2002; Lin et al. 2003). Salame et al. untersuchten im Jahr
2002 100 Patienten nach ACDF mittels Carbon Cages. 87,1% der Patienten mit
radikularen Symptomen waren postoperativ komplett beschwerdefrei. Patienten
mit Myelopathie waren nur in 27,6% der Falle komplett erholt (Salame et al.
2002). Matgé beschrieb 2002 in 97% der Félle ein sehr gutes bis gutes
Ergebnis bei Patienten mit Radikulopathie. Hingegen waren nur 60% der

Myelopathie-Patienten postoperativ komplett beschwerdefrei. Der Autor fuhrt
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dies darauf zuriick, dass die Myelopathie-Patienten schon praoperativ eine
fortgeschrittene Symptomatik aufwiesen, und in solchen Stadien eine
Dekompression lediglich das Fortschreiten eines neurologischen Defizits,
jedoch keine Restitution bewirken kann (Matgé 2002). Der héhere Bedarf an
Schmerzmedikamenten in der Myelopathie -Gruppe des vorliegenden Kollektivs
lasst nur eine Vermutung zu, dass schon préaoperativ ein fortgeschrittenes
Stadium bestand.

Frauen und Manner des gegenwartigen Kollektivs verzeichneten keine

signifikanten Unterschiede im klinischen Outcome.

Die Angaben U(Uber niedrige Schmerzintensititen und der geringe
Therapiebedarf spiegeln das Ergebnis der funktionellen Einschrankungen
wider. Der Median im NDI und EMS betragt jeweils 1 (NDI Kategorie und EMS
Grad). Die Halfte der Patienten haben demzufolge keine funktionellen
Einschrankungen. Keine Patienten waren schwerwiegend oder vollstéandig
eingeschrankt. 4 Patienten wurden einer weiteren Operation an der HWS
unterzogen. Es ist nicht bekannt, ob es sich um Revisionen handelte oder nicht.
85% der Patienten waren mit dem Operationsergebnis sehr zufrieden bis
zufrieden, sodass insgesamt das klinische Outcome zum

Untersuchungszeitpunkt 10,4 + 2,1 Jahre post-OP ein gutes Ergebnis darstellt.

In den meisten Féllen berichteten die Autoren Uber eine deutliche Verbesserung
des klinischen Outcomes nach einer ACDF mit einem Titancage, sowohl
unmittelbar postoperativ als auch im weiteren Verlauf (Meier and Kemmesies
2004; Niu et al. 2005; Hida et al. 2008; Rohe et al. 2009; Sugawara et al. 2009;
Tani et al. 2010; Wu et al. 2012). Beispielsweise verbesserten sich die VAS
Scores fur Nacken um 60,2% und fur radikulare Schmerzen um 56,4%, und die
NDI Scores um 29,2% vom praoperativen Zeitpunkt zum Follow-up Zeitpunkt
(im Mittel 18,1 Monate) signifikant (Kwon et al. 2005). Fir das gegenwartige
Kollektiv liegen keine praoperativen Daten und keine Verlaufsdaten vor, sodass
bedauerlicherweise keine Veranderungen tber einen zeitlichen Verlauf ermittelt

werden konnten.
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5.2  Radiologische Ergebnisse

5.2.1 Fusionsverhalten

Die Schwierigkeit Fusionsraten zu vergleichen, besteht in der nicht
standardisierten Definition von erfolgreicher Fusion. Zwar wird einheitlich das
Rontgenverfahren zur Beurteilung eingesetzt, doch variieren die verwendeten
Kriterien unter den Autoren: Fehlen einer Aufhellungszone um den Cage
herum, fehlende oder minimale (0-2 mm) segmentale Beweglichkeit in den
Funktionsaufnahmen und keine abgrenzbaren Knochengrenzen zwischen den
angrenzenden Wirbelkdrpern (Thomé et al. 2004; Rohe et al. 2009; Sugawara
et al. 2009; Niu et al. 2010; Wu et al. 2012). Das mit Abstand héaufigste
Kriterium fur eine Fusion ist die Anwesenheit von Knochentrabekeln um, oder
durch den Cage hindurch, das auch in dieser Studie Verwendung fand (Lin et
al. 2003; Tuli et al. 2004; Rohe et al. 2009; Sugawara et al. 2009; Wu et al.
2012; Yamagata et al. 2012). Nicht nur die unterschiedlichen Kriterien
erschweren den direkten Vergleich, die Beurteilung der Fusion ist auch sehr
stark vom Untersucher abhangig (Tuli et al. 2004). AulR3erdem spielen die
Qualitat der Rontgenbilder und die verwendeten Hilfsmittel, beispielsweise
Lineal oder Computerprogramme eine wichtige Rolle (Tuli et al. 2004). Trotz der
Uberlegenheit der Computertomographie zur Detektion von Knochentrabekeln
innerhalb eines Titancages, wird in den meisten Studien das Rontgenverfahren
verwendet (Shah et al. 2003). Eine CT-Untersuchung ist fir die Fragestellung
der kntchernen Fusion als Routinekontrolle unter dem Gesichtspunkt der
Strahlenschutzhygiene und der Kosten nicht vertretbar und deshalb auch hier
nicht angewendet worden (Tuli et al. 2004; Richards et al. 2010).

Die Fusionsrate der vorliegenden Arbeit betragt nach Minimum 6 Jahren
post -OP insgesamt 98,6% (70 von 71 Cages), 100% (39 Cages) in
Einhdheneingriffen und 96,2% in Zweihdheneingriffen (25 von 26 Cages). Sie
ist vergleichbar mit Fusionsraten aktueller Studien, die Titancages ohne

Verwendung autologer Beckenkammspongiosa einsetzten.
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Kim et al. untersuchten 2012 einen zylinderférmigen Cage und erreichten eine
Fusionsrate von 100% 1 Jahr postoperativ. Eine Fusion wurde als fehlende
Beweglichkeit der Indexsegmente und Abwesenheit eines Aufhellungssaums
um den Cage herum bestimmt. Das Autorenteam um Kim fiillte seine Cages mit
Knochenspéanen aus dem Frasungsprozess (Kim et al. 2012).

Cabraja et al. verglichen 2012 einen rechteckigen Titancage mit einem
rechteckigen PEEK Cage, beide nicht gefullt und jeweils in stand-alone
Technik. Sie verzeichneten eine Fusionsrate der Titancages von 93,2% nach
einer mittleren Follow-up Zeit von 30,5 = 14 Monaten. Sie bestimmten eine
Fusion bei weniger als 2° Beweglichkeit der Indexsegmente und fehlender
Bewegung der Processi spinosi in den Funktionsaufnahmen (Cabraja et al.
2012).

Sugawara et al. verwendeten 2011 einen zylinderférmigen stand-alone Cage,
augmentiert mit B-TCP oder mit HA-Keramik und erzielten in beiden Fallen
Fusionsraten von tber 90% nach 2 Jahren. Als Fusion wurde Anwesenheit von
Knochenbricken  zwischen den  Wirbelkérpern und Fehlen einer
Aufhellungszone bezeichnet (Sugawara et al. 2011).

Kolstad et al. untersuchten 2010 einen zylinderférmigen Titancage in
stand-alone Technik und erreichten Fusionsraten von 94,4% 1 Jahr
postoperativ. Die Cages wurden mit Knochenspanen aus dem
Frasungsvorgang gefullt.  Mithilfe eines Computerprogramms wurden
segmentale Bewegungen gemessen und berechnet, wobei eine minimale
Beweglichkeit des Indexsegmentes noch als Fusion bezeichnet wurde (Kolstad
et al. 2010).

Von zentralem Interesse dieser Arbeit ist der Vergleich der Fusionsraten
zwischen Cages und autologen Beckenkammdubeln. Das vorliegende Kollektiv
wurde retrospektiv untersucht und es liegen keine eigenen Daten zu Patienten
nach ACDF mittels autologen Beckenkammspan vor. Es gibt wenige
aussagekraftige kontrollierte prospektive Studien, die einen direkten Vergleich
von Titancages und Beckenkammdibeln beschreiben. Zevgaridis et al.
untersuchten 2002 18 Patienten nach ACDF mit einem rechteckigen Titancage

und 18 Patienten mit autologen Beckenkammduibeln. Beide Gruppen waren

66



bezuglich klinischer und demographischer Daten homogen. Das Kklinische
Outcome verbesserte sich in beiden Gruppen signifikant von praoperativ zu
postoperativ ohne signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen. Die
Fusionsrate  betrug in der Titancage-Gruppe 86,9%, in der
Beckenkammdubel - Gruppe 90,9%. 87% der Segmente mit Titancages und
91% der Segmente mit Beckenkammdubeln waren stabil ohne Zeichen einer
segmentalen Beweglichkeit. Die Beckenkammmorbiditat betrug 16,6% (3
Patienten beklagten Schmerzen an der Entnahmestelle von mindestens
6 -monatiger Dauer), in der Titangruppe fehlte diese erwartungsgemaf
(Zevgaridis et al. 2002). In einer weiteren randomisierten kontrollierten
prospektiven Multicenter Studie verglichen Hacker et al. im Jahr 2000 einen
zylinderféormigen Cage mit einem Beckenkammdubel. 2 Jahre post-OP hatten
die Autoren Fusionsraten der Titancages in Einhdheneingriffen von 100%
(Beckenkammdubel 93%) wund in  Zweih6heneingriffen von 92,3%
(Beckenkammdubel 81,8%) zu verzeichnen. In Einhdheneingriffen war die
Fusionsrate der Beckenkammdubel sogar signifikant niedriger. Die Fusion der
Titancages setzte friher ein als die der Beckenkammduibel und war schon nach
6 Monaten, mit Ausnahme von 3 Patienten erfolgreich (Hacker et al. 2000).
Hacker und Kollegen stellten in beiden Gruppen eine signifikante Verbesserung
des klinischen Outcomes fest, ohne Unterschiede zwischen den Gruppen. Mit
der Ausnahme, dass noch nach 12 Monaten Patienten mit Beckenkammdubeln
in 10,6% der Falle Schmerzen an der Entnahmestelle aulRerten (Hacker et al.
2000). Hohe Fusionsraten von Titancages wurden nicht ausnahmslos
beobachtet. 2008 verglichen Chou et al. Fusionsraten von Titancages, PEEK
Cages und Beckenkammdibeln 12 Monate nach ACDF. Titancages waren mit
einer Fusionsrate von 46,5% signifikant schlechter im Vergleich zu PEEK
Cages und autologen Beckenkammdubeln (jeweils 100%). Trotz hoher
Fusionsrate betrug die Komplikationsrate der Beckenkammdyiibel 52,6%, davon
entfielen allein 42,1% auf die Beckenkammmorbiditat (Chou et al. 2008). Das
Studiendesign von Chou et al. ist retrospektiv und umfasst kleine Stichproben,
die Fusionsrate der Titancages ist im Vergleich der zuvor genannten Studien

auffallig gering.
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Neben der Beckenkammmorbiditat sind autologe Beckenkammdibel mit
materialtypischen Komplikationen, beispielsweise Dubelbrichen,
Pseudarthrosen, und Dislokationen behaftet (Hacker et al. 2000; Zevgaridis et
al. 2002; Lin et al. 2003; Chou et al. 2008). Wigfield und Nelson fuhrten 2001
eine detaillierte Literaturrecherche durch, in der 42 Studien analysiert wurden,
um Vor- und Nachteile nichtautologer und autologer Fusionsmaterialien
abzuwéagen. Sie evaluierten eine Misserfolgsrate autologer Fusionsmittel
zwischen 4% und 24%, die auf Dubelbriiche und Dislokationen zurtickzufiihren
sind. Materialbriiche von Titancages kamen in keiner Veroffentlichung dieser
Literaturtibersicht vor (Wigfield and Nelson 2001). Zevgaridis et al.
beobachteten 2002 in ihrer Vergleichsstudie in 3 von 22 (13,6%)
Beckenkammduibeln einen Materialbruch (Zevgaridis et al. 2002), bei Hacker et
al. waren 6 von 142 (4,2%) autologen Dibeln gebrochen (Hacker et al. 2000).
Materialbriche der Titancages kamen in beiden Studien nicht vor. Insgesamt
sind Materialbriiche von Titancages sehr selten (Gercek et al. 2003), eine viel
haufigere und fir einige Autoren gar besorgniserregende Komplikation ist die
Cagesinterung in die angrenzenden Wirbelkorper (Gercek et al. 2003; van
Jonbergen et al. 2005).

5.2.2 Lage des Implantates

Cagedislokationen kamen im Gesamtkollektiv nicht vor. Die Cagesinterungsrate
von 18,3% (21,2% in stand-alone Cages) wurde in einigen aktuellen Studien
bestétigt (19% von Niu et al. 2005, 19,1% von Wu et al. 2012, 19% von
Yamagata et al. 2012). Alle Cagesinterungen waren solide fusioniert und hatten
keine Klinische Relevanz. In stand-alone Cages bestand kein Unterschied
zwischen den Patienten mit Cagesinterung und denjenigen ohne Cagesinterung
bezuglich der Faktoren Alter, Geschlecht, Operationshéhe und Anzahl der
operierten Segmente.

Cagesinterungen sind eine haufige und geftrchtete Komplikation, insbesondere
in Segmenten, die nicht ventral stabilisiert worden sind (Wu et al. 2012). Die

Pravalenz schwankt in der Literatur zwischen 55,5% (5 von 9 Cages bei Gercek
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et al. 2003) und 8,8% (3 von 34 Cages bei Lin et al. 2003). Die grolie
Streubreite der Pravalenz resultiert aus nicht standardisierten Kriterien, so ist
der Vergleich ebenso schwierig wie der Vergleich von Fusionsraten. Lin et al.
beobachteten 2003 in ihren 34 monosegmentalen ACDF eine Cagesinterung
bei 3 Patienten (8,8%), stellten aber nicht dar, welches Kriterium eine relevante
Sinterung kennzeichnete. Sie berichteten lediglich, dass die 3 Cages nicht mehr
als 5 mm eingebrochen waren (Lin et al. 2003). Meier und Kemmesies
bezeichneten einen Einbruch schon ab 1 mm als Sinterung (Meier and
Kemmesies 2004). In der vorliegenden Studie wurde eine Sinterung erst ab 2
mm als relevant bestimmt (entsprechend Wu et al. 2012), andere Autoren
klassifizierten eine Sinterung erst ab 3 mm (Gercek et al. 2003; Rohe et al.
2009). So gibt es noch weitere grundverschiedene Verfahren, beispielsweise
solche, die einem starken subjektiven Einfluss unterliegen (Hida et al. 2008),
sodass insgesamt bei der Gegenuberstellung der Sinterungsraten auf die
Messverfahren besonders geachtet werden muss.

Fur besorgniserregend werden Cagesinterungen deshalb angesehen, weil sie
zu einem Hoéhenverlust der Segmente fihren und daraus eine Einengung der
Neuroforamina mit konsekutiven Radikulopathien resultiert (Tdreyen 2003).
Dartiber hinaus rufen sie segmentale Kyphosen hervor (Barsa and Suchomel
2007) und sind aufRerdem mit erhéhten Pseudarthroseraten assoziiert (TUreyen
2003; Yamagata et al. 2012).

Interessanterweise beeinflusste die Cagesinterung das klinische Outcome des
gegenwartigen Kollektivs nicht. Die Patientengruppe der Einh6heneingriffe mit
Cagesinterung gab vernachlassigbar héhere Schmerzintensitaten fur Nacken
und radikulare Schmerzen an als diejenige ohne Cagesinterung. Beziglich
funktioneller Einschrankungen, nach NDI und EMS, waren auch keine
Unterschiede registrierbar und die Patienten sind im Mittel in beiden Gruppen
mit dem Operationsergebnis sehr zufrieden. Zu den gleichen Ergebnissen kam
die Mehrheit der Autoren: Wu et al. verzeichneten 2012 eine signifikante
Schmerzlinderung der Patienten von pré- zu postoperativ sowohl bei Patienten

mit Cagesinterung als auch bei denjenigen ohne Cagesinterung. Auch nach
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einem Follow-up von mindestens 5 Jahren schnitten beide Gruppen nicht
unterschiedlich ab (Wu et al. 2012). Yamagata et al. stellten ein Jahr
postoperativ in beiden Patientengruppen, denjenigen mit und ohne
Cagesinterung, eine  signifikante  Verbesserung der  funktionellen
Beeintrachtigung fest (Yamagata et al. 2012). Thomé et al. stellten 2004 bei
Patienten mit Titancages eine Cagesinterungsrate von 34,8% fest, die keine
klinischen Symptome verursachte (Thomé et al. 2004). Schmieder et al.
beobachteten 2006 nach einem Follow-up von 2 Jahren bei Patienten mit
gewundenen Titancages eine Cagesinterungsrate von 45% und eine
signifikante Hohenminderung der Segmente (Schmieder et al. 2006). 7 Jahre
postoperativ wurden 33 von urspringlich 54 Patienten nachuntersucht und
zeigten zum 2-Jahres-Follow-up ebenso gute klinische Ergebnisse (Rohe et al.
2009). Tureyen machte 2003 ebenfalls die Beobachtung einer signifikanten
Hohenminderung der Segmente nach Einsetzen eines zylindrischen BAK-C®
Cages, ohne klinische Relevanz und mit hohen Fusionsraten von 98%. Die
Cagesinterung und der Hohenverlust der Segmente schienen das Klinische
Outcome nicht zu beeinflussen (Tireyen 2003). Die genannten Studien
untersuchten jedoch nicht explizit, ob eine Veranderung der radiologisch
messbaren Parameter eine direkte Korrelation mit einer Verdnderung der
klinischen Beschwerden hatte. Kwon et al. unternahmen 2005 den Versuch,
eine Korrelation zwischen dem Ho6henverlust der Segmente und dem
klinischem Outcome zu finden. Der Nachweis einer signifikanten Korrelation
misslang, aber es bestand ein Trend zwischen Hohenverlust der Segmente und
Zunahme des VAS Scores fir Nacken- und Armschmerzen (Kwon et al. 2005).
Die Fusionsrate wurde durch die Cagesinterung im gegenwartigen Kollektiv
nicht beeinflusst. Alle 13 Cagesinterungen waren solide fusioniert. Kolstad et al.
erklarten sich hohe Fusionsraten trotz groRem Ausmald an Cagesinterung durch
die vergroferte Kontaktflache zwischen Cage und angrenzendem Wirbelkérper,
die durch eine Sinterung entsteht (Kolstad et al. 2010). Zu dem gleichen
Ergebnis kam Tureyen im Jahr 2003, der durch den gleichen Mechanismus
eine Fusion von 98% nach 6 Monaten feststellte (Tureyen 2003). Diese

Beobachtung machten die Autoren bei Gewinde-Titancages. Hingegen machten
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Yamagata et al. 2012 eine weniger erfreuliche Erfahrung mit Impaktier-
Titancages. Von 7 Pseudarthrosen waren 6 den gesinterten Cages
zuzuschreiben. Das kurze Follow-up von 1 Jahr und die niedrige
StichprobengroRe missen jedoch mit Vorsicht interpretiert werden, aul3erdem
war die Beobachtung der Autoren um Yamagata eine Ausnahme (Yamagata et
al. 2012). Beispielsweise stellten Wu et al. 3 Monate post-OP in ihren Box
Titancages 3 Pseudarthrosen fest, wovon 2 den nicht gesinterten Cages
zuzuschreiben waren. Auch diese Fallzahl entzieht sich aber einer
aussagekréftigen Interpretation und in der finalen Untersuchung (mindestens 5
Jahre post-OP) waren alle Cages solide fusioniert (Wu et al. 2012). Insgesamt
zeigt der Uberblick tber die Literatur, dass in der Mehrheit der Falle die
Fusionsrate in Impaktier-Titancages nicht von der Cagesinterung beeinflusst
erschien (van Jonbergen et al. 2005; Barsa and Suchomel 2007; Hida et al.
2008; Rohe et al. 2009).

Das Sinterungsverhalten von Cages wird von mehreren Faktoren beeinflusst,
so spielen das Cagedesign, die Cagegrof3e und Cageposition (Matgé 2002;
Truumees et al. 2002; Yamagata et al. 2012), die Préparation der Endplatten
(Tureyen 2003; Truumees et al. 2003), die Knochendichte (Truumees et al.
2003) und HWS-Bewegungen eine wichtige Rolle (Wilke et al. 2000).
AulRerdem werden das Alter, das Geschlecht, die Operationshdhe (Truumees et
al. 2003; van Jonbergen et al. 2005; Yamagata et al. 2012) und eine
intraoperative UbermaRige Distraktion der Indexsegmente beim Positionieren
der Cages als Risikofaktoren angesehen. Letztere verursacht unmittelbar nach
Losen der Distraktion hohe Kompressionskrafte auf den Cage, die eine
Sinterung beginstigen (Truumees et al. 2002). Es handelte sich aber um intra-
beziehungsweise perioperativ wirkende Kréfte, als zusatzliche Komponente
werden muskuldre und ligamentére Kréfte insbesondere im Langzeitverlauf
angesehen (Truumees et al. 2002). Rohe et al. vermuten, dass eine
Cagesinterung auch Folge einer physiologischen Degeneration der
Wirbelkdrper sein kann, und sich dies zeigen wirde, wenn man das

Patientenkollektiv lange genug beobachtete (Rohe et al. 2009). Wu et al.
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stellten 2012 jedoch fest, dass zu ihren 13 Cagesinterungen zum Follow-up von
3 Monaten, nach mindestens 5 Jahren postoperativ keine weiteren
Cagesinterungen hinzukamen (Wu et al. 2012). Unerfreulicherweise kann zu
dieser Vermutung in diesem Kollektiv keine Aussage gemacht werden. Es ware
interessant gewesen, mehrere Follow-up Daten zu vergleichen um das
Sinterungsverhalten Uber die beachtenswerte Follow-up Zeit dieser Studie von
10,4 £ 2,1 Jahren beurteilen zu kénnen. Hier wéare eine Knochendichtemessung
und der Zusammenhang des Patientenalters und des Geschlechtes ebenfalls
von grofRem Interesse gewesen, um die Feststellung von Truumees et al. zu
untermauern: Hoheres Alter, weibliches Geschlecht wund geringere
Knochendichte verringerten die Bruchlastgrenze der Endplatten und
beglnstigten mdglicherweise eine Cagesinterung (Truumees et al. 2003). Ein
Unterschied beziiglich des Alters und des Geschlechtes zwischen den Gruppen
mit Cagesinterung und ohne Cagesinterung konnte hier nicht festgestellt
werden. Es traten in Einh6heneingriffen geringfiigig mehr Cagesinterungen auf
als in Mehrhéheneingriffen; die Anzahl der operierten Segmente hatte jedoch
ebenso keine Signifikanz fur das Auftreten von Cagesinterungen wie die
Segmenthdhe. Dies widerspricht der Beobachtung von Yamagata et al., die
mehr Cagesinterungen in den unteren Segmenten (ab C5/6 kaudalwarts)
feststellten (Yamagata et al. 2012), ebenso wie van Jonbergen et al., die eine
auffallig hohe Sinterungsrate in die Deckplatten von C7 verzeichneten (van
Jonbergen et al. 2005). Truumees et al. erklaren diese Beobachtung in ihrem
Kadavermodell, in dem Wirbelkorper ab C5/6 kaudalwarts eine geringere
Belastungskapazitat aufzeigten (Truumees et al. 2003).

Mit dem Wissen der Risikofaktoren werden einstimmig die Endplatten der
Wirbelkdrper mit gréfdter Vorsicht prapariert (Cabraja et al. 2012), wird auf eine
nicht tbermalige Distraktion wahrend der Insertion der Cages geachtet und,
durch intraoperativ eingesetzte Trial Cages, eine passende Cagegrolie gewahlt
(Truumees et al. 2002). Eine Cagesinterung ist trotz Vorsichtsmafl3hahmen nicht
immer vermeidbar (Schmieder et al. 2006), aber nur wenige Falle fihren zur

Notwendigkeit einer Revisionsoperation (Meier and Kemmesies 2004,
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Schmieder et al. 2006). Ein geringes ,settling“ der Cages ist nach Kwon et al.
zu erwarten, was aber nicht zu klinischen Symptomen fuhrt (Kwon et al. 2005).

Zusammenfassend schien eine Cagesinterung die Fusion und das Klinische
Outcome uberwiegend nicht zu beeinflussen, eine dafir haufige Beobachtung
ist jedoch die Veranderung des segmentalen Alignments (Barsa and Suchomel
2007; Hida et al. 2008; Wu et al. 2012; Yamagata et al. 2012).

5.2.3 Segmentales Alignment

Auch in diesem Kollektiv war eine signifikante Haufung segmentaler Kyphosen
in gesinterten stand-alone Cages feststellbar. Mit einem signifikanten
Unterschied entsprach der mittlere segmentale Winkel in gesinterten
stand-alone Cages einer Kyphose und in nicht gesinterten stand-alone Cages
einer Lordose. Die Messung zeigt, dass im Idealfall, ohne Cagesinterung, der
Cage eine segmentale Lordose stabilisiert. Inwiefern das vorliegende Alignment
einer Dynamik Uber das Langzeit-Follow-up unterlag, kann nicht beantwortet
werden. Es lag lediglich eine Messung vor. Die Autoren um Yamagata et al.
beobachteten 2012 die Entwicklung des Alignments Uber einen zeitlichen
Verlauf von praoperativ bis ein Jahr postoperativ und wiesen eine signifikante
Verschlechterung der segmentalen Kyphose in der Gruppe der Cagesinterung
auf. Obwohl bei den Patienten ohne Cagesinterung in der
Abschlussuntersuchung auch eine leichte Kyphose bestehen blieb, war eine
signifikante Verbesserung jener zu erkennen. Das cervicale Alignment
differierte nicht in beiden Gruppen, verbesserte sich im Verlauf jedoch nur in der
Gruppe ohne Sinterung (Yamagata et al. 2012).

Das segmentale und das cervicale Alignment unterscheidet sich nicht
zwangslaufig zwischen Patienten mit oder ohne Cagesinterung, so konnten Wu
et al. in beiden Messungen keine Unterschiede feststellen (Wu et al. 2012). Die
Entwicklung einer segmentalen Dysbalance ist abhéngig davon, welcher Tell
des Cages in die angrenzenden Wirbelkérper einbricht. Ist die Sinterung im

anterioren Teil gréRRer als im posterioren Teil oder findet nur im anterioren statt,
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dann resultiert daraus eine Kyphose (Wu et al. 2012). Dieser Mechanismus
fuhrte in der Studie von Barsa und Suchomel zu einer Kyphosierung der
gesinterten Segmente, in denen die Mehrheit der Cages in den anterioren Teil
des kaudalen Wirbelkérpers eingebrochen war (Barsa and Suchomel 2007). Die
klinischen  Auswirkungen dieser Verdnderung werden unterschiedlich
dokumentiert: Kwon et al. konnten 2005 keine Signifikanz nachweisen, aber
einen Trend, bei dem die Zunahme der segmentalen Kyphose mit erhéhten
Werten fur VAS im Nacken und fur radikulare Schmerzen einherging (Kwon et
al. 2005). Hingegen beschrieben Haden et al. 2005 eine Linderung radikularer
Schmerzen bei Patienten mit segmentalen Kyphosen im Gegensatz zu
Patienten mit segmentalen Lordosen. Die Autoren erklaren dies durch die
asymmetrische Hohenminderung im anterioren Bereich des Segmentes, die
gleichzeitig den posterioren Bereich, insbesondere die Foramina, erweiterten
und somit radikulare Schmerzen gelindert wirden (Haden et al. 2005). Das
gegenwartige Kollektiv zeigt hierzu kein 0Ubereinstimmendes Ergebnis.
Patienten mit segmentalen Kyphosen differierten beztglich VAS fur
Armschmerzen nicht von Patienten mit Steilstellung/Lordosen. In Hinblick auf
VAS fur Nackenschmerzen schnitten sie aber besser ab als Patienten mit
physiologischem Alignment. Samtliche weitere klinische
Untersuchungsergebnisse waren zwischen den Gruppen (Kyphose gegen
Steilstellung/Lordose) nicht unterschiedlich. Die Interpretation dieser
Ergebnisse ist kritisch, da es sich abgesehen von der kleinen Stichprobe, um
isolierte Werte handelt und keine Segmenththe oder Foramendurchmesser
bestimmt wurden. Eine mogliche Ursache fur schlechtere VAS Werte fur
Nackenschmerz bei Patienten mit physiologischem Alignment kénnte die
hohere Belastung der Facettengelenke sein, die bei kyphotischen Segmenten
eher entlastet werden (Ferch et al. 2004). Ignoriert man diesen isolierten Wert,
so waren Patienten mit einem unphysiologischen segmentalen Alignment im
klinischen Aspekt ebenso gut wie Patienten mit physiologischem segmentalen
Alignment. Eine mdogliche Erklarung hierfir konnte trotz segmentaler
Dysbalance ein unveréndertes cervicales Alignment sein. Bedauerlicherweise

wurde hier kein cervicales Alignment gemessen, diese Vermutung basiert auf

74



der Beobachtung von Barsa und Suchomel und Jagannathan et al. (Barsa and
Suchomel 2007; Jagannathan et al. 2008). Die Autoren stellten fest, dass trotz
segmentaler Kyphosierung, das cervicale Alignment unverandert war und
schlussfolgerten daraus, dass die gesamte HWS Anderungen auf
Segmentebene kompensieren wirde. Diese Kompensation erklarte das gute
klinische Outcome (Jagannathan et al. 2008). Laut einer Regressionsanalyse
aus dem Jahr 2011 von Villavicencio et al. wiirde dieser Mechanismus aber nur
zu 25% erklart werden, die restlichen 75% blieben unbekannt (Villavicencio et
al. 2011). Ferch et al. beispielsweise zeigten sehr variable Effekte segmentaler
Verdnderung auf das cervicale Alignment (Ferch et al. 2004). So wird eine
wichtige Vermutung verschérft, dass eine Dekompression der Nervenwurzeln
eher fur das gute klinische Outcome verantwortlich sein kénnte als das
Alignment an sich. Diese Vermutung konnte durch die Beobachtung von Haden
et al. unterstitzt werden, die nach Anteriorer Cervicaler Dekompression ohne
jegliche Fusion bei Patienten mit kyphotischen Malalignment ebenso gute
klinische Ergebnisse aufzeigten wie bei Patienten mit physiologischem
Alignment (Haden et al. 2005).

Die Diskussion tber die Auswirkungen des segmentalen Alignments auf das
cervicale Alignment und die klinische Relevanz ist zwar nicht abgeschlossen,
jedoch konnten 2 aussagekraftige Studien Ergebnisse dahingehend liefern,
dass sowohl das segmentale Alignment (Villavicencio et al. 2011) als auch das
cervicale Alignment (Wu et al. 2012) durchaus Auswirkungen auf das klinische
Outcome haben. Die Ergebnisse der Autoren um Villavicencio sind insofern
sehr wertvoll, da sie durch ein randomisiertes prospektives doppelblindes
Studiendesign erarbeitet wurden. Patienten mit lordotisch verédnderten
segmentalen Alignment verzeichneten signifikante Verbesserungen im NDI
Score, wahrend Patienten mit unphysiologischem Alignment nur eine leichte
Verbesserung aufwiesen (Villavicencio et al. 2011).

Wu et al. fanden eine Korrelation zwischen der Verbesserung des cervicalen
Alignments und der Verbesserung funktioneller Beeintrachtigung und schlossen
daraus, dass der Erhalt eines physiologischen Alignments fur das klinische

Outcome moglicherweise wichtiger sei als das Vermeiden von Cagesinterungen
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(Wu et al. 2012), die in vielen Studien keine klinische Konsequenz zeigte (Rohe
et al. 2009; Wu et al. 2012; Yamagata et al. 2012). Ein weiteres Argument fur
die Wiederherstellung eines physiologischen Alignments ist die Feststellung,
dass ein kyphotisches Malalignment eine Anschlussdegeneration beginstigen
kann (Katsuura et al. 2001), die spatere Reoperationen notwendig macht
(Barsa and Suchomel 2007). Es scheint also Uberwiegend eine Problematik im
Langzeitverlauf zu sein, die es rechtfertigt, alle Bemihungen dahingehend zu
unternehmen, ein Malalignment zu verhindern, obgleich es zunachst nicht
immer klinische Symptome verursacht (Wu et al. 2012). Weitere hochklassige
Langzeitstudien (prospektiv, randomisiert und mit grof3en Fallzahlen) sind nétig,
um  Zusammenhange zwischen einem  Malalignment und einer
Anschlussdegeneration zu er6rtern. Ein  mdoglicher Ausblick fir diese
Problematik konnten Cages sein, die regulierbar sind und eine intraoperative
Korrektur der Segmente in Richtung einer Lordose ermdglichen (Tani et al.
2010).

Die ventrale Instrumentation liegt zwar nicht im Focus dieser Arbeit, auffallig
war jedoch, dass alle ventralen Platten die segmentale Lordose und
Steilstellung stabilisierten. Kyphosen kamen in instrumentierten Segmenten
nicht vor. Der signifikant grél3ere Lordosewinkel in instrumentierten Segmenten,
im Gegensatz zu stand-alone Cages, unterstreicht den lordosestabilisierenden
Effekt der Platte im vorliegenden Kollektiv, der in einigen Studien bereits
beschrieben wurde (Troyanovich et al. 2002; Song et al. 2010).

Betrachtet man die Cagesinterungsrate, so waren 11 von 13 Cagesinterungen
stand-alone Cages zuzuschreiben. Die Chance eine Cagesinterung in
stand-alone Cages zu entwickeln war 2,3-mal so grof3 wie in instrumentierten
Segmenten. Es ist moglicherweise durch zu geringe Fallzahlen bedingt, dass
kein signifikanter Unterschied nachweisbar war. Das Ergebnis wurde auch von
anderen Autoren beobachtet: Joo et al. konnten 2010 ebenfalls keine signifikant
hohere Cagesinterung in stand-alone Cages im Gegensatz zu instrumentierten
Segmenten  feststellen. Die  Autoren untersuchten  ausschlief3lich

Zweihoheneingriffe  und kamen zu der Schlussfolgerung, dass in
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ZweihOheneingriffen eine routinemallige Instrumentation nach ACDF keinen
zusatzlichen Vorteil bringt (Joo et al. 2010). Demgegenuber stehen
Untersuchungen, die sowohl geringere Sinterungsraten als auch ein geringeres
Sinterungsausmafd in  Ein- und Zweihdheneingriffen nach ACDF mit
Instrumentation feststellten (Dai and Jiang 2008; Song et al. 2010). Gercek et
al. erachten Titancages in stand-alone Technik aufgrund ihrer hohen
Sinterungsrate (5 von 9 Cages) sogar fur sehr bedenklich und raten
nachdricklich zu einer zusatzlichen Instrumentation (Gercek et al. 2003).
Insgesamt halt die Diskussion an, ob eine Instrumentation Vorteile bringt,
insbesondere da der routineméfige Einsatz einer Platte ein zusatzlicher
Kostenfaktor ist (Dai and Jiang 2008; Song et al. 2010).

Interessanterweise trat im vorliegenden Kollektiv die einzige Pseudarthrose in
einem instrumentierten Segment eines Zweihdheneingriffs auf. Es handelte sich
nicht um eine nachtragliche Instrumentation aufgrund des Auftretens der
Pseudarthrose denn diese entwickelte sich trotz der ventralen Platte. Die
betroffene Patientin zeigte ein ebenso gutes klinisches Ergebnis wie die
Patienten mit solider Fusion. Fraser und Hartl konnten 2007 in ihrer
Metaanalyse jeweils signifikant hohere Fusionsraten nach ACDF mit ventraler
Instrumentation aufzeigen als nach ACDF ohne zusatzliche Stabilisation und
dies unabhéngig davon, wie viele Segmente involviert waren (Fraser and Hartl
2007). Dai und Jiang bestatigten 2008 héhere Fusionsraten in instrumentierten
Segmenten 3 Monate postoperativ. Nach 6 Monaten waren jedoch sowohl nach
ACDF ohne Platte als auch mit Platte alle Segmente solide fusioniert (Dai and
Jiang 2008). Dies zeigt, dass die Instrumentation eine unmittelbare
postoperative Stabilitdt herbeifiihrt und somit eine frihere Fusion einsetzen
kann als nach ACDF ohne Platte. Fir HWS-Instabilitdten beispielsweise nach
traumatischen Lasionen erweist sich diese Eigenschaft als vorteilhaft. Aus
diesem Grund hat sich eine zusatzliche Instrumentation insbesondere in der

Traumatologie etabliert (Matgé 2002).
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5.2.4 Schlussfolgerung und Ausblick

Zusammenfassend ist das Kklinische und radiologische Outcome der 54
Patienten zum Follow-up Zeitpunkt von 10,4 £ 2,1 Jahren gut. Die Anteriore
Cervicale Dekompression und Fusion mittels Tibon® stellt ein sicheres und
komplikationsarmes Verfahren fur die operative Behandlung degenerativer
Bandscheibenerkrankung dar. Unter Fernbleiben der Beckenkammmorbiditat ist
die Fusionsrate des vorliegenden Kollektivs vergleichbar mit Fusionsraten
autologer Beckenkammdubel.

Zum Erreichen einer soliden Fusion ist der autologe Beckenkammdubel bis
heute der Goldstandard (Chau and Mobbs 2009). Jedoch stellt die Entnahme
des Beckenkammdubels, selbst im Langzeitverlauf, die Hauptbeschwerde der
Patienten dar (Silber et al. 2003), und ist mit einer Komplikationsrate insgesamt
um 20% behaftet (Sawin et al. 1998; Silber et al. 2003; Heneghan and McCabe
2009). Die vielfaltigen Komplikationen an der Entnahmestelle wurden in
Abschnitt 2.3 ausfuhrlich vorgestellt und waren Anlass fur die Suche nach
Alternativen zum Beckenkammdtibel (Abschnitt 2.5). Seit der Entwicklung von
Cages in den 1990er Jahren wurden verschiedene Cagematerialen und
Cagedesigns in zahlreichen Studien erprobt (Steffen et al. 2000; Kandziora et
al. 2002; Matgé 2002; Meier and Kemmesies 2004), und dennoch besteht keine
Uberlegenheit eines dieser Materialien (Ryken et al. 2009). Zweifelsohne
vermeiden sie alle die Beckenkammmorbiditat, wenn auf eine Augmentation mit
Beckenkammspongiosa verzichtet wird. Nach Thomé et al. sind sie aus diesem
Grund dem Beckenkammdibel Uberlegen (Thomé et al. 2004). Auch Jacobs et
al. sprechen in ihrem 2011 erschienenen Cochrane Referat den Cages, in
Anbetracht der fehlenden Beckenkammmorbiditat, eine geringe Uberlegenheit
zu, jedoch nur, wenn man die Fusionsraten nicht bericksichtigt (Jacobs et al.
2011).

Es wére anzunehmen, dass Cages in Kombination mit Beckenkammspongiosa
optimale Fusionsraten erreichen, interessanterweise stellten Yamagata et al.
Fusionsraten von 88,9% (Yamagata et al. 2012) und die Kollegen um Wu
96,6% (Wu et al. 2012) fest. Beide Autoren augmentierten Titancages mit
autologer Beckenkammspongiosa. Diese Fusionsraten uUbersteigen keinesfalls
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die Fusionsraten von Cages ohne autologem Knochen (Kolstad et al. 2010;
Sugawara et al. 2011; Cabraja et al. 2012; Kim et al. 2012).

Viele Autoren stellten sich die Frage, ob Alternativen zum Beckenkammdubel
oder der Beckenkammdubel an sich tberhaupt notwendig sind oder ob eine
Anteriore Cervicale Diskektomie ohne Fusion (ACD) ausreiche. Mit einer ACD
ohne Fusion ist das Hauptziel, die Dekompression schmerzverursachender
komprimierter Nervenwurzeln, erreicht. Sie umgeht die Beckenkammmorbiditéat
und liefert bemerkenswert gute klinische Ergebnisse (Rosengrn et al. 1983;
Savolainen et al. 1998; Haden et al. 2005). Systematische Literaturrecherchen,
die randomisierte kontrollierte Studien (RCT) berticksichtigen, kamen zu dem
Ergebnis, dass es keine klinisch relevanten Unterschiede zwischen einer
Fusion (ungeachtet des Fusionsmittels) und einer ACD gibt (Botelho et al. 2012;
van Middelkoop et al. 2012). Jacobs et al. ermittelten eine geringe
Uberlegenheit der Cages gegenuber Beckenkammduibeln (die
Komplikationsrate betreffend), aber nicht gegentber einer ACD (Jacobs et al.
2011).

Die Diskussion Uber das beste operative Verfahren degenerativer
Bandscheibenerkrankungen wéhrt seit 60 Jahren. Ein Grund fir das lange
Anhalten dieser Diskussion ist die fehlende stichhaltige Evidenz eines
Therapieverfahrens. Sackett et al. werden als die Begrinder der ,Evidence-
based Medicine* (EBM) angesehen und definieren jene wie folgt: ,the practice
of evidence based medicine means integrating individual clinical expertise with
the best available external clinical evidence from systematic research” (Sackett
et al. 1996, S.71). Als gro3e Schwierigkeit bei der systematischen Forschung
entpuppten sich Studiendesigns, die eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse
erheblich erschweren. Die Studien sind methodisch von geringer Qualitat (nicht
randomisiert, nicht verblindet, ohne Kontrollgruppe), umfassen geringe
Fallzahlen, die eine statistische Aussagekraft nicht zulassen, und die
verwendeten Outcome Messinstrumente sind so unterschiedlich, dass ein
Vergleich kaum mdglich ist. So verbleiben nur wenige hochklassige Studien, die

fur die Evidenz-Ermittlung adaquat sind. Umso bemerkenswerter ist es, dass in
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der heutigen Ara der ,Evidenz-basierten Medizin“, trotz fehlender
aussagekréftiger Evidenz, Cages aus dem Pool operativer Méglichkeiten nicht
wegzudenken sind. Der Prozess zur Ermittlung einer EBM ist schwierig, aber
auch nicht unmdglich (Sackett et al. 1996). Die Bestrebung sollte die Steigerung
der Qualitdt und Aussagekraft der Studien sein. Hierfir sind standardisierte
Messmethoden und gut konzipierte prospektive randomisiert-kontrollierte
Studien mit groRen Fallzahlen am besten geeignet, wie die gegenwartig
laufende doppelblinde Multicenter Studie ,NECK trial* in den Niederlande (Arts
et al. 2010). Diese groRRangelegte Studie analysiert vergleichend die Kosten-
Wirksamkeit einer ACDF mittels Cage, einer ACD und einer ACDP (Anteriore
Cervicale Diskektomie und Disc Prothese). Obwohl EBM die fiir den Patienten
am besten wirksame Therapie bedeutet, gehdéren zu den gegenwartigen
Uberlegungen auch Kostenaspekte und Therapieeffizienz. Angesichts der
Einfuhrung des DRG-Systems in Deutschland beeinflussen wirtschaftliche
Denkweisen das arztliche Handeln. Cages sind ein grol3er Kostenfaktor im
Gegensatz zu autologen Beckenkammdibeln, wie die Kostenanalyse von
Vieweg zeigt (Vieweg 2003). Epstein fordert deshalb die Wirbelsaulenchirurgen
auf, sich wieder auf den Mehrwert autologer Beckenkammduibel zu fokussieren
und bekréaftigt diese in ihrer 2012 erschienenen Arbeit: ,As spinal surgeons and
institutions become more cost conscious, we will have to account for the ,value
added" of these increasingly expensive graft constructs” (Epstein 2012, S.1).

Zukunftig sind neben den Kosten-Wirksamkeits-Analysen auch Kosten-Nutzen-
Analysen notig, um der Entscheidungsfindung far eine
Evidence-Based-Medicine in der Spinalen Chirurgie einen Schritt ndher zu

kommen.

Die vorliegende Studie ist aufgrund ihres retrospektiven Studiendesigns und der
kleinen Stichprobengréf3e in ihrer Aussagekraft eingeschrankt. Eine weitere
Problematik ist der Vergleich der Fusionsraten. Hierfir hatte eine ausgewahlte
Kontrollgruppe (Patienten nach ACDF mittels Beckenkammdubel) qualitativ
hochwertigere Vergleiche ermdglicht. Die Fusion wurde im Sinne der Patienten

und aus Strahlenschutzaspekten anhand von Réntgenaufnahmen beurteilt,
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obwohl eine CT-Untersuchung fir die Beurteilung innerhalb des Titancages
dem Rontgen uberlegen ist (Shah et al. 2003). Daruber hinaus sind fehlende
Verlaufsdaten ein grof3er Kritikpunkt dieser Studie. Es ware ein grol3er Vorteil
gewesen, die vorhandenen Ergebnisse mit praoperativen Befunden zu
vergleichen und weitere Zwischenuntersuchungen in der Follow-up Zeit
durchzufihren, um eine mogliche Dynamik der Befunde feststellen zu kénnen.

81



6 Zusammenfassung

Hintergrund und Zielsetzung: Die Anteriore Cervicale Diskektomie und
Fusion (ACDF) ist ein etabliertes operatives Verfahren zur Behandlung
degenerativer Bandscheibenerkrankungen. Nach der klassischen Methode
werden autologe Beckenkammdibel implantiert, die mit einer hohen
Komplikationsrate an der Entnahmestelle verbunden sind. Zum Vermeiden der
Beckenkammmorbiditat wurden alternative Platzhalter entwickelt. Die
vorliegende Arbeit stellt klinische und radiologische Ergebnisse von Patienten
nach ACDF mit Tibon® vor. Ziel ist insbesondere der Vergleich der Fusionsrate

des Implantates mit autologen Beckenkammdibeln aus der Literatur.

Methoden: In der retrospektiven Studie wurden 54 Patienten (24 Frauen) im
Durchschnittsalter von 63,3+9,4 Jahren, 71 Tibon® implantiert (39
Einhdheneingriffe, 13 Zweihdheneingriffe, 2 Dreih6heneingriffe). Radiologische
Befunde wurden an a.-p. und Flexions-Extensionsaufnahmen, klinische Daten
anhand NDI (fur Radikulopathie=18 Patienten), EMS (fir Myelopathie=36
Patienten) und VAS erhoben.

Ergebnisse: Zum Untersuchungszeitpunkt 10,4 £ 2,1 Jahre post-OP lag der
mittlere Wert auf der VAS fur Nacken bei 2,04 = 2,44, fur Armschmerzen bei
2,58 = 2,98. Die NDI Kategorie und der EMS Grad betrug jeweils im Median 1.
Die Fusionsrate betrug insgesamt 98,6% (70/71 Cages). Der Cobb Winkel der
fusionierten Segmente betrug 1,83° £6,73°. Die Cagesinterungsrate lag bei
18,3% (13/71 Cages). Alle Cagesinterungen waren solide fusioniert und
signifikant mit segmentalen Kyphosen assoziiert (Log. Reg., p=0.003). Der
Cobb Winkel in gesinterten stand-alone Cages betrug -5,91° + 8,74°, in nicht
gesinterten stand-alone Cages 2,41°+5,11° (T-Test, p=0.011). Die
Cagesinterung hatte keine klinische Relevanz. Insgesamt waren 19 ventrale
Platten implantiert worden, die signifikant eine segmentale Steilstellung/Lordose
stabilisierten (Fisher's Test, p=0.039). Der Cobb Winkel betrug in
instrumentierten Segmenten 4,95° £5,05°, in stand-alone Cages (n=52)
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0,65°+6,87° (T-Test, p=0.015). Das klinische Outcome der einzigen
Pseudarthrose war gut und vergleichbar mit dem Outcome des Restkollektivs.
Patienten mit segmentaler Steilstellung/Lordose zeigten ein signifikant
schlechteres Ergebnis nach VAS fur Nacken (T Test, p=0.001) als Patienten mit
segmentaler Kyphose. Insgesamt waren 85% der Patienten mit dem
OP -Ergebnis sehr zufrieden (33 Patienten) bis zufrieden (13 Patienten).

Schlussfolgerung: Die ACDF mit Tibon® zeigt gute Langzeitergebnisse. Die

Fusionsrate ist unter Fernbleiben der Beckenkammmorbiditat vergleichbar mit

den angegebenen Fusionsraten autologer Beckenkammdubel aus der Literatur.
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