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Arbeitshypothese und Fragestellung

1. Arbeitshypothese und Fragestellung

Das Ziel dieser Studie ist es, Ergebnisse von Patienten mit frihkindlicher Skoliose (Early
Onset Skoliose (EOS)), welche mit einem magnetisch verlangerbaren Wachstumsstab
(Growing Rod) operiert wurden nachzuuntersuchen. Es sollen hierbei chirurgische und
implantatassoziierte Komplikationen, erreichte Korrekturraten und Folgekorrekturen
aufgefuhrt und statistisch ausgewertet werden. Es ist eine retrospektive Studie Uber 22
Kinder, die in einem Zeitraum von Anfang Juli 2011 bis Ende Mai 2013 im Altonaer
Kinderkrankenhaus bei Vorliegen einer Early Onset Skoliose unterschiedlicher Atiologie,
mittels magnetisch verlangerbaren Growing Rods operiert wurden. Es wurden
radiologisch der préa- und postoperative Cobbwinkel, die Thoraxhéhe T1-T12, die spinale
Lange T1-S1, und die lumbale Lordose sowie thorakale Kyphose vermessen. Des
Weiteren wurden die vorher genannten Auswertparameter zum Zeitpunkt der jeweiligen
viermonatlichen ambulanten magnetischen Distraktionszeitpunkte erhoben und statistisch
ausgewertet. Anhand der Aktenlage wird Uber peri- und postoperative Komplikationen

sowie die Durchfihrung und Ablaufe der ambulanten Distraktion berichtet.



Einleitung

2. Einleitung

Das Wort Skoliose kommt aus dem Altgriechischen und bedeutet so viel wie ,Krimmung".
Die Skoliose ist eine dreidimensionale Deformitat mit Seitverbiegung der Wirbelsaule und
gleichzeitiger Verdrehung der Wirbelkérper, die nicht mehr durch den Einsatz der
Muskulatur aufgerichtet werden kann (Trobisch et al., 2010). Fruhkindliche Skoliosen
(Early Onset Skoliosen, EOS) treten vor dem 10. Lebensjahr auf (Akbarnia, 2015). Mithilfe
einer a.p. Rontgenaufnahme der Wirbelsaule kann das Ausmalfd der Skoliose mit der
Methode nach Cobb in Grad bestimmt werden. Dafir werden auf der Deckplatte des
oberen und auf der Grundplatte des unteren Endwirbels Senkrechte errichtet. Der Winkel,
der durch die beiden Senkrechten gebildet wird, bezeichnet das Ausmalfd der Deformitat
nach Cobb. Ab einem Krimmungswinkel von 10 Grad spricht man von einer Skoliose. Die
Grinde fur die Entstehung von Skoliosen sind vielfaltig. Neben idiopathischen und
kongenitalen Skoliosen unterscheidet man neuromuskulare Krimmungen, wie z.B. die
spinale Muskelatrophie und Meningomyelozele, oder auch Deformitdten, die auf dem
Boden von Skelettdysplasien und Syndromen entstehen. Zu diesen Syndromen gehéren
z.B. das Marfan- oder das Ehlers-Danlos-Syndrom. Insbesondere die kongenitalen
Skoliosen mit angeborenen Wirbelkdrperfehlbildungen oder die komplexen Fehlbildungen,
einschlieRlich Thoraxdysplasien, bedurfen einer spezifischen und friihzeitigen Behandlung
(Ridderbusch et al.,, 2018). Unbehandelt tritt in vielen Fallen eine Deformitat von
Wirbelsaule und Brustkorb ein. In den meisten Fallen deformiert sich der Brustkorb
wahrend der kritischen Phase der Lungenentwicklung, so dass es zu restriktiven
Lungenfunktionsstérungen kommt. Die Lebenserwartung wird dadurch deutlich reduziert
(Stucker, 2016). Muirhead (1985) schreibt, dass das Risiko, an einer moderaten und
schweren Ventilationsstorung zu erkranken, bei infantiler EOS bei 34% liegt. Die
Behandlung der Early Onset Skoliose verschiedenster Atiologie ist eine groRe
Herausforderung fur den behandelnden Arzt und hat sich in den vergangenen Jahren
stetig weiterentwickelt. Ein wesentliches Therapieziel ist die Verbesserung der
Lebensqualitdit des Kindes. Neben der Korrektur der Skoliose sollten das
Brustkorbwachstum und die Lungenentwicklung im Fokus stehen (Ridderbusch et al.,
2013; Stucker, 2010). Als mdogliche Therapieoptionen kommen sowohl konservative
Behandlungen, sowie chirurgische Verfahren zum Einsatz. Zu den konservativen
Verfahren gehoren unter anderem die physiotherapeutische Behandlung, das Casting und
die Korsetttherapie. Die physiotherapeutische Behandlung zielt durch bestimmte
Techniken darauf ab, die Rumpfmuskulatur zu stabilisieren, sowie sekundare
Funktionsstérungen zu vermeiden. So konnte laut Rigo et al (2008), Schreiber et al (2015)
und Weiss (2006) eine gewisse Wirksamkeit in der wirbelsaulenspezifischen

Krankengymnastik nhachgewiesen werden.
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Bei der seriellen Gipsredression, auch Casting genannt, wird in Narkose auf einem
speziellen Gipstisch eine derotierende und extendierende Gipsredression durchgefiihrt.
Insgesamt wird die Wirbelsdule dreimal in entsprechender Weise redressiert und das
Gipskorsett fur jeweils einen Monat getragen. AnschlieRend erfolgt eine Korsetttherapie
(Ridderbusch et al., 2018). Dieses Verfahren kann in der Regel bei Kindern, bei denen die
Skoliose nicht syndrombedingt besteht, bis zum funften Lebensjahr gut durchgefiihrt

werden und zeigt laut Mehta (2005) nennenswerte Erfolge.

Der Erfolg des dritten Bausteines in der konservativen Skoliosetherapie, die
Korsetttherapie, hangt im Wesentlichen von der taglichen Tragezeit des Korsetts ab.
Weinstein, Dolan, Wright, & Dobbs (2013) konnten einen klaren Zusammenhang
zwischen taglicher Tragezeit des Korsetts und Wirksamkeit der Therapie feststellen. Eine
Korsetttragedauer von 0-6h/Tag fuihrte zu einer fehlenden Progredienz von 41%. Bei einer
Tragedauer > 12,9h/Tag lag die Erfolgsquote bei 90-93%. Aus diesem Grund ist nicht nur
eine gute, individuelle Passform des Korsetts, sondern auch eine gute Patientenfiihrung
mit ausreichender Aufklarung Uber die Wichtigkeit der Tragedauer ausschlaggebend fur
die Wirksamkeit dieser Therapieform. Die Begleitung durch ein multidisziplinares Team,
bestehend aus behandelnden Arzten, Orthopéadietechnikern und Physiotherapeuten, mit
regelmafigen Kontrollen der Passform ist unabdingbar, um eine weitere Progredienz der

Krimmung zu verhindern.

Die konservativen Methoden der Skoliosebehandlung sind weit verbreitet, stoRen jedoch
bei kongenitalen Skoliosen schnell an ihre Grenzen und wurden von einigen Autoren als
ineffektiv beschrieben (McMaster, 1979). Um eine Versteifung der Wirbelsédule und im
schlimmsten Fall ein thorakales Insuffizienssydrom zu verhindern, bei dem es durch die
knocherne Deformitat und die Einengung der Lunge zur Ateminsuffizienz kommt (Karol,

2011; Karol et al., 2008) ist in den meisten Fallen eine operatives Vorgehen vonnoéten.

Kritisch sind die in friher Kindheit durchgefiihrten Spondylodesen bei Early Onset
Skoliosen zu bewerten. AuRerst kritisch ist dieses bei Kindern mit signifikantem
Restwachstum, da es nachfolgend zu einem disproportionierten Korperwachstum mit
hypoplastischem Thorax und assoziierten Begleiterkrankungen kommt (Ridderbusch et
al.,, 2013). Karol et al. (2008) konnten zeigen, dass die Anzahl der fusionierten
Wirbelsaulensegmente eng mit einer Verringerung der Vitalkapazitat korreliert. In den
letzten Jahren wurden daher verschiedene fusionslose Verfahren (sogenannte ,Non-
fusion“-Techniken) entwickelt, die sich zum Ziel gemacht haben, die Krimmung der

Wirbelséule zu korrigieren wahrend das Wachstum der Wirbels&ule nicht verhindert wird.
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Zu den fusionslosen Techniken gehéren zum Beispiel das VEPTR- Verfahren (,vertical
expandable prosthetic titanium rib“), welches urspriinglich zur Behandlung des Thoraxin-
suffizienzsyndroms  bei  zugrundeliegender  kongenitaler = Thorakalskoliose — mit
Rippenfusionen entwickelt wurde. Auch fir andere Formen der Skoliose, wie Syndrom
assoziierte oder neuromuskuldre Skoliosen wurde das VEPTR-Verfahren erfolgreich
eingesetzt. Kyphotische Deformitaten sind fur das VEPTR-Verfahren grundsétzlich nicht
geeignet, da Kyphosen durch dorsal distrahierende Verfahren sich grundsatzlich

verschlechtern.

Die operative Nachstellung, die alle 6 Monate erfolgt, wird Uber eine kleine Hautinzision
unmittelbar Gber der Verlangerungseinheit durchgefihrt. Ist die Verlangerungsstrecke
erschopft, muss das einliegende Implantat bei noch nicht abgeschlossenem Wachstum

gegen ein langeres ausgetauscht werden.

Ein anderes Verfahren, das sogenannte Staple Verfahren, beruht auf einem
Epiphyseodeseeffekt. Hier wird durch sogenannte Shaped-memory-alloy(SMA)-Staples
eine wachstumslenkende Behandlung durchgefiihrt. Das eher kleine Indikationsspektrum

ist Grund fur die seltene Anwendung dieses Verfahrens.

Ein heutiger Goldstandard unter den Nonfusionstechniken ist die duale Growing Rod
Technik, bei der die Distraktion Uber zwei parallele Wachstumsstabe erfolgt. Bis vor
einigen Jahren mussten die Growing Rods zur Aufrechterhaltung der Distraktion bis zum
Wachstumsabschluss etwa alle 6 Monate operativ nachgestellt werden. Eine hohe Kom-
plikationsrate bei dieser Technik ergab sich hauptsédchlich durch diese
Nachstelloperationen (Bess et al., 2010). In Deutschland ist seit 2011 ein neuer Growing
Rod (MAGEC ®) verfugbar. Die Implantation erfolgt operativ, wobei die Wachstumsstabe
submuskular vorgeschoben und im Bereich der Lenden- und Brustwirbelsédule verankert
werden (Ridderbusch et al., 2013). Zur Distraktion der aus Titan bestehenden MCGR
(Magnetically-controlled Growing Rods) sind keine weiteren Operationen notwendig, da
sie durch einen externen Elektromagneten distrahiert werden. So bleibt es zunachst bei
einem einmaligen operativen Eingriff. Die Verlangerung erfolgt etwa alle 4 Monate
transkutan Uber den extrakorporal aufzusetzenden Elektromagneten. Nach Abschluss des
Wirbelsaulenwachstumes, missen die Magnetstéabe operativ entfernt werden. Daraufhin
wird eine abschlielende Behandlung in Form einer Spondylodese durchgefiihrt. Eine
ersatzlose Entfernung ohne Spondylodese empfiehlt sich nicht, da in der Regel komplette
oder inkomplette Spontanfusionen eintreten. Das Ziel dieser Studie ist es, Uber die ersten
Erfahrungen in der Behandlung der Early Onset Skoliose mit magnetisch verlangerbaren

Growing Rods zu berichten.
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3. Material und Methoden
Patienten

Die Beratung durch die Ethik- Kommission erfolgte vor Beginn der Studie. 22 Patienten,
davon 15 Madchen und 7 Jungen mit EOS unterschiedlicher Atiologie wurden von 2011
bis 2013 im Altonaer Kinderkrankenhaus mit der MCGR-Technik operiert und erfillten die
folgenden Einschlusskriterien: (I) Skolioseerkrankung unterschiedlicher Atiologie (siehe
Abbildung 1); (II) Skolioseerkrankung mit einem Cobb-Winkel von > 40° und/oder einer
jahrlichen Progression von >5° und/oder eine erfolglose konservative Behandlung,
inklusive Physiotherapie und Korsetttherapie; (lll) ein Minimum Follow- Up (FU) von
mindestens 24 Monaten und (IV) mindestens 6 ambulante, postoperative magnetische
Distraktionen. Das Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Operation betrug 8,8 Jahre (von
4,6 bis 14,3 Jahre). Im Allgemeinen haben alle Patienten, die an einer idiopathisch
bedingten Skoliose erkrankt sind sowie teilweise auch Patienten mit syndromaler
Skolioseerkrankung eine vorherige Korsetttherapie erhalten. Die Durchfihrung der

MCGR-Implantation erfolgte bei verbleibendem Wirbelsaulenrestwachstum.

Anhand von Rdntgenaufnahmen wurde die pradoperative Wirbelsdulenverkrimmung, die
postoperative Primarkorrektur, die Folgekorrekturen nach magnetischer Distraktion und
die Wirbelsaulenlange von T1-T12 und T1-S1 beurteilt sowie intra- und postoperative

Komplikationen berticksichtigt.

Magnetisch kontrollierbare Wachstumsstabe und deren Implantation

Das MAGEC ® spinale Schienungs- und Distraktionssystem besteht aus einem sterilen
Wirbelsédulenstab aus Titan, der anhand geeigneter Pedikelschrauben, Haken und/oder

Konnektoren implantiert und fixiert wird.

Die kaudale Verankerung erfolgt durch Pedikelschrauben, ggf. auch Haken oder
insbesondere bei neuromuskularen Skoliosen, mit speziellen Verankerungen am Becken
(llium Haken). Die proximale Fixierung sollte mdglichst in Hohe der oberen Brustwirbel
(T2—-4) durchgefiihrt werden, um Anschlusskyphosen zu vermeiden. Hier kdnnen
Schrauben, Haken oder sublaminare Bander verwendet werden. Es empfiehlt sich, eine
monosegmentale Spondylodese im kaudalen und kranialen Verankerungssegment

vorzunehmen, um langfristig eine sichere Verankerung der Implantate zu gewdahrleisten.

Der implantierte Wirbelsaulenstab dient der Schienung der Wirbelsdule wéhrend des
Wachstums, um das Fortschreiten einer Skoliose zu minimieren. Die Auswahlkriterien fir
die Implantation der MCGR unterscheiden sich nicht von denen der Standard-Growing

Rod-Techniken (Akbarnia et al., 2005). Der Stab enthalt einen kleinen internen Magneten,
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der Uber einen Teleskopmechanismus eine Verlangerung des Stabes mithilfe des

externen Elektromagneten ermdglicht.

Die nicht invasive, externe Fernsteuerung wird elektrisch betrieben. Das Gerat wird Uber
der Wirbelsaule des Patienten platziert und manuell aktiviert. In der Fernsteuerung
befindet sich ein Elektromagnet der die Magneteinheit innerhalb des implantierten Stabes
antreibt und den Teleskopmechanismus des Growing Rod somit verlangern kann. Der
Stab wird periodisch verlangert, um die Wirbelsdule zu dehnen, eine richtige Schienung
wahrend des Wachstums zu gewahrleisten und somit die Progression einer Skoliose zu

minimieren (Ridderbusch et al., 2013; Technologies, 2014).

Alle an der Studie teilnehmenden Patienten wurden in Allgemeinanésthesie mit
endotrachealer Intubation, in Bauchlage auf einem gepolsterten Operationstisch operiert.
Allen Patienten wurde die zweite Generation der MCGR implantiert. Alle Verfahren

wurden mit der Standard-/Offset-Stab Konfiguration durchgefuhrt.

Entsprechend der Standardmethode wurden zunachst Uber 2 separate, langsverlaufende
Hautschnitte die dorsalen Elemente der jeweiligen Verankerungspunkte an der
Wirbelséule dargestellt. Es wurden dann in der Regel jeweils 2 Wirbelkdrper proximal und
kaudal mit Pedikelschrauben besetzt und eine monosegmentale Fusion durchgefiihrt. Bei
unzureichender anatomischer Weite von Pedikeln wurden gelegentlich Laminahaken
eingesetzt. Zusatzlich wurden sublamindre Bander im Bereich der angrenzende Rippe
des obersten instrumentierten Wirbels verwendet, um eine festere Konstruktion zu
ermdglichen und Lockerungen oder Migration der obersten Verankerungspunkte
moglichst zu vermeiden. Dabei handelt es sich um Polyesterbander, die mit dem Stab

konnektiert werden. (F-a. Zimmer Spine, 7375 Minneapolis, USA.)

Hiernach wurden die Magnetstabe entsprechend der geforderten Lange gekirzt und das
sagittale Profil in die Stabe eingebogen. AnschlieRend erfolgte die extrakorporale Testung
des Distraktionsmechanismus der Magnetstabe. Nach lockerer Befestigung der Stédbe mit
den Verankerungspunkten wurde die Distraktion und Korrektur der Skoliose uber
manuellen Druck mit der ,push prone Technik”; also mit erheblichen Druck auf den Apex

der Krimmung durchgefiihrt und dann die Verankerungspunkte final verriegelt.

Die Patienten verweilten im Durchschnitt postoperativ 7-10 Tage stationar. Nach
Physiotherapie zur Gang- und Ruickenschulung konnten die Patienten dann

schmerzkompensiert in die hdusliche Umgebung entlassen werden.
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Ambulante Verlangerungen

Die ambulanten Distraktionen wurden im regelmé&fRigen Abstand von 4 Monaten
durchgefuhrt. Die erforderliche Distraktionsstrecke von durchschnittlich 3-5 mm wurde
anhand der von Dimeglio entwickelten Wachstumskurven in Abhéngigkeit vom
Patientenalter und der jeweiligen Instrumentationspunkte berechnet (Dimeglio, 1993).
Dabei wurde die konkave Krimmung zumeist Imm mehr als die konvexe Krimmung
distrahiert, um eine zusétzliche Korrektur der Deformitat zu erreichen. Die maximale
Distraktionsstrecke eines Standard MCGR 5.5 mm betragt 4.8 cm. Ist diese Lange
erreicht, muss der Stab operativ ausgetauscht werden. Alle Patienten erhielten vor und
nach der Verlangerung eine a.p.- Rontgenaufnahme der Wirbelsaule, um eventuelle
Komplikationen, wie zum Beispiel Materialbruch oder Dislokationen der Verankerungen zu
erkennen. Anhand des Rdntgenbildes nach Distraktion wurde die erfolgreiche Distraktion
dokumentiert. Zur Reduktion der Strahlenbelastung erfolgt in letzter Zeit die Kontrolle der
Distraktion mittels Ultraschall anstelle eines Rontgenbildes. Dieses alternative Verfahren
wurde in einer Studie von Yoon et al. (2015) als durchaus gleichwertig dargestellt, um den

Verlangerungserfolg zu dokumentieren.

Die  Stabverlangerung  wurde ohne  jeweilige  Andasthesieverfahren  oder
Schmerzmedikationen durchgefiihrt. Die Patienten lagen dabei auf dem Bauch. Die
Wirbelsaule wurde dabei durch ein weiches Kissen, was unter dem Thorax positioniert
wurde, in leichte Flexionsstellung gebracht. Durch einen kleinen externen Magneten
konnte die Lokalisation des Magneten innerhalb des Stabes erkannt werden, worauf eine
Hautmarkierung vorgenommen wurde, auf die die gro3e Distraktionseinheit aufgesetzt
werden konnte. Die zu verlangernde Millimeteranzahl wurde tber ein Display kontrolliert.
Die Verlangerung selbst beschrieben die Patienten als ein etwas unangenehmes, jedoch
schmerzloses Gefiihl. Jede Seite wurde im Wechsel etwa dreimal um je ca. 1-2mm
verlangert. Nach ungeféahr 10 Minuten konnten die Patienten den Behandlungsraum ohne

jegliche Einschrankungen wieder verlassen.

Rontgenuntersuchung

Vor der Erstimplantation der Wachstumsstébe erhielten alle Patienten im Rahmen eines 3
tagigen stationaren Aufenthaltes zur Risikoevaluation vor geplanter Wirbelsdulenoperation
eine WS Ganzaufnahme in 2 Ebenen. Um die Flexibiliat der einzelnen Krimmungen
besser evaluieren zu kdénnen, wurden zusatzlich Bending- Aufnahmen angeordnet. Alle
Rontgenvermessungen wurden pré&- und postoperativ von zwei unabhdngigen
Untersuchern vorgenommen. Zur Bestimmung des Ausmalies der
Wirbelsaulenkruimmung wurde die Methode nach Cobb verwendet (Cobb, 1948) und das

Ausmald der Skoliose damit bestimmt. Um das sagittale Profil zu bestimmen wurde die
7
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BWS-Kyphose von T2-T12 und die lumbale Lordose von L1-L5 in gleicher Weise ermittelt.
Zudem wurden standardisierte Ladngenmessungen der Thoraxhdhe T1-T12 sowie der
Wirbelsédule T1-S1 im a.p. Strahlengang vorgenommen. Es konnte eine hohe Korrelation
der Messergebnisse der beiden unterschiedlichen Untersucher durch die Intra-Klassen-
Korrelation (engl. Intra-Class-Correlation oder ICC) gezeigt werden. Der ICC fur T1-12
liegt bei 0,996, fur T1-S1 bei 0,999 und fur den Cobb-Winkel bei 0,989.

Statistische Analyse

Die statistische Analyse wurde mit dem SPSS Statistikprogramm (Version 20, SPSS Inc.,
Chicago, IL) erstellt. Die deskriptive Statistik wurde mit dem Durchschnitt +/-
Standardabweichung und dem Intervall (Minimum bis Maximum) angegeben. Der
Vergleich der Daten vor und nach der Behandlung erfolgte mit Hilfe des Student’s T-test.
Die statistische Signifikanz wurde p-Werten < 0,05 zugeordnet. Die Intraobserver-

Variabilitat wurde durch den ICC bemessen.



Ergebnisse

4. Ergebnisse

Von insgesamt 22 Patienten, die an der Studie teilgenommen haben, hatten 19 eine
thorakale, 2 eine lumbale und 1 eine thorakolumbale Skoliose. Davon beruhten 7 auf
einer syndromalen Ursache, 4 traten idiopathisch auf, 5 waren neuromuskular bedingt, 4
hatten eine Neurofibromatose in Assoziation mit einer Skoliose und 2 eine kongenitale

Atiologie.

Insgesamt erhielten alle Patienten durchschnittlich 8 Verlangerungen (Min. 6, Max. 11)
(siehe Tabelle 1) in einem Zeitintervall von durchschnittlich 31 Monaten (Min. 24, Max.
46). Keiner dieser Patienten bendétigte postoperativ ein Korsett und keiner erreichte im

Behandlungszeitraum die Skelettreife.

Rdntgenauswertung

Bei Behandlungsbeginn betrug der durchschnittliche Cobb Winkel 61° (40°-96°) und
verbesserte sich nach der initialen operativen Behandlung auf 28° (11°-53°). Dies
bedeutet eine Korrekturrate von 54% (p<0,001). Der durchschnittliche Cobb Winkel nach
der letzten Verlangerung betrug 26° (11°-64°; p=0,54). Eine signifikante Veranderung im

Vergleich zu postoperativen Werten trat somit nicht ein.

Der Durchschnittswert der thorakalen Kyphose (T1-T12) betrug praoperativ 44° (-32°-86°)
und verringerte sich postoperativ auf 28° (9°- 50°; p<0,001). Bei der letzten Verlangerung
wurde die thorakale Kyphose mit einem Durchschnittswert von 35° gemessen (8°- 62°;
p<0,05). Somit kam es im Vergleich zu postoperativen Werten zu einer signifikanten

Zunahme der BWS-Kyphose.

Die lumbale Lordose (L1-L5) verdnderte sich von praoperativ 41° (17°-70°) auf
postoperativ 31° (7°- 54°; p<0,001) und stieg im Beobachtungszeitraum wieder auf 41° an
(26°-58°, p=0,84), jedoch nicht statistisch signifikant.

Das Wirbelsaulenhthe T1-T12 nahm praoperativ von 18,3cm (13,1cm - 23,4cm) auf
postoperativ 20,4cm zu (15,2cm - 25,9cm; p<0,001) und stieg im Beobachtungszeitraum
signifikant auf durchschnittlich 22,5cm an (17,4cm - 28,2cm; p<0,001). Von Beginn bis
Ende des Beobachtungszeitraumes betrug das durchschnittliche monatliche Wachstum
von T1-T12 0,7mm (p<0,001).

Das Wirbelsdulenhohe T1-S1 nahm praoperativ von 29,6cm (21,7cm - 37,7cm) auf
postoperativ 33,1cm zu (25,9cm - 40,8cm; p<0,001) und stieg im Beobachtungszeitraum
signifikant auf durchschnittlich 35,9cm an (28,6cm - 44,4cm; p<0,001). Von Beginn bis
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Ende des Beobachtungszeitraumes betrug das durchschnittliche monatliche Wachstum

von T1-S1 1mm. Die radiologischen Ergebnisse sind in Tabelle 2 dargestellt.

Komplikationen

In dieser Studie konnten perioperativ keine bedeutenden Komplikationen festgestellt
werden. Es kam einmal im Behandlungsverlauf zu einer Schraubenlockerung im Bereich
der proximalen Fixation. Dies ereignete sich bei einem Patienten mit Loeys- Dietz
Syndrom, bei welchem eine erhebliche Osteopenie vorlag. Bei 4 Patienten stellte sich
eine proximale junktionale Kyphose im Verlauf ein. Drei der vier Patienten mussten sich
aus diesem Grund einer Revisionsoperation unterziehen. Hierbei wurde die
Instrumentation um ein weiteres Segment nach kranial erweitert. Bei diesen Patienten
handelte es sich praoperativ um jeweils sehr rigide Kyphosen, die vor der Operation eine
Krimmung von mehr als 50° aufwiesen. Das Auftreten dieser junktionalen proximalen

Kyphosen ist ein bekanntes Problem bei den fusionslosen Techniken.

Zu Materialbriichen kam es im gesamten Beobachtungszeitraum bei keinem Patienten.
Bekannterweise passiert dies bei den konventionellen Verfahren, vor allem bei der Single
Rod Technik und bei Anwendung von 4,5mm dicken Stdben. Dannawi et al. (2013)

berichten jedoch auch von 2 Materialbriichen unter der Benutzung von MCGR.

Ein Patient entwickelte im Verlauf eine tiefe Wundinfektion und eine weiterer ein lumbales
Adding-on-Phdnomen, welches mit einer kaudalen Verlangerung und zusatzlicher

Instrumentation von zwei weiteren Wirbeln therapiert wurde.
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5. Diskussion

Wirbelsaulendeformitaten, wie sie bei den EOS auftreten, erfordern eine frihzeitige
Behandlung, um das Fortschreiten der Deformitat zu verhindern. Verschiedene Atiologien,
Komorbiditdten und ein breites Spektrum von Behandlungsmodalititen machen das
Management von EOS zu einer Herausforderung fur den Behandler (Campbell et al.,
2003; Fernandes, 2007; McMaster, 1979; Sponseller et al., 2007; Yang et al., 2011).
Korsettbehandlungen sind besonders bei neuromuskuldren und syndromalen Ursachen
weniger wirksam. Konventionelle Fusionstechniken fluhren zu einer Versteifung der
Wirbelsaule, die das Wachstum der Brustwirbelsaule und des Brustkorbs einschrénken.
Demzufolge ist nicht ausreichend Platz fir das alveolare Lungenwachstum und es kann

zu restriktiven Lungenerkrankungen kommen (Burri, 2006).

Angesichts der neuen chirurgischen Verfahren hat die Skoliosebehandlung im Vergleich
zu fruher erhebliche Fortschritte gemacht. Durch die Einfuhrung konventioneller
Wachstumsstdbe und spater dann der mitwachsenden MCGR ist es nicht mehr
notwendig, frihzeitig langgstreckige Fusionsoperationen vorzunehmen. Dadurch kann die
Lungenfunktionseinschrankung der Patienten mit Skoliose signifikant gesenkt werden
(Karol, 2011; Karol et al., 2008). Ziel ist es, ein Langenwachstum T1-T12 von mindestens
22,5cm zu erreichen, um das Risiko von restriktiven Lungenerkrankungen zu reduzieren.
Bis vor einiger Zeit war es notwendig, die konventionellen Stdbe in regelmafiigen
Abstdnden, zumeist alle 6 Monate operativ zu verlangern. Wird eine invasive
Verlangerungsmethode angewendet, besteht bei jedem Eingriff neben dem allgemeinen

Operationsrisiko auch ein vermehrtes Risiko von Wundinfektionen (Sankar et al., 2010).

Jeder zusatzliche operative Eingriff erhdht das Komplikationsrisiko um 24% und fahrt
demzufolge zu wiederholten Klinikaufenthalten, welche das Auftreten psychischer
Belastungen verstarken (Bess et al., 2010; Flynn et al., 2012; Sankar et al., 2010). Die
Studie von Sankar et al. (2010) berichtet tber verschiedene Komplikationen, die alle im
Zusammenhang mit konventionellen fusionslosen Techniken (duale Growing Rod Technik
und VEPTR- Verfahren) auftraten. Dank der Entwicklung der Magnetically controlled
Growing Rods (MAGEC®) besteht die Moglichkeit einer extrakorporalen magnetischen
Distraktion, die die operativen Nachstellungen entbehrlich macht. So bietet die
Behandlung mit MCGR eine Korrektur der Deformitat und die Aufrechterhaltung des
Wachstums ohne wiederholte operative Eingriffe und somit mit viel weniger assoziierter
Morbiditat (Akbarnia et al., 2013; Cheung et al., 2012; Dannawi et al., 2013).

Das T1-S1-Wachstum der kindlichen Wirbelséule zwischen dem 5. und 10. Lebensjahr

betragt physiologischerweise 11mm pro Jahr (Dimeglio et al., 2011). In dieser Studie
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betragt das La&ngenwachstum, gemessen an thorakalen Wirbeln T1-T12 im Durchschnitt
7mm jahrlich, gemessen von T1-S1 12mm jahrlich und entspricht somit dem
physiologischen Wirbelsdulenwachstum. Die erreichte Distraktionslange ist ebenfalls
vergleichbar mit den Ergebnissen der konventionellen Growing Rods. Akbarnia et al.
(2005) beschrieben fiur die duale Standard Growing Rod-Technik bei progressiv frih
beginnenden Skoliosen eine durchschnittliche T1-S1 -L&ngenzunahme von 12,1 mm pro
Jahr.

Dabei ist die Anzahl der Verlangerungen maligeblich entscheidend fur das
Wachstumsergebnis. Akbarnia et al. (2008) schreiben in einer Studie Uber signifikant
bessere Ergebnisse des Langenwachstums der Wirbelsaule und der Korrektur der
Verkrimmung, wenn die Verlangerungen in einem Abstand von unter sechs Monaten
durchgefuhrt werden. In dieser Studie wurden die Verlangerungen einheitlich im Abstand
von vier Monaten durchgefiihrt. Viele der Patienten haben einen langen Anreiseweg, so
dass logistische Grinde fir die Wahl der Distraktionsintervalle verantwortlich waren.
Hinzu kommt noch die Rontgenstrahlung, die der Patient bei jeder Verlangerungskontrolle
ausgesetzt ist und die es gilt, so gering wie moglich zu halten, um Spatfolgen zu
vermeiden. Ob kirzere Verlangerungsintervalle vorteilhafter sind, kann aus den derzeit
vorliegenden Informationen aus der Literatur nicht beantwortet werden. Kirzere
Distraktionsintervalle haben theoretisch den Vorteil, dass sie ggf. mehr Distraktionslange
generieren. Allerdings fuhrt das auch zu erheblicher Entlastung der Wirbelkérper und
Bandscheibenstrukturen mit Veranderungen der Wirbelkérpermorphologie (eigene

Untersuchungen — noch nicht publiziert).

Nach der initialen Behandlung verbesserte sich der Cobb-Winkel in der Frontalebene von
61° auf 28° (p<0,001). Dieses entspricht auch Ergebnissen von Akbarnia et al. (2013) und
Hickey et al. (2014), die von einer Verbesserung des Cobb-Winkels um 32°-57° berichten.
In den darauffolgenden Verlangerungen bis zum Ende des Beobachtungszeitraumes
konnten wir eine Veranderung des Cobb-Winkels auf durchschnittlich 26° beobachten,
was statistisch nicht signifikant war (p=0,54). Demzufolge mussten wir feststellen, dass
wir nach anfanglicher Verbesserung der Krimmung in der Frontalebene nur noch einen
Erhalt des zuvor erreichten Krimmungsgrades erzielen konnten. Eine Verbesserung der
Korrektur durch unterschiedliche Distraktion von Konkavitat und Konvexitat konnte nicht in

einem signifikanten Ausmal erzielt werden.

Die Rontgenauswertungen der thorakalen Kyphose zeigen im Vergleich zu den
praoperativ.  gemessenen Werten postoperativ  eine  Verbesserung der
Brustwirbelsdulenkrimmung um durchschnittich 16°. In den darauffolgenden

Verlangerungen konnten wir eine Zunahme der thorakalen Kyphose von durchschnittlich
12
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28° postoperativ auf durchschnittlich 35° beobachten. Die Zunahme der Kyphose im
Beobachtungszeitraum ist darauf zuriickzufihren, dass vier von den behandelten

Patienten eine proximale junktionale Kyphose entwickelt hatten.

Im Falle der gemessenen Werte der lumbalen Lordose konnte zwar eine postoperative
Verbesserung der Krimmung von 41° auf 31° beobachtet werden. Am Ende des
Beobachtungszeitraumes wurden jedoch Werte gemessen, die dem Ausgangswert gleich
waren. Dies ist darauf zurtickzufihren, dass postoperativ ein Teil der LWS fusioniert ist
oder innerhalb der Verlangerungsstrecke liegt, was dazu fiihrt, dass die Lendenlordose
sich zunéchst reduziert, da eine Entlordosierung entsteht. Die anschlieRende Zunahme
erklart sich dadurch, dass die frei gebliebenen lumbalen Segmente wieder mehr in die

Lordose gehen.

Vergleicht man die hier dargestellten Rontgenauswertungen mit Daten aus der Literatur,
bei denen die Behandlung mit konventionellen Wachstumsstédben durchgefiihrt wurden,
findet man fiir die erreichte Distraktionslange der Wirbelsdule sowie fir die Korrekturrate
der lumbalen Lordose vergleichbare Ergebnisse. Eine minimale Abweichung zugunsten
der MCGR findet sich lediglich in der Korrekturrate der thorakalen Kyphose wieder
(Akbarnia et al., 2005).

In einer Studie von Akbarnia et al. (2014), geht es um einen direkten Vergleich von
traditionell verwendeten Magnetstaben und magnetisch verstellbaren Staben. Hier zeigen
sich ebenfalls keine relevanten Unterschiede bei den Ergebnissen der Langenzunahme
der Wirbelséule sowie der Korrektur der Hauptkrimmung. Ein wesentlicher Unterschied
zeigt sich bei der Anzahl der vorgenommenen Operationen. Bei je 17 Patienten wurden in
einem Beobachtungszeitraum von 2 Jahren im Falle der konventionellen Magnetstabe 73
offene Operationen durchgefiihrt, wobei davon 56 invasive Verlangerungen waren. Bei
den 17 Patienten mit MCGR wurden nur 16 offene Operationen und 137 nicht invasive
Verlangerungen durchgefuhrt. Der relevante Unterschied von konventionellen
Wachstumsstében und magnetisch verstellbaren Staben nach Zhang et al., (2020) ist die
verringerte Rate von Infektionen und Wundheilungsproblemen bei den MCGR, die bei den
konventionellen Wachstumsstdben in Folge der wiederholten offen chirurgischen

Verlangerungsverfahren vermehrt auftreten.

Um die Rontgenbelastung auf lange Sicht zu reduzieren, haben wir angefangen ein
Rontgenbild durch Ultraschalluntersuchung zu ersetzen. Kirzlich veréffentlichte
Ergebnisse zeigen aquivalente Messungen mit Ultraschall und Réntgenbildern (Stokes et

al., 2014; Yoon et al., 2015). Das Lésen von Ankerpunkten, die Lockerung von Schrauben
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oder Stabbriichen kann jedoch nur auf einer Rontgenaufnahme erkannt werden und

macht diese deswegen unabdingbar.

Patienten mit strukturellen thorakalen Kyphosen > 50° scheinen ein erhdhtes Risiko fur
die Entwicklung von proximalen junktionalen Kyphosen (PJK) zu haben. Aus dieser
Erkenntnis heraus hat sich ein Algorythmus entwickelt, so dass Kinder mit solchen
Kyphosen préaoperativ eine Haloextension von mehreren Wochen unterzogen werden. Die
Instrumentation erfolgt dann zumeist bis Th1l oder Th2 unter ausreichender Kyphosierung
des proximalen Stabanteils. Mit diesem Vorgehen wurde in neueren Féllen keine PJK
mehr beobachtet. Bei einem Patienten mit Loeys-Dietz Syndrom trat 2,5 Jahre nach der
Implantation eine Lockerung der proximalen Fixation an der konvexen Seite auf, die zur
Revision der proximalen Fixation fihrte. Unter Benutzung von Doppelstab- 5,5mm-
Konstrukten kam es zu keinen Stabbriichen. Stabbriche treten haufiger bei Einzelstab-
Techniken und bei Nutzung von 4,5 mm dicken Staben auf. Yang et al. (2011) berichten
von 86 Stabfrakturen bei 49 Patienten aus einer prospektiv gesammelten Datenbank von
327 Patienten bei Benutzung konventioneller Wachstumsstabe. Bisher sind Stabbriiche
bei MCGR selten. Dannawi et al. (2013) berichten tber 2 von 34 Fallen, die mit MCGR
behandelt wurden und bei denen es zum Materialbruch kam. Die Verwendung von 5,5-
mm-Konstruktionen verleiht der Wirbelsédule sehr wahrscheinlich mehr Steifigkeit. Es ist
jedoch winschenswert, ein gewisses Mald an Flexibilitat beizubehalten, so dass die
Verwendung von 5,0-mm-Stangen ein guter Kompromiss zwischen Flexibilitdét und

Stabilitat sein konnte.

Eines der bedeutendsten Probleme bei der Verwendung von herkdmmlichen Growing
Rods ist die Entwicklung von Autofusionen. Griinde fir eine solch spontane Fusion der
instrumentierten Segmente kdnnten sein, die wiederholten chirurgischen Traumata, die
kraftvollen Verlangerungen mit Mikroverletzungen von Weichteilgeweben mit
Einblutungen und nachfolgender Kalzifikation, das Entlasten von Gewebe oder das
Vorhandensein der Implantate, die selbst intramuskular neben der Wirbelsaule lokalisiert
sind. Bis jetzt lieRen sich in dem hier beschriebenen Patientenkollektiv alle Implantate
problemlos verlangern, so dass davon ausgegangen wird, dass in unseren Fallen nach
aktuell mehr als 4 Jahren noch keine komplette Autofusion stattgefunden hat. Diese
Vermutung kann jedoch erst bei endgultigem Behandlungsabschluss belegt werden. Um
festzustellen, dass MCGR die Autofusion verringern, ist eine langere Nachverfolgung mit

noch mehr behandelten Patienten erforderlich.

Ein grofRer Vorteil unserer Studie ist, dass alle Patienten mit dem gleichen chirurgischen

Verfahren und dem gleichen Distraktionsprotokoll behandelt wurden. Dies macht sie leicht
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vergleichbar, wenn es darum geht, andere chirurgische Verfahren oder Protokolle

auszuwerten.

AbschlieRend lasst sich sagen, dass das MAGEC System eine sichere und effektive
Methode fiir die Behandlung der progressiven EOS ist. Neben einer effektiven Korrektur
der Wirbelsdulenkrimmung ermdoglicht es ein kontinuierliches Wirbelsdulenwachstum,
welches dem von gesunden Kindern &hnelt. Multiple Operationen, die mit konventioneller
Technik erforderlich sind, kdnnen durch nicht-invasive ambulante Distraktion vermieden
werden. Folglich sinken die Komplikationsrate und die Morbiditat signifikant, was
letztendlich eine verbesserte Lebensqualitdt und Zufriedenheit von Patienten und Eltern

mit sich bringt. Ein wichtiges Therapieziel ist somit erreicht.
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6. Zusammenfassung

Der Durchschnitts Cobb-Winkel betrug praoperativ 61° (40°-96°) und verbesserte sich
nach der Operation auf 28° (11°-53°) (p <0,001). Bei der Nachuntersuchung wurde der
Cobb-Winkel weiter auf 26° (11-64) reduziert (p = 0,54). Die T1-T12- sowie die T1-S1-
Lange nahmen signifikant zu (p <0,001). Die durchschnittliche préaoperative thorakale
Kyphose sank von 44° (-32°-86°) auf 28° (9°-50°) nach der Operation bzw. auf 35° (8°-
62°) zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung. Vier Patienten entwickelten eine junktionale
Kyphose. Drei von ihnen mussten operativ revidiert werden. Ein Patient entwickelte ein
lumbales "Adding-On"-Phdnomen, ein Patient eine tiefe Wundinfektion und bei einem
anderen Patienten trat eine Schraubenlockerung auf, die alle eine Revision erforderlich
machten. Die Studie zeigt, dass die MCGR-Technik eine effiziente und sichere Methode
zur Behandlung von EOS ist. Morbiditat und Komplikationen sind geringer als bei der
Behandlung mit konventionellen Growing Rods. Nach mindestens 2 Jahren
Beobachtungszeitraum ist eine transkutane Verlangerung ohne Korrektionsverlust immer

noch moglich und eine Autofusion konnte nicht beobachtet werden.

The mean preoperative curve measured 61° (40-96) and improved to 28° (11-53)
(p<0.001) after surgery. At follow-up the Cobb angle was further reduced to 26° (11-64)
(p=0.54). The T1-T12- as well as the T1-S1- length increased significantly (p<0.001). The
average preoperative thoracic kyphosis decreased from 44° (-32-86) to 28° (9-50) after
surgery, respectively to 35° (8-62) at the time of FU. Four patients developed a junctional
kyphosis. Three of them had to be revised. One patient developed a lumbar “adding on”,
one patient a deep wound infection and in another patient a screw pullout occurred that all
required revision. The study supports that the MCGR is an efficient and safe technique to
treat EOS. Morbidity and complications are less than treatment with conventional GR’s.
After a minimum of 2 years transcutaneous lengthening is still possible without loss of

correction and autofusion has not yet been detected.
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7. Abbildungen und Tabellen

3

Abbildung 1 : 11-jahriges Madchen mit thorakaler Skoliose mit Entwicklung einer
junktionalen Kyphose 6 Monate nach MCGR-Implantation,

(A) Praoperativ, (B) Postoperativ, (C) junktionale Kyphose 6 Monate post OP, (D) nach
Korrektur
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Abbildung 2 : 6-jahriges Madchen mit unbekannter Muskelerkrankung,

(A-B) praoperativ, (C-D) nach MCGR Implantation, (E-F) 42 Monate spater
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Tabelle 1: Demographische Daten und Komplikationen.

Alter zum Zeitraum bis Ver-
- Ge- Zeitpunkt " n Haupt- Nachunter- u Komplika-
RIS schlecht der OP DIEEMoEE Sielinez krimmung suchung |an(?£:’;1:ﬁ§n tionen
(in Monaten) (in Monaten)
Unbekannte Neuro-
1 w 70 muskulére x thorakal 39 8 keine
muskul&r
Erkrankung
Prader-Willi- | Syndrom- Thora- .
2 w 55 Syndrom bedingt kolumbal 39 10 keine
Schrauben-
Loeys Dietz- | Syndrom- lockerung,
3 w 92 Syndrom bedingt thorakal 42 1 junktionale
Kyphose
Spinale
4 w 113 Muskelatrop Neuro- lumbal 46 11 keine
. muskulér
hie Typ Il
Unbekannte
5 w 74 muskulare Neuro- thorakal 37 9 keine
muskulér
Erkrankung
Dandy-
6 M 68 Walker- Syndrom- thorakal 37 8 keine
bedingt
Syndrom
7 M 99 NF Typ | NF thorakal 37 9 keine
8 w 91 NF Typ | NF thorakal 36 9 keine
9 W 102 Nemalin- Neuro- thorakal 29 7 keine
Myopathie muskulér
10 W 145 Rippenfusion | kongenital thorakal 29 7 junktionale
Kyphose
Infantile
11 w 110 Cerebral- Neuro- lumbal 28 7 keine
muskulér
parese
Prader-Willi- | Syndrom- junktionale
12 w 17 Syndrom bedingt thorakal 28 ! Kyphose
13 M 105 Hamartosis | kongenital thorakal 28 7 keine
14 W 126 Infantil idiopathisch thorakal 28 6 keine
infantiles Syndrom-
15 W 123 Marfan ge dinat thorakal 27 7 keine
Syndrome 9
16 M 172 Infantil idiopathisch thorakal 27 7 keine
17 W 130 Infantil idiopathisch thorakal 26 5 keine
Spat-
18 M 71 NF Typ | NF thorakal 25 5 infektion
19 w 97 NF typ | NF thorakal 25 6 keine
Chromosom Syndrom-
20 W 127 etrans- ge dinat thorakal 24 6 Adding-on
lokation 9
21 M 80 Infantil idiopathisch thorakal 24 6 keine
Di Georg Syndrom- junktionale
22 M 154 Syndrom bedingt thorakal 24 6 Kyphose
M 15w/7m 106 31 8
SD 30 7 2

OP: Operation; w: weiblich; m:méannlich; M: Mittelwert SD: Standartabweichung; NF: Neurofibromatose
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Tabelle 2: Rontgenauswertungen

Korrekturrate Nach- Korrektur -
praoperativ  postoperativ (%) untersuchung rate (%)

Cobb (°) 61+14 28 +19 54 26 +13 57
Kyphose

) 44 + 24 28+12 36 35+14 21
Lordose

) 41 +15 31+12 24 41+9 0
T1-T12

(cm) 18.3+25 20.4+2.6 12 225127 23
T1-S1

(cm) 29.6 +4.3 33.1+4.3 12 35.9+3.9 21
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