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Zusammenfassung

Seit der Entwicklung der Wirbelsaulenstabilisierung im fruhen 20ten
Jahrhundert durch Lang, Albee und Hibbs kam es zu immer fortschrittlicheren
Stabilisierungsverfahren (4,5,6). Der derzeit bestehende Gold-Standard der
dorso-ventralen Fusion bei Lendenwirbelsaulenerkrankungen mit zum Teil
kombinierten minimalinvasiven Verfahren ist aufgrund der sich immer weiter

entwickelnden Materialien und Verfahren ein im Fluss befindlicher Prozess.

In der Arbeit wurden die Untersuchungsergebnisse nach operativer
Versorgung von 2015-2016, bezugnehmend auf das Operationsdatum,
betrachtet. Das Patientenkollektiv umfasste 45 Patienten im Alter von 14- 80

Jahren.

Die Nachuntersuchungen erfolgten im Zeitraum von 2015-2018.

Im Mittel waren die Patienten zum Zeitpunkt der Operation 63,7 Jahre alt. Die
Geschlechtsverteilung zwischen Mannern und Frauen betrug 14 zu 31.

In die Betrachtung wurden nur primare monosegmentale Eingriffe der unteren
Lendenwirbelsaulen inkludiert. Bei der radiologischen Nachuntersuchung
ergab sich eine Verbesserung des ZWR Winkels von pra- zu postoperativ von

1°. Eine Verbesserung der Bandscheibenhdhe von 5 Millimetern.

Es kam nur in einem Fall zu einer Einsinterung des Cages, was einer
gesicherten Fusionsrate von 98% entspricht. Die Einzelheiten wurden in 3.7

erlautert. Die Ergebnisse stimmen mit den der Literatur Gberein.

Zur Beurteilung der alltaglichen Beeintrachtigung haben wir unsere Patienten
nach dem modifizierten Oswestry Disability Index in der deutschen Version
befragt. Hierbei zeigte sich eine minimale bis gemafigte Beeintrachtigung bei
32 Patienten und einer invalidisierenden Beeintrachtigung bei nur einer

Patientin.



Zu beschreiben ist die doch recht hohe Anzahl von 12 Patienten mit stark
einschrankenden Beeintrachtigungen in der Studie. Jedoch ist eine relativ
breite Streuung der erreichten Punkte eine moégliche Erklarung fir die hohe

Anzahl in dieser Patientengruppe.

Als Einschrankung bei der Auswertung der Arbeit sind die relativ niedrige
Fallzahl von 45 und der zeitlich begrenzte Nachuntersuchungszeitraum zu

werten.

Perspektivisch kdnnte im Hinblick auf die Strahlenbelastung bei der dorso-
ventralen Fusion noch eine Reduktion der Gesamtstrahlung durch

Verwendung eines schmaleren Bildausschnittes zur Anwendung kommen.
Dies konnte im Rahmen der Studienauswertung in vorliegendem Rahmen

nicht realisiert werden.

Zusammenfassend kann im Vergleich zu den derzeitig auf dem Markt
befindlichen Cages bei diesem verwendeten Implantat, eine im
Literaturvergleich ahnliche Fusionsrate bei etwas kurzerer Operationsdauer
beschrieben werden. Diese ergibt sich auch durch die Einsparung der sonst
erforderlichen Befullung des verwendeten Cages.

Insgesamt konnte bei dieser Arbeit eine Erleichterung im Bereich des
Handlings, eine wenn auch nur geringe Zeitreduktion bei im Vergleich zur
Literatur ahnlichem Einheilverhalten, erzielt werden. Die
Patientenzufriedenheit und das Korrekturpotential bei dieser dorso-ventralen

Stabilisierung war auch vergleichbar mit den Literaturergebnissen.

Bei der Betrachtung der Strahlendosis ergab sich ein Mittelwert von Gesamt
830,7 cG/cm2. In Zusammenschau der Literaturergebnisse findet sich hierbei

eine etwas niedrigere Strahlendosis in unserer Studie.

Zu diskutieren ist noch der Versuch einer weiteren Reduktion der
Strahlendosis mittels einer Verkleinerung des Bildausschnittes des zu
operierenden Gebiets der Wirbelsaule. Die Verkleinerung des Bildausschnittes
mithilfe der Blende kann die Strahlenbelastung und Streustrahlung weiter

reduzieren.



Ob und inwieweit sich hierdurch eine messbare Reduktion der
Strahlenbelastung erreichen lieRe, wurde jedoch noch nicht im Rahmen der

vorliegenden Studie untersucht.
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Einleitung

1.1 Geschichte der Wirbelsaulenchirurgie

Schon bereits im frihen 20.Jahrhundert begannen der Kollege Lange (5) mit
der dorsalen Stabilisation der Wirbelsaule Uber eine Fixierung mit Stahlplatten.
In der Folge beschrieben unter anderem Albee (5) und Hibbs (6) die
Spondylodese mittels Anlagerung von homologen und autologen
Knochenspanen zum Erreichen einer stabilen Fusion. Ein weiterer Fortschritt
im Bereich der Stabilisation beschritten Holdsworth und Hardy, welche die

Dornfortsatze mittels Doppelplatten fixierten (7).

Ende der 50er Jahre wurde von Harrington ein von dorsal eingebrachtes
Kompressions-/ Distraktionssystem entwickelt, welches mittels Staben und
Hacken eine Stabilisierung erreichte(8). Primar fand dieses System
Verwendung in der Skoliosebehandlung und wurde auch im weiteren Verlauf

fur die Frakturbehandlung verwendet (9).

Eine weitere Verbesserung der Stabilisierungsmadglichkeiten zeigte sich in der
Verwendung eines dorsalen Plattensystems, welches von Roy-Camille
eingefuhrt wurde und auf einer transpedikularen Verankerung basierte (10).
Erstmals erwahnt wurde diese Verfahrensweise von Boucher 1959(11). Diese
Methode konnte sich jedoch aufgrund einer zu hohen Steifigkeit und in Folge
haufiger Materialbriche, bei initial guter postoperativer Stabilitat, nicht

durchsetzen (12).

Die nachste Entwicklungsstufe wurde Anfang der 80er Jahre von Magerl
beschritten, indem dieser von einem rigiden Schrauben-Platten-System mit
oben genannten Problemen auf einen externen Fixateur mit vorgespanntem
dynamischen System umstellte um je nach Fraktur auf Kompression oder
Distraktion zu gehen (13). Dabei war jedoch dem Patientenkomfort nur
ungenugend Rechnung getragen worden und somit konnte sich dieses

System nicht durchsetzen.
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Die neu gewonnenen Vorteile bzgl. der Stabilitat mit dem Fixateur extern bei
fehlendem Patientenkomfort konnten durch Dick mit einer Reduktion der
Grolke des Fixateurs erreicht werden. Es gelang Dick nun die Entwicklung
eines bis dato in den Grundzlgen verwendeten Fixateur interns(14). Dieses
Prinzip der internen dorsalen Stabilisation wurde von mehreren Autoren in der
Folge aufgegriffen. So entstand der etwas schlankere Fixateur intern nach
Kluger (15), sowie der Plattenfixateur nach Daniaux, welcher eine
Kerbenplatte mit einem USIS (Universal Spinal Instrumentation System der
Fa. Ullrich, Ulm)-Instrumentarium kombinierte(16). Zu erwahnen ist hier noch
der Druckplattenfixateur nach Wolter, welcher die transpedikulare
Stabilisierung beibehielt und durch eine additive Platte eine Winkelstabilitat
erreichte(17).

Nachdem sich nun die Indikationsgebiete von der anfanglich reinen
Frakturbehandlung mit diesen Implantaten erweitern lief3, entwickelte sich
zusehends ein universell einsetzbares Stabilisierungssystem flr die

Wirbelsaule auch bei spinalen Degenerationen, Olisthesen und Deformitaten

(1).

Uber die letzten drei Jahrzehnte konnte die Wirbelsaulenchirurgie und ihre
Moglichkeiten weiter verbessert werden. Die anfanglich rein dorsal
durchgefuhrte Stabilisation zeigte bei initial gutem Repositionsergebnis im
Verlauf deutliche Nachteile gegentber den derzeitig durchgeflhrten dorso-
ventralen Fusionen. Erstmals wurde von Eysel der Korrekturverlust bei
ausgepragten Trummerfrakturen der Wirbelsaule und nachfolgender
Metallentfernung der dorsalen Implantate auf den praoperativen

Kyphosewinkel beschrieben (18).

Zur Verbesserung der Situation und Vermeidung einer im Verlauf auftretenden
Nachsinterung wurden die dorsalen Verfahren mit transpedikularer
Spongiosaaufrichtung des Wirbelkdrpers nach Ausraumung des

Bandscheibenzwischenraums mit nachfolgender Spongiosaplastik entwickelt.
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Vorreiter dieser Kombinationsverfahren waren Richter-Turtur und Daniaux (19,
20).

Durch viele Studien konnten im weiteren Verlauf bereits die Vorteile einer
dorso-ventralen Fusion gegenuber einer reinen dorsalen Fusion im Bereich
der unteren BWS und LWS belegt werden. Hierbei beugt diese
Vorgehensweise doch entscheidend einer Rekyphosierung oder einem
Schraubenbruch vor (21,22).

Die Verwendung von Beckenkammknochenspanen zur zusatzlichen ventralen
Stabilisierung zeigte jedoch in einigen Fallen eine hdhere Komorbiditat am
Beckenkamm die teilweise mangelnde Einheilung des Interponats oder die
Osteolyse des Spans (23,24). Daher wurde in den letzten Jahren die

Verwendung von Titanimplantaten favorisiert.

Zu unterscheiden sind hierbei noch die distrahierbaren gegeniber den nicht-
distrahierbaren Implantaten, wobei den distrahierbaren Implantaten das
sogenannte stress-shielding, eine erhdhte Knochenresorption aufgrund der
Druckerhéhung von Grund und Deckplatte, nachgesagt wird (25).

In einem Langzeitvergleich der beiden Verfahren ALIF vs. PLIF bei der
interkorporellen Fusion konnte in einer Studie welche bei Spondylolisthesen
L5/S1 I-1ll Grades dorso-ventral durchgefihrt wurde, bzgl. der Schmerzen und
der Dauer der Rekonvaleszenz und dem ODI im Rahmen der

Nachuntersuchung kein eindeutiger Vorteil aufgezeigt werden (3).
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1.2 Anatomie

Die hier betrachtete Lendenwirbelsaule besteht in der Regel aus 5
Wirbelkorpern, welche durch die Ligamenta anterius und posterius stabilisiert
werden. Zusatzlich wird Uber die Ligamenta spinalia eine Stabilisation bei
Flexion- und Extensionsbewegung erreicht. Die Ligamenta flava stellen
aufgrund ihrer schragen von cranial nach caudal im Bereich der
Facettengelenk ziehenden Anordnung eine Stabilisation gegenuber der ventral
und caudal wirkenden Krafte dar (29).

Der Lumbosakralwinkel beschreibt die Achse zwischen dem 5.ten

Lendenwirbel und des 1.ten Sakralwirbels, im Schnitt betragt dieser 143°.

Zur Beschreibung der Ausrichtung im Raum erfolgt die Einteilung im

Beckenneigungswinkel, Lumbosakralwinkel und Sakralwinkel.

Der Sakralwinkel setzt sich zusammen aus dem horizontalen Winkel im

Vergleich mit dem Os Sakrum, im Schnitt betragt dieser 30°.

L™
| .-‘
ey — Lumbo-
% i s
Spina iliaca Vet Tl e sakralwinkel
! : T | e =
anterior superior o] | y ’:,b-“" S —
e q_—;:__ __——— Spina iliaca

| : W ey posterior
. } SUPETior
Sakrahwinkel S R e }ah

Promaontorium,
Symphysis — - Cesamtkirper

pubica schwerpunkt

Becken- — =
neigungswinkel —— Schwerelot

Abbildung 1: Lendenwirbelsaule mit Lumbosakralwinkel und Sakralwinkel

(aus Prometheus Lernatlas der Anatomie Schunke Thieme Verlag 2005)
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1.2.1 Einteilung der Spondylolisthese und der Spinalkanalstenose
1.2.1.1 Einteilung der Spondylolisthese

Bei der vorliegenden Arbeit wurden besonders die degenerativ bedingten
Veranderungen der Lendenwirbelsaule mit lumbalen Spinalkanalstenosen und
die Spondylolisthese der unteren Lendenwirbelsaule behandelt und betrachtet.
Die nachfolgende Einteilung der Spondylolisthesis nach Wiltse et al 1976 (2),

stellt eine der am haufigsten verwendet Einteilungen dar.

Typ | Dysplastische Form angelegte Fehlbildung Pars interarticularis

Typ a: Spondylolytische Form (Spondylolyse)
Typ b: Elongation der Pars interarticularis
Typ c: Erworbene Spondylolisthese

Typ d: Pathologische Spondylolisthese

Typ e: Fraktur der Pars interarticularis

Typ Il Isthmische Form Lasion der Pars interarticularis

Typ Il Degenerative Form Stabilitatsverlust degenerativ bedingt, am

haufigsten Segment L4/5 betreffend

Typ IV Pedikulare Form angeborene Lyse im Bereich der

Bogenwurzeln

Nach aktuellem Kenntnisstand fasst Zippel (27) die Entwicklung der
Spondylolyse als pathologischen Ermiudungsschaden des wachsenden
Skeletts durch ein Zusammenwirken genetischer und exogen mechanischer

Faktoren auf.

Der Schweregrad der Listhesen, unabhangig der Genese lasst sich anhand
der Auspragung und der radiologischen Diagnostik nach Meyerding in 4

Stadien einteilen.




Stadien bei Spondylolisthesis nach Meyerding 1932 (2)

l. Versatz der Wirbelkdrper bis 25 %
I. Versatz der Wirbelkdrper 25 -50 %
[I. Versatz der Wirbelkorper 50 -75 %
V. Versatz der Wirbelkorper > 75 %

Als Sonderform ist die Spondyloptose zu sehen, welchen einen Verlust der

Kontaktflache der Wirbelkdpersegmente zueinander beschreibt.

Die Einteilung der Spinalkanalstenose auf ein Segment beschrankt wurde von

Arnoldie 1976 (33) beschrieben und ging auch auf die Entstehung derselben ein.

15
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1.2.1.2 Einteilung der Spinalkanalstenose

Zur Beschreibung der Spinalkanalstenose auf Basis der

Facettengelenksarthrose kann die Einteilung von Pathria als Grundlage

genommen werden (37).

Einteilung Definition Charakteristika

Grad 0 Normales Gelenk

Grad 1 Geringe Arthrose Gelenkspaltverschmalerung

Grad 2 MaRige Arthrose Gelenkspaltverschmalerung, Sklerose oder
GelenkvergrofRerung

Grad 3 Schwere Arthrose Gelenkspaltverschmalerung, Sklerose und

Osteophyten




1.2.1.3 Beurteilung der Spinalkanalstenose nach radiologischen Kriterien.

Eine der gangigen radiologischen Einteilung der Spinalkanalstenose erfolgt
nach Schizas (39), welcher insgesamt 7 Schweregrade anhand der MRT

Bildgebung beschrieben hat und somit eine qualitative Einteilung ermdglicht.

Einteilung | Charakteristika

Grad A1 Nervenwurzeln liegen dorsal und nehmen die
Halfte des Duralsackraumes ein

Grad A2 Nervenwurzeln liegen dorsal in Durakontakt in

einer Hufeisenkonfiguration

Grad A3 Nervenwurzeln liegen dorsal und nehmen mehr als

die Halfte des Duralsackraumes ein

Grad A4 Nervenwurzeln liegen zentral und nehmen nahezu

den gesamten Duralsackraum ein

Grad B Nervenwurzeln nehmen den gesamten
Duralsackraum ein, lassen sich jedoch noch

einzeln differenzieren

Grad C Keine Differenzierung der Nervenwurzeln mehr
moglich, Darstellung einer homogenen grauen
Substanz und dorsal epidurales Fett sichtbar

Grad D Wie C jedoch auch kein epidurales Fett mehr
sichtbar
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Zielsetzung und Fragestellung

Diese Arbeit betrachtet die beiden Krankheitsbilder im Bereich der unteren
LWS, die degenerativ bedingte Spinalkanalstenose und die Spondylolisthese

als die haufigsten Indikationen fur die operative Stabilisierung.

Es werden im Rahmen eines retrospektiven Studiendesigns die klinische und
radiologische Verlaufsbeurteilung nach monosegmentaler dorso-ventraler
Fusion mit einem neu entwickelten Titancage im Rahmen von oben genannten
schmerzhaften Wirbelsaulenerkrankungen bei fehlendem Ansprechen auf die

konservative Therapie dargestellt.

Die potenziellen Vorteile der Verwendung des neuartigen Titancages sind zum
einen in der Einfachen und stabilen Handhabung durch die Verwendung von
einer Schraubenhalterung des Cages zu vermuten. Zum anderen in der
reduzierten Interferenzbildung bei der radiologischen Diagnostik aufgrund

eines speziellen Designs.

Die Auswertung erfolgt durch die einzelnen Ergebnisse der Therapieverfahren
mit dem neuartigen Titancage im Vergleich zu den derzeitig auf dem Markt

befindlichen Implantaten im Literaturvergleich.
Das Ziel der nachfolgenden Studie war die Beantwortung der Fragen:

Welche Vorteile ergeben sich bzgl. der Handhabung des neuartigen
Titancages im Vergleich zu anderen derzeit auf dem Markt befindlichen
Implantaten. (Bei diesem Cage ohne Beflllung gleiche Fusionsrate im

Vergleich zur Literatur)?

Wie hoch ist die Komplikationsrate sowohl intra- als auch postoperativ?
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Welche Verbesserung lasst sich bei der radiologischen Diagnostik (ZWR Hdéhe

und Winkel erzielen)?

Wie ist die Patientenzufriedenheit (mODI) beschrieben und inwieweit hat sich

die Schmerzintensitat der Patienten verbessert ?

Wie hoch ist die intraoperative Strahlenbelastung?
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Material und Methode

Bei der vorliegenden Arbeit wurden retrospektiv 45 Patienten im Alter von 14-
80 Jahren nachuntersucht, im Durchschnitt waren die Patienten zum
Operationszeitpunkt 63,7 Jahre alt. Die Geschlechtsverteilung betrug 69 %
weiblich zu 31 % mannlich. Die Operationszeitraum war von 08/2015 bis
08/2016. In diesem Zeitraum wurden insgesamt 45 primare dorso-ventrale
Wirbelsauleneingriffe durch 3 verschieden Operateure in der Sana-Klinik in
Muanchen Solln durchgefuhrt. Davon wurde bei 44 Eingriffen einzeitig und

lediglich bei einer Patientin zweizeitig vorgegangen.

Ausgeschlossen wurden zur besseren Vergleichbarkeit der Daten, Patienten,
bei denen ein Revisionseingriff oder ein mehrsegmentales Vorgehen
erforderlich war.

Somit beinhaltete das primare Studienkollektiv 45 Patienten nach
Berucksichtigung aller Ein-bzw. Ausschlusskritierien. Dem ausgewahlten
Patientengut wurde im Rahmen unseres hauseigenen
Nachbehandlungsschema mit postoperativen Rontgenkontrollen zusatzlich ein
Fragebogen (mODI) bzgl. des allgemeinen Befindens ausgehandigt. Ein
weiterer Bestandteil der Auswertung beinhaltete die klinische
Nachuntersuchung mit neurologischer Verlaufsbeurteilung anhand eines

eigens entworfenen Nachbehandlungsprotokolls (Anhang C).
Der Nachuntersuchungszeitraum war von 08/2016 bis 01/2018.

Fir die radiologische Beurteilung wurde auf das standardisierte hauseigene
Nachuntersuchungsschema zurtickgegriffen, welches eine postoperative
Kontrolle nach 6-12 Monaten vorsah. Hierbei erfolgte standardmaRig eine
Rontgenkontrolle in 2 Ebenen im AP und seitlichen Strahlengang. Es wurde
hierbei sowohl pra-als auch postoperativ eine Messung der Héhe des
Zwischen-Wirbel-Raumes sowie der Winkel des ZWR anhand der

vorliegenden Rontgenaufnahmen durchgefuhrt.



3.1 Auswahlkriterien

Die Einschlusskriterien umfassten:

1. Alter zwischen 14 und 100 Jahre

Veranderungen der Lendenwirbelsaule, Spinalkanalstenose

und Spondylolisthese

3. Monosegmentale Fusion

4. Primareingriffe

5. Ein-und zweizeitiges Vorgehen

Die Ausschlusskriterien umfassten:

1. Alter kleiner 14 und gréRer 100 Jahre
2. Revisionseingriffe

3.
4

. Tumore, Frakturen und Entziindungen

Mehrsegmentale Versorgung

21
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3.2 Nachuntersuchungsprotokoll und Fragebogen

3.2.1 Nachuntersuchungsprotokoll

Die Nachuntersuchung erfolgte im Rahmen des hausinternen
Nachbehandlungsschemas und anhand eines Nachbehandlungsprotokolls
(NB) incl. einer numerischen Rating Skala (NRS) zur Beurteilung der
Schmerzintensitat. Dabei wurde im Rahmen der klinischen / neurologischen
und radiologischen Verlaufskontrolle die aufgefiihrten Daten erhoben. Die
Beurteilung der Funktionseinschrankung und des Schmerzgrades wurde

Anhand des NB Protokolls in Folge ausgewertet.

3.2.2 Fragebogen

Die Patientenzufriedenheit wurde mithilfe eines modifizierten Oswestry
Disability Index —deutsche Version beurteilt. Dieser entstand in Anlehnung an
den von John O’Brian 1976 entwickelten Fragebogen, welcher durch den
orthopadischen Chirurgen Stephan Einstein und die Ergotherapeutin Judith

Couper bis zur Veroffentlichung 1980 verbessert wurde (26).

Der Fragebogen wurde im Rahmen der Nachuntersuchung den Patienten zur

Bearbeitung ausgehandigt.

Anhand der Formel:

erreichte Punkte/maximal mogliche Punkte x 100

erfolgte die Auswertung des Fragebogens im Hinblick auf den Grad der
Behinderung nach durchgefuhrter Operation. Zur Verwendung kam ein
modifizierter ODI mit 9 Fragen um eine Beurteilung zu erméglichen. Die
Verwendung des modifizierte ODI konnte durch die mogliche Reduktion der

maximal erreichbaren Punkte problemlos umgesetzt werden. Sollte der Patient
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eine Frage doppelt beantworten haben, so wurde die hohere Punktzahl zur

Berechnung verwendet.

Die Kriterien zur Beurteilung beinhalten:

Schmerzstarke
Korperpflege
Heben

Gehen

Sitzen

Stehen
Schlafen

Sozialleben

© © N o o bk~ wdh -~

Reisen

Anhand dieser Werte ist nach Verwendung der 0.g Formel der Grad zur

Bestimmung der Behinderung in Prozentpunkte madglich.

0—-20 % = minimale Behinderung |
20-40 % = maRige Behinderung Il
40-60 % = starke Behinderung llI
60-80 % = invalidisierend IV
80-100 % = bettlagerig V
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Operationstechnik

Die Operation wurde standardmafig primar dorsal und in einzeitig (44 Mal)
und zweizeitig (1 Mal) Uber einen dorsalen Zugang in Bauchlage und einen
Mini-ALIF Zugang in Ruckenlage durchgefihrt. Der dorsale Zugang erfolgt
nach fluoroskopischer Hohenlokalisation Uber einen ca 10cm messenden
Hautschnitt im Bereich der tastbaren Prozessi spinosi. Nach subtiler
Blutstillung im Bereich des Subcutangewebes erfolgt die Ablosung der
autochthonen Ruckenmuskulatur mit dem Elektrokauter. Nach Abschieben der
autochthonen Ruckenmuskulatur mit dem Cobbschen Raspatorium einbringen
eines Wundspreizers und Einlegen von Suprarenin getrankten Kompressen.
Es wurde dann im ap Strahlengang unter BV Kontrolle streng intrapedikular
6,2 mm Schrauben eingebracht. Nach Durchschwenken und nach erfolgter
Punktkontrolle Vorantreiben der einzelnen Schrauben im seitlichen

Strahlengang bis zum vorderen Wirbelkoperdrittel.

Sofern eine Dekompression im Sinne einer Laminektomie mit Freilegen der
Wurzelabgange erforderlich war, wurde diese im Anschluss der Besetzung der
Pedikel durchgeflhrt, bzw. bei operativer Versorgung einer Spondylolisthese
mit Distraktion und Reposition. Sodann winkelstabile Arretierung des Systems
nach vorausgegangener Kontrolle im seitlichen Strahlengang. Insbesondere
bei der Kombination einer Spondylolisthese und Spinalkanalstenose wurde die
Dekompression vor Einbringen der Pedikelschrauben und Distraktion sowie
Reposition durchgefuhrt. Die Bildwandlerkontrolle anschlief3end in 2 Ebenen
und bei korrekter Lage der Montage und Bluttrockenheit erfolgt nach
schichtweisem Wundverschluss und Einlage einer Redondrainage die

fortlaufende Hautnaht mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial.

Der zweite Teil der Operation wird mit Speziallagerung unter Entlastung des
Musculus psoas in Ruckenlage durchgefuhrt. Bei Eingriffen auf Hohe L4/5
wird ein linkseitiger langs verlaufender pararektaler Unterbauchschnitt von ca
6 cm aufgrund der sicheren Schonung der Vena cava inferior durchgefthrt.

Zur Orientierung kann in der Regel der Bauchnabel zur Hohenbestimmung
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des Bandscheibenraumes L4/5 benutzt werden. Nach Eingehen durch
Subcutangewebe und Blutstillung erfolgt der Wechselschnitt mit
Auseinanderdrangen des Musculus obliquus externus und internus sowie des
M. transversus abdominis. Das Peritoneum wird dargestellt und schrittweise
und stumpf abgel6st, sodann Eréffnung der Fascia transversalis und Eingehen
in den Retroperitonealraum. Dann Einsetzen der Synframe-Valven in Mini-
ALIF Technik wobei die Gefal3e einschliel3lich des Ureters weggehalten
werden konnen. Der Musculus ileopsoas dient hierbei als Leitstruktur und wird

lateral belassen.

Sollte der Zugang zum Bandscheibenfach L5/S1 erfolgen, so wird Uber eine
medianen Unterbauchschnitt von ca 7cm langs oder quer im Sinne eines
Pfannenstielschnitts eingegangen. Spalten der Subcutis, oberhalb der Faszie
Praparation nach kranial und caudal. Langsspalten der Fascie des Musculus
rectus abdominalis rechtsseitig. Auseinanderdrangen der Muskulatur in
Faserrichtung. Retroperitoneales Eingehen auf die Bandscheibe L 5/S1. Der
Ureter wird falls erforderlich frei prapariert. Darstellung der Bifurkation unter
Praparation der Vene und Arterie iliaca communis beidseits. Nach Ligatur der
Vene und Arterie sacrales mediana werden die Valven eingesetzt, um die
Gefallgabel nach cranial stumpf wegzudrangen und um das

Bandscheibenfach mit dem Promontorium sicher darzustellen.

Nun wird im seitlichen Strahlengang das zu operierende Bandscheibenfach
identifiziert. Daraufhin Inzision des Bandscheibenfachs und schrittweise
Exzision der Bandscheibe mit Nucleuszangen. Danach Anfrischen der Grund-
und Deckplatte mit dem scharfen Loffel, bis sich harter und gut durchbluteter
Knochen zeigt. Unter Bildwandlerkontrolle wird ein Probecage der
entsprechenden Grdle eingebracht. Bei gutem Sitz kann nun der definitive
Cage eingebracht werden. Einbringen von Tricalciumphosphat oder
Spongiosa in Abhangigkeit, ob eine dorsale Dekompression im Sinne einer
Laminektomie durchgefuhrt wurde. Nach nochmaliger Kontrolle auf
Bluttrockenheit Einlage eines Gelittaschwammchens als Hamostyptikum. Nun

schrittweise Entfernung der Synframe Valven und dann schrittweiser
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Verschluss der schragen bzw. ventralen Bauchmuskulatur in fortlaufender
Nahttechnik. Einzelknopfnahte des Subcutangewebes ohne Einlage einer

Redondrainge und intracutane Hautnaht mit resorbierbarem Nahtmaterial.

Die Eingriffe erfolgten standardmaRig sofern keine Allergien vorlagen unter
Single-Shot Antibiose. Ferner bedurften die Patienten postoperativ keiner
Ruhigstellung, bei vorgegebener Vermeidung von Rotations-Flexions-
Extensionsbewegungen fur 12 Wochen. Die eingelegte Redondrainage

dorsalseits konnte in der Regel nach 48h postoperativ gezogen werden.
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3.4 Verwendete Implantate und Knochenersatzmaterialien
3.4.1 Ventrale Instrumentierung mittels Bandscheibenersatz:
Bei den Eingriffen wurde fir den Bandscheibenersatz ein Titan-Cage der Fa.

Evospine der Grofien 24 bzw 28 mm Breite und Hohe zwischen 8 und 15 mm

je nach GréRRe und einem Lordosewinkel zwischen 0° und 10° variiert.

Abbildung 2: Transmaxx Cage mit freundlicher Genehmigung der Fa.
Evospine

In den oberen Abbildungen finden sich die drei verschiedenen
Aufnahmemaoglichkeiten des Cages. Die Aufnahme erfolgt mittels eines

Gewindes, welches ein stabiles Konstrukt mit dem Griff ergibt.
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3.4.2 Dorsale Instrumentierung mit Schrauben Stab System:

Bei der dorsalen Stabilisierung kamen 5 unterschiedliche Implantate zum
Einsatz. In 4 Fallen wurde fur die dorsale Instrumentierung ein Expedium®
Spine System der Fa. Depuy (Schrauben 6 mm und Stab 5,5 mm) verwendet.
Bei 30 Fallen ein USS Repo-schanz-Instrumentarium der Fa. Synthes
Schrauben 6,2mm und Stab 6 mm). In 10 Fallen ein USS Il Polyaxial®
Instrumentarium der Fa. Synthes (Schrauben 6,2 mm und Stab 6mm). Bei 1
Fall wurde ein Diplomat® System der Fa. Signus verwendet (Stab 5,5mm und
Schrauben 6mm). Bei 1 Fall wurde ein Click’x® System der Fa. Synthes

verwendet. (Schrauben 6,2mm und Stab 6 mm).

3.4.3 Knochenersatzmaterialien

An Knochenersatzmaterialen wurden die im Rahmen einer Laminektomie
gewonnene Spongiosa zur Unterstutzung der Fusion insgesamt 31 mal zum
Anlagern verwendet. In wenigen Fallen in Kombination mit Tricalciumphosphat
Granulat, insgesamt viermal kam diese Methode zur Anwendung. Bei 11
Patienten erfolgte eine reine Tricalciumphosphat Granulat Anlagerung
intraoperativ, dies wurde bei den Eingriffen ohne Dekompression
durchgefuhrt. Einzelheiten bzgl des Tricalciumphosphat Granulats und dessen
Wirksamkeit wurde bereits in einigen Arbeiten bewertet. Im Rahmen einer der
ersten Arbeiten von Pochon 1986 beschrieb dieser bereits die schnelle
Osteokonduktion im Bereich des Femurs im Versuch an Ratten (27).
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Herstellung des Transmaxx Cages®

Fur die Herstellung der Cages wird ein Titan SLM Selective Laser Melting
Verfahren verwendet, bei welchem der Laser die einzelnen Partikel bis zu
einem Konstrukt zusammenschmelzt. Durch dieses Verfahren ergibt sich die
gewulnschte Oberflachenrauhigkeit zur Sicherung einer optimalen
Osseointegration und Fusion. Die Wirksamkeit der neuartig angefertigten
Titancages im Hinblick auf die Osseointegration und der Biokompatibilitat
wurden im Rahmen einer Experimentalstudie an Schafen bereits von
Palmquist et al beschrieben (28).

Um eine Reduktion des Gesamtvolumens zu erreichen wird die Konstruktion

mit einem Gitternetz erganzt, sodass der Materialanteil reduziert werden kann.

Laser \

Mirror scanner \

XY deflection th

£-0 lens

N, Atmosphere

Feed container

Build cylinder

Abbildung 3: Anordnung des Melting-Lasers zur Herstellung des Cage.
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Im nachfolgenden Bild wird das Einwachsen des Knochens in die porésen
Materialstrukturen in unterschiedlichen Farbe (blau — Titan, griin — Knochen)

dargestellt.

Abbildung 4: Darstellung der Osteointegration im Mikroskop mit Einfarbung
der Knochenstruktur

Auswertung der Strahlendosis

Die Auswertung der Strahlendosis erfolgte anhand des Dosisflachenprodukts
bezogen auf die zu operierende Hohe. Hierbei wurde die Gesamtstrahlendosis

des dorsalen und ventralen Eingriffes als Grundlage verwendet.
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Radiologische Auswertung der Parameter

Bei der radiologischen Auswertung der einzelnen Parameter wurde die
Fusionsrate (in Anlehnung an FDA-Kriterien) anhand der radiologischen
Verlaufskontrolle beurteilt. Die Kriterien umfassten zum einen die Ausbildung
einer Knochenbrucke, sowie die fehlende Entstehung eines Lyse-Saums bzw.
das Ausbleiben einer Einsinterung/ Dislokation des implantierten Cages.
Damit wurde die Definition einer stabilen Fusionsbrucke gestellt.

Betrachtet man das Fehlen einer Einsinterung des Cages als Kriterium einer
stabilen Fusion so zeigte sich insgesamt eine Fusionsrate von 98%. In 44 der
vorliegenden 45 Patientenfalle konnte nach 1 Jahr eine Fusion nachgewiesen
werden. Lediglich bei einer Patientin kam es zu einer Einsinterung des
eingebrachten Cages. Dies zeigte sich bereits in der ersten postoperativen
Kontrolle, wobei es vermutlich zu einem Einbruch in die Grundplatte L4 kam.
Schliel3lich konnte sich trotzdem nach 2 Jahren postoperativ eine stabile
Knochenbrucke ventral ausbilden und es kam zu keiner weiteren Sinterung bei

den planmafigen radiologischen Kontrollen.
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Ergebnisse

Postoperative klinische Nachuntersuchung incl. neurologischer Status

Im Mittel konnte die Schmerzintensitat im Vergleich pra- zu postoperativ von
7,5 auf 2,6 (NRS) reduziert werden. Bei keinem der nachuntersuchten
Patienten kam es zu einer Zunahme der Schmerzen. Es zeigt sich eine
signifikante Reduktion des Schmerzniveaus. In allen 44 Fallen konnten die
praoperativ beschriebenen Schmerzen reduziert werden. Lediglich einmal ist
die praoperative zu postoperative persdnliche Schmerzbeurteilung gleich hoch

auf dem Niveau von 8 geblieben.

Schmerzintensitat

Il NRS praop M NRS postop

8 °
7

6 °
5 o —_

N

Abbildung 5: Schmerzintensitat im Mittel pra- und postoperativ auf NRS Skala

Es findet sich nach Auswertung der Fragebogen eine signifikante Minderung
der subjektiv geklagten Beschwerden im Vergleich praoperativ zu

postoperativ.
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4.2 Patientenzufriedenheit

Die Auswertung der Patientenzufriedenheit erfolgte, wie in Material und
Methode beschrieben, mit Hilfe eines Fragebogens (mODI). Hierbei zeigte
sich bei 19 Patienten eine minimale Behinderung, bei 13 Patienten eine
maRige Behinderung und bei 12 Patienten eine starke Behinderung, sowie
einmalig eine invalidisierende Behinderung bzgl. der subjektiven

Gesamtsituation.

Patientenzufriedenheit (mODI)

Abbildung 6: Patientenzufriedenheit (mODI)
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4.3 Intraoperative Daten
4.3.1 Anzahl der versorgten Segmente

Bei der operativen Versorgung wurden im Hinblick auf die zu versorgende
Hohe insgesamt 33 mal die Hohe L4/5 operiert. Auf dieser Hohe ist auch der
einzige zweizeitige Eingriff erfolgt. Am zweithaufigsten wurde die Hohe L5/S1

mit 9 mal operiert und 3 mal eine Versorgung von L3/4 durchgefuhrt.

35
30
25
20 W zweizeitig
15 M einzeitig
10

[€,]

L3/4 L4/5 L5/S1

Abbildung 7: Anzahl der durchgefuhrten Operationen in Bezug auf die
Hohenlokalisation



4.3.2 Mittlerer Blutverlust dorsal und ventral

180
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120
100

Mittelwert von Dorsal
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Mittelwert von Ventral
Blut

mL13/4
mL4/5
mL5/51

Abbildung 8:

Durchschnittlicher Blutverlust bezogen auf die Operationshéhe in ml

Bei keinem der Eingriffe kam es zu einer revisionspflichtigen intraoperativen

Nachblutung. Es wurde in keinem Fall eine Transfusion von

Erythrozytenkonzentraten erforderlich.

In unserem Patientenkollektiv kamen wir auf einen durchschnittlichen

Blutverlust von 43,2ml flr den ventralen Eingriff. Bei der dorsalen

Instrumentierung ergab sich ein Durchschnittswert von 141,7 ml. Somit war

der Gesamtwert des Blutverlustes dorsal und ventral 184,9ml.
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Blutverlust dorsal / ventral in ml
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Abbildung 9: Blutverlust dorsal und ventral
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4.3.3 Mittelwert der Strahlendosis in Bezug auf die operierte Hohe

In nachfolgender Tabelle wird das Dosisflachenprodukt in Bezug zur
operierten Hohe gesetzt.

880

860 mL3/4

840 m L4/5

820 mL5/51

800

780

L3/4 L4/5 L5/S1 Gesamtergebnis

Mittelwert 837,23 818,76 866,59 830,76

Abbildung 10: Mittleres Dosisflachenprodukt (cG*cm2) bezogen auf die
operierte Hohe

Das Dosisflachenprodukt ist definiert als Produkt der bestrahlten Flache (cm2)

und der vor Ort wirksamen Dosis(cG).
Dosisflachenprodukt = Energiedosis(cG) * Flache (cm2)
Die Einheit zur Beschreibung ist cG*cm2.

Bei unserer Studie kamen wir auf einen Gesamtmittelwert von 830,7cG*cm2

bezogen auf alle zu operierenden Héhen.
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4.3.4 Knochenersatzmaterialien

25
c
£ 20
0
End
o
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g 10 B Chronos
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[ 5 M Spongiosa
c
<

Spongiosa/Chronos

o

L4/5

L5/s1

Operierte Hohen

Abbildung 11: Verwendete Knochenersatzmaterialien

Es wurden im Gesamtkollektiv insgesamt 35 Dekompressionen der
unterschiedlichen Héhen durchgefihrt. Dabei wurde in 4 Fallen eine
Spongiosa und Tricalciumphosphat Anlagerung vorgenommen. Insgesamt
wurde bei 31 eine rein intraoperativ gewonnene Spongiosa-Anlagerung
durchgefuhrt. Bei 10 der durchgefuhrten Operationen wurde alleinig
Tricalciumphosphat (Chronos®) zur Unterstitzung der Fusion angelagert. Die
Anlagerung erfolgte sowohl dorsal im Bereich der beiden Facettengelenke als
auch ventral / anterolateral in Abhangigkeit des zu operierenden Segmentes
im Bereich des Implantierten Cages. Eine Befillung des verwendeten Cages
wurde nicht durchgefuhrt. Aufgrund des speziellen Cage-Designs ist dies auch
nicht moglich, nicht n6étig und nicht vorgesehen.
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4.3.5 Durchschnittliche Operationszeit der dorsalen und ventralen Spondylodese

00:57:36
00:50:24
00:43:12
00:36:00
00:28:48
00:21:36
00:14:24
00:07:12
00:00:00

mL3/4
mL4/5
L5/S1

Operationsdauer in Minuten

operierte Hé6hen

Mittelwert von
Ventral Zeit Mittelwert von
Dorsal Zeit

Abbildung 12: Operationszeit bezogen auf die operierten Héhen

Im Durchschnitt betrug die Operationsdauer fur die ventrale Fusion 37,55 min
und flr die dorsale Fusion, unabhangig ob eine Dekompression durchgeflihrt
wurde, im Mittel 48,55 min. Die Gesamtoperationsdauer betrug im
Durchschnitt 85min (58 - 118 min) ausgenommen der Umlagerung der
Patienten. Hierdurch konnte auch das einmalige zweizeitige Vorgehen korrekt
in unseren Datensatz inkludiert werden. Es handelt sich jeweils um die
Schnitt-Naht-Zeiten.
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Abbildung 13: Durchschnittliche Operationszeit bezogen auf den Zugangsweg
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4.3.6 Auswertung der radiologischen Parameter
4.3.6.1 Hohe des Zwischenwirbelraumes

In praoperativ angefertigten Rontgenbildern zeigt sich im Mittel eine Hohe des
Zwischenwirbelraumes von 5,75 mm und postoperativ 10,82 mm. Es konnte
hierbei eine H6henzunahme von durchschnittlich 5,07 mm erzielt werden. Bei
keinem der nachuntersuchten Patienten kam es zu einer Erniedrigung des
ZWR.

Zwischenwirbelraum Hohe in mm

Abbildung 14: Verbesserung der Zwischenwirbelraumhohe praoperativ im

Vergleich zu postoperativ
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4.3.6.2 ZWR Winkel pra- und postoperativ

Der ZWR Winkel wurde sowohl praoperativ als auch postoperativ anhand der
vorliegenden radiologischen Aufnahmen vermessen. Hierbei waren
praoperativ ein Winkel von 1,94 Grad gemessen worden, im Vergleich zu 2,94
Grad postoperativ. Somit ergab sich eine Vergré3erung von insgesamt 1
Grad.

Zwischenwirbelraum Winkel in Grad

(blau: praoperativ; rot: postoperativ)

Abbildung 15: Verbesserung des Zwischenwirbelraumwinkels im Vergleich

praoperativ zu postoperativ
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Komplikationen (intraoperativ/postoperativ)

Bei allen 45 durchgefuhrten Operationen der unterschiedlichen Hohen kam es
weder intraoperativ noch postoperativ zu einer revisionspflichtigen

Nachblutung wahrend des stationaren Aufenthalts.

Anzumerken ist jedoch, dass es im Verlauf nach Entlassung in der
ambulanten Weiterbehandlung zu einer revsionspflichtigen postoperativen
Nachblutung gekommen ist.

Bei diesem Patienten kam es im Verlauf postoperativ zu einer
revisionspflichtigen Hamatombildung im Bereich des ventralen Zugangs von
L5/S1. Die Hdmatom-ausraumung wurde 14 Tage postoperativ alio loco

durchgefuhrt. Intraoperativ fand sich keine Blutungsquelle.

Es war in keinem der 45 durchgeflhrten Operationen incl. Dekompressionen

zu einer Verletzung der Dura mater gekommen.

In einem Fall kam es zu einer Einsinterung des Cages bei unserem
Patientenkollektiv. Somit konnten in 44 der vorliegenden Falle eine stabile

Fusion nachgewiesen werden.

Neurologische Auffalligkeiten zeigten insgesamt 1 der 45 Patienten:

Bei diesem Fall kam es im Rahmen der ventralen Versorgung eines Segments
L4/5 auf der ipsilateralen Seite des Zugangs zu einer autonomen
Dysregulation des linken Beines mit persistierenden Hypasthesien des Fulies

sowie Temperatur-MiRempfindungen ohne motorische Auffalligkeiten.
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Diskussion

Diskussion der klinischen Ergebnisse
Diskussion der intraoperativen Daten
Diskussion der radiologischen Parameter
Diskussion der Komplikationen

o K& 0N~

Diskussion der Instrumentierung

Klinische Ergebnisse

Es wurde bei der hier vorliegenden Arbeit versucht eine ganzheitliche
Betrachtung der klinischen, radiologischen Befunde und des subjektiven
Befindens der Patienten nach dorso-ventraler Fusion bei einleitend

beschriebenen Krankheitsbildern der unteren Lendenwirbelsaule zu erzielen.

Hierbei wurde die Schmerzintensitat vor und nach der dorsoventralen Fusion
betrachtet. Im Mittel konnte die Schmerzintensitat um 4,9 auf der NRS Skala

reduziert werden.

Bei der subjektiven Beurteilung der Patientenzufriedenheit anhand des mODI
konnte ein ahnliches Ergebnis wie bei der Multicenter-Studie von Knop C et al
(32) erzielt werden. Wenngleich auch die unterschiedlich zu operierende Hohe
sowie die hauptsachlich traumatische Genese der Verletzung eine direkte
Vergleichbarkeit in Frage stellt. Betrachtet man die Selbsteinschatzung der
Lebensqualitat so kam es in unserem Patientenkollektiv zu einer doch
messbaren Einschrankung von 19 mit minimaler Behinderung, bei 13 mafige
und bei 12 eine starke Behinderung. Aullerdem kam es in einem Fall bei der
Beurteilung zu einer bereits invalidisierenden Behinderung. Der
vergleichsweise hohe Anteil der Patienten mit starker Behinderung kénnte sich
durch die relativ breite Streuung der in der Auszahlung erreichten Punkte

ergeben.
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Zielsetzung der Studie war die vermeintlichen Vorteile bzgl der Handhabung
des Titancages im Vergleich zu den derzeitig auf dem Markt befindlichen
Implantate darzustellen und die klinischen und radiologischen Ergebnisse

herauszuarbeiten.

Intraoperative Daten

Die ventrale Operationszeit mit dem nicht distrahierbaren Titancage lag bei ca.

37 min. Der mittlere Blutverlust bei dem ventralen Eingriff betrug 43 ml.

Wenn man die Operationsdauer von im Mittel 37,44 min mit anderen Studien
von z.B. Wimmer et al (36) mit im Mittel 120min vergleicht, so ist eine
signifikant kiirzere OP Dauer bei alleinigen Betrachtung des ventralen
Vorgehens zu finden. Eine Einschrankung bei der Beurteilung konnte sich in
dem alleinigen retroperitonealen Zugang ergeben, wo hingegen bei Wimmer
sowohl retro- als auch transperitoneal eingegangen wurde. Die Einschrankung
der zu operierenden Hohe von L3-S1 sowie die rein primar durchgefuhrten

Eingriffe sind bei oben aufgefuhrter Betrachtung auch kritisch zu sehen.

Bei einer vergleichbaren Nachuntersuchung von Mehren et al, wobei die
ventral fusionierten Segment von L2-5 inkludiert wurden, betrug der
durchschnittliche Blutverlust 67,3 ml (31).

Die dorsale Operationszeit lag bei 48,55 min und der mittlere Blutverlust lag
bei 144,66 ml. Insgesamt zeigt sich so eine Gesamt OP Dauer von
durchschnittlich 1 : 26 Min und 50 Sekunden sowie ein durchschnittlicher

Blutverlust von 188,88ml.
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Bei der Arbeit von Cakir (40) wurden dorso-ventrale Fusionen betrachtet und
im Mittel ein durchschnittlicher Blutverlust von 892ml beschrieben.

In einer Arbeit von Faundez wurde bei einem relativ gut vergleichbaren
Patientengut mit mono-und bisegmentalen Fusionen, ein mittlerer Blutverlust

von ca 420 ml insgesamt bei den dorso-ventralen Eingriffen beschrieben (38).

Eine Beflllung des Cages wie bei den derzeit auf dem Markt befindlichen
Implantaten ist bei vorliegendem Design nicht erforderlich. Bei keinem der 45
durchgefuhrten ventralen Eingriffen kam es zu einer Lockerung des Cages

vom Halteinstrumentarium.

Radiologische Parameter

Bei einer Nachuntersuchung von Wergin bzgl. der Strahlendosis bei
dorsoventralen Fusionen wurden im Mittel eine Dosisflachenprodukt von
2106,4 cG*cm2 erhoben (35). Zur Berechnung kam das Dosisflachenprodukt,
um die Strahlendosis der Patienten zu beurteilen. Vergleichen wir die
Ergebnisse unserer Studie mit denen von Wergin so konnte eine signifikant
niedrigere Strahlendosis von 830,7 cG*cm2 als Gesamtmittelwert erreicht
werden. Im Hinblick auf die Strahlenbelastung wurde die gesamte
Strahlendosis wahrend der dorsalen und ventralen Fusion betrachtet. Im
Verlauf der Studienzeit kam es zu keiner signifikanten messbaren Reduktion

der Gesamtstrahlendosis.

Auffallig war der grofte Wert in Bezug auf die operierte Hohe bei L5/S1,
welcher wahrscheinlich der etwas aufwendigeren Einstellung der zu
besetzenden Pedikel fur die dorsale Spondylodese geschuldet ist. Eine
getrennte Erfassung der Daten zwischen ventralem und dorsalem Eingriff
ware sicherlich noch interessant zu vergleichen, dies liel3 sich jedoch mit

unserem gewonnen Datensatz nicht erfassen.
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Eine Beflllung des Cages wie bei ahnlichen Implantaten ist bei dem in dieser
Studie verwendeten Cage nicht erforderlich. Aufgrund der beschriebenen
Gitterstruktur kommt es zu einem Einwachsen des Knochens in die
Wabenstruktur des Cages und erzielt somit eine stabile Osteointegration.
Durch die Herstellung im Melting-Verfahren wobei die einzelnen Partikel zu
einer Konstruktion in Form geschmolzen werden, ergibt sich eine fur die

Fusion forderliche Rauhigkeit des Cages.

Komplikationen

Bei der neurologischen Untersuchung anhand des Nachuntersuchungsbogens
war eine Auffalligkeit zu finden. Eine persistierende Hypasthesie und ein
vermindertes Temperaturempfinden im Bereich des ipsilateralen Beines in

Bezug auf den ALIF Zugang.

Als mogliche Ursache der neurologischen Symptomatik kdme zum einem eine
intraoperative Verletzung des Sympathikusgrenzstranges durch Zug der
Valven oder zum anderen durch eine thermische Schadigung des

Sympathikusgrenzstranges durch die Koagulation in Frage.
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Instrumentierung

Zusammenfassend ist der Schraubverschluss an welcher der Cage in
unterschiedlichen Positionen fixiert werden kann stabiler und weniger anfallig

fur Lockerungen zwischen Cage und Halteinstrument.

Betrachtet man die unterschiedlichen Zugangswege der lumbalen
interkorporellen Fusion gegeneinander, ALIF vs PLIF vs TLIF konnten wir im
Vergleich zu anderen Studien wie z.B. der Multicenterstudie von Fritzell et al
(34) eine intraoperative Duraverletzung oder Gefaldverletzung vermeiden.
Allerdings ist die Betrachtung aufgrund der hierfur niedrigen Fallzahl von 45
Patienten mit rein primaren Fusionen ohne Revisionseingriffe einschrankend

ZuU bewerten.

Vorteilhaft ist hier das Handling des neuen Titan-Cages mit der einfachen,
aber sehr stabilen Verankerung zu sehen. Bei keinem unserer
nachuntersuchten Patienten konnte eine Dislokation des Cages zur Halterung

bei der Implantation beobachtet werden.

Abbildung 16: Darstellung der moglichen Fixationsmaglichkeiten anterior,
anteriolateral und lateral. (Abbildung mit freundlicher Genehmigung der Fa.

Evospine)
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Abbildung 17: Pra und postoperative Rontgenbilder nach dorso-ventraler
Fusion und Reposition
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Schlussfolgerung

Die dorsoventrale Fusion mit dem nicht distrahierbaren Cage liefert
insbesondere im Hinblick auf die Reduktion der Operationszeit im Vergleich zu
anderen Studien sowie eine im Vergleich zu den derzeit auf dem Markt
befindlichen Implantaten eine bessere Handhabung bei ahnlichem

Fusionsverhalten.

Im Vergleich zu den derzeit auf dem Markt befindlichen Implantaten konnte
eine gleichwertige Fusionsrate ohne zusatzliche Befullung des Titancages im
Vergleich zur Literatur erreicht werden. Es erfolgte intraoperativ lediglich eine
zusatzliche Spongiosa beziehungsweise Tricalciumphosphat oder ein
Spongiosa- Tricalciumphosphat Gemisch Anlage nach Implantation des
Titancages ventral sowie dorsal im Bereich der Facettengelenke.

Bei Betrachtung der intra- sowie postoperativen Komplikationsrate wurde bei
keinem Eingriff eine zusatzliche Bluttransfusion erforderlich. Ferner kam es bei

keiner der durchgefuhrten Dekompressionen zu einer Duraverletzung.

Bezuglich der radiologischen Nachuntersuchung konnte bei den
durchgefuhrten standardisierten Rontgenkontrollen eine Hohenzunahme von
durchschnittlich 5,07 mm erzielt werden. Ferner kam es bei keinem der
untersuchten Patienten zu einer Erniedrigung des ZWR. Der Zwischenwinkel-

Wirbel-Raum konnte lediglich um ein Grad vergroRRert werden.

Im Rahmen der Nachuntersuchungen konnte bei der Patientenzufriedenheit
mithilfe des mODI und der Beurteilung der Schmerzintensitat eine
Verbesserung des praoperativen Schmerzustandes erzielt werden. Die
Ergebnisse sind auch vergleichbar mit denen der aktuellen Literatur wie in der

Metaanalyse von Rejante, Tito Guillermo D., et al.(42).

Bei der Auswertung der intraoperativen Strahlenbelastung wurde eine im
Vergleich zu den Ergebnissen in der Literatur insgesamt niedrigere

Strahlendosis erreicht. Der hochste Wert wurde bei Instrumentierung der Hohe
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L 5/ S 1 erreicht, dies ist vermutlich durch der schwierigere Darstellung der
Pedikel zu erklaren.

Der Versuch einer weiteren Strahlenreduktion ist sicherlich im Sinne des
Patienten und auch der Operateure welches vielleicht mit Hilfe einer kleineren
Blende zur weiteren Reduktion der Streustrahlung erreicht werden konnte.
Den Bildausschnitt mithilfe der Blende zu verkleinern, bei noch erhaltener
Ubersicht um auch die Streustrahlung weiter zu reduzieren, fand bei
vorliegender Studie noch keine Anwendung. Ob und inwieweit sich hierdurch
eine messbare Reduktion der Strahlenbelastung erreichen lasst, ist jedoch

nicht im Rahmen der vorliegenden Studie untersucht worden.

Insgesamt ergibt sich bei diesem neuartigen Implantat ein stabiles, sicheres
Handling ohne Notwendigkeit einer intraoperativen Auffullung des Cages.
Dadurch kann eine Reduktion der Operationszeit im Vergleich zu den noch
derzeitig befindlichen Implantaten auf dem Markt erzielt werden. Die sichere
Fixierung mit Hilfe des Schraubensystem in den Winkeln anterior, anterio-
lateral und lateral ergaben eine stabile Verankerung und es konnte keine

Dislokation beschrieben werden.
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Anhang A

OCM - MEDIZINISCHES VERSORGUNGSZENTRUM OCM
orthopadische chirurgie minchen

Facharzte fiir Orthopéadie: Dr. med. Wolfgang Bracker | Dr. med. Michael He’ | Dr. med. Alexander Kirgis

Dr. med. Ernst-Otto Miinch | Dr. med. Gabriel Wasmer __orthopédische
Facharzte fiir Orthopéadie und Unfallchirurgie: PD Dr. med. Michael Dienst | PD Dr. med. Robert Hube chi rurgte ]
Prof. Dr. med. Martin Jung | Prof. Dr. med. Thomas Kalteis | Prof. Dr. med. Hermann Mayr

Facharzt fiir Chirurgie: Prof. Dr. med. Ernst Wiedemann __minchen \
Facharzt fiir Chirurgie und Unfallchirurgie: Dr. med. Claudius Zeiler

Facharzt fiir Chirurgie, Orthopédie und Unfallchirurgie: Prof. Dr. med. Hans Hertlein

Fachérztinnen fiir Anasthesiologie: Dr. med. Claudia Benkert | Dr. med. Ulrike Niedermeier

OCM MVZ - SteinerstralRe 6 » D-81369 Miinchen

Minchen,

Fragebogen zu Behinderung bei Riuckenbeschwerden:
modifizierter Oswestry Disability Index —

Deutsche Version (mODI-D)

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient.

Bitte flllen Sie diesen Fragebogen aus. Er soll uns dartiber informieren, wie lhre Riicken-
(oder Bein-) Probleme lhre Fahigkeit beeinflussen, den Alltag zu bewaltigen.

Wir sind darauf angewiesen zu erfahren, wie lhre Schmerzen beschaffen sind und wie Sie
auf Schmerzbehandlung ansprechen.

Ihre Angaben in diesem Fragebogen dienen der wissenschaftlichen Beurteilung und auch
der Verbesserung der operativen Behandlung. In lhrem eigenen Interesse méchten wir Sie
deshalb bitten, alle Fragen in Ruhe und mit Sorgfalt selbst zu beantworten.

Bitte beantworten Sie alle Fragen, auch die, die Ihnen unwichtig erscheinen. Wenn Ihnen
eine Frage unklar ist, machen Sie bitte an der entsprechenden Stelle ein Fragezeichen.

Alle Angaben werden unter Wahrung der Schweigepflicht und unter Einhaltung der

Bestimmungen des Datenschutzes ausgewertet. Selbstverstandlich werden lhre Angaben
vor der wissenschaftlichen Auswertung anonymisiert.

D. Kejda Dr. M. Schrédel Prof. Dr. Hertlein
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Abschnitt 1: Schmerzstarke

Ooooooa

Ich habe momentan keine Schmerzen

Die Schmerzen sind momentan sehr schwach

Die Schmerzen sind momentan massig

Die Schmerzen sind momentan ziemlich stark

Die Schmerzen sind momentan sehr stark

Die Schmerzen sind momentan so schlimm wie nur vorstellbar

Abschnitt 2: Kérperpflege (Waschen, Anziehen etc.)

ooooo O

Ich kann meine Korperpflege normal durchfiihren,
ohne dass die Schmerzen dadurch starker werden
Ich kann meine Korperpflege normal durchfiihren, aber es ist schmerzhaft
Meine Kérperpflege durchzufiihren ist schmerzhaft, und ich bin langsam und vorsichtig
Ich brauche bei der Korperpflege etwas Hilfe, bewaltige das meiste aber selbst
Ich brauche taglich Hilfe bei den meisten Aspekten der Kérperpflege
Ich kann mich nicht selbst anziehen, wasche mich mit Mihe und bleibe im Bett

Abschnitt 3: Heben

O

Ich kann schwere Gegenstande heben,

ohne dass die Schmerzen dadurch starker werden

Ich kann schwere Gegenstande heben, aber die Schmerzen werden dadurch starker

Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstdnde vom Boden zu heben, aber es
geht, wenn sie geeignet stehen (z.B. auf einem Tisch)

Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstande zu heben, aber ich kann leichte
bis mittelschwere Gegenstande heben, wenn sie geeignet stehen

Ich kann nur sehr leichte Gegenstéande heben

Ich kann Uberhaupt nichts heben oder tragen

Abschnitt 4: Gehen

Ooooooa

Schmerzen hindern mich nicht daran, so weit zu gehen, wie ich méchte
Schmerzen hindern mich daran, mehr als 1-2 km zu gehen

Schmerzen hindern mich daran, mehr als 0.5 km zu gehen

Schmerzen hindern mich daran, mehr als 100 m zu gehen

Ich kann nur mit einem Stock oder Kriicken gehen

Ich bin die meiste Zeit im Bett und muss mich zur Toilette schleppen
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Abschnitt 5: Sitzen

Ooooooaa

Ich kann auf jedem Stuhl so lange sitzen wie ich mdéchte

Ich kann auf meinem Lieblingsstuhl so lange sitzen wie ich mdchte
Schmerzen hindern mich daran, langer als 1 Stunde zu sitzen
Schmerzen hindern mich daran, langer als eine halbe Stunde zu sitzen
Schmerzen hindern mich daran, langer als 10 Minuten zu sitzen
Schmerzen hindern mich daran, Gberhaupt zu sitzen

Abschnitt 6: Stehen

O

ooood

Ich kann so lange stehen wie ich mdchte,
ohne dass die Schmerzen dadurch starker werden
Ich kann so lange stehen wie ich mdchte, aber die Schmerzen werden dadurch stérker
Schmerzen hindern mich daran, Ianger als 1 Stunde zu stehen
Schmerzen hindern mich daran, langer als eine halbe Stunde zu stehen
Schmerzen hindern mich daran, langer als 10 Minuten zu stehen
Schmerzen hindern mich daran, Gberhaupt zu stehen

Abschnitt 7: Schlafen

Ooooooa

Mein Schlaf ist nie durch Schmerzen gestort

Mein Schlaf ist gelegentlich durch Schmerzen gestort

Ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 6 Stunden
Ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 4 Stunden
Ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 2 Stunden
Schmerzen hindern mich daran, Gberhaupt zu schlafen

Abschnitt 8: Sozialleben

O
O
O

Oo0Oo

Mein Sozialleben ist normal, und die Schmerzen werden dadurch nicht starker
Mein Sozialleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch starker
Schmerzen haben keinen wesentlichen Einfluss auf mein Sozialleben,

ausser dass sie meine eher aktiven Interessen, z.B. Sport einschranken
Schmerzen schranken mein Sozialleben ein, und ich gehe nicht mehr so oft aus
Schmerzen schranken mein Sozialleben auf mein Zuhause ein
Ich habe auf Grund von Schmerzen kein Sozialleben
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Abschnitt 9: Reisen
O Ich kann Uberallhin reisen, und die Schmerzen werden dadurch nicht starker
O Ich kann Uberallhin reisen, aber die Schmerzen werden dadurch starker
O Trotz starker Schmerzen kann ich langer als 2 Stunden unterwegs sein
O Ich kann auf Grund von Schmerzen hochstens 1 Stunde unterwegs sein
O Ich kann auf Grund von Schmerzen nur kurze notwendige Fahrten
unter 30 Minuten machen
O Schmerzen hindern mich daran, Fahrten zu machen,
ausser zur medizinischen Behandlung

Viele Dank fir Ihre Mitarbeit. Bitte tberprifen Sie ob Sie alle Fragen beantwortet haben.

Quelle: Mannion AF, Junge A, Fairbank JC, Dvorak J, Grob D. Development of a German version of the Oswestry Disability
Index. Part 1: cross-cultural adaptation, reliability, and validity. Eur Spine J 2006a; 15:55-65.



Anhang C

1. Nachuntersuchungsprotokoll

1.1 Funktionspriifung
1.1.1 Psoasphdanomen

1.1.2  Hackengang

1.1.3 Steppergang

1.2 Bewegungsumfang LWS

1.2.1 Finger-Boden-Abstand

1.2.2  OttZeichen

1.2.3  Schober Zeichen

1.2.4  Rickneige (Winkelgrad )

1.2.5 Seitneige ( Winkelgrad ) Links / rechts
1.2.6  Rotation ( Winkelgrad ) Links / rechts
1.3 Palpation

1.3.1  Muskulatur ( Myogelose / Schmerz )
1.3.2  Dornfortsatze ( Druck / Klopfschmerz )
1.3.3  lliosakralgelenk (Druck / Klopfschmerz )

1.3.4  Narben ventral und dorsal ( Lange und Druckschmerzhaft? )

1.4 Neurologie prd und postoperativ

1.4.1 Dermatom Sensibilitat / Ischalgie
1.4.2  Achillessehnenreflex
1.43 mJOA Score

1.4.3.1 Motorik

1.4.3.2 Sensibilitat

1.4.3.3 Blasenfunktion

1.4.3.4 Gesamtwert

2. Radiologische Kontrolle

2.1 Fusionskriterien

2.1.1  Knochenbriicke / Uberbaut
2.1.2  Translation / Einsinterung

2.1.3  Lysesaum

2.2 ZWR Winkel pra und postoperativ

2.3 Hohe Zwischenwirbelraum prd und postoperativ
2.4 Zeitpunkt

3. Fragebogen

4, Besonderheiten
5.  NRS Préd und Postop

Ja
Ja
Ja

30/
10/

Ja
Ja
Ja
Ja

Ja

Ja
Ja
Ja
pra
pra

Ja
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Nein
Nein
Nein

Nein
Nein
Nein
Nein

Nein

Nein
Nein
Nein
post
post

Nein
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