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Zusammenfassung

In einer prospektiven Studie wurden die klinischen und radiologischen
Ergebnisse nach anteriorer zervikaler Diskektomie, Dekompression und Fusion
(ACDF) eines oder zweier Bewegungssegmente unter Verwendung eines
innovativen, 3D-gedruckten, bioaktiven Titan-Cages in Verbindung mit
autogenem Knochenmark Kklinisch und radiologisch untersucht und mit den
bisher publizierten Ergebnissen von alternativen Cages verglichen.

Die Fragestellung der Arbeit war, ob die Ergebnisse klinisch und radiologisch
mit dem bekannten Standard vergleichbar sind oder Vorteile bieten. Die
priméaren und sekundaren Fragestellungen waren, in welchem Ausmal} es nach
ACDF mit den 3D-gedruckten Titan-Cages zur Fusion kommt und in welchem
Ausmald Sinterungen eintreten. Ferner sollten die klinischen und funktionellen
Frih-Ergebnisse (3 bis 12 Monate) evaluiert werden.

Hierzu wurden die Patienten praoperativ sowie nach 3 und 12 Monaten Klinisch
untersucht und standardisierte Rontgenaufnahmen der Halswirbelsaule (HWS)
inklusive Flexions- und Extensionsaufnahmen durchgefuhrt. Zur klinischen
Auswertung dienten der international validierte Neck Disability Index (NDI), die
Schmerzerfassung (Arm- und Nackenschmerz) mittels der Visuellen
Analogskala (VAS) sowie die Erfassung der subjektiven Patientenzufriedenheit.
Die Rontgenaufnahmen wurden mittels FXA™-Software halbautomatisch
vermessen und zur Bestimmung der Stabilitat der Bewegungssegmente wurde
die Range of Motion (RoM) bestimmt. Bei einer Beweglichkeit von < 4° war das
Kriterium einer funktionellen Fusion des Bewegungssegmentes erflillt.
Zusammenfassend sind die in unserer Studie erzielten radiologischen
Ergebnisse sowohl im allgemeinen Literaturvergleich als auch im direkten
Vergleich mit einer nahezu identischen Patientengruppe - jedoch mit
unterschiedlichem Implantat - nicht nur identisch gut (,non-inferior“), sondern
tendenziell sogar besser. Gemald der oben angegebenen Definition betrugen
die Fusionsraten 97,3 % nach 3 und 86,8 % nach 12 Monaten. Vor allem der 3-
Monatswert liegt deutlich tGber den in der Literatur publizierten Werten und
suggeriert eine schnell stattfindende Fusion durch das verwendete Implantat in
Verbindung mit autogenem Knochenmark.

Gleiches trifft auch auf die klinischen Ergebnisse zu. Dies gilt sowohl fur die

erzielten Absolutwerte des NDI der VAS fir Arm- und Nackenschmerzen als
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auch fur die Differenzen zwischen praoperativem Wert und Follow-up-Wert
nach 3 und 12 Monaten. Vor allem beztiglich der Schmerzverbesserung wurden
die international akzeptierten Werte der ,minimum important clinical difference”
(MICD) sowohl fir die VAS fir Armschmerzen (Brachialgien) als auch fur die
VAS fur Nackenschmerzen (Zervikalgien) deutlich tbertroffen.

Bei keinem Patienten trat eine pathologische Sinterung des Implantats auf.

Die Tatsache, dass ebenso keine klinischen Komplikationen auftraten, ist
sicherlich einer Schwéache dieser Studie geschuldet, da es sich um ein hoch
selektives Patientengut mit ausgewahlten Diagnosen und lediglich mono- und
bisegmentalen Operationen handelte. Auch die Tatsache, dass die Studie keine
eigene Kontrollgruppe beinhaltet, ist eine methodische Schwéche.
Zusammenfassend fluihrt die anteriore zervikale Diskektomie, Dekompression
und Fusion mittels 3D-gedruckter Cellular Titanium Cages zu sehr guten
radiologischen und Kklinischen Ergebnissen sowie zu einer hohen
Patientenzufriedenheit. Das Verfahren hat sich in Kombination mit den
verwendeten Implantaten als sicheres und reproduzierbares Verfahren fur die

Anwendungen bei mono- und bisegmentalen Fusionen erwiesen.
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1. Einleitung

1.1. Anatomie und Biomechanik der Halswirbelsaule

Die menschliche Halswirbelsaule (HWS) besteht aus sieben Halswirbelkérpern
und insgesamt sechs Bandscheiben (C2/3—-C7/Thl) [1]. Die HWS st der
kraniale Abschnitt der Wirbelsdule und dient neben dem Schutz des
Ruckenmarks und der aufsteigenden Blutgefal3e in erster Linie der Bewegung
und Stabilitdt des Kopfes [2]. Dabei unterscheiden sich der erste und der zweite
Halswirbel (Atlas und Axis) am starksten von der Grundform der Wirbel. Sie
sind so gebaut, dass sie sowohl die Hauptlast des Kopfes tragen kdnnen als
auch durch ihren Bau die Bewegung des Kopfes in drei Freiheitsgraden
entsprechend einem Kugelgelenk ermdglichen. Im Gegensatz zu den Ubrigen
Halswirbelkérpern besitzen Atlas und Axis keine Bandscheibe. Die
verbleibenden 5 Halswirbel folgen dagegen dem Bauplan eines klassischen
Wirbels, bestehend aus Wirbelkérper (Corpus vertebrae), Wirbelbogen (Arcus
vertebrae), Dornfortsatz (Processus spinosus), Querfortsdtzen (Processus
transversus) sowie Gelenkfortsatzen (Processus articulares superior und

inferior) [2].

Arcus posterior
atlantis

Tuberculum

anterius \\i t")

Cl (Atlas) V >

2 % Tuberculum
posterius

vertebrae
(Proc. uncinatus)

spinosus

Cll (Axis) A7
— r ——\* Proc.
Sulcus 2 ¥, C e
n. spinalis \@ . £
Corpus ¥ .
vertebrae /‘ N~
“ » Art. zygapo-
~
Tuberculgm = physialis
anterius J 3
g - Proc. articu-
Tuberculum i : laris inferior
posterius |
N\ ) Proc. articu-
. laris superior
Proc. =
transversus )
Uncus corporis « ) Proc.

|

¢ v
CVII (Vertebra ‘I ’
prominens) ‘—Q

Foramen transversarium
(Foramen proc. transversi)

Abbildung 1-1: HWS in der lateralen Ansicht von links [1]
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Die Verbindung zwischen zwei Halswirbeln ab C2 abwarts ist jeweils die
dazwischen liegende Bandscheibe mit den sogenannten
Unkovertebralgelenken. Letztere sind keine Gelenke im eigentlichen Sinne,
sondern die beweglichen Kontaktflachen zwischen den Processus uncinati des
inferioren Wirbels und der lateralen Begrenzung des oberen Wirbels (Abb. 1-1
und 1-2) [1].

Voraussetzung fur das Verstandnis der Funktion der HWS sowie der klinischen
Erscheinungen und Verlaufe vieler Wirbelsaulenerkrankungen ist das
Zusammenspiel aller beteiligten anatomischen Strukturen, die im Begriff des
Bewegungssegments zusammengefasst wurden [3]. Ein Bewegungssegment
besteht aus dem gesamten Bereich zweier benachbarter Wirbel, die die
knécherne Grundlage des Segments bilden und durch die Bandscheiben, die
Wirbelbogengelenke und eine Reihe von Bandern — vorderes und hinteres
Langsband sowie das Ligamentum (Lig.) flavum — miteinander verbunden sind.
Innerhalb des Bewegungssegments liegen die Foramina intervertebralia mit
den entsprechenden Nervenwurzeln und ihren Begleitgefal3en. Zudem sind zu
jedem Bewegungssegment auch die zugehdrigen Muskeln bzw. Muskelteile zu
rechnen. Dabei nimmt die Bandscheibe innerhalb eines jeden

Bewegungssegments eine bedeutsame Position ein [3].

Dens axis Atlas (C1)

\

‘“1

Art. atlanto- Axis (C )

axialis lateralis /Q ?

Procc. uncinati

Corpus
E vertebrae
Tuber- Discus
b inter-

culum

Proc. poster-us vertebralis
trans-
versus TUbEf
culum
anterius * Sul(us_ n.

spinalis

Cr

L L Facies articu-

a laris inferior

Abbildung 1-2: HWS in der Ansicht von ventral [1]

Die Bandscheiben bestehen aus dem zentral gelegenen, gallertigen Nucleus

pulposus sowie dem umgebenden, bindegewebigen Anulus fibrosus [1, 2].
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Bandscheiben erfillen im Allgemeinen die Funktion einer hydraulischen Presse
zwischen zwei benachbarten Wirbelkdrpern und dienen als eine Art
StoRdampfer mit der Folge der gleichmaRigen Druckverteilung auf die
angrenzenden Deck- und Bodenplatten [3].

Unter biomechanischen Aspekten tiben das Gewicht des Kopfes und der Zug
der dorsalen Nackenmuskulatur Kréafte auf die HWS aus. Die resultierende Kraft
besteht zum einen aus einer axialen Komponente auf die Endplatten, zum
anderen aus einer Komponente parallel zu den Endplatten, wobei letztere
Komponente durch die Wirbelgelenkflachen tbernommen wird (Abb. 1-1). Die
Wirbelgelenke und der komplexe Bandapparat sind neben den Bandscheiben

die wesentlichen Stabilisatoren der HWS [1].

1.2. Pathophysiologie und -anatomie degenerativer Veranderungen

an der Halswirbelsaule

Durch die physiologische Belastung der HWS kommt es bei vielen Menschen
zu altersbedingten, degenerativen Veranderungen zunachst im Bereich der
Bandscheiben und dann auch in Form von arthrotischen Verdnderungen im
Bereich der Wirbelgelenke. Ursachlich fur die Degeneration der Bandscheiben
sind in bis zu 60 % der Falle genetische Faktoren. Des Weiteren hat die
mechanische Belastung  einen Einfluss auf den Grad der
Bandscheibendegeneration [3]. Von diesen degenerativen Veréanderungen sind
in absteigender Reihenfolge die am meisten belasteten Segmente C5/6 > C6/7
> C4/5 > C3/4 und gelegentlich auch C7/Th1 betroffen [4].

Ca. 95 % der degenerativen Veranderungen spielen sich zwischen C4 und C7
ab. Der Bandscheibendegeneration kommt hierbei eine Schlisselrolle zu.
Bereits kurz nach Wachstumsabschluss setzen Veranderungen an der
Bandscheibe ein, die auf mechanische Belastungen und auf die abnehmende

Fahigkeit zur Wasserbindung zurtickzufuhren sind [4].

1.3. Sequenz der Degeneration

Durch Belastung und Alterung kommt es zunadchst zu degenerativen
Verdnderungen im Nucleus pulposus der Bandscheiben. Dieser verliert an

Elastizitat, die Bandscheibe verliert an Hohe [5, 6]. Dies wiederum fuhrt zu einer
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erhohten axialen Belastung des Anulus fibrosus, wobei zunehmend Risse

vorwiegend im dorsalen Anteil des Anulus fibrosus entstehen (Abb. 1-3) [7].

Abbildung 1-3: Frontalschnitt durch die HWS mit Darstellung der unkovertebralen
Spalten/Rissbildungen in den Bandscheiben [6]

Durch diese Risse konnen sich in diesem Stadium der degenerativen Kaskade
Bandscheibenvorfalle entwickeln [5]. Die Degeneration der Bandscheiben flhrt
zu reaktiven Veranderungen im Bereich der knorpeligen Deckplatten sowie des
aufleren Anulus fibrosus. Es kommt in der Frihphase zum Einsprossen von
GefalRen und sensiblen Nervenendigungen, die an der Schmerzentstehung
beteiligt sind [8].

Aufgrund der nachlassenden Pufferfunktion der Bandscheibe kommt es zu
einer abnormen Druckverteilung auf die angrenzenden knorpeligen und
knochernen Deckplatten der Wirbelkorper. Dies wiederum fiihrt zu einer
zunehmenden Sklerose bis hin zur Kontaktflachenverbreiterung im Sinne einer
Osteophytenbildung, tberwiegend im hinteren Anteil der Deckplatte im Bereich
der Unkovertebralgelenke aufgrund der bestehenden anatomischen Krimmung
der HWS (Lordose) und der Form der Wirbelkdrper [5].

Dies kann dann zu einer Einengung des Nervenaustrittskanals (Neuroforamen)

und der darin laufenden Spinalnerven fihren kénnen [4, 5].
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Abbildung 1-4: Typische Lokalisationen von Osteophyten am zervikalen

Bewegungssegment [7]

Auch im Bereich der Wirbelgelenke kommt es zu einer Fehlbelastung. Durch
den Funktionsverlust der Bandscheibe entsteht eine Mikroinstabilitéat im Bereich
der Wirbelgelenke, welche zu einer Spondylarthrose fiihren kann [5].

Eine weitere degenerative Veranderung ist die Verdickung des hinteren
Langsbandes sowie der Ligamenta flava [5]. In Summe fuhren die genannten
degenerativen Veranderungen bei manchen Patienten zu einer lokalen oder
zirkumferenten Einengung des Spinalkanals und/oder der Neuroforamen,
welche in unterschiedlicher Auspragung (unilateral, bilateral, zentral) auftreten
kann (Abb. 1-4) [5].

1.4. Epidemiologie

Die Lebenszeitpravalenz von Rickenschmerzen liegt in Deutschland bei 80 %.
Zu 36 % ist hierbei die HWS betroffen [9]. Ca. 60 % aller Menschen jenseits des
40. Lebensjahres leiden hin und wieder unter Nackenschmerzen. Auch ist das
Risiko, gleichzeitig lumbale Beschwerden zu entwickeln, bei diesen Patienten
um das 2,5-Fache erhdht [10]. Degenerative Verdnderungen der Bandscheiben
lassen sich bei Uber 60 % der Bevolkerung bildgebend nachweisen [5]. Dieser
Wert steigt auf 90 % bei den Uber 65-Jahrigen an. Da diese Verdnderungen in
der Regel jedoch nicht mit der Schwere der klinischen Symptomatik korrelieren,
sind diese Beschwerden meist eine Domane der konservativen Therapie [10].

Die zervikale spondylotische Myelopathie ist die haufigste Funktionsstérung des

Ruckenmarks bei alteren Patienten, wobei zumeist das Segment C5/6 betroffen
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ist. Durch die zentrale Stenosierung des zervikalen Bewegungssegments
entsteht eine Einengung/Bedrangung des zervikalen Ruckenmarks (Myelons).
Daraus kann eine Druckschadigung mit neurologischer Symptomatik
(Myelopathie/Myelomalazie) resultieren. Zum Diagnosezeitpunkt sind die
Patienten durchschnittlich 64 Jahre alt. Schatzungsweise zeigen 4,9 % der
erwachsenen Bevolkerung, 6,8 % der Uber 50-Jahrigen und 9 % der Uber 70-

Jahrigen einen verengten Spinalkanal [11].

1.5. Klinische Symptomatik

Die Patienten leiden héaufig unter Nackenschmerzen, welche in der Regel als
dumpfes Ziehen angegeben werden [3]. Dartber hinaus kommt es zur
Muskelverspannung bis hin zu Myogelosen der paravertebralen Muskulatur,
aber auch des M. trapezius. Haufig werden interskapulare oder subokzipitale
Schmerzen angegeben. Man unterscheidet das Zervikalsyndrom, das
zervikozephale Syndrom und das zervikobrachiale Syndrom. Das
Zervikalsyndrom zeichnet sich durch Nackenschmerzen mit Ausstrahlung in
den Hinterkopf sowie in die Schulter aus. Hierbei liegen zudem ausgepréagte
Bewegungseinschrankungen und Muskelverspannungen vor. Patienten mit
einem zervikozephalen Syndrom leiden unter Schmerzen, welche sich bei
Lageposition verandern. Oft entstehen migraneartige Kopfschmerzen im
Bereich des Okziputs, die mit Schwindel oder Horstérungen einhergehen
kbnnen. Zu einem zervikobrachialen Syndrom gehdren zuséatzlich
ausstrahlende Schmerzen mit/ohne sensomotorische/n Defizite/n der oberen

Extremitaten und des Rumpfes [3].

1.6. Degenerative Krankheitsbilder

Die beiden haufigsten Krankheitsbilder im Bereich der HWS sind der zervikale
Bandscheibenvorfall (BSV) und die zervikale Spinalkanalstenose mit lateraler

und/oder zentraler Einengung des Spinalkanals.

1.6.1. Zervikaler Bandscheibenvorfall

Zervikale Bandscheibenvorfalle konnen aufgrund ihrer paramedianen bzw.
lateralen Lokalisation zu einer Affektion/Kompression der spinalen

Nervenwurzeln und/oder des Rickenmarks filhren und konsekutiv eine
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Radikulopathie sowie eine dermatom- bzw. kennmuskelspezifische
neurologische Defizitsymptomatik auslésen. Darunter versteht man klinische
Symptome, welche durch eine Nervenwurzelkompression entstehen [12].

Die Patienten leiden unter Zervikobrachialgien, d. h. Nackenschmerzen, welche
Uber die Schulter in den Arm ausstrahlen und in ihrer Projektion der Verteilung
des jeweiligen komprimierten Nervs (am haufigsten C6 und C7) folgen.
Abhangig vom  mechanischen Druck  bzw. der entzindlichen
Umgebungsreaktion kann es auch zu sensiblen oder motorischen Ausfallen im
Bereich der entsprechenden Dermatome bzw. Kennmuskulatur kommen. Die
haufigsten Lokalisationen zervikaler Bandscheibenvorfélle sind die mobilen
Segmente C5/6 und C6/7 [12].

Zentrale, mediale Bandscheibenvorfélle fihren hingegen zu einer Einengung
des Spinalkanals mit madglicher resultierender Affektion/Kompression des
Ruckenmarks und kénnen daher Symptome einer Myelopathie verursachen.
Eine Myelopathie kann je nach Lokalisation und Schwere sensible Storungen
im Bereich der oberen und/oder unteren Extremitaten beinhalten, welche meist
symmetrisch sind. Bei fortschreitender Myelopathie bestehen Gangstorungen
im Sinne einer spinalen Ataxie bis hin zu spastischen Tetraparesen, oft auch

assoziiert mit Blasen- und Mastdarmstérungen [12].

1.6.2. Zervikale Spinalkanalstenose

Die zervikale Spondylose (degenerative Veranderung) ist der haufigste Grund
fur die zervikale Myelopathie bei Erwachsenen [13]. Sie entsteht durch die oben
genannten degenerativen Verdnderungen der Bandscheiben und die Bildung
von Osteophyten, welche zu einer Verengung des Wirbelkanals fuhren kénnen
[11, 13]. Hierdurch kbnnen sowohl das Rickenmark als auch die austretenden
Nervenwurzeln komprimiert werden. Dabei kdonnen diese durch den Druck
direkt oder durch ischamische Veranderungen indirekt geschadigt werden und
zu den oben genannten klinischen Symptomen bis hin zu einer Tetraparese
fuhren. Wie schwerwiegend sich die Kompression und die klinischen Ausfalle
darstellen, variiert von Patient zu Patient. Wichtig ist, dass die mit
zunehmendem Alter haufiger auftretende Spondylose nicht zwangslaufig zu

klinischen Beschwerden flhrt [11].
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1.7. Behandlung von zervikalen Bandscheibenvorfallen und

Stenosen

Fur die Behandlung von zervikalen Bandscheibenvorfallen und Stenosen
stehen pharmakologische, konservative und operative Verfahren zur Verfiigung
[14]. Die Uberwiegende Zahl der Falle kann konservativ mittels Analgesie (WHO
Stufenschema + ggf. Analgetika gegen neuropathische Schmerzen wie
Pregabalin, Gabapentin, u. a. + ggf. Co-Analgetika), Physio-/Ergotherapie,
manueller Therapie, korperlicher Schonung wund ggf. periradikularer
Infiltrationstherapie behandelt werden [14].

Eine dringliche bzw. akute absolute OP-Indikation besteht bei einer
Querschnitts-Symptomatik oder Blasen-Mastdarm-Stérung genauso wie bei
rasch  progredienten (< 24 h) und schweren neurologischen
Ausfallerscheinungen (Kraftgrad 2/5-0/5 nach Janda) [15].

Die Bestimmung der Kraftgrade nach Janda ist ein semiquantitatives
Messverfahren zur Erfassung der Muskelkraft [16]. Diese wird in insgesamt
sechs Kraftgrade (0/5-5/5) eingeteilt:

0/5: Keine erkennbare Muskelkontraktion

1/5: Erkennbare Muskelkontraktion ohne Bewegung

2/5: Bewegung in vollem Umfang unter Ausschaltung der Schwerkraft moglich
3/5: Bewegung gegen die Schwerkraft ohne zusatzlichen Widerstand méglich
4/5: Bewegung gegen leichten Widerstand mdglich

5/5: Volle Kraft gegen starken Widerstand

Dauern die Symptome mit motorischen Ausfallerscheinungen Kraftgrad 3/5 und
schlechter mehr als 30 Tage an, bilden sich diese nur inkomplett zurtick [15].
Bei leichteren Paresen verlangert sich dieser Zeitraum. Bei ausbleibender
signifikanter Verbesserung der Schmerzen innerhalb von 6 — 8 Wochen sowie
einer fehlenden Zunahme der Belastungsfahigkeit des Patienten muss die
Umstellung der Therapie hin zur Operation diskutiert werden. Gleiches gilt fur
eine sich unter konservativer Therapie verschlechternde Symptomatik. Bei
ausgepragten radikuldaren Schmerzen, die trotz forcierter, konservativer
Therapie nicht beherrschbar sind und einen adaquaten bildmorphologischen
Befund aufweisen, ist ebenfalls ein friihes operatives Vorgehen gerechtfertigt

(relative OP-Indikation). Zudem besteht eine OP-Indikation dann, wenn
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konservative MalRnahmen nicht zu einer signifikanten und suffizienten bzw. fur
den Patienten akzeptablen Beschwerdebesserung fuhren.

Liegen keine der o. g. signifikanten neurologischen Ausfallerscheinungen vor,
ist ein operatives Verfahren solange kontraindiziert, solange konservative
Verfahren nicht ausgeschdpft sind [15].

Des Weiteren stellen das Fortschreiten oder die Verschlimmerung der
neurologischen Symptomatik Operationsindikationen dar.

Grundsatzlich wird die Operationsindikation nur gestellt, wenn die konservative

Therapie nicht zu einem anhaltenden und zufriedenstellenden Ergebnis fuihrt.

1.7.1. Ubersicht tiber die gangigen Zugangswege und Operationsverfahren

Fir die Behandlung von Bandscheibenvorfallen und Spinalkanalstenosen
stehen verschiedene Operationsverfahren zur Verfigung. Prinzipiell wird
zwischen dorsalen und ventralen Zugangswegen und Operationsverfahren
unterschieden.

Dorsale Zugange werden hauptsachlich fur nach lateral sequestrierte
Bandscheibenvorfalle und Stenosen, fir welche ein hypertrophiertes
Ligamentum flavum verantwortlich ist, angewendet [15]. 1951 wurde die erste
Operation eines zervikalen Bandscheibenvorfalls von Frykholm mittels dorsaler
Foraminotomie durchgefuhrt [17]. Diese entwickelte sich zu einem
Standardeingriff, welcher mit der Zeit immer schonender durchgefuhrt werden
konnte [15]. Der Patient wird in Bauchlage und der Kopf des Patienten
idealerweise in einer Mayfield-Halterung gelagert. Nach seitlicher Bildwandler-
(BV)-Kontrolle zur Hohenbestimmung erfolgt ein paravertebraler Hautschnitt. In
Wechselschnitttechnik wird durch die Muskulatur prapariert, bis der Ubergang
der Lamina in das Wirbelgelenk und das Lig. flavum dargestellt werden kdénnen.
Es folgt eine Laminotomie und Er6ffnung des Foramens. Anschlie3end wird die
Dura und die Nervenwurzel dargestellt und entlang der Nervenwurzel
prapariert. Es ist wichtig, eine klare Dissektionsebene zwischen Epiduralraum
und Dura zu erhalten, sodass dann in Richtung Bandscheibenraum prapariert
und der Vorfall dargestellt werden kann. Zuletzt erfolgt eine vollstandige
Dekompression des Nervenverlaufs.

Dorsale Zugange sind allerdings bei medialen und paramedianen
Bandscheibenvorfallen und ausgepragten Stenosen aufgrund der schlechteren

Erreichbarkeit der Pathologie kontraindiziert [15].
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Da bei degenerativen Krankheitsbildern die Einengung des Spinalkanals bzw.
des Nervenverlaufes meist von ventral entsteht, sind sie meist eine Doméne der
ventralen Operationsverfahren.

Die anteriore zervikale Diskektomie, Dekompression und Fusion (ACDF) ist
eine sichere und effektive Behandlungsmoéglichkeit fir Nervenwurzel- oder
Spinalkanalkompressionen aufgrund von Bandscheibenvorfallen  oder
Spondylose. Hierbei kann neben der Dekompression der neuralen Strukturen
auch die physiologische Lordose und die Stabilitéat der Halswirbelsdule erhalten
oder wiederhergestellt werden [18].

Das Operationsprinzip besteht darin, Uber einen ventralen Zugang die
Bandscheibe einschlie3lich der in den Spinalkanal bzw. das Foramen
intervertebrale prolabierten Anteile komplett zu entfernen, dorsale Osteophyten
abzutragen und so den Spinalnervenverlauf bzw. den zentralen Spinalkanal zu
dekomprimieren (Abb. 1-5). Da durch die Entfernung der zervikalen
Bandscheibe zwangslaufig eine Licke zwischen zwei Wirbelkdrpern entsteht,
muss diese durch einen Platzhalter (beweglich im Sinne einer
Bandscheibenprothese oder starr zur Erzielung einer interkorporellen Fusion)

mit entsprechenden Operationsschritten Gberbrickt werden [15].

= A 1;1
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Abbildung 1-5: Schematische Darstellung einer ventralen Diskektomie und

Dekompression mit Entfernung von Osteophyten an der HWS [17]
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1.8. Historie der anterioren zervikalen Diskektomie und Fusion

Das Prinzip der ventralen Dekompression mit anschliel3ender Stabilisation geht
auf Ralph Cloward (1958) zurlick. Die Diskektomie und Dekompression des
Spinalkanals erfolgte durch das Herausfrasen eines Knochen-Bandscheiben-
Zylinders mit anschlieRender Uberbriickung durch einen Knochenzylinder
gleicher GrolRe, welcher aus dem Beckenkamm entnommen wurde (Abb. 1-6)
[19].

[ 4

Abbildung 1-6: Entfernung der Bandscheibe mit einem groBlumigen Bohrer, Entnahme
eines Knochenzylinders aus dem Beckenkamm und Impaktieren des Zylinders in den

Zwischenwirbelraum [19]

Der entscheidende Nachteil dieses Verfahrens war allerdings, dass es haufig
zu einer Sinterung des Knochenzylinders mit entsprechendem Korrekturverlust
und der Gefahr einer Extrusion des Knochenzylinders in der frihen
postoperativen Phase kam [19].

Im gleichen Jahr (1958) verdffentlichten Smith und Robinson ein alternatives
Verfahren, welches noch heute in modifizierter Form ein Standardverfahren zur
operativen Behandlung zervikaler Bandscheibenvorfélle darstellt. Dieses
bestand darin, zunachst die Bandscheibe selektiv zu entfernen und die
Uberbriickung/interkorporelle Fusion durch ein rechteckiges, trikortikales
Knochentransplantat aus dem Beckenkamm zu gewéabhrleisten [20].

Obgleich dieses Verfahren eine hohere Primarstabilitat erbrachte, bestand
dennoch auch hier die Gefahr der Sinterung und Extrusion bzw. des
Korrekturverlustes [20].

Um diesem Problem zu begegnen, wurde bereits in den 1960er- bzw. 1970er-
Jahren versucht, das Verfahren von Smith und Robinson durch das additive
Aufbringen einer ventralen Plattenosteosynthese zu optimieren [21-23]. Weiter

verbessert wurde dieses Verfahren durch Caspar in den 1980er-Jahren [23].
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Durch die Plattenosteosynthese wurde die Stabilitat der interkorporellen Fusion
erh6ht und das Risiko der ventralen Extrusion des Knochentransplantats
gebannt. Dariber hinaus war es jetzt auch méglich, assoziierte Deformitaten
durch die Plattenosteosynthese zu korrigieren. Damit war allerdings das
Problem der Knochenresorption bzw. Sinterung nicht kontrolliert. Erst durch die
Entwicklung sogenannter Cages wurde dieses Problem adressiert. Die erste
Verwendung interkorporeller Cages erfolgte in der zweiten Halfte der 1990er-
Jahre zunéchst mit Titan-Cages [24-26].
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Abbildung 1-7: Entwicklung von Material und Form der Cages

Im Laufe der darauffolgenden Jahre bis heute wurden weitere Formen und
Materialien (z. B. Carbonfaser-Cages [27] oder Polyether-Ether-Keton (PEEK))
ausgetestet, eingefuhrt, entwickelt und verwendet (Abb. 1-7) [28].

PEEK setzte sich als aktuell internationaler Standard mit dem Vorteil der
Rontgendurchlassigkeit/besseren postoperativen Kontrolle des
Fusionsvorganges und der kostengunstigen Herstellung durch.

Als entscheidende Nachteile der PEEK-Implantate wurde jedoch seit jeher die
fehlende Osteointegration der Cages gesehen. Im Verlauf der kndéchernen
interkorporellen Fusion wird zwar der Cage durch Knochenneubildung
Uberbruckt, es kommt aber zu keinem Aufwachsen des Knochens auf die Cage-
Oberflache. Daruber hinaus entsteht ein fibroses Interface, welches auf

zellularer Ebene die Knochenneubildung hemmt [29].
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Versuche, dieses Problem durch eine Titanbeschichtung teilweise zu lésen,
haben bei vergleichbaren klinischen und radiologischen Ergebnissen zu einer

Verteuerung des Eingriffs durch hohere Implantatkosten gefihrt [30].

1.9. State-of-the-art

Derzeit werden sowohl PEEK-Cages (liberwiegend in den USA) als auch Titan-
Cages (Uberwiegend in Europa) im Rahmen einer ACDF verwendet [31].
Jedoch gibt es nur wenige Studien, die diese beiden Cages direkt miteinander
vergleichen, insbesondere in Bezug auf die radiologischen Ergebnisse. Cabraja
et al. untersuchten 2012 in einer Studie mit 86 Patienten die radiologischen und
klinischen Ergebnisse nach ACDF mit Implantation von Titan-Cages (44
Patienten) versus PEEK-Cages (42 Patienten), jeweils in Hohe eines HWS-
Segments. Hierbei konnte die aufgrund des héheren Elastizitdtsmoduls von
Titan vermutete hohere Sinterungsrate nicht bestatigt werden. Da der
Elastizitatsmodul nur einer von vielen Faktoren ist, missen weitere Faktoren
auf Seiten der Implantate (Design, Form, Grol3e, Oberflachenbeschaffenheit),
auf Seiten des Patienten (Knochendichte) sowie auf Seiten der
Operationstechnik (Préaparation der Deckplatten, Distraktion wahrend der
Operation) betrachtet werden. 2013 veroffentlichten Chen et al. ihre Ergebnisse
nach siebenjahrigem Follow-up von 80 Patienten nach Mehretagen-
Operationen [32]. Auch hier wurden Titan- und PEEK-Cages verglichen, wobei
die PEEK-Cages sowohl radiologisch wie auch klinisch ein minimal besseres

Ergebnis zeigten.

1.9.1. Vor- und Nachteile der Cages

Die autogene Knochentransplantation gilt auch heute noch als Goldstandard fur
die ACDF [30]. Aufgrund der in Zusammenhang mit der Transplantation
beobachteten Komplikationen an der Entnahmestelle wie Schmerzen,
Hamatome, Infektionen wund auch Frakturen und Deformitaten des
Beckenkamms wird seit Jahren eine suffiziente Alternative fir die Erzielung
einer schnellen und stabilen interkorporellen Fusion von Wirbelkdrpern gesucht
[33]. Cages weisen eine hervorragende Primarstabilitdt, Sicherheit und
langfristige Fusion auf. Im Laufe der Zeit wurden die biomechanischen
Eigenschaften der Cages kontinuierlich verbessert, sodass die heutzutage

verwendeten Cages mittlerweile auch einen hohen Grad an Biokompatibilitat
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und Osteointegration aufweisen und damit zur Hauptkomponente einer ACDF
geworden sind [30]. Die Nachteile liegen in erster Linie in den hoheren

Operationskosten durch die Implantate.

1.9.2. Der 3D-gedruckte Emerging Implant Technologies Cellular Titanium

Cage

Der Emerging Implantat Technologies (EIT) Cellular Titanium Cage (Abb. 1-8)
wird mittels selektiver Laserschmelztechnik (SLM) hergestellt und bietet durch
seine Eigenschaften ein biologisch aktives Fusionsgebiet. Der Cage hat eine
Porositat von 80 % [34]. Die Poren sind ahnlich der Struktur des spongidsen
Knochens und haben einen Durchmesser von 700 pm [34]. Die offen
verbundene Rahmenstruktur liefert die Grundlage fir eine optimale Migration
und Proliferation der osteogenen und angiogenen Zellen. Somit ist der EIT
Cellular Titanium Cage osteogen und osteokonduktiv [26, 31, 32, 35].

Der Cage ist kuppelférmig, um sich gut an die Wirbelkérperdeck- und
Grundplatten anzupassen [34]. Die keilférmig designten und mechanisch
verstarkten Rander dienen dem maximalen Kontakt zu den kortikalen Randern
des Wirbelkoérpers. Die aufgeraute Oberflache sorgt fiur eine gute
Primarstabilitat [36]. Die Cages sind derzeit in zwei unterschiedlichen Gréf3en
[S (12 x 16 mm) und L (14 x 18 mm)] kommerziell erhaltlich [34]. Des Weiteren
kann der Operateur zwischen sechs verschiedenen Hohen (5 — 10 mm) und
zwei verschiedenen Lordosewinkeln (4° und 8°) fur die richtige Ausrichtung und
sagittale Balance wahlen. Rontgenmarkierungen unterstiitzen die richtige

intraoperative Positionierung des Cages und das postoperative Follow-up [34].

Abbildung 1-8: EIT Cellular Titanium Cage [34]
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1.9.2.1. Mechanische Eigenschaften

Titan wird aufgrund seiner guten Biokompatibilitdt in der Medizin haufig als
Material fur kanstliche Gelenke oder als Knochenersatz verwendet [37].
Massives Titan hat im Vergleich zu Knochen einen sehr viel hoheren
Elastizitatsmodul [38]. Dieser Unterschied kann zu Belastungsspitzen an den
Cage-Knochen-Kontaktstellen flihren, was bei inadaquater Grundflache (meist
bei zu kleiner Grundflache/Footprint im Vergleich zur Deckplattengrundflache)
oder Hohe (meist zu hoch im Vergleich zur ,naturlichen“ Bandscheibenhhe)
des Cages die Sinterungsgefahr erhoht [38]. Um diesem Ph&nomen
entgegenzuwirken, wurden pordse Titanstrukturen entwickelt. Durch die Poren
vermindert sich der Elastizitdtsmodul, und die Implantate bieten bei erhaltener
Primarstabilitat ausreichend Platz fir das Einwachsen von Knochen [38].

Durch die 0. g. Produktionstechnik des SLM kénnen Porenform, -grof3e und

-verteilung frei gewahlt und genau kontrolliert werden.

1.9.2.2. Biologische Eigenschaften

Auf der rauen Mikrooberflachenstruktur der 3D-gedruckten Titan-Cages konnte
bei Anzucht von mesenchymalen Stammzellen eine erhdhte Aktivitat der
alkalischen Phosphatase und die Produktion von Osteocalcin im In-vitro-Modell
beobachtet werden [29]. Diese gelten als Marker fur die Knochenbildung.
Uberdies werden weitere Proteine wie Bone Morphogenic Protein-2 (BMP),
BMP-4, BMP-7 und Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) produziert,
welche die Differenzierung von mesenchymalen Stammzellen in Osteoblasten
fordern [29, 39, 40]. Zusatzlich zeigt sich der Cage hydrophil und nimmt somit
Flussigkeit gut auf, was bzgl. der Befullung mit dem Knochenmarkaspirat von
Bedeutung ist. Die Ergebnisse konnten anhand von In-vivo-Experimenten an
Schafen bestatigt werden [29]. Im Gegensatz hierzu induziert die
Oberflachenstruktur von PEEK-Implantaten eine Entziindungsreaktion, welche
wiederum  zur Bildung von fibrotischem Gewebe anstatt von
Knochenneubildung fuhrt. Es kommt dabei auch nicht zu einem Aufwachsen
des Knochens auf die PEEK-Oberflache [29].

PEEK fuhrt zudem zu einer erhdhten Expression von Faktoren, die mit DNA-
Schaden, Apoptose und Nekrose assoziiert sind. Es ist noch nicht abschliel3end
geklart, ob PEEK die Apoptose und Nekrose direkt induziert oder ob diese

durch die pro-inflammatorische Umgebung ausgelést werden [29]. Das anti-
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inflammatorische Zytokin Interleukin10 hingegen wird vermehrt auf der Titan-
Oberflache gebildet [29].

1.9.3. Knochenersatzstoffe

Um eine bessere Stabilitat und Fusionsrate der Cages zu erreichen, kdnnen
diese mit Knochenersatzstoffen befullt werden [41]. In den letzten Jahren
wurden viele verschiedene Knochenersatzstoffe entwickelt, die die drei
Grundaufgaben Osteokonduktivitéat, Osteoinduktion und Osteogenese zu
erfillen versuchen [41]. Die Osteokonduktivitat beschreibt eine physikalische
Struktur, die es Bindegewebszellen ermdglicht, einzuwandern und sich
anzuheften [35]. Zudem induzieren osteokonduktive Materialien die
Differenzierung von undifferenzierten Stammzellen in osteogenetische Zellen
[41]. Die Osteoinduktion ist die Fahigkeit eines Knochenersatzstoffes,
mesenchymale Stammzellen anzuziehen und deren Ansiedelung auf dem
Material zu fordern. Osteogenese schlie3lich beschreibt die Synthese von
neuem Knochen aus Zellen innerhalb des Knochenersatzstoffes [35].
Derzeit werden folgende Knochenersatzstoffe eingesetzt:

- Demineralisierte Knochenmatrix

- Calciumphosphat und Calciumhydroxyapatit

- Calciumsulfat

- Bioaktives Glas

- Kollagen und Kollagenhydroxyapatit

- Silikon und Magnesiumhydroxyapatit
Autogener Knochen ist in Bezug auf die Osteokonduktivitat, Osteoinduktion und
Osteogenese weiterhin unangefochten und gilt als Goldstandard als
Knochenersatz. Jedoch wird dieser meist aus dem Beckenkamm gewonnen,
was zu den bereits genannten Komplikationen an der Entnahmestelle fiihren
kann [35]. AuRerdem entstehen durch dieses Verfahren langere
Operationszeiten und u. U. ein gréRerer Blutverlust [42].
In der vorliegenden Studie wurden die Titan-Cages mit aus den angrenzenden
Wirbelkorpern gewonnenem Knochenmark augmentiert, wodurch die o. g.
Vorteile des autogenen Knochens genutzt und gleichzeitig die Komplikationen
an der Entnahmestelle umgangen werden. Aufgrund der im Knochenmark
enthaltenen mesenchymalen Zellen, Osteoprogenitorzellen und osteogenen

Faktoren handelt es sich hierbei um ein osteoinduktives Material [43]. Hierdurch
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kann es zu einer Aktivierung von knochenproduzierenden Zellen kommen

sowie deren Differenzierung und Proliferation angeregt werden [43].

1.10. Fragestellung

Die anteriore cervikale Diskektomie und Fusion mittels 3D-gedruckter Titan-
Cages stellt an der Halswirbelsaule eine vielversprechende Alternative zur
Fusion mittels PEEK Cages oder mittels autologer Knochentransplantate dar.
Zum aktuellen Zeitpunkt liegen jedoch nur wenige Daten zum radiologischen
und klinischen Outcome dieses Verfahrens vor. In einer prospektiven, nicht
randomisierten, Kklinischen und radiologischen Studie sollten folgende

Fragestellungen untersucht werden:

1. Wie hoch ist die Fusionsrate, und in welchem Ausmafl kommt es zu
Sinterungen nach mono- und bisegmentaler anteriorer cervikaler

Diskektomie und Fusion mittels 3D-gedruckter Titan-Cages?

2. Wie sind die klinischen und funktionellen Frih-Ergebnisse (3 bis 12
Monate) nach mono- und bisegmentaler anteriorer cervikaler

Diskektomie und Fusion mittels 3D-gedruckter Titan-Cages?
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2. Material und Methoden

2.1. Studiendesign

In die vorliegende Studie wurden alle Patienten >18 Jahre prospektiv
eingeschlossen, welche sich zwischen Januar 2015 und Januar 2018 in der
Schon-Klinik Minchen-Harlaching einer ACDF mit dem 3D-gedruckten Titan-
Cage unterzogen haben.

Es wurden die radiologischen (s. 2.4.) und klinischen (s. 2.5.) Ergebnisse
praoperativ sowie nach 3 und 12 Monate postoperativ erhoben. Es wurden nur
Patienten mit einem vollstandigen Follow-up von mindestens 12 Monaten in die

Studie eingeschlossen.

2.2. Ein-und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden Patienten >18 Jahren, die aufgrund folgender
Pathologien mittels ACDF unter Verwendung des 3D-gedruckten Titan-Cages
der Firma EIT versorgt worden waren:

e Zervikale Bandscheibenvorfalle

e Zervikale Spinalkanalstenosen

e Osteochondrosen

e Milde Spondylolisthesen und segmentale Kyphosen

e Spondylodiszitiden

Ausschlusskriterien waren:
e Bekannte Osteoporose (gemafld DXA-Messung)
e Instabilitat, welche eine zusatzliche Plattenosteosynthese und/oder
dorsales Vorgehen erfordert hatte

e Tumorerkrankungen

2.3. Operationsverfahren

In der vorliegenden Studie wurde bei allen Patienten lber einen ventralen,
anterolateralen, minimalinvasiven Zugang eine ACDF durchgefiihrt.

Die Operationen fanden in Allgemeinanésthesie mit oraler (C5 — Thl) oder
nasaler (C3 — C5) Intubation statt [15]. Die Patienten wurden fir die Operation

in Rickenlage auf einem réntgendurchlassigen Operationstisch gelagert (Abb.
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2-1 und 2-2). Hierbei wurde darauf geachtet, dass die HWS in physiologischer
Lordose positioniert wurde. Mittels Pflasterstreifen wurde der Kopf in einer
orthograden Position fixiert, um einen intraoperativen Positionsverlust zu
verhindern. Zur besseren optischen Visualisierung der HWS im seitlichen
Strahlengang wurde auf beide Arme ein gleichmaRiger Langszug ausgeubt.

Mithilfe biplanarer BV-Kontrolle wurden die zu operierenden Etagen exakt

lokalisiert und daraufhin die Schnittfihrung auf der Haut eingezeichnet [15].

Abbildung 2-2: Lagerung: Ansicht von der Seite
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2.3.1. Zugang und Knochenmarkgewinnung

Es wurde ein anterolateraler transversaler/quer verlaufender Hautschnitt auf der
rechten Seite von ca. 2,5 — 3 cm Lange durchgefiihrt [15]. Nachdem die
oberflachliche Hautfaszie und das Platysma dargestellt und scharf durchtrennt
wurden, wurde auch die mittlere Hautfaszie scharf er6ffnet, um den medialen
Rand des M. sternocleidomastoideus darzustellen. Bevor der Zugang mittels
stumpfer Praparation erweitert wurde, musste die Arteria (A.) carotis eindeutig
identifiziert und nach lateral beiseite gehalten werden. Anschlie3end wurde der
M. omohyoideus dargestellt und mobilisiert. Die pravertebrale Faszie wurde
durchtrennt, um nun die ventrale Zirkumferenz der Bandscheibe und der

angrenzenden Wirbelkérper darstellen zu kénnen (Abb. 2-3) [15].

Vi

Abbildung 2-3: Ventraler Zugangsweg Héhe C6 [45]

An diesem Punkt der Operation wurde eine rontgenologische Kontrolle
durchgefiihrt, um die exakte Operations-Ho6he zu verifizieren. Im Anschluss
daran wurde der M. longus colli auf beiden Seiten eingekerbt, um einen
rontgendurchlassigen, stumpfen Weichteilspreizer unter dem Muskel
einzusetzen [15]. Nachfolgend wurden unter ROntgenkontrolle je eine
Retainerschraube in den Wirbelkbper kranial und kaudal des betroffenen
Segments eingebracht und nachfolgend eine selbsthaltendes Retraktorsystem
aufgesetzt (Abb. 2-4) [15].
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Abbildung 2-4: Position der Retainerschrauben [45]

Die Schraubenlécher wurden vor dem Einsatz der Retainerschrauben
vorgepfriemt und es wurden 2 ml Knochenmark mittels Spritze aspiriert, welche
bis zur spéateren Reimplantation mit dem Cage zur Erzielung einer schnellen
und soliden interkorporellen Fusion im Verlauf der Operation aufbewahrt
wurden [15] (Abb. 2-5).

Abbildung 2-5: Knochenmarkaspiration aus den Wirbelkérpern
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2.3.2. Dekompression

Ab diesem Zeitpunkt wurde die Operation unter dem Mikroskop fortgefiihrt.
Nach einer kastenformigen Eroffnung des anterioren Anulus fibrosus wurde die
Bandscheibe disseziert und ausgeraumt. Nach der Ausraumung wurden sowohl
der posteriore Anulus fibrosus als auch das hintere Langsband durchtrennt, um
die Dekompression des zentralen Spinalkanals sowie der Foramina
intervertebralia mittels Frasen oder Stanzen zu vervollstandigen (Abb. 2-6).
Zudem wurde der subchondrale Knochen freigelegt, um ein optimales

Spondylodesebett zu erzielen [15].

Abbildung 2-6: Ausrdaumung der Bandscheibe und Abtragen von Osteophyten [45]

2.3.3. Implantation

Sobald die Dekompression erfolgreich durchgefuhrt und abgeschlossen war,
wurde mit Hilfe von Probecages die exakte individuelle Cage-Grol3e ermittelt.
Bevor die original 3D-gedruckten Titan-Cages implantiert wurden, wurden diese

mit dem vorher aspirierten Knochenmark beftillt [44] (Abb. 2-7).
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Abbildung 2-7: Mit Knochenmark befillter Cage vor der Implantation

2.4. Radiologische Parameter

Fur die radiologische Auswertung wurden folgende Parameter mittels digitalem,
automatisiertem Messverfahren bestimmt:

¢ Range of Motion (RoM) in den Funktionsaufnahmen

e Fusionsraten

e Subsidence (SUB)/Sinterung

Es wurden von jedem Patienten praoperative Rontgenbilder der HWS in a. p.-
Projektion und im seitlichen Strahlengang einschlie3lich Funktionsaufnahmen
(Flexion/Extension) angefertigt. Die exakt gleichen Aufnahmen wurden

postoperativ nach 3 und 12 Monaten gemacht (Abb. 2-8 und 2-9).
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Abbildung 2-8: Postoperatives Abbildung 2-9: Postoperatives

Roéntgenbild seitlich Réntgenbild a. p.

2.4.1. Radiologische Analyse des RoM

Die Analyse von Funktionsaufnahmen der HWS erbringt im Vergleich zur
klinischen Untersuchung und zur Auswertung von computertomographischen
Daten genauere und verlasslichere Messwerte [45]. Deshalb wurden in dieser
Studie mittels Functional X-Ray Analysis (FXA) die radiologischen Parameter
RoM, Fusionsrate und Sinterung analysiert.

Die vorliegende Auswertung erfolgte mit der FXA™-Software (Functional X-ray
Analysis, ACES GmbH, Esslingen, Deutschland), welche mit dem Ziel
entwickelt wurde, die Range of Motion (RoM) in der Wirbelsaule prazise zu
bestimmen. Die verwendete Software wurde unabh&ngig validiert, bereits in
einer Vielzahl an nationalen und internationalen Multicenterstudien erfolgreich
verwendet und gilt als eine der prazisesten Methoden [46]. Grundsatzlich
vergleicht die Software die raumliche Position zweier korrespondierender
Wirbelkorper in zwei radiologischen Aufnahmen (Flexion/Extension) mit Hilfe
eines 2D gradientenbasierten, normalisierten Kreuzkorrelations-Algorithmus

automatisiert miteinander. Als Ergebnis des Abgleichs berechnet die FXA™.-
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Software affine Transformationsmatrizen fir jeden Wirbelkdrper eines spinalen
Segments und wertet die Unterschiede zwischen den Objekten aus. Als
Resultat kann die Relativbewegung zweier Wirbelkérper, die RoM, exakt auf
0,04° £ 0,13° berechnet werden [46].

2.4.2. Fusionsrate

Als weiterer radiologischer Parameter wurde die Fusionsrate der implantierten
EIT-Cages zu den jeweiligen Untersuchungszeitpunkten ermittelt. Ein
Bewegungssegment wurde dann als fusioniert gewertet, wenn die RoM einen
gewissen Grenzwert unterschreitet. Gemald der Definition und Festlegung der
Food and Drug Administration der USA liegt dieser Wert bei mindestens < 4°
[44].

2.4.3. Sinterung (SUB)

Die Sinterung wurde in mm gemessen, wobei die Differenz der mittleren Hohe
bei den verschiedenen Follow-up-Untersuchungen unter Berucksichtigung des
préa- und postoperativen Zustandes berechnet wurde. Eine pathologische
Sinterung wurde gemal der géngigen Literaturwerte durch ein rontgenologisch

messbares Sintern von > 3 mm [47] definiert.

2.5. Klinische Parameter

2.5.1. Klinisches Follow-up

Um die Patienten klinisch zu untersuchen, wurden die folgenden Parameter
verwendet:

e Neck Disability Index (NDI)

e Visuelle Analogskala (VAS) sowohl fir den Nacken- als auch fur den

Armschmerz

e Subjektive Patientenzufriedenheit
Mit dem NDI (s. Anhang A) werden Beschwerden und Probleme der alltaglichen
Aktivitaten, welche durch die HWS verursacht werden, erfasst [48]. Es werden
die Bereiche Schmerzen, personliche Korperpflege, Heben, Lesen,
Kopfschmerzen, = Konzentration,  Arbeit,  Autofahren, Schlafen  und

Freizeitaktivitaten  betrachtet. Es stehen jeweils 6  verschiedene
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Antwortmoglichkeiten zur Verfigung, die von keiner Einschrankung bis hin zu
starksten Schmerzen, Schlafproblemen bzw. kompletter Unfahigkeit, die
Tatigkeiten auszutben, reichen [48].

Die VAS (s. Anhang B) beurteilt pra- und postoperative Schmerzen. Hierbei legt
der Patient auf einer nicht-nummerierten Skala fest, wo er sich zwischen ,keine
Schmerzen® und ,grof3ter vorstellbarer Schmerz“ befindet. Auf der Rickseite
befindet sich die numerische Rating-Skala, bei welcher 0O fur ,keine Schmerzen®

und 10 far ,groRter vorstellbarer Schmerz® steht. In der vorliegenden Studie
wurde sowohl der Wert fir Nackenschmerzen als auch fur Armschmerzen
erhoben [49].

Sowohl NDI als auch VAS wurden praoperativ und nach 3 und 12 Monaten
postoperativ erhoben. Beide Tests sind validierte Verfahren in der Beurteilung
von Nacken- und Armschmerzen [48, 49].

Die subjektive Patientenzufriedenheit wurde ermittelt, indem die Patienten zu
ihrer Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis befragt wurden. Hierbei
konnten die Patienten zwischen ,sehr zufrieden®, ,zufrieden®, ,unzufrieden“ und

Lich weild nicht* wahlen.

2.6. Statistische Analysen

Die statistische Signifikanz des NDI und VAS sowie der RoM zwischen jeweils
zwei Zeitpunkten wurden mittels Wilcoxon-Tests fur verbundene Stichproben
gemessen. Auf Normalverteilung wurden die Daten mittels Shapiro-Wilk-Test
gepruft. Zur Ermittlung der Signifikanz maoglicher geschlechtsspezifischer
Unterschiede diente der Mann-Whitney-U-Test. Auch die Unterschiede
zwischen mono- und bisegmental fusionierten Patienten in Bezug auf den NDI
bzw. VAS sowie die RoM zu den gemessenen Zeitpunkten wurden mithilfe des
Mann-Whitney-U-Tests ermittelt.

Alle Analysen wurden mit IBM SPSS Version 23 (IBM Corp., Armonk, N.Y.)
durchgefihrt. Die Ergebnisse wurden ab einem Wert von p < 0,05 als statistisch

signifikant angesehen.
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3. Ergebnisse

3.1. Patientenkollektiv

Im Untersuchungszeitraum erfiillten n = 34 Patienten die Einschlusskriterien.
Von diesen n = 34 Patienten:
- Konnte von n = 4 Patienten kein vollstandiges Follow-up Uber 12
Monaten erhoben werden

- Haben n = 2 Patienten die Teilnahme an der Studie zuriickgezogen

Nach Bertcksichtigung dieser Ausschlusskriterien wurden n = 28 Patienten
(82,4 %) in die Studie eingeschlossen. Das durchschnittliche Alter lag zum
Zeitpunkt der Operation bei 53,1 * 8,2 [38 — 68] Jahren. Es wurden jeweils 14
Frauen und Manner operiert.

Von n = 28 Patienten wurden préoperativ Rontgenbilder der HWS in 2 Ebenen
mit Funktionsaufnahmen angefertigt. Nach 3 Monaten standen 27 der 28
Patienten zum klinischen und radiologischen Follow-up zur Verfigung, nach 12
Monaten konnten 28 Patienten Kklinisch und radiologisch nachuntersucht
werden.

Bei 15 Patienten (53,5 %) wurden Spinalkanalstenosen, bei 11 Patienten (39,3
%) Bandscheibenvorfalle und bei 13 Patienten (46,4 %) Osteochondrosen
diagnostiziert. Myelopathien lagen bei 8 (28,6 %), eine Spondylodiszitis bei
einem (3,6 %), eine Spondylolisthese bei einem (3,6 %) und Kyphosen bei 6
(21,4 %) Patienten vor, wobei die Patienten auch mehrere Pathologien
aufweisen konnten.

Es wurden insgesamt 38 Cages in den Segmenten zwischen C3/4 und C6/7
implantiert. 18 Patienten (64,4 %) wurden monosegmental und zehn Patienten
(35,7 %) bisegmental fusioniert. Von den 38 Cages wurde einer (2,6 %) in das
Segment C3/4, 5 (13,2 %) in C4/5, 22 (57,9 %) in C5/6 und 10 (26,3 %) in C6/7
implantiert (Abb. 3-1).
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Abbildung 3-1: Verteilung der operierten Segmente

3.2. Radiologische Ergebnisse

Im Folgenden wurden die postoperativen Ergebnisse nach Implantation eines
EIT-Cages zwischen praoperativ und 3 Monaten postoperativ, zwischen
praoperativ und 12 Monaten postoperativ sowie auf mogliche Veranderungen
zwischen den beiden Follow-up-Zeitpunkten (3 und 12 Monate postoperativ)
analysiert.

3.2.1. Range of Motion (RoM) - Funktionsaufnahmen

Unabhangig von Geschlecht und implantiertem Segment betrug die RoM in
unserem Studienkollektiv praoperativ durchschnittlich 8,3° + 2,8° [3,7° — 14,2°],
nach 3 Monaten 1,8° + 1,1° [0,1° — 4,1°] und nach 12 Monaten 2,0° = 1,3° [0,3°
— 5,1°]. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der
praoperativ und der 3 Monate postoperativ gemessenen RoM (p < 0,001),
sowie zwischen den Werten praoperativ und 12 Monate postoperativ (p <
0,001), nicht jedoch zwischen den beiden Follow-up Zeitpunkten (p = 0,295)
(Abb. 3-2).
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Entwicklung RoM
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Abbildung 3-2: Entwicklung der durchschnittlichen Range of Motion des gesamten
Patientenkollektivs

*** = p < 0,001. n. s. = nicht signifikant

Bei weiblichen Patienten betrug die RoM préoperativ durchschnittlich 8,7° *
2,5° [4,4° — 12,2°], nach 3 Monaten 1,8° £ 0,9° [0,9° — 3,6°] und nach 12
Monaten 1,9° = 1,3° [0,7 — 4,9°]. Bei mannlichen Patienten betrug die RoM
praoperativ durchschnittlich 7,9° + 3,0° [3,7° — 14,2°], nach 3 Monaten
durchschnittlich 1,8° £ 1,3° [0,1° — 4,1°] und nach 12 Monaten 2,0° =+ 1,4° [0,3°
—5,1°] (Abb. 3-3).

Es zeigte sich zu keinem Zeitpunkt ein statistisch signifikanter

Geschlechterunterschied (ppraoperativ = 0,352, pamonate = 0,701, p12monate = 0,982).

Es zeigte sich sowohl fur Manner als auch fir Frauen ein statistisch
signifikanter Unterschied der RoM zwischen den préoperativen Daten und 3
Monaten und 12 Monaten postoperativ (pPmannich < 0,001, pweibich < 0,001),
jedoch nicht zwischen 3 und 12 Monaten postoperativ (Pmanniich = 0,314, Pweiblich
=0,726).
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Entwicklung der RoM nach Geschlecht
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Abbildung 3-3: Entwicklung der mittleren Range of Motion nach Geschlecht

n. s. = nicht signifikant

Die monosegmental operierten Patienten boten préoperativ  eine
durchschnittiche RoM von 7,7° + 2,6° [3,7° — 12,2°], nach 3 Monaten von 1,7° +
1,1° [0,1° — 4,1°] sowie von 1,8° £ 1,2° [0,3° — 5,1°] nach 12 Monaten [50].
Zwischen den ersten beiden sowie dem ersten und dritten Messzeitpunkt zeigte
sich ein statistisch hochst signifikanter Unterschied (jeweils p < 0,001), nicht

jedoch zwischen dem zweiten und dritten Messzeitpunkt (p = 0,602) [50].

Bei den bisegmental mittels zweier Cages fusionierten Patienten lag
praoperativ eine durchschnittiche RoM von 9,4° + 2,8° [3,8° — 14,2°], nach 3
Monaten eine durchschnittliche RoM von 2,1° +1,2° [0,5° — 3,6°] sowie nach 12
Monaten von 2,3° + 1,6° [0,5° — 3,6°] vor. Zwischen den ersten beiden
Messzeitpunkten ergab sich ein statistisch hoch signifikanter Unterschied (p =
0,005). Auch zwischen den Werten praoperativ und 12 Monate postoperativ war
der Unterschied statistisch hoch signifikant (p < 0,002), nicht jedoch zwischen
dem zweiten und dritten Messzeitpunkt (p = 0,308).
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Vergleicht man die monosegmental mit den bisegmental operierten Patienten,
so zeigte sich zu keinem Zeitpunkt ein statistisch signifikanter Unterschied
(Ppraoperativ = 0,150, pamonate = 0,280, p12monate = 0,517) (Abb. 3-4).

Entwicklung der RoM nach Mono- vs. Bisegmentaler Fusion
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Abbildung 3-4: Entwicklung der mittleren Range of Motion nach Mono- vs. Bisegmentaler

Fusion

n. s. = nicht signifikant

Zur weiteren Evaluation sowie zur Abklarung mdglicher biomechanischer
Unterschiede haben wir im Kollektiv der bisegmental operierten Patienten die
beiden operierten Segmente getrennt voneinander untersucht und ausgewertet.
Dabei lag die durchschnittiche RoM des kranialen Segments praoperativ bei
8,6° + 3,8° [4,7° — 17,1°], 3 Monate postoperativ bei 1,8° + 1,0° [0,4° — 3,6°] und
12 Monate postoperativ bei 1,9° £ 1,2° [0,6° — 3,8°].

Die durchschnittiche RoM des kaudalen Segments lag praoperativ bei 9,6° *
3,5° [2,8° — 16,2°], 3 Monate postoperativ bei 2,3° + 1,4° [0,6° — 3,8°] und 12
Monate postoperativ bei 2,7° £ 2,1° [0,2° — 6,5°].
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Zwischen dem kranialen und dem kaudalen Segment gab es zu keinem
Zeitpunkt einen statistisch signifikanten Unterschied (ppraoperatv = 0,541, pamonate
= 0,057, pi2monate = 0,066).

3.2.2. Fusionsraten

Als weiterer radiologischer Parameter wurde die Fusionsrate der implantierten
EIT-Cages mit einem besonderen Augenmerk auf die Geschwindigkeit der
Fusion untersucht.

Die Fusionsrate der EIT-Cages monosegmental operierter Patienten lag sowohl
nach 3 Monaten als auch nach 12 Monaten bei 94,4 % [50]. Die bisegmental
operierten Patienten zeigten bei Betrachtung der Mittelwerte von beiden
operierten Segmenten Fusionsraten von 50 % nach 3 Monaten und 45 % nach
12 Monaten.

3.2.3. Sinterung (SUB)

Unabhangig von Geschlecht und implantiertem Segment betrug die Sinterung
(Subsidence = SUB) nach 3 Monaten durchschnittlich 1,0 mm = 0,4 mm [0,1
mm — 1,6 mm] und nach 12 Monaten 1,1 mm £ 0,5 mm [0,2 mm — 1,8 mm]. Es
zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen 3 und 12 Monaten
postoperativ (p < 0,001) (Abb. 3-5). Sowohl nach 3 als auch nach 12 Monaten
lagen 10 Patienten (36 %) bei einer SUB unter 1,0 mm.
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Entwicklung der Sinterung
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Abbildung 3-5: Entwicklung der durchschnittlichen Sinterung des gesamten
Patientenkollektivs
*** = p < 0,001

Bei weiblichen Patienten betrug die SUB nach 3 Monaten durchschnittlich 1,0
mm = 0,5 mm [0,1 mm — 1,6 mm] und nach 12 Monaten 1,1 mm = 0,5 mm [0,2
mm — 1,7 mm]. Bei mannlichen Patienten betrug die SUB nach 3 Monaten
durchschnittlich 1,0 mm = 0,4 mm [0,2 mm — 1,4 mm] und nach 12 Monaten 1,1
mm = 0,4 mm [0,2 mm — 1,8 mm]. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen beiden Geschlechtern nach 3 Monaten (p = 0,945) und
nach 12 Monaten (p = 0,629).

Es zeigte sich aber sowohl fir die Gruppe der Manner als auch fir die der
Frauen ein statistisch hochsignifikanter Unterschied der SUB zwischen den
Follow-up-Zeitpunkten (pmanniich < 0,003, pweiblich < 0,002) (Abb. 3-6).
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Entwicklung der Sinterung nach Geschlecht
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Abbildung 3-6: Entwicklung der Sinterung nach Geschlecht

n. s. = nicht signifikant

Bei den monosegmental operierten Patienten ergab sich nach 3 Monaten eine
durchschnittliche SUB von 0,9 mm = 0,5 mm [0,1 mm — 1,5 mm] sowie von 1,1
mm += 0,5 mm [0,2 mm — 1,8 mm] nach 12 Monaten [50]. Zwischen den
Zeitpunkten zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied (p < 0,001) [50].

Bei den bisegmental mittels Doppel-Fusion operierten Patienten lag nach 3
Monaten eine durchschnittliche SUB von 1,0 mm + 0,3 mm [0,6 mm — 1,6 mm]
sowie von 1,2 mm £ 0,3 mm [0,8 mm — 1,7 mm] vor. Zwischen den Zeitpunkten

zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied (p < 0,005).

Dagegen zeigte sich zu keinem der Follow-up-Zeitpunkte ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (psmonae = 0,904,
P12monate = 0,648) (Abb. 3-7).
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Entwicklung der Sinterung nach Mono- vs. Bisegmentaler Fusion
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Abbildung 3-7: Entwicklung der Sinterung nach Mono- vs. Bisegmentaler Fusion

n. s. = nicht signifikant

3.3. Klinische Ergebnisse

Im folgenden Kapitel werden die Entwicklung des Neck Disability Indexes, des

VAS-Scores und die Zufriedenheit der Patienten mit der Operation dargestellt.

3.3.1. Neck Disability Index (NDI)

Praoperativ.  konnte fir das Gesamtkollektiv der EIT-Cages ein
durchschnittlicher NDI von 34,6 + 6,5 [24 — 46] erhoben werden. Im Follow-up
nach 3 Monaten bzw. 12 Monaten betrug der NDI 12,0 £ 6,5 [2 — 31] bzw. 3,3
3,5 [1 — 18]. Diese Unterschiede waren zwischen allen drei Messzeitpunkten
statistisch signifikant (jeweils p < 0,001) (Abb. 3-8).
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Abbildung 3-8: Entwicklung des mittleren NDI des gesamten Patientenkollektivs
*** = p < 0,001

Méanner prasentierten sich zum Zeitpunkt der Operation mit einem
durchschnittlichen NDI von 32,9 £ 54 [24 — 41], wahrend bei Frauen ein
durchschnittlicher NDI von 36,4 £ 7,2 [26 — 46] vorlag (p = 0,210).

Manner gaben 3 Monate nach der Operation einen Durchschnitts-NDI von 11,3
+ 6,6 [2 — 25] an. Bei Frauen konnte der NDI zu diesem Zeitpunkt im
Durchschnitt mit 12,6 + 6,5 [5 — 31] gemessen werden. Hier bestand kein
signifikanter Unterschied zwischen den Geschlechtern (p = 0,402).

Manner prasentierten sich 12 Monate nach der Operation mit einem mittleren
NDI von 1,9 £ 1,6 [1 — 7]. Bei Frauen konnte der NDI nach 12 Monaten im
Durchschnitt mit 4,6 = 4,4 [1 — 18] erhoben werden. Nach 12 Monaten war der

NDI bei Ma&nnern signifikant niedriger als bei Frauen (p = 0,009) (Abb. 3-9).
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Entwicklung NDI nach Geschlecht
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Abbildung 3-9: Entwicklung des NDI nach Geschlecht
**=p<0,01

Bei Mannern zeigte sich ebenso wie bei Frauen ein signifikanter Unterschied

zwischen allen drei Messzeitpunkten (alle p < 0,005).

Praoperativ lag der NDI von Patienten, welche eine monosegmentale
Implantation erhielten, bei 34,6 + 6,2 [24 — 46] [50], und von Patienten, welche
eine bisegmentale Cage-Implantation erhielten, bei 34,7 £ 7,3 [26 — 44]. Es
konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen festgestellt
werden (p = 0,943). Nach 3 Monaten prasentierten sich Patienten nach
monosegmentaler Implantation mit einem NDI von 12,24 + 7,7 [2 — 31] [50] und
Patienten mit bisegmentaler Implantation mit einem NDI von 11,6 + 4,0 [7 — 21].
Auch zu diesem Zeitpunkt lag kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen vor (p = 0,667). Nach 12 Monaten wurde in der in Bezug auf
die Cage-Implantation monosegmental operierten Patientengruppe ein NDI von
3,4 +4,1[1 - 18] [50] und in der bisegmental operierten Patientengruppe ein
NDI von 3,0 + 2,2 [1 — 8] gemessen. Die beiden Gruppen unterschieden sich
nicht signifikant (p = 0,729) (Abb. 3-10).

Die Unterschiede zwischen den Zeitpunkten in der Gruppe der monosegmental

fusionierten Patienten waren zwischen allen drei Zeitpunkten héchst signifikant
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(alle p < 0,001) [50]. In der Gruppe der bisegmental operierten Patienten waren
die Unterschiede zwischen allen drei Zeitpunkten hoch signifikant (alle p =
0,002).

Entwicklung NDI nach Mono- vs. Bisegmentaler Fusion
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Abbildung 3-10: Entwicklung des NDI nach Mono- und Bisegmentaler EIT-Implantation

n. s. = nicht signifikant

3.3.2. Visuelle Analogskala (VAS)

Die Ergebnisse der VAS bezuglich Arm- und Nackenschmerzen werden im

Folgenden getrennt voneinander betrachtet.

3.3.2.1. VAS Armschmerzen (Brachialgie)

Vor der Operation konnte unabhangig von Geschlecht und Implantatlokalisation
der Patienten ein durchschnittlicher VAS-Score fur die Schmerzen im Arm von
6,1 £ 1,7 [3 — 9] erhoben werden. Im Follow-up 3 Monate postoperativ konnte
unabhangig von Geschlecht und Lokalisation der Implantate ein VAS-Score von
23 + 1,1 [1 — 6] gemessen werden. Bei der Follow-up-Untersuchung nach
einem Jahr konnte unabhangig von Geschlecht und Lokalisation der Implantate

ein VAS-Score von 0,9 + 1,3 [0 — 5] erhoben werden. Diese Unterschiede
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waren zwischen allen drei Messzeitpunkt statistisch hdchst signifikant (jeweils p
<0,001) (Abb. 3-11).

Entwicklung VAS Brachialgie
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Abbildung 3-11: Entwicklung der VAS der Brachialgie
*** =p < 0,001

Zum Zeitpunkt der Operation gaben Manner einen durchschnittichen VAS-
Score von 6,0 £ 1,6 [3 — 8] an, wahrend bei Frauen ein durchschnittlicher VAS-
Score von 6,1 + 1,8 [3 — 9] erhoben werden konnte (p = 0,910).

Bei mannlichen Patienten wurde im Rahmen des 3-Monats-Follow-ups ein
durchschnittlicher VAS-Score von 2,2 = 1,0 [1 — 5] gemessen. Zeitgleich
préasentierten sich Frauen mit einem Durchschnitts-VAS-Score von 2,4 £ 1,3 [1
— 6]. Wiederum bestand kein signifikanter Unterschied zwischen den
Geschlechtern (p = 0,488).

Manner prasentierten sich 12 Monate nach der Operation mit einem
Durchschnitts-VAS-Score von 0,8 + 1,4 [0 — 5] und Frauen mit einem
Durchschnitts-VAS-Score von 0,9 = 1,3 [0 - 5] ohne signifikanten
Geschlechterunterschied (p = 0,603) (Abb. 3-12).
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Es zeigte sich ein signifikanter Unterschied innerhalb der Geschlechter

zwischen den Untersuchungszeitpunkten (alle p < 0,001).

Entwicklung VAS Brachialgie nach Geschlecht
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Abbildung 3-12: Entwicklung des VAS der Brachialgie nach Geschlecht

n. s. = nicht signifikant

Praoperativ prasentierten sich Patienten, welche eine monosegmentale Cage-
Implantation erhielten, mit einem VAS-Score von 6,4 £ 1,5 [3 — 8] [50] und
Patienten, welche eine bisegmentale Fusions-Operation erhielten, mit einem
VAS-Score von 5,4 + 1,8 [3 — 9]. Nach 3 Monaten prasentierten sich Patienten
nach monosegmentaler Implantation mit einem VAS-Score von 2,4 + 1,4 [1 — 6]
[50] und Patienten nach bisegmentaler Implantation mit einem VAS-Score von
2,1 £ 0,6 [1 — 3]. Nach 12 Monaten wurde in der in Bezug auf die Cage-
Implantation monosegmental operierten Patientengruppe ein VAS-Score von
0,9 £ 1,6 [0 — 5] [50] und in der bisegmental operierten Patientengruppe ein
VAS-Score von 0,7 = 0,7 [0 — 2] gemessen. Zu keinem der drei Zeitpunkte lag
ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen vor (ppraoperatv =
0,109, psmonae = 0,824, piamonae = 0,724) (Abb. 3-13). Innerhalb der
monosegmentalen Gruppe zeigten sich hochst signifikante Unterschiede (alle p
< 0,001) [50] und innerhalb der bisegmentalen Gruppe hoch signifikante
Unterschiede (alle p = 0,002).
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Entwicklung VAS Brachialgie nach Mono- vs. Bisegmentaler
Fusion

m Mo nosegmental Bisegmental

8
n.s.
7
6
£
<5
@)
S
- 4
]
=2 n.s
£3 1
=
2 n.s.
1
: ]
Praoperativ 3 Monate postoperativ 12 Monate postoperativ

Abbildung 3-13: Entwicklung des VAS der Brachialgie nach Mono- und Bisegmentaler

EIT-Implantation

n. s. = nicht signifikant

3.3.2.2. VAS Nackenschmerzen (Zervikalgie)

Im Gesamtkollektiv wurde praoperativ ein durchschnittlicher VAS-Score von 6,2
+ 2,0 [2 — 9] gemessen. Zum Zeitpunkt des ersten Follow-ups nach 3 Monaten
konnte unabhangig von Geschlecht und Lokalisation der Implantate ein VAS-
Score von 2,8 + 1,5 [1 — 7] erhoben werden. 12 Monate postoperativ zeigte sich
unabhéngig von Geschlecht und Lokalisation der Implantate ein VAS-Score von
13 £+ 12 [0 — 5]. Diese Unterschiede waren zwischen allen drei
Messzeitpunkten statistisch hdchst signifikant (p < 0,001) (Abb. 3-14).
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Entwicklung VAS Zervikalgie
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Abbildung 3-14: Entwicklung des VAS Nackenschmerzen (Zervikalgie) des gesamten
Patientenkollektivs

*»* =p<0,001

Zum Operationszeitpunkt wurde unter den mannlichen Patienten ein
durchschnittlicher VAS-Score von 5,9 £ 1,8 [3 — 9] und unter den weiblichen
Patientinnen ein durchschnittlicher VAS-Score von 6,5 = 2,2 [2 — 9] ermittelt (p
=0,352).

Die mannlichen Patienten prasentierten sich nach 3 Monaten mit einem
durchschnittlichen VAS-Score von 2,5 £ 1,5 [1 — 6], wahrend die weiblichen
Patientinnen einen mittleren VAS-Score von 3,1 + 1,5 [1 — 7] angaben. Erneut
lag kein signifikanter Unterschied zwischen den Geschlechtern vor (p = 0,280).
Fur die mannliche Patientengruppe wurde im Rahmen des 2. Follow-ups ein
durchschnittlicher VAS-Score von 1,1 + 1,2 [0 — 4] ermittelt. Bei Frauen konnte
der VAS-Score nach 12 Monaten im Durchschnitt mit 1,6 £ 1,3 [0 — 5]
gemessen werden. Es zeigte sich kein signifikanter Geschlechterunterschied (p
= 0,210) (Abb. 3-15).

Innerhalb beider Geschlechter war der Unterschied zwischen allen drei
Zeitpunkten héchst signifikant (alle p < 0,001).
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Entwicklung VAS Zervikalgie nach Geschlecht
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Abbildung 3-15: Entwicklung des VAS Nackenschmerzen (Zervikalgie) nach Geschlecht

n. s. = nicht signifikant

Sowohl unter den ménnlichen als auch unter den weiblichen Patienten konnte
ein hochst signifikanter Unterschied zwischen pra- und postoperativ (sowohl
nach 3 als auch nach 12 Monaten) erhobenen Ergebnissen nachgewiesen
werden (p < 0,001).

Praoperativ prasentierten sich Patienten, welche eine monosegmentale
Implantation erhielten, mit einem VAS-Score von 5,8 £ 2,2 [2 — 9] [50] und
Patienten, welche bisegmental fusioniert wurden, mit einem Score von 6,9 + 1,4
[4 — 8]. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen
festgestellt werden (p = 0,245). Nach 3 Monaten prasentierten sich Patienten
nach monosegmentaler Implantation mit einem VAS-Score von 2,8 + 1,8 [1 — 7]
[50] und Patienten nach bisegmentaler Cage-Implantation mit einem VAS-
Score von 2,9 £ 1,1 [1 — 5]. Es konnte ebenfalls kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen festgestellt werden (p = 0,359). Nach 12
Monaten wurde in der in Bezug auf die Cage-Implantation monosegmental
operierten Patientengruppe ein VAS-Score von 1,3 £ 1,4 [0 — 5] [50] und in der

bisegmental operierten Patientengruppe ein VAS-Score von 1,4 £ 1,1 [0 — 3]
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gemessen. Es konnte wiederum kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen festgestellt werden (p = 0,588) (Abb. 3-16). Fur die
monosegmental operierten Patienten zeigte sich ein hdchst signifikanter
Unterschied zwischen allen drei Zeitpunkten bezuglich der Zervikalgien (alle p <
0,001) [50], fur die bisegmentale Gruppe zeigte sich ein hoch signifikanter
Unterschied (alle p = 0,002).

Entwicklung VAS Zervikalgie nach Mono- vs. Bisegmentaler
Fusion
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Abbildung 3-16: Entwicklung des VAS Nackenschmerzen (Zervikalgie) nach Mono- und

Bisegmentaler EIT-Implantation

n. s. = nicht signifikant

3.3.3. Subjektive Patientenzufriedenheit

Mit dem Ergebnis der Operation mit Implantation des EIT-Cages waren nach 3
Monaten 24 (88,9 %) Patienten sehr zufrieden, ein (3,7 %) Patient war
zufrieden und zwei (7,4 %) Patienten unzufrieden. Nach 12 Monaten waren 25
(89,2 %) der Patienten sehr zufrieden, zwei (7,1 %) Patienten zufrieden und nur
ein (3,6 %) Patient unzufrieden (Abb. 3-17).
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Entwicklung der Patientenzufriedenheit
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Abbildung 3-17: Entwicklung der Patientenzufriedenheit

3.3.4. Komplikationen

Bei den 28 Patienten kam es weder zu zugangsbedingten noch
implantatassoziierten Komplikationen.

ZU
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4. Diskussion

Seit Jahren gilt die ventrale zervikale Diskektomie mit Fusion durch Cage-
Implantation als etabliertes Verfahren zur Behandlung degenerativer
Erkrankungen der HWS. Insbesondere hat sich in den letzten 20 Jahren die
Stabilisierung mit sogenannten Stand-alone-Cages durchgesetzt [5, 17, 30, 31].
Aus einer Reihe wirtschaftlicher (u. a. kostengunstige Herstellung) und
medizinischer Griinde (Roéntgendurchlassigkeit, Elastizitatsmodul im Vergleich
zu Knochen) hat sich PEEK international als das am haufigsten verwendete
Cage-Material durchgesetzt.

Obgleich die klinischen Ergebnisse akzeptabel sind, sind PEEK-Cages mit einer
Reihe von Nachteilen behaftet. Das Cage-Design ist meist auf eine ringférmige
bzw. trapezoide Struktur limitiert (s. Abb. 1-7). Dies impliziert, dass der zentrale
Hohlraum des Cages mit Knochen (autogen oder allogen) bzw.
Knochenersatzstoffen befullt werden muss, um eine rasche Fusion zu
gewahrleisten. Die Entnahme von Eigenknochen z. B. aus dem Beckenkamm
ist allerdings mit einer nicht unerheblichen Morbiditat im Sinne von Schmerzen
an der Entnahmestelle, Nachblutungen, Infektionen, usw. verbunden [51]. Die
Verwendung von Knochenersatzstoffen erhoht die Gesamtkosten des Eingriffs
[52].

Die Fusionsraten von Stand-alone-PEEK-Cages sind zwar mit 69 — 90 % nach
sechs Monaten oder langer zufriedenstellend [47, 53-55], lassen allerdings
Raum zur Optimierung. Die relativ breite Streuung der Fusionsraten ist u. a.
durch die biologischen Eigenschaften des Materials PEEK begrundet (siehe
Kapitel 1.9.1.) [32].

In dieser klinischen Studie wurde sowohl das klinische wie auch das
radiologische Ergebnis von mit einem innovativen 3D-Druck-Verfahren
hergestellten Titan-Cages mit neuartigen biomechanischen und biologischen
Eigenschaften (siehe Kapitel 1.9.2) untersucht.

Hierfur wurden 28 Patienten eingeschlossen, welche sich zwischen Januar
2015 und Januar 2018 einer ACDF in der Schon Klinik Minchen-Harlaching
unterzogen. Allen Patienten wurde der 3D-gedruckte Titan-Cage der Firma EIT
implantiert. Alle implantierten Cages wurden mit 2 ml autogenem Knochenmark
befullt.
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Das Ziel der ventralen interkorporellen Spondylodese ist die bestmdgliche
Stabilisierung des Bewegungssegmentes durch im Idealfall komplette
Aufhebung der Beweglichkeit. Diese ist in der Regel dann erzielt, wenn eine
komplette kndcherne Fusion zwischen den benachbarten Wirbelkdrpern
eingetreten ist. Die Aufgabe interkorporeller Cages ist im Wesentlichen die
Korrektur und Herstellung einer Primérstabilitat, um die knécherne Fusion zu
unterstutzen. Wahrend die Korrektur und Primarstabilitat von nahezu allen auf
dem Markt befindlichen Cages gewahrleistet wird, ist die Unterstiitzung des
knéchernen Durchbaus stark von Material, Design und biomechanischen
Eigenschaften des Implantats abhéngig. Trotz akzeptabler Kklinischer
Ergebnisse besteht bei den gegenwartig als internationaler Standard geltenden
PEEK-Cages beziglich der Fusionsraten und Fusionsgeschwindigkeiten
Optimierungsbedarf [56, 57]. Ziel dieser Studie mit einem neuartigen biologisch
aktiven 3D-gedruckten Titan-Cage war es, die Fusionsraten mit den aus der

Literatur bekannten und vor allem mit denen von PEEK-Cages zu vergleichen.

4.1. Radiologische Ergebnisse

Der Nachweis einer stabilen interkorporellen Fusion durch radiologische
Verfahren ist seit langer Zeit Gegenstand wissenschaftlicher Diskussionen. Es
herrscht jedoch weitgehender Konsens, dass die Durchfihrung postoperativer
(seitlicher) Rontgenaufnahmen aufgrund der zweidimensionalen Information
sowie aufgrund der fehlenden funktionellen Komponente fur den Nachweis
einer knéchernen Fusion insuffizient ist.

Als Standardverfahren hat sich in den letzten zwei Jahrzehnten die
Computertomografie (CT) etabliert, die allerdings mit einer nicht unerheblichen
Strahlenbelastung einhergeht und daher als postoperatives Routineverfahren
nicht geeignet ist [58].

Dynamische Rontgenaufnahmen in Flexion und Extension in Kombination mit
CT-Scans geben zwar verlasslichere Informationen tUber den Fusionsverlauf/
-zustand, sind aber mit einer doppelten Strahlenbelastung assoziiert [45, 59,
60].

Nachdem die Beurteilung der segmentalen Beweglichkeit die beste Aussage
Uber eine erfolgte und biomechanisch wirksame Fusion zulédsst, wurden in
dieser Studie die Beweglichkeit (RoM) des operierten Bewegungssegmentes

pra- und postoperativ bestimmt. Dazu wurden Routine-Rdntgenaufnahmen in
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Flexion/Extension mittels einer speziellen Software (Funktional X-ray Analysis,
Fa. ACES) halbautomatisiert ausgewertet [61]. Hierbei handelt es sich um das
zurzeit genaueste Messverfahren mit der geringsten Fehlerquote.

Fur die Patienten entstand durch die Verwendung von Réntgenbildern aus dem
Routine-Follow-up keine zusatzliche Strahlenbelastung.

Die postoperative Bestimmung der RoM in Grad (°) wurde zur Beurteilung einer
funktionell wirksamen Segmentfusion herangezogen. Fur ein fusioniertes
Segment wird international ein Wert von < 4° Beweglichkeit in Flexions-
[Extensionsaufnahmen akzeptiert [45]. Diese Definition wurde in der
vorliegenden Arbeit Ubernommen, allerdings erfolgte eine zusatzliche
Auswertung mit dem Zielwert RoM < 2°.

Fur das Gesamtkollektiv der radiologisch untersuchten Patienten betrug die
mittlere segmentale Beweglichkeit (RoM) praoperativ 8,3°. Beim ersten Follow-
up 3 Monate postoperativ war mit einem Mittelwert von 1,8° das Kriterium fur
eine funktionelle Fusion (< 4°) deutlich erfillt. Gleiches gilt fur den Wert beim 12
Monats-Follow-up (2,0°). Es bestanden keine geschlechtsspezifischen
Unterschiede. Die Analyse der monosegmentalen vs. bisegmentalen Falle
ergibt ein vergleichbares Bild. Wenngleich der 12-Monatswert fur die
bisegmentalen Falle bei 2,3° liegt, so ist er dennoch deutlich unter der 4°-
Marke.

Die Einzelanalyse der Werte nach 3 Monaten zeigte, dass bereits zu diesem
Zeitpunkt 97,3 % der Patienten dieses Kriterium erfullten.

Ahnliche Fusionsraten wurden in einer jiingst veroffentlichten vergleichbaren
Studie publiziert, wobei in unserem Patientenkollektiv mit 97,3 % bereits nach
drei Monaten eine deutlich hohere und damit schnellere Fusionsrate erzielt
werden konnte [53]. Zwar kann in der vorliegenden Arbeit dies nicht exakt
wissenschaftlich belegt werden, es konnte jedoch der Grund hierflr darin
liegen, dass in der Vergleichsstudie lediglich der 3D-gedruckte Titan-Cage ohne
Zusatz von Knochen oder Knochenersatzstoffen verwendet wurde, wahrend in
unserer Studie zusatzlich eine routineméalige Beflllung des Cages mit
autogenem Knochenmark stattfand [50].

Vergleicht man diese Werte mit den Fusionsraten nach PEEK-Cage-
Implantation, so ergeben sich signifikante Unterschiede in den Fusionsraten (3
Monate: 97,3 % EIT vs. 66 % PEEK; 12 Monate: 86,8 % EIT vs. 90 % PEEK)
[53, 62, 63]. Dies gilt auch fiir den Vergleich des harteren Kriteriums (< 2°
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RoM). Nach 3 und 12 Monaten waren in unserer Studie 55,3 % der Segmente <
2° beweglich. In der Studie von Arts et al. betrugen die Werte nach Implantation
eines PEEK-Cages nach 3 Monaten 27 % respektive 63 % nach 12 Monaten
[63]. Interessanterweise bestehen bei der Detailanalyse zwischen mono- und
bisegmentalen Fusionen keine signifikanten Unterschiede.

Samtliche 12 Monatswerte unserer Studie liegen im oberen Bereich der
international publizierte Fusionsraten unter Verwendung unterschiedlicher

Cage-Formen bzw. Materialien [54-57].

Ein wesentlicher Effekt der ventralen Fusion an der HWS ist das Einbringen des
Cages unter Distraktion und der Erhalt bzw. die Wiederherstellung einer
physiologischen segmentalen Lordose. Obgleich die klinische Relevanz unklar
ist, so wird doch der technische Erfolg dieser Operation daran gemessen, ob
die erfolgte Korrektur (Distraktion, Re-Lordosierung) durch das Implantat bis
zum Eintreten der definitiven knéchernen Fusion erhalten werden kann. Eine
gefurchtete Komplikation ist daher die Sinterung (Subsidence/SUB) des Cages
in den Knochen der benachbarten Wirbelkérper. Abhangig von der
Knochenqualitat, der Cage-Gréf3e und des Cage-,Footprints® im Vergleich zur
Deckplattenkonfiguration sowie der Cage-Hohe kann es postoperativ bei bis zu
83 % der Patienten zu einer pathologischen Sinterung mit Hohen- bzw.
Korrekturverlust kommen [47]. Es kommt praktisch bei jedem Patienten nach
der Implantation bzw. unter axialer Belastung durch das Kopfgewicht und die
Muskelspannung zu einem physiologischen Einpassvorgang des Cages. Eine
pathologische Sinterung ist jedoch definiert durch ein rdntgenologisch
messbares Sintern von > 3 mm [47].

Dieser Sinterungsvorgang wurde ebenfalls mit Hilfe der FXA™-Software an den
postoperativen Rontgenbildern vermessen. Die Sinterungen betrugen nach drei
Monaten zwischen 0,2 — 1,7 mm (MW: 1,2 mm) sowie nach einem Jahr
zwischen 0,2 — 1,8 mm (MW: 1,3 mm) und lagen damit deutlich unter dem als
pathologisch angesehenen Schwellenwert [47].

Somit betrug unsere pathologische Sinterungsrate 0 % im Vergleich zu 21 % in
einer jungst publizierten Metaanalyse von 4784 Patienten aus 71 Studien [47].
Auch im Vergleich zu den PEEK-Cages in der CASCADE-Studie war die
Sinterungsrate niedriger (0 % vs. 35 %) [63]. Der Grund flir unsere besseren

Ergebnisse liegt unseres Erachtens in der Tatsache begriindet, dass es sich in
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unserer Studie um ein hoch selektives Patientengut unter Verwendung nur
eines Implantats handelt [50], wahrend in der Metaanalyse nicht nur
unterschiedliche Implantate verwendet wurden, sondern auch eine gréf3ere

Variabilitdt der Diagnosen und Indikationen bestand.

4.2. Klinische Ergebnisse

Cabraja et al. verglichen 2013 auch die klinischen Ergebnisse nach ventraler
Fusion der HWS mit einem Titan- vs. einem PEEK-Cage eines vergleichbaren
Patientenkollektivs [31]. Beim klinischen Follow-up zwischen 1 und 5 Jahren
wurde u. a. die VAS fiur Nacken- und Armschmerz sowie der NDI analysiert.
Beide Patientengruppen unterschieden sich nicht signifikant bzgl. der
Schmerzscores bzw. des NDI. Der VAS-Score fir Nackenschmerz lag bei 3,3
bzw. 3,6, der fur Armschmerz bei 2,4 bzw. 2,6. Beide Gruppen hatten einen
durchschnittlichen NDI von 17 im finalen Follow-up. Die klinischen Ergebnisse
unserer Studie zeigten deutlich bessere Werte mit VAS 1,3 fiir Nacken- und 0,9
fur Armschmerz im 1-Jahres-Follow-up. Auch der durchschnittliche Wert des

NDI lag mit 3,3 deutlich unterhalb des von Cabraja et al. publizierten Wertes.

Calvert et al. analysierten in einer vor kurzem publizierten Multicenter-Studie die
klinischen Ergebnisse von Stand-alone-Fusionen bei mit unserer Studie
vergleichbarer Indikation und Altersstruktur der Patienten mit einem Silicon
Nitride Cage [64]. Es wurden insgesamt 860 Patienten klinisch nachuntersucht
und mit den Ergebnissen einer Metaanalyse aus neun weiteren Studien mit
insgesamt 736 Patienten verglichen. Der Wert der VAS sank im Durchschnitt
von 7,1 auf 3,6 beim letzten Follow-up (7 — 13 Monate). Es erfolgte keine
Differenzierung in Arm- bzw. Nackenschmerz. Dennoch liegt der postoperative
Wert sowohl Uber dem in unserer Studie erzielten Wert fir Arm- als auch fur
Nackenschmerz. Gleiches gilt fur den beim letzten Follow-up in der
Metaanalyse ermittelten Wert [3,4 (Calvert) vs. 1,3 bzw. 0,9 (eigene
Ergebnisse)].

Eine aktuelle Studie mit einem vergleichbaren Implantat beschreibt eine
Verbesserung des NDI von 41,2 praoperativ auf 19,4 postoperativ nach einem
Jahr [53]. Dies entspricht einer Verbesserung um 21,8 Punkte. In unserem

Patientenkollektiv lag zwar der Ausgangswert des NDI mit 34,6 niedriger, es
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konnte allerdings mit einem 1-Jahres-Follow-up-Wert von 3,3 eine
Verbesserung um 31,3 Punkte erzielt werden.

Zusammenfassend sind unsere klinischen Ergebnisse vergleichbar (,non-
inferior*) bzw. tendenziell sogar besser im Vergleich mit bisher publizierten
Studien unter Verwendung unterschiedlicher Cage-Materialien.

Gleiches gilt fir bisegmentale Implantationen. In einer aktuellen prospektiven
randomisierten Studie an 545 bzw. 397 Patienten konnten Gornet et al. zeigen,
dass mono- und bisegmentale Fusionen an der HWS im 2-7-Jahres-Follow-up
identische klinische Ergebnisse zeigen [65]. Sowohl der NDI als auch die
Schmerzverbesserung von Nacken- und Armschmerz zeigten eine identische
Verbesserung ohne statistisch signifikanten Unterschied zwischen mono- und

bisegmentaler Implantation.

Im Jahr 2013 publizierten Arts et al. ein Studienprotokoll flr eine prospektive
randomisierte Studie, in der ventrale Fusionen an der HWS mit Keramik-Cages
vs. PEEK-Cages verglichen werden sollten [62]. 2017 wurden dann die
Ergebnisse der geplanten Studie durch die gleiche Studiengruppe veroéffentlicht
[63]. Sowohl Indikationskriterien als auch Operationsverfahren und Struktur des
Patientenkollektivs waren nahezu identisch mit der von uns durchgefuhrten
Studie. Es bietet sich daher ein etwas detaillierterer Vergleich in dieser
Diskussion an.

In der CASCADE (CAncelous Structured Ceramic Arthrodesis DEvice)-Studie
sowie in unserer klinischen Auswertung lag ein ausgeglichenes Verhaltnis
zwischen Mannern und Frauen vor. Das durchschnittliche Alter zum
Operationszeitpunkt lag in unserer Studie mit 53,1 Jahren nicht signifikant tGber
dem des PEEK-Arms der CASCADE-Studie (49,4 Jahre) [63]. In beiden Studien
erfolgte die Implantation am h&ufigsten im Segment C5/6. Die zweithaufigste
Lokalisation lag bei C6/7.

Ein wichtiger Unterschied im Aufbau der beiden Studien lag darin, dass die
CASCADE-Studie nur Patienten, welche monosegmental operiert wurden, in
ihre Studie einschloss. Im Gegensatz dazu wurden in unserer Studie sowohl im
klinischen wie auch im radiologischen Teil zehn Patienten eingeschlossen,
welche bisegmental operiert wurden.

Es wurde in beiden Studien das in Kapitel 2.3 beschriebene

Operationsverfahren angewendet.
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Im klinischen Teil der CASCADE-Studie wurden der NDI, der VAS-Score, die 7-
Punkte Likert Skala =zur Erfassung der subjektiv wahrgenommenen
Beschwerdelinderung sowie der Short-Form 36 (SF 36)
Gesundheitsfragebogen  ausgewertet.  Zur  vergleichenden  klinischen
Auswertung wurden in unserer Untersuchung der NDI und der VAS-Score
herangezogen. Des Weiteren wurden die Patienten nach ihrer subjektiven
Zufriedenheit mit dem postoperativen Ergebnis befragt.

Der in unserer Studie erzielte Wert des NDI beim letzten Follow-up (12 Monate)
betrug im Durchschnitt 3,3, was einer Verbesserung von 31,3 Punkten
entspricht (siehe Abbildung 3-8). In der CASCADE-Studie betrug der
abschlieRende Wert nach 12 Monaten 16,3, einer Verbesserung von 26,5
Punkten.

Selbst unter Berucksichtigung der Tatsache, dass in unserer Studie nicht
ausschlie3lich monosegmentale Fusionen durchgefiihrt wurden und ein
Literaturvergleich stets mit Unsicherheiten belastet ist, spiegeln die Ergebnisse
dennoch ein zumindest vergleichbares (,non-inferior), wenn nicht sogar
tendenziell besseres klinisches Outcome auch im direkten Vergleich zu PEEK-

Implantaten wieder.

Bei der Untersuchung des Armschmerz-Levels sind bei gleicher
Indikationsstellung und gleichem Operationsverfahren in der Regel keine
Unterschiede im klinischen Ergebnis zu erwarten, da die Schmerzverbesserung
lediglich die Effizienz der Dekompression widerspiegelt und unabhangig von
der danach erfolgten interkorporellen Fusion ist. Der bei unseren Patienten
erzielte VAS-Score von 0,9 nach 12 Monaten ist im Literaturvergleich ein
exzellentes Ergebnis [64]. Bei einem Ausgangswert von 6,1 entspricht dies
einer Verbesserung von 5,2 Punkten.

In der Literatur wird in den letzten Jahren vermehrt die sog. ,minimum important
clinical difference (MICD) fir VAS-Veranderungen fir Brachialgie nach
ventraler Fusion diskutiert [49, 66-68]. Hiermit ist die kleinstmégliche
Verdnderung des Schmerzlevels, die fur den Patienten subjektiv relevant ist,
gemeint [66]. Diese MICD zeigt zwar, abhangig von der préaoperativen Diagnose
und dem Operationsverfahren, eine grof3e Bandbreite, die zwischen 2,5 und 4,1
[66] bzw. zwischen 2,5 und 4,6 Punkten [69] angegeben wird. Ein grober

Mindestwert von > 4,0 Punkten wird jedoch international als gut angesehen
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[64]. Der von uns erzielte Wert der Verbesserung der VAS von 5,2 Punkten liegt
somit deutlich tber dem als MICD Standard angesehenen. Bedauerlicherweise
wurde in der CASCADE-Studie kein Ausgangswert erfasst, sodass ein
Vergleich hier nicht méglich war.

Gleiches gilt fur die Verbesserung des Nackenschmerzes. Der von uns beim
12-Monats-Follow-up erzielte Wert von 1,3 stellt bei einem Ausgangswert von
6,2 eine Verbesserung von 4,9 Punkten dar. Auch dieser Wert liegt deutlich
Uber dem MICD fur Nackenschmerz, der im Durchschnitt zwischen 2,1 — 2,6
angegeben wird und bei dem international eine Verbesserung von > 2,0

Punkten als akzeptabel angesehen wird [66].

Die subjektive Patientenzufriedenheit wurde zwar keinem Literaturvergleich
unterzogen, jedoch waren nach einem Jahr 25 von 28 (89,3 %) Patienten mit
dem klinischen Ergebnis sehr zufrieden, 2 von 28 (7,1 %) zufrieden und
lediglich 1 von 28 Patient (3,6 %) unzufrieden.
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Anhang

Anhang A: Neck Disability Index (NDI)

FEFOMT

Fortbildungen fiir orthopadische Medizin und Manuelle Therapie

Neck Disability Index — validierte deutsche Version
(Cramer 2014)

Der folgende Fragebogen dient der Erfassung von Beschwerden und Problemen bei
alltaglichen Aktivitaten, die durch Ihre Halswirbelsaule verursacht werden.

Bitte beantworten Sie alle Fragen gemal Ihrem aktuellen Zustand. Sollten Sie
momentan keine Beschwerden haben, dann bewerten Sie die Fragen entsprechend
lhrem Zustand in der vergangenen Woche.

Sollten zwei Aussagen auf lhren aktuellen Zustand zu treffen, kreuzen Sie bitte nur
die Aussage an, die am ehesten zu trifft.
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Nr. | Frage ’ A

1 | Schmerzintensitat
Momentan habe ich keine Schmerzen
Ich habe im Moment sehr geringe Schmerzen
Ich habe im Moment maRige Schmerzen
Ich habe im Moment ziemlich starke Schmerzen
Ich habe im Moment sehr starke Schmerzen
Ich habe im Moment die starksten Schmerzen, die ich mir vorstellen kann

2 | Personliche Korperpflege (z.B. Waschen, Anziehen)
Ich kann meine Korperpflege erledigen, ohne dass dies zusatzliche Schmerzen verursacht
Ich kann meine Korperpflege erledigen, aber es verursacht mir zusatzliche Schmerzen
Das Erledigen der Korperpflege ist schmerzhaft, und ich bin dabei langsam und vorsichtig
Ich brauche etwas Hilfe, aber ich kann den gréRten Teil meiner Kérperpflege selbst
besorgen
Ich brauche taglich Hilfe bei den meisten Verrichtungen meiner Kérperpflege
Ich ziehe mich nicht an, wasche mich nur mit Miihe und bleibe im Bett

3 | Heben
Ich kann schwere Gegenstande ohne zuséatzliche Schmerzen heben
Ich kann schwere Gegenstande heben, aber dies verursacht zusatzliche Schmerzen
Meine Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstdande vom Boden aufzuheben.
Aber ich kann schwere Gegenstande heben, wenn sie glinstig positioniert sind (z.B. auf
dem Tisch)
Meine Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstande vom Boden aufzuheben.
Aber ich kann mittelschwere Gegenstdande heben, wenn sie glinstig positioniert sind
Ich kann nur sehr leichte Gegenstande heben
Ich kann Gberhaupt nichts heben oder tragen

4 | Lesen
Ich kann lesen, soviel ich will, ohne Nackenschmerzen zu bekommen
Ich kann lesen, soviel ich will, aber ich bekomme davon leichte Nackenschmerzen
Ich kann lesen, soviel ich will, aber ich bekomme davon maRige Nackenschmerzen
Ich kann wegen méaRiger Nackenschmerzen nicht soviel lesen, wie ich will
Ich kann wegen starker Nackenschmerzen kaum lesen
Ich kann Gberhaupt nicht mehr lesen

5 | Kopfschmerzen

Ich habe Uberhaupt keine Kopfschmerzen

Ich habe leichte Kopfschmerzen, die unregelmaRig auftreten

Ich habe maRige Kopfschmerzen, die unregelmaRig auftreten

Ich habe méaRige Kopfschmerzen, die regelmafig auftreten

Ich habe starke Kopfschmerzen, die regelméaRig auftreten

Ich habe die meiste Zeit Kopfschmerzen
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6 | Konzentration
Ich kann mich, wenn ich will, ohne Schwierigkeiten voll konzentrieren
Ich kann mich, wenn ich will, mit leichten Schwierigkeiten voll konzentrieren
Ich habe ziemliche Schwierigkeiten mich zu konzentrieren, wenn ich es will
Ich habe groRRe Schwierigkeiten mich zu konzentrieren, wenn ich es will
Ich habe sehr groRe Schwierigkeiten mich zu konzentrieren, wenn ich es will
Ich kann mich tiberhaupt nicht konzentrieren

7 | Arbeit
Ich kann soviel Arbeit erledigen, wie ich mochte
Ich kann nur meine tbliche Arbeit erledigen, aber nicht mehr
Ich kann den gréRten Teil meiner Gblichen Arbeit verrichten, aber nicht mehr
Ich kann meine Ubliche Arbeit nicht erledigen
Ich kann kaum eine Arbeit erledigen
Ich kann Gberhaupt keine Arbeit erledigen

8 | Auto fahren
Ich kann Auto fahren ohne Nackenschmerzen zu bekommen
Ich kann Auto fahren, so lange ich will, mit leichten Nackenschmerzen
Ich kann Auto fahren, so lange ich will, mit maRigen Nackenschmerzen
Ich kann wegen maRiger Nackenschmerzen nicht Auto fahren, solange ich will
Ich kann wegen starker Nackenschmerzen kaum Auto fahren
Ich kann Gberhaupt nicht Auto fahren

9 | Schlafen
Ich habe keine Schlafprobleme
Mein Schlaf ist kaum gestort (weniger als 1 Stunde schlaflos)
Mein Schlaf ist leicht gestort (1-2 Stunden schlaflos)
Mein Schlaf ist maRig gestort (2-3 Stunden schlaflos)
Mein Schlaf ist stark gestort (3-5 Stunden schlaflos)
Mein Schlaf ist komplett gestort (5-7 Stunden schlaflos)

10 | Freizeitaktivitat (FA) - Erholung

Ich kann alle meine Freizeitaktivitdten ohne Nackenschmerzen ausiiben

Ich kann, wenn auch mit einigen Nackenschmerzen, alle meine Freizeitaktivitaten

ausiben

Wegen Nackenschmerzen kann ich die meisten, aber nicht alle meiner taglichen
Freizeitaktivitaten ausliben

Ich kann wegen meiner Nackenschmerzen nur einige meiner Freizeitaktivitaten ausiben

Ich kann wegen meiner Nackenschmerzen kaum irgendwelche Freizeitaktivitdaten

ausiben

Ich kann Uberhaupt keine Freizeitaktivitdten ausiiben
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Auswertung:

e Geringe Beschwerden werden mit 0, die starksten Beschwerden mit maximal
5 Punkten bewertet. Die Maximalpunktzahl betragt somit 50 Punkte.

e Die erreichte Punktzahl wird zunachst durch die mégliche Gesamtpunktzahl
geteilt. Dieser Wert wird mit 100% multipliziert und ergibt den Score
o (Aktuelle Einschrankung : 50) X 100% = Score im NDI

e Der NDI kann sowohl in der Erstbefundung als auch in der Verlaufskontrolle
verwendet werden.

e Ein Score von <=8% kennzeichnet Patienten mit einer geringen Symptomatik.
Ein Score von >40 kennzeichnet Patienten mit einer sehr schweren
Symptomatik, der auch eine Chronifizierung begiinstigt (zum Beispiel bei
Schleudertraumapatienten).

e Die minimal messbare Veranderung betragt 5 Punkte oder 10% der
Gesamtpunktzahl (Vernon et al. 1991). Die minimal klinisch relevante
Veranderung wird in Studien mit unterschiedlichen Werten angegeben und
liegt zwischen 3,5-9,5 (Schellingerhout et al. 2012). Nach Jorritsma et al.
(2012) sollte die Veranderung 8,4 Punkte fur ein klinisch relevantes Ergebnis
betragen.

e Die Nutzungsbedingungen sind unter
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ einzusehen.

Cramer H, Lauche R, Langhorst J et al. Validation of the German version of the Neck Disability Index (NDI).
BMC Muskuloskeletal Disorders. 2014; 15: 91.

Jorritsma W, Dijkstra PU, de Vries GE et al. Detecting relevant changes and responsiveness of Neck
Pain and Disability Scale and Neck Disability Index. European Spine Journal. 2012; 21: 2550.

Schellingerhout JM, Verhagen JM, Heymans HM et al. Measurement properties of disease-specific
questionnaires in patients with neck pain: a systematic review. Qual Life Res. 2012; 21: 659.

Vernon, H., & Mior, S., The Neck Disability Index: a study of reliability and validity. Journal of
Manipulative and Physiological Therapeutics. 1991; 14: 409.

Ritchie C, Hendrikz J, Kenardy J et al. Derivation of a clinical prediction rule to identify with chronic
moderate/severe disability and full recovery following whiplash injury. Pain. 2013; 154: 2198.
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Anhang B: Visuelle Analogskala (VAS)

Visuelle Analogskala

QO0OLY

1 2 3 4 5 6

[01--~-[1]--[2]~-—[3]-—-[4]----[51~--{6]-~[7]---[8]--—[91—[ 10]

keine starkste
Schmerzen vorstellbare
Schmerzen
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