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1 EINLEITUNG

1.1 Einfihrung

Die vorliegende Studie untersuchte Patienten, die aufgrund einer degenerativen
Wirbelsaulenerkrankung durch eine transforaminale lumbale interkorporelle Fusion in
den Segmenten L3/4 und L4/5 versorgt worden sind. Es wurde das segmentabhangige
Fusionsverhalten untersucht sowie der Zusammenhang zwischen Fusionsergebnis
und klinischem Outcome.

Die kleinste Funktionseinheit der Wirbelsédule ist das Bewegungssegment nach
Junghanns!?. Es besteht aus zwei benachbarten Wirbelkdrpern, der Bandscheibe
sowie den Bandern und Gelenken, die diese miteinander verbinden (siehe Abbildung
1).
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Abbildung 1: Bewegungssegment nach Junghanns, 1= Bandscheibe, 2=
Bewegungssegment, 3= Foramen intervertebrals®

Alle Strukturen, die zu diesem Bewegungssegment gehdren, sind mit zunehmendem
Alter von degenerativen Prozessen betroffen. Vor allem die lumbalen Segmente sind
durch den aufrechten Gang einer starkeren Belastung ausgesetzt. Fiihren diese zu
Stabilitatsverlust und Wirbelgleiten oder bedrangen Nervenstrukturen in unmittelbarer
N&he, kdnnen sie symptomatisch werden. Kommen konservative Therapien an ihre
Grenzen, ist eine operative Therapie indiziert. Hierbei hat sich die Wirbelkérperfusion
als bewahrte Therapie durchgesetzt*>.

Das Ziel ist die Dekompression der Nerven zur Schmerzreduktion sowie
Wiederherstellung der Lendenlordose und der urspringlichen
Zwischenwirbelraumhohe®-1°,
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AulRerdem wird vermutet, dass der Schmerz durch degenerative Prozesse an der
Wirbelsaule bewegungs- und belastungsabhangig ist”1913-19, Deshalb wird mit diesem
Verfahren die segmentale Stabilitat wiederhergestellt, indem die Segmente durch
kntécherne Fusion dauerhaft ruhiggestellt werden.

Eine solche knocherne Fusion kann durch posteriore, posterolaterale oder
interkorporelle Anlagerung von Knochenmaterial durchgeftihrt werden?”-2,

Als interkorporelle Fusion werden sichtbare Knochenbricken zwischen den

angrenzenden Deck- und Bodenplatten der entsprechenden Wirbelkorper definiert®>21-
23

Studien zeigen eine Verbesserung der Klinik nach erfolgreich durchgefuhrter
Fusion>24-26, Fritzell et al.® untersuchten Patienten, die aufgrund chronischer
Ruckenschmerzen mit unterschiedlichen Fusionstechniken behandelt worden sind.
Sie zeigten, dass die Ilumbale Fusion gegeniber nicht-chirurgischen
Behandlungsversuche uberlegen war, was die Reduzierung der Schmerzen und
Behinderung betrifft®. Dennoch wurde eine Diskrepanz zwischen Fusionsergebnis und
klinischem Outcome beobachtet. Eine Fusion fihrt demnach meistens zur
Verbesserung des klinischen Outcomes®?4-26, aber ein gutes klinisches Outcome
musst nicht immer mit einer Fusion zusammen hangen?62’, Diese Theorie wurde
bereits 1948 durch Cloward?® beschrieben. Er entdeckte, dass bereits fibrose
Neubildungen zwischen den Wirbelkérpern ausreichten, dass die Patienten
postoperativ asymptomatisch wurden.

1911 beschrieb Albee?® zum ersten Mal eine dorsale, knocherne Fusion zur
Behandlung des Morbus Pott (Knochentuberkulose). Er entfernte einen Teil der Procc.
spinosi, befillte den interspinalen Raum mit tibialer Spongiosa und fixierte dies. Da bei
tuberkuldser Spondylitis die Wirbelkdrper nacheinander zerstort werden und durch
grolRere Bewegungsfreiheit Hyperkyphosen entstehen, sollte durch das oben
genannte Verfahren eine Immobilisation der Wirbelkérper durch eine knécherne
Fusion der Procc. gewahrleistet werden. Im selben Jahr wurde durch Hibbs?? dasselbe
Verfahren genutzt um spinale Deformitéaten wie die Skoliose zu stabilisieren.

Die Arbeiten von Albee?® und Hibbs??> setzten somit den Grundstein zur
intervertebralen Fusion.

Um diese jedoch zu erreichen muss das segmentale Bandscheibenfach ausgeraumt
und mit Knochenmaterial bestiickt werden. Die anfangs verwendete autologe
Beckenkammspongiosa wird auch heute noch zum Teil als Material fur die
intervertebrale Fusion zur Wiederherstellung der Stabilitit verwendet®. Da die
Entnahme der Spongiosa mit weiteren Komplikationen verbunden ist (sogenannte
donor site morbidity), werden heute haufig operative Verfahren gewahlt, bei denen
entweder Knochenersatzstoffe (z.B. Tricalciumphosphatkeramiken), lokal anfallende
Spongiosa oder allogene Spongiosa zur Befillung des Bandscheibenfachs genutzt
werden kénnen3,

Da es bei der alleinigen Verwendung des Knochenmaterials haufig zu einem
sekundaren Korrekturverlust kommt, weshalb die Zwischenwirbelraumhdhe nicht
aufrecht erhalten bleiben konnte, wurden kinstliche Implantate entwickelt, die diese
Probleme aufheben, eine bessere Lastverteilung bieten und als Bandscheibenersatz
die intervertebrale Fusion unterstiitzen sollen?>27:32.33,

Durch Wiederherstellung der Zwischenwirbelraumhéhe werden neben den Nerven
auch die Wirbelbogengelenke entlastet und eine bessere Rekonstruktion des
sagittalen Profils ermoglicht!8.
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Seit der Etablierung von Schrauben-Stab-Systemen in den achtziger Jahren ist es
mdoglich die Fusionssegmente von dorsal rotationsstabil zu fixieren und somit das
interkorporelle Knochenwachstum zu stiitzen?:13-1534.35,

Die Erfolgsraten der intervertebralen Fusion sind dabei von operativen und
individuellen Einflissen abhangig36-22.

In der Literatur finden sich erfolgreiche Fusionsergebnisse von bis zu 90 % (siehe
Tabelle 2, Seite 7).

1.1.1 Ziel der Studie

Da die anatomischen Gegebenheiten in jedem Segment unterschiedlich sind, ist es
maoglich, dass die Fusionsraten in den einzelnen Segmenten voneinander abweichen.
Hierlber existieren nach aktuellem Kenntnisstand der Verfasserin der vorliegenden
Arbeit bisher jedoch keine Studien.

Die oben genannten Ziele zeigen, dass das Erreichen der Fusion von grof3er
Bedeutung ist. Deshalb ist es ebenfalls wichtig und sinnvoll zu wissen, ob es ggf.
segmentbezogene Unterschiede im Fusionsverhalten gibt.

Das Ziel der vorliegenden Studie ist das Fusionsverhalten in den Segmenten L3/4 und
L4/5 zu untersuchen. Zusatzlich wird die Korrelation von Fusionsergebnis und
klinischem Ergebnis der Studienteilnehmer im Follow Up (F/U) untersucht.

1.1.2 Hypothese

In dieser Arbeit wird die Hypothese vertreten, dass es keine Abh&ngigkeit zwischen
Segment und Fusionsergebnis gibt.

AuRerdem wird auf Basis der Fusionsergebnisse gezeigt, dass das klinische Ergebnis
der Patienten unabhéngig vom Fusionsergebnis ist.

1.2 Anatomie des Bewegungssegments

Die Wirbelsaule bildet zusammen mit den Rippen und dem Brustbein das Rumpfskelett
und ermoglicht zusammen mit der autochthonen Rickenmuskulatur die aufrechte
Haltung?. Sie lasst sich in flinf Abschnitte unterteilen. Die Halswirbelsaule besteht aus
sieben, die Brustwirbelsaule aus zwdlf und die Lendenwirbelsdule aus funf
Wirbelkdrpern. Die Sakralwirbelsaule besteht aus finf und das Os coccygis aus drei
bis vier Wirbelkorpern, die jeweils miteinander verschmolzen sind?.

Bei ca. 8 % der Bevdlkerung findet sich eine Lumbalisation des 1. Sakralwirbels, eine
Sakralisation des 5. Lumbalwirbels oder eine Einziehung des Atlas in den Schadel®®4°.
Die gesamte Wirbelsaule zeigt vier grol3e sagittale Krimmungen: Zervikallordose,
Thorakalkyphose, Lumballordose, Sakralkyphose. Diese erlauben das Abfedern der
Kraft, die auf die Wirbelsaule durch den aufrechten Gang tbertragen wird?.

Jeder Wirbel, mit Ausnahme des ersten Halswirbels?, setzt sich aus den gleichen
Bauelementen zusammen. Der ventrale Anteil wird durch den Wirbelkdrper gebildet.
Der Wirbelbogen (Arcus vertebrae) besteht aus einem Pedikel (Pediculus arcus
vertebrae) und einer Platte (Lamina arcus vertebrae) und bildet zusammen mit den
zwei Querfortsétzen (Proc. transversus, bzw. costalis, mamillaris und accessorius bei
der LWS), dem Dornfortsatz (Proc. spinosus) und den vier Gelenkfortsatzen (Procc.
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articulares superiores et inferiores) den dorsalen Anteil2. Uber die Gelenkfortsatze sind
die Wirbelkorper Uber das sogenannte Facettengelenk (Articularis zygapophysialis)
miteinander verbunden. Zwischen dem Wirbelkérper und dem Wirbelbogen liegt
jeweils das Wirbelkdrperloch (Foramen vertebrale). Zusammen bilden die Foramina
den Spinalkanal (Canalis vertebralis) in dem das Ruckenmark umhdillt von den
Ruckenmarkshauten liegt. Aus diesem treten nach lateral die Vorder- und
Hinterwurzeln aus, die sich in den Foramina intervertebralia zum Spinalnerv
vereinigen. Ein Spinalnerv ist fir die Innervation eines bestimmten Dermatoms und
Myotoms verantwortlich.

Auf Hohe des 1. bzw 2. Lendenwirbelkérpers (LWK) endet das Ruckenmark in Form
des Conus medullaris und wird durch das Filum terminale abgeldst.

An den jeweiligen Fortsatzen der einzelnen Wirbel setzen Muskeln und Bander an. Im
Bereich der Brustwirbelséule zusatzlich die Rippen. Die Querfortsatze werden durch
die Ligg. intertransversaria verbunden. Das Lig. supraspinale verlauft dorsal der
Dornfortsatze und die Ligg. interspinalia verbinden diese miteinander. Nach ventral
werden die Wirbelkérper vom Lig. longitudinale anterius und nach dorsal vom Lig.
longitudinale posterius, das mit den Bandscheiben verwachsen ist, begrenzt. Die
elastischen Ligg. flava unterstitzen durch Verbindung der Wirbelb6gen zusatzlich die
autochthone Riuckenmuskulatur. Der Bandapparat der Wirbelsdule ist somit stark
ausgepragt um den mechanischen Belastungen Stand zu halten?.

Die Wirbelkorper werden durch die Bandscheiben (Disci intervertebrales) voneinander
getrennt. Insgesamt gibt es 23 Bandscheiben. Jede einzelne ist ein funktionelles
System aus zwei Strukturen: dem auferen Faserring (Anulus fibrosus) und dem
zentralen, nicht komprimierbaren Gallertkern (Nucleus pulposus). Der Nucleus
pulposus besteht zu 80 % aus Wasser, das von den Glykosaminoglykanen gebunden
wird4L,

Jede Bandscheibe wird nach oben und unten von den Grund- und Deckplatten des
benachbarten Wirbelkdrpersegments begrenzt.

Nach ventral wird die Wirbelsdule durch die Thorax- und Bauchwandmuskulatur
unterstitzt. Dorsal befindet sich die autochthone Rickenmuskulatur (Mm. erector
spinae), die sich in einen tiefen medialen und einen oberflachlichen lateralen Trakt
untergliedert und von der Fascia thoracolumbalis umhullt wird.

Der mediale Trakt gliedert sich in ein gerade verlaufendes spinales (Mm. Interspinales,
M. spinalis) und ein schrdg verlaufendes transversospinales System (Mm.
rotatores,breves und longi, M multifidus, M semispinalis).

Der laterale Trakt gliedert sich in ein sakrospinales (M. iliocostalis, M longissimus),
spinotransversales (M. splenius) und intertransversales (Mm. Intertransversarii, Mm.
levatores costarum) System#2.

1951 pragte Junghanns'? den Begriff der ,functional spinal unit® (das
Bewegungssegment) als kleinste Funktionseinheit der Wirbelséule. Es setzt sich aus
zwei benachbarten Wirbeln, den gelenkigen Verbindungen, der Bandscheibe sowie
den angrenzenden Bandern und Muskeln zusammen (siehe Abbildung 1, Seite 2).

1.3 Biomechanik des Bewegungssegments

Die Krummung der Wirbelsaule sowie die ligamentéren und muskularen Verbindungen
ermoglichen dem Menschen den aufrechten Gang. Aufgrund dessen ist eine ihrer

5
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wichtigsten Aufgaben die Stitz- und Haltefunktion unter gleichzeitiger Erhaltung der
Beweglichkeit. AuRerdem muss sie die einwirkenden Krafte ausgleichen und das
Ruckenmark und die Spinalnervenwurzeln schiitzen?4344,

Das Zusammenspiel der anatomischen Strukturen erlaubt dem jeweiligen
Bewegungssegment insgesamt sechs Bewegungsrichtungen.

Das Bewegungsausmall eines Bewegungssegments lasst eine Ventralflexion und
Dorsalextension in der Horizontalen und eine Rotation und Lateralflexion in der
Vertikalen zu (siehe Abbildung 2). Jede Bewegung besteht grundséatzlich aus einer
Kombinationsbewegung, die sowohl in der Horizontalen als auch in der Vertikalen
stattfindet*®.

4S5
L)
( A

>

Abbildung 2: Bewegungsumfang eines Wirbelsaulensegments: Flexion/Extension,
Rotation in beide Richtungen, Lateralflexion in beide Richtungen 4°

Durch die Stellung der Wirbelkdérper und Facettengelenke unterscheidet sich das
Bewegungsausmall je nach Wirbelsaulenabschnitt. In der Halswirbelsaule ist eine
ausgepragte Ventral- und Dorsalflexion sowie Rotation und Lateralflexion um die
Vertikale mdglich. Die Facettengelenke sind in der Brustwirbelsaule annahernd frontal
ausgerichtet. Hierdurch ist zum einen eine gute Ventralflexion méglich, zum anderen
wird die Dorsalflexion durch die Uberlappenden dorsalen Dornfortsétze gehemmit.

In den Lumbalsegmenten ist eine ausgepragte Flexion und Extension moglich2:39:46.47,
Yoshioka et al.*® untersuchten die Bewegungsumfange der lumbalen Segmente von
61 Patienten anhand von Funktionsaufnahmen. Sie zeigten, dass im LWK 4 die gré(f3te
Flexion/Extension mdglich ist. Im LWK 5 zeigten sie die grof3te Rotationsfreiheit.

Die unterschiedlichen Stellungen der Facettengelenke in den einzelnen Segmenten
bedingen ebenfalls die segmental verschiedenen Lordosewinkel*® (siehe Abbildung
3). In den von der Studie untersuchten Segmenten L3/4 und L4/5 zeigte sich eine
Segmentlordose von durchschnittlich -13° bzw. -20°.
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Abbildung 3: Segmentlordosen der Wirbelsaule in Grad [°]*°

Denis® entwickelte ein Modell das die Wirbelsaule in eine ventrale, mittlere und
dorsale Saule unterteilt (siehe Tabelle 1, Abbildung 4). In der Traumatologie dient es
zur Differenzierung, ob ein Wirbelkérperbruch je nach beschadigten Strukturen stabil
ist oder nicht und dementsprechend eine operative Versorgung notwendig macht.

Tabelle 1: Drei-Saulen Modell nach Denis®!

Beteiligte Strukturen Stabilitat
A: ventrale Saule Wirbelkorper ohne Hinterkante stabil
o . . Wirbelkdrperhinterkante, .
B: mittlere Saule mitbetroffen Wirbelbogenwurzel, Hinteres Langsband Instabil
Wirbelbégen, Wirbelgelenke, Instabil
C: dorsale Saule mitbetroffen Wirbelfortsatze
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Abbildung 4: Drei-Saulen-Modell nach Denis®, ALL= anterior longitudinal ligament,
PLL= posterior longitudinal ligament, SSL= supraspinous ligament

Magerl®? erweiterte das ,Drei-Saulen-Modell“, indem er die Krafteinwirkung und den
Verletzungsvorgang hinzufigte. Er entdeckte, dass unterschiedliche Krafte jeweils
eine Saule maximal belasten und somit die beteiligten Strukturen dieser Saule verletzt
werden.

Bei normalen Bewegungen wird durch die Krimmungen der Wirbelsdule die
Hauptbelastung zu 80 % auf die ventrale Saule Gbertragen®>%3, Da diese durch die
Wirbelkorper und Bandscheiben gebildet wird, nehmen diese somit die Hauptlast auf.
Im Nucleus pulposus der Bandscheibe kommt es zu Flussigkeitsverschiebungen. Die
dabei entstehenden Druckkrafte werden auf den &ufR3eren Fasserring tbertragen und
dort in Zugkrafte umgewandelt, wodurch dieser gespannt wird*l. Dadurch fungieren
die Bandscheiben als StoRdampfer und sorgen fir eine gleichmaRige Kraftverteilung?.

Die Schwerkraft sorgt dafur, dass die Krafteinwirkung auf die Segmente nach kaudal
zunehmend ist. Um dieser Mehrbelastung entgegen zu wirken, nehmen die
Bandscheiben und Wirbelkorper von kranial nach kaudal an GréRe zu4+>4. Dadurch
wird eine erhohte Tragkraft der Lendenwirbelkorper erreicht.

Die restlichen 20 % der Last werden durch die dorsale Saule aufgenommen.

Diese biomechanischen Erkenntnisse zeigen, dass durch die unterschiedlichen
Krimmungen der Wirbelséule und die nach kaudal zunehmende Belastung durch die
Schwerkraft, die Kraftverteilung in jedem Segment unterschiedlich ist. Aufgrund
dessen ist die Fusion in jedem Segment unterschiedlichen Anforderungen ausgesetzt.
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1.4 Degeneration des Bewegungssegments

Die Wirbelsaule ist ab dem Zeitpunkt des ersten aufrechten Stehens taglich hohen
statisch-mechanischen Belastungen ausgesetzt. Sie ermdglicht den aufrechten Gang,
stabilisiert das Korpergleichgewicht und sorgt fir Beweglichkeit®®44, Aus diesen
Aufgaben und der damit verbundenen hohen Belastung lassen sich die
Veréanderungen, die die Wirbelsaule im Laufe der Jahre durchmacht, ableiten.

Die ersten degenerativen Prozesse zeigen sich an der Bandscheibe. Um das 12.
Lebensjahr sind diese nicht mehr durchblutet>>°6, Durch Mikrotraumatisierungen
und/oder genetische Schwachstellen in den knorpeligen Grund- und Deckplatten der
Wirbelkdrper beginnen die degenerativen Veranderungen dort bereits ab diesem
Zeitpunkt*55%6, Da die degenerativen Veranderungen hier bereits beginnen, aber
noch keine klinische Korrelation aufweisen zeigt, dass nicht alle degenerativen
Verédnderungen automatisch zu Rickenschmerzen fuhren.

Die Bandscheibendegeneration ist definiert als eine von der Norm abweichende,
zellabhangige Antwort auf eine progressive strukturelle Stérung®®. Das heif3t, dass
extrinsische Einflisse die Reparaturmechanismen der Zellen tiberfordern, wodurch es
zu einem Wasserverlust des Nucleus pulposus und Elastizitatsverminderung des
Anulus fibrosus kommt und zZu einer H6henminderung des
Zwischenwirbelraumraumes*°¢, Durch diesen Qualitatsverlust und Mangel an
Reparaturmechanismen sowie weiter bestehender axialer Druckbelastung kommt es
zu Bandscheibenprotrusionen und Bandscheibenprolapsen, die durch Kompression
der Nerven und Gefél3e im Foramen intervertebrale zu sensomotorischen Defiziten in
den unteren Extremitaten fihren kénnen®’.

Alle Strukturen, die den Wirbelkanal umgeben, unterliegen degenerativen Prozessen
und begunstigen eine Spinalkanalstenose (siehe Abbildung 5).

Die Bandscheibendegenerationen veradndern die Biomechanik der Wirbelsaule,
wodurch die angrenzenden Facettengelenke mehr belastet werden, sklerosieren und
Spinalkanalstenosen durch die Ausbildung von Spondylophyten und Hypertrophien
des Lig. flavum begiinstigen®®5°. Aufgrund der Hohenminderung der Bandscheiben
und weiterbestehender Bewegungsreize bilden sich Osteochondrosen mit
Gerollzysten an den Wirbelkérperschlussplatten. Das Lig. flavum wird entlastet, die
Elastinfasern durch Kollagenfasern ersetzt, wodurch das Band verdickt und der
Spinalkanal ebenfalls eingeengt wird®®. Dieses raumliche Missverhaltnis fiihrt zu einer
ischamischen Beeintrachtigung des Ruckenmarks und der intrathekal verlaufenden
Nervenwurzeln sowie zu Kompressionen der Spinalnerven im Foramen
intervertebrale. Klinisch resultiert dies als Claudicatio intermittens spinalis.
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Abbildung 5: Rontgenbild der lumbalen Wirbelsaule anterior-posterior (rechts) und
lateral (links) mit osteoporotisch verandertem Knochen, Sklerosierungen der Grund-
und Deckplatten, Osteochrondrosen, degenerative Spondylolisthese im Segment
L4/5 und Sinterung der Bandscheiben (Bilder aus dem eigenen Patientengut)

Durch die Bandscheibendegeneration und der damit verbundenen Degeneration der
Facettengelenke kann es zu einem Vorwartsgleiten eines Wirbelkérpers kommen, der
sogenannten degenerativen Spondylolisthese®® (siehe Abbildung 6). Dieses
Vorwartsgleiten wird durch erhdhte Zugkrafte auf die Bander, durch die Verkleinerung
des Zwischenwirbelraums sowie degenerative Prozesse, die an den Bandern
stattfinden, begunstigt und kann ebenfalls zu Einengungen der Dura und der
Nervenwurzeln fiihren®,
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Abbildung 6: Saglttale T1-MRT-Aufnahme mit degeneratlvem Wirbelgleiten und
daraus resultierender Spinalkanalstenose (links) und Foramenstenose (rechts)®?
(Bilder aus dem eigenen Patientengut)

1.5 Geschichte der Fusionschirurgie

Die Geschichte der Fusionschirurgie durchlief mehrere Phasen bis es zur Entwicklung
der Spondylodese mit Diskektomie, Schrauben-Stab-Systemen und unterschiedlicher
Maoglichkeiten der knéchernen Fusion kam.

Die Diskektomie wurde zum ersten Mal 1909 durch Krause und Oppenheim®?
beschrieben. Bis 1934 waren jedoch die Zusammenhéange eines Bandscheibenvorfalls
und der klinischen Auswirkung unbekannt. Erst Mixter und Barr®* fanden heraus, dass
durch Protrusionen der Bandscheiben die radikular ausstrahlenden Riickenschmerzen
entstehen und durch eine Diskektomie verbessert werden kdnnen.

Barr®® kombinierte 1947 die Diskektomie mit der knéchernen, interkorporellen Fusion,
um die segmentale Schwéche, die durch die Diskektomie entsteht, auszugleichen und
die chronischen lumbalen Riickenschmerzen zu verbessern®é,

Frymoyer et al.5” untermauerten die Erkenntnis, dass eine Diskektomie mit Fusion, in
ihrem Fall eine posteriore, zusammen durchgefihrt werden sollen, um Kklinische
Vorteile in der Behandlung von Bandscheibenerkrankungen zu erreichen.

Die Technik der kndchernen Fusion war bereits seit 1911 bekannt. Hier beschrieb
Albee?® erstmals eine posteriore knécherne Fusion zur Behandlung des Morbus Pott.
Da bei der tuberkuldsen Spondylitis Hyperkyphosen durch Zerstérung der
Wirbelkorper entstehen, wollte er durch eine knécherne Fusion der Procc. spinosi eine
Immobilisation der Wirbelkorper erreichen. Hierzu nahm er als Fusionsmaterial tibiale
Spongiosa und lagerte sie zwischen den Procc. spinosi an.

Im selben Jahr wurde durch Hibbs??> dasselbe Verfahren genutzt, um spinale
Deformitaten wie die Skoliose zu stabilisieren.

1953 beschrieb Watkins®® zum ersten Mal eine posterolaterale Fusion, indem er
zwischen den Proc. transversus des LWK 4 und dem ersten Sakralwirbel
Beckenkammspongiosa anlagerte. Im selben Jahr beschrieb Cloward®® das

11



Einleitung

intervertebrale Einbringen von Beckenkammspongiosa als Alternative zur dorsalen
Fusion.

Im Laufe der Zeit fand man heraus, dass dorsale Instrumentierungen das Segment
zusatzlich rotationsstabil fixieren und die knécherne Fusion begtinstigen?+13-15,34.35,
Die Idee einer dorsalen instrumentellen Stabilisierung im Rahmen von cervikalen
Frakturen und Dislokationen wurde erstmals 1891 von Hadra®® beschrieben. Er schuf
mit Dréhten eine instrumentelle Verbindung der cervikalen Procc. spinosi und
stabilisierte so die Segmente.

Lange’™ konstruierte 1910 ein Stabsystem zur Fixierung der Wirbelsaule, um
Schmerzen bei Spondylitis zu verbessern und eine schnellere Heilung herbeizufihren.
Durch die Entwicklung von Facettengelenkschrauben durch King”*, Pedikelschrauben
durch Boucher’® (siehe Abbildung 7), Haken-Stab-Systeme durch Harrington’?,
Schrauben-Platten-Systeme’# und spater Schrauben-Stab-Systeme durch Magerl®®
(siehe Abbildung 8), wurde das Prinzip der dorsalen Instrumentierung weiter
ausgebaut. Hiermit erweiterte sich das Indikationsspektrum der Fusion auf
degenerative Erkrankungen der Wirbelsaule.

4 ———
i .é'/ t/ (11 —
zxpe2® ___’_:‘,,,h-'t——-—-__,_._,_A
-

Abbildung 7: Einbringen von Pedikelschrauben, die anschlieRend Uber Langstrager
miteinander verbunden werden!!
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Abbildung 8: Langstrager, die die Pedikelschrauben miteinander verbinden.
Intervertebral liegt ein Cage mit Fusionsmaterial in und um den Cage™

Aufgrund der Erkenntnis, dass die lasttragende S&ule hauptsachlich durch die
Wirbelkdrper hindurch geht und nicht dorsal davon, erlangte die intervertebrale Fusion
eine immer gréRBere Bedeutung®32. Es wurden mehrere Zugangswege zum
Bandscheibenfach beschrieben, um eine interkorporelle Fusion durchfihren zu
kénnen (siehe Abbildung 9).
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ALIF

LLIF ————>

TLIF
PLIF

Abbildung 9: Zugadnge zum Bandscheibenfach zur interkorporellen Fusion: ALIF=
anteriore lumbale interkorporelle Fusion, TLIF= transforaminale lumbale
interkorporelle Fusion, PLIF= posteriore lumbale interkorporelle Fusion, LLIF=
laterale lumbale interkoprorelle Fusion®®

Burns’® beschrieb 1933 die anteriore lumbale interkorporelle Fusion (ALIF) zur
Behandlung der Spondylolisthesis. Hierbei erfolgt der Zugang zum Bandscheibenfach
von anterior, entweder retro- oder in den untersten Segmenten transperitoneal.

Die posteriore lumbale interkorporelle Fusion (PLIF) wurde 1953 durch Cloward®° zur
Behandlung von rupturierten Bandscheiben beschrieben und wurde spater zur
Behandlung von Spondylolisthesen und Spinalkanalstenosen weiterentwickelt?>28,
Hierbei erfolgt der Zugang zum Bandscheibenfach von posterior. Cloward® fiihrte
neben der kndchernen intervertebralen auch eine knécherne posteriore Fusion durch.
Dabei verwendete er als Implantat autologen Knochen aus dem Beckenkamm. 1982
entwickelten Harms und Rolinger’ die posteriore lumbale interkorporelle Fusion weiter,
indem sie als neuen Zugang zum Spinalkanal den transforaminalen wahlten. Sie
stellten die transforaminale lumbale interkorporelle Fusion (TLIF) als einseitiges
Verfahren zur Behandlung der Spondylolisthese vor. Genau wie Cloward®° fiihrten
auch Harms und Rolinger’ eine knécherne interkorporelle und posteriore Fusion mit
Beckenkammspongiosa durch. Durch die doppelte Anlagerung von Fusionsmaterial
wird diese Art der kndchernen Fusion als 360° Fusion beschrieben. Sie verleiht dem
Segment zusammen mit der dorsalen Verschraubung eine sehr gute Stabilitat.

Als Fusionsmaterial wurden zuné&chst Allo- oder Autografts ohne Matrix verwendet.
Das heil3t sie wurden frei zwischen den kndchernen Strukturen eingebracht. Hierbei
traten Komplikationen wie verlangerte Heilungsdauer, keine Aufrechterhaltung der
Zwischenwirbelraumhohe, Implantateinbriche und  -verschiebungen  sowie
Pseudarthrosen auf?’. Deshalb wurden Implantate entwickelt, die mit dem
Fusionsmaterial befillt werden kdnnen, intervertebral eingesetzt werden und aufgrund
einer Fenestrierung eine kndcherne Fusion ermdglichen??.
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Bagby’” war der erste, der ein Implantat aus Stahl entwickelte, den sogenannten
.Bagby Basket” (siehe Abbildung 10). Er wurde lediglich an Pferden mit dem ,Wobbler
Syndrom® (zervikale Malformation) zur anterioren interkorporellen Fusion verwendet
und mit autologer Spongiosa beftllt2,

Abbildung 10: Bagby Basket: Stahlzylinder zur anterioren interkorporellen Fusion
von Bagby’’ zur Behandlung des ,Wobbler Syndroms* bei Pferden3?77.78

Durch Weiterentwicklung dieses Implantats entstand der Bagby- und Kuslich-Cage
(BAK-Cage), ein Titanzylinder mit Gewinde zum Einschrauben in das intervertebrale
Fach’®’® (siehe Abbildung 11). Er wurde 1992 zum ersten Mal bei Menschen
verwendet und zeigte in den darauffolgenden Jahren hohe Fusionsraten und gute
Ergebnisse bei der Behandlung von degenerativen Wirbelsaulenerkrankungen3278.79,
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Abbildung 11: Bagby- und Kuslich-Implantat (BAK-Cage) aus Titan zum
Einschrauben in das Bandscheibenfach bei lumbalen interkorporellen Fusionen bei
degenerativen Wirbelsaulenerkrankungen bei Menschen3?78.79

1986 entwickelte Harms den sogenannten Harms-Cage3?8° (siehe Abbildung 12).
Dieser besteht aus einem zylindrischen Drahtgeflecht aus Titan und kann ebenfalls mit
Fusionsmaterial befillt werden. Er wurde zunachst als Wirbelkorperersatz verwendet,
1991 erstmals bei interkorporellen Fusionen3?. Die ausgepragte Fenestrierung
ermdglicht eine maximale Kontaktflache zwischen Knochen und Fusionsmaterial.
AuRerdem weist das Material einen knochenahnlichen Elastizitatsmodul auf328%, Diese

Vorteile trugen sehr zur Entwicklung der Fusionschirurgie bei.
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Abbildung 12: 1986: erster Einsatz eines ,Harms Cage* bei Wirbelkdrperfraktur als
Wirbelkorperersatz32:80

1999 wurde der Brantigan-Cage?* zur  Behandlung  degenerativer
Wirbelsaulenerkrankungen zugelassen (siehe Abbildung 13). Er besteht aus
Polyetherketonetherketonketon (PEKEKK) mit Carbonfasern® und besitzt ebenfalls
einen sehr knochenahnlichen Elastizitatsmodul. Dadurch ist eine optimale Last- und
Spannungsverteilung gegeben, wodurch es zu geringerem Einbrechen des Cages
kommt?4,
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Abbildung 13: Brantigan I/F Cage (DePuy-AcroMed Corp., Raynham, MA) aus
Polyetherketonetherketonketon (PEKEKK) mit Carbonfasern?*

Neben dem Carbon-Cage findet der seit 1997 verwendete Polyetheretherketon-Cage
(PEEK) eine haufigere Anwendung, da dieser Kunststoff dem Elastizitatsmodul des
Knochens am nachsten ist, wodurch geringere Implantatversagen und hdhere
Fusionsraten zu erwarten sind?63281.82 (siehe Abbildung 14, Abbildung 15).

Abbildung 14: Wirbelkérpermodell mit Cage fiir transforaminale interkorporelle
Fusion befllt mit Fusionsmaterial®®
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Abbildung 15: Polyetheretherketon-Implantat Typ Mobis | (PEEK-Cage) mit
freundlicher Genehmigung von Signus Medizintechnik, Alzenau

Aufgrund der groRBen Zerstérung von Muskeln, Facettengelenken und anderen
Geweben bei offenen Fusionsverfahren kommt es zu starkeren Blutverlusten,
postoperativen Schmerzen, verlangertem Krankenhausaufenthalt und einer
verlangerten Rehabilitationszeit®2:66:83-92, Da diese Faktoren die interkorporelle Fusion
negativ beeinflussen kénnen, wurden minimal-invasive Fusionsverfahren entwickelt,
um das lokale Trauma und die Folgescha&den zu minimieren und das Fusionsverhalten
somit indirekt zu beglinstigen®2.9.93, 2001 beschrieb Pimenta®* eine minimal-invasive
Variante der ALIF. Hierbei wurde der retroperitoneale Zugang nach lateral verlegt, um
ein Umgehen der groRen GefaRe zu gewahrleisten®. Die Vor- und Nachteile dieser
Methode sind in Tabelle 3, Seite 7 dargestellt.

2002 beschrieben Khoo et al.®! eine minimal-invasive PLIF Technik und 2003 die
minimal-invasive TLIF Technik. Diese Eingriffe sind somit noch sehr jung und es bedarf

Langzeitstudien, um eine evidente Aussage zu den Vor- und Nachteilen machen zu

1.6 Problematik der Fusionschirurgie

Das Ziel der Fusion ist die Wiederherstellung und Erhaltung der segmentalen Stabilitat.
Um dies zu erreichen, muss es zu einer dauerhaften Ruhigstellung der betroffenen
Segmente kommen. Eine intervertebrale Fusion soll genau diese Bedingungen
schaffen. Dazu muss zunadchst zwischen die zu fusionierenden Wirbelkdrper
Fusionsmaterial, in der Regel Spongiosa, eingebracht werden. Es muss darauf
geachtet werden, dass eine sorgfaltige Ausrdumung der degenerativ veranderten
Bandscheibe erfolgt, eine grindliche Praparation von Grund- und Deckplatten
realisiert und ausreichend Fusionsmaterial verwendet wird, als auch ausreichend
Kontakt zwischen Grund- und Deckplatte besteht.

Bereits frih wurde Beckenkammspongiosa als Fusionsmaterial verwendet®.
Cloward®® nutzte es 1953 im Rahmen der PLIF Technik und war damit der Erste, der
Beckenkammspongiosa intervertebral in das ausgerdumte Bandscheibenfach
einbrachte. Heute wird sie noch sehr haufig verwendet und gehort zum Standard der
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Wirbelsaulenchirurgie, da hiermit gute Fusionsraten erreicht werden31.9%.190  Der
Nachteil dieser Methode ist, dass sie mit einem weiteren operativen Eingriff verbunden
ist. Unter der sogenannten ,donor site morbidity® werden Komplikationen
zusammengefasst, die durch den zweiten operativen Eingriff, der durch die Entnahme
der Beckenkammspongiosa notwendig ist, ein hoheres Risiko aufweisen. Hierzu
gehoren postoperative Infektionen, Wundheilungsstérungen, Parasthesien,
Hamatome, Hernienbildungen, Instabilitaten, Gefal3- und Ureterverletzungen sowie als
haufigstes Problem die postoperativen Schmerzen3101.192 Um diesen zweiten Eingriff
zu vermeiden, wurden Verfahren entwickelt, die beim Erdffnen des Spinalkanals
anfallende Spongiosa verwenden. Durch diese Methode konnten die vorher genannten
Komplikationen minimiert werden3':32.102,

Es war zu beobachten, dass das alleinige Einbringen von Fusionsmaterial oft nicht
ausreichte, um das knocherne Wachstum zwischen den Wirbelkérpern zu
gewahrleisten. Es kam gehéauft zu Resorptionen und Einbriichen des Materials,
weshalb sich die Zwischenwirbelraumhodhe wieder verkleinerte, sodass es wieder zu
Kompressionen von Nervenstrukturen kam und die Stabilitat der Wirbelsdule nicht
aufrechterhalten bleiben konnte?>27:3233, Aus diesem Grund entwickelten Bagby und
Kuslich’® den BAK-Cage, ein Titanzylinder mit Gewinde zum Einschrauben in das
Bandscheibenfach’®7° (siehe Abbildung 11, Seite 16). Sie orientierten sich dabei an
den Erkenntnissen, die Bagby’’ bereits in der Veterinarmedizin durch Stahlimplantate,
die intervertebral eingebracht wurden, gemacht hatte. Es zeigte sich, dass sie als
Abstandhalter zur Wiederherstellung und dem Erhalt des Zwischenwirbelraums
dienen, eine bessere Lastverteilung bieten und die intervertebrale Fusion
unterstiitzen5:27:32.33.78.79,

Diese Implantate wurden als Cages bekannt und haben sich in der
Wirbelsaulenchirurgie etabliert. Der deutsche Begriff ,Kasten® oder ,Kéfig“ erklart das
Prinzip dieser Implantate. Sie sind Konstrukte aus Stahl, Titan oder Kunststoff mit
einem leeren Innenraum und Fenestrierungen. Hierdurch koénnen sie mit
Fusionsmaterial befillt werden, in das Bandscheibenfach eingebracht werden und
eine knocherne Fusion des Fusionsmaterials mit den angrenzenden Grund- und
Deckplatten ermdglichen.

Um letzteres zu erreichen, mussen diese Implantate jedoch einige prinzipielle
Eigenschaften aufweisen. Die ersten Cages bestanden aus Stahl’” und Titan’®. Da sie
dem Elastizitatsmodul des Knochens nicht sehr nahe kommen, wurden vermehrt
Resorptionen, Einbriiche und Implantatversagen beschrieben3?81, AuBerdem muissen
sie biokompatibel sein, um den Prozess der intervertebralen Osteogenese
anzutreiben?632193  Je biokompatibler das Implantat, desto gréRer die osteokonduktive
Eigenschaft, d.h. die Fahigkeit des Knochenwachstums uber die Oberflache des
Implantats32103, Deshalb zeigen die Implantate unterschiedliche
Einwachsverhalten®1%4, Durch diese Erkenntnisse wurden die Implantate in den
letzten Jahren weiterentwickelt. Vor allem PEEK-Cages wurden immer populéarer. Da
ihr Elastizitatsmodul dem des Knochens sehr ahnlich ist?®, wurden bessere
Fusionsraten erreicht8t. Ein Grund hierfur ist, dass bei héherer Elastizitat die Last, die
durch die Schwerkraft und den aufrechten Gang auf den Cage trifft, besser
abgefangen und verteilt werden kann. Somit wird eine punktuelle Belastung im
Bandscheibenfach minimiert. Dies wirkt sich positiv auf die Knochenentwicklung aus,
denn eine punktuelle Belastung des Fusionsmaterials minimiert die Erfolgsraten der
knodchernen Durchbauung durch zu hohen Kompressionsdruck. Dieses Ph&dnomen ist
als Stress-Shielding bekannt. Dieser Effekt sollte méglichst minimiert werden, um eine
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bessere Kraftverteilung zu gewahrleisten. Hierdurch kann die Einbruchrate gesenkt
und das Fusionsergebnis verbessert werden?+26:32,81,82,105

Wie bereits in der Einleitung erwdhnt, missen die Implantate ausreichend
Kontaktflache zwischen Fusionsmaterial und Grund- und Deckplatten der
angrenzenden Wirbelkérper bieten3?,

Da die Implantate zusatzlich strahlendurchlassig sein sollten, um Knochenbricken
postoperativ darzustellen, haben Titancages hier einen klaren Nachteil32194,

Um eine gute Fusion zu erreichen, beschrieb bereits 1911 Hibbs??, dass das
Anfrischen der Grund- und Deckplatten intraoperativ sehr wichtig ist. Durch die
Dekortizierung und eine gute Praparation des Bandscheibenfachs, konnen die
Fusionsraten verbessert werden326219  Bei der minimal-invasiven lumbalen,
interkorporellen Fusion, die immer popularer wird®, bleibt fraglich, ob durch diesen
kleinen Zugang eine ausreichende Praparation mdglich ist. Da dieses Verfahren 2001
zum ersten Mal beschrieben worden ist®* und somit noch sehr jung ist, existieren noch
nicht viele Langzeitstudien, um dies genauer zu evaluieren®®.

Studien zeigen ebenfalls, dass durch eine Fusion die Belastung der Nachbarsegmente
zunimmt!853107-109 Deshalb ist es offensichtlich, dass es an dieser Stelle haufig zu
degenerativen Umbauprozessen aufgrund der Adaptation kommt!%, Hier ist sich die
Literatur noch  sehr unschlussig. Die Inzidenz der sogenannten
Anschlussdegeneration variiert durch unterschiedliche Definitionen!®. AuRerdem
hangt sie sehr von individuellen Faktoren wie dem Alter, den Komorbiditaten oder
schon vorher bestandener Degeneration ab!®, sodass es in diesem Punkt noch
genauere Nachforschungen geben muss.

Das Spektrum der Implantate ist sehr gro3. Neben den bereits erwdhnten Autografts
kénnen auch Allografts, sprich Spenderknochen, zur Fillung der Bandscheibenfacher
verwendet werden. Diese zeigen aber schlechtere Ergebnisse!?. Da riickblickend die
Fusionsergebnisse haufig nicht zufriedenstellend waren, wurden die Auto- und
Allografts mit weiteren Materialien kombiniert oder sogar durch diese ersetzt. Hierfur
kamen demineralisierte Knochenmatrix, synthetische Knochenimplantate (z.B. -
Tricalciumphosphate), Knochenmark, Wachstumsfaktoren (AGF's), Knochenproteine
(BMP's) oder Kollagene in Frage. Es gibt bisher einige Studien, die den vermeintlichen
Nutzen dieser Materialien belegen3. Dennoch mangelt es bislang an Evidenz*!!,

Intraoperativ. - wird der Wirbelkdrperzwischenraum zundchst gespreizt, um die
Implantate einzusetzen. AnschlieRend wird das Segment durch das Schrauben-Stab-
System komprimiert, wodurch eine sofortige Primarstabilitdt gegeben ist”!!. Hierbei
werden die Rotationsbewegungen der Wirbelsdule ausgeschaltet, wodurch eine
Ruhigstellung und Lordosierung der Segmente und Kompression der Implantate
entsteht und ein besseres Einwachsverhalten der Cages gewahrleistet wird”3-15,
Kommt es jedoch zu Implantatversagen, wie Schraubenfehllagen und -briichen oder
Cagemigrationen, kann diese Stabilitat nicht aufrecht erhalten bleiben und das
Fusionsergebnis wird negativ beeinflusst.

Die haufigste Spatkomplikation der Fusion ist die Pseudarthrose!l?9112113  Eg
existieren einige technische Faktoren, die die Fusionsrate negativ beeinflussen
konnen (s.0.)''4. Jedoch ist nicht bewiesen, ob man bei Pseudarthrose auch von einem
Scheitern der Fusion sprechen kann. Bereits 1948 entdeckte Cloward?®, dass
Patienten postoperativ nach Fusionsoperationen asymptomatisch wurden. Hierbei war
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jedoch nicht in allen Fallen réntgenologisch eine knécherne Fusion nachweisbar. Bei
vielen Patienten zeigten sich lediglich fibrose Neubildungen zwischen den
Wirbelkdrpern, die aber ausreichten, um eine Besserung der Klinik postoperativ zu
erzielen. Es kommt somit oft zu Diskrepanzen zwischen Fusionsergebnis und
klinischem Outcome, wobei eine Fusion meistens zur Verbesserung des klinischen
Outcomes fiihrt>2426,  Allerdings muss ein gutes klinisches Outcome nicht
grundsatzlich mit einer Fusion zusammenhangen%27,

Das Fusionsergebnis variiert neben den erwéhnten Materialeigenschaften ebenfalls
mit individuellen Einflussfaktoren. Bei osteoporotisch verdndertem Knochen zeigen
sich aufgrund der schlechten Knochenqualitat Unterschiede im
Fusionsverhalten36.37.106,

Erwahnenswert ist auch, dass Faktoren wie das Alter, Gewicht, Diabetes, Rauchen
oder die Applikation von NSAID und/oder Steroiden die Fusionsrate negativ
beeinflussen*13.115-119,

Postoperativ erfolgte in den vorliegenden Studien die Evaluation der Bildung von
knochernen Fusionsbriicken oft anhand von Rontgenbildern2327.120-122 Es gibt jedoch
keine einheitlichen Definitionen, wie eine interkorporelle Fusion evaluiert werden
soll?197.123.124  Es existieren zum einen unterschiedliche Scores, zum anderen variiert
die Bildgebung, die zur Auswertung genutzt wird. Es zeigten sich, je nach verwendeter
Bildgebung, sogar Unterschiede im Fusionsergebnis. Kuklo et al.1?® zeigten bei den
gleichen Patienten auf Rontgenbildern Fusionsraten von 87,2 % und auf 3D CT Bildern
von 97,3 %. Brodsky!?° und Blumenthal?® verglichen die Evaluation der Fusion durch
Rontgenbilder mit den Befunden einer chirurgischen Exploration und erhielten keine
Ubereinstimmung in 36 % bzw. 31 % der Falle.

1.7 Die transforaminale lumbale interkorporelle Fusion (TLIF)

Zur Durchfiihrung einer interkorporellen Fusion sind mehrere operative Zugangswege
zum Bandscheibenfach mdglich. Alle Patienten der vorliegenden Studie wurden durch
die transforaminale lumbale interkorporelle Fusion (TLIF) versorgt. Diese wurde 1982
von Harms und Rolinger’ als einseitiges Verfahren zur Behandlung der
Spondylolisthese vorgestellt. Sie entwickelten somit die von Cloward?3° 1953 erstmals
beschriebene PLIF-Technik weiter, indem sie den Zugang zum Bandscheibenfach von
transspinal nach transforaminal verlegten. 1998 erweiterten Harms und Jeszenszky!!
das Indikationsspektrum auf degenerative Wirbelsdulenerkrankungen. Seitdem hat
sich die TLIF als etabliertes Verfahren zur Behandlung der degenerativen
Wirbelsaulenerkrankungen, die zu segmentalen Instabilitaten und chronischen,
therapieresistenten Ruckenschmerzen fiihren kénnen, durchgesetzt®11.26.112,122,

Die TLIF minimiert Komplikationen, die bei ALIF und PLIF Prozeduren geh&auft

vorkommen (siehe Tabelle 3). Gleichzeitig zeigt sie jedoch vergleichbare Fusionsraten
zu den anderen Verfahren von 90 % (siehe Tabelle 2).
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Tabelle 2: Fusionsraten offene TLIF-Technik

Studie Jahr der Veroéffentlichung Fusionsraten [%]
Anand et al.1?’ 2006 99
Cutler et al.B 2006 95-100
Hackenberg et al.1*? 2001 89
Hallet et al. 128 2007 95
Hee et al.11° 2001 90-100
Houten et al.12® 2006 100
Kuklo et al.126 2004 97
Lanman et al.13° 2004 98
Lauber et al.1?® 2006 95
Lowe et al.* 2002 90
Lowe et al.13! 2002 91
Mummaneni et al.”® 2004 95
Potter et al.132 2005 93
Rivet et al 1% 2004 74
Salehi et al.13 2004 92
Taneichi et al.1%7 2006 93
Vaidya et al.'* 2007 100
Villavicencio et al.11? 2005 100
Wu et al.% 2010 91
Yan et al 1% 2008 100

Eine Gegenuberstellung der unterschiedlichen Zugangswege zum Bandscheibenfach
istin Tabelle 3 dargestellt.
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Tabelle 3: Vor- und Nachteile der Zugangswege zur interkorporellen Fusion
9,95,99,112,126-134

Technik ALIF PLIF TLIF XLIF
Vorteile Grolser Cage kann | Breitere Geringeres Risiko Minimal-invasives
verwendet werden: | Cageauflageflache | Dura- und Verfahren: kiirzere
grolRe durch Verwendung | Nervenverletzungen | Hospitalisation,
Auflageflache und | von 2 Cages, geringerer
dadurch gute wodurch gréRere Blutverlust,
Fusionsergebnisse | Fusionsflache geringere
, gute Korrektur Infektionsraten
des sagittalen
Profils moglich
Stand-alone- Ausgiebige Bessere Alternative Umgehen von
Versorgung Dekompression bei voroperierten groRen Gefalien
maglich durch Patienten
Laminektomie
Hohe
Primarstabilitat,
gutes
Korrekturpotential,
auch fur
osteoporotische
Stabilisierungen
geeignet
Keine Manipulation
von paraspinalen
Muskeln
Nachteile | Verletzung Plexus | Nerven- und Mangelnde Sicht auf | Auf Allografts

hypogastricus und
sympathikolyse:

Duraverletzungen

kontralaterale
Nervenwurzel,

angewiesen

Retrograde wodurch es bei
Ejakulation Kompression zur

Einengung dieser

kommen kann
Postoperative Hoher Blutverlust | Technisch aufwendig | Risiko Psoasmuskel
arterielle und/oder und Plexus
venose lumbosacralis zu
GefaRverschlisse verletzen

Bauchwandhernie
n

Auf L3-S1
beschrankt

Hohe Blutverluste

Zwei operative

Narbenbildung,

Zugange Revision
anspruchsvoll

Retroperitoneale

Vewachsungen
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Die anteriore lumbale interkorporelle Fusion (ALIF) birgt durch den trans- oder
retroperitonealen Zugang ein grof3eres Risiko der postoperativen retrograden
Ejakulation durch Verletzung des Plexus hypogastricus'?61?7, AuRerdem besteht eine
groRRere Gefahr den Ureter und groRBere GefaRRe zu verletzen!?6:127.135 7y den seltenen
Komplikationen gehéren postoperative  arterielle GefaRverschliisse!s®,
Bauchwandhernien oder retroperitoneale  Verwachsungen aufgrund des
retroperitonalen Zugangs?*3:.

Bei der posterioren lumbalen interkorporellen Fusion (PLIF) besteht das operative
Risiko Nerven, resp. das Myelon, durch die grof3en intraoperativen Retraktionen zu
verletzen, weshalb diese Operation auf L3-S1 beschrankt ist'?8, Es kommt auBerdem
zu vermehrter Narbenbildung, die weitere operative Interventionen im betroffenen
Segment meist erschwert!12.128,

Durch den unilateralen transforaminalen Zugang (siehe Abbildung 16) ist ein
schonenderes Operieren entlang der nervalen Strukturen auch im Bereich des Conus
medullaris moglich, da die Nervenwurzel und der Duralsack nur minimal retrahiert
werden muassen. Hierdurch kann diese Operation auch bei voroperierten Personen
bevorzugt durchgefiihrt werden 21132129,

AuBerdem sind die Blutverlustraten sowie die Operationszeit im Vergleich zur PLIF
verringert?8,

Durch die Mdglichkeit der unilateralen Offnung des Foramen intervertebrale werden
die anatomischen Strukturen, z.B. das Lig. longitudinale posterius®’, das bei PLIF-
Operationen o6fters gefahrdet ist®®, mehr geschont als bei einem anterioren oder reinen
posterioren Zugang*32128. Dadurch kdnnen Implantatdislokationen vermieden und die
Kompression auf den Cage erhoht werden®®,

Da die Facettektomie nur unilateral stattfindet und somit die kontralaterale Lamina
erhalten bleibt, wird eine stabilere Fusionsflache geschaffen32128,

Im Fall einer notwendigen Laminektomie bietet die TLIF eine ebenso gute
Dekompression wie die PLIF28,

Die Vor- und Nachteile des lateralen Zugangswegs (XLIF) zum Bandscheibenfach ist
zur Vollstandigkeit ebenfalls in Tabelle 3 dargestellt. Da dieses Verfahren zu den
minimal-invasiven gehért und noch sehr neu ist, kénnen keine Aussagen gemacht
werden, in welcher Hinsicht die TLIF dieser Methode lber- oder unterlegen ist. Hierbei
spricht vorerst die gro3ere Datenlage fur die TLIF.
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Abbildung 16: unilaterale Facettektomie zur Eréffnung des Neuroforamens!3®
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Studendesign

Die Patienten der vorliegenden Arbeit wurden im Zeitraum 2009 bis 2012 aufgrund
einer degenerativen Wirbelsdulenerkrankung durch eine transforaminale lumbale
interkorporelle Fusion monosegmental (L3/4 oder L4/5) oder bisegmental (L3-L5) in
der Orthopadischen und Unfallchirurgischen Klinik des St. Marienkrankenhaus in
Ludwigshafen am Rhein versorgt. Bei der klinischen Befragung war aufféllig, dass das
Studienkollektiv subjektiv noch eine Beschwerdehaftigkeit angegeben hat, die bei V.a.
Vorliegen einer Non-Fusion oder  mechanischer = Komplikaton  (z.B.
Schraubenlockerung, Cage subsidence etc.) die medizinische Notwendigkeit zur
radiographischen Nachuntersuchung mit standardisierten Rontgenaufnahmen
dargestellt hat. Diese Follow Up Aufnahme musste mindestens ein Jahr nach der
Operation stattgefunden haben.

Die Studie erfolgte in Kooperation mit Signus Medizintechnik, die als Hersteller des
Polyetheretherketon (PEEK) Cage Typ Mobis, mit dem alle Patienten intraoperativ
versorgt worden sind, als auch als Sponsor der Fragebdgen an der Studie beteiligt
war.

Der untersuchte Cage ist seit 2006 mit CE Gutesiegel auf dem europaischen Markt
verfugbar. Es liegen bislang keine publizierten Daten zum Fusionsverhalten des Mobis
Cages vor.

Das Studiendesign entsprach den Vorgaben der Ethikkommission der Medizinischen
Fakultat Mannheim der Universitdt Heidelberg, die ein positives Votum zur
Durchfiihrung der Studie unter dem Zeichen 2013-549N-MA am 26.04.2013 gab. Alle
Patienten, die an der Studie teilnahmen, wurden ausreichend Uber das Design
informiert und unterschrieben eine Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der
Studie.

Es handelt sich um eine nicht-interventionelle retrospektive Beobachtungsstudie im
Sinne der klinischen Versorgungs- bzw. Therapieforschung.

2.2 Patienten
2.2.1 Demographie

Das notwendige Datenmaterial zu den Studienteilnehmern wurde dem
Krankenhausinformationssystem (ORBIS®, Agfa) des St. Marienkrankenhauses in
Ludwigshafen am Rhein entnommen. 58 Patienten wurden hier im genannten
Zeitraum in den Segmenten L3/4 und/oder L4/5 mit einer TLIF versorgt. Hiervon
konnten 40 anhand der in Tabelle 7, Seite 32) aufgelisteten Einschlusskriterien in die
Studie aufgenommen werden (20 Manner, 20 Frauen).

Zur Klarung des segmentabhéngigen Fusionsverhaltens in L3/4 und L4/5 wurden die
Patienten anhand des operierten Segments (L3/4 oder L4/5) in Gruppen unterteilt.
Acht der 40 Patienten waren bisegmental in den Segmenten L3/4 und L4/5 operiert.
Da bei der Frage des segmentabhangigen Fusionsverhalten das Segment als
Untersuchungseinheit festgelegt worden ist, wurde bei diesen Patienten L3/4 und L4/5
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getrennt voneinander betrachtet. Somit wurden insgesamt 48 Segmente radiologisch
ausgewertet, um die Fusionsergebnisse in den Segmenten L3/4 und L4/5 zu
vergleichen.

Die Verteilung sowie die Demographie der Patienten je nach operiertem Segment ist
in Abbildung 17 und Tabelle 4 dargestellt.

Monosegmental Monosegmental
operiert in operiert in
Segment L3/4 Segment L4/5
n=7 n= 25
(Bisegmental N

operiert in

Segment L3/4

und L4/5

_"°

Untersuchte Untersuchte
L3/4 Segmente L4/5 Segmente
gesamt gesamt

n= 15 n= 33

Abbildung 17: Ubersicht tiber die Anzahl der operierten Segmente und Verteilung
der bisegmental operierten Segmente auf die beiden zu untersuchenden Segmente
L3/4 und L4/5
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Tabelle 4. Demographie der Patienten, die in den Segmenten L3/4 (S1) und L4/5
(S2) operiert worden sind (S=Segment, Sd= Standardabweichung)

Mittelwert SD Minimum  Median Maximum

Gruppe S1 (n=15)
m=8
w=7

Alter zum Zeitpunkt der Op (Jahre) 67,7 8,4 51 69 82

Alter zum Zeitpunkt der

radiologischen Auswertung (Jahre) 69.3 838 52 0 83

Follow up nach Op bis

radiologische Auswertung (Monate) 24,8 9.5 12 23 45

Gruppe S2 (n=33)
m= 18
w= 15

Alter zum Zeitpunkt der Op (Jahre) 67,5 6,6 53 68 77

Alter zum Zeitpunkt der

radiologischen Auswertung (Jahre) 69.4 6.6 55 0 80

Follow up nach Op bis

radiologische Auswertung (Monate) 28,1 10.2 14 29 a7

Neben der radiologischen Auswertung der Fusionsergebnisse beschéftigte sich die
Studie zusatzlich mit dem klinischen Outcome. Hierbei wurden VAS- und ODI-Werte
praoperativ und im Follow Up mittels Fragebdgen evaluiert. Dadurch war es mdglich
einen Gruppenvergleich zu starten und die Korrelation von Fusionsergebnis und
klinischem Outcome zu analysieren.

Bei dieser Fragestellung war die Anzahl der Patienten die Untersuchungseinheit. Von
einer Patientin existieren keine Fragebdgen, da diese keine ausfiillen wollte. Deshalb
wurden hier 39 Patienten in die Auswertung aufgenommen (19 Frauen, 20 M&nner).

Die Teilnehmer wurden ihrem Fusionsergebnis entsprechend in Gruppen aufgeteilt.
Die Definitionen der einzelnen Gruppen sowie die Aufteilung der Studienteilnehmer
auf diese, sind in Tabelle 5 und Abbildung 18 dargestellt.

Die Daten zur Demographie sind in Tabelle 6 aufgefihrt.

Gruppe F1 beinhaltete alle Patienten, die in allen versorgten Segmenten (mono- oder
bisegmental) eine Fusion aufwiesen.

In Gruppe F2 wurden alle Patienten zusammengefasst, die entweder monosegmental
oder als Gesamtfusionsergebnis bei bisegmentaler Versorgung keine Fusion und auch
keine stabile Pseudarthrose aufwiesen.

Gruppe F3 beinhaltete alle Patienten, die entweder monosegmental oder als
Gesamtfusionsergebnis bei bisegmentaler Versorgung keine Fusion, aber eine stabile
Pseudarthrose aufwiesen.

Bei allen bisegmental operierten Patienten (n=8) zéhlte das jeweils schlechteste
Fusionsergebnis der beiden Segmente als Gesamtfusionsergebnis des Patienten.
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Die Studie verglich die Gruppen F1-F3 hinsichtlich der Veranderung der VAS- und
ODI-Werte praoperativ zu Follow Up.

Tabelle 5: Ubersicht tiber die Fusionsgruppen zum Vergleich des klinischen

Outcomes
Gruppe Definition
F1 In allen operierten Segmenten eine Fusion
F2 Monosegmental oder als Gesamtfusionsergebnis bei bisegmentaler Versorgung keine

Fusion und auch keine stabile Pseudarthrose

F3 Monosegmental oder als Gesamtfusionsergebnis bei bisegmentaler Versorgung keine
Fusion, aber stabile Pseudarthrose

e ™\
Gesamt
_ Y,
e ™\
Gruppe F1
Fusion ja
_ \ Y,
e ™\
Gruppe F2
Fusion nein, nicht stabil
_ Y,

Gruppe F3
Fusion nein, aber stabile Pseudarthrose

Abbildung 18: Ubersicht tiber die Fusionsgruppen zur Auswertung der Korrelation
Fusionsergebnis und klinisches Outcome: Gesamtpopulation (n=39), Gruppe F1 mit
Fusion in allen versorgten Segmenten, Gruppe F2 mit keiner Fusion und keiner
stabilen
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Tabelle 6: Demographie der Fusionsgruppen (F1-F3), die zur Auswertung der
Korrelation Fusionsergebnis und klinisches Outcome dienten

Mittelwert ‘ SD 'Minimum | Median Maximum
Gruppe F1 (n=8)
m=4
w=4
Alter zum Zeitpunkt der Op (Jahre) 64,3 7,3 51 65 75
Alter zum Zeitpunkt der F/U
Réntgenaufnahme (Jahre) 65.8 [ 52 66,5 8
Anzahl Monate von Op bis 251 106 13 205 46
Fragebogenausfillung
A[\zahl Monate von Op bis F/U 254 10,7 13 21 46
Réntgenaufnahme
Gruppe F2 (n=9)
m=6
w=3
Alter zum Zeitpunkt der Op (Jahre) 69,3 6,4 54 73 75
Alter zum Zeitpunkt der F/U
Réntgenaufnahme (Jahre) 1.2 6.4 56 & "
Anzahl Monate von Op bis 28 2 92 14 30 42
Fragebogenausfillung ' '
Anzahl Monate von Op bis F/U 28 3 992 14 31 42
Roéntgenaufnahme ' '
Gruppe F3 (n=22)
m= 10
w=12
Alter zum Zeitpunkt der Op (Jahre) 67,3 8 52 68,5 82
Alter zum Zeitpunkt der F/U
Réntgenaufnahme (Jahre) 69,2 8 53 70 83
Anzahl Monate von Op bis 26.5 10.6 12 o5 47
Fragebogenausfiullung ' '
Anzahl Monate von Op bis F/U 27 4 10.9 12 o5 47
Roéntgenaufnahme ' '

Da bei den meisten Studienteilnehmern (n=22) eine Pseudarthrose als
Fusionsergebnis zu erkennen war, wurden die beiden Gruppen F1 und F3 nochmals
separat gegenubergestellt und hinsichtlich der Veranderung der VAS- und ODI-Werte
praoperativ zu Follow Up verglichen. Dies diente der Analyse, ob das klinische
Ergebnis von Patienten mit einer Pseudarthrose mit den Patienten, die eine Fusion
aufwiesen, zu vergleichen ist.
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2.2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Einschlusskriterien sind in Tabelle 7 dargestellt.

Tabelle 7: Einschlusskriterien

Einschlusskriterien

- Mindestalter von 18 Jahren

- TLIF im Segment L3/4 und/oder L4/5

- PEEK Cage Typ Mobis der Firma Signhus Medizintechnik

- dorsale Stabilisierung mittels Fixateur intern (verwendete Schrauben-Stab Systeme
Pangea® (bis 10/2011) und Matrix degen®., beide Synthes Germany, Umkirch und
MonoPoly und Conclusion von Signus Medizintechnik, Alzenau, jeweils mit Titan Rod)

- mindestens ein Jahr nach der Operation F/U Rontgen erfolgt

- standardisierte Follow Up Réntgenaufnahme mind. 1 Jahr postoperativ

Zu Beginn der Studie wurden primér die Ausschlusskriterien, die in Tabelle 8
dargestellt sind, festgelegt. Nach Patientenrekrutierung mussten diese aufgrund nicht
ausreichender Patientenanzahl nochmals kritisch Gberprift werden, um eine erhéhte
Anzahl an Studienteilnehmern zu erreichen. Somit wurden die urspringlich
festgelegten Kriterien nicht bertcksichtigt.

Tabelle 8: Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien

- Raucher

Diabetiker

- NSAR Einnahme

- Spondylodiszitis

- Revisionseingriffe nach vorausgegangener TLIF Prozedur

- Vorausgegangene interkorporelle Fusion in anderen Segmenten

- Uber die TLIF Prozedur hinausgehende dorsale Instrumentierung

2.2.3 Operationsindikationen

Die Studie schloss durchweg Patienten mit symptomatischen degenerativen
Erkrankungen der LWS, die sich durch konservative Malinahmen nicht gebessert
haben und deshalb operativ durch eine TLIF im Segment L3/4 und/oder L4/5 versorgt
worden sind, ein (siehe Tabelle 9).
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Tabelle 9: Bandscheibendegenerationen und deren Folgen als
Operationsindikationen fur TLIF L3/4 und/oder L4/5 2009 bis 2012 in der
orthopadischen und unfallchirurgischen Klinik des St. Marienkrankenhauses in
Ludwigshafen am Rhein

Operationsindikationen zur TLIF der vorliegenden Studie

- Degenerative Spinalkanalstenose

- Degenerative Spondylolisthesis

- Rezessusstenose

- Spondylarthrose

- Segmentosteochondrose

- Restenosierung

- Degenerative Lumbalskoliose

- Postnukleotomiesyndrom

- Diskusdegeneration

- Anschlussdegeneration

- Implantatversagen nach Korrekturspondylodese

2.3 Operationstechnik der Studie

Die Operationstechnik der vorliegenden Studie richtete sich zum gré3ten Teil nach der
von Jurgen G. Harms und Dez6 Jeszenszky im Jahre 1998 publizierten
transforaminalen lumbalen interkorporellen Fusion!!.

Im Folgenden soll diese Operationsmethode, basierend auf oben genannter Quelle,
erlautert werden. Zur Optimierung des Verfahrens wurden wenige Schritte im Laufe
der letzten Jahre abgeandert. Die Operationstechnik dieser Studie war zum Teil
ebenfalls an diesen Weiterentwicklungen orientiert.

Nach typischer Bauchlagerung auf einem Lagerungsbock in physiologischer LWS-
Lordose erfolgte die HoOhenlokalisation des Operationsgebietes mittels Rontgen.
Durch einen longitudinalen Mittellinienschnitt arbeitete sich der Operateur bis zur
Faszie vor und Ioste diese von der Mittellinie ab, sodass auch die Rickenmuskulatur
von den knochernen Strukturen mobilisiert werden konnte!?®. Nach Darstellung der
Facettengelenke wurden zunadchst Pedikelschrauben unter Ro&ntgenkontrolle
eingebracht (verwendete Schrauben-Stab-Systeme Pangea® bis 10/2011 und Matrix
degen®., beide Synthes Germany, Umkirch und MonoPoly und Conclusion von Signus
Medizintechnik, Alzenau, jeweils mit Titan Rod). Anschlieend wurde eine
osteoligamentare Dekompression auf der symptomatischen Seite (Facettektomie,
Laminotomie, Hemilaminektomie oder Laminektomie) durchgefuhrt. Nach
Identifikation der zu entlastenden Nervenwurzel sowie der Segmentbandscheibe
erfolgte die Medialisierung des Duralsacks durch einen Krayenbuhl. Der
Zwischenwirbelraum wurde mit einem Klingenmeil3el er6ffnet, der Anulus im

33



Material und Methoden

Zugangsbereich aufgeweitet und der Diskus sorgféltig entfernt. Die Grund- und
Deckplatte der angrenzenden Wirbel wurde jeweils kiirettiert und von Knorpel befreit.
Bei geringer Bandscheibenhthe wurde gegebenenfalls eine Distraktion tber die
Schrauben ipsilateral (im Gegensatz zur Harmstechnik), der Dornfortsatze (wenn nicht
zuvor reseziert) oder der kontralateralen Schrauben erwogen. Eine temporéare
Langstragereinbringung durch Harrington-Stabe wie bei Harms erfolgte nicht.

Die Bestimmung der Cagegrol3e richtete sich nach der Grof3e des Probecages. Dieser
wurde vorsichtig unter Rontgen-Kontrolle eingebracht und sollte nach Entfernung der
Distraktion eine ,press fit® Verankerung aufweisen. Der Original Cage wurde
anschlieBend mit lokal angefallener Spongiosa aus der Dekompression beftllt und
gegebenenfalls unter Distraktion in den Zwischenwirbelraum eingebracht und
ausgerichtet. Eine zuséatzliche Bestlickung des Zwischenwirbelraums mit Spongiosa
erfolgte nicht. Anschlie3end wurde die Distraktion entfernt und die Pedikelschrauben
durch ein Stabsystem verbunden das zur Reposition und Stabilisierung dienen
sollte”12°,

Wenn die Segmentlordose in der perioperativen Rontgen-Kontrolle ausreichte, erfolgte
keine zusatzliche Kompression, da der Cage bereits ,press fit“ eingebracht worden ist.
Auf eine posterolaterale Fusion sowie die Applikation von BMP wurde verzichtet. Diese
Technik ist im Gegensatz zu der von Harms propagierten 360° Fusion eine 180°
Fusion. Anschlie3end erfolgte der Wundverschluss tber Fasziennaht, Subkutannaht
und Hautnaht.

2.4 Klinische Evaluation

Von jedem Studienteilnehmer lagen jeweils zwei Fragebodgen, die in Kooperation mit
dem Sponsor der Studie angefertigt worden sind, zur Uberpriifung der klinischen
Ergebnisse vor. Eine Kopie der Fragebdgen findet sich im Anhang dieser Arbeit
(Anhang 1, Anhang 2). Diese beinhalteten die in der Tabelle 10 aufgelisteten
Instrumente und wurden den Patienten mit Informationsmaterial und zu
unterschreibenden Einverstandniserklarungen zugesandt.

Tabelle 10: Instrumente der Fragebodgen zur Erfassung des klinischen Outcomes

Instrumente der Fragebdgen

ODI (Oswestry Disability Index)

Million VAS (Visual Analog Scale: leg and back)

PSI (Patient Satisfaction Index)

COMI (Clinical Outcome Measurement Index)

Die Fragebdgen erfassten die anfangs festgelegte pseudonymisierte Patienten-ID, das
Geburts- und Operationsdatum sowie das Untersuchungsintervall im Follow Up.

Die Patienten erhielten einen préaoperativen Fragebogen, in dem sie die klinische
Situation vor der Operation gedanklich retrospektiv rekonstruieren sollten und ein
weiteres Exemplar mit den gleichen Fragen, das die aktuelle klinische Situation im
Follow Up zeigte. Hierdurch war es maoglich, die klinische Veranderung durch die
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Operation zu evaluieren, bzw. das klinische Ergebnis mit dem radiologischen (Fusion/
Keine Fusion) zu vergleichen.

Zur statistischen Auswertung der praoperativen klinischen Situation sowie im Follow
Up wurde in der vorliegenden Studie der ODI und die VAS verwendet. Die Studie
beschrankte sich lediglich auf diese Instrumente, da sie die gangigsten
Selbsteinschatzungen darstellen. Die Daten des COMI und der PSI wurden zur
Qualitatssicherung von der Firma Signus Medizintechnik verwendet und haben fur die
Auswertung dieser Studie keine Relevanz.

Der ODI wurde 1980 von Fairbanks et al.l4° entwickelt, um eine vergleichbare
Evaluation bei Riuckenschmerzen zu gewadhrleisten. Die Patienten schildern rein
subjektiv ihr derzeitiges Befinden.

Er wird in zehn Fragen unterteilt, die sich auf die Einschrankung durch Schmerzen bei
Alltagsaktivitaten beziehen. Jede Frage enthélt sechs Antwortmaoglichkeiten, die sich
in der Intensitat der Einschrankung zur vorherigen Antwortmdglichkeit steigern.

Auf die erste Antwort gibt es 0 Punkte, auf die sechste Antwort 5 Punkte. Diese Punkte
werden am Ende addiert. Es sind insgesamt 50 Punkte moglich. Da die Frage 8 sich
auf das Sexualleben bezieht und diese Angabe in dieser Studie freiwillig war, war die
hochste Punktzahl des ODI 45 Punkte (100 %). Somit konnte eine prozentuale
Veranderung der praoperativen Angaben gegentiber denen im Follow Up gemacht
werden.

Der Million VAS besteht aus 15 Fragen zur Schmerzstarke und zum
Schmerzcharakter!4!, Er erfragt ebenso die Beeintrachtigung beim Gehen, Stehen und
Sitzen sowie Einschrankungen bei normalen Bewegungen, alltaglichen Aufgaben und
die Mdglichkeit einem normalen Arbeitsverhaltnis nachzugehen.

Hierbei konnten die Patienten die Fragen mit Antwortmoglichkeiten zwischen 0 und 10
angeben. 10 beschrieb hierbei die schlimmsten Schmerzen, die sie sich vorstellen
konnten. Ebenso wurde erfragt, ob die Studienteilnehmer zum Zeitpunkt der Befragung
Schmerzmittel einnahmen.

Die Fragebtgen wurden von 39 Patienten ausgefillt und an die Studienzentrale
zuriickgesandt. Dort erfolgte das manuelle Ubertragen der Antworten in die bereits
vorgefertigte Tabelle. Diese beinhaltete die Patienten-ID, das Alter, Geschlecht,
Operationszeitpunkt, Operationsindikation, operiertes Segment und eventuell
aufgetretene intraoperative Komplikationen.

Wahrend der Auswertung zeigte sich ein systematischer Fehler beim Ausflllen der
Fragebogen. Einige Teilnehmer fullten beide Bogen mit den gleichen Angaben aus
und bezogen sich dabei auf den jetzigen Zeitpunkt postoperativ.

In der beiliegenden Patienteninformation wurde das Prozedere erlautert, es kam
jedoch trotzdem zu diesem Missverstandnis. Fiel dies bei der Auswertung auf, erfolgte
die telefonische Nachbefragung zur Komplettierung der préoperativen Daten. Auf
diesem Weg konnten auch weitere noch ungeklarte Fragen beantwortet werden.

2.5 Radiologische Evaluation
Bei der klinischen Evaluation zeigte sich bei 40 Studienteilnehmern eine subjektive

Beschwerdehatftigkeit, die bei V.a. Vorliegen einer Non-Fusion oder mechanischer
Komplikation (z.B. Schraubenlockerung, Cage subsidence etc.) die medizinische
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Notwendigkeit zur radiographischen Nachuntersuchung mit standardisierten
Rontgenaufnahmen dargestellt hat. Zur Auswertung mussten die Follow Up
Rontgenaufnahmen unten genannten Standard erfullen und mindestens ein Jahr
postoperativ durchgefihrt worden sein.

Diese Follow Up Aufnahmen wurden mit den pra- und postoperativen Aufnahmen der
Studienteilnehmer verglichen die aus dem Archiv des St. Marienkrankenhaus
Ludwigshafen am Rhein enthommen worden sind, um den segmentbezogenen
Unterschied im Fusionsverhalten von L3/4 und L4/5 zu bestimmen sowie eine
Korrelation zum klinischen Outcome herzustellen.

Tabelle 11: Standard der Follow Up Rontgenaufnahmen

Standard Follow Up Rontgenaufnahme

- Rontgen LWS in 2 Ebenen (anterior-posterior und lateral)

- im Stehen

- Abbildung beider Huftkdpfe

- Zentralstrahl auf LWK 4 (Indexsegmente L3/4 und L4/5)

- Funktionsaufnahmen der LWS (In- und Reklination)

2.6 Auswertungssoftware

Alle Rontgenbilder wurden dem Programm Agfa Webviewer Version 2.14.8 Uber das
PACS System des St. Marienkrankenhauses in Ludwigshafen am Rhein entnommen
und als JPEG-Datei abgespeichert. Diese Formatierung war notwendig, um die
Dateien mit dem Programm Surgimap®© fur Windwos (© 2016 Nemaris, Inc. All rights
reserved. Surgimap®© is a Nemaris, Inc. product., Version 2.2.9.9.5) entsprechend der
Vorgaben im radiologischen Auswertungsbogen auszuwerten.

2.7 Auswertungsbogen und erfasste Parameter

Zur radiologischen Auswertung diente ein Auswertungsbogen (siehe Anhang 3), der
eigens fur die Studie erstellt worden ist. Er gliederte sich in sieben Unterpunkte (siehe
Tabelle 12).
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Tabelle 12: Unterpunkte des radiologischen Auswertungsbogens

Unterpunkte des radiologischen Auswertungsbogens

- Allgemeine Informationen zum Studienteilnehmer

- Eventuell vorkommende Knochenerkrankungen

- Fusionskriterien inklusive Position des Cages

- Zwischenwirbelraumhohe

- Spinopelvine Parameter

- Coronares Profil

- Anschlusssegmente

Zwei voneinander unabhangige Untersucher fuhrten die Auswertung der pra-, post-
und F/U-Aufnahmen anhand dieser Auswertungsbdgen durch.

Der Kopf des Bogens enthielt die allgemeinen Informationen, wie Name des
Untersuchers und die Patienten-ID, die zur Pseudonymisierung festgelegt worden ist.
AuBBerdem wurde das Datum der Rontgenuntersuchung sowie der Auswertung
eingetragen. Die Untersuchungsgruppe musste ebenfalls angekreuzt werden.
Handelte es sich um Patienten, die bisegmentel operiert worden sind, sollte fir jedes
Segment jeweils ein Bogen verwendet und dies dementsprechend markiert werden.
AuRerdem war es mdglich die Firmen der Schraubenimplantate sowie die Hohe des
PEEK Cages der Firma Signus Medizintechnik dem Operationsbericht zu entnehmen
und ebenfalls auf dem Bogen einzutragen.

Eventuell zu beobachtende Knochenerkrankungen in den F/U Aufnahmen sollten
ebenfalls dokumentiert werden. Hierbei spielten in der vorliegenden Studie vor allem
degenerative und osteoporotische Veranderungen eine Rolle. AuRerdem wurde die
die Position des Cages und das Fusionsergebnis bestimmt und eintragen.
Da zum damaligen Zeitpunkt keine einheitliche radiologische Definition einer
interkorporellen Fusion existierte?::123, wurden die Fusionskriterien in Anlehnung an
die Kriterien nach Abbushi?! und McAfee'?? (siehe Tabelle 13) festgelegt.
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Tabelle 13: Fusionskriterien in Anlehnung an Abbushi'® (Knochenbriicke, keine
Aufhellung um den Cage, keine Segmentinstabilitat) und McAfee'!? (keine
Cagemigration, fehlende Osteolyse, keine Schraubenlockerung)

Fusionskriterien der vorliegenden Studie

- Knochenbriucke zwischen Grund- und Deckplatte innerhalb des Cages

- Knochenbricke zwischen Grund- und Deckplatte aul3erhalb des Cages

- Keine sichtbare Aufhellung um den Cage

- Keine sichtbare Segmentinstabilitat in den Funktionsaufnahmen

- Keine Cagemigration: kein Absenken, keine Dislokation, keine Rotation

- Fehlende Osteolyse der Cagebefillung

- Keine Schraubenlockerung

Durch die intraoperative Beflllung des Cages mit Spongiosa war das wichtigste
Fusionskriterium eine sichtbare Knochenbricke zwischen den angrenzenden Deck-
und Bodenplatten>21-23,

Dies war der erste Punkt, auf den bei der Auswertung zu achten war und konnte durch
einen Vergleich der postoperativen mit den F/U Aufnahmen erfolgen.

Ein wichtiger Nebenfaktor, der gegen eine Fusion sprach, war eine Cagelockerung.
Dies konnte in den F/U Aufnahmen durch einen Lysesaum um den Cage erkannt
werden. Die Definition hierfir war eine neu aufgetretene Aufhellung um den Cage im
Vergleich zu den postoperativen Aufnahmen. Mit der gleichen Methode liel3 sich auch
eine Schraubenlockerung feststellen. Dies lies auf eine mangelnde Stabilisierung im
Segment und somit niedrigere Fusionswahrscheinlichkeit schlie3en.

War keine Knochenbriicke zu sehen, konnte auf dem Bogen markiert werden, ob es
im Vergleich zu den Voraufnahmen zu einer Osteolyse der Cagebefillung gekommen
ist.

Da eine interkorporelle Fusion die beiden angrenzenden Segmente stabilisiert, sollte
in den Funktionsaufnahmen beim Vergleich von Inklination gegen Reklination kein
Aufklappen des Segments um mehr als 3° zu erkennen sein. Hierzu wurde zunachst
in Reklination der Winkel gemessen, der durch die Grund- und Deckplatte, die an den
Cage angrenzen, gebildet wird. Dann wurde das gleiche in der Inklinationsaufnahme
gemessen. Hierbei durfte keine Zunahme des Winkels um mehr als 3° zu erkennen
sein. Der Bereich zwischen 0-3° wurde als mdglicher Messfehler definiert. Jeder
Winkel Uber 3° wurde als Aufklappen des Segments bezeichnet, was gegen eine
Fusion sprach.

Ebenfalls war es notwendig, den genauen Ort des Cages postoperativ und im F/U
sowie die Richtung einer eventuell aufgetretenen Cagemigration anzugeben.
Abbushi?! untersuchte namlich den Einfluss der Cage Position auf die Fusionsraten
und erkannte hier Zusammenhange.

Um die genaue Position des Cages in den postoperativen und den F/U Aufnahmen zu
bestimmen, wurden die Zwischenwirbelrdume in vier Teile gegliedert (Abbildung 19).
War der Cage im ap-Rdntgenbild in den beiden aul3eren 1/4 zu erkennen, wurde dies
als links oder rechts lateral bezeichnet. Lag er in den beiden inneren 1/4, wurde dies
als links oder rechts mediolateral definiert. Wurde der Cage zum grof3ten Teil genau
in die Mitte projiziert, wurde dies als medial bezeichnet
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1/4 2/4 3/4 4/4

Abbildung 19: Definition Cage Position bei radiologischer Auswertung anhand von
Rontgenbildern

Mit dieser Einteilung konnte bei Vergleich der postoperativen mit den F/U Aufnahmen
eine Dislokation bestimmt werden.

Eine Cagerotation wurde anhand der Lage der Titanmarker im Cage bestimmt.

Eine Einsenkung des Cages wurde definiert als Kortikalisunterbrechung des
angrenzenden Wirbelkorpers durch den Cage.

Um die Fusionsfrage letztendlich zu bestimmen, waren also alle aufgefuhrten
Parameter beteiligt. War keine Knochenbricke, ein Aufklappen im operierten Segment
oder eine Dislokation bzw. Migration des Cages im Vergleich zu den postoperativen
Aufnahmen zu erkennen, wurde nicht von einer Fusion ausgegangen.

Bei einigen Patienten stellte sich jedoch heraus, dass zwar keine Knochenbriicke zu
erkennen war, jedoch auch keine Dislokation bzw. Migration stattgefunden hat und
ebenfalls kein Aufklappen in den Funktionsaufnahmen zu erkennen war. Dieser
Zustand wurde ebenfalls als ,keine Fusion“ beschrieben, erhielt jedoch die
Zusatzbezeichnung ,stabile Pseudarthrose®.

Es wurde vermutet, dass sich um das Implantat Gewebe gebildet haben muss das den
Cage in seiner Position hielt und eine segmentale Stabilitdt ermdglichte.

Die radiologische Auswertung wurde durch zwei voneinander unabh&ngigen
Untersuchern durchgefiihrt, die den Standard der Auswertung vorher eingehend
besprochen hatten.

Nach Zusammentragen der Ergebnisse stellte man fest, dass die Untersucher in der
Fusionsfrage nicht grundsétzlich dbereinstimmten. Deshalb kam es zu einer
Konsensfindung. Hierbei begutachteten die beiden Untersucher die Rdntgenbilder
erneut zusammen bei denen eine Uneinigkeit bestand. Am Ende kamen sie zu einer
Ubereinstimmenden LoOsung. Diese Ergebnisse wurden in die Auswertung
aufgenommen.

Dieser Unterpunkt des radiologischen Auswertungsbogens war der einzige, dessen
Ergebnisse in die statistische Analyse aufgenommen worden sind.
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Im Folgenden sollen die anderen Parameter ebenfalls kurz erlautert werden, da sie in
der aktuellen Literatur und der spateren Diskussion ebenfalls eine Rolle spielen.
Die Ergebnisse dieser Parameter wurden aber nicht zur statistischen Analyse
verwendet.

Ebenfalls wurde die Zwischenwirbelraumhéhe fur alle drei Zeitpunkte bestimmt (siehe
Abbildung 20). Hierzu wurde zun&chst das craniale und caudale Alignement bestimmt
und der Verlauf nach kaudal, bzw. kranial, an Hand einer gedachten Linie
rekonstruiert. Entlang dieser gedachten Linien wurde ventral (a) und dorsal (b) jeweils
die Zwischenwirbelraumhthe gemessen. Anschlielend wurden diese beiden Werte
addiert und der Mittelwert (Mw ZWR-HG6he) berechnet.

Mw (ZWR-H6he) = (a+b)/2.

craniales Alignement

kaudales Alignement "’"'_/-)

Abbildung 20: Berechnung Zwischenwirbelraumhdhe

Dieser Parameter wurde unter dem Aspekt gemessen, dass hierdurch ein Einbrechen
des Cages beobachtet werden kann. Bleibt die Zwischenwirbelraumhdhe gleich, kann
dies ebenfalls Ruckschliisse auf eine erfolgreiche interkorporelle Fusion zulassen.
Aufgrund von Projektionsfehlern kam es jedoch h&ufig zu Uberlagerungseffekten.
Somit kam es bei der Messung zu Diskrepanzen zwischen gemessener ZWR-Hb6he
und der Hohe des eingesetzten Cages, die als Vergleichsparameter diente.

Deshalb wurde dieser Parameter als nebenbefundliche ZielgroRe dokumentiert, aber
in die statistische Analyse nicht aufgenommen.

Ebenfalls wurden die Spinopelvinen Parameter gemessen (siehe Abbildung 21,
Abbildung 22). Hierzu gehorten die Lendenlordose, Segmentlordose, Sacral Slope,
Pelvic tilt und Pelvic incidence.

Die Lendenlordose wurde als Winkel zwischen der Deckplatte L1 und dem
Promontorium gemessen.
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Lendenlordose

Abbildung 21: Bestimmung der Lendenlordose

Die jeweiligen Segmentlordosen wurden zwischen Deckplatte des oberen und
Grundplatte des unteren, angrenzenden Segments bestimmt.

Als Sacral Slope (SS) ist der Winkel zwischen Promontorium und der Horizontalen
definiert.

Die Pelvic tilt (PT) ist ein Winkel zwischen einer Senkrechten, die durch das
Huftkopfzentrum geht, und der Strecke zwischen Huftkopfzentrum und
Promontoriummitte.

Die Pelvic incidence (PI) ist eine Konstante. Sie wird als Winkel zwischen der Strecke
zwischen Huftkopfzentrum und Promontoriummitte und einer Senkrechten die im
rechten Winkel zum Promontorium steht, bezeichnet.

Mit der Formel PI= PT + SS lieRen sich diese Parameter ebenfalls berechnen.
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Pelvic incidence

7 Sacral slope

T~ Pelvic tilt

Femoral heads axis

vertical

Abbildung 22: Messung der spinopelvinen Parameter4?

Die Beeinflussung dieser Parameter durch eine Spondylodese bzw. Fusion sowie das
Verhalten bei Implantatversagen oder anderen Komplikationen sollte hier betrachtet
werden. Bei der Auswertung fiel jedoch auf, dass sich die pré-, post und F/U
Aufnahmen in einigen Fallen unterschieden. Aufgrund dessen fehlten in manchen
Fallen anatomische Strukturen, die zur Messung dieser Parameter wichtig waren. Oft
war nicht die komplette lumbale Wirbelsaule oder das Huftkopfzentrum abgebildet.
Deshalb gab es nur wenige Studienteilnehmer bei denen zu allen drei Zeitpunkten
diese Parameter messbar waren.

Da die Auswertung dieser Parameter nur Sinn macht, wenn sie jeweils préa-,
postoperativ und im F/U zu messen sind, wurden diese Angaben ebenfalls nicht mit in
die Auswertung aufgenommen.

Das coronare Profil lasst sich ausschliel3lich beurteilen, wenn die komplette lumbale
Wirbelsaule betrachtet werden kann. Dies war in den meisten Féllen nicht mdglich.
Somit wurden diese Parameter nicht zur Auswertung der Studie herangezogen.

Bei der radiologischen Auswertung sollte ebenfalls ein Augenmerk auf die
Nachbarsegmente der versorgten Segmente gelegt werden. Hierbei sollte geschaut
werden, ob eine Anschlussdegeneration vorbestehend, postoperativ neu aufgetreten
oder progredient war. Diese Betrachtung wurde jedoch letztendlich nicht in die
statistische Analyse mit aufgenommen.

2.8 Statistische Analyse

Die statistische Analyse wurde durch das Institut ,p-Wert“ in Jena von Hiltrud
Niggemann (diplomierte Statistikerin) durchgeflhrt.

Zur statistischen Datenaufbereitung und -auswertung wurde das Programm Stata\IC
13.1 for Windows (www.stata.com, StataCorp 4905 Lakeway Drive, College Station,
Texas 77845 USA) verwendet.
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Kategoriale Daten wurden mittels absoluter und relativer Haufigkeit bestimmt.

Mit dem exakten Fisher-Test wurde die Unabhéngigkeit von Fusion und Segment (L3/4
bzw. L4/5) getestet. Mit einer Odds Ratio wurde die Chance fur eine Fusion bei L4/5
mit der Chance bei L3/4 verglichen.

Die Korrelation Fusionsergebnis und klinisches Ergebnis wurde empirisch mit
Mittelwert, Standardabweichung, Median, Minium und Maximum beschrieben.

Mittels Wilcoxon-Rangsummentest fir verbundene Stichproben wurde die
Nullhypothese, dass die Verteilung des VAS/ODI pra- und postoperativ gleich ist,
getestet.

Der Kruskal-Wallis-Test hat die Nullhypothese, dass sich die Fusionsgruppen
hinsichtlich der Verteilung der Veranderung (Differenz post- und préoperativ)
unterscheiden, getestet.

Mittels Mann-Whitney-U-Test wurde die Nullhypothese getestet, dass sich die
Gruppen Pseudarthrose und Fusion nicht hinsichtlich der Verteilung der Veranderung
(Differenz pra- und postoperativ) unterscheiden.

Wo es grundséatzlich angebracht war, wurden statistische Grafiken zur Visualisierung
der Ergebnisse erstellt. Das Signifikanzniveau wurde auf 5 % festgelegt.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Besonderheiten

Eine Studienteilnehmerin zeigte im F/U eine zusatzliche Instrumentierung im Segment
L4/5 und L5/S1, gehdrte aber zur Gruppe S1. Es zeigte sich hier postoperativ nach
TLIF im Segment L3/4 zun&chst eine zufriedenstellende Verbesserung der Symptome.
Im Verlauf war jedoch eine erneute linksbetonte Claudicatio spinalis und ein
tiefsitzender Rickenschmerz zu beobachten. Bei sichtbarem Progress der
Osteochondrose in L4/5 und L5/S1 und Affektion des linken Recessus in L4/5 im MRT,
wurde die Indikation zur Dekompression L4/5 sowie Uminstrumentierung von L3 auf
S1 gestellt. Die klinische und radiologische Auswertung dieser Patientin ist unter dem
Aspekt der Ausweitung des TLIF erfolgt. Da die erste Operation im genannten
Untersuchungszeitraum lag, wurde die Patientin in die Studie aufgenommen.

Ein anderer Patient zeigte im F/U einen erweiterten TLIF und Cageeinbruch im
Segment L3/4. Er gehorte zur Gruppe S2, da das Segment L4/5 zuerst operiert worden
ist und in dem genannten Nachuntersuchungszeitraum stattfand.

Ein weiterer Studienteilnehmer, der zur Gruppe S1 gehdrte, wies in den praoperativen
Aufnahmen bereits eine Instrumentierung in L3/4 auf.

Drei Studienteilnehmer waren bereits voroperiert und mussten nun an dem gleichen
Segment erneut operiert werden. Die Reoperation war demnach ein TLIF mit Fusion
und PEEK-Cage Einlage.

Eine Studienteilnehmerin erhielt eine Revision im Segment L3/4 bei Zustand nach
dorsaler Korrekturspondylodese mit unilateraler Dekompression L3/4 rechts. Damals
wurde auf eine Fusion aufgrund mangelnder Zwischenwirbelraumhdhe verzichtet. Im
postoperativen Verlauf zeigte sich aber ein Materialversagen der Langsstangen,
Schraubenlockerungen und -dislokationen.

Der andere Patient war bereits drei Jahre zuvor am Segment L4/5 auf der linken Seite
dekomprimiert worden.

Der dritte Teilnehmer wurde am Segment L4/5 mit einem TLIF versorgt, nachdem er
zuvor eine Nukleotomie rechts erhalten hatte.

Bei der praoperativen Auswertung wurden bei zwei Patienten praoperative
Myelografien zur Auswertung hinzugezogen, da dies die einzigen praoperativen
Aufnahmen waren. Bei einem Studienteilnehmer existierten keine praoperativen
Aufnahmen. Dies hatte aber keinen Einfluss auf die Auswertung.

Von zwei Patienten existierten keine postoperativen Aufnahmen. Hier konnten keine
Aussagen zu Osteolyse, der Cagebefiillung und Cagemigration gemacht werden.
Diese Parameter konnten somit nicht zur Bewertung der Fusion verwendet werden.
Anhand der Funktionsaufnahmen war jedoch eine Aussage beziglich der Fusion
maglich.

Von zwei Patienten existierten keine Funktionsaufnahmen.

Bei einem Patienten war schon in der postoperativen Aufnahme ein Absinken des
Cages zu erkennen.
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3.2 Perioperative Komplikationen

Intraoperativ zeigten sich bei 33 der 40 Studienteilnehmer keine Komplikationen.

Bei 17,5 % wurden in den Operationsberichten folgende Komplikationen dokumentiert
(siehe Tabelle 14).

Bei einem Patienten wurde das vordere Langsband durchtrennt. Bei zwei Patienten
wurde eine Schraubenfehllage beschrieben. Einmal wurde intraoperativ beim
Kurettieren die Deckplatte des LWK 5 beschadigt, wodurch es zu einer Fehlplatzierung
des Cages kam, da er nicht bis zur Mittellinie vorgeschoben werden konnte.

Aufgrund asymmetrischer Degenerationen konnte bei einem anderen Patienten der
Cage ebenfalls nicht weiter vorgeschoben werden, da er im Zwischenwirbelraum
verklemmte.

In einem anderen Fall kam es durch nicht ausreichende Préparation des
Bandscheibenfachs zu einem Einbruch des Cages.

Bei einem anderen Studienteilnehmer kam es zu einer Dura Leckage wahrend der
Operation und Verletzung eines Nervenbiindels. Der Cage brach intraoperativ ein,
wodurch er weiter nach dorsal gezogen und dort platziert worden ist.

Tabelle 14: Intraoperative Komplikationen

Intraoperative Komplikationen Anzahl

Durchtrennung vorderes Langsband 1

Schrauben nicht zentral durch die Pedikel ins Wirbelkdrperzentrum platziert

Schadigung der Deckplatte des angrenzenden Wirbelkdrpers

Fehlplatzierung Cage

Dura Leckage

Verletzung Nervenbundel

N | P[P [N DN

Cageeinbruch

Anzahl Komplikationen 10

Anzahl Patienten, auf die sich die Komplikationen verteilen 7 (17,5 %)

Postoperativ kam es im Rahmen der radiologischen Auswertung zur Beurteilung von
Schraubenlockerungen und Cagemigrationen in den versorgten Segmenten (n=48)
(siehe Tabelle 15).

Wie bereits erwahnt gab es zwei Untersucher, die die postoperativen und Follow Up
Rontgenaufnahmen auswerteten und verglichen (siehe oben).

Sie beschrieben eine Schraubenlockerung in 3 resp. 10 Segmenten (6,2 % resp. 20,8
%). Im Mittel zeigte sich also in 6,5 Segmenten (13,4 %) eine Schraubenlockerung.
Die Cagemigration (Einsenkung, Dislokation, Rotation) konnte lediglich in 46
Segmenten untersucht werden, da nur von 38 Patienten postoperative Aufnahmen
existierten.
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Eine Cageeinsenkung nach kaudal oder kranial zeigte sich in 25 resp. 30 Segmenten
(54,3% resp. 65,2 %). Im Mittel zeigte sich also in 27,5 Segmenten (59,6 %) eine
Cageeinsenkung.

Eine Cagedislokation nach anterior oder posterior zeigte sich in 7 resp. 15 Segmenten
(15,2 % resp. 32,6 %). Im Mittel zeigte sich also in 11 Segmenten (23,9 %) eine
Cagedislokation.

Eine Cagerotation nach rechts oder links zeigte sich in 10 resp. 17 Segmenten (21,7%
resp. 37 %). Im Mittel zeigte sich also in 13,5 Segmenten (29,4 %) eine Cagerotation.

Tabelle 15: Postoperative Komplikationen: Beobachtete Schraubenlockerungen und
Cagemigration (Einsenkung, Dislokation, Rotation) beim Vergleich der
postoperativen und Follow Up Réntgenbilder

Komplikation Anzahl Untersucher 1: Untersucher 2: Mittelwert
untersuchte Segmente mit Segmente mit Segmente mit
Segmente Komplikation Komplikation Komplikation
Schraubenlockerung 48 10 (20,8 %) 3 (6,2 %) 6,5 (13,5 %)
Cage Einsenkungen 46 30 (65,2 %) 25 (54,3 %) 27,5 (59,6 %)
Cagedislokation 46 15 (32,6 %) 7 (15,2 %) 11 (23,9 %)
Cagerotation 46 10 (21,7 %) 17 (37,0 %) 13,5 (29,4 %)

3.3 Begleiterkrankungen der Wirbelsaule

Bei insgesamt 21 Patienten wurden Begleiterkrankungen der Wirbelsaule notiert (52,5
%).

Acht Patienten (20 %) wiesen eine sichtbare Osteopenie auf. Bei funf Patienten (12,5
%) war eine diffuse idiopathische Skeletthyperostose (DISH, Morbus Forestier) zu
erkennen. Davon hatte ein Teilnehmer ebenfalls eine Osteoporose und ein anderer
eine Lasion der Deckplatte des LWK 4. Insgesamt zeigte sich eine Osteoporose bei
zwei Studienteilnehmern (5 %). Ein Patient (2,5 %) hatte als Grunderkrankung
eine Spondylits ankylosans (Morbus Bechterew) mit Ausweitung der Spondylodese
von urspringlich L4/5 auf L3/4. Vier Patienten (10 %) wiesen eine Spondylosis
deformans auf. Zwei weitere Patienten (5 %) wiesen eine sechs-gliedrige Wirbelsaule
auf. Dies ist zwar keine Begleiterkrankung, sollte aber erwéahnt werden.

3.4 Segmentbezogenes Fusionsverhalten

Anhand der genannten Kriterien wurden 48 Segmente réntgenologisch auf Fusionen
Uberpruft: 15 L3/4 Segmente und 33 L4/5 Segmente.
Die Ergebnisse sind in Tabelle 16 dargestellt.

Nach dem erarbeiten der Fusionsergebnisse und Konsensfindung wurden letztendlich

am Ende im Segment L3/4 funf Fusionen (33,3 %) und in zehn Segmenten keine
Fusion beschrieben.
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In L4/5 wurden ebenfalls funf Fusionen (15,2 %), aber in 28 Segmenten keine
Fusionen beschrieben.

Somit ergab sich eine Gesamtzahl an Fusionen verteilt auf die 48 Segmente von
insgesamt zehn (20,8 %).

Mit dem exakten Fisher-Test wurde getestet, ob Fusion und Segment (L3/4 bzw. L4/5)
unabhéangig sind.

Es bestand keine signifikante Abhangigkeit zwischen Fusion und Segment (p-
Wert=0,249)

Mit einer Odds Ratio wurde die Chance fir eine Fusion bei L4/5 mit der Chance bei
L3/4 verglichen. Es deutete sich bei einer Odds Ratio von 0,36 an, dass die Chance
fur eine Fusion beim Segment L4/5 kleiner ist als bei L3/4.

Tabelle 16: Haufigkeit einer Fusion und segmentbezogenes Fusionsverhalten

Segment

Anzahl der keine Fusion Fusion Odds Ratio p-Wert*
Segmente

L3/4 15 10 (66,7 %) 5 (33,3 %) Ref.
L4/5 33 28 (84,8 %) 5 (15,2 %) 0,35 9)08-
insgesamt 48 38(79,2%) | 10 (20,8 %) - 0,249

*des exakten Fisher-Tests

3.5 Korrelation Fusion und klinisches Ergebnis

Fur die Fusionsgruppen F1-F3 ist die Deskription der VAS- und ODI-Werte préoperativ
und im Follow Up sowie die Veradnderung (Differenz Follow Up zu praoperativ) im
Folgenden dargestellt (Tabelle 17, Tabelle 18).

Tabelle 17: Deskription VAS Werte der Fusionsgruppen (F= Fusionsgruppe, Mw=
Mittelwert, Sd=Standardabweichung)

Median  Min-Max
F1: Fusion Préoperativ 8 8,1 1,0 8,0 7-10
Follow Up 8 2,9 3,9 15 0-10
Differenz 8 -5,3 4,3 -7,0 -9-3
F2: keine Fusion, Praoperativ 9 6,7 2,1 7,0 3-9
nicht stabil Follow Up 9 2,9 2,1 2,0 1-7
Differenz 9 -3,8 25 -4,0 -8-0
F3: keine Fusion, stabil praoperativ 22 7,0 2,4 8,0 2-10
Follow Up 22 2,5 2,5 2,0 0-8
Differenz 22 -4,6 3,6 -5,0 -10-2
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Tabelle 18: Deskription ODI Werte [%] der Fusionsgruppen (F= Fusionsgruppe, Mw=
Mittelwert, Sd=Standardabweichung)

Gruppe n ‘ Mw Sd Median Min-Max
F1: Fusion Praoperativ 8 50,3 17,2 53,3 24,4-75,6
Follow Up 8 19,2 19,0 111 0,0-59,9
Differenz 8 -31,1 27,8 -44.4 -53,3-22,2
F2: keine Fusion, Praoperativ 9 42,2 11,6 44,4 24,4-57,8
nicht stabil
Follow Up 9 14,8 9,6 15,6 2,2-33,3
Differenz 9 -27,4 14,4 -28,9 -44,4-8,9
F3: keine Fusion, stabil | prAoperativ 22 52,9 19,9 51,1 24,4-95,6
Follow Up 22 20,4 16,3 17,8 0-62,2
Differenz 22 -32,5 27,2 -34,4 -84,4-26,7

Die Werte auf der VAS verbesserten sich von 6,6-8,1 praoperativ auf 2,5-2,9 im Follow
Up. Dies war eine durchschnittliche Verbesserung von 4,5 auf der visuellen
Analogskala.

Die ODI Werte zeigten eine Besserung von ursprunglich 52,9-42,2 % auf 19,2-14,8 %
und somit eine durchschnittliche Besserung um 31,1 %.

Es erfolgte der statistische Test zum préaoperativ und Follow Up Vergleich im
Gesamtkollektiv.
Mit dem Wilcoxon Rangsummentest fur verbundene Stichproben wurde ein
signifikanter Unterschied der ODI und VAS-Werte praoperativ zum Follow Up gezeigt
(p-Wert<0.001).

Daraufhin erfolgte der statistische Test der Nullhypothese, dass die Veranderung der
VAS- und ODI-Werte praoperativ zu Follow Up in den drei Gruppen gleich war.

Der Vergleich der drei Gruppen untereinander mit dem Kruskal-Wallis Test zeigte
keinen signifikanten Unterschied hinsichtlich der Verteilung der Veranderung der VAS-
und ODI-Werte (Differenz Follow Up zu praoperativ) (p-Wert (VAS)= 0,466, bzw. p-
Wert (ODI)= 0,654).

Das Fusionsergebnis hatte somit keinen signifikanten Einfluss auf das klinische
Outcome, gemessen am VAS und ODI.

3.6 Korrelation Pseudarthrose und klinisches Ergebnis

Bei der grol3ten Anzahl der Patienten (F3= 22) wurde eine Pseudarthrose festgestellt.
Es erfolgte der Vergleich der VAS und ODI Werte praoperativ zu Follow Up der
Gruppen F1 (n= 8) und F3 (n= 22). Dieser ist im Folgenden dargestellt (Tabelle 19,
Tabelle 20).
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Tabelle 19: Klinisches Ergebnis bei Patienten mit Pseudarthrose (Gruppe F3)

Gruppe F3 n Mw Sd Median Min-Max

ODI praoperativ 22 52,9 19,9 51,1 24,4-95,6
Follow Up 22 20,4 16,3 17,8 0-62,2
Differenz 22 -32,5 27,2 -34,4 -84,4-26,7

VAS Préoperativ 22 7,0 24 8,0 2-10
Follow Up 22 2,5 25 2,0 0-8
Differenz 22 -4,6 3,6 -5,0 -10-2

Tabelle 20: Klinisches Ergebnis bei Patienten mit Pseudarthrose und Patienten mit

Fusion
Klinisches Ergebnis n Mw Sd Median Min-Max
ODI F3: Pseudarthrose pra 22 52,9 19,9 51,1 24,4-95,6
post 22 20,4 16,3 17,8 0-62,2
Differenz 22 -32,5 27,2 -34,4 -84,4-26,7
ODI F1: Fusion pra 8 50,3 17,2 53,3 24,4-75,6
post 8 19,2 19,0 11,1 0-59,9
Differenz 8 -31,1 27,8 -44.4 -53,3-22,2
VAS F3: Pseudarthrose pra 22 7,0 2,4 8,0 2-10
post 22 25 2,5 2,0 0-8
Differenz 22 -4,6 3,6 -5,0 -10-2
VAS F1: Fusion pra 8 8,1 1,0 8,0 7-10
post 8 29 3,9 1,5 0-10
Differenz 8 -5,3 4,3 -7,0 -9-3

Mit dem Mann-Whitney-U-Test wurde getestet, dass sich die beiden Gruppen nicht
hinsichtlich der Verteilung der Veranderung der VAS- und ODI-Werte (Differenz Follow
Up zu praoperativ) unterschieden.

Es zeigte sich keine statistische Signifikanz der Veranderung der VAS- Werte in den
Gruppen F3 und F1 (p-Wert=0,571). Ebenfalls zeigte sich keine statistisch signifikante
Veranderung der ODI-Werte in den Gruppen F3 und F1 (p-Wert= 0,573).
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4 DISKUSSION

4.1 Bewertung der Ergebnisse
4.1.1 Segmentbezogenes Fusionsverhalten

Die transforaminale lumbale interkorporelle Fusion hat sich als etabliertes Verfahren
in der Behandlung der degenerativen Wirbelsaulenerkrankungen
durchgesetzt?6:112.122,

Die gangigen Studien untersuchten jedoch grundsétzlich das generelle
Fusionsverhalten (siehe Tabelle 2, Seite 23). In der vorliegenden Studie wurde das
segmentbezogene Fusionsverhalten untersucht, da die biomechanischen
Gegebenheiten in jedem Segment unterschiedlich sind, um eventuell unterschiedliche
Erfolgsraten der Operation aufzudecken.

40 Patienten, die in den Segmenten L3/4 und L4/5 mit einer TLIF versorgt worden sind
und ein Jahr postoperativ eine standardisierte Rontgenaufnahme erhielten, wurden
réntgenologisch auf eine interkorporelle Fusion untersucht. Da acht Patienten
bisegmental operiert worden sind, ergab sich eine Gesamtzahl von 48 untersuchten
Segmenten. Diese verteilten sich auf 15 L3/4 Segmente und 33 L4/5 Segmente.

In insgesamt 10 Segmenten zeigte sich eine Fusion (20,8 %). Hiervon waren funf
Fusionen in L3/4 und funf in L4/5 zu sehen. Somit ergab sich fir die Segmente ein
Fusionsergebnis von 33,3 % (L3/4) bzw. 15,2 % (L4/5).

Die Studie zeigte keine signifikante Abhangigkeit zwischen Fusion und Segment (p-
Wert= 0,249). Es deutet sich jedoch an, dass die Chance fur eine Fusion im Segment
L4/5 kleiner ist als in L3/4 (OR= 0,36).

Es ist moglich, dass bei gré3erer Anzahl an Studienteilnehmern, vor allem im Segment
L3/4, eine hohere Odds Ratio, bzw. Signifikanz hatte erreicht werden kénnen. Vorallem
die Gruppe der Patienten, die in L3/4 operiert worden sind, war sehr klein und
erschwerte einen signifikanten Vergleich.

Die Segmente L3/4 und L4/5 verteilten sich jedoch in einem Verhéltnis von 1:2,2. Dies
deckte sich laut Benchmarking Report des DWG Registers von 2015 mit der
Versorgungsrealibilitat in Deutschland.

Grinde fur diese Verteilung sind die Schwerkraft und die unterschiedlichen
Segmentlordosen, die zu einer hoheren Anfalligkeit fir degenerative Erkrankungen im
weiter kaudal liegenden Segment fiihren. AuRerdem untersuchten Yoshioka et al.*® die
Bewegungsumfange der Ilumbalen Segmente von 61 Patienten anhand von
Funktionsaufnahmen. Sie zeigten, dass in LWK 4 die grof3te Flexion/Extension
maoglich ist. Der LWK 5 wies die gro3te Rotationsfreiheit auf.

Das Ergebnis dieser Studie zeigt Diskrepanzen zu den o0.g. biomechanischen
Uberlegungen. Durch die unterschiedlichen Lordosewinkel und der nach kaudal
zunehmenden Schwerkraft, wie es eingangs im Kapitel 1.3, Seite 5 ,Biomechanik des
Bewegungssegments® beschrieben worden ist, war anzunehmen, dass die
Fusionsergebnisse in den einzelnen Segmenten abweichen kdénnen. Dies war jedoch
nicht der Fall.

Ein Vergleich mit anderen Studien konnte nicht gemacht werden, da eine solche Studie

nach Kenntnis der Verfasserin dieser Studie bisher nicht existierte. Es konnte lediglich
die Gesamtfusionsrate verglichen werden.
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Es wurden insgesamt lediglich 10 Fusionen (20,8 %) beschrieben. Ein signifikanter
Vergleich des segmentabhangigen Fusionsverhaltens mag bei einer solch geringen
Anzahl kaum madglich sein.

Vergleicht man das Fusionsergebnis aller Segmente mit der Literatur, zeigt sich eine
grol3e Diskrepanz.

Eine Metaanalyse von Wu et al.®” untersuchte 16 Studien zu Fusionsraten von offenen
TLIF-Operationen. Sie kamen zu einem Gesamtergebnis von 90,9 %.

Waren solch hohe Fusionsraten ebenfalls in dieser Studie zu beobachten gewesen,
hatte womaoglich ein besserer Vergleich des segmentabhéngigen Fusionsverhaltens
stattfinden konnen, da insgesamt mehr fusionierte Segmente miteinander hatten
verglichen werden kénnen.

Es muss einige Faktoren gegeben haben, die das Fusionsergebnis der vorliegenden
Studie negativ beeinflusst haben und dadurch einen Vergleich des
segmentabhangigen Fusionsverhaltens aufgrund mangelnder Fallzahlen erschwert
haben.

Auf diese wird im Verlauf der Diskussion weiter eingegangen.

4.1.2 Klinisches Outcome und Korrelation mit Fusionsergebnis

Wichtiges Ziel der Fusion ist die Schmerzreduzierung**. Dies erfolgt zum einen durch
Dekompression der Nervenwurzeln und zum anderen durch Ruhigstellung des
jeweiligen Segments durch eine interkorporelle Fusion. Es wird vermutet, dass die
Ruckenschmerzen bei degenerativen Wirbelsdulenerkrankungen bewegungs- und
belastungsabhéangig sind'%16-1°, Deshalb kann eine Ruhigstellung des Segments zu
einer Verbesserung der Schmerzen fuhren.

Da die Fusionsergebnisse dieser Studie lediglich 20,8 % betrugen, steht dies in
Diskrepanz zu oben genannter These. Somit wurde neben der radiologischen
Auswertung ebenfalls eine klinische durchgefiihrt. Die visuelle Analogskala diente
hierbei zur Beschreibung der Schmerzreduktion. Der Oswestry Disability Index wurde
zur Beschreibung der Funktionsbesserung genutzt.

Den Fusionsergebnissen entsprechend wurden drei Fusionsgruppen gebildet: F1.:
Fusion ja, F2: Fusion nein, F3: Fusion nein, aber stabil durch Pseudarthrose.

Es erfolgte der Vergleich der Veranderung der VAS- und ODI-Werte der drei Gruppen
préoperativ zu Follow Up.

Im Mittel zeigte sich in allen drei Gruppen eine Verbesserung der VAS-Werte von 6,6-
8,1 préoperativ auf 2,5-2,9 im Follow Up. Dies war eine durchschnittliche
Verbesserung von 4,5 auf der visuellen Analogskala.

Die ODI Werte zeigten eine Besserung von ursprunglich 52,9-42,2 % auf 19,2-14,8 %
und somit eine durchschnittliche Besserung um 31,1 %.

Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den einzelnen Fusionsgruppen
(p-Wert (VAS)= 0,46, bzw. p-Wert (ODI)= 0,654).

Da die Pseudarthroserate sehr hoch war (56,4 %), wurde ein direkter Vergleich der
Veranderung der VAS- und ODI-Werte zwischen Pseudarthrosegruppe (F3) und
Fusionsgruppe (F1) durchgefuhrt.

Hier zeigte sich ebenfalls kein signifikanter Unterschied der klinischen Ergebnisse
préoperativ zum Follow Up (p-Wert (VAS)= 0,571, bzw. p-Wert (ODI)= 0,573).

Buttermann et al.}4* zeigten drei Jahre nach lumbalen Fusionen bei degenerativen
Erkrankungen eine Verbesserung des ODI von 63 % auf 33 %.
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Fritzell et al.8 gaben zwei Jahre postoperativ eine Verbesserung des ODI von 47,3 %
auf 35,7 % an. Sie untersuchten Patienten, die aufgrund chronischer
Ruckenschmerzen mit unterschiedlichen Fusionstechniken behandelt worden sind.
Die Studie von Hackenberg et al.''? untersuchte das klinische Outcome nach
transforaminaler lumbaler interkorporeller Fusion. Sie zeigten eine Verbesserung des
VAS von 8,3 auf 4,8 und des ODI von 58,4 % auf 37 % nach 2 Jahren.

Lowe et al.'*> kamen auf ein ahnliches Ergebnis. Hier zeigte sich im Mittel eine
Verbesserung des VAS nach drei Jahren von ursprtinglich 8,3 auf 5,1.

Yan et al.'#6 verglichen die klinischen Ergebnisse der TLIF und PLIF miteinander. Sie
zeigten fur die TLIF eine durchschnittliche Verbesserung des VAS von 7,18 auf 2,84.
Lauber et al.'?? untersuchten die Ergebnisse idiopathischer und degenerativer
Spondylolisthesen. Hierbei zeigte er bei letzterem eine Verbesserung des ODI von
27,6 % praoperativ auf 20 % nach zwei Jahren.

Genauso existieren Studien zum klinischen Outcome bei minimalinvasiven
Spondylodese-Verfahren. Hier konnten Rouben et al.8” bei minimal-invasiv
durchgefiihrter TLIF eine Verbesserung des VAS und ODI von 39-42 % bzw. 36-41 %
zeigen. Kim et al.8° zeigten bei Patienten, die bei degenerativen Spondylolisthesen
eine minimal-invasive TLIF erhielten eine Besserung der VAS von 7-5,8 auf 3,5-3,7
und des ODI von 61,7 % auf 21,5 %. Schwender et al.®® zeigten ahnliche Ergebnisse
(VAS von 7,2 auf 2,1 und ODI von 46 % auf 14 %).

Es ist zu erkennen, dass das klinische Ergebnis der vorliegenden Studie mit den
bereits publizierten Daten korreliert.

Auch weitere Studien zeigen, dass es durch eine interkorporelle Fusion zu einer
deutlichen Verbesserung der Klinik kommt#:524-26,112,122,146,147

Jedoch geben diese Studien meistens gute klinische Ergebnisse in Verbindung mit
Fusionsraten um die 90 % an (siehe Tabelle 2, Seite 23). Hierbei beziehen sich die
klinischen Ergebnisse meistens auf das Gesamtkollektiv und es wird selten zwischen
Fusion und keiner Fusion unterschieden®1%4,

In der vorliegenden Studie ist die Fusionsrate wesentlich geringer (20,8 %). Trotzdem
zeigten die Studienteilnehmer bis auf finf Ausnahmen eine Besserung des klinischen
Ergebnis (87,2 %). Dennoch zeigten sich bei allen Patienten zwar eine Besserung aber
weiterhin eine subjektive Beschwerdehaftigkeit weshalb die Follow Up
Rontgenaufnahme  durchgefiihrt worden ist. Patienten ohne subjektive
Beschwerdehatftigkeit erhielten diese nicht und wurden in die Studie nicht
aufgenommen. Gleichzeitig wollten jedoch auch einige Patienten auf Grund
mangelnder Zufriedenheit nicht an der Studie teilnehmen. Von insgesamt 58 Patienten
konnten 40 in die Studie aufgenommen werden.

22 Patienten (56,4 %) zeigten nach durchschnittlich 27,4 Monaten eine Pseudarthrose
im Roéntgenbild.

Diese Rate ist im Vergleich zu anderen Studien sehr hoch. Hier wird die
Pseudarthroserate bei TLIF mit 2-10 % als eher gering eingestuft# 99112129147,

Harms und Jeszenszky!! beschrieben sie in 3,1 % der Falle.

Jedoch macht es bei einer so hohen Anzahl an Pseudarthrosen und den Ergebnissen
der klinischen Auswertung den Anschein, dass eine Pseudarthrose ausreicht, um die
klinische Symptomatik der Patienten zu verbessern. Hierzu existieren Studien, die die
Hypothese aufgestellt haben, dass es fibrose Neubildungen geben muss die zur
Stabilisierung des Segments ausreichen, dass sich die Patienten postoperativ klinisch
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verbessern?148.149 Diese Theorie wird durch Studien unterstitzt, die das klinische
Ergebnis von Patienten mit negativem Fusionsergebnis untersuchten.

Fischgrund et al.**® verglichen das klinische Outcome und das Fusionsergebnis bei
Patienten mit und ohne Verwendung von Pedikelschrauben. Die Verwendung von
Pedikelschrauben verhalf zu héheren Fusionsraten. 55 % der Patienten ohne dorsale
Instrumentierung wiesen eine Pseudarthrose auf. Diese war definiert als
unterbrochene Knochenbricke interkorporell sowie ein Aufklappen des Segments um
>2° in den Funktionsaufnahmen. Alle Patienten mit Pseudarthrose zeigten ein
zufriedenstellendes klinisches Ergebnis.

De Palma und Rothman?*° verglichen zwei Gruppen nach interkorporeller Fusion. Die
eine Gruppe zeigte im Follow Up eine Pseudarthrose, die andere wies eine
durchgehende Knochenbriicke auf. In Bezug zu Rickenschmerzen gab es zwar eine
Tendenz, dass letztere bessere klinische Ergebnisse aufwiesen. Diese war jedoch
nicht signifikant. Ebenfalls war in beiden Gruppen in der Zeitspanne bis die Patienten
ihrer urspringlichen Arbeit und Aktivitdten nachgehen konnten kein Unterschied zu
erkennen.

Herkowitz et al.*>! untersuchten ebenfalls das klinische und radiologische Ergebnis
von Patienten, die alle dekomprimiert worden sind. Nur ein Teil jedoch hatten eine
dorsale Stabilisierung erhalten hat. 36 % der Patienten wiesen am Ende eine
Pseudarthrose auf. Es wurde jedoch bei allen ein gutes bis exzellentes klinisches
Ergebnis beschrieben.

Eine Metaanalyse von Mardjetko et al.'®2 untersuchte unterschiedliche operative
Behandlungsmethoden der degenerativen Spondylolisthese. Hierbei wurden
verschiedene Fusionsraten beobachtet. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied
beim Vergleich der klinischen Ergebnisse der Operationsmethoden und ihren
unterschiedlichen Fusionsraten.

Eine prospektive Studie von Diedrich et al.*>® untersuchte klinisch und radiologisch 64
Patienten nach einer PLIF. Auch hier fanden sie keine signifikante Korrelation
zwischen Fusionsergebnis und klinischem Outcome.

Faundez et al.'> verglichen die klinischen und radiologischen Ergebnisse von ALIF
und TLIF. Dabei zeigten sie durch Auswertung von CT-Bildern eine Pseudarthroserate
von 23,1 % nach einer TLIF. Diese war ebenfalls hoher als in den anderen Studien.
Sie erklarten dies durch strengere Bewertungskriterien. Dennoch zeigte sich hier eine
Verbesserung des ODI um 39,5 %.

Studien zeigen also, dass bei Fusionsraten von 90 % sehr gute klinische Ergebnisse
zu erwarten sind#4524-26,112,122,146,147 pgstoperativ bewerten 70-80 % der Patienten die
Behandlung durch eine TLIF als gut bis exzellent®145147.154

Kornblum et al.*4® untersuchten hierzu in einer Langzeitstudie die Auswirkungen einer
Pseudarthrose auf die Klinik. Dabei zeigte sich bei Erreichen einer Fusion zwar ein
besseres klinisches Langzeitergebnis, jedoch nicht automatisch ein sehr schlechtes
Ergebnis bei einer Pseudarthrose.

Somit ist ein negatives Fusionsergebnis, bzw. eine Pseudarthrose, nicht automatisch
mit einem negativen klinischen Outcome gekoppelt?8.148-152,154,

Das gewahlte Instrument zur klinischen Evaluation spielt ebenfalls eine Rolle.

Howe und Frymoyer'® untersuchten den klinischen Erfolg lumbaler
Wirbelsaulenoperationen mit 14 unterschiedlichen Scores. Hierbei wurden zum einen
subjektive Daten verwendet wie VAS und Zufriedenheit, zum anderen funktionelle
Kriterien wie ODI, Analgetikaapplikation, Wiederaufnehmen der Arbeit usw.. Die
Ergebnisse variierten von 60 bis 97 %.
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Funf Studienteilnehmer (12,8 %) der vorliegenden Untersuchung zeigten keine
Besserung der Klinik im Follow Up im Hinblick auf VAS und ODI.

Die radiologische Auswertung dieser funf Patienten zeigte in zwei Fallen eine Fusion
und in drei Féllen eine Pseudarthrose. Die genauen Griinde, die fur die schlechtere
Klinik verantwortlich sein kdnnten, sind nicht bekannt.

Ebenfalls ware es interessant gewesen die Evaluation der klinischen Ergebnisse mit
VAS und ODI durch die Patientenzufriedenheit zu erweitern. Obwohl dieses Instrument
in den Fragebtgen vorhanden war wurde es auf Grund lickenhafter Ausfiullung der
Studienteilnehmer nachtréglich nicht mit in das Studiendesign aufgenommen und
lediglich zur Auswertung fur die Firma Signus Medizintechnik, Alzenau verwendet.

4.2 Einflussfaktoren
4.2.1 Patientengut

Die Auswahl der Studienteilnehmer der vorliegenden Studie hat einen grof3en Einfluss
auf das Fusionsergebnis und das klinische Outcome!®¢6-15° Neben der bereits
erwadhnten geringen Anzahl an Studienteilnehmern existieren weitere
patientenbezogene Faktoren, die bei Betrachtung der klinischen Ergebnisse
berucksichtigt werden missen und eine Erklarung fur die geringen Fusionsraten sein
koénnen.

Zu Beginn der Studie wurden primar folgende Ausschlusskriterien festgelegt:
Nikotinabusus, Diabetes mellitus, NSAR, Spondylodiscitis, Revisionseingriffe nach
vorausgegangener TLIF, vorausgegangene interkorporelle Fusion, weitere
Spondylodese postoperativ im Verlauf.

Da die Patientenzahl nach Patientenrekrutierung nicht ausreichte, mussten diese
Kriterien erneut kritisch Uberprift werden, um eine erhdhte Anzahl an
Studienteilnehmern zu erreichen. Somit wurden die urspringlich festgelegten
Ausschlusskriterien nicht  bertcksichtigt. Aufgrund dessen wurde ein sehr
inhomogenes Patientenkollektiv beobachtet.

Im Folgenden wird dargestellt, warum genau diese Vernachlassigung der
Ausschlusskriterien der Hauptfaktor sein kann, der zu den geringen Fusionsraten
dieser Studie gefuihrt haben.

Das Durchschnittsalter der Teilnehmer dieser Studie lag bei 67,7+ 8,4 (L3/4) bzw.
67,5+ 6,6 Jahren. Wu et al.®’, dessen Ergebnisse bereits erwahnt wurden, kamen auf
ein Durchschnittsalter von 48,7 Jahren.

Da im hdheren Alter mit einer stetigen Abnahme der Mineralisierung des Knochens
zu rechnen ist, kann sich dies negativ auf das Einwachsverhalten der mit Spongiosa
bestickten Cages auswirken, da der Knochen mit zunehmendem Alter an
Regenerationsfahigkeit verliert36.37.106.160,

Lowe et al.l*® rieten sogar davon ab bei osteopenen Knochen eine TLIF
durchzufiihren, da es durch die intraoperativen Distraktionen zu Schraubenbriichen
kommen kann.

In der vorliegenden Studie wurde bei der radiologischen Auswertung notiert, wenn
aufgrund geringer Knochendichte im Rontgenbild eine Osteopenie vermutet wurde.
Eine exakte Knochendichtemessung wurde weder praoperativ noch im Follow Up
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durchgefihrt. Bei acht Patienten (20 %) zeigte sich eine Osteopenie. Zwei Patienten
hatten bereits im Vorfeld eine diagnostizierte Osteoporose. Somit waren 10 Patienten
(25 %) durch eine nicht zufriedenstellende Knochenstruktur vorbelastet.

Bei funf Patienten (12,5 %) zeigte sich eine diffuse idiopathische Skeletthyperostose.
Dies muss bei der klinischen Evaluation dieser Patienten beachtet werden, da
Ruckenschmerzen und Bewegungseinschrankungen auch durch die Hyperostosen
bedingt sein kann.

Im Alter steigt die Zahl der Komorbiditaten. Diese beeinflussen das klinische
Ergebnis nach Wirbelsdulenfusionen. Vor allem muskuloskelettale und
kardiovaskulare Begleiterkrankungen wirken sich negativ aus®”:161.162 Dijese wurden in
der vorliegenden Studie nicht erfasst.

Da die klinischen Ergebnisse im Vergleich zu den Fusionsergebnissen aber sehr gut
waren, spielte das Alter in dieser Studie aufgrund der schlechten Knochenstruktur wohl
eher eine groRere Rolle beim Erreichen der Fusion, als bei Verbesserung des
klinischen Outcomes. Studien von Fokter et al.16® und Galiano et al.'%* belegen dies.
Dies konnte die geringe Fusionsrate erklaren.

Neben dem Alter haben Faktoren wie Diabetes mellitus, Ubergewicht, NSAR-
und/oder Steroideinnahme, Rheumatoide Arthritis, und Nikotinabusus eine
negative Auswirkung auf das Fusionsergebnis und beginstigen
Implantatversagen*13115-119 Diese Faktoren wurden bei der Auswertung nicht erfasst.
Somit wurden Patienten die vermutlich diese Nebendiagnosen hatten in die Studie
eingeschlossen. Dies kdnnte ebenfalls ein Grund fur die geringe Fusionsrate sein.

Ebenfalls ist zu beachten, dass zwei Patienten in den Follow Up Rdntgenaufnahmen
eine Ausweitung des TLIF’s auf die Anschlusssegmente zeigten.

Einer dieser Patienten hatte zun&chst eine TLIF im Segment L3/4, weshalb er in die
Studie aufgenommen worden ist. Zunachst zeigte sich bei ihm eine zufriedenstellende
Verbesserung der Symptome. Im Verlauf kam es zu einer erneuten linksbetonten
Claudicatio spinalis und einem tiefsitzenden Rickenschmerz. Bei sichtbarem Progress
der Osteochondrose in L4/5 und L5/S1 und Affektion des linken Recessus in L4/5 im
MRT, wurde die Indikation zur Dekompression L4/5 und Uminstrumentierung von L3
auf S1 gestellt. Aufgrund der ersten Operation und der Aufhebung der
Ausschlusskriterien, wurde der Patient in die Studie aufgenommen und das
Fusionsverhalten im Segment L3/4 und das klinische Outcome nach allen Operationen
evaluiert.

Der andere Studienteilnehmer stellte sich im Follow Up mit einer erweiterten TLIF im
Segment L3/4 vor. Die vorausgegangene Operation im Segment L4/5 war Gegenstand
der Studie.

Hier wurde eine stabile Pseudarthrose im Segment L4/5 beobachtet, jedoch keine
Besserung des klinischen Outcomes. Dies ist vermutlich durch ein Zusammenspiel von
einem beobachteten Cageeinbruch im Segment L3/4 sowie der Grunderkrankung des
Patienten (Morbus Bechterew) zu erklaren.

Somit wurden zwei Patienten in die Studie eingeschlossen, die zum Zeitpunkt des
Ausfullens der Fragebdgen und Aufnahme der Follow Up Rdntgenaufnahmen eine
Erweiterung der TLIF auf die Anschlusssegmente hatten.

Die Ergebnisse dieser Patienten sind unter Bericksichtigung dieser
Folgeoperationen zu sehen.

Beide wiesen keine Fusion im jeweiligen Segment auf, dafir aber eine
zufriedenstellende Klinik. Dies lasst vermuten, dass die Erweiterung der
Spondylodesen notwendig war, um klinisch eine Verbesserung zu erreichen.
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Die Patienten wurden nicht von der Studie ausgeschlossen, da die zuséatzlichen
Operationen in einem Zeitraum nach den relevanten TLIF’s stattgefunden hatten, in
dem eine erste kndcherne Durchbauung des Cages stattgefunden haben sollte.
Zusatzlich wurde in der vorliegenden Studie die Erweiterung der Spondylodesen nicht
als Nachteil fur die knocherne Fusion aufgefasst, da hierdurch eine erweiterte
Stabilisation der lumbalen Segmente gegeben ist, die die Fusion unterstitzen kann.
Da generell wenig Fusionen beschrieben worden sind, bleibt es fraglich, ob bei diesen
Patienten ohne die Anschlussoperationen eine Fusion hinsichtlich der spinalen
Komorbiditaten stattgefunden hatte.

Zahlreiche Studien zeigen, dass voroperierte Patienten schlechtere Kklinische
Ergebnisse vorweisen!®6:165166 |n der vorliegenden Studie gab es drei Patienten, die
an den untersuchten Segmenten bereits operiert worden sind.

Ein Studienteilnehmer hatte bereits praoperativ. im Segment L3/4 eine
Instrumentierung. Hier wurde damals aufgrund einer geringen ZWR-Hb6he auf eine
Fusion verzichtet. Postoperativ kam es aber zu einem Versagen der Langsstangen mit
Lockerung und Dislokation, sodass eine Revision mit TLIF in diesem Segment
stattfand, die Gegenstand der Studie war.

Dieser Patient wies im Segment L3/4 eine Fusion auf, zeigte aber kein
zufriedenstellendes klinisches Ergebnis.

Weitere zwei Patienten waren ebenfalls an den jeweiligen Segmenten voroperiert.
Einer erhielt bereits praoperativ eine unilaterale Dekompression, der andere eine
Nukleotomie. Bei beiden wurde radiologisch eine stabile Pseudarthrose sowie ein
gutes klinisches Ergebnis evaluiert.

Ein Vergleich zu nicht voroperierten Patienten fand nicht statt. Deshalb kann diese
Uberlegung nicht aufgegriffen werden. Das Endergebnis zeigt aber, dass bis auf eine
Ausnahme bei den voroperierten sowie im Follow Up erneut operierten
Studienteilnehmern eine Besserung des klinischen Zustands erreicht werden konnte,
unabh&ngig vom Fusionsergebnis.

Von zwei Patienten existieren keine Funktionsaufnahmen. Bei der Auswertung zeigten
sich zwar keine kndchernen Fusionsbricken, jedoch war es aufgrund der fehlenden
Funktionsaufnahmen nicht mdglich die Segmentstabilitat zu beurteilen und eine
eventuell bestehende stabile Pseudarthrose zu identifizieren. Diese beiden Patienten
wurden somit zur Gruppe F2 gezéhlt.

Zu beachten ist ebenfalls, dass acht Patienten bisegmental operiert worden sind.
Hierbei wurden die Segmente als Untersuchungseinheit gewahlt und getrennt
betrachtet.

Bei keinem der bisegmental operierten Patienten war zu beobachten, dass ein
Segment fusioniert und das jeweils andere nicht fusioniert ist.

Durch die dorsale Verschraubung werden die beiden Segmente zwar miteinander
verbunden und das Fusionsergebnis des jeweils anderen wird beeinflusst, die
Kraftverteilung auf die ZwischenwirbelrAume bleibt trotzdem unterschiedlich durch die
abweichenden Segmentlordosen. Somit entsteht zwar insgesamt eine grol3ere
Stabilisierung der beiden Segmente und die Gesamtbedingung fur eine Fusion wird
verandert, die segmentspezifischen Unterschiede bleiben jedoch trotzdem erhalten.
Fur den Vergleich des klinischen Outcomes und dem Fusionsergebnis wurde der
Patient als Untersuchungseinheit festgelegt. Bei den bisegmental operierten
Studienteilnehmern wurde jeweils das schlechtere Fusionsergebnis der beiden
Segmente als Gesamtfusionsergebnis betrachtet.
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Bei der Auswertung wurde die postoperative korsettfreie Nachbehandlung der
Patienten nicht beriicksichtigt. Auch Harms und Jeszensky!! beschrieben, dass die
Nachbehandlung frei, d.h. ohne Korsett, erfolgen kann. Hee!*® empfiehlt, dass die
Patienten postoperativ ein bis zwei Monate eine spinale Unterstiitzung mittels Korsett
erhalten sollen. Die Angaben hierzu weichen somit voneinander ab. Eine postoperative
Abstutzung konnte ggf. die Lockerung der Schrauben reduzieren sowie das
Einwachsen des Cages beginstigen.

Eine ebenfalls wichtige Rolle bei der Betrachtung der klinischen Ergebnisse spielt die
Follow Up Zeit. Hierbei sind die ODI Werte postoperativ zwar zunachst sinkend, im
Verlauf jedoch wieder oft zunehmend?122.163,

Wir untersuchten Patienten mit einer Follow Up Zeit von 25,1+10,6 Monaten. Das
Maximum lag sogar bei 46 Monaten. Durch die Spanne der Nachuntersuchungszeit
sind die klinischen Ergebnisse somit sehr inhomogen.

Ebenso beeinflusst die Zufriedenheit mit der generellen medizinischen Versorgung
und die eigene Erwartungshaltung gegenuber der Operation das postoperative
Ergebnis'4’167, Die Einschrankung vor der Operation ist ebenfalls ein wesentlicher
Faktor®’.

Bei der Beurteilung von Riickenschmerzen spielen zudem psychische Faktoren eine
groflRe Rolle'%8, Sie konnen die Schmerzwahrnehmung negativ beeinflussen®>"1%9, Ein
korperliches Leiden korreliert signifikant mit dem psychologischen Leidensdruck?®®.
Umgekehrt korreliert die Beschreibung von Schmerzen mit depressiven
Verstimmungen?,

Die Psyche spielt ebenfalls eine gro3e Rolle bei der Krankheitsbewaltigung, sodass
hiervon die Ergebnisse von Wirbelsaulenoperationen abhéngen kénnent57:170,

Laut Harms!! ist die Schmerzqualitat je nach Krankheitshild unterschiedlich. Ein
Vergleich der klinischen Ergebnisse ist demnach nur mdoglich, wenn dies unter
Berucksichtigung der gleichen Krankheitsbilder geschieht.

Er fand heraus, dass sich bei isthmischen und degenerativen Spondylolisthesen die
besten klinischen Ergebnisse erzielen lassen.

Die vorliegende Studie betrachtete die Ergebnisse nicht unter dem Aspekt der
entsprechenden Indikationen. 35 der 40 Patienten wurden aufgrund degenerativer
Erkrankungen operiert. Hierbei wurde nicht differenziert untersucht, um welche
degenerative Erkrankung es sich gehandelt hat.

4.2.2 Operationstechnik

Die TLIF wird als eine technisch sehr aufwendige Operation beschriebentt118,

Es gibt einige wichtige Dinge, die intraoperativ zu beachten sind, um der Fusionsrate
nicht zu schaden.

Die beiden Operateure, die die Studienteilnehmer damals operativ versorgten,
befanden sich zu diesem Zeitpunkt selbst noch im Lernprozess der Fusionschirurgie.
Wie fur alle operativen Eingriffe existiert auch fir die TLIF eine Lernkurve®14s,
Intraoperativ kann es hier aufgrund mangelnder Ubung anfangs zu Schwierigkeiten
kommen, die sich negativ auf die Fusion und das klinische Ergebnis auswirken konnen.
Durch zun&chst zurtickhaltendes operieren wurde moéglicherweise nicht die komplette
Bandscheibe aus dem Bandscheibenfach entfernt.
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Dabei ist dies sehr wichtig. Closkey et al.1’* beobachteten, dass fiir eine interkorporelle
Fusion >30 % Oberflache der Grund- und Deckplatten bendtigt wird.

Selbst bei gelibten Operateuren ist es maximal moglich 69 % des gesamten
Bandscheibenvolumens (56 % Oberflache der Grund- und Deckplatten) zu
entfernen'’?, Hier gibt es wenig Spielraum. Bleibt zu viel Gewebe im
Bandscheibenfach zuriick, steht weniger Oberflache zur interkorporellen Fusion zur
Verfligung.

Nach Ausrdumen des Bandscheibenfachs werden die Grund- und Deckplatten
dekortiziert. Dadurch sollen kleine Gefal3e der Wirbelkdrper eréffnet und Signalwege
in Gang gesetzt werden, um Zellen anzuregen, die fur die Knochenneubildung
verantwortlich sind*73,

Bereits 1911 wurde von Hibbs?? postuliert, dass dieses Anfrischen sehr wichtig ist.
Diese Theorie wurde in den Studien, die Fusionsraten von 90 % bei einer TLIF
erreichten, ebenfalls vertreten#?75106.111,122,147.174.175 ' Ein zurlickhaltendes Operieren
fuhrt demnach dazu, dass die Grund- und Deckplatten eventuell zu wenig angefrischt
wurden. Dies kdnnte ebenfalls ein Grund fur die geringen Fusionsraten sein. In der
Praxis kommt es jedoch zu Widersprichen.

Lim et al.1!® postulierten, dass so viel Knochenmaterial der angrenzenden Grund- und
Deckplatten erhalten bleiben soll wie nur méglich. Die Dekortizierung soll sich auf ein
Loch beschranken statt viele kleine, da ansonsten das Risiko fur Frakturen sowie
Cageeinbriche gesteigert ist. Dies sei vor allem bei élteren Patienten mit schlechter
Knochenqualitat der Fall.

Sandhu et al.1’® untersuchten an 20 Hunden den Effekt des Dekortizierens und die
Verwendung unterschiedlicher Dosen des rhBMP-2. Sie zeigten keinen signifikanten
Unterschied der Fusionsraten in angefrischten Grund- und Deckplatten zu nicht-
angefrischten. Bei hoheren Dosen des rhBMP-2 war jedoch ein geringer Unterschied
zum Nachteil der zweiten Gruppe zu erkennen.

Es existieren nach Kenntnis der Verfasserin der vorliegenden Studie keine weiteren
Studien, die das Fusionsergebnis von dekortizierten mit undekortizierten Grund- und
Deckplatten vergleichen. Es ist jedoch seit Jahrzehnten Standard bei den meisten
Fusionsoperationen.

Zu beachten ist auch, dass alle Patienten dieser Studie eine 180°, statt der 360°
Fusion, die Harms!! publizierte, erhielten. Er lagerte dorsolateral zwischen den
Querfortsatzen Fusionsmaterial an. Diese posterolaterale Fusion, zusammen mit dem
dorsalen Schrauben-Stab-System, sollte das Segment so weit stabilisieren, dass das
intervertebral eingebrachte Fusionsmaterial in und um den Cage mit den Grund- und
Deckplatten fusionieren kann.

Studien belegen, dass eine 360° Fusion zu hoheren Fusionsraten fuihrt43.118.177-179
Die Operateure, die die Studienteilnehmer versorgten, beschréankten sich jedoch auf
die Beflllung des Cages mit Fusionsmaterial. Sie verzichteten auf die zusatzliche
dorsolaterale Anlagerung, da im Rahmen der Dekompression die Laminae, als auch
Teile der Facettengelenke, reseziert worden sind.

Die TLIF wurde als offene Operation durchgefiihrt. 2003 beschrieben Foley et al.%
eine minimal-invasive Technik.

Der Vorteil eines minimalinvasiven Zugangs ist eine geringere Zerstérung von
Muskeln, Facettengelenken und anderen Geweben sowie geringerer Blutverlust,
weniger postoperativen Schmerzen, kirzerem Krankenhausaufenthalt und ktrzerer
Rehabilitationszeit62.66.83-92,
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Diese Faktoren spielen eine Rolle beim klinischen Outcome und mussen bei der
Auswertung der klinischen Ergebnisse berlcksichtigt werden.

Wau et al.®” verglichen die Komplikations- und Fusionsraten der offenen mit der minimal
invasiven TLIF und fuhrten dazu eine Metaanalyse durch. Dabei verglichen sie die
Ergebnisse von 16 Studien, in denen offen operiert worden ist, mit acht Studien, in
denen das minimal-invasive Verfahren gewéahlt wurde. Sie zeigten keine Unterschiede
der Fusionsergebnisse, jedoch einen kleinen Vorteil der minimal-invasiven Verfahren,
da sie geringere Komplikationsraten aufwiesen (7,6 % zu 12,6 % bei offener
Operation).

Der Nachteil der minimal-invasiven Verfahren besteht jedoch darin, dass der Umgang
mit dem kleineren Zugangsweg und den langeren Instrumenten sowie die geringe
Sicht auf das anatomische Umfeld, eine zusatzliche Schwierigkeit darstellen kénnen®°.
Die minimal-invasive TLIF ist jedoch noch sehr jung. Sie wurde 2003 von Foley et al.®
beschrieben. Es bedarf Langzeitstudien, um die Fusionsergebnisse tatsachlich mit den
offenen Verfahren vergleichen zu kénnen?87.88.90,93,96,97,

Acht Patienten wurden bisegmental in den Segmenten L3/4 und L4/5 mit einer TLIF
versorgt. Das heil3t, dass das Fusionsergebnis von 16 der 48 Segmente durch die
bisegmentale Versorgung gepréagt war.

Hee et al.''® beschrieben einen Unterschied im Fusionsergebnis bei mono- oder
bisegmentaler Operation. Bei monosegmental versorgten Patienten zeigten sie eine
Fusionsrate von 100 % in diesem Segment und bei bisegmentaler Versorgung von 90
%.

Eine andere Arbeit von Hee et al.?° zeigte auRBerdem, dass nach bisegmentaler
Versorgung ofters eine Nicht-Fusion zu beobachten war als nach monosegmentaler
Versorgung. In dieser Studie wurden acht Patienten bisegmental operiert. Dies kénnte
ebenfalls dazu beitragen, dass das Fusionsergebnis der vorliegenden Studie so gering
war, da das Fusionsergebnis von 16 Segmenten hierdurch beeinflusst worden sein
kann.

Es bleibt ebenfalls die Uberlegung offen, ob das gewéhlte Fusionsverfahren die
Ergebnisse beeinflusst haben kdnnte.

Lee et. al'?® fihrten 2011 eine Metaanalyse durch, ob der operative Zugang zum
Spinalkanal einen Einfluss auf die Fusionsraten hat. Dabei fiel auf, dass es kaum einen
Unterschied zwischen den jeweiligen Zugangswegen in Bezug auf die Fusionsraten
zu geben scheint.

Weitere Studien belegen diese Aussage und geben Fusionsraten fur die ALIF und
PLIF von 90-100 % an'%28127-130  Dje Fusionsraten fur die TLIF sind hiermit
vergleichbar und in Tabelle 2 auf Seite 23 dargestellt.

Auch eine Studie von Talia et. al*3! belegte, dass der gewahlte Zugang zum
Bandscheibenfach offensichtlich keinen Einfluss auf das klinische Outcome zu haben
scheint.

4.2.3 Material

Eine erfolgreiche Fusion hangt, neben den bereits erwdhnten Faktoren, grundséatzlich
von dem Material ab, das verwendet wird3:.

Friher wurde das Bandscheibenfach ausschlie3lich mit auto- oder allogenem
Knochenmaterial besttickt. Hier wurden jedoch vermehrt Implantateinbriche, langere
Zeit bis zur Bildung einer Knochenbricke und vermehrt Pseudarthrosen
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beobachtet?527.3233.7982  Deshalb hat sich die Verwendung von Cages bei
Fusionsoperationen etabliert.

In der vorliegenden Studie wurde ein Polyetheretherketon-Cage (PEEK) als
Bandscheibenersatz verwendet.

Neben PEEK existieren unter anderem auch Cages aus Stahl oder Titan’"’°. Letztere
wurden in der Erstbeschreibung der TLIF 1982 von Harms und Jeszenszky!!
verwendet.

In der vorliegenden Studie wurde bewusst die Verwendung von PEEK Cages gewabhilt,
da sie eine hthere Rontgendurchlassigkeit bieten, um eine radiologische Fusion
darzustellen3?82.104 AuRerdem ist der Kunststoff dem Elastizitatsmodul des Knochens
sehr nahe, wodurch geringere Implantatversagen und hohere Fusionsraten zu
erwarten sind26.32.81.82,

Die Literatur gibt an, dass PEEK anfalliger fur Biofilme, v.a. durch Staphylokokkus
aureus, ist und somit haufiger zu Infektionen fuhrt'®-182 Dies konnte in der
vorliegenden Studie nicht beobachtet werden.

Zur Bestickung des ausgerdumten Bandscheibenfachs und des Cages wurde die
beim Er6ffnen des Spinalkanals anfallende Spongiosa verwendet.

Diese Methode hat sich erst in den letzten Jahren durchgesetzt, da sie durch die
Quantitat limitiert ist und die Benutzung von Beckenkammspongiosa oft noch als
Goldstandard angesehen wird33.98.102.111 Bereits 1953 war Cloward®® der Erste, der
Beckenkammspongiosa im Rahmen der PLIF Technik intervertebral in das
ausgeraumte Bandscheibenfach einbrachte. Mit ihr werden gute Fusionsraten erreicht,
da sie alle notwendigen Wachstumsfaktoren beinhaltet und dadurch osteokonduktiv,
osteoinduktiv und osteointegrativ ist3%:34:99,100,103,151

Eine Metaanalyse von France et al.!%? verglichen das klinische und funktionelle
Outcome sowie die Fusionsrate bei Verwendung von lokal anfallender Spongiosa mit
Beckenkammspongiosa. Hierbei machte die Wahl des gewéhlten Materials keinen
Unterschied. Die Verwendung der Beckenkammspongiosa ist jedoch mit einem
weiteren operativen Eingriff verbunden und ist der gréf3te Nachteil gegeniber den
lokalen Autografts. Neben einem erhohten Risiko fir postoperative Infektionen,
Wundheilungsstorungen, Parasthesien, Hamatome, Hernienbildungen, Instabilitaten,
Gefal3- und Ureterverletzungen, stellen die postoperativen Schmerzen das haufigste
Problem dar31,66,89,101,102.

Es existieren jedoch weitere Materialien, die als Knochenersatz dienen oder in
Verbindung mit Allo- oder Autografts das Fusionsergebnis steigern sollen.

Hierzu gehdren demineralisierte  Knochenmatrix, Tricalciumphosphate als
synthetische Knochentransplantate, Knochenmark, Wachstumsfaktoren (z.B. AGF’s),
Kollagene und Knochenproteine (bone morphogenetic proteins= BMP).

Eine Studie von Park et al.®® untersuchte 2013 anhand der bisher veroffentlichen
Literatur den Nutzen dieser Fusionsmaterialien. Sie zeigten, dass die Ergebnisse je
nach Studie und Hersteller variierten, sodass es bisher keine einheitliche Verwendung
dieser Fusionsmaterialien gibt. Zum einen wird ihnen nachgesagt, dass sie die
Fusionsraten steigern, zum anderen wird in einigen Studien auch genau das Gegenteil
gezeigt. Den meisten Studien mangelt es an Evidenz, sodass weitere Studien
notwendig sind''!. Hinzu kommt zum Teil ein hoher Zeit- und Kostenfaktor und
mangelnde osteokonduktive, -induktive und -integrative Eigenschaften die nur
korpereigene Knochen haben konnen32:103.118,

Die Knochenproteine sind hierbei eine Ausnahme. Sie gehoren zur Familie der TGF-
B (transforming growth factor) und unterstiitzen als Zytokine das Knorpel- und
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Knochenwachstum?33183, Sje konnen jedoch nie alleine verwendet werden, sondern
muissen zusammen mit einen Trager, der aus verschiedenen Materialien bestehen
kann, in das Bandscheibenfach eingebracht werden33,

Es existieren einige Studien, die die osteoinduktiven Eigenschaften sowie die
Forderung der interkorporellen Fusion bei Verwendung von rhBMP-2
Zeigen33'111'113'175'183'184.

Lanman et al. 185 untersuchten 43 Patienten, die eine TLIF mit resorbierbaren Cages
und diesem Knochenprotein erhielten. Sie zeigten Fusionsraten von 98 %.
Mummaneni et al.”® verglichen die Fusionsraten von einer Gruppe, bei der der Cage
mit BMP gefullt wurde, mit einer Gruppe bei der Beckenkammspongiosa verwendet
wurde. Dabeli zeigten sie eine schnellere Fusion bei Verwendung von rhBMP-2 sowie
eine hohere Fusionsrate (91 %) im Vergleich zu autologer Beckenkammspongiosa (73
%).

Es sind jedoch auch Studien bekannt, die einen Nachteil der Knochenproteine zeigen.
Vaidya et al''® untersuchten 36 Patienten, die mit einem Allograft und dem
Knochenprotein versorgt worden sind. Das Fusionsergebnis lag bei 100 %. Es zeigten
sich aber bei mehr als der Halfte Einbriiche der Implantate. In der Kontrollgruppe, die
ohne rhBMP-2 behandelt wurde, zeigte sich eine Fusionsrate von 98 % und geringere
Einbruchraten. Aul3erdem erhéhten sie das Risiko fur eine Radikulitis und es wurden
Osteolysen und ektope Knochenneubildungen beobachtet, die zum Teil Klinisch
auffallig sein konnten33.186-189,

Moglicherweise hatte die Verwendung dieser Materialien die Fusionsraten positiv
beeinflussen koénnen. In der vorliegenden Studie wurde aus Kostengrinden und
mangelnder Evidenz jedoch weder Knochenproteine, noch andere Zusatzmaterialien
verwendet.

Villavicencio et al.1*! nutzten rhBMP-2 mit absorbierbaren Kollagenschwammen und
einem Allograft. Dabei zeigten sie Fusionsraten von 100 %. Vaidya et al*** und Anand
et al.1’® hatten ein Fusionsergebnis von 100 % bzw. 99 % bei Verwendung von einem
Allograft mit diesem Protein. Auch Potter et al.}4” nutzten entweder ein Allograft oder
resorbierbare Implantate, die mit den Proteinen versehen waren. Cutler et al.8? nutzten
bei 18 Patienten einen PEEK Cage und bei 21 Patienten Femoraliskortikalis und hatten
Fusionsraten von 100 % bzw 95,2 %. Houten et al.1®® erreichten bei 33 Patienten,
durch die Verwendung von Autograft (lokale Spongiosa) zusammen mit einem
Allograft (Femoraliskortikalis), eine Hundertprozentige Fusionsrate. Kuklo et al.1?®
zeigten nach 6-12 Monaten in CT-Aufnahmen Fusionsraten von 97,4 %. Sie
verwendeten resorbierbare Implantate und rhBMP-2. Hackenberg et al.}'? und Salehi
et al.’?® verwendeten einen bzw. zwei Titancages und Beckenkammspongiosa und
erreichten beide Fusionsraten von 89 %. Neben Salehi et al.*?® nutzten auch Lowe et
al.’*%, Rosenberg et al.® und Harms und Jeszensky!! zwei Titancages. Eine Studie von
Chen et al.'®' postulierte, dass bei Verwendung von zwei Cages bessere
Stabilitatsergebnisse erzielt werden konnen. Dies begunstigt, dass die wieder
hergestellte Anatomie erhalten bleibt, die angrenzenden Strukturen geringerer
Belastung ausgesetzt sind und das Voranschreiten der degenerativen Prozesse
minimiert.

Die Darstellung aller mdglichen Fusionsmaterialien soll zeigen, dass es eine grol3e
Bandbreite an Mdglichkeiten gibt, welche Materialien alleine oder zusammen flir eine
Fusion in Frage kommen.

Fast alle bereits erwahnten Studien, die die unterschiedlichen Fusionsmaterialien
verwendeten, waren ebenfalls Gegenstand in der Metaanalyse von Wu et al.?’.
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Durch diese grof3e Vielfalt an moglichen Fusionsmaterialien ist der direkte Vergleich
der Fusionsraten somit erschwert, da in fast jeder Studie andere Materialien verwendet
worden sind um eine Fusion durchzufihren.

4.2.4 Perioperative Komplikationen

Obwohl die TLIF als technisch sehr aufwendig gilt, ist sie dennoch als eine
komplikationsarme Operation einzustufent4174.190,

Wu et al.*®? untersuchten in ihrer Metaanalyse die Haufigkeit der Komplikationen und
kamen insgesamt auf eine Rate von 12,6 % bei offener TLIF (7,5 %-20,3 %).
Perioperative Komplikationen kénnen einen Einfluss auf das Fusionsergebnis und das
klinische Outcome haben. Intraoperativ wurden in der vorliegenden Studie bei sieben
Studienteilnehmern (17,5 %) Komplikationen dokumentiert. Die Hauptkomplikationen
kamen durch den Cage zustande. Hier wurden Fehlplatzierungen (n=2) sowie
intraoperative Einbriche (n=2) beschrieben.

Da 80% der Hauptbelastung Uber die ventrale Saule aufgenommen wird, wird eine
anteriore Lage des Cages beim Einbringen in das Bandscheibenfach bevorzugt!®:.
Studien zeigten ebenfalls eine bessere sagittale Ausrichtung und geringere
Einbruchraten, wenn er hinter dem vorderen Langsband platziert wird75:193,

Kim et al.1®4 zeigten, dass eine Fusion entweder im Cage oder dorsal davon stattfindet.
Kommt er im Zentrum oder gar dorsolateral zum Liegen, kommt es sehr haufig zu
Einbriichen, da dies die schwachsten Regionen sind?1:195.196,

In 48 Segmenten wurde von einem Untersucher der vorliegenden Studie in 19
Segmenten (39,6 %) eine (central-) anteriore Lage im Follow Up Bild beschrieben. Der
andere Untersucher beobachtete in 24 von 44 (54,5 %) Segmenten eine
centralanteriore Lage. Dies zeigt, dass im Mittel bei mehr als der Hélfte die optimale
Position des Cages nicht eingehalten werden konnte.

Hinzu kommt, dass im Mittel bei 59,6 % Cageeinsenkungen, bei 23,9 %
Dislokationen und bei 29,4 % Cagerotationen im Follow Up beschrieben worden
sind. Diese Migrationsraten sind im Vergleich zur Literatur héher. Abbushi et al.?
untersuchten 40 Patienten, die eine PLIF mit Titancages erhielten. Dabei beschrieb er
Migrationsraten von 30 %, vor allem bei medialer und posteriorer Lage.

Es wird vermutet, dass dies Grinde fur die geringen Fusionsraten sein kénnen, da
zum einen die Hauptbelastung, die auf die ventrale Saule trifft, nicht durch den Cage
aufgefangen werden kann. Zum anderen zeigen die hohen Raten an Cagemigrationen,
dass es zunéchst nicht zu einer Fusion kommen konnte, da der Cage nicht richtig
verankert war?t197,

Villavicencio et al.'! gaben als haufigste Komplikation bei offener TLIF die
Schraubenfehlplatzierung an. Sie zeigten in 16,7 % der monosegmental operierten
Patienten (n=18) und 60 % der bisegmental operierten Patienten (n=10)
Schraubenfehlplatzierungen. Andere Studien beschreiben Schraubenfehllagen von
1,1 % bis 28,8 %34157.198,

Dennoch bleibt zu erwahnen, dass die Einschatzung der Schraubenlockerungen und
Cagemigrationen (Einsenkung, Dislokation, Rotation) zwischen den beiden
Untersuchern sehr stark variierte (siehe Tabelle 15, Seite 46). Hierbei ist zu erlautern,
dass vor der Auswertung beide Untersucher zusammen die Definitionen von
Schraubenlockerung, Cagemigrationen festgelegt haben. Die grof3en Unterschiede
lassen sich zum einen dadurch erlautern, dass beide Untersucher nicht die gleichen
Computer verwendet haben. Zum anderen ist die radiologische Erfahrung beider
Untersucher unterschiedlich. Um eventuell &hnliche Ergebnisse erzielen zu kdnnen
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hatten hierbei gleiche Bedingungen geschaffen werden missen. Es zeigt jedoch, dass
die Ergebnisse hier von Beobachter zu Beobachter sehr voneinander abweichen kann,
weshalb der Vergleich der vorliegenden Ergebnisse mit der Literatur ebenfalls unter
diesem Vorbehalt betrachtet werden muss. Die Ergebnisse der vorliegenden Studie
sind in dieser Hinsicht nochmal transparenter, da sie von zwei Untersuchern
ausgewertet worden sind und hierbei die Mittelwerte als Komplikatonsraten verwendet
worden sind. In der vorliegenden Literatur wird hieriiber meistens keine Aussage
gemacht, sodass davon auszugehen ist, dass das Ergebnis lediglich von einem
Auswerter stammt.

Die Schrauben-Stab-Systeme unterstitzen durch Ausschalten von
Rotationsbewegungen der Wirbelsaule und zusatzlicher Kompression des versorgten
Segments die interkorporelle Fusion und verringern die Pseudarthroserate’13-
15,34,:35,199.200  Kommt es nun zu Schraubenfehlplatzierungen oder im Verlauf zu
Schraubenlockerungen, kann der Vorteil dieser Systeme nicht komplett ausgenutzt
werden. Daraus resultieren schlechtere interkorporelle Fusionsraten.

Harms und Jeszenszky!! beobachteten, dass in vier Fallen Instrumentenlockerungen
und -briiche im Zusammenhang mit einer Pseudarthrose auftraten. In der vorliegenden
Studie zeigten zwei Patienten intraoperativ Fehlplatzierungen der Schrauben und im
Mittel 13,4 % im Follow Up Schraubenlockerungen. Der Wert der
Schraubenlockerungen ist im Vergleich zur Literatur sehr hoch. Hier werden Raten von
1-2 % beschrieben?01-203,

Cagefehllagen und -migrationen sowie Schraubenfehllagen und -lockerungen
erschweren zudem die Wiederherstellung des sagittalen Profils der Wirbelsaule.
Laut Ould-Slimane et al.?%* erhoht die Wiederherstellung des sagittalen Profils die
Fusionsraten. Auch andere Studien zeigten einen Zusammenhang zwischen
Relordosierung und Fusionsrate!47.204,

Da die Rate dieser Komplikationen in dieser Studie sehr hoch war, wurde die
Wiederherstellung der sagittalen Balance laut dieser Theorien erschwert, woraus die
geringen Fusionsraten hervorgegangen sein kénnen.

4.2.5 Definition Fusion

Die meisten Studien definieren eine interkorporelle Fusion als radiologisch sichtbare
Knochenbriicke zwischen Grund- und Deckplatte®21-23,97,123,205

Es existieren jedoch, in Hinsicht der verwendeten Scores und der Bildgebung, keine
einheitlichen Definitionen, wie eine interkorporelle Fusion evaluiert werden
50"21,97,123,124_

Dabei wird die Bildung von Knochenbriicken meistens anhand von Rdntgenbildern
eva|uiert23,27,120—122_

Es gibt Studien, die die Computertomographie zur Auswertung von interkorporellen
Fusionen als bessere Bildgebung ansehen als das Rontgenbild?3.206.207,

Eine Studie von Kuklo et al.1?® zeigte bei den gleichen Patienten auf Rontgenbildern
Fusionsraten von 87,2 % und auf 3D CT Bildern 97,3 % beobachtet.

Als Goldstandard wird neben den CT- und Rontgenbildern jedoch die chirurgische
Exploration zur direkten Evaluation der interkorporellen Fusion angesehen?3-208,
Blumenthal et al.?® fanden lediglich eine Ubereinstimmung zwischen dem
rontgenologischen Fusionsergebnis und der chirurgischen Exploration bei 69 %.
Brodsky'?® und Blumenthal®® verglichen die Fusionsraten, die anhand von
Rontgenbildern evaluiert worden sind, mit denen, die durch eine chirurgische
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Exploration erfasst wurden. Sie erhielten keine Ubereinstimmung in 36 % bzw. 31 %
der Falle.

Die vorliegende Arbeit orientierte sich an der Definition von Abbushi?! (siehe Tabelle
13, Seite 38). Diese wurde auch in anderen Studien verwendet129.184.187,

Hierbei sollte ebenfalls eine Knochenbriicke zwischen Grund- und Deckplatte
vorhanden sein. Zusatzlich definierte er, dass keine Strahlentransparenz um den Cage
zu sehen sein darf, da dies als Zeichen eines nicht stabil eingewachsenen Cages zu
deuten ist. Diese Definition wurde in dieser Arbeit dadurch ergénzt, dass zusatzlich die
Lokalisation des Cages postoperativ und im Follow Up verglichen wurde. Hierdurch
sollte eine eventuelle Migration dargestellt werden, die fiur eine nicht stabile
Verankerung sprechen wirde.

Da eine interkorporelle Fusion die beiden angrenzenden Segmente stabilisiert, sollte
laut Abbushi?! in den Funktionsaufnahmen beim Vergleich von Inklination gegen
Reklination kein Aufklappen des Segments um mehr als 5° zu erkennen sein. An
Anlehnung an Kuslich et al.”® wurde in dieser Arbeit eine Zunahme des Winkels von
Reklination zu Inklination um mehr als 3° als segmentale Instabilitdt (keine Fusion)
gewertet.

Abbushi?! fuhrte die Evaluation anhand von Réntgen- und CT-Bildern durch. In der
vorliegenden Studie wurde allerdings nur erstere verwendet.

Einige Studien definierten ein Aufklappen des Segments direkt als negative
interkorporelle Fusion’8123.209,

Umgekehrt gab es wieder Studien, die schon eine eventuell mogliche Fusion bereits
als Fusion definierten06.124.174,210,

Somit wird angenommen, dass die niedrigen Fusionsraten zum einen durch die
schlechtere Bildgebung, zum anderen die strikteren Kriterien einer/keiner Fusion zu
erklaren sind.

Hierdurch kommen vermutlich auch die héheren Pseudarthroseraten (56,4 %) in dieser
Studie zustande. Normalerweise wird eine Pseudarthrose als nicht durchgehende
Knochenbriicke nach einem Jahr postoperativ definiert. Unter dieser Definition zeigten
sich Raten von ca. 2-10 %*9%112129.147 Harms und Jeszenszky!! beschrieben eine
Pseudarthrose in 3,1 % der Falle.

Eine Studie von Faundez et al.'> zeigte im Vergleich zu anderen Studien hohere
Pseudarthroseraten von 23,1 %. Sie beschrieben seine Kriterien zur
Fusionsbestimmung ebenfalls als sehr strikt.

In der vorliegenden Studie wurde der Begriff der Pseudarthrose um folgende
Definitionen ausgeweitet. War keine Knochenbriicke zu sehen, aber auch keine
Migration des Cages und kein Aufklappen des Segments um mehr als 3°, wurde dies
zwar als keine Fusion beschrieben, erhielt jedoch die Zusatzbezeichnung ,stabile
Pseudarthrose®. Es wurde namlich vermutet, dass sich um das Implantat Gewebe
gebildet haben muss, das den Cage in seiner Position hielt und eine segmentale
Stabilitat ermoglichte. Da es sehr schwierig ist eine Fusion von einer Pseudarthrose
zu unterscheiden, wurden diese zusatzlichen Definitionen benétigt, um eine genauere
Aussage moglich zu machent15124.147.207 7ysgtzlich wurde in vielen bekannten Studien
ein Titancage verwendet. Da diese nicht rontgendurchldssig sind, war hier ein
Vergleich der Studien nicht méglich, da lediglich Knochenbriicken um den Cage als
interkorporelle Fusion gewertet werden kénnen?i,
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Zu den strikteren Fusionskriterien und der schlechteren Bildgebung kam hinzu, dass
eine Konsensfindung zwischen den beiden Auswertern der RoOntgenbilder
stattgefunden hat. Hierbei beurteilten sie erneut alle Rontgenbilder, bei denen
zunachst eine Uneinigkeit in der Bestimmung der Fusion herrschte. Am Ende kamen
sie zu einer Ubereinstimmenden Losung. Diese Ergebnisse wurden in die Auswertung
aufgenommen.

Ein Vergleich der Fusionsergebnisse, die in Tabelle 2 auf Seite 23 dargestellt sind, ist
aufgrund der oben genannten Aspekte nicht direkt méglich. Die Studien nutzten zum
Teil unterschiedliche Scores und Bildgebungen, um die interkorporelle Fusion
auszuwerten. Dieses Problem ist bereits bekannt und wurde schon mehrfach in der
vorliegenden Literatur diskutiert®7,115.124,207,

Diese Studie zeigte nicht annédhernd so gute Fusionsergebnisse, wie sie in der bereits
veroffentlichten Literatur zu beobachten war, wodurch auch weniger fusionierte
Segmente zur Verfigung standen, die zur Auswertung des segmentabhangigen
Fusionsverhaltens herangezogen werden konnten. Es zeigte sich kein signifikanter
Unterschied im Fusionsverhalten dieser beiden Segmente. Trotzdem deutete sich an,
dass die Chance fir eine Fusion beim Segment L4/5 kleiner ist als im Segment L3/4.
Dennoch zeigte diese Studie relativ gute klinische Ergebnisse im Follow Up. Die Werte
auf der VAS zeigten eine durchschnittliche Verbesserung von 4,5 auf der visuellen
Analogskala.

Die ODI Werte zeigten eine Besserung um die 31,1 %. Dies deckt sich wie oben
erwahnt mit den Erfahrungen der Literatur.

Diese guten klinischen Ergebnisse, bezogen auf VAS und ODI, kénnen somit nicht
durch die vermeintliche Fusion der Wirbelkdrper erklart werden. Die geringen
Fusionsraten stehen in grof3er Diskrepanz zur bereits veroffentlichten Literatur (siehe
Tabelle 2, Seite 23). Hierfur werden jedoch mehrere Einflussfaktoren verantwortlich
gemacht, die einen Vergleich mit der bereits bekannten Literatur erschweren. Dies
betrifft zum einen die striktere Definition der Fusion sowie die zusatzliche genauere
Definition der Pseudarthrose, wodurch hohere Pseudarthroseraten und geringere
Fusionsraten zu beobachten waren. Zuséatzlich spielten intraoperative Einflisse, das
verwendete Material, perioperative Komplikationen und ein inhomogenes Patientengut
eine grof3e Rolle.

Aufgrund dieser Faktoren existieren nur wenige Studien, die die gleichen
Voraussetzungen und Bedingungen erfiillten wie in der vorliegenden Studie. Deshalb
wird zwar darauf hingewiesen, dass die Fusionsraten der vorliegenden Studie im
Vergleich zu anderen Studien sehr gering ausgefallen sind, ein Vergleich aber unter
Vorbehalt gesehen werden muss, da in jeder Studie andere Voraussetzungen
gegeben waren. Die Fusionschirurgie wird durch viele Einflussfaktoren gepragt. Um
das Fusionsergebnis der vorliegenden Studie wirklich einordnen zu kénnen werden
mehr Studien zum Vergleich benétigt, die unter den gleichen Bedingungen
durchgeftihrt werden.

Um dennoch einen Zusammenhang zwischen den guten klinischen Ergebnissen,
bezogen auf VAS und ODI, und den hohen Pseudarthroserate sowie geringen
Fusionsraten herzustellen, wurde in der vorliegenden Arbeit erneut die Theorie
aufgegriffen, die bereits 1948 durch Cloward?® postuliert wurde. Er deutete damals an,
dass bereits fibrose Neubildungen ausreichten, dass die Patienten postoperativ
asymptomatisch wurden, da es oft zu Diskrepanzen zwischen Fusionsergebnis und
klinischem Outcome kommt.
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Da die Pseudarthroserate in der vorliegenden Studie 56,4 % betrug, wurde diese
Theorie in Bezug auf die guten klinischen Ergebnisse, gemessen an VAS und ODI,
ebenfalls unterstutzt.
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Zusammenfassung

5 ZUSAMMENFASSUNG

Seit Beschreibung der TLIF Technik 1982 durch Harms und Rolinger’ sowie
Erweiterung auf degenerative Wirbelsaulenerkrankung 1998'! hat sich diese als
Standard zur interkorporellen Fusion bei Spondylodesen etabliert. Die anatomischen
und biomechanischen Gegebenheiten sind in jedem Wirbelsdulensegment
unterschiedlich. Die tieferen Segmente sind mit einer gré3eren Wahrscheinlichkeit
degenerativen Prozessen ausgesetzt. Auf Grund dessen ist es ebenfalls denkbar,
dass die einzelnen Segmente ein unterschiedliches Fusionsverhalten zeigen. Hiertber
existieren nach aktuellem Kenntnisstand der Verfasserin der vorliegenden Arbeit
bisher jedoch keine Studien.

Die vorliegende Studie untersuchte 48 Segmente (L3/4=15, L4/5=33), die durch eine
TLIF adressiert worden sind, auf das segmentbezogene Fusionsverhalten mittels
réntgenologischer Auswertung durch zwei unabhangige Untersucher anhand eines
radiologischen Auswertungsbogens. AulRerdem erfolgte die Evaluation des
Zusammenhangs zwischen Fusionsergebnis und klinischem Outcome.

Es zeigte sich eine Gesamtfusionsrate von 20,8 %. Ein signifikanter Unterschied im
segmentabhangigen Fusionsverhalten konnte nicht gezeigt werden. Es deutete sich
jedoch an, dass die Chance fur eine Fusion im Segment L4/5 kleiner ist, als bei L3/4.
Diese Fusionsraten sind im Vergleich zur bereits veroffentlichen Literatur sehr gering.
Deshalb wurden die Einflussfaktoren herausgearbeitet, die das Fusionsergebnis
negativ beeinflussen konnen. Diese konnten in die Rubriken Patientengut,
Operationstechnik, Materialien und Komplikationen unterteilt werden. Ebenfalls ist es
schwierig auf Grund der Vielzahl an Materialien, die fir das Erreichen einer Fusion in
Frage kommen, einen Vergleich mit der bereits bekannten und sehr inhomogenen
Literatur durchzufiihren. Hinzu kommt, dass die Definition der Fusion immer noch die
grofdte Hurde in der Beurteilung von interkorporellen Fusion darstellt. Es existieren
keine einheitlichen Scores und keine einheitliche Bildgebung, die als Standard hierfur
in Frage kamen. In der vorliegenden Studie wurde in Anlehnung an bereits
veroffentliche Fusionsdefinitionen eine neue, jedoch strengere Definition konstruiert
wodurch die niedrigen Fusionsraten ebenfalls erklart werden kdnnen. Zusatzlich
wurden in der vorliegenden Arbeit sehr genaue Kriterien fur eine Pseudarthrose
definiert. Dies spiegelt sich in den vergleichsweise hohen Pseudarthroseraten (56,4
%) wider.

Trotz der geringen Fusionsrate von 20,8% und der hohen Pseudarthroserate zeigte
sich jedoch in der klinischen Auswertung eine durchschnittliche Verbesserung der
VAS-Werte von 4,5 sowie der ODI Werte von 31,1 %. Das Fusionsergebnis zeigte
hierbei keinen signifikanten Einfluss auf das klinische Ergebnis. Somit existiert laut
dieser Studie kein Zusammenhang zwischen Fusionsergebnis und klinischem
Outcome.

Da diese Beobachtungen bereits in der Vergangenheit von Cloward?® gemacht worden
sind wurde seine Theorie erneut aufgegriffen und bestatigt. Er deutete 1948 an, dass
bereits fibrose Neubildungen ausreichten, dass die Patienten postoperativ
asymptomatisch wurden. Somit ist ein negatives Fusionsergebnis, bzw. eine
Pseudarthrose nicht automatisch mit einem negativen Kklinischen Outcome
gekoppelt?8:152,151,150,148,149,154 " Dies konnte auch in der vorliegenden Arbeit gezeigt
werden.
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1. OSWESTRY DISABILITY INDEX (0ODI) 3
2. CORE OUTCOME MEASURES INDEX (COMI) 7

3. MILLION VAS (MVAS) N
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OSWESTRY DISABILITY INDEX (ODI)

Dieser Fragsbogen soll uns dariber informisren, wie Ihre Ricken- (odor Sain-)
Frodlema Ihre Finigkett bosinflussan, den Alitag zu bewsitigen. WIr bitten Sie,
Jaden Abschnitt zu beantworton. Kreezen Sio in jedsm Abschnitt nur &l Aussage
an, die Sle heute am besten beschreddl.

Abschnitt 1: Schmerzstirke

[Jreh babe keine Sch

[ pie sen sind sehr schwach

[ ] vie Sechmeszen sind momentan misig

[ ] vie sek sind iemlich stark

D Die Schmemzen sind momentan sehr stark

[Joieseh sind 50 schlimm wie nur vorstellbar

Abschnitt 2: Kérperpflege (Waschen, Anziehen etc.)

Dldl kann meine Korperpfiege noemal durchfiihren, ohne dass die Schmeaen dadurch stirker werden
[J1eh ez meine KrperpRege normal durchihren, sber es ist schmeahaft

[]Meine Korperpfiege durchzufiitiren it schmerzhaft, und ich bin langsmm und vorsichtig

[J1eh bruche bei der Korperpfiege etwas Hilfe, bewsltige das meiste aber selbst
Dumws&na&wm isten Aspekten der Kerparpflege

Dld\hnnmidnidln!lmamidlen,-sde mich mit Miihe und bleibe im Bett

Abschnitt 3: Heben
[J#eh ke schwere Gegenstinde heben, ohne dass die Schmerzen dadurch stickerwerden
[J1ch kenn scomere Gegenstinde heben, sher die Schmezen werden dadurch stirker

DSdmuuu hindern mich darn, schwere Gegenstande vom Boden zu heben, aber es geht, wenn sie
geeignet stehen 2.8, auf einem Tisch}

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

th kenn nur sehr leichte Gegenstinde heben
[ ]tk kenn iiberhaupt nichts heben oder tgen

Abschnitt &: Gehen

DSd\m hindern mich micht daran, so weit zu gehen, wie ich mochte
[ ]schmemen hindern mich deran, mehr ais 1-2 km zu gehen
DSchnznen hindern mich dsran, mehraks 0.5 kmzu gehen
DSdumeuen hindern mich daran, mehr aks 100 m zu gehen

Dld\ kann nur mit sinem Stock oder Kriicken gehen
thbindiemeiﬁeleitin!euund muss mich zur Toilette schieppen
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Abschnitt 5: Sitzen

[]1eh kann auf jedem Stuhi 20 lange sitzen wie ich machte

th kann auf meinem Ueblingsstuhl so Iange sitten wie ich machte
D Schmerzen hindern mich darn, I2nger als 1 Stunde zu sitzen
DSd!men hindern mich daran, Snger als eine halbe Stunde zu sizen
I:] Schmerzen hindern mich darn, B3nger als 10 Minuten zu sizen
DSd!mecen hindern mich daran, dberhaupt zu sitren

Abschnitt &: Stehen

D Ich kann so lange stehen wie ich machte, ohae dass die Schmerzen dadurch starkerwerden

Dldvhnnsohngmbenwieich ochte, aber die Sch den dadurch starker
DSdlmea hindern mich daran, Bnger als 1 Stunde zu stehen

D Schmerzen hindern mich darn, I2nger als zine halbe Stunde zu stehen
DSd!men hindern mich daran, Snger als 10 Minuten zu stehen

DSdlmenea hindern mich dsrn, iberhaupt zu stehen

Abschnitt 7: Schiafen
[]Mein schisf ist nie durch Schmezen gestint

Mein Schiaf ist gelegentiich durch Sch geston
" | ich schtafe suf Grund von Sch iger als 6 Stund.
[ | tch schiafe suf Grund von Sch iger als & Stund:

| ich schiafe suf Grund ven Sch

iger als 2 Stund:
Schmerzen hindern mich damn, dbechaupt zu schiafen

Abschnitt 8: Sexualleben (Angabe freiwillig)

S Sommallen o mormel, med da S o ity ke Aty
[ | e Ssaliehias it sl abis dieSch e R e

[ [ Seaialictiney ot mabis sicoaal s et schieerhialt

| Mein Sensalleben ist durch Sch e Atk

[ ich habe suf Grund van Sch fast kein Sexuslleh

=¥
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OSWESTRY DISABILITY INDEX (ODI)

Abschnitt 9: Sozialleben
D Mein Sczialleben ist normal, und die Schmemen werden dadurch nicht starker
Dlldn Sczialleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch starker

Schmerzen haben keinen wesentlichen Einfluss auf mein Saxialleben, auler dass sie meine cher

aktwen Interessen, 2.8. Sport einscheanken
[sen chranken mein Sazialleben ein, und ich gehe nicht mehr 5o oft aus
DpL chranken mein Sozialleben auf mein Zuh ein
[]1eh babe auf Grund von Schmezen kein Sozialleben

Abschnitt 10: Reisen

[J1¢h kann iberlitin reisen, und die Schmeren werden dadurch nicht stirker
D Ich kann iiberalthin reisen, aber die Schmemen werden dadurch starker
[]rom stacker Schmerzen kena ich linger sis 2 Stunden untemegs sein

D Ich kann auf Grund von Schmeaen hiichstens 1 Stunde unterwegs sein

:l ich kann auf Grund von Schmegen nur kuze dige Fah unter 30 M

N

:lSthmlindemnid:daun." zu machen, auBer zur medainischen B

=

Notizen
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Rbckenbeschw orden kinmen zu RO im GesdB,
Bain odar FuB sowle zu oder im
Ricken Ges3&, Bein oder Fué fUhren,

Untersuchungsintervall

[:}mm.- [:]umm

Sitte nar eln Xastchen cusgllien

1. Welche Beschwerden belasten Sie am starksten?

[ ] schmerzen im Riscken

[ ]schmerzen im BeinGesss

D Kribbeln, Taubheit oder andere Missempfindungen im Riicken/Bein/ Ges3B
D ¥zine der sufgefGhrten Beschwerden

2. Riicken- und Beinschmerzen

Edtto fUllen Sle In Frage 7a und 2 das Kistchen aus, das der Intonsitt hrer
Schmexzen entspricht, wobel ,0* kedne Schmezon und W stiirkste vorstelidare
Schmexzen bedewtet. Wir bitten Sle, zwischen Ricken- und Belnschmeaan 2o

unterschaiden.
2aWie stark waren lhre Riidcenschmerzen in der letzten Woche?
0 1 2 3 & 5 (3 7 8 9 10

25 Wie stark waren Ihre Bein-fGesdfischmerzen in cer letzten Woche?
0 1 2 3 ki 5 3 7 8 L] 10

3. Wie stark haben ihre Riickenbeschwerden Ihre normalen Aufgaben (Arbeit und
Zu Hause) in der lezten Woche beeintrachtigt?

D gar nicht
I:I &in wenig
[]masig
[ ermeblich

Dsehrnark

4. Wie wiirden Sie sich fihlen, wenn Sie den Rest thres Lebens mit Ihren
derzeitigen Riickenbeschwerden leben miissten?

D sehrzufrieden

D etwas zufrieden

D weder zufrieden noch umzufrieden
D =twas unzufrieden

D sehr vrzufrieden

96



Anhang

COMI pATIENTEN-SELBSTEINSCHETZUNG (CORE OUTCOME MEASURE INDEX) 7

S. Bitte blicken Sie auf dle letzte Woche zuriick. Wie wiirden Sie Ihre
Lebensqualitit beurteilen?

Dsehr gut
[Jo=
D mittelm3sig

[Jchteche

[:] sehr schlecht

6. An wievielen Tagen In den letzten & Wochen haben Ihre Rickenbeschwerden
Sie gezwungen, ihre gewohnten Titigkelten (Arbeit, Hausarbeit, Schule,
Freizeitaktivitaten) elnzuschrdnken?

[Jowe
Duisd'nen 1und 7 Tagen
Duia‘hen 8 und 14 Tagen

[Jawischen 15 und 21 Tagen
D 2n mehr 2is 22 Tagen

7. An wievielen Tagen In den letzten & Wochen haben Ihre Riickenbeschwerden
Sie daran gehindert , zur Arbelt zu gehen (Arbeit, Schule, Hausarbeit)?

D 0 Tage

[ owischen 1 und 7 Tagen
[ awischen B und 14 Tagen
[ Jowizchen 15 und 21 Tagen
D an mehr sis 22 Tagen

r e die foigs Fragen nur, wonn Sle den Fragebogen noch der Op ausfullen.

8. Sind als Folge der Operation In unserem Hospital Komplikationen aufgetreten
(wie z.B. Storungen der Wundheilung, Lihmung, Gefiihisstorungen)?
[]nein [ s Bitte beschreiben Sie diese: |

- 8b. Wie beeintrachtigendistérend waren diese Komplikationen?
o [ e nicht besintrachtigendiztirend

=

z [ ] ein wenig becintrschtigend storend

g %mi&'g beeintrichtigendstirnd

[:] sehr stark beeintrichtigendlsirend
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9. Wurden Sie seit der Operation bei uns in einem anderen Hospital oder erneut
bei uns an der Ledenwirbelsaule (am Riicken) operiert?

Dne'n

Dja.aberaneins d Stelle der Lend. irbels3ul
ja, 2n derselben Stelle der Lendenwirbels3ule (geiches Segment)

L]

10.Wie zufrieden waren Sie bisher mit der Behandlung Ihrer Riickenbeschwerden
in unserem Hospital?

I:]sehrzuﬁicdm

[ ] etwas 2ufrieden

[ weder zufrieden nach unzufrieden

Dmu unzufrieden

Dsehr urzufrieden

1. Wie hat thnen die Behandlung Ihrer Riickenbeschwerden in unserem Hospital
(Operation) insgesamt geholfen?

D sehr geholfen

[:_] geholfen

D nur wenig geholfen
D nicht gehalfen

[ geschadet

Notizen
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MILLION VAS (MVAS)

Edtte markieran Sia mit ednem X Juf dor Link rwischen normal und
schillmmstor miglicher Stuation, wie walt der Schmerz Sie innerhalb dor
Wtrtan Woche bealnfiusst hat.

1. Wie schlimm sind thre Schmerzen?
o = Schmerziwl )
0 1 2 El 4 5 3 7

2. Wie schlimm sind die Schmerzen nachts?

a= Sawmerrial
0 1 2 k1 A 5 6 7
3. Wird Ihr Lebensstil durch die Schmerzen beeinflusst?
@ = Kain Prodlom w
0 1 2 k! & 5 3 7

4. Nehmen Sie Schmerzmittel?

| |Nein [ |42
Wenn ja, wie gutwirken sie?
o = Komplect scherzivel
0 1 2 El L 5 3 7
5. Wie steif ist ihr Rlcken?
o= Gar nichn. C
0 1 2 3 A 5 3 7
6. Sind Sie beim Gehen beeintrichtigt?
@ = Kain Prodiem
0 1 2 kY A 5 6 7
7. Haben Sie Schmerzen beim Gehen?
o= Schmerzinl
0 1 2 kL & 5 6 7

8. Konnen Sie stehen?
o = Salange ka wik

0 1 2 1 & 5 3 7
9. Konnen Sie sich nach hinten drehen?
a= Kein Prodiem

0 1 2 3 A 5 6 7
10. Konnen Sie auf einem harten Stuhl sitzen?
o = Solange kKhwil

0 1 2 k! & 5 6 7
11. Konnen Sie auffin einem Sessel sitzen?
@ = Solange i wik ) §

0 1 2 El 4 5 3 7

9
10 = Schliremer pod es nicht
8 9 10
10 = Schilmmar gode es nicht
8 9 10
» A I“.
8 9 10
10= Keine Wirkung
8 9 10
0= Torl swif
8 9 10

0= Kamn gar aicht gahen
8 9 10

10 = Schlirmmer pede os mikch

8 9 10
0= USernaupe nictn
8 9 10
1= Brernaupt nich
8 9 10
we- L nidn
8 9 10
= Berhaspr nidn
3 9 10

99



Anhang

12. Haben Sie Rickenschmerzen, wenn Sie im Bett liegen?
Schmerrtel

o= 1 = Keing X sisd ¢
0 1 2 3 & 5 6 7 8 9 10

13. 5ind Sie bei alltdglichen Abldufen eingeschrankt?

0 = Kain Prodiem 4 10 = Ih k2on gar aldws machen
0 1 2 E] 6 5 6 7 8 9 10

Solite séne Sar drel fodgonden Auswahimigiichkalten fUr S retrafion, so m@ssen S die foigendon zwel
Fragen (16, und 17.) nicht eantworten:

r—*! Ich bin Hausfraw Hsusmann
" | Ich beziehe Rente

|| Ich bin arbeitsunfahig

—J

16. Wird Ihre Arbeit durch die Schmerzen beeinflusst?

o = Kain Prodiom W = Gann Sberhaopt slce arbeiwn

0 1 2 3 & 5 (3 7 8 9

15. Miissen Sie 1hren Arbeitsplatz wegen der Riickenschmerzen verindern?

10

2 = Ksin Prodiem 0= 50 i, dass ioh kolnen Arbelspla behalws kaen
0 1 2 3 L 5 3 7 8 9 10
Notizen
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MILLION VAS (MVAS)
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Anhang

Anhang 2: Fragebogen postoperativ

retrospektiv

Anwendungsbeobachtung &

MOBIS®

Monoportaler Zugang — Bllateraler Support
v > “

Patient

Initialen: l

Nummer: |

Geb.-Datum: |

0P-Datum: | s
CJew [ zm | em | M | |um §|"Ny'§
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Datenbogen

1. OSWESTRY DISABILITY INDEX (0ODI) 3
2. CORE OUTCOME MEASURES INDEX (COMI) 7
3. MILLION VAS (MVAS) N

4. PATIENTENZUFRIEDENHEIT (PSI) 13
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OSWESTRY DISABILITY INDEX (ODI)

Dieser Fragsbogen soll uns dariber informisren, wie Ihre Ricken- (odor Sain-)
Frodlema Ihre Finigkett bosinflussan, den Alitag zu bewsitigen. WIr bitten Sie,
Jedsn Abschnitt zu beantworton. Kreezen Sle in jodsm Abschnitt nur e Aussage
an, die Sle heute am besten beschreddl.

Abschnitt 1: Schmerzstirke

[Jreh babe keine Sch

[ pie sen sind sehr schwach

[ ] vie Sechmeszen sind momentan misig

[ ] vie sek sind iemlich stark

D Die Schmemzen sind momentan sehr stark

[Joieseh sind 50 schlimm wie nur vorstellbar

Abschnitt 2: Kérperpflege (Waschen, Anziehen etc.)

D Ich kann meine Karperpfiege normal durchfiihren, ohne dass die Schmeaen dadurch starkes werden
[J1eh ez meine KrperpRege normal durchihren, sber es ist schmeahaft

[]Meine Korperpfiege durchzufiitiren it schmerzhaft, und ich bin langsmm und vorsichtig

[J1eh bruche bei der Korperpfiege etwas Hilfe, bewsltige das meiste aber selbst

[ ]1eh bruche t3glich Hilfe bei den meisten Aspekten der Karperpflege

Dld\hnnmidllidln!lmamidlen.-ﬂemi:hni!“iib:undbleibeimnen

Abschnitt 3: Heben
[J#eh ke schwere Gegenstinde heben, ohne dass die Schmerzen dadurch stickerwerden
[J1ch kenn scomere Gegenstinde heben, sher die Schmezen werden dadurch stirker

D Schmemzen hindern mich damn, schwere Gegenstande vom Boden zu heben, aber es geht, wenn sie
geeignet stehen 2.8, auf einem Tisch}

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

th kann nur sehr leichie Gegenstinde heben
[ ]tk kenn iiberhaupt nichts heben oder tgen

Abschnitt &: Gehen

[] schmeszen gindern mich aicht daran, soweit zu gehen, wie ich michte
[ ]schmemen hindern mich deran, mehr ais 1-2 km zu gehen
DSdmgneﬂ hindern mich dsran, mehraks 0.5 kmzu gehen
DSchmen hindern mich daran, mehr aks 100 m zu gehen

Dld\ kann nur mit sinem Stock oder Kriicken gehen
DHlbhdieneimleitin!euund muss mich zur Toilette schieppen
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Abschnitt 5: Sitzen

[]1eh kann auf jedem Stuhi 20 lange sitzen wie ich machte

Dldv kann auf meinem Ueblingsstuhl so Iange sitten wie ich machte
D Schmerzen hindern mich darn, I2nger als 1 Stunde zu sitzen

D Schmerzen hindern mich daman, Snger als eine halbe Stunde zu sizen
I:] Schmerzen hindern mich darn, B3nger als 10 Minuten zu sizen
DSd!m:cen hindern mich daran, Gberhaupt zu sitren

Abschnitt &2 Stehen

[:]ldl kann so lange stehen wie ich machte, ohae dass die Schmerzen dadurch starkerwerden
Dkbhnasohngmbenwiei:h achte, aber die Sch den dadurch starker
DSd!m hindern mich daran, Bnger als 1 Stunde zu stehen

D Schmerzen hindern mich darn, I2nger als zine halbe Stunde zu stehen

Dsamu hindern mich daran, Snger als 10 Minuten zu stehen

DSdlmeuea hindern mich dsrn, iberhaupt zu stehen

Abschnitt 7: Schiafen
[]Mein schisf ist nie durch Schmezen gestint

Mein Schiaf ist gelegentiich durch Sch geston
" | ich schtafe suf Grund von Sch iger als 6 Stund.
[ | tch schiafe suf Grund von Sch iger als & Stund:

| ich schiafe suf Grund ven Sch

iger als 2 Stund:
Schmerzen hindern mich damn, dbechaupt zu schiafen

Abschnitt 8: Sexualleben (Angabe freiwillig)

S Sommallen o mormel, med da S o ity ke Aty
[ | M Seasalletion i wonmsl) abe die Sch den dadurch sticker

[ [ Seaialictiney ot mabis sicoaal s et schieerhialt

[ Mein Semsalleben ist durch Sch ek Ak

[ ich habe suf Grand van Sch fast kein Sexuslleh

=8
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OSWESTRY DISABILITY INDEX (ODI)

Abschnitt 9: Sozialleben
D Mein Sczialleben ist normal, und die Schmemen werden dadurch nicht starker
Dlldn Sczialleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch starker

Schmerzen haben keinen wesentlichen Einfluss auf mein Saxialleben, auler dass sie meine cher

aktwen Interessen, 2.8. Sport einscheanken
[sen chranken mein Sazialleben ein, und ich gehe nicht mehr 5o oft aus
DpL chranken mein Sozialleben auf mein Zuh ein
[]1eh babe auf Grund von Schmezen kein Sozialleben

Abschnitt 10: Reisen

[J1¢h kann iberlitin reisen, und die Schmeren werden dadurch nicht stirker
D Ich kann iiberalthin reisen, aber die Schmemen werden dadurch starker
[]rom stacker Schmerzen kena ich linger sis 2 Stunden untemegs sein

D Ich kann auf Grund von Schmeaen hiichstens 1 Stunde unterwegs sein

:l ich kann auf Grund von Schmegen nur kuze dige Fah unter 30 M

N

:lSthmlindemnid:daun." zu machen, auBer zur medainischen B

=

Notizen
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RUckenbeschw erden kinnen zu RS im Ges3E,
Bain oder FuB sowls zu oder Im
Ricken GesIB, Bein oder Fu fuhren,

Untersuchungsintervall

[ Jmbre [ |Monate

Bifte nur ein KOstchen ousfllen
1. Welche Beschwerden belasten Sie am starksten?
[ |schmerzen im Ricken
[ ] schmemzen im Bein/Gesss
D Kribbeln, Taubheit oder andere Missempfindungen im Riicken/Bein/ Ges3B
D Keine der aufgefihrten Beschwerden

2. Riicken- und Beinschmerzen

Edtte fOllen Sle In Frage 2a und 20 das Kistchen Jus, das der Intonsitat Ihrer
Scimexzen entspricht, wobel 0 keine Schmeazen und W stirkste vorstelidare
Scmezen bodowtot. Wir bitton Sle, z Ricken- und b
unterschaiden.

2aWie stark waren thre Ridkenschmerzen in der letzten Woche?
0 1 2 3 L 5 (3 7 8 9 10

25 Wie tark waren |hre Bein-/Gesdfischmerzen in der letzten Woche?
0 1 2 3 . 5 3 7 8 9 10

3. Wie stark haben Ihre Riickenbeschwerden Ihre normalen Aufgaben (Arbeit und
zu Hause) in der lezten Woche beeintrachtigt?

I:I gar nicht
D «in wenig
E] masig
[Jerheblich

Dsehr stark

4. Wie wiirden Sie sich fihlen, wenn Sie den Rest thres Lebens mit Ihren
derzeitigen Riickenbeschwerden leben miissten?

thrzuﬁicden

Dmas 2ufrieden

[ weder zufrieden nach unzufrieden

De‘uu unzufrieden

Dsehr vrzufrieden
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COMI pATIENTEN-SELBSTEINSCHETZUNG (CORE OUTCOME MEASURE INDEX) 7

S. Bitte blicken Sie auf dle letzte Woche zurilick. Wie wiirden Sie lhre
Lebensqualitit beurteilen?

D sehr gut
[Jo=
D mittelm3asig

[]chteche

[:] sehr schlecht

6. An wievielen Tagen In den letzten & Wochen haben Ihre Rickenbeschwerden
Sie gezwungen, Ihre gewohnten Titigkeiten (Arbeit, Hausarbeit, Schule,
Freizeitaktivitaten) elnzuschrdnken?

[Jowe
I:Iuis(heu 1und 7 Tagen
Duin‘hen 8 und 14 Tagen

[Jawischen 15 und 21 Tagen
D 2n mehr 2is 22 Tagen

7. An wievielen Tagen In den letzten & Wochen haben Ihre Rickenbeschwerden
Sie daran gehindert , zur Arbelt zu gehen (Arbeit, Schule, Hausarbeit)?

D 0 Tage

[ owischen 1 und 7 Tagen
[ Jawischen B und 14 Tagen
[ Jowischen 15 und 21 Tagen
D an mehr 3is 22 Tagen

r Sie die foig: Fragen nur, wonn Sle den Fragebogen noch der Op ausfillen.

8. Sind als Folge der Operation In unserem Hospital Komplikationen aufgetreten
(wie z.B. Storungen der Wundheilung, Lihmung, Gefiihisstorungen)?
[]nein [ Jas Bitte beschreiben Sie diese: |

8b. Wie beeintrachtigendistérend waren diese Komplikationen?
[ ] gar nicht beeintrachtigendisticend

[ ] ein wenig becintrschtigend storend

[ | mstig beeintrchtigendistémnd

[ ebestnbecuschignaisiens

[:] sehr stark beeintrichtigendlsirend

Weltar mit Frage 9
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MILLION VAS (MVAS)

Eitte markieran Sa mit einem X Juf der Link 2w ischen nommal und
schillmmmstor maglicher Situation, wie welt der Schmerz Sie innerhalb der
ltrten Woche beainflusst hat,

1. Wie schlimm sind Ihre Schmerzen?
o = Schmerziel <
0 1 2 1 & 5 6 7

2. Wie schlimm sind die Schmerzen nachts?

0 1 2 kY A 5 3 7
3. Wird 1hr Lebensstil durch die Schmerzen beeinflusst?
@ = Xgin Prodlem 0=
0 1 2 kL & 5 6 7

4. Nehmen Sie Schmerzmittel?
[J' Nein L:! Ja
Wenn ja, wie gutwirken sie?
@ = Xomple schmerzivel )
0 1 2 3 A 5 3 7
5. Wie steif ist ihr Riicken?
@ = Gar nich
0 1 2 ] & 5 6 7

6. Sind Sie beim Gehen beeintrichtigt?

@ = Kein Prodiem

0 1 2 k! & 5 6 7
7. Haben Sie Schmerzen beim Gehen?
@ = Schmerril

0 1 2 k1 L 5 3 7
8. Konnen Sie stehen?
0 = Solange ks will

0 1 2 El & 5 3 7
9. Konnen Sie sich nach hinten drehen?
2 = Kain Prodiem

0 1 2 k! A 5 3 7
10.Kdnnen Sie auf einem harten Stuhl sitzen?
o = Solange kb wik

0 1 2 kL & 5 6 7

1. Kdnnen Sie aufiin einem Sessel sizen?
o = Salange ka wik

0 1 2 1 A 5 3 7

10 = Schiimmas et o5 midht
8 9 10

10 = Schllrmmar geix es nicht

8 9 10
= A lm L
8 9 10
0= Koine Winkung
8 9 10
0= Tool saif
8 9 10

1= Kaon gar aichn gehen
8 9 10

10 = Schfimmer pote o5 nikd

8 9 10
= Derhaupt nicn
8 9 10
0= Dserhupt nicm
8 9 10
we € it
8 9 10
0= USernaupe nictn
8 9 10
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12. Haben Sie Rickenschmerzen, wenn Sie im Bett liegen?
Schmerrtel

o= 1 = Keing X sisd ¢
0 1 2 3 & 5 6 7 8 9 10

13. 5ind Sie bei alltdglichen Abldufen eingeschrankt?

0 = Kain Prodiem 4 10 = Ih k2on gar aldws machen
0 1 2 E] 6 5 6 7 8 9 10

Solite séne Sar drel fodgonden Auswahimigiichkalten fUr S retrafion, so m@ssen S die foigendon zwel
Fragen (16, und 17.) nicht eantworten:

r—*! Ich bin Hausfraw Hsusmann
" | Ich beziehe Rente

| |lch bin arbeitsunfahig

—J

16. Wird Ihre Arbeit durch die Schmerzen beeinflusst?

o = Kain Prodiom W = Gann Sberhaopt slce arbeiwn

0 1 2 3 & 5 (3 7 8 9

15. Miissen Sie 1hren Arbeitsplatz wegen der Riickenschmerzen verindern?

10

2 = Ksin Prodiem 0= 50 i, dass ioh kolnen Arbelspla behalws kaen
0 1 2 3 L 5 3 7 8 9 10
Notizen
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PATIENTENZUFRIEDENHEIT (PSI)

1. Um wieviel % haben sich Ihre Schmerzen nach der 0P im Vergleich zum
Befinden vor der OP gebessert? (100% = schmerzfrei, 0% = keine Besserung)

Riicken: Verbesserung in %
Bein: Verbesserung in %
2. Wie geht es Ihnen jetzt?
[ ] ¥iet beszer als vor derop

[ | Besser iz voc cerop

Dﬂei:hmleﬁndeumderl)'
DSdlleduralsmduW

3. Wiirden Sie die 0P nochmals auf sich nehmen?
[ hein

Dla

4. Hinkten Sie vor der OP?

[ ein

Dh

5. Hinken Sie jetzt?

[ Wein

[

6. Welche schmerzmittel nehmen Sie aktuell
(bitte nennen Sie Medikamente und Dosis)?

Milde Sch ittel {Aspirin, Ibuprofen cder Shaliche)

Searkere Schmeamittel (Tmmadol, Tilidin oder shnliche)

Starkste Sch ittel (Opi =

2 4o o

7. Wiirden Sie die OP-Methode einem guten Freund weiterempfehlen?

[ |Mein
jll

Notizen
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Anhang 3: Radiologischer Auswertungsbogen

Radiologische Auswertung
(Standard Rontgendiagnostik Zielaufnahme LWK 4 in 2 Ebn. Mit Huftkopfabbildung im seitl. Strahlengang, inkl. Funktionsaufnahmen)

Pat. ID: Untersucher:
TLIF - Gruppe: L3/4 L4/5 Beide Segmente (fur das jeweilige Segment einen eigenen Bogen)
Schrauben Implantat: Cage Hohe:

Datum Auswertung:

Datum der Rontgenuntersuchung: Follow up (Monate):

Knochenerkrankungen/Knochendichte:

Fusion (n. Abushi): Bemerkungen
- bridging bone outside the cage ja/nein
- bridging bone inside the cage ja/nein
- Osteolyse der Cagebefillung ja/nein
- radiolucency outside the cage ja/nein
- segmental instability (Fkt. Aufnahme) ja/nein
- Cage subsidence (Vgl. Voraufnahme) ja/nein Richtung: nach cran./caud.
- Cage dislocation (Vgl. Voraufnahme) ja/nein Richtung: nach ant./post.
- Cage Rotation ja/nein Richtung: nach rechts/links
- Schraubenlockerung ja/nein
| erfolgt: ja/nein/ ? / Pseudarthrose]
Cage Position lateral (Zone): post OP , imF/U
Cage Position ap (Zone) :  post OP , imF/U

Zone lateral: anterior/central/posterior ~ Zone ap: links/rechts lateral/mediolateral/medial

ZWR Hohe: pra OP , post OP , imF/U

Spinopelvine Parameter

Lendenlordose (L1-L5): praOP___ ,postOP___ ,imF/U
Segmentlordose (L3/4): praOP___ ,postOP___ ,imF/U
Segmentlordose (L4/5): praOP___ ,postOP___  ,imF/U
Sacral Slope praOP__ ,postOP___ , imF/U
Pelvic incidence praOP___ ,postOP___ ,imF/U
Pelvic tilt praOP__ ,postOP___  imF/U

Coronares Profil

Lumbale Skoliose, Typ (Lenke): Konvexitat: rechts/links Wedging: ja/nein Segment:
Cobb Winkel (von-bis) : pra OP , post OP , imF/U
Anschluf3segmente: ASD vorbestehend: ja/nein Segment:
- AnschlulRdegeneration (Progredienz) im F/U: ja/nein
— Segment: Hohe ZWR: pra OP , post OP ,imF/U
Segmentlordose pra OP , post OP , imF/U
— Segment: Hohe ZWR: pra OP , post OP , im F/U
Segmentlordose pré OP , post OP , imF/U
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