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1. Einleitung

In Deutschland sind Rickenbeschwerden die hiufigste Ursache der bescheinigten
Arbeitsunfihigkeit (165 Millionen Arbeitsunfihigkeitstage/Jahr) und bedingen 15% aller
Arbeitsunfahigkeitstage (Ludwig u. Krimer 2002). 2002 waren die nach der ICD-10
verschlisselten Dorsopathien mit 30 % Anteil bei beiden Geschlechtern der haufigste Grund fur
die Inanspruchnahme von Leistungen der gesetzlichen Rentenversicherung. Sie lagen damit vor
den psychischen Erkrankungen, den malignen Neoplasien und den Herz- Kreislauferkrankungen

(Hildebrandt 2005; Schmidt, 2005).

1.1 Anatomie

1.1.1 Allgemeines

Die Wirbelsiule setzt sich in ihrem beweglichen Anteil aus 24 Wirbelkérpern sowie den
dazugehorigen Zwischenwirbelscheiben zusammen, zusitzlich schlieBen sich caudal das Kreuz-
und das Steilbein an. Die Halswirbelsiule umfasst sieben, die Brustwirbelsiule zwolf, die
Lendenwirbelsdule finf, das Kreuzbein finf und das Steillbein vier (drei bis sechs) Wirbel (Frick
1992). Insbesondere im lumbosacralen Ubergang sind Normvarianten méglich. Als funktionelle
Einheit der Wirbelsdule wird das Bewegungssegment angesehen (Junghanns 1951, 1966). Es
umfasst zwei Wirbelkorper, den dazwischen liegenden Bandscheibenraum sowie die umgebenden

Binder, Muskeln und Gelenkkapseln.
1.1.2 Die Bandscheibe

Die Zwischenwirbelscheiben bestehen aus einem dulleren, straffen Anulus fibrosus und einem
weichen, gallertartigen Kern, dem Nucleus pulposus (Platzer 1991). Die duflere Zone des Anulus
fibrosus besteht aus Lamellen straffen Bindegewebes. Die Innenzone gleicht einem
faserknorpeligen Gewebe und geht ohne scharfe Grenze in den Nucleus pulposus uber.
Mechanisch erfillt der Nucleus pulposus die Funktion eines Wasserkissens. Wird die
Bandscheibe zentrisch belastet Gbertragt sich der Druck des Nucleus pulposus gleichmifig auf
die angrenzenden Strukturen des Anulus fibrosus und der Knorpeldeckplatten. Bei einseitiger
Belastung weicht der Nucleus pulposus zur weniger stark belasteten Seite der Bandscheibe aus

(Tillmann 1987).



1.1.3 Knocherne Strukturen und Gelenke

Die Wirbel sind aus einem Wirbelkérper und einem Wirbelbogen, welcher Giber die sogenannten
Pedikel mit dem Wirbelkérper verbunden ist, zusammengesetzt. Zum Wirbelbogen werden die
paarig angelegten Querfortsitze, die ebenfalls paarigen oberen und unteren Gelenkfortsitze
sowie der Dornfortsatz gezihlt. Die dorsale Fliche der Wirbelkorper bildet gemeinsam mit dem
hinteren Lingsband die ventrale Begrenzung des Wirbelkanals, die laterale und dorsale
Begrenzung erfolgt tber die Wirbelbogenanteile und die Ligamenta flava. Durch Wirbelkérper,
Wirbelbogen und den Gelenkfortsitzen wird der Recessus lateralis begrenzt, dieser miindet in das
Foramen intervertebrale, welches durch den jeweiligen oberen und unteren Gelenkfortsatz

gebildet wird (s. Abb. 1; Schiinke 2007a).
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Abbildung 1: Darstellung der lumbalen Wirbelsdule von lateral

Innerhalb eines Bewegungssegmentes gibt es drei gelenkige Verbindungen. Im ventralen Anteil

des Segmentes ist eine amphiarthrotische Verbindung tber Wirbelkérper und Bandscheibe



gegeben, im dorsalen Anteil bilden sich aus den oberen und unteren Gelenkfortsitzen der

Wirbelbogen die Facettengelenke (s. Abb. 2; Schiinke 2007).
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Abbildung 2: Bewegungssegment der Wirbelsdule im sagittalen Schnittbild

Uber die Stellung der Wirbelgelenke wird der Hauptbewegungsumfang eines Segmentes
festgelegt; so ist im Bereich der Halswirbelsidule durch die annihernd frontale Einstellung der
Gelenkflichen tberwiegend eine Seitneigung moglich, Drehbewegungen finden tiberwiegend im
Bereich der Brustwirbelsiule sowie im craniocervicalen Ubergang statt. Insbesondere im
cranialen Bereich der Lendenwirbelsiule ermdéglicht eine nahezu Parallelstellung zur Sagittalebene
ein gréBeres Ausmal3 in der Beugung und Streckung. Zum lumbosacralen Ubergang hin gehen
die Facettengelenke wieder in eine frontale Stellung itiber (van Schaik et al. 1985). Diesem
gegeniiber stehen Ausfihrungen von White und Panjabi aus 1990, in denen fir den
lumbosacralen Ubergang das grofte AusmaBl in FExtension und Flexion der LWS-
Bewegungssegmente angefiihrt wird (s. Tab. 1). Putz wies schon zuvor darauf hin, dass
insbesondere im Bereich der Lendenwirbelsdule eine hohe Variationsbreite der Stellung der
Gelenkflichen vorhanden ist (Putz 1981). Allerdings sind die Bewegungen zwischen jeweils zwei
Wirbeln relativ  gering. FErst die Gesamtheit aller Bewegungsglieder (Wirbel und

Zwischenwirbelscheiben) erlaubt eine entsprechende Bewegung (Platzer 1991).



Segment Flexion/Extension Seitneigung Rotation
LWK 1/2 12° 6° 2°
LWK 2/3 14° 6° 2°
LWK 3/4 15° 8° 2°
LWK 4/5 17° 6° 2°
LWK 5/SWK 1 20° 3° 5°

Tabelle 1: Die Bewegung um die drei Raumachsen der LWS im Mittelwert (White 1990)

1.1.4 Bandverbindungen und Muskulatur

Ligamentire Strukturen der Wirbelsdule sind das vordere Lingsband, welches mit den
Wirbelkérpern in fester Verbindung steht, sowie das hintere Lingsband, das eine feste
Verbindung mit den Zwischenwirbelscheiben aufweist. Zwischen den Wirbelbogen sind
segmental die Ligamenta flava ausgespannt, ihnen kommt eine besondere Bedeutung zu, da sie
bei Beugung gedehnt werden und tiber diese Vordehnung eine Hilfe bei der Wiederaufrichtung
geben. Weitere segmentale Bandverbindungen sind die Ligamenta intertransversaria et
interspinalia, welche sich zwischen den Querfortsitzen bzw. den Dornfortsitzen ausspannen.
Das Ligamentum supraspinale beginnt am Dornfortsatz des siebten Halswirbels beginnt und
dehnt sich bis zum Kreuzbein aus. Die Ligamente der Wirbelsdule verspannen gemeinsam mit
der autochthonen Rickenmuskulatur sowie der Bauchwandmuskulatur die Wirbelsdule und
fithren somit zu einer Stabilisierung. Aktive Bewegungen der Wirbelsidule werden in Extension
tber den Musculus erector spinae, welcher die Gesamtheit der Rickenstreckmuskulatur darstellt,
durchgefiihrt. Die Bauchmuskulatur, der Musculus quadratus lumborum sowie der Musculus
iliopsoas ermoglichen Flexionsbewegungen. Rotationen des Rumpfes sowie Seitneigungen

werden tber Synergismen dieser Muskelgruppen durchgefiihrt.

1.1.5 Nervale Strukturen

Im Wirbelkanal liegt das Rickenmark umgeben vom Liquor cerebrospinalis. In der
urspriinglichen Anlage weisen Wirbelsidule und Riickenmark die gleiche Linge auf. Da jedoch das

Lingenwachstum beider Strukturen unterschiedlich ist, endet das Riickenmark beim erwachsenen
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Menschen ungefihr auf Hohe des ersten oder zweiten Lendenwirbels im sogenannten Conus
medullaris. Vom Conus medullaris an enthalt der Wirbelkanal nur noch eine dichte Masse von
abwirts laufenden Spinalwurzeln, die als Cauda equina bezeichnet werden (Kahle 1991). Auf
Hohe eines Bewegungssegmentes verlassen paarig die Nervenwurzeln den Wirbelkanal. Diese
ziehen hierbei zunichst durch den aus Wirbelkorper, Wirbelbogen und die Gelenkfortsitze
gebildeten Recessus lateralis um hiernach das aus den oberen und unteren Gelenkfortsitzen

begrenzte Foramen intervertebrale zu verlassen.

1.2 Historischer Uberblick

1.2.1 Die Lumboischialgie

Bereits zwischen dem 5. und 4. Jahrhundert vor Christus beschrieb der griechische Arzt
Hippokrates (ca. 460 — 375 vor Christus) die Anatomie der Wirbelsdule sowie zahlreiche
Erkrankungen des Achsorgans wie zum Beispiel die tuberkulose Spondylitis, posttraumatische
Kyphosen, die Skoliose sowie Dislokationen von Wirbeln und Frakturen im Bereich der
Dornfortsitze (Marketos et al. 1999a). Zusitzlich pragte Hippokrates den Begriff der ,,Ischias®
wobei hier noch keine weitere Differenzierung zwischen hift- und wirbelsiulenbezogenen
Ursachen vorgenommen wurde. Im 2. Jahrhundert nach Christus war es Claudius Galenus (129-
200), der Versorgungsgebiete von Spinalnerven beschrieb und Ausfallsmuster anhand von
segmentalen Schidigungen erforschte (Marketos et al. 1999b). Diese Erkenntnisse gewann Galen
durch Sektionen und Vivisektionen an Schweinen, Affen und Hunden, wobei er die erforschten
Ergebnisse auf den menschlichen Koérper tbertrug. Im 16. Jahrhundert nahm der belgische
Anatom Andreas Vesalius (1514-1564) Studien an menschlichen Leichen vor, da er Galens vom
Tier auf den Menschen ibertragene Erkenntnisse fiir nicht ausreichend erachtete. 1543
verottentlichte Vesalius De Humani Corporis fabrica 1ibri Septemr (Baruch 1964; Benini et al. 1990),
welches als erstes auf den menschlichen Korper bezogenes Anatomiebuch angesehen werden
muss. Im Bereich der Wirbelsaule ist die heutige Nomenklatur im Wesentlichen auf dieses Werk
zurickzufiihren. Der italienische Arzt Domenico Felice Antonio Cotugno (1736-1822)
unterschied in seiner 1774 erschienenen Arbeit De ischiade nervosa commentarins (Manni et al. 1997)
erstmals neurogen bedingte Schmerzausstrahlungen von arthritischen Beschwerden der
Hiftregion. 1803 beschrieb der franzésische Anatom Antoine Portal (1742-1832) als erster die
Stenose des Spinalkanals (van Akkerveeken 1993). Seinen Beobachtungen lagen hierbei
ausgepragt rachitisch verinderte Wirbelsdulen zu Grunde. Portal wies auch darauf hin, dass sich

im Zentrum der Bandscheibe eine lamellenfreie Hoéhle, die mit einer schleimigen Materie
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unterschiedlicher Konsistenz geftllt ist, befindet. Hiermit widersprach er der bis dato
vorhandenen Meinung, die Bandscheibe sei ein solides und kompaktes Gebilde. (Béni 2000).
Mitte des 19. Jahrhunderts trugen die franzosischen Neurologen Francois Louis Isodore Valleix
(1807-1855) mit der Beschreibung der Ischiasdruckpunkte, sowie Ernest Charles Lasegue (1816-
1883) durch die Entdeckung von Ischiasdehnungszeichen im Wesentlichen zu einer
Verbesserung der klinischen Diagnostik ischialgiformer Beschwerden bei (de Seze 1982; Brunori
et al. 1998). 1908 nahm der Berliner Chirurg Fedor Krause (1857-1937) eine LLaminektomie LWK
2-4 bei einem 43 jihrigen Kaufmann mit linsseitiger Lumboischialgie und neurologischen
Austfillen vor. Intraoperativ wurde eine doppelt bohnengrof3e Struktur, die sich in der spiteren
histologischen Untersuchung als Knorpelgewebe herausstellte, entfernt (Boni 2000). Den
Beschwerden lag also vermutlich ein Bandscheibenvorfall zu Grunde, jedoch erst Gber 25 Jahre
spater wurde durch William Jason Mixter (1880-1958) und Joseph Seaton Barr (1901-1963) der
lumbale Bandscheibenvorfall als Ursache lumboischialgiformer Beschwerden hervorgehoben
(Robinson 1983). Die knécherne Einengung des Spinalkanals oder des Recessus lateralis als
Ursache von Lumboischialgien gewann erst in der Zeit nach dem zweiten Weltkrieg durch
zahlreiche Arbeiten von Henk Verbiest und Arnaldo Benini zunehmend an Bedeutung (Verbiest

1950, 1954, 1975; Benini 1975, 1976, 1977, 1989).

1.2.2 Stabilisierende Wirbelsdulenchirurgie

1881 stabilisierte Berthold Ernest Hadra eine 1 Jahr alte, stindig reluxierende Fraktur HWK 6/7
mittels einer Silberdrahtumwicklung der entsprechenden Dornfortsitze (Hadra 1891). Der
Beginn der instrumentierenden Wirbelsaulenchirurgie war hiermit gegeben. Anfang des 20.
Jahrhunderts nutzte Fritz Lange Systeme aus Stahlstiben und Kunststoffzylindern zur
Stabilisierung der Wirbelsdule bei Patienten mit tuberkuloser Spondylitis (Lange 1910). Fred
Houdlett Albee setzte Knochenblocke, die er aus der Tibia entnahm, ebenfalls bei tuberkulGser
Spondylitis ein, um einzelne Wirbelsdulensegmente zu stabilisieren und so vor dem Kollabieren
zu bewahren (Albee 1911). Im Jahr 1932 fiihrte Norman Capener eine interkorporelle Fusion
tber einen ventralen Zugang zur stabilisierenden Behandlung von Spondylolisthesen durch. Die
interkorporelle Fusion iiber einen dorsalen Zugang wurde zuerst 1946 beschrieben (Jaslow 1946).
Allerdings wurden bereits wihrend des zweiten Weltkriegs durch Ralph Bingham Cloward bei der
Behandlung lumbaler Bandscheibenschiden Operationen dieser Art durchgefihrt, jedoch erst
spater beschrieben (Cloward 1953). 1944 fiuhrte Don King die isolierte Verschraubung von
Wirbelgelenken zur internen Stabilisierung durch (King 1944). Paul Harrington setzte in den

funfziger Jahren ein Stangensystem, welches tber Haken an den Wirbelbogen befestigt wurde,



zur Korrektur und Stabilisierung von Skoliosen ein (Harrington 1962). Eine transpedikulire
Schraubenfixation wurde ebenfalls durch Harrington beschrieben, jedoch frithzeitig wieder
verlassen (Harrington 1967). Raymond Roy-Camille beschrieb als erster die Befestigung von
Stabilisationsplatten tber transpedikulir eingebrachte Schrauben und war somit Vorreiter fir die
heute zahlreichen auf diesem Prinzip basierenden Systeme (Roy-Camille et al. 1970). Anfang der
achtziger Jahre wurde eine interspinése Verdrahtung zur unterstiitzenden Behandlung bei
Skoliosen eingesetzt (Drummond et al. 1984), teilweise wurde diese wieder mit Stabsystemen
kombiniert (Sponseller et al. 1986). Innerhalb der letzten 15 Jahre wurde zunehmend versucht,
Segmentstabilisierungen ohne vollstindige Fusionen zu entwickeln. Im Jahr 1994 wurden die
ersten retrospektiven Analysen tber die Graf’schen Binder, ein System, in dem Pedikelschrauben
jeweils in craniocaudaler Richtung iiber ein elastisches Band verbunden wurden, veroffentlicht
(Guigui et al. 1994; Legaye et al. 1994). Zusitzlich wurde eine ausgiebige biomechanische in vitro
Untersuchung mit diesem System durchgefithrt (Strauss et al. 1994). Durch die Instrumentation
mit Graf’schen Bindern konnte das Bewegungsausmal3 eines Segmentes tberwiegend in der
Flexion limitiert werden, wobei die ibrigen Bewegungsebenen nur eine geringe oder keine
Einschrinkung erfuhren. Dieses dnderte sich mit der Entwicklung des Dynesys Systems (Zimmer
Spine, Minneapolis, USA) , wobei ebenfalls eine Bandverbindung zwischen Pedikelschrauben die
Flexion zugelt, zusitzlich bewirkt jedoch ein auf dieser Bandverbindung aufgefidelter
Kunststoffspacer eine Limitierung der Extension des Segmentes. Ebenfalls 1994 entwickelte
Jaques Samani ein interspinés einzusetzendes, U-formiges Implantat, welches 1995 erstmals zum
Einsatz kam. Hierbei sollten an lingerstreckige Fusionen angrenzende Segmente im Bereich der
LWS hinsichtlich einer Nachbarsegmentdekompensation gesichert werden. Dieses Implantat,
welches aufgrund seines Aussehens, des Materials und des Implantationsortes tberwiegend als
Titan ,,U* oder interspinéses ,,U* (ISU) bekannt wurde und heute unter dem Namen Coflex®
(Paradigm Spine, Wurmlingen, Deutschland) verfiigbar ist, bildet einen Untersuchungsinhalt
dieser Arbeit. Die erste Erwidhnung eines interspindsen Implantats erfolgt jedoch erst 3 Jahre
spater. Hierbei handelt es sich allerdings nicht um das Titan ,,U* sondern um ein allgemein im
englischsprachigen Raum als Minns Device bezeichnetes Implantat (Minns et al. 1997). Bis zum
heutigen Zeitpunkt wurden diverse weitere interspinése Implantate wie zum Beispiel das X-
Stop® (Medtronic, Tolochenaz, Schweiz), Diam® (Medtronic, Tolochenaz, Schweiz) oder
Wallis® (Abbott Spine, Bordeaux, Frankreich) entwickelt.



2. Zielsetzung der Arbeit

Von Februar 2002 bis November 2004 wurden 240 Patienten in der Neurochirurgischen
Abteilung der Ostseeklinik in Damp mit dem interspinés eingebrachten Titan U versorgt. Hierbei
erfolgte bei 137 Patienten eine rein monosegmentale Versorgung bei gleichzeitiger Revision des
Spinalkanals.

Im Rahmen einer Nachuntersuchung mit Auswertung der Patientenakten sollten folgende

Aspekte untersucht werden:

1. Retrospektive Analyse der intra- und postoperativen Komplikationen in Abhingigkeit des
intraspinalen Eingriffs sowie des Implantats.

2. Klinische Ergebnisse hinsichtlich der Patientenzufriedenheit sowie des subjektiven
Schmerzempfindens und Gehstrecke der Patienten.

3. Abhingigkeit des Nachuntersuchungsintervalls auf die Patientenzufriedenheit.



3. Patienten, Material und Methoden

3.1 Patientenkollektiv

Im Rahmen einer internationalen Multicenter-Studie wurden in der Neurochirurgischen
Abteilung der Ostseeklinik in Damp (Chefarzt Dr. D. Adelt) Patienten nach Implantation eines
interspinésen Titan ,, U nachuntersucht. Der operative Eingriff sollte mindestens 6 Monate
zurlick liegen, um eine genauere Aussage uber die Stabilitit des Implantats zu gewihrleisten.
Hieraus ergab sich ein entsprechender Zeitraum der stattgehabten Operationen von Februar
2002 bis November 2004, in dem insgesamt 240 Patienten mit dem Implantat versorgt wurden.
Diese Patienten wurden schriftlich zu einer Nachuntersuchung eingeladen. Bei den Patienten, die
sich hierauf nicht meldeten erfolgte der Versuch einer telefonischen Nachfrage. Hieraus erfolgte
eine weitere Rekrutierung fiir die klinische und radiologische Nachuntersuchung. In Fillen, in
denen die Patienten aufgrund mangelnder Mobilitit oder Zeitmangels nicht zur Untersuchung
erscheinen konnten, wurde ein Telefoninterview durchgefithrt. Ein nur geringer Anteil konnte
nicht erreicht werden (24 Patienten) oder teilte schriftlich bzw. fernmiindlich mit, in keiner Weise
an der Studie teilnehmen zu wollen (6 Patienten). 4 Patienten waren in der Zwischenzeit
verstorben. Hierbei wurden in drei Fillen die Angehérigen, in einem Fall der Hausarzt
kontaktiert. Diese versicherten, dass die Todesursache jeweils nicht mit dem operativen Eingriff
in Zusammenhang zu sehen war. Der Zeitraum zwischen Operation und Todesfall betrug in allen
Faillen mehr als zwo6lf Monate. Die Todesursache war bei drei Patienten auf ein dekompensiertes
Herzleiden, in einem Fall auf ein neoplastisches Geschehen zurtickzufithren. 198 Patienten
konnten zur Nachuntersuchung einbestellt werden, 6 Patienten wurden telefonisch befragt. Bei
den letzten 2 der insgesamt 240 Patienten erfolgte die Auswertung nach Aktenlage. In diesen
Fallen wurde bereits vor der geplanten Nachuntersuchung eine Explantation des Implantats
vorgenommen, in den Krankenakten war eine komplette klinische und radiologische
Untersuchung vorhanden.

Hieraus ergibt sich, dass bei 206 von insgesamt 240 Patienten auswertbare Informationen
vorliegen (86 %). Hiervon wurden 137 Patienten rein monosegmental unter gleichzeitiger
Revision des Spinalkanals stabilisiert. Diese Patientenpopulation ist Gegenstand der vorliegenden

Arbeit.



3.2 Implantat

3.2.1 Merkmale des Implantats

Das verwendete Implantat besteht aus einer Titanlegierung (Titan 6-Aluminium 4-Vanadium).
Titanlegierungen zeichnen sich durch eine hohe Biokompatibilitit aus. Zusitzlich kann bei
Bedarf auch unter liegendem Implantat eine Kernspintomographie mit hoher Aussagekraft
durchgefiihrt werden. Aus diesen Grinden werden heutzutage fir den Grofiteil der an der
Wirbelsaule verwendeten Implantate Titanlegierungen bevorzugt. Dieses Implantat ist in seinem
tragenden Anteil U — férmig konfiguriert. An beiden Schenkeln des ,,U* befinden sich jeweils 2
Klemmbacken, die das Implantat an den benachbarten Dornfortsitzen fixieren (s. Abbildung 3).
Damit eine moglichst hohe Passgenauigkeit erzielt werden kann, gibt es insgesamt 5
ImplantatgréBen von 8 — 16 mm Schenkelabstand, wobei im untersuchten Kollektiv nur die
GroBlen 10 — 14 mm zum Einsatz kamen, da die beiden anderen Grof3en erst zu einem spiteren

Zeitpunkt erhiltlich waren.

Abbildung 3: Darstellung des Implantats (Coflex®, Paradigm Spine, Wurmlingen, Deutschland)

3.2.2 Operationstechnik

Im Regelfall wird zunichst die intraspinale Grundproblematik beseitigt. Bei rein einseitigen
Beschwerden kann tber eine interlaminare Fensterung die Entlastung nervaler Strukturen durch
eine selektive Dekompression mit oder ohne begleitende Nucleotomie durchgefihrt werden.
Nachdem die Engpasssituation beseitigt ist, erfolgt die Vorbereitung fiir die Implantation des
interspinosen Titan U. Hierbei wird zunichst das Ligamentum supraspinosum scharf von den

benachbarten Dornfortsidtzen abgelost, ohne es in seiner Kontinuitit zu verletzen und zur
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Gegenseite umgeschlagen. Muskuldre Anteile der Gegenseite werden mit dem Raspatorium
abgeschoben und der interspinése Raum mit verschiedenen Hohlmei3elzangen nach Luer
angegangen. Es ist darauf zu achten, dass an den benachbarten Dornfortsitzen planparallele
Kanten entstehen, ohne zuviel knochernes Gewebe zu entfernen. Hiernach wird mit dem
Probeinstrumentarium, welches auch als Implantationshilfe dient, die Implantatgro3e bestimmt.

Das entsprechende Implantat wird nun vorsichtig eingestéBelt, bis die Kurvatur des U ca. 2-3
mm an die Duraebene heranreicht. Die Klemmbacken des U werden abschlieBend mit einer
Zange an den jeweiligen Dornfortsatz angepresst. Nach FEinlage einer Drainage durch die
Kurvatur des Implantats wird das abgeloste Ligamentum supraspinosum wieder an den
Dornfortsitzen fixiert und das Gewebe schichtweise verschlossen. Wenn intraspinal ein
zweiseitiges Vorgehen notwendig ist, kann die vorbereitende Priparation fir das Implantat zuerst
vorgenommen werden, um dann tber die Mittellinie in den Spinalkanal einzugehen. Dieses

Vorgehen ist hdufig bei ausgeprigten Spinalkanalstenosen hilfreich.

3.2.3 Nachbehandlung

Die Nachbehandlung orientiert sich an dem Ausmal} des intraspinalen Eingriffs sowie der
internistischen Begleiterkrankungen. Durch das Implantat ist keine gesonderte Nachbehandlung
mit Ausnahme der radiologischen Kontrolle zur Implantatlage erforderlich. Somit ist eine
Frihmobilisation ab dem ersten Tag moglich. Die Wunddrainage wird im Regelfall am ersten

postoperativen Tag entfernt. Eine unterstiitzende passagere Miederversorgung ist nicht

erforderlich.

3.3 Untersuchungen

3.3.1 Anamnese und klinische Untersuchung

Die priaoperative klinische Untersuchung wurde im Rahmen des normalen Stationsalltags nach
einem standardisierten Untersuchungsschema durchgefithrt. Im Rahmen der Untersuchung
wurde eine kurze Anamnese hinsichtlich Familie, Berufsausbildung, stattgehabte Operationen
und internistischer Begleiterkrankungen sowie eine ausfihrliche spezielle Anamnese beziiglich
des zur Aufnahme fihrenden Beschwerdebildes erhoben. Die Untersuchung gliederte sich in die
Beurteilung des Gangbildes und der komplexen Gangformen, das Bewegungsausmal3 der
Lendenwirbelsiule insbesondere in der Sagittalebene sowie einer neurologischen Untersuchung

am liegenden Patienten mit Erhebung des sensomotorischen Status, des Reflexbildes sowie der
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Nervendehnungszeichen. Eine Quantifizierung der Lumbalgien anhand der Visuellen
Analogskala wurde zunichst nicht vorgenommen, der Schmerzcharakter wurde jedoch in den
Qualititen schwerer, mittelschwerer, leichter oder kein Schmerz dokumentiert. Die
entsprechenden Informationen wurden ebenso wie die Daten zum operativen FEingriff,
Komplikationen und Behandlungsverlauf aus den vorhandenen Akten entnommen.

Die Nachuntersuchung wurde nach Terminabsprache vorgenommen. Die Patienten wurden
gebeten, eine Einschitzung ihrer Gehstrecke abzugeben, zusitzlich wurde das Ausmal3 von
bestehenden Beschwerden mit Hilfe der Visuellen Analogskala quantifiziert. Die Zufriedenheit

mit dem operativen Ergebnis konnte in den Qualititen ,,nicht zufrieden®, ,,zufrieden oder ,,sehr

39
zufrieden® angegeben werden. Erginzend wurde nachgefragt, ob die Patienten sich noch einmal
nach diesem Verfahren operieren lassen wirden. Die klinische Untersuchung war analog zu der

priaoperativ vorgenommenen Untersuchung.

3.3.2 Bildgebung

Die prioperative bildgebende Diagnostik bestand grundsitzlich in einer lumbalen
Kernspintomographie oder Computertomographie. In  wenigen Fillen wurde zur
weiterfiihrenden Diagnostik eine lumbale Funktionsmyelographie durchgefithrt. Zusitzlich
erhielten nahezu alle Patienten Funktionsaufnahmen der LWS im seitlichen Strahlengang sowie
eine ap Rontgenaufnahme. Bei der Nachuntersuchung wurden simtliche Patienten ap sowie im
seitlichen Strahlengang in Funktion gerontgt. Um eine einheitliche Bewertung der Rontgenbilder
vorzunehmen erfolgte die Befundung der in der Nachuntersuchung durchgefiihrten
Rontgenaufnahmen stets durch das gleiche Team, welches aus vier Mitarbeitern der Abteilung

bestand.

3.4 Statistische Auswertung

In dieser Studie wurde die Verwaltung und Auswertung der Daten tber Microsoft® Excel
vorgenommen. Einige Daten wurden zur Testung einer moglichen Signifikanz einem Student’s t-

Test fir unabhingige Stichproben sowie den paired t-Test fur abhingige Stichproben

unterzogen. Als Signifikanzniveau wurde p < 0,05 vorgegeben.
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4. Ergebnisse

4.1 Allgemeine Auswertung

Im 137 Patienten umfassenden Gesamtkollektiv betrug das durchschnittliche Alter der Patienten
zum Zeitpunkt der Operation 62,1 Jahre (STABW. 11,6 / MIN. 30,7 / MAX. 85,7). 56,2 % det
Patienten waren weiblichen, 43,8 % mainnlichen Geschlechts. Es wurde in 13 Fillen eine
primire Nucleotomie (NT), in 31 Fillen eine Re — Nucleotomie (Re-NT), bei 56 Patienten eine
reine Dekompression (Dek.) und in 37 Fillen eine Dekompression mit begleitender Nucleotomie

(Dek. + NT) vorgenommen (s. Diagramm 1).

OP-Verfahren
ONT B Re-NT ODek. ODek.+NT

Patienten
|
I

0 : . B N I s i A e

n=
—
o

LSRN TS T N TN Y P
o N QN oN oN N S AN S Q’Qf\

Alter in Jahren

Diagramm 1: Anzahl der Patienten nach Alter und Ausmal3 des intraspinalen Eingriffs

Im Patientenkollektiv lagen zwischen operativer Mallnahme und Nachuntersuchung bei 37
Patienten mehr als zwei Jahre, bei 53 Patienten betrug das Intervall zwischen einem und zwei
Jahren und 47 Patienten wurden innerhalb des ersten Jahres nach Eingriff nachuntersucht (s.

Diagramm 2, Anhang S. 30).

Es wurden insgesamt 17 Implantate der Grof3e 14 mm implantiert, in 61 Fillen kam das 12 mm
Implantat und bei 59 Patienten das 10 mm Implantat zur Anwendung. Das Segment LWK 4/5
war am haufigsten betroffen (94 Fille, 68,6%), in der Etage LWK 3/4 erfolgten 22 (16%) im
lumbosacralen Ubergang 16 (11,7%) Operationen (s. Diagramm 3, Anhang S. 36).

Der intraoperative Blutverlust war innerhalb des Studienkollektivs gemessen am Zentralwert

nahezu identisch (NT und Re-NT 150 ml, Dek. 152,5 ml und Dek. + NT 145 ml; s. Diagramm
4, Anhang S. 37). Das arithmetische Mittel war in der Gruppe Dek. + NT bei einer Operation
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mit ausgepriagter Blutung mit 198 ml deutlich tber den tbrigen Gruppen (NT 153 ml, Re-NT
154 ml, Dek. 166 ml)

Die Operationsdauer lag bei den rein nucleotomierten Patienten im Durchschnitt bei 75 Minuten
(Median 75 Min.), der Zentralwert der Ubrigen Verfahren lag um 20 % hoher (Re-NT und Dek.
jeweils 90 Minuten, Dek. + N'T 88 Minuten; s. Diagramm 5, Anhang S. 37)

4.2 Komplikationen

Es wurde in insgesamt 8 Fillen (5,8%) eine Duralision dokumentiert, bei einem Patienten war
eine vermehrte Blutung beschrieben. In der Gruppe der Patienten, bei denen eine Re-
Nucleotomie durchgefithrt wurde traten hierbei 4 Duralisionen auf, in der Gruppe der
Nucleotomien bei gleichzeitiger Dekompression kam es in 3 Fillen zu einer Duraldsion und in

einem Eingriff zu einer vermehrten Blutung (s. Tabelle 2).

Komplikation Geschlecht Alter bei OP OP-Verfahren Segment
Duralision m 40,2 Re-NT LWK4/5
Duralision m 35,6 Re-NT LWK5/WKS1
Duralision W 40,9 Re-NT LWK5/SWK1
Duralision W 55,5 Re-NT LWK4/5
Duralision W 58,9 Dek. LWK4/5
Duralision W 69,6 Dek. + NT LWK4/5
Duralision W 65,8 Dek. + NT LWK4/5
Duralision m 75,1 Dek. + NT LWK3/4
Blutung m 68,3 Dek. + NT LWK2/3

Tabelle 2: Intraoperative Komplikationen

Bei insgesamt 7 Patienten ist eine postoperative Komplikation eingetreten, dieses entspricht einer

Gesamtquote von 5,1 %. In einem Fall trat postoperativ eine ungeklirte Temperaturerh6hung

auf, andere postoperativen Komplikationen (ISG-Syndrom, Verschlechterung einer Parese,

cardiale Dekompensation) sind in jeweils zwei Fillen dokumentiert. (s. Tabelle 3).
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Komplikation Geschlecht Alter bei OP Alter bei OP Segment
Verschlechterung

m 51,0 51,0 LWK5/SWK1
der Parese
ISG Syndrom m 59,7 59,7 LWK4/5
cardiale

m 85,7 85,7 LWK4/5
Dekompensation
Serom W 55,5 55,5 LWK4/5
Verschlechterung

w 67,8 67,8 LWK4/5
der Parese
ISG Syndrom w 35,0 35,0 LWK4/5
cardiale

w 79,5 79,5 LWK4/5
Dekompensation
unklares Fieber W 65,8 65,8 LWK4/5

Tabelle 3: Postoperative Komplikationen

4.3 Rontgenauswertung

Bei 4 Patienten lagen Nachuntersuchungsdaten nur anhand eines Telefoninterviews vor, so dass

keine Roéntgenkontrolle erfolgte. In einem Fall wurde jedoch bekannt, dass das Implantat entfernt

worden war. Somit lagen fiir 134 Patienten auswertbare Informationen vor. In 121 Fillen (90,3%)

waren hierbei keine Auffilligkeiten vorhanden, in 6 Fillen war das Implantat entfernt worden
(4,5%), 3 Mal war ein Lysesaum zu sechen (2,2%). Eine Dislokation des Implantats zeigte sich in
einem Fall iber einen Implantatversatz von 3 mm nach dorsal, in einem zweiten Fall in einem

Gleiten auf dem Dornfortsatz in Funktion (Vergleich Seitaufnahme in maximaler Flexion zur

maximalen Extension). Andere Auffilligkeiten (Fraktur eines Dornfortsatzes, Verformung des

Implantats) wurden einmalig dokumentiert (s. Diagramm 6).
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explantiert, 6
(4,5%)

Dislokation, 2,

unauffallig, 121, (1,5%)
(90,3%)
Verformung/Bruch,
1 (0,7%)

Lysesaum, 3 (2,2%)

Dornfortsatz-
fraktur, 1 ( 0,7%)

Diagramm 6: Auswertung der Implantat-bedingten Auffilligkeiten in der postoperativen Réntgenkontrolle

4.4 Gehstrecke und Ruckenschmerz

In 6 Fillen wurde das ,,U“ explantiert, diese Fille wurden hier nicht berticksichtigt, da die

Ergebnisse nicht auf die urspriingliche Operation zuriickgefithrt werden kénnen.

Im gesamten Kollektiv waren prioperativ lediglich 13 Patienten (10,1 %) in der Lage, eine

Gehstrecke von iber 1000 Metern zuriickzulegen, zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung

steigerte sich diese Anzahl um mehr als das Achtfache auf 106 (80,9 %; s. Diagramm 7). Somit

ist die Verbesserung der Gehstrecke im Gesamtkollektiv hoch signifikant (p<0,001).

0O Gesamtkollektiv pra OP ONU

120
100
80
60
40
20

Patienten

Nn=

<50 <500 <1000 >1000
Gehstrecke in Metern

Diagramm 7: Vergleich der prioperativen Gehstrecke im Gesamtkollektiv im Vergleich zum Zeitpunkt der

Nachuntersuchung.
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Die Einzelbetrachtung der Gruppen dokumentiert einen unterschiedlichen prozentualen
Zuwachs der Patientenzahl, die mehr als 1000 m Gehstrecke zuriicklegen konnten (Gruppe NT
92,4 Prozentpunkte, Re-NT 83, 4 Prozentpunkte, Dek. 61,4 Prozentpunkte und Dek. + NT 66,6
Prozentpunkte). Die Verbesserung der Gehstrecke war in allen Gruppen jeweils hochsignifikant
(p<0,001; s. Diagramme 8-11, Anhang S. 37 f.). In der Gegeniiberstellung der einzelnen Gruppen
gab es prioperativ keine signifikanten Unterschiede, zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung
dokumentiert die Gruppe der nucleotomierten Patienten gegentber den dekomprimierten
Patienten ein signifikant besseres Ergebnis (p=0,03), alle anderen Gegeniiberstellungen wiesen

keine statistische Signifikanz auf.

Auf das Gesamtkollektiv bezogen gaben prioperativ 69 Patienten (52,7%) an, unter schweren
oder mittleren Rickenschmerzen zu leiden. Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung waren es nur

noch 35,1% (46 Patienten; s. Diagramm 12).

O Gesamtkollektiv pra OP OONU

60
£ 50 54 53
< 40
(]
= 30 38
5 32 35
ch 20 27

0 ) ) )
schwer mittel leicht kein

AusmaB der Lumbalgien

Diagramm 12: Vergleich der prioperativen Lumbalgien im Gesamtkollektiv im Vergleich zum Ausmal} der

Lumbalgien zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung.

In der Gruppe der Patienten, bei denen eine reine Dekompression (Dek.) durchgefiihrt worden
war, blieb die Anzahl der von schweren Rickenschmerzen betroffenen Patienten gleich. Die
Anzahl der iber mittlere Riickenschmerzen klagenden Patienten halbierte sich jedoch (p<0,001),
wihrend die Anzahl der Patienten ohne Lumbalgien von 13 auf 24 stieg (p<0,001; s. Diagramm

13).
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schwer mittel leicht kein

AusmanB der Lumbalgien

Diagramm 13: Vergleich der prioperativen Lumbalgien in der Gruppe der dekomprimierten Patienten im Vergleich

zum Ausmal} der Lumbalgien zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung.

Der prozentuale Anteil der Patienten im Gesamtkollektiv, die keine Riickenschmerzen hatten,
stieg von 26,7 % (35 Patienten prioperativ) auf 40,5% an (53 Patienten zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung; p<0,001; s. Diagramm 12). Bei den dekomprimierten Patienten konnte hier
ein Zuwachs von 21,2 Prozentpunkten (25% auf 46,2%) gesehen werden(p<0,001; s. Diagramm
13). Die Verinderungen der Schmerzqualitit wiesen in der Gruppe der nucleotomierten sowie
Re-nucleotomierten Patienten keine signifikanten Anderungen auf (s. Diagramm 14 + 15,

Anhang S 39).

Bei den kombiniert dekomprimiert und nucleotomierten Patienten verringerte sich die Anzahl
der schweren Lumbalgien signifikant (p=0,04), wihrend die Anzahl der Patienten ohne

Lumbalgien signifikant anstieg (p=0,01; s. Diagramm 16, Anhang S. 39)

In der Quantifizierung des postoperativen Riickenschmerzes tiber die visuelle Analogskala ist der
Zentralwert der Re-nucleotomierten Patienten, welche im Zeitraum 1-2 Jahre nach dem Eingriff
nachuntersucht worden sind, mit einem Wert von 5 im Vergleich zu den dbrigen Gruppen

erhoht (Mediane von 0 - 3,9; s. Diagramm 17, Anhang S. 40).

4.5 Patientenzufriedenheit

Bei eciner Patientin erfolgte die Auswertung nach Aktenlage, hier lagen keine Daten zur
Fragestellung der Patientenzufriedenheit vor.

In Diagramm 18 ist die Bereitschaft der Patienten, sich erneut nach dem gewihlten Verfahren
operieren zu lassen, in Abhingigkeit vom Ausmal} des intraspinalen Eingriffs sowie der Grof3e

des Nachuntersuchungsintervalls dargestellt. In der Gruppe der nucleotomierten Patienten lag
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diese Bereitschaft unabhingig von der Grofle des Nachuntersuchungsintervalls bei 100%. Bei
den ubrigen Verfahren zeigte sich die hochste Bereitschaft, wenn das Nachuntersuchungsintervall

weniger als ein Jahr betrug.

Nachuntersuchungsintervall

O< 1 Jahr @1-2Jahre O> 2Jahre Ogesamter Zeitraum

100 1 = | ]
80 +— —
70 4 —
60 +— —
50 +— —
40 —
30 1 —
20 1 —
10 +— —

Prozent

Bereitschaft zur erneuten OP in

OP - Verfahren

Diagramm 18: Bereitschaft zu einer erneuten OP nach Ausmal3 des intraspinalen Eingriffs

Insgesamt gaben 14 Patienten (10,3%) der Patienten an, mit dem Ergebnis der Operation nicht
zufrieden zu sein. In der Gruppe der Re-nucleotomierten Patienten lag diese Quote mit 12,9%
etwas hoher (4 von 31 Patienten), wobei diese 4 Patienten im Nachuntersuchungsintervall

zwischen 1 und 2 Jahren lagen (s. Tabelle 4, Anhang S. 40)
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5. Diskussion

5.1 Studie und Patientenkollektiv

5.1.1 Studiendesign

Zielsetzung der Arbeit war eine retrospektive Beobachtungsstudie, in der das Gesamtkollektiv in
4 Gruppen hinsichtlich des Ausmal3es des intraspinalen Eingriffs unterteilt wurde. Nachfolgend
wurden die Gruppen miteinander verglichen. Zusitzlich wurde eine Untersuchung der

Ergebnisse hinsichtlich der GroB3e des Nachuntersuchungsintervalls durchgefiihrt.

5.1.2 Aussagekraft retrospektiver Studien

Retrospektive Studien sollen idealerweise die liickenlose Erfassung und Untersuchung aller
Patienten des entsprechenden Nachuntersuchungszeitraums beinhalten. Jeder nicht erfasste Fall
kann das Ergebnis in positiver oder negativer Form verfilschen. Je hoher die

Nachuntersuchungsrate, desto grof3er ist die Aussagekraft der untersuchten Kriterien.

5.1.3 Patientenkollektiv

In der Neurochirurgischen Abteilung der Ostseeklinik in Damp wurden von Februar 2002 bis
November 2004 insgesamt 240 Patienten dynamisch mit dem interspinésen Titan U stabilisiert.
Im Rahmen einer Multicenter-Studie konnten die Daten von 206 Patienten ausgewertet werden
(85,8 %). Von den fehlenden Patienten konnten 24 nicht erreicht werden, 4 waren verstorben
und 6 Patienten wollten nicht an der Studie teilnehmen. Aus dieser Gruppe wurde in 66,5 %
(n=137) eine monosegmentale Instrumentation mit begleitender Revision des Spinalkanals des
instrumentierten Segmentes vorgenommen. Diese 137 Patienten bilden das Gesamtkollektiv

dieser Arbeit.
5.2 Komplikationen
Jeder operative Eingriff ist mit Komplikationen behaftet, wobei zwischen allgemeinen und

spezifischen Operationsrisiken unterschieden werden muss. Fir Revisionsoperationen am

Spinalkanal sind als spezifische Komplikationen Duraverletzungen, epidurale Blutungen und
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Nervenverletzungen zu nennen. Zusitzlich treten in Folge von Wirbelsduleneingriffen haufiger
Beschwerden am Iliosacralgelenk auf. Als allgemeine Komplikationen sind Herz-Kreislauf
Problematiken sowie Wundinfektionen bekannt.

Auf ein Implantat bezogen sind die spezifischen Risiken im Wesentlichen Implantatbriiche oder
—lockerungen. Zusitzlich besteht die Moglichkeit der lokalen Gewebeverletzung durch den
operativen Eingtiff oder mechanische Uberlastung. Im Fall des interspinésen Titan U muss
hierbei die Dornfortsatzfraktur angefithrt werden. Im weiteren Sinn kann eine spitere

Implantatentfernung ebenfalls zu den Komplikationen gerechnet werden.

5.2.1 Allgemein

Die Rate der postoperativen Wundinfektionen nach elektiven Eingriffen an der Wirbelsdule wird
mit ca. 4 % angegeben (Blam et al. 2003; Fang et al. 2005; Pull ter Gunne et al. 2009). In dem
untersuchten Kollektiv konnte kein Fall einer postoperativen oder spiten Infektion festgestellt
werden. Zucherman beschreibt in einer prospektiven Studie tiber das X-Stop® bei 3 von 100
Patienten perioperative Komplikationen das Herz — Kreislauf oder respiratorische System
betreffend (Zucherman et al. 2005). Innerhalb des Patientenkollektivs der vorliegenden Studie
kam es bei 2 Patienten zu einer intensivpflichtigen cardialen Dekompensation (1,4 %). Ebenfalls
in 2 Fillen trat im postoperativen Verlauf ein ISG-Syndrom auf. Fusions-Operationen des
lumbosacralen Ubergangs kénnen Uberlastungsreaktionen am ISG zur Folge haben (Ha et al.
2008). Das Auftreten von postoperativen Funktionsstérungen am ISG nach stabilisierenden

Wirbelsauleneingriffen ist bisher nicht ausreichend wissenschaftlich untersucht.

5.2.2 Spinalkanalrevision

Im untersuchten Gesamtkollektiv kam es in 8 Fillen (5,8 %) zu einer Duraldsion, wobei 4
Duraldsionen in der Gruppe der Re-nucleotomierten Patienten (4 von 31, 12,9%) und 3 Fille in
der Gruppe der Dekompressionen (3 von 56, 5,4 %) auftraten. Auf das Gesamtkollektiv bezogen
war somit das Risiko einer Duraldsion fir kein OP-Verfahren signifikant erhéht. Im Vergleich
der Gruppen untereinander traten nur bei den Re-Nucleotomien signifikant mehr Duraldsionen
als in der Gruppe der Dekompressionen auf (p=0,03). Wihrend eines Eingriffs (0,7 %) kam es zu
einer vermehrten Blutung. Bei 2 Patienten (1,4 %) trat eine Verschlechterung der vorbestehenden
Parese auf.

Die Komplikationsrate bei entlastenden Eingriffen am Spinalkanal wird in der Literatur sehr

unterschiedlich angegeben. Die Rate der Duraldsionen bei primirer Bandscheibenoperation
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variiert zwischen 2,7% und 3,5%, bei dekomprimierenden Eingriffen einer Spinalkanalstenose
zwischen 8,5 % und 14%. Fur Rezidiveingriffe werden 5% bis 13,2 % Duraldsionen angegeben
(Wang et al. 1998; Tafazal et al. 2005; Stromquist et. al. 2010). Die Komplikationsrate der
vorliegenden Studie entspricht bei den Rezidiveingriffen der aktuellen Literatur, bei den

Ersteingriffen liegt eine geringere Komplikationsrate vor.

5.2.3 Implantat

Im Gesamtkollektiv war in 2 Fillen eine Dislokation des Implantats zu beobachten, bei 3
Patienten (2,2 %) bestand ein radiologischer Lysesaum um das Implantat. Beschwerden lieBen
sich hierdurch nicht ableiten. Jeweils einmal wurden eine Fraktur eines Dornfortsatzes sowie ein
deformiertes Implantat gesehen, in 6 Fillen wurde das Implantat entfernt (4,5 %). Eine Haufung
in Abhingigkeit vom Ausmal3 des intraspinalen Eingriffs lag nicht vor. Park fithrte mit seiner
Arbeitsgruppe eine retrospektive Studie zum interspinésen U durch. Hierin beschrieb er in 57%
(insgesamt 28 Rontgenauswertungen) der nachuntersuchten Patienten einen radiologischen
Lysesaum um das Implantat, Beschwerden lieBen wie in der vorliegenden Studie nicht ableiten.
Bei einem Patienten wurde ein Implantatbruch dokumentiert (Park et al. 2009). Im Rahmen eines
Fallberichts wurde eine StreBfraktur in der hinteren Facettengelenkssebene sechs Jahre nach
Implantation eines interspinésen U angegeben (Chung et al. 2009).

Eine Studie, in der das interspinése U zur Entlastung der Wirbelgelenke ohne begleitende
Revision des Spinalkanals bei 20 Patienten eingesetzt wurde, beschreibt keine intraoperativen
oder Implantat-bezogenen Komplikationen. Bei 3 Patienten musste jedoch im weiteren
klinischen Verlauf zusitzliche weitere opeartive Versorgung mit einem Pedikelschraubensystem
durchgefiihrt werden. Die Indikation fir den erneuten Eingriff war jeweils durch persistierende
Beschwerden gegeben (Cabraja et al. 2009). Bei Verwendung des X-Stop® ebenfalls ohne
begleitende Revision des Spinalkanals (69 Patienten) dokumentiert die Arbeitsgruppe um

Barbagallo 4 Lockerungen des Implantats sowie 4 Dornfortsatzfrakturen (Barbagallo et al. 2009).

5.3 Patientenzufriedenheit

5.3.1 Beeinflussung der Patientenzufriedenheit

Die Patientenzufriedenheit wird grundsitzlich durch die Erfillung von Erwartungen beeinflusst

(Cleary 1998), jedoch wirkt sich der momentane Gesundheitszustand des Patienten mehr auf den

Zufriedenheitsgrad aus, als die stattgefundenen Verbesserungen (Kane et al. 1997). Weitere
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Einflisse sind das Alter, Geschlecht sowie der soziale Stand des Patienten (Cleary et al. 1991).
Altere Patienten zeigen die Tendenz, eher positiv auf die Frage der Patientenzufriedenheit zu
antworten (Ehnfors et al. 1993), wobei jingere Patienten den Sachverhalt kritischer betrachten.
Sozial besser gestellte Patienten haben haufig hohere Erwartungen, die sich schlechter erfillen
lassen, was zu einer niedrigeren Zufriedenheit fithrt. Ublicherweise wird auf eine Aufschliisselung
nach diesen Kriterien verzichtet, somit wurde auch in dieser Studie keine weitere Unterteilung

vorgenommen.

5.3.2 Bewertung der Ergebnisse

Unsere Untersuchungen belegen eine sehr hohe Patientenzufriedenheit nach erfolgter Operation
des Spinalkanals. 57 % des Gesamtkollektivs waren sehr zufrieden, 33 % zufrieden und 10 %
nicht zufrieden. 90 % aller Patienten wirden sich erneut operieren lassen. Interessant ist die
Unterteilung nach der Gré3e des Nachuntersuchungsintervalls. Unter den Patienten, bei denen
der operative Eingriff weniger als 1 Jahr zurticklag, waren 6 % der Patienten nicht zufrieden und
4 % wiurden sich nicht erneut nach diesem Verfahren operieren lassen. Die Quote stieg in der
Gruppe, bei der die Operation 1 — 2 Jahre zurticklag auf 15 % unzufriedener Patienten an. 13 %
aus dieser Gruppe wiirden sich nicht erneut nach dem Verfahren operieren lassen. Dieses liel3
eine wachsende Unzufriedenheit der Patienten mit zunehmender Zeit nach dem operativen
Eingriff erwarten. Die Daten der Patienten bei denen die Operation mehr als zwei Jahre
zurticklag, sprachen dem jedoch entgegen. Innerhalb dieser Gruppe waren nur 8 % der Patienten
unzufrieden, 11 % wirden den FEingriff jedoch nicht erneut bei sich durchfiihren lassen.
Betrachtet man die Patientenzufriedenheit nach dem Ausmal3 des intraspinalen Eingriffs fallt bei
der Gruppe der primir nucleotomierten Patienten eine Quote von 100 % zufriedener (23 %) und
sehr zufriedener (77 %) auf, die Bereitschaft zu einem erneuten Eingriff nach dieser Methode auf
lag ebenfalls bei 100 %. Bei den dekomprimierten lag der Anteil der nicht zufriedenen Patienten
genauso bei 11 % wie bei den Patienten, bei denen begleitend zur Dekompression eine
Nucleotomie durchgefithrt worden war. In der Gruppe der Re— nucleotomierten Patienten waren
13 % mit dem operativen Eingriff nicht zufrieden. Signifikante Unterschiede bezogen auf das
Ausmal} des intraspinalen Eingriffs gab es nicht. In der zusitzlichen Analyse nach GréBe des
Nachuntersuchungsintervalls waren die Re-nucleotomierten Patienten, die nach 1-2 Jahren
nachuntersucht worden sind, signifikant unzufriedener, als die Patienten, bei denen der Eingriff
weniger als ein Jahr zuriicklag (p=0,03). Dem gegentiber waren jedoch alle Patienten, die nach

mehr als 2 Jahren nachuntersucht worden sind, mit dem Ergebnis sehr zufrieden.
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In der Literatur schwanken die Angaben fir die postoperative subjektive Zufriedenheit bei
Patienten nach einem Dekompressions-Eingriff bei lumbaler Spinalkanalstenose zwischen 65%
(Cornefjord et al. 2000) und 96% (Hansraj et al. 2001, Zouboulis et al. 2006). Bei primiren
Nucleotomien dokumentiert die Arbeitsgruppe um Acharya 96,5% zufriedener Patienten, bei
Revisionseingriffen an der Bandscheibe sind lediglich 78,6% der Patienten mit dem Ergebnis
zufrieden (Acharya et al. 2008). Die Arbeitsgruppe um Guo beschreibt fir Re-nucleotomierte
Patienten das gleiche Ergebnis (78,4%; Guo et al. 2009).

In einer retrospektiven Analyse nach interspindser Implantation des Diam-Systems bei 107
auswertbaren Datensitzen waren 89,7 % der Patienten mit dem FErgebnis der Operation
zufrieden oder sehr zufrieden (Senegas et al. 2009). Dieses entspricht dem Ergebnis der

vorliegenden Studie.

5.4 Riuckenschmerz

In der vorliegenden Studie wurde der Riickenschmerz pri- und postoperativ in den Qualititen
kein, leichter, mittelschwerer und schwerer Riickenschmerz aufgefiihrt. Eine Quantifizierung der
Lumbalgien iber die visuelle Analogskala wurde nur in der postoperativen Kontrolle
vorgenommen. Somit kénnen auch hier nur Tendenzen iiber die Auswirkung des operativen
Eingriffs abgegeben werden. Zumindest tber den postoperativen Score der VAS bietet sich die
Moglichkeit, einen Vergleich zu anderen Studien herzustellen. Im Gesamtkollektiv litten
prioperativ 11,5 % unter schweren, 41,2 % unter mittelgradigen, 20,6 % unter leichten und
26,7 % unter keinen Lumbalgien. Im Rahmen der Nachuntersuchung war bei 40,5 % der
Patienten kein Rickenschmerz vorhanden, leichte Lumbalgien wurden von 24,4 %, mittelgradige
von 29 % und schwere von 6,1 % beklagt. Die Anzahl der schweren Lumbalgien (p=0,01)
verringerte sich signifikant, die der mittleren Lumbalgien (p<<0,001) hochsignifikant, die Anzahl
der leichten Lumbalgien (p=0,02) nahmen signifikant und der Patienten ohne Lumbalgien
(p<0,001) hochsignifikant zu. In der Auswertung des VAS Score der Lumbalgien zum Zeitpunkt
der Nachuntersuchung wurde fiir das Gesamtkollektiv ein mittlerer Wert von 2,6 (STABW. 2,8)
ermittelt. In der Literatur sind die Angaben des VAS Score nach einer Operation im
Lumbalbereich sehr weitgefichert. Nach Dekompressions-Operationen mit begleitender
interspindser Abstiitzung wird ein mittlerer postoperativer VAS Score von 2,4 angegeben (Park et
al. 2009), dieses entspricht dem Ergebnis bei den dekomprimierten Patienten in der vorliegenden
Arbeit (MW 2,68). Nach dynamischer Versorgung mit dem Dynesys System und begleitender
Nucleotomie oder Dekompression wurde ein mittlerer VAS Score von 4,7 von der Arbeitsgruppe

um Grob angegeben (Grob et al. 2005). Dieses Ergebnis weist einen deutlich héheren VAS Score
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zum untersuchten Kollektiv der vorliegenden Arbeit auf. In einer prospektiven Studie wurden
spinal dekomprimierte Patienten mit und ohne begleitende interspindse Abstiitzung iiber ein
Titan U untersucht. Postoperativ konnte hier eine signifikante Besserung des Rickenschmerzes

in beiden Gruppen gesehen werden. (Richter et al. 2010).

5.5 Gehstrecke

Im gesamten Kollektiv waren prioperativ lediglich 13 Patienten (10,1 %) in der Lage, eine
Gehstrecke von tuber 1000 Metern zuriickzulegen. Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung
steigerte sich diese Anzahl um mehr als das Achtfache auf 106 (80,9 %). Somit ist die
Verbesserung der Gehstrecke im Gesamtkollektiv hoch signifikant (p=<0,001). Betrachtet man
die gewihlten Untergruppen nach Ausmal3 des intraspinalen Eingriffs, so zeigt sich ein
unterschiedlicher Zuwachs (Gruppe NT 92,4 Prozentpunkte, Re-NT 83, 4 Prozentpunkte,
Dek. 61,4 Prozentpunkte und Dek. + NT 66,6 Prozentpunkte). Die Verbesserung der
Gehstrecke war in den jeweiligen Gruppen ebenfalls hochsignifikant (p<0,001). In der
Gegeniiberstellung der einzelnen Gruppen gab es prioperativ keine signifikanten Unterschiede.
Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung wies die Gruppe der nucleotomierten Patienten
gegentiber den dekomprimierten Patienten ein signifikant besseres Ergebnis auf (p=0,03), alle
anderen Gegentberstellungen erreichten kein Signifikanzniveau. Der Vergleich mit anderen
Studien ist nur bedingt moglich, da die Gehstrecke prioperativ. und zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung nur nach subjektivem Empfinden der Patienten abgefragt und nicht als
absoluter Wert zum Beispiel iiber einen Gehtest auf dem Laufband objektiviert wurde. In der
Literaturrecherche ist lediglich eine Arbeit von Schnake verfigbar, in der die gleichen Parameter
abgefragt wurden, wie in der vorliegenden Studie. Hierbei wurde ein Kollektiv von 26 Patienten
nach Dekompression einer Spinalkanalstenose unter begleitender dynamischer Segmentfixation
mit dem Dynesys System nachuntersucht und eine signifikante Besserung der Gehstrecke auf

tber 1000 m festgestellt (Schnake et al. 2000).

5.6 Implantat

Durchgefithrte biomechanische Untersuchungen fiir das X-Stop® geben Hinweise, dass durch
die Verwendung eines interspindsen Implantats eine Verminderung des Bewegungsausmalles in
Flexion — Extension ohne Beeinflussung der Seitneigung und Rotation innerhalb eines Segmentes
auftritt (Lindsey et al. 2003). Demgegentiber wird eine Beeinflussung der Rotation nach Titan U

Implantation beschrieben. In Kadaver-experimentellen Untersuchungen wurde fiir das Segment
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LWK 4/5 nach vorheriger Destabilisierung durch Entfernung ligamentoser Strukturen und
nachfolgender Titan U Stabilisierung kein signifikanter Bewegungsunterschied zum intakten
Segment gesehen (Tsai et al. 20006). Eine signifikante Druckentlastung der Wirbelgelenke in einem
interspinds fixierten Segment ohne signifikante Mehrbelastung von Strukturen der anliegenden
Segmente ist in Versuchen mit dem X-Stop® beschrieben (Wiseman et al. 2005). Méglicherweise
wird zusitzlich eine Entlastung der Bandscheibe des instrumentierten Segmentes ohne
Mehrbelastung der Bandscheiben anliegender Segmente bewirkt (Swanson et al. 2003). Die
Entlastung der Bandscheibe durch ein interspinéses Implantat wurde bereits 1997 beschrieben
(Minns et al. 1997). Wilke hat mit seiner Arbeitsgruppe 4 interspindse Implantate (Coflex®,
Wallis®, Diam®, X-Stop®) im Rahmen einer Kadaver-experimentellen Untersuchung
verglichen. Hierbei bestitigte sich die Entlastung der Bandscheibe sowie eine
Bewegungslimitierung  in  der  Extension fir alle 4  Implantate.  Signifikante
Bewegungseinschrinkungen oder eine signifikante Verminderung des intradiscalen Drucks
konnte fiir kein Implantat in Flexion, Seitneigung oder Rotation nachgewiesen werden (Wilke et
al. 2008).

Eine Verbesserung der klinischen Ergebnisse durch das Implantat ist bislang nicht bewiesen
worden. Im Rahmen einer prospektiven Untersuchung bei dekomprimierten Patienten (alleinige
Dekompression vs. Dekompression mit interspinésem U) war kein signifikanter Unterschied
beziiglich der lumbalen Schmerzkomponente oder auch der Wegstrecke ein Jahr postoperativ
nachgewiesen worden (Richter et al. 2010). Ahnliche Ergebnisse wurden mit dem interspinésen

DIAM-System beschrieben (Kim et al. 2007).
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6. Zusammenfassung

137 Patienten wurden von Februar 2002 bis November 2004 in der Abteilung fir
Neurochirurgie, Ostseeklinik Damp, monosegmental mit einem interspindsen U stabilisiert und
in diesem Segment am Spinalkanal revidiert. Innerhalb des Kollektivs wurde ein Vergleich
zwischen den unterschiedlichen intraspinalen Revisionen durchgefithrt, hierbei wurden 13
Patienten primar nucleotomiert, in 31 Fillen erfolgte eine Nucleotomie aufgrund eines Rezidiv-
Bandscheibenvorfalls, 56 Patienten wurden aufgrund einer Spinalkanalstenose dekomprimiert
und die tbrigen 37 Patienten mussten in Kombination dekomprimiert und nucleotomiert

werden.

Im Vergleich der Gruppen hinsichtlich der Komplikationsrate wiesen die erneut nucleotomierten
Patienten ein signifikant hoheres Risiko fiir eine Duraldsion als die dekomprimierten Patienten

auf (p=0,03). Eine signifikante Implantat bezogene Komplikation lag nicht vor.

Insgesamt lag eine hohe Patientenzufriedenheit vor. 90 % aller Patienten wiirden sich erneut
operieren lassen. Mit dem Operationsergebnis waren nur 10 % der Patienten nicht zufrieden.

In der Gruppe der erneut nucleotomierten Patienten waren die Patienten, bei denen das
Nachuntersuchungsintervall ein bis zwei Jahre zuriicklag, deutlich unzufriedener, als die
Patienten, in denen das Nachuntersuchungsintervall weniger als ein Jahr betrug.
Interessanterweise nahm die Zufriedenheit bei einem Nachuntersuchungsintervall Giber 2 Jahren

wieder zu.

Die Anzahl der Patienten, die mehr als 1000 Meter Gehstrecke zurticklegen konnten, verbesserte

sich in allen vier Gruppen hochsignifikant (p<0,001).

Die Anzahl der Patienten mit schweren Lumbalgien verringerte sich durch die Operation
signifikant (p=0,01), die unter mittleren Lumbalgien leidenden Patienten hochsignifikant
(p<0,001). In der vorhandenen Literatur und durch unsere Ergebnisse konnten jedoch keine
Aussagen Uber den Nutzen fir eine begleitende interspindse Abstiitzung gefunden werden,

zusitzliche Komplikationen liegen aber nicht vor.

Schlussfolgernd fiihren monosegmentale intraspinale FEingriffen an der Wirbelsdule mit
gleichzeitiger Titan U Abstiitzung zu einer hohen postoperativen Patientenzufriedenheit, einer

deutlichen Reduktion von prioperativen starken und mittelschweren Lumbalgien sowie zu einer
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Verbesserung der Gehfihigkeit. Die Komplikationsrate ist vom Ausmal} des intraspinalen
Eingriffs abhingig. Der Einfluss der intraspinalen Abstltzung auf die vorliegenden Ergebnisse

muss im Rahmen weiterer Studien tiberprift werden.
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8. Anhang

8.1 Diagramme

60
50
40
30
20
10

Patienten

n=

Nachuntersuchungsintervall

O< 1 Jahr B1-2 Jahre O> 2 Jahre

17

18

11

< &

OP-Verfahren

Diagramm 2: Anzahl der Patienten nach Art des intraspinalen Eingriffs und Linge des Nachuntersuchungsintervalls
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Diagramm 3: Anzahl der verwendeten Implantate nach versorgtem Wirbelsdulen-Segment und Implantatgré3e
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Diagramm 4: Blutverlust in ml nach Ausmal des intraspinalen Eingriffs
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Diagramm 5: Operationszeit in Minuten nach Ausmaf} des intraspinalen Eingriffs
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Gehstrecke in Metern

Diagramm 8: Vergleich der prioperativen Gehstrecke in der Gruppe der nucleotomierten Patienten zur Gehstrecke

zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung,
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Gehstrecke in Metern

Diagramm 9: Vergleich der prioperativen Gehstrecke in der Gruppe der Re-nucleotomierten Patienten zur

Gehstrecke zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung,.
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Gehstrecke in Metern

Diagramm 10: Vergleich der prioperativen Gehstrecke in der Gruppe der dekomprimierten Patienten zur

Gehstrecke zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung,

O Dek.+NT pra OP OONU
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Gehstrecke in Metern

Diagramm 11: Vergleich der prioperativen Gehstrecke in der Gruppe der kombiniert dekomprimiert und

nucleotomierten Patienten zur Gehstrecke zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung.
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schwer mittel leicht kein

Diagramm 14: Vergleich der prioperativen Lumbalgien in der Gruppe der nucleotomierten Patienten zum Ausmal

AusmaB der Lumbalgien

der Lumbalgien zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung.
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Diagramm 15: Vergleich der prioperativen Lumbalgien in der Gruppe der Re-nucleotomierten Patienten

zum Ausmal} der Lumbalgien Gehstrecke zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung.
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Diagramm 16: Vergleich der prioperativen Lumbalgien in der Gruppe der kombiniert dekomprimiert und

nucleotomierten Patienten zum Ausmaf} der Lumbalgien zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung.
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10,0

visuelle Analogskala
N
o
Il

OP-Verfahren und Nachuntersuchungsintervall

Diagramm 17: Quantifizierung des Riickenschmerzes zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung nach Ausmal3

des intraspinalen Eingriffs

8.2 Tabellen

OP-Verfahren Intervall sehr zufrieden zufrieden nicht zufrieden
NU > 1 Jahr 2 1 0
NT NU 1 — 2 Jahre 5 1 0
NU > 2 Jahre 3 1 0
gesamt 10 3 0
NU > 1 Jahr 9 3 0
Re-NT NU 1 — 2 Jahre 3 5 4
NU > 2 Jahre 7 0 0
gesamt 19 8 4
NU > 1 Jahr 12 5 1
Dek. NU 1 — 2 Jahre 9 9 3
NU > 2 Jahre 11 3 2
gesamt 32 17 6
NU > 1 Jahr 5 6 2
Dek. + NT NU 1 — 2 Jahre 6 6 1
NU > 2 Jahre 5 5 1
gesamt 16 17 4
gesamt 77 45 14

Tabelle 4: Patientenzufriedenheit nach Ausmal des intraspinalen Eingriffs und Gré3e des

Nachuntersuchungsint

ervalls
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