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Zusammenfassung (deutsch)

Zielsetzung: Zervikale Radikulopathien sind hdufig Folge von degenerativen
Erkrankungen der Halswirbelsdule. Das Ziel dieser Dissertation war die radiologische
und klinische Evaluation dreier verschiedener ventraler Techniken zur operativen
Behandlung des weichen und/oder harten zervikalen Bandscheibenvorfalls sowie die
Ermittlung moglicher Unterschiede durch die operative Versorgungsart im Hinblick auf

Lebensqualitit und Zufriedenheit der Patienten.

Methodik: Diese retrospektive Studie wurde an 85 Patienten durchgefiihrt, die an
einer Erkrankung der Halswirbelsédule litten. Zwolf Patienten erhielten eine neuartige
Bandscheibenprothese, die ein physiologisches Bewegungsmuster zuldsst (,,TDR-
Gruppe®), 17 Patienten wurden mit einem dynamischen zervikalen Implantat versorgt,
das sich durch eine Inklinationshemmung auszeichnet (,,DCI-Gruppe®) und 56 mit
einem konventionellen Cage der Firma DePuySynthes therapiert (,,AZDF-Gruppe®).
Zur Bestimmung der Lebensqualitit wurden die psychometrischen und klinischen
Messinstrumente Spine-Tango-COMI-Nacken, Profil der Lebensqualitit chronisch
Kranker, Neck Disability Index (NDI) und eine visuelle Analogskala verwendet.

Ergebnisse: Die operative Versorgung von zervikalen Bandscheibenschédden fiihrte zu
einer signifikanten und klinisch relevanten Verbesserung der Lebensqualitit von
Patienten mit Erkrankungen der Halswirbelsdule. Alle Patienten erfuhren eine
signifikante und markante Reduktion in der Schmerzintensitdt und eine signifikante

erhebliche Verbesserung der korperlichen Einschrankungen.

Von der Lebensqualitit her ergaben sich bei der DCI-Gruppe die hochsten Werte,
insbesondere im Sinne einer positiven Stimmung, einer Genuss- und
Entspannungsfahigkeit, eines physischen Leistungsvermdgens und sozialen
Kontaktvermogens. Die stirksten korperlichen Einschriankungen erfuhren die TDR-

Patienten.

Schlussfolgerung:  Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass die neuartigen

Systeme wie das Cerkinetic-Implantat der Firma OrthoKinematica (,,TDR*) und das
dynamische =zervikale Implantat der Firma Paradigm Spine (,,DCI*) dem
konventionellen Cage-System iiberlegen sind. Besonders die DCI-Patienten wiesen die

hochsten Werte in ihrer Lebensqualitdt auf.
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Zusammenfassung (englisch)

Objective: Cervical radiculopathies are often the result of degenerative diseases of the
cervical spine. The aim of this dissertation was the radiological and clinical evaluation
of three different ventral techniques for the surgical treatment of soft and/or hard
cervical disc herniation as well as the identification of possible differences in the

surgical quality of care and patient satisfaction.

Methods: This retrospective study was performed in 85 patients with cervical disease.
Twelve patients received a novel disc prosthesis, which allows a physiological
movement pattern ("TDR group"), 17 patients were treated with a dynamic cervical
implant, which is characterized by an inclination inhibition ("DCI group") and 56 with a
conventional cage of Company DePuySynthes therapy ("AZDF group"). To assess the
quality of life, the psychometric and clinical measurement tools spine-tango-COMI-
neck, profile of quality of life chronically ill, neck disability index (NDI) and a visual

analog scale were used.

Results: Surgical management of cervical disc damage resulted in a significant and
clinically relevant improvement in the quality of life of cervical spine patients. All
patients experienced a significant and marked reduction in pain intensity and a

significant significant improvement in physical activity.

The quality of life was the highest in the DCI group, especially in terms of positive
mood, pleasure and relaxation, physical performance and social contact. The most

severe physical limitations were experienced by TDR patients.

Conclusion: In summary, the novel systems such as the OrthoKinematica Cerkinetic
implant ("TDR") and Paradigm Spine's dynamic cervical implant ("DCI") are superior
to the conventional cage system. Especially the DCI patients showed the highest quality
of life.
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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Die Halswirbelséiule

Die sieben Wirbel zwischen der Brustwirbelsdule und dem Kopf werden unter dem

Begriff Halswirbelsdule (HWS) zusammengefasst (Abb. 1).

Abb. 1: Laterale Rontgenaufnahme der Halswirbelsdule. Die Halswirbel sind durchnummeriert,
Atlas (griin) und Axis (rot) sind farbig hervorgehoben (lizenziert unter gemeinfrei iiber
Wikimedia Commons)

1.1.1 Anatomie

Aufgrund ihres besonderen Aufbaus tragen die ersten beiden Halswirbel C1 und C2 die
Eigennamen Atlas und Axis; zusammen bilden sie die obere Halswirbelsdule (Abb. 2).
Die iibrigen fiinf Halswirbel entsprechen der typischen Form eines Wirbels mit
Wirbelkorper, dem das Riickenmark umfassenden Wirbelbogen wund den
Wirbelgelenken. Der siebte Halswirbel wird Vertebra prominens genannt, da sein
Dornfortsatz etwas weiter nach dorsal vorsteht als jener der iibrigen sechs Halswirbel
und damit als anatomischer Orientierungspunkt dient. Bei gesunden Menschen weist die

HWS einen Bogen nach vorne, eine physiologische Lordose, auf (Sobotta et al., 2004).
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Zwischen den Halswirbeln befinden sich wie bei der restlichen Wirbelsdule die
Bandscheiben. Die Hals- und Riickenmuskulatur sowie mehrere Béander stiitzen die

HWS.
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Abb. 2: Atlas und Axis (Quelle: Anatomy of the Human Body (Gray, 1918); Lizenziert unter
gemeinfrei iiber Wikimedia Commons)

Auf jeder Seite der HWS entspringen aus dem Riickenmark acht Nervenstringe, die
Spinalnerven. Das Halsgeflecht (Plexus cervicalis) entspringt aus C1-C4 und innerviert
den Hals, die Halsmuskulatur und das Zwerchfell. Das Armgeflecht (Plexus brachialis),
welches die Brust- und Armmuskulatur sowie die dazugehoérige Haut innerviert,

entstammt aus C5-C8 und dem ersten thorakalen Spinalnerv (Thl).

Die Vertebralarterien ziehen sich durch die Querfortsitze der HWS und sichern

gemeinsam mit den inneren Karotiden die Blutversorgung des Gehirns.

1.1.2 Bandscheiben

Die Bandscheiben sind intervertebrale, flexible, faserknorplige Knochenverbindungen,
die circa ein Viertel der Gesamtlinge der Wirbelsdule ausmachen. Zwischen Schédel,
Atlas und Axis gibt es keine Bandscheiben. Ein Discus vertebralis setzt sich aus einem
duBeren Faserring (Anulus fibrosus) und einem inneren Gallertkern (Nucleus pulposus)
zusammen (Abb. 3). Der Faserring besteht aus konzentrischen Schichten von
kollagenen Bindegewebsfasern, die nach innen allméhlich in Faserknorpel {ibergehen.
Der Gallertkern wird evolutionsbiologisch als Uberrest der Chorda dorsalis angesehen,

besteht aus einem zellarmen Gewebe mit hohem Wassergehalt und wirkt stoBddmpfend.
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Tritt seine Gallertmasse liber den Faserring durch eine Schiadigung aus, wird von einem

Nucleus-pulposus-Prolaps oder Bandscheibenvorfall gesprochen.

Weist der Wirbel eine Verlagerung nach auflen auf (Osteophyt), die zur Kompression
des Riickenmarks beitrdgt, wird dies als harter Bandscheibenvorfall bezeichnet und
kann zur Schidigung des Riickenmarks fiihren (Myelopathie). Ist dagegen nur die

Bandscheibe betroffen, wird von einem weichen Bandscheibenvorfall gesprochen.

Dornfortsatz

Hirnhaute
Foramen vertebrae
(mit Fettgewebe ausgefiillt) Graue Substanz des Ruckenmarks
Weille Substanz des Riickenmarks

Oberer Gelenkfortsatz - - Hinterwurzel

des Wirbelk&rpers

Nucleus pulposus

Bandscheibenpr‘olaps‘ der

) i auf den Spinalnerv driickt
Foramen transversarium Wirbelkérper Anulus fibrosus uf pi U

Abb. 3: Links: Querschnitt durch die Strukturen der HWS. Rechts: Beim Bandscheibenvorfall
tritt ein Teil des Gallertkerns durch den Faserring und verursacht durch Druck auf den
Spinalnerv Beschwerden (Quelle: ,,ACDF coronal deutsch® von user: debivort. Lizenziert unter
CC BY-SA 3.0 iiber Wikimedia Commons)

1.1.3 Biomechanik und Bewegungsumfang

Die HWS ist in der Regel der beweglichste Teil der Wirbelsdule. Die obere
Halswirbelsdule gewéhrleistet circa 70 % des Bewegungsumfanges des Kopfes im
Verhiltnis zum Torso (Sobotta et al., 2004). Die gro3e Mobilitdt geht allerdings auf
Kosten der Stabilitét.

Ein Verlust an funktioneller Stabilitdit der Halswirbelsdule durch Traumata,
Fehlhaltungen oder degenerative Alterungsprozesse fiihrt zu negativen mechanischen
Konsequenzen fiir die umliegenden Strukturen wie Muskeln, Nerven und Ligamente,

die in weiterer Folge zu diversen Kopf- und Nackenschmerzen fithren (Bartrow, 2011).

Der Bewegungsumfang (engl. Range of motion; ROM) bezeichnet das Ausmal} der
Bewegungswinkel der Bewegungssegmente. Die Beweglichkeit der einzelnen

Bewegungssegemente wird mit der Nulldurchgangsmethode bestimmt, welche das
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Bewegungsausmal} eines Bewegungssegmentes in Winkelgraden um eine bestimmte
Achse wiedergibt. Ein Bewegungssegment ist die kleinste funktionelle Einheit der
Wirbelsdule und wird auch als Functional Spinal Unit (FSU) bezeichnet. Es besteht aus
zwel benachbarten Wirbelkorpern mit ihren Wirbelbogengelenken und der
dazwischenliegenden Bandscheibe sowie den zugehodrigen Badndern, Muskeln und

Nerven.

Zur Bestimmung des Bewegungsumfangs der HWS steht der Patient in anatomischer
Normalposition, also aufrecht, die Fiile parallel gerichtet und die Arme entspannt nach
unten hiangend. Aus dieser Neutralnullstellung werden dann die Reklination (Streckung
des Kopfes nach dorsal), die Inklination (Beugung der HWS in ventrale Richtung) und
die Rotation (Drehbewegung um die Léngsachse der HWS) gemessen (Buckup &
Buckup, 2012).

Fir den Bewegungsumfang der HWS gelten folgende Referenzwerte:
Extension/Flexion (HWS: 35-45°/0/35-45°), Rechts-/Linksneigung (HWS: 45°/0/45°
Grad) und Rechts-/Linksrotation (60—-80°/0/60—80°) (Salis-Gogo, 2015).

1.2 Degenerative Halswirbelsiulenerkrankungen

Degenerative Halswirbelsdulen- (HWS-)Erkrankungen bezeichnen sidmtliche im
Verlauf des Lebens durch Degeneration der Bandscheibe hervorgerufene Beschwerden,
die in zervikale weiche (Prolaps des Gallertkerns der Bandscheibe) und harte
(verknochertes, verkalktes Bandscheibengewebe plus kndocherne Randzackenbildung)
Bandscheibenvorfille, Ossifikation des hinteren Langsbandes, Fazettarthrosen und
zervikale spondylogene Myelopathie kategorisiert werden konnen. Der Grofiteil dieser
Prozesse basiert auf einer Degeneration und Hypermobilitit der HWS-Segmente mit
einer kompensatorischen Hypertrophie der Ligamente und der benachbarten kndchernen

Strukturen mit einer Spondylophytenbildung (Hepp & Locher, 2014).

1.2.1 Pathophysiologie und Morphologie

Altern und permanenter Stress flihren im Allgemeinen zu degenerativen Verdnderungen
der Halswirbelsdule (Kumaresan et al., 2000; Weber et al., 2003). Diese Abnutzung der
Zwischenwirbelscheiben, Facettengelenke und Wirbelkorper fithrt zu radiologisch

erkennbaren Verdnderungen, den Zervikalspondylosen. Obwohl diese unvermeidbaren
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Abwandlungen in circa 85 % der iiber 70-Jdhrigen zu finden sind (Abdulkarim et al.,
2003), bleiben sie meist asymptomatisch (Matsumoto et al., 1998). Einige Personen
entwickeln aufgrund dieser Verdnderungen jedoch klinische Zeichen, die zu relativ
typischen und reproduzierbaren Symptomen fithren, die wiederum von der
komprimierten neuralen Struktur, der Ursache und der Dauer der Kompression

abhéngen (Hiilse et al., 2005).

Degenerative  zervikale  Alterationen konnen  morphologisch nach  ihrem
pathophysiologischen Ursprung unterteilt werden, also danach, ob sie den weichen Kern
der Bandscheibe oder den harten Faserring um sie herum betreffen oder aus

Mischungen beider Bereiche bestehen (Korinth, 2008).

Der Anulus fibrosus der Bandscheibe umgibt den weichen Kern bis hin zu den
vertebralen Grenzen. Einen besonderen Bereich stellen die unkovertebralen
Verbindungen (Luschka-Gelenke) dar (Ebraheim et al, 1999). Kndcherne,
pathologische Verdnderungen entlang des hinteren Wirbelkdrpers, die sich am Boden
des Wirbelkanals unkovertebraler Verbindungen bilden, konnen die neuralen Strukturen
weiter vorne komprimieren (Korinth, 2008). Zusétzlich koénnen pathologische
Verdanderungen der Facettengelenke das Neuroforamen und dessen Inhalt dorsal

beeintrachtigen.

Beginnend mit der vierten Lebensdekade nimmt der Wassergehalt der Bandscheiben,
insbesondere des Kerns, wegen des Verlusts von Proteoglykanen ab (Nishida et al.,
2000). Die hydrophilen Proteoglykane im Zentrum der Bandscheibe sind fiir den
Wassergehalt verantwortlich, der wiederum die Hohe und Elastizitit der Bandscheibe
determiniert, und damit fiir die biomechanische Funktionalitit (Kumaresan et al., 2000).
Zwischenwirbelscheiben, welche bereits degenerative Verdnderungen aufweisen,
beinhalten weniger Proteoglykane und haben eine geringere Wasserbindungskapazitit,
sind weniger elastisch und leichter komprimierbar. Der urspriinglich gallertartige Kern
wird durch Kollagen ersetzt, und der Faserring verliert auch Proteoglykane, sodass die
Anzahl und Aktivitit der Fibroblasten abnimmt. Zusammen mit kndchernen
Verdnderungen an den angrenzenden Plattenenden wird der Faserring trocken, locker,
sklerotisch und reiflt (Norcross et al., 2003). Das fordert die Herniation des Inhalts der
Bandscheibe, die noch weich ist, durch den Defekt. In Abhédngigkeit von der
Lokalisation des Defekts und der Richtung der Herniation entstehen korrespondierende

Symptome durch die Kompression der Nervenwurzel und/oder des Riickenmarks.
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Aufgrund ihrer Pathophysiologie nimmt die Herniation des weichen Inhalts der
Bandscheiben mit zunehmendem Alter ab (Matsumoto et al., 1998). Altere Menschen
tendieren dazu, Probleme aufgrund eines Hohenverlusts der Bandscheibe und der vorher

erwihnten kndchernen Verdnderungen zu erfahren.

1.2.2 Syndrome und Symptome

Jedes Gewebe, ob weich oder hart, das im Spinalkanal oder in der Néhe des
Spinalkanals und des Neuroforamens liegt, kann fiir die Entstehung klinischer
Symptome und die Entwicklung von Syndromen verantwortlich sein. Dieser
Mechanismus ist variabel und kann eine direkte neurale Kompression, entziindliche
Verdanderungen, Hypo- und Hypermobilitidt, vaskulire Kompression und eine
Dysfunktion des sympathischen Nervensystems beinhalten (Ahlgren & Garfin, 1996;
Narayan & Haid, 2001; Storm et al., 2002; Boyce & Wang, 2003; Rao, 2003). Klinische
Syndrome, die durch degenerative Halswirbelsdulenerkrankungen hervorgerufen
wurden, konnen in Nackenschmerzen, Nervenwurzelerkrankungen, Myelopathien und
weitere unspezifische Symptome (Kopfschmerzen, vertebrobasildre Insuffizienz und

Dysfunktion des sympathischen Nervensystems) unterteilt werden (Korinth, 2008).

1.2.3 Diagnostik und bildgebende Verfahren

Die diagnostische Aufarbeitung nach der Protokollierung der Krankengeschichte und
einer neurologischen Untersuchung besteht aus radiologischen bildgebenden Verfahren
und — in unklaren Fillen — einer weiterfiihrenden, zum Beispiel elektrophysiologischen
Untersuchung. Anteroposteriore, laterale und schrige Rontgenaufnahmen ermdglichen
einen Uberblick iiber die kndcherne Halswirbelsiule, das Foramen, die Facettengelenke,
die intervertebrale Bandscheibenhohe und deren Form (Abb. 4). Zusitzliche
dynamische laterale Rontgenbilder in Inklination und Reklination koénnen die

Schonhaltung, Hypo- und Hypermobilitit erkennbar machen (Abb. 4) (Korinth, 2008).
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Abb. 4: Priaoperative Aufnahme einer 52-jahrigen Patientin dieser Studienpopulation. Links:
sagittal Inklination, mitte: sagittal Neutral, rechts: sagittal Reklination.

Mit einer Magnetresonanztomografie (MRT) konnen die Kontraste zwischen der
Riickenmarksfliissigkeit und den Osteophyten der Zwischenwirbelscheiben sichtbar und
multiplanare Bilder gemacht werden (Abb. 5). Dies ermoglicht eine anatomische
Information einer gréferen Region und die Auflosung des Weichgewebes ist hoher als
mit einer Computertomografie (CT). Auch konnen mit dem MRT Informationen iiber
biochemische und pathophysiologische Verdnderungen im untersuchten Knochen, dem
Riickenmark und dem Weichgewebe gewonnen werden, ohne den Patienten einer
Strahlung auszusetzen. Zu den Nachteilen von MRT-Untersuchungen zihlen eine
mangelnde Differenzierung zwischen diversen komprimierenden Ursachen (verdickte
oder verkalkte Ligamente, Knochen oder Himatome), der Ausschluss von Patienten mit
magnetischen oder elektronischen Implantaten (Herzschrittmachern), die hdheren
Kosten und die limitierte Verfligbarkeit. Zusitzlich zu MRI-Bildern kénnen native CT-
Scans verwendet werden, um knOcherne Strukturen unabhidngig von der

neuroanatomischen Situation darzustellen (Korinth, 2008).
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Abb. 5: Linke Abbildung: MRT-Aufnahme eines Bandscheibenvorfalls in der
Lendenwirbelsdule (Quelle: ,,Bandscheibenvorfall LWS.jpg* von user: Michael-W (Wikimedia
Commons, 2007). Lizenziert unter CC-BY-SA-3.0 iiber Wikimedia Commons). Rechte
Abbildung: Kernspinresonanzspektroskopie-Darstellung eines Bandscheibenvorfalls (Quelle:
»Nucleus-pulposus-prolaps.jpg™ von user: Scuba-limp (Wikimedia Commons, 2005). Lizenziert
unter CC-BY-SA-3.0-migrated iiber Wikimedia Commons)

1.2.4 Differenzialdiagnosen

Es gibt eine groBe Vielfalt an Pathologien, Erkrankungen und Leiden, welche die
Halswirbelsdule und umgebendes Gewebe betreffen und teilweise oder vollstindig die
gleichen Symptome wie Bandscheibenerkrankungen der Halswirbelsdule induzieren.
Dazu zdhlen vor allem Nackenschmerzen, Radikulopathien und Myelopathien. Daher ist
es notwendig, Neoplasmen, traumatische Verdnderungen, Infektionen, neurologische
Erkrankungen, vaskuldre (Korinth & Mull, 2007) und angeborene Fehlbildungen
(Korinth et al., 2003) klinisch, elektrophysiologisch und mithilfe diverser bildgebender
Verfahren auszuschlieBen, bevor mit der Behandlung des Patienten gestartet wird

(Korinth, 2008).
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1.3 Therapie von HWS-Erkrankungen

Abb. 6 gibt einen schematischen Uberblick iiber aktuelle Behandlungsmoglichkeiten
von degenerativen Bandscheibenerkrankungen der Halswirbelsdule. Beginnend mit
einer konservativen Therapie (links) wird die Behandlung invasiver und mit jeder Stufe
nimmt das Risiko eines Mobilititsverlustes zu, bis hin zur Fusion (rechts). Eine
konservative Therapie und perkutane Techniken sowie einige endoskopische
Prozeduren kénnen ambulant durchgefiihrt werden, wihrend der GrofB3teil der operativen

Eingriffe eine stationidre Aufnahme des Patienten erfordert (Korinth, 2008).

Behandlungsschritte von
Bandscheibenerkrankungen
der Halswirbelsaule

Arthrodese

VI

Mikrochirurgische Arroplasik

Foraminotomie
Laminektomie V
Laminoplastik

Endoskopische IV

Techniken
Perkutane E I I I
Techniken 1
Konservative I I
Therapie :
' ! Flexibilitat Fusion
Abb. 6: Sechsstufiges Behandlungsschema degenerativer zervikaler

Bandscheibenerkrankungen. Beginnend mit einer konservativen Therapie (links), wird die
Behandlung invasiver. Das Risiko eines Mobilitdtsverlustes nimmt mit jeder Stufe zu bis hin zur
Fusion (rechts). Schema modifiziert nach (Korinth, 2008)

1.3.1 Konservative Therapie

Vor einer operativen Behandlung einer zervikalen Bandscheibenerkrankung wird meist
eine konservative Therapie in Erwédgung gezogen. Gerade zur Behandlung von
zervikalen Nervenwurzelerkrankungen und Myelopathien wurden diverse konservative

Behandlungsvarianten optimiert (Yonenobu, 2000; Kruse et al., 2001).
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Konservative Behandlungsmethoden werden viel héaufiger fiir Radikulopathien
eingesetzt als fiir Myelopathien (Shekelle & Coulter, 1997; Kobayashi et al., 2003),
wobei fiir Radikulopathien eine konservative Behandlung die gleiche Erfolgsquote
aufwies wie eine Operation (Heckmann et al., 1999). Sogar eine einfache Ruhigstellung
der Halswirbelsdule kann Symptome lindern (Yonenobu, 2000). Mit chiropraktischen
MaBnahmen (Brouillette & Gurske, 1994; Eriksen, 1998) und Traktionstechniken
konnten in Kombination mit einer medikamentdsen, entziindungshemmenden
Schmerztherapie ebenfalls Erfolge erzielt werden (Herzog, 1999; Constantoyannis et
al., 2002). Radikulopathien kdnnen temporér auch mit epiduralen Kortison-Injektionen

behandelt werden (Berger et al., 1999; Slipman & Chow, 2002).

In diesem Zusammenhang muss allerdings auch erwahnt werden, dass manipulative und
mobilisierende Techniken, die Teile einer konservativen Therapie sind, zu zervikalen
Bandscheibenvorfillen (Padua et al., 1996; Tseng et al., 2002) und sogar zum Tode
fiihren konnen (Hurwitz et al., 1996).

Als absolute Indikation zur operativen Behandlung zervikaler degenerativer
Erkrankungen gelten das Auftreten zunehmender neurologischer Ausfallserscheinung
(radikuldaren Symptomatik mit sensiblen und/oder motorischen Ausfillen) und das
Auftreten einer progredienten zervikalen Myelopathie. Eine relative Indikation stellt die
therapieresistente Zervikobrachialgie (Nackenarmschmerz) ohne neurologische Ausfille
oder die Zervikozephalgie (Nackenhinterhauptschmerz) dar (Deutsche Gesellschaft fiir
Neurochirurgie, 2017).

1.3.2 Operative Therapie

Ein Versagen der konservativen Therapie oder progressive neurologische
Ausfallserscheinungen gelten als Indikationen fiir eine operative Behandlungsmethode.
Fiir die Entscheidung eines Zugangs und einer Operationstechnik miissen viele Variable
in Betracht gezogen werden (Tabelle 1). Im nédchsten Kapitel werden aktuelle
Techniken vorgestellt und deren Indikationen, Komplikationen, Vor- und Nachteile

sowie biomechanische Konsequenzen diskutiert.
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Tabelle 1: Variablen fiir die Entscheidungsfindung des am meisten geeigneten Zugangs und der
bestmoglichen Technik fiir die operative Therapie degenerativer HWS-Erkrankungen. Tabelle
modifiziert nach Korinth et al. (Korinth, 2008)

Variable Mogliche Ausprigungen

Morphologie *  Weicher Prolaps
* Harter Bandscheibenvorfall
* Mischung aus beidem

Lokalisation e Medial
e Paramedian
e Lateral

¢ Uni- oder bilateral
* FEinzeln oder mehrstufig

Grofle e Klein

* Grof3
Stabilitdt * Stabil

* Instabil
Symptome * Myelopathie

* Radikulopathie
* Radikulomyelopathie

Dauer der Symptome * Akut
*  Chronisch

Patientencharakteristika e Alter
* Allgemeinzustand
¢ Komorbidititen

1.4 Operationstechniken

Seit der Erstbeschreibung des zervikalen Bandscheibenvorfalls und des damit
verbundenen = Symptomkomplexes hat dessen  operative  Therapie eine
abwechslungsreiche Entwicklung mit hédufig wechselnden Behandlungsparadigmen

vollzogen (Korinth, 2008).

Zum momentanen Zeitpunkt existieren verschiedene chirurgische Techniken zur
Therapie degenerativer HWS-Erkrankungen. Deren gemeinsame Ziele sind die
Dekompression einer oder mehrerer Nervenwurzeln oder des Myelons und

gegebenenfalls die Stabilisierung einer Bandscheibe. Die Verfahren lassen sich grob
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nach dem Zugang (dorsal oder ventral) unterscheiden. Zu den dorsalen Verfahren
zahlen die Foraminotomie, die Laminektomie und Laminoplastik, wéhrend zu den
ventralen Verfahren die ventrale Foraminotomie und die ventrale Diskektomie ohne
Bandscheibenplatzhalter oder mit interkorporellem Bandscheibenplatzhalter in
unterschiedlichen Techniken und mit variablen Bandscheibenplatzhaltern gehoren, die

beweglich oder auch nicht beweglich sein kdnnen.

1.4.1 Laminektomie und Laminoplastik

Die Laminektomie wurde in den frilhen 1930er-Jahren zur Behandlung von
Bandscheibenvorfillen entwickelt (Mixter & Barr, 1934). Das dorsale Verfahren dient
entweder der Gewinnung von Raum fiir Riickenmarks- oder Bandscheibenoperationen
oder zur Druckentlastung durch die Entfernung des Wirbelbogens eines oder mehrerer
Wirbel (Korinth, 2008; Mayer et al., 2015). Die Hauptindikation zur Durchfiihrung
einer Laminektomie oder Hemilaminektomie ist eine zervikale spondylotische
Mpyelopathie, fiir die ein verbessertes klinisches Ergebnis im Sinne des NDI-Scores
nachgewiesen werden konnte (Ryken et al., 2009; Sarikaya-Seiwert et al., 2010; Eicker
et al., 2012). Als Limitation dieses Verfahrens gilt ein erhdhtes Risiko fiir eine
postoperative Kyphose im Vergleich zu anterioren Zugéngen, einer Laminoplastik oder
einer Laminektomie mit Fusion (Ryken et al., 2009). Die Entwicklung einer Kyphose
muss allerdings den klinischen Erfolg nicht notwendigerweise mindern (Korinth, 2008;

Ryken et al., 2009; Mayer et al., 2015).

Die zervikale Laminoplastik dient der Dekompression des Riickenmarks der HWS {iiber
einen dorsalen Zugang unter Beibehaltung der schiitzenden Funktion der Wirbelbogen
und der Mobilitit. Die Indikation fiir diesen Eingriff ist eine zervikale Spinalstenose mit
einem sagittalen Spinalkanaldurchmesser < 13 mm und dem Leitsymptom Myelopathie.
Hypo- und Hypermobilititen der HWS und Kyphosen kontraindizieren diesen Eingriff.
Eine Meta-Analyse von Langzeitergebnissen aus der Literatur ergab eine postoperative
Verbesserung des neurologischen Status um mehr als 60 %, eine Reduktion der
zervikalen Lordose und eine Einschriankung des Bewegungsumfanges in beinahe jedem

zweiten Patienten (Matz et al., 2009; Heller et al., 2013; Duetzmann et al., 2015).
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1.4.2 Posteriore endoskopische Foraminotomie

Eine weiche zervikale Diskushernie, bei der ein anteriorer Zugang schwierig ist, gilt als
Hauptindikation fiir eine posteriore endoskopische oder mikrochirurgische
Foraminotomie. Dabei wird iiber einen dorsalen Zugang ein Operationstubus entlang
der Wirbelsdule eingefiihrt, nach fluoroskopischer Kontrolle auf den Facetten
positioniert und eine posteriore Lamino-Foraminotomie mit einem Bohrer und einer 2-
mm-Stanze durchgefiihrt. Die Dekompression erfolgt sofort und fiir den postoperativen

Zeitraum sind keine besonderen Vorkehrungen erforderlich (Korinth, 2008).

Mit der zervikalen posterioren endoskopischen Foraminotomie konnten eine
Verbesserung der prdoperativen Situation in 98,2 % der Patienten und eine komplette
Befreiung von allen Schmerzen und Beschwerden in 92,2 % der Operierten erreicht

werden (Church et al., 2014; Branch et al., 2015).

Anhand einer Meta-Analyse der Literatur ergaben sich keine Unterschiede im
klinischen Ergebnis zwischen einer offenen zervikalen posterioren Foraminotomie und
einer minimal-invasiven, also endoskopischen zervikalen posterioren Foraminotomie

(McAnany et al., 2015).

1.4.3 Anteriore zervikale Diskektomie — Arthrodese — Arthroplastik

Die anteriore zervikale Diskektomie wurde bereits vor mehr als 50 Jahren zeitgleich
von zwei unabhdngigen Arbeitsgruppen beschrieben (Cloward, 1958; Smith &
Robinson, 1958). Die Technik entwickelte sich aus posterioren Techniken aufgrund von
limitierenden anatomischen Gegebenheiten und basierte auf einer substanziellen oder
vollstindigen Entfernung einer Bandscheibe. Die anteriore zervikale Foraminotomie
kann als Weiterentwicklung der anterioren zervikalen Diskektomie erachtet werden (Jho
et al., 2002; Lee et al., 2006; White et al., 2007), die zwar das Ausmal} des Entfernens

der Bandscheibe reduziert, aber den anterioren Zugang beibehilt.

Der anteriore Zugang zur Wirbelsdule bringt generell einige Komplikationen
(rezidivierende laryngeale Nervenlihmung, Schluckstdrung, Perforation des Osophagus
und des Hypopharynx) im Vergleich zu posterioren Zugéngen mit sich (Apfelbaum et
al., 2000; Bazaz et al., 2002; Orlando et al., 2003; Jung et al., 2005; Wang et al., 2007).

Eine Frage, die in den letzten Dekaden intensiv diskutiert wurde, ist, ob der leere Platz

nach der anterioren Dekompression mit einem Implantat gefiillt werden sollte (Dowd &
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Wirth, 1999; Feiz-Erfan et al., 2005) und falls ja, welches das ideale Material fiir ein
Implantat oder ein Cage wire (Martz et al., 1997; van Limbeek et al., 2000).

1.4.4 Anteriore zervikale Diskektomie ohne Prothese

Im Jahr 1958 beschrieb Cloward das Konzept der anterioren zervikalen Diskektomie
(AZD) ohne Fusion und mit einer direkten chirurgischen Dekompression der dorsalen
Osteophyten (Cloward, 1958). Das anteriore Entfernen einer Bandscheibe ist eine
effektive  und  verldssliche  Therapie  fir eine  Nervenwurzel-  oder
Riickenmarkskompression, die durch eine Diskushernie oder eine Zervikalspondylose
hervorgerufen wurde (Korinth, 2008). Obwohl Fusion ein routineméfBiger Bestandteil
dieses Eingriffs ist, zeigten einige Arbeiten, dass dies nicht unbedingt notwendig sei.
Der GroBteil an publizierten Daten iiber eine AZD stammt aus den 1970er—1990er-
Jahren (Bertalanffy & Eggert, 1988, 1989; Watters & Levinthal, 1994; Pointillart et al.,
1995; Thorell et al., 1998; Abd-Alrahman et al., 1999).

In einem publizierten Diskurs wurden die entgegengesetzten Meinungen zur
Notwendigkeit einer Fusion nach Diskektomie deutlich: Wihrend einer der beiden
Autoren die Meinung vertrat, dass der Grofteil der Patienten mit einer alleinigen
Diskektomie gut bedient sei, da die potenziellen Komplikationen zur Gewinnung des
Knochentransplantates ausblieben, stellte der zweite der beiden Autoren klar, dass mit
den Transplantaten die foraminidre Hohe wiederhergestellt und die zervikale Lordose
aufrechterhalten wiirde und dass beide Kriterien wichtig fiir ein gutes klinisches

Ergebnis seien (Sonntag & Klara, 1996).

Tatséchlich konnte bei Patienten, an denen eine reine AZD ohne Fusion durchgefiihrt
wurde, eine 91%ige Erfolgsrate verzeichnet werden (Benini et al., 1982; Donaldson &
Nelson, 2002). In einer Vergleichsstudie zwischen AZD mit und ohne Fusion wurde bei
den Patienten mit Fusion zwar eine Aufrechterhaltung der foramindren Hohe direkt
postoperativ erreicht, jedoch konnte die Fusion eine spitere Absenkung nicht
verhindern (Oktenoglu et al., 2007). Allerdings wurde in einer prospektiven,
longitudinalen Beobachtungsstudie keine negative Assoziation zwischen einem
postoperativen Hohenverlust und dem klinischen Endergebnis gefunden. Es gab keine
qualitativen Unterschiede zwischen Patienten mit einem Verlust der zervikalen Lordose

im Vergleich zu Patienten ohne Verlust der zervikalen Lordose (Haden et al., 2005).
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Die Debatte, ob nach einer AZD eine interkorporelle Fusion durchgefiihrt werden sollte
oder nicht, hélt sich seit mehr als 50 Jahren. Eine Meta-Analyse der vorhandenen
Literatur konnte attestieren, dass die bisher durchgefiihrten prospektiven randomisierten
klinischen Versuche keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich Hals- oder
Armschmerzen zwischen den reinen AZD-Gruppen und den AZD-Gruppen mit Fusion
(AZDF) feststellen konnten (Konduru & Findlay, 2009). Die Operationszeit, die
stationdre Aufenthaltszeit und die postoperative Erholungsdauer waren tendenziell
langer fiir AZDF im Vergleich zu AZD. Ebenso gab es keine Unterschiede zwischen
AZD und AZDF mit Verplattung und AZDF mit interkorporellen Abstandshaltern aus
autologen Knochenspianen. Die Meta-Analyse ergab ein erhdhtes Risiko fiir segmentale
Kyphose nach AZD, wobei dieses radiologische Merkmal nicht mit einem klinischen
Ergebnis korrelierte. Daraus konnte geschlossen werden, dass AZDF zwar verbesserte
radiologische FErgebnisse lieferte, aber nicht unbedingt auch verbesserte klinische

Ergebnisse (Konduru & Findlay, 2009).

1.4.5 Anteriore zervikale Diskektomie mit Fusion und Verplattung

Die anteriore zervikale Diskektomie und Fusion (AZDF) stellt ein effektives Verfahren
zur operativen Therapie von zervikalen, weichen und harten Bandscheibenvorfillen der

Halswirbelsdule dar.

Nach der Einfiihrung von Platten und Schrauben zur Behandlung von traumatischen
zervikalen Hypo- und Hypermobilitdten in den 1960er-Jahren (Feiz-Erfan et al., 2005)
gewann der kombinierte Einsatz von Auto- und Allotransplantaten und anderen Cages
und einer Verplattung flir die Fusion nach einer Dekompression durch eine zervikale
Bandscheibenerkrankung zunehmend an Popularitit unter Orthopdden und
Neurochirurgen. Die Verwendung einer internen Fixierung mit Platten stellt einen
Versuch dar, die Fusionsrate zu erhohen und die segmentale Lordose im
beeintrachtigten Halswirbelsdulensegment wieder herzustellen (Korinth, 2008).
Zusitzlich werden dadurch die Dauer und das Ausmal} der Ruhigstellung reduziert, das
Risiko der Transplantatdislokation minimiert, und eine potenzielle Morbiditit der
Transplantatentnahmestelle kann durch die Verwendung von Allotransplantaten
eliminiert werden (Korinth, 2008). Zusitzlich zu allen diesen Vorteilen gibt es bisher
keine Evidenz fiir Nachteile dieses Verfahrens im Vergleich zu anderen Verfahren

(Majd et al., 1999; Bruneau et al., 2001; Samartzis et al., 2005; Yue et al., 2005; Mobbs
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et al., 2007). Eine potenzielle Komplikationsquelle stellen allerdings Schraubenbriicken

und Plattendislokationen dar.

Es gibt unterschiedliche Ansétze, um dieses Verfahren weiter zu optimieren. Durch
Hinzufiigen von osteoinduktivem rhBMP-2 (engl. Bone morphogenetic protein 2) in
einem resorbierbaren Kollagenschwamm konnte die Fusion verbessert und beschleunigt
werden (Baskin et al., 2003). Mit der Verwendung von bioresorbierbaren
Plattenmaterialien konnten &hnliche Erfolgsraten in der Fusion erreicht werden wie mit
metallischen Platten, da die bioresorbierbaren Polymerplatten und Schrauben von den

Patienten gut vertragen wurden (Vaccaro et al., 2002; Aryan et al., 2007).

Ein Vergleich von AZD, AZDF und AZDF mit Verplattung ergab, dass die drei
Verfahren sich in den klinischen Resultaten nicht unterschieden, aber bei Patienten nach

einer AZD segmentale Kyphosen auftraten (Xie & Hurlbert, 2007).

1.4.6 Operative Fusion

Die Fusion eines oder mehrerer Wirbelsdulensegmente gehort seit vielen Jahrzehnten
zum Standard bei der Therapie degenerativer Wirbelsdulenerkrankungen. Trotz
jahrzehntelanger Erfahrung und einer Vielzahl erfolgreicher Ergebnisse gibt es immer

noch einige unzureichend geldste Probleme.

Ein wesentliches Problem stellt die Anschlussdegeneration dar, also der Verschlei3 der
sich an die Fusion anschlieBenden kranialen und kaudalen Segmente, die oftmals mit
einer Hypo- oder Hypermobilitét einhergeht und in bis zu 50 % der lumbalen (Leong et
al., 1983) und ebenfalls in bis zu 50 % der zervikalen Bandscheibenvorfille eintritt
(Park et al., 2013). Die jihrliche klinisch symptomatische Inzidenz der
Anschlussdegeneration wird mit durchschnittlich 2,9 % pro Jahr angegeben (Hilibrand
et al., 1999). Die Rate der Anschlussdegenerationen nach einer Fusion liegen nach
aktuellen Schitzungen hoher als eine im Spontanverlauf zu erwartende De-novo-
Degeneration (Lee et al., 2012). Mit zunehmendem Alter des Patienten bei der
Erstoperation, mit steigender Anzahl an fusionierten Segmenten und mit der
Durchfiihrung einer Dekompression im Nachbarsegment stieg die Wahrscheinlichkeit

des Auftretens einer Anschlussdegeneration (Aiki et al., 2005).

Gleichzeitig scheint das Risiko einer Anschlussdegeneration bei einer rein posterioren

Fixation etwas geringer zu sein als bei einer intersomatischen Fusion (Lehmann et al.,
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1987; Cheung et al.,, 2003), da eine rein posteriore Fixation eine Mikrobewegung
erlaubt (Rickert et al., 2015). Im Lendenwirbelbereich konnte zudem nachgewiesen
werden, dass die anteriore Fusion zu einer intradiskalen Druckerhohung von bis zu
45 % im angrenzenden Segment fiihrt (Cunningham et al., 1997; Sudo et al., 2006), also
zu einem dhnlichen Effekt wie bei einer Uberdistraktion des Bandscheibenfaches (Kaito

et al., 2010).

Die Druckerh6hung ist in den benachbarten Bandscheiben also umso stirker, je mehr
das betroffene Segment in einer Abweichung von seiner physiologischen Mittelstellung
fusioniert wird. Gleichzeitig fiihrt diese Fehleinstellung auch dazu, dass im
Nachbarsegment die physiologische Mittelstellung kompensatorisch in Richtung
Inklination oder Reklination verschoben und damit wiederum die Belastung der
zugehorigen  Facettengelenke erhoht wird (Rickert et al.,, 2015). Die
Nichtberiicksichtigung der segmentalen physiologischen Einstellung jedes einzelnen
Bewegungssegments und die daraus resultierende sagittale Schieflage gelten als
Hauptursache von Revisionsoperationen (Klockner et al., 2011). Allerdings gibt es diese
physiologische Einstellung per se nicht, sondern sie unterliegt einer groflen
interindividuellen Schwankungsbreite (Vialle et al., 2005). Zusitzlich nimmt mit
zunehmendem Lebensalter, bedingt durch Osteoporose und Bandscheibendegeneration,
die Kyphose zu (Harding, 2009). Damit dndern sich das sagittale Profil und damit die
sagittale Balance in Abhingigkeit vom Alter. Die Fusion eines oder mehrerer Segmente
der Halswirbelsédule in physiologischer Stellung muss also die individuelle Lordose und
das altersabhingige sagittale Gesamtprofil der Wirbelsdule beriicksichtigen (Rickert et
al., 2015).

Ein weiteres Problem der interkorporellen Fusion besteht im Verlust der urspriinglich
angestrebten und erzielten Einstellung des Segments im postoperativen Verlauf.
Wihrend dieser Korrekturverlust bei ausschlieBlicher Verwendung von autologer oder
homologer Spongiosa regelméBig auftrat (Brantigan, 1994), konnte durch den Einsatz

von Platzhaltern die Rate gesenkt werden (Brantigan et al., 2000).

Trotzdem kann das Einsinken der Implantate nicht verldsslich verhindert werden. In
einer Studie zur dorsoventralen Spondylodese fanden die 12 Monate postoperativ
stattfindenden Untersuchungen ein Einsinken des Cages in die obere Deckplatte von
1,26 mm und in die untere Deckplatte von 0,72 mm in der koronaren Ebene der

Lendenwirbelsédule (Lee et al., 2010).
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Eine Untersuchung der Senkungs- und Revisionsraten an 75 Patienten, die mit
verschiedenen Cages nach anteriorer zervikaler Korpektomie und Rekonstruktion
verbunden waren, ergab, dass die durchschnittliche Transplantatsenkung 3 mm betrug
und die Revisionsrate bei 25 % fiir Fibulaallotransplantat lag, wéhrend fiir Titan-Cages
die Transplantatsenkung 2,9 mm betrug und die Revisionsrate bei 11,1 % lag. Die
durchschnittliche Transplantatsubsidenz fiir Carbonfaser-Cager betrug 0,7 mm ohne

Revisionsoperationen (Weber et al., 2017).

Generell scheinen die Knochendichte der Deckplatten und damit ihre Rigiditit
unterschiedlich verteilt zu sein, wobei der dorsale Teil stirker ist als der ventrale und
die Peripherie stdrker ist als das Zentrum (Grant et al., 2002). Erfahrungen aus
operativen Eingriffen an den Lumbalwirbeln legen nahe, dass die Cages so lange wie
moglich gewdhlt werden sollten, um sie an der Peripherie mit Endplatten abzustiitzen
(Lee et al., 2010). Das Cage-Design sollte einerseits eine Abstiitzung am kortikalen
Ring erlauben und andererseits Platz bieten, um zwischen den Cages und Knochen
genligend Spongiosa zu platzieren und dadurch eine entsprechend ausreichende

Fusionsmasse zu bekommen (Polikeit et al., 2003).

Aus diesen Ergebnissen folgt, dass eine Fusionsoperation an der HWS prézise geplant
werden sollte. Erfahrungen mit einer softwarebasierten digitalen Operationsplanung fiir
posteriore lumbale interkorporelle Fusionscages zeigten erste positive Effekte, nach
welchen der Patient von der préoperativen softwaregestiitzten Operationsplanung

profitierte (Rickert et al., 2015).

1.4.7 Hybridstabilisierung

Eine sehr rezente Entwicklung zur Therapie mehrsegmentalen zervikaler
Bandscheibenschidden ist die Hybridstabilisierung, eine Kombination aus starrer und
dynamischer Fixation. Dabei wird das Verfahren AZDF mit einer zervikalen
Bandscheibenarthroplastik kombiniert. Die Idee der Hybridversorgung ist, die an die
Versteifung benachbarte Bandscheibe zu stabilisieren und das Risiko einer
Anschlussdegeneration zu reduzieren. Die Problematik einer Anschlussdegeneration
konnte vor allem dann auftreten, wenn die benachbarten Bandscheiben bereits
VerschleiBmerkmale aufweisen (Barbagallo et al., 2009; Brotzki et al., 2020).
Biomechanische Analysen konnten zeigen, dass eine Hybridstabilisierung die

Bewegung der benachbarten Segmente signifikant normalisierte, dadurch das Risiko
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einer Anschlussdegeneration reduzierte und damit biomechanische Vorteile im

Vergleich zu einer reinen AZDF aufwies (Gandhi et al., 2015; Liao et al., 2015).

Die Hybridstabilisierung stellt weiterhin einen Weg zur individualisierten Chirurgie dar,
bei welcher jedes Segment abhingig vom degenerativen Prozess oder der Pathologie
individuell behandelt wird. Die Degeneration der Segmente ist nicht iiberall gleich
fortgeschritten, und es miissen nicht zwangsldufig alle Segmente fusioniert werden. Ist
die Degeneration/Pathologie gering, kann mit Hilfe einer TDR die Bewegung erhalten
werden, ist sie weit vorangeschritten erfolgt eine AZDF (Barbagallo et al., 2009; Zhang
et al.,, 2016). Weiterhin reduzieren eine 2-Level-TDR sowie die Hybridstabilisierung
den intradiskalen Druck in den Anschlusssegmenten und kénnen so das Voranschreiten
einer moglichen Anschlussdegeneration im Vergleich zur reinen Fusion reduzieren

(Barrey et al., 2012; Park et al., 2014).

Bis zum heutigen Tag gibt es noch sehr wenige Studien zur Effektivitit und zu
potenziellen Komplikationen der Hybridstabilisierung. Eine prospektive Studie
untersuchte 36 Patienten mit einer Hybridstabilisierung und stellte fest, dass alle
Patienten eine signifikante Verbesserung in den verwendeten Qualitdtskriterien zur

Halswirbelsdaulenbeweglichkeit aufwiesen (Shi et al., 2015).

1.5 Potenzielle Probleme der operativen Versorgung mehrstufiger

Bandscheibenschiaden

Wie jeder chirurgische Eingriff ist auch die operative Versorgung von

Bandscheibenschdden mit Risiken und potenziellen Komplikationen verbunden.

1.5.1 Potenzielle Risiken

Eine hdufige Komplikation nach einem operativen Eingriff an der HWS ist eine
postoperative Infektion, die in vielen Féllen einen neuerlichen Eingriff erforderlich

macht (Che et al., 2011).

Eine bekannte Komplikation nach einer anterioren zervikalen Wirbelsdulenoperation ist
die Dysphagie, das Auftreten von Schluckbeschwerden. Als besondere Risikofaktoren

fiir eine postoperative Dysphagie wurden mehrstufige Bandscheibenoperationen,
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Revisionseingriffe und weibliches Geschlecht der Patienten festgestellt (Joaquim et al.,

2014).

Eine weitere sehr hidufige Morbiditit nach chirurgischen Eingriffen an der HWS mit
einem ventralen Zugang stellt eine voriibergehende Parese der Stimmbinder dar, welche
in 24,2 % aller Eingriffe in der unmittelbaren postoperativen Phase auftritt (Tan et al.,

2014).

Als seltene Komplikation von Wirbelsdulenoperationen wurde eine Lahmung der C5-
Nervenwurzeln berichtet (Guzman et al., 2014). Wihrend die Ursachen fiir eine C5-
Parese noch unklar sind, gilt ein konservatives Behandlungsregime als am
erfolgversprechendsten; die meisten Patienten erholen sich demnach zwei Jahre nach

dem Eingriff (Guzman et al., 2014).

Episodisch wurden auch Angioddeme (Krnacik & Heggeness, 1997) und
Gehirnblutungen (Morimoto et al., 2014) nach Operationen an der Halswirbelsdule

berichtet.

1.5.2 Heterotope Ossifikation

Die Umwandlung von Weichteilgewebe in kndchernes Gewebe auBlerhalb des
Skelettsystems wird als heterotope Ossifikation (Myositis ossificans) bezeichnet.
Heterotope Ossifikationen konnen an verschiedenen Stellen des menschlichen Korpers
auftreten (Gautschi et al., 2008). Heterotrope Ossifikation gibt es in allen Teilen der
Wirbelsdule, sowohl ventral als auch dorsal. Atiologisch sind meist
Gewebsverletzungen wie nach Traumata oder operativen Eingriffen, pathogenetisch die
mesenchymalen Vorlduferzellen fiir die auBerhalb des Skeletts entstehenden
Ossifikationen verantwortlich. Morphogene stimulieren die Transformation von

mesenchymalen Vorlduferzellen in Osteoplasten (Hepp & Locher, 2014).

Eine beginnende heterotope Ossifikation macht sich circa ein bis zwei Wochen nach
einer Operation oder einem Trauma durch Schmerzen, Schwellungen und
Hautrétungen, meist ohne Vorliegen laborchemischer Entziindungszeichen, bemerkbar.
Da die heterotopen Ossifikationen von ihrem Zentrum aus bis in die Peripherie zu
solider Knochensubstanz umgebaut werden, werden sie nach etwa drei bis sechs

Wochen radiologisch als unscharf begrenzte Verschattungen sichtbar. Mit der Zeit
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kommen die Verkndcherungen selbst zum Stillstand und sind nach einem halben Jahr

meist ausgereift (Waldt & Eiber, 2011).

Heterotope Ossifikationen werden sehr hautfig nach Hiiftoperationen beobachtet (Ritter
& Vaughan, 1977). Doch auch Operationen an der Wirbelsdule scheinen sehr anfillig
fiir eine heterotope Ossifikation zu sein. In einer Studie an 54 Patienten, die einen
vollstindigen zervikalen Bandscheibenersatz erhalten hatten, zeigten 66,2 % der

Patienten Zeichen einer postoperativen heterotopen Ossifikation (Mehren et al., 2006).

Um das AusmaB einer heterotopen Ossifikation nach einer Arthroplastik an der HWS zu
quantifizieren, wurde ein fiinfstufiges Klassifikationsschema entwickelt, welches es
erlaubt, die heterotope Ossifikation verldsslich und replizierbar in fiinf Grade nach

Schwere der Verknocherung einzuteilen (McAfee et al., 2003).

Die gepoolte Inzidenz der heterotopen Ossifikation nach ca. 32 Monaten wird mit
27,7% fiir Grad 3 und mit 7,8% fiir Grad 4 angegeben (Kang et al., 2015). Allerdings

variieren die Angaben ja nach Studie.

1.5.3 Degeneration der benachbarten Segmente

Die benachbarte Segmentdegeneration, auch Anschlussinstabilitdt genannt, bezeichnet
einen zunehmenden VerschleiB in den Segmenten ober- bzw. unterhalb des
Operationsgebietes. Das Problem der Degeneration der benachbarten Segmente ist ein
viel beachtetes Thema in der Wirbelsdulenchirurgie, da in den letzten Jahren die
Fusionschirurgie  stark  zugenommen hat und die  Entwicklung  von
bewegungserhaltenden Technologien theoretisch zu einer Abnahme dieser Pathologie
fiihren sollte (Chang et al., 2007; Anakwenze et al., 2009; Finn et al., 2009; Cho &
Riew, 2013).

Zudem muss hier erwdhnt werden, dass bisher keine klare Definition einer
Anschlussdegeneration existiert. Man unterschiedet allerdings zwischen einer

radiologischen und einer klinischen Anschlussdegeneration (You et al., 2018).

Als benachbarte Segmentdegeneration werden neue degenerative Verdnderungen an
Wirbelsegmenten verstanden, die anschlieBend an chirurgisch behandelten Segmenten
liegen und mit entsprechenden Symptomen wie Radikulopathie oder Myelopathie

vergesellschaftet sein konnen (Hilibrand & Robbins, 2004).
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FEine rezente Meta-Analyse iiber 41 PubMed-Artikel ergab eine Inzidenz der
benachbarten Segmentdegeneration in der Halswirbelsdule von 3 %, unabhingig von
der chirurgischen Technik (Fusion versus Arthroplastik). Die Atiologie ist sehr
wahrscheinlich multifaktoriell und es wird vermutet, dass die benachbarte
Segmentdegeneration nicht nur durch die Fusion verursacht wird. Fusion im
Zusammenspiel mit der Prdsenz einer abnormalen Endfusionsausrichtung scheint
hingegen ein wesentlicher Faktor fiir die benachbarte Segmentdegeneration zu sein

(Saavedra-Pozo et al., 2014).

Mittlerweile geht man davon aus, dass die Anschlussdegeneration nicht nur als Folge
der Operation entstechen kann, sondern auch ein natiirliches Fortschreiten eines
degenerativen Prozesses darstellen kann, welcher bereits vor der Operation bestand
(Chung et al., 2016). Abhingig von der jeweiligen Studie wird das Risiko einer
Anschlussdegeneration mit steigender Anzahl der fusionierten Segmente als geringer

(Alhashash et al., 2018; Kong et al., 2018) oder hoher angegeben (You et al., 2018).

1.5.4 Dysphagie nach Hybridstabilisierung

Dysphagie ist eine bekannte Komplikation nach anteriorer zervikaler Diskektomie und
Fusion, die in bis zu 50 % der Félle per Videofluoroskopie postoperativ beobachtet
wurde (Joaquim et al., 2014). Eine biomechanische Studie an Kadavern untersuchte den
Effekt der Weichteilretraktion auf den Osophagus wihrend der anterioren zervikalen
Instrumentation fiir anteriore einstufige und dreistufige zervikale Verplattungen und
zervikale Bandscheibenersatzverfahren (Tortolani et al., 2006). Die Autoren konnten
zeigen, dass die anteriore zervikale Verplattung zu einem signifikant hdheren
intradsophagealen Druck bei C5-C6 im Vergleich zu C3-C4 fiihrte. Dies galt
unabhingig davon, ob die Platte den Abstand von C3 nach C6 (3-Segment-Platte) oder
nur C5-C6 tiberbriickte. Dariiber hinaus erforderte die Einfiilhrung des zervikalen
Bandscheibenersatzes weniger Retraktion der Speiser6hre und reduzierte damit den
intradsophagealen Druck im Vergleich zur anterioren zervikalen Verplattung (Tortolani

et al., 2006).

Zur Reduktion dieser Komplikation wurden Null-Profil-Implantate entwickelt, bei
denen aufgrund der direkten Verankerung der Cages in den angrenzenden
Wirbelkdrpern auf eine ventrale Platte verzichtet wurde. Eine retrospektive Studie,

welche zwei Null-Profil-Implantate mit einer AZDF bei monosegmentaler
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degenerativer Bandscheibenerkrankung verglich, zeigte keinen signifikanten
Unterschied hinsichtlich des Auftretens einer Dysphagie oder der Fusionsrate (Noh &
Zhang, 2018). Eine weitere prospektive, randomisierte Studie mit hohem Evidenzlevel
verglich das Auftreten einer Dysphagie nach intraoperativer trophischer Applikation
von Kortison. Es konnte gezeigt werden, dass die retropharyngeale Schwellung geringer

war, dies aber flir den Patienten ohne klinische Relevanz blieb (Haws et al., 2018).

1.6 Qualitative Kriterien zur vergleichenden Beurteilung chirurgischer

Eingriffe

Wenn chirurgische Eingriffe miteinander verglichen werden, so ist es essenziell zu
definieren, anhand welcher Qualititsmerkmale sich Unterschiede in den beiden
Techniken manifestieren. Dabei gibt es je nach Eingriffsart unterschiedliche Kriterien
fiir die Beurteilung des Operationserfolges. Sind die Auspriagungen dieser Kriterien
quantitativ erfassbar und ist die Patientenstichprobe repridsentativ, so lassen sich
mithilfe der induktiven Statistik verallgemeinerbare Aussagen {iber eine eventuelle

Uberlegenheit des einen oder des anderen Verfahrens treffen.

1.6.1 EuroQol EQ-5D

Die EuroQol-Gruppe ist ein internationales Netzwerk von multidisziplindren Forschern,
die sich der Messung des Gesundheitszustandes widmet. Im Griindungsjahr 1987
bestand die EuroQol-Gruppe nur aus europdischen Forschern, wéhrend mittlerweile
auch Institutionen aus Nordamerika, Asien, Afrika, Australien und Neuseeland beteiligt
sind. Die EuroQol-Gruppe zeichnet sich fiir die Entwicklung von EQ-5D, einem
Gesundheitsfragebogen, verantwortlich (EuroQol, 1990).

Der EQ-5D st ein standardisiertes Messinstrument zur Erhebung des
Gesundheitszustandes, das fiir viele Erkrankungen und Behandlungsformen verwendet
werden kann. Er besteht aus zwei Seiten: Eine Seite beinhaltet die deskriptiven Items,

wihrend die zweite Seite eine visuelle Analogskala enthilt.

Die deskriptiven Items umfassen flinf Dimensionen des Gesundheitszustandes:
Mobilitét, Selbstsorge, Alltagsaktivititen, Schmerzen/Unbehagen und
Dysphorie/Depression. Jeder Befragte wird dazu angehalten, seinen Gesundheitsstatus

durch Ankreuzen der passendsten Aussage in jeder der fiinf Dimensionen
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einzuschitzen. Jede der flinf Dimensionen hat fiinf mdgliche Ausprdagungen: keine
Probleme, geringe Probleme, moderate Probleme, starke Probleme und extreme
Probleme. Auf einer Likert-Skala kann der Befragte ankreuzen, wie stark seine
Probleme bei der jeweiligen Frage ausgeprégt sind (von ,,keine Probleme* bis ,,extreme
Probleme*). Der EQ-5D zeichnet sich durch eine hohe Reliabilitdt, Sensitivitit und
Trennschérfe aus, bei gleichzeitig guter Durchfiihrbarkeit und geringen Deckeneffekten

(Herdman et al., 2011; Keeley et al., 2013; Au & Lorgelly, 2014; Oppe et al., 2014).

Zahlreiche orthopéddische Studien griffen bereits auf den EQ-5D zuriick und befanden
diesen Fragebogen als sehr geeignet, um eine Uberpriifung des Gesundheitszustandes
von Patienten nach einer Hiiftarthroplastik (Zampelis et al., 2014; Greene et al., 2015;
Nemes et al., 2015), einer Knie-Arthroplastik (Giesinger et al., 2015), flir operative
Versorgungen der Lendenwirbelsdule (Jansson et al., 2009) und der Halswirbelsdule
vorzunehmen (Alvin et al., 2014; Alvin et al., 2015; Chotai et al., 2015; Engquist et al.,
2015; Godil et al., 2015; Kuhns et al., 2015; Lubelski et al., 2015).

1.6.2 VAS-Score

Die visuelle Analogskala (VAS) dient der Messung subjektiver Empfindungen in der
Schmerzforschung. Dabei handelt es sich meist um eine Linie, deren Enden
Extremzustinde repridsentieren, wie zum Beispiel ,kein Schmerz“ und ,stdrkste
vorstellbare Schmerzen®™. Der Patient markiert seine subjektive Einschitzung an der
Linie, welche danach vom Auswerter anhand einer vordefinierten diskreten Skala von 0
bis 10 quantifiziert wird. Diese Information kann als quantitatives Mal} fiir die

Gesundheit aus Sicht des Betroffenen verwendet werden.

I¢ pl
Keine Unertragliche
Schmerzen Schmerzen

Abb. 7: Beispiel einer visuellen Analogskala (eigene Darstellung)
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1.7 Ziele der Studie

Bandscheibenvorfille gehoren zu den am hiufigsten behandelten Erkrankungen der
Neurochirurgie (Weiner & Cooper, 1998; Rolston et al.,, 2014). Ein zervikaler
Bandscheibenvorfall ist mit etwa 10 % aller Fille allerdings eher selten. Dennoch gibt
es bis heute keinen Konsens dariiber, welcher operativer Zugang und welche
chirurgische Technik sich am besten zur Therapie von Bandscheibenschiden der
Halswirbelsdule eignen. Seit der ersten Beschreibung eines operativen Zugangs vor 80
Jahren (Mixter & Barr, 1934) hat sich eine Vielfalt an Zugingen und Techniken
entwickelt, die sich in der Zugangsrichtung, dem operativen Prinzip und der
Auswirkung auf die Halswirbelsdule hinsichtlich der Stabilitdit und biomechanischen
Eigenschaften unterscheiden (Korinth, 2008). Nach zahlreichen Paradigmenwechseln
(Zugidnge von dorsal nach ventral; von reiner Diskektomie iiber Fusion bis
Hybridstabilisierung) ist bis heute die Suche nach einem Goldstandard fiir die
chirurgische Behandlung symptomatischer degenerativer Bandscheibenerkrankungen
der Halswirbelsdule noch nicht abgeschlossen, da diese von zahlreichen Parametern
abhingt. Zu diesen zdhlen die Primérstellung, die Kinematik und die zu erwartenden

Folgen am Index und am anschlieBenden Segment.

Das Ziel dieser Dissertation ist die Evaluation drei verschiedener Techniken zur
operativen Behandlung des zervikalen Bandscheibenvorfalls. Gleichzeitig soll die
Zufriedenheit der Patienten mit dem Operationsergebnis und ihrer Lebensqualitit erfasst

werden.
Zur Bearbeitung der Zielsetzung werden folgende Forschungsfragen definiert:

1) Ist das Forschungsdesign an die Fragestellung angepasst? Gibt es wesentliche
Unterschiede in der Ausgangslage der Behandlungsgruppen?

2) Gibt es Unterschiede in der Art der Beschwerden, in der Auspridgung der
Symptomatik, in der Schmerzintensitit und in der Zufriedenheit mit dem
Operationsergebnis zwischen den Operationsgruppen?

3) Gibt es Unterschiede in der Lebensqualitit der Patienten? Beeinflussten die
Beweglichkeit der einzelnen Segmente und der Bewegungsumfang die
Lebensqualitét der Patienten?

4) Gibt es Unterschiede in der Beweglichkeit, den korperlichen Einschrinkungen

und der heterotopen Ossifikation zwischen den Gruppen?
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2 Material und Methoden

Studiennummer der Ethikkommission: 5395

2.1 Veroffentlichung

Teile dieser Doktorarbeit sind bereits mit dem Titel ,,Comparison of different hybrid
techniques for the treatment of multi-level cervical degenerative disc disease - analysis
of prospectively collected clinical, radiological, and psychological parameters."
verdffentlicht wurden. Es wurde basierend auf den erhobenen Daten in dieser Arbeit fiir
die Veroffentlichung eine erweiterte Datenanalyse betrieben und zusitzliche Patienten

sowie Merkmale der Patienten in die Beobachtung mit einbezogen.

2.2 Patientengut

Diese Studie wurde an 85 Patienten durchgefiihrt, die an einer Erkrankung der
Halswirbelsdule litten und an der Neurochirurgischen Universitétsklinik der Heinrich-
Heine-Universitéit Diisseldorf zwischen Juni 2008 und November 2015 nach erfolgloser

Ausschopfung der konservativen Mallnahmen operativ behandelt wurden.

2.3 Erhobene demografische und klinische Parameter

Von den Patienten wurden folgende Daten erhoben: Alter, Geschlecht, Grof3e, Gewicht,
BMI, Neck Disability Index vor und nach der Operation und zu den Follow-up-
Terminen, VAS der Halswirbelsdule und VAS der Extremititen vor und nach der

Operation und zu den Follow-up-Terminen.

Vom chirurgischen Eingriff her wurden folgende Daten erhoben: Lage und Anzahl der
behandelten Segmente, Art des Implantates, Verwendung von Eigenknochen,
Verwendung von Knochenersatzmaterial, Dauer des operativen Eingriffes in Minuten,
Dauer des Krankenhausaufenthaltes in Tagen, ob es sich um eine Erstoperation oder um

einen Revisionseingriff handelte und intraoperative Komplikationen.
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2.4 Verwendete Materialien

Die 85 Patienten wurden in drei Gruppen basierend auf dem verwendeten
Implantatsystem eingeteilt. 12 Patienten gehorten zur TDR-Gruppe, 17 Patienten
zéhlten zur DCI-Gruppe, und 56 Patienten waren in der AZDF-Gruppe.

2.4.1 TDR-Gruppe

Die TDR-Gruppe (Total Disc Replacement) erhielt ein neu entwickeltes Cerkinetic-

Implantat der Firma OrthoKinematica (http://www.orthokinematica.com/index.php)

(Abb. 8). Fiir diese Prothese konnte in Vorstudien bereits festgestellt werden, dass durch
die Geometrie des zentralen Auflagemechanismus das physiologische Volumen des
Neuroforamens erhalten blieb, dass keine Scherkrifte auftraten, welche das
Neuroforamen verformen konnten, und dass die Bewegungskomplexitét erhalten blieb
(Bostelmann et al., 2009; Bostelmann et al., 2010a; Bostelmann et al., 2010b;
Bostelmann et al., 2013; Brotzki et al., 2020).

oo oo

Cerkinetic™ Innenansicht Cerkinetic™ Aullenansicht

Abb. 8 Cerkinetic™  Prothesensystem  (Quelle: (Bostelmann et al, 2009).
Abdruckgenehmigung wurde vom Verlag erteilt.

2.4.2 DCI-Gruppe

Die DCI-Gruppe (DCI™, Dynamic Cervical Implant) erhielt ein dynamisches
zervikales Implantat der Firma Paradigm Spine (http://int.paradigmspine.com/) (Abb.

9). Fiir dieses neuartige zervikale Implantat konnten in den vergangenen zwei Jahren
bereits einige klinische Erfolge erzielt werden (Li et al., 2014b; Li et al., 2014a; Si et
al., 2014; Wang et al., 2014; Zhu et al., 2014; Matge et al., 2015a; Matge et al., 2015b;
Welke et al., 2015; Brotzki et al., 2020).
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Abb. 9: DCI™ Prothesensystem (Quelle: (ParadigmSpine, 2016))

2.4.3 AZDF-Gruppe

Bei der dritten Patientengruppe wurde ein konventionelles, strahlendurchlissiges, aus
kohlefaserverstiarkten Polymeren bestehendes Cage (BENGAL-System) der Firma
DePuySynthes (https://www.depuysynthes.com) verwendet (Abb. 10).

Abb. 10: BENGAL-Cage-System der Firma DePuySynthes (Quelle: (DePuySynthes, 2016))
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2.5 Verwendete Fragebogen

Zur Evaluation der Patientenzufriedenheit und zur standardisierten Erfassung des
Gesundheitszustandes der Studienteilnehmer wurden vier validierte Messinstrumente in

Form von Fragebdgen und eine visuelle Analogskala verwendet.

2.5.1 Spine-Tango-COMI-Nacken

Der zweiseitige Fragebogen Spine Tango COMI (Core Outcome Measures Index)
Nacken wurde zur Beurteilung der Sicherheit und Effizienz von operativen
Wirbelsduleneingriffen von der europdischen Wirbelsdulengesellschaft EuroSpine im

Jahr 2000 etabliert (Kessler et al., 2011).

Der Spine Tango besteht aus fiinf verschiedenen Formularen: einem chirurgischen
Formular, einem Formular fiir stufenweise chirurgische Eingriffe, einem Formular fiir
eine arztbasierte Verlaufskontrolle und zwei patientenbasierten Formularen mit dem
Core Outcome Measures Index (COMI) fiir zervikale und Ilumbale
Wirbelsdulenerkrankungen (Mannion et al., 2005) und zusétzlichen Fragen iiber das
Gesamtergebnis, die Zufriedenheit, eventuellen Komplikationen und wiederholten
Eingriffen. Alle Formulare sind sowohl im Papierformat als auch als Onlinefragebogen
verfiigbar (Zweig et al.,, 2009). Die patientenbasierte Bilanzierung und die
Dokumentation mit dem COMI-Fragebogen fiir Nackenschmerzen sind inzwischen
wichtige routinemifige Bestandteile der Dokumentation von Eingriffen an der HWS

geworden (Mannion et al., 2005).

Der zweiseitige Fragebogen Spine Tango COMI Nacken kann iiber die Seite
http://www.spine.ch/fileadmin/dokumente/SSE neck D.pdf abgerufen werden und

beinhaltet Fragen zu Nacken- und Armschmerzen, zu Beeintrichtigungen im
beruflichen und familidren Alltag, zur Zufriedenheit, zur Lebensqualitit, zur
Ausfiihrbarkeit von Freizeitaktivititen, zu Komplikationen, zu Revisionen und zu
Nachbehandlungen. Die meistens Items sind Likert-skaliert, allerdings unterscheiden
sich die Skalen von Frage zu Frage. So gibt es Fragen mit einer zehnstufigen
Schmerzskala, Fragen mit einer fiinfstufigen Zufriedenheitsskala und Fragen mit einer

fiinfstufigen Haufigkeitsskala.

Die Anwendungsmdglichkeiten des Spine Tango umfassen neben einer Erhebung der

Patientenzufriedenheit und einer klinischen Beurteilung des Operationsergebnisses auch
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das interne Qualitdtsmanagement mit dem Ziel einer konsistenten Erfassung aller
Eingriffe und der Produktiiberwachung nach der Implantation, da gerade im Bereich der
Arthroplastik die Effizienz und die Leistung der Implantate nur durch eine Auswertung

grofler Datenserien beurteilt werden konnen (Neukamp et al., 2013).

Der Spine Tango wurde bereits in zahlreichen Studien zur operativen Behandlung von
HWS-Erkrankungen verwendet, zum Beispiel fiir den Vergleich einer totalen
Bandscheibenarthroplastik zur anterioren zervikalen Diskektomie mit Fusion (Staub et
al., 2015), zur Evaluation einer zweistufigen AZDF (Burkhardt et al., 2015), fiir den
Vergleich einer anterioren zervikalen Diskektomie mit einer Korpektomie (Burkhardt et
al., 2013) und fiir den Vergleich einer zervikalen Arthroplastik mit einer Fusion (Grob
et al., 2010).

2.5.2 PLC-Fragebogen: Profil der Lebensqualitit chronisch Kranker

Der PLC-Fragebogen dient der Erfassung der Lebensqualitit bei Menschen mit
chronischen Erkrankungen (Siegrist et al., 1996). 10 % aller Bandscheibenvorfille
treten an der Halswirbelsdule auf (Ruchholtz & Wirtz, 2012). Dabei dominieren
chronische Bandscheibenvorfille, die durch eine permanente Fehlhaltung des Kopfes
ausgelost wurden. Akute Bandscheibenvorfille, die z. B. durch ein plotzliches, heftiges
Drehen des Kopfes oder das schwere Heben eines Gegenstandes auftreten, sind eher
selten (Ruchholtz & Wirtz, 2012). Daher konnen HWS-Patienten als chronisch krank,

nicht als akut erkrankt erachtet werden.

Fir den PLC-Fragebogen liegen Referenzwerte von gesunden Erwachsenen
unterschiedlicher Altersgruppen der Normalbevolkerung vor (Siegrist, 2003). Er kann
vom Befragten selbst ausgefiillt oder in Ausnahmefillen auch in Interviewform
verwendet werden. Der Fragebogen erfasst korperliche, psychische und soziale
Dimensionen der Lebensqualitit in den Bereichen des Befindens, des

Handlungsvermdgens und der Symptombelastung.

Das Kernmodul des PLC umfasst 40 Items, die in sechs Bereichen das dahinter liegende
Konstrukt der Lebensqualitit abbilden und jeweils auf einer 5-stufigen Likert-Skala zu
beantworten sind (Siegrist et al., 1996; Siegrist, 2003) (Tabelle 2). Folgende Bereiche

der Lebensqualitdt werden erfasst:
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* Physisches Leistungsvermogen: Dieser Bereich behandelt in erster Linie

Aspekte der korperlichen und geistigen Funktionsfdhigkeit im privaten und
beruflichen Alltag, wie zum Beispiel die Verrichtung anstrengender Arbeiten,
die Konzentrationsfdahigkeit oder den Umgang mit alltdglichen Belastungen (8

Items: Nummern 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 und 40).

e Genuss- und Entspannungsfahigkeit: Items zu diesem Merkmalsbereich erfassen

individuelle Fidhigkeiten der psychischen Regeneration, Entspannung,
Schlafqualitit, Appetit und inwieweit alltiglicher Arger oder Enttiuschung
kompensiert werden kann (8 Items: Nummern 8, 9, 10, 11, 12, 13, 20 und 21).

* Positive Stimmung: Diese Dimension des psychischen Befindens beinhaltet

Aspekte der positiven Gestimmtheit wie Aufmerksamkeit, gute Laune,

Ausgeglichenheit und Zuversicht (5 Items: Nummern 23, 25, 28, 29 und 34).

* Negative Stimmung: In diesem Merkmalskomplex sind Aspekte der negativen

Gestimmtheit wie Niedergeschlagenheit, Nervositit, Reizbarketit,
Bedrohungsgefiihle und Hoffnungslosigkeit enthalten (8 Items: Nummern 22,
24,26, 27, 30, 31, 32 und 33).

* Soziales Kontaktvermodgen: Diese Kompetenz untersucht die Fahigkeit,

Beziehungen zu anderen Menschen aufzubauen und aufrechtzuerhalten (6 Items:

Nummern 14, 15, 16, 17, 18 und 19).

* Soziales Zugehorigkeitsgefiihl: Diese Skala umfasst Aspekte des sozio-

emotionalen Riickhaltes in Form von Nihe, Zuwendung und Hilfeleistung
ebenso wie die Abwesenheit von Gefiihlen der Einsamkeit (5 Items: Nummern

35, 36, 37, 38 und 39).

Fiir jedes der sechs Konstrukte werden die arithmetischen Mittelwerte der Likert-
Skalenwerte der zugehdrigen manifesten Items berechnet und als Score fiir das
jeweilige Konstrukt verwendet (Siegrist et al., 1996).

Tabelle 2: Kategorisierung der Items des PLC-Fragebogens (Siegrist et al., 1996; Siegrist,

2003). Die Likert-Skalen der manifesten Items entsprechen der in der Tabelle definierten
Codierung

Codierung Intensitat Qualitit
1 Gar nicht Gar nicht
2 Etwas Schlecht

3 MiBig MiBig
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4 Stark Gut
5 Sehr stark Sehr gut

Die Beantwortungsdauer liegt zwischen 10—15 Minuten, sodass in der Regel eine hohe

Akzeptanz durch die Probanden gesichert ist.

Fiir den PLC gibt es wie fiir den EQ-5D Werte der Normbevolkerung, mit denen die
Werte einer Stichprobe verglichen werden konnen (Laubach et al., 2001). Der PLC
wurde zum Beispiel zur Beurteilung der Lebensqualitit von Patienten mit
Phenylketonurie (Simon et al., 2008) und mit zystischer Fibrose (Goldbeck & Schmitz,
2001) verwendet und sogar fiir eine Evaluation einer anterioren zervikalen Diskektomie

mit Fusion (Kienapfel et al., 2004) eingesetzt.

2.5.3 NDI-Score

Der Neck Disability Index (NDI) ist das finale Konstrukt eines Fragebogens, welcher
der Erfassung von Beschwerden und Problemen bei alltiglichen Aktivitdten, die durch

die Halswirbelsédule verursacht werden, dient (Vernon & Mior, 1991).

In der deutschen Version (Cramer et al., 2014; Swanenburg et al., 2014) gibt es 10
Skalen (Schmerzintensitét, personliche Korperpflege, Heben, Lesen, Kopfschmerzen,
Konzentration, Arbeit, Autofahren, Schlafen und Freizeitaktivitdt/Erholung), die mit je
sechs Items erfasst werden. Die sechs Antwortmoglichkeiten je Skala sind nach der
Intensitdt der Beschwerden aufsteigend sortiert und werden in der Auswertung mit 0 bis
5 Punkten bedacht, sodass geringe Beschwerden mit 0 und die stirksten Beschwerden
mit 5 Punkten bewertet werden. Je Skala darf nur ein Item ausgewédhlt werden, sodass
der maximale Summenwert des NDI 50 Punkte ergeben kann. Um den NDI-Score zu
erhalten, wird der prozentuale Summenwert eines einzelnen Patienten berechnet

(Summenwert x 100 / 50).

Ein NDI-Score von < 8 % kennzeichnet Patienten mit einer geringen Symptomatik,
wihrend ein NDI-Summenwert von > 40 % Patienten mit einer sehr schweren
Symptomatik charakterisiert (Vernon & Mior, 1991; Cramer et al., 2014; Swanenburg
etal., 2014).

Die minimal messbare Verdnderung betragt 5 Punkte oder 10 % der Gesamtpunktzahl

(Vernon & Mior, 1991). Die minimal klinisch relevante Verdnderung des NDI-
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Summenwertes wird in Studien mit unterschiedlichen Werten angegeben und liegt
zwischen 3,5-9,5 % (Schellingerhout et al., 2012). Fiir ein klinisch relevantes Ergebnis
sollte der Unterschied 8,4 Prozentpunkte betragen (Jorritsma et al., 2012).

2.5.4 Visuelle Analogskala

Die Patienten wurden vor der OP, nach der OP und bei jeder Nachkontrolle nach der
Intensitdt der Schmerzen in threr Wirbelsdule und getrennt davon nach der Auspriagung
der Schmerzen in ihren Extremititen befragt. Dazu wurde jeweils eine visuelle
Analogskala verwendet. Dabei konnten Werte zwischen 0 (,iiberhaupt keine

Schmerzen®) bis 10 (,,maximale Schmerzintensitit*) angekreuzt werden.

2.6 Messungen an der Halswirbelsiule
2.6.1 Messung der Inklination, Reklination und des Bewegungsumfangs

Zur  Beweglichkeitsiiberpriifung  der  Halswirbelsdule = wurden aus  den
Rontgenaufnahmen die Inklinations- und Reklinationswinkel zwischen den folgenden
Wirbelpaaren mit Vertaplan bestimmt: C1-C2, C2-C3, C3-C4, C4-C5, C5-C6, C6-C7,
C7-Thl. Das Bewegungsausmal} jedes Wirbelpaares wurde als Summe der Winkel in
maximaler Inklination und Reklination bestimmt. Die Gesamtbeweglichkeit der HWS
wurde fir die Inklination als Summe der sieben einzelnen Inklinationswinkel berechnet,
analog dazu fiir die Reklination die Summe der sieben einzelnen Reklinationswinkel

gebildet.

Diese Mallzahlen wurden pridoperativ, wenige Tage postoperativ und zu drei weiteren
Nachkontrollzeitpunkten von wenigen Monaten bis zu einigen Jahren nach der
Operation bestimmt. Im Durchschnitt betrug der Follow-up-Zeitraum im Median 260

Tage (Mittelwert: 313,42 Tage; Spannweite: 26—1039 Tage).

2.6.2 Messungen der Inklination, Reklination und des ROM mit Vertaplan

Die Software Vertaplan (Spontech Spine GmbH, Stuttgart) berechnet auf der Grundlage
von Rontgenbildern der Halswirbelsdule und unter Beriicksichtigung der individuellen

Bewegungsparameter des Patienten grad- und millimetergenau die optimale Hohe und
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den optimal notwendigen Winkel des zu korrigierenden Bandscheibenfaches. Mithilfe
von mathematischen Algorithmen und des Abgleichs mit einer Datenbank aus
hunderten wirbelsdulengesunden Patienten gelingt so eine individualisierte Einstellung
der HWS, die auch eine Prognose des Einflusses der Fusion auf die angrenzenden

Segmente und auf die Geometrie der gesamten Wirbelsdule zulésst.

Integrierte Messfunktionen fiir die Berechnung des sagittalen Gleichgewichtes
ermoglichen es dem Chirurgen, Riickschliisse auf individuelle Abweichungen der

Balance der Wirbelsdule im Vergleich zu statistischen Normalwerten zu ziehen.

Zur préaoperativen Planung werden vier Rontgenfunktionsaufnahmen im DICOM-

Format benoétigt (Abb. 11):

* Neutralposition frontal (coronal AP)
* Funktionsaufnahme seitlich (sagittal Inklination bzw. Inklination)
* Neutralposition seitlich (sagittal Neutral)

* Funktionsaufnahme seitlich (sagittal Reklination beziehungsweise Reklination)

In den Rontgenfunktionsaufnahmen werden zunéchst alle Wirbel gekennzeichnet und
daraus wird anschlieBend der prioperative Bewegungsumfang berechnet (Abb. 12 und
Abb. 13). Die Platzierung der Messpunkte erfolgt dabei automatisch und kann durch
den Operateur korrigiert werden. Diese Parameter sind die Voraussetzung zur

Berechnung der individuellen Bandscheibenhéhen und -winkel.

vertaplan 1.4.1
Datei  Bearbeiten Hilfe
1440794
Planung 1 In Planung

Planung - Wirbelzuordnung

Verwendete Bilder

Corenal exion 1 'Weutral

~

START BILDER WIRBEL FACHER  MESSEN
spontech

Abb. 11: Benétigte Rontgenaufnahmen fiir die praoperative Planung mit Vertaplan
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Abb. 12: Berechnung des praoperativen Bewegungsumfanges der einzelnen Segmente der HWS
mit Vertaplan

Wirbelsdulen-Diagnostik vor OP ‘ ‘ Bewegungsumfang ver OP
\ C1 5 ky ” 5o 10°l
21,2 ky 8.5 ky
416 ky o 3,7 mm
Cc2
1,8° o]
45 ky 53% o
1,5° lo
C3
8,.9° 1o
0,6° lo 10,4° Io
——
85 Io

c4

46° o

0,7° ky 8.7 lo
i

4F o

C5 44° o
2.4 mm OP 0,67 o 12,1 Io
4.4° o =
4.0 mm 6.9l
C6
3,1 mm __
C7
36mm =
T1 mFlexion =Neutral ®Extension
Lordose (Clcd — T1cr): 46.1° o

Gesamt-ROM (Cled — Tler):  88,1°Io

Abb. 13: Vertaplan-Bericht zur Operationsplanung

Das Ergebnis ist die Berechnung der ventralen und dorsalen Hohe des
Bandscheibenfachs, des Winkels und der Range of Motion (RoM) des Segments (Abb.

14). In einer grafischen Darstellung kann die Bewegung von Inklinations- bis
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Reklinationsstellung ohne und mit Implantat simuliert werden (Abb. 14). Durch die
angezeigten Berechnungsdaten sind eine optimale Auswertung und Planung moglich.
Die Software empfiehlt das bestmoglich geeignete Implantat (derzeit nur mdoglich fiir
Cages einer Firma), das durch den Arzt zur OP freigegeben wird (Abb. 15).

vertaplan 1.4.1
Datei Bearbeiten Hilfe
45
In Planung
Visualisierung Range Of Motion Implantat < Liste sehliefen
vl SOA-CP

kyp oh QT | Jpsan (CP-20085

coronal sagittal

nial gy ids
7 ¥ Unkompensierte Lordose 1o [ [ Fachwinkel
Neutral Gesamt-ROM 2olo N Winkelkorrekiur

—_—
@® Planung Zur OP freigeben

BILDER WIRBEL FACHER MESSEN oP

spontech

Abb. 14: Screenshot der Software Vertaplan. Nach Auswahl des Implantats (gelbes Cage; linkes
Panel) simuliert Vertaplan Extension und Flexion mit Cage (mittleres und rechtes Panel)

Sollte die Software primédr nicht in der Lage sein, einen optimalen Cage zu ermitteln,
dann bietet sie im Rahmen eines ,,Best-Practice-Prinzips* eine Tabelle an, in welcher
die bestmoglichen Cage-Varianten vorgeschlagen werden. Somit wird dem Operateur
weiterhin Hilfestellung bei der Cage-Auswahl gegeben. Der Planer oder Operateur kann
jederzeit aktiv in den Planungsprozess eingreifen und entsprechende individuelle
Verdnderungen vornehmen. Zur Kalibrierung der Software wurde wahlweise das
vorhandene Bildmaterial (Computertomografie, CT; Magnetresonanztomografie, MRT)
oder auch eine standardisierte Rontgenkugel verwendet. Diese wurde dem Patienten auf

der Haut befestigt und somit auf den Rontgenbildern mit abgebildet.
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System Funktion Anzahl Etage
SQA-CP-1705S8
Héhe ‘ o Sagittal Winkelkorrektur: -2,5°
3,5 mm T )O“‘" 13 mm Fachwinkel: 4.4° 1 C5-C6
Coronal
17 mm

Abb. 15: Von Vertaplan empfohlenes Implantat

Fiir diese Studie wurden alle von Vertaplan berechneten und simulierten Werte vom

prdoperativen und vom postoperativen Zustand der Halswirbelsdule herangezogen

(Abb. 1

6).

HWS-OP - vertaplan Bericht

Flexion Neutral Extension ROM
Pra Sim* Pra Sim* Pra Sim* Pra Sim*
C1-C2 -21,2° ky -41,6° ky -41,6° ky -40,5° ky -8,9° ky -8,9° ky 32,8°lo 32,8° lo
C2-C3 -4,5° ky -4,5° ky 1,5% 1o 1,8°lo 5,3°Ilo 53°Ilo 9,8°Ilo 9,8°lo
C3-C4 0,6° lo 0,6°Io 8,5°Ilo 8,9° o 10,4° lo 10,4° lo 9,8° Io 9,8° lo
C4-C5 -0,7° ky -0,7° ky 4,3° lo 4.,6° lo 8,7°lo 8,7°lo 9,4° lo 9.4°lo
C5-C6 0,6° lo 4.4°lo 6,9° lo 4,4° lo 12,1° lo 4.4°lo 11,5% lo 0°
C8-C7 -0,3° ky -0,3° ky 39%Ilo 4,1°lo 4,6°Ilo 4,6°lo 4,8°lo 4,8°lo
C7-T1 -0,5° ky -0,5° ky 5,6° lo 5,9°Ilo 9,6° lo 9,6° lo 10,0° lo 10,0° lo

Abb. 16: Von Vertaplan berechnete und simuliert praoperative und postoperative Winkelwerte

2.6.3 Heterotope Ossifikation

Zur Quantifizierung der heterotopen Ossifikation (HO) wurde ein gingiges, flinfstufiges

Klassifikationsschema verwendet (McAfee et al., 2003; Mehren et al., 2006) (Tabelle

3).

Tabelle 3: Klassifikationsschema der heterotopen Ossifikation (HO)

Grad | Klassifizierung

0 Keine HO vorhanden.

1 HO kann vor dem Wirbelkorper detektiert werden, aber nicht im anatomischen
Zwischenwirbelraum.
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2 HO wichst in den Zwischenwirbelraum; potenzielle Beeintrachtigung der

Funktionalitit der Prothese.

3 Zusammenhingende Ossifikationen, die allerdings die Beweglichkeit der Prothese

noch ermoglichen.

4 Komplette Fusion der behandelten Segmente ohne Beweglichkeit in

Reklination/Inklination.

2.7 Statistik

Die statistischen Analysen wurden mit IBM SPSS Statistics (Version 23) anhand
aktueller Statistiklehrbiicher durchgefiihrt (Bortz & Schuster, 2010; Harms, 2012). Als
Lage- und Streuungsmalle wurden Mediane, Streubreiten, Mittelwerte und
Standardabweichungen berechnet. Zur grafischen Veranschaulichung wurden

Balkendiagramme und Boxplots erstellt.

Um die Richtung und Stirke des Zusammenhangs zwischen zwei Variablen, also zum
Beispiel zwischen den Antworten auf unterschiedliche Fragebogen-Items, zu eruieren,
wurden Spearman-Rangkorrelationsanalysen durchgefiihrt (Spearman, 1904). Mit
einem Zweistichproben-t-Test fiir unabhéngige Stichproben wurde iiberpriift, wie sich
die Mittelwerte zweier Gruppen (zum Beispiel der Mittelwert des Alters von Ménnern
im Vergleich zu dem von Frauen) zueinander verhielten (Student, 1908). Fiir eine
Uberpriifung der Gleichheit der Lageparameter von abhingigen Stichproben (z. B. fiir
den Vergleich der VAS-Werte vor und nach dem chirurgischen Eingriff) kam ein
Zweistichproben-t-Test fiir gepaarte Stichproben zur Anwendung (Student, 1908). Mit
einem Chi-Quadrat-Unabhéngigkeitstest wurde zum Beispiel {iberpriift, ob die
Zuordnung zu einer Operationsgruppe und das Geschlecht unabhédngig waren (Pearson,

1900).

Fiir Vergleiche von Mittelwerten einer abhdngigen Variable zwischen den Kategorien
einer unabhédngigen Variable wurde eine Varianzanalyse (einfaktorielle ANOVA)
verwendet (z. B., um Unterschiede im Alter der drei Operationsgruppen zu finden)

(Fisher & Mackenzie, 1923).

Ausschliefllich zweiseitige Signifikanztests mit einem Signifikanzniveau von 5 %
wurden verwendet. Je kleiner der p-Wert war, desto weniger wahrscheinlich war es,

dass die  Nullhypothese, die von einer Gleichheit beziehungsweise
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Zusammenhanglosigkeit von Sachverhalten ausging, zu verwerfen war. Als
Schwellenwert wurde eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 gewéhlt (Ware et al.,
2009; Harms, 2012; Motulsky, 2013). Eine Alpha-Adjustierung fiir multiples Testen
fand nicht statt, die Ergebnisse haben demnach explorativen und beschreibenden

Charakter.
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3 Ergebnisse

3.1 Beschreibung der Studienpopulation

Die Studienpopulation setzte sich aus 41 Frauen (48,2 %) und 44 Mainnern (51,8 %)
zusammen. Zum Operationszeitpunkt waren die Patienten im Durchschnitt 54,5 + 10,8
Jahre alt. Obwohl die weiblichen Patienten durchschnittlich ein wenig jiinger waren
(53,2 £ 10,8 Jahre) als die minnlichen Patienten (55,7 £ 10,7 Jahre), gab es statistisch
keinen Unterschied in der Altersverteilung zwischen den beiden Gruppen (t-Test fiir

unabhingige Stichproben; p = 0,287).

3.1.1 Demografische Unterschiede zwischen den Operationsgruppen

Die Wahl der operativen Versorgung war unabhingig vom Alter (einfaktorielle
ANOVA; p = 0,190). Patienten aus der AZDF-Gruppe waren im Durchschnitt 55,6 +
11,4 Jahre alt, jene aus der DCI-Gruppe 54,3 + 10,7 Jahre alt und jene aus der TDR-
Gruppe durchschnittlich 49,4 &+ 5,7 Jahre alt.

Die Zugehorigkeit zu einer der drei Operationsgruppen zeigte eine Assoziation mit dem
Geschlecht (Chi-Quadrat-Unabhangigkeitstest; p = 0,010). Wahrend die AZDF-Gruppe
sowohl bei Frauen (80,5 % aller weiblichen Studienteilnehmer) als auch bei Ménnern
(52,3 % aller ménnlichen Studienteilnehmer) dominierte und auch die TDR-Gruppe
sowohl bei Frauen (12,2 % aller weiblichen Studienteilnehmer) als auch bei Ménnern
dhnliche Anteile (15,9 % aller médnnlichen Studienteilnehmer) zeigte, wurden nur 7,3 %
der Frauen mit DCI behandelt, wihrend 31,8 % der Mianner ein DCI-Implantat erhielten
(Abb. 17).



Ergebnisse 41

Geschlechtsspezifische Gruppenverteilung
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Abb. 17: Geschlechtsspezifische Haufigkeitsverteilung der verwendeten Implantatsysteme

3.1.2 Klinische Unterschiede zwischen den Operationsgruppen

Die durchschnittliche Operationsdauer betrug 122,2 + 36,1 Minuten und die
durchschnittliche Krankenhausaufenthaltsdauer 7,9 + 2,2 Tage. Es gab keine

Unterschiede in diesen Parametern zwischen den Operationsgruppen (Tabelle 4).

Da sie sich die Studie mit der Hybridversorgung befasst, ist es interessant, sich die
unterschiedlichen Gruppen genauer anzusehen. Die AZDF-Versorgung beinhaltet
immer zwei Cages, die fakultativ mit Eigenknochen oder Hydroxilapatit befiillt werden
konnen. In der DCI-Gruppe gibt es ein Segment, das aus einem DCI-Implantat besteht,
und ein anderes Segment aus einem normalen Cage wie bei der AZDF-Gruppe. Das
DClI-Implantat kann nicht mit Eigenknochen gefiillt werden, da dieses ja auch nicht
fusionieren, sondern beweglich bleiben soll. Der Cage in dieser Gruppe hingegen kann
gefiillt werden bzw. wird gefiillt. In der TDR-Gruppe verhilt es sich genau wie in der
DCI-Gruppe. Die TDR-Versorgung besteht aus dem beweglichen Cerkinetik-Implantat

und wegen der Hybridstabilisierung noch zusitzlich aus einem normalen Cage.

Hinsichtlich der verwendeten Knochenersatzmaterialien fiir den ,,Cage-Anteil* der
Hybridversorgung ergaben sich hingegen signifikante Unterschiede zwischen den drei
Versorgungsgruppen (Chi-Quadrat-Unabhingigkeitstest; p < 0,001): Wéhrend in der
AZDF-Gruppe Hydroxilapatit als Knochenersatzmaterial und autologer Knochen
sowohl einzeln als auch in Kombination zum Einsatz kamen, wurde in der DCI-Gruppe
auf eine Kombination der beiden Materialien verzichtet und in der TDR-Gruppe wurde
entweder nur autologer Knochen oder eine Kombination aus Eigenknochen und

Hydroxilapatit verwendet (Abb. 18).
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Tabelle 4: Abhidngigkeit der Operationsdauer und Krankenhausaufenthaltsdauer von der
operativen Versorgungsgruppe. Die p-Werte entstammen einer einfaktoriellen ANOVA. Die
Tabelle wurde in abgewandelter Form bereits veroffentlicht (Brotzki et al., 2020).

TDR DCI AZDF-Gruppe p-Wert
Operationsdauer [min] 127,1 £374 122,5+39,0 121,0 £35,7 0,872
Hospitalisationsdauer [Tage] 7,1+19 75+ 14 8,2+24 0,223

Knochenersatzmaterialien

35
30
25
20
15
10
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M DCI-Gruppe

M TDR-Gruppe

i

Hydroxilapatit Eigenknochen Hydroxilapatit &
Eigenknochen

Abb. 18: Zusammenhang zwischen den Versorgungsgruppen und den verwendeten
Knochenersatzmaterialien

In Tabelle 5 findet sich eine Aufstellung der demografischen und klinischen

Charakteristika der einzelnen Operationsgruppen.

Tabelle 5: Demografische und klinische Charakteristika der einzelnen Operationsgruppen. Die
Tabelle wurde in abgewandelter Form bereits veroffentlicht (Brotzki et al., 2020).

AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe

Patienten, n 56 17 12
Davon Minner, % 41,1 % 82,4 % 58,3 %
Alter in Jahren, MW + SD 55,6+11,3 54,3 £10,7 49,4+ 5.6
Follow-up in Tagen, MW 313,9 267 531

(Spannweite) (55-1039) (32-375) (26-757)
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AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe

Operierte Stufen

C3-C4-C5 7 0 0
C3-C4-C5-Co6 1 1 1
C3-C4-C5-Co6-C7 1 0 0
C4-C5-Co6 19 5 3
C4-C5-C6-C7 3 3 0
C5-Co6-C7 24 8 8
C6-C7-Thl 1 0 0

3.1.3 Operationstermine und Nachkontrollen

Die 85 Patienten dieser Studienpopulation wurden im Zeitraum Juni 2008 bis November
2015 operiert (Abb. 19). Im Durchschnitt verstrichen nach der Operation drei Tage, bis
die erste postoperative radiologische Kontrolle nach erfolgter Mobilisation stattfand.
Des Weiteren vergingen im Mittel 2,4 Monate (Streubreite 1-14 Monate), bis die erste
Nachkontrolle durchgefiihrt wurde. Die zweite Nachkontrolle erfolgte im Durchschnitt
8,5 Monate (Streubreite 2—83 Monate) nach der Operation und die dritte Nachkontrolle
wurde im Durchschnitt 16 Monate (Streubreite 7-82 Monate) nach dem

Operationstermin durchgefiihrt.

Der durchschnittliche Beobachtungszeitraum pro Patient betrug im Median 260 Tage
(Mittelwert: 313,42 Tage). Es gab keine Unterschiede im Beobachtungszeitraum
zwischen den drei Operationsgruppen (einfaktorielle ANOVA; p =0,219).
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Operationen pro Kalenderjahr

18
16
14
12
10
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Abb. 19: Anzahl der untersuchten Operationstermine pro Kalenderjahr

In Abb. 20 findet sich eine schematische Darstellung der Anzahl an Patienten, von

denen Daten zu den unterschiedlichen Zeitpunkten vorhanden waren.

Studienpopulation Paﬁziten
| |
[ |
. TDR-
Operationsgruppen Gruppe
|
Fallzahl Studienbeginn n=12 n=17 n=56
| | |
1. NK nach durchschnittlich n=12 n=14 n=46
2,4 (1-14) Monaten (100 %) (82,4 %) (82,1 %)
| | |
2. NK nach durchschnittlich n=12 n=13 n=36
8,5 (2—83) Monaten (100,0%) (76,5 %) (64,3 %)
| | |
3. NK nach durchschnittlich n=10 n=6 n=19
16 (7-82) Monaten (83,3 %) (35,3 %) (33,9 %)

Abb. 20: Diagramm zur Darstellung der vorhandenen Daten zu den chronologisch
aufeinanderfolgenden Untersuchungszeitpunkten. Das Diagramm wurde in abgewandelter Form
bereits veréffentlicht (Brotzki et al., 2020).
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3.2 Auswertung der Fragebogen

50 Patienten (58,8 %), von denen 27 aus der AZDF-Gruppe, 13 aus der DCI-Gruppe

und 10 aus der TDR-Gruppe stammten, fiillten die ausgeteilten Fragebdgen aus.

3.2.1 Spine-Tango-COMI-Nacken

Die Patienten gaben an, dass im Durchschnitt drei Jahre (Spannweite: 9 Monate—8

Jahre) seit der Operation vergangen waren.

Bei der Frage nach jenen Beschwerden, welche die Patienten am starksten belasteten
(Abb. 21), ergaben sich statistisch grenzwertig signifikante Unterschiede zwischen den
Operationsgruppen (Chi-Quadrat-Unabhingigkeitstest; p = 0,056). Wiahrend in der
AZDF-Gruppe 51,9 % und in der TDR-Gruppe 40 % der Patienten angaben, dass sie die
Schmerzen im Nacken am stdrksten belasten wiirden, waren fiir DCI-Patienten
Nackenschmerzen in keinem Fall das vorrangigste Problem. Dafiir klagten 53,8 % der
DCI-Patienten iiber Kribbeln, Taubheit oder andere Missempfindungen im Nacken-
/Arm-/Schulterbereich, wéhrend dieses Problem nur von 11,1 % der AZDF-Gruppe und
von 40 % der TDR-Gruppe als am meisten belastend empfunden wurde. Dafiir fiihlte
sich in allen drei Gruppen etwa ein Viertel der Patienten durch Schmerzen in

Arm/Schulter belastet.

Welche Beschwerden belasten Sie am starksten?

16
14 M Schmerzen im Nacken
12
10 M Schmerzen in Arm/Schulter
8
kM Kribbeln, Taubheit oder andere
6 . . .
Missempfindungen im
4 Nacken-/Arm-/Schulterbereich
M Keine der aufgefiihrten
2 Beschwerden
0

AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe

Abb. 21: Auftreten von Beschwerden in Abhangigkeit von der operativen Versorgung
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Tatséchlich waren die Nackenschmerzen in der AZDF-Gruppe am stérksten ausgepragt,
wihrend Arm- und Schulterschmerzen in der TDR-Gruppe am geringsten ausfielen
(Tabelle 6). Statistisch gesehen gab es jedoch keine signifikanten Unterschiede
zwischen den drei Operationsgruppen (Tabelle 6).

Tabelle 6: Schmerzintensitdt in Abhéingigkeit von der operativen Versorgung. 0 = keine
Schmerzen; 10 = stirkste Schmerzen. Die p-Werte entstammen einer einfaktoriellen ANOVA.

AZDF- DCI- TDR-

Gruppe Gruppe  Gruppe p-Wert
Wie stark waren Thre Nackenschmerzen
in der letzten Woche? (MW £ SD) 44+27 32+0,9 32+20 0,183
Wie stark waren Thre Arm-
/Schulterschmerzen in der letzten
Woche? (MW =+ SD) 3,9+2.8 39+2,1 3,4+3,0 0,872

Auf die Frage, wie stark die Patienten durch Nackenbeschwerden in ihren normalen
Aufgaben (Arbeit und zu Hause) in der letzten Woche beeintrachtigt wurden, gab es
keine Unterschiede im Antwortverhalten zwischen den drei Operationsgruppen (Abb.

22; Chi-Quadrat-Unabhingigkeitstest; p = 0,394).

Wie stark haben Ihre Nackenbeschwerden lhre normalen Aufgaben (Arbeit und
zu Hause) in der letzten Woche beeintrichtigt?

M AZDF-Gruppe

M DCI-Gruppe

M TDR-Gruppe

O P N W & U1 OO N o

gar nicht ein wenig maRig erheblich

Abb. 22: Beeintrachtigungen durch Nackenbeschwerden
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Auch auf die Frage nach der Gefiihlslage, wenn die Patienten den Rest ihres Lebens mit
thren derzeitigen Nackenbeschwerden leben miissten, antworteten die Patienten
unabhédngig von der Operationsgruppe (Abb. 23; Chi-Quadrat-Unabhédngigkeitstest;
p=0,135). Auffillig war allerdings, dass nur die DCI-Gruppe nie mit ,sehr

unzufrieden® antwortete.

Wie wiirden Sie sich fiihlen, wenn Sie den Rest lhres Lebens mit lhren
derzeitigen Nackenbeschwerden leben miissten?

M AZDF-Gruppe

M DCI-Gruppe

M TDR-Gruppe

O L N W H U1 OO N

sehr zufrieden etwas weder etwas sehr
zufrieden  zufrieden noch unzufrieden unzufrieden
unzufrieden

Abb. 23: Beurteilung der Zufriedenheit

Bei der Beurteilung der Lebensqualitit (Abb. 24) zeigte sich ein sehr dhnliches Bild wie
bei Abb. 23: Auch hier stimmten nur Patienten der DCI-Gruppe niemals fiir den
schlechtestmoglichen Wert ,,schlecht”. Wie auch bei der Beurteilung der Zufriedenheit
gab es bei der Beurteilung der Lebensqualitit keine Assoziation mit der
Behandlungsgruppe (Chi-Quadrat-Unabhéngigkeitstest; p = 0,260). Tatsdchlich waren
die Antworten auf die Frage nach der Zufriedenheit (Abb. 23) und der Lebensqualitit
(Abb. 24) hochsignifikant miteinander korreliert (Spearman-Rho: r = 0,704; p < 0,001).
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Bitte blicken Sie auf die letzte Woche zuriick. Wie wiirden Sie lhre
Lebensqualitét beurteilen?

10
9
8
7
6 M AZDF-Gruppe
i M DCI-Gruppe
3 M TDR-Gruppe
2
1
0

sehr gut gut mittelmaRig schlecht

Abb. 24: Beurteilung der Lebensqualitét

Bei der Frage nach der Anzahl an Tagen, an denen die Nackenbeschwerden die
Patienten gezwungen hatten, ihre gewohnten Tatigkeiten (Arbeit, Hausarbeit, Schule,
Freizeitaktivitidten) in den letzten 4 Wochen einzuschrinken, gab es keine Unterschiede
zwischen den Behandlungsgruppen (Abb. 25; Chi-Quadrat-Unabhingigkeitstest;
p=0,572). Genauso gab es keine Assoziation zwischen einer Arbeitsunfahigkeit
aufgrund von Nackenbeschwerden und den drei Behandlungsgruppen (Abb. 26; Chi-
Quadrat-Unabhéngigkeitstest; p = 0,600).

An wie vielen Tagen haben lhre Nackenbeschwerden Sie gezwungen, lhre
gewohnten Tatigkeiten (Arbeit, Hausarbeit, Schule, Freizeitaktivitidten) in den
letzten 4 Wochen einzuschranken?

10
8
6 M AZDF-Gruppe
4 ¥ DCI-Gruppe
2 t M TDR-Gruppe
. :

0 Tage zwischen1l  zwischen 8  zwischen 15 an mehr als 22
und 7 Tagen und 14 Tagen und 21 Tagen Tagen

Abb. 25: Frequenz von Einschrankungen durch Nackenbeschwerden
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An wie vielen Tagen haben lhre Nackenbeschwerden Sie daran gehindert, zur
Arbeit zu gehen (Arbeit, Hausarbeit, Schule)?

14

12

10
8 M AZDF-Gruppe
6 M DCI-Gruppe
4 M TDR-Gruppe
2
0 L

0 Tage zwischen 1 zwischen 8  zwischen 15 an mehr als 22

und 7 Tagen und 14 Tagen und 21 Tagen Tagen

Abb. 26: Frequenz der korperlichen Einschrankung durch Nackenbeschwerden

Interessanterweise waren nur Patienten aus der DCI-Gruppe frei von weiteren
Operationen an der Halswirbelsdule (Abb. 27). Diese Beobachtung war statistisch
allerdings nicht signifikant (Chi-Quadrat-Unabhéngigkeitstest; p = 0,225). Gleichzeitig
waren alle Patienten, unabhingig von ihrer operativen Versorgung, mit der Behandlung
threr Nackenbeschwerden gleichermalen zufrieden (Abb. 28; Chi-Quadrat-
Unabhéngigkeitstest; p = 0,510). Kein einziger Patient gab an, dass er mit der Therapie

unzufrieden war.

Wurden Sie seit der Operation bei uns in einem anderen Hospital oder erneut
bei uns an der Halswirbelsdule (am Nacken) operiert?

30
25

20
M AZDF-Gruppe

15

10 M DCI-Gruppe

M TDR-Gruppe

nein ja, aber an einer ja, an derselben Stelle
anderen Stelle der HWS  der HWS (gleiches
Segment)

Abb. 27: Notwendigkeit einer neuerlichen Operation an der Halswirbelsdule
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Wie zufrieden waren Sie bisher mit der Behandlung lhrer Nackenbeschwerden
in unserem Hospital?

18

16

14

12

10 M AZDF-Gruppe
z M DCI-Gruppe
4 M TDR-Gruppe
2 I
0 H_

sehr zufrieden etwas zufrieden weder zufrieden noch
unzufrieden

Abb. 28: Zufriedenheit mit der Therapie

Somit beurteilten die Patienten auch unabhédngig von ihrem operativen Zugang die
gefiihlte Verbesserung ihrer Nackenbeschwerden durch die Operation (Abb. 29; Chi-
Quadrat-Unabhéngigkeitstest; p = 0,128). Tatsdchlich waren die letzten beiden Items
(Abb. 28 und Abb. 29) statistisch signifikant miteinander assoziiert (Spearman-Rho: r =
0,398; p = 0,0006).

Wie hat Ihnen die Behandlung Ihrer Nackenbeschwerden (Operation) insgesamt
geholfen?

12

10

M AZDF-Gruppe

M DCI-Gruppe

M TDR-Gruppe

sehr geholfen geholfen nur wenig nicht geholfen
geholfen

Abb. 29: Gefiihlte Verbesserung durch die Operation
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3.2.2 Profil der Lebensqualitiit chronisch Kranker

In den Fragen zur Lebensqualitdt des PLC-Fragebogens wurden die sechs Dimensionen
physisches Leistungsvermogen, Genuss- und Entspannungsfidhigkeit, positive
Stimmung, negative Stimmung, soziales Kontaktvermdgen und soziales

Zugehorigkeitsgefiihl im Zeitraum der letzten sieben Tagen erfragt.

Zur Dimension ,,physisches Leistungsvermogen“ mussten die Patienten auf die

folgenden acht Items antworten:

* In welchem Ausmaf fiihlten Sie sich in den letzten sieben Tagen in Ihrer
Leistungsfahigkeit eingeschrankt?
* Wie sehr hatten Sie in den letzten sieben Tagen das Gefiihl, dass Ihnen alles
schnell zu anstrengend wird?
* Wie gut waren Sie in den letzten sieben Tagen in der Lage ...
o korperliche Arbeit zu verrichten?
o sich den ganzen Tag zu konzentrieren?
o alle Anforderungen zu erfiillen, die an Sie im Beruf oder im Haushalt
gestellt wurden?
o Hektik und Stress bei der alltdglichen Arbeit auszuhalten?
o ihren Hobbys nachzugehen?

o sich zu etwas aufzuraffen?

Die Patienten erreichten in dieser Dimension im Median einen Wert von 3,2 + 0,2.
Damit konnte ihr physisches Leistungsvermogen als ,,méfig* mit leichter Tendenz zu
»gut beurteilt werden. Da die DCI-Gruppe den hochsten Median und die TDR-Gruppe
den geringsten Median im physischen Leistungsvermogen aufwies (Abb. 30), gab es
einen statistisch signifikanten Unterschied in der PLC-Skala ,Physisches
Leistungsvermdgen‘ zwischen den drei Operationsgruppen (einfaktorielle ANOVA; p =

0,019).
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400

3,507 —"

3,007

2,507 J‘

PLC-Dimension "Physisches Leistungsvermégen"

2,007

I | |
AZDF-Gruppe DCl-Gruppe TDR-Gruppe

Operationsgruppe

Abb. 30: Boxplot zum Vergleich der PLC-Dimension ,Physisches Leistungsvermogen‘
zwischen den drei Operationsgruppen. Der Balken in der Mitte stellt den Median dar, die Boxen
zeigen die Interquartilsbereiche und die Whisker die Spannweite.

Cronbach-Alpha betrug in dieser Dimension 0,730.

Zur Dimension ,,Genuss- und Entspannungsfihigkeit” mussten die Patienten auf die

folgenden acht Items antworten:
Wie gut waren Sie in den letzten sieben Tagen insgesamt in der Lage ...

* abzuschalten und zu entspannen?

* sich von Ihren Sorgen und Angsten abzulenken?

* etwas mit Appetit zu essen?

* nachts gut zu schlafen?

* etwas zu genieflen oder sich liber etwas zu freuen?

* sich fiir etwas zu interessieren?

* selbst etwas dazu beizutragen, dass es Ihnen besser geht?

o alltiglichen Arger zu ertragen?

Die Patienten erreichten in dieser Dimension im Durchschnitt einen Wert von 3,5 = 0,7.
Damit konnte ihre Genuss- und Entspannungsfahigkeit als ,,miBig* mit starker Tendenz

zu ,gut® beurteilt werden. Da die DCI-Gruppe wie schon beim physischen
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Leistungsvermdgen den hochsten Median und die TDR-Gruppe den geringsten Median
in der Genuss- und Entspannungsfahigkeit aufwies (Abb. 31), gab es einen statistisch
grenzwertig  signifikanten Unterschied in der PLC-Skala ,,Genuss- und
Entspannungsfahigkeit zwischen den drei Operationsgruppen (einfaktorielle ANOVA;
p = 0,054). Fiir die ,,Genuss- und Entspannungsfihigkeit wurde ein Cronbach-Alpha

von 0,899 ermittelt.

5,004
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Entspannungsfihigkeit"
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PLC-Dimension "Genuss- und

2507

2,007

| | |
AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe
Operationsgruppe

Abb. 31: Boxplot zum Vergleich der PLC-Dimension ,,Genuss- und Entspannungsfdhigkeit™
zwischen den drei Operationsgruppen. Der Balken in der Mitte stellt den Median dar, die Boxen
zeigen die Interquartilsbereiche und die Whisker die Spannweite. Datenpunkte, die mehr als 1,5
Standardabweichungen vom Mittelwert entfernt sind, gelten als leichte Ausreiler und werden
durch einen Kreis markiert. Werte, die mehr als 3 Standardabweichungen vom Mittelwert
entfernt sind, gelten als extreme Ausreiler und werden mit einem Sternchen gesondert markiert.
In der DCI-Gruppe wurden Ausreifler beobachtet.

Zur Dimension ,,Negative Stimmung“ mussten die Patienten auf die folgenden acht

Items antworten:

In welchem Ausmal fiihlten Sie sich in den letzten sieben Tagen ...

* traurig und niedergeschlagen?

* nervds und aufgeregt?
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* teilnahmslos und gleichgiiltig?
* beunruhigt und besorgt?

* erschopft und matt?

* gereizt und drgerlich?

* &ngstlich und bedroht?

* verzweifelt und hoffnungslos?

Die Patienten wiesen in dieser Dimension im Durchschnitt einen Wert von 2.4 + 0,98
auf. Damit konnte ihre negative Stimmung als ,,etwas* mit leichter Tendenz zu ,,méaBig*
beurteilt werden. Die negative Stimmung war in der AZDF-Gruppe am stirksten
ausgepragt (Abb. 32), jedoch gab es keinen statistisch signifikanten Unterschied in der
PLC-Skala ,,Negative Stimmung* zwischen den drei Operationsgruppen (einfaktorielle

ANOVA; p =0,563).

5007

4,00

3,007

2,007

PLC-Dimension "Negative Stimmung"

r L B8

I | |
AZDF-Gruppe DCl-Gruppe TDR-Gruppe

Operationsgruppe

1,007

Abb. 32: Boxplot zum Vergleich der PLC-Dimension ,,Negative Stimmung* zwischen den drei
Operationsgruppen. Der Balken in der Mitte stellt den Median dar, die Boxen zeigen die
Interquartilsbereiche und die Whisker die Spannweite.

Fiir die Dimenion ,,Negative Stimmung* wurde ein Cronbach-Alpha-Wert von 0,895

ermittelt.
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Zur Dimension ,,Positive Stimmung*“ mussten die Patienten auf die folgenden fiinf

Items antworten:
In welchem Ausmal fiihlten Sie sich in den letzten sieben Tagen ...

* aufmerksam und konzentriert?
* gut gelaunt und guter Dinge?
* aktiv und voller Energie?

* ausgeglichen und entspannt?

* hoffnungsvoll und zuversichtlich?

Die Patienten wiesen in dieser Dimension im Durchschnitt einen Wert von 3,0 + 0,9
auf. Damit konnte ihre positive Stimmung als ,,maBig* mit leichter Tendenz zu ,,gut*
beurteilt werden. Die positive Stimmung war in der DCI-Gruppe am stirksten
ausgepragt (Abb. 33), jedoch gab es keinen statistisch signifikanten Unterschied in der
PLC-Skala ,,Positive Stimmung® zwischen den drei Operationsgruppen (einfaktorielle

ANOVA; p = 0,986).

5,007

4,00 —‘7

3,007

2,007 l

1,007 o

PLC-Dimension "Positive Stimmung"

| | |
AZDF-Gruppe DCIl-Gruppe TDR-Gruppe
Operationsgruppe

Abb. 33: Boxplot zum Vergleich der PLC-Dimension ,,positive Stimmung® zwischen den drei
Operationsgruppen. Der Balken in der Mitte stellt den Median dar, die Boxen zeigen die
Interquartilsbereiche und die Whisker die Spannweite. Datenpunkte, die mehr als 1,5
Standardabweichungen vom Mittelwert entfernt sind, gelten als leichte Ausreiler und werden
durch einen Kreis markiert. In der AZDF-Gruppe wurde ein milder Ausreiler beobachtet.

In dieser Dimension betrug der Wert von Cronbach-Alpha 0,880.
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Zur Dimension ,,Soziales Kontaktvermoégen‘ mussten die Patienten auf die folgenden

sechs Items antworten:
Wie gut waren Sie in den letzten sieben Tagen insgesamt in der Lage ...

* den Kontakt zu Freunden zu halten?

* anderen Hilfe zu geben?

* anderen mitzuteilen, was Sie bewegt?

* an dem, was andere bewegt, teilzunehmen?

* gemeinsam mit anderen etwas zu unternehmen?

e Thre Bedirfnisse durchzusetzen?

Die Patienten wiesen in dieser Dimension im Durchschnitt einen Wert von 3,5 + 0,7
auf. Damit konnte ihr soziales Kontaktvermdgen als ,,maBig* mit starker Tendenz zu
»gut* beurteilt werden. Das soziale Kontaktvermdgen war in der DCI-Gruppe am
starksten ausgepragt (Abb. 34), jedoch gab es keinen statistisch signifikanten
Unterschied in der PLC-Skala ,Soziales Kontaktvermogen“ zwischen den drei
Operationsgruppen (einfaktorielle ANOVA; p = 0,405). Die Dimension ,,Soziales

Kontaktvermdgen* wies einen Cronbach-Alpha-Wert von 0,868 auf.

5,007

4 507

4,007

3507

3,004

PLC-Dimension "Soziales Kontaktvermégen"

2507 o
2,007 I
I | |
AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe
Operationsgruppe

Abb. 34: Boxplot zum Vergleich der PLC-Dimension ,,Soziales Kontaktvermogen* zwischen
den drei Operationsgruppen. Der Balken in der Mitte stellt den Median dar, die Boxen zeigen
die Interquartilsbereiche und die Whisker die Spannweite. Datenpunkte, die mehr als 1,5
Standardabweichungen vom Mittelwert entfernt sind, gelten als leichte Ausreiler und werden
durch einen Kreis markiert.
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Zur Dimension ,,Soziales Zugehorigkeitsgefiihl“ mussten die Patienten auf die

folgenden fiinf Items antworten:
In welchem Ausmal fiihlten Sie sich in den letzten sieben Tagen ...

* cinsam, auch wenn Sie in Gesellschaft waren?
* einer vertrauten Person richtig nahe?

* wohl und zugehorig im Kreise von Familie und Freunden?
Wie sehr hatten Sie in den letzten sieben Tagen ...

¢ den Eindruck, andere wiirden sich von Ihnen zuriickziehen?

* das Gefiihl, ernst genommen und verstanden zu werden?

Die Patienten wiesen in dieser Dimension im Durchschnitt einen Wert von 2,7 + 0,5
auf. Damit konnte ihr soziales Zugehorigkeitsgefiihl als ,,maBig* mit starker Tendenz zu
»schlecht beurteilt werden. Das soziale Zugehorigkeitsgefiihl war in der TDR-Gruppe
am geringsten ausgepriagt (Abb. 35), jedoch gab es keinen statistisch signifikanten
Unterschied in der PLC-Skala ,,Soziales Zugehorigkeitsgefiihl“ zwischen den drei
Operationsgruppen (einfaktorielle ANOVA; p = 0,671). Hier betrug Cronbach-Alpha
0,766.

4,00 N

3,507

3,00 —‘7

2507

2,00 -

PLC-Dimension "Soziales Zugehdrigkeitsgefihl”

o
1,507

1 1 1
AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe
Operationsgruppe

Abb. 35: Boxplot zum Vergleich der PLC-Dimension ,,.Soziales Zugehorigkeitsgefiihl“
zwischen den drei Operationsgruppen. Der Balken in der Mitte stellt den Median dar, die Boxen
zeigen die Interquartilsbereiche und die Whisker die Spannweite. Datenpunkte, die mehr als 1,5
Standardabweichungen vom Mittelwert entfernt sind, gelten als leichte Ausreifler und werden
durch einen Kreis markiert. In der DCI-Gruppe und in der AZDF-Gruppe wurden Ausreiler
beobachtet.
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3.2.3 Visuelle Analogskala

Die Auswertung der mit einer visuellen Analogskala erhobenen Schmerzintensititen
ergab, dass Patienten aus der DCI-Gruppe vor der Operation die geringsten
durchschnittlichen Schmerzen in ihrer Halswirbelsdule aufwiesen, wiahrend die
Patienten aus der TDR-Gruppe iiber vergleichsweise hohe Schmerzen berichteten (Abb.
36). Die unterschiedliche Ausprigung préoperativer Schmerzen zwischen den

Operationsgruppen war statistisch signifikant (ANOVA; p < 0,05).

Interessanterweise waren die Gruppenunterschiede im vertebralen Schmerzempfinden
nach dem chirurgischen Eingriff nicht mehr priasent (Abb. 36). Nach dem Eingriff
zeigten alle drei Operationsgruppen vergleichbar geringe Schmerzintensititen, wobei
die DCI-Gruppe immer noch die geringsten Schmerzintensititen aufwies (ANOVA; p >

0,05).

Wihrend die Patienten in der Gesamtpopulation vor dem Eingriff durchschnittliche
VAS-Werte fiir die Wirbelsdule von 5,3 + 2,4 zeigten, betrugen die durchschnittlichen
VAS-Werte fiir die Halswirbelsdule nach der Operation nur noch 2,1 + 1,4. Der
Unterschied war statistisch hochsignifikant (t-Test fiir verbundene Stichproben; p <

0,001).

VAS Wirbelsaule pra-OP
VAS Wirbelséule post-OP
w
1

07 iy [}

T T T T T T
AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TOR-Gruppe AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe
Operationsgruppe Operationsgruppe

p = 0,042 p= 0,059

Abb. 36: Boxplots zur Darstellung der Abhéngigkeit des VAS-Scores von der
Operationsgruppe. Grafik linke Seite: VAS der Halswirbelsdule vor der Operation; Grafik
rechte Seite: VAS der Halswirbelsdule nach der Operation. Unter den Grafiken sind die
Irrtumswahrscheinlichkeiten einer ANOVA indiziert.
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5

VAS Extremititen pra-OP
VAS Extremitéiten post-OP
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] | &

T T T T T T
AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe AIDF-Gruppe DCI-Gruppe TOR-Gruppe
Operationsgruppe Operationsgruppe

p=0,035 p=0271

Abb. 37: Boxplots zur Darstellung der Abhéngigkeit des VAS-Scores von der
Operationsgruppe. Grafik linke Seite: VAS der oberen Extremititen vor der Operation; Grafik
rechte Seite: VAS der oberen Extremitdten nach der Operation. Unter den Grafiken sind die
Irrtumswahrscheinlichkeiten einer ANOVA indiziert.

Eine dhnliche Beobachtung wie fiir die Halswirbelsdule konnte fiir die VAS-Werte der
Extremititen gemacht werden. Patienten aus der DCI-Gruppe wiesen vor der Operation
die geringsten durchschnittlichen Schmerzen in ihren oberen Extremitéten auf, wahrend
die Patienten aus der TDR-Gruppe liber relativ grole Schmerzen klagten (Abb. 37). Die
unterschiedliche =~ Auspridgung  prioperativer Schmerzen = zwischen  den
Operationsgruppen war statistisch signifikant (ANOVA; p < 0,05). Nach dem
chirurgischen Eingriff verschwanden die Gruppenunterschiede im Schmerzempfinden
in den oberen Extremitdten (Abb. 37), sodass alle drei Operationsgruppen vergleichbar
geringe Schmerzintensititen zeigten (ANOVA; p > 0,05). Allerdings ist die geringe
Streubreite in der TDR-Gruppe hervorzuheben.

Wihrend die Patienten vor dem Eingriff durchschnittliche VAS-Werte fiir die oberen
Extremititen von 5,5 £ 2,5 zeigten, betrugen die durchschnittlichen VAS-Werte fiir die
oberen Extremitdten nach der Operation nur noch 0,9 £ 1,6. Der Unterschied war

statistisch hochsignifikant (t-Test fiir verbundene Stichproben; p < 0,001).

Eine  Aufstellung der paarweisen Vergleiche zwischen den  diversen
Untersuchungszeitpunkten, aufgetrennt nach den drei Operationsgruppen, findet sich in

Tabelle 7.
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Tabelle 7: Zeitlicher Verlauf der VAS-Werte der Halswirbelsdule und der Extremitidten in den
einzelnen Operationsgruppen.

AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe

VAS Wirbelsdule pra-OP 52+2,1 44+24 6,6+2,4
VAS Wirbelsdule post-OP 24+13 1,5+1,3 1,8+1,5
p-Wert (t-Test fiir verb. Stichproben) < 0,001 < 0,001 < 0,001
VAS Wirbelsdule post-OP 24+13 1,5+1,3 1,8+1,5
VAS Wirbelsdule NK1 1,7+1,5 1,0+ 1,0 2,1+£22
p-Wert (t-Test fiir verb. Stichproben) <0,01 > 0,05 > 0,05
VAS Wirbelsdule pra-OP 52+2,1 44+24 6,6 +24
VAS Wirbelsdule final Follow-up 1,2+1,2 1,0+ 1,6 1,7+2,4
p-Wert (t-Test fiir verb. Stichproben) < 0,001 < 0,001 < 0,001
VAS Extremititen pra-OP 5,623 4,1+29 6,4+24
VAS Extremititen post-OP 1,2+1,8 1,0+ 1,5 0,3+0,7
p-Wert (t-Test fiir verb. Stichproben) < 0,001 < 0,001 < 0,001
VAS Extremititen post-OP 1,2+1,8 1,0+ 1,5 0,3+0,7
VAS Extremitéten NK1 09+1,8 0,4+0,6 0,3+0,8
p-Wert (t-Test fiir verb. Stichproben) > 0,05 > 0,05 > 0,05
VAS Extremititen pra-OP 5,623 4,1+29 6,4+24
VAS Extremititen final Follow-up 0,5+1,2 0,6 +0,9 0,3+0,8
p-Wert (t-Test fiir verb. Stichproben) < 0,001 < 0,001 < 0,001

Zum Zeitpunkt der ersten Nachkontrolle hatten die von den Patienten berichteten
Schmerzen im gesamten Kollektiv sowohl in der Halswirbelsédule (1,6 + 1,6) als auch in
den oberen Extremitdten (0,7 + 1,5) weiter abgenommen. Allerdings war der
Unterschied im Schmerzempfinden zwischen der postoperativen Untersuchung und der
ersten Nachkontrolle weder fiir die Halswirbelsdule noch fiir die oberen Extremitédten
statistisch signifikant (t-Test flir verbundene Stichproben; beide p > 0,05). Zwischen
den Operationsgruppen bestanden weiterhin keine Unterschiede im Schmerzempfinden,

weder in der Halswirbelsdule noch in den oberen Extremitéten (Abb. 38).
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Abb. 38: Boxplots zur Darstellung der Abhéngigkeit des VAS-Scores von der
Operationsgruppe. Grafik linke Seite: VAS der Halswirbelsdule zum Zeitpunkt der ersten
Nachkontrolle; Grafik rechte Seite: VAS der oberen Extremitidten zum Zeitpunkt der ersten
Nachkontrolle. Unter den Grafiken sind die Irrtumswahrscheinlichkeiten einer ANOVA
indiziert.
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Abb. 39: Boxplots zur Darstellung der Abhéngigkeit des VAS-Scores von der
Operationsgruppe. Grafik linke Seite: VAS der Halswirbelsdule zum Zeitpunkt der zweiten
Nachkontrolle; Grafik rechte Seite: VAS der oberen Extremitéten zum Zeitpunkt der zweiten
Nachkontrolle. Unter den Grafiken sind die Irrtumswahrscheinlichkeiten einer ANOVA
indiziert.

Zum Zeitpunkt der zweiten Nachkontrolle hatten die von den Patienten berichteten
Schmerzen sowohl in der Halswirbelsdule (1,3 + 1,5) als auch in den Extremititen (0,4
+ 0,9) noch weiter abgenommen. Die Unterschiede zwischen der ersten und zweiten
Nachkontrolle im Schmerzempfinden waren sowohl fiir die Wirbelsdule (t-Test fiir

verbundene Stichproben; p < 0,01) als auch fiir die oberen Extremitdten (t-Test fiir
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verbundene Stichproben; p < 0,05) statistisch signifikant. Zwischen den
Operationsgruppen bestanden nach wie vor keine Unterschiede im Schmerzempfinden,

weder in der Halswirbelsdule noch in den oberen Extremitéten (Abb. 39).

e

VAS Extremitaten pra-OP
VAS Extremitdten post-OP
[+]

[+]

T T T T T
0 2 4 6 8 10

VAS Wirbelsaule pré-OP VAS Wirbelséule post-OP

r=0,745;p < 0,001 r=0,337; p= 0,005

Abb. 40: Streudiagramme mit linearen Trendlinien zur Darstellung von statistischen
Zusammenhingen. Grafik linke Seite: Zusammenhang zwischen dem VAS-Score der
Halswirbelsidule und dem VAS-Score der oberen Extremitéten vor der Operation; Grafik rechte
Seite: Zusammenhang zwischen dem VAS-Score der Halswirbelsdule und dem VAS-Score der
oberen Extremitdten nach der OP. Unter den Grafiken sind die Korrelationskoeffizienten und
die entsprechenden Irrtumswahrscheinlichkeiten indiziert.

Die von den Patienten angegebenen Schmerzwerte in der Wirbelsdule waren vor der
Operation statistisch hochsignifikant mit den Schmerzwerten in den oberen
Extremititen korreliert (Abb. 40). Je hoher die VAS-Werte fiir die Wirbelsdule
ausfielen, desto hoher waren die VAS-Werte fiir die Extremititen (Spearman-
Rangkorrelationsanalysen; r=0,745; p < 0,001). Nach der Operation war diese
Assoziation  wesentlich  geringer ausgeprdgt (Abb. 40): Das subjektive
Schmerzempfinden in der Wirbelsdule war nur noch geringfiigig abhidngig vom
subjektiven  Schmerzempfinden in den oberen Extremititen (Spearman-

Rangkorrelationsanalysen; r = 0,337; p = 0,005).

3.2.4 Neck Disability Index

Die Auswertung des Neck Disability Index (NDI), welcher das Ausmall der
korperlichen Einschrinkung durch Riickenschmerzen reflektierte, ergab, dass die

Patienten vor der Operation einen durchschnittlichen NDI von 24,6 + 8,9 aufwiesen,
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was laut der Definition des NDI einer starken korperlichen Einschrinkung entsprechen
wiirde. Obwohl es zwischen den Operationsgruppen praoperativ statisch keine
signifikanten Unterschiede gab (ANOVA; p > 0,05), zeigte dennoch die DCI-Gruppe
das geringste und die TDR-Gruppe das grofite Ausmall an Behinderung (Abb. 41).

Durch die Operation konnte bei den Patienten eine markante und statistisch
hochsignifikante Verbesserung der NDI-Werte auf ein Durchschnittsmal3 von 13,4 + 9,3
erreicht werden (t-Test fiir verbundene Stichproben; p < 0,001). Nach der Definition des
NDI entsprachen diese Werte nur mehr einer moderaten korperlichen Einschrinkung.
Postoperativ ergaben sich wiederum keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen den drei Operationsgruppen (ANOVA; p > 0,05), aber dennoch war klar
ersichtlich, dass die TDR-Gruppe am stdrksten von der Operation profitiert hatte, da sie
nach dem Eingriff die geringsten NDI-Werte aufwies (Abb. 41).

In der AZDF-Gruppe betrug die Verbesserung im AusmaBl der korperlichen
Einschrankung zwischen vor und nach der Operation 9,1 &+ 9,4 NDI-Punkte, in der DCI-
Gruppe lag die Verbesserung durch den Eingriff bei 11,6 £ 9,3 NDI-Punkten und in der
TDR-Gruppe reduzierte die chirurgische Therapie die korperlichen Einschrinkungen
um 19,0 + 9,9 NDI-Punkte. Damit konnte bei den TDR-Patienten, die vor dem Eingriff
27,6 = 7,0 NDI-Punkte und damit eine sehr starke Behinderung aufwiesen, ein massiver
Therapieerfolg erzielt werden, da sie nach der Operation nur noch 8,3 + 5,7 NDI-Punkte

und damit eine minimale Behinderung zeigten.
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NDI pri-OP
NDI post-OP
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AZIDF-Gruppe DCHGruppe TOR-Gruppe AIDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe
Operationsgruppe Operationsgruppe

p = 0,790 p=0,024

Abb. 41: Boxplots zur Darstellung der Abhéingigkeit des NDI von der Operationsgruppe. Grafik
linke Seite: NDI vor der Operation; Grafik rechte Seite: NDI nach der Operation. Unter den
Grafiken sind die Irrtumswahrscheinlichkeiten einer ANOVA indiziert.
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Zum Zeitpunkt der ersten Nachkontrolle lag der durchschnittliche NDI-Wert der
Patienten bei 12,8 + 8,2 und unterschied sich damit statistisch nicht vom NDI-Wert
direkt nach der Operation (t-Test fiir verbundene Stichproben; p > 0,05). Zwischen den
drei Operationsgruppen gab es keine Unterschiede im Ausmall der korperlichen

Behinderung (Abb. 42).

Zum Zeitpunkt der zweiten Nachkontrolle konnte nochmals eine ausgepréigte
Verbesserung der korperlichen Einschrankungen beobachtet werden, da der
durchschnittliche NDI-Wert auf 9,4 + 8,9 gesunken war und damit einer minimalen
Behinderung entsprach. Der Unterschied zwischen der ersten und zweiten
Nachkontrolle war statistisch signifikant (t-Test fiir verbundene Stichproben; p = 0,01).
Zwischen den drei Operationsgruppen gab es weiterhin keine Unterschiede im Ausmal

der korperlichen Behinderung (Abb. 42).
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NDI 1. Nachkontrolle
NDI 2. Nachkontrolle
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AZDF-Gruppe DCHGruppe TOR-Gruppe AZDF-Gruppe DCI-Gruppe TDR-Gruppe

Operationsgruppe Operationsgruppe
p=0,603 p=0,439

Abb. 42: Boxplots zur Darstellung der Abhéingigkeit des NDI von der Operationsgruppe. Grafik
linke Seite: NDI zum Zeitpunkt der ersten Nachkontrolle; Grafik rechte Seite: NDI zum
Zeitpunkt der zweiten Nachkontrolle. Unter den Grafiken sind die Irrtumswahrscheinlichkeiten
einer ANOVA indiziert.
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Abb. 43. Streudiagramm mit Trendlinie zur Darstellung des Zusammenhangs zwischen pra- und
postoperativen NDI-Werten. Der Korrelationskoeffizient betrug r = 0,538; p < 0,001.

Die préoperativen und postoperativen NDI-Werte zeigten einen schwachen, doch
statistisch signifikanten, positiven Zusammenhang. Je stirker die Behinderung vor der
Operation war, desto stirker fiel sie auch nach der Operation aus (Spearman-
Rangkorrelationsanalysen; r = 0,538; p < 0,001). Allerdings war diese nur maBig

ausgepragt und zeigte eine breite Streuung der Werte (Abb. 43).

Da der Neck Disability Index ein MaB fiir die korperliche Behinderung und die visuelle
Analogskala ein Mal} zur Quantifizierung der korperlichen Schmerzen darstellte, war es
von Interesse, ob die beiden Skalen zueinander in Beziehung standen. Tatsdchlich
zeigten die prdoperativen VAS-Werte der Wirbelsdule einen positiven linearen
Zusammenhang mit den prédoperativen NDI-Werten (Abb. 44): Mit zunehmendem
Ausmal an korperlichen Limitationen stiegen auch die Schmerzintensititen (Spearman-
Rangkorrelationsanalyse; r = 0,556; p < 0,001). Nach der Operation war diese
Korrelation auch noch sichtbar, allerdings nicht so stark ausgeprdgt wie vor der

Operation (Spearman-Rangkorrelationsanalyse; r = 0,530; p < 0,001).
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Abb. 44: Streudiagramme zur Darstellung von linearen Zusammenhéngen zwischen VAS- und
NDI-Werten. Grafik linke Seite: Zusammenhang zwischen dem VAS-Score der Wirbelsiule
und dem NDI vor der Operation; Grafik rechte Seite: Zusammenhang zwischen dem VAS-
Score der Wirbelsdule und dem NDI nach der OP. Unter den Grafiken sind die
Korrelationskoeffizienten und die entsprechenden Irrtumswahrscheinlichkeiten indiziert.

3.3 Messungen an der Halswirbelsiaule
3.3.1 Inklination, Reklination und Range of Motion

In der Gesamtbeweglichkeit (ROM) der Halswirbelsdule gab es keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen den drei Operationsgruppen, weder vor der
Operation noch zur jeweils letzten Nachuntersuchung (Tabelle 8). Die
Gesamtbeweglichkeit der HWS nahm signifikant von 40,6° = 12,1° auf 27,7° £ 10,2° in
der AZDF-Gruppe (t-Test fiir verbundene Stichproben: p < 0,001), von 41,4° + §8,6° auf
30,6° = 5,7° in der DCI-Gruppe (p < 0,001) und von 44,3° £ 9,3° auf 30,6° = 7,0° in der
TDR-Gruppe (p = 0,001) ab. Im Durchschnitt verringerte sich der ROM der HWS um
11,4° + 10,1°, wobei es zwischen den drei Operationsgruppen keine Unterschiede im

Ausmal der Reduktion des ROM gab (ANOVA; p = 0,663).

In der AZDF-Gruppe gab es keine Unterschiede in den segmentalen
Bewegungsumfingen vor der Operation und zur jeweils letzten Nachuntersuchung in
den Hoéhen, die kranial (p = 0,338) und kaudal (p = 0,756) der operierten Segmente
lagen. Allerdings gab es eine statistisch signifikante Reduktion im segmentalen

Bewegungsumfang der operierten Segmente (-10,6° £ 5,3°; p < 0,001).

In der DCI-Gruppe gab es ebenfalls keine Unterschiede in den segmentalen

Bewegungsumfingen vor der Operation und zur jeweils letzten Nachuntersuchung in
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den Etagen, die oberhalb (p = 0,161) und unterhalb (p = 0,430) der operierten Segmente
lagen. Allerdings gab es ebenfalls eine statistisch signifikante Reduktion im

segmentalen Bewegungsumfang der operierten Segmente (-8,7 + 3,7; p < 0,001).

Tabelle 8: Radiologische Ergebnisse der Patienten in Abhéngigkeit von der Operationsgruppe.
In diesen Analysen wurde der Range of Motion (ROM) betrachtet. Fiir den zervikalen ROM
wurde die Gesamtbeweglichkeit der HWS berechnet. Unter dem kranialen segmentalen ROM
wurde der Bewegungsumfang jener Segmente verstanden, die oberhalb der operierten Segmente
lagen. Analog dazu wurde unter dem kaudalen segmentalen ROM der Bewegungsumfang jener
Segmente verstanden, die unterhalb der operierten Segmente lagen. Die p-Werte entstammen
einer ANOVA. Die Tabelle wurde in abgewandelter Form bereits verdffentlicht (Brotzki et al.,
2020).

ACDF DCI TDR p-Wert

41,4° +

Zervikaler gesamter ROM, pra-OP 40,6°+12,1° 8,6° 44.3° + 9,3° 0,606
30,6° £

Zervikaler ROM, letztes Follow-up 27,7° +£10,2° 5,7° 30,6° + 7,0° 0,417

Unterschied im zervikalen ROM zw. -11,2°+ -10,1° +

pra-OP und letztem Follow-up 11,0° 8,1° -13,7° £ 10,1° 0,663
18,9° +

Kranialer segmentaler ROM, pra-OP 18,7°+7,9° 6,2° 22,5°+17,1° 0,304

Kranialer segmentaler ROM, letztes 17,8° +

Follow-up 17,4°+7,7° 4,3° 19,1°+£6,7° 0,751

Unterschied im kranialen segmentalen

ROM zw. pra-OP und letztem

Follow-up -0,9°+5,3° -22°+56° -3,4°+£4,0° 0,325
15,5°+

Operierter segmentaler ROM, pra-OP  13,2° £ 5,1° 6,9° 14° +5,3° 0,408

Operierter segmentaler ROM, letztes

Follow-up 2,4° +33° 5,2°+2,0° 4,5°+£272° 0,002

Unterschied im operierten
segmentalen ROM zw. pra-OP und
letztem Follow-up 10,6°+5,3° -8,7°+3,7° -9,5°+5,6° 0,483

Kaudaler segmentaler ROM, pra-OP 8,7°+5,7° 7,0°+4,1° 7,8°+5,3° 0,540
Kaudaler segmentaler ROM, letztes
Follow-up 8,0°+6,2° 7,7°£5,6° 6,8°+4,1° 0,818

Unterschied im kaudalen segmentalen
ROM zw. pra-OP und letztem
Follow-up 0,3°+£5,8° 0,8°+3,6° -0,9° + 3,8° 0,610

In der TDR-Gruppe gab es keine Unterschiede in den segmentalen
Bewegungsumfingen vor der Operation und zur jeweils letzten Nachuntersuchung in

den Stufen, die unterhalb der operierten Segmente lagen (p = 0,412). Dennoch konnten
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statistisch signifikante Abnahmen in den segmentalen Bewegungsumfingen der
operierten Segmente (-9,5 = 5,7; p < 0,001) und der Segmente, die oberhalb der
operierten Segmente lagen, beobachtet werden (-3,4 = 4,0; p =0,015).

Wihrend es keine statistisch signifikanten Unterschiede in den segmentalen
Bewegungsumfingen der kranialen Segmente (ANOVA; p = 0,751) und der kaudalen
Segmente (p = 0,818) zur jeweils letzten Nachuntersuchung gab, war der ROM der
operierten Stufen am hdchsten in der DCI-Gruppe im Vergleich zur AZDF-Gruppe (2.4
+ 3,3) und zur TDR-Gruppe (4,5 = 2,2) (ANOVA; p = 0,002).

3.3.2 Heterotope Ossifikation

Zu den prd- und postoperativen Zeitpunkten lag bei keinem der Patienten eine

heterotope Ossifikation vor; damit konnten alle Patienten mit Grad 0 eingestuft werden.

Zum Zeitpunkt der ersten Nachkontrolle, also nach durchschnittlich 72 Tagen, wiesen
schon 60,0 % der untersuchten Patienten eine heterotope Ossifikation auf. Nur in der
TDR-Gruppe gab es keinen einzigen Fall einer heterotopen Ossifikation, wéhrend in der
DCI-Gruppe bereits 35,7 % und in der AZDF-Gruppe bereits 87,2 % Zeichen einer
heterotopen Ossifikation aufwiesen (Abb. 45). Damit war das Auftreten einer
heterotopen Ossifikation statistisch signifikant abhéngig von der Art der operativen

Versorgung (Chi-Quadrat-Unabhingigkeitstest; p < 0,001).

Zum Zeitpunkt der zweiten Nachkontrolle, also nach durchschnittlich 254 Tagen,
wiesen bereits 85,3 % der untersuchten Patienten eine heterotope Ossifikation auf. Die
geringste Inzidenz gab es in der TDR-Gruppe mit 41,7 % der Patienten, gefolgt von der
DCI-Gruppe mit 84,6 % der Untersuchten. In der AZDF-Gruppe wiesen 100 % der
Probanden Merkmale einer heterotopen Ossifikation auf (Abb. 46). Das Auftreten und
das Ausmall der heterotopen Ossifikation waren statistisch signifikant mit der

Operationsgruppe assoziiert (Chi-Quadrat-Unabhangigkeitstest; p < 0,001).

Zum Zeitpunkt der dritten Nachkontrolle, also nach durchschnittlich 16,5 Monaten,
standen nur noch Daten von 26 Patienten zur Verfiigung. Davon wiesen 84,6 % eine
heterotope Ossifikation auf, wobei die hochstgradigen Fille wieder in der AZDF-
Gruppe zu finden waren (Abb. 47). Das Auftreten und das Ausmal} der heterotopen
Ossifikation waren wiederum statistisch signifikant mit der Versorgungsgruppe

assoziiert (Chi-Quadrat-Unabhangigkeitstest; p = 0,007).
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Abb. 45: Heterotope Ossifikation zur 1. Nachkontrolle in Abhdngigkeit von der OP-Gruppe

(n=65)
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Abb. 46: Heterotope Ossifikation zur 2. Nachkontrolle in Abhidngigkeit von der OP-Gruppe

(n=161)
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Heterotope Ossifikation/Fusion zur 3. Nachkontrolle
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Abb. 47: Heterotope Ossifikation/Fusion zur 3. Nachkontrolle in Abhingigkeit von der OP-
Gruppe (n =26)

3.4 Vergleich AZDF versus Hybridversorgung

In diesem Kapitel wurde in einer Art Subgruppenanalyse der Frage nachgegangen,
inwiefern sich die Zwei-Segmente-Hybridstabilisierung (DCI- oder TDR-Versorgung; n
=29) von der Zwei-Segmente-Stabilisierung (AZDF-Versorgung; n = 56) unterschied.

Die beiden Untersuchungsgruppen unterschieden sich nicht im Alter (Tabelle 9). Direkt
nach der Operation wies die AZDF-Gruppe einen signifikant hoheren NDI auf als die
Hybridgruppe, allerdings war dieser Unterschied bereits ab der ersten Nachkontrolle
nicht mehr erkennbar. Die Schmerzen in den Extremititen, ermittelt mit einer VAS,
unterschieden sich zu keinem Zeitpunkt zwischen den Gruppen. Die AZDF-Gruppe
wies direkt nach der OP hohere Schmerzintensititen in der Wirbelsdule auf, allerdings

war auch dieser Unterschied bereits ab der ersten Nachkontrolle nicht mehr erkennbar.

Zum Zeitpunkt der 1. Nachkontrolle wiesen signifikant hdufiger Patienten der AZDF-
Gruppe eine heterotope Ossifikation auf als Patienten der Hybridversorgungsgruppen
(Abb. 48). Zum Zeitpunkt der 2. Nachkontrolle war der Unterschied im Auftreten der
heterotopen Ossifikation zwischen Patienten der AZDF-Gruppe und Patienten der
Hybridversorgungsgruppen noch auffilliger (Abb. 49). Auch bei der 3. Nachkontrolle
waren AZDF-Patienten signifikanter von heterotoper Ossifikation betroffen als

Patienten mit einer Hybridversorgung (Abb. 50).
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Tabelle 9: Vergleich des Alters, des NDI und der VAS zwischen der Hybridstabilisierung und
AZDF. Die p-Werte wurden mit einem t-Test fiir unverbundene Stichproben ermittelt.
Signifikante Unterschiede wurden mit einem Stern markiert.

Variable AZDF-Gruppe DCI oder TDR p-Wert
Alter 55,7+11,4 52,3+9,2 0,175
NDI pra-OP 24 +10,7 24,6 +£9,1 0,806
NDI post-OP 17,3+ 10,1 11,3+7,8 0,023*
NDI NK1 11,3+9 11,2+84 0,984
NDI NK2 7,6 +9,2 8,8+9 0,640
NDI NK3 7,5+11,9 13,9+ 12,7 0,379
VAS Extremitéten prd-OP 5,6+23 5,1£29 0,425
VAS Extremitéten post-OP 1,2+1,8 0,7+1,2 0,247
VAS Extremititen NK1 09=+1,8 0,4+0,7 0,146
VAS Extremititen NK2 0,613 02+0,5 0,185
VAS Extremititen NK3 0,0+0,0 0,3+0,7 0,207
VAS Extremitéten final Follow-up 05+1,2 0,5+0,8 0,855
VAS Wirbelsédule pra-OP 52+2,1 54+2,6 0,727
VAS Wirbelsédule post-OP 24+1,3 1,6 £1,4 0,020*
VAS Wirbelsdule NK1 1,7+ 1,6 1,5+1,7 0,693
VAS Wirbelsdule NK2 14+14 1+1,5 0,268
VAS Wirbelsdule NK3 1,4+1,5 1,8+2,5 0,632

VAS Wirbelsédule final Follow-up 1,2+1,2 1,3+2 0,759
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1. Nachkontrolle
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Abb. 48: Heterotope Ossifikation/Fusion zur 1. Nachkontrolle in Abhingigkeit von der OP-
Gruppe (t-Test fiir verbundene Stichproben; p < 0,001).
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Abb. 49: Heterotope Ossifikation/Fusion zur 1. Nachkontrolle in Abhingigkeit von der OP-
Gruppe (t-Test fiir verbundene Stichproben; p < 0,001).
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3. Nachkontrolle
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Abb. 50: Heterotope Ossifikation/Fusion zur 3. Nachkontrolle in Abhéngigkeit von der OP-
Gruppe (t-Test fiir verbundene Stichproben; p = 0,010).

3.5 Korrelationsanalysen

Nach Auswertung aller erhobenen Messwerte in Bezug auf die drei Operationsgruppen
war es noch von Interesse, ob die Variablen auch zueinander in Bezug standen. Die
Assoziationen der mit den Fragebogen erhobenen Variablen zur Lebensqualitit,
Schmerzintensitit und zum Ausmal} der Behinderung zueinander wurden bereits in

Kapitel 3.2 erhoben.

Alle erhobenen Variablen wurden mittels Spearman-Rangkorrelationsanalysen
zueinander in  Beziehung  gebracht. Alle jene  Korrelationen, deren

Irrtumswahrscheinlichkeiten p < 0,05 lagen, wurden in Tabelle 10 zusammengefasst.

Der Neck Disability Index war zum Zeitpunkt der ersten Nachkontrolle negativ mit dem
Bewegungsumfang zwischen C1-C2 und zwischen C5-C6 assoziiert (Tabelle 10). Je
geringer der ,,Range of motion“ in diesen Segmenten ausfiel, desto groBer war das
Ausmal der korperlichen Behinderung. Im postoperativen Zustand nahm der NDI mit

zunehmender C5-C6-Reklination ebenfalls zu.

Diverse Skalen des PLC-Fragebogens waren ebenfalls mit Messwerten an der
Halswirbelsdule assoziiert. Die Genuss- und Entspannungsfdhigkeit nahm mit einem

zunehmenden C7-Thl-Bewegungsumfang und einer zunehmenden C6-C7-Reklination
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zu und einer zunehmenden C6-C7-Inklination ab. Eine zunehmende C6-C7-Reklination
wirkte sich giinstig auf die positive Stimmung aus beziehungsweise reduzierte deutlich
die PLC-Skala ,,Negative Stimmung®. Ein zunehmender C7-ThO01 Bewegungsumfang

begiinstigte auch das soziale Kontaktvermdgen.

Tabelle 10: Spearman-Rangkorrelationsanalysen zwischen den diversen Variablen. In den
ersten beiden Spalten befinden sich die Variablen, deren Zusammenhang erfasst wurde. Die
dritte Spalte beinhaltet den Korrelationskoeffizienten und die vierte Spalte gibt die
Irrtumswahrscheinlichkeit an. Nur Korrelationen, die einen statistisch signifikanten (p < 0,05)
Zusammenhang zeigten, wurden in diese Tabelle aufgenommen.

Variable 1 Variable 2 Korr. p-Wert |
NDIG(NK)  CI-C2ROM(NKI)  -0,752 0031
NDI (NK1) C5-C6_ROM (NK1) -0,965 <0,001
NDI (post OP) C5-C6_Reklination (post OP) 0,911 0,031
PLC ,,Genuss- &
Entspannungsfihigkeit* C7-Th01_ROM (NK1I) 0,737 0,006
PLC ,,Genuss- &
Entspannungsfahigkeit" C6-C7_Inklination (NK1) -0,964 0,036
PLC ,,Genuss- &
Entspannungsfihigkeit* C6-C7_Reklination (NK1) 0,999 <0,001
PLC ,Negative Stimmung* C6-C7_Reklination (NK/) -0,954 0,046
PLC ,,Positive Stimmung* C6-C7_Reklination (NK1) 0,996 0,004
PLC ,,Soziales Kontaktvermogen* C7-Th01_ROM (NK1) 0,708 0,010
VAS Extremititen (post OP) C1-C2_ROM (post OP) 0,980 0,003
VAS Extremititen (post-OP) C2-C3_ROM (post OP) 0,995 <0,001
VAS Extremititen (post-OP) C3-C4_ROM (post OP) 0,978 0,004
VAS Extremititen (post-OP) C4-C5_ROM (post OP) 0,987 0,002
VAS Extremititen (post-OP) C5-C6_ROM (post OP) 0,989 0,001
VAS Extremititen (post-OP) C6-C7_ROM (post OP) 0,998 <0,001
VAS Extremitéten (post-OP) Gesamtbeweglichkeit ROM (post OP) 0,989 0,001
VAS Wirbelséule (NK1) C1-C2_ROM (NK1) -0,949 0,014
VAS Wirbelséule (NK1) C2-C3_ROM (NK1) -0,954 0,012
VAS Wirbelséule (NK1) C3-C4 ROM (NK1) -0,960 0,010
VAS Wirbelséule (NK1) C4-C5_ROM (NK1) -0,972 0,006
VAS Wirbelséule (NK1) C5-C6_ROM (NK1) -0,918 0,028
VAS Wirbelséule (NK1) C6-C7_ROM (NK1) -0,944 0,016
VAS Wirbelsdule (NK1) Gesamtbeweglichkeit ROM (NK/) -0,968 0,007
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Interessanterweise ging eine Zunahme des postoperativen Bewegungsumfanges in allen
zervikalen Segmenten mit einer Zunahme der postoperativen Schmerzen in den

Extremitéten einher.
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4 Diskussion

4.1 Beantwortung der Forschungsfragen

Das Ziel dieser Dissertation war die Evaluation drei verschiedener Techniken zur
operativen Behandlung des klinisch symptomatischen, mehrsegmentalen zervikalen
hard und/oder soft disc. Gleichzeitig sollten die Zufriedenheit der Patienten mit dem

Operationsergebnis und deren Lebensqualitdt erfasst werden.

Zur Bearbeitung der Zielsetzung wurden mehrere Forschungsfragen definiert, die im

Folgenden beantwortet und im Lichte der aktuellen Literatur diskutiert werden sollen.

1) War das Forschungsdesign an die Fragestellung angepasst? Gab es wesentliche

Unterschiede in der Ausgangslage der Behandlungsgruppen?

Die 85 Patienten dieser Studienpopulation wurden im Zeitraum Juni 2008 bis November
2015 operiert. Die Studienpopulation war zu 48,2 % weiblich. 14,1 % der Patienten
erhielten ein TDR-System, 20,0 % der Studienteilnehmer wurden mit einem DCI-
Implantat versorgt und 65,9 % gehorten zur AZDF-Gruppe (AZDF). Es gab keinen
Unterschied in der Altersverteilung zwischen den Geschlechtern und zwischen den drei
Operationsgruppen (Brotzki et al., 2020). Frauen erhielten signifikant seltener ein DCI-

Implantat als Ménner.

Der durchschnittliche Beobachtungszeitraum pro Patient betrug im Median 260 Tage.
Es gab keine Unterschiede im Beobachtungszeitraum zwischen den drei
Operationsgruppen. Ebenfalls gab es keine Unterschiede in der durchschnittlichen
Krankenhausaufenthaltsdauer oder in der durchschnittlichen Operationsdauer zwischen

den Operationsgruppen (Brotzki et al., 2020).

Im Vergleich zur aktuellen Literatur ist die Studienpopulation iiberdurchschnittlich grof3
und der Beobachtungszeitraum iiberdurchschnittlich lang. Eine dhnliche, rezente Studie
verglich zum Beispiel 30 DCI-Patienten mit 30 AZDF-Patienten, die iiber einen
postoperativen Zeitraum von 12 Monaten beobachtet wurden (Richter et al., 2016). Eine
weitere rezente Studie zur Untersuchung des DCI-Systems betrachtete 53 Patienten {iber
24 Monate (Matge et al., 2015a). Eine andere Studie zur zervikalen Laminoplastik
betrachtete nur ein operatives Verfahren, verwendete dafiir aber &dhnlich viele
Fragebogen wie wir (VAS, NDI, SF-36 und Japanese Orthopaedic Association-Scores —

JOA) und untersuchte nur 50 Patienten mit einem Follow-up von einem Jahr (Lee et al.,
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2016). Eine chinesische Studie aus dem Jahr 2014 verglich 34 AZDF-Patienten zu 25
DCI-Patienten und zu 32 TDR-Patienten (Zhu et al., 2014). Allerdings verwendete diese
Studie nur einen Fragebogen (JOA).

Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es nur wenige vergleichbare Studien, die drei verschiedene
Operationstechniken an einer so groBBen Anzahl an Patienten mit einem derart langen
Beobachtungszeitraum und &dhnlich vielen psychometrischen Messinstrumenten
untersucht hat wie unsere. Das Studiendesign stellt also per se schon ein

Alleinstellungsmerkmal dar.

2) Gab es Unterschiede in der Art der Beschwerden, in der Ausprigung der
Symptomatik, in der Schmerzintensitit und in der Zufriedenheit mit dem

Operationsergebnis zwischen den Operationsgruppen?

Die Auswertung des Spine-Tango-COMI-Nacken Fragebogen zeigte, dass es statistisch
keine signifikanten Unterschiede in der Intensitit der Nacken-, Arm- und
Schulterbeschwerden zwischen den drei Operationsgruppen gab. Bei der Beurteilung
der Zufriedenheit mit der Behandlung ihrer Nackenbeschwerden und bei der
Beurteilung der Lebensqualitit gab es ebenfalls keine Assoziation mit der
Behandlungsgruppe. Genauso gab es keine Assoziation zwischen eine
Arbeitsunfahigkeit — aufgrund  von  Nackenbeschwerden und den  drei
Behandlungsgruppen. Allerdings waren nur Patienten aus der DCI-Gruppe frei von

weiteren Operationen an der Halswirbelséule.

Dieser Fragebogen wurde interessanterweise nur in zwei Studien zum AZDF-System
verwendet, aber nie bei DCI- oder TDR-Implantaten (Burkhardt et al., 2013; Burkhardt
et al., 2015). Ein Grund dafiir konnte sein, dass die anderen Fragebdgen prizisere
Bewertungsziffern liefern als dieses psychometrische Messinstrument. Somit kénnen
hier auch keine Vergleiche zur Literatur gezogen werden. Fiir zukiinftige Studien
konnte man, basierend auf den Erfahrungen dieser Arbeit und mit Blick auf die
Verfiigbarkeit von Vergleichsergebnissen auf die Verwendung des Spine-Tango-COMI-

Nacken verzichten.

Der durchschnittliche NDI-Score der Patienten betrug 27,2 + 19,4 %. Die hochste
Belastung wies die AZDF-Gruppe (32,4 + 19,8 %) auf, gefolgt von der TDR-Gruppe
(22,6 = 25,4 %). Die DCI-Gruppe wies die geringste Symptomatik auf (19,8 + 8,4 %).

24 % aller Patienten wiesen einen pathologischen NDI-Score > 40 % auf und litten
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damit an einer schweren Symptomatik. Diese Patienten entstammten ausschlieBlich der
Vergleichs- und der TDR-Gruppe. Kein einziger DCI-Patient wies einen pathologischen
NDI-Score > 40 % auf.

Ein hoher NDI-Score ging mit einer verminderten Lebensqualitit, starken
Nackenschmerzen und einer hohen Beeintrachtigung des alltdglichen Lebens einher. Je
hoher der NDI-Score ausfiel, desto geringer war das physische Leistungsvermogen der
Patienten und desto hoher fiel die negative Stimmung und geringer die positive
Stimmung aus. Auch die Genuss- und Entspannungsfidhigkeit und das soziale
Kontaktvermogen der Patienten waren indirekt mit einem zunehmenden NDI-Score

assoziiert.

Die eingangs erwédhnte Studie zu den 53 DCI-Patienten verwendete ebenfalls NDI-
Bewertungsziffern und entdeckte, dass durch eine operative Versorgung mit dem DCI-
System die Ausprigung der Symptomatik durch die Operation nachhaltig reduziert
wurde (Matge et al., 2015a). Die bereits beschriebene Studie zu den 54 AZDF-Patienten
verwendete wie wir sowohl den NDI-Score als auch den PLC-Fragebogen (Kienapfel et
al., 2004). Dieser Sachverhalt unterstreicht die hohe Qualitdt unseres Studiendesigns, in
dem unterschiedliche psychometrische Messinstrumente zu einer ganzheitlichen und
umfassenden Beschreibung der Lebenswelten von Patienten mit

Halswirbelsdulenerkrankungen herangezogen wurden.

Die Auswertung der mit einer visuellen Analogskala erhobenen Schmerzintensitdten
ergab, dass Patienten aus der DCI-Gruppe vor der Operation die geringsten
durchschnittlichen Schmerzen in ihrer Wirbelsdule und ithren Extremititen aufwiesen,
wiéhrend die Patienten aus der TDR-Gruppe iiber vergleichsweise hohe Schmerzen
berichteten. Interessanterweise waren die Gruppenunterschiede im Schmerzempfinden
nach dem chirurgischen Eingriff nicht mehr prédsent. Alle Patienten erlebten eine
signifikante Reduktion der Schmerzintensitit durch die Operation. Auch zum Zeitpunkt
der letzten Nachkontrollen gab es keine Unterschiede in der Schmerzintensitidt zwischen

den Operationsgruppen (Brotzki et al., 2020).

Die bereits mehrfach erwidhnte Studie zum Vergleich von 30 DCI-Patienten mit 30
AZDF-Patienten fand ebenfalls keine Unterschiede in der mit einer VAS erhobenen
Schmerzintensitidt zwischen den beiden Gruppen (Richter et al., 2016). Die eingangs
erwahnte Studie zu den 53 DCI-Patienten verwendete ebenfalls eine visuelle

Analogskala und fand heraus, dass durch eine operative Versorgung mit dem DCI-
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System die Schmerzintensitit durch die Operation hochsignifikant und nachhaltig
reduziert wurde (Matge et al., 2015a). Eine weitere chinesische Studie verglich DCI-
und AZDF-Patienten und detektierte, dass sich die VAS-, SF-36-, JOA-, und NDI-
Werte signifikant durch die Operation verbesserten, aber keine Unterschiede zwischen

DCI- und AZDF-Patienten zeigten (Li et al., 2014Db).

Eine andere Studie/Metaanalyse, welche die reine Fusion mit der Hybridstabilisierung
verglich, zeigte ebenfalls postoperativ eine signifikante VAS-Reduktion, aber keine
Unterschiede zwischen den Gruppen. Es zeigte sich hier zugunsten der Hybrid-Gruppe
ein signifikant niedrigerer NDI-Score im Vergleich zur reinen Fusionsgruppe (Lu et al.,

2017).

3) Gab es Unterschiede in der Lebensqualitit der Patienten? Beeinflussten die
Beweglichkeit der einzelnen Segmente und der Bewegungsumfang die
Lebensqualitit der Patienten?

Die Auswertung des PLC-Fragebogen demonstrierte, dass das physische

Leistungsvermdgen der Patienten als ,,maBig™ mit leichter Tendenz zu ,,gut* beurteilt

werden konnte. Obwohl die DCI-Gruppe den hochsten Median im physischen

Leistungsvermogen aufwies, gab es keinen statistisch signifikanten Unterschied im

physischen Leistungsvermogen zwischen den drei Operationsgruppen (Brotzki et al.,

2020).

Die Genuss- und Entspannungsfdhigkeit der Patienten konnte als ,,médBig* mit starker
Tendenz zu ,gut“ beurteilt werden. Obwohl die DCI-Gruppe wie schon beim
physischen Leistungsvermdgen den hochsten Median in der Genuss- und
Entspannungsfahigkeit aufwies, gab es keinen statistisch signifikanten Unterschied

zwischen den drei Operationsgruppen (Brotzki et al., 2020).

Die negative Stimmung der Patienten konnte als ,,etwas* mit leichter Tendenz zu
,mifig* beurteilt werden. Die negative Stimmung war in der AZDF-Gruppe am
starksten ausgeprigt, jedoch gab es wiederum keinen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den drei Operationsgruppen. Die positive Stimmung der
Patienten konnte als ,,mafig* mit leichter Tendenz zu ,,gut“ beurteilt werden. Die
positive Stimmung war in der DCI-Gruppe am stirksten ausgeprigt, jedoch gab es
keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den drei Operationsgruppen

(Brotzki et al., 2020).
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Das soziale Kontaktvermdgen der Patienten konnte als ,,madBig* mit starker Tendenz zu
»gut* beurteilt werden. Wiederum war das soziale Kontaktvermdgen in der DCI-Gruppe
am starksten ausgepragt, jedoch ohne statistisch signifikanten Unterschied zwischen den
drei Operationsgruppen. Das soziale Zugehorigkeitsgefiihl der Patienten konnte als
,mifig* mit starker Tendenz =zu ,schlecht® beurteilt werden. Das soziale
Zugehorigkeitsgefiihl war in der AZDF-Gruppe am geringsten ausgeprigt, jedoch ohne
einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den drei Operationsgruppen

(Brotzki et al., 2020).

Die oben erwéhnte Studie zum Vergleich von 30 DCI-Patienten mit 30 AZDF-Patienten
berichtete von einer signifikanten Verbesserung der Lebensqualitit, die mit dem
EuroQol EQ-5D-Fragebogen erhoben wurde, in beiden Gruppen (Richter et al., 2016).
Eine weitere Studie mit 54 AZDF-Patienten zeigte, dass nur eine Myelokompression zu
signifikant reduzierten Skalenauspriagungen des PLC-Fragebogens fiihrte (Kienapfel et
al., 2004). Eine chinesische Studie fand keine Unterschiede in der mit dem JOA-Score
erhobenen Erholungsrate zwischen AZDF-, DCI- und TDR-Patienten (Zhu et al., 2014).

Der NDI war zum Zeitpunkt der ersten Nachkontrolle negativ mit dem
Bewegungsumfang zwischen C1-C2 und zwischen C5-C6 assoziiert. Je geringer der
»Range of motion* in diesen Segmenten ausfiel, desto grofer war das Ausmall der

korperlichen Behinderung.

Die Genuss- und Entspannungsfdhigkeit nahm mit einem zunehmenden C7-ThO1-
Bewegungsumfang und einer zunehmenden C6-C7-Reklination zu und einer
zunehmenden C6-C7-Inklination ab. Eine zunehmende C6-C7-Reklination wirkte sich
zudem gilinstig auf die positive Stimmung aus beziehungsweise reduzierte deutlich die
negative Stimmung der Patienten. Ein zunehmender C7-ThO1-Bewegungsumfang

begiinstigte auch das soziale Kontaktvermdgen.

Interessanterweise ging eine Zunahme des postoperativen Bewegungsumfanges in allen
zervikalen Segmenten mit einer Zunahme der postoperativen Schmerzen in den
Extremitéiten einher. Bei der ersten Nachkontrolle reduzierte allerdings ein gesteigerter

Bewegungsumfang die Schmerzintensitét in der Wirbelsaule.
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4) Gab es Unterschiede in der Beweglichkeit, den korperlichen Einschriankungen

und der heterotopen Ossifikation zwischen den Gruppen?

Die Auswertung des Neck Disability Index (NDI), welcher das Ausmall der
korperlichen FEinschrinkung durch Riickenschmerzen reflektierte, ergab, dass die
Patienten vor der Operation einen durchschnittlichen NDI von 24,6 + 8,9 aufwiesen,

was laut der Definition des NDI einer starken Behinderung entsprechen wiirde.

Durch die Operation konnte bei den Patienten eine markante und statistisch
hochsignifikante Verbesserung der NDI-Werte auf ein Durchschnittsmal3 von 13,4 + 9,3
erreicht werden, was nur mehr einer moderaten Behinderung entsprach. Postoperativ
ergaben sich wiederum keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den drei

Operationsgruppen.

In der AZDF-Gruppe betrug die Verbesserung im Ausmall der korperlichen
Behinderung zwischen vor und nach der Operation 9,1 £ 9,4 NDI-Punkte, in der DCI-
Gruppe lag die Verbesserung durch den Eingriff bei 11,6 £ 9,3 NDI-Punkten und in der
TDR-Gruppe reduzierte die chirurgische Therapie die korperlichen Einschrinkungen
um 19,0 + 9,9 NDI-Punkte. Damit konnte bei den TDR-Patienten, die vor dem Eingriff
27,6 = 7,0 NDI-Punkte und damit eine sehr starke Behinderung aufwiesen, ein hoch
signifikanter Therapieerfolg erzielt werden, da sie nach der Operation nur noch 8,3 +

5,7 NDI-Punkte und damit eine minimale Behinderung zeigten.

Die VAS-Werte zeigten einen positiven linearen Zusammenhang mit den NDI-Werten:
Mit zunehmendem Ausmall an korperlichen Limitationen stiegen auch die

Schmerzintensititen.

Die auf Rontgenaufnahmen basierenden Messungen zeigten, dass es vor der Operation
keine Unterschiede in der Inklination, der Reklination oder dem Bewegungsumfang der
einzelnen Segmente zwischen den drei Operationsgruppen gab. In der
Gesamtbeweglichkeit hinsichtlich Inklination und Reklination wies jedoch die DCI-
Gruppe die hochsten Werte auf und die AZDF-Gruppe die niedrigsten. In der
Gesamtbeweglichkeit hinsichtlich ROM gab es vor der Operation keine Unterschiede
zwischen den drei Operationsgruppen (Brotzki et al., 2020).

Kurz nach der Operation gab es grofBitenteils keine Unterschiede in der Inklination, der

Reklination oder dem Bewegungsumfang zwischen den drei Operationsgruppen.
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Die eingangs erwéhnte Studie zu den 53 DCI-Patienten demonstrierte ausreichend hohe
Bewegungsumfinge fiir das behandelte Segment und eine Bewahrung der

urspriinglichen Bewegungsumfinge der umliegenden Segmente (Matge et al., 2015a).

Eine rezente In-vitro-Studie verglich ebenfalls das DCI-System mit dem TDR-System
und mit dem AZDF-System (Welke et al., 2015). Diese Studie ergab, dass das DCI-
System  signifikant die Beweglichkeit des behandelten  Segmentes in
Inklination/Reklination reduzierte, aber dafiir die Beweglichkeit der dariiber liegenden
Segmente nicht erhohte, wodurch langfristig eine Degeneration der nicht behandelten
Segmente reduziert werden konnte (Welke et al., 2015). In unseren klinischen /n-vivo-
Daten konnten wir zeigen, dass der ROM in der DCI-Gruppe am hochsten war, was die

Ergebnisse der In-vitro-Studie von Welke und Kollegen bestitigte.

Zu den prd- und postoperativen Zeitpunkten lag bei keinem der Patienten eine

heterotope Ossifikation vor; damit konnten alle Patienten mit Grad 0 eingestuft werden.

Zum Zeitpunkt der ersten Nachkontrolle, also nach durchschnittlich 72 Tagen, wiesen
schon 60,0 % der untersuchten Patienten eine heterotope Ossifikation auf. Nur in der
TDR-Gruppe gab es keinen einzigen Fall einer heterotopen Ossifikation, wihrend in der
DCI-Gruppe bereits 35,7 % und in der AZDF-Gruppe bereits 87,2 % Zeichen einer
heterotopen Ossifikation aufwiesen. Damit war das Auftreten einer heterotopen

Ossifikation statistisch signifikant abhdngig von der Art der operativen Versorgung.

Zum Zeitpunkt der zweiten Nachkontrolle, also nach durchschnittlich 254 Tagen,
wiesen bereits 85,3 % der untersuchten Patienten eine heterotope Ossifikation auf. Die
geringste Inzidenz gab es in der TDR-Gruppe mit 41,7 % der Patienten, gefolgt von der
DCI-Gruppe mit 84,6 % der Untersuchten. In der AZDF-Gruppe wiesen 100 % der
Probanden Merkmale einer heterotopen Ossifikation auf. Das Auftreten und das
AusmalBl der heterotopen Ossifikation waren statistisch signifikant mit der

Operationsgruppe assoziiert.

Die bereits erwdhnte Studie zum Vergleich von 30 DCI-Patienten mit 30 AZDF-
Patienten fand interessanterweise ebenfalls eine Fusionsrate nach 12 Monaten von
39,4 % in der DCI-Gruppe und von 80,0 % in der AZDF-Gruppe (Richter et al., 2016).
Die eingangs erwdhnte Studie zu den 53 DCI-Patienten attestierte dem DCI-System
ebenfalls eine vernachldssigbar geringgradige heterotope Ossifikation (Matge et al.,

2015a).
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Eine rezente biomechanische Studie an humanen Kadavern (Esmende et al., 2015)
verwendete ein Pendelpriifsystem, das in der Lage war, physiologische
Kompressionslasten aufzubringen, ohne die Bewegung funktioneller spinaler Einheiten
(FSUs) einzuschrinken. Dieses diente der Untersuchung der dynamischen
Biegesteifigkeit und der Energieabsorption der Halswirbelsdule mit und ohne
implantierten zervikalen Totalscheibenersatz (TDR) unter simulierter physiologischer
Bewegung. Neun unbalsamierte, gefrorene menschliche zervikale FSUs aus den Ebenen
C3-C4 und C5-C6 wurden an dem Pendelsystem mit axialen Kompressionslasten von
25, 50 und 100 N vor und nach der TDR-Implantation getestet. Es wurden keine
signifikanten Unterschiede in der Steifigkeit zwischen der intakten FSU und dem TDR
bei Flexion/Extension und lateraler Biegung gefunden. Zervikale FSUs mit
implantiertem TDR zeigten jedoch eine hohere Energieabsorption als intakte FSUs
(Esmende et al., 2015). In Relation zu den Ergebnissen unserer Studie, in der wir
zeigten, dass der ROM sich nach der Operation in allen drei Operationsgruppen
reduzierte, konnen die Ergebnisse der Kadaverstudie so interpretiert werden, dass bei
zervikalen FSUs mit implantiertem TDR mehr Energie aufgewendet werden musste, um

die gleiche Beweglichkeit zu erreichen wie intakte FSUs.

Eine weitere rezente biomechanische Studie an fiinf frisch eingefrorenen,
unbalsamierten, ganze menschlichen Kadavern (Liu et al.,, 2015) verglich vier
Operationstypen: 2-stufiger kiinstlicher Bandscheibenersatz (TDR) von C4 bis C6; 2-
Level-AZDF von C4 bis C6; Hybrid C4-C5 AZDF mit C5-C6 TDR; und Hybrid-C4-
C5-ADR mit C5-C6-AZDF. Zwei-Level-AZDF fiihrte zu erhohtem Bewegungsumfang
bei C3-C4 und C6-C7 im Vergleich zur intakten Wirbelsdule. Bei keinem Ansatz wurde
eine Verbesserung der sagittalen Ausrichtung beobachtet. Die Lokalisation des
Momentandrehpunktes verlagerte sich nach der Rekonstruktion an C3-C4 nach oben
und nach ventral. Bei der 2-stufigen Rekonstruktion verdnderten weder die
Hybridchirurgie noch der TDR den Bewegungsumfang und fithrten nur zu minimalen
Veranderungen im Momentandrehpunkt, wihrend AZDF im Bereich C6-C7 zur grofiten
Verlagerung des Momentandrehpunktes fiihrte (Liu et al., 2015). Die Autoren
empfahlen daher eine Hybridstabilisierung fiir zweistufige Operationen an der

Halswirbelsaule.

Zu einem dhnlichen Ergebnis kam eine biomechanische Studie an elf humanen
Kadavern (Gandhi et al.,, 2015), die zeigen konnte, dass eine Endoprothetik die

Bewegung auf der implantierten Ebene und auch die normale Bewegung auf den nicht
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operierten Stufen beibehielt. Die Arthrodese fiihrte zu einer signifikanten Abnahme der
Bewegung auf der fusionierten Ebene und zu einer Zunahme der Bewegung auf den
nicht fusionierten Ebenen. Bei der Hybridstabilisierung bewahrte das der Fusion
benachbarte TDR die Bewegung auf dem Niveau der Endoprothetik, wodurch die
Belastung der anderen Ebenen reduziert und so das Risiko einer mdglichen
Anschlussdegeneration reduziert wurde (Gandhi et al., 2015). Eine andere
biomechanische Studie an 12 humanen Kadavern konnte zeigen, dass eine
Bandscheibenprothese sowohl als Ein- oder Zwei-Level-Variante den intradiskalen
Druck leicht senkte, wihrend bei einer Zwei-Level-AZDF der intradiskale Druck in den
angrenzenden Segmenten signifikant anstieg (Barrey et al., 2012). Bei der Frage nach
der Positionierung der Fusion, ob oberhalb oder unterhalb der Prothese, konnte eine
weitere biomechanische Studie an neun humanen Kadavern keinen signifikanten

Unterschied in der Beweglichkeit der Prothese feststellen (Lee et al., 2011).

4.2 Stiarken und Schwichen der Studie

Diese Dissertation weist zahlreiche Stirken auf. Eine Fallzahl von 85 Patienten mit
einem Beobachtungszeitraum von im Median 260 Tagen pro Patient ermdglichte eine
diversifizierte und aussagekriftige Evaluation des Therapieerfolges. Die Erhebung der
Lebensqualitidt, der Zufriedenheit, der Schmerzintensitit und der korperlichen
Einschrinkungen mit vier spezialisierten, validierten und sich erginzenden
psychometrischen Messinstrumenten erlaubte eine umfassende Beleuchtung und
Darstellung der Lebenswelten von Patienten vor und nach einer operativen Versorgung
von Halswirbelsdulenerkrankungen. Die Ermittlung der Inklination, Reklination und des
Bewegungsumfanges sowohl basierend auf Rontgenaufnahmen als auch mit der erst
rezent erhiltlichen Softwarelosung Vertaplan gestattete eine prizise Determinierung
essenzieller orthopéddischer Parameter des Behandlungserfolges. Durch eine adiquate
statistische Auswertung und Verkniipfung der diversen Messwerte und Messzeitpunkte

konnten aussagekréftige Schlussfolgerungen gezogen werden.

Die Tatsache, dass nur ca. zwei Drittel der Studienpopulation die Fragebdgen ausfiillte
und der Fakt, dass nicht von allen Patienten ein vollstdndiges Follow-up-Profil erstellt
werden konnte, zdhlen zu den Schwichen dieser Studie. Da jedoch diese Studie

explorativen Charakters war und nicht den Anspruch erhob, direkt verallgemeinerbare
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Ergebnisse zu produzieren, konnen die hier aufgetretenen Probleme, ndmlich eine
Recall-Rate von ~ 60 % der Fragebogen und ein ,,Lost of follow-up*“ bei einigen
Patienten dazu dienen, zukiinftige Studien préziser zu planen, indem die Patienten direkt

bei jeder Visite gebeten werden, die Fragebogen auszufiillen.

4.3 Schlussfolgerungen

Diese Studie zeigte, dass eine operative Versorgung von mehrsegmentalen zervikalen
Bandscheibenschdden zu einer signifikanten und klinisch relevanten Verbesserung der
Lebenssituation von Patienten mit degenerativen Erkrankungen der Halswirbelsdule

fuhrte.

Von der Lebensqualitit her ergaben sich bei der DCI-Gruppe die hochsten Werte,
insbesondere im Sinne einer positiven Stimmung, einer Genuss- und
Entspannungsfdhigkeit, eines physischen Leistungsvermdgens und sozialen
Kontaktvermogens. Die DCI-Patienten waren die einzigen Studienteilnehmer, die nach
dem chirurgischen Eingriff keine weiteren Operationen bendétigten. Die geringste
Lebensqualitit wurde der AZDF-Gruppe attestiert. Die stirksten korperlichen
Einschrinkungen erfuhren die TDR-Patienten. Bei den TDR-Patienten, die vor dem
Eingriff 27,6 £ 7,0 NDI-Punkte und damit eine sehr starke Behinderung aufwiesen,
konnte der grofte Therapieerfolg erzielt werden, da sie nach der Operation nur noch 8,3
+ 5,7 NDI-Punkte und damit eine minimale Behinderung zeigten. Alle Patienten
erfuhren eine signifikante und markante Reduktion in der Schmerzintensitét
(ausgedriickt durch den VAS-Wert) und eine signifikante und erhebliche Verbesserung
der korperlichen Behinderungen (ausgedriickt durch den NDI-Wert). In der
Gesamtbeweglichkeit hinsichtlich Inklination und Reklination wies die DCI-Gruppe die
hochsten und die AZDF-Gruppe die niedrigsten Werte auf. Ein zunehmender
Bewegungsumfang steigerte deutlich die Lebensqualitit der Patienten und wirkte sich

positiv auf ihre Stimmungslage aus.

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass die neuartigen Systeme wie das
Cerkinetic-Implantat der Firma OrthoKinematica (,,TDR*) und das dynamische
zervikale Implantat der Firma Paradigm Spine (,,DCI) dem konventionellen Cage-
System iiberlegen sind. Besonders die DCI-Patienten wiesen hohe Werte in ihrer

Lebensqualitit auf. Unsere klinischen In-vivo-Ergebnisse bestitigten damit die
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Resultate von biomechanischen In-vitro-Studien und Studien an Kadavern von anderen
Arbeitsgruppen. Die visuelle Analogskala, der NDI und der PLC lieferten sehr

differenzierte Einblicke in die Lebenswelten und Schmerzintensititen der Patienten.
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6 Anhang

6.1 Fragebogen ,,Neck Disability Index*

N DI Neck disability index

Anweisungen

= Benutzen Sie einen weichen #2 Bleistift zur Markierung.
« Textantworten sind online auszufillen.
* Alle Fragen sind zu beantworten wenn nicht anders kommentiert.

Hl Felder sind komplett auszufiillen.

Nur zum internen Gebrauch. Nicht vom Scanner gelesen.

Vorname Gender

Nachname

Strasse Pat.-Nr.

Léndercode Postleitzahl Wohnort
\ \

Sozialversicherungsnummer (AHV) Geburtstag (TT.MM.JJJJ)

[ Pflichtfragen

Dieser Fragebogen ist entworfen worden, um lhrem Arzt Informationen dariiber zu geben, wie lhr
Nackenschmerz lhr alltdgliches Leben beeintrachtigt hat. Bitte beantworten Sie alle Fragen und markieren Sie bei
jeder Frage nur EIN Kastchen. Wir begreifen, dass moglicherweise zwei Antworten auf lhre Situation zutreffen,
aber kreuzen Sie bitte nur das Kastchen an, welches |hr Problem am besten beschreibt.

Datum der Untersuchung

Tag
Monat c12¢22¢33c45¢53¢C62C72C8)C92cm DD

€13C23C33C42C53C61C72C8ICHCDADCAD DAL AD CI® AP CD D 2D QD Q2D RD H QD CH 2N 2O 2D BDd BD

Jahr o dbd a2 dd cdo dD e dn A dD ed @D 2D

Untersuchungsintervall, nach...

¢ 2> vor Eingriff ¢ > 6 Wochen
¢ > 1 Jahr ¢ > 2Jahren ¢ > 3 Jahren
¢ > 7 Jahren ¢ > 8Jahren ¢ > 9 Jahren
¢ > 13 Jahren ¢ > 14 Jahren ¢ > 15 Jahren

¢ > 3 Monaten ¢ > 6 Monaten ¢ > 9 Monaten
¢ 3 4 Jahren ¢ > 5 Jahren ¢ > 6 Jahren
¢ > 10 Jahren ¢ > 11 Jahren ¢ > 12 Jahren
¢ >15Jahren .....cccoovviiiienennen.

Schmerzintensitat

> Momentan habe ich keine Schmerzen.
> Der Schmerz ist momentan sehr gering.
> Der Schmerz ist momentan ertraglich.

> Der Schmerz ist momentan stark.

> Der Schmerz ist momentan sehr stark.
bl

AN NnANnAnnN

AN ANnANnAnnNn
U U U U U U

Heben
C
C
C

U U U

n
U

Der Schmerz ist momentan so stark wie man es sich nur vorstellen kann.

Korperliche Fiirsorge (z.B. Waschen, Anziehen)

Normalerweise kann ich fiir mich selber sorgen, ohne zusatzliche Schmerzen.
Normalerweise kann ich fiir mich selber sorgen, aber es I6st zusatzlich Schmerzen aus.
Fir mich selber zu sorgen ist schmerzhaft, ich bin dabei langsam und vorsichtig.

Ich bewaltige es, fir mich selber zu sorgen, brauche aber ein wenig Hilfe.

Wenn ich fuir mich sorge, brauche ich bei den meisten Dingen taglich Hilfe.

Ich bleibe im Bett, ziehe mich nicht an, wasche mich nur mit Mihe.

Ich kann schwere Gegenstande ohne zusatzliche Schmerzen heben.

Ich kann schwere Gegenstande heben, dies I16st aber zusatzliche Schmerzen aus.

Wegend der Schmerzen kann ich keine schweren Gegenstadnde vom Boden heben, aber wenn sie ideal
positioniert sind (z.B. auf dem Tisch) geht es durchaus.

Wegen den Schmerzen kann ich keine leichten oder mittelschweren Gegenstéande vom Boden heben,
aber wenn sie ideal positioniert sind (z.B. auf dem Tisch) geht es durchaus.

¢ 5 Ich kann nur leichte Gegensténde heben.

¢ > Ich kann keine Gegenstande heben oder tragen.

Lesen

¢ 1 Ich kann uneingeschrankt lange lesen ohne dabei Nackenschmerzen zu verspuren.
¢ 2 Ich kann uneingeschrankt lange lesen mit geringen Nackenschmerzen.

¢ 5 Ich kann uneingeschrankt lange lesen mit ertréglichen Nackenschmerzen.

¢ > Ich kann aufgrund meiner ertraglichen Nackenschmerzen nicht viel lesen.

¢ 2 Ich kann aufgrund meiner ertraglichen Nackenschmerzen kaum lesen.

¢ > Aufgrund der Nackenschmerzen komme ich nicht zum lesen.

Copyright MEMdoc, 2011 All rights reserved, 01.07.2011




Anhang 110
N DI Neck disability index
Seite 2 von 2

Kopfschmerzen

AN ANnnNnnNnnNn

Konzentration

AN N ANnAnnNn

Arbeit

AN ANnnNnnNnnNn

Autofahren

C
C
C
C
C
C

Schlaf

AN ANnANnAnnNn

Freizeitaktivitat (FA)/ Erholung

AN AN AnnNnnNn

bl
bl
bl
J
bl
bl
bl
J
bl
bl
bl
J

J
bl
bl
J
J
bl

bl
J

J
bl
bl
J

J
bl
bl
bl
J
bl

bl

bl
J
bl
bl
bl

Ich habe keine Kopfschmerzen.

Ich habe leichte Kopfschmerzen, die nur unregelmassig auftreten.
Ich habe ertragliche Kopfschmerzen, die nicht regelméassig auftreten.
Ich habe ertragliche Kopfschmerzen, die regelmassig auftreten.

Ich habe starke Kopfschmerzen, die regelmassig auftreten.

Ich habe fast standig Kopfschmerzen.

Sobald ich mich konzentrieren will, kann ich es ohne Schwierigkeiten.
Sobald ich mich konzentrieren will, kann ich es mit geringen Schwierigkeiten.
Ich habe einige Schwierigkeiten, sobald ich mich konzentrieren will.

Ich habe viele Schwierigkeiten, sobald ich mich konzentrieren will.

Ich habe sehr viele Schwierigkeiten, sobald ich mich konzentrieren will.
Insgesamt kann ich mich gar nicht konzentrieren.

Ich kann so viel arbeiten wie ich will.

Ich kann nicht mehr als meine tagliche Arbeit verrichten.

Ich kann nicht mehr als einen Teil meiner taglichen Arbeit verrichten.
Ich kann meine tagliche Arbeit nicht verrichten.

Ich kann kaum irgendeine Arbeit verrichten.

Ich kann keine Arbeit verrichten.

Ich kann mein Auto fahren ohne Nackenschmerzen.

Ich kann mit leichten Nackenschmerzen mein Auto so lange fahren wie ich will.

Ich kann mit ertraglichen Nackenschmerzen mein Auto so lange fahren wie ich will.

Ich kann aufgrund meiner Nackenschmerzen mein Auto nicht so lange fahren wie ich will.
Aufgrund meiner starken Nackenschmerzen kann ich kaum selber Auto fahren.

Ich kann selber nicht Auto fahren, da die Nackenschmerzen zu stark sind.

Mit schlafen habe ich keinerlei Schwierigkeiten.

Mein Nachtschlaf ist sehr gering gestort (weniger als 1 Stunde schlaflos).
Mein Nachtschlaf ist gering gestort (zwischen 1 und 2 Stunden schlaflos).
Mein Nachtschlaf ist ertraglich gestért (zwischen 2 und 3 Stunden schlaflos).
Mein Nachtschlaf ist stark gestért (zwischen 2 und 3 Stunden schlaflos).
Mein Nachtschlaf ist vollig gestort (zwischen 5 und 7 Stunden schlaflos).

In allen meinen FA kann ich mich ohne Nackenschmerzen engagieren.

In allen meinen FA kann ich mich mit wenig Nackenschmerzen engagieren.

Aufgrund meiner Nackenschmerzen kann ich mich nicht in allen meinen FA engagieren.
Aufgrund meiner Nackenschmerzen kann ich mich nur in wenigen meiner FA engagieren.
Aufgrund meiner Nackenschmerzen kann ich kaum FA durchflihren.

Aufgrund meiner Nackenschmerzen kann ich keine FA durchfihren.
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6.2 Fragebogen ,,Spine Tango COMI*

- =~
Spine Tango COMI £EURO Nacken
. . " =
Patienten - Selbsteinschatzung 20PiNE
- O E mEm mE EmE s
-
§ s (‘Nachname Vorname Geschlecht
o ’\?)
Anweisungen sg ‘ ‘
e Benutzen Sie einen weichen #2 Bleistift zur Markierung. § g Strasse e
*  Pro Frage ist nur eine Antwort erlaubt. g 3 _
wms Felder sind komplett auszufiillen. 29 Postleitzahl ‘W°h”°”
Pflichtangaben §§ Beruf Geburtstag (TT.MM.JJJJ)  Telefon
= | |
Untersuchungsintervall
¢ 2 vor Operation ¢ > 3 Monate ¢ > 2 Jahre
¢ 5> 4 Wochen ¢ > 6 Monate c > 3 Jahre
¢ 5> 6 Wochen ¢ > 9 Monate ¢ > 4 Jahre 2.B. 4 Monate
¢ 5> 2 Monate ¢ > 1 Jahr ¢ > 5 Jahre = 4Mon/12Mon
¢ 2> anderes ............... Jahre  =0.33 Jahre

Nackenbeschwerden kénnen zu Nackenschmerzen und/oder Schmerzen im Arm-/
Schulterbereich sowie zu Kribbeln, Taubheit oder anderen Missempfindungen in diesen
Bereichen flhren.

m Welche Beschwerden belasten Sie am stéarksten? Bitte nur ein Kastchen ausfllen.

> Schmerzen im Nacken

> Schmerzen im Arm/Schulter

> Kribbeln, Taubheit oder andere Missempfindungen im Nacken-/Arm-/Schulterbereich
> Keine der aufgefiihrten Beschwerden

C
C
C
C
Bitte markieren Sie in Frage 2a und 2b das Kastchen, das der Intensitat
Ihrer Schmerzen entspricht, wobei "0" keine Schmerzen und "10" starkste vorstellbare
Schmerzen bedeutet. Wir bitten Sie, zwischen Nacken- und Armschmerzen zu
unterscheiden.

Wie stark waren Ihre Nackenschmerzen in der letzten Woche?

keine 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 starkste Schmerzen,
Schmerzen ¢ > c2 co c2 co co co co co o ¢ > die ich mir vorstellen
kann

Wie stark waren lhre Arm-/Schulterschmerzen in der letzten Woche?

keine 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 starkste Schmerzen,
Schmerzen ¢ > () o c2 o co co co co o ¢ > die ich mir vorstellen
kann

Wie stark haben Ihre Nackenbeschwerden Ihre normalen Aufgaben (Arbeit und zu
Hause) in der letzten Woche beeintrachtigt?

¢ 5> gar nicht

¢ > ein wenig
¢ > massig

¢ 3 erheblich

¢ 1> sehr stark

@ Wie wiirden Sie sich fiihlen, wenn Sie den Rest lhres Lebens mit lhren derzeitigen

Nackenbeschwerden leben missten?
¢ > sehr zufrieden
¢ > etwas zufrieden
¢ > weder zufrieden noch unzufrieden
¢ > etwas unzufrieden
¢ > sehr unzufrieden

Bitte blicken Sie auf die letzte Wochezuriick. Wie wiirden Sie Ihre Lebensqualitat
beurteilen?
¢ 5> sehr gut
c > qut
¢ > mittelmassig .
¢ > schlecht Bitte wenden...
¢ 1 sehr schlecht

COMI = Core Outcome Measures Index Copyright MEMdoc, 2008  All rights reserved
15.05.2008
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6]

An wievielen Tagen in den letzten 4 Wochen haben lhre Nackenbeschwerden
Sie gezwungen, lhre gewohnten Tatigkeiten (Arbeit, Hausarbeit, Schule,
Freizeitaktivitdten) einzuschréanken?

0 Tage

zwischen 1 und 7 Tagen
zwischen 8 und 14 Tagen
zwischen 15 und 21 Tagen
an mehr als 22 Tagen

N aaNalal
UuUUUuU

An wievielen Tagen in den letzten 4 Wochen haben lhre Nackenbeschwerden Sie
daran gehindert, zur Arbeit zu gehen (Arbeit, Schule, Hausarbeit)?

0 Tage

zwischen 1 und 7 Tagen
zwischen 8 und 14 Tagen
zwischen 15 und 21 Tagen
an mehr als 22 Tagen

N aNaNalal
UuUuUUU

Beantworten Sie die folgenden Fragen nur, wenn Sie den Fragebogen NACH der Operation ausfiillen

Sind als Folge der Operation in unserem Hospital Komplikationen aufgetreten (wie
z.B. Stérung der Wundheilung, Lahmung, Gefiihlsstérungen) ?

¢ > nein
coja bitte beschreiben Sie diese ...

Wie beeintrachtigend/stérend waren diese Komplikationen?

> gar nicht beeintrachigend/stérend
> ein wenig beeintrachigend/stérend
> massig beeintrachigend/stérend

> erheblich beeintrachigend/stérend
> sehr stark beeintrachigend/stérend

A aNaNalal

Wurden Sie seit der Operation bei uns in einem anderen Hospital oder erneut bei
uns an der Halswirbelsaule (am Nacken) operiert?

¢ > nein
¢ 2 ja, aber an einer anderen Stelle der Halswirbelsaule
¢ 1 Ja, an derselben Stelle der Halswirbelsaule (gleiches Segment)

Wie zufrieden waren Sie bisher mit der Behandlung lhrer Nackenbeschwerden
in unserem Hospital ?

sehr zufrieden

etwas zufrieden

weder zufrieden noch unzufrieden
etwas unzufrieden

sehr unzufrieden

e Nala
UuUUUuU

Wie hat Ihnen die Behandlung lhrer Nackenbeschwerden in unserem Hospital
(Operation) insgesamt geholfen?

> sehr geholfen

> geholfen

> nur wenig geholfen
> nicht geholfen

> geschadet

S aNaNalal

Tag c>J>Cc>Hl3Ccdl3C>lCcHl3C>OC>OCcHlCHCcHXCHKXCHICHICHICHICICOCICOICICDHICDIHICICDICOICOICOCOCOCOC D

Datum 12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

Monat C 2C>C>C>2C>CD>CD2C2CDJCDOCDICD Jahr ¢ DC>C>CD>C>2CD>2CDH2CI2CDOXCDHXCICDIXCDHXCICDOICDD

12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19
Unterschrift:

Copyright MEMdoc, 2008  All rights reserved
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