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Zusammenfassung

Obwohl die operative Therapie eines lumbalen Bandscheibenvorfalls eine hiufig
durchgefiihrte Operation ist, zeigte sich in Studien, dass ledglich bei etwa 80% der
Patienten ein gutes postoperatives Ergebnis erzielt werden kann (McGirt et al., 2009a).
Die groBten Risiken bergen insbesondere Rezidivvorfille, in deren Folge beschleunigte
Degenerationprozesse und persistierende Schmerzen auftreten konnen. Vor allem fiir
grofle Bandscheibenvortfille steigt das Risiko fiir Rezidivereignisse auf bis zu 27,3%
(Carragee et al., 2003). Bisherige Techniken in denen durch Entfernung zusitzlichen
Bandscheibenmaterials die Rezidivwahrscheinlichkeit gesenkt werden konnte, waren nur
auf Kosten schlechterer klinischer Ergebnisse erfolgreich. Ein Ansatz sowohl eine
Rezidivsenkung als auch ein gutes postoperatives Ergebniss zu erzielen liegt in einem
mechanischen Verschluss des verletzten Anulus fibrosus. Im Rahmen dieser Studie
sollten deshalb die Auswirkungen eines Verschlusses mithilfe des Barricaid® Anulus-
Teilersatzverfahrens auf die Rezidivhiufigkeit und weitere postoperative
Komplikationen untersucht werden.

Diese Studie wurde in prospektiver, randomisierter Form mit der Fragestellung, ob eine
Uberlegenheit des Barricaid® Anulus-Teilersatz Verfahrens im Vergleich zur alleinigen
limitierten Diskektomie vorliegt, durchgefiihrt. Die Randomisierung ergab eine Kontroll-
gruppe mit 11 Personen und eine Barricaidgruppe mit 14 Personen. Die Nachverfolgung
erfolgte liber 2 Jahre. Dabei wurden in erster Linie die Endpunkte Rezidivvorfille, Band-
scheibenhohe und Entwicklung der klinischen Symptomatik untersucht.

Im Ergebnis zeigte sich eine niedrigere Rezidivrate in der Barricaidgruppe bei dhnlicher
Entwicklung der klinischen Symptomatik und der Bandscheibenhthe im Vergleich zur
Kontrollgruppe. Die Rate an symptomatischen Rezidiven betrug in der Kontrollgruppe
nach 12 Monaten 9,1% und nach 24 Monaten 18,2%. In der Barricaidgruppe wurde kein
symptomatisches Rezidiv beobachtet. Statistische Signifikanz konnte jedoch weder nach
12 Monaten (p = 0,341), noch nach 24 Monaten (p = 0,167) nachgewiesen werden. Die
Ergebnisse zeigten aulerdem vergleichbare Entwicklungen der klinischen Symptomati-
ken, sowie der Bandscheibenhohen und ein signifikant hdufigeres Auftreten von posto-
perativen Knochenmarksverdanderung in der Barricaidgruppe.

Obschon keine Signifikanz vorliegt zeigt das Ergebnis eine Tendenz zur Rezidivsenkung
durch das Barricaid® System. Vergleichbare Ergebnisse fiir postoperative Rezidivraten
mit und ohne Barricaid® Device zeigten sich auch bereits in Studien mit groleren Fall-
zahlen und statistisch nachweisbarer Signifikanz (Thome et al., 2018, Kienzler et al.,
2019, Nanda et al., 2019). Neben dieser Tendenz sollte auch das vermehrte Auftreten von
Knochenmarksverdanderungen Beachtung finden. Eine Entwicklung, die auch in anderen
Vergleichsstudien beobachtet wurde, bislang jedoch ohne Effekt auf die klinischen Be-
schwerden. Die Frage nach einem Bandscheiben erhaltenden Effekt des Barricaid® Sys-
tems bleibt mit Blick auf die vorliegenden Ergebnisse und aktuelle Literatur unklar.

Zusammenfassend zeigt sich in dieser Studie eine Tendenz zur Rezidivreduktion durch
das Barricaid® System bei vergleichbaren klinischen Ergebnissen fiir die Patienten. Hie-
rin konnte insbesondere fiir Patienten mit groBen Defekten des Anulus fibrosus eine
Chance fiir bessere postoperative Ergebnisse liegen. Dennoch sind weitere Studien mit
lingeren Untersuchungszeitriumen nétig, um auch eine langfristige Uberlegenheit des
Systems gegeniiber dem bisherigen Goldstandard nachzuweisen.
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Summary

Although surgical treatment of a lumbar disc herniation is a common operation method,
studies have shown that only about 80% of patients experience good postoperative out-
comes (McGirt et al., 2009a). In particular, the greatest risks are recurrent episodes, as a
result of which accelerated degeneration processes and persistent pain can occur. Especi-
ally for large herniated discs, the risk of recurrence increases up to 27.3% (Carragee et
al., 2003). Previous techniques, in which the probability of recurrence could be reduced
by removing additional disc material, were successful only at the cost of lower clinical
results. One approach to reduce recurrence and at the same time achieve a good postope-
rative outcome is a mechanical closure of the injured annulus fibrosus. Therefore, the aim
of this study was the investigation of the effects of occlusion using the Barricaid® Anulus
partial replacement procedure on recurrence frequency and further postoperative compli-
cations.

The study was conducted in a prospective, randomized manner in order to assess the su-
periority of the Barricaid® Anulus partial replacement procedure compared to the limited
discectomy alone. The randomization revealed a control group of 11 persons and a Bar-
ricaid group of 14 persons in a follow-up time of 2 years. Primarily, the outcomes recur-
rence incidences, spinal disc height and development of clinical symptoms were exa-
mined.

As aresult, the recurrence rate in the Barricaid group, with similar development of clinical
symptoms and disc height was lower compared to the control group. The rate of sympto-
matic relapse was 9.1% in the control group at 12 months and 18.2% at 24 months. In the
Barricaid group, no symptomatic relapse was observed. Nevertheless, no statistical signi-
ficance could be demonstrated after a period of 12 months (p = 0.341) nor after a period
of 24 months (p = 0.167). Moreover, the results also showed comparable developments
in clinical symptoms, as well as disc heights and a significantly higher incidence of post-
operative bone marrow change in the Barricaid group.

Although not significant, the outcome shows an existing tendency to reduce recurrence
by using the Barricaid® System. Comparable results for postoperative recurrence rates
with and without Barricaid® Device have also been shown in studies with larger case
numbers and statistical significance (Thome et al., 2018, Kienzler et al., 2019, Nanda et
al., 2019). In addition to this tendency, also the increased occurrence of bone marrow
changes should find further consideration in the future, as it is a development that has
been observed in other comparative studies, however, up to now without effect on clinical
symptoms. The question of an intervertebral disc preserving effect of the Barricaid® sys-
tem remains unclear considering the available outcomes and current literature.

In summary, this study shows a tendency to reduce recurrence through the Barricaid®
System with comparable clinical outcomes for the patients. This could be a chance for
better postoperative results, especially for patients with large annulus fibrosus defects.
Nevertheless, in order to prove a long-term superiority of the Barricaid® System com-
pared to the current high end method, further studies with longer examination periods will
be necessary.

II



AbKkiirzungsverzeichnis

Abb Abbildung

AP anterior-posterior

BMI Body-Mass-Index

CT Computertomographie

FBSS Failed back surgery syndrom

Kg/m? Kilogramm pro Quadratmeter

LWS Lendenwirbelsiule

M Mittelwert

mm Millimeter

n Anzahl Probanden

MRT Magnetresonanztomographie

ODI Oswestry Disability Index

p p-Wert

PET Polyethylenterephthalat

S.C.O.R.E. Simple Calculated Osteoporosis Risk Estimation
SD Standardabweichung

SF-36v2 Short Form (36) Gesundheitsfragebogen Version zwei
U U-Wert

VAS Visuelle Analogskala

zZ z-Wert

III



Inhaltsverzeichnis

LI = 1| I = 1
1.1 Anatomie und Biomechanik der Lendenwirbelsiule 1
L1110 BandSCREIDE.....ouiiiiiiiciiiiciiee e e s 1
1.1.2 Vertebrale EndPlatte .........cccoviiiiiiiiiinieieeeeete ettt ettt s 1
1,13 NUCICUS PUIPOSUS ...ttt sttt ettt ettt et e be s st sbeesae e e e 2
L.1.4 ANUIUS FIDTOSUS ..eouetiiiieeiteeiie ettt ettt et st e e s bt e st esabeesabeesabaesaneeeas 3
1.1.5 Biomechanik der LendenwirbelSAUle...........ccceevuiiiiiiiiiiiiiiiiieiiee ettt 4
1.2 Lumbaler Bandscheibenprolaps 6
1.2.1  Atiologie und Pathophysiologie des lumbalen Bandscheibenvorfalls ..............cccccooeveverunnne.. 6
1.2.2  Diagnostik und Therapie lumbaler Bandscheibenvorfalle............ccocceverviniiniininninicniennens 10
1.2.3  OperationSindiKatioNeI........couerierieriierieiie ittt ettt ettt s sbe et et eanesaeesieens 11
1.2.4  Operative TherapiCopPtionen ........ccceeiueeriiiiiiriirieneenieeieeteete ettt ettt st e et e sieesieens 12
1.2.5  Verlauf und Risiken aktueller operativer Verfahren............cccccoceeviiiiiiiniiniininiiecnienens 13
1.2.6  Techniken des mechanischen Anulusverschlusses mit besonderer Beriicksichtigung eines
Anulus-Teilersatzes (Barricaid®) ..........ccoeeiiiiiiiiiieeeiie e ereee e siee et e e et e e e stbeeeessaeessnseeeessnseeennes 14
1.3 Ziele der Arbeit 17
2 MATERIAL UND METHODEN ........ccooiiiiiemernnnsess s s s s 18
2.1 Patientenkollektiv 18
2.2 Fragebogen 21
2.2.1  Visuelle Analogskala (VAS) ..coueoiiiiiiiiieeeeet ettt 21
2.2.2  Oswestry Disability Index — Deutsche Version (ODI-D) ......c..ccoceeverviiriiniineinieniinienieneene 22
2.2.3  Short Form (36) Gesundheitsfragebogen...........cocueiieriiniiniiniiiiiiiiceeeeeeeee e 22
2.3 Operatives Vorgehen und Implantation des Barricaid® Anulus-Teilersatzverfahren............ 23
2.4 Erfassung klinischer und radiologischer Befunde 24
2.4.1  Klinische UntersuChUNZeN..........cccceeviiiiiiiiniiiiieiieieeeeeee ettt e e 24
2.4.2  Radiologische UnterSUChUNGEN ..........ccccoiiriiiiiiiiiieiieieiceeieee e 25
243 Modic-KIasSifIKAtion ......cccciiiiiiiiiiiieiiii i e 26
2.5 Statistische Analyse 26
3 ERGEBNISSE ... s s s 28
3.1 Erfasste Endpunkte und Nachverfolgungsrate 28

v



3.2 Schmerzstirke und Neurostatus 30

3.2.1  Entwicklung der SChMEIrzstarke .........c.ccevoeeriiirieiiiiiinienteneeieeeete ettt 30

3.2.2  INEUTOSLALUS ..eeutieiniteeiee ettt et et e et e et e e bt e et e s bt e ebte s bt e ebeesabteebeesabaeebeeebeeebeesabeeeseesanas 31
3.3 Rezidivvorfille und Reoperationen 32
3.4 Medikation 33
3.5 Oswestry Disability Index und Arbeitsfihigkeit 34

3.5.1  Oswestry Disability INA@X ...cc.eevveerieiiiiiiiiiiniiiieiceeeteetet ettt ettt 34

3.5.2  ArDeitSTARIGKEIT ..ooueiiiiiiiiieee et 35
3.6 Short Form (36) Gesundheitsfragebogen 36
3.7 Radiologische Ergebnisse und Bandscheibenhéhe 39

3.7.1  Verinderungen der BandscheibenhOhe...............ccoociiiiiniiiiiniiiiiicc e 39

3.7.2  Modic-KIasSTfIKAtION ....couiiiiiiiiiieiii ittt ettt st 40

3.7.3  Radiologische Besonderheiten und Anulus-Teilersatz assoziierte Verdnderungen................ 46
4  DISKUSSION.......cemiiiiiimmerinsssmss s s s ssms s s s s s e amnn e 47
4.1 Ubersicht der Ergebnisse und Ziele der kritischen Einordnung 47
4.2 Bewertung der ermittelten Rezidivraten 48
4.3 Auswirkungen auf den klinischen Patientenzustand iiber die Zeit 50
4.4 Einfluss auf die postoperativen Verinderungen der Bandscheibenhohe 51
4.5 Entwicklung von Knochenmarksverinderungen und deren klinische Relevanz .............c....... 52
4.6 Mbogliche Einfliisse auf die Biomechanik der Bewegungssegmente 56
4.7 Implantat assoziiertes Komplikationspotenzial 56
4.8 Vergleichende Einschiitzung der Kosteneffektivitét 57
4.9 Statistische Aussagekraft und mogliche Limitationen 58
4.10 Schlussfolgerung 59
5 LITERATUR- UND QUELLENVERZEICHNIS.........ccccciemerinieenn e 61
6 ANHANG ... 67



1 Einleitung

1.1 Anatomie und Biomechanik der Lendenwirbelsaule
1.1.1 Bandscheibe

Die Bandscheiben der humanen Wirbelsdule befinden sich als Verbindungsglieder zwi-
schen den knochernen Wirbelkorpern. Sie ermdglichen Beweglichkeit innerhalb der Wir-
belsdule und tragen zur aufrechten Korperhaltung bei. Von zentraler Bedeutung sind sie
dariiber hinaus bei der Federung axialer Kompressionskrifte auf die Wirbelsdule
(Hildebrandt et al., 2012). Erméglicht werden diese Fihigkeiten durch einen komplexen
anatomischen Aufbau.

Oberhalb und unterhalb ist die Bandscheibe durch vertebrale Endplatten begrenzt. Sie
stellen den Ubergang zu den Wirbelkdrpern dar und konnen in einen knochernen und
einen knorpeligen Anteil unterschieden werden. Zwischen den Endplatten befindet sich
die eigentliche Bandscheibe, der Anulus fibrosus, welcher den Nucleus pulposus ringfor-
mig einfasst (Schiinke et al., 2014).

Diese beiden Strukturen wirken in Interaktion miteinander: Zum einen stoBddmpfend wie
ein Flissigkeitskissen zwischen den Wirbelkorpern und sind zum anderen in gewissem
Umfang dehnbar und elastisch (Hildebrandt et al., 2012), was von essentieller Bedeutung
fiir die Beweglichkeit der Wirbelsaule ist. Der Anulus fibrosus ist dariiber hinaus fest mit
den benachbarten Wirbelkorpern verwachsen und wirkt somit stabilisierend auf die Be-

wegungssegmente.

1.1.2 Vertebrale Endplatte

Die vertebralen Endplatten setzen sich aus einem knorpeligen und einem knochernen An-
teil zusammen (Schiinke et al., 2014). Gemeinsam sind sie an der Versorgung der zentra-
len Bandscheibe beteiligt und stellen au3erdem eine Diffusionsbarriere dar um ein Aus-
pressen des Nucleus pulposus bei Kompression zu verhindern (Phillips and Lauryssen,
2009).

Die knorpelige Endplatte steht in direktem Kontakt mit dem Nucleus pulposus und der
Innenzone des Anulus fibrosus (Hildebrandt et al., 2012). Aufgebaut ist sie aus hyalinem
Knorpel, durchzogen von einem Netzwerk aus Kollagen Typ II (Hildebrandt et al., 2012).
Die Aufgabe des knorpeligen Anteils besteht in der Funktion als Diffusionsbarriere, die

eine liberméfBige Auswanderung unter anderem von Proteoglykanen und Wasser aus dem



Nucleus pulposus heraus verhindert, um den Binnendruck moglichst stabil zu erhalten
(Phillips and Lauryssen, 2009).

Der knocherne Teil der Endplatte ist etwa Imm breit und schlie3t unmittelbar an den
hyalinen Knorpel an. Die konvex geformte (Brinckmann et al., 1983) Endplatte weil3t
eine von peripher nach zentral zunehmende Durchlécherung ihrer Substanz auf (Francois
and Dhem, 1974), wodurch eine Versorgung durch Gefidfe des Knochenmarks der Wir-
belkorper und der Knorpelzone hergestellt wird (Francois, 1965). Dies ermdoglicht eine
Versorgung der zentralen Nucleusregion mit Nédhrstoffen aus dem Knochenmark (Phillips

and Lauryssen, 2009).

1.1.3 Nucleus pulposus

Zwischen den beiden Endplatten und dem Anulus fibrosus eingefasst, liegt der Nucleus
pulposus als zentraler Bestandteil der Bandscheibe. Er besteht aus einer gallertartigen
Masse, die sich wie eine komprimierte Fliissigkeit verhilt (Hildebrandt et al., 2012) und
dadurch die Aufgabe eines StoBddmpfers zwischen den Wirbelkdrpern wahrnehmen
kann.

Aufgrund der schwierigen Versorgungssituation des Nucleus pulposus, er verfiigt beim
Erwachsenen {iiber keine eigenen Blutgefialle (Phillips and Lauryssen, 2009), handelt es
sich um ein extrem zellarmes Gewebe. Neben wenigen Chondrozyten, besteht der Nu-
cleus pulposus in erster Linie aus Proteoglykanen und Kollagenen, am hiufigsten finden
sich das Aggrecan und Kollagen Typ II (Antoniou et al., 1996).

Proteoglykane sind aufgrund ihrer Glykosaminoglykan-Ketten in der Lage Wasser im
Gewebe zu binden (Phillips and Lauryssen, 2009). Dies fiihrt zu einem Wassergehalt von
bis zu 80% innerhalb des Nucleus pulposus (Antoniou et al., 1996). Dariiber hinaus bilden
die Proteoglykane mit Hyaluronsdure und Kollagenen komplexe Netzwerke aus (Phillips
and Lauryssen, 2009), die in Verbindung mit dem hohen Wasseranteil fiir die Eigenschaft
als StoBddmpfer verantwortlich sind.

Bemerkenswert ist, dass die Bandscheibe durch die Belastungen des Tages regelrecht
ausgepresst wird und dadurch der Wassergehalt um etwa 20% sinken kann (Botsford et
al., 1994). Somit verliert der Mensch tagsiiber etwa 1% an Korpergroe, die durch die

liegende Position beim Schlafen nachts wieder regeneriert wird (Hildebrandt et al., 2012).



1.1.4 Anulus fibrosus

Der Anulus fibrosus besteht wie die vertebralen Endplatten anatomisch aus zwei abgrenz-
baren Teilen, einer Auflenzone und einer Innenzone (Hildebrandt et al., 2012). Er fasst
den Nucleus pulposus mit konzentrisch angeordneten Lamellen ringférmig in seiner Mitte
ein und ist dazu mit den vertebralen Endplatten, sowie iiber Sharpey “sche Fasern mit den
Wirbelkorpern verwachsen (Phillips and Lauryssen, 2009). Die Aulen- und die Innen-
zone unterscheiden sich sowohl in ihrem Aufbau, als auch in ihren daraus resultierenden
Eigenschaften (Phillips and Lauryssen, 2009).

Die AuBBenzone des Anulus fibrosus ist ma3geblich durch Lamellen aus Kollagenbiindeln
gekennzeichnet, die etwa 30 Grad verdreht zueinander scherengitterartig verlaufen. In-
nerhalb der Schichten iiberkreuzen sich die Fasern wiederum (Phillips and Lauryssen,
2009). Dieser Aufbau sorgt fiir eine hohe Belastbarkeit und Zugfestigkeit und kann im
Falle einer Rissbildung einem kompletten Durchrei3en des Anulus fibrosus entgegenwir-
ken (Phillips and Lauryssen, 2009).

Die Faserstéirke der verschiedenen Seiten des Anulus fibrosus sind fast alle vergleichbar
stark konstruiert (Brinckmann et al., 1983). Eine Besonderheit stellt allerdings der
posterolaterale Anteil des Anulus fibrosus dar, welcher nachweislich schwicher aufge-
baut ist und somit eine Pridilektionsstelle fiir Herniationen darstellt (Francois and Dhem,
1974, Brinckmann et al., 1983).

Vergleichend zur AuBlenzone des Anulus fibrosus, zeichnet sich die Innenzone durch eine
flexiblere Binnenstruktur aus. Hohe Kollagen Typ II Anteile und das Zusammenspiel mit
anderen Molekiilen, wie Proteoglykanen verleihen der Innenzone die Moglichkeit, ihre
Form an die stetig wechselnden Druck- und Zugbelastungen, in Interaktion mit dem Nu-
cleus pulposus anzupassen. Die Innenzone ist mit dem Nucleus pulposus nicht verwach-
sen, wohingegen Fasern in die vertebralen Endplatten einstrahlen (Schiinke et al., 2014).
Die komplexe Architektur des Anulus fibrosus verleiht diesem eine hohe Reiflfestigkeit
und Widerstandsfahigkeit gegen tidgliche Belastungen, stellt aber gleichzeitig Dehnbar-
keit und Elastizitit sicher (Francois, 1965), welche fiir die Beweglichkeit der Wirbelsédule
unabdingbar sind.

Diese unterschiedlichen Eigenschaften des Anulus fibrosus sind im Zusammenspiel auf-
einander abgestimmter mikroanatomischer Bauteile begriindet.

Exemplarisch ist der hohe Kollagenanteil beider Zonen zu nennen. Die Aullenzone be-
steht dabei zu einem iiberwiegenden Teil aus Kollagen vom Typ I (Phillips and

Lauryssen, 2009). Daneben sind noch weitere Kollagentypen priasent, unter anderem Typ



VI, sowie Kollagen vom Typ II dessen Anteil von der Auflen- zur Innenzone, immer

weiter von etwa 20% auf bis zu 70% zunimmt (Zhao et al., 2009).

1.1.5 Biomechanik der Lendenwirbelsaule

Grundlage der Biomechanik der Lendenwirbelsdule (LWS) ist das komplexe Zusammen-
spiel zahlreicher angepasster anatomischer Strukturen, die im Ergebnis dem menschli-
chen Korper sowohl Stabilitéit in der Lingsachse als auch eine méglichst grole Bewe-
gungsfreiheit ermdglichen.

Der Aufbau der Wirbelsédule kann funktionell in Bewegungssegmente gegliedert werden,
die jeweils aus zwei Wirbelkorpern und der dazwischen liegenden Bandscheibe sowie
den Wirbelbogen und deren Facettengelenke bestehen (Hildebrandt et al., 2012).

Die LWS ist in der Lage Bewegungen entlang der drei anatomischen Achsen auszufiih-
ren, wobei die Flexion mit 50 Grad und die Extension mit 35 Grad die grof3te Bewegungs-
freiheit besitzen (Schiinke et al., 2014). Eine Ubersicht der Bewegungsgrade findet sich
in Tabelle 1.

Bewegungsausmafl LWS
Ventrale Flexion 50 Grad
Dorsale Extension 35 Grad
Laterale Flexion (einseitig) 20 Grad
Rotation (einseitig) 5 Grad

Tabelle 1:Ubersicht des Bewegungsausmapes der LWS. Angabe in Grad aus der Neutral-Null-Stellung.

Sowohl die Bewegungen als auch die Stabilitit der LWS werden durch einen ausgeprig-
ten Muskel- und Bandapparat vermittelt. Dabei ist zu beobachten, dass die Mobilitét ne-
gativ mit dem Bewegungsausmal korreliert. Der stabilisierende Effekt des Muskel- und
Bandapparates nimmt also immer mehr zu, je weiter sich die LWS bereits bewegt hat
(Phillips and Lauryssen, 2009).

Eine Stabilisierung durch die Riickenmuskulatur bedeutet gleichzeitig, neben der Belas-
tung durch die axiale Last auch eine Druckbelastung, die aus dem Gegenspiel von
Flexoren und Extensoren resultiert. Neben der axialen Druckbelastung ist die LWS auch
Scherkriften und Biegungen als Folge von Bewegung und dem Einfluss der Gravitation
ausgesetzt (Hildebrandt et al., 2012).

Im Zentrum der Belastungen stehen vor allem die vorderen Anteile der Wirbelséule, die

Wirbelkorper und Bandscheiben, welche einen GroBteil der Beanspruchung tragen.



Entscheidender Aspekt der physiologischen Energieweiterleitung innerhalb der gesunden
Bandscheibe ist die Verteilung von Druckbelastungen iiber den Nucleus pulposus an das
umliegende Gewebe, in erster Linie an die vertebralen Endplatten und den Anulus fibro-
sus. Der auf den Anulus fibrosus iibertragene Druck wird dann als Zug von dessen Fasern

aufgenommen, wie in Abbildung 1 dargestellt (Phillips and Lauryssen, 2009).

Innenzone des

AuRenzone des Anulus fibrosus
Anulus fibrosus

Axialer Druck

Energietransfer
iiber den Nucleus
\ | pulposus

Nucleus
pulposus

Anulus
fibrosus

Energie wirkt als
Zug auf den
Anulus fibrosus

Abb. 1: Aufbau der Bandscheibe und Energietransfer innerhalb der
Bandscheibe. (Schiinke et al., 2014)

Einen Einfluss auf die Fortleitung der Energie haben die Haltung und die Art der Bewe-
gung der LWS, abgelaufene Degenerationsprozesse der Bandscheibe und die tageszeit-
lich abhingige Hydratation des Nucleus pulposus (Botsford et al., 1994, Hildebrandt et
al., 2012).

Grundsitzlich ist die Bandscheibe besser dafiir geeignet axialen Druck aufzunehmen als
Scherkriften zu widerstehen. Aus diesem Grund hat beispielsweise eine leichte Flexion,
die die natiirliche Lordose der LWS ausgleicht, eine energetisch giinstigere Belastung der
Bandscheibe zur Folge (Brinckmann et al., 1989).

Maximale Flexionen oder Extensionen hingegen setzen den Anulus fibrosus zusétzlichem
Druck auf der ipsilateralen Seite, beziehungsweise zusitzlichem Zug auf der kontralate-
ralen Seite aus. Dariiber hinaus wird der Nucleus pulposus auf die kontralaterale Seite
gedriickt (Phillips and Lauryssen, 2009). In Verbindung mit Rotationsbewegungen und
dem Heben von Lasten stellt dies fiir die Bandscheibe eine maximale Beanspruchung dar
(Hildebrandt et al., 2012).

Der Umbau des Bandscheibengewebes durch Degenration, er ist in Abschnitt 1.2.1 be-

schrieben, kann die physiologische Energieableitung stéren und zu einer Uberlastung der



Gewebe fiihren (Horst and Brinckmann, 1981). Ein erniedrigter Wassergehalt im Nucleus
pulposus beeinflusst diesen dahingehend, dass Energie vermehrt auf den Anulus fibrosus
ibertragen wird und somit dessen Degeneration beschleunigt.

Sowohl Degenerationen, als auch die Hydratation der Bandscheibe haben Einfluss auf die
Bandscheibenhohe, welche ebenfalls die biomechanischen Eigenschaften der LWS ver-
dndern kann (Kirkaldy-Willis et al., 1978). So fiihrt eine sinkende Bandscheibenhohe zu
einer schlechteren Energieableitung und unphysiologischen Belastungen der hinteren
Wirbelsdulenanteile. Dies bedeutet, dass der hintere Anulus fibrosus sowie die Wirbel-
bogen und Facettengelenke stirker und hiufig auch iiberstark belastet werden, was unter
Umstdnden zu Schmerzen und weiteren degenerative Verdnderungen fithren kann

(Kirkaldy-Willis et al., 1978, Phillips and Lauryssen, 2009).

1.2 Lumbaler Bandscheibenprolaps

1.2.1 Atiologie und Pathophysiologie des lumbalen Bandschei-
benvorfalls
Lumbale Bandscheibenvorfille treten in der Regel im Verlauf degenerativer Verdnderun-
gen der Wirbelsiule auf. Degenerationen sind in der Bevolkerung eine hédufige Entwick-
lung deren Ursache multifaktoriell begriindet ist (Lee and Langrana, 2004). Dabei sind
zwei Griinde besonders hervorzuheben, einerseits eine genetische Pradisposition und an-
dererseits das Alter. So konnte in Studien bei 98% der 70 Jihrigen eine degenerative Ver-
dnderung der Wirbelsidule nachgewiesen werden (Miller et al., 1988). Der Beginn dege-

nerativer Verdnderung zeigte sich hiufig bereits in der zweiten oder dritten Lebensde-

kade.

Zentraler Punkt der degenerativen Umbauprozesse ist eine fortschreitende Kaskade bei
der sich Verdnderungen der Bandscheibe und der Facettengelenke eines Bewegungsseg-
mentes durch riickkoppelnde Effekte gegenseitig verstirken (Kirkaldy-Willis et al.,
1978). Als Folge wiederkehrender Fehl- und Uberbelastungen geht der Start der degene-
rativen Kaskaden wahrscheinlich von der Bandscheibe aus (Phillips and Lauryssen, 2009,
Butler et al., 1990). Mit fortschreitender Degeneration kann einwirkende Energie weniger
gut verteilt werden, und es entsteht eine zunehmende Belastung der hinteren Anteile des
Bewegungssegmentes. Dariiber hinaus entwickelt sich eine Hypermobilitidt der Gelenke

(Yang and King, 1984, Kirkaldy-Willis and Farfan, 1982). Dies hat eine Degeneration



der Facettengelenke zur Folge und mit dieser gehen Hyperlaxitit und erhohtes Bewe-
gungsausmal} einher. Aus dem steigenden Bewegungsausmall sowie der pathologische
Lastenverteilung entwickelt sich ein Riickkopplungsmechanismus in dessen Verlauf der
degenerative Umbau immer weiter fortschreitet und es auch zur Beteiligung weiterer Be-

wegungssegment kommt (Kirkaldy-Willis et al., 1978).

Als degenerative Veridnderungen der Bandscheibe entstehen Risse innerhalb des Anulus
fibrosus, dazu verliert die Bandscheibe an Substanz und Hohe und Ankylosierungen tre-
ten auf. Innerhalb der Facettengelenke fiihren entziindlich destruktive Prozesse zu Knor-
pelverlust und Subluxationen (Kirkaldy-Willis et al., 1978). Hiufig bleiben die Verénde-
rungen asymptomatisch. Sie konnen aber auch als Ursache von Spinalkanalstenosen,

Bandscheibenvorfillen oder Schmerzen im unteren Riicken symptomatisch werden.

Auf molekularer Ebene liegt den degenerativen Verianderungen eine Storung der Homo-
ostase anaboler und kataboler Stoffwechselprozesse zu Grunde (Phillips and Lauryssen,
2009). Als Antwort auf wiederkehrende Uber- und Fehlbelastungen setzen Umbauma@-

nahmen und Entziindungsreaktionen im Gewebe ein (Kaapa et al., 1994).

So verliert der Nucleus pulposus im Verlauf zunehmend seine Fihigkeit Energie gleich-
miBig auf das umliegende Gewebe zu verteilen (Horst and Brinckmann, 1981). Grund
dafiir ist eine sich entwickelnde Heterogenitit des Nucleusgewebes. Sie entsteht durch
den Verlust von Proteoglykanen und Kollagen Typ II auf der einen, sowie einem steigen-
den Anteil von Kollagen Typ I auf der anderen Seite (Mwale et al., 2003, Mwale et al.,
2004, Buckwalter, 1995). Als Folge verliert der Nucleus pulposus seinen halbfliissigen
Charakter und wird steifer. Einwirkende Energie wird dann weniger gut auf die vertebra-
len Endplatten abgeleitet oder als Zug von den Fasern des Anulus fibrosus aufgenommen.
Stattdessen wird der Anulus fibrosus zunehmend von unphysiologischem Druck und
Scherkriften beansprucht (Adams et al., 1996b). Dariiber hinaus konnte gezeigt werden,

dass auch die Elastizitdt des Anulus fibrosus abnimmt (Fujita et al., 1997).

Begleitende Entziindungsprozesse fithren au8erdem zu einer schrittweisen Kalzifikation
und konnen durch Rekrutierung sensibler Nervenenden zu Schmerzen fiihren (Katz et al.,

1986, Holm and Nachemson, 1988, Phillips and Lauryssen, 2009).

Eine wichtige Komplikation, die im Verlauf der Wirbelsdulendegeneration auftreten kann
ist der Bandscheibenvortfall. Dabei handelt es sich um eine Erkrankung multifaktorieller
Genese, die sich am haufigsten im posterolateralen Bandscheibenanteil der unteren Len-

denwirbelsdule ereignet. Als Risikofaktoren gelten neben bereits erfolgter degenerativer
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Veridnderungen auch eine genetische Préddisposition, Adipositas und Rauchen (Kaila-

Kangas et al., 2003)

Ein Bandscheibenvorfall kann dann entstehen, wenn bereits Verdanderungen des Anulus
fibrosus und des Nucleus pulposus eingetreten sind (Brinckmann, 1986). Die Herniation
erfolgt in der Regel schrittweise. Ihr voraus gehen, wie beschrieben Rissbildungen, die
den Anulus fibrosus soweit schwichen konnen, sodass sich bei zu groler Krafteinwir-
kung Nucleusgewebe zunichst vorwolben und anschliefend hernieren kann (Moore et
al., 1996). Dabei gilt prinzipiell: Je stirker die vorbestehende Schidigung, desto hoher
die Wahrscheinlichkeit eines moglichen Vorfalls (Iencean, 2000). Dieser Grundsatz gilt
so lange bis das Nucleusmaterial aufgrund des fortschreitenden Wasserverlustes und des
steigenden Kollagen Typ I Anteils eine Konsistenz erreicht, die eine Herniation nicht
mehr zulédsst (Adams and Roughley, 2006). Dies ist auch eine Erkldrung dafiir, dass der
Altersgipfel symptomatischer Bandscheibenvorfille um das 40. Lebensjahr herumliegt.
In hoherem Alter werden hingegen immer seltener Vorfille beobachtet (Adams and

Roughley, 2006).

Eine wichtige Rolle bei der Entstehung eines Bandscheibenvorfalls spielen neben den
degenerativen Vorveridnderungen sowohl die Biomechanik der Bandscheibe als auch ana-

tomische Besonderheiten.

Je nach Richtung der Herniation und Lage des vorgefallenen Gewebes konnen verschie-
dene Formen des Bandscheibenvorfalls unterschieden werden. Zunédchst muss ein Vorfall
des Nucleus pulposus durch den Anulus fibrosus von einem Vorfall durch eine vertebrale
Endplatte unterschieden werden, welcher als Schmorl-Knétchen bezeichnet wird

(Phillips and Lauryssen, 2009).

Die héufigste Richtung in der Nucleusgewebe durch den Anulus fibrosus tritt ist dessen
posterolateraler Anteil, vorbei an dem hinteren Lingsband der Wirbelsédule. Er gilt als
Préadilektionsstelle fiir Herniationen, da bereits gesunde Bandscheiben in diesem Ab-
schnitt weniger gut in der Lage sind elastischen Verformungen zu widerstehen und er
auBlerdem eine diinnere Kollagenschicht als andere Anteile des Anulus fibrosus aufweist

(Brinckmann et al., 1983, Francois and Dhem, 1974, Umehara et al., 1996).

Ereignet sich die Herniation stattdessen durch das hintere Langsband hindurch spricht
man von einem medialen Bandscheibenvorfall. Ein Vorfall zu einer Seite der Band-

scheibe wird als lateraler Vorfall bezeichnet.



Abhingig von der relativen Lage des vorgefallenen Gewebes werden die Diskusprotru-
sion, die Diskushernie und die Sequesterbildung unterschieden. Bei der Diskusprotrusion
kommt es zu einem teilweisen Durchtritt des Nucleusgewebes durch die Fasern des Anu-
lus fibrosus und dadurch zu einer Vorwdélbung der weiter aullen gelegenen Fasern und
gegebenenfalls des hinteren Lingsbandes in den Wirbelkanal. Die vollstindige Dis-
kushernie bezeichnet den kompletten Durchtritt von Nucleusgewebe durch den Anulus
fibrosus. Als freien Sequester bezeichnet man Nucleusgewebe, welches sich vom Kern
separiert hat und in keinem Kontakt mehr zu Diesem steht (Moskopp, 2015). Die mogli-

chen Formen eines Bandscheibenvorfalls sind schematisch in Abbildung 2 dargestellt.

Abb. 2: Formen des Bandscheibenvorfalls. Protrusion, Herniation, Sequesterbildung (v.l.). Urheberrecht:
Intrinsic Therapeutics, Inc., mit Erlaubnis verwendet.

Die Symptomatik bezieht sich in der Regel auf die Nervenwurzel unterhalb der betroffe-
nen Bandscheibe und hingt bei allen Vorfallsarten von dem Ausmall der Nervenkom-

pression und der begleitenden Entziindungsreaktion ab (Erhard et al., 2004).

Einfluss auf die Erscheinungsform eines Bandscheibenvorfalls haben neben den anato-
mischen auch die biomechanischen Aspekte der LWS. Dabei sind sowohl Art und Rich-
tung der Bewegungen als auch die Intensitit entscheidend. So haben andauernde schwere
Belastungen wie sie berufsbedingt vorkommen konnen, beispielsweise bei Lageristen,
eine verstirkte Schiadigung der Bandscheiben zur Folge (Evans et al., 1989, Sairanen et
al., 1981, Battie et al., 2002, Phillips and Lauryssen, 2009). Dadurch wird das Risiko fiir
Risse im Anulus fibrosus und Vorfille des Bandscheibeninhaltes direkt erhoht (Iencean,
2000, Wilder et al., 1988). Auch Vibrationen konnte ein schidigender Einfluss auf das
Anulusgewebe nachgewiesen werden (Wilder et al., 1982, Guo et al., 2008, Gregory and
Callaghan, 2012).

Durch die Art der Bewegung wird wiederum beeinflusst, welcher Anteil des Anulus fib-
rosus belastet wird. Flexionen beanspruchen den posterioren Anteil indem sie Zug auf

diesen applizieren und den Nucleus pulposus nach hinten driicken (Phillips and
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Lauryssen, 2009). Seitliche Bewegungen hingegen konzentrieren die Krafteinwirkung
auf die lateralen Teile des Anulus fibrosus (Adams and Hutton, 1982). Die grof3te Belas-
tung erfahren die Bewegungssegmente in der Lendenwirbelsdule auf der Hohe 1.4/5 und
L5/S1, weshalb sie auch die typische Lokalisationen fiir einen Bandscheibenvorfall dar-

stellen (Hildebrandt et al., 2012).

1.2.2 Diagnostik und Therapie lumbaler Bandscheibenvorfalle

Die Symptome eines Bandscheibenvorfalls hdngen von dessen Lokalisation und Ausmaf}
ab. Neben akut auftretenden Kreuzschmerzen kann eine Irritation der Nervenwurzeln als
Radikulopathie symptomatisch werden (Phillips and Lauryssen, 2009). In das Dermatom
der Nervenwurzel ausstrahlende Schmerzen, Sensibilititsstorungen und motorische Sto-
rungen konnen auftreten. Eine Schidigung des Nervus pudendus kann zusétzlich Harn-
und Stuhlinkontinenzen ausldsen (Hildebrandt et al., 2012). Obwohl viele Bandscheiben-
vorfille asymptomatisch oder mit geringer Symptomatik verlaufen, ist gerade bei den
sogenannten ,,red flags“ Vorsicht geboten und eine ziigige Behandlung essenziell. Die
aktuellen Leitlinien (Glocker et al., 2018) benennen folgende Symptome und Beschwer-

deursachen als ,, red flags“:

- Vorausgegangenes Trauma; bei Alteren auch Bagatelltraumata und Osteoporose
- Tumoranamnese und Infektionen

- Gewichtsverlust in Verbindung mit Fieber und Schmerzverstirkung bei Nacht

- Progrediente Paresen

- Nachlassende Schmerzen bei deutlicher Parese

- Kauda-Syndrom

- Miktionsstérung

Um mogliche Differentialdiagnosen auszuschlieBen, ist eine systematische Diagnostik
von besonderer Wichtigkeit. Als Basis dienen eine gewissenhafte Anamnese und eine
griindliche korperliche Untersuchung. Wichtig ist zu beachten, dass radiologische Be-
funde und klinische Symptomatik eine schlechte Korrelation aufweisen (van Tulder et
al., 1997) und deshalb bildgebende Verfahren nur bei addquaten Symptomen eingesetzt
werden sollten, um eine unnétige Verunsicherung des Patienten zu vermeiden (Modic et
al., 2005). Ein Beispiel wie sich ein Bandscheibenvorfall in der MRT darstellen kann
zeigt Abbildung 3.
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Abb.3: MRT-Aufnahmen ohne (li.) und mit (re.) Bandscheibenvorfall. Der Pfeil markiert das vorgefal-
lene Bandscheibenmaterial. Urheberrecht: Intrinsic Therapeutics, Inc., mit Erlaubnis verwendet.

Die Behandlung eines diagnostizierten Bandscheibenvorfalls erfolgt in Abhdngigkeit des
klinischen Bildes. In der Mehrheit der Fille liegt keine Operationsindikation vor, sie sind
in Abschnitt 1.2.3 beschrieben, sodass eine konservative Therapie moglich ist. Diese um-
fasst laut aktuellen Leitlinien (Glocker et al., 2018), unter anderem die Aufkldarung und
Beratung des Patienten, eine addquate Schmerztherapie, physiotherapeutische Behand-
lung und Riickenschule (van Tulder et al., 2006). Auch eine Verhaltenstherapie kann bei
Gefahr einer Chronifizierung der Schmerzen begleitend zum Einsatz kommen (Pfingsten

and Schops, 2004).

Welche operativen Behandlungsmoglichkeiten zur Verfiigung stehen und wann diese in-

diziert sind, ist Thema der folgenden Kapitel.

1.2.3 Operationsindikationen

Obwohl die Mehrheit der lumbalen Bandscheibenvorfille konservativ therapiert werden
kann, gibt es wichtige Indikationen, die eine Operation erfordern. Die Operationsindika-
tionen konnen in die Gruppe der absoluten Indikationen und in eine Gruppe relativer In-
dikationen unterteilt werden. Sie werden in den aktuellen S2K-Leitlinien der deutschen

Gesellschaft fiir Neurologie wie folgt definiert (Glocker et al., 2018):

Absolute Indikationen stellen das Kauda-Syndrom, Blasen- und Mastdarmldhmungen,
sowie progrediente und akut aufgetretene schwere motorische Ausfille wichtiger Mus-
kelgruppen dar. Hierzu werden alle Ausfille gezihlt, die einen Kraftgrad schlechter als
drei von fiinf aufweisen. Dariiber hinaus sind stirkste, fiir den Patienten unertrigliche,

Schmerzen eine Indikation zur Operation.
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Eine relative Operationsindikation sind Schmerzen, die trotz intensiver konservativer
MaBnahmen nicht therapierbar sind, wenn ein dazu passendes klinisches und radiologi-
sches Bild vorliegt. Entscheidend ist auBerdem die Bereitschaft des Patienten zur Opera-

tion.

Wichtig ist, dass bei gestellter Operationsindikation die Operation zeitnah erfolgen sollte,
da dies einen direkten Einfluss auf den weiteren Krankheitsverlauf hat (Weinstein et al.,

2008, Hildebrandt et al., 2012).

1.2.4 Operative Therapieoptionen

Nach gestellter Operationsindikation kann das vorgefallene Bandscheibenmaterial mittels
lumbaler Nukleotomie entfernt werden. Die Operation erfolgt in Bauchlage des Patienten.
Nach adédquater Lagerung und radiologischer Hohenkontrolle beginnt die Préparation der
betroffenen Bandscheibe (Spengler, 1982). Der erste Schritt ist ein Hautschnitt {iber den
processi spinosi. Es folgen die Priaparation in die Tiefe mit Darstellung der autochthonen
Riickenmuskulatur und des intralaminéren Fensters. In Abhédngigkeit von dessen Grofie
kann eine Erweiterung mit Hilfe einer erweiterten Fensterung notig sein. Unter Schonung
sensibler anatomischer Strukturen, im Besonderen der austretenden Nervenwurzel und
der Dura mater, werden dann aus dem Anulus fibrosus ausgetretene Anteile des Nucleus

pulposus entfernt (Spengler, 1982).

An dieser Stelle hat der Operateur die Moglichkeit, entweder nur das ausgetretene Mate-
rial zu entfernen und die restliche Bandscheibe zu schonen, oder auch zusitzlich nicht
ausgetretenes Material zu entfernen, um die Wahrscheinlichkeit eines erneuten Vorfalls
zu verringern (Phillips and Lauryssen, 2009). Man spricht je nach Ausmal} der Ausriu-

mung von einer partiellen beziehungsweise einer aggressiven Diskektomie.

Im Vergleich zu der urspriinglich beschriebenen offenen Diskektomie, wird die Operation
heute in der Regel in mikrochirurgischer Technik durchgefiihrt. Dabei konnen unter Zu-
hilfenahme eines Operationsmikroskops Weichteilverletzungen bei der Praparation mini-
miert werden. Es zeigte sich, dass dadurch Nachblutungen reduziert, sowie der Kranken-

hausaufenthalt verkiirzt werden konnen (Katayama et al., 2006).
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1.2.5 Verlauf und Risiken aktueller operativer Verfahren
Die operative Therapie lumbaler Bandscheibenvorfille ist, trotz zunehmend enger gefass-

ter Operationsindikationen, eine der hdufigsten Riickenoperationen weltweit (Phillips and

Lauryssen, 2009).

Dennoch kénnen nur in ungefihr 70-90% der Fille fiir den Patienten zufriedenstellende
Behandlungsergebnisse erzielt werden (McGirt et al., 2009a). Hauptprobleme sind zum
einen persistierende Bein- oder Riickenschmerzen und zum anderen Rezidivvorfille, in

deren Folge erneute Operationen notig werden.

Wie in Abschnitt 1.2.4 beschrieben, stehen im Wesentlichen zwei operative Techniken
zur Verfiigung. Einerseits die partielle Diskektomie und andererseits die aggressive Dis-
kektomie. Die Entscheidung, den Nucleus pulposus moglichst zu schonen oder groBten-

teils zu entfernen hat dabei direkten Einfluss auf den postoperativen Krankheitsverlauf.

Vergleichende Studien zeigen, dass persistierende Schmerzen im Langzeitverlauf etwa
doppelt so haufig auf eine aggressive Diskektomie (27,8%) folgen, wie auf einen partiel-
len Eingriff (11,6%) (McGirt et al., 2009a). Dazu kann ein zusétzlicher Substanzverlust
der Bandscheibe eine beschleunigte degenerative Kaskade zur Folge haben und die Bio-
mechanik pathologisch verdndern. Der Prozess ist in Abschnitt 1.2.1 genauer beschrie-

ben.

Dem gegeniiber steht jedoch eine im Durchschnitt doppelt so hohe Rezidivrate (Carragee
etal., 2006). Fiir partielle Eingriffe betrédgt sie 7%, fiir Aggressive hingegen 3,5% (McGirt
et al., 2009a). Die Rezidivrate ist dabei zusitzlich von der Gréf3e des Defektes im Anulus
fibrosus abhingig und kann bei sehr groBen Defekten bis zu 27% betragen (Carragee et

al., 2003).

Dies ist deshalb besonders problematisch, weil jede folgende Operation fiir den Patienten
erneut das Risiko operationsassoziierter Komplikationen mit sich bringt. Besonders her-
vor zu heben ist aulerdem die steigende Wahrscheinlichkeit ein failed back surgery syn-
dromes (FBSS) zu entwickeln. Dabei handelt es sich um chronisch persistierende Rii-
ckenschmerzen, die als Folge einer durchgefiihrten Riickenoperation auftreten. Die Be-
handlung eines FBSS ist in der Regel kompliziert und durch schlechtes Ansprechen auf
die Therapie gekennzeichnet. Die Folge sind mitunter hohe korperliche und seelische Be-

lastungen der Patienten (Baber and Erdek, 2016).
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Das Ziel, sowohl das Bandscheibenmaterial zu schonen, um das Risiko chronischer
Schmerzen zu senken und auB8erdem eine moglichst geringe Rezidivrate zu riskieren ist

Bestandteil aktueller Forschung.

Die momentan fithrende Idee ist es den defekten Anulus fibrosus im Zuge der erfolgten
Diskektomie mit Hilfe einer Naht oder einer Barriere zu verschlieen und dadurch die
Austrittspforte fiir weiteres Gewebe aus dem Nucleus pulposus unpassierbar zu machen.
Die dafiir aktuell zur Verfiigung stehenden Moglichkeiten werden im Abschnitt 1.2.6 vor-
gestellt.

1.2.6 Techniken des mechanischen Anulusverschlusses mit be-
sonderer Berucksichtigung eines Anulus-Teilersatzes
(Barricaid®)

Das Ziel der Rezidivverhiitung bei gutem klinischem Outcome zu erreichen wurde bereits
1967 in Angriff genommen (Yasargil, 1977). Der Versuch das gerissene Gewebe des
Anulus fibrosus mittels einer Naht zu versorgen zeigte allerdings keinen signifikanten

Behandlungsvorteil gegeniiber dem bisherigen Goldstandard (Ahlgren et al., 2000).

In den letzten Jahren konnten jedoch mehrere vielversprechende Behandlungstechniken

entwickelt werden, wovon hier einige exemplarisch genannt werden sollen.

Das Xclose tissue anchor device (Anulex Technologies, Minnetonka MN, USA) verfolgt
den Ansatz das zerstorte Gewebe mittels Zugbindern, welche durch kleine T-formige
Anker im gesunden Gewebe befestigt werden, zu verschlieBen (Bailey et al., 2013). Ein
Behandlungsvorteil, welcher allerdings nicht statistisch signifikant war, konnte in einer

ersten gro3en Studie gezeigt werden (Bailey et al., 2013).

Neben dem VerschlieBen mit Hilfe von Nihten oder Zugbindern gibt es aulerdem die
Moglichkeit den Defekt des Anulus fibrosus durch eine kleine Barriere zu blockieren.
Das Inclose Surgical Mesh System (Anulex Technologies. Inc.) und das Barricaid® de-

vice sind dabei zwei mogliche Therapieoptionen.

Das Mesh System (Anulex Technologies. Inc.) ist ein PET Netz, welches in die Verlet-
zung eingebracht und dort kreisformig expandiert wird, wodurch der Defekt von innen
verschlossen wird (Phillips and Lauryssen, 2009). Das Barricaid® device in seinem ers-

ten klinischen Einsatz bestand aus einem Polytetrafluoroethylennetz, welches durch ein
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Nitinolgestell befestigt wird und den Defekt dhnlich dem Mesh System von innen ver-
schliet (Ducheyne et al., 2017). Klinische Studien zeigen, dass beide Systeme in der
Lage sind die Rezidivraten signifikant zu senken (Phillips and Lauryssen, 2009).

Im Besonderen soll nun noch auf das Barricaid® (Intrinsic Therapeutics, Inc., Woburn,
MA, USA) Anulus-Teilersatz Verfahren eingegangen werden. Es handelt sich um eine

Weiterentwicklung des beschriebenen Barricaid® devices.

Der Anulus-Teilersatz besteht prinzipiell aus zwei Komponenten: Einem Titananker und
einem daran befestigten Polyesternetz (Parker et al., 2013). Der Anker iibernimmt zum
einen die Aufgabe das System sicher in dem unter der defekten Bandscheibe liegenden
Wirbelkdrper zu befestigen und das PET-Netz in seiner Position zu fixieren. Zum anderen
ist er in der Lage axialen Druck, der auf die Bandscheibe einwirkt, auf den Wirbelkorper

umzuleiten (Phillips and Lauryssen, 2009).

Das nach innen gewdlbte PET-Netz wiederum hat im Wesentlichen zwei Effekte. Es un-
terstiitzt einerseits den beschidigten Anulus fibrosus und hilft dadurch den, fiir die Ab-
leitung axialen Drucks entscheidenden, Binnendruck in der Bandscheibe aufrechtzuer-
halten (Bostelmann et al., 2017). Andererseits verschlie3t das Netz den Defekt mit dem

Ziel einen erneuten Prolaps an dieser Stelle zu verhindern (Parker et al., 2016).

Zusitzlich befindet sich in der Spitze des PET Netzes ein Platin-Iridium Marker, der als
radiologische Hilfe bei der Positionierung des Barricaid® Systems dient (Parker et al.,
2016). Eine iibersichtliche Darstellung des Anulus-Teilersatzes findet sich in Abbildung
4.

Die Implantation des Anulus-Teilersatzes erfolgt im Anschluss an eine, wie in Abschnitt
1.2.4 beschriebene, limitierte lumbale Nukleotomie. Besonders geeignet fiir eine Implan-
tation sind grofe Anulusdefekte. Ausrichtung und Einsetzen finden unter radiologischer

Kontrolle statt (Lequin et al., 2012).

Erste Studien haben gezeigt, dass mithilfe des Barricaid® Anulus-Teilersatzes die Re-
zidivraten bei Patienten mit groBen Anulusdefekten signifikant gesenkt werden konnten
und gleichzeitig Nucleusmaterial und in dessen Folge die Bandscheibenhohe geschont
werden konnte (Trummer et al., 2013, Parker et al., 2016, Lequin et al., 2012, Bouma et
al., 2013, Thome et al., 2018, Kienzler et al., 2019, Nanda et al., 2019).
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Alle angegebenen Studien berichten au8erdem, dass wichtige klinische Ergebnisse, wie
die Entwicklung von Schmerzstirken, Behinderungsgraden und subjektiver Lebensqua-
litdt, verglichen mit alleinigen partiellen Diskektomien, einen gleichwertigen oder besse-
ren Verlauf nahmen (Trummer et al., 2013, Parker et al., 2016, Lequin et al., 2012, Bouma

et al., 2013, Thome et al., 2018, Kienzler et al., 2019, Nanda et al., 2019).

OKKLUSIONSKOMPONENTE
+ 3 Maschenweiten (8,10, 12 mm) zum
adaguaten VerschlieBen des Anulusdefekts

+  Dreizehn Lagen Textilgewebe PET mit
verschieden gewinkelter Ausrichtung,
g, { konzipiert zur Nachahmung der Struktur
> eines gesunden Anulus

+  Bereiche variierender Steifigkeit
zur Optimierung der Flexibilitat bei
Maximierung der Stabilitat

+  Platin-Iridium-Marker ermoglicht
radiografische Sichtbarkeit der Position

KNOCHENANCHOR

+  Knochenanker aus einer Titanlegierung
(Ti-6Al-4V ELD, der das Polymergewebe
am angrenzenden Wirbelkorper befestigt.

+ Bietet eine sichere Grundlage fUr die
Okklusionskomponente den Bewegungen
und extremem Druckverhaltnissen

BARRICAID® ANULUS VERSCHLUSS innerhalb der Bandscheibe zu

widerstehen

Abb. 4: Darstellung des Barricaid® Anulus-Teilersatzes. Urheberrecht: Intrinsic Therapeutics, Inc., mit
Erlaubnis verwendet.
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1.3 Ziele der Arbeit

Ziel der vorliegenden Arbeit ist der Vergleich der postoperativen klinischen Ergebnisse
nach Durchfithrung einer partiellen Diskektomie, bei lumbalen Bandscheibenvorfillen,

mit und ohne Einsatz des Barricaid® Anulus-Teilersatz Verfahrens.

Untersucht wurden dafiir, iiber einen Zeitraum von zwei Jahren, die Anzahl von Rezidiv-
vorfillen und Reoperationen, klinische Ergebnisse wie die Entwicklung der Schmerz-
stiarke, des Behinderungsgrades und der subjektiven Lebensqualitit, sowie die Veridnde-

rung der Bandscheibenhohen im zeitlichen Verlauf.

Dariiber hinaus sollten postoperative Gewebsverdnderungen in und um die betroffenen
Bandscheiben verglichen und eine mogliche Assoziation mit dem Einsatz des Barricaid®

Devices untersucht werden.

Abschlielend stellte sich auch die Frage nach moglichen Anwendungsfehlern und etwa-

igem Materialversagen bei Verwendung des Barricaid® Anulus-Teilersatzes.
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2 Material und Methoden
2.1 Patientenkollektiv

Das Patientenkollektiv umfasste 25 Patienten, die im Rahmen der Studie: ,, A prospective,

randomized, multicenter study to demonstrate the superiority of the barricaid® to discec-
tomy for primary lumbar disc herniation“ am Universititsklinikum Diisseldorf im Zeit-
raum von 2011 bis 2014 eingeschlossen wurden. Die Studie wurde prospektiv, randomi-
siert, multizentrisch, nach erfolgtem Ethikvotum (Studiennummer: 3601) mit dem Ziel
durchgefiihrt die Uberlegenheit des Barricaid® Anulus-Teilersatz Verfahrens im Ver-
gleich zur alleinigen limitierten Diskektomie nachzuweisen. Die Randomisierung er-
folgte intraoperativ im Verhéltnis 1:1. Bedingt durch Ausschliisse ergaben sich eine Kon-

trollgruppe mit elf Personen und eine Barricaidgruppe mit 14 Personen.

In die Studie eingeschlossen werden konnten einwilligungsfihige Patienten, die alle acht
Einschlusskriterien erfiillten und auf die keine der im Vorfeld festgelegten Ausschluss-
kriterien zutrafen. Alle Ein- und Ausschlusskriterien sind in der folgenden Ubersicht dar-

gestellt.
Einschlusskriterien:

1. Alter: 21 bis 75 Jahre und abgeschlossenes Skelettwachstum.

2. Singulirer posteriorer oder posterolateraler Bandscheibenvorfall zwischen L1
und S1 mit einer Defekthohe von 4 - 6mm und einer Defektbreite von 6 -
10mm. Dazu mittels MRT bestitigte neurale Kompression.

3. Mindestens sechs Wochen frustraner, konservativer Therapieversuch mit phy-
sikalischer Therapie, antiinflammatorischer Medikation und / oder epiduralen
beziehungsweise Facetteninjektionen.

4. Dorsale Bandscheibenhohe von mindestens Smm an der betroffenen Band-
scheibe.

5. Radikulopathie (mit oder ohne Riickenschmerzen) mit positivem Lasegue-
Zeichen (0° - 60°) oder positivem Femoralis-Dehnungstest.

6. Oswestry Disability Index Wert von mindestens 40 von 100.

7. Beinschmerzen (einseitig oder beidseits) auf der VAS von mindestens 40 von
100.

8. Korperliche und geistige Eignung, um dem klinischen Protokoll folgen zu

konnen und gewillt sein die Nachuntersuchungstermine wahrzunehmen.
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Ausschlusskriterien:

1.

10.

11

13.

14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.

Spondylolisthese Grad II oder hoher (Wirbelkorperversatz von mindestens
25%)

Weiterfithrende chirurgische Intervention notig, abgesehen von einer Dis-
kektomie, Entfernung von Narbengewebe oder Entfernung von Osteophyten.
Riicken- oder Beinschmerzen ohne Radikulopathie unklarer Genese.
Vorherige Operation der betroffenen Bandscheibe.

S.C.O.R.E. von 6 oder hoher in Verbindung mit einem T-Score bei der Kno-
chendichtemessung von -2,0 oder weniger. Richtwert fiir Vorfille im Bereich
L5/ S1 ist der durchschnittliche T-Score aus den Werten von L1 - 4.

Klinisch auffillige Wirbelkorper in der lumbosakralen Region aufgrund von
Traumata, Neoplasien und metabolischer oder infektioser Pathologien.
Pathologische Frakturen eines Wirbels oder multiple Frakturen von Wirbeln
oder Hiifte.

Skoliose von mehr als 10° in einer der Achsen oder / und in Rotation.
Metabolische Knochenerkrankungen.

Aktive Infektion, sowohl lokal als auch systemisch.

. Cauda-equina-Syndrom oder neurogene Blasenfunktionsstérung.

12.

Schwere arterielle Insuffizienz der Beine oder andere periphere Geféallerkran-
kung (Zunéchst klinische Untersuchung des dorsalis pedis Pulses und des Pul-
ses der Arteria tibialis posterior. Bei nicht palpablem Puls, Kontrolle mittels
Verschlussplethysmographie. Ein arterieller Druck unter S0mmHg auf Hohe
der Wade oder des Sprunggelenks fiihrt zum Ausschluss).

Signifikante periphere Neuropathie. Als solche gelten diabetisch oder andere
metabolisch bedingte Neuropathien, die strumpfartig, nicht radikuldr oder
nicht Dermatom spezifisch in der unteren Extremitit auftreten.

Insulin abhingiger Diabetes mellitus.

Krankhafte Fettleibigkeit. Als solche gelten ein Body Mass Index iiber 40 oder
ein Gewicht von mehr als 45kg iiber dem Idealgewicht.

Aktive Hepatitis, AIDS oder HIV.

Rheumatoide Arthritis oder andere Autoimmunerkrankungen.

Bekannte Allergien auf Titan, Polyethylen oder Polyester.

MRT Aufnahmen kénnen nicht durchgefiihrt werden.

Schwangerschaft oder geplante Schwangerschaft in den nichsten drei Jahren.
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21. Aktive oder wihrend der vergangenen drei Jahre durchgemachte Tuberkulose.

22. Maligne Vorerkrankung. Bei erfolgter kurativer Therapie mindestens zwei

Jahre erkrankungsfreies Intervall. Nicht eingeschlossen sind dabei Hauttu-

more abgesehen von Melanomen.

23. Immunsupprimiert. Definiert als Einnahme von Kortikosteroiden iiber mehr

als einen Monat im vergangenen Jahr.

24. Antikoagulation, die nicht fiir die Operation ausgesetzt werden kann, ausge-

nommen ist Aspirin.

25. Substanzabhingigkeit oder signifikante psychosoziale Storung.

26. Voraussichtliche Lebenserwartung von weniger als drei Jahren.

27. Laufender medizinischer Rechtsstreit wegen eines Riickenleidens.

28. Teilnahme an einer anderen investigativen Studie.

29. Inhaftierung.

30. Kontraindikation fiir MRT- oder CT-Untersuchungen. Zum Beispiel Kontrast-

mittelallergien oder Klaustrophobie.

Priaoperativ wurden auflerdem die folgenden Risikofaktoren und korperlichen Merkmale

erhoben: Alter, Raucheranteil, Packyears, BMI, S.C.O.R.E., Geschlecht und die Anzahl

durchgefiihrter Voroperationen. In keiner Kategorie zeigte sich ein signifikanter Unter-

schied zwischen den Gruppen. Alle Werte und Charakteristika der beiden Studiengruppen

sind in Tabelle 2 zusammenfassend dargestellt.

Merkmal Kontrolle Barricaid Mann- z-Wert | p-Wert
(n=11) (n=14) Whitney-U
Alter in Jahren | 36,36 £ 8,86 | 40,07 £ 10,20 52,5 -1,349 0,177
Raucheranteil 72,7% 57,1% - - 0,677
(Fisher)
Packyears 10,73 £9,57 | 10,50+ 11,31 71,5 -0,31 0,757
BMI (kg/m?) 24,73 £3,67 | 25,71 £3,40 63 -0,767 0,443
Anteil mannli- 54,5% 57,1% - — 1
ches Geschlecht (Fisher)
S.C.O.R.E. 2,16 £5,11 -1,52 70 -0,383 0,702
Voroperationen 0% 7.1% - - 1
aullerhalb des (Fisher)
Indexsegments

Tabelle 2: Ubersicht prioperativ erhobener Risikofaktoren und kirperlicher Merkmale.
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Die Nachverfolgung der Patienten erfolgte iiber zwei Jahre und beinhaltete die in Ab-

schnitt 2.2 und 2.4 dargestellten Nachuntersuchungen

2.2 FrageboOgen

Fiir die Quantifizierung des klinischen Zustandes der Patienten wurden folgende Frage-
bogen verwendet: Visuelle Analogskala (VAS), Oswestry Disability Index — Deutsche
Version (ODI-D), Short Form (36) Gesundheitsfragebogen Version zwei (SF-36v2).

2.2.1 Visuelle Analogskala (VAS)

Mit Hilfe der VAS soll die Intensitédt der Schmerzen quantitativ erfasst werden. Dazu wird
auf einer geeichten Skala (zwischen den Moglichkeiten ,.kein Schmerz* und ,,schlimms-
ter moglicher Schmerz*) durch den Probanden eine Markierung gesetzt, die seiner
Schmerzintensitit entspricht. Durch das Studienteam wurde diese Markierung mit Hilfe
eines geeichten Lineals in einen Zahlenwert zwischen O und 100 iiberfiihrt, wobei 0
Schmerzfreiheit bedeutet und 100 dem am schlimmsten moglichen Schmerzen entspricht.
Es wurde nach Schmerzen im unteren Riicken, im linken und im rechten Bein gefragt.

Der verwendete Fragebogen ist in Abbildung 5 dargestellt.

BEFRAGUNG NR. 1: SCHMERZSTARKE

Anweisungen: Bei dieser Befragung geht es um die Stéarke |hrer Schmerzen im unteren
Rickenbereich und in den Beinen (rechtes und linkes Bein). Tragen Sie einen einzelnen
Schragstrich (" / ") an dem Punkt der Linie ein, der der Schmerzstérke entspricht, die Sie in der
vergangenen Woche am haufigsten verspurt haben.

Schmerzen im unteren Riickenbereich

Keine Schlimmst-
Schmerzen ; i mdagliche
Schmerzen
Schmerzen im linken Bein
Schlimmst-
e f | mégliche
Schmerzen : 1 g
Schmerzen
Schmerzen im rechten Bein
Keine I : Schlimmst-
Schmerzen : L magliche
Schmerzen

Nur von Personal auszuflilien

VAS-Score Unterer Ricken: DDD Linkes Bein’ DDD Rechtes Bein DDD |
Berechnungsdatum DD-DD-DD TTAMM/I Name: |

Abb. 5: VAS zur Ermittlung der Schmerzstirke
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2.2.2 Oswestry Disability Index — Deutsche Version (ODI-D)

Der ODI-D ist ein Hilfsmittel zur Erfassung der Einschridnkungen, die die Patienten durch
ihre Riicken- beziehungsweise ihre Beinprobleme im Alltag eingeschrinkt werden. Die
Patienten machen dabei Angaben zu den folgenden zehn Bereichen: Schmerzstirke, Kor-

perpflege, Heben, Gehen, Sitzen, Stehen, Schlafen, Sexualleben, Sozialleben und Reisen.

Je nach Beeintrachtigung konnen Punktwerte von 0 bis 100 erreicht werden, die wie folgt

eingeteilt werden (Fairbank and Pynsent, 2000):

- 0-20: Minimale Behinderung
- 21-40: MaiBige Behinderung

- 41-60: Schwere Behinderung
- 61-80: Invalidisierend

- 81-100: Patient ist bettldgerig oder iibertreibt seine Symptome

Die verwendete Version des ODI-D befindet sich im Anhang.

2.2.3 Short Form (36) Gesundheitsfragebogen

Der Short Form (36) Gesundheitsfragebogen (SF-36v2) stellt ein krankheitsunspezifi-
sches Messinstrument zur Erhebung gesundheitsbezogener Lebensqualitét dar. Es werden
36 Fragen in acht mit Skalen bewerteten Kategorien gestellt. Der Wertebereich jeder
Skala umfasst 0-100, wobei jede Frage im Bogen gleich gewichtet wird. Die acht Kate-
gorien sind die Folgenden (Maruish, 2011):

- Vitalitit - Soziale Funktionsfahigkeit
- Korperliche Schmerzen - Allgemeine Gesundheitswahrnehmung
- Korperliche Rollenfunktion - Emotionale Rollenfunktion

- Korperliche Funktionsfahigkeit Psychisches Wohlbefinden

Dariiber hinaus gibt es fiir den korperlichen und den mentalen Gesundheitszustand je-

weils einen aggregierten Wert (Maruish, 2011).

Fiir die Datenerhebung in dieser Arbeit wurde die deutsche Version, der zweiten Auflage

des SF-36, der SF-36v2, verwendet. Diese ist im Anhang beigefiigt.
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2.3 Operatives Vorgehen und Implantation des Barri-
caid® Anulus-Teilersatzverfahren

Alle Patienten erhielten eine limitierte lumbale Nukleotomie nach Spengler wie in Ab-
schnitt 1.2.4 beschrieben. Sowohl die Kontrollgruppe als auch die mit Barricaid® ver-

sorgten Patienten wurden von demselben Chirurgen operiert.

Im Rahmen einer Standard-Bandscheibenoperation wurde im Anschluss an die Entfer-
nung des sequestrierten Nucleusmaterials entsprechend der intraoperativen Randomisie-
rung bei 14 Patienten das Barricaid® Device eingesetzt. Dies erfolgte den Durchfiih-

rungsvorgaben entsprechend in drei Schritten:

Zunichst wurde die GroBe des Anulusdefektes mittels normierter Passstdben vermessen.
Fiir die Aufnahme in die Studie kamen alle Defekte mit einer Hohe von 4 — 6mm und
einer Breite von 6 — 10mm in Frage. Im Anschluss wurde mit Hilfe eines Probeinstru-
mentes ein Ausrichtungsversuch durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass das Barricaid®
Device Zugang zur Defektstelle hat und im korrekten Winkel eingebracht werden kann.
Nach deren Bestitigung wurde der Titananker in den Wirbelkorper unterhalb der defekten
Bandscheibe eingebracht. Die Lage des PET-Netz wurde dabei stetig in seiner intradis-

kalen Position iiberpriift. Alle Schritte erfolgten unter bildgebender Kontrolle. Abbildung

6 zeigt radiologische Aufnahmen aus allen drei Phasen.

Abb. 6: Barricaidimplantation unter radiologischer Kontrolle. Messung der Defektgrdfie (v. l.), Einbrin-
gen des Implantats und Ausrichtung, Lage nach Implantation. Urheberrecht: Intrinsic Therapeutics, Inc.,
mit Erlaubnis verwendet.
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2.4 Erfassung klinischer und radiologischer Befunde

2.4.1 Klinische Untersuchungen
Klinisch relevante Daten wurden bei einer praoperativen Untersuchung und bei fiinf plan-

miBigen Nachuntersuchungen in einem Zeitraum von zwei Jahren erhoben.

Praoperativ wurden von den Patienten folgende Parameter erhoben: Alter, Geschlecht,
BMI, Raucherstatus und Anzahl gerauchter Packyears, Allergien, Simple Calculated Os-
teoporosis Risk Estimation (S.C.O.R.E., zur Abschitzung, ob eine Osteoporose vorliegt),
Art und Anzahl von Voroperationen, Begleiterkrankungen, Art und Dosis aktueller
Schmerz- und weiterer Medikation, Ausmalf} der Arbeitsfahigkeit und der neurologische
Status. Aulerdem wurden alle Patienten gebeten die Fragebogen ODI-D und SF-36v2, zu
bearbeiten und Angaben zu Ort und Intensitét aktueller Schmerzen mit Hilfe einer VAS,

zu machen.

Die Nachuntersuchungstermine beinhalteten eine korperliche Untersuchung, mit beson-
derem Augenmerk auf der Wundheilung des Operationsgebietes und dem neurologischen
Status der Patienten. Auflerdem wurden die Patienten gebeten den ODI-D und den SF-
36v2, zu beantworten und Angaben zu aktuellen Schmerzen im unteren Riicken und den
Beinen mit einer VAS, zu machen. Im Rahmen einer gerichteten Anamnese wurden die
Patienten des Weiteren zu ihrer Arbeitsfihigkeit, regelméfiger Schmerzmedikation und

symptomatischen Rezidivvorfillen befragt.

Eine Ubersicht iiber die durchgefiihrten Untersuchungen stellt Tabelle 3 dar.

Priop Intrao- 6 3 6 12 24
erativ perativ Wochen Monate Monate Monate Monate
VAS v X v v v v v
ODI-D v X v v v v v
SF-36v2 v X v v v v v
Klinische
Untersu- v X v v v v v
chung
Gerich-
tete v X v v v v v
Anamnese

Tabelle 3: Ubersicht der pri- und postoperativ durchgefiihrten Untersuchungen
Griin = Zum betreffenden Zeitpunkt erforderlich nach Studienprotokoll, Rot = Zum betreffenden Zeitpunkt
nicht durchgefiihrt, da nicht erforderlich nach Studienprotokoll.
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2.4.2 Radiologische Untersuchungen
Die radiologischen Untersuchungen wurden nach dem Schema in Tabelle 3 im Universi-
tatsklinikum Diisseldorf durchgefiihrt. Die Auswertung der Bilder erfolgte in einem un-

abhingigen, an der Studie nicht beteiligten Institut.

Zu allen Terminen wurden Rontgenbilder in anterior-posterior (AP) und lateraler Projek-
tion aufgenommen. Aufnahmen in Flexions- und Extensionsstellung der Wirbelsdule
wurden an den Terminen der Vor- und Nachuntersuchung erstellt. In den Seitaufnahmen
wurde zusitzlich eine Markierungskugel zum Grof3enabgleich verwendet. Ziel der Ront-
genuntersuchungen war es Ausschlusskriterien zu erfassen, Migrationen oder Dislokati-
onen des Barricaid® Devices, Materialversagen und die Entwicklung der Bandscheiben-
hohe und den Bewegungsumfang der LWS zu dokumentieren. Die Bandscheibenhohe
wurde in lateraler Projektion bestimmt. Dabei wurde ein Wert fiir die vordere und ein

Wert fir die hintere Hohe ermittelt und der Durchschnitt der beiden Werte berechnet.

Fiir die vordere Bandscheibenhdhe wurde der Abstand zwischen der vorderen, unteren
Ecke des oberhalb gelegenen Wirbelkorpers und der vorderen, oberen Ecken des unter-
halb gelegenen Wirbelkorpers gemessen. Fiir die hintere Bandscheibenhohe wurde der
Abstand zwischen der hinteren, unteren Ecke des oberhalb gelegenen Wirbelkorpers und

der hinteren, oberen Ecken des unterhalb gelegenen Wirbelkorpers gemessen.

MRT und CT Aufnahmen wurden von allen Patienten praoperativ und im Rahmen der

jdhrlichen Nachuntersuchungen durchgefiihrt.

Die MRT Aufnahmen umfassten sagittale und axiale Aufnahmen in T1- und T2-Gewich-
tung. Durch die MRT Aufnahmen wurden Entziindungsprozesse und Weichteilverdnde-
rungen um das Operationsgebiet erfasst. Aulerdem wurden Lésionen in den vertebralen

Endplatten dokumentiert.

Die CT Aufnahmen wurden auf Hohe des betroffenen Segmentes als Niedrigdosis-Pro-
tokoll erstellt, um die knéchernen Strukturen genauer beurteilen zu konnen. Eine Uber-

sicht iiber die durchgefiihrten Untersuchungen stellt Tabelle 4 dar.
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Priaop Intrao- 6 3 6 12 24
erativ perativ Wochen Monate Monate Monate Monate

Defekt- X J X X X X X
grofe

Menge en-

fernter X Vv X X X X X
Nucleus

Rontgen:

lateral/ v Vv v v v Vv v
AP

Rontgen:

flexion/ex- v X v v v v v
tension

MRT v X X X X Vv v
CT v X X X X Vv v

Tabelle 4: Ubersicht der prii-, intra- und postoperativ durchgefiihrten Messungen und radiologischen
Untersuchungen. Griin = Zum betreffenden Zeitpunkt durchgefiihrt, Rot = Zum betreffenden Zeitpunkt
nicht durchgefiihrt.

2.4.3 Modic-Klassifikation

Beide Studiengruppen wurden prioperativ, nach 12 Monaten und nach 24 Monaten mit
Hilfe der MRT auf Knochenmarksveridnderungen untersucht. Nachweisbare Verdnderun-

gen wurden mit Hilfe der Klassifikation nach Modic in drei Typen unterteilt:
Modic I: Entziindung mit Knochenmarksddem, hypointens in T1, hyperintens in T2

Modic II: Ersatz von blutbildendem Knochenmark durch Fettmark, hyperintens in T1,

1so- bis leicht hyperintens in T2

Modic III: Sklerosierungen und Trabekelfrakturen, hypointens in T1, hypointens in T2

2.5 Statistische Analyse

Aufgrund der geringen Fallzahl wurden zur Auswertung sdmtlicher Zielgrofen nichtpa-
rametrische Tests verwendet. Vorteilhaft an diesen Tests ist, dass die Ranginformationen
nicht von Ausreiflern / Extremwerten verzerrt werden und keine spezielle Verteilung der

Ausgangswerte erforderlich ist.

Mit der Frage, ob eine Verdnderung der untersuchten Parameter iiber den gesamten Zeit-

raum innerhalb der Kohorten stattgefunden hat, wurde der Friedman-Test durchgefiihrt.
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Mit Hilfe des Wilcoxon-Tests konnten dann die einzelnen Zeitpunkte miteinander vergli-

chen werden.

Der Mann-Whitney-U-Test fand Anwendung um die Kontrollgruppe mit der Barricaid®

gruppe zu bestimmten Zeitpunkten zu vergleichen.

Kontingenztabellen wurden dazu genutzt das Auftreten einzelner Merkmale in der Kon-
trollgruppe und der Barricaid® gruppe zu vergleichen. Die Uberpriifung auf statistische
Signifikanz erfolgte dann mit dem Chi-Quadrat-Test oder dem Fisher Exact Test.

Alle Ergebnisse wurden zweiseitig auf Signifikanz getestet, welche ab einem p-Wert von

0,05 angenommen wurde.

Fiir die Berechnung der Effektstirke im Blick auf die Rezidivverhiitungspotenz wurde
ein zweiseitiger t-Test fiir unabhédngige Gruppen durchgefiihrt und das Programm

GPower 3.1 genutzt.

Die Datensidtze waren insgesamt bei drei Patienten unvollstindig. Bei Patient 19-003
(Kontrollgruppe) konnten zum Zeitpunkt nach sechs Wochen keine Daten erhoben wer-
den. Patient 19-028 (Kontrollgruppe) konnte an den MRT- und CT-Untersuchungen zum
Zeitpunkt der Nachkontrolle nach 24 Monaten nicht teilnehmen und Patient 19-026 (Bar-

ricaidgruppe) hat seine Teilnahme vor der Nachuntersuchung nach 24 Monaten beendet.

Mit den fehlenden Daten wurde statistisch wie folgt umgegangen: Im Fall der fehlenden
postoperativen Kontrolle nach sechs Wochen wurden die Daten der Untersuchung nach
drei Monaten verwendet. In den Fillen der fehlenden Kontrollen nach zwei Jahren wur-

den die Daten der postoperativen Untersuchungen nach einem Jahr genutzt.
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3 Ergebnisse

3.1 Erfasste Endpunkte und Nachverfolgungsrate

Die Studie umfasste 25 Personen von denen 14 der Barricaidgruppe und elf Personen der
Kontrollgruppe zugeordnet wurden. Die Nachuntersuchungen wurden iiber einen Zeit-
raum von zwei Jahren, wie in Abschnitt 2.4 beschrieben, durchgefiihrt. Die Nachverfol-
gungsrate lag nach 12 Monaten in beiden Gruppen bei 100%. Nach 24 Monaten betrug
sie fiir die Barricaidgruppe 92,9% und fiir die Kontrollgruppe 100%. Eine Ubersicht der
Nachverfolgungen ist in Abbildung 7 dargestellt.

Bei der Auswertung lag ein besonderes Augenmerk auf den Ergebnissen der Nachunter-
suchungen nach 12 und 24 Monaten im Vergleich zu den praoperativen Angaben. Auf3er-
dem wurden alle Ergebnisse auf einen Unterschied zwischen den beiden Studiengruppen

hin untersucht.

Primire Endpunkte der Studie waren: symptomatische Rezidivvortille, Reoperationen,

Veridnderungen der Bandscheibenhohe und eingetretenes Materialversagen.

Als sekundidre Endpunkte galten: Erhobene Lebensqualitidt und Behinderungsgrad, Ent-
wicklung der Riicken- und Beinschmerzen, klinische Funktionsfihigkeit, Bedarf an

Schmerzmedikation und die individuelle Arbeitsfihigkeit.
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Barricaidgruppe

- 14 Patienten randomisiert

J
N

Voruntersuchung

- 14 Patienten eingeschlossen
-0 Nicht erschienen
- 0 Teilnahme beendet
- 0 Verstorben

J
N

6-Wochen Nachuntersuchung
- 14 Patienten eingeschlossen
-0 Nicht erschienen
- 0 Teilnahme beendet
- 0 Verstorben

J

N
-Monate Nachuntersuchung

- 14 Patienten eingeschlossen
- 0 Nicht erschienen
- 0 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben
J/

N
6-Monate Nachuntersuchung

- 14 Patienten eingeschlossen
- 0 Nicht erschienen
- 0 Teilnahme beendet
- 0 Verstorben

12-Monate
Nachuntersuchung

- 14 Patienten eingeschlossen
- 0 Nicht erschienen
- 0 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben

24-Monate
Nachuntersuchung

- 13 Patienten eingeschlossen
- 0 Nicht erschienen
- 1 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben )
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Kontrollgruppe
- 11 Patienten randomisiert
J
N

Voruntersuchung
- 11 Patienten eingeschlossen
-0 Nicht erschienen
- 0 Teilnahme beendet
- 0 Verstorben

J

~N
-Wochen Nachuntersuchung

- 10 Patienten eingeschlossen
- 1 Nicht erschienen
- 0 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben

f_‘ﬁf_‘ﬁ

J

N
3-Monate Nachuntersuchung

- 11 Patienten eingeschlossen
- 0 Nicht erschienen
- 0 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben

f_‘ﬁ

J

~N
6-Monate Nachuntersuchung

- 11 Patienten eingeschlossen
- 0 Nicht erschienen
- 0 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben

12-Monate
Nachuntersuchung

- 11 Patienten eingeschlossen
- 0 Nicht erschienen

- 0 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben

24-Monate
Nachuntersuchung

- 11 Patienten eingeschlossen
- 0 Nicht erschienen

- 0 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben

Abb. 7: Ubersicht iiber die Teilnahme durchgefiihrter Nachuntersuchungen



3.2 Schmerzstarke und Neurostatus

3.2.1 Entwicklung der Schmerzstarke

Der zeitliche Verlauf der Schmerzstirken wurde mittels VAS erhoben. In beiden Gruppen
zeigte sich fiir die Schmerzreduktion in den Beinen und im Riicken, zu allen Messzeit-
punkten eine signifikante Reduktion im Vergleich zu den praoperativen Werten. Abbil-

dungen 8 und 9 zeigen den Verlauf beider Gruppen iiber die Zeit.

In der Kontrollgruppe wurden die Riickenschmerzen pridoperativ mit einem mittleren
Wert von M = 56,45 (SD = 34,04) auf der VAS angegeben. Dieser lag nach 12 Monaten
M = 15,45, SD = 25,89) und nach 24 Monaten (M = 18,36, SD = 28,79) signifikant
niedriger als zu Beginn; z = -2,654, p = 0,008 (12 Monate) / z = -2,224, p = 0,026 (24
Monate). Bei der Barricaidgruppe fand ebenfalls eine signifikante Reduktion nach 12 (M
= 15,45, SD = 25,893) und 24 Monaten (M = 18,36, SD = 28,79) im Vergleich zu den
prdoperativen Angaben (M = 62,86, SD = 31,67) statt; z=-3,180, p = 0,001 (12 Monate)
/z=-3,180, p =0,001 (24 Monate).

Die Beinschmerzen wurden in der Kontrollgruppe praoperativ mit M =73,18 (SD=11,3)
erhoben. Sowohl nach 12 M = 11,18, SD = 20,63) als auch nach 24 Monaten (M = 12,09,
SD = 23,72) zeigte sich eine signifikante Reduktion der Schmerzwerte; z =-2,940,
p =0,003 (12 Monate) / z = -2,936, p = 0,003 (24Monate). Auch in der Barricaidgruppe
konnte eine signifikante Reduktion der praoperativen Werte (M = 79,93, SD = 16,08)
nach 12 (M = 15,57, SD =25,57) und nach 24 Monaten (M = 16, SD = 27,79) beobachtet

werden.

Zwischen der Barricaid- und der Kontrollgruppe konnte hingegen kein signifikanter Un-

terschied ermittelt werden.

Beinschmerz prioperativ: U =61,5, z =-0,85, p = 0,396
Beinschmerz 12 Monate: U = 68,5, z =-0,472, p = 0,637
Beinschmerz 24 Monate: U = 65, z =-0,681, p = 0,496
Riickenschmerz priaoperativ: U = 62,5, z = -0,795, p = 0,427
Riickenschmerz 12 Monate: U = 54,5,z =-1,242, p = 0,214

Riickenschmerz 24 Monate: U = 48,5,z =-1,581, p=0,114
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Abb. 8: Entwicklung der Schmerzstirken im Riicken iiber 24 Monate. Orange =Barricaidgruppe, blau
= Kontrollgruppe
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Abb. 9: Entwicklung der Schmerzstirken in den Beinen iiber 24 Monate. Orange =Barricaidgruppe,
blau = Kontrollgruppe

3.2.2 Neurostatus

Als Teil der neurologischen Untersuchung wurden bei allen Patienten der aktuelle Re-

flexstatus und Einschrinkungen der Sensibilitit und Motorik untersucht.
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Getestet wurde die Intensitit des Patellarsehnen- und Triceps-surae-Reflex beider Seiten.
Auf Storungen der Sensibilitdt wurden die Dermatome L1 — S1 iiberpriift. Motorisch
wurde die Kraft der Hiiftbeugemuskulatur, der Knieextensoren, des Musculus tibialis an-
terior, sowie der Zehextensoren und der Plantarflexoren getestet und mit Hilfe der Kraft-

grade nach Janda quantifiziert.

Dabei zeigte sich im zeitlichen Verlauf in beiden Gruppen eine Verbesserung aller Werte.
Einzige Ausnahme stellte die Kategorie Motorik in der Barricaidgruppe dar. Hier zeigte
sich bei einer Person eine Abnahme der untersuchten Kraftgrade. Eine Beeinflussung
durch eine neu aufgetretene Komorbiditit im Bereich der Halswirbelsdule war jedoch

nicht auszuschlief3en.

Statistische Signifikanz lag weder fiir die zeitlichen Veridnderungen innerhalb der Grup-

pen noch fiir die Unterschiede zwischen den Gruppen vor.

3.3 Rezidivvorfalle und Reoperationen

Innerhalb des Untersuchungszeitraums von 24 Monaten traten insgesamt zwei sympto-
matische Rezidivvorfille in der Kontrollgruppe auf. Hiervon musste ein Patient erneut
operiert werden, der andere Patient wurde konservativ behandelt. Das operationsbediirf-
tige Rezidiv trat nach 22 Monaten auf. Der andere Rezidivvorfall wurde im Rahmen der
3-monatigen Nachkontrolle diagnostiziert. In der Barricaidgruppe wurde kein symptoma-

tisches Rezidiv beobachtet.

Die Rate fiir Rezidivvorfille lag somit in der Kontrollgruppe (M = 0,18, SD = 0,4) bei
18,2% und die Reoperationsrate (M = 0,09, SD = 0,3) bei 9,1%. Ein signifikanter Unter-
schied zu der Barricaidgruppe lag weder bei symptomatischen Rezidivvorfillen noch bei
Reoperationen vor; t(10) = 1, p = 0,167, Cohen’s d = 0,401 (Rezidivvorfille) /
t(10) = 1,491, p = 0,341, Cohen’s d = 0,603 (Reoperationen).

Auf der Grundlage dieser Ergebnisse lédsst sich ein mittlerer Effekt des Anulus-Teilersat-
zes auf das Auftreten symptomatischer Rezidivvorfille und ein kleiner Effekt auf die An-
zahl notwendiger Reoperationen berechnen, wobei hierfiir keine signifikante Wahr-

scheinlichkeit vorliegt.

Abbildung 10 zeigt eine Ubersicht der unterschiedlichen Rezidivraten.
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Abb. 10: Ubersicht der Rezidiv- und Reoperationsraten beider Studiengruppen.

3.4 Medikation

Im Fokus der Auswertung der Medikamenteneinnahme stand der Anteil der Patienten,
die regelmiBig Schmerzmedikamente einnahmen. AuBerdem wurde der Bedarf an Opia-
ten ermittelt. Danach wurde auf signifikante Unterschiede bei der Medikamentenein-

nahme zwischen den beiden Gruppen getestet.

Préaoperativ erhielten 90,9% der Kontrollgruppe eine regelméfige Schmerzmedikation. In
der Barricaidgruppe waren es 100%. Es lag jedoch kein statistisch signifikanter Unter-
schied zwischen den Gruppen vor (p = 0,44 Exakter Test nach Fisher). Der Opiatbedarf
lag prioperativ in der Kontrollgruppe bei 36,4% und in der Barricaidgruppe bei 42,9% (p
=1).

Nach 12 Monaten nahmen noch 9,1% der Kontrollgruppe regelmiBig Schmerzmedika-
mente ein. In der Barricaidgruppe lag der Anteil bei 21,4% (p = 1). Opiate nahmen 9,1%
der Kontrollgruppe und 7,1% der Barricaidgruppe regelméBig ein (p = 0,859). Die Ein-
nahme wurde von allen Patienten mit dem urspriinglichen Bandscheibenvorfall in Ver-

bindung gebracht.

Nach 24 Monaten erhielten 9,1% der Kontrollgruppe und 7,7% der Barricaidgruppe re-
gelmiBig Schmerzmedikamente aufgrund von Schmerzen, die mit dem erfolgten Band-
scheibenvorfall in Verbindung standen (p = 1). Der Opiatbedarf lag in der Kontrollgruppe
bei 9,1% in der Barricaidgruppe bei 0% (p = 0,458).
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Es zeigte sich also insgesamt ein Riickgang des Bedarfs an Schmerzmedikamenten in
beiden Gruppen in dem untersuchten Zeitraum, wobei kein signifikanter Unterschied zwi-

schen den Gruppen besteht.

3.5 Oswestry Disability Index und Arbeitsfahigkeit

3.5.1 Oswestry Disability Index
Die Untersuchung der Werte des Oswestry Disability Index (ODI) zeigte im zeitlichen
Verlauf einen statistisch signifikanten Riickgang des Einschrinkungsgrades in beiden

Gruppen. Alle Messzeitpunkte sind in Abbildung 11 dargestellt.

Prioperativ wurde dabei fiir die Kontrollgruppe ein Wert von M = 49,7 (SD = 8,01) er-
mittelt. Nach 12 Monaten lag dieser bei M = 10,18 (SD = 19,91) und nach 24 Monaten
bei M = 14,36 (SD = 21,54); z = -2,848, p = 0,004 (12 Monate) / z = -2,803, p = 0,005
(24 Monate).

Fiir die Barricaidgruppe wurden die folgenden Werte ermittelt: Praoperativ M = 57,86
(SD =11,3), nach 12 Monaten M = 15,29 (SD = 22,2), nach 24 Monaten M = 13,43 (SD
=21,39); z=-3,298, p = 0,001 (12 Monate) / z = -3,203, p = 0,001 (24 Monate).

Im Vergleich der beiden Gruppen untereinander zeigte sich zu keinem Messzeitpunkt ein

signifikanter Unterschied.
Préaoperativ: U =45,5,z=-1,73, p = 0,084
12 Monate: U =73, z=-0,227, p = 0,821

24 Monate: U =71, z=-0,334, p = 0,739
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Abb. 11: Oswestry Disability Index Verlauf iiber 24 Monate.

3.5.2 Arbeitsfahigkeit

Um die Entwicklung der Arbeitsfdahigkeit zu ermitteln wurden alle erwerbstitigen Pati-
enten zu den Messzeitpunkten gebeten, sich ihrem subjektiven Empfinden nach in eine

der folgenden vier Kategorien einzuordnen:

- Nicht eingeschrankt = 1 - Leicht eingeschrinkt = 2
- Stark eingeschrinkt = 3 - Arbeitsunfahigkeit = 4

Aus den Angaben wurde fiir beide Gruppen der Einschrinkungsgrad gemittelt. Insgesamt
waren acht Personen in der Kontrollgruppe und elf Personen in der Barricaidgruppe wih-
rend des gesamten untersuchten Zeitraums erwerbstitig. Der Messzeitpunkt nach sechs
Wochen wurde nicht beriicksichtigt, da sich hier alle Patienten in einer Rehabilitations-
mafBnahme befanden. Abbildung 12 zeigt den zeitlichen Verlauf der subjektiven Arbeits-
fahigkeit.
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Abb. 12: Zeitliche Entwicklung der subjektiven Arbeitsfihigkeit.

In beiden Gruppen zeigte sich eine Zunahme der subjektiven Arbeitsfihigkeit.

Der Kontrollgruppe konnte ausgehend von den pridoperativen Werten (M = 2,67,
SD = 1,23) zum Messzeitpunkt nach 12 Monaten eine signifikante Zunahme der Arbeits-
fahigkeit nachgewiesen werden, die nach 24 Monaten stabil blieb; z =-2,05, p = 0,04 (12
Monate) / z = -1,903, p = 0,057).

In der Barricaidgruppe war die Zunahme der Arbeitsfihigkeit im Vergleich zu den Aus-
gangswerten, (M = 3,46, SD = 0,88) sowohl nach 12 Monaten (M = 1,36, SD = 0,92) als
auch nach 24 Monaten (M = 1,36, SD = 0,924) signifikant; z = -2,754, p = 0,006 (12
Monate) / z = -2,754, p = 0,006 (24 Monate).

Zwischen den beiden Studiengruppen bestand kein signifikanter Unterschied.
Praoperativ: U = 35,5, z=-1,692, p = 0,091

12 Monate: U =47,5,z =-0,218, p = 0,828

24 Monate: U =41, z=-0,348, p = 0,728

3.6 Short Form (36) Gesundheitsfragebogen

Die Auswertung des SF-36v2 Fragebogens, er wird in Abschnitt 2.2.3 genauer erklért,
zeigte in allen zehn Kategorien, eine deskriptive Verbesserung der Werte fiir die gesund-
heitsbezogene Lebensqualitiit beider Gruppen. Die einzige Ausnahme stellten die aggre-
gierten Werte fiir mentale Gesundheit der Kontrollgruppe dar. Hier zeigte sich eine Ab-

nahme von 46,11 auf 44,17 Punkte.
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Fiir die Verdnderungen nach 12 und 24 Monaten im Vergleich zu den prioperativen Wer-

ten lag in der Barricaidgruppe in allen Kategorien statistische Signifikanz vor.

In der Kontrollgruppe waren die Anderungen, verglichen mit den prioperativen Werten,
in den Kategorien Korperliche Funktionsfihigkeit, Korperliche Schmerzen, Soziale
Funktionsfahigkeit und bei den aggregierten Werten zum Korperlichen Gesundheitszu-
stand nach 12 und 24 Monaten signifikant. Die Kategorien Korperliche Rollenfunktion,
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung und Vitalitdt wiesen nur nach 12 Monaten eine
signifikante Verbesserung zu den praoperativen Angaben auf. Die iibrigen Kategorien

zeigten keine statistisch signifikanten Veridnderungen.

Signifikante Unterschiede zwischen den beiden Studiengruppen lagen in den Kategorien
Vitalitdt, Emotionale Rollenfunktion, Psychisches Wohlbefinden und dem aggregierten

Wert fiir den mentalen Gesundheitszustand zum prioperativen Messzeitpunkt vor.

Vitalitdt: U =39, z=-2,108, p = 0,035
M =45,01, SD = 11,42 (Kontrolle) / M = 36,04, SD = 10,01 (Barricaid)

Emotionale Rollenfunktion: U = 32,5, z = -2,456, p = 0,014
M = 38,23, SD = 16,35 (Kontrolle) / M = 21,73, SD = 11,14 (Barricaid)

Psychisches Wohlbefinden: U =37 z =-2,203, p = 0,028
M =45,65, SD = 10,26 (Kontrolle) / M = 35,53, SD = 8,03 (Barricaid)

Mentaler Gesundheitszustand: U =31,z =-2,518, p=0,012
M =46,11, SD = 13,19 (Kontrolle) / M = 32,12, SD = 10,25 (Barricaid)

Zusammenfassend zeigte sich in allen Kategorien deskriptiv eine stirkere Verbesserung
der Barricaidgruppe gegeniiber der Kontrollgruppe, trotz teilweise signifikant schlechte-

rer Ausgangswerte.

In den Abbildungen 13 und 14 sind exemplarisch die Angaben zu den aggregierten Wer-
ten fiir beide Gruppen dargestellt. Alle beriicksichtigten Daten sind dem Anhang beige-
fiigt.

37



Korperlicher Gesundheitszustand
70

60
50

40

30 ==@==Kontrolle
==@==Barricaid

SF-36 Score

20
10

Pridoperativ. 6 Wochen 3 Monate =~ 6 Monate 12 Monate 24 Monate
Messzeitpunkt

Abb. 13: Zeitlicher Verlauf des korperlichen Gesundheitszustandes
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Abb. 14: Zeitlicher Verlauf des mentalen Gesundheitszustandes. Ein signifikanter Unterschied besteht
zwischen den Gruppen zum prdoperativen Zeitpunkt.
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3.7 Radiologische Ergebnisse und Bandscheibenhohe

3.7.1 Veranderungen der Bandscheibenhohe

Ausgewertet wurde die Verdnderung der Hohe der Bandscheibenvorder- und Hinterkan-
ten, sowie deren Mittelwert im Vergleich zu den prioperativen Ausgangswerten. An-

schlieend erfolgte ein Vergleich der beiden Studiengruppen.

Veridnderung Vorderkante in mm:

- Kontrollgruppe (12 Monate): M =0,53, SD = 3,67

- Kontrollgruppe (24 Monate): M =-0,42,SD = 3,55
- Barricaidgruppe (12 Monate): M=-1,32,SD=1,75
- Barricaidgruppe (24 Monate): M=-1,72,SD=2,12

Veridnderung Hinterkante in mm:

- Kontrollgruppe (12 Monate): M=-1,SD=1,01

- Kontrollgruppe (24 Monate): M=-1,82,SD =0,99
- Barricaidgruppe (12 Monate): M=-0,81,SD =277
- Barricaidgruppe (24 Monate): M =-1,08, SD = 2,34

Veridnderung gemittelt in mm:

- Kontrollgruppe (12 Monate): M =-0,23 (-2%),SD =1,74

- Kontrollgruppe (24 Monate): M=-1,12 (-15%), SD = 1,95
- Barricaidgruppe (12 Monate): M=-1,13 (-12%), SD = 1,82
- Barricaidgruppe (24 Monate): M=-1,33(-16%), SD =191

Die Abnahme der Vorderkantenhohe fiel in der Kontrollgruppe nach 12 Monaten signi-
fikant niedriger aus als in der Barricaidgruppe. Nach 24 Monaten konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied mehr nachgewiesen werden; U =41, z=-1,971, p = 0,049 (12
Monate) / U =55, z =-1,204, p = 0,228 (24 Monate).

Die Abnahme der Hinterkantenhohe war in der Barricaidgruppe wiederum geringer. Al-
lerdings war der Unterschied nach 12 Monaten und nach 24 Monaten nicht statistisch
signifikant; U = 65, z =-0,657, p= 0,511 (12 Monate) / U =43, z=-1,861, p = 0,063 (24
Monate).
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Im Mittel haben die Bandscheibenhdhen in der Kontrollgruppe etwas weniger stark ab-
genommen, wobei die Differenz weder nach 12 Monaten noch nach 24 Monaten statis-
tisch signifikant war; U =51,z =-1,423, p=0,155 (12 Monate) / U=71,z=-0,328,p =
0,743 (24 Monate).

3.7.2 Modic-Klassifikation

Ausgewertet wurden die Daten der Knochenmarksverdnderungen von 24 der 25 Stu-
dienteilnehmer (Kontrollgruppe = 10, Barricaidgruppe = 14), da bei einer Person keine
praoperativen Vergleichsdaten vorlagen. Die Nachverfolgungsrate lag in beiden Gruppen
nach einem Jahr bei 100%. Nach zwei Jahren lag diese fiir die Kontrollgruppe bei 80%
und fiir die Barricaidgruppe bei 93%. In Abbildung 15 sind die Untersuchungszeitpunkte

noch einmal iibersichtlich dargestellt.

4 N 4 N

Barricaidgruppe Kontrollgruppe

- 14 Patienten eingeschlossen - 11 Patienten eingeschlossen

Voruntersuchung
- 14 Modic-Status erhoben
— -0 Nicht erschienen —

Voruntersuchung

- 10 Modic-Status erhoben
- 1 Nicht erschienen

- 0 Teilnahme beendet - 0 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben - 0 Verstorben
\_ J \_ J

4 N\ 4 N\
12-Monate Nachuntersuchung 12-Monate Nachuntersuchung
- 14 Modic-Status erhoben - 11 Modic-Status erhoben
— - 0 MRT nicht durchfiihrbar — - 0 MRT nicht durchfiihrbar
- 0 Teilnahme beendet - 0 Teilnahme beendet
- 0 Verstorben - 0 Verstorben
(G J (G J

4 ) 4 )

\-

24-Monate Nachuntersuchung
- 13 Modic-Status erhoben
- 0 MRT nicht durchfiihrbar
- 1 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben

J

24-Monate Nachuntersuchung
- 9 Modic-Status erhoben

— - 2 MRT nicht durchfiihrbar

- 0 Teilnahme beendet

- 0 Verstorben
\_ J

Abb. 15: Ubersicht iiber die Nachverfolgungsraten der Modicverinderungen.
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Untersucht wurde die Entwicklung des Patientenanteils mit Knochenmarkverdnderungen

innerhalb der beiden Studiengruppen und die Art der Modicveridnderungen iiber die Zeit.

Dabei zeigte sich deskriptiv in beiden Gruppen eine Zunahme der Knochenmarksverin-

derungen iiber die Zeit.

Fiir die Barricaidgruppe konnte ein signifikant hoherer Anteil an Personen mit Knochen-
marksverdnderungen beim Vergleich der Messzeitpunkte praoperativ (35,7%), 12 Mo-
nate postoperativ (71,4%) und 24 Monate postoperativ (100%) beobachtet werden; p =
0,001 Fisher Exact Test (24 Monate).

In der Kontrollgruppe war ebenfalls ein Anstieg des Anteils der Personen mit Verédnde-
rungen an der Gesamtheit zu beobachten. Dieser lag prioperativ bei 50%, nach 12 Mo-
naten bei 54,5% und bei 62,5% nach 24 Monaten. Statistische Signifikanz lag jedoch

nicht vor; p = 1 Fisher Exact Test.

Eine Ubersicht iiber die Verteilung der Modic Stufen innerhalb beider Gruppen zu den
Messzeitpunkten ist in den Abbildungen 16 und 17 dargestellt.
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Abb. 16: Knochenmarksverinderungen der Kontrollgruppe im zeitlichen Verlauf. Klassifiziert nach Mo-
dic. Prioperativ: n = 10, 12 Monate: n = 10, 24 Monate: n = 8.
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Modic Barricaidgruppe
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Abb. 17: Knochenmarksverinderungen der Barricaidgruppe im zeitlichen Verlauf. Klassifiziert nach
Modic. Prioperativ: n = 14, 12 Monate: n = 14, 24 Monate: n = 13.

Die Daten zeigten insgesamt in beiden Studiengruppen eine Zunahme der Veridnderungen

mit zunehmender Zeit.

So ist der Patientenanteil ohne Verdnderung des Modicstatus nach 12 Monaten in der
Kontrollgruppe mit 90% zu beziffern. In der Barricaidgruppe lag er zum selben Zeitpunkt
bei 57,14%. Eine Zunahme des Status zeigte sich bei 10% der Kontrollgruppe und bei
35,71% der Barricaidgruppe. In dieser kam es auch in einem Fall zu einem Riickgang der

Modicverinderungen nach 12 Monaten.

Nach 24 Monaten wiesen 62,5% der Kontroll- und 23,07% der Barricaidgruppe einen
unverdnderten Modicstatus auf. Der Anteil mit zunehmenden Verédnderungen lag fiir die
Kontrollgruppe bei 25% und fiir die Barricaidgruppe bei 69,22%. Zuriickgehende Verin-
derungen zeigten 12,5% der Kontroll- und 7,69% der Barricaidgruppe.

Insgesamt zeigten sich typischerweise kontinuierliche Verdnderungen zu dem nichstho-
heren oder niedrigeren Status. Spriinge traten in der Kontrollgruppe nach 12 und nach 24
Monaten bei jeweils einem Patienten auf. In der Barricaidgruppe war dies nach 12 Mo-
naten bei keinem Patienten der Fall, nach 24 Monaten bei zwei Patienten. Herauszuheben
ist auBBerdem, dass in beiden Gruppen ein Patient eine Abnahme der vorbeschriebenen

Verinderungen von Modic II nach Modic I durchgemacht hat.

Deskriptiv sind zunehmende Modicverdnderungen in beiden Gruppen mit fortschreiten-
der Zeit zu beobachten. Dabei konnte eine statistische Signifikanz nur fiir den Vergleich

der Zeitpunkte innerhalb der Barricaidgruppe nachgewiesen werden (p = 0,008). Der Ver-
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gleich der Zeitpunkte innerhalb der Kontrollgruppe ergab keinen signifikanten Unter-
schied (p = 0,41). Im Vergleich der beiden Studiengruppen miteinander wiesen die Pati-
enten der Barricaidgruppe absolut mehr Verdnderungen auf als die der Kontrollgruppe.
Die Vergleiche nach 12 Monaten (p = 0,42) und nach 24 Monaten (p = 0,13) waren jedoch
ebenfalls nicht signifikant verschieden. Die Art und zeitliche Verteilung der Modicver-

dnderungen sind wiederum in Tabelle 5 und den Abbildungen 18 und 19 dargestellt.

Kontrolle Kontrolle Xontrolle papricaiq  Barricaid Barricaid
0/ 12 0/ 24 12/24 0/ 12 0/ 24 12/24
Monate Monate

Monate Monate Monate Monate
m=10) (=8 (n=9) m=14) (@=13) (@=13)

050 50%(5) 37.5%(3) 333%Q3) 357%(5) 0% (0) 0% (0)
I>1 10%(1) 0% (0) 1L,1% (1)  71% (1)  77% (1)  30,8% (4)
M-I 30%@3) 25%(2) 333% Q) 143%(2) 154%(2) 154% (2)
01 0% (0) 0% (0) 0% (0) 28,6% (4) 46,1% (6) 23,1% (3)
011 10%(1)  125% (1) 0% (0) 0% (0) 154% (2) 0% (0)
111 0% (0) 125% (1) 1L,1% (1) 71% () 7% (1)  23,1% (3)
150 0% (0) 0% (0) 0% (0) 0% (0) 0% (0) 0% (0)
L1 0% (0) 125% (1) 1L1% (1) 71% (1)  77% (1)  7,7% (1)

Tabelle 2: Zeitliche Ubersicht iiber die Art der Modicverinderungen. Aufgefiihrt sind die Verinderungen
beider Gruppen im Vergleich zu den prdoperativ erhobenen Befunden.
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Gruppierte Modicverdnderungen Kontrollgruppe

Anzahl Fille
(98]

[\

Pridoperativ —12 Monate Prioperativ — 24 Monate 12 Monate — 24 Monate

Verglichene Messzeitpunkte

0—0 I—>1 Ell > 11 m0—1 m0—-1II EI—>II EII->I

Abb. 18: Knochenmarksveriinderungen der Kontrollgruppe gruppiert nach Anderung der Modic-Klas-
sifikation. Prcoperativ: n = 10, 12 Monate: n = 10, 24 Monate: n = 8.

Gruppierte Modicverinderungen Barricaidgruppe

3
2
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0—-0 Bl—>] NIl - 11 WM0—>1 BO—-I W[ EII->I

Abb. 19: Knochenmarksverinderungen der Barricaidgruppe gruppiert nach Anderung der Modic-Klas-
sifikation. Prioperativ: n = 14, 12 Monate: n = 14, 24 Monate: n = 13.
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Ausgewertet wurde ebenfalls die Entwicklung der Schmerzstéirke in Relation zum Aus-
maf} der dokumentierten Modic-Verdnderungen. Eine eindeutige Korrelation zwischen
den Daten konnte, jedoch nicht nachgewiesen werden. In den Abbildungen 20 und 21

sind die Ergebnisse noch einmal iibersichtlich dargestellt.

VAS Riicken préaoperativ VAS Beine pridoperativ
- Modic 0: M =57,53, SD = 35,79 - Modic 0: M = 75,53, SD = 14,76
- Modic I: M = 59,33, SD = 31,03 - Modic I: M = 78,33, SD = 13,57
- Modic II: M = 66,83, SD = 19,99 - Modic II: M = 76,17, SD = 9,14

VAS Riicken nach 12 Monaten

- Modic 0: M =27, SD = 31,92 - Modic 0: M = 24,33 SD = 30,09
- ModicI: M =11, SD = 16,74 - Modic I: M = 12,22, SD = 17,23
- ModicII: M =6, SD =4,11 - Modic II: M = 1,71, SD =1,58

VAS Riicken nach 24 Monaten

- Modic 0: M =10, SD = 8,64 - Modic 0: M = 1,33, SD = 0,94
- ModicI: M = 8,6, SD = 15,93 - Modic I: M = 11,3, SD = 23,14
- Modic II: M = 12,33, SD = 21,54 - Modic II: M = 4,88, SD = 9,53
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Abb. 20: Riickenschmerzen auf der VAS in Bezug zur Modic-Verdinderung. Prioperativ: n = 24, 12
Monate: n = 25, 24 Monate: n = 22
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VAS nach Modic
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Abb. 21: Beinschmerzen auf der VAS in Bezug zur Modic-Verinderung. Prioperativ: n = 24, 12 Monate:
n =25 24 Monate: n = 22

3.7.3 Radiologische Besonderheiten und Anulus-Teilersatz as-
soziierte Veranderungen

Bei den radiologischen Nachuntersuchungen der Kontrollgruppe wurden drei neu aufge-

tretene Vakuum Phidnomene und eine neu entstandene black disc diagnostiziert.

In der mit dem Anulus-Teilersatz versorgten Barricaidgruppe konnten folgende Veridnde-

rungen beobachtet werden:

- Arrosion der Grundplatte des ankertragenden Wirbelkorpers bei einem Patienten

- Knochensubstanzverlust der Hinterkante des ankertragenden Wirbelkorpers bei
einem Patienten

- Verlagerung des Polyesternetzes nach intraspinal bei zwei Patienten

- Verlagerung des Polyesternetzes nach cranial bei einem Patienten

- Verlagerung des Polyesternetzes an die angrenzende Deckplatte bei einem Pati-
enten

- Verlagerung des Polyesternetzes in die angrenzende Grundplatte bei einem Pati-

enten

Bei keinem Patienten gab es wegen des Anulus-Teilersatzes intraoperative Komplikatio-

nen oder damit assoziierte Nachbehandlungen.
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4 Diskussion

4.1 Ubersicht der Ergebnisse und Ziele der kritischen

Einordnung

In dieser Arbeit soll das Potential zur Rezidivverhiitung des Barricaid® Anulus-Teilersatz
Verfahrens nach lumbalen Bandscheibenvorfillen untersucht werden. Gleichzeitig sollen
Auswirkungen auf das postoperative klinische Ergebnis im Vergleich zur sonst iiblichen
partiellen Diskektomie beschrieben, sowie direkt mit dem Implantat assoziierte Kompli-

kationen ermittelt und analysiert werden.

Es liegen die Ergebnisse der Nachuntersuchungen fiir den Zeitraum von zwei Jahren vor.
Im Rahmen dieser konnte fiir die Barricaidgruppe eine Rezidivquote von 0% ermittelt
werden. Im Vergleich dazu erlitten 18,2% der Kontrollgruppe ein symptomatisches Re-
zidiv. Zu Reoperationen kam es in 9,1% der Fille. Dabei handelt es sich um eine deskrip-
tive Uberlegenheit der mit Implantaten versorgten Studiengruppe gegeniiber der Kon-

trollgruppe.

Beide Studiengruppen zeigten dhnliche Entwicklungen der postoperativen klinischen Er-
gebnisse. Sowohl Kontroll- als auch Barricaidgruppe wiesen signifikante Verbesserungen
bei der Entwicklung der Schmerzstirke und des ODI im Vergleich zu den pridoperativen
Angaben auf. Ebenso zeigten sich eine Zunahme der subjektiven Arbeitsfahigkeit und ein
Riickgang des mit dem Bandscheibenvorfall assoziierten Schmerzmittelbedarfs. Der Ver-

gleich beider Gruppen miteinander zeigte keine signifikanten Unterschiede.

Ein weiterer Untersuchungsaspekt war die postoperative Verdnderung der Bandscheiben-
hohe. Bei beiden Gruppen konnte iiber zwei Jahre eine Abnahme der Bandscheibenhthe
beobachtet werden. In der Kontrollgruppe fiel die gemittelte Abnahme deskriptiv mit

1,12mm (-15%) etwas geringer aus als in der Barricaidgruppe mit 1,33mm (-16%).

Behandlungsbediirftige Komplikationen im Zusammenhang mit dem Implantat gab es in
keinem Fall. Allerdings konnte in der Barricaidgruppe eine signifikante Zunahme von
Knochenmarksverdnderungen (p = 0,001) im Sinne von Modicverdanderungen beobachtet
werden. In der Kontrollgruppe zeigte sich lediglich eine deskriptive Zunahme ohne sta-

tistische Signifikanz.

Im Folgenden soll nun eine kritische Einordnung der Ergebnisse in den aktuellen For-

schungsstand mit Hilfe relevanter Literaturquellen erfolgen. Dariiber hinaus soll versucht
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werden die Ergebnisse in ihrer moglichen Bedeutung zu interpretieren und daraus

Schlussfolgerungen zu ziehen.
Im Speziellen werden die folgenden Unterpunkte kritisch hinterfragt:

- Ermittelte Rezidivraten

- Entwicklung des klinischen Patientenzustandes

- Postoperative Verdnderungen der Bandscheibenhohe
- Auswirkungen auf die Biomechanik

- Implantat assoziierte Ereignisse

- Kosteneffektivitit

- Aussagekraft und Einschrankungen der Untersuchung

Die Einschlusskriterien dieser Studie, sie werden in Abschnitt 2.1 genauer dargestellt,
lieBen Teilnahmen nur fiir Patienten mit gro3en Anulusdefekten und somit einem grof3en
Risiko fiir Rezidive zu. Dies schlieit eine Verallgemeinerung der Ergebnisse auf alle Pa-
tienten mit lumbalen Bandscheibenvorfillen aus. Gleichzeitig fiihrt dies jedoch zu einer
besseren Vergleichbarkeit mit anderen aktuellen Studien zum Barricaid® Anulus-Teiler-
satzverfahren, da dort in der Regel ebenfalls Hochrisiko-Patientengruppen untersucht
wurden (Bouma et al., 2013, Parker et al., 2016, Lequin et al., 2012, Thome et al., 2018,
Kienzler et al., 2019, Nanda et al., 2019).

4.2 Bewertung der ermittelten Rezidivraten

Die grundlegende Fragestellung dieser Arbeit war, ob es moglich ist, eine signifikante
Reduktion der Rezidivraten bei Patienten mit groen lumbalen Bandscheibenvorfillen
mit Hilfe des Barricaid® Anulus-Teilersatz Verfahrens zu erreichen und dadurch das

postoperative Behandlungsergebnis zu verbessern.

Die Notwendigkeit fiir eine solche Untersuchung ergibt sich aus der Tatsache, dass nur
70% - 90% der operativ versorgten Patienten postoperativ von einem zufriedenstellenden

Behandlungsergebnis berichten (McGirt et al., 2009a).

Die restlichen Patienten sind unterdessen von wiederkehrenden Schmerzen und radikuli-
rer Symptomatik betroffen. Solche Krankheitsverlaufe gestalten sich oft langwierig und
gehen hadufig mit erneuten operativen Eingriffen einher. Besonders Rezidivvorfille und

Reoperationen sind allerdings mit schlechteren postoperativen Ergebnissen verbunden
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(Fritsch et al., 1996). So konnte beispielsweise dem Auftreten eines FBSS eine Korrela-
tion zu der Anzahl durchgefiihrter Operationen nachgewiesen werden (Sebaaly et al.,
2018). Diese Fille bedeuten zum einen fiir die Patienten hohe korperliche und seelische
Belastungen und stellen in Anbetracht der Haufigkeit von durchgefiihrten Riickenopera-

tionen zum anderen auch eine volkswirtschaftlich relevante Belastung dar (Ambrossi et

al., 2009).

Die Hiufigkeit von symptomatischen Rezidiven wird in der Literatur sehr unterschiedlich
beziffert, steht allerdings wohl in Zusammenhang mit der urspriinglichen Grée der Ver-
letzung im Anulus fibrosus (Miller et al., 2018). Fiir Hochrisikogruppen mit grof3en De-
fekten werden Rezidivraten bis zu 27,3% berichtet (Carragee et al., 2003).

Bisherige Versuche die Rezidivraten mithilfe aggressiverer Operationstechniken zu sen-
ken, waren nur auf Kosten schlechterer klinischer Ergebnisse erfolgreich (McGirt et al.,
2009a). Vor diesem Hintergrund ist es eine interessante Fragestellung, ob das Barricaid®
Anulus-Teilersatz Verfahren in der Lage ist, schonende mikrochirurgische Operations-

verfahren mit geringeren Rezidivraten zu vereinen.

Eine Gegeniiberstellung der Daten zeigt, dass in dieser Studie 0% der mit dem Barricaid®
Device versorgten Patienten ein symptomatisches Rezidiv erlitten haben, wihrend dies in
der Kontrollgruppe bei 18,2% der Fall war. Dieses Ergebnis deutet darauthin, dass Pati-
enten, die mit dem Barricaid® Anulus-Teilersatz Verfahren versorgt wurden, ein gerin-
geres Rezidivrisiko haben. Es kann aber nicht von einem statistisch signifikanten Effekt
gesprochen werden (p = 0,167). Die Ergebnisse suggerieren allerdings einen vergleich-
baren Effekt, wie er bereits in vorherigen Studien gezeigt werden konnte (Thome et al.,
2018, Bouma et al., 2013, Lequin et al., 2012, Parker et al., 2016, Kienzler et al., 2019,
Nanda et al., 2019), weshalb er trotz fehlender Signifikanz nicht unreflektiert verworfen
werden sollte. Die gewonnen Daten sind in Abbildung 22 noch einmal iibersichtlich il-

lustriert.
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Abb. 22: Ubersicht der Rezidiv- und Reoperationsraten beider Studiengruppen

4.3 Auswirkungen auf den klinischen Patientenzustand
uber die Zeit

Neben der Frage nach dem Einfluss auf das Rezidivrisiko miissen auch die klinischen
Angaben der Patienten betrachtet werden. Bei dem Vergleich von partieller und aggres-
siver Diskektomie beispielsweise konnte gezeigt werden, dass sinkende Rezidivraten
nach aggressivem operativen Vorgehen auf Kosten des postoperativen klinischen Ergeb-

nisses fiir den Patienten erkauft wurden (McGirt et al., 2009a).

Die in dieser Studie ermittelten Daten zeigten in beiden Kohorten sowohl nach ein als
auch nach zwei Jahren postoperativ dhnliche Ergebnisse. Im Besonderen ist auf die fiir
Patienten entscheidenden Kategorien Schmerzstirke, Behinderungsgrad und die subjek-
tive Lebensqualitit der Patienten zu achten. Hier fiel auf, dass bei den ersten Nachunter-
suchungsterminen zunichst eine deskriptive Uberlegenheit der Kontrollgruppe vorlag.
Dieser Trend kehrte sich im Verlauf der 24 Monate jedoch in allen genannten Kategorien,
mit Ausnahme der Beinschmerzen, um. Bei der angegebenen Beinschmerzintensitét fand
nur eine Anndherung der beiden Gruppen statt. Die postoperativen Werte wiesen aller-

dings zu keinem Zeitpunkt eine statistisch signifikante Differenz auf.
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Dennoch stellt sich die Frage, ob durch den Barricaid® Anulus-Teilersatz langfristig
nicht nur gleichwertige, sondern sogar bessere klinische Erfolge fiir die Patienten erreich-
bar sind. Ein solcher Trend ist auch bereits in einigen aktuellen Studien beschrieben wor-
den. Beispielsweise konnten Parker et. al., 2016 iiber einen Untersuchungszeitraum von
12 Monaten bessere klinische Werte fiir die mit dem Barricaid® Device behandelten Pa-
tienten nachweisen. Bemerkenswert sind aulerdem die Ergebnisse von Thome et. al.,
2018, Kienzler et. al., 2019 und Nanda et. al., 2019. Hier zeigte sich im Rahmen einer
groflen multizentrischen Studie nach 2 Jahren zunichst eine gering ausgepragte deskrip-
tive Uberlegenheit fiir die Barricaidgruppe, ohne statistische Signifikanz. Nach 3 Jahren
konnte jedoch eine weitere Zunahme dieses Trends beobachtet und belastbare Signifikanz
nachgewiesen werden. Ein Trend, der auch in den postoperativen Daten nach 4 Jahren
erneut nachvollzogen werden konnte. Es ergibt sich also nach aktuellem Stand berechtig-
ter Grund zu der Annahme, dass das Barricaid® Anulus-Teilersatz-Verfahren neben dem
Potential zur Rezidivsenkung auch einen positiven Effekt auf den klinischen Langzeit-

verlauf der Patienten haben kann.

4.4 Einfluss auf die postoperativen Veranderungen der
Bandscheibenhohe

Eine weitere untersuchte GroBe ist die postoperative Hohenverdnderung der betroffenen
Bandscheiben. Literaturangaben sprechen von einer durchschnittlichen Reduktion von
mehr als 25% zwei Jahre nach partieller Diskektomie (Lequin et al., 2012, McGirt et al.,
2009b). Dies ist deshalb problematisch, weil beschleunigte Bandscheibenverianderungen
die degenerative Kaskade der Wirbelsiule, sie ist in Abschnitt 1.2.1 genauer beschrieben,
beschleunigen konnen. Destruktionen der Facettengelenke und mit der Wirbelsédule asso-

ziierte Probleme konnen fiir die Patienten die Folge sein.

Bei dem in dieser Arbeit vorliegenden Patientenkollektiv konnte keine statisch signifikant
unterschiedliche Entwicklung der Bandscheibenhohen festgestellt werden. Deskriptiv
zeigte sich zunichst eine langsamere Hohenabnahme innerhalb der Kontrollgruppe, die
sich nach 24 Monaten der Barricaidgruppe weitestgehend anglich. Die durchschnittliche
prozentuale Reduktion betrug nach zwei Jahren fiir die Kontrollgruppe 15% und fiir die
Barricaidgruppe 16%. In beiden Gruppen konnte also eine iiberraschend geringe Hohen-
abnahme beobachtet werden. Durch diese Daten konnte ein im Vorfeld vermuteter Band-

scheiben erhaltenden Effekt des Barricaid® Devices nicht nachempfunden werden.
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Vergleicht man dieses Ergebnis mit aktueller Literatur zeigt sich ein recht heterogenes
Bild. Beispielsweise vermuten Parker et al., 2016 und Lequin et al., 2012 trotz fehlender
statistischer Signifikanz einen protektiven Effekt durch das Barricaid® Verfahren (Parker
et al., 2016, Lequin et al., 2012). Andererseits lassen die Ergebnisse von Kienzler et al.,
2019, auf eine vergleichbare Hohenentwicklung mit und ohne Barricaid® Device schlie-
Ben (Kienzler et al., 2019). Zum jetzigen Zeitpunkt kann eine solche Annahme also nicht
zweifelsfrei gemacht werden. Es bleiben zusitzliche Untersuchungen, die dariiber hinaus

einen ldngeren Untersuchungszeitraum abbilden konnen, abzuwarten.

4.5 Entwicklung von Knochenmarksveranderungen und
deren klinische Relevanz

Die radiologischen Untersuchungen zeigten weitere erwihnenswerte Ergebnisse. Beson-
dere Aufmerksamkeit ist auf die postoperativen Gewebsverdnderungen des Knochen-

marks zu richten.

Die nach Modic klassifizierten Knochenmarksverianderungen zeigten in der Barricaid-
gruppe eine deutliche Zunahme, sodass bei jedem dieser Patienten nach zwei Jahren we-
nigstens geringgradige Verdnderungen nachgewiesen werden konnten. Statistische Sig-
nifikanz lag dabei vor (p = 0,001). In der Kontrollgruppe konnte gleichzeitig nur eine
geringe Zunahme der Verdnderungen beobachtet werden, ohne vorliegende Signifikanz

(p = 1). Eine Ubersicht der Ergebnisse ist in den Abbildungen 23 und 24 dargestellt.

Modic Kontrollgruppe
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Abb.23: Knochenmarksverdnderungen der Kontrollgruppe im zeitlichen Verlauf. Klassifiziert nach Mo-
dic. Prioperativ: n = 10, 12 Monate: n = 10, 24 Monate: n = 8
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Modic Barricaidgruppe
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Abb. 24: Knochenmarksverinderungen der Barricaidgruppe im zeitlichen Verlauf. Klassifiziert nach
Modic. Prioperativ: n = 14, 12 Monate: n = 14, 24 Monate: n = 13.

Bei einem direkten Vergleich von Barricaid- und Kontrollgruppe kénnen deskriptiv mehr
Modic-Verianderungen innerhalb der Barricaidgruppe beobachtet werden. Statistische
Signifikanz liegt jedoch weder nach 12 Monaten (p = 0,17) noch nach 24 Monaten (p =
0,16) vor.

In beiden Gruppen ist zu beobachten, dass Verschlechterungen des Modicstatus umso
hiufiger auftreten je mehr Zeit vergangen ist. Dies gilt insbesondere fiir die Entwicklung
innerhalb der Barricaidgruppe. Wihrend die Zunahme der Verdnderungen in der Kon-
trollgruppe statistisch nicht signifikant war (p = 0,41) zeigten sich hier signifikant mehr
Knochenmarksverdnderungen nach 24 Monaten im Vergleich zum Zeitpunkt nach 12
Monaten (p = 0,008). Diese Daten konnten fiir einen beschleunigenden degenerativen
Effekt des Implantates sprechen. Da jedoch der direkte Vergleich der Daten keinen sig-
nifikanten Unterschied zwischen den Gruppen ausweist, sollte in diesem Zusammenhang
zwar die deskriptive Tendenz zur Kenntnis genommen werden, von einem kausalen Zu-

sammenhang darf hingegen nicht gesprochen werden.

Bemerkenswert ist aulerdem die Tatsache, dass die Entwicklung der Modic-Veridnderun-
gen in beiden Gruppen keinem einheitlichen Schema zu folgen scheint. So zeigt die Mehr-
heit der Patienten zwar eine Zunahme des Modicstatus iiber die Zeit, aber auch ein Riick-
gang konnte in beiden Gruppen bei einzelnen Patienten beobachtet werden. Die Dynamik
der Veridnderungen scheint dabei auch individuell unterschiedlich. Sowohl schrittweise
Anderungen als auch Spriinge beispielsweise von 0 nach II zwischen den Untersuchungs-

terminen konnten beobachtet werden.
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Eine Sichtung aktueller Literatur zeigt, dass die Dokumentation von Modic-Veridnderun-

gen ein sehr heterogenes Bild in Bezug auf dessen klinische Bedeutung ergibt.

Gestiitzt werden kann die Beobachtung, dass Modic-Verdnderungen vermehrt nach ope-
rativen Eingriffen entstehen und die Implantation eines Barricaid® Anulus-Teilersatzes
zusitzlich das Auftreten fordern kann (Thome et al., 2018, Barth et al., 2016, Rahme et
al., 2010, Kienzler et al., 2019, Nanda et al., 2019). Jedoch zeigt auch der operative Ein-
griff an der Bandscheibe ohne Anulus-Teilersatz Modic-Verdnderungen in der Folge

(Bostelmann et al., 2019a).

Besonders interessant ist allerdings die Frage nach einer Korrelation mit klinischer Symp-
tomatik. So gibt es Hinweise, dass tiefe Riickenschmerzen und radiologische Korrelate
in Form von Modic-Veridnderungen miteinander vergesellschaftet sind (Barth et al.,
2008). Weitere Untersuchungen deuten auSerdem auf schlechtere postoperative Ergeb-

nisse bei Vorliegen von Modic-Veridnderungen hin (Jensen et al., 2012).

Andere Arbeiten stehen dem wiederum gegeniiber. Diese konnten keine statistisch signi-
fikante Korrelation zwischen der Zunahme des Modicstatus und schlechteren klinischen
Ergebnissen herstellen (Barth et al., 2016, Thome et al., 2018, Bostelmann et al., 2019a,
Kienzler et al., 2019). Vielmehr berichten Kienzler et al., 2019 auflerdem, dass sich der
Effekt der verstirkten Modic-Veridnderungen als Reaktion auf das eingebaute Barricaid®

device iiber die Zeit selbstlimitierend zu stabilisieren scheint.

Auch bei den in dieser Arbeit untersuchten Patienten konnte kein Zusammenhang zwi-
schen zunehmenden Knochenmarksveridnderungen und Verschlechterung der Sympto-
matik beobachtet werden. Speziell am Beispiel der Entwicklung der Schmerzsymptoma-
tik konnte in dem untersuchten Patientenkollektiv keine schliissige Korrelation mit den
dokumentierten Modic-Veridnderungen beobachtet werden. Die Abbildungen 25 und 26

geben einen Uberblick iiber die Schmerzstirken in Bezug zu den Modic-Verinderungen.
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VAS-Riicken nach Modic
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Abb. 25: Riickenschmerzen auf der VAS in Bezug zur Modic-Verdinderung. Prioperativ: n = 24, 12
Monate: n = 25, 24 Monate: n = 22
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Abb. 26: Beinschmerzen auf der VAS in Bezug zur Modic-Verdnderung. Prioperativ: n = 24, 12 Monate:
n =25, 24 Monate: n = 22

Zu bedenken ist jedoch, dass in Langzeitbeobachtungen zu anderen Fragestellungen, ra-
diologische Verinderungen, klinischen Beschwerden zeitlich mitunter um Jahre voraus-
gehen konnten (Trummer et al., 2013). Aus diesem Grund sollte die Moglichkeit, dass
aus den Verdnderungen noch ein adverser Effekt entstehen konnte, nicht allein wegen der
im Verlauf von zwei Jahren erhobenen Ergebnisse verworfen werden. Vielmehr sollte

dieser Aspekt in einem ldnger andauernden Zeitraum hinterfragt werden.
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4.6 Mogliche Einflusse auf die Biomechanik der Bewe-
gungssegmente

Im Zusammenhang mit den Uberlegungen zu moglichen Gewebsverinderungen und De-
generationen, diirfen auch die direkten Auswirkungen eines Bandscheibenvorfalls mit da-
rauffolgender Diskektomie auf die Biomechanik des Bewegungssegmentes nicht aufler
Acht gelassen werden. Der Verlust von Nucleusmaterial und eine dadurch bedingte Ho-
henminderung der Bandscheibe kénnen, wie in Abschnitt 1.2.1 erldutert, die degenerative
Kaskade des Bewegungssegmentes beschleunigen. Dariiber hinaus konnte auch gezeigt
werden, dass die Verletzung des Anulus fibrosus und der Verlust von Nucleusmaterial zu
einer gestorten Kraftfortleitung und Minderung des intradiskalen Drucks fiihrt (Adams et
al., 1996b, Adams et al., 1996a). Erhohte Beanspruchung sowie Beschiddigungen des
Anulus fibrosus in Form von Rissbildungen sind moglich, welche wiederum im
schlimmsten Fall eine Reherniation bedingen konnen (Adams et al., 1996a, Steffen et al.,

1998).

Die Implantation eines Barricaid® Anulus-Teilersatzes scheint dabei in der Lage zu sein
den Anulus fibrosus soweit zu stabilisieren, dass auch der intradiskale Druck wieder ein
prdoperatives Niveau erreicht (Bostelmann et al., 2017, Wilke et al., 2013). Hiermit
konnte zumindest ein Aspekt der multifaktoriellen Genese der Bandscheibendegenration
beseitigt werden. Die langfristige Wiederherstellung des intradiskalen Drucks kann in
erster Linie durch einen Verschluss der entstandenen Schwachstelle innerhalb des Anulus
fibrosus erreicht werden. Der Ersatz des verlorenen Nucleusgewebes kommt anscheinend

nur als erginzende MafB3nahme in Betracht (Reitmaier et al., 2012).

4.7 Implantat assoziiertes Komplikationspotenzial

Da es sich bei dem Barricaid® Device um in den Korper eingebrachtes Fremdmaterial
handelt, stellt sich auch die Frage in welchem Umfang mit dem Device assoziierte Kom-

plikationen und Fehler in der Handhabung auftreten konnen.

Bei den 14 Patienten, die im Rahmen dieser Arbeit mit dem Anulus-Teilersatz versorgt

wurden, kam es in keinem Fall zu einer behandlungsbediirftigen Komplikation.

Generell gesehen scheint die Komplikationsrate bei Verwendung des Barricaid® Anulus-
Teilersatz Verfahrens relativ niedrig zu sein. Als mogliche Probleme werden in der Lite-

ratur Infektionen des Barricaid® Devices, iiberschielende Narbenbildung, fehlerhafter
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Einbau oder in seltenen Fillen Materialversagen genannt. Es handelt sich dabei allerdings
in der Regel um Einzelfille ohne gehéduftes Auftreten (Thome et al., 2018, Bouma et al.,

2013, Lequin et al., 2012, Kienzler et al., 2019, Nanda et al., 2019).

Eine Komplikation, die in der hier untersuchten Patientenpopulation hingegen mit 36%
gehduft aufgetreten ist, sind Migrationen des Polyesternetzes. Hierbei kann es im Laufe
der Zeit zur Dislokation des Netzes aus seiner urspriinglichen Position kommen. Es han-
delt sich um ein mehrfach berichtetes Problem, welches aber typischerweise mit einer
Haufigkeit von etwa 3% beschrieben ist. Als Folge kann es zu einer weniger effizienten
Abdichtung des Anulus fibrosus oder sogar zum Funktionsverlust des Netzes kommen.
Interventionsbediirftige Konsequenzen sind bisher, jedoch nicht beschrieben und traten
auch bei den betroffenen Patienten dieser Gruppe nicht auf. Erste Berichte zeigen au3er-
dem, dass bei Verwendung groflerer Netze das Problem seltener aufzutreten scheint

(Kienzler et al., 2019, Thome et al., 2018, Nanda et al., 2019).

Mogliche Ursachen fiir die insgesamt doch niedrige Komplikationsrate konnten zum ei-
nen die gering ausgeprigte Immunreaktion des bradytrophen Bandscheibengewebes sein.
Zum anderen tragen der intraoperativ bereits vorhandene Zugangsweg und die engma-
schige radiologische Erfolgskontrolle dazu bei, zusitzliche Komplikationsquellen zu mi-

nimieren.

Nichtsdestotrotz sollten Effekte auf das um den Anulus-Teilersatz liegende Gewebe und
mogliche Migrationen auch in Verbindung mit den bereits thematisierten Knochenmarks-
verdnderungen weiter beobachtet werden. Dabei muss der Frage nach einem negativen
Einfluss auf die Rezidivverhiitung und eventuell neu entstehender Symptomatiken nach-
gegangen werden. Auch ist die damit zusammenhédngende Moglichkeit einer Implantat-
lockerung im Langzeitverlauf zu priifen. Vereinzelte Fallberichte liegen hierzu vor

(Krutko et al., 2016, Lange et al., 2017).

4.8 Vergleichende Einschatzung der Kosteneffektivitat

Zu einer vollstandigen Gesamtbetrachtung neuer medizinischer Therapieoptionen gehort
in Zeiten steigender Gesundheitskosten und begrenzter volkswirtschaftlicher Ressourcen

auch die Frage nach der Kosteneffektivitit.
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Es haben sich bisher nur wenige Studien mit der Frage nach der Kosteneffektivitit des
Barricaid® Verfahrens beschiftigt, dennoch zeigen die zurzeit vorliegenden Arbeiten un-
tereinander vergleichbare Ergebnisse. Erwartungsgemaf fiihrt die Verwendung des Bar-
ricaid® Devices zu hoheren direkten Gesundheitskosten bei der priméren Versorgung der
Patienten im Vergleich zu einer alleinigen Therapie mittels limitierter Diskektomie
(Bostelmann et al., 2019b). Belastbare Daten liegen aktuell typischerweise fiir einen post-
operativen Beobachtungszeitraum von 2 Jahren vor. Betrachtet man in diesem Zeitraum
die direkten und indirekten Gesundheitskosten pro Patienten scheint sich das Verhéltnis
umzukehren, sodass statistisch die Behandlung von Patienten mit dem Barricaid® Anu-

lus-Teilersatz Verfahren sogar kostengiinstiger zu sein scheint.

Als Griinde hierfiir werden vor allem die niedrigeren Rezidivraten angefiihrt, wodurch es
zu weniger Folgekosten beispielsweise durch erneute Operationen und Krankenhausauf-
enthalte komme (Bostelmann et al., 2019b, Ament et al., 2019, Klassen et al., 2018).
Gleichzeitig fithren weniger Reoperationen zu einem geringeren Risiko fiir operationsas-
soziierte Komplikationen oder unerwiinschten Behandlungsverldufen, wie beispielsweise
der Entwicklung eines FBSS, wodurch damit verbundene Folgekosten entfallen (Sebaaly
et al., 2018). Sollten sich diese Ergebnisse bestitigen wiirde das bedeuten, dass die Ver-
wendung des Barricaid® Devices zum einen zu einer hoheren Patientensicherheit beitra-
gen kann und zum anderen eine kosteneffizientere Behandlungsmoglichkeit fiir Hochri-
sikopatienten darstellt. Auch fiir die Einschidtzung der Kosteneffektivitit bleiben aller-
dings Langzeituntersuchungen abzuwarten, um verfrithte Schlussfolgerungen auszu-

schlieflen.

4.9 Statistische Aussagekraft und mogliche Limitatio-

nen

Zuletzt soll noch auf die Stirken und Schwichen dieser Arbeit eingegangen werden und
ein Ausblick auf mogliche weiterfithrende Fragestellungen gegeben werden. Die grofite
Einschrinkung der dieser Arbeit zugrunde liegenden Untersuchung besteht in der Gro3e
des untersuchten Patientenkollektivs. Bei einer Gesamtzahl von 25 Patienten ist mit sta-
tistischen Fehlern aufgrund von Streuungen und iiberhohten Effekten von Extremwerten
zu rechnen. Um diesem Problem entgegenzuwirken wurden in der Analyse typischer-
weise nichtparametrische Tests verwendet, die zur Folge haben, dass die konkreten Werte

in Rangzahlen iibertragen werden und deren Aussage dadurch verdndert werden konnen.
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Auch eine Beeinflussung der Ergebnisse durch eine mogliche Erwartungshaltung kann

nicht ausgeschlossen werden, da eine doppelte Verblindung nicht méglich war.

Demgegeniiber stehen jedoch auch nicht zu vernachlédssigende methodische Stiarken die-
ser Arbeit. Das gleichzeitige Vorhandensein einer Barricaid- und einer Kontrollgruppe,
die alle durch denselben Operateur behandelt wurden, fiithrt dazu, dass die erhobenen
Werte besser vergleichbar sind und nicht mit Hilfe von Literaturreferenzen gearbeitet
werden musste. Dariiber hinaus sind, abgesehen von der radiologischen Untersuchung,
die Nachverfolgungsraten mit 100% nach einem Jahr und 96% nach zwei Jahren sehr
hoch. Einfluss auf die Ergebnisse der radiologischen Befundbeurteilungen konnte durch

die Beauftragung eines unabhingigen Radiologie Institutes minimiert werden.

Aufgrund der Aufnahmekriterien fiir die Studie sind die Ergebnisse dieser Arbeit nicht
auf alle Patienten mit Bandscheibenvorfillen iibertragbar, sondern sollten vor allem bei
der Bewertung von Hochrisikopatienten mit groen Bandscheibenvorfillen Beachtung

finden.

4.10 Schlussfolgerung

Aufgrund der Daten dieser kontrollierten prospektiven Studie kann ein senkender Effekt
auf Rezidive und Reoperationen nach lumbalen Bandscheibenvorfillen mit grofem Anu-
lusdefekt durch das Barricaid® Anulus-Teilersatzverfahren vermutet werden. Ein nega-
tiver Einfluss auf den postoperativen Zustand der Patienten zeigte sich dabei nicht. Viel-
mehr werfen die Ergebnisse in Zusammenschau mit der aktuellen Studienlage die Frage
auf, ob langfristig sogar bessere postoperative Ergebnisse erzielt werden kénnen als mit

einer alleinigen Diskektomie.

Gleichzeitig konnte in Form von Modic-Veridnderungen eine Beeinflussung des Gewe-
bes, in dem das Implantat eingesetzt wurde, beobachtet werden. Eine klinisch symptoma-
tische Korrelation konnte dabei jedoch nicht nachgewiesen werden. Eine Verlangsamung
der postoperativen Bandscheibenh6hendegeneration durch das Barricaid® Device zeig-
ten die Daten nicht. Ein moglicher Bandscheiben erhaltender Effekt bleibt auch beim

Vergleich mit der Literatur unklar.

Die Aussagekraft der ermittelten Ergebnisse wird durch die geringe Fallzahl zwar einge-
schrinkt, dennoch zeigen sich vergleichbare Zahlen auch in groer angelegten Studien

mit statistisch belastbaren FallgroBen.
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Um die vermuteten positiven Effekte des Barricaid® Anulus-Teilersatzverfahrens in der
Behandlung von Hochrisikopatienten noch zu verifizieren sind weitere voneinander un-
abhédngigen Untersuchungen mit in erster Linie langfristigen Untersuchungszeitriumen
notig. So konnen mogliche negative Langzeitkomplikationen des Fremdmaterials und
Auswirkungen der Knochenmarksveridnderungen dokumentiert oder im besten Falle aus-

geschlossen werden.
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Abb. 1: Aufbau der Bandscheibe und Energietransfer innerhalb der Bandscheibe

SCHUNKE, M., SCHULTE, E. & SCHUMACHER, U. 2014. Allgemeine Anatomie und
Bewegungssystem (Prometheus: LernAtlas der Anatomie), Stuttgart, Georg Thieme Ver-

lag.

Abb. 2: Formen des Bandscheibenvorfalls. Protrusion (v.l.), Herniation, Sequester-

bildung.

Urheberrecht: Intrinsic Therapeutics, Inc., mit Erlaubnis verwendet.

Abb. 3: MRT-Aufnahmen ohne (li.) und mit (re.) Bandscheibenvorfall
Urheberrecht: Intrinsic Therapeutics, Inc., mit Erlaubnis verwendet.

Abb. 4: Darstellung des Barricaid® Anulus-Teilersatzes

Urheberrecht: Intrinsic Therapeutics, Inc., mit Erlaubnis verwendet.
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6 Anhang
Visuelle Analogskala (VAS)

BEFRAGUNG NR. 1: SCHMERZSTARKE

Anweisungen: Bei dieser Befragung geht es um die Starke |hrer Schmerzen im unteren
| Riickenbereich und in den Beinen (rechtes und linkes Bein). Tragen Sie einen einzelnen
| Schragstrich (" / ") an dem Punkt der Linie ein, der der Schmerzstarke entspricht, die Sie in der
I vergangenen Woche am hadufigsten versplrt haben.

Schmerzen im unteren Riickenbereich

Keine . . Schlimmst-
Schmerzen r 1 mégliche
Schmerzen
Schmerzen im linken Bein
: Schlimmst-
iniad I | mégliche
Schmerzen ! 1 9
Schmerzen
Schmerzen im rechten Bein
i Schlimmst-
Keine } % o
Schmerzen > I maégliche
Schmerzen

Mur von Personal auszufiilien

l VAS-Score : Unterer Riicken: DI:ID Linkes Bein: I:”_—_”:l Rechtes Bein: [:":'D
Berechnungsdatum: DD-DD-DD TTIMMIL Name:
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VAS Daten

VAS Beine
Standardab-
OP-Methode N Mittelwert ~ weichung
control VAS.Beine.max.pre 11 73,18 11,303
VAS.Beine.max.6w 11 6,18 10,313
VAS.Beine.max.3m 11 6,82 10,666
VAS.Beine.max.6m 11 4,14 5,933
VAS.Beine.max.12m 11 11,18 20,634
VAS.Beine.max.24m 11 12,09 23,721
barricaid  VAS.Beine.max.pre 14 79,93 16,084
VAS.Beine.max.6w 14 15,86 24,403
VAS.Beine.max.3m 14 14,79 29,535
VAS.Beine.max.6m 14 13,36 26,082
VAS.Beine.max.12m 14 15,57 25,573
VAS.Beine.max.24m 14 16,00 27,790

VAS Riicken
Standardab-
OP-Methode N Mittelwert ~ weichung
control VAS.Ruecken.pre 11 56,45 34,039
VAS.Ruecken.6w 11 11,09 13,685
VAS.Ruecken.3m 11 14,09 18,555
VAS.Ruecken.6m 11 13,45 17,784
VAS.Ruecken.12m 11 15,45 25,893
VAS.Ruecken.24m 11 18,36 28,790
barricaid  VAS.Ruecken.pre 14 62,86 31,669
VAS.Ruecken.6w 14 16,00 23,810
VAS.Ruecken.3m 14 15,93 27,176
VAS.Ruecken.6m 14 14,79 24,151
VAS.Ruecken.12m 14 15,29 23,388
VAS.Ruecken.24m 14 12,79 22,227

68



ODI-D

BEFRAGUNG NR. 2: OSWESTRY-SCORE — SCHMERZEN IM UNTEREN RUCKEN UND

BEHINDERUNG

Anweis
unteren

Sie evil.

ungen: Diese Befragung hilft uns, zu verstehen, in welchem Ausmal die Schmerzen im
Riickenbereich Ihre Fahigkeit zur Bewdltigung alltaglicher Aktivitaten beeintrachtigen. Bitte

beantworten Sie die einzelnen Fragen durch Ankreuzen je EINES Kastchens. Es ist uns bewusst, dass

zwei Angaben in einem Bereich fiir zutreffend halten kénnten, kreuzen Sie jedoch bitte nur

das eine Kastchen an, dass am ehesten auf Sie zutrifft.

Bitte beantworten Sie alle Fragen.

1.

3.

Abschnitt 1: Schmerzstarke

1 ich habe momentan keine Schmerzen

] Die Schmerzen sind momentan sehr schwach
L] Die Schmerzen sind momentan massig

] Die Schmerzen sind momentan ziemlich stark
] Die Schmerzen sind momentan sehr stark

] Die Schmerzen sind momentan so schlimm wie nur vorstellbar

Abschnitt 2: Kérperpflege (Waschen, Anziehen etc.)

W Ich kann meine Kérperpflege normal durchfiihren, ohne dass die Schmerzen dadurch
stérker werden

1 ich kann meine Kérperpflege normal durchfiihren, aber es ist schmerzhaft

U Meine Korperpflege durchzufiihren ist schmerzhaft, und ich bin langsam und vorsichtig
U ich brauche bei der Kérperpflege etwas Hilfe, bewéltige das meiste aber selbst

U ich brauche taglich Hilfe bei den meisten Aspekten der Kérperpflege

Q1 ich kann mich nicht selbst anziehen, wasche mich mit Miihe und bleibe im Bett

Abschnitt 3: Heben

U ich kann schwere Gegenstédnde heben, ohne dass die Schmerzen dadurch starker
werden

(U ich kann schwere Gegensténde heben, aber die Schmerzen werden dadurch starker

1 schmerzen hinderm mich daran, schwere Gegenstande vom Boden zu heben, aber es
geht, wenn sie geeignet stehen (z.B. auf einem Tisch)

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

[ ich kann nur sehr leichte Gegenstédnde heben

0 ich kann uberhaupt nichts heben oder tragen
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4. Abschnitt 4: Gehen

O schmerzen hindem mich nicht daran, so weit zu gehen, wie ich méchte
0] schmerzen hindern mich daran, mehr als 1-2 km zu gehen

(] schmerzen hindern mich daran, mehr als 0.5 km zu gehen

(] schmerzen hindern mich daran, mehr als 100 m zu gehen

U Ich kann nur mit einem Stock oder Kriicken gehen

U ich bin die meiste Zeit im Bett und muss mich zur Toilette schleppen

5. Abschnitt 5: Sitzen

7.

1 ich kann auf jedem Stuhl so lange sitzen wie ich méchte

L] ich kann auf meinem Lieblingsstuhl so lange sitzen wie ich méchte

(] Schmerzen hindern mich daran, langer als 1 Stunde zu sitzen

U schmerzen hindem mich daran, ldnger als eine halbe Stunde zu sitzen
[ schmerzen hindern mich daran, langer als 10 Minuten zu sitzen

) schmerzen hindern mich daran, iiberhaupt zu sitzen

Abschnitt 6: Stehen

U ich kann so lange stehen wie ich méchte, ohne dass die Schmerzen dadurch starker
werden

1 ich kann so lange stehen wie ich méchte, aber die Schmerzen werden dadurch starker
(] Schmerzen hindern mich daran, langer als 1 Stunde zu stehen

L schmerzen hindern mich daran, lénger als eine halbe Stunde zu stehen

(] schmerzen hindern mich daran, lénger als 10 Minuten zu stehen

[ schmerzen hindern mich daran, Uberhaupt zu stehen

Abschnitt 7: Schlafen

(] Mein Schiaf ist nie durch Schmerzen gestort

] Mein Schiaf ist gelegentlich durch Schmerzen gestort

U Ich schiafe auf Grund von Schmerzen weniger als 6 Stunden
1 ich schiafe auf Grund von Schmerzen weniger als 4 Stunden
[ ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 2 Stunden

(] Schmerzen hindern mich daran, Uberhaupt zu schlafen
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8. Abschnitt 8: Sexualleben (falls zutreffend)
(1 Mein Sexualleben ist normal, und die Schmerzen werden dadurch nicht starker
() Mein Sexualleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch starker
(] Mein Sexualleben ist nahezu normal, aber sehr schmerzhaft
(] Mein Sexualleben ist durch Schmerzen stark eingeschrankt
[ ich habe auf Grund von Schmerzen fast kein Sexualleben

1 schmerzen verhindern jegliches Sexualleben

9. Abschnitt 9: Sozialleben
] Mein Sozialleben ist normal, und die Schmerzen werden dadurch nicht starker
(] Mein Sozialleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch stéarker

() Schmerzen haben keinen wesentlichen Einfluss auf mein Sozialleben, ausser dass sie
meine eher aktiven Interessen, z.B. Sport einschrénken

(1 Schmerzen schrinken mein Sozialleben ein, und ich gehe nicht mehr so oft aus
[ schmerzen schrinken mein Sozialleben auf mein Zuhause ein

[ ich habe auf Grund von Schmerzen kein Sozialleben

10. Abschnitt 10: Reisen
(1 ich kann dberallhin reisen, und die Schmerzen werden dadurch nicht stirker
U ich kann tberallhin reisen, aber die Schmerzen werden dadurch stérker
(] Trotz starker Schmerzen kann ich langer als 2 Stunden unterwegs sein
L1 ich kann auf Grund von Schmerzen héchstens 1 Stunde unterwegs sein

L] ich kann auf Grund von Schmerzen nur kurze notwendige Fahrten unter 30 Minuten
machen

[ schmerzen hindern mich daran, Fahrten zu machen, ausser zur medizinischen
Behandlung

Nur von Personal auszufiillen

Oswestry-Score:DD Berechnungsdatum: |_||_H_||_|-|_|L_| Name des Bewerters:
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ODI-D Daten

Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control  OSW.pre 11 49,70 8,013
OSW.6w 11 14,46 10,952
OSW.3m 11 11,80 11,731
OSW.6m 11 10,18 14,013
OSW.12m 11 10,18 19,909
OSW.24m 11 14,36 21,537
barricaid OSW.pre 14 57,86 11,299
OSW.6w 14 18,32 20,677
OSW.3m 14 17,43 21,547
OSW.6m 14 16,14 22,181
OSW.12m 14 15,29 22,196
OSW.24m 14 13,43 21,389
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SF-36v2

BEFRAGUNG NR. 3: LEBENSQUALITAT

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung lhres Gesundheitszustandes. Der Bogen
ermdéglicht es, im Zeitverlauf nachzuvoliziehen, wie Sie sich fiihlen und wie Sie im Alltag
zurechtkommen. Vielen Dank fiir die Beantwortung dieses Fragebogens!

Bitte kreuzen Sie fiir jede der folgenden Fragen das Kastchen [X| der Antwortméglichkeit an,

die am besten auf Sie zutrifft.

1. Wie wiirden Sie Ihren Gesundheitszustand im allgemeinen beschreiben?

D Ausgezeichnet D Sehr gut D Gut

|:| Weniger gut

[ ] schlecht

2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie Ihren derzeitigen Gesundheitszustand

beschreiben?)
|:| Derzeit viel besser als vor einem Jahr
D Derzeit etwas besser als vor einem Jahr
D Etwa so wie vor einem Jahr
D Derzeit etwas schlechter als vor einem Jahr

[ ] Derzeit viel schlechter als vor einem Jahr

3. Die folgenden Fragen beschreiben Téatigkeiten, die Sie vielleicht an einem normalen Tag
ausiiben. Sind Sie durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tétigkeiten

eingeschrankt? Wenn ja, wie stark?

Ja,
stark
eingeschran
kt

Ja,
etwas
eingeschran
kt

Nein,
tiberhaupt
nicht
eingeschran
kt

a. Anstrengende Tatigkeiten, z.B. schnell laufen,
schwere Gegenstande heben,
anstrengenden Sport treiben

[]

[]

[

b. Mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen Tisch
verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf spielen

c. Einkaufstaschen heben oder tragen

d. Mehrere Treppenabsatze steigen

0| O

0] O

Ja,
stark
eingeschran
kt

Ja,
etwas
eingeschran
kt

Nein,
Uberhaupt
nicht
eingeschran

e. Einen Treppenabsatz steigen

f. Sich beugen, knien, biicken

g. Mehr als einen Kilometer zu Fufl gehen

h. Mehrere hundert Meter zu Full gehen

i. Einhundert Meter zu Ful’ gehen

j. Sich baden oder anziehen

OO o

HINIEIEEIE

OO

4. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kérperlichen Gesundheit

irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw.

zu Hause?

Immer

Meistens

Manchmal

Selten | Nie

a. Ich konnte nicht so lange
wie iblich tatig sein

[

L]

[

b. Ich habe weniger geschafft
als ich wollte

c. Ich konnte nur bestimmte
Dinge tun

d. Ich hatte Schwierigkeiten bei
der Ausfiihrung (z.B. ich musste
mich besonders anstrengen)

Og|g|d
OO

OO O

OO
OO
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5. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche

Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltéglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B.
weil Sie sich niedergeschlagen oder dngstlich fiihiten)?

Immer | Meistens | Manchmal

Selten

Nie

a. Ich konnte nicht so lange
wie iiblich tatig sein

]

[ [

[

[

b. Ich habe weniger geschafft
als ich wollte

L

L] L]

[

L]

c. Ich konnte nicht so sorgféltig
wie Ublich arbeiten

[l

L] [

[

L

6. Wie sehr haben |hre kérperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen 4

Wochen Ihre normalen Kontakte zu Familienangehérigen, Freunden, Nachbarn oder zum

Bekanntenkreis beeintréachtigt?

D Uberhaupt nicht D Etwas D Mafig D Ziemlich |:| Sehr

7 Wie stark waren lhre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?
D Keine Schmerzen |:| Sehr leichte D Leicht |:| MaRige [:l Starke DSehr starke

8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der Austibung Ihrer
Alltagstatigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?

[] Uberhaupt nicht [_] Etwas [_| Magig [_] Ziemlich [_] Sehr

9. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es Ihnen in den vergangenen 4
Wochen gegangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die lhrem Befinden am
ehesten entspricht). Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen

Immer

Meistens

Manchmal | Selten

a. voller Leben?

[l

[l

L Ld

b. sehr nervés?

[

[]

[ [l

c. so niedergeschlagen, dass nichts
Sie aufheitern konnte?

i

[l

[ [

OO0

Immer

Meistens

Manchmal | Selten

=
o

d. ruhig und gelassen?

e. voller Energie?

f. entmutigt und traurig?

g. erschopft?

h. glicklich?

i. mide?

NN EIEIE N

NN EIRIEl N

NN
NN

ooopg

10. Wie haufig haben Ihre kérperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen 4
Wochen |hre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.)

beeintrachtigt?

D Immer D Meistens D Manchmal D Selten D Nie

11. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen auf Sie zu?

Trifft
ganz

Trifft
weitgehend
zu

Weily Trifft
nicht | weitgehend
nicht zu

Trifft
Uiberhaupt
nicht zu

a. Ich scheine etwas leichter als andere
krank zu werden

]

[

0

[

b. Ich bin genauso gesund wie andere
Menschen, die ich kenne

c. Ich erwarte, dass mein
Gesundheitszustand sich
verschlechtert

d. Mein Gesundheitszustand ist
ausgezeichnet

O O|g Ope

[
L]
[

O O 0

[
L]
[

L]
L]
[]
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Sf-36 Daten

Korperliche Funktionsfihigkeit:

Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.PF.pre 11 31,418 7,9589
SF36.PF.6w 11 44 591 10,0911
SF36.PF.3m 11 48,600 10,1149
SF36.PF.6m 11 50,318 8,6493
SF36.PF.12m 11 50,700 10,1584
SF36.PF.24m 11 46,764 12,7577
barricaid SF36.PF.pre 14 29,700 7,9005
SF36.PF.6w 14 43,643 11,8568
SF36.PF.3m 14 46,950 9,6473
SF36.PF.6m 14 48,443 11,4200
SF36.PF.12m 14 49,493 12,6671
SF36.PF.24m 14 51,364 18,6411
Korperliche Rollenfunktion
Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.RP.pre 11 32,164 10,2401
SF36.RP.6w 11 38,382 8,5073
SF36.RP.3m 11 46,418 11,4506
SF36.RP.6m 11 47,300 9,4691
SF36.RP.12m 11 47,982 12,8790
SF36.RP.24m 11 42,582 19,5979
barricaid SF36.RP.pre 14 25,214 7,5342
SF36.RP.6w 14 32,214 14,3014
SF36.RP.3m 14 42,186 13,7240
SF36.RP.6m 14 46,386 12,2149
SF36.RP.12m 14 45,000 16,5012
SF36.RP.24m 14 49,979 17,2283
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Korperliche Schmerzen

Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.BP.pre 11 27,764 5,9544
SF36.BP.6w 11 43,182 8,0029
SF36.BP.3m 11 48,273 10,4503
SF36.BP.6m 11 51,355 10,4852
SF36.BP.12m 11 50,282 12,4669
SF36.BP.24m 11 48,582 14,8213
barricaid SF36.BP.pre 14 25,879 4,4338
SF36.BP.6w 14 42,150 12,3192
SF36.BP.3m 14 47,414 12,0022
SF36.BP.6m 14 48,207 13,0667
SF36.BP.12m 14 50,886 14,8810
SF36.BP.24m 14 53,107 18,9917
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung
Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.GH.pre 11 40,845 6,5947
SF36.GH.6w 11 48,418 9,9396
SF36.GH.3m 11 47,818 9,6766
SF36.GH.6m 11 47,600 10,9641
SF36.GH.12m 11 49,336 9,6072
SF36.GH.24m 11 43,500 12,4410
barricaid SF36.GH.pre 14 41,936 9,1602
SF36.GH.6w 14 50,414 9,6064
SF36.GH.3m 14 50,693 10,9160
SF36.GH.6m 14 50,586 11,0735
SF36.GH.12m 14 52,929 9,2320
SF36.GH.24m 14 53,936 15,9433
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Vitalitét

Standardab-

OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.VT.pre 11 45,009 11,4201
SF36.VT.6w 11 50,109 11,3815
SF36.VT.3m 11 54,073 12,1260
SF36.VT.6m 11 53,227 13,1111
SF36.VT.12m 11 53,791 13,7771
SF36.VT.24m 11 49,045 16,5913
barricaid SF36.VT.pre 14 36,043 10,0134
SF36.VT.6w 14 48,736 11,1121
SF36.VT.3m 14 53,643 10,7318
SF36.VT.6m 14 54,543 12,6153
SF36.VT.12m 14 56,543 9,4776
SF36.VT.24m 14 53,504 14,2549
Soziale Funktionsfihigkeit
Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.SF.pre 11 34,045 11,3882
SF36.SF.6w 11 41,955 12,2018
SF36.SF.3m 11 46,418 11,5319
SF36.SF.6m 11 47,400 11,1889
SF36.SF.12m 11 44918 16,3075
SF36.SF.24m 11 44,364 15,3827
barricaid SF36.SF.pre 14 29,571 10,9192
SF36.SF.6w 14 47,086 14,1965
SF36.SF.3m 14 48,643 12,2342
SF36.SF.6m 14 50,200 12,1073
SF36.SF.12m 14 47,850 16,4997
SF36.SF.24m 14 50,936 19,3296
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Emotionale Rollenfunktion

Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.RE.pre 11 38,227 16,3459
SF36.RE.6w 11 43,173 16,0429
SF36.RE.3m 11 45,291 16,1376
SF36.RE.6m 11 45,291 15,5643
SF36.RE.12m 11 44,927 12,9967
SF36.RE.24m 11 38,436 20,7982
barricaid SF36.RE.pre 14 21,729 11,1369
SF36.RE.6w 14 35,336 17,8221
SF36.RE.3m 14 41,714 15,9774
SF36.RE.6m 14 47,843 11,5577
SF36.RE.12m 14 42,557 19,5892
SF36.RE.24m 14 47,664 22,2816
Psychisches Wohlbefinden
Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.MH.pre 11 45,645 10,2596
SF36.MH.6w 11 49,764 12,2531
SF36.MH.3m 11 52,582 9,7144
SF36.MH.6m 11 51,291 11,2955
SF36.MH.12m 11 46,936 13,5317
SF36.MH.24m 11 46,909 12,9739
barricaid SF36.MH.pre 14 35,529 8,0348
SF36.MH.6w 14 50,814 8,9428
SF36.MH.3m 14 53,429 8,2139
SF36.MH.6m 14 51,614 12,6453
SF36.MH.12m 14 53,236 11,0538
SF36.MH.24m 14 49,786 15,0915

78



Korperlicher Gesundheitszustand

Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.PCS.pre 11 29,700 6,2381
SF36.PCS.6w 11 42,509 6,9640
SF36.PCS.3m 11 47,536 9,1532
SF36.PCS.6m 11 49,755 9,1601
SF36.PCS.12m 11 51,318 9,9930
SF36.PCS.24m 11 48,201 10,1145
barricaid SF36.PCS.pre 14 31,371 3,8058
SF36.PCS.6w 14 41,286 10,7936
SF36.PCS.3m 14 46,250 11,2402
SF36.PCS.6m 14 47,836 11,7111
SF36.PCS.12m 14 49,964 12,5961
SF36.PCS.24m 14 50,609 12,1500
Psychischer Gesundheitszustand
Standardab-
OP-Methode N Mittelwert weichung
control SF36.MCS.pre 11 46,109 13,1866
SF36.MCS.6w 11 48,136 14,3280
SF36.MCS.3m 11 50,182 12,9094
SF36.MCS.6m 11 48,809 14,0884
SF36.MCS.12m 11 45,909 15,0768
SF36.MCS.24m 11 44,166 15,2349
barricaid SF36.MCS.pre 14 32,121 10,2501
SF36.MCS.6w 14 47,371 12,0643
SF36.MCS.3m 14 50,479 10,8995
SF36.MCS.6m 14 51,936 12,2357
SF36.MCS.12m 14 49,914 13,3510
SF36.MCS.24m 14 47,369 13,3854
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