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1. Einleitung

1.1. Entwicklung der Wirbelsaulenchirurgie in den vergangenen Jahren

Verschiedene Faktoren kénnen zu instabilen Verhéltnissen an der thorakalen und
lumbalen Wirbelsdule fuhren, z.B. Trauma, tumorése Veranderungen,
Spondylodiszitiden oder osteoporotische Veranderungen. Bei Vorliegen einer
Indikation zum operativen Vorgehen - in der Regel ist dies die drohende
neurologische  Verschlechterung  durch  Wirbelkérperkollaps und  daraus
resultierender Spinalkompression - ist heute die dorsale Stabilisierung mit einem
winkelstabilen System Standard (z.B. Fixateur interne) [2939426463.101 "4, fig konnte
jedoch ein sekundarer Repositionsverlust bei alleinigem dorsalem Vorgehen ohne
zusatzliche ventrale Stabilisierung beobachtet werden 2 (9,7° Korrekturverlust
alleinig dorsal versus 7,6° kombiniert in einer DGU-Sammelstudie von Knop et al.
2001 ). Die Wiederherstellung der instabilen vorderen S&ule ist also — in
Kombination mit einer dorsalen Stabilisierung - wichtig flir das Erreichen eines
normalen biomechanischen Verhaltens der Wirbelsaule [©°°1349648321 versyche,
durch zusatzliche dorsale Fusionstechniken einen ventralen Funktionsverlust
ausgleichen, scheiterten. Basierend auf dieser Erkenntnis wird heute zunehmend
auch die vordere Saule der Wirbelsaule mit verschiedenen Implantaten
stabilisiert 241,

Das Standardtransplantat hierfir war und ist seit langer Zeit trotz der beobachteten
Morbiditatsraten am Entnahmeort der Beckenkammspan. Des Ofteren treten mit
biologischen Transplantaten Probleme wie unzureichende biomechanische
Eigenschaften, Pseudarthrosen, Transplantatwanderungen mit Fehllagen  oder
Transplantatnekrosen nach postoperativer Strahlentherapie auf [°/184:38:5.68.23]

Dies fuhrte im vergangenen Jahrzehnt zu einem vermehrten Einsatz von
metallischen Wirbelkdrperersatzimplantaten anstelle von oder zusatzlich zu
biologischen Transplantaten 32212627743 " Groh unterteilt werden konnen diese
Cages in nicht- expandierbare und expandierbare Modelle. Die bekanntesten und am
besten untersuchten Vertreter der ersten Gruppe sind der ,Meshed Titanium Cage”
nach Harms (DePuy Acromed, Sulzbach, Germany) und der MOSS Cage. Diese sind
starre zylindrische Metallkafige, die im Wirbelkérperdefekt implantiert werden #°),

Zur zweiten Gruppe werden z.B. Synex, ADD und Obelisc gezahlt, wobei die meisten

dieser Implantate auch endoskopisch (z.B. mittels Thorakoskopie) eingesetzt werden
kénnen [31,36,61,26,8,40,24,39]



Ein Nachteil nicht expandierbarer Cages liegt in der haufig sehr zeitintensiven
notwendigen Anpassung der Implantate hinsichtlich der H6he und Angulation der
Endplatten. AuBerdem sind zur Einpassung in die Defekthéhe haufig mehrfache
Implantationen und Explantationen noétig, welche die Gefahr einer Deckplattenlésion
und damit verbunden verstarkten Sinterung im postoperativen Verlauf erhdhen.
Darlber hinaus ist beim Zuschnitt des Cages eine korrekte Einstellung der Rotation
zwingend, um Achsabweichungen vorzubeugen. Auch ist eine direkte Distraktion der
vorderen Saule (iber ein nicht-expandierbares Implantat nicht moglich 4.

Aus diesen Grinden wurden in letzter Zeit zunehmend expandierbare
Korporektomie-Cages eingesetzt, die durch erleichterte intraoperative Handhabung
zusatzlich Vorteile aufweisen 26403241

Die Beflrchtung, die expandierbaren Modelle konnten aufgrund ihres Aufbaus
unzureichende biomechanische Eigenschaften haben, konnte in vitro widerlegt
werden [33353461.54.26.324124.39] - ajlerdings ist fur die klinische bzw. radiologische
Bewertung der Stabilisierung Uber einen langeren postoperativen Zeitraum die
Studienlage noch unbefriedigend 13°:3129:36.61:41.24.39]

1.2. Ziel der Studie

Ziel dieser Studie ist es, nach Literaturrecherche im Vergleich mit bereits verfliigbaren
klinischen Studien herauszufinden, ob das Implantat ,Obelisc® hinsichtlich der
Retention verflgbaren, insbesondere den expandierbaren, Wirbelkdrperimplantaten
ebenbdrtig ist. Dazu soll Gber den Zeitraum von einem Jahr zu festgelegten
postoperativen Zeitpunkten eine radiologische Verlaufsbeurteilung der Wirbelsaule
von mindestens 25 Patienten erfolgen. Hiermit handelt es sich um eine prospektive
Kohortenstudie.

Im Mittelpunkt der Vermessungen stehen das Sinterungsverhalten des Cages in den
operierten Wirbelsdulensegmenten sowie deren Verlust an Korrekturwinkel.
Eingeschlossen werden trauma-, tumor- oder infektionsbedingte
Wirbelsauleninstabilitaten, osteoporotische Veranderungen werden ausgeschlossen.

1.3. Anatomie der Wirbelsaule

Die menschliche Wirbelsdule besteht aus insgesamt 24 Wirbeln; davon sind sieben
Halswirbel, zwolf Brustwirbel und fiinf Lendenwirbel. Jeder Wirbel setzt sich
zusammen aus einem Korper, dem Wirbelbogen und den Wirbelfortsatzen.
Verbunden sind die Korper fest Uber die vorderen und hinteren Langsbander, die
Wirbelbégen Uber die Ligamenta flava sowie die Dornfortsatze Uber die Ligamenta
interspinosa. Die Bandscheiben bilden mit der Wasserkissenfunktion des weichen
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Nucleus pulposus und dem aus Faserknorpel bestehenden Anulus fibrosus einen
funktionellen Puffer zwischen den Wirbelkérpern.

Als Bewegungssegment nach Junghanns #? werden zwei benachbarte Wirbelkérper,
die Bandscheibe, die Zwischenwirbelgelenke und der dazugehotrige Bandapparat
bezeichnet. Es dient einerseits zur Stltzung der Korperachse, andererseits dem
Schutz des Riuckenmarks. Genauer bezeichnet wird es durch die Angabe der beiden
benachbarten Wirbel (z.B. L3/L4).

In einem Bewegungssegment kann Bewegung in 6 Freiheitsgraden stattfinden:
Flexion nach ventral und dorsal sowie Seitneigung und Rotation jeweils nach links
und rechts.

1.4. Uberlegungen zu Arten der Wirbelsauleninstabilitat
1.4.1. Biomechanische Instabilitat

Die physiologische Belastung der Wirbelsaule in den verschiedenen Freiheitsgraden
ist bis heute in vivo noch wenig erforscht. Da fast alle biomechanischen in vitro
Untersuchungen ohne die Einflussgrof3e Muskulatur vorgenommen wurden, kann
von biomechanischer nicht zwingend auch auf klinische Belastbarkeit geschlossen
werden.

1.4.2. Kinematische und anatomische Instabilitat

Des Weiteren kann in kinematische und anatomische Instabilitdt unterschieden
werden. Die kinematische Instabilitat beschreibt die Quantitat und Qualitat der
Bewegungsmaoglichkeiten eines Bewegungssegments. So kann zu viel oder zu wenig
Bewegung moglich sein, sich der Verlauf der Bewegungsachse oder die gekoppelten
Bewegungen verdndern. Es konnen alle Freiheitsgrade (globale Instabilitdt) oder
auch nur einzelne betroffen sein. Zur Beurteilung der anatomischen Instabilitat
mussen die Bestandteile eines Bewegungssegments klinisch und biomechanisch
evaluiert werden *®5Y. Hierbei kénnen Ergebnisse biomechanischer Tests Anhalte
fur die Bedeutung der verschiedenen Segmentbestandteile fur die Stabilitat liefern.

1.4.3. Klinische Instabilitat

White u. Panjabi ®®Y schlagen eine patientenorientierte Definition fiir die klinische
Instabilitat vor. Nach ihnen verliert die klinisch instabile Wirbelsaule unter
physiologischen Belastungen die Fahigkeit, ihre Stellung so beizubehalten, dass kein
initiales oder zusatzliches neurologisches Defizit auftritt. Auch kann sie weder eine
deutliche Deformitat noch einen invalidisierenden Schmerz verhindern.
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In der Praxis ist die Diagnose der Wirbelsauleninstabilitat schwierig. Es stehen mit
der Rontgenaufnahme in 2 Ebenen (a.-p. und seitlich) und der CT zwar bildgebende
Verfahren zur Verfligung, jedoch stellen diese nur eine statische Momentaufnahme
dar. Daher kann der Grad der Instabilitat nur abgeschatzt werden.

1.5. Klassifikation der Wirbelsauleninstabilitat

Im Laufe der Zeit wurden verschiedene Modelle zur funktionellen Einteilung der
Wirbelsaule mit dem Ziel der Einschatzung von Instabilitaten entwickelt. Whitesides
postulierte ein Zweisdulenmodell, welches von Denis et al. um eine dritte mittlere
Saule erweitert wurde. Dessen Stabilitatsbeurteilung sollte nach McAfee et al. ! die
CT unterstutzen.

Nach dem Zweisaulenkonzept von Whitesides 7 wird die Wirbelsaule in eine
vordere, von Druck beanspruchte Saule und eine Zugkréften ausgesetzte hintere
Saule unterteilt. Die vordere S&ule besteht aus den Wirbelkdrpern und Bandscheiben
sowie dem vorderen und hinteren Langsband. Als hintere Sé&ule werden die
Wirbelbégen und -fortsdtze mit den dorsalen Bandstrukturen und den
Zwischenwirbelgelenke zusammengefasst.

Dieses Konzept wurde von Denis et al. ** um eine mittlere Saule erweitert, jedoch
konnten James et al. *® zeigen, dass dieser Saule keine wesentliche Bedeutung
hinsichtlich der Stabilitat zukommt.

Daher entwickelten nach Harms Magerl et al. basierend auf dem
Zweisaulenkonzept eine detaillierte Klassifikation, die Informationen Uber die
Schwere einer Verletzung liefern und Hilfen bei der Indikationsstellung einer
Operation geben sollte.

[43,19]

Folgende Einteilung, die auch bei den Patienten in dieser Studie Anwendung fand,
wird vorgenommen #3:

Typ A: Kompressionsfrakturen

Typ B: Distraktionsverletzungen

Typ C: Rotationsverletzungen

Kompressionsfrakturen haben ihre Ursache in axialer Gewalteinwirkung und
betreffen die vordere Saule. Es findet eine weitere Unterteilung in

Typ Al: Impaktionsbriiche

Typ A2: Spaltbrtiche und

Typ A3: Instabile Berstungsbriiche statt.
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Bei Distraktionsverletzungen sind die vorderen und hinteren S&ulensegmente in
Mitleidenschaft gezogen. So werden unterschieden:

Typ B1: Diskoligamentarer Zerreissungstyp

Typ B2: Transossarer Distraktionstyp (Chance-Fraktur)

Typ B3: Hyperextensionstyp

Eine Kombination aus Kompression oder Distraktion mit einer Rotation in der
horizontalen Ebene wird als Verletzungstyp C bezeichnet. Dieser geht mit einer
hohen Inzidenz von neurologischen Komplikationen einher.

Typ C1: Typ A — Verletzung mit Rotation

Typ C2: Typ B — Verletzung mit Rotation

Typ C3: Rotationsscherbruch

Es konnte eine Zunahme neurologischer Defizite bei zunehmender
Verletzungsschwere von Typ A nach C und innerhalb der Typen von 1 bis 3
nachgewiesen werden 3!,

Als stabil gelten Verletzungen der Typen Al und A2. Bereits ab A2.3
(Kneifzangenbriiche) geht man von einer geringgradigen Instabilitdt der Wirbelsaule
aus. Verletzungen des Typs B oder C werden als hochgradig instabil bezeichnet B7..

1.6. Verletzungen der Wirbelsaule

Von Verletzungen sind am haufigsten der thorakolumbale Ubergang (BWK12 /
LWKZ1) und die untere Halswirbelséule (C5 / C6) betroffen.

In einer groRen multizentrischen Studie der Arbeitsgemeinschaft Wirbelsaule der
Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie B% zeigten sich als haufigste
Verletzungsursachen Stirze aus der Hoéhe (50,4%), Verkehrsunfalle (22,1%) und
banale Stirze (8,2%).

1.7. Andere Erkrankungen der Wirbelsaule

Neben traumatischen Ursachen gibt es einige Erkrankungen, die die Stabilitdt der
Wirbelsaule beeintrachtigen kénnen. So kdnnen Tumore oder deren Metastasen in
der Wirbelsdule ebenso wie Spondylodiszitiden oder Osteoporose zu Instabilitéaten
fuhren.

1.7.1. Spondylodiszitiden

Unspezifische bakterielle Spondylodiszitiden sind haufig von Staphylokokken,
Streptokokken oder Enterokokken verursacht. Bei Immungeschwéachten finden sich

12



auch Formen des mykotischen Befalls. Unterschieden wird zwischen exogener
Infektion z.B. durch operative Eingriffe, Punktionen oder Verletzungen und
endogener Infektion z.B. in Folge hamatogener oder lymphogener Streuung. Die
spezifische Spondylodiszitis wird durch Tuberkelbakterien verursacht; in
Deutschland ist sie jedoch sehr selten.

Obwonhl die Bandscheibe im Erwachsenenalter generell Gber Diffusion erndhrt wird,
findet nach Operation oder Trauma eine Vaskularisation statt, die einer hamatogenen
Streuung Vorschub leistet.

Im Verlauf der Infektion kommt es zu einer Destruktion der Bandscheibe und der
angrenzenden Wirbelkdrper und damit zu einer Instabilitat, die zu Frakturierung und
neurologischen Ausfallen fuhren kann ®°.

1.7.2. Tumore

Tumore der Wirbelsdule lassen sich in extradurale und intradurale Neoplasien
gliedern, wobei die extraduralen Neubildungen wesentlich haufiger sind. Diese
lassen sich nach ihrem Ursprung in Knochen- und Weichteiltumore unterteilen;
innerhalb dieser Gruppe sind Metastasen anderer Primartumoren mit Abstand die
haufigste Neubildung. Von Lunge, Brust, Prostata, oder dem blutbildenden System
ausgehende Filiae in der Wirbelsaule machen mehr als 2/3 der Metastasen aus.

Ahnlich wie bei Spondylodiszitiden verursachen Tumore und Metastasen im
knochernen Anteil des Wirbels durch destruierendes Wachstum insbesondere bei
Befall der Wirbelhinterwand eine Instabilitdt. Auch hier droht eine Lasion des

Ruckenmarks oder der Spinalwurzeln mit konsekutiven neurologischen Ausféllen
[50,1]

1.7.3. Osteoporose

Sie ist durch verringerte Knochenmasse und eine Stérung der Mikroarchitektur des
Knochens gekennzeichnet. Als Hauptrisikofaktoren sind das weibliche Geschlecht in
der Postmenopause, Rauchen und Glukokortikoidtherapie anzusehen. Mit dem
Auftreten von Osteoporose erhoht sich die Wahrscheinlichkeit einer kndchernen
Fraktur auf das Vierfache. Nahezu die Halfte aller durch Osteoporose verursachten
Frakturen machen Wirbelbriiche aus.
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1.8. Operative Therapie der Brust- und Lendenwirbelsaule

1.8.1. Indikationen zur operativen Therapie

Bei einer kyphotischen Fehlstellung der Wirbelsaule von mehr als 15 Grad liegt die
Indikation zur Operation vor 72246,

Entscheidend ist auch die Klassifikation nach Mager . So ist ein operatives
Vorgehen bei den Verletzungstypen B bis C klar indiziert. Uber die bei den Typen
A2.3 bis A3 vorliegende geringgradige Instabilitat lasst sich keine klare Aussage
treffen, hier muss individuell entschieden werden /"1, Bei den (ibrigen Typen der A-
Klassifikation findet sich keine Operationsindikation.

| [43]

Liegen neurologische Defizite vor, die sich zu verschlechtern drohen, sollte allgemein
die Indikation zur Operation gestellt werden, um den Erhalt der neurologischen
Funktion zu gewahrleisten.

1.8.2. Moglichkeiten der operativen Therapie

Im Folgenden soll auf die Therapie von Lasionen der Brust- und Lendenwirbelséule
eingegangen werden und dabei die Halswirbelsaule weitgehend unbericksichtigt
bleiben, da in dieser Studie fast ausschlieBlich Patienten mit thorakalen und
lumbalen Wirbelsaulendefekten behandelt wurden.

Heute gibt es die Mdoglichkeit der alleinigen Stabilisierung mittels Schrauben-, Stab-
oder Plattensystemen oder den mit diesen Systemen kombinierten Ersatz eines
Wirbelkérpers durch Implantate [3159:3:37.16,24.25.26,3139.42.485261.626548] 7, djesen
Implantaten zahlt autologes Knochenmaterial von Entnahmestellen wie dem
Beckenkamm, der Fibula, Tibia, einer Rippe oder dem Femur. Weiterhin finden
zumeist aus Titan gefertigte Metallkafige, welche - wie eingangs erwahnt - sowohl
starr als auch expandierbar sein koénnen, beim Wirbelkérperersatz Anwendung.

1.8.2.1. Implantate

1.8.2.2. Implantate zur dorsalen Stabilisierung

Im Sinne einer Zuggurtung koénnen transpedikular verankerte Implantate eingesetzt
werden, wenn die kndchernen Anteile der dorsalen S&ule tragfahig sind. Durch einen
Druckpunkt in der Mitte kommt es hierbei im Falle einer langerstreckigen
Uberbriickung zu einer Dreipunktabstiitzung. Beispiele fur transpedikuldre Implantate
sind die Wirbelsaulenplatte nach Roy-Camille, die Kerbenplatte der AO sowie der

Fixateur interne und externe 2844586264
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1.8.2.3. Winkelinstabile Implantate
Im Sinne der Dreipunktabstitzung am Kyphosescheitel wurden winkelinstabile
Implantate verwendet. Nachdem sie eine langstreckige Freilegung und
Uberbriickung der Wirbelsdule notwendig machen, werden heutzutage bevorzugt
winkelstabile Implantate eingesetzt.

1.8.2.4. Winkelstabile Implantate

Bei ihnen ist keine Mehrpunktabsttitzung an den Wirbelbdgen notwendig, da sie eine
winkelstabile Verbindung zwischen Schrauben und Langstrager ermdglichen. Als
Standardimplantat dieser Art gilt heute der Fixateur interne 5% er bietet
Neutralisation, Distraktion und Zuggurtung der Wirbelsaule und erftillt somit sdmtliche

Repositions- und Stabilisierungsmdglichkeiten 286264,

1.8.3. Zugangswege zur Wirbelsaule

Es gibt grundsatzlich 3 Mdglichkeiten des operativen Zugangs zur Wirbelsaule: von
ventral, von dorsal und die Kombination daraus, also das dorsoventrale
Vorgehen 2, Weiterhin kann in minimalinvasives (z.B. Thorakoskopie) und offenes
(z.B. Thorakotomie) Vorgehen unterschieden werden.
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2. Material und Methode

2.1. Patientenkollektiv

Studienbeginn war der 1. November 2001. An der Studie waren zwei
unfallchirurgische Kliniken in Regensburg, das Klinikum der Universitdt und das
Krankenhaus der Barmherzigen Bruder, beteiligt. Die angestrebte Zahl von 25
Patienten, bei denen alle Nachuntersuchungen erfolgreich durchgefiihrt werden
konnten, wurde im Juli 2006 erreicht. Insgesamt in die Studie wurden 52 Patienten
aufgenommen, von denen 14 verstarben, 8 sich nicht allen Nachuntersuchungen
unterziehen wollten und 5 aus dem naheren Umkreis der Kliniken wegzogen. In die
statistischen Berechnungen wurden daher nur die 25 Patienten einbezogen, von
denen nach einem Jahr alle Daten vollstandig vorlagen.

Die Einschlusskriterien zur Studie sind entsprechend der Indikationen flr
Wirbelkorperersatz gewahlt. Folglich wurden instabile Lasionen der Wirbelsaule mit
dem neuen Implantat behandelt. Darin eingeschlossen waren sowohl
Wirbelkdrpertraumata (Unfalle, Verletzungen), tumorbedingte Destruktionen und
Verdrangungen (z.B. Metastasen eines Mamma-Karzinoms) sowie Instabilitat in
Folge von entzindlichen Erkrankungen wie Spondylodiszitiden. Auch stabile
Lasionen wurden behandelt, sofern progrediente neurologische Ausfélle drohten
oder im Falle eines Tumors nicht durch Opiate beherrschbare Schmerzen
bestanden. Osteoporotische Frakturen wurden ausgeschlossen.

2.2. Erhebung der Patientendaten durch Fragebtgen

Fur die Datenerhebung wurde auf Teile eines Dokumentationssystems aufgebaut,
welches bereits in einer Studie der Arbeitsgemeinschaft Wirbelsaule (AGWS) der
Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie Anwendung fand B°. Es besteht aus 3
Bogen, die jeweils bei der Aufnahme, zur Operation und Nachuntersuchung (direkt
postoperativ, 3 und 6 Monate nach der Operation) flr die Patienten auszufillen
waren (siehe Anhang). AuRerdem wurde mit Hilfe einer visuellen Analogskala das
subjektive Schmerzempfinden der Patienten zu den genannten Zeitpunkten ermittelt.
Zusatzlich wurden weitere Bogen eingesetzt: ein Bogen zur Erfassung der OP-Daten
bei Patienten mit Frakturen und Tumoren und Verlaufsbégen flr Tumorpatienten.
Letztere waren postoperativ, nach 3, 6 und 12 Monaten zu bearbeiten. Damit sollte
eine genaue Erfassung von erkrankungsspezifischen Parametern auch bei
Tumorpatienten erreicht werden.
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2.3. Erstellung der Réntgenbilder

Samtliche Rontgenaufnahmen wurden nach einem standardisierten Vorgehen
aufgenommen (siehe Lehrbtcher fur rontgentechnische Assisteninnen). Es wurden
Aufnahmen im sagittalen und seitlichen Strahlengang erstellt, dabei kamen digitale
Rontgengerate der Firma Siemens zum Einsatz. Die beteiligten Kliniken hatten
dieselbe technische Ausstattung. Auch die eingesetzte Software (Siemens
MagicView) zur Bildvermessung war identisch.

2.4. Vermessung der Rontgenbilder

Fur die Vermessung nach Cobb ™ postoperativ und bei den Nachuntersuchungen
wurden digitale Rontgenbilder der Wirbelsaule im seitlichen Strahlengang verwendet.

Intakter Wirbelkérper
Ligamentum flavum
Bandscheibe

Winkel o: Grund-Deckplatten-Winkel
Rote Strecke: Wirbelkérperhdhe dorsal
Blaue Strecke: Wirbelkdrperhdhe ventral

B

Frakturierter Wirbelkorper

Abb. 1: Vermessung der Rontgenbilder schematisch, Darstellung der Messgrofien
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Winkel a: Grund-Deckplatten-Winkel
Blaue Strecke: Wirbelkorperhohe ventral
Rote Strecke: Wirbelkorperhohe dorsal

Abb. 2: Vermessung eines Rontgenbilds am Beispiel, Darstellung der Messgrofien
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2.4.1. Vermessene GroRen

In der seitlichen Projektion wurden jeweils folgende Gr63en vermessen:

- die Breite des Implantats

- die HOhe des Implantats

- die Gesamthohe der Vorder- und Hinterwand der Uberbriickten Segmente
- der bisegmentale Grund-Deckplatten-Winkel der tiberbriickten Segmente

2.4.2. Verwendete technische Ausstattung

Die Vermessung der digital erstellten Rontgenbilder erfolgte mittels Computer unter
Verwendung der Software MagicView der Firma Siemens. Die in die Software
integrierten Werkzeuge ermdglichen eine vergrol3erte Darstellung der Bilder, was die
Ausmessung der Strukturen fir den Benutzer vereinfacht. Strecken und Winkel
wurden ebenfalls Gber die eingebauten Funktionen der Software vermessen.

2.4.3. Umrechungsfaktor bei der Rontgenmessung

Bei der Vermessung von Rontgenbildern muss der Film-Fokus- und Objekt-Fokus-
Abstand zum Ermitteln der VergroRerung auf dem Rontgenbild bertcksichtigt
werden. Dieser sollte im Idealfall exakt gleich sein.

Gemal} des allgemeinen Strahlensatzes nahm dabei die Abbildungsgro3e auf dem
Rontgenbild mit zunehmendem Abstand der Person vom Réntgenschirm zu und
umgekehrt.

Um eine Vergleichbarkeit der Messwerte auch unter Bericksichtigung
unterschiedlicher Rontgen-Fokus-Abstande zu ermdglichen, ergab sich folgende
Uberlegung:

Da die reale Breite des Implantats bekannt und bei allen eingepflanzten Typen gleich
ist, stellte sie ein geeignetes Instrument zur Berechnung des Vergrof3erungsfaktors
der Rontgenabbildung dar. Mit Hilfe dessen liel3 sich die wirkliche GrolRe der
abgebildeten Strukturen berechnen.

Aus diesem Grund wurde fir jedes Bild die Breite des Implantats neu vermessen und
die gemessene Breite mit der realen Breite von 2,0 cm ins Verhaltnis gesetzt. Daraus
ergab sich der Umrechnungsfaktor fur alle abgebildeten Strukturen in derselben
Ebene. Dieser berechnete sich wie folgt:

Umrechnungsfaktor = 2,0cm
Gemessene Implantatbreite
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Der Umrechnungsfaktor stellt insofern ein Novum dar, als in den verfiigbaren Studien
bei der Vermessung von Rontgenbildern der Wirbelsdule immer Verhaltnisse von
Messstrecken gebildet wurden B3%? Mit dem vorliegenden Messmodell ist es
dagegen mdglich, die wahren Abmessungen an der Wirbelsaule festzustellen und im
Verlauf zu vergleichen. Ein ahnliches Verfahren ist bereits von Vermessungen von
HuftkopfgroRen zur praoperativen Planung bei Totalendoprothesen bekannt 269,
Ohne Bestimmung des VergroRerungsfaktors ist man auf die Bildung von
Streckenverhaltnissen wie des sagittalen Index (SI) angewiesen . Da sich dieser
aus dem Verhaltnis der Hohe der Vorderkanten zu den Hinterkanten berechnet, kann
eine gleichzeitige Sinterung beider Hohen mit einem identischen Sl im Verlauf
einhergehen, obwohl sich der Grund-Deckplatten-Winkel (GDW) der
Wirbelsaulenabschnitte dndert. Ebenso kann bei einem gleichbleibenden GDW sich
der Sl andern, wenn eine Hohenveranderung stattgefunden hat. So muss bei einer
Veranderung des Sl immer der dazugehérige GDW betrachtet werden.

Um die Messungen im Verlauf besser vergleichbar zu machen und die Interpretation
der Messergebnisse zu vereinfachen, wurde daher im vorliegenden Modell tber den
VergroRerungsfaktor jeweils die Grol3en der Wirbelvorder- und Hinterkanten
berechnet.

2.4.4. Messfehlerbestimmung

Bei den vorgenommenen Messungen konnten Fehler bei der Erstellung der
Rontgenbilder durch die technischen Rontgenassistentinnen, durch den Benutzer der
Software an den Konsolen sowie durch die verwendete Software bzw. graphische
Darstellung selbst auftreten.

2.4.4.1. Fehler bei der Erstellung der Aufnahmen

Bei der Erstellung der Aufnahmen kdnnen Fehler auftreten, z.B. kbnnte eine starke
Seitneigung des Patienten zu einer falsch niedrigen Messung der Hohe der
Uberbriickten Segmente und folglich zu einer falsch hohen gemessenen Sinterung
fuhren. Daher wurde bei jedem Rontgenbild Uberpruft, ob auf der H6he der zu
vermessenden Wirbelsdulensegmente die Grund- und Deckplatten der Wirbelkorper
orthograd abgebildet wurden. Rontgenbilder, die dieses Kriterium nicht erfullten,
wurden nicht in die Vermessungsreihe aufgenommen.

2.4.4.2. Fehler und Messgenauigkeit bei der Ausmessung am Computer
Weiterhin konnte ein Messfehler durch die Darstellung entstehen, wenn die
Messwerkzeuge der Software nicht genau an den zu vermessenden Strukturen
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angewendet wurden. Dies héatte z.B. bei zu hohem oder niedrigem Ansetzen der
Messstreckenendpunkte eintreten konnen.

Die Messgenauigkeit mit der Software wurde bestimmt, indem die Vermesser an
einem stellvertretenden Rontgenbild 100 Messungen durchfuhrten und anschlieRend
die Standardabweichung der Messungen in Relation zum Mittelwert gesetzt wurde.

2.4.4.3. Wiederbestimmbarkeit von Messgrof3en in unterschiedlichen
Rontgenbildern des gleichen Patienten

Da der Messfehler der Benutzer durch die Ungenauigkeit der graphischen
Darstellung mit beeinflusst war, blieb die Messgenauigkeit mit der Software als
Einzelergebnis in den weiteren Berechnungen unbericksichtigt; stattdessen wurde
der gesamte Messfehler der Benutzer berechnet.

Fur diesen lag die Fragestellung zugrunde, bis zu welchem Grad an Genauigkeit der
Messwert einer Uber den Untersuchungszeitraum gleich bleibenden Struktur in zwei
verschiedenen Rontgenbildern zu unterschiedlichen Zeitpunkten wiederbestimmbar
war.

Als konstante Grol3e bot sich zu diesem Zweck die Hohe des Implantatkdrpers an,
dessen Stabilitdt in einer biomechanischen Belastbarkeitsstudie bewiesen wurde.
Damit war praktisch von keinem Ho6henverlust des Implantates selbst Uber den
Untersuchungszeitraum auszugehen. Diese Hohe wurde in jedem Rd&ntgenbild
gemessen und mit Hilfe des Vergrol3erungsfaktors lie3 sich daraus die jeweilige
reale Implantath6he bestimmen.

Gepaart wurden dann die Messwerte der verschiedenen Zeitpunkte, wobei sich bei 4
Messzeitpunkten 6 Paarungsmadglichkeiten ergaben (postoperativ mit 3, 6 und 12
Monaten; 3 Monate mit 6 und 12 Monaten, 6 mit 12 Monaten). Damit erhielt man
insgesamt 150 Messpaare.

Nimmt man einen uber alle Bilder gleichbleibenden Messfehler an, so wére dieser
bei grof3en Werten fur die Implantathbhen relativ gesehen geringer als bei kleinen
Werten. Daher wurde fur jedes Paar die prozentuale relative Abweichung der
absoluten Paardifferenz zum Mittelwert des jeweiligen Wertepaares bestimmt, um die
Messgenauigkeit unabhangig von der jeweils vorliegenden ImplantathGhe bestimmen
zu konnen.

Z(Il—lz) X2 X100
(11 + 12)
Ix Implantathéhe zu den Untersuchungszeitpunkten

0

(postoperativ, 3 Monate, 6 Monate, 12 Monate)
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2.4.4.4. Messfehlertuberprifung im Vergleich mit CT-Bildern

Um die Messgenauigkeit durch die Abbildung zu bestimmen, wurde jeweils das zu
jedem verfiigbaren postoperativen konventionellen Rontgenbild gehérende CT-Bild
vermessen. Da im CT die Strukturen in der realen Grol3e abgebildet werden, entfallt
hierbei die Bestimmung eines Vergrol3erungsfaktors. Analog zu den Berechnungen
zur Wiederbestimmbarkeit von Messgro3en wurde auch hier wieder die relative
prozentuale Abweichung der absoluten Paardifferenz zum Mittelwert des
Wertepaares bestimmt. Somit ergab sich folgende Berechnungsformel:

(Icr — IcT) X 2 X 100 .
(Icr + IcT)

0

Ix Implantathéhe in den unterschiedlichen Untersuchungsmodalitdaten
CR = konventionelles Rontgen
CT = Computertomographie

Weiterhin wurden die Mittelwerte der Hohendifferenzen der Implantate in den nativen
Rontgenbildern und den CT-Bildern bestimmt. Die Berechnung der
Standardabweichung sollte Aufschluss geben (Uber die Streuung bzw.
Werteverteilung um den Mittelwert. Zur graphischen Darstellung wurde ein Boxplot
herangezogen.
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Orange Strecke: Breite des Implantats (2cm)

Abb. 3: Vermessung eines CT-Bildes am Beispiel mit MessgrofRen

2.4.5. Ziele der Vermessungen

Eine ventrale und/oder dorsale Hohendnderung der Uberbriickten Segmente sollte
Aufschluss geben Gber das Ausmald einer méglicherweise stattgefundenen Sinterung
des operierten Wirbelsaulenabschnitts bzw. des Cages in den Wirbelplatten.

Ebenso sollte Gber die Bestimmung der Grund- und Deckplattenwinkel der in die
Operation einbezogenen Wirbelkdrper eine Winkelveranderung und damit ein
postoperativer Korrekturverlust quantifiziert werden.
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Um den zeitlichen Verlauf zu Uberblicken, sollten diese Messwerte jeweils zu den
festgelegten Nachuntersuchungsterminen (postoperativ sowie nach jeweils 3, 6 und
12 Monaten) bestimmt werden.

Diese Messmethode wurde herangezogen, um eine Vergleichbarkeit mit der Literatur
zu ermoglichen, da sie in ahnlicher Form bei den meisten bisherigen klinischen
Studien Uber den Wirbelkérperersatz mit expandierbaren Implantaten Verwendung
gefunden hat [31,29,36,41,24,39,53,65]-

2.5. Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte am IBM-kompatiblen Personal Computer mit
Hilfe der Statistiksoftware SPSS in der Version 11.5, Firma SPSS Inc., Chicago,
lllinois, USA.

Da es sich um nur ein Patientenkollektiv handelte und nicht um mehrere Gruppen,
wurde eine einfaktorielle Varianzanalyse mit Messwiederholung durchgefiihrt und auf
die Einflussgrof3e Zeit mit ihren 4 Auspragungen (postoperativ, 3, 6, 12 Monate)
getestet.
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3. Ergebnisse

3.1. Epidemiologie

3.1.1. Alter und Geschlecht der Patienten

Das mittlere Alter der 25 behandelten Patienten betrug im Durchschnitt 48 Jahre, der
Median 46. 18 Patienten waren mannlich (72%) und 7 weiblich (28%). Der jlingste
behandelte Patient war mannlich, 22 Jahre (frische Verletzung bei Kfz-Unfall), der
alteste mannlich, 81 Jahre (Tumor).

Mit 6 Patienten im Alter zwischen 40 und 49 Jahren stellten diese altersmé&fRig den
Hauptteil dar.

Altersverteilung der Patienten

6
5
=4
N
<
3
2
0 T T T T T T L
20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89
Alter

Abb. 4: Diagramm der Altersverteilung der Patienten

3.1.2. Arten der operativ versorgten Wirbelsdulenlasionen

Es wurde unterschieden in frische oder alte Verletzung (jeweils mit AO-Klassifikation
der Verletzung nach Magerl), Tumor/Metastase, Infektion oder Korrektur einer
bestehenden postoperativen Instabilitdt. Die genauen Zahlen gehen aus Abbildung 5
hervor. Mit 64% machten hierbei frische Verletzungen der Wirbelsédule den gréf3ten
Anteil aus. An 2. und 3. Stelle folgten alte Verletzungen mit 16% und Tumore mit
12%. Spondylodiszitiden machten 8% der Falle aus.
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Diagnhosearten

m frische Verletzung m alte Verletzung ® Tumor m Infektion

Abb. 5: Diagramm der Verteilung der Diagnosen

Bei dem an der Studie teilnehmenden Patientengut wurden die traumatischen
Wirbelsaulenverletzungen mit 52% zum grof3ten Teil als Typ A nach Magerl
klassifiziert.

Im Regelfall stellt eine Verletzung nach Typ A nicht zwingend eine
Operationsindikation dar. Bei drohender Verschlechterung und damit einer
sekundaren Instabilitdét wurde dennoch die Indikation zur Operation, inshesondere
auch im Hinblick der Sicherung der neurologischen Funktion, gestellt.

Wahrend die Typ A — Verletzungen mit tUber 56% den Grof3teil der L&asionen

ausmachten, wurde bei 24% der Patienten ein Typ B und bei 20% der Typ C
diagnostiziert.
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Verletzungstypen nach Magerl

mEA mB =m(C

Abb. 6: Diagramm der Haufigkeiten der Verletzungstypen nach Magerl

3.1.3. Unfallarten nach Haufigkeit

40% der verunfallten Patienten zogen sich als Fahrer oder Beifahrer in einem PKW
eine Wirbelsaulenverletzung zu. Stiirze aus der Hohe (28%) und sonstige Ursachen
wie Tumore / Infektionen (20%) stellten die zweit- bzw. dritthdufigste bekannte
Verletzungsursache dar. Ferner zogen sich 8% der Patienten eine
Wirbelsaulenverletzung durch einen banalen Sturz zu. Lediglich ein Patient musste
behandelt werden, weil er von einem Gegenstand getroffen worden war. Andere
Ursachen wie suizidale Springe, Motorrad-, Ful3géanger- oder Fahrradunfalle wurden
im in die Studie eingeschlossenen Patientengut nicht beobachtet.
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Unfallarten

2; 8%

i; 4%

® banaler Sturz m Sturz aus der Hohe
m suizidaler Sprung von Gegenstand getroffen
m Kfz-Unfall = Motorrad-Unfall

Abb. 7: Diagramm der Haufigkeiten der verschiedenen Unfallarten

3.1.4. Verteilung der Wirbels&ulenldsionen nach dem Alter der Patienten

Wahrend frische Verletzungen den Hauptanteil der Lasionen der meisten Patienten
(20-69 Jahre) ausmachten, Uberwogen bei den &lteren Patienten (70-89 Jahre)
Infektionen und Tumore bzw. Metastasen.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Diagnose

Wirbelsdaulenlasionen nach Alter

20-29

L

30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89
Altersbereich

m Infektion

H Tumor

W alte Verletzung

u frische
Verletzung

Abb. 8: Diagramm der Haufigkeitsverteilung der Wirbelséulenlasionen nach Alter
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3.1.5. H6he des betroffenen Wirbels der Wirbelsaule

Am haufigsten von Instabilitaten betroffen war der thorakolumbale Ubergang (T12 /
L1). Hier zeigte sich eine deutliche Haufung: in Hohe T12 mussten 3 Patienten
operiert werden, in Hohe L1 9 und L2 4 Patienten. Dies deckt sich mit den
statistischen Angaben in der Fachliteratur 2%,

Operierte Wirbelsaulensegmente

[EE
o

A N o0 ©

Anzahl der Operationen
(6}

O R N W b

H B B B H B |IL
T12 LO1 LO2 LO4

TO3 TO4 T07 T08 T09 T11
Wirbelsdulensegment

Abb. 9: Diagramm der Haufigkeitsverteilung der operierten Wirbelsaulensegmente
nach deren Hohe

3.1.6. Verwendete operative Zugangswege zur Wirbelsaule

Je nach Hohenlokalisation der Wirbelsaulenldsionen kamen verschiedene
Zugangswege in Betracht.

Es wurde wann immer mdglich ein minimalinvasiver operativer Zugang zur
Wirbelsdule gewéhlt. Dieser konnte in 36% der Falle in Form einer Thorakoskopie
durchgefuhrt werden. Ebenfalls in 36% wurde eine Lumbotomie vorgenommen.
Weitere verwendete Zugangswege stellten mit 12% die Costotransversektomie und
mit jeweils 8% die Thorakophrenicolumbotomie sowie Thorakotomie dar.
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Zugangswege zur Wirbelsaule

m Thorakoskopie m Costotransversektomie
Lumbotomie m Thorakotomie

Abb. 10: Diagramm der Haufigkeitsverteilung der verwendeten Zugangswege

3.1.7. Zeitliches Vorgehen bei den Operationen

Prinzipiell kann sowohl ventral als auch dorsal ein Zugang zur Wirbelsaule
geschaffen werden, ebenso einzeitig oder zweizeitig. Daraus ergaben sich 4
verschiedene Madglichkeiten. In absteigender Haufigkeit der Anwendung sind dies:
isoliert ventral in 44%, isoliert dorsal in 28%, kombiniert einzeitig in 16%, kombiniert
zweizeitig in 12% der Falle. Eine Aufgliederung in postoperative Rontgenergebnisse
je nach zeitlichem Vorgehen bei der Operation macht aufgrund der zu geringen
Einzelfallzahlen keinen Sinn.

Zeitliches Vorgehen bei den Operationen

mjsoliert dorsal misoliert ventral m komb. einzeitig ® komb. Zweizeitig

Abb. 11: Diagramm der Haufigkeiten des gewéahlten zeitlichen Vorgehens
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3.2. Messfehler bei den R6ntgenmessungen

3.2.1. Fehler und Messgenauigkeit bei der Ausmessung am Computer

Die Messgenauigkeit mit der Software wurde bestimmt, indem die Vermesser an
einem stellvertretenden Rontgenbild 100 Messungen durchfiihrten und anschlie3end
die Standardabweichung der Messungen in Relation zum Mittelwert gesetzt wurde.
Damit ergab sich ein Variationskoeffizient von 0,42% fir die Messgenauigkeit der
Benutzer mit der Siemens-Software.

3.2.2. Wiederbestimmbarkeit von MessgroRen in unterschiedlichen
Rontgenbildern des gleichen Patienten

Berechnungsformel:

z(ll—lz) X2 X 1000
(11 + 12)
Ix Implantathohe zu den Untersuchungszeitpunkten

0

(postoperativ, 3 Monate, 6 Monate, 12 Monate)

Aus den unter Abschnitt 2.4.4.3. genannten Uberlegungen heraus lasst sich ein
Mittelwert der relativen Abweichungen bilden, der insgesamt 3,46 % betragt. Damit
kann von einer Messgenauigkeit von ca. 3,5 % ausgegangen werden.

Die einfache Standardabweichung aller in diese Berechnung einbezogenen Werte
betragt 1,17 bei einem Mittelwert der Implantathéhen von 3,77 cm.

3.2.4. Wiederbestimmbarkeit der Implantathéhen in CT-Bildern

Zur Vorgehensweise vergleiche Abschnitt 2.4.4.4.

Insgesamt waren von 20 der 25 Patienten postoperative CT-Bilder verfugbar. Analog
zu den Berechnungen zur Wiederbestimmbarkeit von Messgrof3en wurde auch hier
wieder die relative prozentuale Abweichung der absoluten Paardifferenz zum
Mittelwert des  Wertepaares bestimmt. Somit ergab sich folgende
Berechnungsformel:

0

Z (Icr — Icr) X 2 X 1000
(Ier + L)

Ix Implantath6he in den unterschiedlichen Untersuchungsmodalitdten

CR = konventionelles Rontgen

CT = Computertomographie
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Der Mittelwert der relativen Abweichungen liegt hierbei bei 4,64 %. Die Mittelwerte
der Hohen der Implantate im konventionellen Réntgen wurden mit 3,69 cm und im
CT mit 3,74 cm bestimmt. Fur die Standardabweichungen wurden 1,28 cm im
konventionellen Rontgen respektive 1,16cm im CT ermittelt.

Der Mittelwert der absoluten H6hendifferenzen aus dem nativen Rontgen und dem
CT ergab 0,05 cm % 0,18 cm, das heil3t in 95 % der Falle lagen die Differenzen
innerhalb 20 = 0,36 cm. Kein Messpaar ergab hierbei eine gré3ere Differenz als 0,03
cm.
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Differenzen der Héhen

Abb. 12: SPSS-Boxplot Differenzen der Héhen

3.3. Vergleich der Réntgenmessungen

Zu den verschiedenen Zeitpunkten — postoperativ, nach drei, sechs, und zwolf
Monaten - wurden die Rontgenbilder der 25 Patienten vermessen. Die erhaltenen
Messwerte fiur die Grund-Deckplattenwinkel, die ventralen sowie dorsalen
Wirbelhéhen wurden unter Verwendung der Varianzanalyse mit Messwiederholung
im Allgemeinen Linearen Modell verglichen.

Als Nullhypothese der Tests wurde formuliert, dass die Mittelwerte der Varianzen der
Stichproben sich nicht signifikant unterschieden. Dies entspricht einer
nichtsignifikanten Anderung der jeweiligen Messwerte.

Die Messwerte waren im Test die abhangigen Variablen; den beeinflussenden
Faktor, auf den getestet wurde, stellte die Zeit dar.
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Damit war die NU”hyPOthese Ho: M postoperaty — M 3 Monate = M 6 Monate = M 12 Monate
(Mittelwerte der Varianzen).

Die Voraussetzungen zur Anwendung der Varianzanalyse mit Messwiederholung
sind: Normalverteilung in den einzelnen Gruppen, Homogenitat der Varianzen sowie
der Test auf Spharizitat. Im Falle einer nicht gegebenen Spharizitat ist eine
Einschrankung der Freiheitsgrade vorzunehmen. Dies ist mit der verwendeten
Software gewahrleistet.

3.3.1. Test auf Normalverteilung aller Daten aus den Rontgenmessungen

Um die Voraussetzung der Normalverteilung zur Durchfihrung der Varianzanalyse
zu erfullen, wurden die Rontgendaten mit der Methode nach Kolmogorov-Smirnoff
auf diese Eigenschaft getestet.

Beim Test auf Normalverteilung und einer Fallzahl von n = 25 liegt der Grenzwert fur
die Betrage der extremsten Differenzen bei 0,264. Dieser wurde weder bei den
Grund-Deckplattenwinkeln mit 0,144, den ventralen Wirbelh6hen mit 0,146 oder den
dorsalen Wirbelhéhen mit 0,195 tberschritten. Daher kann bei allen Messdaten eine
Normalverteilung angenommen werden.

Tabelle 1: Grund-Deckplattenwinkel - Kolmogorov-Smirnov-Anpassungstest auf
Normalverteilung

GDW GDW GDW GDW 12
postop. Monate Monate Monate
N 25 25 25 25
Mittelwert -2,9320 -4,8840 -5,8640 -5,3440
Standardabweichung 13,23627 | 13,01783 | 13,59926 | 13,85367
Extremste Differenzen  Absolut | ,144 , 107 , 117 , 122
Positiv |,144 ,107 117 ,122
Negativ | -,101 -,100 -,093 -,085
Kolmogorov-Smirnov-Z ,718 ,533 ,584 ,609
Asymptotische Signifikanz (2-
" ,682 ,939 ,885 ,852
seitig)

Legende: GDW = Grund-Deckplattenwinkel
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Tabelle 2: Ventrale Wirbelhdhen - Kolmogorov-Smirnov-Anpassungstest auf

Normalverteilung

Ventrale Wirbelhthen: postop. | 3 Mon. 6 Mon. 12 Mon.
N 25 25 25 25
Mittelwert 85,4600 |82,5472 |80,8348 | 80,1328
Std.abweichung 19,2394 | 19,6009 |19,4687 |19,4105
Extremste Differenzen Absolut ,146 ,094 ,081 ,099
Positiv ,103 ,094 ,078 ,079
Negativ -,146 -,084 -,081 -,099
Kolmogorov-Smirnov-Z ,730 ,468 ,404 ,497
Asymptotische Signifikanz (2-seitig) ,661 ,981 ,997 ,966
Tabelle 3: Dorsale Wirbelhdhen - Kolmogorov-Smirnov-Anpassungstest auf
Normalverteilung
Dorsale Wirbelhdhen: postop. | 3 Mon. 6 Mon. 12 Mon.
N 25 25 25 25
Mittelwert 87,3908 | 86,3208 | 85,7820 | 85,5796
Std.abweichung 15,5944 | 16,2985 | 15,8955 | 15,9051
Extremste Absolut ,195 ,124 ,168 ,144
Differenzen Positiv , 110 117 , 133 127
Negativ -,195 -,124 -,168 -,144
Kolmogorov-Smirnov-Z ,975 ,619 ,841 721
Asymptotische Signifikanz (2-seitig) ,297 ,838 478 ,675
3.3.2. VergroRerungsfaktoren
Uber den Untersuchungszeitraum variierten die zu beriicksichtigenden

Vergrol3erungsfaktoren durch die radiologische Abbildung.
So anderten sich die Mittelwerte der VergrofRerungsfaktoren bei n = 25 wie folgt:
postoperativ 1,26; nach 3 Monaten 1,23; nach 6 Monaten 1,23; nach 12 Monaten

1,22.
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3.3.3. Ergebnisse fur die Grund-Deckplattenwinkel

Die Varianzanalyse der Grund-Deckplattenwinkel fihrte zu einem F- Wert von 4,575.
Dieser entsprach einer Signifikanz von 0,012.

Im Test nach Mauchly war Spharizitdt nicht gegeben. Daher mussten die
Freiheitsgrade korrigiert werden; hierfir wurde jeweils die Methode nach Huyn-Feldt
verwendet, die sich durch Eignung fur kleinere Fallzahlen auszeichnet.

Tabelle 4: Grund-Deckplattenwinkel - Test der Innersubjekteffekte nach Huyn-Feldt

Mittel der Partielles Eta-
Freiheitsgrade | Quadrate F Signifikanz | Quadrat
Effekt ,Zeit“ | 2,005 61,314 5,252 | 0,009 0,180
Fehler ,Zeit* | 48,114 11,675

Nach Korrektur ergab sich bei einem F = 5,252 eine Signifikanz von 0,009.

Damit musste die Nullhypothese ,der Effekt ist gleich Null“ abgelehnt werden und
von einem auf 5% - Niveau signifikanten Einfluss der Variable Zeit auf die Grund-
Deckplattenwinkel ausgegangen werden.

Um herauszufinden, in welchen Zeitabschnitten sich die Messwerte signifikant
geandert hatten, wurden paarweise Vergleiche der Untersuchungszeitpunkte

durchgefuhrt.

Tabelle 5: Grund- Deckplattenwinkel - Paarweise Vergleiche

(D ZEIT | (J) ZEIT | Mittl. Diff. | Std.fehler | Sign. 95% Konfidenzintervall fur die
(1-9) Differenz
Untergrenze Obergrenze
postop | 3 Mon. 1,952 0,949 0,305 -0,777 4,681
6 Mon. 2,932 0,898 0,020 0,350 5514
12 Mon. 2,412 1,060 0,192 -0,635 5,459
3 Mon. | postop -1,952 0,949 0,305 -4,681 0,777
6 Mon. 0,980 0,515 0,415 -0,501 2,461
12 Mon. 0,460 0,672 1,000 -1,471 2,391
6 Mon. | postop -2,932 0,898 0,020 -5,514 -0,350
3 Mon. -0,980 0,515 0,415 -2,461 0,501
12 Mon. -0,520 0,444 1,000 -1,798 0,758
12 Mon. | postop -2,412 1,060 0,192 -5,459 0,635
3 Mon. -0,460 0,672 1,000 -2,391 1,471
6 Mon. 0,520 0,444 1,000 -0,758 1,798

Anmerkung: hervorgehoben sind die auf 5%-Niveau signifikanten Werte
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Hierbei wurde zur Minimierung des Fehlers erster Art die Korrektur nach Bonferroni
angewendet. Gegenluber den postoperativen Werten ergibt sich fir die
Nachuntersuchungszeitpunkte 3 Monate und 12 Monate kein signifikanter
Unterschied (5%-Konfidenzintervall), hier liegen die Werte der Signifikanzen bei
0,305 und 0,192. Beim Vergleich postoperativ gegen 6 Monate zeigt sich ein
signifikanter Unterschied bei einem Wert von 0,020.

Untereinander lasst sich fur die Nachuntersuchungszeitpunkte - die postoperative
Messung ausgeschlossen - keine signifikante Anderung feststellen. Hier liegen die
Signifikanzen bei 0,305 (3 Monate gegen 6 Monate), 0,415 (3 Monate gegen 12
Monate) bzw. bei 1,000 fir die restlichen Vergleiche.

Folglich besteht nur zwischen dem postoperativen und dem 6 Monats- Messergebnis
ein signifikanter Unterschied auf dem 5% Niveau.

Mittelwerte der Grund-Deckplattenwinkel
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2 -15,00
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-25,00
Postoperativ 3 Monate 6 Monate 12 Monate
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n=25 —&— Mittelwert der Grund-Deckplattenwinkel

Abb. 13: Mittelwerte der Grund-Deckplattenwinkel im Verlauf
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3.3.4. Ergebnisse fur die dorsalen Wirbelhdhen

Das Vorgehen fur die dorsalen Wirbelkdrperh6hen entsprach dem fur die Grund-
Deckplattenwinkel.

Folglich wurde fur die Messwerte der dorsalen Wirbelkérperhohen ebenfalls eine
Varianzanalyse mit Messwiederholung nach dem Allgemeinen Linearen Modell
durchgefuhrt.

Der bei der Varianzanalyse vorliegende F-Wert von 5,856 entsprach einer
Signifikanz von 0,004.

Um sicherzustellen, dass die Varianzen der Mittelwertsdifferenzvariablen homogen
sind, wurde der Test auf Sphérizitdt nach Mauchly durchgefuhrt. Da sich hierbei ein
Chi-Quadrat von 3,582 und damit eine Signifikanz von 0,611 ergab, war Spharizitat
gegeben. Folglich mussten die Freiheitsgrade nicht korrigiert werden.

Tabelle 6: Dorsale Wirbelhohen - Tests der Innersubjekteffekte nach Huyn-Feldt

Quelle Quadratsumme | df | Mittel der | F Signifikanz | Partielles

vom Typ llI Quadrate Eta-Quadrat
ZEIT 49,339 3 |16,446 7,668 | 0,000 ,242
Fehler(ZEIT) | 154,422 72 | 2,145

Fur die dorsalen Wirbelhéhen ergab sich also eine Signifikanz von 0. Es musste
damit auch hier die Nullhypothese abgelehnt und eine auf 5% - Niveau signifikante
Anderung angenommen werden.
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Tabelle 7: Dorsale Wirbelhohen - Paarweise Vergleiche

(N ZEIT (J) ZEIT Mittl. Diff. | Std.fehler | Sign. | 95% Konfidenzintervall fur
(1-J) die Differenz

Untergrenze | Obergrenze
postop 3 Mon. 1,070 0,482 0,216 -0,315 2,455
6 Mon. 1,609 0,440 0,007 0,344 2,873
12 Mon. 1,811 0,438 0,002 0,551 3,071
3 Mon. postop -1,070 0,482 0,216 -2,455 0,315
6 Mon. 0,539 0,375 0,981 -0,539 1,616
12 Mon. 0,741 0,398 0,450 -0,404 1,886
6 Mon. postop -1,609 0,440 0,007 -2,873 -0,344
3 Mon. -0,539 0,375 0,981 -1,616 0,539
12 Mon. 0,202 0,336 1,000 -0,763 1,168
12 Mon. postop -1,811 0,438 0,002 -3,071 -0,551
3 Mon. -0,741 0,398 0,450 -1,886 0,404
6 Mon. -0,202 0,336 1,000 -1,168 0,763

Anmerkung: hervorgehoben sind die auf 5%-Niveau signifikanten Werte

Wiederum wurden die paarweisen Vergleiche der Untersuchungszeitpunkte mit der
Bonferroni-Korrektur durchgefihrt.

Es zeigte sich keine signifikante Anderung des postoperativen Ergebnisses zur 3-
Monats Nachuntersuchung. Hier lag der Signifikanzwert Gber dem 5%-Niveau bei
0,216. Fur die darauf folgenden Untersuchungszeitpunkte ergab sich jedoch ein
signifikanter Unterschied mit 0,007 und 0,002 fir 6 bzw. 12 Monate im Vergleich zu
den postoperativen Werten.

Beim Vergleich der Ergebnisse ab dem 3. Monat ergaben sich keine signifikanten
Unterschiede. So lag die Signifikanz fur die Paarung 3 Monate mit 6 Monaten bei
0,981 und fur 3 Monate mit 12 Monaten bei 0,450. Fur die Messungen 6 und 12
Monate ergab sich mit 1 ein nichtsignifikanter Unterschied.

Zusammenfassend liel3 sich feststellen, dass ausschliel3lich vom postoperativen auf
das 3 Monatsergebnis ein signifikanter Unterschied (=Sinterung) bestand, danach
kam es zu keinen signifikanten Anderung der Hohendifferenzen mehr.
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Tabelle 8: Dorsale Wirbelhohen - Deskriptive Statistiken

Mittelwer | Standardab | Standardfe
ZEIT t W. hler 95% Konfidenzintervall
15,59443 Untergrenze Obergrenze
Postop 87,391 16,29858 3,119 80,954 93,828
3 Mon. 86,321 15,89559 3,260 79,593 93,049
6 Mon. 85,782 15,90512 3,179 79,221 92,343
12 Mon. 85,580 3,181 79,014 92,145
Mittelwerte der dorsalen Wirbelhohen
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Abb. 14: Grafische Darstellung der Mittelwerte der dorsalen Wirbelhéhen im Verlauf

Die Anderung der dorsalen Wirbelhohen iiber den Untersuchungszeitraum liegt
innerhalb des Messfehlerbereichs von 3mm.
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3.3.5. Ventrale Wirbelhdhen

Bei der Varianzanalyse der Messwerte fur die ventralen Wirbelhthen ergab sich ein
F-Wert von 15,722 und eine Signifikanz von 0. Daher musste wiederum auf
Spharizitat getestet werden.
Da der Mauchly-Test ein Chi-Quadrat von 17,861 und eine Signifikanz von 0,003 (<
0,05) ergab, war die Voraussetzung fur Spharizitat nicht gegeben. Aus diesem Grund
wurden die Freiheitsgrade nach der Huyn-Feldt Methode korrigiert.

Tabelle 9: Ventrale Wirbelhdhen - Tests der Innersubjekteffekte

Mittel
Quadratsu der Partielles
mme vom Quadrat Signifika | Eta-
Typ 1 df e F nz Quadrat
Effekt ,Zeit" 421,940 2,199 191,875 | 27,462 | 0,000 0,534
Fehler ,Zeit" 368,754 52,777 |6,987

Es ergaben sich 2,199 Freiheitsgrade und bei einem F von 27,462 eine Signifikanz
von 0,000. Die Nullhypothese musste damit auf 5% - Niveau abgelehnt werden und

von einer signifikanten Anderung der Winkel ausgegangen werden.

Tabelle 10: Ventrale Wirbelhohen - Paarweise Vergleiche

(D ZEIT | (J) ZEIT | Mitt. Diff. | Std.fehler | Sign. 95% Konfidenzintervall fir
(1-9) die Differenz(a)

Untergrenze | Obergrenze
postop | 3 Mon. 2,913 0,765 0,005 0,713 5,113
6 Mon. 4,625 0,716 0,000 2,567 6,684
12 Mon. 5,327 0,834 0,000 2,928 7,726
3 Mon. | postop -2,913 0,765 0,005 -5,113 -0,713
6 Mon. 1,712 0,471 0,008 0,360 3,065
12 Mon. 2,414 0,535 0,001 0,876 3,953
6 Mon. | postop -4,625 0,716 0,000 -6,684 -2,567
3 Mon. -1,712 0,471 0,008 -3,065 -0,360
12 Mon. 0,702 0,395 0,531 -0,434 1,838
12 Mon. | postop -5,327 0,834 0,000 -7,726 -2,928
3 Mon. -2,414 0,535 0,001 -3,953 -0,876
6 Mon. -0,702 0,395 0,531 -1,838 0,434

Anmerkung: hervorgehoben sind die auf 5%-Niveau signifikanten Werte
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Bei den paarweisen Vergleichen mit Bonferroni-Korrektur zeigten sich signifikante
Unterschiede zwischen dem postoperativen Ergebnis und allen
Nachuntersuchungen. Die Signifikanzen fir 3 Monate lagen bei 0,005, fir 6 Monate
bei O und fir 12 Monate bei O.

Auch untereinander ergaben sich fur die Nachuntersuchungszeitpunkte signifikante
Unterschiede; Ausnahme stellt die Paarung 6 Monate — 12 Monate dar, hier lag bei
einem Wert von 0,531 kein signifikanter Unterschied vor. Bis auf die letzten 6 Monate
des Untersuchungszeitraumes fand also eine signifikante Sinterung der ventralen
Wirbelh6hen statt.

Tabelle 11: Ventrale Wirbelhohen - Deskriptive Statistik

ZEIT Mittelwert | Stdabweichung | Standardfehler | 95% Konfidenzintervall
Untergrenze | Obergrenze

Postop 85,460 19,23942 3,848 77,518 93,402

3 Mon. 82,547 19,60099 3,920 74,456 90,638

6 Mon. 80,835 19,46873 3,894 72,799 88,871

12 Mon. 80,133 19,41059 3,882 72,121 88,145
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Mittelwerte der ventralen Wirbehohen

110,00

100,00

90,00

80,00 = ' 2

70,00

Mittelwert [mm]

60,00

50,00 T T T )
Postoperativ 3 Monate 6 Monate 12 Monate

Zeitpunkt

n=25 =@ Mittelwert der ventralen Wirbelhdhen

Abb. 15: Grafische Darstellung der Mittelwerte der ventralen Wirbelh6hen

Die Anderung der ventralen Wirbelhéhen von postoperativ 85,46mm auf 80,84mm
nach 6 Monaten bzw. 80,13mm nach 12 Monaten liegt oberhalb des Messfehlers von
3mm (wie in den Vergleichsmessungen im CT bestimmt).

3.3.6. Zusammenfassung der in 3.3.3. bis 3.3.5. aufgefliihrten Messergebnisse

Alle folgenden Angaben beziehen sich auf ein Konfidenzintervall von 95%.

Die dorsalen Wirbelhéhen anderten sich in den ersten 3 Monaten signifikant von
gemittelt 87,39mm auf 86,32mm, danach nicht signifikant.

Die ventralen Wirbelhdhen anderten sich in den ersten 6 Monaten signifikant von im
Mittel 85,46mm auf 80,84mm, danach nicht signifikant.

Die Grund-Deckplattenwinkel &nderten sich in den ersten 6 Monaten signifikant von
-2,9° auf -5,86°, danach nicht signifikant.

Daraus lasst sich schliel3en, dass innerhalb der ersten 6 Monate nach Operation eine
signifikante Anderung der radiologischen Messwerte stattfindet, danach nicht mehr.
Damit ist der Untersuchungszeitraum von 1 Jahr ausreichend, um die wesentlichen
Anderungen postoperativ zu erfassen.
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3.3.7. Uberblick iiber die Rontgenmessungen nach Diagnose

Je nach Diagnose kam es zu unterschiedlich starken HOhenverlusten und
Anderungen der Grund-Deckplattenwinkel beim Vergleich der postoperativen
Ergebnisse mit denen nach 12 Monaten.

Die groRte Anderung der Mittelwerte der Wirbelhbhen waren bei Patienten mit
Infektionen (n = 2) mit ventral 7,86 mm und dorsal 3,37 mm zu verzeichnen. In der
Patientengruppe mit alten Verletzungen traten mit 5,3 Grad Anderung der Mittelwerte
die groRten Anderungen der Grund-Deckplattenwinkel auf.

Der vermeintlich negative Hohenverlust dorsal von -0,48 bei den 3 Tumorpatienten
lasst sich auf den Messfehler zurtckfuhren.

Im Folgenden bezieht sich der HoOhenverlust auf den Unterschied zwischen
postoperativer Messung und der nach 12 Monaten, GDW auf den Grund-
Deckplattenwinkel. Ein negatives Vorzeichen bei der Winkelanderung weist auf eine
Zunahme der Kyphose hin (Lordosewinkel wurden mit positivem Vorzeichen
versehen).

Tabelle 12: Ergebnisse der Rontgenmessungen gegliedert nach Diagnose

Diagnose Anzahl Patienten | Hohenverlust | Hohenverlust | GDW-Anderung
ventral in mm |dorsal in mm |in Grad

frische Verletzung | 16 4,87 1,87 2,28

alte Verletzung 4 6,53 2,50 5,30

Tumor 3 4,49 -0,48 -1,93

Infektion 2 7,86 3,37 4,25

Insgesamt: 25 5,33+4,17 1,81+2,19 |2,41+5,30
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3.3.8. Uberblick uber die Rontgenmessungen insgesamt

Tabelle 13: Uberblick Giber die Rontgenmessungen insgesamt

Patient Nr. | Diagnose Hohenverlust | Hohenverlust | GDW-Anderung
ventral in mm |dorsal in mm |in Grad

1 frische Verletzung 3,12 0,30 1,2

2 alte Verletzung 3,50 1,59 4,9

3 frische Verletzung |7,26 0,66 5,6

4 frische Verletzung |3,47 1,93 0,5

5 Tumor 10,23 2,24 -8,6

6 frische Verletzung |15,80 4,52 18,6

7 frische Verletzung |5,84 3,75 1,8

8 frische Verletzung |7,18 3,28 1,6

9 alte Verletzung 3,47 1,82 1,9

10 alte Verletzung 3,28 2,77 1,2

11 Tumor 2,37 -4,91 3,1

12 frische Verletzung |6,76 1,04 5,0

13 Infektion 10,44 5,75 4,0

14 frische Verletzung |5,19 4,11 0,6

15 Infektion 5,28 0,98 4,5

16 frische Verletzung |[4,29 3,89 2,5

17 frische Verletzung |1,67 0,59 0,2

18 frische Verletzung |7,98 1,98 -4,4

19 frische Verletzung |2,14 3,34 -0,6

20 Tumor 0,87 1,23 -0,3

21 frische Verletzung |-0,28 -0,32 2,2

22 frische Verletzung |3,40 -0,10 5,9

23 frische Verletzung |1,24 2,22 -4.5

24 frische Verletzung |2,83 -1,20 0,2

25 alte Verletzung 15,85 3,82 13,2

Insgesamt: 533+4,17 1,81+2,19 2,41 £5,30
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4. Diskussion

4.1. Expandierbare Wirbelkdrperimplantate

Bisher konnte in Studien kein eindeutiger Vorteil von expandierbaren Implantaten
gegenuber nicht-expandierbaren hinsichtlich ihrer in vivo Stabilitat gezeigt werden.
Jedoch bieten erstere einige operationstechnische Vorzige, die in der jingeren Zeit
zu einem zunehmenden Einsatz als Wirbelersatz gefiihrt haben. So ist — bedingt
durch die im nicht distrahierten Zustand geringe Gréf3e der Implantate — nur ein
kleiner operativer Zugang vonnoten, Modelle der neuesten Generation wie der in
dieser Studie verwendete obelisc sind sogar komplett endoskopisch einsetzbar.
AuBBerdem kann die Implantathbhe genau eingestellt werden, sodass eine
aufwandige Anpassung des Cages an den Defekt mit Zuschneiden und
Probeimplantation entfallt. Dadurch wird im Vergleich zu den nichtexpandierbaren
Implantaten das Risiko einer Wirbelkérperendplattenl&sion verringert.

Es war zu testen, dass durch den Wirbelkdrperersatz ,Obelisc* kein Nachteil in
Bezug auf Retention besteht.

4.2. Mogliche Nachteile expandierbarer Wirbelkdrperimplantate

Bei Betrachtung der Vorteile liegen die moglichen Nachteile der expandierbaren
Implantate auf der Hand: Durch das Aufspannen kann es zu einer Uberdistraktion
kommen, im schlimmsten Fall verbunden mit einer Impression der Endplatten und
konsekutivem Stabilitatsverlust. Auch besteht die Gefahr des Verkippens des Cages
gegenuber der Korperlangsachse.

4.3. Vergleichsstudien

Die Studienlage explizit zu expandierbaren Wirbelkérperimplantaten ist nach wie vor
unergiebig. Mit vergleichbarem Anwendungsbereich wie in der vorliegenden Studie
und radiologischer Vermessung der Wirbelséaule konnten nach Literaturrecherche in
MEDLINE vom 15.08.2008 insgesamt 3 Studien Uber distrahierbare Implantate im
thorakolumbalen Wirbelsadulenabschnitt gefunden werden. Zusatzlich wurden 2
weitere Studien - eine ohne metallische Wirbelkdrperimplantate und eine mit
nichtexpandierbaren Implantaten - zum Vergleich herangezogen.

Es folgt ein kurzer Uberblick tiber die Vergleichsstudien:

45



4.3.1. A - Studie ,,Wirbelkorperersatz in der Wirbelsaulenchirurgie® (2004) [24]

Die Studie ,Wirbelkdrperersatz in der Wirbelsaulenchirurgie” der Autoren Kandziora,
et al. berichtet von insgesamt 139 Patienten, denen ein distrahierbares Implantat
(VBR oder Obelisc, Fa. Ulrich, Ulm) eingesetzt wurde. 86 der Patienten wurden
wegen einer Fraktur, 26 wegen Spondylodiszitis und 27 tumorbedingt behandelt.

Die Ergebnisse der Studie im Uberblick:

Tabelle 14: Ergebnisse der Studie "Wirbelkdrperersatz in der Wirbelsaulenchirurgie”
nach Diaghose

Diagnose n NU [Monate] |Sinterung [mm] GDW-Anderung [°]
Fraktur 86 |12 4,5 55
Spondylodiszitis 26 |22 1.4 4,0
Metastase 27 |12 2,0 5,0
Gesamt 139 13,9 3,4 51

Legende: NU — Nachuntersuchung; GDW — Grund-Deckplattenwinkel

4.3.2. B - Studie ,, Titanium cages in the surgical treatment of severe vertebral
osteomyelitis“ (2003) [*!

Die Autoren Liljenqgvist et al. fihrten bei 17 Patienten mit Osteomyelitis, die einen
Wirbelkorperersatz mit einem expandierbaren Implantat (VBR, Fa. Ulrich, Ulm)
erhalten hatten, Uber den Zeitraum von durchschnittich 7,9 Monaten eine
radiologische Beobachtung durch. Dabei veranderte sich der Grund-
Deckplattenwinkel im Schnitt von postoperativ 5,65° auf 3,41° bei der letzten
Nachuntersuchung. Damit fand eine mittlere Anderung des Winkels bzw.
Kyphosierung von -2,24° statt.

4.3.3. C - Studie “Unstable burst fractures of the thoraco-lumbar junction:
treatment by posterior bisegmental correction/fixation and staged anterior
corpectomy and titanium cage implantation” (2005) [**

Diese Studie von Payer beschreibt die radiologischen Ergebnisse tber den Zeitraum
von 24 Monaten bei 20 Patienten, die wegen Verletzungen am thorakolumbalen
Ubergang einen zylindrischen distrahierbaren Titancage (VBR, Fa. Ulrich, Ulm)
implantiert bekamen. Von einer durchschnittlichen postoperativen Kyphose von -2°
anderte sich der Winkel auf +1° nach 12 (und gleich bleibend nach 24) Monaten.
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4.34. D - Studie “Der Wirbelkdrperersatz mit Synex® bei kombinierter
dorsoventraler Behandlung thorakolumbaler Verletzungen (2005)

Knop et al. behandelten 44 Patienten mit frischer Verletzung oder posttraumatischer
Fehlstellung mit dem distrahierbaren Implantat Synex® und beobachteten diese
Uber den Zeitraum von durchschnittlich 19,5 Monaten. Dabei trat ein Korrekturverlust
von gemittelt 2,1°+ 2,9° auf.

4.3.5. E - Studie ,,Operative Behandlung von Verletzungen des thorakolumbalen
Uberganges* (2004) (03129

Bei dieser multizentrischen Studie von Knop et al. wurden 372 Patienten Uber den
Zeitraum von 6 Monaten beobachtet, die aus unterschiedlichen Ursachen
(Verletzung, Tumor, Infektion) an der Wirbelsdule operiert wurden. Dabei kamen
keine distrahierbaren Implantate zum Einsatz, vielmehr wurde die Wirbelsaule z.B.
mit winkelstabilen Implantaten stabilisiert. Diese Studie wurde zum Vergleich des
Vorgehens  ohne  Wirbelkérperimplantat mit  der  Implantierung  des
Wirbelkdrperersatzes Obelisc herangezogen.

Tabelle 15: Ergebnisse der Studie ,,Operative Behandlung von Verletzungen des
thorakolumbalen Uberganges*

NU nach 6
n=372 postoperativ Monaten Differenz
Grund-Deckplattenwinkel -4,0 -11,7 7,7
Sagittaler Index 0,85 0,79 0,06

4.4. Vergleich der Ergebnisse der aufgefiihrten Studien

4.4.1. Vergleich der Ergebnisse fir Grund- Deckplattenwinkel

Fiar den Vergleich wurden die oben genannten Studien herangezogen. Da bei den
einzelnen Studien ein unterschiedliches Patientengut behandelt wurde, fand eine
Unterteilung nach Diagnose (Fraktur, Tumor, Infektion) statt, abschlie3end wurden
die Gesamtergebnisse (alle Diagnosen) verglichen.

Problematisch ist die geringe Fallzahl fur Tumore und Infektionen mit 3 bzw. 2
Patienten in der eigenen Studie, so dass fir diese Diagnosen die Aussagekraft des
Vergleichs eingeschrankt ist.

Weiterhin mussen unterschiedliche Nachuntersuchungszeitpunkte berucksichtigt
werden, die Nachuntersuchungszeit betrug z.B. bei Studie E nur 6 Monate im
Vergleich zu den anderen Studien.
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Bei der Mehrzahl an Studien kdnnen die einzelnen postoperativen Messwerte sowie
jene bei Nachuntersuchung aus den Angaben nicht eruiert werden, es liegt jedoch

bei allen Studien die fur den Vergleich maRgebliche Differenz der Messwerte Uber
den Untersuchungszeitraum vor.

Tabelle 16: Vergleich der Studienergebnisse beziiglich der Grund-Deckplattenwinkel

Grund-Deckplattenwinkel

Diagnose |Studie |n NU [Monate] |Winkel postop. |Winkel NU | Differenz
Fraktur A 86 |12 - - 5,5°
Fraktur C 20 |12 - - 3,0°
Fraktur F 20 |12 -2,13° -5,01° 2,88°
Tumor A 27 |12 - - 5,0°
Tumor F 3 12 -3,03° -1,1° 1,93°
Infektion [A 26 |22 - - 4,0°
Infektion |B 17 |79 5,65° 3,41° 2,24° £ 3,15°
Infektion |F 2 12 -10,85° -15,1° 4,25°
Insgesamt | A 139 13,9 - - 5,12°
Insgesamt | D 50 (19,5 - - 2,1°+29°
Insgesamt | E 372 |6 -4,0° -11,7° 7,7°
Insgesamt | F 25 |12 -2,9° -5,3° 2,4°£5,3°

Legende: NU: Nachuntersuchung
Studien:

A
B
C

Wirbelkdrperersatz in der Wirbelsaulenchirurgie

Titanium cages in the surgical treatment of severe vertebral osteomyelitis

Unstable burst fractures of the thoraco-lumbar junction: treatment by posterior
bisegmental correction/fixation and staged anterior corpectomy and titanium cage
implantation

Der Wirbelkorperersatz mit Synex® bei kombinierter dorsoventraler Behandlung
thorakolumbaler Verletzungen

AGWS: Operative Behandlung von Verletzungen des thorakolumbalen Uberganges
Vorliegende Studie

NB: In Studie E kamen ausschliel3lich nicht expandierbare Implantate zum Einsatz
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4.4.1.1. Vergleich der Ergebnisse fur Frakturen

Zum Vergleich stehen 2 Studien zur Verfligung, in denen ein distrahierbares (Studie
A) und ein nicht expandierbares Implantat (Studie C) Anwendung fanden. Die
Fallzahlen sind bei Studie C und Studie F mit n=20 identisch, bei Studie A wurden 86
Patienten behandelt. Im Vergleich fand in C ein Korrekturverlust von 3,0°, in A von
5,5° und in der eigenen Studie von 2,88° statt.

Aufgrund der verwendeten Implantate direkt vergleichbar sind A und Studie F; die um
48% geringere Winkelanderung in der eigenen Studie F lasst vermuten, dass das
hier verwendete Implantat mindestens gleich gute Ergebnisse erzielt wie das in
Studie A.

Auch in der Gegenuberstellung mit Studie C scheint die vorliegende Studie einen
ahnlich geringen Korrekturverlust vorweisen zu konnen. Die Winkeldifferenz liegt 4%
niedriger als bei Studie C. Damit kann davon ausgegangen werden, dass das
expandierbare Implantat bei Patienten mit Frakturen der nicht-expandierbaren Form
hinsichtlich der Stabilitat ebenbrtig ist.

4.4.1.2. Vergleich der Ergebnisse fir Tumore

Bei einer Fallzahl von 27 und einer Nachuntersuchungszeit von 12 Monaten zeigte
sich in Studie A eine Winkeldifferenz von 5°. In der eigenen Studie mit einer Fallzahl
von 3 wurde eine Winkelanderung von 1,93° festgestellt.

Der Schluss, die Ergebnisse im Vergleich seien mindestens gleichwertig, liegt
aufgrund der um 61% geringeren Winkelanderung nahe; aufgrund der sehr geringen
Fallzahl ist jedoch nur eine deutlich eingeschrankte Aussagekraft gegeben.

4.4.1.3. Vergleich der Ergebnisse fir Infektionen

Hier liegen 2 Studien zum Vergleich vor: Zum einen Studie B (nicht-distrahierbares
Implantat) mit 17 Patienten, einer mittleren Nachuntersuchungszeit von 7,9 Monaten
und einer Winkeldifferenz von 2,24°; zum anderen Studie A mit 26 Patienten, einer
mittleren Nachuntersuchungszeit von 22 Monaten und einer Winkelanderung von 4°.
In der eigenen Studie fanden sich 2 Patienten, die bei der Nachuntersuchung nach
12 Monaten 4,25° Korrekturverlust vorwiesen.

Auch hier erscheint das in der eigenen Studie F verwendete Implantat den anderen
ebenbdrtig, allerdings ist die Aussagekraft bei nur 2 behandelten Patienten gering. Im
Vergleich zu Studie A war der Korrekturverlust um 6% hoher, im Vergleich zu Studie
B um 44%.
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4.4.1.4. Vergleich der Ergebnisse insgesamt (Einschluss aller Diagnosen)
Im Gesamtvergleich lagen 3 Vergleichsstudien vor, bei denen Patienten mit
unterschiedlichen Diagnosen eingeschlossen wurden:
- Studie D mit 50 Patienten, die nach durchschnittlich 19,5 Monaten eine
Winkelanderung von 2,1° zeigten
- Studie E (nicht-expandierbares Implantat) mit 372 Patienten, die nach 6
Monaten nachuntersucht wurden bei einer Winkelanderung von 7,7°
- Studie A mit 139 Patienten bei einer Nachuntersuchung nach im Durchschnitt
13,9 Monaten und einem Korrekturverlust von 5,12°
- dazu die vorliegende Studie mit 25 Patienten, einer Nachuntersuchung nach
12 Monaten und einer Winkeldifferenz von 2,4°

In der vorliegenden Studie scheint das Ergebnis deutlich besser zu sein als in Studie
A, wobei die stark unterschiedlichen Fallzahlen zu beachten sind (139 versus 25
Patienten). Das Implantat ,Obelisc“ ist mit einer um 53% geringeren Winkeldifferenz
offensichtlich hinsichtlich der radiologischen Stabilitdt besser oder mindestens
genauso gut verwendbar wie das in Studie A.

Studie D zeigt mit 2,1° Korrekturverlust ein @hnliches Ergebnis wie die eigene Studie,
bei der dieser 2,4° betragt.

Im Vergleich mit einem nicht distrahierbaren Implantat wie in Studie E ist der
Unterschied mit einer um 68% geringeren Differenz noch grof3er, auch hier kann
somit von einem besseren Ergebnis ausgegangen werden. Allerdings kénnte die
hohe Fallzahl in Studie E und die Multizentrizitat einen vergleichsweise negativen
Einfluss auf das Studienergebnis gehabt haben, die kurze Nachuntersuchungszeit
dagegen eher einen positiven Effekt. Daher ist die direkte Vergleichbarkeit
eingeschréankt, eine Tendenz aber absehbar.

4.4.2. Vergleich der Ergebnisse fir sagittale Indizes

In der Studie E (nicht distrahierbares Implantat) wurden die Vermessungen mit Hilfe
des sagittalen Index durchgefiihrt. Dieser berechnet sich als Quotient aus ventraler
und dorsaler Wirbelhdhe und ist indirekt ein Mal3 fur den Korrekturverlust, da z.B. bei
verringerter ventraler Wirbelh6he auch der Grad der Kyphosierung zunimmt.

Bei einer Fallzahl von 372 veranderte sich in Studie E der sagittale Index von
postoperativ 0,85 auf 0,79 nach 6 Monaten, was einer Differenz von 0,06 entspricht.
Das eigene Ergebnis zeigte bei n=25 eine Veranderung des Index von postoperativ
0,98 auf 0,94 nach 12 Monaten; dies entspricht der Differenz von 0,04.

Im Vergleich ist die Veranderung des sagittalen Index in der vorliegenden Studie um
33% geringer als bei Studie E. Daraus lieRe sich eine bessere Stabilitat des
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expandierbaren Implantats gegeniuber dem nicht-expandierbaren ableiten. Durch die
stark differierenden Fallzahlen ist die Vergleichbarkeit jedoch eingeschrankt.

Tabelle 17: Vergleich der Studienergebnisse bezlglich der Sagittalen Indizes

Sagittaler Index (Quotient ventrale Wirbelhdhe / dorsale Wirbelhthe)

Studie n postoperativ Nachuntersuchung Differenz
E (AGWS) 372 (0,85 0,79 (6 Monate) 0,06
F (Diese Studie) |25 0,98 0,94 (12 Monate) 0,04

4.4.3. Vergleich der Ergebnisse fur Sinterung

Zum Vergleich kann nur Studie A herangezogen werden, da in dieser als einzigen
die Sinterung explizit (und nicht als Quotient wie in Studie E) angegeben wurde. Die
Angaben beziehen sich dabei immer auf die Anderungen der dorsalen
Wirbelkdrperhéhen.

So kam es bei den 139 Patienten, die mit einem expandierbaren Implantat behandelt
wurden, nach im Durchschnitt 13,9 Monaten zu einer gemittelten Sinterung von 3,5
mm. Im Einzelnen waren dies: 4,5mm bei Frakturen, 2mm bei Tumoren und 1,4mm
bei Spondylodiszitiden.

Dagegen trat in der eigenen Studie nach 12 Monaten bei den 25 operierten Patienten
eine mittlere Sinterung von 5,3 mm auf. Dies entspricht einem um 34% grof3eren
Wert im Vergleich zu Studie A.

Eine mdgliche Ursache hierfir kénnte eine verminderte Stabilitat des eigenen
Implantates bzw. an den Wirbelkdrpergrund- und Deckplatten sein. Es darf jedoch
die unterschiedliche Zusammensetzung des behandelten Patientenguts (stark
abweichende Fallzahlen fir die einzelnen Diagnosen) und nicht zuletzt der grofie
Unterschied in der Fallzahl selbst nicht vernachlassigt werden. Weiterhin kdnnte eine
andere Messmethode angewandt worden sein, da die Sinterung in Grund-und
Deckplatten und nicht die Anderung von Wirbelkérperhéhen angegeben ist. Daher
ist das Ergebnis nur bedingt aussagekraftig.

Tabelle 18: Vergleich der Studienergebnisse beziiglich der Wirbelséulensinterung

Sinterung

Studie n Sinterung
A (Wirbelkorperersatz in der Wirbelsaulenchirurgie) 139 |3,5mm

F (Vorliegende Studie) 25 |5,3mm
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5. Zusammenfassung und Beurteilung

5.1. Diskussion des eingesetzten Testverfahrens

Zur Validierung der Genauigkeit des Verfahrens wurden die Messwerte eines
Patienten im nativen Rontgen mit den Messwerten im CT am gleichen
Untersuchungstag verglichen. Hierbei zeigte sich ein Messfehler von 3mm, wobei
alle Messwerte innerhalb von 2 Standardabweichungen lagen. Das bisher nicht
publizierte (Stand: 15.08.2008) Messverfahren ist somit valide.

5.2. Zusammenfassung der radiologischen Ergebnisse

Hinsichtlich der Ergebnisse der Grund-Deckplattenwinkel ist das untersuchte
Implantat den in den Vergleichsstudien eingesetzten mindestens gleichwertig. Dies
ist sowohl flir expandierbare wie auch nichtexpandierbare Wirbelersatzkorper
festzustellen. Eine dedizierte Betrachtung mit Unterteilung in die einzelnen
Diagnosegruppen erscheint aufgrund der zu geringen diagnosespezifischen
Fallzahlen in den vorliegenden Studien nicht sinnvoll.

Auch bezuglich des sagittalen Index liegt der Schluss nahe, dass das Implantat den
in der Vergleichsstudie verwendeten nicht distrahierbaren mindestens ebenbiirtig ist.
Die Sinterung der dorsalen Wirbelkérperhdhen ist in der vorliegenden Studie etwas
starker ausgepragt als in der Vergleichsstudie A, wobei diese explizit die Sinterung in
Grund- und Deckplatten angibt, nicht jedoch die Anderung der Wirbelhéhen. Sie liegt
weiterhin im Rahmen der Messgenauigkeit des Verfahrens.

5.3. Uberlegungen zur Aussagekraft der Vergleiche

Fur alle Vergleiche ist eine deutlich eingeschrankte Aussagekraft anzumerken, da in
den Studien unterschiedliche Bedingungen vorlagen. So variierten die Nach-
untersuchungszeitrdume, Gesamtfallzahlen und Fallzahlen der einzelnen Diagnosen.
Auch wurden teilweise unterschiedliche Messmodelle angewendet und verschiedene
Implantattypen eingesetzt. Dadurch wurde der Vergleich der Studien erschwert und
die Ergebnisse zeigen folglich Tendenzen, nicht jedoch statistisch eindeutig
erfassbare Unterschiede auf.

Unterschiedliche OP-Verfahren sind ebenfalls nicht berticksichtigt.
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6. Ausblick

Im Rahmen der Studie konnten weder intraoperativ noch im postoperativen Verlauf
nennenswerte Zwischenfalle oder Probleme mit dem Implantat festgestellt werden.
Die operative Handhabung des Implantats gestaltete sich problemlos. Hinsichtlich
der Stabilitat zeigt die Studie, dass das untersuchte Implantat ,Obelisc” im Vergleich
den etablierten Modellen wie ,Synex® ® oder dem ,Harmskorb® ebenbirtig ist.
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8.3. Abklrzungen

Verwendete Abklrzungen:

GDW

NU

Studie A

Studie B

Studie C

Studie D

Studie E

Studie F

Grund-Deckplattenwinkel
Nachuntersuchung
~Wirbelkorperersatz in der Wirbelsaulenchirurgie® (2004) [24]

»Titanium cages in the surgical treatment of severe vertebral
osteomyelitis* (2003) [

“Unstable burst fractures of the thoraco-lumbar junction: treatment by
posterior bisegmental correction/fixation and staged anterior corpectomy
and titanium cage implantation” (2005) &3

“Der Wirbelkorperersatz mit Synex® bei kombinierter dorsoventraler
Behandlung thorakolumbaler Verletzungen® (2005) 12!

Studie ,Operative Behandlung von Verletzungen des thorakolumbalen
Uberganges* (2004) 123031

Vorliegende Studie
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8.4. Die verwendeten Fragebdgen der AGWS

Wir danken der Uniklinik Innsbruck fur die freundliche Genehmigung.

|Verletzungen der BWS und LWS (T1-L5)

Aufnahmebogen A BLWS

Name Geschlecht I:‘ - GriBe l:":“:‘ om
Klinik—Lfd Nr. DD _ DDDD Gewicht DDD ka
Unfall DDDDDD Aufnahme DDDDDD
Geburtstag l:“:”:”:”:”j 1. Operation I:“:H:”:H:”:‘ Entlassung l:":”:“:”:“:‘

Unfalldaten und Diagnose [Bei Operaticnen nichtraumatischer oder postiraumnatischer Lasionen genaue Diagnose bitte im Klarexd angeben)

Unfallart
Diagnose |
Ausdehnung

Lokalisation

Klassifikation

1 Banaler Sturz; 2 Sturz aus der Hohe: 3 Sprung, suizidal:
4 Von Gegenstd. getroffen; 3 Kiz—Unfall; & Motomad-Unfall;
T Fullganger—Unfall; 8 Fahrad-Unfall; 9 Sonstiges/Unbek_
1 Frische Veretzung; 2 Veraltete Verietzung (>3 Wo.);
l:‘ 3 TumorMetast.; 4 Infekt; 5 Postop. Inst Fehisielig.
—1 1/2-Segm_; —2 >2 Segm.; —3 Mehretagenl3sion

D DD Qrg_ Ti2 .;&;ﬁgm‘?m?a
D DDD Nur bei Typ B oder C:- ADDD

(Referenz fir die Rantgenmessung!)
Typ der Hauptwerletzung (AQ | Mager) Vorders S3ule

Zusatzliche
Wh-Frakturen

Art der
Behandlung

Meurologie b.
Aufnahme

Meurclogie b.
Entlassung

Anzahl der weiteren veretzien Wirbelkdmper der BWS
und LWS (neben der angegebenen Hauptverietzung)

1 Isoliert dorsal; 2 Isoliert ventral, 3 Kombiniert einzeitig;

4 Kombiniert pweizeitig; 3 Nichi-operativ mit Sullerer
Ruhigstellung; 6 Nichi-operativ ohne Sulere Ruhigstellung
A Kompletter 5; B Inkompl. G5: Restsensibil., keine Kraft;
C Inkempletier QS5: Kraft <3, D Inkompletter QF: Kraft =3;

E Keine neurologischen Ausfille

A Kompletter Q5. B Inkompl. OF: Restsensibil., keine Kraft;
C Inkompletier Q5: Kraft <3; D Inkompletter Q5: Kraft =3;

E Keine neurologischen Ausfille

L]

Schwere der Verletzung (bitte Punkte nach AlS angeben)

0 Keine: 1 Gering; 2 Mitielm3iig: 3 Schwer. nicht lebensbedrohend: 4 Schwer, eo-e"sbedru"e"c Uberieben magiich; $ Kritisch, Uberleben unsicher
KopfiHals D Gesicht l:' Thorax I:‘ D Extremititen/ l:' Kérper- I:‘
HW3S BWS kenong. LWS Beckenring oberfliche
HKonservative Behandlung und VAS Wirbelsdulen-Score
Art der 1 Ruhigstellung Gipsmieder; 2 Ruhigstellg. 3-Punki-Korsett, | Dauer der I:“:‘ Diauer der Julleren Ruhigstellung in Wochen;
Eehandlung 3 Funktionell ohne Ruhigstellung; 4 Senstiges |Klartext) Ruhigstellung 00 Keine
VAS Score l:“:‘ VAS Wirbels3ulen-Score fir den Zustand Dauer der l:“:‘ Diaver der Immebilisation (Bettruhe) in Wochen;
wor dem Unfall {0-100) m ilisation 00 Keine

Komplikationen
HKomplikation 0 Keine; 1 Bluin: 2 latr. Dumaverdetzn; 3 Nerv -RMveretzn ;. | Komplikation 0 Keine; 1 Ted, 2 Neurciog. Vierschiechterung; 3 Infektion;
intraoperativ 4 Verletzung innerer Organe; 3 Schraubenfehiplazienng postoperativ 4 Wundhedungssitrg ; 5 ThromboseEmibolie; 6 Implantatichil ;

6 Konwersion Endoskopie - Offen; TSonstige (Klartext) T Komekturven Fehisielly ; 8 Beckenkamm; 9 Sonst. (klarext)
1. Revision Revisionen Anzahl der operativen Revisionen insgesamt

CIOIIC T Joam

[Klartext 1)

Vorderwand
Hinterwand

Hinterwand
kranialer WK
Hinterwand
kaudaler WK
Grund-Deck-
plattenwinkel

Skoliose-
winkel
Sagittal-Seit-
verschiebung

Spinalkanal
(CT ! MRT)

Rontgenmessung praoperativ

Réntgenmessung postoperativ

l:‘ |:| mm  gemessen am schwerstverietzien
WirbelkGrper (entsprechend L okalisation™)
l:‘ l:' mm gemessen am schwerstverietzten
Wirbelkrper (entsprechend Lokalisation™)
l:‘ |:| mm  gemessen am kranialen Wirbelkdper

]
LI

|
]

L]

gemessen am kaudalen Wirbelkdrper

l:”:l den o.g. Wirbelkdmper

#{- bisegmental + Londose; — Kyphose
Bisegmentale Messung in Winkelgrad umn den
schwerstverietzten Wirbelkdrper

+ Rechtskonvesr: — Linkskonvex
Verschiebung des Wirbelkirpers in %
(bezogen auf Lange/Breite des Wirbelkdmpers)
(0% = keine Sagital-'Seitverschisbung)
Einengung des Spinalkanals in %

(0% = keine Einengung)

Biefund Myelon und Bandscheibe — Klarext!

Messung in Winkelgrad um

Vorderwand
Hinterwand

Hinterwand
kranialer WK
Hinterwand
kaudaler WK
Grund-Deck-
plattenwinkel

Sholiose-
winkel
Sapgittal-/Seit-
wverschiebung

Spinalkanal
(CT/!MRT)

mm gemessen am schwerstverietzten
Wirbelkdrper (entsprechend Lokalisation™)
pemessen am schwerstverletzten
Wirbelkdrper (entsprechend Lokalisation™)

L]
L]
]

]
L]

W
0

L]

mm g am Wirbelkorp

gemessen am kaudalen Wirbelkorper

|:||:| den o.g. Wirbelkdrper

+- bisegmental + Lordose; — Kyphose
Bisegmentale Messung in Winkelgrad um den
schwersteerietzien Wirbelkdmper

+ Rechtskonvex; — Linkskonvex
Verschiebung des Wirbelkorpers in %
{bezogen auf Lings'Breite des Wirbelkorpers)
(0% = keine Sagittal-/Seitverschisbung)
Einenqgung des Spinalkanals in %

{0% = keine Einengung)

Befund Myslon und Bandscheibe — Klartext!

Messung in Winkelgrad um

Ergianzungen / Besonderheiten zu Behandlung, Operation, Komplikationen | Klartext

e fr Unfudchiragia s 3001

Abb. 16: Aufnahmebogen der AGWS-Sammelstudie
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Verletzungen der BWS und LWS (T1-L5)

Nachuntersuchungsbogen N BLWS |

Name Klinik—Lfd_Nr. Todesdatum
LIC]-CIIC T IO
ot [T [ or [ oo
I Y O S
Geburtstag [ [ [ [ ][ ][] [|nkohotabus. [ ] 1 Ja: 0 Nein Nikotinabus. ([ ] 1.Ja; 0 Nein
Postoperativer Verlauf
Stationdre DD Dauer der stationdren Behandiung Rehaklinik DD Dauer des siationdren Aufenthaltes In elner Rehia—
Behandlung [Erstversomung) Insgesamt in Tagen HINIE I WoChsen
00C Patient welterhin stationar XX Patient welterhin statkonar in &nar Raha—+linik
Status Nach- 0 Patient lebt, weliers NU geplant, 1 Tod, perioperativ; Physio- l:”:l Diauer dar ambulantzn Physlotherapie In Monaten;
untersuchung 2 Tod, unfalibeding? im Veriauf, 3 Tod, unfalunabhingil. | therapie XX Pysiotherapie wird weitarin durchgefinr
4 Patient iebt, NU unmiglich; 5 NU abgeschiossen
Finger-Boden- Arbeits— Dauer der Aroeissuntanigiait in Manatsn
Abstand DD cm unfihigksit DD x:ﬁm:;mng:at fiauert noch an oder Patient kst
Nachuntersuchungsergebnis
Aktivititen in 0 Wie vorher [100%) 1 Selbe AkTwvitzien m. Einschr. [75%) | Rilcken— l:‘ [ Baschwertetrel (100%]; 1 Gelegentileichie Easchw. (T5%);
der Freizeit 2 Deutiiche Elnschrankung, Wechsel der AKvitSen (50%) | funktion 2 Haufigeideutiche Beschwerten od. leichts Einschr. (S0%]
3 AlRaglche Viemichtungen, keine Exiraakivitat (25%; 3 Hauflpefstarke Beschw. oder deutl. Elnschrankung {25%];
4 Pliege— oder hifsbedrtig (0%) 4 Standige/starksta Beschwerden oder Invalidisierand [0%)
Berufliche D 0'Wie vorher {100%]; 1 Selber Bend, leichie Beein¥. (75%); | Zugangs— D 0 Baschwestetel [100%:); 1 Geleqent_ieichie Basohw. [75%];
Reintagration 2 Berutswechsel (S0%L miorbiditst 2 Haufigaddeutl. Beschwend. ohne Funktionsainschr. (S0%L
3 Benutswechsel, OELMHEBEEHHMQW [25%% daorsal 3 Hauflgedstarke wmm mit Funktionsainschr. (25%1;
4 Ameitsunfahig oder berentet (%) § Entfallt 4 invalidislerend (0%)
Beruf vor 0 Bereriel, arbalisuniabig oder abafisks; Zugangs— [ Beschwertelel (100%); 1 Gelegent tsicie Bacchw. (T5%);
dem Unfall l:l ;m;:?pmmml.?mw . m:rbi;i‘ti‘t l:l im'mémﬁ:"menimmm' .:?20;.];_
3 Komefliche Artelt ) ventral 4 validisierend (0%) '
Neurclogie l:‘ A Kompletter @S; B Inkompl. QS: Restsansibll, keing Kraft: | Knochen— l:‘ 0 Beschwerdefrel (100%]; 1 Gelegentl.dekchie Beschw. (TS5%1
aktuell C Irkompletier G5 Krafi <3; D inkompictier 35 K@ft=3, | eptnahme 2 Haufgeaideutl. Beschwend. ohne Funktiorsainschr. (S0%]
E Keine neurciogischen Ausfalle 3 Hauflpefstarke Beschwenden mit Funktionsainschr. (25%;
4 invalidislerend (0%)
VAS Score VAS Score
OO0 Oee OO0 Cee
Datum Punkte {0-100) Datum Punkte {0-100)
Réntgenuntersuchung Rintgenuntersuchung
Resaem I Repsm IO
Zeitpunkt l:‘ 0'Verawtskorirole (-6 Wo. postop.l; 1Wor ME! | Zeitpunkt l:‘ 0 Verlaufskontrolle [~5 Wo. postop.) 1 VorlE:
2 Postoperaty nach Implantatentemung; 2 Nach Implantatenifiemung;
3 Verlawskontrol2 nach IE 7/ Nachuniersuchung 3 Verlauskoniolle nach IE 7 Machuniersuchung
Zeit Zeit
postoperativ l:”:l Zeit postoperativ In Monatan postoperativ I:":‘ Zait postoperatv In Monaten
Grund-Deck- Maszsung In Winkelgrad um | Grund-Deck- Maaszung In Winksigrad um
eiiounsincort I NN O | I 7=l eitienol| I | I i
+- monosagm.  +- bisegmental .+ Lomdose; — Kyphose +— mongsegm.  +- Disegmental + Londose; — K
Skoliose- DI:“:‘ Bizsgmentals Massung In Winksigrad um den | Skoliose- DDD Bizegmentale Messung In Winkslgrad um den
winkel schwerstverielzian Wirbelkimer winkel scwersivenaizian Wirbelkdmer
- + Rechiskomvex, — Linkskomvex L + Rechiskorwvax; — Linkskonvex
Sagittal-/Seit- Verschlabung des WirbelkGrpsers In % Sagittal-/Seit- WVerschlsbung des Wirbslikorpers In %
vegschiebung DI:":‘ [pezngen auf Lange/Srefte des WIbekdmers) | verschisbung |_||_|D [bezngen auf LangaBreite des Wirelkirpars)
[0% = kele Sagtal-Seterscnitung ) (0% = keine SagtakSetversahizbung)
Spinalkanal Ensngung des Spinalkanals in % Spinalkanal Einengung des Spinalkanais in %
[CPTJ'MRH l:”:“:l 0% = Keing EMEngunagl [CPTFMRT} l:":“:l 0% = Keing Enenqung)
Spondylo- l:‘ 0 Nichi durchoaut, 1 Durchiaut; Spondylo- l:‘ 0 Nicht durchibaut, 1 Durchbaut;
dese ventral 2Unklar; 3 Spanpseudanthitss; dese ventral 2 Unilar; 3 Spanpseudarthross;
4 Spanbruch; § Osteonzkrose; 9 Emtfallt 4 Spanbruch; § Osteonskrose; 8 Entfallt
Homplikationen im Verlauf
Komplikation 0 Kaine; 1 Night revisionstedimige Schraunenteniiage; Operative l:”:l &nzahl der Revisionzn Insgesamt;
Implantat 2 Dislokatior; 3 Schraubeniockenung; 4 Schraubenbruch! | Revision 00 Keine
5 Imglantatversagen—ocksnng; & Sonstge (Klarext)
Komplikation 0 Keing; 1 Blubng 2 Iatrogene Duraveriezung: Datum der
bei ”!:j 3 Nerven—Rickenmarkverietzg . 4 Verietag nnerer OFgane! |4 Revision DDDDDD
5 Schraubenausbruch; & Sonstige (Kiariext)
Komplikation 0 Keine; 1 Tod, unfal—0P-pedingt; 2 Meurniog. Verschin., | Implantatent- D 0 Nicht durchagerann (Klarext),
im Verauf 3 Infektion; 4 Narbernemie; 5 ThrombaseEmaole; fernung (IE} 1 Wle vorgesenen, sekiiv;
& KomekiurvenustFehistelung; 7 Sonstige (Klarieat) 2 Komplkationsbedingt vorzeitig
Erganzungen | Besenderheiten | Klartext

Abb. 17: Nachuntersuchungsbogen der AGWS-Sammelstudie
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Verletzungen der BWS und LWS (T1-L5) Dokumentationsbogen OF BLWS

Name [Patientenkleber) oroam [T L] [oF2" 0] Miten
Operateur I:”:“:‘ Ro-Zeit l:“:":‘ Sekunden
assistent [ ][] Butveriust ([ L[] wiiser
semrsss_ (O] e -

0 Kelne dorsale Instrumentierung
Implantat l:”:‘ 1 Winkeisiabiles Fraeursystem; 2 PlattenfaEteur; Implantat I:‘ 1 Winkeistabiles Stansysiem; 2 Winkelsiabils Platsn;

Diagnose
Art der Ws- 1 Frische Verieung, 2 Veraste Vierlezung (=3 Wochen); | Verdetzungs- A& Isplierts Venetzung der vord. S3ule, hint2re S3ue Intakt;
Lision STI.In‘ﬂr"l-!E‘Iastas& 4 Infelktion; typ B Distraktionsveriatzung (dorsal ligamentar od. knlchem];
5 Postoperative hEmIIE‘t"FEhISEIMng C Rotatiorsverietzung
Ausdehnung 11— oder 2-Segment—Lasion; Klassifikation
2 Mehrsegment—Lasion (-2 Segmente; CIC ] swrseimpeosre: AL ][]
3 Mehretagen-Laskon (unverletzias Segment dazwischen) Typ der Hauptveristzung (AD / Mager) Vordese Saule
Lokalisation Am sCWErStEn venster Wirelkomer:
l:”:“:‘ Z 5. T12{BWK 12) odar L01[LWK1|
Operative Behandlung allgemein
Art der OF |:| 1 Isoilest dorsal, 2 Isoilert ﬂnﬂ 3 Kombin. eiresitio
4 Komibiniert zweizeitlg - dorsal,
5 Knmiiniert 2wetzelti - vemr.l
Cell Saver |:| 0 Nicht verwended, 1 Verwendst Zugang 1 Thoraikotomie; 2 Thorakophrenolumbotomis;
ventral & Endostop. extaperioneat 3 Sonsiger 0 Kner
Instrumen- |:| Anzahl der mi gam Imgiantat dorsal berbrickien Instrumen- Anzahl der mit dem Imgiantat veniral Obertrockien
tierung o e o tierung veniral 8 et venkaie Instrurmentisrimg

dorsal 3 Winkelnsiabiies System (Platien]; 4 Sonstiges; ventral 3 Winkelinsiadle Piatian; 4 Sonstiges; 0 Kelnes
00 Kelnes; Zus. Quersiabilisator: — 1 Jai —0 Nein
Spondylo- D Anzani der spondyicdeslesten Segmente dorsal (30an | Spondylo-

dese dorsal ofer Spongiosa); 0 Keine dorsale Spondylodese dese ventral
{z. B nur venirale oder keine SponglesaSpan)

Knochen—Tx l:”:‘ 1 Vorderer Backenkamm;, 2 Hinterer Beckenkamm; Knochen-Tx

anzahl der spondvindesierten Segmente vental (Span

0d. Spongiosa); O Kene venirale Spondyindess

(2. B. nur Irfrakorporelie oder keing SpongiosalSpan)
l:‘ 1 Vioroerer Beckenkamm;, 2 Himerer Backenkamm;

dorsal 3RIpps; 4 FIDuE; 5.AIOQGEN; 6 KErmIK; 7 SONstg: | ventral 3 Rippe; 4 FIDWE; 5 Allogen; & Keramik; 7 Sonstige;
00 Kelne; —1 Spong.; —2 Sgan; —3 Span+Spong. 00 Kelne; —1 Spong.; —2 Span; —3 Span+Sgong.

Titan-Wirbel- 1.5ynex; 2 MOSS (Harmskorn); ’

kérperersatz D 3 Sonster (Klanea DKSINST e min max. DD JI:":‘ mm Winkel E”:‘ = TypiGrake DDD

Einzelheiten der operativen Behandlung [Bitte zutreffendes ankreuzen!}

Dekompres- Intrakorpaorel- Wirbelkdrper- Spongiosa Intracperative Duraveretzg.
sion dorsal l:l le Spongiosa I:l Ersatz (sonst.) I:l dorsal I:I Myelografie l:l nicht behand. l:l
Dekompres- |:| Interkorparel- |:| Ventraler |:| {Wirbelgelenk Intraoperative l:‘ Duraveretzg. |:|
sion ventral le Spongiosa Knochenspan Lamina} Sonografie op. behandelt

Endoskopische I Minimal-invasive OP-Technik (Mur bei endoskopischer | minimal-invasiver OP-Technik auszufiillen'}

OP-Technik 1 Endoskopisch; 2 Video-assistiert, offen; 3 MIn-ALIF; Anzahl der Anzahl der vaniraien Zugangs
4 Sonstiges Zuginge [Anzani aller Trokare undioder MInk-ZUgange)
Pedikelschraubenimplantation ! Navigation
Bild- 1 BV s=lilich; 2 BV ap; 3 BV ap + seftiich; Navigation I:‘ 0 Keine Mavigation; 1 CT-basler; 2 Ev-pasler; 3 CT-+
verstarker 4 Kein BV wersendat B\-baslert
Vertebroplastie | Kyphoplastie
Technik l:‘ 1 Vereoropiastie; 2 Kyphoplastie Anzahl der I:‘ Anzahl ger DenandeitEn WIinekaprer
Wirbelkorper
Anzahl der D Anzahi der erdneden Pedikel Insgesami Fillmaterial | Kartex
Pedikel
Homplikationen
Komplikation DKene; 1Bty : 2l Duavenatzg ;3 Nen-/Rivenatzg ; | Komplikation I:‘ 0 K=ne; 1Tod; 2 MEUDIOGISENE Varschischten ;3 Infektion;
intraoperativ 4 Veretung Inneser Ongane; 5 Schraubenfehiplazienung; postoperativ 4 Wunchalngsstte.; 5 ThromboseEmbolie; § implantatfehil :
& Konversion Endoskople - Offer; 75onstige (Kiariex) 7 Komekiurver Fanisteing . B Esckenkamm; 3 Sonst (Klared)
isi isi anzahl ge Revig 1 it
1. Revision DDDDDD hre Revisionen I:‘ preet !]IWEEWEH ones Insgesam:

Ergdnzungen / Besonderheiten | Klartext

T 5 LR i LA e L AU o T

Abb. 18: OP-Dokumentationsbogen der AGWS-Sammelstudie
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