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1 Einleitung

1.1 Allgemeines

Nackenschmerzen sind mit einer Punktpravalenz von etwa 10 — 15 % ein haufiger
Beratungsanlass im niedergelassenen Bereich. In Hausarztpraxen machen
Nackenschmerzen 4 % aller Konsultationen aus (Fejer et al., 2006; Scherer M. &
Chenot J-F., 2016). Je nach Dauer werden akute (0-3 Wochen), subakute (4-12
Wochen) und chronische (>12 Wochen) Nackenschmerzen unterschieden. Bezuiglich
der Atiologie kann man unspezifische (keine fassbare behandlungs- oder weiter
abklarungsbediirftige Ursache) von spezifischen Nackenschmerzen mit erkennbarer
Ursache abgrenzen. Zu den spezifischen Nackenschmerzen werden u. a. jene bei
nachgewiesenen traumatischen oder degenerativen Veranderungen an der HWS oder

nach einer Operation an der HWS gezahlt.

Nackenschmerzen mit Ausstrahlung in den Arm, begleitender Stérung der Sensibilitat
und der Kraft im Arm sind typische Symptome einer cervikalen Radikulopathie, also
einer zumeist druckbedingten Schéadigung einer aus dem RuUckenmark der
Halswirbelsdule abgehenden Nervenwurzel. Die haufigsten Ursachen sind
Bandscheibenvorfalle (haufiger bei jlngeren Patienten) oder degenerative
Einengungen der Nervenaustrittskanale der Wirbelsaule (haufiger bei éalteren

Patienten) im Bereich der Halswirbels&ule (Ringel et al., 2019).

Nackenschmerzen, ggf. Armschmerzen, eine Feinmotorik- und eher diffuse
Gefuhlsstorung der Hande, sowie eine Schwéche der Beine bzw. eine
Gangunsicherheit und eine Blasen-Mastdarm-Storung sind klinische Zeichen einer
cervikalen Myelopathie, also einer Einengung und resultierenden Druckschéadigung
des Ruckenmarks im Bereich der Halswirbelsaule. Als haufigste Ursachen liegen hier
raumfordernde Bandscheibenverdnderungen, degenerative kndcherne Anbauten
(Osteophyten) und Bandverdickungen (hinteres Langsband bzw. gelbes Band) vor, die
haufig kombiniert zu einer Spinalkanalstenose (Einengung des das Ruckenmark
umschlieenden Wirbelkanals) fuhrt und so die besagten Symptome hervorruft
(Ludolph A. C. et al., 2017).

Zur operativen Therapie von Bandscheibenvorfallen oder Spinalkanalstenosen im

Bereich der Halswirbelsaule hat sich als Standardverfahren die anteriore cervikale
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Diskektomie und Cagefusion (ACDF) etabliert, also die Entfernung der Bandscheibe
mit anschlieBender Versteifung durch Einsatz eines Bandscheibenersatzes tber einen
vorderen Zugang zur Halswirbelsédule. In den 1950er Jahren wurde der anteriore
Zugang zur Halswirbelsaule mit Entfernung einer Bandscheibe erstmals publiziert
(Cloward R. B., 1958; Smith & Robinson, 1958). Nachdem initial zum Ersatz der
Bandscheibe ein trikortikaler Knochenspan verwendet wurde, sind in den folgenden
Jahrzenten unterschiedlichste allogene Fusionsmaterialien (PMMA-Plombe, Cages
aus z. B. PEEK, Titan, Carbon oder Keramik) eingefiihrt worden. Um eine bessere
knécherne Fusion zu erzielen, wurden die Cages schlie3lich mit einem zentralen
Hohlraum versehen und leer oder befillt mit unterschiedlichsten Materialien zur
Anregung der kndchernen Durchbauung (z. B. Kalziumphosphat, entmineralisierte
Knochenmatrix, autologer Knochen) implantiert. Ebenso findet v. a. bei Eingriffen tber
mehrere  Segmente zusatzlich die Stabilisierung mit einer ventralen
Plattenosteosynthese (Verbindung der angrenzenden Wirbelkérper mittels Platte)
Anwendung. Nachteil dieses Verfahrens ist das mogliche Fremdkorpergefihl mit
einhergehenden Schluckstérungen durch die ventral auf der Wirbelséaule aufliegende
Platte. Infolgedessen wurden Anfang der 2000er Jahre so genannte Zero Profile-
Implantate entwickelt, welche durch eine zusatzliche Verschraubung des
Bandscheibenersatzes eine bessere Stabilitat erzielen sollen, ohne die Nachteile einer

ventralen Verplattung zu verursachen.

Es ist bekannt, dass es postoperativ nach einer ACDF-OP in ca. 14 - 21 % zu einem
Einbrechen der Cages in die angrenzenden Wirbelkdrper (Sinterung) kommen kann
(Cabraja et al., 2012; Noordhoek et al., 2018). Patienten beschreiben ferner nach einer
solchen operativen Therapie mit Bandscheibenersatz durch einen Cage
unterschiedliche Intensitaten von Nackenschmerzen, die teils starker wahrgenommen
werden als praoperativ. Die Ursachen hierfir konnen mannigfaltig sein. Beispielsweise
konnen das operative Trauma an der Wirbelsaule, die mechanische Bearbeitung der
kndchernen Strukturen, die Aufrichtung des Bandscheibenfaches, aber auch eine
Sinterung des Cages in den Wirbelkdper, sowie die postoperative Stellung und

Mobilisierung der HWS eine Rolle spielen.



1.2 Fragestellung der Arbeit

Mit dieser Arbeit sollen verschiedene Ursachen bzw. beginstigende Faktoren fur das
Auftreten von Nackenschmerzen und einer Cagesinterung nach einer anterioren
cervikalen Diskektomie und anschlieender Cagefusion untersucht werden. Als
maogliche Ursachen sollen patientenseitige Faktoren wie Alter, Geschlecht, Diagnose,
das operierte Segment, die Anzahl simultan operierter Segmente, weitere erkrankte
Segmente, Voroperationen und die Starke der praoperativen Nackenschmerzen
beleuchtet werden. Als patientenunabhangige Faktoren sollen die Art, Auflageflache
und Hohe des implantierten Cages, sowie die postoperativ radiologisch ermittelten

Fachhohen analysiert werden.

Schlief3lich soll noch die Frage nach der klinischen Relevanz einer postoperativen
Cagesinterung in unserem Patientenkollektiv geklart werden, ob etwa Nacken- oder
gar Armschmerzen bzw. neurologische Symptome regelhaft auftreten und die
Patienten einschranken und inwiefern die Notwendigkeit einer Folgetherapie bei
Auftreten besteht.



2 Literaturdiskussion

2.1 Geschichte der cervikalen Wirbelsaulenchirurgie bis Ende der 1990er

Jahre

Im 19. und 20. Jahrhundert erlebte die Medizin aus chirurgischer Sicht mehrere
Meilensteine. Mit der Einfihrung der Narkose (Warren, 1847) und der operativen
Antisepsis (Lister, 1867) wurden die Grundlagen fur die moderne Chirurgie geschaffen.
1972 wurde durch Hounsfield die Computertomografie eingefihrt, welche seit 1973 in
der medizinischen Routine verwendet wird (Hounsfield, 1973). 1973 erfand Lauterbur
die Magnetresonanztomografie (Lauterbur P. C., 1973). Die Entwicklung der
Schnittbildverfahren brachte einen deutlichen diagnostischen Zugewinn im Bereich der
Wirbelsaulenchirurgie.

Als erste wegweisende operative Technik an der Wirbelsaule publizierte Smith 1829
die Laminektomie. Sie wurde an einem Patienten mit einem Wirbelsaulentrauma und
resultierender Querschnittsymptomatik durchgefihrt (Markham, 1951; Patchell et al.,
1987). 1908 beschrieb Krause die erste lumbale Diskektomie. Er flhrte sie bei einem
Patienten mit Kaudasyndrom durch (Oppenheim & Krause, 1909). Taylor beschrieb
als Weiterentwicklung 1910 schlief3lich die unilaterale Laminektomie (Taylor, 1910).

Die cervikale Wirbelsaulenchirurgie ist aus der Wirbelsaulenchirurgie der BWS und
LWS erwachsen. Elsberg beschrieb 1926 die Entfernung einer Bandscheibe der HWS
Uber einen posterioren Zugang (Elsberg, 1926). Die Risiken einer
Ruckenmarksverletzung Uber diesen Zugang wurden schnell deutlich, was die
Entwicklung einer alternativen OP-Methode vorantrieb. Bis Mitte des 20. Jahrhunderts
erfolgten die Operationen im Bereich der HWS von posterior tber (Hemi-)
Laminektomien und ggf. Duraer6ffnung und Durchtrennung der Ligamenta denticulata
(Denaro & Di Martino, 2011). Frykholm beschrieb 1947 die dorsale Foraminotomie zur
Entlastung neuronaler Strukturen an der HWS ohne die Bandscheibe entfernen zu
missen (Frykholm, 1947). Zur Minimierung des Instabilitatsrisikos wurde von
Hirabayashi 1977 die Open-Door-Laminoplastie entwickelt (Hirabayashi & Satomi,
1988). Die ersten stabilisierenden Eingriffe von posterior mittels Drahtzerklage der
Processus spinosi wurden 1891 von Hadra beschrieben (Hadra, 1891) und 1953 von

Holdsworth und Hardy weiterentwickelt. Sie stabilisierten die Wirbelsaule, indem die
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Processus spinosi mittels langlicher Platte miteinander verbunden wurden.
(Holdsworth & Hardy, 1953). 1987 fuhrte Roy-Camille die Stabilisierung der HWS
mittels Massa-lateralis-Schrauben durch (Roy-Camille et al., 1987). Uber die nachsten
Jahre wurden diverse Abwandlungen dieser Verschraubung veroffentlicht, um bei
guter Stabilitat das Risiko der Verletzung einer Nervenwurzel oder der
Vertebralarterien zu minimieren (Anderson et al., 1991; Jeanneret et al., 1991;
Nazarian & Louis, 1991).

Der erste anteriore Zugang zur HWS mit Entfernung der Bandscheibe wurde durch
Smith und Robinson 1955 beschrieben (Robinson, 1955; Smith & Robinson, 1958).
Nach der Diskektomie erfolgte eine Kurettage von Grund- und Deckplatte und eine
Fusion durch Einsetzen eines rechteckigen bis U-formigen trikortikalen Knochenspans
aus dem Beckenkamm. Vorteil dieser Technik war, dass die Entfernung der zumeist
von ventral komprimierend wirkenden Pathologien der Bandscheibe ohne

Manipulation an den neuronalen Strukturen erfolgen konnte.

Cloward verbesserte die Operation durch eine kleinere Schnittfihrung entlang einer
Halsfalte, fuhrte je eine mittige Bohrung in Grund- und Deckplatte durch und setzte

einen rundlichen Knochendiibel in diese Bohrungen ein (Cloward R. B., 1958).

Die Operationen nach Smith und Robinson bzw. Cloward wurden fortan als Standard

fur die Bandscheibenoperationen der HWS definiert.

Abbildung 1 — A: Zylindrischer Knochenduibel nach Cloward; B: rechteckiger Knochenspan
nach Smith-Robinson (Chong et al., 2015)

Alternativ wurden anteriore Diskektomien ohne Fusion mittels Knochenspan erprobt,
um u. a. die Komorbiditat (Nachblutung, Infektion, Nervenlasion) durch die
Knochenspanentnahme am Becken zu reduzieren. Obwohl eine hohe Fusionsrate

erzielt werden konnte (Yamamoto et al., 1991), resultierten jedoch im Vergleich zu den
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Fusionen mit Bandscheibeninterponat vermehrt Nackenschmerzen, eine verzégerte
Besserung der praoperativen Symptome und schlechtere Langzeitergebnisse
(Watters & Levinthal, 1994). Als Grund hierfir wurde die fehlende Aufrichtung des

Zwischenwirbelraumes angesehen.

Somit wurde die Entwicklung alloplastischer  Bandscheibeninterponate
vorangetrieben. Die Herausforderung war es, ein Interponat zu finden, welches
biomechanisch mit dem normalen Bandscheiben- bzw. Knochengewebe vergleichbar
ist und somit mit einer geringen Rate an implantatbedingten Komplikationen

einhergeht.

2.2 Materialien der Bandscheibeninterponate

Polymethylmethacrylat, kurz PMMA, wurde als Interponat erstmals 1967 durch Grote
und Rottgen beschrieben (Grote & Rottgen, 1967). Der Verbundstoff hat
knochenadhnliche mechanische Eigenschaften und ist deswegen auch als
Knochenzement bekannt. Es kann von natirlichem Knochen aber nicht durchsetzt
werden. Fir eine segmentale Fusion muss das Implantat knéchern umbaut werden,
was zu einer nachteilig langen Fusionszeit fuhrt. Materialeinbruch in den Knochen,
segmentale Instabilitat oder Stellungsprobleme kénnen die Folge sein (Boker et al.,
1989; Hamburger et al., 2001; Schroder J. & Wassmann H., 2001), weswegen dieses

Material zur alleinigen Fusion heute weitestgehend verworfen wurde.

Einfache mit Knochenfragmenten gefiullte Metallcages wurden wegen der
Korrosionsanfalligkeit und ausgepragten Artefaktentwicklung in der CT- und MRT-
Bildgebung zugig durch Titan-Cages abgelost
(Kaden et al., 1995; Profeta et al., 2000). Titan kann
einer Oberflachenmodifikation unterzogen werden,
um die Osteointegration und Zelladhasion zu
verbessern (Rao et al., 2014; Williams, 2014). Die
Artefaktbildung in der radiologischen Bildgebung

bleibt jedoch erhalten und ist neben der deutlich

Abbildung 2 - CeSPACE-Cage - Titan grof3eren Harte des Materials im Vergleich zu der
(Braun Aesculap) .
Knochensubstanz als Nachteil zu nennen.



Als Alternative zum harten Titan wurden ferner weichere Materialien erprobt. So
wurden Keramik-Cages u. a. aus Hydroxylapatit entwickelt (Zdeblick et al., 1994). Das
weiche Material verspricht eine gute

Biokompatibilitat und frihe kndcherne Durchbauung

mit entsprechend hoher Fusionsrate (Dai & Jiang,

2008). Jedoch wurde eine gewisse Rate an

Materialbrichen beobachtet (Brenke et al., 2013;

1 19012A Thalgott et al.,, 1999), weswegen haufig eine

o’ zusatzliche Stabilisierung mittels ventraler Platte

Abbildung 3 - CERAF Cage - Keramik durChgerhrt wird.

(Arca Medica)

Als weiteres Material fir Bandscheibeninterponate wird Carbon eingesetzt. Es zeigten
sich anfangs in mehreren Vero6ffentlichungen durchweg positive Ergebnisse bzgl.
Symptomregredienz und knécherner Fusion (Agrillo
et al.,, 2002; Brooke et al., 1997). Die gute
Rontgendurchlassigkeit und Elastizitat des Materials
sind die wesentlichen Vorteile. Im Verlauf der Jahre
wurde (mit 29 — 49%) eine relativ hohe Neigung zur
Sinterung festgestellt bei nach wie vor sehr guten

Fusionseigenschaften (Bartels et al., 2006; van der

Abbildung 4 - Cervical Cage - Carbon /  Haven et al., 2005)_
Titanbeschichtung (icotec)

In den 1980er Jahren wurde das Material PEEK (Poly-Ether-Ether-Keton) als
medizinischer Kunststoff entwickelt, welcher in den kommenden Jahren als Material
fur intervertebrale Cages auch Einzug in die
Wirbelsaulenchirurgie fand (Kurtz & Devine, 2007).
Positive Eigenschaften sind, wie auch bei den
Carbon-Cages, die Elastizitat des Materials und die
Rontgendurchlassigkeit. PEEK hat von allen
genannten Materialien aus biomechanischer Sicht
die knochendhnlichsten Eigenschaften. Erste

Arbeiten hierzu wurden Anfang der 2000er
Abbildung 5 - NUBIC-Cage - PEEK . .
(SIGNUS Medizintechnik) veroffentlicht. Es wurden den Cages gute
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Fusionseigenschaften, anatomische Rekonstruktionsmaéglichkeiten und ein geringes
Komplikationsrisiko bei zufriedenstellendem klinischen Outcome bescheinigt (Cho et
al., 2002).

2.3 Vergleich der gangigsten Materialien fur Bandscheibeninterponte

Chong hat die gangigsten Materialien in einer Ubersichtsarbeit (10 Studien, 2013
Patienten) gegenubergestellt (Chong et al., 2015). PEEK-Cages dominierten demnach
aufgrund der knochenahnlichsten biomechanischen Eigenschaften gegentber den
Carbon- und Titan-Cages bezuiglich des guten bis exzellenten klinischen Outcomes im
Odom-Score (80 - 96 % vs. 46 — 95 % vs. 76,8 %) (Odom et al., 1958), der Fusionsrate
(93 —100 % vs. 86,5 —99 % vs. 62 — 98 %) und Sinterungseigenschatft (0 — 14,2 % vs.
9 —45 % vs. 29,2 — 49 %).

In einer Meta-Analyse (37 Studien, 2363 Patienten, mittleres Follow-Up uber 26
Monate) zeigte Onyedimma, dass zwischen gefullten PEEK- und Titan-Cages
(monosegmentale Versorgung) ein nicht signifikanter Unterschied bzgl. Fusionsrate
(91 % vs. 93 %, p = 0,83), neurologischem Defizit (11 % vs. 10 %, p = 0,73),
Sinterungsrate (26 % vs. 20 %, p = 0,3) und bzgl. gutem bis exzellentem Outcome im
Odom-Score (65 % vs. 72 %, p = 0,2) besteht. Im Vergleich mit ungefillten PEEK-
bzw. Titan-Cages wiesen PMMA-Cages eine signifikant geringere Fusionsrate (94 %
vs. 95 % vs. 56 %, p < 0,01) auf (Onyedimma et al., 2021).

Der bevorzugte Einsatz der verschiedenen
Materialien wird weiterhin kontrovers diskutiert.
Moderne Cages versuchen die positiven
Eigenschaften der jeweiligen Materialen
miteinander zu kombinieren. So wurden Composite-
Cages (z. B. aus PEEK und Titan oder Carbon und
Titan) entwickelt. Der mogliche Vorteil solcher

Cages muss mit entsprechenden Studien noch

belegt werden.

Abbildung 6 - Combo Cervical Disc Cage —
PEEK / Titan (A-SPINE Asia Co., Ltd)



2.3.1 Design der Bandscheibeninterponate

Grundsatzlich kann man 2 verschiedene Designs der Bandscheibeninterponate
unterscheiden, die zylindrischen Implantate (verschraubt oder unverschraubt),
angelehnt an Clowards OP-Verfahren und die ring- bzw. kastenférmigen Cages.
Eingeschraubte zylindrische Cages haben im Vergleich zu unverschraubten
Implantaten eine bessere Fusionsrate (91 — 99 % % vs. 87 - 95 %) und weisen ein
besseres klinisches Outcome (80 - 94,4 % vs. 75 — 87 %) auf, die Komplikationsrate
ist jedoch héher (11,8 — 20 % vs. 2 — 15 %) (Chong et al., 2015). Ferner wurden im
Verlauf weitere Nachteile deutlich, namlich eine verringerte Distraktionshéhe und eine
hohere Sinterungsrate aufgrund der direkten Bearbeitung und Schwéachung der
Endplatten. Biomechanische Studien zeigten schlie3lich eine reduzierte Stabilitat
gegenuber Flexion, Extension und Verbiegung (Kandziora et al., 2001; Kettler et al.,
2001). Unverschraubte zylindrische Implantate weisen hier bessere Eigenschaften auf
(Erhalt der gesunden Anatomie, besserer Oberflachenkontakt, bessere Stabilitat).
Aufgrund der diversen Nachteile im Vergleich zu anderen Bandscheibeninterponaten
spielen die zylindrischen Cages heute nur noch eine untergeordnete Rolle und werden

kaum noch implantiert.

(@) Neben der zylindrischen Cageform
ist weiterhin die Ring- bzw.

screwed
into

Kastenform zu nennen. Hier hat

bone graft cylindrical threaded cage

sich Uber die Jahre eine

Trapezform als positiv fur die

(b)
packed inserted Stabllltat Und ngldltat gegen
with \ into
\ w5 .JEDE Verbiegen und Rotation

bone graft ring-shape cage hervorgetan (Matgé, 2002; Wilke et
al., 2000). Eine Keilform (gerade
oder gewdlbte Oberflache) mit 1 - 2

packed
with

mm mehr HoOhe im vorderen

boos oraft box:stapsicage Cageanteil resultiert in einer

Abbildung 7 - Konzepte der intervertebralen Cages; a: zylindrisch besseren Rekonstruktion  der
(verschraubter) Cage; b: nicht zylindrische Cages (Huang et al., o
2021) natirlichen Lordose.



Es zeigt sich, dass ein besserer Kontakt des Cages zur Oberflache der Endplatten mit

einer geringen Rate an Sinterung einhergeht (Kandziora et al., 2001; Kim et al., 2012).

Insgesamt besteht aufgrund der genannten Vorteile ein Trend hin zur Verwendung

trapezformiger Keilcages.

Um eine zusatzliche segmentale Stabilitdt und eine geringe Sinterungsrate zu erzielen
werden neben der alleinigen Cagefusion zusatzlich ventrale Plattensysteme bzw.

verschraubte Cages verwendet.

Die Verwendung eines ventralen Plattensystems geht jedoch mit einem vermehrten

(a
) Auftreten von Schluckstérungen,

Stress-Shielding-Effekt (Knochen-

<07 9, g
% d' R abbau durch Unterbelastung) und
Verknécherung angrenzender
Abbildung 8 - Typen nicht zylindrischer Cagefusionen; a: Stand- ; .
alone Cage; b: Cage fixiert mit ventraler Platte und Schrauben; Segmente einher (Park etal., 2005;

c: Zero-profile Cage mit integrierten Fixierungsschrauben
(Huang et al., 2021) Yang et al., 2012).

In einer biomechanischen Studie (Stein et al., 2014) und in klinischen Studien (Scholz
et al., 2011; Yang et al., 2012) wurde gezeigt, dass verschraubte Cages eine ahnliche
Stabilitat erzielen kénnen wie Cages mit ventraler Verplattung. Die Rate an
Schluckstdrungen kann durch die Verwendung verschraubter Cages relevant reduziert
werden (Hofstetter et al., 2015). Auch eine geringe Sinterungsrate (bis 0 %) und das
gute postoperative neurologische und schmerzreduzierte Outcome wurden belegt
(Barbagallo et al., 2013; El Baz et al., 2019).

2.3.2 Hohe der Bandscheibeninterponate

Die optimal gewahlte Hohe des implantierten Interponats soll den Zwischenwirbelraum
aufrichten und eine foraminale Wurzelkompression lindern. Zu starkes Aufrichten kann
zur Uberdistraktion mit vermehrtem Nackenschmerz, steigendem Druck auf die
Endplatten mit resultierendem Schmerz und Gefahr einer Einsinterung verbunden sein
(Igarashi et al., 2019). Auch kann eine Uberdistraktion zu einer verminderten
Fusionsrate fuhren. Die mittlere Mittelpunkthhe eines Bandscheibenfachs liegt je
nach Segment zwischen 4,01 und 4,63 mm (Chong et al., 2015). Die optimale
Distraktionshéhe ist abhéngig von der Ausgangshdhe und wird mit 2 mm Uber dieser
Hohe angegeben (An et al., 1993). Die durch Smith und Robinson genutzten
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Implantate wiesen eine Hohe von 10 — 15 mm auf (Smith & Robinson, 1958). Die
moderne Wirbelsdulenchirurgie orientiert sich an den von An und Kollegen
vorgeschlagenen Dimensionen. Zumeist werden heute Cages mit einer Grolde

zwischen 5 und 8 mm implantiert.

2.3.3 Breite und Tiefe der Bandscheibeninterponate

Die Breite und Tiefe der Cages wurden von Smith und Robinson mit je 14 mm
empfohlen (individuell modifiziert je nach Anatomie). Zu kleine Cages gehen mit einer
verminderten Stabilitat einher, zu grofRe wirden umliegende Strukturen verletzen (Lu
et al., 1999). Die Breite eines Bandscheibenfaches variiert zwischen 20 und 30 mm,
die Tiefe zwischen 16 und 22 mm. Die Breite des Implantats ist durch die Processus
uncinati begrenzt. Das Implantat sollte optimalerweise bis dort heranreichen (Kast et
al., 2009; Panjabi et al., 1991). Heutige Cages weisen meist eine Breite zwischen 12

und 20 mm und eine Tiefe zwischen 12 und 16 mm auf.

2.3.4 Fullung der Bandscheibeninterponate

Bandscheibeninterponate bieten i. d. R. die Madoglichkeit, Uber eine zentrale
Aussparung zusatzliches Material einzubringen, um die kndcherne Integration
anzuregen und damit eine bessere Fusionsrate zu erzielen. Als Materialien werden
z. B. (korpereigene) Knochenfragmente oder demineralisierte Knochenmatrix
verwendet (Kersten, Roel Frederik Mark Raymond et al., 2015). Auch kinstliche
osteoinduktive Materialien (z. B. Hydroxylapatit oder Tricalciumphosphat) werden
genutzt (Yi et al., 2015).

2.3.5 Sinterung der Bandscheibeninterponate

Die durchschnittliche Sinterungsrate nach einer Cagefusion der HWS liegt bei ca. 21
% (Noordhoek et al., 2018). Die geringste Sinterungsrate haben hierbei verschraubte
Cages (15,1 %), gefolgt von den PEEK-Cages (23,5 %), Titan-Cages (24,9 %) und
schliel3lich den PMMA-Cages (30,2 %). Die Sinterungsrate von Carbon-Cages liegt
mit 29,2 — 34,3 % noch hoher (Bartels et al., 2006; Yoo et al., 2014).
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Bzgl. eines Zusammenhangs zwischen den Cagedimensionen und der Sinterungsrate
konnten einige Studien keine signifikanten Unterschiede feststellen (Cabraja et al.,
2012; van Jonbergen et al., 2005). Yamagata konnte an rechteckigen Titan-Cages
zeigen, dass Cages mit einer Hohe von 6,5 bis 7,5 mm ein signifikant (p = 0,037)
hoheres Sinterungsrisiko aufweisen als Cages mit einer Héhe von 4,5 bis 5,5 mm
(Yamagata et al., 2012). Neben Cabraja konnte auch Yang zeigen, dass PEEK-Cages
mit einem ap-Durchmesser von 14 mm eine signifikant (p = 0,034) geringere
Sinterungsrate aufweisen als Cages mit einem ap-Durchmesser von 12 mm (Yang et
al., 2011). Auch wiesen Yang und Kollegen nach, dass eine starkere intraoperative
Distraktion mit einer signifikant (p = 0,041) hdheren Sinterungsrate einhergeht. Ein
besserer Kontakt des Cages zur Oberflache der Endplatten geht mit einer geringen
Rate an Sinterung einher (Kandziora et al., 2001; Kim et al., 2012).

Alter und Geschlecht haben laut Wang keinen signifikanten Einfluss auf die
Sinterungsrate (Wang et al., 2020). Auch Nakanishi konnte beim Patientenalter
(Gruppen: junger als 65 Jahre; 65 Jahre und alter) keinen signifikanten Unterschied in
der Sinterungsrate feststellen (Nakanishi et al., 2020). Lee hingegen wies eine

steigende Sinterungsrate im hoheren Alter nach (p = 0,022) (Lee et al., 2014).

Die Sinterungsrate ist aber auch abhangig vom operierten Segment und in HW 6/7 am
hdchsten (Barsa & Suchomel, 2007; Huang et al., 2021). Patienten mit bis zu 2
operierten Segmenten weisen eine signifikant geringere Sinterungsrate auf als
Patienten, welche an mehr als 2 Segmenten fusioniert wurden (25,4 % bzw. 58,1 %; p
= 0,005) (Kao et al., 2014).

Geflllte Cages weisen tendenziell eine héhere Fusions- und geringere Sinterungsrate
auf (Ahmed et al., 2021; Suess et al., 2017).

Die Ursachen einer Sinterung sind vielzahlig und auch abhangig von Faktoren wie der
postoperativen Bewegung des Halses, der Praparation der Endplatten, sowie der
Distanz des Cages von der Wirbelkorpervorderkante und die sagittale Balance (Barsa
& Suchomel, 2007; Cabraja et al., 2012; Kettler et al., 2001; Lee et al., 2014), .

Die Ergebnisse zum klinischen Outcome nach einer Cagesinterung sind sehr
unterschiedlich. In einigen Studien wird eine Sinterung mit einem schlechteren
Outcome (Odom-Score) korreliert (Kast et al., 2009; Kim & Kim, 2014; Lee et al., 2014).

In mehreren anderen Analysen ist kein Zusammenhang zwischen Sinterung und
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einem schlechteren Outcome (Odom-Score bzw. NDI) zu erkennen (Hwang et al.,
2005; Klingler et al., 2014; Yoo et al., 2014).

2.4 Postoperativer Nackenschmerz und Odom-Score

Viele Studien haben sich mit dem postoperativen Verlauf von praoperativ bestehenden
Nackenschmerzen auseinandergesetzt. In einer Metaanalyse (Oitment et al., 2020)
wurden die Ergebnisse aus insgesamt 37 Studien zusammengetragen (2138 Patientin
mit VAS, 2477 Patienten mit NDI) mit einem Follow-Up Uber 48 Monate. In beiden
Skalen zeigt sich, dass die ACDF-OP mit einer signifikanten Reduktion des
praoperativen Nackenschmerzes im kurz- und langfristigen Intervall einhergeht.
Starkere postoperative Nackenschmerzen werden mit einer Uberdistraktion des
operierten Segmentes und Reduktion des Lordosewinkels in Verbindung gebracht (Bai
et al., 2015). Ein starkerer Druck des Cages auf die Endplatten bzw. gar eine Sinterung
werden ebenfalls als Ursachen fur einen starkeren postoperativen Nackenschmerz

vermutet.

Xu konnte auch einen linearen Zusammenhang des NDI mit dem Alter und einen
hoheren NDI beim mannlichen Geschlecht feststellen, beides signifikant (Xu et al.,
2020).

Yoo et al. verglichen einen Carbon- mit einem PEEK-Cage (58 Patienten). Der
Nackenschmerz (VAS; p =0,822), der NDI (p = 0,685) und der Odom-Score (p = 0,492)
wurden zum letzten Zeitpunkt des Follow-Ups erhoben (im Mittel 41 Monate) und
unterschieden sich nicht (Yoo et al.,, 2014). Gerszten verglich bei 68 Patienten
verschraubte Cages mit normalen PEEK-Cages in multisegmentalen Eingriffen und
stellte fest, dass der postoperative Nackenschmerz (VAS) bei der Verwendung
verschraubter Cages geringer ist (VAS; 1,7 bzw. 3,0; kein p-Wert angegeben)
(Gerszten et al., 2016).

Bayerl et al. verglichen 27 monosegmental mit 25 multisegmental operierten Patienten.
Im Odom-Score nach 5 Jahren unterschieden sich die beiden Gruppen nicht (p =
0,410) (Bayerl et al.,, 2013). In einer Analyse von La Garza-Ramos wurden 91
Patienten mit einer 3- bzw. 4-segmentalen ACDF-OP verglichen. Die 4-segmental
operierten Patienten wiesen einen schlechteren Odom-Score auf (p = 0,044). Das
mittlere Nachbeobachtungsintervall lag hier bei 7,6 Jahren (La Garza-Ramos et al.,
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2016). Eine nicht signifikante Tendenz hin zu einen héheren NDI bei multisegmentaler
OP wurde von der Gruppe um Huppert beobachtet (Huppert et al., 2011). Xu konnte
keinen Unterschied der Schmerzskalen zwischen mono- und multisegmental

operierten Patienten feststellen (Xu et al., 2020).

Der Zusammenhang zwischen postoperativen Nackenschmerzen und der Hohe des
eingebrachten Cages wurde bereits in mehreren Studien untersucht. Die Gruppe um
Lawless kam jungst zu dem Ergebnis, dass eine Distraktionshbhe des
Zwischenwirbelraumes von 1 bis 8 mm nicht mit einem starkeren Nackenschmerz
(VAS und NDI; r < 0,3; p > 0,05) einhergeht. Der mittlere Beobachtungszeitpunkt nach
OP betrug 16,2 Monate (Lawless et al., 2022). Der Nackenschmerz im kurzfristigen
Intervall wurde hier nicht betrachtet, wohl aber in einer Arbeit von Chang aus 2014.
Hier wurden die Beobachtungszeitpunkte postoperativ, 3, 6, und 12 Monate
untersucht. Lediglich in den unmittelbar postoperativen Schmerzskalen fand sich ein
positiver Zusammenhang zwischen den Nackenschmerzskalen und der Hohe des
Zwischenwirbelraumes (NDI: p = 0,002; VAS: p = 0,081) (Chang et al., 2014). Die
Gruppe um Liao zeigte an 19 Patienten und 25 implantierten Cages, dass bei einem
,hervorragenden“ oder ,guten“ postoperativen Odom-Score die radiologische
Fachhohe grol3er ist, als bei einem ,ausreichenden” oder ,mangelhaften“ Score. Eine

Signifikanz wurde nicht angegeben (Liao et al., 2008).

Die aktuelle Studienlage zu Nackenschmerzen nach einer Cagesinterung ist sehr
heterogen. Kim stellte bei 68 multisegmental fusionierten Patienten (144 implantierte
Cages) mit einem mittleren Nachbeobachtungsintervall von 27,5 Monaten fest, dass
die postoperative Anderung des VAS Nackenschmerz und des NDI in der Gruppe mit
Sinterung geringer ist als in der Gruppe ohne Sinterung, aber nicht signifikant (Kim et
al., 2018). Lee untersuchte die VAS und zeigte anhand von 78 Patienten nach 21,3
Monaten einen signifikant schlechteren Schmerzscore nach einer Cagesinterung (p <
0,001). Der VAS fur den Nackenschmerz unmittelbar postoperativ unterschied sich in
dieser Studie aber nicht (p = 0,516) (Lee et al., 2014). Wiederum andere Quellen
konnten kein schlechteres Outcome nach einer Cagesinterung herausarbeiten. So
zeigte Klingler in einer Studie mit 107 Patienten und einem Mindest-Follow-Up von 12
Monaten, dass weder im NDI noch im VAS ein signifikanter Unterschied zwischen den
Sinterungsgruppen besteht (Klingler et al., 2014). Kim belegte an 48 untersuchten
Patienten ein signifikant schlechteres klinisches Ergebnis der Sinterungsgruppe nach
6 Wochen, 3, 6 und 12 Monaten (p = 0,001 - 0,05) (Kim & Kim, 2014). Kast kam bei
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52 eingeschlossenen Patienten im Follow-Up nach 6 Monaten zum gleichen Ergebnis
(p =0,039) (Kast et al., 2009). An 58 ausgewerteten cagefusionierten Patienten zeigte
Yoo bei einem mittleren Follow-Up-Zeitraum von 41 Monaten ebenfalls keinen
Unterschied im untersuchten VAS, NDI und Odom-Score (Yoo et al., 2014).
Noordhoek bestatigte in ihrer systematischen Ubersichtsarbeit mit 13
eingeschlossenen Studien, dass die Frage, ob eine Sinterung das klinische Outcome

verschlechtert, nicht abschliel3end geklart ist (Noordhoek et al., 2018).

2.5 Alternativen zur ACDF-OP

Die ACDF-OP wird als standardisiertes ventrales Verfahren bei medianen und
paramedianen Bandscheibenvorfallen bzw. Spinalkanalstenosen empfohlen. Neben
der Implantation eines Intervertebralcages kommt auch der Einsatz einer
Bandscheibenprothese i. S. einer cervikalen Bandscheibenarthroplastie (CDA)
infrage. Vorteil der CDA ist die erhaltene Beweglichkeit im operierten HWS-Segment
(Jacobs et al, 2011; Matz et al, 2009). Mehrere Meta-Analysen
(Beobachtungszeitraum mindestens 2 Jahre) stellten diese Verfahren gegeniber. Die
postoperative Cervikobrachialgie, Rate an Anschlussdegenerationen und Restitution
der neurologischen Symptome sind bei monosegmentaler Versorgung nach einer CDA
signifikant geringer bzw. besser im Vergleich zur ACDF. Auch bei bisegmentalen
Eingriffen ist die CDA der ACDF hinsichtlich des Riuckgang der Nackenschmerzen
nach 3-6 Monaten, der Rate an Anschlussdegenerationen und Reoperationen
Uberlegen (Boselie et al., 2013; Gao et al., 2015). Heterotope Ossifikationen bis hin
zur vollstdndigen knochernen Fusion, welche mit einer Kklinisch relevanten
Bewegungsminderung der Bandscheibenprothese einhergehen sind mit einer Rate
von ca. 25 — 30 % beschrieben (Burneikiene et al., 2015; Davis et al., 2015).
Ausschlusskriterien fur die Implantation einer Bandscheibenprothese sind u. a.
Infektion / Malignom / Trauma, Knochen- / Band- / Gelenkdegeneration, Osteoporose
/ Rheumatoide Arthritis / Autoimmunerkrankung, Instabilitat oder Kyphosierung der
HWS (Demetriades et al.,, 2013). Zusammenfassend ist der Einsatz einer
Bandscheibenprothese bei strenger Indikationsstellung im Vergleich zur ACDF mit
einem besseren klinischen Outcome verbunden. Die Rate an relevanten kndchernen
Fusionen und die Bandscheibenprothese als kostenintensiveres Implantat sind mit zu

beriicksichtigen.
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Alternativ zu den anterioren Verfahren mit Bandscheibenentfernung ist die Operation
Uber einen posterioren Zugang zu erwéhnen. Bei lateralen bzw. intraforaminalen
Bandscheibenvorfallen kann eine posteriore cervikale Foraminotomie (PCF)
durchgefuihrt werden. Eine Dekompression der abgehenden Nervenwurzel und
Erweiterung des Neuroforamens kann ohne die Nachteile (z. B. Heiserkeit,
Schluckstérung, Bandscheibenentfernung, Verwendung eines Implantats inkl.
einhergehender Risiken) des anterioren Zugangs erzielt werden. Bei der
Patientenselektion ist darauf zu achten, dass die Armsymptomatik der
Nackenkomponente deutlich Uberwiegt. Laterale Bandscheibenvorfalle konnen besser
adressiert werden als kndcherne Neuroforamenstenosen (Bydon et al., 2014; Church
et al., 2014). Mediale Prozesse konnen aufgrund des Myelons lber einen posterioren
Zugang i. d. R. nicht erreicht werden. Spondylotische Einengungen kdnnen besser
Uber einen anterioren Zugang entlastet werden (Korinth et al., 2006). In einer
systematischen Ubersichtsarbeit aus 10 vergleichenden Studien wurde insgesamt
zwischen ACDF und PCF kein signifikanter Unterschied im klinischen Outcome, der
Komplikations- oder Reoperationsrate herausgearbeitet. Auch scheint die PCF
kosteneffektiver als die ACDF zu sein, so dass die PCF unter Beriicksichtigung der

genannten Selektionskriterien eine gute Alternative zur ACDF ist (Liu et al., 2016).

2.6 Zusammenfassung

Die Studienlage zu ACDF-OP ist mannigfaltig und teils inkongruent. Einige Teilaspekte
unserer Arbeit wurden bereits untersucht. Studien, welche sich jedoch mit méglichen
Ursachen von Nackenschmerzen im Kkurzfristigen postoperativen Intervall
beschaftigten, sind rar. Untersuchungen zu Nackenschmerzen als Pradiktor fir eine
Cagesinterung sind uns nicht bekannt. Auch konnten nahezu keine
Gegenuberstellungen fabrikatgleicher Cages unterschiedlicher Langen- bzw.
Breitendimension bzgl. deren Sinterungseigenschaften und dem postoperativen

klinischen Outcome gefunden werden.
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3 Material und Methoden

3.1 Patientenkollektiv

In die retrospektive Studie eingeschlossen wurden alle Patienten, die von Anfang 2013
und Mitte 2017 eine ACDF-OP in der Neurochirurgischen Klinik des
Bundeswehrzentralkrankenhaus Koblenz erhalten haben und zur regularen
postoperativen klinischen und radiologischen Verlaufskontrolle nach 6 Wochen erneut
ambulant vorstellig wurden. Hierbei wurden sowohl monosegmentale als auch
polysegmentale Eingriffe berlcksichtigt. Eingeschlossen wurden Versorgungen
sowohl mit verschraubten und nicht verschraubten Intervertebralcages. Identifiziert
wurden die Patienten anhand der codierten Hauptdiagnosen und Prozeduren (ICD-
und OPS-Codes).

Einschlusskriterien

- ACDF-Operation im Zeitraum vom 01.01.2013 bis 31.05.2017

- Verwendung herkdmmlicher (nicht verschraubter) intervertebraler Cages bzw.
verschraubter Intervertebralcages (OPS-Code: 5-83b.7%)

- Mono- und polysegmentale operative Eingriffe

- Versorgung einer cervikalen Spinalkanalstenose (SKS; ICD-Code: M48.02 &
M48.03) bzw. eines cervikalen Bandscheibenvorfalls (NPP; ICD-Code: M50.*%)

Ausschlusskriterien

- Ventrale Fusion mit zusétzlicher Plattenosteosynthese

- Patienten, die einen Wirbelkérperersatz erhalten haben

- Revisionsoperationen

- Versorgung bei Fraktur, Tumor oder Entztindung

- Abweichende OP-Technik (Bearbeiten der Grund- und Deckplatten z. B. mit der
Frase oder Stanze)

- Fehlende bzw. lickenhafte Dokumentation mittels Fragebogen pra- oder
postoperativ nach 6 Wochen
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Fehlende oder nicht auswertbare Réntgenaufnahmen der HWS im seitlichen

Strahlengang pra- oder postoperativ (vor Entlassung bzw. nach 6 Wochen)

bereitgestellt werden konnten

Versorgung mit Cages, fur die durch den Hersteller nicht die notwendigen Daten

Folgendes Flussdiagramm erlautert die Zusammenstellung des Patientenkollektivs:

Abbildung 9 - Zusammensetzung des
Patientenkollektivs

Datenbankabfrage )
OP-Datum: 01.01.2013 — 31.05.2017
ICD: M48.02/03, M50.*
OPS-Code: 5-83b.7*
J
I
N
ICD: M48.02/03 ICD: M50.*
157 Patienten 223 Patienten
J
I |
v
Datenbankabfrage /

379 Patienten

\ 4

Einschluss

155 Patienten

\_

Wirbelkdrperersatz, Cage + Platte: 41 P.

Revision, Fraktur, Tumor, Entziindung: 37 P.

~

Ausschlusskriterien:

OP-Technik: 23 P.
Dokumentation: 90 P.

Roéntgen: 24 P.

Herstellerangaben: 9 P.

)

v v v
N\ ] N\ ] N\
Monosegmentale OP Bisegmentale OP Trisegmentale OP
99 Patienten 50 Patienten 6 Patienten
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\ 4 \ 4 A 4
) ) )
Implantierte Cages Implantierte Cages Implantierte Cages
99 100 18
J J J

A

Insgesamt implantierte

Cages
217
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3.2 Auswertung der ambulanten Patientenakte

Fragebogen

In unserer Klinik wurde regelhaft und nicht gesondert fiir diese Analyse ein
Fragebogen (Anhang 1) an alle Patienten ausgegeben, die eine ACDF-OP erhalten
sollten. Dieser Fragebogen wurde pré- und postoperativ nach 6 Wochen von den

Patienten ausgefullt und konnte so fir unsere Zwecke herangezogen werden.
Mit diesem Fragebogen wurden folgende Daten erhoben:

- Neck-Disability-Index
- Schmerzintensitat fur Nacken- und Armschmerz mittels visueller Analogskala
(VAS)

- Odom-Score 6 Wochen postoperativ

Neck-Disability-Index

Der Neck-Disability-Index (NDI) ist ein Fragebogen, der dazu dient, zu erheben, wie
Nackenschmerzen die Verrichtung alltéaglicher Aktivititen eines Patienten
beeinflussen. Er wurde 1991 als Aquivalent des Oswestry-Low-Back-Pain-Index fiir
untere Ruckenschmerzen veroffentlicht (Vernon & Mior, 1991). Es existiert eine
deutsche Version, die von Cramer et al. 2014 validiert wurde (Cramer et al., 2014). Er
umfasst 10 Fragen, mit welchen verschiedene Situationen des alltaglichen Lebens
abgefragt werden. Fir jede Frage gibt es 6 beispielhaft vorformulierte Antworten (0 bis
5 Punkte), aus welchen die am ehesten zutreffende Antwort ausgewéahlt werden soll.
Schlief3lich wird die Gesamtpunktzahl ermittelt (0 — 50). Je hoher die Punktzahl, desto
ausgepragter sind die Beschwerden bzw. die Einschrankung bei der Verrichtung

alltaglicher Aktivitaten.

Schmerzintensitat flir Nacken- und Armschmerzen mittels VAS

Die Schmerzintensitat fir Nacken- und Armschmerzen wurde durch Ausfillen einer
visuellen Analogskala (VAS) ermittelt. Hierbei markiert der Patient seine subjektive
Empfindung von Schmerz durch einen Strich auf der vorgegebenen Linie, welche links

von einem lachelnden Smiley und rechts von einem traurigen Smiley begrenzt ist. Die
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Endpunkte der Linie sind dabei die Extremzustdnde (links kein Schmerz, rechts
maximal vorstellbarer Schmerz). Der erfasste Wert wurde dann auf eine Skala von 0
bis 10 Ubertragen und entsprechend quantifiziert, wobei der Patient diese Skala nicht
gesehen hat. Die visuelle Analogskala wurde erstmals 1921 von Hayes & Patterson
als Methode zur Beurteilung von Arbeitern durch deren Vorgesetzte veréffentlicht
(Hayes & Patterson, 1921). 1983 wurde die Methode durch Price fur die Erhebung der
Schmerzintensitat validiert (Price et al., 1983).

Odom-Score

Postoperativ nach 6 Wochen wurde zusatzlich der Odom-Score abgefragt. Dieser
Score wurde 1958 eingefihrt (Odom et al., 1958) und dient zur Klassifizierung des

Ergebnisses nach einer cervikalen Bandscheibenoperation.

Oulcome Criteria

Excellent All preoperative symptoms relieved. Abnormal
findings improved

Good Minimal persistence of preoperative symptoms.
Abnormal findings unchanged or improved

Fair Definite reliel of some preoperative symploms.
Other symptoms unchanged or slightly improved

Poor Symptoms and signs unchanged or worse

Abbildung 10 — Odom’s criteria (Odom et al., 1958)

Diese Tabelle wurde fur unseren Fragebogen ins Deutsche Ubersetzt (s. Anhang 1 —
Fragebogen).

Erfassung von Symptomen und Therapie bei Cagesinterung

Sofern sich unmittelbar postoperativ bzw. nach 6 Wochen radiologisch eine
Cagesinterung nachweisen lief3, wurde zusatzlich erfasst, welche Beschwerden der

Patient aufwies. Hier wurde folgendermalfen kategorisiert:

- ausschlieRlich Nackenschmerz
- Armschmerz

- neurologisches Defizit (z. B. Hypasthesie, Parese, Ataxie, vegetative Storung)
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Entsprechend erfolgte die Erhebung der nachfolgend durchgefiihrten Therapie:

- keine

- konservativ (z. B. mittels angepasster Analgetika, Anpassung einer
Cervikalorthese)

- Intervention (z. B. lokale oder periradikulare Infiltrationstherapie)

- Operation

3.3 Auswertung der stationaren Patientenakte
Durch die Auswertung der stationaren Patientenakte wurden folgende Daten erhoben:

- Geschlecht

- OP-Datum

- Alter zum Zeitpunkt der OP

- Diagnose

o Bei der Erfassung der Diagnose bzw. Indikation zur Operation wurde

zwischen dem Bandscheibenvorfall und der Spinalkanalstenose
unterschieden.

- Anzahl der Voroperationen im Bereich der HWS

- Schmerzintensitdt fur Nacken- und Armschmerzen mittels nummerischer

Rangskala (NRS) zur Entlassung

- Pra- und postoperative Schmerzmedikation und deren Anderung

Schmerzintensitat flir Nacken- und Armschmerzen mittels NRS

Im stationdren Rahmen wurde die Schmerzintensitat fir Nacken- und Armschmerzen
mittels nummerischer Rangskala (NRS) erhoben. Sie ist eine eindimensionale
Schmerzskala, mit der Patienten analog zur visuellen Analogskala ihnren empfundenen
Schmerz einordnen kdnnen. Hierzu werden Patienten aufgefordert, inren Schmerzen
einen Wert von 0 (kein Schmerz) bis 10 (maximal vorstellbarer Schmerz) zuzuordnen.
Die nummerische Rangskala ist neben der visuellen Analogskala eine der besten
eindimensionalen Methoden zur Erfassung der Schmerzintensitat (Breivik et al., 2000;
Jensen et al., 1999). Bereits in den 1970er Jahren wurde die NRS neben der VAS als
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probates Mittel zur Erfassung der Schmerzintensitat etabliert (Downie et al., 1978;
Huskisson, 1974).

Da sich NRS und VAS durchaus entsprechen kdnnen (Hjermstad et al., 2011), wurden
zur besseren Gegenuberstellung die ambulant mittels Fragebogen erhobenen

Schmerzen auf der VAS auf die NRS im Wertebereich von 0 - 10 Ubertragen.

Pra- und postoperative Erfassung der Schmerzmedikation

Zusatzlich wurde die Schmerzmedikation zur stationdren Aufnahme mit jener zur
Entlassung aus dem Krankenhaus verglichen. Alle Patienten erhielten eine
postoperative Standardtherapie mit einem NSAR (z. B. Ibuprofen oder Dexketoprofen)
und einem Muskelrelaxans (z. B. Flupirtin oder Methocarbamol). Auch die Anpassung
der postoperativen Standardtherapie wurde mitberlcksichtigt. Hierbei wurde eine
Reduktion als relevant angesehen, wenn die Dosis eines Schmerzmedikamentes
mindestens ein Drittel reduziert bzw. das Medikament abgesetzt werden konnte. Die
isolierte  Erhéhung von Muskelrelaxanzien (zumeist aufgrund von muskularen
Nackenverspannungen) wurde miterfasst. Als relevante Erhéhung der Analgetika
wurde die Dosiserhéhung eines bereits verordneten Medikaments um mindestens ein

Drittel bzw. die Hinzunahme eines weiteren Praparates erachtet.

Auswertunqg des OP-Berichtes

Durch die Auswertung des OP-Berichtes wurden folgende Daten erfasst:

- Anzahl der operierten Segmente (1 — 3)

- operiertes Segment, bzw. operierte Segmente (z. B. HW 5/6)

- Verwendeter Intervertebralcage (Hersteller, Marke, Hohe, beflllt oder unbefullt)

- Korrekte Bearbeitung der Grund- und Deckplatten ohne Einsatz destruierender
Instrumente direkt an den Endplatten (z. B. Stanze, Frése), Standard:
Anfrischen der Endplatten mittels scharfem Loffel, sonst Ausschlussgrund
(Barsa & Suchomel, 2007)
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Einholen von Herstellerinformationen tber die Auflageflache der verwendeten Cages

Bei den Herstellern wurden Informationen tber die Auflageflache der Cages eingeholt.
Hierbei ist zu beachten, dass sich die angegebenen Flachen je nach
Strukturbeschaffenheit / Relief der Cageoberflache (z. B. durch Zacken / Spitzen) stark
unterscheiden kann. Es wurde ausschlie3lich die Flache bei reiner Draufsicht
berticksichtigt, ohne zusatzliche Flache, welche sich durch das Oberflachenrelief
ergibt. Das innenliegende Loch der Cages zahlt dabei ebenso nicht zur Auflageflache.
Ferner implantierten wir einige Cages, bei denen die Flache der Grund und Deckplatte
verschieden grol3 angegeben wurde. Hier wurde fur die Auswertung der Mittelwert

beider Flachen gebildet.

A B C

;/\E —

/ A‘ —

Abbildung 11 - Schematische Darstellung eines Intervertebralcages zur Visualisierung der Auflageflache; A:
seitliche Ansicht mit Oberflachenrelief (schwarz); B: seitliche Ansicht mit Darstellung der herangezogenen
Auflageflache (schwarz) ohne Oberflachenrelief (grau); C: Draufsicht mit Darstellung der herangezogenen
Auflageflache (grau) ohne innenliegendes Loch

3.4 Auswertung der radiologischen Bilder

Zur radiologischen Auswertung wurden sowohl seitliche Réntgenaufnahmen als auch
die MRT-Bildgebung herangezogen. Die Auswertung wurde mit dem JiveX Diagnostic
Client (Version 5.0.4) durchgefihrt.

In der MRT der HWS wurden neben den operativ zu therapierenden Segmenten auch
die Ubrigen degenerativ veranderten (erkrankten) Segmente erfasst. Ferner wurden
die gesunden Segmente ermittelt und fir die Auswertung der seitlichen

Rontgenaufnahmen herangezogen.

Standardmé&Rig wurden in unserer Klinik Rontgenaufnahmen der HWS (seitlich und in
ap-Projektion) sowohl préoperativ, am ersten postoperativen Tag und nach 6 Wochen

angefertigt.
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An den seitlichen Réntgenaufnahmen préaoperativ (Abbildung 12 - A) und vom ersten
postoperativen Tag wurden die Hohen der Zwischenwirbelraume folgendermal3en

vermessen:

- Ermittlung des Schnittpunktes der Diagonalen durch die angrenzenden
Wirbelkdrper (Abbildung 12 - B)

- Verbindung der Schnittpunkte mit einer Geraden (Abbildung 12 - C)

- Ermittlung der Schnittpunkte dieser Gerade mit der Grund- bzw. Deckplatte

- Ausmessen der Distanz zwischen diesen beiden Schnittpunkten => Hohe des

Zwischenwirbelraumes (Abbildung 12 - D)

T I

Abbildung 12 - Ermittlung der H6he des Zwischenwirbelraumes

Nach dem o. g. Schema wurden sowohl die zu operierenden Segmente pra- und
postoperativ vermessen, als auch die im MRT als unauffallig befundeten Etagen und
aus den Hohen ein Mittelwert als physiologische Referenzhdhe fur den jeweiligen
Patienten festgelegt. Diese physiologischen Hohen wurden zur Plausibilitatspriifung in
den pra- und postoperativen Bildern miteinander vergleichen, um aufnahme- bzw.
projektionsbedingte Messungenauigkeiten auszuschlieBen. Sofern hier eine
Abweichung zwischen den Bildern von uber einem Millimeter bestand, wurde der
Patient aus der Studie ausgeschlossen. Von der Studie ebenfalls ausgeschlossen
wurden Patienten, bei denen aufgrund mangelnder Bildqualitdt (z. B. unscharfe
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Knochenkanten) oder Projektionsfehler (z. B. keine streng seitliche Aufnahme) die

0. g. Messungen nicht valide durchgefiihrt werden konnten.

Ferner wurde anhand der postoperativen RoOntgenaufnahmen ermittelt, ob eine

Cagesinterung vorliegt und das Datum der Feststellung dokumentiert.

Bei Vorliegen eines der folgenden Kriterien wurde eine Cagesinterung angenommen:

- Eindeutig sichtbare Unterbrechung der Kortikalis entlang der Cagesilhouette

- FOr eine Sinterung typische Positionsanderung des Cages in der

Verlaufsbildgebung auch ohne Hohenverlust des Zwischenwirbelraumes

- Ho6henminderung des Zwischenwirbelraumes um mindestens 2 Millimeter in der

Verlaufsbildgebung

- Einbruch des Cages in die Grund- oder Deckplatte von mindestens 2 Millimeter

9.2 mm

Abbildung 13 - postoperative Rontgenbilder nach Cagefusion
im Segment HW 6/7; A: 1. postoperativer Tag mit regelrechter
Cagelage; B: 6 Wochen postoperativ mit Cagesinterung in die
ventrale Deckplatte (Pfeil)

Wie auch in anderen Studien
geschehen haben wir uns als
Grenzwert fur eine  relevante
Sinterung 2 mm gesetzt, von einem
kleineren Grenzwert wurde aufgrund
der moglichen abbildungsbedingten
Messungenauigkeit Abstand
genommen (Biederer et al., 1999;
Cabraja et al., 2012; Zevgaridis et al.,
2002).

Die Lokalisation der Sinterung (Grund-
und / oder Deckplatte, ventral / dorsal

/ komplett) wurde ebenfalls miterfasst.
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Aus den gemessenen Daten wurden schlie3lich mehrere Werte berechnet, welche

spater zur Auswertung mit herangezogen werden konnten:

- Differenz der Fachhthe des operierten Segmentes von post- zu préaoperativ
(fach_diff)

- Differenz der postoperativen Fachhohe des operierten Segmentes zur
Referenzfachhthe (fach_ref; fach_diff _ref)

Abbildung 14 - Berechnungen anhand der
Réntgenbilder (Pfeil: operiertes Segment HW 6/7):

1. Differenz der Fachhéhe post- zu
préoperativ:
9,2 mm — 6,6 mm = 2,6 mm (fach_diff)
2. Referenzfachhohe (Mittelwert aller gesunden
Segmente):
MW (7,0 mm; 5,6 mm; 5,2 mm; 5,9 mm) = 5,9
mm (fach_ref)
3. Differenz der postoperativen Fachhdhe zur
Referenzfachhohe:
9,2 mm — 5,9 mm = 3,3 mm (fach_diff_ref)

5,2 mm

9.2 mm

3.5 Erfassung der Daten

Samtliche Daten wurden tabellarisch mit dem Programm Microsoft Excel 2016
(Version 16.0) zusammengefihrt. Dabei wurde fur jeden implantierten Cage ein
eigener Datensatz angelegt. Sofern ein Patient eine mehrsegmentale Operation
erhalten hat, sind also entsprechend viele Eintrage eines Patienten vorhanden. Fir die
jeweiligen Segmente sind dann z. B. die postoperativ erhobenen Schmerzparameter
oder andere nicht cagebezogene Daten identisch. Durch eine entsprechende
Strukturierung der Tabelle ist eine fallbezogene (nicht cagebezogene) statistische

Auswertung problemlos maglich.
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3.6 Statistische Auswertung

Zur statistischen Auswertung wurden die Programme SPSS (Version 27.0.1.0) und

Jamovi (Version 2.2.2) verwendet.

3.6.1 Deskriptive Statistik

Nominale Parameter (z. B. Geschlecht, Diagnose, Sinterung) werden, sofern sinnvoll,
nach Gruppen differenziert und deren Haufigkeiten (Anzahl n) absolut und relativ
angegeben. Zur Visualisierung werden z. B. Balkendiagramme und

Haufigkeitstabellen verwendet.

Ordinal skalierte Parameter (z. B. Odom-Score, Klinik und Therapie nach Sinterung)
werden mit dem Median und der Spannweite beschrieben und zumeist mittels

Balkendiagramm veranschaulicht.

Metrische Parameter (z. B. Alter, Cagehdhe, Neck-Disability-Index) werden mit dem
Mittelwert (MW), der Standardabweichung (SD), Minimum (Min) und Maximum (Max)
beschrieben und mittels Shapiro-Wilk-Test und visueller Kontrolle des Histogramms
bzw. des Q-Q-Plots auf Normalverteilung geprift. Veranschaulicht werden diese Daten
im Boxplot unter Kennzeichnung von Ausreil3ern. Um eine Verteilung noch genauer
darzustellen kann zusatzlich ein Balkendiagramm bzw. Histogramm verwendet

werden.

3.6.2 Inferenzstatistik

Vergleich der zentralen Tendenz zweier unabhangiger Stichproben:

Zum Vergleich der zentralen Tendenz zweier unabhangiger Stichproben werden

zunachst die Voraussetzungen fur die Anwendung der verschiedenen Tests geprift.

Die Prufung auf Normalverteilung erfolgt mittels Shapiro-Wilk-Test und visueller

Kontrolle des Histogramms bzw. des Q-Q-Plots.
Die Prufung auf Varianzhomogenitat erfolgt durch den Levene-Test.
Schliel3lich muss das Skalenniveau der Stichproben bertcksichtigt werden. Sind die

Stichproben metrisch (mindestens intervall-) skaliert, normalverteilt (oder n >= 50) und
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liegt Varianzhomogenitat vor, so erfolgt deren Mittelwertvergleich mittels Student's t-

Test zweier unabhéngiger Stichproben.

Liegt keine Varianzhomogenitat vor, alle anderen Voraussetzungen sind aber erflllt,

so wird der Welch-Test angewandt.

Liegt keine Normalverteilung (bei n < 50) oder ein ordinal skaliertes Merkmal vor, so
findet der Mann-Whitney-U-Test (MWU-Test) zum Vergleich zweier unabhéngiger

Stichproben als nicht parametrischer Test Anwendung.

Vergleich der zentralen Tendenz zweier verbundener Stichproben:

Zum Vergleich der zentralen Tendenz zweier verbundener Stichproben werden die
Voraussetzungen der Normalverteilung und das Skalenniveau analog zum Vergleich

der zentralen Tendenz zweier unabhangiger Stichproben gepruft.

Sind die Stichproben metrisch (mindestens intervall-) skaliert und normalverteilt (oder
n >= 50), so erfolgt deren Mittelwertvergleich mittels (gepaartem) t-Test flr abhéngige

Stichproben.

Sofern keine Normalverteilung (bei n < 50) vorliegt, werden ordinal oder metrisch

skalierte Stichproben mittels Wilcoxon-Tests gegentbergestellt.

Vergleich der zentralen Tendenz von 3 oder mehr unabhangigen Stichproben:

Zum Vergleich der zentralen Tendenz von 3 oder mehr Stichproben werden zunachst
die Voraussetzungen analog zum Vergleich zweier unabhéangiger Stichroben geprift

(Normalverteilung, Varianzhomogenitat, Skalenniveau).

Sind die Stichroben metrisch (mindestens intervall-) skaliert, normalverteilt und liegt
Varianzhomogenitat vor, so werden die Mittelwerte dieser mit der einfaktoriellen
ANOVA verglichen.

Liegt keine Varianzhomogenitat vor, die Gbrigen Voraussetzungen sind aber erfullt, so
wird die Welch-ANOVA angewandt.

Sofern sich in der jeweiligen Testung ein signifikantes Ergebnis zeigt, kann mittels

Post-Hoc-Analyse untersucht werden, zwischen welchen Gruppen der Unterschied
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besteht. Liegt Varianzhomogenitat vor, so kann der Tukey-Test genutzt werden, bei

Varianzinhomogenitat wird der Games-Howell-Test verwendet.

Liegt bei den zu untersuchenden Stichproben keine Normalverteilung oder ein ordinal
skaliertes Merkmal vor, so wird der Kruskal-Wallis-Test (KWT) zum Vergleich der

unabhangigen Stichproben als nicht parametrischer Test verwendet.

Zeigt sich hier ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen, kann mittels
paarweisem Vergleich nach Dwass-Steel-Critchlow-Fligner untersucht werden,

zwischen welchen der Gruppen dieser signifikante Unterschied besteht.

Korrelation zweier Merkmale:

Soll ein linearer, ungerichteter Zusammenhang zweier metrisch skalierter und
normalverteilter Merkmale untersucht werden, so findet sie Pearson-
Korrelationsanalyse Anwendung. Es wird ein (Streu-) Diagramm zur Prifung auf
Linearitat und Veranschaulichung des Zusammenhangs verwendet. Der Pearson-
Korrelationsanalyse kann auch bei fehlender Normalverteilung herangezogen werden,

sofern die metrischen Merkmale keine AusreilRer beinhalten.

Sofern ein linearer, ungerichteter Zusammenhang mit mindestens einem ordinal
skalierten Merkmal untersucht werden soll, oder keine Normalverteilung vorliegt bzw.

Ausreil3er vorhanden sind, wird der Spearman-Korrelationskoeffizient bestimmt.

Weiterhin kann die Starke des Zusammenhangs (Cohen, 1992) angegeben werden:

[0,1] <=r<0,3| => schwacher Zusammenhang
|0,3| <=r<0,5] => mittelstarker Zusammenhang
r >=|0,5| => starker Zusammenhang

Zur Prufung des Zusammenhangs eines bindren mit einem metrisch (mindestens
intervall-) skalierten Merkmal findet die binar logistische Regression Anwendung. Als
Voraussetzung fir die Anwendbarkeit muss eine Unabhé&ngigkeit der Beobachtungen

bestehen und es dirfen keine Ausreif3er vorhanden sein.
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Vergleich zweier kategorialer Merkmale oder eines kategorialen und eines ordinalen

Merkmals:

Sollen zwei kategoriale Merkmale oder ein kategoriales mit einem ordinalen Merkmal
verglichen werden, so werden diese in einer Kreuztabelle gegenibergestellt. Mittels
Chi-Quadrat-Test wird gepruft, ob ein signifikanter Unterschied zwischen den

jeweiligen Gruppen besteht.

Ist die Stichprobengrdf3e 20 oder kleiner, bzw. die erwartete Zellhaufigkeit 5 oder
kleiner, so wird anstelle des Chi-Quadrat-Tests der exakte Test nach Fisher

angewendet.

Haufigkeitsverteilung innerhalb eines kategorialen Merkmals:

Zur Untersuchung der Haufigkeitsverteilung der Kategorien eines Merkmals (kann
auch ordinal skaliert sein) auf signifikante Unterschiede wird der Chi-Quadrat-
Anpassungstest verwendet. Es ist darauf zu achten, dass die erwarteten Haufigkeiten
einer Kategorie mindestens 5 betragen. Anderenfalls muss eine andere Testmethode

genutzt werden (z. B. exakte Methode bzw. Monte-Carlo-Methode).

Relatives Risiko bzw. Odds Ratio:

Das relative Risiko (RR) wird zur Abschatzung des Erkrankungsrisikos (als

Wahrscheinlichkeit) von exponierten zu nicht exponierten Individuen verwendet.

Ein relatives Risiko von 1 zeigt, dass kein Zusammenhang zwischen Risikofaktor und
Erkrankung besteht. Ist das RR grof3er 1, so erhoht der Risikofaktor das Auftreten der
Erkrankung um den jeweiligen Faktor. Ein RR kleiner als 1 senkt das Risiko
entsprechend. Das 95%-Konfidenzintervall (Cl) sollte stets mit angegeben werden.
Hier sollte die 1 (Nulleffekt) nicht eingeschlossen sein, um von einem relevanten

Ergebnis ausgehen zu kdnnen.

Die Odds Ratio (OR) beschreibt das Verhaltnis von erkrankten Personen in der
exponierten Gruppe zu den erkrankten Personen in der nicht exponierten Gruppe (als
Chancenverhdltnis). Analog zum RR zeigt eine OR von 1 ein gleiches

Chancenverhéltnis auf. Ist die OR groler 1, ist die Chance innerhalb der exponierten
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Gruppe zu erkranken entsprechend gro3er. Bei einem Wert kleiner 1 entsprechend

kleiner. Die Regel zum Konfidenzintervall gilt ebenso analog.

Signifikanzniveau:

Das Signifikanzniveau p samtlicher verwendeter Tests wird mit <= 0,05 festgelegt.

Subgruppenanalyse:

Da in unserer Analyse viele Faktoren bzgl. ihrer Auswirkung auf z. B. die
Sinterungsrate oder den postoperativen Schmerz untersucht werden, muss bei der
Auswertung eine gegenseitige Beeinflussung der Faktoren soweit wie maoglich
reduziert werden. Um dies zu erreichen, werden die einzelnen Faktoren im
Gesamtkollektiv (GK) bzw. in Subgruppen (SG) untersucht. Durch die Gruppierung soll
erreicht werden, dass die untersuchten Falle bzgl. ihrer Merkmale (v. a. dieser, welche
zuvor als relevant fur die Fragestellung ermittelt wurden) so einheitlich wie méglich

sind.

So kann z. B. der Zusammenhang zwischen der Cagehdhe und postoperativen
Nackenschmerzen am GK (mono- und multisegmentale Versorgung mit und ohne
Cagesinterung) oder anhand einer SG mit monosegmentaler Versorgung und ohne

Cagesinterung untersucht werden.

Wie genau gruppiert wurde, ist bei den jeweiligen Tests angegeben.
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4 Ergebnisse

4.1 Patientenkollektiv

Deskriptive Statistik

Unser Kollektiv umfasst insgesamt 155 Patienten. Davon sind 51 weiblich (32,9 %)
und 104 mannlich (67,1 %). Das mittlere Alter betragt 50,9 Jahre bei einer
Standardabweichung von 11,1 Jahren. Im Mittelwert liegt das Alter der Manner mit
50,4 Jahren etwas unter dem der Frauen mit 51,8 Jahren. Das Alter der Manner ist
normalverteilt und jenes des GK annahernd normalverteilt. Das Alter der Frauen ist

nicht normalverteilt.

Bei den 155 Patienten wurden insgesamt 217 Cageimplantationen (1 Segment-OP: 99
[45,6 %]; 2 Segment-OP: 100 [46,1 %]; 3 Segment-OP: 18 [8,3 %]) durchgefiihrt. 101
der Cages wurden aufgrund der Diagnose eines Bandscheibenvorfalls eingesetzt
(46,5 %), 116 beim Vorliegen einer Spinalkanalstenose (53,5 %).

A B 801 C
Alter (J) 60 1
N 155 Diagnose
MW 50,9 60 NPP
= T 40 4 SKS
SD 111 @ S
Min 23| < %
Max 82
SWp 0,047 40 20 1
. 0 4
weiblich mannlich 1 2 3
Geschlecht Segmente

Abbildung 15 - A: Deskriptive Daten zum Alter der Patienten; B: Boxplot zum Alter in den Geschlechtergruppen; C:
Balkendiagramm zur Anzahl der simultan operierten Segmente

32



Die Cages wurden zumeist in den 100 1
Segmenten HW 5/6 (99 [45,6 %]) und HW
6/7 (80 [36,9 %)) implantiert. (S
HW | HW | HW | HW | HwW7 | §
Segment| a4 | 45 | 56 | 67 |/BWI g%
Anzahl 8 26 99 80 4
Anteil 152 | 120 | 456 | 369 | 18 25 |
in %
Tabelle 1 - Haufigkeiten der operierten Segmente
0 -
H\N'3f4 HWI4/5 HW'S.’S HWIES/? HWIYIBW1
OP-Héhe
Abbildung 16 - Balkendiagramm zu den

Haufigkeiten der operierten Segmente
Die erkrankten Segmente und Anzahl an

Voroperationen werden fallbezogen 60
ausgewertet (GK: n = 155).
Die Anzahl der erkrankten Segmente betragt 40 -

im Mittelwert 2,21 bei einer

Anzahl

Standardabweichung von 0,904. Das 20

Minimum an erkrankten Segmenten ist 1,

das Maximum 5. Es liegt keine

Normalverteilung vor. . . ' ' :
1 2 3 4 5
erkrankte Segmente

Abbildung 17 - Balkendiagramm zu den Haufigkeiten
der erkrankten Segmente

Die Anzahl an Voroperationen betragt im
Mittel 0,103 bei einer Standardabweichung
von 0,364. Das Minimum ist 0, das Maximum 1007

ist 2. Das Merkmal ist nicht normalverteilt.

Anzahl

50 A

o | —

0 1 2

Voroperationen

Abbildung 18 - Balkendiagramm zu den Haufigkeiten
der Voroperationen
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Inferenzstatistik

Alter und Diagnose:

Mittels t-Test kann ein signifikanter Altersunterschied 541

zwischen den Diagnosen ,Bandscheibenvorfall® und

51 4

Alter

~Spinalkanalstenose” belegt werden (p = 0,001). Das Alter
zur OP bei Patienten mit einer Spinalkanalstenose ist mit

53,9 Jahren hoher als jenes beim Vorliegen eines 48 1

Bandscheibenvorfalls mit 48,2 Jahren. o MW (95% Cl)

NPP SKS
Diagnose

Abbildung 19 - Altersunterschied
der Diagnosegruppen (GK)

Alter und Anzahl der operierten Segmente:

Durch eine Korrelationsanalyse (Spearman’s r = 0,148) kann gezeigt werden, dass ein
schwach positiver Zusammenhang zwischen dem Alter und der Anzahl zugleich
operierter Segmente besteht. Dieser ist knapp nicht signifikant (p = 0,066).

Alter und operiertes Segment: %07

70 o MW (95% CI)
Im Kruskal-Wallis-Test lassen sich Altersunterschiede

zwischen den operierten Segmenten belegen (p = 60 1

Alter

0,005). Im DSCF paarweisen Vergleich ist jedoch nur 50 4
der Altersunterschied zwischen dem Segment HW 4/5
und HW 6/7 statistisch signifikant (p = 0,014). Im

40 A

30 A

entsprechenden Diagramm und der dazugehdrigen Y 34V 4/5HY 5/6HWY 6/7
Tabelle lasst sich ableiten, dass mit steigendem Alter OP-Héhe

. . ) . . Abbildung 20 - Altersunterschied
die Wahrscheinlichkeit zunimmt, an hoher gelegenen zwischen den operierten Segmenten

. . (GK)
Segmenten operiert werden zu missen (HW 7/BW 1 Segment | Alter 3) | Sb
wird bei dieser Analyse aufgrund der geringen Fallzahl |HW 3/4 58,6 10,11
. _ HW 4/5 56,7| 9,10
vernachlassigt [n = 4]). HW 5/6 50,9 10.31
HW 6/7 49,9 11,87
HW 7/BW 1 55,0| 15,12

Tabelle 2 — Durchschnittl. Patienten-
alter je operiertes Segment (GK)
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Diagnose und Anzahl der operierten Segmente:

Mittels t-Test kann gezeigt werden, dass sich die Anzahl
der operierten Segmente zwischen den Diagnosen
,Bandscheibenvorfall und ~Spinalkanalstenose”
signifikant unterscheidet (1,23 bzw. 1,59; p < 0,001). Bei
Spinalkanalstenosen werden haufiger mehrsegmentale

Operationen durchgefuhrt.

Erkrankte Segmente / Voroperationen und Alter:

Mit der Pearson-Korrelationsanalyse lasst sich
festhalten, dass ein signifikant positiver Zusammenhang
zwischen der Anzahl erkrankter Segmente und dem
Alter besteht (r = 0,335; p < 0,001).

Ein Zusammenhang zwischen der Anzahl an
Voroperationen und dem Alter lasst sich nicht

herausarbeiten (p = 0,445).

2007 5 Mw ©@5% Cl)

1.75 A

9
c
o 0
€ 150
(@]
(]
%)

1.25 4 o

1.00 A

NPP SKS
Diagnose

Abbildung 21 - Anzahl simultan
operierter Segmente in  den
Diagnosegruppen (GK)

erkrankte Segmente

w 60 80
Alter
Abbildung 22 - Zusammenhang
zwischen dem Alter und der Anzahl
erkrankter Segmente (GK)
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4.2 Cages

Deskriptive Statistik

Die H6hen der implantierten Cages waren zumeist 5 bzw. 6 mm. Der Mittelwert betragt
565 mm bei einer Standardabweichung von 0,774 mm. Es liegt keine

Normalverteilung vor.

A B
Cagehohe 751
(mm)
N 217| =
© 50 -
MW 5,65[ N
SD 0,774| <
Min 4
25
Max 8
SWp < 0,001
0 —

s+ 5 & 7 8
Cagehdhe (mm)

Abbildung 23 — A: Deskriptive Daten zur Cageho6he; B: Balkendiagramm zur
Cagehohe

Bei unserem Patientenkollektiv wurden insgesamt 9 verschiedene Fabrikate von 5

verschiedenen Herstellern verwendet.

Fir die einzelnen Cages wird eine einheitliche Abkirzung verwendet, um sie

Ubersichtlicher gegentberstellen zu konnen:
Material_Form(_Fullung_Flache)[ Hbhe]

Material: Peek, Carbon

Form: Verschraubt, Trapez, Rund, Sichel
Fullung: Befiilit, Unbefiilt

Flache: gerundete Flache in mm?
Hohe: H6he in mm

Vom Hersteller ,DePuy Synthes“ wurde der verschraubte
ZERO-P VA Cage verwendet, welcher mit jeweils einer
Schraube in den angrenzenden Wirbelkdrpern fixiert wird. Der

Cage ist aus PEEK gefertigt, der vordere Anteil zur Fixierung

36



der Schauben ist aus Titan. Der Cage hat eine angegebene Dimension von 15 x 9 mm
bei einer Auflageflache von 61 mmz2. Es wurden insgesamt 13 Stiick implantiert (5,9

%). Die verwendete Abklrzung zu den Cages lautet: P_V_U_61.

Vom Hersteller ,SIGNUS Medizintechnik® implantierten wir den /(%’} Nﬁ;,_\\
trapezformigen NUBIC PEEK-Cage in 2 verschiedenen '\ . . 7/ ' -
GroRen. Der kleinere Cage wurde mit und ohne v/// \//
Knochenzement (Gemisch aus Hydroxylapatit und Tricalciumphosphat) befillt
verwendet, der gréf3ere ausschliel3lich mit Zement befillt implantiert. Der kleinere
Cage hat eine angegebene Dimension von 13 x 14 mm bei einer Auflageflache von
93,52 mm? und wurde unbefullt 8 Mal verwendet (3,7 %), beflllt 36 Mal (16,6 %). Der
grolRere Cage weist eine Dimension von 13 x 17 mm auf und hat eine Auflageflache
von 121,6 mm2. Hiervon wurden 14 Stick implantiert (6,5 %). Die entsprechende

Abklrzung lautet: P_T_B/U_94/122.

Vom Hersteller ,icotec” verwendeten wir einen trapezformigen '+,

Cage bestehend aus einem Gemisch aus Carbon und PEEK, @ l :
sowie einer mit Titan beschichteten Oberflache. Auch hier -

wurden 2 verschiedene Grof3en implantiert. Der kleinere Cage ist mit 13 x 16 mm
GroRe angegeben und hat eine Auflageflache von 115,5 mmz2. Dieser wurde 8 Mal
eingesetzt (3,2 %). Der groRere Cage weist eine Dimension von 13 x 18 mm auf und
hat eine Auflageflache von 130 mm2. Er wurde 16 Mal verwendet (7,8 %). Die

Abklrzung fur den Cage lautet: C_T_U_116/130.

Vom Hersteller ,Aesculap® haben wir den rundlichen CeSpace = &

> [ A
) H =

PEEK-Cage genutzt, welcher in 2 verschiedenen Grol3en \*\D ==
eingesetzt wurde. Der kleinere Cage hat eine angegebene

Dimension von 14 x 11,5 mm und eine Auflageflache von 114,71 mm?2. Von diesen
wurden 25 Stick implantiert (11,5 %). Der gré3ere Cage weist eine Dimension von 16
x 13,5 mm auf, hat eine Auflageflache von 152,84 mm?2 und wurde 65 Mal eingesetzt

(30,0 %). Die Abklrzung dieser Cages lautet: P_R_U_115/153.

Von Hersteller ,ARCA MEDICA® haben wir den sichelférmigen
e \_
Sourire PEEK-Cage implantiert, der eine Dimension von 18 x ' “_/ } NS
g P \\/ L\\\,,wﬂf’/j
13 mm aufweist und eine Auflageflache von 136,5 mm?2 besitzt.
Wir haben ihn 32 Mal verwendet (14,7%). Die Abkirzung lautet: P_S U 137.
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Inferenzstatistik

Cagehdhe und Alter / Geschlecht / Diagnose:

In der Korrelationsanalyse (Pearson's r = 0,010) ist kein Zusammenhang zwischen der

verwendeten Cagehdhe und dem Alter des Patienten zu erkennen (p = 0,884).

Der t-Test zeigt keinen Unterschied der gewahlten Cagehdhe in den Geschlechter-

und Diagnosegruppen (p > 0,263).

Cageflache und Alter / Geschlecht / Diagnose:

Wir verglichen die 2 CagegrofRen der jeweiligen Hersteller und untersuchten im t-Test,
ob ein Unterschied im Patientenalter auszumachen ist. Im Chi-Quadrat-Test wurde
ermittelt, ob ein Unterschied in der Geschlechter- oder Diagnoseverteilung besteht.

Samtliche Tests wiesen kein signifikantes Ergebnis auf (p > 0,158).

Cagehohe und operiertes Segment: 6.25

6.00
Die Korrelationsanalyse (Spearman’s r = 0,184)
5.75
stellt einen signifikant positiven Zusammenhang
5.50
zwischen der Hohe des implantierten Cages und

Cagehdhe (mm)

5.25
dem operierten Segment her (p = 0,007).

5.00

HW3/4 HW4/5 HW 5/6 HW 6/7 HW 7/BW 1
operiertes Segment

Abbildung 24 - Zusammenhang zwischen der
Cagehohe und dem operierten Segment (GK)

Cageflache und operiertes Segment:

Wir verglichen die 2 verschieden grofien Cages der jeweiligen Hersteller und
untersuchten mittels MWU-Test, ob sich die gewahlte GroRe dieser Cages in den
operierten Segmenten unterscheidet. Der Carbon-PEEK-Cage (C_T) und der runde
PEEK-Cage (P_R) zeigen die Tendenz auf, dass in den oberen Segmenten eher
Cages mit kleineren Flachen implantiert werden. Ein signifikantes Ergebnis ist nicht zu

erzielen (p > 0,376).
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4.3 Radiologische Daten

Deskriptive Statistik

Die radiologisch ermittelte praoperative Fachhohe liegt im Mittelwert bei 5,28 mm mit

einer Standardabweichung von 1,17 mm. Es liegt eine Normalverteilung vor.

Die radiologisch ermittelte postoperative Fachhdhe hat einen Mittelwert von 8,07 mm

bei einer Standardabweichung von 1,07 mm und ist normalverteilt.

Die radiologisch ermittelte
Referenzfachhthe weist einen

Mittelwert von 6,56 mm auf

(Standardabweichung 0,91
mm). Sie ist ebenfalls
normalverteilt.

Die rechnerisch ermittelte

Hohendifferenz zwischen der
der
Fachhohe
weist einen Mittelwert von
1,51
Standardabweichung
0.936 mm auf.

normalverteilt.

Referenzhdhe und

postoperativen
mm und eine
von

Sie st

Differenz | Differenz

Préop. | Postop. | Referenz | Postop. / | Postop. /

Praop. | Referenz

MW 5,28 8,07 6,56 2,79 1,51
SD 1,17 1,07 0,901 1,14 0,936
Min 1,9 51 4,2 0,100 -0,900
Max 8,6 11,2 9,2 7,2 3,8
SWp 0,583 0,094 0,512 0,077 0,133

Tabelle 3 - Deskriptive Statistik der radiologischen Fachhdéhen (in mm)

Hohe (mm)

=

Praop.

Postop.

Referenz

Differenz

Differenz

Postop. / Postop. /
Préaop. Referenz
Fachhohen

Abbildung 25 - Unterschied zwischen den verschiedenen radiologischen
Fachhohen
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Inferenzstatistik

Radiologische Fachhthe und Cagehdhe:

Mit dem Pearson-Korrelationskoeffizient kann ein
mittlerer bis starker positiver Zusammenhang
zwischen der radiologisch bestimmten
postoperativen Fachhohe (r = 0,515) bzw. deren
Differenz zur Referenzhéhe (r = 0,375) und der H6he
des implantierten Cages herausgearbeitet werden (p
jeweils < 0,001).

10.0

©
3

©
(3]

®
o

N
3

postoperative Fachhéhe (mm)
©
o

5 6 7 8

Cagehdhe (mm)
Abbildung 26 - Zusammenhang
zwischen der postoperativen Fachhéhe
und der Cagehdhe (GK)

Erkrankte Segmente / Voroperationen und Referenzfachhodhe:

Es besteht ein signifikant negativer Zusammenhang
zwischen der Anzahl erkrankter Segmente und der

Referenzfachhthe (Pearson; r = -0,253; p = 0,002).

Zwischen der Anzahl an Voroperationen und der
Referenzfachhohe besteht kein statistischer

Zusammenhang (p = 0,148).

4.4 Schmerzskalen

m)
© ©

~

T~

]

Referenzfachh6he (m
[&)]

I

1 2 3 4 5
erkrankie Segmente
Abbildung 27 - Zusammenhang
zwischen der Referenzfachhdhe
und der  Anzahl erkrankter

Segmente (GK)

Die Schmerzskalen werden fallbezogen, nicht cagebezogen ausgewertet (GK: n =

155).

Deskriptive Statistik

Die Auswertung der praoperativen Fragebdgen ergab beim praoperativen NDI einen

Mittelwert von 19,7 Punkten bei einer Standardabweichung von 8,83 Punkten. Das

Merkmal ist normalverteilt.

Der Mittelwert der praoperativen Nackenschmerzen auf der NRS liegt bei 4,88. Die

Standardabweichung betragt 2,36. Hier liegt keine Normalverteilung vor.
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Der praoperative Armschmerz auf NDI NRS Nacken | NRS Arm

der NRS weist einen Mittelwert von N 155 155 155

459 bei ei Standardabweich MW 19,7 4,88 4,59

, ei einer Standardabweichung D 883 236 262

von 2,62 auf. Es liegt keine Min 1 0 0

Normalverteilung vor. Max 40 10 10
SW p 0,318 < 0,001 <0,001
Tabelle 4 Deskriptive  Statistik der praoperativen
Schmerzskalen

Der postoperative Nackenschmerz auf der NRS zur Entlassung betragt im Mittelwert

1,18 (Standardabweichung =

1,60;

nicht

NRS Nacken NRS Arm
normalverteilt). N 155 155
MW 1,18 0,761
Der Mittelwert des postoperativen Armschmerzes | sp 1,60 116
auf der NRS zur Entlassung betragt 0,761 bei Min 0 0
. . . . Max 5 7
einer Standardabweichung von 1,16 und ist nicht SWp 0,001 <0001
normalverteilt. Tabelle 5 - Deskriptive Statistik der

Schmerzskalen zur Entlassung

Der postoperativ nach 6 Wochen erhobene NDI weist einen Mittelwert von 14,7

Punkten auf (Standardabweichung = 8,52 Punkte; nicht normalverteilt).

Der Mittelwert des postoperativen Nackenschmerzes auf der NRS nach 6 Wochen

betragt 3,03 (Standardabweichung = 2,11; nicht normalverteilt).

Der nach 6 Wochen erhobene NDI NRS Nacken | NRS Arm
postoperative ~Armschmerz  nach N 155 155 155
NRS  betrs _ Mittel 159 MW 14,7 3,03 1,59
etragt im ittelwert 1, SD 8.52 211 199
(Standardabweichung = 1,99; nicht | Min 0 0 0
normalverteilt). Max 37 8 8
SWp 0,016 <0,001 < 0,001
Tabelle 6 Deskriptive  Statistik der postoperativen
Schmerzskalen

Inferenzstatistik

Da Schmerz ein sehr individuelles Empfinden ist und in unserer Untersuchung
mehrere Faktoren untersucht werden sollen, wird auch hier eine Subgruppenanalyse
der Daten vorgenommen, sofern dies sinnvoll erscheint (z. B. keine Sinterung;

monosegmental operiert; eine gewisse Cagehohe; eine Cageart).

Gemal3 der Fragestellung wurde bei der Auswertung der Schmerzskalen

Hauptaugenmerk auf die Nackenschmerzskalen (NRS Nackenschmerz, NDI) gelegt.
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Der Armschmerz wurde an einigen Stellen gesondert mitbetrachtet (z. B. Vergleich

praoperativ — postoperativ).

Neck-Disability-Index und NRS-Schmerzskalen:

Der NDI und die NRS-Nackenschmerzskalen korrelieren im Pearson-
Korrelationskoeffizient erwartungsgemal signifikant positiv miteinander, sowohl pra-
(r=0,645; p <0,001) als auch postoperativ (r = 0,682; p < 0,001).

Préaoperativer Schmerz und Alter / Geschlecht / Diagnose:

Die praoperativen Schmerzskalen (NDI: p = 0,610; NRS Nacken: p =0,171; NRS Arm:
p = 0,592) weisen in der Pearson-Korrelation keinen signifikanten Zusammenhang mit

dem Alter auf.

Der t-Test zeigt fir den praoperativen NDI und NRS Nackenschmerz jeweils keinen

signifikanten Unterschied in den Diagnosegruppen ,Bandscheibenvorfall® bzw.

~Spinalkanalstenose”. Der NRS Diagnose MW o-Wert
Armschmerz unterscheidet sich in den NDI NPP 19,98
Diagnosegruppen jedoch signifikant (p = SKS 19,42 0,700
_ ) NRS Nacken NPP 5,16
0,010). Die Diagnosegruppe SKS 456 0.116
~Spinalkanalstenose” weist einen NRS Arm NPP 5,10
geringeren NRS Armschmerz auf als die . SKS_ 4,01 _0'010
Tabelle 7 - Praoperative Schmerzskalen in den
Gruppe ,Bandscheibenvorfall“. Diagnosegruppen (GK)

Im t-Test kann fur den NDI (p < 0,001), den NRS Nackenschmerz (p = 0,033) bzw.
NRS Armschmerz (p = 0,001) ein signifikanter Unterschied bzgl. der Geschlechter

gefunden werden. Frauen hatten stets hthere Werte als Manner.
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Abbildung 28 - Praoperative Schmerzskalen und Geschlechtergruppen (GK)

Préoperativer Schmerz und erkrankte Segmente / Voroperationen:

Es besteht ein signifikant negativer Zusammenhang in

der Pearson-Korrelation zwischen der Anzahl

der

erkrankten Segmente und dem praoperativen Schmerz
(NDI, NRS Nacken und NRS Arm). Bei der Betrachtung
der SG ohne Voroperationen (n = 142) besteht dieser
Effekt weiter fort.

Hinsichtlich der Voroperationen ist eine signifikant

positive Korrelation mit dem préaoperativen NDI und
NRS Nacken ersichtlich (bzgl. Statistik s. Abbildung 29).

Pré- und postoperativer Schmerz:

404  r=-0,19 r=0,159
0] p=0015 p=0,048

20_\ /

NDI

123450 1 2

erkrankte Vor-

Segmente operationen
Abbildung 29 Zusammenhang
zwischen den erkrankten Segmenten
bzw.  Voroperationen und den
Schmerzskalen (GK)

Wir verglichen die pré- und postoperativen Schmerzskalen jeweils miteinander, um zu

ermitteln, ob auch hier ein Zusammenhang besteht.

Der pra- und postoperative (nach 6 Wochen) NDI weisen einen signifikant positiven

Zusammenhang in der Pearson-Korrelationsanalyse auf (r = 0,377; p < 0,001). Dieser

Zusammenhang ist auch nach Subgruppierung (keine Sinterung, ein operiertes
Segment; Cagehthen 5 und 6 mm; n = 53) deutlich signifikant (r = 0,387; p = 0,003).
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Der pra- und postoperative (nach 6 Wochen) NRS Nackenschmerz korrelieren im GK
ebenfalls signifikant positiv miteinander (Pearson‘'s r = 0,170; p = 0,035). Der
Zusammenhang ist in der SG nicht mehr statistisch signifikant (r = 0,145; p = 0,283).

Zwischen dem pra- und postoperativen (nhach 6 Wochen) NRS Armschmerz besteht
im GK keine signifikante Korrelation (Pearson’s r = 0,108; p = 0,179). In der SG kann

hier jedoch ein

©
1

>
signifikant positiver & *] c > > 6
] £3° ET
Zusammenhang S 207 3 o < o 4
3 2 &4 2 8
— o o
erkannt werden (r = 2 101 2% | _— % 5 . /
=) Z a a
0,267; p = 0,045). Z 0 04
10 20 30 00 25 50 75 100 00 25 50 75
NDI praoperativ NRS Nacken NRS Arm
praoperativ praoperativ

Abbildung 30 - Zusammenhang zwischen den prd- und postoperativen
Schmerzskalen (SG)

Im gepaarten t-Test zeigt sich eine hoch signifikante Reduktion aller Schmerzskalen

(NRS Nacken’ NRS Arm’ NDI NRS Nacken NRS Arm
.. raoperativ 19,7 4,88 4,59
NDI) von pra- zu PP
Entlassung 1,18 0,761
postoperativ, jeweils mit |nach 6 Wochen 14,7 3,03 1,59
einem p < 0,001. p-Wert <0,001]<0,001|<0,001] <0,001| <0,001

Tabelle 8 - Vergleich der pré- und postoperativen Schmerzskalen (GK)

Postoperativer Schmerz und Alter / Geschlecht / Diagnose:

Folgende Zusammenhange wurden fallbezogen am GK und nach Subgruppierung

(keine Sinterung; 1 operiertes Segment; Cagehdéhen 5 und 6 mm; n = 57) untersucht.

Das Alter korreliert nicht mit den postoperativen Schmerzskalen (Pearson-Korrelation;
groftes r = 0,04 und kleinstes p = 0,625 beim NDI nach 6 Wochen).

Auch beim Geschlecht gibt es keinen signifikanten Unterschied der postoperativen
Schmerzparameter (t- bzw. Welch-Test; NDI nach 6 Wochen mit kleinstem p = 0,147,
MW weiblich = 16,0; MW méannlich = 14,0).

Die Schmerzskalen weisen ebenso keinen signifikanten Unterschied in den
Diagnosegruppen auf (t-Test; NRS Nackenschmerz nach 6 Wochen mit kleinstem p =

0,158; MW NPP = 2,8; MW SKS = 3,3).
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Postoperativer Schmerz und erkrankte Segmente / Voroperationen:

Die Anzahl an erkrankten Segmenten korreliert im GK signifikant negativ mit dem NRS
Nackenschmerz zur Entlassung (r = -0,166; p = 0,039). Die Ubrigen postoperativen
Schmerzskalen weisen keinen signifikanten Zusammenhang mit der Anzahl der
erkrankten Segmente in der Pearson-Korrelationsanalyse auf, weder im GK, noch in
der SG (keine Sinterung; 1 operiertes Segment; n = 71; kleinstes p im NRS
Nackenschmerz zur Entlassung: r = -0,193; p = 0,106).

Die Anzahl an voroperierten Segmenten weist sowohl im GK und etwas ausgepragter
in der SG einen signifikant positiven Zusammenhang mit dem NDI (r = 0,329;
p = 0,005) und NRS Nackenschmerz (r = 0,278; p = 0,019) nach 6 Wochen auf.

Postoperativer Schmerz und Anzahl simultan operierter Segmente:

In der Untersuchung, ob die Anzahl der operierten

Segmente den postoperativen Schmerz
15 1
beeinflusst, wurde der Kruskal-Wallis-Test als

nicht-parametrischer Test bei fehlender 7
Z 10 A1
Normalverteilung der Schmerzskalen verwendet.

Das GK weist lediglich im postoperativen NDI
51 © MW (95 % ClI)

einen knapp nicht signifikanten Unterschied

zwischen den operierten Segmenten auf (p = 1 2 3

0,058). _ Segmente _
Abbildung 31 - Anzahl der operierten

Segmente und postoperativer NDI (GK)
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Es fallt weiter auf, dass die postoperativen Schmerzskalen bei zwei operierten
Segmenten stets hoher ausfallen als bei einem operierten Segment. Somit haben wir

diese beiden Gruppen in einer SG (keine Sinterung; Cagehthen 5 und 6 mm; n = 85)

gegenubergestellt. Im t-Test zeigen 18

sich die groRten Unterschiede 4.0

zwischen den  Gruppen im 161

postoperativen NDI (MW 1 & ? ] 0
Segment = 12,51; MW 2 Segmente é b 3.0 1

=15,0; p = 0,189) und fur den NRS 0] 0 25 ] S
Nackenschmerz nach 6 Wochen o MW (95 % CI)
(MW 1 Segment = 2,56; MW 2 : 201 , ,
Segmente = 3,38; p = 0,101), 1 NDI ’ Segmente 1NRSNacken2

beides aber nicht signifikant. _ :
Abbildung 32 - Anzahl der operierten Segmente und

postoperativer NDI / NRS Nackenschmerz (SG)

Postoperativer Schmerz und operiertes Segment:

Im GK (p = 0,043), nicht aber in der SG (keine Sinterung; NRS
) Segment | Nackenschmerz
1 operiertes Segment; Cagehohen 5 und 6 mm; n = 57; [{w 3/4 0571
p = 0,514) konnte im Kruskal-Wallis-Test ein signifikanter |HW4/5 0,533
HW 5/6 1,09
Unterschied im NRS Nackenschmerz zur Entlassung |Hw 6/7 1,62
: : : HW 7/BW 1 0,00
gefunden werden. Die Skalen nach 6 Wochen sind nicht Tabelle 9 - Posioperaiver NRS
signifikant verschieden (p > 0,194). Nackenschmerz und  operiertes

Segment (GK)

Postoperativer Schmerz und Cagefabrikat:

Weder im GK noch in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes Segment; Cagehthen 5
und 6 mm; n = 57) konnte im Kruskal-Wallis-Test ein signifikanter Unterschied der
postoperativen Schmerzskalen hinsichtlich der verschiedenen Cages ermittelt werden
(p > 0,154).

Wir verglichen weiterhin die verschiedenen Cagefabrikate ahnlicher Grol3e
miteinander. Als SG wahlten wir hier nur Cages ohne Sinterung, um den

Stichprobenumfang nicht allzu klein werden zu lassen.
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C_ T U 130 und P_S U 137: Wir haben den trapezformigen Carbon-PEEK-Cage
(130,0 mmz2; n = 7) mit dem sichelférmigen PEEK-Cage (136,5 mmz2; n = 18) verglichen
(MW = 133 mm?). Es besteht lediglich im NRS zur Entlassung ein signifikanter
Unterschied (MWU-Test; MW C_T_U_130 = 2,71; MW P_S _U_137 = 0,667; p =
0,002).

C_T U 116 und P_T_B_122: Weiter haben wir einen Carbon-PEEK-Cage (115,5
mm2; n = 4) mit einem reinen PEEK-Cage (121,6 mm?; n = 9) verglichen (MW = 119
mm2). Es besteht im t-, bzw. MWU-Test ein signifikanter Unterschied im NRS
Nackenschmerz zur Entlassung (MW C_T U 116 =1,0; MW P_T B 122 =0,0; p =
0,036) bzw. nach 6 Wochen (MW C_T U 116 = 0,25 MW P_T B 122 =211; p =
0,023).

C_T U 116 und P_R_U_115: Dann haben wir einen Carbon-PEEK-Cage (115,5 mm?;
n = 4) einem reinen PEEK-Cage (114,71 mm?; n = 9) gegenubergestellt (MW = 115
mm2). Der t-Test weist eine Signifikanz fur den NRS Nackenschmerz(MW C_T_U_116
=0,25;MWP_R_U_115=3,11; p =0,008) und den NDI (MW C_T_U_116 =5,25; MW
P_R U 115 =15,56; p = 0,026) jeweils nach 6 Wochen auf.

P_T B 122 und P_R_U_115: Wir stellten ferner einen trapezférmigen (121,6 mmz2; n
= 9) und einen runden PEEK-Cage (114,71 mmz2;, n = 9) gegenuber (MW = 118,16
mm2). Es besteht lediglich im NRS zur Entlassung ein signifikanter Unterschied (MWU-
Test; P_ T B 122 =0,00; MW P_R_U_115=1,67; p = 0,014).

P R U 153undP_S U 137: Schlief3lich verglichen wir noch die beiden PEEK-Cages
mit der gro3ten Auflageflache miteinander. Der runde PEEK-Cage hat eine Flache von
152,84 mmz2 (n = 29), der sichelférmige Cage hat eine Auflageflache von 136,5 mm?
(n=18; MW =145 mm3). Im t- bzw. MWU-Test kann hier kein signifikanter Unterschied
in den Nackenschmerzskalen herausgearbeitet werden (kleinstes p im NRS
Nackenschmerz zur Entlassung = 0,169; MW P_R U 153 =1,14, MW P_S U 137 =
0,667).

P_V_U_61: Der verschraubte PEEK-Cage weist gegentiber 6 der 8 anderen Cages
einen signifikant geringeren NRS Nackenschmerz zur Entlassung (p < 0,039) auf und
zusatzlich gegenuber 3 dieser Cages ein signifikant geringes Nackenschmerzniveau
im NRS nach 6 Wochen auf:
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PV UG61n=11; MW=1,73

P T U 94:n=4; MW = 3,5; p = 0,034 (MWU-Test)
P_S U 137: n=18; MW = 3,5; p = 0,020 (Welch-Test)
P_R U 115:n=9; MW = 3,11; p = 0,046 (t-Test)

Postoperativer Schmerz und Cagefullung:

Die Fullung des Cages zeigt im Vergleich der Schmerzskalen bei den Cages
P_T_B/U_94 in der SG (keine Sinterung; ein operiertes Segment; Cagehthen 5 und 6
mm; n = 11) einen signifikanten Unterschied im NRS Nackenschmerz zur Entlassung
(t-Test; MW unbefullt = 4,00; MW befillt = 0,571; p < 0,001). Die Skalen nach 6
Wochen haben keinen relevanten Unterschied (p > 0,459).

Postoperativer Schmerz und Cagehdhe:

Samtliche postoperative Schmerzskalen weisen in der Korrelationsanalyse nach
Pearson keinen signifikanten Zusammenhang mit der Cagehohe auf, weder im GK (p
> 0,163), noch in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes Segment; n =71, p > 0,173).

Wir untersuchten einen Cage, welcher in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes
Segment) die meisten Falle aufweist (P_R_U_153, n = 19). Hier zeigt sich mit der
Pearson-Korrelation im NRS Nackenschmerz

mm)

7
zur Entlassung und nach 6 Wochen, sowie im 7

© 6

<

NDI nach 6 Wochen ein positiver 25 / — /
_ o r=0,301 r=0,225 r=0472
Zusammenhang mit der Cagehohe. Der (gai_ =021 0-035%  p=0042
_ o 0123450 10 2030 0 2 4 6

starkste Zusammenhang zeigt sich im NRS NRS Nacken NDI NRS Nacken
Nackenschmerz nach 6 Wochen und ist _ zur Entl. - nach 6 Wo. naChG.WO'

Abbildung 33 - Zusammenhang zwischen
statistisch signifikant (r = 0,472, p = 0,042). Cagehthe und des postoperativen Schmerzskalen

(SG)
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Entlassmedikation und Cagehéhe:

Im GK besteht in der Spearman-Korrelation (r =

0,122) ein nicht signifikanter, positiver 6.00 -

Zusammenhang zwischen der Entlassmedikation ¢

und der Cagehohe (p = 0,129). Der Zusammenhang ‘qu o T
erreicht auch in der SG-Analyse (keine Sinterung; 1 % 5.50 0

operiertes Segment; n = 71) keine Signifikanz (p = § -

0,886). Wir haben weiter die Medikationsgruppe o MW (95 % Cl)
.Standard und reduziert* mit der Gruppe 5.00

,Myotonolytikum hinzu und erhéht* im Kollektiv ohne Srzj”lj’z”l‘feft/ Mymi?ﬁ'éy;itk“m/
Cagesinterung (n = 103) untersucht. Der MWU-Test Medikation zur Entlassung

zeigt in diesen beiden Gruppen einen nicht Abbildung 34 - Cagehthe und Medikation
L . . . . zur  Entlassung (Kollektiv  ohne
signifikanten Unterschied der Hohe der implantierten Cagesinterung)

Cages (MW = 5,51 mm bzw. 5,78 mm; p = 0,155).

Auch die isolierte Betrachtung des Cages P_R_U_153 mit der gréf3ten Stichprobe
(keine Sinterung; 1 operiertes Segment; n = 19) weist eine nicht signifikante positive
Korrelation nach Spearman zwischen Cagehthe und der Starke der Entlassmedikation
auf (r =0,382; p =0,106) auf. Die Medikationsgruppen unterscheiden sich mit gleicher
Tendenz wie im obigen Kollektiv ohne Cagesinterung im MWU-Test ebenso nicht
signifikant (MW = 5,53 mm bzw. 6,00 mm; p = 0,137).

Postoperativer Schmerz und Cageflache:

In der SG (keine Sinterung; 1 operiertes Segment; Cagehdéhen 5 und 6 mm; n = 57)
kann mittels Pearson- (metrisch aufgetragene Cageflache) bzw. Spearman-
Korrelation (ordinal aufgetragene Cageflache) kein signifikanter Zusammenhang
zwischen den postoperativen Schmerzskalen und der Cageflache hergestellt werden
(p > 0,352).

Da wir mehrere Cagefabrikate mit verschiedenen Cageflachen verwendet haben,

konnten wir diese auch miteinander vergleichen.
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Gegenibergestellt  wurden die beiden trapezférmigen PEEK-Cages
(P_T_B/U_94/122; n = 18), die runden PEEK-Cages (P_R_U _115/153; n = 19) und
die trapezférmigen Carbon-PEEK-Cages (C_T_U_116/130; n = 7) in der SG ohne
Sinterung, 1 operiertes Segment und Cagehthen 5 und 6 mm. Beim trapezférmigen
PEEK-Cage weisen alle 3 Schmerzskalen die gleiche Tendenz auf (kleinerer Cage =
starkerer Schmerz). Ein signifikanter Unterschied im MWU-Test konnte beim
trapezformigen PEEK-Cage (P_T_B/U_94/122) im NRS Nackenschmerz zur
Entlassung ausgemacht werden (MW 94 mmz2 =1,82; MW 122 mm?2 = 0,00; p = 0,026).
Beim Carbon-PEEK-Cage ist die Tendenz aller 3 Skalen genau umgekehrt (kleinerer
Cage = weniger Schmerz). Jedoch findet sich hier kein signifikantes Resultat (p >
0,079). Beim runden PEEK-Cage fallt der NRS zur Entlassung und der NDI nach 6

Wochen beim 3] 5
grélReren Cage o MW (95 % Cl)
. 4 -
hoher aus, . 15 S S
andersherum S ?
c 3
ist es beim & 7
L 10 -

NRS zur 2 4 o
Entlassung (p p = 0,026 p=0,329 p= 0,079
> 0,370). 01 : ° : : 11 : :

9 mm? 122 mm? 94 mm? 122mm? 94mm? 122 mm?

NRS Nacken NDI NRS Nacken
zur Entlassung nach 6 Wochen nach 6 Wochen

Abbildung 35 - Cageflache und postoperative Schmerzskalen (P_T_B/U_94/122; SG)

Entlassmedikation und Cageflache:

Sowohlim GK, als auch in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes Segment; Cagehdhen
5 und 6 mm; n = 57) lasst sich in der Spearman-Korrelation kein relevanter
Zusammenhang zwischen der Starke der Entlassmedikation und der Cageflache
herstellen (SG: r =-0,156; p = 0,246).

Auch zwischen den Medikationsgruppen ,Standard und reduziert* und
,Myotonolytikum hinzu und erhoht® besteht kein signifikanter Unterschied in der
Cageflache (SG: Median ,Standard und reduziert* = 130 mm? Median
,Myotonolytikum hinzu und erhoéht* = 122 mm?; p = 0,433; MWU-Test).
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Auch hier konnten wir die verschiedenen GroRen der jeweiligen Cagefabrikate
gegenuberstellen (SG: keine Sinterung; 1 operiertes Segment; Cagehdhen 5 und 6

mm).

Bei keinem Vergleich lie3 sich ein statistisch signifikanter Unterschied in der

Entlassmedikation feststellen (MWU-Test; p > 0,694).

Postoperativer Schmerz und radiologische Fachhohen:

In der SG (keine Sinterung; 1 operiertes Segment;

N
o

Cagehdhen 5 und 6 mm; n = 57) besteht eine positive

-
a

Korrelation zwischen der Differenzhéhe (postoperativ /
Referenz) und dem postoperativen NDI nach 6 Wochen
(Pearson’'s r = 0,367; p = 0,005). Die ubrigen
Schmerzskalen korrelieren nur schwach und nicht 0 1 2 3
L . . . . Differenzhéhe (mm)

signifikant mit den postoperativen radiologischen postoperativ / Referenz

Fachhdhen (p > 0,193).

NDI postoperativ
S

;]

Abbildung 36 - Zusammenhang
zwischen der Differenzhéhe
(postoperativ / Referenz) und dem
postoperativen NDI (SG)

Postoperativer Schmerz und Sinterung:

Fur den NRS Nackenschmerz, als auch fur den postoperativen NDI nach 6 Wochen
besteht zwischen den Gruppen mit bzw. ohne Cagesinterung im Welch-Test ein

signifikanter Unterschied, wobei die Skalen in der Sinterungsgruppe stets hoher liegen.

Auch in der SG (1 operiertes GK SG
.. Sinterung | MW | p-Wert [ MW | p-Wert
Segment; Cagehdhen 5 und 6 = s s
o NRS Nacken ja 1.54 1.43
mm) besteht der signifikante [ zurEntlassung | nein 112! 0155 121! 0610
Unterschied im NDI nach 6 NDI nach 6 ja 17.85 17.62
Wochen nein | 13.27| 0.002|12.81| 0.035
Wochen = 0,035) und im .
(P ) NRS Nacken ja 3.65 3.62
NRS Nackenschmerz nach 6 |nach 6 Wochen| nein 2.84| 0.027| 2.62| 0.050

Tabelle 10 - Postoperative Schmerzskalen und Sinterung

Wochen (p = 0,050) fort (t-Test,
n=74).
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Die postoperativen Skalen 00 | c
(]
fur den Armschmerz zur 5 407 o MW (95% CI
S o MW (95%Cl) 2 (95% Cl)
Entlassung bzw. nach 6 & 1 © o ?
o 3.5 1
Wochen weisen keinen i 6. S
c
signifikanten Unterschied c 307
< S o
i o= 144
zwischen den Gruppen mit 0 3,
. Q %)
bzw. ohne Cagesinterung .’ B
auf (p > 0,062). : : 207 : :
ja nein ja nein
Auch die Medikation zur Sinterung Sinterung

Entl t heidet Abbildung 37 — NDI bzw. NRS Nackenschmerz nach 6 Wochen und
ntlassung unterscneide Sinterung (SG)

sich im MWU-Test signifikant zwischen den Gruppen mit bzw. ohne Cagesinterung (p
< 0,001). In der Gruppe mit Cagesinterung werden starkere Medikationen
eingenommen. In der SG der Patienten mit nur einem operierten Segment verbleibt
das Ergebnis ebenso signifikant (n = 99; p = 0,021), wie in der SG der Patienten mit
implantierten Cagehéhen 5 und 6 mm (n = 126; p < 0,001).

Medikation zur Sinterung 1001 o
Entlassung ia nein Medikation zur
N 3 5 Entlassung
reduziert ) L reduziert
% in Spalte | 5.8% | 4.9% N Standard
standard IV 21 go| = . P]/!yotonolytikum
%in Spalte [40.4%|77.7%| & 0 nnay
Myotonolytikum [N 24 17 <
hinzu % in Spalte | 46.2 % [ 16.5 % 25
N 4 1
erhoht :
% in Spalte | 7.7% ] 1.0% 0
N gesamt 52 103 - -
Tabelle 11 - Entlassmedikation und Sinterung (GK) ja nein
Sinterung

Abbildung 38 - Balkendiagramm zur Entlassmedikation
und Sinterung (GK)

NRS Nackenschmerz bzw. Medikation zur Entlassung und Sinterung im Verlauf:

Um die Frage zu beantworten, ob ein starkerer Nackenschmerz bzw. eine erhéhte
Medikation zur Entlassung ein Pradiktor fir eine Cagesinterung im Verlauf sein kann,
stellten wir die Gruppe ohne Cagesinterung (n = 103) mit der Gruppe der
Cagesinterung spater als Tag 3 gegentber (zur Entlassung bestand noch keine
Cagesinterung; n = 38). In der SG monosegmentaler OPs bleiben insgesamt 91 Falle

ubrig.
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Im t-Test zeigt sich ein nicht signifikanter Unterschied des NRS Nackenschmerz
zwischen diesen beiden Gruppen (MW ,keine Sinterung“ = 1,06; MW ,spate Sinterung®
=1,50; n=91; p =0,275).

Im MWU-Test besteht jedoch ein

100 A o
signifikanter Unterschied der Medikation '\E/led'kat'on 2ur
ntlassung
zur Entlassung zwischen den beiden 75 A reduziert
_ _ _ X Standard
Gruppen (Median ,keine Sinterung“=0,0 < a(lyotonolytikum
= 4 Inzu
[Standard]; Median ,spate Sinterung® = 2 >0 erhoht
<C
0,5 [,Standard® / ,Myotonolytikum o5
hinzu“]; n=91; p = 0,013).
0
Nach weiterer Subgruppierung (1 -
spat nein
operiertes Segment; Cagehdhen 5 und 6 Sinterung

mm) besteht der Unterschied weiter fort, Abbildung 39 - Balkendiagramm zur Entlassmedikation
" und Sinterung im Verlauf (SG)

ist jedoch nicht mehr statistisch
signifikant (n = 73; p = 0,064).

Vergleicht man diese SG hinsichtlich der 100

Medikationsgruppen  ,Standard und Medikation zur

. . . Entlassung

(13 75 -

reduziert® bzw. ,Myotonolytikum hinzu o Standard/
und erhoht*, so zeigt der Chi-Quadrat- £ reduziert

. L ) ‘D 90 1 Myotonolytikum
Test einen signifikanten Unterschied der £ hinzu/erhoht

<

Entlassmedikation bei Patienten ohne 25
Sinterung (,Standard / reduziert” = 77,2
%) bzw. mit Sinterung im Verlauf
(,Standard / reduziert® = 50,0 %; n = 73; Sinterung

p = 0,034). Die Sinterungsrate der Abbildung 40 - Balkendiagramm zur gruppierten
Entlassmedikation und Sinterung im Verlauf (SG)

spat nein

Medikationsgruppe ,Standard / reduziert

betragt 15,4 %, jene der Gruppe ,Myotonolytikum hinzu / erhoht” ist 38,1 %. Das
relative Risiko fur eine spate Sinterung bei starkerer Medikation zur Entlassung betragt
somit 2,48 (95 % Cl = 1,07 — 5,71).

53



4.5 Sinterung

Bei der Auswertung der Sinterungen wurde der verschraubte Zero Profile-Cage wegen

seiner Sonderstellung und einer Sinterungsrate von 0 % nicht mitbetrachtet (n = 204).

Deskriptive Statistik

Bei unserem Patientenkollektiv wurden insgesamt 61 Cagesinterungen (28,1%)

festgestellt.

Die Sinterungsraten der einzelnen Hersteller bzw. der verschiedenen Fabrikate

kénnen der folgenden Tabelle entnommen werden.

Hersteller
DePuy SIGNUS Icotec Aesculap ARCA
Sinterung | Synthes MEDICA | Gesamt
P Vv PT CT P R P S
ia 0 18 6 31 6 61
J (0.0%) (31.0%) (25.0%) (34.4 %) (18.8%) | (28.1%)
nein 13 40 18 59 26 156
(100.0 %) (69.0 %) (75.0 %) (65.6 %) (81.3%) | (71.9%)
Fabrikat
U 61 B_122 B_94 U 94 U 130 | U 116 | U_153 | U 115 | U 137
- 0 2 (31631 3 4 2 21 10 6
! 0.0%) | (14.3%) %) (37.5%) |(25.0%) | (25.0%) | (32.3%) | (40.0%) | (18.8 %)
nein 13 12 23 5 12 6 44 15 26
(100.0%) | (85.7%) |(63.9%)| (62.5%) |(75.0%) |(75.0%) | (67.7 %) | (60.0%) | (81.3%)
Tabelle 12 - Kontingenztabelle zur Sinterungshaufigkeit der Cagefabrikate
. . . A B .
Die Sinterungen wurden zumeist .
im Intervall diagnostiziert. Der postop. .
Mittelwert liegt bei 48 Tage mit Tagder | o,
Sinterung ©
. . —
einer Standardabweichung von N 61| o
38,4 Tagen, das Merkmal ist nicht |MW 48] T
_ SD 384 &
O
normalverteilt. Min 1| # 5
Max 138| <
SW p < 0,001
O -

Zeitpunkt der Sinterung

Abbildung 41 — A: Deskriptive Statistik zum Zeitpunkt der
Sinterung; B: Boxplot zum Zeitpunkt der Sinterung
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Am haufigsten wurden Sinterungen im ventralen Bereich des Cages (54,6 %) oder
Uber der kompletten Cageflache (39,3 %) festgestellt, nur selten isoliert im dorsalen
Cageanteil (6,6 %).

Zumeist ist der Cage in A 30 B 40
die Deckplatte 20
eingebrochen (70,5 %), & % T
. _ c g 20
seltener in die < 0 <
10
Grundplatte (11,5 %)
oder in beide Endplatten 0 0
ventral  dorsal komplett Grundplatte Deckplatte beides
(18,0 %). s . - .
Lokalisation der Sinterung Lokalisation der Sinterung
Abbildung 42 - Lokalisation der Cagesinterungen; A: Balkendiagramm zum
sagittalen Bezug, B: Balkendiagramm zum Bezug zu den Endplatten
Klinisch manifestierten sich 80,3 % der Sinterungen mit 50
Nackenschmerzen, nur in 8,2 % der Félle wurden 40
Armschmerzen beklagt. Ein neurologisches Defizittrat = 5
©
. . . . . N
bei keiner Sinterung auf. 11,5 % der Patienten mit g 2
Cagesinterungen gaben keine Beschwerden an. 10
0

keine Nacken- Arm-
schmerzen schmerzen

Klinik bei Sinterung

Abbildung 43 - Balkendiagramm zur
Klinik bei Sinterung

Nach aufgetretener Sinterung bendétigten 80,3 % der

50
Patienten (49 Falle) eine rein konservative Therapie 40
und 13,1 % (8 Falle) gar keine Therapie. Ein Fall (1,6 _ “
ey
%) erhielt eine Intervention (PRT) und 3 Patienten eine §
< 20
erneute Operation (4,9 %).
10
0 —

keine konser Inter- OPera
vativ vention

Therapie bei Sinterung

Abbildung 44 - Balkendiagramm zur
Therapie bei Sinterung
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Inferenzstatistik

Alter / Geschlecht / Diagnose:

Im t-Test zeigt sich kein signifikanter Altersunterschied zwischen den Gruppen mit oder

ohne Cagesinterung (p = 0,964).

Mittels Chi-Quadrat-Test kann kein signifikanter Unterschied der Sinterungsrate in den

Geschlechter- (p = 0,905) bzw. Diagnosegruppen (p = 0,221) gefunden werden.

Erkrankte Segmente / Voroperationen:

Im GK ergibt sich fur die Anzahl an erkrankten Segmenten kein statistisch signifikanter
Unterschied in den Sinterungsgruppen (t-Test; p = 0,625). Auch in der SG (1 operiertes
Segment; Cagehdhen 5 und 6 mm; n = 74) kann kein signifikanter Unterschied
hinsichtlich der Anzahl der erkrankten Segmente (MW ,keine Sinterung® = 1,83; MW
,Sinterung“ = 2,00; p = 0,430) erhoben werden. Im GK weist die Anzahl an
Voroperationen im Welch-Test einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen
den Gruppen mit bzw. ohne Cagesinterung auf (MW ,keine Sinterung“ = 0,112; MW
»ointerung” = 0,033; p = 0,044). In der SG ist dieser Unterschied noch etwas deutlicher
(MW ,keine Sinterung“ = 0,170; MW ,Sinterung® = 0,00; p = 0,006) und hoch

signifikant.

Anzahl simultan operierter Segmente:

Die Sinterungsrate bei monosegmentalen Eingriffen betragt 31,5 %, bei bisegmentalen
29,6 % und bei trisegmentalen OPs 29,9 %. Der Kruskal-Wallis-Test bestatigt, dass
hier kein signifikanter Unterschied der Sinterungsraten besteht (p = 0,579).
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Operiertes Segment:

Es lasst sich mit Fishers Exakt-Test ein Sinterung
signifikanter Unterschied in der Sinterungsrate [©P-Hohe ja nein

q hied OP-Héhen find = 0.006 HW 3/4 21286%| 5|71,4%
er verschiedenen OP-H6hen finden (p = 0,006). W 415 3[115%| 23]885%
In der Kreuztabelle Iasst sich z. B. erkennen, dass |HW 5/6 21(23,3%| 69|76,7%

HW 6/7 34|43,6% | 44|56,4%

_ _ _ HW7/BW1 | 1/333%| 2|66,7%
% liegt und im Segment HW 4/5 nur bei 11,5 %. [Gesamt 61|29.9% | 143|701 %

Dieser Effekt kann in der SG (Cagehéhen 5 und 6 Tabelle 13 - Sinterungshaufigkeit des jeweils
operierten Segmentes (GK)

die Sinterungsrate im Segment HW 6/7 bei 43,6

mm) knapp nicht bestétigt werden (n = 179; p =
0,060).

Cagefabrikat:

In der o. g. Kontingenztabelle (Tabelle 12) ist ersichtlich, dass sich die Sinterungsraten
der einzelnen Cages um bis zu 25,7 % unterscheiden. Wahrend die geringste
Sinterungsrate von 14,3 % bei einem trapezférmigen und befilliten PEEK-Cage
(P_T_B_122) festgestellt wurde, liegt die hdchste Sinterungsrate von 40,0 % bei einem
runden unbefiiliten PEEK-Cage (P_R_U_115). In Fishers Exakt-Test lasst sich jedoch

keine Signifikanz dieser Unterschiede herausarbeiten (p = 0,151).

Zum dezidierteren Vergleich der einzelnen Fabrikate untereinander haben wir Cages
mit nahezu gleichen Auflageflachen paarweise miteinander verglichen. Auch hier
erfolgte die Untersuchung vor und nach Subgruppierung (OP-H6hen HW 5/6 und HW
6/7; Cagehthen 5 und 6 mm).

C_T U 130und P_S_U_137: Zunachst haben wir den trapezformigen Carbon-PEEK-
Cage (130,0 mm?2) mit dem sichelférmigen PEEK-Cage (136,5 mm?) verglichen (MW
= 133 mm?). In Fishers Exakt-Test unterscheiden sich die Sinterungsraten in der SG
(Carbon-PEEK: 30,8 %; PEEK: 16,0 %; n = 38; p = 0,407) deutlicher als im GK (PEEK-
Carbon: 25,0 %; PEEK: 18,8 %; n = 48; p = 0,712), jedoch nicht signifikant.

C T U 116 und P_T_B 122: Weiter haben wir einen Carbon-PEEK-Cage (115,5
mm?2) mit einem reinen PEEK-Cage (121,6 mm?) verglichen (n = 22; MW = 119 mm?).
Die Sinterungsrate des Carbon-PEEK-Cages liegt bei 25,0 %, beim reinen PEEK-
Cage betragt sie 14,3 %. Der Unterschied ist in Fishers Exakt-Test nicht signifikant (p
=0,602). In der SG liegt die Sinterungsrate des Carbon-PEEK-Cages bei 40,0 %, jene
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des reinen PEEK-Cages bei 18,2 %. Auch hier ist der Unterschied nicht signifikant (n
= 16; p = 0,547).

C T U 116und P_R_U_115: Dann haben wir einen PEEK-Carbon-Cage (115,5 mm?2)
mit einem reinen PEEK-Cage (114,71 mm?2) gegenubergestellt (n = 33; MW = 115
mm2). Die Sinterungsrate des Carbon-PEEK-Cages liegt bei 25,0 % die des reinen
PEEK-Cages liegt sie bei 40,0 %. Der Fisher Exakt-Test ist nicht signifikant (p = 0,678).
Nach Subgruppierung nimmt die Rate der Sinterung des Carbon-PEEK-Cages auf
40,0 % zu, jene des reinen PEEK-Cages steigt auf 50,0 %. Ein signifikanter

Unterschied kann auch hier nicht herausgearbeitet werden (n = 19; p = 1,000).

P T B 122 und P_R_U_115: Wir stellten dann einen trapezférmigen (121,6 mm2) und
einen runden PEEK-Cage (114,71 mm?) gegenuber (n = 39; MW = 118,16 mm3). Die
Sinterungsrate des trapezformigen PEEK-Cages liegt bei 14,3 % die des reinen PEEK-
Cages liegt sie bei 40,0 %. Der Fisher Exakt-Test ist nicht signifikant (p = 0,151). Nach
Subgruppierung liegen die Sinterungsraten mit 50,0 % bzw. 18,2 % recht ahnlich. Ein

signifikanter Unterschied ist hier ebenfalls nicht zu ermitteln (n = 25; p = 0,208).

P_R _U_153und P_S U 137: Schlief3lich verglichen wir noch die beiden PEEK-Cages
mit der gré3ten Auflageflache miteinander (n = 97). Der runde PEEK-Cage hat eine
Flache von 152,84 mmz2, der sichelférmige Cage hat eine Auflageflache von 136,5 mm2
(MW = 145 mm?). Die Sinterungsrate des runden PEEK-Cages liegt bei 32,3 %, jene
des sichelformigen Cages bei 18,8 %. Der Unterschied ist im Chi-Quadrat-Test nicht
signifikant (p = 0,161). In der SG sind die Sinterungsraten mit 31,3 % bzw. 16,0 %
ahnlich. Der bestehende Unterschied im Fisher Exakt-Test ist ebenfalls nicht
signifikant (n = 73; p = 0,260).

100
Sinterung
ja
nein

75

50

Anteil (%)

25

0

C_T P_S C_T P T PR C_T PR P.T PR PSS
133 mm?2 119 mm? 115 mm? 118 mm? 145 mm?

Fabrikat
Abbildung 45 - Balkendiagramm zur Sinterungsrate verschiedener Cagefabrikate mit &hnlicher
Auflageflache (SG)
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P_V_U_61: Trotz der kleinen Stichprobe des verschraubten PEEK-Cages (n = 13)
kann bei einer Sinterungsrate von 0 % gegenuber 4 der 8 anderen Cages ein

signifikanter Unterschied dieser im Fisher Exakt-Test belegt werden:

P T U 94 (p =0,042)
P T B 94 (p=0,011)
P_R_U_115 (p = 0,008)
P_R_U_153 (p = 0,016)

Cagefullung:

Wir haben einen trapezformigen PEEK-Cage in gleicher Gr63e sowohl unbefillt, als
auch mit Flllung implantiert (P_T_B/U_94). Die Sinterungsraten unterschieden sich
in Fishers Exakt-Test nicht (unbefullt 37,5 % bzw. befillt 36,1 %; n = 44; p = 1,000).

Cagehdhe:
Der t-Test zeigt, dass sich die Cagehthen in den 100 Sinterung
Gruppen mit und ohne Sinterung signifikant ja

75 nein

unterscheiden (p < 0,001). In der Sinterungsgruppe

liegt die mittlere Cagehthe bei 5,89 mm, in der 50

Anteil (%)

Gruppe ohne Sinterung liegt sie bei 5,44 mm. In der

SG (1 operiertes Segment; Cagehthen 5 und 6 mm; %

n = 74) kann die Signifikanz knapp nicht bestatigt 0

werden (Welch-Test; p = 0,055). 4 5 6 7 8
Cagehoéhe (mm)

Mit der binomial logistischen Regression kann belegt  Abbildung 46 - Balkendiagramm zur
. . . . Sinterungsrate je nach Cagehthe

werden, dass die Sinterungsrate mit steigender  (Gk)

Cagehdhe signifikant zunimmt (GK; p < 0,001). Die Odds-Ratio betragt 2,47 (95 % CI

= 1,57 — 3,89). Erhoht man also die Cagehdhe um 1 mm, so ist die Chance einer

Cagesinterung 2,5-fach erhoht.
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Cageflache:

Im t-Test (metrisch aufgetragene Cageflache) ist kein signifikanter Unterschied der
Cageflache zwischen den Gruppen mit oder ohne Cagesinterung erkennbar, weder im
GK (MW ,keine Sinterung® = 128,15 mm?, MW ,Sinterung“ = 125,91 mm?; p = 0,513),
noch in der SG (1 operiertes Segment; Cagehdéhen 5 und 6 mm; n = 74, MW ,keine
Sinterung® = 128 mm?; MW ,Sinterung” = 126 mm?; p = 0,696).

Da wir mehrere Cagefabrikate mit zwei verschiedenen Cageflachen verwendet haben,

konnten wir diese auch miteinander vergleichen.

P_T B/U_94/122: Die trapezférmigen PEEK-Cages wurden mit den Flachen 93,52
bzw. 121,6 mm?2 verwendet. Da zuvor gezeigt wurde, dass sich in unserem Kollektiv
die Sinterungsraten beflllter bzw. unbefiillter Cages nicht signifikant unterscheiden,
wurden befillte und unbefiilite Cages gleicher Gro3e zusammengefasst. Hier wies der
grolRer dimensionierte Cage mit 14,3 % eine geringere Sinterungsrate als der kleinere
mit 36,4 %. Der Unterschied war in Fishers Exakt-Test nicht signifikant (n = 58; p =
0,187). In der SG (OP-H6hen HW 5/6 und HW 6/7; Cagehdhen 5 und 6 mm) blieb
dieser Effekt im Wesentlichen konstant bestehen (18,2 % bzw. 36,4 %). Die Differenz
war in Fishers Exakt-Test jedoch auch nicht signifikant (n = 44; p = 0,456).

P_R_U_115/153: Die runden PEEK-Cages wurden mit den Flachen 114,71 bzw.
152,84 mm?2 implantiert. Der Cage mit der grof3eren Auflageflache wies eine geringere
Sinterungsrate (32,3 %) als der kleinere Cage (40,0 %) auf. Der Chi-Quadrat-Test ist
aber nicht signifikant (n = 90; p = 0,492). In der SG (OP-H6hen HW 5/6 und HW 6/7,;
Cagehohen 5 und 6 mm) wird der Effekt noch deutlicher (31,3 % bzw. 50,0 %). Der
Unterschied ist im Chi-Quadrat-Test wegen des geringen Stichprobenumfangs v. a.
des kleineren Cages (n = 14) jedoch nicht statistisch signifikant (n = 62; p = 0,197).
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C_T U _116/130: Von den trapezformigen Carbon-PEEK-Cages wurden Cages mit
einer Auflageflache von 115,5 (n = 8) bzw. 130,00 (n = 16) mm?2 implantiert. Die
Sinterungsrate beider Cages betrug 25 %. In der SG (OP-HO6hen HW 5/6 und HW 6/7,;

Cagehdhen 5 und 6 mm) 100
Sinterung

blieben noch 18 Falle ia

75 .
tibrig. Die Sinterungsrate nein

50

Anteil (%)

des Kkleineren Cages
betrug dann 40 %, die 25

des grol3eren lag bei 30,8

9%. Der Unterschied war 94mm2122mm2  M5mm2153mm? 116 mm? 130 mm?
PT PR cCT

nicht signifikant (Fisher Cageﬁéche

_ C A — Abbildung 47 - Balkendiagramm zur Sinterungsrate der verschiedenen
Exakt-Test, P= 1’000)' Auflageflachen gleicher Cagefabrikate (SG)

Radiologische Fachhbthe:

Die radiologische postoperative Fachhohe, die Differenz der Fachhthe von post- zu
praoperativ und die Differenz zwischen der postoperativen Fachhdhe und der
Referenzfachhthe zeigen im t- bzw. Welch-Test zwischen den Gruppen mit und ohne

Cagesinterung einen signifikanten Unterschied. In der Sinterungsgruppe waren die

ermittelten Hohen stets gréRer MW bei |MWohne| .\
) Sinterung | Sinterung P
(GK). In der SG (1 operiertes

postoperativ 8,41 7,97 0,006
Segment; Cagehthen 5 und 6 Differenz post- / 311 2 69 0,031
; = 74) verliert der praoperaty
mm; n = : -
ngeierre‘f] Zposmpera“" 1,85 1,40 0,002
Unterschied seine Slgmflkanz (p > Tabelle 14 - Sinterung und radiologische postoperative Fachhdhen
0,403). (GK)
20 1 o MW (95% CI)
8.50 - 3.25 4
g ? o 18 ?
S 8251 3.00 1
f) 1.6 1
I
i 2.75 1
8.00 Q Q 1.4 1 o}
. : 2.50 1 . : . :
ja nein ja nein ja nein
postoperativ Differenz post- / préop. Differenz postop. / Referenz
Sinterung

Abbildung 48 - Sinterung und radiologische postoperative Fachhthen (GK)
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Mit einer binomial logistischen Regressionsanalyse kann zusatzlich gezeigt werden,
dass mit steigender postoperativer Fachhdhe die Sinterungshaufigkeit signifikant

zunimmt (postoperativ: p = 0,008; Differenz

post- / praoperativ: p = 0,019; Differenz g v

postoperativ / Referenz: p = 0,002). = *
g) 50

Bei einer Odds-Ratiovon 1,7 (95% Cl=1,21 5

— 2,39) besteht nach Erhéhung der % 2

Differenzh6he postoperativ / Referenz um 1 0

. " . -1 0 1 2 3 4
mm eine 1,7-fach hohere Chance einer

Differenz postoperativ / Referenz (mm)

Sinterung. Abbildung 49 - Zusammenhang zwischen der
radiologischen Differenzhdéhe (postoperativ /
Referenz) und der Sinterungsrate (GK)

Sinterungstag und radiologische Fachhéhe:

Zwischen den radiologischen postoperativen Fachhéhen und dem postoperativen Tag,
an welchem die Sinterung auftritt, besteht in den Pearson-Korrelationsanalyse kein
statistisch signifikanter Zusammenhang (postoperativ: p = 0,310; Differenz post- /

praoperativ: p = 0,275; Differenz postoperativ / Referenz: p = 0,776).

4.6 Folgetherapie nach Sinterung

Deskriptive Statistik

Die Folgetherapie nach Sinterung hat 4 Therapie | Anzahl | Anteil in %

Auspragungen (keine bis Operation). Der Median |Kkeine 8 13.1%
. . . . . konservativ 49 80.3 %
liegt bei der konservativen Therapie. Bei tber 90 % : >
Intervention 1 1.6 %
der Falle einer Cagesinterung erfolgte keine bzw. |Operation 3 4.9%
Tabelle 15 -  Haufigkeiten  der

eine konservative Therapie (z. B. Ruhigstellung oder therapiegruppen
Physiotherapie). Lediglich 1 Fall (1,6 %) bedurfte

einer interventionellen Behandlung. Auf 3 Sinterungen folgte eine operative Revision.
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Inferenzstatistik

Folgetherapie nach Sinterung:

Der Chi-Quadrat-Anpassungstest zeigt, dass es sich bei angenommenen erwarteten
Haufigkeiten von jeweils 25 % pro Therapiegruppe in unserer Analyse (93,4 %
erhielten keine bzw. eine konservative Therapie) um einen hoch signifikanten

Unterschied zwischen den einzelnen Therapien handelt (p < 0,001).

Postoperativer Schmerz und Folgetherapie nach Sinterung:

In der Korrelationsanalyse nach Spearman zwischen dem postoperativen NRS
Nacken- und Armschmerz, als auch dem postoperativen NDI und der Folgetherapie

nach Sinterung zeigt sich jeweils ein statistisch signifikanter positiver Zusammenhang

(n=52; p=0,012 bis o r=0513 _8 r=0,471 r=0,346
5 30 p<0,001£6 p<0,001E6 p=0,012
< 0,001). Es besteht 2 Q <4
= %20 24 %)
. . . ©
ein  mittlerer  bis £ 1o D2 L2
© z 0
c 0 0
starker o 1 5 4 o 1 2 3 o 1 2 3
— Therapie nach Sinterun
Zusammenhang (r - 0-keine 1- konservatFi)v 2 - interventionell :? - operativ
0,346 bis 0,513)_ Abbildung 50 - Zusammenhang zwischen dem postoperativen Schmerz und der

Therapie nach Sinterung (GK)

Klinik bei Sinterung und dessen Folgetherapie:

Die Spearman-Korrelation zeigt einen sehr deutlichen positiven Zusammenhang der
klinischen Manifestation einer Sinterung (keine Symptome; Nackenschmerz;

Armschmerz; [neurologisches Defizit]) mit dessen Folgetherapie (n = 52; r = 0,871; p

< 0,001). Klinik bei Sinterung
Therapie keine | Nackenschmerzen | Armschmerzen | Gesamt
keine 7187.5% 1 125% (0 0.0% 8
konservativ (0| 0.0% [ 48 98.0% (1 2.0% 49
Intervention |0| 0.0% 0 00%(1 100.0 % 1
Operation |0]| 0.0% 0 00% (3 100.0 % 3
Total 7111.5%] 49 80.3% |5 8.2% 61

Tabelle 16 - Kontingenztabelle zur Klinik bei Sinterung und nachfolgender
Therapie (GK)
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4.7 Odom-Score

Der Odom-Score wird fallbezogen, nicht cagebezogen ausgewertet (GK; n = 155).

Deskriptive Statistik

Der Odom-Score hat 4 Auspragungen Score Anzahl | Anteil in %
(hervorragend, gut, ausreichend, mangelhaft). Der |hervorragend 59 38,1
o _ gut 51 32,9
Median liegt bei ,gut”. ausreichend 39 25,2
mangelhaft 6 3,9

Tabelle 17 - Haufigkeiten im Odom-Score

Inferenzstatistik

Alter / Geschlecht / Diagnose:

Der Odom-Score korreliert weder im GK (Spearman-Korrelation; r = 0,074; p = 0,360),
noch in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes Segment; Cagehéhen 5 und 6 mm; n =
57;r=0,021; p = 0,878) mit dem Alter.

Auch zwischen den Geschlechtern gibt es keinen signifikanten Unterschied des Odom-
Scores (MWU-Test; GK: p = 0,227; SG: p = 0,120; Median ,weiblich“ = ,gut®; Median

,mannlich® = ,gut®).

Der Odom-Score weist ebenso keinen signifikanten Unterschied in den
Diagnosegruppen auf (MWU-Test; GK: p = 0,115; SG: p = 0,431; Median ,NPP“ =
,gut’; Median ,SKS* = ,gut®).

Erkrankte Segmente:

Weder im GK (r = 0,151; p = 0,061), noch in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes
Segment; n=71;r=0,213; p =0,075) lasst sich in der Spearman-Korrelationsanalyse
ein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Odom-Score und der Anzahl

erkrankter Segmente ausmachen.
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Voroperationen:

Es besteht ein signifikant positiver Zusammenhang in
der Spearman-Korrelation zwischen der Anzahl der
Voroperationen und dem Odom-Score (r = 0,207; p =
0,010). Dieser Zusammenhang wird in der SG (keine
Sinterung; 1 operiertes Segment; n = 71) noch deutlicher
(r=0,327; p = 0,005).

Anzahl simultan operierter Segmente:

In der Korrelationsanalyse (Spearman’s r = 0,205) zeigt
sich fur das GK ein signifikanter positiver
Zusammenhang zwischen dem Odom-Score und der
Anzahl der operierten Segmente (p = 0,011). In der
Analyse der SG (keine Sinterung; Cagehthen 5 und 6
mm) ist dieser Zusammenhang knapp nicht signifikant (n
= 85; p =0,092).

Operiertes Segment:

Odom-Score
hervorragend gut ausreichend mangelhaft

0 1 2
Voroperationen
Abbildung 51 - Zusammenhang
zwischen dem Odom-Score und der

Anzahl an Voroperationen (SG)

L

Odom-Score
hervorragend gut ausreichend

1 2 3
operierte Segmente
Abbildung 52 - Zusammenhang
zwischen der Anzahl an operierten
Segmenten und dem Odom-Score
(GK)

Weder im GK (p = 0,184), noch in der SG (keine | Segment Odom-Score
. . . . .. HW 3/4 ausreichend / mangelhaft
Sinterung; 1 operiertes Segment; Cagehdhen 5 HW 4/5 ot
und 6 mm; n =57; p = 0,058) konnte im Kruskal- |HW 5/6 gut
. . L . . HW 6/7 hervorragend
Wallis-Test ein signifikanter Unterschied im HW 7/BW 1 qut
Odom_SCore gefunden Werden Tabelle 18 — Odom-Score (Median) und

operiertes Segment (SG)
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Cagefabrikat:

Im Kruskal-Wallis-Test zeigt sich kein signifikanter Unterschied im Odom-Score
zwischen den verwendeten Cagefabrikaten, weder im GK (p = 0,398), noch in der SG
(keine Sinterung; 1 operiertes Segment; Cagehdéhen 5 und 6 mm; n = 57; p = 0,371).
Auch der Vergleich der einzelnen Fabrikate untereinander analog zum Vergleich der

Schmerzskalen weist keinen signifikanten Unterschied auf (SG: p > 0,063).

Cagefullung:

Im MWU-Test besteht weder im Kollektiv aller kleinen NUBIC-Cages (n = 31; p =
0,831), noch in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes Segment; n = 11; Median ,befullt*
= ,gut; Median ,unbeflllt® = ,hervorragend / gut; p = 0,458) ein signifikanter

Unterschied.

Cagehdhe:

Weder im GK (r = -0,032; p = 0,696), noch in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes
Segment; n = 71; r = -0,077; p = 0,521) besteht in der Spearman-Korrelation ein

signifikanter Zusammenhang.

Cageflache:

In sdmtlichen Vergleichen der verschieden groRen Cages gleicher Fabrikate war im
MWU-Test weder im GK (p > 0,083), noch in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes
Segment; Cagehdhen 5 und 6 mm; n = 57; p > 0,057) ein signifikanter Unterschied

des Odom-Scores zu verzeichnen.
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Radiologische Fachhéhen:

Im GK zeigt sich mittels Korrelationsanalyse ein statistisch signifikanter positiver

Zusammenhang des Odom-Scores zur

Differenzhohe post- zu préoperativ

(Spearman’s r = 0,188; p = 0,019) und der Differenzhtéhe postoperativ zur

Referenzhdhe (Spearman’s r = 0,208; p = 0,009).

In der SG (keine Sinterung;

Segment; Cagehthen 5 und 6 mm; n =57) ist der
Zusammenhang zwischen dem Odom-Score und
der Differenzhdhe post- zu praoperativ (r = 0,003;
p = 0,981) bzw. der Differenzh6he postoperativ
zur Referenzhéhe (r = 0,123; p = 0,362) jeweils

nicht signifikant.

Sinterung:

Auch hier erfolgt die Auswertung
fallbezogen und ohne Beriicksichtigung
144).

Mittels MWU-Test kann ein signifikanter

der verschraubten Cages (n =

Unterschied des Odom-Scores zwischen

den Gruppen mit  bzw. ohne

Cagesinterung festgestellt ~ werden
(Median beider Gruppen = ,gut; p =
0,019). Anteil

,hervorragend / gut® ist mit 55,7 % in der

Der der Bewertung
Sinterungsgruppe deutlich niedriger als in

der Gruppe ohne Sinterung (79,4 %). In

1 operiertes

o 2 4 101 2 3 4
post- / praop. postop. / Referenz
Differenzh6he (mm)
Abbildung 53 - Zusammenhang zwischen den

postoperativen radiologischen Fachhdhen
und dem Odom-Score (GK)

Odom-Score
hervorragend gut ausreichend

100

75 Odom-Score
BN hervorragend
£ gut
= 50 A ausreichend
(0]
< mangelhaft
<

25 -

O .

jla néin
Sinterung

Abbildung 54 - Balkendiagramm zur Sinterung und dem
Odom-Score (GK)

der SG (1 operiertes Segment; Cagehdhen 5 und 6 mm; n = 74) ist der Unterschied

nicht signifikant (Median beider Gruppen = ,gut; p = 0,246).
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Postoperativer Schmerz:

Sowohlim GK, als auch in der SG (keine Sinterung; 1 operiertes Segment; Cagehdhen
5 und 6 mm; n = 57) kann ein teils deutlich positiver und statistisch hoch signifikanter
Zusammenhang zwischen dem Odom-Score und den postoperativen Schmerzen in

der Korrelationsanalyse nach Spearman herausgearbeitet werden.

& r=0,086 r=0,211 r=0,237 r=0,473 r=0,507 r=0,547
O p =0,290 p =0,008 p =0,003 p =<0,001 p =<0,001 p =<0,001
8 &

o &
Vard
£ &L
D«
SEsl / /
Sy
© 2

) T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T

S

® 012345 0 2 4 6 & & & & 0 10 20 30 0 2 4 6 8 0 2 4 6 8

Aoé \§1>® (\,& 4\&9 é‘\o
9 NRS Nacken NRS Arm & @@\o@ NDI NRS Nacken NRS Arm
zur Entlassung zur Entlassung ®°1>> nach 6 Wochen nach 6 Wochen nach 6 Wochen
N
AN
Medikation

zur Entlassung
Abbildung 55 - Zusammenhang zwischen den postoperativen Schmerzskalen und dem Odom-Score (GK)

Eine detaillierte Ubersicht zur gesamten Statistik kann der Tabelle im Anhang 2

entnommen werden.

68



5 Diskussion

5.1 Patientenkollektiv

Das Kollektiv fur diese Arbeit umfasst 155 Patienten, wovon 32,9 % weiblich und 67,1
% mannlich sind. Frauen und Manner waren zum OP-Zeitpunkt etwa gleich alt (51,8
bzw. 50,4 Jahre). Das Kollektiv entspricht dabei weitgehend dem vergleichbarer
Studien, wie beispielsweise in der Meta-Analyse von Onyedimma zu erkennen ist
(Onyedimma et al., 2021). Es wurden insgesamt 217 Cageimplantationen
durchgefuhrt, wobei monosegmentale (45,6 %) und bisegmentale (46,1%)
Versorgungen ahnlich haufig erfolgten (trisegmental: 8,3 %). Die Anzahl der
Cageimplantationen aufgrund der Diagnose einer Spinalkanalstenose ist mit 53,5 %
dezent héher als bei einem Bandscheibenvorfall (46,5 %). Die meisten Implantationen
erfolgten in den Segmenten HW 5/6 (45,6 %) und HW 6/7 (36,9 %). Dieses Ergebnis
deckt sich mit der hohen Pravalenz an degenerativen Veréanderungen in diesen
Segmenten, was auf die hohe biomechanische Belastung zurtickzufihren ist (Bai et
al., 2018; Kim et al., 2016).

Das Alter der Patienten, welche an einem Bandscheibenvorfall operiert wurden, liegt
mit 48,2 Jahren signifikant unter dem der Patienten mit einer Spinalkanalstenose (53,9
Jahre; p = 0,001). Die Anzahl an operierten Segmenten ist bei der Diagnose
.opinalkanalstenose® (1,59) signifikant hoher als bei der Diagnose
,Bandscheibenvorfall“ (1,23; p < 0,001). Auch nimmt in unserem Kollektiv die Anzahl
an operierten Segmenten mit steigendem Alter zu und entsprechend auch die
Wahrscheinlichkeit, mit steigendem Alter an héher gelegenen Segmenten (HW 4/5 und
HW 3/4) operiert zu werden (p = 0,014). Die Anzahl an Voroperationen korreliert nicht
mit dem Alter, jedoch die Anzahl an erkrankten Segmenten. Sie nimmt ebenfalls mit
steigendem Alter signifikant zu und liegt mit 40 Jahren bei knapp 2 Segmenten, mit 80
Jahren bei fast 3 Segmenten (r = 0,335; p < 0,001). Dieser Sachverhalt lasst sich
dadurch erklaren, dass mit steigendem Alter die degenerativen Veranderungen der
Halswirbelsdule zu- und die segmentale Beweglichkeit abnehmen. Neben den zumeist
betroffenen Segmenten HW 5/6 und HW 6/7 kommt es dabei im Sinne einer
Anschlussdegeneration zu Verdnderungen auch der hdher gelegenen Etagen. Diese
chronisch degenerativen Prozesse kénnen mit entsprechendem Fortschreiten in eine

operationsbedurftige Spinalkanalstenose minden. Im Gegensatz zu den degenerativ
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knéchernen oder ligamentaren Veranderungen, welche in neuroforaminale oder
spinale Stenosen miunden und eher im fortgeschrittenen Alter vorliegen, treten die
Bandscheibenvorfélle, die eher die sich formierende Nervenwurzel bedrangen,
haufiger bei jungeren Patienten auf (Ringel et al., 2019).

5.2 Cages

Bei unserem Patientenkollektiv wurden 9 verschiedene Cagefabrikate von 5
verschiedenen Herstellern implantiert. Es wurden zwei verschiedene Materialien
(PEEK; Carbon-PEEK), 3 unterschiedliche Formen (trapezférmig, sichelférmig, rund),
befillte und unbefullte, sowie ein verschraubter PEEK-Cage eingesetzt. Von 3
Herstellern (SIGNUS Medizintechnik: NUBIC PEEK-Cage; Aesculap: CeSpace PEEK-
Cage; icotec: Carbon-PEEK-Cage) wurden Fabrikate mit 2 verschiedenen

Auflageflachen verwendet.

In unserem Kollektiv wurden zumeist Cages mit den Hohen 5 bzw. 6 mm implantiert
(MW: 5,65 mm). Dies entspricht in etwa den experimentellen und Kklinischen
Untersuchungen zur Bandscheiben- bzw. Distraktionshéhe mit Angabe einer mittleren
Mittelpunkthéhe einer Bandscheibe der HWS von 4,01 — 4,63 mm (Chong et al., 2015)
und einer empfohlenen zuséatzlichen Distraktionshéhe von 2 mm (An et al., 1993).

In einer Korrelationsanalyse unserer Daten ist ersichtlich, dass die Hohe der
implantierten Cages von den oberen hin zu den unteren Segmenten der HWS
signifikant groRer gewahlt wurde (p = 0,007). Die physiologische HOhe der
Bandscheiben nimmt jedoch zu den unteren Segmenten hin nicht zu, wohl aber die
Breite und Tiefe des Bandscheibenfachs (Chong et al., 2015). Mdglicherweise wurde
sich bei unseren Fallen intraoperativ aufgrund der geringeren Breite und Tiefe des
Bandscheibenfachs in den oberen Segmenten analog fiir einen Cage mit geringerer
Hohe entschieden. Dass eher Cages mit kleinerer Auflageflache in den oberen
Segmenten eingesetzt werden, kann in der Tendenz auch in unseren Daten gesehen

werden.

Alter, Geschlecht und Diagnose haben in unserer Analyse keinen Einfluss auf die

Hohe oder Flache der gewéhlten Cages.
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5.3 Radiologische Daten

Radiologisch am seitlichen Ro6ntgenbild wurden die pr&- und postoperativen
Fachhohen, sowie die Referenzfachhdohe ermittelt. Hieraus wurden schlief3lich die
Differenzhéhen der postoperativen zur praoperativen Fachhthe sowie zur
Referenzhdhe berechnet. Cagesinterungen inkl. Zeitpunkt und Lokalisation wurden

ebenfalls erfasst.

Die durchschnittliche préaoperative Fachhoéhe liegt bei 5,28 mm, die Referenzfachhdhe
liegt bei 6,56 mm. Der Mittelwert der postoperativen Fachhdhe betragt 8,07 mm. Somit
betragt die Differenz zwischen der post- und praoperativen Fachhohe 2,79 mm und
die Differenz zwischen der postoperativen und der Referenzfachhéhe im Mittel 1,51
mm. Diese aus den radiologischen Bildern ermittelten Werte entsprechen in etwa dem

von An und Kollegen empfohlenen Distraktionswert von 2 mm (An et al., 1993).

Auffallig ist, dass mit steigender Anzahl der erkrankten Segmente die radiologisch
ermittelte Referenzfachhohe signifikant abnimmt (p = 0,002). Die physiologische
Referenzfachhtéhe wurde fir diese Studie als Mittelwert aller im MRT als gesund
befundeten Bandscheibenfacher ermittelt. Da die Anzahl erkrankter Segmente mit
dem Alter relevant ansteigt und im Alter entsprechend der allgemeinen Degeneration
der Flussigkeitsgehalt der Bandscheiben und folglich deren Héhe abnimmt (Imhof,
2006), kann somit auch die Hohe der noch gesund befundeten Bandscheibenfacher
geringer sein. So kdnnen wir den 0. g. negativen Zusammenhang zwischen der Anzahl

der erkrankten Segmente und der Referenzfachhdhe erklaren.

5.4 Schmerzskalen

Wir haben den NDI als probates Mittel zur Erfassung von koérperlichen
Einschrdnkungen aufgrund von Nackenschmerzen verwendet (Cramer et al., 2014).
Weiterhin haben wir den NRS fur Nacken- und Armschmerzen ausgewertet. Die
Erfassung von Schmerzen auf der NRS ist ein alltdgliches und gut erprobtes Mittel fur
die klinische Praxis (Breivik et al., 2000; Jensen et al., 1999).

Es zeigt sich in unserer Untersuchung erwartungsgemal eine sehr hohe Korrelation

zwischen dem NDI und dem NRS Nackenschmerz, sowohl préa-, als auch postoperativ
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(r=0,645 bis 0,682; p <0,001). Dies spiegelt den groRen Effekt von Nackenschmerzen

auf die Verrichtung alltéaglicher kérperlicher Dinge wider.

Wir konnten ferner in allen Schmerzskalen eine hochsignifikante Reduktion durch die
ACDF-OP erkennen (p < 0,001). Dies deckt sich mit dem Ergebnis der Metaanalyse
von Oitment und Kollegen, welche die Ergebnisse aus 37 Studien (2138 Patientin mit
VAS, 2477 Patienten mit NDI) mit einem Follow-Up Uber 48 Monate zusammentrug
(Oitment et al., 2020).

Alter / Geschlecht / Diagnose:

Das Alter hat in unserer Patientengruppe keinen Einfluss auf die pra- oder
postoperative Schmerzauspragung. In der Geschlechterdifferenzierung ist zu
erkennen, dass Frauen in allen praoperativen Schmerzskalen einen signifikant
héheren Wert angeben (p bis < 0,001). Postoperativ unterscheiden sich die
angegebenen Schmerzen nicht mehr signifikant (p > 0,147). Entgegen unserer
Ergebnisse konnten wir eine Arbeit finden, welche einen signifikanten linearen
Zusammenhang des NDI mit dem Alter und einen hdéheren NDI beim mannlichen
Geschlecht feststellte (Xu et al., 2020).

In den Diagnosegruppen unterscheidet sich préoperativ lediglich der NRS
Armschmerz signifikant. Dieser ist in der Gruppe ,Bandscheibenvorfall“ um gut einen
Punkt héher (NPP: 5,10; SKS: 4,01; p = 0,010). Dieses Ergebnis kann dadurch erklart
werden, dass bei Bandscheibenvorfallen aufgrund der Pathogenese die radikulare
Armschmerzkomponente vordergrundiger auftritt als bei Spinalkanalstenosen.
Postoperativ kann hier kein signifikanter Unterschied mehr ausgemacht werden (p >
0,158). Auch die Nackenschmerzskalen waren nicht signifikant verschieden. Friihere
Studien, welche den Zusammenhang zwischen Nackenschmerzen und der Diagnose

untersuchten, konnten wir nicht finden.

Pra- und postoperativer Schmerz:

Ferner ist in unserem Kollektiv der pra- und postoperative Schmerz miteinander positiv
korreliert. V. a. im NDI ist dieser Effekt in der SG ohne Sinterung, bei nur einem

operierten Segment und den implantierten Cagehdhen 5 und 6 mm sehr deutlich zu
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erkennen (n = 53; r = 0,387; p = 0,003). Dieser Zusammenhang (NDI; VAS Nacken-
und Armschmerz) wurde auch 2020 in einer retrospektiven Analyse von 126 Patienten
(mono- bis trisegmentale ACDF-OP) beschrieben (Parrish et al., 2020).

Erkrankte Segmente und Voroperationen:

Die praoperativen Schmerzskalen sind mit der Anzahl der erkrankten Segmente
negativ korreliert. Je mehr erkrankte Segmente vorliegen, desto geringer ist der
praoperative Schmerz. Der starkste Effekt zeigt sich im NDI (r = -0,196; p = 0,015).
Dies lasst sich dadurch erklaren, dass erkrankte Segmente bereits Uber langere Zeit
vor der Akutphase ein gewisses Mal3 an Schmerzen hervorrufen kénnen, woran sich
der Patient mit der Zeit gewohnt. Nicht selten werden dann auch Analgetika
eingenommen, die fur eine Schmerzreduktion sorgen. Aufgrund der so erzielten
Schmerzadaptation durch die erkrankten Segmente ist es denkbar, dass nachfolgende

akute Schmerzereignisse von der Intensitat her geringer wahrgenommen werden.

Bzgl. der Anzahl an Voroperationen (bereits fusionierte Segmente) ist ein umgekehrter
Effekt zu erkennen. Mit steigender Zahl der voroperierten Segmente nehmen auch die
praoperativen Schmerzskalen signifikant zu. Am starksten zeigt sich dies beim NRS
Nackenschmerz (r = 0,174; p = 0,030). Eine Erklarung kdnnte sein, dass voroperierte
Segmente bei regelrechtem postoperativem Verlauf fusioniert sind. Durch ein
fusioniertes Segment kommt es zu einer Mehrbelastung der Ubrigen Bandscheiben
der HWS. Dies spiegelt auch die erhdhte Rate an Anschlussdegenerationen nach
einer ACDF-OP im Vergleich zu einer CDA-OP mit Implantation einer dynamischen
Bandscheibenprothese wider (Davis et al., 2015; Li et al., 2018). Je mehr Segmente
fusioniert sind, desto hoher ist folglich die Belastung der tibrigen. Aus der Literatur sind
uns keine Quellen bekannt, welche diesen Aspekt so diskutiert haben. Es ist aber
denkbar, dass akute Lasionen normal belasteter Bandscheiben (keine
Voroperationen) einen geringeren Schmerz hervorrufen, als L&sionen starker
belasteter Bandscheiben, wie das bei ein- oder mehrsegmentalen Voroperationen der
Fall ist.

Die Anzahl erkrankter Segmente hat auf den NRS Nackenschmerz zur Entlassung im
GK einen reduzierenden Einfluss (r = -0,166; p = 0,039), dieser Effekt ist in der SG

(keine Sinterung; 1 operiertes Segment) nicht mehr signifikant (n =71; r =-0,193; p =

73



0,106). Eine Korrelation der Schmerzskalen nach 6 Wochen besteht weder im GK
noch in der SG. Erklarlich ist der ginstige Einfluss der erkrankten Segmente auf den
NRS Nackenschmerz zur Entlassung nur schwer, eventuell spielen hier
Medikationsfaktoren und begtinstigende Erwartungshaltungen der Patienten eine

Rolle, welche sich im Verlauf nach 6 Wochen relativiert haben.

Die Anzahl an voroperierten Segmenten hat hingegen einen signifikanten Einfluss auf
die postoperativen Schmerzen nach 6 Wochen. Bei steigender Zahl an Voroperationen
nimmt der NDI (r = 0,329; p = 0,005) bzw. der NRS Nackenschmerz (r = 0,278; p =
0,019) relevant zu. Die o. g. Erklarung des Zusammenhangs zwischen der Anzahl an
voroperierten Segmenten und den praoperativen Schmerzen kann auch hier
herangezogen werden. Auch zu diesem Sachverhalt konnten keine friheren Quellen

ausfindig gemacht werden.

Operiertes Segment:

Das operierte Segment (p > 0,194) hat keinen signifikanten Einfluss auf die
postoperativen Schmerzen nach 6 Wochen. Im GK besteht aber ein signifikanter
Unterschied im NRS Nackenschmerz zur Entlassung (MW ,HW 7/BW 1“ = 0,00; MW
,HW 6/7“=1,62; p=0,043). Man sieht, dass die Schmerzen bei operativer Versorgung
im Segment HW 6/7 am starksten sind. In Zusammenschau mit der hochsten
Sinterungsrate in diesem Segment (siehe Abschnitt ,5.4 Radiologische Faktoren und
Sinterung - Operiertes Segment und Anzahl simultan operierter Segmente®) ist zu
postulieren, dass die mechanische Belastung dieses Segments und somit der Druck
auf die Endplatten gegenuber den tbrigen entsprechend hoch sein muss und in einen

starkeren Schmerz minden kann.

Anzahl simultan operierter Segmente:

Wir verglichen die postoperativen Schmerzskalen der Gruppen monosegmental und
bisegmental operierter Patienten miteinander. Es zeigt sich jeweils im postoperativen
NDI (MW ,1 Segment‘ = 12,51; MW ,2 Segmente” = 15,0; p = 0,189), als auch im
postoperativen NRS Nackenschmerz (MW ,1 Segment” = 2,56; MW ,2 Segmente” =
3,38; p = 0,101) ein Unterschied, jedoch ist dieser nicht signifikant. Eine nicht

signifikante Tendenz hin zum hdheren NDI bei multisegmentaler OP konnte auch
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durch Huppert und Kollegen gesehen werden (Huppert et al., 2011). Xu hat keinen
Unterschied der Schmerzskalen zwischen mono- und multisegmental operierten
Patienten beobachtet (Xu et al., 2020).

Cagefabrikat:

Das verwendete Cagefabrikat (p > 0,154) ist in unserer Studie im allgemeinen
Vergleich kein den postoperativen Schmerz beeinflussender Faktor. In der direkten
Gegenuberstellung der Cages annahernd gleicher Grol3en (SG: keine Sinterung) zeigt
sich jedoch, dass der trapezférmige Carbon-PEEK-Cage gegentber dem beflllten
trapezformigen PEEK-Cage (NRS Nackenschmerz zur Entlassung: MW 1,0 bzw. 0,0;
p = 0,036; NRS Nackenschmerz nach 6 Wochen: MW 0,25 bzw. 2,11; n = 13; p =
0,023) und gegenuber dem runden PEEK-Cage (NRS Nackenschmerz nach 6
Wochen: MW 0,25 bzw. 3,11; p = 0,008; NDI nach 6 Wochen: MW 5,25 bzw. 15,56; n

=13; p = 0,026) mit signifikant niedrigeren Schmerzskalen einhergeht.

Im Vergleich zweier PEEK-Cages mit verschiedenen Formen zeigt sich lediglich im
NRS zur Entlassung ein signifikanter Unterschied der Schmerzskalen (MW
trapezférmig = 0,00; MW rund = 1,67; n = 18; p = 0,014). Diese Tendenz besteht nach
6 Wochen fort, ist aber nicht mehr signifikant.

Der Vergleich der beiden grof3ten PEEK-Cages (rund gegentber sichelférmig) kann

keiner Form ein Benefit bzgl. der postoperativen Schmerzen zusprechen.

Der verschraubte Cage weist gegeniber 6 der 8 anderen Cagefabrikate einen
signifikant geringeren postoperativen Nackenschmerz zur Entlassung und gegenuber
3 Cages zusatzlich einen signifikant reduzierten NRS Nackenschmerz nach 6 Wochen
auf (P_V_U 61: MW =1,73; P_T_U_94: MW =3,5; p=0,034; P_S_U_137: MW = 3,5;
p =0,020; P_R_U_115: MW = 3,11; p = 0,046).

Schlussfolgernd kann der Materialkombination Carbon-PEEK gegenuber reinem
PEEK, der Trapezform gegeniber der runden Form, sowie der Cageverschraubung

ein schmerzreduzierender Effekt unterstellt werden.

Yoo et al. verglichen einen Carbon- mit einem PEEK-Cage (58 Patienten). Der
Nackenschmerz (VAS; p = 0,822) bzw. der NDI (p = 0,685) wurde zum letzten

Zeitpunkt des Follow-Ups erhoben (im Mittel 41 Monate) und unterschieden sich nicht.
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Ein Vergleich zur Entlassung bzw. nach 6 Wochen wurde nicht hergestellt (Yoo et al.,
2014).

Matgé bzw. Wilke schrieben der Trapezform einen positiven Effekt auf die Stabilitat
und Resistenz gegen Rotation und seitliches Verbiegen zu (Matge, 2002; Wilke et al.,
2000). Es ist nachvollziehbar, dass die bessere Stabilitit auch einen
schmerzreduzierenden Einfluss haben kann und unsere Ergebnisse stutzten wirde.

Direkte klinische Vergleiche konnten wir aber nicht finden.

Gerszten verglich bei 68 Patienten verschraubte Cages mit normalen PEEK-Cages in
multisegmentalen Eingriffen und stellte analog zu unseren Resultaten fest, dass der
postoperative Nackenschmerz (VAS) bei der Verwendung verschraubter Cages

geringer ist (VAS; 1,7 bzw. 3,0; kein p-Wert angegeben) (Gerszten et al., 2016).

Die Fullung des Cages hat in unserer Untersuchung einen signifikant
schmerzreduzierenden Einfluss auf den NRS Nackenschmerz zur Entlassung (MW
unbefiillt = 4,00; MW befullt = 0,571; p < 0,001). Der Effekt besteht in den
Schmerzskalen nach 6 Wochen nicht fort. Es ist denkbar, dass die Fullung (je
nachdem, wie kompakt sie ist) in gewisser Weise zu einer VergroRerung der
Auflageflache der Cages fuhrt. Dies kann in einer besseren Verteilung des Drucks auf
die Endplatten resultieren und somit zumindest initial zu einer Schmerzreduktion
beitragen. Nach 6 Wochen konnte das Material Umbauprozessen unterliegen,
weswegen der Effekt dann nachgelassen haben konnte. Frihere Studien, welche

diesen Effekt ebenfalls beschrieben, konnten nicht ausgemacht werden.

Cagehdhe und radiologische Fachhdhen:

Die Hohe des implantierten Cages weist im GK keinen signifikanten Zusammenhang
mit den postoperativen Schmerzskalen auf (p > 0,163). Um vermehrte Schmerzen
durch sonstige Cagefaktoren auszuschlielen untersuchten wir den Cage mit der
grof3ten Stichprobe in der SG ohne Sinterung bei monosegmentaler OP (P_R_U 153;
n = 19). Hier belegt die Pearson-Korrelation einen deutlichen und signifikanten
Zusammenhang der Cagehthe mit dem NRS Nackenschmerz nach 6 Wochen (r =
0,472; p = 0,042). Analog zur Cagehohe weisen auch die postoperativen
radiologischen Fachhdhen eine positive Korrelation mit den postoperativen

Schmerzskalen auf. Ein signifikanter Zusammenhang konnte zwischen dem NDI nach
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6 Wochen und der Differenzhéhe postoperativ / Referenz gezeigt werden (SG: keine

Sinterung, 1 operiertes Segment, Cagehéhen 5 und 6 mm; n=57;r=0,367; p = 0,005).

Die Medikation zur Entlassung ist ebenso tendenziell starker je hther auch der Cage
gewahlt wurde. Die Untersuchung des Cages mit der gro3ten Stichprobe in der SG
ohne Sinterung bei monosegmentaler OP (P_R_U_153; n = 19) erbrachte jedoch
weder in der Korrelationsanalyse (trotz ausgepréagtem Zusammenhang bei einem r =
0,382), noch im Vergleich der zentralen Tendenzen der Medikationsgruppen ,Standard
und reduziert” bzw. ,Myotonolytikum hinzu und erhéht” ein signifikantes Ergebnis (p >
0,106).

Mit steigender Hohe des Cages nimmt die Distraktion des Bandscheibenfachs zu. Dies
resultiert in einer starkeren Druckbelastung der angrenzenden Endplatten und
Dehnung der umliegenden Strukturen (Béander, Facettengelenke). Dies kann den
starkeren Nackenschmerz hinreichend erklaren. Aufgrund des starkeren Schmerzes
ist auch die tendenzielle Mehreinnahme an Analgetika bei hoheren Cages durchaus

nachvollziehbar.

Dieser Zusammenhang wurde bereits in mehreren Studien untersucht. Die Gruppe um
Lawless kam jungst zu dem Ergebnis, dass eine Distraktionshbhe des
Zwischenwirbelraumes von 1 bis 8 mm nicht mit einem starkeren Nackenschmerz
(VAS und NDI; r < 0,3; p > 0,05) einhergeht. Der mittlere Beobachtungszeitpunkt nach
OP betrug 16,2 Monate (Lawless et al., 2022). Der Nackenschmerz im kurzfristigen
Intervall wurde hier nicht betrachtet, wohl aber in einer Arbeit von Chang aus 2014.
Hier wurden die Beobachtungszeitpunkte postoperativ, 3, 6, und 12 Monate
untersucht. Lediglich in den unmittelbar postoperativen Schmerzskalen fand sich ein
positiver Zusammenhang zwischen den Nackenschmerzskalen und der Hohe des
Zwischenwirbelraumes (NDI: -5,5 [p = 0,002]; VAS: -2,35 [p = 0,081]) (Chang et al.,
2014). Dies deckt sich mit unserer Untersuchung. Beide Untersuchungen zeigen aber
auch, dass die initial starkeren Nackenschmerzen bei grol3erer Distraktion des
Zwischenwirbelraumes im mittel- und langfristigen Intervall keine relevante Rolle mehr

spielen.
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Cageflache:

Untersucht man die Beziehung der Cageflache zu den postoperativen Schmerzen, so
sehen wir der Korrelationsanalyse aller Cages keinen Zusammenhang. Wir haben
weiter die gleichen Cagefabrikate mit unterschiedlicher GrofRe gegenuberstellen
kénnen. Beim trapezférmigen PEEK-Cage zeigt sich, dass der kleinere Cage hdhere
Werte in allen postoperativen Schmerzskalen hat. Dieser Unterschied erreichte im
NRS Nackenschmerz zur Entlassung ein signifikantes Mal3 (n = 18; MW ,94 mm?* =
1,82; MW ,122 mm* = 0,0; p = 0,026). Bei den anderen untersuchten Cagepaaren

sind die Ergebnisse uneinheitlich bzw. von fehlender Signifikanz (p > 0,079).

Die Medikation zur Entlassung weist in unseren Untersuchungen keinen Unterschied

in den verschiedenen Flachen der einzelnen Cagefabrikate auf.

Entsprechend der physikalischen Berechnung des Drucks (Druck = Kraft / Flache)
lasst sich ableiten, dass die gleiche Kraft bei kleinerer Cageflache eine hdhere
Druckbelastung des Cages auf die Endplatten provoziert. Dieser héhere Druck (durch
einen hoheren Cage oder eine kleinere Cageflache) kann einen starkeren Schmerz
verursachen und im Weiteren sogar zu einer Cagesinterung fuhren (siehe Abschnitt
,9.4 Radiologische Daten und Sinterung - Cagehdhe und radiologische Fachhdhen®).
Studien, welche den Zusammenhang der Cageflache mit den postoperativen
Schmerzen systematisch untersuchten, konnten nicht gefunden werden.
Grundsatzlich wird empfohlen, eine mdglichst grol3e Kontaktflache zwischen Cage und
Endplatten herzustellen, um eine Sinterung des Cages zu vermeiden (Kandziora et al.,
2001; Kim et al., 2012). Indirekt kann hiertiber auch der zunehmende Schmerz bei

kleineren Cageflachen erklart werden.

Cagesinterung:

Beim Nachweis einer Cagesinterung wurden in 80,3 % der Falle als klinisches
Symptom Nackenschmerzen angegeben. Deutlich seltener bestanden keine
Symptome (11, 5%) oder Armschmerzen (8,2 %). Wir stellten weiterhin signifikant
erhéhte Werte im NDI (12,81 bzw. 17,62; p = 0,035) und NRS Nackenschmerz (2,62
bzw. 3,62; p = 0,050) nach 6 Wochen fest (SG: 1 operiertes Segment; Cagehdhen 5

und 6 mm; n = 74).
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Die aktuelle Studienlage bzgl. Nackenschmerzen nach einer Cagesinterung ist sehr
unterschiedlich. Kim stellte bei 68 multisegmental fusionierten Patienten (144
implantierte Cages) mit einem mittleren Nachbeobachtungsintervall von 27,5 Monaten
fest, dass die postoperative Anderung des VAS Nackenschmerz und des NDI in der
Gruppe mit Sinterung geringer ist als in der Gruppe ohne Sinterung, aber nicht
signifikant (Kim et al., 2018). Lee untersuchte die VAS und zeigte anhand von 78
Patienten nach 21,3 Monaten einen signifikant schlechteren Schmerzscore nach einer
Cagesinterung (p < 0,001). Der VAS fur den Nackenschmerz unmittelbar postoperativ
unterschied sich in dieser Studie aber nicht (p = 0,516) (Lee et al., 2014). Wiederum
andere Quellen konnten kein schlechteres Outcome nach einer Cagesinterung
herausarbeiten. So zeigte Klingler in einer Studie mit 107 Patienten und einem
Mindest-Follow-Up von 12 Monaten, dass weder im NDI noch im VAS ein signifikanter
Unterschied zwischen den Sinterungsgruppen besteht (Klingler et al., 2014). An 58
ausgewerteten cagefusionierten Patienten zeigte Yoo bei einem mittleren Follow-Up-
Zeitraum von 41 Monaten ebenfalls keinen Unterschied im untersuchten VAS, NDI und
Odom-Score (Yoo et al, 2014). Noordhoek bestatigt in ihrer systematischen
Ubersichtsarbeit mit 13 eingeschlossenen Studien, dass die Frage, ob eine Sinterung
das klinische Outcome verschlechtert, nicht abschlieRend geklart ist (Noordhoek et al.,
2018). Die Studie von Lee aus 2014 war unter den genannten die einzige, welche
mehrere Untersuchungszeitpunkte einschloss, so auch die 6-wdchige Kontrolle analog
zu unserer Analyse. Lee stellte im VAS Nackenschmerz jedoch keine Korrelation fest

und kam somit zu einem anderen Ergebnis als wir.

Um nachzuweisen, ob ein vermehrter Nackenschmerz, bzw. eine starke Medikation
zur Entlassung ein pradiktiver Faktor fur eine Sinterung im Verlauf sein kann, stellten
wir die Gruppe ohne Cagesinterung mit der Gruppe der Cagesinterung spater als Tag
3 gegenuber (zur Entlassung bestand noch keine Cagesinterung). Es zeigt sich ein
marginal hoherer NRS Nackenschmerz zur Entlassung bei der Gruppe mit
Cagesinterung im Verlauf (MW 1,06 bzw. 1,50; p = 0,275). Die Medikation zur
Entlassung ist in der Gruppe mit spater Sinterung signifikant starker (SG:
monosegmentale Operation; n = 91; p = 0,013). Nach weiterer Subgruppierung
(monosegmentale OP; Cagehdhen 5 und 6 mm; n = 73) besteht auch ein signifikanter
Unterschied zwischen den Medikationsgruppen ,Standard / reduziert® bzw.
,Myotonolytikum hinzu / erhdht‘. Der Anteil der Patienten der Gruppe ,Standard /
reduziert” liegt in der Gruppe ohne Sinterung bei 77,2 % und in der Gruppe mit spater
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Sinterung bei 50,0 % (p = 0,034). Somit lasst sich erkennen, dass die Einnahme einer
starkeren Medikation zur Entlassung eine Sinterung im Verlauf signifikant
wahrscheinlicher werden lasst. Das relative Risiko von 2,48 (95 % CI = 1,07 — 5,71)
zeigt auf, dass das Risiko einer Cagesinterung im Verlauf bei einer starkeren
Medikationseinnahme zur Entlassung knapp 2,5-fach (15,4 bzw. 38,1 %) erhoht ist. In
unserer Literaturrecherche konnten wir keine Quellen finden, welche sich mit der
postoperativen Medikation als pradiktiven Faktoren fir eine Sinterung im Verlauf
auseinandergesetzt haben.

5.5 Sinterung

Die allgemeine Sinterungsrate liegt in unserem Kollektiv bei 28,1 % und damit etwas
hoéher als in der Literatur angegeben (21,1 %) (Noordhoek et al., 2018). Dabei ist die
Spannweite recht gro3. Beim verschraubten Cage konnten keine Sinterungen
beobachtet werden. Der runde CeSpace PEEK-Cage mit der kleineren Auflageflache
von 115 mmz2 weifl3t mit 40,0 % die hochste Sinterungsrate auf. Mit 54,6 % traten tber
die Halfte der Sinterungen im ventralen Bereich auf. 70,5 % der Cages sind in die
Deckplatte eingebrochen. Die Gruppe um Barsa stellte bei 144 implantierten Cages
sogar ausschliel3lich Sinterungen im ventralen Bereich fest und 89,5 % der

Sinterungen im Bereich der Deckplatte (Barsa & Suchomel, 2007).

Alter / Geschlecht / Diagnose:

Alter und Geschlecht sind gemal unserer Untersuchung keine Faktoren, welche die
Sinterungsrate beeinflussen. Dies deckt sich mit den Studien von Wang und Nakanishi
(Nakanishi et al., 2020; Wang et al., 2020) . Lee hingegen fand in seiner Analyse von
78 Patienten, dass mit hdherem Alter die Sinterungsrate signifikant zunimmt (p =
0,022) (Lee et al., 2014).

Auch zwischen den Diagnosegruppen ,Bandscheibenvorfall bzw.
,Spinalkanalstenose” ist kein signifikanter Unterschied in der Sinterungsrate

festzustellen. Vergleichende Studien hierzu konnten nicht gefunden werden.

80



Erkrankte Segmente und Voroperationen:

Die Anzahl an erkrankten Segmenten hat in unserer Untersuchung keinen Einfluss auf
die Sinterungsrate. Die Anzahl an Voroperationen ist in unserer Analyse in der Gruppe
ohne Sinterung héher als in der Gruppe mit Sinterung (SG: 1 operiertes Segment;
Cagehohen 5 und 6 mm; MW ,keine Sinterung“ = 0,170; MW ,Sinterung“ = 0,00; n =
74; p = 0,006). Auch wenn der Unterschied nur sehr gering ist, ist er statistisch hoch
signifikant. Ein moglicher Erklarungsansatz ware folgender: Mit steigender Zahl an
Voroperationen nimmt die Belastung der Gbrigen Segmente zu. Neben der Belastung
der Bandscheiben kann auch eine vermehrte Belastung der Endplatten postuliert
werden. Letztere kdnnten hierunter eine vermehrte Sklerosierung entwickeln und somit
eine gewisse Resistenz gegenuber Sinterungen aufweisen. Frihere Untersuchungen

zu diesem Aspekt konnten wir nicht ausfindig machen.

Operiertes Segment und Anzahl simultan operierter Segmente:

In unserem Kollektiv ist die Sinterungsrate im Segment HW 4/5 mit 11,5 % am
geringsten, im Segment HW 6/7 mit 43,6 % am hdchsten. Diese signifikante Differenz
(GK; p =0,006) kann in der SG ausschlieRlich der Cages mit 5 und 6 mm Hohe knapp
nicht bestatigt werden (n = 179; p = 0,060). Eine hohe Sinterungsrate im Segment HW
6/7 wurde auch in anderen Studien belegt (Barsa & Suchomel, 2007; Huang et al.,
2021).

Die Anzahl simultan operierter Segmente hat in unserer Studie keinen Einfluss auf die
Sinterungstendenz der Cages. Die Gruppe um Kao kam zu einem anderen Ergebnis.
Patienten mit bis zu 2 operierten Segmenten wiesen demnach eine signifikant
geringere Sinterungsrate auf als Patienten, welche an mehr als 2 Segmenten fusioniert
wurden (25,4 % bzw. 58,1 %, p = 0,005) (Kao et al., 2014).

Cagefabrikat:

Die Sinterungsrate unterscheidet sich zwischen den Cagefabrikaten um bis zu 25,7 %.
Sie ist beim grof3en befillen trapezférmigen NUBIC PEEK-Cage mit 14,3 % am
geringsten und beim kleinen runden unbefillten CeSpace PEEK-Cage mit 40,0 % am
groRten. Dieser Unterschied ist nicht signifikant (n = 39; p = 0,151). Von der
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Auflageflache unterscheiden sich die beiden Cages nur minimal (122 mm2 bzw. 115
mm2). Hier scheint das Design bzw. der erlangte Oberflachenkontakt eine Rolle zu
spielen. Die Trapezform kdnnte einen Vorteil gegenuber der runden Cageform haben.
Dieser Vorteil wurde auch schon in anderen Studien beschrieben (Matgé, 2002; Wilke
et al., 2000).

Der Carbon-PEEK-Cage weil3t gro3enunabhangig eine Sinterungsrate von 25 % auf
und liegt damit etwas unter dem Mittelwert unserer Analyse. Die Sinterungsrate ist
auch niedriger als die fur Carbon-Cages in der Literatur angegebene Rate von 29 — 49
% (Bartels et al., 2006; van der Haven et al., 2005). Moégliche Grinde hierfir kdnnten
der Verbundstoff aus Carbon und PEEK oder die Trapezform mit entsprechend gutem

Oberflachenkontakt sein.

In der Gegenuberstellung der Cages mit ann&hernd gleich grofRer Auflageflache und
trapezformigem Design weil3t der Carbon-PEEK-Cage im Vergleich mit dem reinen
PEEK-Cage eine hohere Sinterungsrate auf (40,0 % bzw. 18,2 %; n = 16; p = 0,547).

Der sichelformige PEEK-Cage hat bei einer recht grol3en Auflageflache von 137 mm?
ebenfalls eine vergleichsweise geringe Sinterungsrate von 18,8 %. Neben der
Auflageflache kénnte die Sichelform eine Rolle spielen, welche dafir sorgt, dass der
Kontakt im mittleren bzw. vorderen Bereich des Zwischenwirbelraumes verstarkt wird.
Man weil3, dass die segmentale Belastung des Bandscheibenfachs im vorderen
Bereich am héchsten ist und deswegen die Sinterungen zumeist auch im vorderen
Abschnitt zu finden sind (Barsa & Suchomel, 2007). Der mogliche Vorteil der
Sichelform gegentber der runden Form zeigt sich auch in der direkten
Gegenuberstellung dieser beiden Cages, welche mit 137 mm?2 bzw. 153 mmz? die
grofdte Auflageflache in unserer Untersuchung haben. Der sichelférmige PEEK-Cage
hat eine Sinterungsrate von 16,0 % und der runde Cage eine Rate von 31,3 % (n = 73;
p = 0,260).

Die Gegenuberstellung der Cages in diesen Untersuchungen erfolgte subgruppiert. So
wurden nur Cages der Hohen 5 und 6 mm und Operationen in den Segmenten HW
5/6 und HW 6/7 berlcksichtigt, um den Datenpool weiter zu homogenisieren und die
Abhéangigkeit der Sinterung von der Cagehdhe und vom operierten Segment
weitestgehend auszuschlieRen. Da sich hierdurch der Stichprobenumfang (n = 16 —
73) verkleinert, konnten zwar teils merkliche Unterschiede ermittelt werden, jedoch mit

fehlender Signifikanz.
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Trotz der kleinen Stichprobe des verschraubten Cages (n = 13) war die Sinterungsrate
von 0 % gegeniber 4 der 8 anderen Cages signifikant. Noordhoek et al. schrieben den
verschraubten Cages mit 15,1 % die geringste Sinterungsrate zu (Noordhoek et al.,
2018). In unserem Kollektiv der verschraubten Cages kam es zu keiner einzigen
Sinterung, trotz dessen, dass der Cage von all unseren Implantaten mit 61 mm2 die
kleinste Auflageflache hat und in Dimensionen von 6 bis 8 mm Hoéhe implantiert wurde.
Man kann also der Verschraubung einen gewissen Vorteil hinsichtlich der Reduktion
der Sinterungsrate zuschreiben.

Die Fullung des Cages erbrachte in unserem Kollektiv keine signifikante Anderung der
Sinterungstendenz. Ahmed et al. beschrieben in einer Ubersichtsarbeit, dass die
Cageflllung aber durchaus einen positiven Effekt auf die Sinterungsrate haben kann
(Ahmed et al., 2021). Auch wenn wir dieses Ergebnis nicht bestatigen kdnnen ist es
durchaus denkbar, dass die Fullung zu einer gewissen VergroRerung der
Auflageflache beitrdgt und die osteoinduktive Wirkung auf die Endplatten fir eine
bessere Stabilitat sorgt.

Cagehdhe und radiologische Fachhdhen:

Die Hohe des implantierten Cages beeinflusst in unserer Analyse ebenfalls die
Sinterungseigenschaft. Je hoher der Cage gewdahlt wird, desto hoher ist die
Wabhrscheinlichkeit einer Cagesinterung (p < 0,001). Ab einer Cagehthe von 7 mm
betragt die Sinterungsrate > 50 %. Analog zur gewahlten Hohe des Cages kann dieser
Effekt auch bei der postoperativen radiologischen Fachhthe gesehen werden. Auch
hier zeigt sich fur samtliche gemessene bzw. berechnete Fachhdhen (postoperativ,
Differenz post- / praoperativ, Differenz postoperativ / Referenz), dass bei steigender
Hohe die Sinterungsrate signifikant zunimmt (p = 0,031 - 0,002). Diese im GK hoch
signifikanten Ergebnisse bleiben in der SG (1 operiertes Segment; Cagehdhen 5 und
6 mm; n = 74) bestehen, verlieren jedoch knapp die Signifikanz (p > 0,055). Die
Resultate lassen sich dadurch erklaren, dass mit zunehmender H6he des implantierten
Cages eine (teils gewollte) Uberdistraktion des Zwischenwirbelraumes erzielt wird. Je
starker die Uberdistraktion ist, desto starker ist der Druck der Cageflache auf die
angrenzenden Endplatten der Wirbelkdrper und desto gréfRer ist damit das Risiko,
dass es unter diesem Druck zum Einbrechen des Cages in die Endplatten kommt. Dies

beschrieb auch Chong 2015 in ihrer systematischen Ubersichtsarbeit zum Design von
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Intervertebralcages (Chong et al.,, 2015). Yamagata konnte an rechteckigen Titan-
Cages zeigen, dass Cages mit einer Héhe von 6,5 bis 7,5 mm ein signifikant (p =
0,037) hoheres Sinterungsrisiko aufweisen als Cages mit einer Héhe von 4,5 bis 5,5
mm (Yamagata et al., 2012). Auch wiesen Yang und Kollegen nach, dass eine
starkere intraoperative Distraktion mit einer signifikant (p = 0,041) hoheren
Sinterungsrate einhergeht (Yang et al., 2011). Diese Aspekte kbénnen durch die teils

hochsignifikanten Ergebnisse unserer Studie bestatigt werden.

Bei einer Odds-Ratio von 2,47 (Cagehthe; 95 % ClI = 1,57 — 3,89) bzw. 1,7
(Differenzhdéhe postoperativ / Referenz; 95 % CI = 1,21 — 2,39) besteht laut unseren
Daten bei Erh6hung der Cagehthe um 1 mm ein knapp 2,5-fach hdheres Risiko und
nach Erh6éhung der Differenzhfhe postoperativ / Referenz um 1 mm ein 1,7-fach
hdheres Risiko einer Sinterung des eingebrachten Cages. Entgegen unserer Analyse
zeigten einige Arbeiten aber auch keinen signifikanten Zusammenhang zwischen
Cagehdhe und der Sinterungseigenschaft (Cabraja et al., 2012; van Jonbergen et al.,
2005).

Cageflache:

Zur Beantwortung der Frage, ob die Auflageflache hinsichtlich der Sinterungsfrequenz
eine Rolle spielt, haben wir die verschieden gro3en Cages eines Fabrikats
gegenubergestellt. In allen Vergleichen hat der groRere Cage eine geringere
Sinterungsrate als der kleinere. Am deutlichsten sind diese Unterschiede in der SG
(OP-HO6hen HW 5/6 und HW 6/7; Cagehthen 5 und 6 mm) und liegen beim
trapezférmigen PEEK-Cage bei 18,2 %, beim runden PEEK-Cage bei 18,7 % und beim
Carbon-PEEK-Cage bei 9,2 %. Am Ehesten aufgrund des geringen
Stichprobenumfangs der SG sind diese Unterschiede aber statistisch nicht signifikant
(n =18 — 62; p > 0,197). Eine groRRere Auflageflache stellt einen besseren Kontakt
zwischen dem Cage und den Endplatten her. In mehreren Studien wurde belegt, dass
dieser Oberflachenkontakt wichtig ist, um die Sinterungstendenz eines Cages zu
verringern (Kandziora et al., 2001; Kast et al., 2009; Kim et al., 2012). Yang konnte
zeigen, dass PEEK-Cages mit einem AP-Durchmesser von 14 mm eine signifikant (p
= 0,034) geringe Sinterungsrate aufweisen als Cages mit einem ap-Durchmesser von
12 mm (Yang et al., 2011).
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5.6 Therapie nach Sinterung

Die Folgetherapie nach Sinterung richtete sich nach klinischen Aspekten wie
fehlenden Symptomen, Nacken- oder Armschmerzen, bzw. dem Auftreten eines
neurologischen Defizits. In aufsteigender Reihenfolge der Invasivitat wurden folgende
Therapiegruppen formuliert: ,keine®, ,konservativ®, ,interventionell®, ,operativ®. Hierbei
konnte ein signifikant positiver Zusammenhang zwischen den Nackenschmerzskalen
und Invasivitat der Therapie nach einer Sinterung gezeigt werden (r = 0,513 [NDI]; p <
0,001). Ein noch deutlicherer Zusammenhang ist zwischen der klinischen
Manifestation einer Sinterung und deren Therapie zu finden. Je ausgepragter die
klinischen Symptome (keine, Nackenschmerzen, Armschmerzen; ein neurologisches
Defizit bestand in unserer Untersuchung nach Sinterung nicht), desto invasiver erfolgte
auch die Therapie (r = 0,871; p < 0,001).

Es ist festzuhalten, dass der Uberwiegende Teil der Cagesinterungen keiner (13,1 %)
bzw. nur einer konservativen Therapie (80,3 %) bedurfte. Lediglich 1 Fall (1,6 %) erhielt
eine Intervention und 3 Patienten (4,9 %) mussten in Folge einer Sinterung operiert
werden. Bei angenommenen erwarteten Haufigkeiten von jeweils 25 % pro
Therapiegruppe ist der durch uns erhobene Unterschied hoch signifikant (p < 0,001).
Die meisten Studien zu Cagesinterungen beschaftigten sich mit den
Outcomeparametern zumeist ohne dezidiert aufzuschlisseln, welche Therapie die
Patienten nach einer Sinterung erfahren haben. Kast fand bei 52 Patienten eine
Sinterungsrate von 29%. Eine Reoperation innerhalb der ersten 6 Monate war nicht
notwendig (Kast et al., 2009). In Pinters Untersuchung von 51 Patienten mit 100
Cagesinterungen mussten 4 Patienten (7,8 %) einer Reoperation zugefuhrt werden
(Pinter et al., 2021). In einer Arbeit Uber Reoperationen nach einer ACDF mit 2078
Patienten wurden 6 Operationen (0,28%) aufgrund einer Cagesinterung detektiert
(Shousha et al.,, 2019). Unsere Reoperationsrate aufgrund einer Sinterung liegt

zwischen den zitierten Quellen und kann als gering betrachtet werden.
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5.7 Odom-Score

Weiterhin haben wir den Odom-Score als Zufriedenheits- bzw. Outcomeparameter
nach 6 Wochen erhoben. Mit samtlichen postoperativen Schmerzskalen korreliert der
Odom-Score im GK und auch in der SG (keine Sinterung, 1 operiertes Segment,
Cagehohen 5 und 6 mm) teils sehr deutlich (n = 57; p bis 0,001; r bis 0,547).

Der postoperative Odom-Score unserer Studie liegt im Median bei ,gut®, wobei 71 %
der Falle einen ,hervorragenden® oder ,guten Score angaben. Dies &hnelt dem
Ergebnis der Gruppe um Bayerl, welche 82,7 % Erfolgsrate (Odom-Score:

,hervorragend” oder ,gut”) feststellten (Bayerl et al., 2013).

Alter, Geschlecht und Diagnose haben keinen Einfluss auf den Odom-Score. Mit der
Anzahl an Voroperationen besteht im GK und in der SG (keine Sinterung, 1 operiertes
Segment) ein positiver Zusammenhang. Je hdher die Anzahl an Voroperationen, desto
schlechter fallt der Odom-Score aus (SG: n=71; r =0,327; p = 0,005). Ferner besteht
mit der Anzahl der erkrankten Segmente kein signifikanter Zusammenhang, jedoch
eine Tendenz dahin, dass mit steigender Zahl der Odom-Score schlechter bewertet
wird (SG: n = 71; r = 0,213; p = 0,075). Fir die hier genannten Zusammenhénge

konnten wir keine vorherige Beschreibung in der Literatur ausfindig machen.

Auch stellte sich der Odom-Score bei den verschiedenen Cagefabrikaten nicht
signifikant unterschiedlich dar (SG: keine Sinterung; 1 operiertes Segment;
Cagehohen 5 und 6 mm; n =57; KWT p = 0,371, paarweiser Vergleich p = 0,062). Yoo
verglich 58 Patienten mit Carbon- bzw. PEEK-Cages und konnte zum letzten
Untersuchungszeitpunkt bei einem mittleren Follow-Up von 41 Monaten ebenso
keinen Unterschied im Odom-Score finden (Yoo et al., 2014). Studien zum klinischen
Vergleich der verschiedenen Cageformen (z. B. rund gegentber Trapezform) liegen
uns nicht vor. Gerszten verglich 68 Patienten mit verschraubten und nicht
verschraubten PEEK-Cages miteinander. Wie bereits weiter oben erlautert wurde beim
verschraubten Cage ein geringerer postoperativer Schmerz festgestellt. Der Odom-
Score wurde aber nicht miterhoben (Gerszten et al., 2016). Auch hier scheinen den

Odom-Score vergleichende Studien bislang nicht zu existieren.

Die Anzahl der operierten Segmente scheint in unserer Studie einen unglnstigen
Einfluss auf den Odom-Score zu haben und weist im GK in der Spearman-Korrelation

einen signifikanten Zusammenhang auf (r = 0,205; p = 0,011). Dieser Effekt verliert in
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der SG (keine Sinterung; Cagehdhen 5 und 6 mm) aber seine Signifikanz (n = 85; p =
0,092). Bayerl et al. verglichen 27 monosegmental mit 25 multisegmental operierten
Patienten. Im Odom-Score nach 5 Jahren unterschieden sich die beiden Gruppen nicht
(p = 0,410). Eine Aussage zum Odom-Score 6 Wochen postoperativ wurde nicht
getroffen (Bayerl et al., 2013). In einer Analyse von La Garza-Ramos wurden 91
Patienten mit 3- bzw. 4-segmentaler ACDF-OP verglichen. Die 4-segmental operierten
Patienten wiesen einen schlechteren Odom-Score auf (p = 0,044). Dieses Ergebnis
deckt sich mit unserer Erhebung, das mittlere Nachbeobachtungsintervall lag hier
jedoch bei 7,6 Jahren. Kurzfristigere Vergleiche wurden auch hier nicht vorgenommen
(La Garza-Ramos et al., 2016).

Die Cagehdohe korreliert laut unseren Daten nicht mit dem Odom-Score, wohl aber die
radiologisch ermittelten postoperativen Fachhéhen. Im GK weist v. a. die
Differenzh6he postoperativ / Referenz einen deutlich signifikanten Zusammenhang auf
(r=0,208; p =0,009). Je groler die Differenzhthe war, desto schlechter fiel der Odom-
Score aus. In der SG (keine Sinterung, 1 operiertes Segment) verliert dieser
Zusammenhang aber seine Signifikanz (n =57; r = 0,123; p = 0,362). Die Gruppe um
Liao kam zu einem anderen Ergebnis. Bei 19 Patienten und 25 implantierten Cages
zeigten sie, dass bei einem ,hervorragenden® oder ,guten“ postoperativen Odom-
Score die radiologische Fachhdhe hdher ist, als bei einem ,ausreichenden® oder

,mangelhaften“ Score. Eine Signifikanz wurde nicht angegeben (Liao et al., 2008).

Weiterhin fallt der Odom-Score in unserer Analyse beim Vorliegen einer Sinterung
tendenziell schlechter aus. V. a. der Anteil der Bewertung ,hervorragend / gut* nahm
im Vergleich ab. Dieser Unterschied erlangte im GK (p = 0,019) statistische
Signifikanz, in der SG (1 operiertes Segment; Cagehdéhen 5 und 6 mm; n = 74; p =
0,246) jedoch nicht. Einige weitere Studien zeigen passend zu unserem Resultat ein
schlechteres Outcome anhand des Odom-Scores nach einer Cagesinterung auf. Kim
beispielsweise belegte an 48 untersuchten Patienten ein signifikant schlechteres
klinisches Ergebnis der Sinterungsgruppe nach 6 Wochen, 3, 6 und 12 Monaten (p =
0,001 - 0,05) (Kim & Kim, 2014). Kast kam bei 52 eingeschlossenen Patienten im
Follow-Up nach 6 Monaten zum gleichen Ergebnis (p = 0,039) (Kast et al., 2009). Yoo
hingegen fand bei 58 ausgewerteten Patienten bei einem mittleren Follow-Up von 41

Monaten keinen Unterschied im Odom-Score (Yoo et al., 2014).
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5.8 Limitationen

Schmerzen sind ein sehr subjektives Empfinden. Postoperative Schmerzen nach einer
ACDF-OP konnen von vielen Faktoren abhéngig sein. Bezogen auf unsere
Fragestellung sind die zu untersuchenden mdoglichen Ursachen postoperativer
Schmerzen oder einer Sinterung nach ACDF-OP mannigfaltig und mit dieser Studie
auch in voller Ganze nicht zu erfassen. Allein in unserer Analyse wurden tber 10
denkbare Faktoren untersucht. Einige Parameter wurden hier aber nicht
mitberlcksichtigt, welche in anderweitigen Studien als Risikofaktoren fir eine
Cagesinterung oder Nackenschmerzen detektiert wurden (z. B. postoperative
Bewegung der HWS, Lage des Cages, sagittale Balance, OP-Technik, weitere
Cagematerialien oder -beschaffenheit). Nur einen einzigen Faktor unabhéngig zu
untersuchen ist schwierig. Trotz einer recht hohen Anzahl an auswertbaren Cages (n
= 217) und Patienten (n = 155) sind die erhobenen Daten deswegen sehr heterogen.
Folglich wurden Subgruppenanalysen durchgefuhrt, um die Daten sinnvoll zu
homogenisieren und den Einfluss Ubriger Faktoren so klein wie mdglich zu halten.
Leider nimmt dadurch natirlich der Stichprobenumfang ab, weswegen wir in mehreren
unserer Analysen zwar teils deutliche Unterschiede erkennen konnten, diese aber kein
signifikantes Ergebnis nach sich zogen. Eine gezielte Untersuchung der einzelnen
Faktoren an einem so homogen wie mdglich gehaltenen Patientenkollektiv ware
optimal, ist aber aufgrund der Komplexitat der Zusammenhéange mit groliem Aufwand
und einer hohen Zahl zu untersuchender Patienten verbunden. Oft sind derart
komplexe Zusammenhange nur in Metaanalysen sinnvoll aufzuarbeiten. Hierzu kann

unsere Studie einen relevanten Beitrag leisten.

Schmerzen wurden in unserer Arbeit pra- und postoperativ nach 6 Wochen mittels
VAS erhoben und auf die NRS im Wertebereich von 0 — 10 ubertragen. Der Schmerz
zur Entlassung wurde direkt als NRS abgefragt. Man weil3, dass sich NRS und VAS
durchaus entsprechen kénnen. In manchen Gegentberstellungen ist der VAS aber
auch tendenziell héher ausgefallen als der NRS (Hjermstad et al., 2011). So kann bei
unseren Vergleichen der pré- bzw. postoperativen Schmerzen mit dem Schmerz zur

Entlassung eine gewisse Ungenauigkeit unterstellt werden.

Auch werden Schmerzen durch die Einnahme von Analgetika beeinflusst.
Schmerzmedikamente kdnnen interindividuell sehr unterschiedlich wirken. In unserer

Studie wurden die eingenommenen Analgetika préoperativ und postoperativ . zum
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Entlassungszeitpunkt miteinander verglichen. Die Analgetikaeinnahme postoperativ
nach 6 Wochen konnte aus den Patientenakten in nur wenigen Féllen genau erhoben
werden und wurde deswegen fur die Analyse nicht bertcksichtigt. Dies kann ebenfalls
zu einer Ungenauigkeit im Vergleich der Schmerzskalen beitragen.

Die Auswertung der radiologischen Bilder ist von der Abbildungsqualitat und Projektion
abhangig. Sofern die notwendigen seitlichen Roéntgenaufnahmen zur Messung
mangels Qualitat oder wegen Projektionsfehlern nicht herangezogen werden konnten,
wurden die Patienten aus der Studie ausgeschlossen. Auch haben wir die jeweiligen
Rontgenbilder zu den verschiedenen Zeitpunkten miteinander verglichen und auf
vergleichbare GrolRenproportionen und Projektionen geachtet. Dennoch unterliegt die
Messung der Hohen der Bandscheibenfacher einer gewissen Ungenauigkeit. Wir
haben die Messung auf Zehntelmillimeter genau angegeben, wobei je nach
Festlegung der Messpunkte an den Endplatten eine Ungenauigkeit von wenigen

Zehntelmillimetern nicht ausgeschlossen werden kann.

Schlief3lich haben wir in unserer Studie einen postoperativen Untersuchungsintervall
von 6 Wochen festgelegt, so dass auch nur Aussagen fir diesen Zeitraum getéatigt
werden kénnen. Gerade bzgl. der Entwicklung der postoperativen Schmerzen und des
Langzeit-Outcomes ist ein Untersuchungsintervall von 1 Jahr oder l&anger sinnvoll. Dies

konnte mit unseren Daten jedoch nicht realisiert werden.

Ferner handelt es sich bei unserer Arbeit um eine retrospektive Datenanalyse mit den
entsprechenden Einschrankungen im Datenpool. Allein 90 Patienten konnten wegen
fehlender Dokumentation, 24 Patienten wegen fehlender oder nicht auswertbarer
Rontgenbilder und 23 Patienten wegen abweichender OP-Technik nicht
eingeschlossen werden. Im Rahmen einer prospektiv aufgebauten Studie wirden die
Daten passend zur Hypothese und genau auf die Studie zugeschnitten erhoben
werden. Dies homogenisiert den Datenpool und verbessert die Aussagekraft der
Arbeit.
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6 Zusammenfassung

Bandscheibenvorfalle oder Spinalkanalstenosen im Bereich der Halswirbelséule sind
haufige Erkrankungen des mittleren bis hohen Erwachsenenalters. Die operative
Standardtherapie ist die ACDF-OP, also die Entfernung der Bandscheibe tber einen
anterioren Zugang mit anschlieender Fusion durch ein Implantat. Nach dieser
Operation kdonnen verstarkte Nackenschmerzen auftreten. Auch eine Sinterung des
Implantats ist in einigen Fallen mdoglich. Mit dieser Arbeit sollten Ursachen und
begtinstigende Faktoren fir das Auftreten starkerer postoperativer Nackenschmerzen

bzw. einer Cagesinterung und deren klinische Relevanz untersucht werden.

Als patientenseitige Faktoren, welche das vermehrte Auftreten von Nackenschmerzen
signifikant begunstigen, wurden die Anzahl an Voroperationen und die praoperativ
auftretenden Nackenschmerzen ausgemacht. Einen nicht signifikant fordernden
Einfluss haben multisegmentale Eingriffe. Auch das operierte Segment kann den
postoperativen Nackenschmerz beeinflussen. Keinen Effekt haben Alter, Geschlecht,

die Diagnose und die Anzahl erkrankter Segmente.

Patientenunabhangige Faktoren, welche mit einem signifikant starkeren
postoperativen Nackenschmerz einhergehen, sind nach unserer Untersuchung eine
grolRere Hohe des Cages bzw. eine groRere radiologische Fachhthe nach OP. Eine
signifikante Schmerzreduktion kann durch die Verwendung verschraubter Cages
erzielt werden. Die Flllung eines Cages, die Verwendung von Carbon-PEEK-Cages
gegenuber PEEK-Cages und Cages mit Trapezform im Vergleich zur runden Form
resultieren in einem tendenziell geringeren postoperativen Nackenschmerz. Eine

kleinere Cageflache kann ebenso das Auftreten von Nackenschmerzen begtinstigen.

Der Odom-Score als Outcomeparameter nach 6 Wochen fallt bei Patienten mit
verstarkten postoperativen Nackenschmerzen und steigender Anzahl an
Voroperationen signifikant schlechter aus. Auch zeigt er mit zunehmender Anzahl
simultan operierter Segmente und einer gréReren radiologischen Fachhéhe nach OP

ein eher unginstiges Ergebnis an.

Als patientenseitiger Faktor, welcher die Sinterungsrate des eingebrachten Cages
signifikant reduziert, wurde eine héhere Anzahl an Voroperationen identifiziert. Das

operierte Segment kann einen negativen Effekt haben. Cages im Segment HW 6/7
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weisen die héchste Sinterungsrate auf. Keinen Einfluss haben Alter, Geschlecht,

Diagnose, die Anzahl der erkrankten und operierten Segmente.

Patientenunabhangige Faktoren, welche die Rate an Cagesinterungen signifikant
erhdhen, sind die Cagehdhe (1 mm zusatzliche Hohe geht mit einem 2,5-fach erhdhten
Sinterungsrisiko einher), bzw. die radiologische Fachhthe nach OP (1 mm zusétzliche
Hohe geht mit einem 1,7-fach erhdhten Sinterungsrisiko einher). Hinsichtlich des
Cagedesigns weisen verschraubte Cages eine signifikant geringere Sinterungsrate auf
(0% in unserer Untersuchung). Bei kleinerer Cageflache scheint die Sinterungsrate
erhoht zu sein. Bzgl. der Cageform kann festgehalten werden, dass Cages mit Trapez-
bzw. Sichelform einen tendenziellen Vorteil mit geringerer Sinterungsneigung haben
als runde Cages. In der Materialgegenuberstellung ist eine geringere Sinterungsrate
von PEEK- gegeniber Carbon-PEEK-Cages festzuhalten. Die Fillung des Cages

beeinflusst die Sinterungseigenschaft nicht.

Als signifikanter Pradiktor fur eine Cagesinterung im Verlauf nach Entlassung konnte
die Starke der Entlassmedikation ausgemacht werden. Es besteht ein knapp
2,5-fach erhodhtes Risiko fur eine Cagesinterung bei einer Uber den Standard

hinausgehenden Medikation.

Eine Cagesinterung geht mit einem signifikant starkeren Nackenschmerz und einem
tendenziell schlechteren Odom-Score nach 6 Wochen einher. Armschmerzen wurden
von 8,2 % der Patienten angegeben, bei 11,5 % der Patienten verursachte die
Sinterung keine zusatzlichen Symptome. Bzgl. der klinischen Relevanz bleibt
festzuhalten, dass ca. 4 von 5 Patienten mit einer Sinterung innerhalb der ersten 6
Wochen nach der Operation keiner bzw. einer konservativen Therapie (z. B.
Physiotherapie, Ruhigstellung) zugefuihrt wurden. Lediglich ein geringer Anteil (6,5 %)

musste interventionell oder operativ behandelt werden.

Limitierend fur diese Studie sind das kurze postoperative Nachbeobachtungsintervall
von 6 Wochen, die Heterogenitat des Kollektivs in Bezug auf die Fragestellung, die
daraus resultierenden relativ kleinen Stichproben in den Subgruppenanalysen und
eine gewisse Fehleranfalligkeit bei der Auswertung der Schmerzskalen und

radiologischen Bilder.
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8 Anhang

Anhang 1 - Fragebogen

| PZ BUNDESWEHRZENTRALKRANKENHAUS KOBLENZ
R ;

Akademisches Lehrkrankenhaus der Johannes-Gutenberg-Universitit Mainz

Abteilung XII — Neurochirurgie
Flottenarzt
Dr. med. U. Worner
Facharzt fiir Neurochirurgie
Leitender Arzt der Abteilung

Patient: Geburtsdatum: Datum:
() Pra-OP (_) Post-OP (_) 6 Monate () 12 Monate

Neck-Pain-Disability Index — Deutsch

Dieser Fragebogen soll uns darilber informieren, wie lhre Schulter-Nacken-
Probleme lhren Alltag beeinflussen. Bitte kreuzen Sie nur eine Antwort pro Frage
an. Wahlen Sie die Antwort, die am ehesten zutrifft.

Abschnitt 1: Schmerzintensitit

0 Momentan habe ich keine Schmerzen.

1 Die Schmerzen sind momentan sehr gering.

2 Die Schmerzen sind momentan moderat.

3 Die Schmerzen sind momentan stark.

4 Die Schmerzen sind momentan sehr stark.

5 Die Schmerzen sind momentan die schlimmsten, an die ich mich
erinnern kann.

popooono

Abschnitt 2: Selbstversorgung

0 Ich kann mich ohne zuséatzliche Schmerzen selbst versorgen.

8 1 Ich kann mich selber versorgen, jedoch verursacht dies zusatzliche
Schmerzen.

B 2 Es bereitet mir Schmerzen mich zu versorgen, so dass ich alles
langsam und vorsichtig erledige.

1 3 Ich bendtige etwas Hilfe, erledige aber gréftenteils meine Versorgung
= ]

a

o

allein.

4 Ich benétige jeden Tag Hilfe in den meisten Bereichen der Versorgung.
- 5 Ich kann mich nicht alleine anziehen, wasche mich nur mit

Schwierigkeiten und bleibe im Bett.

Abschnitt 3: Heben

0 Ich kann schwere Lasten heben, ohne zusatzliche Schmerzen.

1 Beim heben schwerer Lasten treten zuséatzliche Schmerzen auf.

2 Aufgrund meiner schmerzen kann ich schwere Lasten nicht vom Boden
aufheben, jedoch wenn sie glinstig liegen, z.B. auf einem Tisch.

3 Ich kann schwere Lasten Uberhaupt nicht heben und leichte Lasten nur,
wenn sie gunstig liegen.

4 Ich kann nur leichte Lasten heben.

5 Ich kann weder Lasten heben, noch transportieren.

op o ooo

Abschnitt 4: Kopfschmerzen

0 Ich habe keine Kopfschmerzen.

H 1 Ich habe leichte Kopfschmerzen, die unregelmaRig auftreten.

8 2 Ich habe moderate Kopfschmerzen, die unregelmagig auftreten.
1 3 Ich habe moderate Kopfschmerzen, die regelmaBig auftreten.
o
a

o

4 |ch habe starke Kopfschmerzen, die unregelmaRig auftreten.
5 Ich habe fast immer Kopfschmerzen.

99



Abschnitt 5: Lesen

o ogpooo

0 Ich kann so viel Lesen wie ich méchte ohne Nackenschmerzen.

1 Ich kann so viel Lesen wie ich mdchte mit leichten Nackenschmerzen.

2 Ich kann so viel Lesen wie ich méchte mit moderaten Nackenschmerzen.
3 Ich kann nicht so viel lesen wie ich méchte aufgrund von moderaten
Nackenschmerzen.

4 Die Nackenschmerzen sind so stark, dass ich kaum etwas lesen kann.

5 Die Nackenschmerzen verhindern jegliches lesen.

Abschnitt 6: Konzentration

gpopoooo

0 Ich habe keine Konzentrationsschwierigkeiten.

1 Ich habe leichte Schwierigkeiten mich zu konzentrieren.

2 Ich habe maRige Schwierigkeiten mich zu konzentrieren.

3 Ich kann mich nur schwer konzentrieren.

4 Ich habe erhebliche Schwierigkeiten mich zu konzentrieren.
5 Ich kann mich tberhaupt nicht mehr konzentrieren.

Abschnitt 7: Arbeit

opoppooo

0 Ich kann so viel arbeiten wie ich méchte.

1 Ich kann meine gewohnte Arbeit verrichten, aber nicht mehr.

2 Ich kann das Meiste meiner gewohnten Arbeit verrichten, aber nicht mehr.
3 Ich kann kaum arbeiten.

4 Ich kann meine gewohnte Arbeit nicht mehr verrichten.

5 Ich kann Gberhaupt nicht mehr arbeiten.

Abschnitt 8: Autofahren

o o opono

0 Ich kann so viel Autofahren wie ich méchte ohne Nackenschmerzen.

1 Ich kann so lange Autofahren wie ich méchte mit leichten Nackenschmerzen.

2 Ich kann so lange Autofahren wie ich méchte mit moderaten Nackenschmerzen.
3 Aufgrund von moderaten Nackenschmerzen sind langere Autofahrten nicht mehr
moglich.

4 Aufgrund von starken Nackenschmerzen sind selbst kurze Fahrten kaum noch
madglich.

5 Ich kann nicht mehr mit meinem Auto fahren.

Abschnitt 9: Schlafen

gopooon

0 Ich habe keine Schlafstérungen.

1 Ich habe leichte Schlafstérungen. (Schiafunterbrechungen bis zu 1h)

2 Ich habe milde Schlafstérungen. (Schlafunterbrechungen von 1-2h)

3 Ich habe moderate Schlafstérungen. (Schlafunterbrechungen von 2-3h)
4 Ich habe starke Schlafstérungen. (Schlafunterbrechungen 3-5h)

5 Ich habe extreme Schiafstérungen. (Schlafunterbrechungen von 5-7h)

Abschnitt 10: Freizeit

o o B o oo

0 In meiner Freizeit bin ich in keinster Weise eingeschrankt.

1 Ich nehme all meine Freizeitaktivititen wahr, leide jedoch teilweise unter
Nackenschmerzen.

2 Vereinzelt verhindert Nackenschmerz eine weitere Teilnahme an meinen
Freizeitaktivitaten.

3 Vielfach verhindert Nackenschmerz eine weitere Teilnahme an meinen
Freizeitaktivitaten.

4 Die Schmerzen verhindern die Teilnahme an den meisten meiner friiheren
Freizeitaktivitaten. .

5 Jegliche Freizeitaktivitaten sind aufgrund von Schmerzen unméglich.
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' BUNDESWEHRZENTRALKRANKENHAUS KOBLENZ
; & Akademisches Lehrkrankenhaus der Johannes-Gutenberg-Universitit Mainz

Abteilung XII — Neurochirurgie
Flottenarzt
Dr. med. U. Worner
Facharzt fiir Neurochirurgie
Leitender Arzt der Abteilung

Patient: : Geburtsdatum: Datum:
() Pré-OP (_) Post-OP (_) 6 Monate () 12 Monate

Schmerzfragebogen (VAS)/OP-Ergebnis Odoms-Séore

Aktuelle Nacken- und Schulterschmerzen:

© ®

keine Schmerzen, die nicht
Schmerzen starker sein kénnen

Aktuelle Schmerzen im rechten Arm:

© ®

1 |

I |
keine Schmerzen, die nicht
Schmerzen stérker sein kénnen

Aktuelle Schmerzen im linken Arm:

© ®

1 1

I 1
keine Schmerzen, die nicht
Schmerzen starker sein kénnen

Wenn zutreffend, bewerten Sie bitte das Operationsergebnis:

() kaum noch praoperative Befunde, anormale
Gut Befunde unverandert oder verbessert

() Symptome und Anzeichen unveréndert oder
Mangelhaft verschlechtert
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