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Zusammenfassung

Hintergrund: Interspindse Implantate werden in der Behandlung lumbaler Spinalka-
nalstenosen und segmentaler Instabilitat im Bereich der Lendenwirbelsaule eingesetzt.
Ein Vertreter ist der 1986 von Jaques Sénégas entwickelte Wallis®-Spacer (Abbott,
Bordeaux, Frankreich). Durch Einschrankung des Bewegungsumfanges des betrof-
fenen Bewegungssegmentes wird eine dynamische Stabilisierung erreicht. In Studien
sind fur verschiedene interspindse Implantate kurzfristig gute Ergebnisse in der
Schmerzreduktion und Funktionalitat belegt. Neben Studien der Entwickler selbst,

mangelt es an langerfristigen Ergebnissen nach Implantation interspindser Implantate.

Zielsetzung: Ziel der Arbeit war es, klinische und radiologische Ergebnisse nach einem
Mindestbeobachtungszeitraum von 24 Monaten nach Implantation des Wallis®-Spacers

zu evaluieren.

Studiendesign: In einer retrospektiven Kohortenstudie wurden klinische und radiolo-
gische Daten von 64 Patienten der Klinik fur Orthopadie und Unfallchirurgie des
Asklepios Klinikum Uckermark in Schwedt/ Oder erhoben, bei denen im Zeitraum
zwischen 01/2005 und 12/2007 ein Wallis®-Spacer implantiert wurde.

Material/ Methodik: Zur Beurteilung der funktionellen Beeintrachtigung sowie von
Rucken- und Beinschmerzen wurden der Oswestry Disability Index (ODI) und die
visuelle Analogskala (VAS) verwendet. In konventionellen Rontgenaufnahmen wurden
Gesamt- und segmentaler Lordosewinkel (nach Cobb), vordere (vBSH) und hintere
Bandscheibenhdhe (hBSH) sowie Olisthesebildungen bestimmt. Aulerdem erfolgte die
Beurteilung der Grenzflachen zwischen Implantat und Knochen. Ausschlusskriterien
waren Revisionseingriffe innerhalb von 24 Monaten und fehlende radiologische Daten.
Vollstandige Datensatze von 21 Patienten (8 weiblich, 13 mannlich, mittleres Alter
59,8 Jahre [Min. 35, Max. 79]) mit einem durchschnittlichen Beobachtungszeitraum von
44,7 Monaten (Min. 24,3; Max. 64,7) wurden ausgewertet.
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Ergebnisse: Die Implantation erfolgte bei der Mehrzahl der Patienten in Hohe L4/5
(n=11). Es zeigte sich keine klinisch bedeutsame Verbesserung zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung (NU) gegenlber der praoperativen Ausgangssituation (ODI praope-
rativ 40,9%; NU 31,1%; VAS-Besserung: Ruckenschmerz 8% [praoperativ 6,6; NU 5,8],
Beinschmerz 17% [praoperativ 6,5; NU 4,8]). Ein entlordosierender Effekt auf das
operierte Bewegungssegment wurde nicht nachgewiesen (praoperativ 6,1°; postope-
rativ 6,1°; nach Mindestbeobachtungszeitraum 5,8°). Die Bandscheibenhdhen vergro-
Rerten sich postoperativ und verringerten sich bis zur NU (vBSH/ hBSH: praoperativ 9,4
mm/ 6,0 mm; postoperativ 10,3 mm/ 6,8 mm; NU 8,3 mm/ 4,7 mm). Radiologisch
wurden im Verlauf bei 18 Patienten (85,7%) deutliche Resorptionssdaume um das
Implantat nachgewiesen. Bei funf Patienten (23,8%) bildeten sich radiologisch
nachweisbare Ossifikationen um das Implantat. Angrenzend an das Implantat
ereigneten sich bei zwei Patienten (9,5%) Dornfortsatzfrakturen. Bei 6 Patienten
(28,6%) wurde zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung die Indikation fur eine Revisions-

operation gestellt.

Diskussion: Die vorliegende Arbeit ist als retrospektive Studie mit fehlender Kontroll -
gruppe, kleiner Patientenkohorte, breitem Nachuntersuchungsintervall und Einschluss
verschiedener Operationsverfahren in ihrer Aussagekraft limitiert. Es lie3 sich im
Nachuntersuchungszeitraum von mehr als 24 Monaten rontgenologisch kaum ein
Einfluss auf das Bewegungssegment nachweisen. Die klinische Verbesserung blieb
gering. Im Verlauf kam es zur Ausbildung von Resorptionssaumen und eine
bedeutsame Anzahl an Revisionsoperationen wurde notwendig. Durch die vorliegende

Arbeit bleibt ungeklart, welche Beeinflussung von dem interspindsen Spacer ausgeht.

Fazit: Fir eine langerfristige Verwendung des Wallis®-Spacers sollte die Indikation unter

Berucksichtigung der zeitlich limitierten Wirkung im Einzelfall kritisch diskutiert werden.
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1 Einleitung

Die Lebenszeitpravalenz fur das Auftreten von Rickenschmerzen betragt in
Deutschland etwa 80% (1). Aus der Behandlung der betroffenen 18- bis 75-jahrigen
Patienten entstehen in Deutschland Kosten von ca. 49 Milliarden Euro pro Jahr. Diese
Summe entspricht 2,2% des Bruttoinlandsproduktes Deutschlands (2). Als therapeu-
tische Optionen kommen initial konservative physiotherapeutische, physikalische
(Warme, Transkutane elektrische Nervenstimulation, etc.) und analgetische
MaRnahmen zur Anwendung. Nach Ausschopfung dieser Moglichkeiten war bis in die
1980er Jahre eine Dekompressions- oder Fusionsoperation als Standardverfahren die
Therapie der Wahl. In den 1990er Jahren wurden erste Studien zur dynamischen
Stabilisierung mit interspindsen Implantaten durchgefuhrt (3). Diese werden seitdem
zunehmend als Alternative oder Erganzung zu den klassischen Operationsverfahren zur
Behandlung degenerativ bedingter Ruckenleiden eingesetzt. Zahlreiche Studien
belegen den kurzfristigen Erfolg beim Einsatz interspindser Implantate (3-7). Berichte
uber Misserfolge und mittel- bis langfristige unbefriedigende Ergebnisse geben Anlass
zu kritischen Uberlegungen (8-11). Komplikationen werden in der vorhandenen Literatur
nur wenig diskutiert. In dieser retrospektiven Arbeit sollen die mittelfristigen Ergebnisse
bei Patienten mit Wallis®-Spacer (Abbott, Bordeaux, Frankreich) untersucht werden. In
der Literatur finden sich bisher wenige Studien zur dynamischen Stabilisierung mit dem
Wallis®-Spacer (8; 12; 13).



2 Zielsetzung und Fragestellungen 8

2 Zielsetzung und Fragestellungen

In der vorliegenden Arbeit sollen die klinischen und radiologischen Ergebnisse nach
Implantation von Wallis-Spacern evaluiert sowie die Funktionsfahigkeit, Haltbarkeit und
Komplikationen dargestellt werden. Unter Bertcksichtigung dieser Zielsetzung wurden

folgende Fragen bezuglich der Verwendung des Wallis-Spacers formuliert:

* Welche Veranderungen der klinischen Parameter Schmerz und Funktion treten

nach dem Mindestbeobachtungszeitraum auf?

* Welche radiologischen Veranderungen sind nach dem Mindestbeobachtungs-

zeitraum nachweisbar?

« Besteht eine Korrelation zwischen Schmerz, Funktion und radiologischen

Veranderungen 24 Monate nach Implantation?

» Lassen sich Schlul’folgerungen zur Indikationsstellung aus den Ergebnissen

ableiten?
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3 Grundlagen

3.1 Funktionelle Anatomie und Biomechanik der Lendenwirbelsaule

Festigkeit, Beweglichkeit und Stabilitat stellen gemeinsam die wesentlichen funktio-
nellen Anforderungen an die Wirbelsaule dar (14). Nach Farfan et al. (15) hat die
Wirbelsaule im Laufe der Evolution vor allem in der sagittalen Bewegungsrichtung eine
Widerstandsfahigkeit gegen Krafteinwirkung entwickelt. Bei segmentaler Einwirkung
von Scherkraften ist sie weniger widerstandsfahig. Um die axialen Krafte und die
dynamischen Spitzenbelastungen zu dampfen gibt es zwei Mechanismen: Die Flexibi-
litdt der Bandscheiben und die Beweglichkeit in den Facettengelenken. Sie ermoéglichen
eine physiologische Verformbarkeit. Zusatzlich
sind die einzelnen Bewegungssegmente in
axialer Richtung durch geringgradige Kompri-
mierbarkeit der Wirbelkorper in der Lage eine
Dampfungsfunktion zu Ubernehmen (16). Die
Bewegungsrichtungen sind in allen drei
Raumebenen, entsprechend des Abschnittes

der Wirbelsaule, unterschiedlich stark

ausgepragt. Zusatzlich sind aber sowohl
Translations- als auch Rotationsbewegungen
Abbildung 1: Bewegungsrichtungen eines entlang der x-, y- und z-Achse der Wirbel-
Bewegungssegmentes im Koordinaten- korper moglich. Dadurch ergeben sich 6
system, aus Leone et al.(134) Freiheitsgrade in den Bewegungssegmenten
der Wirbelsaule (17). Um die x-Achse erfolgen Flexion und Extension, um die y-Achse
Rotation und um die z-Achse Seitwartsneigungen. Die Rotations- oder Translationsbe-
wegungen eines Wirbelkérpers um eine Achse flhren kdnnen gleichzeitig zu
Bewegungen dieses Wirbelkdrpers um zwei andere Achsen fuhren. Es kommt zur einer
Kopplung der Bewegungsrichtungen. In den oberen Bewegungssegmenten der Lenden-
wirbelsaule (LWS) kommt es bei Seitwartsneigung zu einer Rotation nach kontralateral,

wahrend am Ubergang L5/S1 diese Bewegungskopplung gleichsinnig erfolgt (18; 19). In
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den oberen Abschnitten der LWS dominieren sekunddre Rotationsbewegungen,
wogegen in den kaudalen Abschnitten eher Seitwartsneigungen als gekoppelte
Bewegungen zu beobachten sind (20). Die genannten Bewegungen kdnnen in ihrem

Ausmal nach Panjabi et al. (21) unterteilt werden in:
« Bewegungen innerhalb der neutralen Zone (NZ)
« Bewegungen bis in den Bereich der elastischen Zone (EZ)

In der NZ kann das Bewegungssegment ausgehend von seiner neutralen Position ohne
groRe Krafteinwirkung bewegt werden. Elastizitdt und Flexibilitdt sind entprechend
hoch. Nach Uberschreiten dieses Bewegungsausmales findet die Bewegung in der EZ
statt. Hier muss die aufzuwendende Kraft grof3er sein, um die Beweglichkeit bis an die
physiologischen Grenzen zu ermdglichen. NZ und EZ bilden zusammen die Range of
Motion (ROM). Aus der Abtragung der Belastungswerte gegen die Werte der
Verformung ergibt sich ein nichtlinearer Verlauf (21). Der Aufbau aus einzelnen
Bewegungssegmenten bildet die Grundlage des strukturellen Systems (passives
Subsystem). Im Zusammenspiel mit umgebenden Strukturen, wie Muskulatur (aktives
Subsystem), Nerven und zentralem Nervensystem (nervales Subsystem) ist es der

gesunden Wirbelsaule moglich, Stabilitat und Beweglichkeit zu gewahrleisten (21; 22).

Bei Dysfunktion eines Subsystems wird die Belastung durch die anderen Subsysteme

kompensiert. So hat eine
Schwachung der Muskulatur die
zunehmende Beanspruchung von

Bandscheiben und Bandstrukturen

zur Folge. Die Rumpfmuskulatur
ubernimmt eine stabilisierende
Funktion bei zunehmender Flexion
der Wirbelsaule, wohingegen das

passive System hier in seiner

Funktion an Bedeutung verliert
Abbildung 2: Verstdrkte Belastung der Bandscheibe

durch Schidigung der Facettengelenke, aus Haher et
al.(24)

(23). Kommt es zu einer
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Schadigung der Ilumbalen Facettengelenke resultiert daraus ein alternativer
Belastungsweg. Durch diesen wird die axiale Belastung verstarkt auf die angrenzende
Bandscheibe Ubertragen (24). Eine Degeneration der Bandscheibe bedingt in der Folge
eine Uberbeanspruchung der Facettengelenke und die Entstehung von Facettenge-
lenksarthrosen (25; 26).
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3.2 Degenerative Veranderungen

3.2.1 Bandscheibendegeneration

Die Bandscheiben (Disci intervertebrales) werden von dem zentralen Nukleus pulposus
und dem umgebenden bindegewebigen Anulus fibrosus gebildet. In gesunden und
jungen Bandscheiben finden sich makroskopisch keine klaren Abgrenzungen zwischen
beiden Anteilen. Der auliere Anteil des Anulus fibrosus besteht iberwiegend aus sich
uberkreuzenden Kollagenfasern vom Typ |. Diese bilden eine zugfeste Verbindung der
Randleisten von benachbarten Wirbelkdrpern (27). Die physikalische und chemische
Umgebung der Bandscheibenzellen ist bei der Untersuchung von Prolapsursachen von
Bedeutung (28). Die Chondrozyten des Nukleus pulposus bilden Kollagenfasern vom
Typ Il und Proteoglykane. Die Proteoglykane machen ca. 70% der Kernmatrix und bis
zu 25% des Anulus fibrosus aus. Durch ihre osmotischen Eigenschaften enthalt der
Kern bis zu 85% Wasser und ist nicht komprimierbar (29). Mit Abnahme des Gehaltes
an Proteoglykanen beginnt die Degeneration (30). Der FlUssigkeitsgehalt unterliegt
einem taglichen Kreislauf. Wahrend der Belastungsphasen im Stehen oder Sitzen wird
Flissigkeit aus der Bandscheibe gepresst. Der ansteigende osmotische Gradient
zwischen dem Inneren der Bandscheibe und umgebendem Interstitium bewirkt einen
Flussigkeitsrickstrom in den Entlastungsphasen (31). Das Innere der Bandscheiben
bildet das grof3te avaskulare Gewebe des Korpers. |hr Kern wird Uber Diffusion
kleinerer Molekule, wie Glukose oder Sauerstoff, aus den subchondralen Gefalten der
angrenzenden Wirbelkorper durch die hyalinknorpeligen Deckplatten hindurch versorgt
(32). Die Transportvorgange sind abhangig vom Proteoglykangehalt des Nukleus und
der Deckplatten (30; 33). Uber Diffusion werden auch Metabolite des Zellstoffwechsels
wie Laktat abtransportiert. Diese Ver- und Entsorgungsvorgange werden durch degene-
rative Veranderungen, wie Sklerosierung der Deckplatten oder Kalzifizierung der
Bandscheiben, gestort (20; 21). Eine verminderte Glukoseversorgung und eine Verrin-
gerung des pH-Wertes in der Bandscheibe beeinflussen die Biosynthese von Matrixpro-
teinen durch die Chondrozyten (35; 36).
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In den peripheren Bereichen ist der Anulus fibrosus von kleineren Gefalten aus den
angrenzenden Wirbelkérpern umgeben, die aus den paarigen lumbalen Segmentar-
terien versorgt werden. In degenerativ veranderten Bandscheiben wurde von Kauppila
et al. (37) verstarkte Kapillarisierung des Anulus nachgewiesen. Dies wird als Kollatera-
lenbildung bei Obliteration der eigentlichen Stromgebiete gewertet. Diese vaskularen
Veranderungen zeigen sich bereits vor den ersten Anzeichen einer Degeneration und
lassen vermuten, dass Beeintrachtigungen der Blutversorgung ebenso eine Rolle im

Degenerationsprozess spielen (38).

Weitere Degenerationsursachen sind unphysiologische oder hohe Belastungen der
Wirbelsaule oder deren Kombination (39; 40). Manner sind haufiger und friher von
degenerativen Veranderungen der Bandscheiben, Uberwiegend in L3/4 und L4/5,
betroffen. Als Grinde hierfir werden im Geschlechtervergleich eine erhohte
mechanische Belastung und groliere Diffusionsstrecken angesehen (41). Es wird
angenommen, dass unter erhohter mechanischer Belastung radiare Risse der aul3eren
Anulusfasern entstehen. Diese begunstigen die Dehydratation und tragen damit zur
Degeneration der Bandscheiben bei. Die degenerierte Bandscheibe bedingt den Verlust
der Stabilitat des betroffenen Bewegungssegmentes (14). In einer noch gesunden oder
jungen Bandscheibe bewirkt der hydrostatische Druck des Nukleus pulposus die
Vorspannung der umgebenden Anulusfasern (42). Diese ist hauptverantwortlich fur die
Begrenzung des Umfangs von Rotationsbewegungen unter physiologischen Lasten in
der gesunden Bandscheibe (43). Unter Kompression und bei fortschreitender Degene-
ration der Bandscheiben treten die Facettengelenke als rotationsbegrenzende

Strukturen in den Vordergrund (44).

Im Endstadium kann ein Bandscheibenprolaps mit innerer ZerreiRung der Bandscheibe
entstehen (45). Es kommt zu einer Dislokation von Bandscheibengewebe, was
abhangig von Lokalisation und Ausmal} zu einer entsprechenden Symptomatik fuhrt.
Das nukledre oder annulare Gewebe verlagert sich typischerweise in den Spinalkanal
und den Bereich der Neuroforamina. Der Prolaps kann akute Lumboischialgien und bei

Kompression von Nervenwurzeln eine radikulare Schmerzsymptomatik hervorrufen.
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3.2.2 Segmentinstabilitat

In der Literatur ist keine allgemeingultige Definition fir Instabilitat zu finden. Die indivi-
duelle Zuordnung von Symptomen und Ursachen ist schwierig. So kann bei Patienten
mit Schmerzen aus dem Bereich der Lendenwirbelsdule die Instabilitat nicht
ausschlieBlich als Ursache betrachtet werden. Es gibt Hinweise, dass bei 20-30% der
Patienten mit Lumbalgien diese auf das Vorliegen einer Instabilitat zuriick zu flhren
sind (46).

Ein biomechanischer Ansatz diente bei verschiedenen Autoren dem Versuch, sich einer
Definition anzunahern (47-49). Dabei wird Instabilitat als Zustand verringerter Steifigkeit
der Bewegungssegmente beschrieben. Verglichen mit der Reaktion eines intakten
Bewegungssegmentes kommt es unter gleicher Krafteinwirkung zu verstarkten
Ausweichbewegungen bei Instabilitdt. In der Praxis stellt sich jedoch die Herrausfor-
derung der zusammenhangenden Bewegungsablaufe in allen drei Raumebenen, die es
erschweren bei Patienten ein standardisiertes Messverfahren anzuwenden. Nach
Dupuis et al. (49) kann die Bewertung der Bewegungen des zu beurteilenden
Bewegungssegmentes sowohl nach ihrer Qualitdt als auch Quantitat erfolgen. Das
heifl3t, nicht nur die abnorm erhéhte Beweglichkeit (Quantitat), sondern auch patholo-
gische Bewegungsmuster (Qualitat) des Segmentes mussen berucksichtigt werden. Es
handelt sich dabei Uberwiegend um eine erhdhte anteriore translatorische Instabilitat
sowie axiale Rotation (49-51). Hierzu findet sich in der Literatur auch der Begriff Dyssta-
bilitat (52).

Rontgenaufnahmen in sagittaler (z-Achse) oder koronaler (x-Achse) Ebene, Computer-
tomographie (CT) und Magnetresonanztomographie (MRT) in axialer Ebene kénnen
Aufschluss Uber Stabilitats- und Mobilitatsverhaltnisse geben. In Rontgenaufnahmen
der LWS konnen als indirekte Hinweise fur Instabilitat horizontal ausgerichtete
Osteophyten, sogenannte ,traction spurs® (53), begleitende Osteosklerose und
moderate Verschmalerung des Intervertebralraumes gefunden werden. In der klinischen
Routine werden als kostenglinstiges und einfaches Verfahren Funktionsaufnahmen
angewendet. Hierbei handelt es sich Uberwiegend um Flexions- und Extensionsauf-

nahmen in Seitstrahlengang, Aufnahmen in Seitwartsneigung, in anterior-posteriorem
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Strahlengang (a.-p.) und vereinzelt Kompressions- und Distraktionsaufnahmen (49; 54-
56). Sie ermoglichen die Beurteilung von sagittaler Translation und sagittaler Rotation.
Translationsbewegungen koénnen flr eine bessere Vergleichbarkeit in Prozent der
Wirbelkorperbreite angegeben werden. Posner et al. (57) und Dupuis et al. (49) haben
hierzu Messverfahren beschrieben. Als orientierende Richtwerte konnen 10° flr

sagittale Rotation und 4 mm fir sagittale Translation angesehen werden (14).

Anteflexian neutral” Hetroflexion

Abbildung 3: Laterale Funktionsaufnahmen der LWS, in Retroflexion L4 gegeniiber L5 um
etwa 4 mm nach dorsal in Bezug zur Neutralposition versetzt

Nach dem Konzept von Kirkaldy-Willis und Farfan (56) wird die Instabilitat als Abschnitt
einer Degenerationskaskade definiert. Diese Kaskade beschreibt drei Phasen:

» Phase der Funktionsstérung
* Phase der Instabilitat

* Phase der Stabilisierung (vorranschreitende Einsteifung des degenerierten

Bewegungssegmentes)

Freymoyer und Selby (48) unterscheiden vier verschiedene Formen der Instabilitat

(axial rotatorische, translatorische, retrolisthetische und postoperative).
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3.2.3 Lumbale Spinalkanalstenose

Auf der Grundlage der Segmentdegeneration kann infolge einer umschriebenen
knochernen, ligamentaren Einengung oder durch Verlagerung von Bandscheiben-
gewebe in den Spinalkanal eine lumbale Spinalkanalstenose (LSS) entstehen. Die
Patienten klagen Uber Ruckenschmerzen und belastungsabhéangige Symptome in den
Beinen (Claudicatio intermittens spinalis). Isoliert oder zusatzlich kénnen auch das
Neuroforamen oder der laterale Recessus verengt sein. Daher kann zwischen zentraler
und foraminaler Stenose unterschieden werden, wobei das Vorliegen einer Kombination
aus allen Formen moglich ist (58). Nach Arnoldi et al. (59) Iasst sich die LSS abhangig
davon nach ihrer Enstehung in eine kongenital- entwicklungsbedingte (primare) und

erworbene (sekundare) Form unterteilen.

Die beschriebene degenerative Form ist von den erworbenen Formen der LSS die
haufigste (60). Degenerative Bandscheibenveranderungen flhren dazu, dass die
Facettengelenke einem erhOhten Stress ausgesetzt werden und Facettengelenksar-
throsen entwickeln (14). Pathophysiologische Reaktionen der betroffenen Facettenge-
lenke fuhren zur Bildung von osteophytaren Formationen, die seitlich im Bereich der
Recessus Stenosen verursachen. Als weitere Ursache kdnnen Veranderungen des
Ligamentum flavum angesehen werden. Durch den Hohenverlust im Bewegungs-
segment verliert dieses an Spannung und bildet Falten aus, die sich in den Spinalkanal
vorwdlben. Als Reaktion auf eine
Instabilitat des Bewegungsseg-
mentes und mit hoherem
Lebensalter kommt es zusatzlich
zu fibrotischer Hypertrophie (61).

Entsprechend der lumbalen

Segmenthodhe ist eine
Kompression des Conus
Abbildung 4: Verminderung der Héhe des medullaris, der Kauda equina

Neuroforamen durch degenerativ bedingte

Hohenminderung der Bandscheibe oder der Spinalnervenwurzeln zu

beobachten (62; 63). Neben der
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mechanischen Kompression kann auch eine vaskulare Komponente bei Patienten mit
Arteriosklerose und resultierenden ischamischen Zustanden, vor allem unter Belastung,

als Ursache fir die neurologische Symptomatik angenommen werden (64).

Die verschiedenen pathophysiologischen Veranderungen an der Wirbelsaule, die eine
LSS mit entsprechender Klinik auslésen, kénnen auch als eigenstandige Schmerz-
quellen fungieren. Die Patienten entwickeln Uber Jahre progrediente radikulare Rucken-
schmerzen. Bei asymmetrischer zentraler Stenose oder einseitiger lateraler Stenose

kénnen diese auch einseitig dominieren (65). Spater klagen Patienten oft Uber ein

(
>

Abbildung 5: (1) Physiologisch weiter Spinalkanal; (2) Einengung

des Spinalkanals durch Facettengelenkshypertrophie und (3) mit

zusdtzlicher Bandscheibenprotrusion, Abb. bearbeitet aus Arnoldi

etal. (59)
Schweregefuhl der Beine, Hypasthesien, Paresen und kdnnen in schweren Fallen ein
Kaudasyndrom entwickeln. Dabei kommt es durch Kompression des Nervenfaser-
bindels L2-S5 zu schlaffen Paresen und Sensibilitatsstérungen der Beine sowie zu
Blasen- und Mastdarmlahmungen. Vor allem belastungsabhangig im Stehen und beim
Laufen konnen die Schmerzen in die Beine ausstrahlen. Sie sind typischerweise in
Belastungspausen oder beim Sitzen ricklaufig. Patienten verspuren eine Erleichterung
durch Hinsetzen. AuRerdem nehmen sie eine in den Knien und in der Hifte nach vorne
gebeugte Schonhaltung mit resultierender Hyperflexion der LWS ein. Daher sind die
meisten Betroffenen, zum Beispiel beim Radfahren oder Abstitzen auf dem Einkaufs-
wagen, beschwerdefrei (66). Grund dafur ist die durch starke Flexion bedingte

Erweiterung des Spinalkanalquerschnittes.

Zur radiologischen Standarddiagnostik gehoren konventionelle Rontgenaufnahmen der

LWS in a.-p.- und seitlichem Strahlengang. Bei Patienten mit beschriebener Klinik und
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therapieresistenten Schmerzzustanden oder neurologischen Ausfallerscheinungen ist
eine Bildgebung mit einem Schnittbildverfahren zur Weichteildarstellung notwendig. In
Abhangigkeit von der Bestimmungsmethode wird eine Querschnittsflache des lumbalen
Spinalkanals von weniger als 100 mm? oder segmentabhangig weniger als 64 mm? als
Grenzwert angenommen (67; 68). Zur Op-Planung werden CT-Aufnahmen fur die
Einschatzung der knéchernen Gegebenheiten und auch Roéntgenfunktionsaufnahmen
bei Verdacht auf Instabilitdt empfohlen (58; 69).

Nach Modic et al. (70) lassen sich degenerative Veranderungen der Endplatten und des
Knochenmarks der angrenzenden Wirbelkérper (discovertebraler Komplex) mit MRT
feststellen und anhand ihres Signalmusters in Typen I-lll unterteilen. Typ | zeigt im
histologischen Praparat Risse und Fissuren sowie vaskulares Granulationgewebe im
subchondralen Knochenmark. Bei Typ Il sind histologisch Zerreildungen der Endplatten
und eine angrenzende Markverfettung zu erkennen. Typ Ill ist mit erheblicher Sklero-

sierung der Endplatten assoziiert.

Eine weitere Klassifizierung des Zustandes der Bandscheiben in MRT-Bildgebung
wurde von Pfirrmann et al. (71) erstellt. Hier werden durch Beurteilung von Signalinten-
sitat, Bandscheibenstruktur, Abgrenzbarkeit von Anulus und Nukleus und Bandschei-

benhdhe flinf Degenerationsgrade unterschieden.

Die Therapie der LSS orientiert sich am Leidensdruck des Patienten und beinhaltet
grundlegende Malinahmen, wie leitlinienorientierte Schmerztherapie, physikalische
Therapie und Zuhilfenahme orthopadischer Hilfsmittel bis hin zu therapeutischen Infiltra-
tionen und operativen Verfahren. Die mikrochirurgische Dekompression ist der Op-
Standard. Dabei wird die Laminektomie als Entdachung des Spinalkanals oder eine
Fensterung unter Erhalt der dorsalen supra- und interspin6sen Bander durchgefuhrt. In
Folge der Operation kann es zu Instabilitat im betroffen Bewegungssegment kommen.
Bei Patienten mit LSS bedingt durch degenerative Spondylolisthese wird eine zusatz-

liche Stabilisierung empfohlen (72).
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3.3 Operative Stabilisierung durch Fusion

Eine relative Operationsindikation besteht, wenn trotz intensivierter konservativer
Therapie Uber drei Monate Haltungsstérungen, Schmerzen und neurologische
Stérungen vorliegen. Im akuten Zustand mit nicht beherrschbaren Schmerzen und
neurologischen Ausfallerscheinungen muss ggf. sofort die Op-Indikation gestellt werden
(73). Das am haufigsten angewandte Verfahren im Rahmen der operativen Behandlung
von Ruckenschmerzen bei degenerativ veranderten Bandscheiben und Instabilitat ist
die Fusion bzw. Spondylodese. Hauptziele sind die Wiederherstellung eines normalen
sagittalen Profils und Gleichgewichts der Wirbelsaule mit Vermeidung fortschreitender
Instabilitat, sowie die klinische Verbesserung der Schmerzsymptomatik und der neurolo-
gischen Ausfalle. Es wurden seit Albee, der 1911 in der Behandlung der tuberkulésen
Spondylitis mit autologen Knochengewebstransplantaten arbeitete (74), eine Vielzahl an
Fusionsmethoden unter Anwendung verschiedener Instrumente sowie von autologem
und allogenem Knochengewebe entwickelt. Nach Art des operativen Zugangs werden
dorsale von ventralen Operationsverfahren unterschieden. Auflerdem kann eine Fusion
monosegmental oder in mehreren Segmenten (multilevel Fusion) erfolgen. Das Konzept
zur Verwendung von Wachstumsfaktoren, dem bone morphogenic protein, zusatzlich zu
Knochengewebstransplantaten entstand vor dber 30 Jahren und findet heute als
erganzendes Verfahren Anwendung (75). In modifizierter Form wird die dorsale Fusion
auch als tranforaminale posteriore interbody Fusion durchgefihrt. Hier wird der
Zugangsweg zum Zwischenwirbelraum Uber den lateralen Teil des Foramen interverte-
brale hergestellt. Vorteil ist der Erhalt der dorsalen Strukturen und die geringere
Einwirkung auf den Durasack durch Retraktion (76). Bei segmentlbergreifenden
Fusionen ist mit erhdhten Komplikationsraten zu rechnen. Dadurch wird bei multilevel

Fusionen eine strenge Indikationsstellung gefordert (77).

Bei der Behandlung degenerativ bedingter Lumbalgien durch Fusion gibt es keine
sicheren Belege flr ein besseres klinisches Ergebnis gegeniber konservativer Therapie
(78; 79). Eine Komplikationsmdglichkeit ist die Entwicklung einer Anschlussinstabilitat.
Darunter versteht man das Versagen eines benachbarten, nicht fixierten Bewegungs-

segmentes. Ekman et al. (80) wiesen in einer prospektiven, randomisierten Studie eine
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verstarkte Degeneration bei Segmenten nach, die an Fusionsgebiete grenzen. Aus der
Idee das Risiko der Entstehung von Anschlussdegenerationen zu reduzieren und mit
dem Ziel des Bewegungserhaltes, entstand das Konzept fir dynamische Stabilisie-
rungsmethoden. Im betroffenen Bewegungssegment soll dabei der Bewegungsumfang
und das Bewegungsausmal’ unter Entlastung der Bandscheibe eingeschrankt werden.
Zusatzlich kann das intraoperative Komplikationsrisiko durch geringe Invasivitat des

Eingriffes gesenkt werden (4; 81).

Abbildung 6: LWS in seitlichem Strahlengang, Spondylodese
L4/5 mit 2 Cages (*) im Zwischenwirbelraum, knochendichtes
Spanmaterial um das Cagematerial aufgefiillt (1)
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3.4 Stabilisierung durch dynamische Verfahren

Man unterscheidet verschiedene dynamische Stabilisierungsverfahren. So werden
beispielsweise neben interspindsen Spreizern auf Pedikelschrauben basierende,

dynamische Systeme angewendet (82).

Interspindse Spreizer werden zwischen den Dornfortsatzen verklemmt und ggf.
abhangig von Hersteller und Modell Gber eine Gurtung fixiert. Die Implantation erfolgt
von dorsal oder lateral, zwischen die begrenzenden Dornfortsatze des zu stabilisie-
renden Bewegungssegmentes. Diese Positionierung schrankt Extensionsbewegungen
des Bewegungssegmentes ein. Durch die Implantation wird eine veranderte Kraft- und
Lastlbertragung Uber die dorsalen Strukturen des geschadigten Bewegungssegmentes
beabsichtigt. Axial einwirkende Krafte werden verstarkt Uber die Dornfortsatze
umgeleitet. Daraus resultierend sollen Bandscheiben sowie die Facettengelenke
entlastet werden. Die Einschrankung des Bewegungsumfanges des degenerativ
veranderten Bewegungssegmentes, bei erhaltener Restbeweglichkeit, soll eine
verstarkte biomechanische Belastung der angrenzenden Bewegungssegmente
verhindern. Flexion, Seitwartsneigung und Rotation sind abhangig vom Implantat

weiterhin in unterschiedlichem Ausmal} maoglich (7; 83).

Ziele der Implantation sind der Entstehung einer Anschlussdegeneration, insbesondere
bei jungeren Patienten, vorzubeugen und das Risiko der Einklemmung der Cauda
equina durch Einengung des Spinalkanals oder Kompression der Spinalnervenwurzeln
durch foraminale Stenosierung zu reduzieren. Der Druck auf die Bandscheiben und die
Bewegungsumfange der angrenzenden Bewegungssegmente werden durch die
Uberwiegend lokale Wirkung der interspindbsen Spreizer scheinbar nicht wesentlich
beeinflusst (83-85). Uber die mittel- und langerfristige Auswirkung auf die sagittale
Stabilitat des dynamisch versorgten Bewegungssegmentes sowie Uber die Ausbildung

einer segmentalen Kyphose gibt es derzeit keine aussagekraftigen Erkenntnisse (86).
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3.4.1 Vertreter interspindser Implantate

AnschlieBend soll beispielhaft auf drei verschiedene interspindbse Implantate
eingegangen werden. Ergebnisse aus Studien zu diesen Implantaten werden im

Diskussionsteil als Vergleichsliteratur herangezogen.

X-Stop®

Der interspindse Spreizer X-Stop (St. Francis, Medical Technologies, Alameda, USA) ist
laut Herstellerangaben fur die Behandlung der Symptome im Rahmen einer lumbalen
Spinalkanalstenose zugelassen. Der zylindrisch geformte Titankdrper wird minimalin-
vasiv nach Perforation der ventralen Anteile des Ligamentum interspinale zwischen die
Dornfortsatze der Lendenwirbelkérper des betroffenen Bewegungssegmentes
eingesetzt. Paarige Fligel an beiden Seiten des Implantates verhindern die seitliche
Dislokation als Widerlager an den Dornfortsatzen. Die dorsalen Anteile des Ligamentum
supraspinale sichern das X-Stop-Implantat gegen Dislokation nach hinten (87). Indika-
tionen bestehen flir X-Stop-Implantate bei alteren Patienten mit moderater Claudicatio
spinalis Uber 6 Monate und mit Versagen nichtoperativer Therapieversuche. Das

Implantat kann sowohl mono- als auch bisegmental eingesetzt werden (88).

Coflex®

Das Coflex-Implantat (Paradigm Spine, Wurmlingen, Deutschland) ist ein U-férmiger
Spreizer aus einer Titanlegierung. Zusatzlich verfligt es Uber vier Flugel, die sich je
paarig den angrenzenden Dornfortsatzen anlegen, um eine Sicherung gegen seitliches
Abweichen des Implantates zu gewahrleisten. Nach Durchtrennung des Ligamentum
supra- und interspinale wird es mit einer speziellen Fasszange von hinten zwischen die
Dornfortsatze geklemmt. Die U-Form sorgt fur die Flexibilitat, wahrend Widerhaken auf
der Aulenseite ein Herrausrutschen nach hinten verhindern sollen. Entwickelt wurde
das Coflex-Implantat zur segmentalen Stabilisierung bei Patienten mit Dekompressions-

operation ohne begleitende Fusion (89; 90).
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DIAM®

Das DIAM-Implantat (,device for interspinous assisted motion“/ Medronic Sofamor
Danek, Paris, Frankreich) wird ohne die Verwendung von Metall gefertigt. Ein H-formig
vorgeformter Silikonkorper gibt dem Implantat die elastischen Eigenschaften. Polyes-
therfasern ummanteln das gesamte Implantat flr zusatzliche Widerstandsfahigkeit und
Haltbarkeit. AuBerdem dienen runde Polyethylenkordeln der Fixierung um die Dornfort-
satze, ahnlich dem Prinzip des Wallis-Spacers. Nach Fensterung des interspindsen
Ligamentes wird das Implantat mit einer speziellen Zange zusammengepresst und in
die geschaffene Offnung eingebracht. AnschlieBend wird es durch die elastische
Entfaltung verklemmt und Uber die Kordeln fixiert (81). Indikationen sind Bandscheiben-
vorfall, erworbene Spinalkanalstenose, Facettensyndrom und Vermeidung der

Anschlussinstabilitat.

Abbildung 7: li.: X-Stop® (St. Francis, Medical Technologies, Alameda, USA),Mitte: Coflex®
(Paradigm Spine, Wurmlingen, Deutschland), re.: DIAM® (Medronic Sofamor Danek, Paris,
Frankreich)
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3.4.2 Der Wallis®-Spacer

Entstehung

Zwischen 1984-1986 entwickelte eine Arbeitsgruppe um Jacques Sénégas den
Vorlaufer des heute verwendeten Wallis-Spacers. Mit Hilfe von Kadaverstudien
entwickelten sie eine Alternative zu rigiden Stabilisierungssystemen bei der Fusion
lumbaler Bewegungssegmente. Das 1986 vorgestellte Ergebnis war ein interspindser
Spacer aus Titan, ausgestattet mit Dacron®-Gurten. In den folgenden Jahren wurde der
Spacer anhand retrospektiv ermittelter Studienergebnisse weiterentwickelt und Uberar-
beitet. An Stelle von Titan kam nun Polyetheretherketon (PEEK) zum Einsatz. PEEK st
in seinen Materialeigenschaften besser geeignet, da es in seiner Elastizitat etwa der
s von Knochengewebe entspricht
(91). Als gleitendes System wird
der Wallis-Spacer mit Polyester-
gurten an den angrenzenden
Dornfortsatzen fixiert und unter
Zugspannung der Gurte eine
gréltmogliche Kontaktflache
zwischen Implantat und Knochen

hergestellt. Die Gurte werden am

freien Ende mit Titanclips

Abbildung 8: Wallis-Spacer mit Polyethylengurten und gesichert. Durch die Elastizitét

Titanclips, aus Sénégas et al.(7). d Gurte bleibt ei [
er Gurte bleibt eine geringe

Flexion im Bewegungssegment erhalten. Die Extensionsbewegungen werden durch
den Spacer abgefedert. Rontgendichte Tantalstadbe im Spacer kénnen im Roéntgenbild

als parallele Linien gesehen werden und ermdglichen eine Lagekontrolle (7; 8).
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Operationstechnik

Die Implantation gestaltet sich technisch einfach und ist komplikationsarm. Der Patient
wird unter Allgemeinanasthesie in Bauchlage gelagert. Dabei ist auf eine mdglichst
naturliche Lordosestellung der LWS zu achten, um eine Kyphosierung durch das
Einbringen des Implantates zu vermeiden. Ein medianer Langsschnitt, unter
Abschieben der Ruckenmuskulatur, verschafft Zugang zu den Dornfortsatzen der
Wirbelsaule. Das Ligamentum supraspinale wird dabei scharf von den Dornfortsatzen
abgesetzt ohne es in seinem Verlauf zu schadigen. Die interspindsen Bandstrukturen
des betreffenden Segmentes werden entfernt und die Dornfortsatze gegebenenfalls
implantatseitig mit einer Frase angepasst. Der Wallis-Spacer wird nach Ermittlung des
interspindsen Abstandes durch ein Testimplantat in der entsprechenden Grofde (8 mm,
10 mm,12 mm,14 mm und 16 mm) eingesetzt. Bei der Einpassung ist eine segmentale
Kyphosierung durch ein zu gro® gewahltes Implantat zu vermeiden. Nun erfolgt die
Fixierung mit Hilfe spezieller Instrumente durch die Gurte. Die freien Enden der Gurte
werden mit Titanclips gesichert. AnschlieRend wird das Ligamentum supraspinale an

seinem Ursprungsort refixiert. Das Implantat kann variabel mono- oder bisegmental

eingesetzt werden (92).

e . X R__. = 5__;'._ i :
Abbildung 9: Wallis-Spacer implantiert (li. Bild) aus Sénégas et al. (7); Rontgenaufnahme L3/4
in seitlichem Strahlengang, *1 Titanclip, *2 Tantalstdibe (re. Bild)
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Biomechanik

Biomechanischen Untersuchungen mit dem Wallis-Spacer in vitro erbrachten die

folgenden Ergebnisse.

Schulte et al. (93) verglichen in einer Kadaverstudie die ROM im Zustand nach
Beseitigung des Muskelgewebes und Erhaltung der ligamentaren Strukturen an
Bewegungssegmenten der LWS mit den biomechanischen Eigenschaften nach Implan-
tation des Wallis-Spacers. Dabei verringerte sich mit der Implantation des Spacers die
ROM in allen Bewegungsrichtungen. Die Seitwartsneigung und Rotation wurde im
Vergleich zur Ausgangssituation nach Dekompression um 5-6% reduziert. Die Flexions-

Extensionsbewegungen wurden durch das Implantat um 66% eingeschrankt.

Wilke et al. (81) bescheinigen dem Wallis-Spacer in einer Kadaverstudie lediglich eine
Stabilisierung in Flexions-Extensionsbewegungen. Hier wird durch das Implantat
annahernd die ROM der Ausgangssituation ohne Dekompression erreicht. Die ROM der
Nachbarsegmente blieb vergleichbar mit der eines intakten Segmentes. Die Messung
des intradiscalen Druckes ergab aufl’erdem eine deutliche Entlastung der Bandscheibe
des operierten Segmentes bei Extensionsbewegungen. Die Erklarung hierfur ist eine
Umleitung der Krafte - weg von den ventralen Strukturen - Gber die Wirbelbdégen und
Dornfortsatze (94). Die Wiederherstellung einer physiologischen Lordose durch das

Implantat soll die Neuroforamina und einen zu engen Spinalkanal erweitern (95).

Indikationen/ Kontraindikationen

Zu den Indikation fir die alleinige Verwendung des Wallis-Spacers, der sogenannten
~otand-alone” Technik, zahlen gréliere Bandscheibenvorfalle insbesondere bei jiingeren
Patienten. AuRerdem kann es in der Behandlung von Vorfallen bei lumbosakralen
Ubergangsstérungen und Bandscheibenrezidiven angewendet werden. Zur Stabili-
sierung nach Dekompressionsoperationen bei Spinalkanalstenose besteht ebenfalls
eine Indikation (8). Sénégas et al. (7) empfehlen den Einsatz aulerdem in Nachbarseg-
menten von Spondylodesen (sogenanntes ,topping off‘), sowie bei isolierten Modic-Ver-

anderungen Grad 1 im Zusammenhang mit chronischen Lumboischialgien.
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Kontraindikationen sind: Modic-Veranderungen Grad 2 und 3, Olisthese oder degene-

rierte Bandscheiben Grad V nach Pfirrmann (71). Bei Osteoporose ist der Wallis-Spacer

wegen der erhdhten Gefahr von Dornfortsatzfrakturen nicht zu verwenden (8).

Die Indikationen und Kontraindikationen sind zusammengefasst in Tabelle 1 dargestellt.

Indikationen fir
Wallis-Spacer in
Stand-alone-Technik

GrolRere Bandscheibenvorfalle bei jingeren
Erwachsenen

Rezidivierende Bandscheibenvorfalle
lumbosakrale Ubergangsstérungen

Dekompressionsoperationen bei lumbaler
Spinalkanalstenose

isolierte Modic-Veranderungen Grad 1

Indikationen flr
Wallis-Spacer in
,<fopping off"-Technik

Nachbarsegmente bei Spondylodesen

Kontraindikationen

Modic-Veranderungen Grad 2 und 3
Olisthese

Bandscheibendegeneration Grad V nach
Pfirrmann

Osteoporose
Unspezifische Riickenschmerzen
LS - S1

Tabelle 1: Wallis-Spacer: Indikationen und Kontraindikationen
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4 Patienten und Methoden

4.1 Studiendesign

Die retrospektive Studie wurde in der Klinik fir Orthopadie und Unfallchirurgie des
Asklepios Klinikum Uckermark in Schwedt/ Oder durchgefihrt. Es wurden alle Patienten
erfasst, die zwischen 2005 und 2007 einen Wallis-Spacer erhalten hatten. Der Wallis-

Spacer wurde fur die folgenden Zulassungsindikationen verwendet:

» Konservativ nicht therapierbarer oder rezidivierender lumbaler Bandscheiben-

prolaps
» Zentrale oder foraminale lumbale Stenosierung anderer Genese
» Versorgung kranialer Anschlusssegmente bei lumbaler oder lumbosakraler Fusion

Die Implantationen erfolgten mono- oder bisegmental. Bei einem Teil der Patienten
wurde begleitend eine Dekompression oder Bandscheibenrevision durchgefuhrt. Die
Implantation der Wallis-Spacer erfolgte durch drei Facharzte fur Orthopadie und Unfall-

chirurgie der Kilinik.

Die Patientendaten stammen aus den archivierten Krankenblattern und Operationsbe-
richten der stationaren Phase der jeweiligen Operation. Aus den Dokumentationen der
Anschlussuntersuchungen in der ambulanten Sprechstunde der Orthopadischen Klinik
wurden die Daten fur die Nachuntersuchungsergebnisse erhoben. Es wurden Befunde
nach einem grof3tmadglichen Intervall von mindestens 24 Monaten nach der Implantation

ausgewertet. Ausschlusskriterien fur die Studie waren:
* Ein Beobachtungszeitraum von weniger als 24 Monaten
» Eine Revisionsoperation an der LWS vor dem Ende des Beobachtungszeitraumes

* Die Unvolllstandigkeit des Datensatzes
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4.2 Patientenauswahl

Initial wurden 64 Patienten chronologisch erfasst und in einer elektronischen Datenbank
(Access 2010, Microsoft® Corporation, Redmont, WA, USA) gespeichert. Mit Eingang in
diese Datenbank war die Datenerhebung abgeschlossen. Unter Berlcksichtigung der
Ausschlussktiterien erfolgte die endgultige Auswahl der studienrelevanten Patienten.
Revisionsoperationen waren bei 13 Patienten flir das Ausscheiden aus der Studie
verantwortlich. Bei weiteren 30 Patienten wurde der Mindestbeobachtungszeitraum

nicht erreicht oder die Datensatze waren unvollstandig.

Nach diesen Kriterien konnten 21 vollstandige Datensatze fur die Studie verwendet
werden. Bei den ausgewahlten Patienten erfolgte die Implantation des Wallis-Spacers
zwischen September 2005 und Oktober 2007.

4.3 Klinische Daten

Es wurden Alter, Geschlecht und Operationsdatum der einzelnen Patienten erfasst.

Im Rahmen der pra- und postoperativen Untersuchung und bei der Wiedervorstellung
wurden zur Verlaufskontrolle Rontgenbilder der LWS in der Radiologischen Abteilung
des Klinikums angefertigt. Anhand dieser Aufnahmen wurden die operierten Segmente
bezlglich der Beeinflussung der LWS bzw. des betroffenen Bewegungssegmentes

durch das Implantat beurteilt.

In der klinischen Beurteilung wurde bei den Beschwerden, abhangig von ihrem
zeitlichen Verlauf, zwischen akutem oder chronischem Schmerzgeschehen
unterschieden. Als chronisch wurden Schmerzzustande uber 6 Wochen Dauer definiert.
Bestehende Kraftminderungen und/oder Parasthesien wurden praoperativ und zur
Abschlussuntersuchung dokumentiert. Es wurde weiterhin Uberprift, ob sich die
Patienten im Zeitraum der Behandlung in einem Rentenverfahren befanden. In die
Dokumentation gingen auf’erdem die Hohe des mit einem Wallis-Spacer versorgten

Segmentes und die Op-Indikation ein.
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Die Klinik nimmt am Spine Tango Register’ teil. Dort werden standardisiert neben
demographischen Daten, Angaben zum operativen Eingriff, aus Nachuntersuchungen
und Komplikationen gespeichert. Alle Patienten der Klinik erhalten routinemafig
praoperativ, postoperativ und im Verlauf Fragebdogen, um die Schmerzsituation und das
Ausmald der funktionellen Beeintrachtigung der Patienten beurteilen zu kénnen. Diese
prospektiv erhobenen Angaben und die der Nachfolgeuntersuchung wurden in die
Auswertung einbezogen. In den Fragebégen wurden Angaben zur funktionellen
Beeintrachtigung mit Hilfe des Oswestry Disability Index (ODI) dokumentiert. AuRerdem
wurde von den Patienten unter Verwendung einer visuellen Analogskala (VAS) die

Intensitat bestehender Schmerzen im Bereich der LWS und der Beine bewertet.

Oswestry Disability Index

Der Entwicklung des ODI wurde 1976 von John O'Brien angestol’en. Er dient als
Fragebogen zur standardisierten Einstufung des Schweregrades von Ricken-
schmerzen und resultierender Beeintrachtigungen des Betroffenen (96). Im Fragebogen
mussen 10 Fragen, bezugnehmend auf unterschiedliche Funktionsbereiche aus dem
taglichen Leben, mit je 6 Antwortmdglichkeiten bearbeitet werden. Jeder Antwortmog-
lichkeit ist ein Punktwert von 0-5 zugeordnet. Daraus ergibt sich am Ende eine Gesamt-
punktzahl, die in Prozent der Maximalpunktzahl von 50 angegeben wird (97). Bei der
Auswertung der Fragebdgen zeigte sich, dass in einigen Bdgen die Frage zur
Beeintrachtigung der sexuellen Aktivitat nicht beantwortet worden war. Hier wurde der

Prozentwert aus einer Maximalpunktzahl von 45 errechnet.

Anhand der ermittelten Prozentwerte kann die folgende Zuordnung der Patienten
erfolgen (98). Fur die Beeintrachtigung in den einzelnen Gruppen finden sich demnach

folgende Erlauterungen:

1 Internationales Register der européischen Wirbelséulen-Gesellschaft EuroSpine
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*  Gruppe 1 (0-20%)

Die meisten Aktivitaten des taglichen Lebens konnen bewaltigt werden. Von einer
Behandlung der Beschwerden kann in den meisten Fallen abgesehen werden. Einzelne
Patienten kdnnen in ihrem Beruf beeintrachtigt sein, zum Beispiel bei Schmerzen nach

langerem Sitzen und einer Uberwiegend sitzenden Berufstatigkeit.
*  Gruppe 2 (21-40%)

Sitzen, Heben und Stehen bereiten gréliere Probleme. Die Kérperpflege, das Schlafen
und das Sexualleben hingegen sind nicht eingeschrankt. Eine konservative Therapie ist

meistens moglich.
*  Gruppe 3 (41-60%)

Die Beintrachtigung des taglichen Lebens entspricht in etwa der von Patienten aus
Gruppe 2, der Schmerz stellt aber ein Hauptproblem dar. Die Beschwerden muissen

genau abgeklart und eine Op-Indikation muss geprift werden.
* Gruppe 4 (61-80%)

Alle Lebenssituationen sind durch den Schmerz beeintrachtigt. Eine anstehende
Operationsindikation kann eventuell noch mit intensivierter Schmerztherapie umgangen

werden.
*  Gruppe 5 (81-100%)

Diese Patienten sind durch ihre Schmerzsituation an das Bett gebunden oder Uberbe-
werten ihre Symptome. Bei der medizinischen Untersuchung sollte dies besonders

beachtet werden.
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Gruppe 1 * Minimale Beeintrachtigung durch Schmerzen

10-20%

Gruppe 2 + MaRige Beeintrachtigung durch Schmerzen

21-40%

Gruppe 3 * Deutliche Beeintrachtigung durch Schmerzen

41-60%

Gruppe 4 « Schwere Beeintrachtigung durch Schmerzen

61-80%

Gruppe 5 » Extreme Beeintrachtigung durch Schmerzen (Patient/in
81-100% ist bettlagerig)

Tabelle 2: Beeintrdchtigungsgrade des ODI, nach Fairbank et al.(96).

Visuelle Analogskala

Die VAS hat sich als Methode zur subjektiven Messung der Schmerzintensitat bewahrt
und wird in verschiedenen Ausflihrungen verwendet (99). Es kommen dimensionslose
graphische Bewertungsskalen zum Einsatz oder wie in den hier ausgewerteten
Schmerzfragebdgen numerische Skalen von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (schlimmste

Schmerzen).

Bei chronischen Schmerzzustanden bedeutet eine Schmerzreduktion von 10-20% eine
geringfugige Verbesserung fur die Betroffenen, wahrend sich eine Reduktion des
Schmerzes von 30% oder mehr deutlich bemerkbar macht (100). Auch Ostelo et al.
(101) beschreiben erst eine klinisch bedeutsame Verbesserung fur den Patienten bei

einer Abweichung von 30% und mehr vom Ausgangswert.
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4.4 Radiologische Daten

Es wurden Rontgenaufnahmen mit Geraten des Typs Philips® Optimus bucky Diagnost
(Philips Healthcare, Hamburg, Deutschland) in a.-p.-Strahlengang und in seitlichem
Strahlengang angefertigt. Die Rontgenaufnahmen wurden in standardisierter Technik
(Roéhrenspannung: a.-p. 77kV, seitlich 85kV, bei korpulenten Patienten mit 90kV;
Rohrenstrom: mit Belichtungsautomatik mittlere Messkammer) angefertigt. Es wurden
praoperativ, in der postoperativen Kontrolle und alle 6 Monate im Nachuntersuchungs-
zeitraum Aufnahmen angefertigt. Bei bisegmentaler Implantation (n=6) wurde nur das
kaudale Segment beurteilt. Der Vergleich der Messungen zu allen drei vorgesehenen
Zeitpunkten ermdglicht eine Bewertung des Einflusses des implantierten Spacers auf

das Bewegungssegment bzw. die Bandscheibe.

Die Messung erfolgte in den digitalisierten, radiologischen Aufnahmen des PACS-Ar-
chivs? mit Hilfe der InovisionWeb® Software (Version 5.2.2, Nexus-Inovit, Ismaning,
Deutschland). Die Verwendung dieser Software ermoglicht Winkel zwischen zwei

Geraden oder die Distanz zwischen zwei Punkten zu bestimmen.

2 Picture Archiving and Communication System
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4.4.1 Seitlicher Strahlengang

Anhand der Aufnahmen in seitlichem Strahlengang erfolgte die Messung der vorderen
sowie der hinteren Bandscheibenhoéhe. Fir die einfache Messung der Bandschei-
benhdhe sollte der zentrale Anteil des Strahlenbindels (Zentralstrahl) die Bandscheibe
mdglichst in einer parallelen Ebene zu den angrenzenden Deckplatten passieren (102).
Das bedeutet, dass der Zentralstrahl in Hohe des zu beurteilenden Bewegungsseg-
mentes liegen muss. Im vorliegenden Fall wurden Routineaufnahmen in standardisierter
Form angefertigt. Um dabei auftretende Ungenauigkeiten als Fehlerquelle zu limitieren
wurde fur die Messung ein Verfahren in Anlehnung an Frobin et al. (102) verwendet.
Hierfir wurden die auf einer lateralen Rdntgenaufnahme erkennbaren Eckpunkte der

angrenzenden Wirbelkdrper identifiziert. Abbildung 10 zeigt die Konturen zweier

Abbildung 10: Ausmessung der vorderen Bandscheibenhéhe (VH) und
der hinteren Bandscheibenhéhe (HH) zwischen den lateralen Eckpunkten
der Deckplattenkonturen, Abb. bearbeitet aus Frobin et al.(102)

benachbarter Lendenwirbelkdrper schrag von oben und leicht axial rotiert. In der
seitlichen Ansicht sind aufgrund von Uberlagerungen in den meisten Fallen lediglich die
am weitesten lateral gelegenen Punkte (hier 1, 2, 4 und 6) randbildend, die Punkte 3
und 5 liegen hier rotationsbedingt weiter innen. Sie stellen die Urspringe der Deckplat-

tenkanten dar. Anhand dieser Eckpunkte erfolgte die Messung der Bandscheibenhdhen.
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Zwischen den ventralen Eckpunkten 2 und 4 wurde die vordere Bandscheibenhdhe
ausgemessen. Abhangig von der Richtung einer axial rotatorischen Beeinflussung in
der jeweiligen Aufnahme wurde die hintere Bandscheibenhéhe zwischen den Punkten 1

und 6 bzw. 3 und 5 bestimmt.

Die Bilder der Lendenwirbelsdule wurden auRerdem auf das Vorhandensein und die
Entwicklung von Olisthesebildungen (Stufenbildungen) hin untersucht. Hierbei richtete
sich das Augenmerk auf einen madglichen translatorischen Versatz zwischen den Wirbel-
korpern des mit Wallis-Spacer versorgten Bewegungssegmentes. Eine Spondylolis-
these mit Tanslationsbewegungen Uber 3 mm wurde praoperativ flir diese Segmente
ausgeschlossen. Zur Messung wurde die folgende Methode nach Morgan und King
(103) verwendet. Eine Linie an der Vorderkante des unteren Wirbelkorpers wird in Hohe
der inferioren anterioren Ecke des daruberliegenden Wirbelkoérpers von einer
Senkrechten geschnitten. Dieser senkrechte Abstand (d) wurde als Translation in

Millimetern pra-, postoperativ und zum Nachuntersuchungszeitpunkt gemessen.

Abbildung 11: Messung von Translationsbewegungen
zwischen benachbarten Wirbelkorpern in lateraler
Rontgenaufnahme der LWS, aus Muggleton et al.(135)
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Die Bestimmung des Gesamtlordosewinkels erfolgte mit der Methode nach Cobb, wie in
Abbildung 12 dargestellt. Hwang et al. (104) bescheinigen dem Verfahren eine gute

Genauigkeit, vor allem bei der Bestimmung des globalen Lordosewinkels. Hierfir

Abbildung 12: Bestimmung des
Cobb-Gesamtlordosewinkels

werden Geraden parallel an die Deckplatten der randstandigen Wirbelkorper der LWS
angelegt. Der sich aus ihnen ergebende Winkel entspricht dem lumbalen Lordose-
winkel. Die Deckplatte des ersten und die Grundplatte des flinften Lendenwirbelkorpers
wurden zur Konstruktion des Cobb-Winkels (a), wie von Harrison et al.
(105) beschrieben, verwendet. Dabei erfolgte die Berechnung des Winkels aus den

zwei Geraden durch die verwendete Software. Bei der Bestimmung des segmentalen
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Lordosewinkels des mit einem Wallis-Spacer versorgten Segmentes wurde die
Messung ebenfalls unter Zuhilfenahme der Cobb-Methode durchgefuhrt.

4.4.2 A.-p.-Strahlengang

In den a.-p.-Aufnahmen wurden die betreffenden Bewegungssegmente auf seitlichen

Versatz und das Vorliegen einer segmentalen Kippung kontrolliert.

Abbildung 13: LWS in a.-p.-Strahlengang;
Wirbelkorper in regelrechter Position; Wallis-Spacer
mit rontgendichten Tantalstiben (*), Titanclips (—)

Sowohl laterale als auch a.-p.-Aufnahmen wurden hinsichtlich des Auftretens von
Resorptionen und Ossifikationen im Bereich um das Implantat sowie auf Frakturen der

Dornfortsatze und Wirbelkorperfrakturen untersucht.
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Ubersicht iiber die Erhebungsdaten

Fragebdgen + ODI, VAS

Radiologische Daten Seitlicher Strahlengang:

¢ Vordere und hintere
Bandscheibenhohe

* Segmentaler und
Gesamtlordosewinkel

* Olisthesebildungen
A.-p.-Strahlengang:

» Laterales Offset
+ Segmentale Kippung
Komplikationen:

* Resorptionen
e Dornfortsatzfrakturen
* Ossifikationen

*  Wirbelkorperfrakturen

Klinische Beurteilung * Beschwerdedauer

 Rentenverfahren

* Kraftminderung und Parasthesien

Tabelle 3: Ubersicht Erhebungsdaten

4.5 Statistische Bearbeitung

Die gewonnenen Daten wurden in einer elektronischen Datenbank gespeichert und
nach entsprechender Konvertierung mit dem Statistikprogramm SAS® (Version 9.2, SAS
Institute Inc, Cary, NC, USA) bearbeitet. Der Mittelwert (Mean) mit Standardabweichung

(SD) wurde wiedergegeben.
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5.1 Patienten- und Operationsdaten

Das mittlere Alter aller 21 Patienten betrug knapp 60 Jahre.

n Minimum Maximum Mean SD

21 35,2 78,6 59,8 11,9

Tabelle 4: Patientenalter in Jahren

Die Verteilung nach Geschlecht ergab 62% mannliche Patienten.

mannlich weiblich

n |13 (62%) |8 (38%)

Tabelle 5: Geschlechterverteilung

Die mittlere Dauer des Beobachtungszeitraumes betrug 44,7 Monate.

Minimum Maximum Mean SD

24,3 64,7 44,7 13,6

Tabelle 6: Beobachtungszeitraum in Monaten
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Die Op-Indikationen verteilten sich auf 9 Patienten mit Bandscheibenprolaps, 10
Patienten mit Versorgung des kranialen Anschlusssegmentes bei Fusion und je einem

Patienten mit zentraler beziehungsweise foraminaler Stenose.

. ] ]

Prolaps zentrale Stenose foraminale Stenose Fusion x-y

Zulassungsindikation

Diagramm 1: Absolute Verteilung der Op-Indikationen

Am haufigsten wurden Spacer in Hohe des Segments L4/5 eingesetzt (n=11). Bei
jeweils vier Patienten wurden Spacer in Hohe L1/2 und L2/3 implantiert. Die wenigsten
Eingriffe erfolgten in Hohe L3/4 (n=2).

12

10

L1/2 L2/3 L3/4 L4/5

Segment

Diagramm 2: Absolute Verteilung der operierten
Segmente
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5.2 Klinisch deskriptive Daten

18 Patienten wurden aufgrund chronischer und drei Patienten aufgrund akuter

Schmerzen behandelt. Ein Patient befand sich zum Zeitpunkt der Behandlung in einem

Rentenverfahren.
chronisch akut
18 (85,7%) 3 (14,3%)

Tabelle 7. Prozentuale Verteilung der Beschwerdedauer

5.2.1 Kraftminderung und Parasthesien

Funfzehn Patienten gaben praoperativ und 12 Patienten zum Zeitpunkt der Nachunter-
suchung Parasthesien an. Eine Kraftminderung war bei jeweils drei Patienten vor
Spacerimplantation und am Tag der Nachuntersuchung (NU) vorhanden. Es zeigte sich
keine aussagekraftige Veranderung gegenuber der praoperativen Situation. In der
Abschlussuntersuchung waren bei einem Patienten keine Angaben zu Parasthesien

und Kraftminderung dokumentiert.

Parasthesien praoperativ. |NU
nein 6 (28,6%) 8 (40,0%)
ja 15(71,4%) |12 (60,0%)

Tabelle 8: Aufireten von Pardsthesien prdoperativ und bei der Nachuntersuchung

Kraftminderung |praoperativ. |NU
nein 18 (85,7%) |17 (85%)

ja 3(14,3%) |3 (15%)

Tabelle 9: Auftreten von Kraftminderungen prdoperativ und bei der Nachuntersuchung
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5.2.2 Fragebogen

Die Auswertung des Oswestry Disability Fragebogens zeigte einen Trend des Index zu
niedrigeren Werten im Beobachtungszeitraum. Der mittlere Indexwert lag praoperativ
bei 40,9% (Min. 22,0 /Max.72,0) und zum Nachuntersuchungszeitpunkt bei 31,1% (Min.

8.0 /Max. 66,0).

ODI N Mean SD Minimum Maximum
praoperativ 21 40,9 12,9 22,0 72,0
NU 21 31,1 13,9 8,0 66,0

Tabelle 10: Vergleich ODI

ODI-Prozentwert

NU

Zeitpunkt
Diagramm 3: ODI prdoperativ und am Ende des Beobachtungszeitraumes
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Die erhobenen VAS-Daten zeigten eine geringgradige Schmerzreduktion im Rucken.

Der Mittelwert der empfundenen Schmerzen lag praoperativ bei 6,6 (Min. 3 /Max. 10)

und zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung bei 5,8 Punkten (Min. 0 /Max. 6).

Tabelle 11: Vergleich VAS Riickenschmerz

VAS-RUucken Punktwert

12

Zeitpunkt

Diagramm 4: VAS Riickenschmerzen

VAS-Ricken [N Mean SD Minimum Maximum
praoperativ 21 6,6 2,0 3,0 10,0
NU 21 5,8 2,6 0,0 9,0
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Die Intensitat der Beinschmerzen war im Verlauf leicht ricklaufig. Der Mittelwert lag

praoperativ bei 6,5 (Min. 3 /Max. 10) und zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung bei 4,8
Punkten (Min. 0 /Max. 9).

VAS-Bein N Mean SD Minimum Maximum
praoperativ 21 6,5 1,9 3,0 10,0
NU 21 4.8 3,3 0,0 9,0

Tabelle 12: Vergleich VAS Beinschmerz

12

10

)
'\é

{

VAS-Bein Punktwert
()]

praop. NU

Zeitpunkt
Diagramm 5: VAS Beinschmerz
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5.2.3 Komplikationen

In den Nachuntersuchungen nach mindestens 24 Monaten wurde bei 6 der Patienten
die Indikation fir eine Revisionsoperation aufgrund Implantat-assoziierter Komplika-
tionen gestellt. FUnf der Patienten wurden flr eine Explantation des Spacers und

Fusionsoperation vorbereitet.

Bei drei dieser Patienten war ein Spacer erganzend im Rahmen einer Fusionsoperation
zur Stabilisierung des Anschlusssegmentes implantiert worden. In einem dieser Falle
entwickelte sich trotz des Spacers eine Anschlussinstabilitat. In einem weiteren Fall kam
es zu starken Schmerzen mit Parasthesien durch eine neu aufgetretene absolute
Spinalkanalstenose. Bei dem dritten Patienten, der unter Schmerzzunahme uber

Monate litt, wurde ein Drehgleiten mit Segmentkollaps festgestelit.

Zwei Patienten hatten einen monosegmental implantierten Spacer. Hier wurde in einem
Fall bei persistierenden Schmerzen trotz wiederholter Infiltrationen der Facettengelenke
die Indikation zur Fusion gestellt. Im anderen Fall wurde die Fusion wegen eines

Rezidivprolapses geplant.

Bei einem Patienten mit Rezidivprolaps in Hohe L4/5 bei bisegmentaler Versorgung mit
Wallis-Spacer wurde aufgrund der progredienten Schmerzen eine selektive

Dekompression nach Spacer-Entfernung in L4/5 geplant.

N Implantation Revisionsgrund

3 Fusion (topping off) Anschlussinstabilitat
absolute Spinalkanalstenose
Drehgleiten / Segmentkollaps

2 Monosegmentale Implantation Rezidivprolaps
persistierende Schmerzen

1 Bisegmentale Implantation Rezidivprolaps

Tabelle 13: Revisionsgriinde
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5.3 Radiologische Befunde

5.3.1 Messwerte

Vordere Bandscheibenhodhe

N Mean SD Minimum Maximum
praoperativ 21 9,4 3,3 2,0 15,0
postoperativ |21 10,3 3,6 2,0 17,0
NU 21 8,3 4.1 0,0 14,0

Tabelle 14: Anderung der vorderen Bandscheibenhdhe

Die Hohe der vorderen Bandscheibenanteile veranderte sich direkt nach der Operation

gegenutber dem praoperativen Status nicht. Im Beobachtungszeitraum gab es einen

Trend zu einer Verringerung der Bandscheibenhdhe.

vordere Bandscheibenhohe in mm

postop.

Zeitpunkt

Diagramm 6: Anderung der vorderen Bandscheibenhdhe
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Hintere Bandscheibenhohe

Tabelle 15: Anderung der hinteren Bandscheibenhihe

N Mean SD Minimum Maximum
praoperativ 21 6,0 2,8 1,0 12,0
postoperativ |21 6,8 2,4 2,0 10,0
NU 21 4,7 2,0 0,0 8,0

Postoperativ lagen die Werte fur die hinteren Bandscheibenhdhen etwas Uber den

praoperativ bestimmten. Im Beobachtungszeitraum zeigte sich ein Trend zu einer

Verringerung der posterioren Bandscheibenhdhen.

hintere Bandscheibenhdhe in mm

Diagramm 7: Anderung der hinteren Bandscheibenhéhe

14

Zeitpunkt
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Segmentaler Lordosewinkel

Tabelle 16: Anderung des segmentalen Lordosewinkels

N Mean SD Minimum Maximum
praoperativ 21 6,1 2,9 0,0 11,0
postoperativ |21 6,1 3,3 0,0 11,0
NU 21 5,8 4,4 0,0 15,0

Der mittlere segmentalen Lordosewinkel betrug postoperativ 6,1° und zum Zeitpunkt

der Nachuntersuchung 5,8°. Bei zwei Patienten wurde eine deutliche Zunahme des

Lordosewinkels zwischen postoperativer Messung und Nachuntersuchung beobachtet.

16

° 14

c

© 12

= g

g ———

3 et~ ———

g " —

3 Be———S— _  —anm———

& e — e —

£

o

Q 0 ¢

praop. postop. NU

Zeitpunkt

Diagramm 8: Anderung des segmentalen Lordosewinkels
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Gesamtlordosewinkel

N Mean SD Minimum Maximum
praoperativ 21 31,1 7,7 12,0 44,0
postoperativ |21 30,7 6,7 19,0 43,0
NU 21 31,1 10,4 10,0 50,0

Tabelle 17: Anderung des Gesamtlordosewinkels

Bei der Messung der Gesamtlordosewinkel zeigte sich keine Anderung im Verlauf.

Mittelwerte lagen praoperativ und zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung bei 31°.

60

Gesamtlordose nach Cobb in °

praop. postop. NU

Zeitpunkt

Diagramm 9: Anderung des Gesamtlordosewinkels

Die
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Olisthese

Uber 80% der Segmente zeigten keine Olisthesebildung. Es ergab sich keine Anderung

im zeitlichen Verlauf.

18
16
14
12
10

.

praop.

o N A O

Stufenbildung in mm

e

postop.

O0oE1 m2 B3 04

Diagramm 10: Nachweis von Olisthese

Laterales Offset

NU

Ja nein
praoperativ 0 21
postoperativ 0 21
NU 2 19

Tabelle 18: Ausbildung eines lateralen Offsets

Zur Nachuntersuchung war bei nur zwei Patienten ein laterales Offset erkennbar.
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Segmentale Kippung

Tabelle 19: Ausbildung einer segmentalen Kippung

Ja nein
praoperativ 3 18
postoperativ 1 20
NU 2 19

In den meisten Fallen war keine segmentale Kippung messbar und es ergab sich keine

Veranderung im zeitlichen Verlauf.
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5.3.2 Radiologisch nachgewiesene Komplikationen

Resorptionen und Ossifikationen

Abbildung 14: Wallis-Spacer in Hohe L3/4: postoperativ (li.); NU (re.)
mit Resorption (—) an den Grenzflichen zum Implantat

Resorptionen nein ja
postoperativ 21 (100%) 0
NU 3 (14,3%) 18 (85,7%)

Tabelle 20: Ausbildung von Resorptionen zwischen Dornfortsdtzen und Implantat
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Abbildung 15: Wallis-Spacer in Hohe L4/5 ergdnzend zu Spondylodese L5/S1;
postoperativ (li.); NU (re.) mit Ossifikationen (*) und Resorptionssaum (—) um das
Implantat

Ossifikationen nein ja
praoperativ 21 (100%) 0
NU 16 (76,2%) 5(23,8%)

Tabelle 21: Ausbildung von Ossifikationen um das Implantat
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Abbildung 16: Wallis-Spacer in Hohe L1/2, L2/3: postoperativ (li.); NU (re.)
mit Ossifikationen (*) und Resorptionen (—) an den Grenzfldchen um die
Implantate, Segmentkollaps L2/3
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Dornfortsatzfrakturen

Abbildung 17: Wallis-Spacer in Hohe L4/5: postoperativ (1i.); NU (re.) mit
Frakturlinie (*) Dornfortsatz LWK 4, Lysesaum (—)

Bei zwei Patienten wurden in der Nachuntersuchung Dornfortsatzfrakturen festgestellt.
In einem der Falle war der Dornfortsatz L4 kranial des Wallis-Spacers frakturiert. Bei
dem Patienten wurde bei geringen Schmerzen keine Op-Indikation gestellt. Im zweiten
Fall frakturierte der Dornfortsatz L3 kaudal des Spacers. Trotz der Empfehlung zu einer
Operation bei fortbestehenden Beschwerden mit Instabilitdtszeichen und héhergradiger
neuroforaminaler Enge lehnte die Patientin diese ab. Beide Patienten hatten eine
monosegmentale Versorgung mit dem Wallis-Spacer erhalten. Bei letzterer Patientin

bestand zusatzlich eine Fusion in Hohe L3-L5.

Dislokation

Es wurde zum Nachuntersuchungszeitpunkt bei keinem der Patienten eine Dislokation

des Implantates festgestellt.
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6 Diskussion

6.1 Diskussion der klinischen und anamnestischen Daten

Fragebdgen

Trotz der weit verbreiteten Verwendung des Wallis-Spacers finden sich nur wenige
Untersuchungen, die sich mit den klinischen Langzeit-Ergebnissen der betroffenen
Patienten befassen. In diesen werden unter anderem der ODI bzw. visuelle Analogs-
kalen fir Ricken- und Beinschmerz verwendet, um die Entwicklung der Schmerzen und
der funktionellen Beeintrachtigung nach der Implantation mit der praoperativen Situation

vergleichen zu kénnen.

In der hier durchgefuhrten Studie kam es zu einer geringfugigen Verbesserung der
funktionellen Beeintrachtigung um 9,8 ODI-Prozentpunkte von durchschnittlich 40,9%
auf 31,1%. Die VAS zeigt ebenso eine geringe Besserung der Schmerzen. Die
Schmerzreduktion nach dynamischer Stabilisierung betrug fur den Ruicken 8% und die
Beine 17%. Nach Ostelo et al. (101) ist hier weder fur ODI noch fur VAS eine klinisch

relevante Verbesserung von 30% erzielt worden.

Vergleichbare Untersuchungen (8; 106; 107) zu interspinbsen Implantaten haben
bedeutend kirzere Nachuntersuchungsintervalle und zeigen anhand der Schmerz- und
Funktionsfragebogen zum Teil deutlich bessere klinische Ergebnisse. Dies konnte als
Hinweis darauf gewertet werden, dass der anfangliche Nutzen der Operation durch
zunehmenden Funktionsverlust des Spacers nach der Implantation im mittelfristigen

Verlauf wieder aufgehoben wird.

Vergleich zwischen Interspinésen Implantaten

In einer prospektiven nicht randomisierten Fall-Kontroll-Studie der Entwickler des
Wallis-Spacers, Sénégas et al. (7), werden die klinischen Ergebnisse zweier Patienten-

gruppen mit einer Geschlechterverteilung von 25% Frauen und einem mittleren Alter
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von 42 Jahren verglichen. In beiden Gruppen fand nach initialer Diskektomie eine
Revisionsoperation nach Bandscheibenrezidiv statt. Die Patienten einer Gruppe (n=40)
erhielten zusatzlich ein Wallis-Spacer der 1. Generation (Titan). Der ODI betrug 58,2%
vor dem Eingriff. Bei einem mittleren Nachuntersuchungsintervall von 40 Monaten
verringerte er sich auf 16,4% (SD = 10). Ermittelt durch die VAS kam es zu einer
deutlichen Verringerung der Schmerzintensitat. Die Lumbalgie verbesserte sich um

74%, die ischialgieformen Schmerzen verbesserten sich um 92%.

Eine vergleichbare Schmerzreduktion wird von Floman et al. (106) beschrieben. Ihre
Ergebnisse stammen von Patienten, bei denen neben einer primaren Diskektomie ein
Wallis-Spacer implantiert wurde. Hier erreichten 14 Patienten nach einem mittleren
Nachuntersuchungsintervall von 16 Monaten ODI Werte von 12,7% (praoperativ 43%).
Eine Schmerzreduktion nach VAS zeigte sich im Bereich des Rlckens von 6,6 auf 1,4,

und der Beine von 8,2 auf 1,5. Das Durchschnittsalter der Patienten lag bei 36 Jahren.

In einer retrospektiven Analyse der Therapieverlaufe von 77 Patienten mit Wallis-Spacer
durch Reith et al. (8) verbesserte sich der Wert des ODI von 53% auf 38%. Die mittlere
Nachuntersuchungsperiode betrug 7,3 Monate. Die VAS fur Rickenschmerzen verbes-

serte sich von initial 8,4 auf 4,5 und die fiir Beinschmerzen von 6,7 auf 3,6.

Auch bei der Verwendung des X-Stop konnten durch Kuchta et al. (107) bei 175
Patienten mit LSS vergleichbar positive Effekte nachgewiesen werden. Der ODI
verbesserte sich in einem mittleren Nachuntersuchungsintervall von 24 Monaten von
32,6% auf 20,3% und die Angaben aus den VAS-Skalen betrugen 3,9 nach anfanglich
6,1. Als Einschlusskriterium wurde eine positionsabhangige Claudicatio-Symptomatik

der Patienten mit Erleichterung in Flexion vorgegeben.

Zucherman et al. (108) berichten in ihrer prospektiven Kontrollstudie mit einem Nachun-
tersuchungsintervall von 24 Monaten bei Patienten mit LSS und Implantation von X-
Stop gute Ergebnisse. Die Schmerzen verbesserten sich um 45,4% gegenuber der
praoperativen Situation. Die korperliche Funktionsfahigkeit verbesserte sich um 44,3%.

Diese Werte kdnnen durch die Verwendung des ZCQ? nicht fiir den direkten Vergleich

3 Zurich Claudication Questionnaire
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dienen. Auch hier wurden, wie in der o.g. Studie von Kuchta et al., eine Symptomer-

leichterung in Flexion als Einschlusskriterium vorgegeben.

Studie n NUI |ODI praoperativ ODI NU
(SD) in % (SD) in %

Sénégas et al. 2002 40 40 58,2 (x22) 16,4 (x10)

Floman et al. 2007 14 |16 |43 12,7

Reith et al. 2010 77 7,3 |53 38

Kuchta et al. 2009 175 |24 32,6 20,3

(X-Stop)

Eigene Werte 2011 21 |44,7140,9 31,1

Tabelle 22: Vergleich der Ergebnisse des ODI prdoperativ und bei Nachuntersuchung aus
Studien mit interspinosen Implantaten, NUI = Nachuntersuchungsintervall in Monaten

Die funktionelle Beeintrachtigung durch Rickenschmerzen konnte in den aufgeflihrten
Studien nach der Therapie mit interspindsen Spacern verbessert werden. Sénégas et
al. als Entwickler und Floman et al. mit einem vergleichsweise jungen Patientenkollektiv
berichten deutlich bessere Ergebnisse als die Autoren der anderen hier aufgefihrten
Studien (siehe Tabelle 22).
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Studie n NUI |VAS Riickenschmerz | VAS Beinschmerz
Besserung in % Besserung in %

Sénégas etal. 2002 40 40 |74 92

Floman et al. 2007 14 |16 |52 67

Reith et al. 2010 77 7,3 |39 31

Kuchta et al. 2009 175 |24 |- 22

(X-Stop)

Eigene Werte 2011 21 144,7|8 17

Tabelle 23: Vergleich der Besserung der VAS prdoperativ und der Abschlussuntersuchung aus
Studien mit interspinosen Implantaten, NUI = Nachuntersuchungsintervall in Monaten

Auch in der Schmerzreduktion berichten Sénégas et al. und Floman et al. deutlich
bessere Ergebnisse. Die Vergleichbarkeit der hier beobachteten Ergebnisse mit den
aufgefihrten Studien ist durch inhomogene Patientenkollektive, unterschiedliche
Stichprobengréfie sowie verschieden lange Beobachtungszeitraume eingeschrankt
(siehe Tabelle 23).

Die vorliegende retrospektive Arbeit lasst aufgrund des Fehlens einer Konrollgruppe
keine Ruckschlisse zu, welcher Anteil der postoperativen Verbesserung auf die
begleitend durchgeflihrten operativen Dekompressionen zurlckzufuhren ist. Zum
Vergleich finden sich in der Literatur die nachfolgenden Ergebnisse zu rein dekompri-

mierenden Verfahren bei Patienten mit LSS.

In der Studie von Sénégas et al. (7) wurde zusatzlich eine Kontrollgruppe untersucht, in
der eine erneute Bandscheibenrevision ohne die zusatzliche Implantation eines Wallis-
Spacers erfolgte. Hier fielen die Ergebnisse nach 40 Monaten schlechter aus. Der ODI
betrug in der Nachuntersuchung 22% (SD+11). Demnach lassen sich die Patienten mit
Wallis-Spacer nach Fairbank et al. (96) der Gruppe mit minimalen und die Kontroll-

gruppe mit Dekompression der Gruppe mit maRigen Beeintrachtigungen zuordnen.
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Richter et al. (109) fuhrten eine Fall-Kontrollstudie mit zwei Gruppen von jeweils 30
Patienten durch. In der Gegenuberstellung der Gruppe mit einem Coflex-Implantat und
der Gruppe mit alleiniger Dekompression konnten nach einem zwdlfmonatigen Kontroll-

zeitraum keine signifikanten Unterschiede bezuglich ODI und VAS festgestellt werden.

Ein Vergleich zwischen DIAM-Implantat gegentiber Dekompression von Kim et al. (110)
erbgab folgende Resultate: In der Kontrollgruppe (n=55) wurde je nach Indikations-
stellung eine Laminektomie oder Mikrodiskektomie durchgefihrt. In der DIAM-Gruppe
erhielten 31 Patienten wegen groRer Bandscheibenvorfalle, -rezidive oder LSS
zusatzlich das Implantat. Nach 12 Monaten konnte eine Schmerzreduktion in beiden
Gruppen festgestellt werden. Es ergaben sich keine signifikanten Unterschiede

gegenuber der Kontrollgruppe bezuglich der VAS fur Ricken- und Beinschmerz.

In einer prospektiven Studie Uber unilaterale Laminektomie flr bilaterale
Dekompression erreichten Cavusoglu et al. (111) bei 50 Patienten einen ODI von 14,2%
nach einer mittleren Nachuntersuchungsperiode von 22,8 Monaten. Die Werte aus der
VAS waren im postoperativen Verlauf bis zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung deutlich

kleiner als die Ausgangswerte.

Die klinischen Ergebnisse aus den aufgefuhrten Studien zu interspindsen Spacern sind
vergleichbar mit denen nach alleiniger Dekompression. Dies kann daraus resultieren,
dass die klinische Besserung nicht allein auf dem Effekt aus der Spacer-Implantation

beruht, sondern die begleitende Dekompression einen Anteil daran hat.
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6.2 Diskussion der radiologischen Befunde

6.2.1 Bandscheibenhohe

Die Verwendung des Wallis-Spacers soll eine Wiederherstellung der Lordose im
Bewegungssegment bewirken. Die dorsale Aufspreizung des Bewegungssegmentes
zielt dabei auf eine Erhéhung und Entlastung der hinteren Bandscheibenanteile ab. Bei
den gemessenen Werten ist die durchschnittliche hintere Bandscheibenhdhe
gegenuber dem praoperativen Wert leicht vergrofdert. Zum Zeitpunkt der Nachuntersu-
chung wurde eine deutliche Verringerung der hinteren Bandscheibenhdhe gemessen.
Die vorderen Bandscheibenanteile blieben weniger beeinflusst. Auch hier ergab sich
eine Tendenz zur Verkleinerung im Verlauf. Die Millimeterangaben der gemessenen
Bandscheibenhohen sind als Orientierung anzusehen. Nach Andersson et al. (112)
konnen diese Messungen aus lateralen Rontgenaufnahmen stark variieren. So haben
bereits kleine laterale Abweichungen oder Verdrehungen entlang der Longitudinalachse
als auch der interindividuell differierende Bewertungsmalistab haufig zur Folge, dass
die nominelle Bandscheibenhdhe untersucherabhangig um bis zu 50% abweichen
kann. Die durchgefuhrten Messungen sollen einen Trend in der Beeinflussung der

Bandscheibenhohen wiederspiegeln.

Sénégas et al. (7) untersuchten in ihrer prospektiven Fall-Kontroll-Studie ebenfalls die
Beeinflussung der Bandscheibenhdhen durch die Implantation eines Wallis-Spacers (1.
Generation). Hierbei kamen fur die Bildgebung konventionelle Rontgenaufnahmen, CT
und in einzelnen Fallen MRT zum Einsatz. In ihrer Studie wurde in der mit einem
Spacer versorgten Gruppe (n=40) eine praoperative Bandscheibenhdhe von 2—10 mm
gemessen. Postoperativ hatten 8 dieser Patienten eine mittlere Verminderung der
Bandscheibenhdhe von 2 mm. Eine zusammenfassende Ubersicht zu den gemessenen

Bandscheibenhohen wird nicht mitgeteilt.

Sobottke et al. (113) flUhrten eine retrospektive vergleichende Studie (n=129) mit drei
verschiedenen interspindsen Implantaten (X-Stop, DIAM, Wallis) durch. l|hre, den
Wallis-Spacer betreffenden Messungen, zeigten eine postoperative Verringerung der

vorderen Bandscheibenhdhe. Die hintere Bandscheibenhdhe war erwartungsgemalf}



6 Diskussion 62

postoperativ vergroRert, verlor aber in der Nachuntersuchungsperiode von 14,1

Monaten wieder an Hohe.

In einer Fall-Kontroll-Studie von Korovessis et al. (13) wurden zwei Gruppen mit je 25
Patienten auf die Entstehung von Anschlussinstabilitaten bei instrumentierter lumbaler
Fusion hin untersucht. Bei den im Anschlusssegment mit Wallis-Spacer versorgten
Patienten blieb die vordere Bandscheibenhdhe postoperativ und im Nachuntersu-
chungsintervall unverandert. Die hintere Bandscheibhohe nahm postoperativ zu. In der
Kontrollgruppe wurden keine Veranderung gemessen. Es wurden keine exakten
Millimeterangaben veroffentlicht. Die graphische Darstellung der Ergebnisse zeigt am
Ende des Beobachtungszeitraumes von 54 (+6) Monaten eine Verringerung der

vorderen wie auch der hinteren Bandscheibenhohe.

Kim et al. (110) konnten in einer Fall-Kontroll-Studie mit 37 Patienten und 12 Monaten
Nachuntersuchungintervall bei der Messung der Bandscheibenhdhen nach Versorgung
mit DIAM-Implantaten keine wesentliche Beeinflussung feststellen. Die gemessenen

Werte wurden nicht mitgeteilt.

Mittlere Bandscheibenhohe in mm

Studie n praoperativ postoperativ |NU
Sénégas et al. 2002 40 2,0-8,0 - -
Sobottke et al. 2009 129 v 13,2 12,1 12,4
h 6,5 8,5 7,2
Korovessis etal. |2009 |25 v~11,0-12,0 |~13,0 ~12,0
h~7,0 ~8,0-9,0 ~7,0-8,0

Kim et al. (DIAM) 12007 |37 - - -

Eigene Werte 2011 |21 v94 10,3 8,3
h 6,0 6,8 4,7

Tabelle 24: Vergleich vordere Bandscheibenhohe (v), hintere Bandscheibenhéhe (h) aus Studien
mit interspinosen Implantaten zu drei Untersuchungszeitpunkten
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Im Vergleich zeigt sich, dass die in der vorliegenden Studie gemessenen mittleren
Bandscheibenhdhen etwas kleiner als die Werte in der Literatur sind. Im Verlauf ist der
Trend bei Sobofttke et al. und Korovessis et al. mit den hier beobachteten Ergebnissen
vergleichbar. Die Verringerung insbesondere der hinteren Bandscheibenhdhe Uber den
Beobachtungszeitraum kdnnte darauf beruhen, dass die Wiederherstellung der Lordose
oder eine Entlastung der dorsalen Bandscheibenanteile nur kurzfristig durch den
Spacer bewirkt wird. Mit zunehmendem Nachuntersuchungsintervall verringert sich
dieser Effekt.

6.2.2 Gesamtlordosewinkel und segmentaler Lordosewinkel

Die Methode der Winkelbestimmung nach Cobb mit Hilfe konventioneller Rontgenauf-
nahmen unterliegt nach Harrison et al. (105) beobachterabhangig einer mittleren

Abweichung von 1,2° bis 1,5° auf segmentaler Ebene.

Bei der radiologischen Untersuchung der LWS nach Implantation interspindser Spreizer
stellten Sobottke et al. (113) eine initiale Verringerung der segmentalen Lordosierung,
dann im Verlauf der Nachuntersuchungsperiode eine zunehmende Relordosierung im
behandelten Segment fest. Speziell beim Wallis-Spacer wurden folgende Werte
gemessen: praoperativ 9,28° (SD 3,58°), Anderung zum postoperativen Zeitpunkt
-4,53° und Anderung bis zur Nachuntersuchung +1,9°. Das mittlere Nachuntersu-

chungsintervall betrug 3,2 Monate.

Weitere Messungen wurden von Crawford et al. (114) nach Implantation von DIAM-Im-
plantaten bei 10 Patienten gemacht. Im Vergleich zum praoperativen Wert verringerte
sich der segmentale Lordosewinkel in der Kontrolle 6 Wochen postoperativum 1,2°. Die
Anderung war nicht signifikant. Der Gesamtlordosewinkel nach Cobb verringerte sich

um 3°.

In einer prospektiven Studie bewerteten Schulte et al. (115) die radiologischen
Ergebnisse nach X-Stop-Implantation. Bei 20 Patienten wurde in der postoperativen
radiologischen Kontrolle der Gesamtlordosewinkel nach Cobb zwischen L1 und L5

gemessen. Dabei ergab sich eine mittlere Verringerung der Lordosierung um 1,1°.
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Diese Daten zeigen keine Beeinflussung des Gesamtlordosewinkels durch das

Implantat.

Die in der vorliegenden Arbeit ermittelten Winkel auf segmentaler Ebene zeigten eine
Verringerung der Mittelwerte bis zur Nachuntersuchung um weniger als 0,5°. Diese
Beobachtungen entsprechen dem zu erwartenden Ergebnis aus den angeflihrten
Studien. Unbeabsichtigte Effekte durch das Implantat treten weder auf segmentaler
Ebene noch fur die gesamte LWS auf. Eine Lordosierung oder Kyphosierung findet
nicht statt.

6.2.3 Radiologisch festgestellte Komplikationen

Resorption

Bei den von Reith et al. (8) operierten Patienten mit Wallis-Spacer zeigte sich eine nicht
unerhebliche Zahl von Lysesaumen im Bereich der Grenzflachen zwischen dem PEEK-
Implantat als auch zwischen den Polyethylengurten und den Dornfortsatzen. Aus der
Veroffentlichung lassen sich keine Angaben zum postoperativen Intervall bis zur
Feststellung der Resorptionen entnehmen. Diese Veranderungen waren nicht in allen
Fallen mit klinischen Beschwerden in Verbindung zu bringen. Auch hier fehlen genauere

Angaben.

Far Wallis-Spacer der 1. Generation berichten Sénégas et al.(7) bei drei im Rahmen
einer Reoperation inspizierten Spacern keinerlei inflammatorisches Geschehen

beobachtet zu haben. Der Titan-Spacer stellte sich homogen fibrés ummantelt dar.

Eine Fallstudie von Miller et al.(116) berichtet Uber zwei mit einem interspindsen Spacer
versorgte Patienten (49 und 72 Jahre alt, Segmente L3/4 und L4/5). Beide Patienten
mussten aufgrund wiederkehrender Beschwerden 11 bzw. 15 Monate nach Implantation
reoperiert werden. In beiden Fallen zeigten sich deutliche Aushohlungen der an die
Spacer angrenzenden Dornfortsatze. Im ersten Fall wurden in der
Gewebeuntersuchung erhebliche Umbauvorgange des spongiésen Knochens mit

trabekularer Fibrosierung und stellenweise Osteonekroseherden festgestellt. Es lasst
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sich aus der Studie nicht erschlieffen, um welches Implantat es sich gehandelt hat.
Jerosch et al. (9) berichten Uber einen 56-jahrigen Patienten, der mit einem DIAM-
Implantat bei degenerativer Bandscheibenveranderung versorgt worden war. Nach
anfanglicher Beschwerdebesserung traten bei ihm erneut Rickenschmerzen auf. In der
Bildgebung durch MRT zeigte sich eine deutliche Flussigkeitsansammlung um das
Implantat. Nach dem Versagen einer konservativen Therapie Uber vier Wochen wurde
das Polyethylen-Implantat entfernt. In der histologischen Untersuchung fanden sich

sowohl Polyethylenpartikel als auch Fremdkadrperreaktionen mit Makrophagen.

Bereits 1977 wurden von Willert et al. (117) Fremdkoérperreaktionen durch Makrophagen
mit Granulombildung durch Implantate beschrieben. Seitdem wird Abrieb aus
Polyethylen als Hauptursache fur die Bildung von Osteolysen im Bereich von
Huftendoprothesen angesehen und damit fur aseptische Lockerungen verantwortlich
gemacht (118). Die Bewegung zwischen den Grenzflachen von Implantat und Knochen
begunstigt nach Amstutz et al. (119) die Bildung von Verschlei3partikeln und damit die
aseptische Osteolysenbildung. Diese ensteht als Folge von bioreaktiven Prozessen mit
Fremdkorpern, die nach Wang et al. (120) durch Makrophagen, Freisetzung von
Zytokinen und anderen Entziindungsmediatoren zu erhohter Osteoklastenaktivitat und
fokaler Knochenresorption an den Grenzflachen fuhrt. Histologisch beschreiben Yang et
al. (121) die Bildung von Pseudomembranen an periprothetischen Grenzflachen unter
Einfluss von Titanpartikeln an der Tibia von Mausen. Bereits nach zwei Monaten kam es

in ihrer Studie zu fortschreitender Resorption von Knochengewebe in diesen Bereichen.

Im experimentellen Tierversuch wurden von Barz et al. (122) an die
Wirbelsaulendimension von Ratten angepasste PEEK-Implantate bei jeweils 8 Ratten in
den Segmenten L4/5 und L5/6 implantiert. Weitere 8 Ratten dienten als Kontrollgruppe
mit Operation ohne Implantation des Spacers. Die Implantate waren in Material, Form
und Funktion dem Wallis-Spacer nachempfunden und wurden in vergleichbarer Weise
fixiert. In Réntgenaufnahmen wurden 11 Wochen nach Implantation bei allen 16 Ratten,
die ein PEEK-Implantat erhalten hatten, Resorptionen an den Grenzflachen zwischen

Dornfortsatzen und Implantat nachgewiesen.
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In der o.g. Fall-Kontroll-Studie von Kim et al. (110) wurden radiologisch keine
Resorptionen zwischen Dornfortsatzen und Implantat nachgewiesen. In drei weiteren
Studien zum DIAM-Implantat mit einem mittleren Nachuntersuchungintervall zwischen
12 und 48 Monaten fanden sich keinerlei Angaben zum Auftreten von Resorptionen im
Rahmen etwaiger Komplikationen (123-125). Das DIAM-Implantat besteht zu einem
Grolteil aus Polyethylenfasern und es ware nach den o.g. Erlauterungen anzunehmen,
dass auch unter dessen Verwendung VerschleiRpartikel zu Fremdkdrperreaktionen
fuhren. Hier sind gezielte Untersuchungen mit entsprechendem Augenmerk bei der
Befundung der radiologischen Nachuntersuchungsergebnisse nétig, um verwertbare

Ruckschlisse ziehen zu konnen.

Die Betrachtung dieser Studienergebnisse mit vergleichbaren Vertretern interspindser
Implantate zeigt, dass die in der hier vorliegenden Untersuchung gemachten
Beobachtungen nur vereinzelt auftraten oder dokumentiert wurden. Es soll aber
erwahnt werden, dass Sénégas (92) ein bestehendes Risiko von Osteolysebildungen im
Bereich der Polyethylengurte durch punktuelle Belastung der Dornfortsatze sieht. Auch
sollen Wechsellasten, die Uber das Implantat auf den Knochen ubertragen werden, in
Abwesenheit von Abrieb bei der Bildung von Resorptionen eine Rolle spielen (126,
127). In Kombination mit Kleinstbewegungen zwischen Implantat und Knochen wird von
Jakim et al. (128) und Aspenberg et al. (129) die Entstehung von fibrotischen
Membranen an deren Grenzflachen beschrieben. Diese Beobachtungen stammen von
Patienten mit Huftendoprothesen bzw. aus der Verwendung von Plattenosteosynthesen

im Tierversuch.

Die Umleitung von axial wirkenden Kraften zur Entlastung der Bandscheibe und
Facettengelenke sowie die Verhinderung einer GUbermafigen Extension soll Uber die
dorsalen Strukturen erfolgen. Die Gurtung stellt einen straffen Kontakt zwischen Spacer
und Dornfortsatz sicher und sorgt fur eine konstante Lastibertragung. Die resorptiven
Veranderungen filhren zu einer fortschreitenden Reduktion des knéchernen
Widerlagers fir das Implantat. Daraus resultiert ein Einsinken in die begrenzenden

Dornfortsatze mit Lockerung der Polyethylengurte und verringerter Aufspreizung des
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Bewegungssegmentes. In Abhangigeit des Ausdehnungsgrades der Resorptionen

verliert der Wallis-Spacer seine Funktionsfahigkeit.

Ossifikationen

In dem Fallbericht von Miller et al. (116) werden bei einem Patienten nach 11 Monaten
Osteophytenbildungen bilateral im Bereich der Kontaktflachen zwischen Knochen und
Spacer beschrieben. Nach Autorenauffassung ist dies vereinbar mit dem Vorhan-

densein von Bewegung zwischen den Kontaktflachen von Spacer und Knochen.

Es findet sich keine weitere Literatur, um einen Vergleich zu den hier gezeigten Ossifi-

kationen im Bereich des Implantates anstellen zu kdnnen.

Dornfortsatzfrakturen

In der vorliegenden Arbeit wurden bei zwei Patienten (9,5%) in einem mittleren
Nachuntersuchungsintervall von 44,7 Monaten radiologisch Dornfortsatzfrakturen
nachgewiesen. Es bestanden gleichzeitig Resorptionen an den betroffenen

Dornfortsatzen.

Postoperative Dornfortsatzfrakturen als Folge der Implantation interspindser Spreizer
konnen aufgrund  fehlender = Beschwerdesymptomatik  in konventionellen
Roéntgenaufnahmen unerkannt bleiben (11). Dornfortsatzfrakturen entstehen nach Siepe
et al. (95) durch die zu frihe Wiederaufnahme kdorperlicher Aktivitat, durch zu grol3e

Implantate oder traumatisch wahrend der Implantation.

Bei 40 Patienten, die aufgrund eines rezidivierenden Bandscheibenprolapses einen
Wallis-Spacer der 1. Generation erhielten, bestanden nach einem vergleichbaren
Nachuntersuchungszeitraum von 40 Monaten in der Studie von Sénégas et al. (7) keine
Dornfortsatzfrakturen. Diese Patienten erhielten das Implantat im Rahmen einer Diskek-
tomie. Die Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit den hier gemachten Beobachtungen ist
nur eingeschrankt maoglich, da in der Studie Wallis-Spacer der 1. Generation aus Titan

verwendet wurden. Ein Grund fur die Weiterentwicklung des Implantates unter
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Verwendung von PEEK anstelle von Titan war nach Sénégas et al. (92) das Ziel mit der
erhohten Elastizitat das Risiko von Stressfrakturen der Dornfortsatze zu reduzieren. Als
Grund fur den Materialwechsel konnen daher die Probleme durch Einwirken des

Spreizers auf die Dornfortsatze angesehen werden.

Reith et al. (8) berichten Uber eine durch Trauma bedingte Dornfortsatzfraktur unter 77
mit Wallis-Spacer versorgten Patienten. Das mittlere Nachuntersuchungsintervall betrug
in ihrer Studie 7,4 Monate. In ihren Untersuchungen wurde kein spezieller Fokus auf die
radiologische Auswertung gerichtet, sondern vorrangig das klinische Ergebnis der
Patienten evaluiert. Vergleichbar mit der vorliegenden Arbeit wurden nach etwa 30

Monaten bei zwei weiteren Patienten Dornfortsatzfrakturen diagnostiziert.

Barbagallo et al. (130) berichten Uber 69 Patienten, von denen bei insgesamt 11,6%
(n=8) innerhalb der ersten 6 Monate nach X-Stop-Implantation Komplikationen
dokumentiert wurden. Das mittlere Nachuntersuchungsintervall betrug 23 Monate. Es
traten bei vier X-Stop-Tragern Dislokationen auf. Bei den anderen vier Fallen kam es zu
Dornfortsatzfrakturen, wobei eine Fraktur intraoperativ durch unsachgemalle
Instrumentation verursacht wurde. Damit betragt der Anteil an postoperativen Implantat-

assozierten Komplikationen 10,1% (n=7).

Kim et al. (11) wiesen mit Hilfe postoperativer CT-Untersuchungen von 38 Patienten, mit
insgesamt 50 mittels Spacer versorgten Segmenten in einem zwolfmonatigen
Kontrollzeitraum bei 22% (n=11) der Patienten und 28,9% (n=11) der Segmente
Dornfortsatzfrakturen nach. Betroffen war Uberwiegend das Segment L4/5. Als
Implantate wurden X-Stop-Titanium, X-Stop-PEEK und Aspen-Implantate verwendet.
Fanf der Betroffenen klagten Uber leichte bis moderate Riickenschmerzen, wohingegen
die anderen 6 asymptomatisch waren. Keine der Frakturen war in den konventionell
angefertigten Rontgenaufnahmen sichtbar. Hier wird deutlich, dass Ergebnisse von
Untersuchungen zu interspindsen Spacern mit fehlender CT-Verlaufskontrolle wenig

reprasentativ fur die Beurteilung von Dornfortsatzfrakturen sind.

In einer retrospektiven Studie mit 13 X-Stop-Tragern von Bowers et al. (131) erlitten

23% (n=3) der Patienten in einem mittleren Nachuntersuchungsintervall von 23,4
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Monaten eine Dornfortsatzfraktur. Wegen bestehender Beschwerden erfolgte der
Nachweis der Frakturen mittels CT. Ob diese bereits in der konventionellen

Roéntgenaufnahme erkennbar waren, wird nicht mitgeteilt.

Die aufzuwendende Kraft, um Dornfortsatze von lateral zu frakturieren, ist nach einer in
vitro durchgeflihrten Untersuchung von Talwer et al. (132) 4,5-fach grofRer als die
durchschnittlich aufzuwendende Kraft zum Einbringen eines X-Stop-Implantates
zwischen die Dornfortsatze. Zwischen Frakturierungskraft und gemessener
Knochendichte wurde eine signifikante Abhangigkeit nachgewiesen. Um eine Fraktur zu
provozieren, wurde von lateral auf die Dornfortsatze eingewirkt. Vergleichbare
Untersuchungen lassen sich nicht fur den von dorsal implantierten Wallis-Spacer finden.
Sollte eine Fraktur erst im postoperativen Zeitraum auftreten, ist abgesehen von
mdglichen Scherkraften, eine senkrechte Belastung der Dornfortsatze als Ursache
anzunehmen. Bei ausreichender Knochendichte und regularer Implantationstechnik ist
das intraoperative Risiko fur eine Fraktur minimal. In der vorliegenden Untersuchung
traten die Frakturen (n=2) erst im Beobachtungzeitraum nach der Implantation als

Ermudungsbruch auf.

In einer grol3en retrospektiven Studie ermittelten Sobottke et al. (133) anhand von CT-
Aufnahmen folgende anatomische Besonderheiten zu den Dornfortsatzen der LWS: Die
kraftigsten und grof3ten Dornfortsatze bilden L2 und L3. Dagegen sind die Dornfortsatze
von L4 und L5 strukturell am schwachsten und vor allem in den dorsalen Anteilen mit
der dunnsten Kortikalis ausgestattet. Aul3erdem ist der interspin0se Raum zwischen
den Dornfortsatzen L4-L5 am schmalsten. Bei der Operationstechnik zur Implantation
des Wallis-Spacers muss der interspindse Raum, wenn notwendig, zusatzlich mit einer
Frase prapariert werden. Es ist davon auszugehen, dass diese Methode eine
zusatzliche Schwachung der Dornfortsatze bedingt und sich die von Talwer et al.

(132) ermittelten Frakturierungskrafte entsprechend verringern.

In der Zusammenschau ist davon auszugehen, dass in konventionellen
Rontgenaufnahmen nur wenige Frakturen erkannt werden und nicht alle Frakturen
Symptome hervorrufen. Eine Dornfortsatzfraktur fihrt zum Verlust der Funktion des

Implantates. Damit ist in Frage zu stellen, inwieweit die klinischen Ergebnisse, die nach
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Wallis-Spacer-Implantation erreicht werden, auf dessen Funktion oder auf den
begleitenden dekomprimierenden Eingriff zurlckzufihren sind. Studien mit CT-
Verlaufskontrolle und einer Kontrollgruppe mit alleiniger operativer Dekompression

konnten hier eine Differenzierung zulassen.

Olisthese

Die vorliegenden Daten zeigen keine Veranderung der Haufigkeit des Auftretens von
radiologisch nachgewiesener Olisthesebildung zwischen praoperativem Befund und

zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung.

In der Studie von Sénégas et al. (7) wurden nach Wallis-Spacer-Implantation bei drei
der 40 Patienten (7,5%) Olisthesebildungen von etwa 3 mm des kranialen Wirbel-
korpers beobachtet. Es bestand keine Korrelation zwischen dem Auftreten einer

Olisthese und den klinischen Ergebnissen.

Durch die Interpretation der eigenen Ergebnisse kann angenommen werden, dass die

Implantation des Wallis-Spacers keinen merklichen Einfluss auf Olisthesebildung hat.

Wirbelkorperfrakturen

Es wurden in den vorliegenden Studien bei keinem der Patienten Wirbelkorperfrakturen
festgestellt. In der Literatur fanden sich keinerlei Hinweise, dass das Auftreten von
Wirbelkdrperfrakturen mit interspindésen Implantaten in Verbindung gebracht werden

kann.
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6.3 Komplikationsrisiken

In der vorliegenden Arbeit wurden 20% (n=13) der 64 Patienten mit frihzeitig
aufgetretenen Komplikationen (weniger als 24 Monate postoperativ), die eine
Revisionsoperation  notwendig machten aus der Nachuntersuchungsstudie
ausgeschlossen. Daher tauchen in der Auflistung der Komplikationen nach mindestens
24 Monaten keine Dislokationen und Implantat-assoziierten Infektionen auf. Zum
Zeitpunkt der Nachuntersuchung nach im Mittel 44,7 Monaten wurden 28% (n=6) der 21
Wallis-Trager fir eine Revisionsoperation angemeldet. Diese Ergebnisse spiegeln eine
hohe Komplikationsrate wider und lassen eine weitere Zunahme der Komplikationsrate

im zeitlichen Verlauf vermuten.

Drei von 40 Patienten mit einem Wallis-Spacer (1. Generation) mussten bei Sénégas et
al. (7) wegen auftretender Komplikationen reoperiert werden. Genaue Angaben zum
postoperativen Zeitpunkt des Auftretens der Komplikationen wurden von den Autoren
nicht gemacht. Es trat kein Fall von Infektion im Verlauf der Behandlung auf. In einer
weiteren Studie mit einer Ereignis-Zeit-Analyse bis zur Notwendigkeit einer
Revisionsoperation nach Wallis-Spacer Implantation berichten Sénégas et al. (6), dass
nach einem Nachuntersuchungsintervall von 10 Jahren 17,2% (n=24) der

Implantattrager reoperiert werden mussten.

Floman et al. (106) berichten in ihrer Studie mit einem mittleren
Nachuntersuchungsintervall von 16 Monaten Uber das Auftreten eines Rezidivprolapses
bei 13% (n=5) der Patienten nach einem bis 9 Monaten. Die Betroffenen hatten die

Wallis-Spacer im Rahmen einer primaren Bandscheibenrevision erhalten.

Nach den Angaben aus der Studie von Reith et al. (8) mussten ab einem
Beobachtungszeitraum von mehr als 7,3 Monaten knapp 17% (n=22) der Patienten
reoperiert werden. Hiervon waren vor allem Patienten mit wiederkehrenden
Stenosebeschwerden betroffen. Griinde hierflir waren fortschreitende Degeneration der
versorgten Segmente. In zwei Fallen ereignete sich ein Rezidivprolaps und bei 6

Patienten kam es zu einem Segmentkollaps mit Stenosebildung in den versorgten
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Anschlulsegmenten von Fusionen. Postoperativ. wurden Kkeine Dislokationen

verzeichnet.

Korovessis et al. (13) berichteten bei einem Nachuntersuchungsintervall von
durchschnittich 60 Monaten weder Uber Implantatiockerungen noch von
Revisionsoperationen bei 25 Patienten, die einen Wallis-Spacer erganzend zu einer
Spondylodese erhalten hatten. Es wird bei einem Patienten die Enstehung einer

Pseudarthrose erwahnt. Genauere Angaben finden sich nicht.

In der retrospektiven X-Stop-Studie von Bowers et al. (131) kam es bei 38% (n=5) der
Behandelten nach einem mittleren Nachuntersuchungintervall von 23,4 Monaten zu

Komplikationen die eine Indikation zur Revisionsoperation darstellten.

Die bisher bekannten Komplikationsraten zwischen 10 und 38 % bei der Verwendung
interspindser Spacer (6-8; 106; 131) sind im Vergleich mit anderen operativen
Wirbelsauleneingriffen ebenfalls als hoch anzusehen (77). Die hier beobachtete
Komplikationsrate von 28% befindet sich innerhalb dieses Bereiches. Die
Nachuntersuchungsintervalle von 7,3 Monaten bis 10 Jahren variieren deutlich und
erschweren den Ergebnisvergleich. Der vermutete Zusammenhang zwischen
zunehmenden Komplikationsraten und zeitlichem Abstand zur Implantation kann
anhand der vorhandenen Literatur nicht bestatigt werden. Hier waren unabhangige
Ereignis-Zeit-Analysen mit einer Revisionsoperation als Endpunkt notwendig um

Klarheit zu schaffen.
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6.4 Diskussion der Fragestellungen

Welche Veranderungen der klinischen Parameter Schmerz und Funktion treten

nach dem Mindestbeobachtungszeitraum auf?

In der Auswertung wird eine Verbesserung der Schmerzen nach der Therapie mit einem
Wallis-Spacer deutlich. Die Beeintrachtigung bei Verrichtungen des taglichen Lebens
verringert sich. Vorbestehende Parasthesien und Kraftminderungen bleiben
unbeeinflusst durch das Implantat. Es ist hierbei zu berticksichtigen, dass begleitend zu
der Spacer-Implantation dekomprimierende Eingriffe vorgenommen wurden. Bei fast
der Halfte der Patienten erfolgte die Implantation im kranialen Anschlusssegment
erganzend zu einer Fusionsoperation. Daher ist der klinische Effekt nicht sicher auf die

Verwendung des Spacers zuruckzufuhren.

Welche radiologischen Veranderungen sind im Beobachtungszeitraum

nachweisbar?

Die Messung der segmentalen Lordosewinkel ergab einen geringgradigen
entlordosierenden Effekt im Beobachtungszeitraum. Der Gesamtlordosewinkel der LWS
blieb dagegen unbeeinflusst durch das Implantat. Ein postoperativer Einfluss auf die
vordere Bandscheibenhéhe wurde nicht nachgewiesen. Im Verlauf kam es zu einer
Verringerung der hinteren und vorderen Bandscheibenhohen. Am Ende des
Beobachtungszeitraumes zeigten sich bei 85% (n=18) der Patienten Resorptionen an
den Grenzflachen zwischen Implantat und Dornfortsatz. Bei zwei Patienten kam es zu
Dornfortsatzfrakturen bei gleichzeitigem Nachweis begleitender Resorptionen des
frakturierten Dornfortsatzes. Bei 23% (n=5) der versorgten Segmente zeigten sich im

Verlauf zusatzlich Ossifikationen um das Implantat.
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Besteht eine Korrelation zwischen Schmerz, Funktion und radiologischen

Veranderungen 24 Monate nach Implantation?

Berucksichtigt man die oben aufgefuhrten radiologischen Veranderungen ist davon
auszugehen, dass der Wallis-Spacer seiner Funktion der Wiederherstellung der
segmentalen Lordosierung und Entlastung der hinteren Bandscheibenanteile nicht
gerecht werden kann. Resorptionen der Dornfortsatze und die Verminderung der
vorderen und hinteren Bandscheibenhdéhe sprechen gegen eine Besserung der
Beschwerden durch eine Erweiterung der Neuroforamina und Verhinderung einer
Protrusion der hinteren Bandscheibenanteile in den Spinalkanal. Die klinisch kaum

gebesserte Beschwerdesymptomatik stutzt diese Vermutung.

Lassen sich Schlussfolgerungen zur Indikationsstellung aus den Ergebnissen

ableiten?

In der Literatur werden dem Implantat kurzfristig zufriedenstellende klinische
Ergebnisse bescheinigt. Diese Untersuchung zeigt, dass der Wallis-Spacer postoperativ
zu einer dorsalen Aufspreizung des Bewegungssegmentes fuhrt. In der vorliegenden
Arbeit konnte gezeigt werden, dass es mittelfristig zu strukturellen Veranderungen der
Dornfortsatze und einer Lockerung des Implantates mit zunehmendem Funktionsverlust
und hoher Komplikationsrate kommt. Es ist daher von einer zeitlich begrenzten
Wirksamkeit des Wallis-Spacers auszugehen. Bei einem mittel- bis langfristigen

Therapiekonzept sollte die Indikationsstellung im Einzelfall kritisch diskutiert werden.
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6.5 Limitationen

Der Zeitraum fur die Nachuntersuchung betrug 24 bis 64 Monate. Es konnten durch das
retrospektive Studiendesign mit den zur VerflUgung stehenden Patientendaten aus
archivierten Krankenblattern und Operationsberichten der stationaren Phase konnten
keine exakten Nachuntersuchungintervalle von 24 Monaten fir jeden Patienten
eingehalten werden. Einige Patienten wurden erst spater bei zunehmenden
Beschwerden operativ revidiert. Da das wichtigste Einschlusskriterium ein Nachtunter-
suchungsintervall von mindestens 24 Monaten war, ensteht die breite Standardabwei-
chung von 13,7 Monaten fur den Nachuntersuchungszeitpunkt. Die grofte Spanne
betragt 40 Monate. Hierdurch ergibt sich keine Anderung der Aussage. Ein &hnliches

Problem zeigte sich auch bei anderen retrospektiven Studien (6, 113).

Von 64 der mit Wallis-Spacer versorgten Patienten verblieb unter Berlcksichtigung der

Ausschlusskriterien mit 21 Patienten nur eine begrenzte Kohorte zur Auswertung.

Die Operationsverfahren unterscheiden sich nach mono- und bisegmentaler Implan-
tation und wurden zum Teil um einen dekomprimierenden Eingriff erweitert. Bei
begleitend zur Implantation durchgefiuhrten Dekompressionen oder Fusionen stellt das

Fehlen einer Kontrollgruppe eine weitere Limitation der Studie dar.

Die Fragebdgen wurden in der taglichen Routine als Teil der Qualitatssicherungen bei
der Patientenversorgung erstellt. Es fand keine Beeinflussung in Hinblick auf die
gemachten Angaben statt. So sind trotz des retrospektiven Studiendesigns prospektiv

erhobene Daten ausgewertet worden.
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