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Kurzreferat

Die Implantation einer Bandscheibenprothese bei zervikalen Bandscheibenvorféallen und die
damit verbundene erhaltende Segmentbeweglichkeit hat immer mehr an Bedeutung
gewonnen. Zwei der dazu zur Verfiigung stehenden Prothesen, die Bryan® und die M6®,
werden innerhalb dieser Studie miteinander verglichen. Dies geschieht anhand von 60
Patienten, denen von Januar 2007 bis Dezember 2008 in der Neurochirurgie der

Universitatsklinik Magdeburg eine dieser Bandscheibenprothesen implantiert wurde.

Zwei Jahre nach Prothesenimplantation waren 76,9% der operierten Segmente der Bryan-
Gruppe und 70% der M6-Gruppe beweglich. Heterotope Ossifikationen konnten zu diesem
Zeitpunkt bei 7,7% der Bryan-Gruppe und 10% der M6-Gruppe ausgeschlossen werden.
Viertgradige Ossifikationen wurden bei 7,7% der Bryan-Gruppe und 30% der M6-Gruppe
festgestellt.

Deutliche Unterschiede zwischen beiden Prothesen zeigten sich im Neck Pain Disability-
Index, dieser lag in der Bryan-Gruppe durchschnittlich bei 19,35% und in der M6-Gruppe bei
27,76%.

Die Starke der Schmerzen wurde von den Patienten der Bryan-Gruppe auf einer VAS mit
durchschnittlich 2,17 und die Haufigkeit mit 2,7 angegeben. In der M6-Gruppe lag der Wert
der Schmerzstarke mit 3,42 signifikant und der Wert der Schmerzh&ufigkeit mit 3,88 leicht
signifikant hoher. 77,8% der Bryan-Gruppe benétigten keine Schmerzmittel mehr, in der M6-

Gruppe waren es nur 63,6% der Patienten, die nicht auf Schmerzmittel angewiesen waren.

Revisions- und Zweitoperationen wurden bei keinem der Patienten im Beobachtungszeitraum

durchgefiihrt. Anschlussdegenrationen wurden nicht gefunden.

Schluisselwérter: Bandscheibenprothese, zervikaler Bandscheibenvorfall, Bryan® Medtronic,
M6® Spinal Kinetics
Il



Einleitung

1.1  Einfihrung
1.2 Vorteile der Implantation einer Bandscheibenprothese
1.3 Aktueller Wissensstand
1.4 Zielstellung der Arbeit
Patienten und Methoden

2.1 Patienten
2.1.1  Alters- und Geschlechtsverteilung
2.1.2  Beschwerdebild der Patienten vor Prothesenimplantation
2.1.3  Haufigkeit der betroffenen Segmente
2.2 Indikationen und Ausschlusskriterien fiir zervikale Bandscheibenprothesen
2.3  Préaoperative Diagnostik

2.4 Aufbau der Bryan®-Prothese der Firma Medtronic

Inhaltsverzeichnis

2.5  Aufbau der M6®-Prothese der Firma Spinal Kinetics...........cocvvvevevrrverereresnen.
2.6 Operationstechnik ..........

2.7  Studienbeschreibung-......

2.7.1  RadiologisSChe AUSWEITUNG .......cccveiieiiiiiiiieeie et

2.7.1.1 BeWeQUNQGSAUSIMARE. ......ccveireireiieeieereesteesteeeesseessessaesseessesseesssessesnsesseessens
2.7.1.2 Heterotope OSSIfIKAtION .........ccciieiiiiiciece e

2.7.2  Der verwendete Fragebogen .......c.covoiiiiiieeie e

2.7.3  StatistiSChe AUSWEIUNG .......eciveiieiieeiieeee e e steeee e sre e ste e sre e snesree e

2.7.4  Verwendete COMPULErPrOJAMIME .....ccveeviireeiieiieiee e eee e esre e srae e snesree e

Ergebnisse ...........cco......

3.1 Bewegungsausmalie.......
311 VerlaufsheobaChtung ...t

3.1.2  Abhéangigkeit des Bewegungsausmalies vom operierten Segment unabhangig
von der Verwendeten PrOthESE ..........coovviiieieriee e

3.1.3  Abhéngigkeit des Bewegungsausmales vom operierten Segment im Vergleich
zwischen beiden ProtheSen ..o

3131
3.1.3.2
3.1.3.3
3.1.34
3.1.35

DIreKt POSIOPEIALIV ......ecvveeiiiiiie et

NACh drei MONATEN ... e

NACH SECNS IMIONALEN .. .o

NACh ZWOIT IMIONALEN ... e

Nach 24 Monaten



3.2 Vorkommen heterotoper Ossifikationen in Abh&ngigkeit von der verwendeten

PIOTNESE ...ttt bbb nre s -28 -
3.2.1  Abhéngigkeit der heterotopen Ossifikation vom operierten Segment im
Vergleich zwischen beiden Prothesen...........cccoovieiiiie e -31-
3.3 Vergleich der Neck Pain Disability INAICES........cccoeveiieiiiieiieieee e -33-
3.3.1  Abhdangigkeit des NPD-Index vom operierten Segment unabhéngig von der
IMPlanNtierten ProtheSe........cviie i -35-
3.3.2  Abhéngigkeit des NPD-Index vom operierten Segment im Vergleich zwischen
DEIAEN PrOThESEN ..o -36 -
3.4  Korrelation zwischen NPD-Index und Bewegungsausmal .............ccceveervereenns -37 -
3.5 Korrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikation und dem NPD-Index
unabhéngig von der verwendeten Prothese..........ccceovvieeieiie i -37 -
3.5.1 Kaorrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikation und dem NPD-
Index vergleichend zwischen beiden Prothesen............cccoccovveveiieccncce e, -37 -
3.6  Arbeitsfahigkeit der Patienten vor und nach Prothesenimplantation.................... -38 -
3.7 Zufriedenheit der PAtIENTEN .........ccooiiiiiiiieiee s -39-
3.8 Zweitoperationen an der HWS.............cooviiiic i -40 -
3.9  Stdrke und Haufigkeit der Schmerzen postoperativ............cccocevviveveeveeiesnennens -40 -

3.10 Kaorrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikation und der Auspragung

der Schmerzstarke unabhéangig von der ve

rwendeten Prothese .......ccccvveeeevevennee.

3.10.1 Kaorrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikation und der
Auspragung der Schmerzstérke vergleichend zwischen beiden Prothesen ... - 44 -

3.11 Gebrauch von Schmerzmitteln nach der Operation ............ccccceveiveieevecieceenns -45 -
4 DISKUSSTON ...ttt s et et be st et re s e -47 -
5 ZUSAMMENTASSUNG ...ttt e et e e e e sraeesee s -57 -
LItEratUNVEIZEICHNIS ...ttt bbb sr e ne e - 58 -
Krankenblattnummern der untersuchten Patienten.............c..ooooiiiiiiiiiiiiiiii, -62-
Abbildungen und TaDEHEN .......oouii e -63 -
D 0] CT: Vo U] Vo [P U PO POTPTPR TIPSR - 67 -
ETKIAIUNG ... bbbttt bbb - 68 -
Darstellung des BildUNGSWEGES .........ccveiiiiiiiieiiesiesieeiee e - 69 -
Fragebogen zur postoperativen NachuntersuChung ...........cccoceveiiiiniiiiiciee e -71-



Abkurzungsverzeichnis
Abb. — Abbildung
bds. — beidseits
bzw. — beziehungsweise
C — cervikales spinales Segment
ca. —circa
CT — Computertomographie
HO — Heterotope Ossifikationen
HWS — Halswirbelséule
LWS — Lendenwirbelséule
M. — Musculus
MRT — Magnetresonanztomographie
NPD — Neck Pain Disability
NSAR — nichtsteroidale Antirheumatika
0.g. — oben genannt
ROM - Range of motion
Tab. — Tabelle
VAS — Visuelle Analogskala

z.B. — zum Beispiel

Vi



1 Einleitung

1.1 Einfuhrung

,Leben ist Bewegung und ohne Bewegung findet Leben nicht statt.«
Moshe Feldenkrais, ukrainischer Physiker (1904-1984)

Doch wie viele Menschen sind allein durch degenerative Bandscheibenveranderungen in ihrer
Bewegung eingeschrankt? Es wird geschétzt, dass 5% aller Manner und 2,5% aller Frauen
einmal im Leben einen Bandscheibenvorfall erleiden. (13) Der Altersgipfel dieser Erkrankung
liegt zwischen dem 46. und 55. Lebensjahr, daher machen Bandscheibenerkrankungen ca. 6%
der Begrundungen fir Rentenantrdge wegen Erwerbsunfahigkeit aus. (14) 1996 betrug die
Inzidenz fur die operative Behandlung eines Bandscheibenvorfalls in Deutschland 60,8
Eingriffe pro 100.000 Einwohner (10) mit steigender Tendenz.

Die Implantation einer zervikalen Bandscheibenprothese hat sich zu einem operativen
Standardverfahren entwickelt, wenngleich bisher nur wenige Langzeitergebnisse zu den
einzelnen Prothesen veréffentlicht wurden. Durch die Erprobung neuer Kunststoffe und das
immer bessere Verstandnis der biomechanischen Grundlagen sind in den vergangenen Jahren

Uber 100 verschiedene Prothesen entstanden.

Zwei dieser Prothesen — die Bryan® der Firma Medtronic und die M6® der Firma Spinal
Kinetics — sollen in dieser Arbeit direkt miteinander verglichen werden. Die
Gegenuiberstellung erfolgt anhand von 60 Patienten, denen im Zeitraum Januar 2007 bis
Dezember 2008 in der Neurochirurgischen Klinik der Otto-von-Guericke-Universitatsklinik
eine solche Bandscheibenprothese in die HWS implantiert wurde. Hauptaugenmerk sind die
Segmentbeweglichkeit, die direkt postoperativ. und bis zu zwei Jahre nach
Prothesenimplantation erreicht wurde, sowie das Auftreten heterotoper Ossifikationen. Des
Weiteren werden der Neck Pain Disability Index, die Arbeitsfahigkeit postoperativ, die
Auspragung der Schmerzsymptomatik und der Gebrauch von Schmerzmitteln miteinander

verglichen.

Die Bedeutung dieser Studie liegt vor allem in der Veroffentlichung von ersten Ergebnissen
tiber die M6®-Prothese und die Betrachtung der Ergebnisse tber einen Zeitraum von zwei

Jahren.



1.2 Vorteile der Implantation einer Bandscheibenprothese

Bisheriger Goldstandard der operativen Behandlung eines zervikalen Bandscheibenvorfalls
war die Diskektomie mit anschlieBender Arthrodese des betroffenen Wirbelsaulensegmentes.
(2,22,32,35) Entscheidender Nachteil der Arthrodese ist eine Drucksteigerung in
benachbarten Segmenten um bis zu 70% in der kranial angrenzenden Bandscheibe und bis zu
40% in der kaudal angrenzenden Bandscheibe. (21,22) Diese Veranderungen haben haufig
eine  sogenannte  Anschlussdegeneration  angrenzender  Segmente  zur  Folge.
(3,9,17,18,20,21,22,25,27) Hilibrand et al untersuchten 374 Patienten, die eine
Fusionsoperation erhalten hatten und zeigten, dass insgesamt 25,6% der Patienten zehn Jahre

nach einer Fusionsoperation an Anschlussdegenerationen litten. (12)

Sowohl biomechanische Studien, als auch Klinische Ergebnisse zeigen, dass es durch die
Entwicklung von Bandscheibenprothesen gelungen ist, die physiologische Beweglichkeit der
Halswirbelsdule zu erhalten (5,22,25,26,29,32), den Druck in benachbarten Bandscheiben zu
normalisieren (18) und somit einer Anschlussdegeneration vorzubeugen. In einer
vergleichenden Studie zwischen Patienten, denen eine Bryan®-Prothese implantiert wurde,
und Patienten, die eine Fusionsoperation erhielten, ergaben sich sowohl ein als auch zwei
Jahre nach der Operation signifikant bessere NPD Werte bei den Patienten mit einer Bryan®-
Prothese. Ebenfalls signifikant bessere Werte wurden fiir die visuelle Analogskala fur Arm-
und Nackenschmerzen bei den Patienten, die eine Prothese erhalten hatten, ermittelt. (31)

Auch fur die multisegmentale Implantation einer Bandscheibenprothese haben Studien gute

Behandlungsergebnisse nachgewiesen. (3)

1.3 Aktueller Wissensstand

Doch wie verbreitet ist der Gebrauch von Bandscheibenprothesen tatsachlich und welche
Einstellung haben Wirbelsaulenchirurgen beziglich des Nutzens und des Gebrauchs dieser
relativ neuen Technik? Mit dieser Fragestellung beschaftigten sich Whang et al (35) auf dem
,,Contemporary Update on Disorder of the Spine* meeting 2007. Sie befragten 113
Wirbelséulenchirurgen, von denen  bereits 42%  Erfahrungen mit  lumbalen
Bandscheibenprothesen und 30% mit zervikalen Bandscheibenprothesen hatten. Gleichzeitig
zeichnete sich der Trend ab, dass 81% der Befragten hadufiger zervikale
Bandscheibenprothesen einsetzten als ein Jahr zuvor, wohingegen die Haufigkeit der
lumbalen Bandscheibenprothesenimplantation bei 64% der Befragten abnahm. Auf die
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Nachfrage, warum Bandscheibenprothesen noch so zdgerlich verwendet werden, wurde am
haufigsten angegeben, dass bisher nur wenige Langzeitergebnisse Uber die
Operationsergebnisse vorliegen.

Auch Studien uber Kritikpunkte und Komplikationen haben dazu gefiihrt, dass sich der
Einsatz von Bandscheibenprothesen noch nicht vollstandig etabliert hat. Van Ooij. et al (23)
berichteten 2003 ber 27 Patienten, die nach der Implantation einer SB Charité in der LWS
persistierende Beschwerden angaben. Hauptgrinde dafir waren bei 14 Patienten
Degenerationen in angrenzenden Segmenten, bei 16 Patienten ein Einsintern der Prothese und

bei elf Patienten eine Facettengelenksarthrose.

Risikofaktoren fur das Auftreten postoperativer Komplikationen sind ein Alter tber 74 Jahre,
eine bestehende Myelopathie und ein multisegmentales Wirbelsdaulenleiden im

Operationsgebiet. (1)

Die Bryan®Prothese ist eine der am haufigsten verwendeten  zervikalen

Bandscheibenprothesen (34) und war bisher Gegenstand vieler wissenschaftlicher Studien.

Jollenbeck et al (15) berichteten 2004 Uber 50 Patienten in einem Beobachtungszeitraum von
14 Monaten, denen eine Bryan®-Prothese implantiert wurde. Sie untersuchten postoperative
Komplikationen, radiologische und klinische Untersuchungsergebnisse und den Wiedereintritt
ins Berufsleben. Bei zwei der Patienten kam es sechs Stunden postoperativ zu einer Blutung,
die operativ versorgt werden musste. Nachdem dann routinemalRig eine Drainage verwendet
wurde, kam es zu keinen weiteren Blutungen. Andere Komplikationen, wie Dislokationen der
Prothese, Materialbruch, Infektionen oder Verletzungen benachbarter anatomischer
Strukturen, wurden im Beobachtungszeitraum nicht verzeichnet. Die Klinischen
Untersuchungen ergaben ein Jahr nach Prothesenimplantation bei 61,5% der Patienten sehr
gute, bei 7,7% gute, bei 23,1% mittelm&Rige und bei 7,7% mangelhafte Ergebnisse (nach
ODOM). Bei den radiologischen Untersuchungen ergab sich ein Bewegungsausmal} des
operierten Segmentes Uber 2° bei 27 von 32 Patienten nach drei Monaten, bei 20 von 21
Patienten nach sechs Monaten und bei 13 von 13 Patienten nach einem Jahr. Lokaler Schmerz
und Nackenschmerzen waren bei allen Patienten zum Zeitpunkt der Entlassung gemindert,
motorische Defizite bei 26 von 30 Patienten komplett riicklaufig und sensible Stdrungen
bildeten sich bei acht Patienten teilweise zurlick, sodass 80% der Patienten nach drei Monaten
ins Berufsleben zuriickkehrten. Es wird von einer Kinderkrankenschwester berichtet, der es

aufgrund eines Bandscheibenprolapses (C6/7) nicht mehr moglich war, ein Neugeborenes im
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Arm zu halten. Zehn Wochen nach dem Einbringen der Bryan®-Prothese kehrte sie

schmerzfrei und ohne motorische Storungen an ihren Arbeitsplatz zurick.

Eine aktuellere Studie wurde 2009 von Kim et al (16) veroffentlicht. Sie berichten Uber 52
Patienten in einem durchschnittlichen Zeitraum von 29,2 Monaten postoperativ anhand von
klinischen und radiologischen Untersuchungsergebnissen. Alle untersuchten Patienten zeigten
eine signifikante Verbesserung im Neck Pain Disability Index und der visuellen Analogskala.
Das Bewegungsausmal des versorgten Segmentes konnte auch postoperativ erhalten werden
ohne signifikante Unterschiede zum prdoperativen Bewegungsausmal}. Wahrend in den
angrenzenden Segmenten postoperativ zundchst eine Abnahme des Bewegungsausmalfies
beobachtet wurde, kam es in den folgenden sechs Monaten zu einer signifikanten Steigerung

des Bewegungsausmales im Vergleich zum Ausgangswert nach der Operation.

Auch nach einem Beobachtungszeitraum von sechs Jahren stellten Goffin et al im Mérz 2010
zufriedenstellende Ergebnisse nach Implantation der Bryan®-Prothese fest. (7) In dieser
Studie wurden Komplikationen und Nachfolgeoperationen genauer untersucht. Bei insgesamt
102 untersuchten Patienten wurden sechs unerwiinschte Zwischenfélle verzeichnet, die mit
der Bryan®-Prothese in Verbindung gebracht werden. Beschrieben wurde jeweils eine
Prothesenlockerung/ -migration, Heiserkeit und Stimmbandparalyse sowie in drei Fallen
Schmerzen bzw. neurologische Symptome. Es wird von einem Patienten berichtet, dem die
Prothese nach sechs Jahren wieder entfernt werden musste, weil es durch Osteophytenbildung
zu einer progressiven Spinalkanalstenose kam. Drei weitere Patienten erhielten im
Beobachtungszeitraum, aufgrund von anhaltenden Myelopathien oder neu aufgetretener
Radikulopathien, eine Revisionsoperation.

Weitere Langzeitergebnisse Uber die Bryan®-Prothese lieferten Walraevens et al im
September 2010. (33) Um genauere Aussagen uber die langfristige Beweglichkeit der
operierten und angrenzenden Wirbelsegmente treffen zu kdnnen, untersuchte er den range of
motion (ROM), das Vorliegen von Anschlussdegenerationen und heterotoper Ossifikationen,
die Prothesenstabilitat und das klinische Ergebnis von insgesamt 89 Patienten in einem
Untersuchungszeitraum von sechs Jahren, wobei von 26 Patienten auch Ergebnisse tber acht
Jahre vorliegen. Préoperativ war bei 89% der Patienten eine Beweglichkeit des betroffenen
Wirbelsédulensegments nachzuweisen, vier Jahre nach Prothesenimplantation bei 85%, nach
sechs Jahren bei 87% und nach acht Jahren bei 88% der Patienten. Bei sieben von acht
praoperativ unbeweglichen Segmenten war nach vier Jahren eine Beweglichkeit nachweisbar.

Bei neun von 67 praoperativ beweglichen Segmenten kam es jedoch zu einem Verlust der
-4 -



Beweglichkeit. Es wurde somit eine schwache signifikante positive Korrelation zwischen pré-
und postoperativer Beweglichkeit des operierten Segmentes nachgewiesen. Zu keinem
Zeitpunkt der Untersuchung wurde eine anteroposteriore Migration oder eine Einsinterung der
Prothese festgestellt. Die klinischen Untersuchungen zeigten nach acht Jahren 82% gute bis
sehr gute, 7% mittelmaRige und bei 11% der Patienten mangelhafte Ergebnisse (nach
ODOM). Eine Korrelation bestand zwischen dem klinischen Ergebnis und dem ROM zu
jedem Zeitpunkt der Untersuchung, eine Signifikanz wurde aber nur nach vier und sechs
Jahren nachgewiesen. Keine Korrelation bestand zwischen dem Vorliegen heterotoper
Ossifikationen und dem klinischen Untersuchungsergebnis. Damit konnte also nachgewiesen
werden, dass auch nach acht Jahren bei 88% der Patienten die Beweglichkeit des betroffenen
Segmentes erhalten blieb. Gleichzeitig wird darauf hingewiesen, dass durch das Einbringen
einer Bryan®-Prothese keinesfalls das BewegungsausmaR eines gesunden, nicht degenerierten
Wirbelsaulensegmentes erreicht werden kann. Das Ziel ist es vielmehr, das praoperative
Bewegungsausmall zu erhalten, wobei eine starke Korrelation zwischen pré- und

postoperativem ROM besteht.

Genaueren Aufschluss tber die Art und Qualitat der Bewegung, die die Bryan®-Prothese
ermdglicht, gibt eine Studie von Powell et al. (28) Kinetische Parameter — wie die Translation
und die sagittale Rotation —, die Zwischenwirbelh6he und das Zentrum der Rotation wurden
untersucht und mit einer Patientengruppe verglichen, die eine ventrale Fusion eines
Halswirbelsdulensegmentes erhalten hat. Entgegen vieler anderer Studienergebnisse zeigten
Powells Untersuchungen eine erhohte Mobilitat in angrenzenden Segmenten sowohl fir die
Bryan- als auch die Kontrollgruppe. Als Begriindung daftir gibt Powell den Riickgang der
Schmerzsymptomatik postoperativ. an, der prdoperativ. zu einer eingeschrankten

Beweglichkeit gefuhrt hat.



1.4 Zielstellung der Arbeit

Zielstellung der Arbeit ist es, die Bryan®-Prothese der Firma Medtronic und die M6®-
Prothese der Firma Spinal Kinetics direkt miteinander zu vergleichen. Dies erfolgt anhand
von 60 Patienten, denen im Zeitraum von Januar 2007 bis Dezember 2008 in der
Neurochirurgischen Klinik der Otto-von-Guericke-Universitatsklinik Magdeburg eine
Bandscheibenprothese in die HWS implantiert wurde. Alle Patienten wurden sowohl klinisch
als auch radiologisch nachuntersucht und beantworteten einen Fragebogen. Aus den
Fragebogen errechnete sich der Neck Pain Disability Index, des Weiteren konnten die
Patienten auf einer VAS angeben, wie stark und haufig ihre Schmerzen postoperativ sind, ob
sie noch auf Schmerzmittel angewiesen sind, ob sie nach der Operation wieder arbeitsfahig

und wie zufrieden sie mit der Operation insgesamt sind.

Fragen, die beantwortet werden sollten:

1. Ergeben sich  Unterschiede im  Bewegungsausmall  des  versorgten
Wirbelsaulensegmentes direkt postoperativ, nach drei, sechs, zwélf und 24 Monaten?

2. Sind im Beobachtungszeitraum heterotope Ossifikationen zu beobachten?

3. Zeigen sich Unterschiede beim Neck Pain Disability Index zwischen beiden Gruppen?

4. Hat eine der beiden Gruppen stdrkere oder hdaufigere Schmerzen nach der
Prothesenimplantation? Wie stark sind die Patienten noch auf Schmerzmittel
angewiesen?

5. lIst eine der beiden Gruppen schneller wieder arbeitsfahig?



2 Patienten und Methoden

2.1 Patienten

2.1.1 Alters- und Geschlechtsverteilung

In dieser Studie sind 60 Patienten im Alter von 26 bis 60 Jahren behandelt wurden. Sie alle
erhielten im Zeitraum von Januar 2007 bis Dezember 2008 in der neurochirurgischen Klinik
der Otto-von-Guericke-Universitatsklinik Magdeburg eine Bandscheibenprothese in der
HWS. Bei 27 Patienten wurde die Bryan®-Prothese der Firma Medtronic als
Bandscheibenersatz verwendet. 33 Patienten wurden mit der M6®-Prothese der Firma Spinal

Kinetics versorgt.

Die Bryan-Gruppe besteht aus 13 Méannern und 14 Frauen, das Durchschnittsalter liegt bei
45,4 Jahren.

Die M6-Gruppe besteht aus 20 Ménnern und 13 Frauen, das Durchschnittsalter liegt bei 45,6
Jahren.

Zwischen beiden Gruppen besteht kein signifikanter Unterschied in der Geschlechts- und

Altersverteilung.

Die Prothesenimplantation wurde von zwei verschiedenen Operateuren (ibernommen.
Waihrend die Bryan-Prothese schon seit dem Jahr 2002 und von beiden Operateuren
implantiert wurde, wurde die M6-Prothese —als relativ neues OP-Verfahren- erst seit Anfang
des Jahres 2008 und nur von einem Operateur implantiert. Seit dem Jahr 2008 spezialisierten
sich die Operateure auf je eine Prothese und die Implantation beider Prothesen erfolgte

parallel. Patientenbezogene Praferenzen Uber die Entscheidung der Prothese existierten nicht.

2.1.2 Beschwerdebild der Patienten vor Prothesenimplantation

Aus den Patientenakten wurden Beschwerdeangaben der Patienten bzw. Kklinische
Untersuchungsergebnisse bezlglich lokaler und radikul&rer Schmerzen der HWS, motorischer
Defizite und Sensibilitatsstorungen entnommen. 96,3% der Bryan-Gruppe klagten tber lokale
bzw. radikuldre Schmerzen, in der M6-Gruppe 90,9%. Motorische Defizite in Form von
Kraftminderungen oder L&hmungserscheinungen waren in der Bryan-Gruppe bei 88,9% und
in der M6-Gruppe bei 72,7% nachweisbar. Uber Sensibilitatsstorungen, wie
Kribbelparésthesien oder Taubheit, klagten 81,5% der Bryan-Gruppe und 90,9% der M6-
Gruppe. Fur keines der untersuchten Merkmale lasst sich prdoperativ ein signifikanter

Unterschied zwischen beiden Gruppen nachweisen.
-7 -



2.1.3 Haufigkeit der betroffenen Segmente
Am héufigsten wurden die Prothesen im Segment C5/6 eingesetzt (43%), gefolgt von
Segment C6/7 (37%), Segment C4/5 (18,5%) und schlieRlich Segment C3/4 (1,5%).

In der Bryan-Gruppe wurde keine Prothesen im Segment C3/4 implantiert, 7% der Prothesen
wurden im Segment C4/5 implantiert, 41% im Segment C5/6 und 52% im Segment C6/7.

In der M6-Gruppe wurden 3% der Prothesen im Segment C3/4 implantiert, 28% im Segment
C4/5, 44% im Segment C5/6 und 25% im Segment C6/7.

Damit ergibt sich ein signifikanter Unterschied (p=0,033) in der Verteilung der Segmente
zwischen beiden Prothesengruppen dahingehend, dass die Bryan®-Prothese weiter kaudal, als

die M6®-Prothese implantiert wurde.

Bei insgesamt flinf Patienten wurde die Prothese bisegmental implantiert, davon zwei in der
Bryan-Gruppe und drei in der M6-Gruppe. Alle anderen Patienten wurden monosegmental
mit einer Prothese versorgt. Damit ergibt sich eine Gesamtzahl an operierten Segmenten von
65.

2.2 Indikationen und Ausschlusskriterien fir zervikale Bandscheibenprothesen
Therapieresistente, chronische Schmerzen, die durch degenerative
Bandscheibenerkrankungen der Wirbelséule hervorgerufen wurden, stellten eine Indikation
zur operativen Behandlung dar. Direkte Indikationen flr das Implantieren einer

Bandscheibenprothese waren:

- Bandscheibenvorfalle oder allgemeine Spondylose mit radikulérer Symptomatik,
- akute oder progressive neurologische Defizite verursacht durch degenerative
Wirbelséulenveranderungen in der HWS.

Der GroRteil der Patienten wurde monosegmental mit einer Prothese versorgt. Ebenso wurden
Patienten, deren Beschwerden bisegmental verursacht wurden oder bereits an anderen

Segmenten voroperierte Patienten, mit einer Prothese versorgt.

Voraussetzung fur das Implantieren einer Bandscheibenprothese ist eine erhaltene
Beweglichkeit des betroffenen Segmentes und ausreichende Stabilitat der Wirbels&ule und der

Knochenmatrix, wodurch sich eine Reihe von Ausschlusskriterien ergaben:
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- Entzindliche Prozesse im Operationsgebiet,
- Tumore,

- Traumen,

- Osteomyelitis,

- Starke Osteoporose,

- Starke Facettengelenksarthrose,

- Zervikale Spondylolisthesis,

- Systemische Grunderkrankungen, wie z.B. Rheumatoide Arthritis.

Des Weiteren wurden Patienten mit einem Lebensalter von tber 65 Jahren ausgeschlossen, da
hier geh&uft eine fehlende Segmentbeweglichkeit aufgrund degenerativer Veranderungen
beobachtet wurde.

2.3 Praoperative Diagnostik

Bei allen Patienten wurde praoperativ eine ausfihrliche Anamnese erhoben und eine klinisch
neurologische Untersuchung durchgefuhrt, um lokale und radikulédre Schmerzen zu erfragen
und sensomotorische Stérungen festzustellen. Diese Befunde wurden aus den Ambulanzakten

der Patienten entnommen.
Zur Diagnosesicherung eines Bandscheibenvorfalles wurde ein MRT durchgefihrt.

Zum Ausschluss einer Spinalkanalstenose wurde in einigen Féllen zusétzlich ein CT
angefertigt und zur Abgrenzung von peripheren Nervenldsionen wurden in einigen Fallen

elektrophysiologische Untersuchungen durchgefthrt.

Des Weiteren wurden Funktionsaufnahmen der HWS in seitlicher Inklination und Reklination
angefertigt.

2.4 Aufbau der Bryan®-Prothese der Firma Medtronic

Die Bryan®-Prothese wurde in den 1990ern von Vincent Bryan in Seattle entwickelt und im
Jahr 2000 von Medtronic auf den Markt gebracht. (15) Sie besteht aus zwei Titanplatten und
einem Kern aus Polyurethan. Der Kern befindet sich in physiologischer Kochsalzlésung,
welche als Gleitflussigkeit fungiert, und ist nach auf’en durch eine weitere Schicht

Polyurethan ummantelt. Dieser dulRere Mantel schiitzt vor dem Einklemmen des umliegenden
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Gewebes und vor einer Abwehrreaktion des Koérpers gegen Bewegungsabriebpartikel der
Prothese. Des Weiteren fungiert er als eine Art Gerist fir die Bildung einer Pseudokapsel.
Um die knocherne Verbindung zum anliegenden Wirbelkdrper zu erleichtern, sind die
duBeren Oberflichen der Titanplatten mit ,,Poren* versechen. Ein weiteres Merkmal der
Prothese sind vordere ,,Haltekanten®, die verhindern sollen, dass das Implantat zu weit dorsal
eingesetzt wird. Die Bryan®-Prothese ist in GroRen von 14-18mm bei einer Einheitshdhe von
8mm erhaltlich. Der Polyurethankern ermdglicht zusammen mit der Gleitflissigkeit eine
axiale Kompression und eine Rotationsbewegung des Segmentes. Durch die innere
Gelenksymmetrie der Prothese sind ebenso Flexion-Extensionsbewegungen und
Seitneigungen des Segmentes méglich, sodass die Bryan®-Prothese Bewegungen in allen
naturlichen Freiheitsgraden ermaglicht.

- ]

Abb. 1: Bryan®-Prothese der Firma Medtronic (37)

2.5 Aufbau der M6®-Prothese der Firma Spinal Kinetics

Wie in Abb. 2 dargestellt, enthalt die Prothese einen Kern, der aus einem viscoelastischen
Polymer besteht und die axiale Kompression und die physiologische Rotation des Segmentes
ermoglicht. Umschlossen wird dieser Kern von einem fibrésen Ring, der aus mehreren
Schichten ultrahochmolekularem Polyethylen gebildet wird. Er ermdglicht die Bewegung in
allen drei Freiheitsgraden. Um das volle Ausmal} der Bewegungen zu gewahrleisten, wird der
fibrose Ring von einer weiteren polymeren Schicht ummantelt. Des Weiteren verhindert
dieser &ullere Mantel eine Ubermélige Neubildung des umliegenden Gewebes. Zur Fixierung
der Prothese dienen dauf3ere Titanplatten, die sich mit drei Kielen, die eine H6he von 2mm
aufweisen, im WirbelkOrper verankern. Innere Titanplatten verbinden die &uReren
Titanplatten mit dem Kern der Prothese. Um den individuellen anatomischen Gegebenheiten
gerecht zu werden, gibt es die M6® in zwei Hohen (6mm und 7mm) und in vier verschiedenen
GroRen: Medium (15mm breit, 12,5 mm tief), Medium Long (15mm breit, 15mm tief), Large
(17mm breit, 14mm tief) und Large Long (17mm breit, 16 mm tief).
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Abb. 2: M6®-Prothese der Firma Spinal Kinetics (38)

2.6 Operationstechnik
Beiden Operationsmethoden gemeinsam ist der Kklassische ventrale Zugang und die

Diskektomie des betroffenen Wirbelsaulensegmentes.

Zur Implantation der Bryan®-Prothese werden in die Grund- und Deckplatte der angrenzenden
Wirbelkdrper mit einem speziell dazugehdrigen Instrumentarium Vertiefungen geschliffen.
Die originale Prothese wird durch die bearbeiteten Wirbelkorper exakt aufgenommen, sodass

kein weiteres Fixieren der Prothese notwendig ist.

Fiir die Implantation der M6®-Prothese werden zunéchst die knorpeligen Deckplatten der
Wirbelkdrper unter Erhaltung der Kortikalis abgetragen. Nach Ermittlung der ProthesengroRRe
und -position erfolgt das Anlegen der Kielspuren durch einen Meif3el und das Einbringen der

Originalprothese.

Bei beiden Prothesen erfolgt abschlieBend das Einbringen einer Drainage und der

Wundverschluss mit resorbierbarer Naht.

-11 -



2.7 Studienbeschreibung

2.7.1 Radiologische Auswertung

2.7.1.1 Bewegungsausmalie
Von den Patienten wurden praoperativ, direkt postoperativ sowie drei, sechs, zwolf und 24
Monate nach der Operation Funktionsaufnahmen (in seitlicher Inklination und Reklination)

der Halswirbelsdule angefertigt.

Zur Bestimmung der Bewegungsausmale (,,range of motion ROM) der operierten Segmente
diente das Winkel-Mess-Programm ChiliwWeb®. Dazu wurden Tangenten an die Deck- und
Grundplatten der angrenzenden Wirbelkdrper angelegt und der Winkel des Schnittpunktes
bestimmt. Werte Kkleiner als 2° wurden mit null gleichgesetzt und das Segment als

unbeweglich beurteilt.

Da in dieser Arbeit nur das postoperative Ergebnis der verschiedenen Prothesen gegenuber
gestellt werden soll, werden auch nur die postoperativ erzielten Segmentbeweglichkeiten

miteinander verglichen.

2.7.1.2 Heterotope Ossifikation
Ebenso wurden die Funktionsaufnahmen auf das Vorliegen von heterotopen Ossifikationen
untersucht. Zur Stadieneinteilung diente das Scoring System von Mehren et al, welches von

McAfee et al erganzt wurde:
Grad 0: keine heterotope Ossifikation.

Grad 1: heterotope Ossifikation ventral der Wirbelkdrper, aber nicht im

Zwischenwirbelspalt.

Grad 2. heterotope Ossifikation bis in den Zwischenwirbelspalt, eine

Funktionsbehinderung der Prothese ist maglich.

Grad 3: die heterotope Ossifikation tberbriickt die Wirbelkdrper, eine Bewegung ist
aber noch moglich.

Grad 4: komplette Fusion des operierten Segmentes ohne Beweglichkeit der Prothese.
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2.7.2 Der verwendete Fragebogen

Im April 2010 wurden Fragebdgen an 77 Patienten verschickt, die im Zeitraum von Januar
2007 bis Dezember 2008 mit einer Bandscheibenprothese in der Neurochirurgie der Otto-von-
Guericke-Universitatsklinik versorgt worden sind. Davon wurden 60 Fragebdgen beantwortet
zuriickgesandt, sechs Fragebdgen konnten aufgrund einer Adressendnderung nicht zugestellt
werden und die restlichen elf Fragebdgen wurden nicht beantwortet. Der Zeitpunkt der
Befragung liegt fiir die Patienten 17 bis 40 Monate nach der Prothesenimplantation.

Der Fragebogen, der als Anhang beigefligt ist, enthélt den Neck Pain Disability Index. Dieser
erfragt die Beeintrachtigung, die die Patienten durch ihre Nackenschmerzen im Alltag
erfahren, z.B. beim Autofahren, bei der personlichen Pflege oder der Konzentrationsfahigkeit.
Alle zehn Fragen werden zu einem Gesamtindex zusammengefasst, indem fur jede
angekreuzte Antwort ein Punktwert vergeben wird (a=0, b=1, c=2, d=3, e=4, f=5). Die
Summe aus diesen Punktwerten wird dividiert durch finf und durch die Anzahl der
beantworteten Fragen und multipliziert mit 100. Daraus ergibt sich das AusmaR der

Beeintrachtigung:
- 0-20%: minimal Disability
- 21-40%:moderate Disability
- 41-60%: severe Disability
- 61-80%: crippled Disability
- 81-100%: bed bound Disability

Aullerdem wurde die Arbeitsfahigkeit vor und nach der Operation erfragt, die

Patientenzufriedenheit und ob Zweitoperationen an der HWS erforderlich waren.

Am Ende des Fragebogens konnten die Patienten auf einer VAS angeben, wie haufig und
stark sie zur Zeit noch durch Schmerzen in der HWS beeintrachtigt sind. Keine bzw. nie
Schmerzen entsprechen dem Wert null und starkste bzw. standige Schmerzen entsprechen

dem Wert zehn.

In diesem Zusammenhang wurden die Patienten gefragt, ob sie zur Zeit auf Schmerzmittel
angewiesen sind und wenn ja, welche Schmerzmittel eingenommen werden. Die angegebenen

Schmerzmittel wurden entsprechend dem WHO Stufenschema kategorisiert:
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Stufe 0: keine Schmerzmitteleinnahme
Stufe 1: leichte Schmerzmittel wie Acetylsalicylsaure oder Paracetamol
Stufe 2: leichte Opioide wie Tilidin® oder Codein

Stufe 3: starke Opioipde wie Fentanyl® oder Morphin.

2.7.3 Statistische Auswertung

Zur Auswertung wurden sowohl parametrische als auch nichtparametrische Tests verwendet.
Tests auf Normalverteilung (Kolmogorov-Smirnov, Shapiro-Wilk) zeigten jedoch, dass
groRtenteils keine Normalverteilung der Werte vorlag. Zum Vergleich der erzielten
Ergebnisse (NPD Indices, ROM, Stéarke/Haufigkeit der Schmerzen, Zufriedenheit der
Patienten und Schmerzmittelbedarf) wurde deshalb der Mann-Whitney-U-Test genutzt. Mit
dem Spearman-Rho-Test wurde der Frage nachgegangen, ob eine Korrelation zwischen dem
Ausmal an Beweglichkeit und dem Punktwert des NPD Index vorlag.

Zur Berechnung des Zusammenhanges zwischen ROM bzw. NPD Index vergleichend
zwischen beiden Prothesen wurden zweifaktorielle Varianzanalysen gerechnet. Hier wurden
der ,,Exakte Test nach Fisher* und der Kruskal-Wallis-Test verwendet.

2.7.4 Verwendete Computerprogamme

Zur Erstellung der Texte diente Microsoft Office Word 2007. Microsoft Office Exel 2007
wurde zur Sammlung samtlicher Patientendaten samt deren Symptomatik, sowie zur
Auswertung der Fragebdgen genutzt. Die statistische Auswertung wurde mit dem SPSS
Programm (Version 17) in Zusammenarbeit mit dem Institut fir Biometrie und medizinische

Informatik der Otto-von-Guericke-Universitdt Magdeburg durchgefihrt.
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3 Ergebnisse

3.1 Bewegungsausmalde

Die Segmentbeweglichkeit der operierten Segmente wurde direkt postoperativ und drei,
sechs, zwolf sowie 24 Monate nach der Operation durch seitliche Funktionsaufnahmen der
HWS untersucht.

Zeitpunkt Prothese | N Mittelwert | Standardabweichung | Anteil beweglicher
des ROM Segmente
in°

Postoperativ | Bryan 28 | 3,51 3,61 66%

M6 31 | 2,90 2,65 62,5%

Nach 3 Bryan 7 5,56 3,28 85,7%

Monaten M6 20 | 4,48 2,74 90%

Nach 6 Bryan 11 | 3,69 2,90 72,7%

Monaten M6 23 | 4,20 3,08 73,9%

Nach 12 Bryan 19 | 6,44 4,52 78,9%

Monaten M6 23 3,29 3,41 60,9%

Nach 24 Bryan 13 | 5,26 4,66 76,9%

Monaten M6 10 | 4,07 3,25 70%

Tab. 1 : Gruppenstatistik der Bewegungsausmalie (in°)

Direkt postoperativ waren 66,6% der operierten Segmente der Bryan-Gruppe beweglich. Der
Durchschnittsgrad an Beweglichkeit (ROM) lag bei 3,51° (2-15°). Nach drei Monaten stieg
der Anteil beweglicher Segmente auf 85,7%, mit einem durchschnittlichen Grad von 5,56°
(3,4-10,4°). Mit einem Durchschnittswert von 3,69° (3,3-9,5°) lag der Anteil beweglicher
Segmente nach sechs Monaten postoperativ bei 72,7%. Nach zwolf und 24 Monaten sind
78,9% bzw. 76,9% der Segmente beweglich, der Durchschnittsbewegungsgrad liegt bei 6,44°
(2,9-13,3°) bzw. 5,26° (2,3-15,8°).

Die M6-Gruppe verzeichnet direkt postoperativ 62,5% bewegliche Segmente, der
Durchschnittswert liegt bei 2,9° (2,4-8,8°). Nach drei Monaten postoperativ liegt der
durchschnittliche Wert des Bewegungsausmalies bei 4,48° (2,1-8,9°), mit einem Anteil an
beweglichen Segmenten von 90%. Sechs Monate postoperativ sind 73,9% der operierten
Segmente beweglich, das Durchschnittsbewegungsausmal? liegt bei 4,2° (2,4-9,1°). Nach

zwolf Monaten sind 60,9% der operierten Segmente beweglich, nach 24 Monaten noch 70%.
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Das BewegungsausmaR liegt nach zwolf Monaten bei durchschnittlichen 3,29°(2,2-12°) und
nach 24 Monaten bei 4,07° (3,6-9,1°).

Zu allen Untersuchungszeitpunkten, abgesehen vom Zeitpunkt sechs Monate nach
Prothesenimplantation, erzielt die Bryan®-Prothese ein hoheres Bewegungsausma (ROM),
als die M6®-Prothese. Ein signifikant hoheres BewegungsausmaR fiir die Bryan®-Prothese

ergibt sich allerdings nur nach zwolf Monaten (p=0,024).

Anteil der beweglichen Segmente
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Abb. 3: Anteil der operierten Segmente (in %), die nach Prothesenimplantation beweglich

sind.

In der Bryan-Gruppe liegt direkt postoperativ bei zehn von 29 (34%) operierten Segmenten
das Bewegungsausmal® unter 2° und wird somit als unbeweglich eingestuft. Nach drei
Monaten ist eins von sieben Segmenten (14,3%) unbeweglich und nach sechs Monaten drei
von elf Segmenten (27,3%). Nach einem Jahr waren vier von 19 Segmenten (21,1%)

unbeweglich und nach zwei Jahren drei von 13 Segmenten (23,1%).
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Anteil der unbeweglichen Segmente in der Bryan-Gruppe
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Abb. 4: Anteil der unbeweglichen Segmente (in %) in der Bryan-Gruppe

In der M6-Gruppe sind zwolIf von 32 betrachteten Segmenten (37,5%) direkt postoperativ
unbeweglich. Nach drei Monaten sind zwei von 20 Segmenten (10%) und nach sechs
Monaten sechs von 23 Segmenten (26,1%) unbeweglich. Nach einem Jahr sind neun von 23
untersuchten Segmenten (39,1%) unbeweglich und nach zwei Jahren drei von zehn
Segmenten (30%).
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Abb. 5: Anteil der unbeweglichen Segmente (in %) in der M6-Gruppe
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Durchschnittliches Bewegungsausmal? der Bryan-Gruppe
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Abb.6: BewegungsausmaR (in °) der Bryan-Gruppe

Durchschnittliches Bewegungsausmal? der M6-Gruppe
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Abb. 7: Bewegungsausmal (in ©) der M6-Gruppe
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Bewegungsausmah in der Bryan- und M6-Gruppe postoperativ

15,00 .

10,00

BewegungsausmaR in ®

5,009

00 T
Bryan ME

Prothese

Abb. 8: Bewegungsausmal (in °) der Bryan- und M6-Gruppe postoperativ

Bewegungsausmabh in der Bryan- und M6-Gruppe 3 Monate postoperativ
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Abb. 9: Bewegungsausmal? (in °) der Bryan- und M6-Gruppe drei Monate postoperativ
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Bewegungsausmal in der Bryan- und M6-Gruppe 6 Monate postoperativ
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Abb. 10: Bewegungsausmal (in °) der Bryan- und M6-Gruppe sechs Monate postoperativ

Bewegungsausmal in der Bryan- und M6-Gruppe 12 Monate postoperativ
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Abb. 11: BewegungsausmaR (in °) der Bryan- und M6-Gruppe zw0lf Monate postoperativ
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Bewegungsausmah in der Bryan- und M6-Gruppe 24 Monate postoperativ
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Abb. 12: Bewegungsausmal (in °) der Bryan- und M6-Gruppe 24 Monate postoperativ

3.1.1 Verlaufsbeobachtung
Beim Vergleich der Entwicklung der Bewegungsausmalie -im Zeitraum direkt postoperativ
bis zwolf Monate nach Implantation- zwischen den beiden Prothesen, zeigt sich ein

signifikant hoheres Bewegungsausmag fir die Bryan®-Prothese (p=0,04).

Entwicklung des BewegungsausmalRes ber die Zeit

6
5
4 / = Bryan
3

postoperativ nach 12 Monaten

Abb. 13: Entwicklung der Bewegungsausmalie (in °) vom postoperativen Zustand bis zwolf

Monate nach Implantation
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3.1.2 Abhéangigkeit des Bewegungsausmalies vom operierten Segment unabhéngig von
der verwendeten Prothese

Um die Abhédngigkeit des Bewegungsausmalies vom operierten Segment zu priifen, wurden
alle Segmente zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt separat betrachtet, zundchst
unabhéngig davon, welche Prothese verwendet wurde. Im Segment C4/5 betrug der
durchschnittliche Grad an Bewegung 3,35° postoperativ; 6,22° nach drei Monaten; 4,12° nach
sechs Monaten; 6,65° nach zwo6lf Monaten und 6,37° nach 24 Monaten. Fur das Segment
C5/6 ergaben sich 3,03° postoperativ; 4,79° nach drei Monaten; 3,98°nach sechs Monaten;
4,08° nach zwolf Monaten und 5,88° nach 24 Monaten. Segment C6/7 war postoperativ
durchschnittlich um 3,33° beweglich; nach drei Monaten um 3,66°; nach sechs Monaten um
3,9%; nach zwolf Monaten um 4,98° und nach 24 Monaten um 3,42°. Zu keinem
Untersuchungszeitpunkt findet sich ein signifikanter Unterschied der Bewegungsausmale in

Abhéangigkeit zum operierten Segment.

Zeitpunkt Segment | N Mittelwert in ° Standardabweichung
Postoperativ C4/5 11 3,35 2,95
C5/6 26 3,03 2,73
C6/7 21 3,33 3,83
Nach 3 Monaten C4/5 5 6,22 4,45
C5/6 15 4,79 2,33
C6/7 7 3,66 2,54
Nach 6 Monaten C4/5 6 4,12 3,69
C5/6 16 3,98 2,98
C6/7 11 3,90 3,00
Nach 12 Monaten C4/5 6 6,65 4,65
C5/6 18 4,08 3,96
Cce/7 17 4,98 4,32
Nach 24 Monaten C4/5 3 6,37 2,37
C5/6 8 5,88 4,89
Cce/7 11 3,42 3,84

Tab. 2: Bewegungsausmalie (in °) der einzelnen Segmente insgesamt
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Bewegungsausmal der einzelnen Segmente
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Abb. 14: Bewegungsausmale (in °) der einzelnen Segmente nach Prothesenimplantation

3.1.3 Abhéngigkeit des Bewegungsausmafies vom operierten Segment im Vergleich
zwischen beiden Prothesen

3.1.3.1 Direkt postoperativ

Direkt postoperativ lag das BewegungsausmaB im Segment C4/5 fiir die Bryan®-Prothese bei
5,75° (+/- 1,2) und fir die M6® bei 2,82° (+/- 2,99). Im Segment C5/6 ergibt sich ein
Bewegungsausmaf von 2,71° (+/- 2,47) fur die Bryan®-Prothese und 3,31° (+/-2,99) fir die
M6®. Segment C6/7 ist bei der Bryan®-Prothese durchschnittlich um 3,89°(+/-4,50)
beweglich, bei der M6®-Prothese um 2,21°(+/-1,72). Fiir keines der Segmente ergibt sich ein

signifikanter Unterschied im Bewegungsausmal verglichen zwischen beiden Prothesen.

Prothese Segment N Mittelwert in °© | Standardabweichung
Bryan C4/5 2 5,75 1,20

C5/6 12 2,71 2,47

ce/7 14 3,89 4,50
M6 C4/5 9 2,82 3,00

C5/6 14 331 2,99

Ce/7 7 2,21 1,72

Tab. 3: Bewegungsausmalie (in °) der Segmente postoperativ in der Bryan- und M6-Gruppe
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Bewegungsausmal der Segmente postoperativ
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Abb.15: Bewegungsausmal? (in °) der Segmente postoperativ in der Bryan- und M6-Gruppe

3.1.3.2 Nach drei Monaten

Nach drei Monaten ist das Segment C4/5 in der Bryan-Gruppe um durchschnittlich 10,4° (+/-
0) beweglich, in der M6-Gruppe um 5,18° (+/- 4,37). Bei Segment C5/6 liegt das
durchschnittliche Bewegungsausmal bei 6,05°(+/-0,63) in der Bryan-Gruppe und bei 4,59°
(+/- 2,45) in der M6-Gruppe. Segment C6/7 ist in der Bryan-Gruppe um 4,1° (+/-3,25)
beweglich und in der M6-Gruppe um 3,07° (+/-1,58). Ein signifikanter Unterschied des
Bewegungsausmalies der Segmente nach drei Monaten verglichen zwischen beiden Prothesen

wurde nicht festgestellt.

Prothese Segment N Mittelwert in °© | Standardabweichung
Bryan C4/5 1 10,4 0

C5/6 2 6,05 0,64

C6/7 4 41 3,25
M6 C4/5 4 5,18 4,37

C5/6 13 4,59 2,45

Cce/7 3 3,07 1,59

Tab. 4: Bewegungsausmal? (in°) der Segmente drei Monate postoperativ in der Bryan- und

M6-Gruppe
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Abb. 16: Bewegungsausmale (in °) der Segmente drei Monate postoperativ in der Bryan- und

3.1.3.3 Nach sechs Monaten

M6-Gruppe

Sechs Monate postoperativ liegt der durchschnittliche Bewegungsumfang im Segment C4/5 in
der Bryan-Gruppe bei 0° und in der M6-Gruppe bei 4,94° (+/-3,6), im Segment C5/6 in der
Bryan-Gruppe bei 4,0°(+/-3,43), in der M6-Gruppe bei 3,96° (+/-2,93) und im Segment C6/7
in der Bryan-Gruppe bei 4,12° (+/-2,36) und in der M6-Gruppe bei 3,72° (+/-3,67). Auch

nach sechs Monaten wurde kein signifikanter Unterschied im Bewegungsausmal? bezogen auf

die Segmente zwischen beiden Prothesen errechnet.

Prothese Segment N Mittelwert in ° | Standardabweichung
Bryan C4/5 1 0 0

C5/6 5 4,00 3,43

Cce/7 5 4,12 2,36
M6 C4/5 5 4,94 3,46

C5/6 11 3,96 2,93

Cce/7 6 3,72 3,67

Tab. 5: Bewegungsausmalie (in°) der Segmente sechs Monate postoperativ in der Bryan- und

M6-Gruppe
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Abb. 17: Bewegungsausmale (in °) der Segmente sechs Monate postoperativ in der Bryan-

3.1.3.4 Nach zwolf Monaten

und M6-Gruppe

Das durchschnittliche Bewegungsausmaf zwdlf Monate postoperativ liegt im Segment C4/5
in der Bryan-Gruppe bei 5,45° (+/-7,70) und in der M6-Gruppe bei 7,25° (+/-3,86). Im
Segment C5/6 liegt das BewegungsausmaR in der Bryan- Gruppe bei 6,85° (+/-4,58) und in
der M6-Gruppe bei 2,70° (+/-2,90). Das Segment C6/7 ist bei Patienten der Bryan-Gruppe um
durchschnittlich 6,40°(+/-4,48) beweglich und in der M6-Gruppe um 2,38° (+/-2,68). Es liegt

kein signifikanter Unterschied im Bewegungsausmald der einzelnen Segmente verglichen

zwischen beiden Prothesen nach zwolf Monaten vor.

Prothese Segment N Mittelwert in °© | Standardabweichung
Bryan C4/5 2 5,45 7,70

C5/6 6 6,85 4,58

Cce/7 11 6,40 4,48
M6 C4/5 4 7,25 3,86

C5/6 12 2,70 2,90

ce/7 6 2,38 2,68

Tab. 6: Bewegungsausmalie (in °) der Segmente zwolf Monate postoperativ in der Bryan- und

M6-Gruppe
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Abb.18: Bewegungsausmalie (in °) der Segmente zwolf Monate postoperativ in der Bryan-
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3.1.3.5 Nach 24 Monaten
Das Segment C4/5 ist 24 Monate postoperativ in der Bryan-Gruppe um durchschnittlich 7,80°
(+/-5,17) und in der M6-Gruppe um 6,37° (+/-2,37) beweglich. Im Segment C5/6 liegt das
durchschnittliche Bewegungsausma® fiir die Bryan®-Prothese bei 3,69°(+/- 3,82) und fiir die
M6®-Prothese bei 2,67° (+/-2,34). Segment C6/7 ist in der Bryan-Gruppe um durchschnittlich
5,27° (+/-4,66) und in der M6-Gruppe um 2,7°(+/-4,68) beweglich. Auch hier wurde kein
signifikanter Unterschied im Bewegungsausmall bezogen auf das Segment gefunden im

Vergleich zwischen beiden Prothesen.

Prothese Segment N Mittelwert in °© | Standardabweichung
Bryan C4/5 7,80 5,17

C5/6 8 3,69 3,82

Cce/7 13 5,27 4,66
M6 C4/5 3 6,37 2,37

C5/6 3 2,67 2,34

ce/7 3 2,70 4,68

Tab. 7: Bewegungsausmalie (in °) der Segmente 24 Monate postoperativ in der Bryan- und

M6-Gruppe
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Abb.19: Bewegungsausmalie (in °) der Segmente 24 Monate postoperativ in der Bryan- und

M6-Gruppe

3.2 Vorkommen heterotoper Ossifikationen in Abhéangigkeit von der

verwendeten Prothese

Zeitpunkt

Prothese

Mittelwert des Grades der HO

Standardabweichung

postoperativ Bryan

Nach 3 Monaten Bryan

Nach 6 Monaten Bryan

Nach 12 Monaten | Bryan

Nach 24 Monaten | Bryan

28

11

19

13

0

1,43

1,18

1,74

1,85

0

1,40

1,17

1,15

0,99

Tab. 8: Gruppenstatistik zum VVorkommen der heterotopen Ossifikation
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In der Bryan-Gruppe ist direkt postoperativ bei keinem der Patienten eine heterotope
Ossifikation festzustellen. Nach drei Monaten liegt der Durchschnittswert der HO bei 1,43
(+/-1,40). Bei jeweils 28,6% der untersuchten Segmente sind keine HO, HO 1. Grades und
HO 2. Grades festzustellen, bei 14,3% sind bereits HO 4.Grades nachzuweisen. Nach sechs
Monaten liegt der Durchschnittswert bei 1,18 (+/-1,17). 45,5% der untersuchten Segmente
sind frei von HO, 45% weisen HO 2.Grades auf und 9% HO 3.Grades. Nach zwolf Monaten
ergibt sich ein Durchschnittswert der HO von 1,74 (+/-1,15). Bei 21% finden sich keine
Anzeichen einer HO, 11% weisen HO 1.Grades auf, 47% HO 2.Grades, 16% HO 3.Grades
und 5% HO 4.Grades. Nach 24 Monaten liegt der durchschnittliche Wert der HO bei 1,85 (+/-
0,99). 7,7% sind frei von HO, 23% zeigen erstgradige und 54% zweitgradige Ossifikationen,
bei jeweils 7,7% zeigten sich HO 3. und 4. Grades.

Auch in der M6-Gruppe ist direkt postoperativ kein Anzeichen einer HO nachzuweisen. Nach
drei Monaten liegt der Durchschnittswert der HO bei 1,0 (+/- 0,72), 25% der untersuchten
Segmente sind frei von HO, 50% weisen HO ersten Grades auf und 25% HO 2. Grades. Nach
sechs Monaten ist der durchschnittliche Wert der HO 1,43 (+/- 0,90), bei 22% lassen sich
keine Anzeichen einer HO nachweisen, 35% zeigen eine erstgradige HO, 30% eine
zweitgradige und 13% eine drittgradige HO. Zwolf Monate nach Prothesenimplantation liegt
der Durchschnittswert bei 2,22 (+/-1,35), bei 13% der untersuchten Segmente sind keine
Anzeichen einer HO nachzuweisen, 26% zeigen HO 1.Grades, 22% HO 2.Grades, 13% HO
3.Grades und 26% HO 4.Grades. Nach 24 Monaten liegt der durchschnittliche Wert der HO
bei 2,4 (+/-1,43), 10% der Segmente sind frei von HO, der Anteil HO 1.Grades liegt bei 30%,
2.Grades bei 10%, 3.Grades bei 20% und 4.Grades bei 30%.

Zu keinem Zeitpunkt der Untersuchung ergaben sich signifikante Unterschiede im Grad der

HO zwischen beiden Prothesentypen.
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Héaufigkeit der heterotopen Ossifikation in der Bryan-Gruppe
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Abb. 20: Absolute Haufigkeiten der HO in der Bryan-Gruppe
n Haufigkeit der heterotopen Ossifiaktion in der M6-Gruppe
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Abb. 21: Absolute Haufigkeiten der HO in der M6-Gruppe
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Grad der heterotopen Ossifikation in der Bryan- und M6-Gruppe
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Abb. 22: Grad der heterotopen Ossifikation in der Bryan- und M6-Gruppe

3.2.1 Abhangigkeit der heterotopen Ossifikation vom operierten Segment im
Vergleich zwischen beiden Prothesen

Drei Monate nach Prothesenimplantation liegt der durchschnittliche Grad an HO in der
Bryan-Gruppe im Segment C5/6 bei eins und im Segmente C6/7 bei zwei. In der M6-Gruppe
liegt der Wert nach drei Monaten im Segment C4/5 bei 0,5, im Segment C5/6 bei eins und im
Segment C6/7 bei zwei.

Grad der heterotopen Ossifikation nach drei Monaten

2,5

. e
0,5 /

Ca/5 C5/6 Co/7

Abb. 23: Grad der HO nach drei Monaten
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Nach sechs Monaten liegt der Durchschnittswert der HO in der Bryan-Gruppe im Segment
C4/5 bei null, im Segment C5/6 bei zwei und im Segment C6/7 bei eins. In der M6-Gruppe
liegt der Durchschnittswert zum selben Zeitpunkt im Segment C4/5 und C5/6 bei 1,5 und im
Segment C6/7 bei 1,7.

Grad der heterotopen Ossifikation nach sechs Monaten

2,5

r />/ .
TN\ =
o/

o/

C4/5 C5/6 ce/7

Abb. 24: Grad der HO nach sechs Monaten

Zwolf Monate postoperativ liegt der durchschnittliche Grad der HO in der Bryan-Gruppe im
Segment C4/5 bei 1,5, im Segment C5/6 bei zwei und im Segment C6/7 bei 1,5. In der M6-
Gruppe im Segment C4/5 bei 1,5, im Segment C5/6 bei 2,0 und im Segment C6/7 bei 1,8.

Grad der heterotopen Ossifikation nach zw6lf Monaten

2,5

2
) /\ .

—M6

1
0,5

0 ; ;

C4/5 C5/6 Ce/7

Abb. 25: Grad der HO nach zwdlf Monaten
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Nach 24 Monaten liegt der Durchschnittsgrad der HO in der Bryan-Gruppe im Segment C5/6
bei zwei und im Segment C6/7 bei 1,7. In der M6-Gruppe liegt der Wert im Segment C4/5 bei
2,3, Im Segment C5/6 und C6/7 bei 2,7.

Grad der heterotopen Ossifikation nach 24 Monaten

3
2,5  ——

[l /

2

\ —Bl’yan

15 —M6

1
0,5

0 T T 1

C4/5 C5/6 Ce/7

Abb. 26: Grad der HO nach 24 Monaten

Zu keinem Zeitpunkt wurden signifikante Unterschiede im Grad der HO zwischen beiden

Prothesen festgestellt.

3.3 Vergleich der Neck Pain Disability Indices

Die Bryan-Gruppe erreichte einen durchschnittlichen NPD Index von 19,35 % (0-76%), was
einer minimalen Beeintrachtigung entspricht. Bei der M6-Gruppe lag der Wert bei 27,76% (0-
71%), dies entspricht einer mittelmaRigen Beeintrachtigung.
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NPD-Index in der Bryan-Gruppe
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Abb. 27: Prozentuale Verteilung der NPD-Indices der Bryan-Gruppe

NPD-Index in der M6-Gruppe
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Abb. 28: Prozentuale Verteilung der NPD-Indices der M6-Gruppe
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Neck Pain Disability Index in Prozent

Abb. 29

Neck Pain Disability Index in der Bryan- und der M6-Gruppe
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: Durchschnittlicher NPD-Index in der Bryan- und M6-Gruppe

Es besteht ein Trend zur Signifikanz (p=0,08), dass die Patienten der Bryan-Gruppe einen

niedrigeren (besseren) NPD-Index aufweisen als Patienten der M6-Gruppe.

3.3.1 Abhangigkeit des NPD-Index vom operierten Segment unabhangig von der
implantierten Prothese

Ebenso wie die Bewegungsausmafe werden auch die erzielten NPD-Werte bezogen auf das

jeweilige operierte Segment getrennt voneinander betrachtet unabhédngig davon, welche

Prothese implantiert wurde.

Im Segment C4/5 ergibt sich ein durchschnittlicher NPD-Index von 28,74%. Im Segment
C5/6 ergibt sich ein durchschnittlicher NPD-Index von 25,29% und im Segment C6/7 von
17,24%. Auch die NDP-Werte ergeben keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf das

operierte Segment.

NPD N Mittelwert (in%) Standardabweichung
C4/5 12 28,74 24,65
C5/6 28 25,29 22,37
ce/7 24 17,24 17,69

Tab. 9: Ubersicht tiber die NPD-Werte (in%) im jeweiligen Segment
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NPD-Werte der einzelnen Segmente
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Abb. 30: Absolute Werte der erzielten NPD-Werte im jeweiligen Segment

3.3.2 Abhangigkeit des NPD-Index vom operierten Segment im Vergleich zwischen
beiden Prothesen

Im Segment C4/5 liegt der durchschnittliche NPD-Wert in der Bryan-Gruppe bei 8,89% (+/-
12,57) und in der M6-Gruppe bei 32,71% (+/-24,90). Der Durchschnitts-NPD-Wert liegt im
Segment C5/6 in der Bryan-Gruppe bei 18,17% (21,63) und in der M6-Gruppe bei 30,63%
(+/-22,06). Im Segment C6/7 liegt der NPD-Wert in der Bryan-Gruppe durchschnittlich bei
19,11% (+/-21,38) und in der M6-Gruppe bei 14,12% (+/-9,06). In keinem Segment liegt ein

signifikanter Unterschied in den NPD-Werten zwischen beiden Prothesen vor.

Prothese Segment N Mittelwert (in%) | Standardabweichung
Bryan C4/5 2 8,89 12,57
C5/6 12 18,17 21,63
C6/7 15 19,11 21,38
M6 C4/5 10 32,71 24,90
C5/6 16 30,63 22,06
C6/7 9 14,12 9,06

Tab. 10: NPD-Werte (in %) der Segmente in der Bryan- und M6-Gruppe
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NPD-Werte der einzelnen Segmente
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Abb. 31: NPD-Werte (in %) der einzelnen Segmente in der Bryan- und M6-Gruppe

3.4 Korrelation zwischen NPD-Index und Bewegungsausmalf}
Waéhrend postoperativ und nach drei Monaten noch ein Trend zur Signifikanz zu erkennen ist
(p=0,19 bzw. p= 0,14), ist nach sechs, zwolf und 24 Monaten kein Zusammenhang mehr

zwischen dem NPD-Index und dem Bewegungsausmal nachzuweisen (p=0,54; 0,38; 0,30).

3.5 Korrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikation und dem
NPD-Index unabh&angig von der verwendeten Prothese

Zum Zeitpunkt zwoIf und 24 Monate nach Prothesenimplantation besteht keine Korrelation

zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikationen und dem NPD-Index.

3.5.1 Kaorrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikation und dem
NPD-Index vergleichend zwischen beiden Prothesen

Die Bryan®-Prothese zeigt zwolf Monate nach Prothesenimplantation einen signifikanten
Zusammenhang zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikationen und der Auspragung des
NPD- Index (p=0,03). Nach 24 Monaten ist kein Zusammenhang mehr nachweisbar. Bei der

M6®-Prothese ist weder nach zw6If noch nach 24 Monaten ein Zusammenhang festzustellen.
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Abb. 32: Korrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikationen und dem NPD-
Index zwolf Monate nach Prothesenimplantation

3.6 Arbeitsfahigkeit der Patienten vor und nach Prothesenimplantation

51,9% der Patienten der Bryan-Gruppe und 59,4% der M6-Gruppe waren praoperativ

aufgrund ihrer Beschwerden in der HWS nicht arbeitsfédhig. Nach Implantation der Prothesen
waren noch 22,2% der Bryan-Gruppe und 24,2% der M6-Gruppe so stark durch ihre HWS-

Symptomatik beeintrachtigt, dass sie zum Zeitpunkt der Befragung nicht arbeitsfahig waren.

Bryan M6
Arbeitsfahigkeit vor Ja 48,1% 40,6%
OP Nein 51,9% 59,4%
Arbeitsfahigkeit nach | Ja 77,8% 75,8%
OP Nein 22,2% 24,2%

Tab. 11: Ubersicht tiber die Arbeitsfahigkeit der Patienten vor und nach Operation
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Abb. 33: Arbeitsfahigkeit der Patienten (in %) vor und nach Operation

3.7 Zufriedenheit der Patienten

51,9% der Patienten der Bryan-Gruppe und 33,3% der Patienten der M6-Gruppe sind mit dem
Operationsergebnis vollkommen zufrieden. Zufrieden sind 37% der Bryan-Gruppe und 30,3%
der M6-Gruppe. Neutral eingestellt zum Ergebnis der Operation sind 3,7% der Bryan-Gruppe
und 18,2% der M6-Gruppe. Unzufrieden sind 3,7% der Bryan-Gruppe und 15,2% der M6-
Gruppe. Vollkommen unzufrieden sind 3,7% der Bryan-Gruppe und 3% der M6-Gruppe.
Damit ergibt sich ein Trend zur Signifikanz (p=0,053) dafiir, dass Patienten mit einer Bryan®-

Prothese zufriedener mit dem Operationsergebnis sind als Patienten mit einer M6®-Prothese.

Bryan M6
Vollkommen zufrieden 51,9% 33,3%
Zufrieden 37% 30,3%
Neutral 3,7% 18,2%
Unzufrieden 3,7% 15,2%
Vollkommen unzufrieden 3,7% 3%

Tab. 12: Ubersicht zur Patientenzufriedenheit beider Prothesengruppen
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Verteilung der Patientenzufriedenheit (in %)
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Abb. 34: Verteilung der Patientenzufriedenheit mit dem Operationsergebnis (in %)

3.8 Zweitoperationen an der HWS

Keiner der untersuchten Patienten weder aus der Bryan- noch aus der M6-Gruppe wurden im

Beobachtungszeitraum erneut an der HWS operiert.

3.9 Starke und Haufigkeit der Schmerzen postoperativ

Fir die Bryan®-Prothese ergibt sich ein Durchschnittswert von 2,17 (Standardabweichung
2,65) fir die Starke der Schmerzen und 2,7 (Standardabweichung 3,04) fir die Haufigkeit der
Schmerzen. Bei der M6®-Prothese ergibt sich ein durchschnittlicher Wert von 3,42
(Standardabweichung 2,63) fiir die Starke der Schmerzen und 3,88 (Standardabweichung
2,86) fur die Haufigkeit der Schmerzen.

Im Vergleich zeigt die Bryan®-Prothese bezogen auf die Starke der angegebenen Schmerzen
signifikant bessere Werte (p=0,035) als die M6®-Prothese. Bei der Haufigkeit ist ein Trend
zur Signifikanz (p=0,079) dafiir zu erkennen, dass Patienten mit der Bryan®-Prothese

postoperativ seltener Schmerzen erleiden als Patienten mit der M6®-Prothese.
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Abb. 35: Stérke der Schmerzen auf einer visuellen Analogskala (von 1-10) in der Bryan- und
M6-Gruppe
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Abb. 36: Haufigkeit der Schmerzen auf einer visuellen Analogskala (von 1-10) in der Bryan-

und M6-Gruppe
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Abb. 37: Absolute Anzahlen zur Starke der Schmerzen in der Bryan-Gruppe
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Abb. 38: Absolute Anzahlen zur Haufigkeit der Schmerzen in der Bryan-Gruppe
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Starke der Schmerzen in der M6-Gruppe
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Abb. 39: Absolute Anzahlen zur Starke der Schmerzen in der M6-Gruppe
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Abb.40: Absolute Anzahlen zur Haufigkeit der Schmerzen in der M6-Gruppe
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3.10 Korrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikation und der
Auspragung der Schmerzstarke unabhéngig von der verwendeten Prothese

Ein Zusammenhang zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikationen und der Auspréagung
der Schmerzstarke ist nur nach 24 Monaten feststellbar (p=0,05).

3.10.1 Korrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikation und der
Auspragung der Schmerzstarke vergleichend zwischen beiden Prothesen

Fiir die Bryan®-Prothese war nach zwolf Monaten eine signifikante (p=0,00) und nach 24
Monaten eine schwach signifikante positive Korrelation (p=0,54) zwischen dem Auftreten
heterotoper Ossifikationen und der Auspragung der Schmerzstérke nachweisbar. Fir die
M6®-Prothese bestand zu keinem Zeitpunkt ein Zusammenhang.

Prothese

O Bryan
O ™
~~ Bryan
o (o] o —~Mé

Bryan: R? Linear = 0,545
M6: R? Linear = 0,012

8,0 (0] o

Stéarke der Schmerzen

0,01 o o o o

T
0,0 1,0 2,0 3,0 4,0
HO_12Mon

Abb. 41: Korrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikationen und der Auspragung

der Schmerzstarke zwolf Monate nach Prothesenimplantation
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Abb. 42: Korrelation zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikationen und der Auspragung

der Schmerzstérke 24 Monate nach Prothesenimplantation

3.11 Gebrauch von Schmerzmitteln nach der Operation

Zum Zeitpunkt der Befragung, welcher fiir die Patienten zwischen 17 und 40 Monaten nach
der Operation lag, waren 77,8% der Patienten der Bryan-Gruppe und 63,6% der M6-Gruppe
nicht mehr auf Schmerzmittel angewiesen. Leichte Schmerzmittel der Gruppe eins werden
von 14,8% der Bryan-Gruppe und 18,2% der M6-Gruppe benétigt. Keiner der Patienten aus
der Bryan-Gruppe benétigt mittelstarke Schmerzmittel der Gruppe zwei, aus der M6-Gruppe
jedoch 15,2%. Starke Schmerzmittel der Gruppe drei werden von 7,4% der Bryan-Gruppe und
3% der M6-Gruppe bendtigt.

Damit ergeben sich keine signifikanten Unterschiede im Gebrauch von Schmerzmitteln nach
der Operation zwischen beiden Gruppen.

Bryan M6
Keine Schmerzmittel 77,8% 63,6%
Schmerzmittel Gruppe 1 14,8% 18,2%
Schmerzmittel Gruppe 2 0% 15,2%
Schmerzmittel Gruppe 3 7,4% 3%

Tab. 13: Ubersicht tiber den Gebrauch von Schmerzmitteln nach der Operation
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Abb.43: Gebrauch von Schmerzmitteln (in%) zum Zeitpunkt der Befragung
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4 Diskussion

Waihrend die Bryan®-Prothese mittlerweile Gegenstand vieler wissenschaftlicher Studien war
und sich als sicheres Operationsverfahren fur die Behandlung degenerativer
Bandscheibenerkrankungen der HWS bewahrt hat, ist die M6®-Prothese noch relativ wenig
untersucht. In diesem Abschnitt der Arbeit soll nun dargestellt werden, ob die M6®-Prothese
vergleichbare Ergebnisse hinsichtlich der Segmentbeweglichkeit, des Auftretens HO, des
Neck Pain Disability Index, der Schmerzlinderung und des Wiedereintritts der Patienten ins

Berufsleben liefert.

Der ROM lag fiir die Bryan®-Prothese direkt postoperativ bei 3,51°, nach drei Monaten bei
5,56°, nach sechs Monaten bei 3,69°, nach zwo6lf Monaten bei 6,44° und nach 24 Monaten beli
5,26°.

Fiir die M6®-Prothese lag der ROM postoperativ bei 2,90°, nach drei Monaten bei 4,48°, nach

sechs Monaten bei 4,20°, nach zwdolf Monaten bei 3,29° und nach 24 Monaten bei 4,07°.

Zu jedem Untersuchungszeitpunkt, abgesehen zum Zeitpunkt sechs Monate postoperativ,
ergab sich ein hoheres Bewegungsausmaf fiir die Bryan®-Prothese. Signifikant war dieser
Unterschied jedoch nur nach zwdolf Monaten. In diesem Zusammenhang ist es wichtig zu
wissen, dass die Herstellerangaben zum méglichen Bewegungsumfang bei der M6®-Prothese
von vornherein geringer angegeben sind als bei der Bryan®-Prothese.

Dass beide Prothesen insgesamt gesehen gute Operationsergebnisse beziglich des
Bewegungsumfanges liefern, belegt die Tatsache, dass zwei Jahre nach Prothesenimplantation
in der Bryan-Gruppe 76,9% und in der M6-Gruppe 70% der operierten Segmente beweglich
sind.

Der Anteil an beweglichen Segmenten in der Bryan-Gruppe liegt postoperativ noch bei
66,6%, steigt nach drei Monaten auf 85,7% und liegt dann nach sechs bzw. zwd6lf Monaten
bei 72,7% bzw. 78,9%.

In der M6-Gruppe liegt der Anteil an beweglichen Segmenten postoperativ bei 62,5%. Nach
drei Monaten ist die Rate beweglicher Segmente mit 90% am hdchsten. Nach sechs bzw.
zwoOIf Monaten ist der Anteil beweglicher Segmente mit 73,9% bzw. 60,9% wieder

ricklaufig.
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Sasso et al (30) ermittelten in einer Bewegungsanalyse der Bryan®-Prothese drei Monate
postoperativ einen ROM von 6,28°, nach sechs Monaten 7,15°, nach zwolf Monaten 7,77°
und nach 24 Monaten 7,95°.

Mdogliche Ursachen flr die unterschiedlichen Bewegungsausmalle sind zum einen die
unterschiedlich groBen Stichproben. Wahrend in dieser Studie die Bryan®-Prothese an 27
Patienten getestet wurde, untersuchten Sasso et al 242 Patienten mit einer Bryan®-Prothese.
Zum anderen wurden die Bewegungsausmalle bei Sasso et al von zwei unabhangigen,
erfahrenen Radiologen ermittelt, die ein digitales MeRsystem nutzten, welches eine
Genauigkeit von einem Grad aufweist. Eine weitere Ursache fiir die unterschiedlichen
Bewegungsausmalle konnte das Verfahren sein, mit dem die Bewegungsausmalie ermittelt
wurden. Wahrend in dieser Studie die Tangenten fiur die Winkelbestimmung an die Schellen
der Prothese angelegt wurden, bestimmten Sasso et al den Winkel zwischen den Tangenten
der superioren Deckplatte des oberen Wirbels und der inferioren Deckplatte des unteren
Wirbels.

Auch Unterschiede bezliglich der Operationstechnik der Prothesenimplantation kdnnten
weitere Ursachen fiir die verschiedenen Bewegungsausmale sein, so wie es Walraevens et al
(34) postulierten. Er implantierte 20 Patienten die Bryan®-Prothese gemaB der
Herstelleranleitung, also entlang einer Graden, die senkrecht auf die Grade trifft, die die
hinteren Kanten des kranialen und kaudalen Wirbelkdrpers verbindet. Weiteren 20 Patienten
wurde die Bryan®-Prothese parallel zur oberen Deckplatte des nach kaudal angrenzenden
Wirbels implantiert. Zwischen beiden Untersuchungsgruppen wurden postoperativ
signifikante Unterschiede im Winkel zwischen den angrenzenden Wirbeln und leichte
Unterschiede im ROM ermittelt.

Des Weiteren wurden Unterschiede im Bewegungsausmaf von 5°-15° an ein und demselben
Patienten festgestellt in Abhédngigkeit davon, ob die Bewegung von der Flexion in die
Extension erfolgte oder von der Extension in die Flexion. (26) Um Fehler diesbeztiglich zu
vermeiden, ware es erforderlich, die Funktionsaufnahmen der HWS zu standardisieren.

Wie grol} die Unterschiede im ROM zwischen verschiedenen Studien sein kdnnen, zeigten
auch Liu et al. (20) Im Segment C5/6 ermittelten sie nach Prothesenimplantation einen ROM
von 19,80° und stellten diesen den Werten von Picket et al gegenlber, der im selben Segment

einen ROM von 9,46° ermittelte.
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Goffin et al (8) untersuchten 103 Patienten, denen eine Bryan®-Prothese implantiert wurde
und stellten eine Beweglichkeit des operierten Segmentes bei 97% der Patienten nach sechs
Monaten fest. Nach einem Jahr waren 88% der Segmente beweglich und nach zwei Jahren
93%.

Eine Ursache flr die Abnahme der beweglichen Segmente im Laufe der Zeit konnte in dem

Auftreten heterotoper Ossifikation (HO) liegen.

Der erste Fall heterotoper Ossifikation nach Implantation einer Bryan®-Prothese wurde 2005
von Parkinson et al vertffentlicht. (24) Sie berichten von einer 55-jahrigen Patientin, die
praoperativ uber Nackenschmerzen und eine Parasthesie im linken Arm klagte. Radiologisch
wurde eine Bandscheibenprotusion im Segment C5/6 diagnostiziert, bei erhaltener
Segmentbeweglichkeit. Die Patientin wurde komplikationslos mit einer Bryan®-Prothese im
betroffenen Segment versorgt. Trotz adaquater Prothesenplatzierung wurde durch die
postoperative RoOntgenkontrolle keinerlei Beweglichkeit des operierten Segmentes
nachgewiesen. Die Schmerzsymptomatik der Patientin war postoperativ nur leicht gebessert.
17 Monate nach Prothesenimplantation zeigte sich eine viertgradige Ossifikation im C5/6
Segment posterior der Prothese. Auch in beiden angrenzenden Segmenten zeigte sich eine
progressive Osteophytenbildung. Um die Ursache fiir den Bewegungsverlust postoperativ zu
ermitteln, wechselten die Studienleiter die Art der Messung des Bewegungsausmafes.
Alternativ. zum Winkelgrad zwischen beiden Wirbelkérpern wurde zur Messung eine
Methode verwendet, die den Abstand zwischen den Dornfortsdtzen der benachbarten
Wirbelkorper bei Extension und Flexion misst. Vergrolert sich dieser Abstand um mehr als
2mm, liegt eine Beweglichkeit des Segmentes vor. Diese Methode bericksichtigt die
Tatsache, dass zwischen den Spitzen der Dornfortsatze ein groRerer Abstand besteht, was
jedes noch so geringe Bewegungsausmal? registriert. Mit dieser Methode gemessen, wurde die
Beweglichkeit préoperativ bestétigt und postoperativ ebenfalls eine fehlende Beweglichkeit
festgestellt. Als Ursache dafiir wurde vermutet, dass es durch die Prothese zu einer
Uberdistraktion der Facettengelenke gekommen ist und so die Beweglichkeit aufgehoben
wurde. Dieser Bewegungsverlust wiederum hat wahrscheinlich zur Ossifikation des
verbliebenen H&matoms gefiihrt. Aber auch bei Patienten, die postoperativ eine
Beweglichkeit des operierten Segmentes zeigen, werden im spdteren Verlauf heterotope
Ossifikationen mit Verlust der Segmentbeweglichkeit beobachtet. Dies erfolgt vor allem in

den 100 folgenden Tagen nach der Operation.
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Auch in der vorliegenden Studie wurde bei zehn Patienten aus der Bryan-Gruppe und zwolf
Patienten aus der M6-Gruppe postoperativ ein Bewegungsausmal unter 2° festgestellt. Eine
zugrunde liegende HO konnte aber in allen Féllen ausgeschlossen werden. Bei allen Patienten
betrug der Grad der HO direkt postoperativ null. Nach drei Monaten wurden in der Bryan-
Gruppe nur noch bei 28,6% der Patienten keinerlei HO nachgewiesen, ahnlich bei der M6-
Gruppe mit 25%. Wahrend aber in der M6-Gruppe maximal HO 2. Grades ermittelt wurden,
wurde bei 14,3% der Bryan-Gruppe schon nach drei Monaten viertgradige HO festgestellt.
Zur Abschlussuntersuchung nach zwei Jahren sind in der Bryan-Gruppe 7,7% und in der M6-
Gruppe 10% frei von HO. Viertgradige HO liegen zu diesem Zeitpunkt in der Bryan-Gruppe
bei 7,7% und in der M6-Gruppe bei 30% vor. Eine genauere Entwicklung der HO tber den
Beobachtungszeitraum ist aufgrund der verschiedenen Patientenprdsenz zu den einzelnen

Untersuchungszeitpunkten nicht méglich.

Walraevens et al (33) untersuchten in ihrer Studie ebenfalls das Auftreten heterotoper
Ossifikation nach Prothesenimplantation. In dieser Studie werden Operationsergebnisse der
Bryan®-Prothese in einem Zeitraum von vier bis sechs Jahren nach Implantation dargestellt.
Nach vier Jahren wurden bei 66% der Patienten keinerlei heterotope Ossifikationen gefunden,
bei 29% erst- bis drittgradige Ossifikationen und bei 5% viertgradige Ossifikationen, die zu
Immobilitat des operierten Segmentes fiihrten. Nach sechs bzw. acht Jahren sinkt der Anteil
der Patienten, bei denen keinerlei Ossifikationen auftreten auf 62 bzw. 61%. Ossifikationen
ersten bis dritten Grades werden bei 30 bzw. 31% gefunden und viertgradige Ossifiktionen
bei 8% sowohl nach sechs als auch nach acht Jahren (keine signifikante Zunahme). Eine
negative Korrelation zwischen dem Auftreten heterotroper Ossifikation und dem ROM konnte

nachgewiesen werden.

Die Ursachen der heterotopen Ossifikation wurden von Ryu et al (29) untersucht. Faktoren
wie Alter und Geschlecht der Patienten konnten ausgeschlossen werden, ebenso die GroRe der
Prothese und die HOohe des operierten Segments. Einzig fir die préaoperative Verkalkung des
Ligamentum longitudinale posterior in Hohe des operierten Segmentes und dem Auftreten

heterotoper Ossifikationen konnte eine Signifikanz nachgewiesen werden (p=0,00).

Leung et al (19) vermuteten als weitere Ursachen fir das Auftreten der heterotropen
Ossifikation das Muskeltrauma, bedingt durch die Operationstechnik und den intraoperativ
verursachten Knochenabrieb. Speziell fiir die Bryan®-Prothese wird empfohlen, den
verursachten Knochenstaub durch mehrmaliges Spiilen des Operationsgebietes zu entfernen.

Gegen das Muskeltrauma als Ursache spricht die Tatsache, dass keine Korrelation zwischen
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der Operationszeit, in der der Muskel durch den Retraktor belastet wird, und dem Auftreten
heterotoper Ossifikationen festgestellt wurde. In der Studie von Leung et al wurde im
Gegensatz zur 0.g. Studie eine Assoziation des mannlichen Geschlechts und dem Auftreten
heterotoper Ossifikation festgestellt. Des Weiteren sind altere Patienten deutlich h&ufiger
davon betroffen. Die Einnahme von nichtsteroidalen Antiphlogistika sowohl préa- als auch

postoperativ soll das Auftreten heterotoper Ossifikationen deutlich senken.

Beobachtet man die Entwicklung des Bewegungsausmales im operierten Segment bei den
Patienten, bei denen sowohl postoperativ als auch zw0lf Monate nach Implantation
Funktionsaufnahmen der HWS angefertigt wurden, ist die Bryan®-Prothese der M6®-Prothese

deutlich tberlegen (p=0,04), wie in Abb. 13 deutlich zu erkennen ist.

Vergleicht man das Bewegungsausmal der verschiedenen Segmente unabhéngig von der
verwendeten Prothese, so fallt auf, dass im Segment C4/5 hohere ROM erreicht werden als in
den Segmenten C5/6 und C6/7. Auch wenn hier kein signifikanter Unterschied erreicht
wurde, wirft es die Frage auf, ob in weiter kranial gelegenen Segmenten hohere
BewegungsausmalRe mit einer Bandscheibenprothese erreicht werden als in kaudalen
Segmenten. Dies zu prufen wére Gegenstand einer neuen Studie mit einem gréReren

Stichprobenumfang.

Die Bryan®-Prothese erreicht postoperativ, nach drei und nach 24 Monaten einen deutlich
hoheren ROM im Segment C4/5 im Vergleich zu den kaudal gelegeneren Segmenten,
wahrend sich der ROM in den Segmenten C5/6 und C6/7 zu keinem Untersuchungszeitpunkt

deutlich voneinander unterscheidet und beide Werte Uber die Zeit sehr konstant verlaufen.

Die M6®-Prothese zeigt postoperativ, nach drei und sechs Monaten keine Unterschiede im
ROM in den verschiedenen Segmenten. Erst nach zwdolf und 24 Monaten ergeben sich
deutlich hohere ROM im Segment C4/5 gegeniiber Segment C5/6 und C6/7.

Ein signifikanter Unterschied im Bewegungsausmal® der einzelnen Segmente, verglichen
zwischen beiden Prothesen, konnte zu keinem Zeitpunkt festgestellt werden. Auch hierflr

konnte der kleine Stichprobenumfang ursachlich sein.

Auch Pickett et al untersuchten den Beitrag der einzelnen Segmente zur Gesamtbeweglichkeit
der HWS. (26) Bis auf wenige Ausnahmen stellten sie bei allen untersuchten Patienten nach
Implantation der Bryan®-Prothese eine signifikant erhéhte Gesamtbeweglichkeit der HWS

fest, im Vergleich zu préoperativen Werten, die aus einer erhohten Beweglichkeit der
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einzelnen Segmente resultierte. Als Ursache fur diese erhéhte Beweglichkeit vermuteten sie
die Linderung der Nackenschmerzen postoperativ. Das Bewegungsausmal} eines einzelnen
Segmentes zeigte eine Abhéngigkeit zum operierten Segment, dies wurde vor allem an
Segment C5/6 und C6/7 untersucht. Wahrend das Bewegungsausmal? in den Segmenten C2/3,
C3/4 und C4/5 relativ dhnlich war, unabhangig davon, ob die Prothese in C5/6 oder C6/7
implantiert wurde, zeigten sich in den beiden letztgenannten Segmenten gegenléaufige
Ergebnisse. Wenn die Prothese in Segment C5/6 implantiert wurde, war das
Bewegungsausmald in C6/7 deutlich erhoht gegentiber dem operierten Segment und wenn die
Prothese in C6/7 implantiert wurde, war das Bewegungsausmal} in Segment C5/6 deutlich
erhoht. Diese Bewegungsausmalie der einzelnen Segmente wurden auch schon praoperativ
beobachtet.

Im NPD-Index zeigten sich deutliche Unterschiede zwischen beiden Prothesen. In der Bryan-
Gruppe lag der NPD-Index bei 19,35%, dies entspricht einer minimalen Beeintrachtigung. In
der M6-Gruppe lag der NPD-Index bei 27,76%, was einer mittelgradigen Beeintrachtigung
entspricht.

Auch Heller et al (11) ermittelten bei 242 Patienten, denen eine Bryan®-Prothese implantiert
wurde, den NPD-Index bis zu zwei Jahre nach der Implantation. Wahrend der NPD Wert
postoperativ bei 22,5% lag, verminderte er sich im Beobachtungszeitraum auf 16,2% nach 24
Monaten. Ein durchaus vergleichbares Resultat zu den vorliegenden Ergebnissen. Zusatzlich
untersuchten Heller et al die Verbesserung des NPD-Index im Vergleich zum préoperativen
Wert und stellten diese Ergebnisse einer Kontrollgruppe gegeniber, die eine Arthrodese eines
HWS-Segmentes erhalten hatte. Die Bryan-Gruppe verbesserte sich um durchschnittlich 34,7
Punkte und die Kontrollgruppe um 30,6 Punkte. Beide Gruppen erreichten eine signifikante
Verbesserung des NPD-Wertes verglichen zum praoperativen Wert, die Bryan-Gruppe

erzielte eine signifikant grofiere Verbesserung als die Arthrodese-Gruppe.

In der Studie von Duggal et al (6) stieg der NPD-Index einen Tag nach der Implantation von
18,70% (préoperativ) auf 20,05%. Schon nach 1,5 Monaten sank der NPD-Index allerdings
auf 14,25% und lag nach zwei Jahren bei nur 4,75%.

Coric et al (4) untersuchten 225 Patienten, denen eine Bryan®-Prothese implantiert wurde.
Vor der Implantation lag der NPD-Index bei 40%, sechs Wochen nach Implantation bereits

bei 20% und nach einem Jahr bei 10%.
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Auch die NPD-Indices wurden flr jedes Segment separat, zunachst unabhangig von der
verwendeten Prothese, untersucht. Entgegen der Bewegungsausmale ergaben sich hierbei im
Segment C4/5 hohere (also schlechtere) Ergebnisse als in weiter kaudal gelegenen
Segmenten. Allerdings waren die Unterschiede mit einem NPD-Index in Segment C4/5 von
28,74%, C5/6 von 25,29% und C6/7 von 17,24% nicht signifikant.

Vergleichend zwischen beiden Prothesen fallt auf, dass die M6®-Prothese im Segment C6/7

deutlich bessere NPD-Indices erreicht als in den beiden kranial gelegenen.

Mit der Bryan®-Prothese verhlt es sich gegenlaufig, hier werden in Segment C4/5 deutlich
bessere NPD-Indices erreicht als in den weiter kaudal gelegenen Segmenten. Dies lasst einen
Zusammenhang zwischen dem Bewegungsausmaf und dem NPD-Index vermuten. Allerdings
ist dieser Unterschied aufgrund von nur zwei Patienten, welche in der Bryan-Gruppe in

Segment C4/5 operiert wurden, zu vernachlassigen.

Ein Zusammenhang zwischen NPD-Index und ROM konnte nicht festgestellt werden.
Wahrend postoperativ und nach drei Monaten noch ein milder Trend zur Signifikanz zu
erkennen war (p=0,19 bzw. 0,14), war im weiteren Beobachtungszeitraum Kkein

Zusammenhang mehr zu verzeichnen.

Ebenfalls wurde nach einem Zusammenhang zwischen dem Auftreten heterotoper
Ossifikationen und dem NPD-Index gesucht. Bei der Betrachtung aller Patienten war zunachst
kein Zusammenhang feststellbar, ebenso bei der isolierten Betrachtung aller M6-Patienten.
Bei der isolierten Betrachtung aller Bryan-Patienten fiel nach zwd6lf Monaten eine signifikante
positive Korrelation (p=0,03) zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikation und dem
NPD-Index auf, was darauf schlieRen lasst, dass Patienten mit einer hochgradigen
Ossifikation auch im Alltag groRere Einschrankungen und Beeintrachtigungen erfahren, als

Patienten mit geringgradiger Ossifikation.

Vor der Prothesenimplantation waren 48,1% der Patienten der Bryan-Gruppe trotz ihrer
HWS-Beschwerden arbeitsfahig. Zum Zeitpunkt der Befragung, die fur die Patienten 17 bis

40 Monate nach der Operation lag, waren 77,8% der Patienten arbeitsfahig.

In der M6-Gruppe lag der Anteil der arbeitsfdhigen Patienten praoperativ bei 40,6% und stieg

ahnlich zur Vergleichsgruppe auf 75,8% postoperativ.

In der weiter o0.g. Studie von Heller et al (11) waren 65% der Patienten vor der

Prothesenimplantation arbeitstatig. Wahrend im frilhen Nachbeobachtungszeitraum (1,5 und
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drei Monate postoperativ) in der Bryan-Gruppe ein groRerer Anteil der Patienten wieder
arbeitsfahig war, verglichen mit der Arthrodese-Gruppe, wurde nach zwei Jahren kein
Unterschied mehr festgestellt. 76,8% der Patienten der Bryan-Gruppe waren nach 24 Monaten
wieder arbeitstatig.  Die  durchschnittliche  Anzahl der  Krankentage nach
Prothesenimplantation betrug in der Bryan-Gruppe 48 Tage, in der Arthrodese-Gruppe
signifikant langere 61 Tage.

Milde signifikante Unterschiede ergaben sich aus der Zufriedenheit der Patienten (p=0,53). In
der Bryan-Gruppe waren uber die Halfte (51,9%) der Patienten vollkommen zufrieden mit
dem Operationsergebnis, wahrend es in der M6-Gruppe nur ein Drittel (33,3%) waren.
Zufrieden waren 37,0% der Bryan-Gruppe und 30,3% der M6-Gruppe. Neutral, unzufrieden
und vollkommen unzufrieden waren jeweils 3,70% der Bryan-Gruppe und 18,20% bzw.
15,20% bzw. 3,00% der M6-Gruppe.

Es kann zusammengefasst werden, dass Patienten mit einer Bryan®-Prothese zufriedener mit

dem Operationsergebnis waren als Patienten mit einer M6®-Prothese.

Die Zufriedenheit der Patienten korrelierte mit den Ergebnissen der noch vorhandenen

Schmerzstérke und -haufigkeit.

Auf einer VAS (von eins bis zehn) lagen die Starke der Schmerzen zum Zeitpunkt der
Befragung in der Bryan-Gruppe bei 2,17 und die Haufigkeit bei 2,7. In der M6-Gruppe lagen
die Schmerzstarke bei 3,42 und die Haufigkeit bei 3,88. Zwischen den beiden Prothesen
besteht ein signifikanter Unterschied (p=0,035) zwischen der Starke der Schmerzen und ein
Trend zur Signifikanz fur die Haufigkeit der Schmerzen (p=0,079). Prdoperativ wurde ein
signifikanter Unterschied beziiglich lokaler oder radikularer Schmerzen im HWS-Bereich
zwischen beiden Gruppen ausgeschlossen. Fir nachfolgende Studien ware es empfehlenswert,
auch préoperativ die Starke der Schmerzen auf einer VAS zu klassifizieren, um einen noch
detaillierteren Vergleich durchfiihren zu kénnen.

Das Ergebnis der Schmerzstarke wird durch den Gebrauch von Schmerzmitteln bestétigt.
Wahrend 77,8% der Patienten der Bryan-Gruppe keine Schmerzmittel mehr einnehmen, sind
es in der M6-Gruppe nur 63,6% der Patienten. Leichte Schmerzmittel wie Ibuprofen sind in
beiden Gruppen relativ gleichmaRig vertreten (Bryan 14,8%, M6 18,2%). Stéarkere
Schmerzmittel der Gruppe zwei, zu denen auch leichte Opioide zahlen, sind in der M6-
Gruppe mit 15,2% deutlich hdufiger vertreten, wéhrend keiner der Patienten der Bryan-

Gruppe auf derartige Schmerzmittel zurtickgreift. Dafiir ist der Anteil der Patienten, der auf
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Schmerzmittel der Gruppe drei zuriickgreift (starke Opioide) in der Bryan-Gruppe mit 7,4%
mehr als doppelt so hoch wie in der M6-Gruppe (3,0%).

In einer chinesischen Studie Uber die Bryan-Prothese® wurde auf einer VAS eine
Schmerzstarke von 2,5 nach einem durchschnittlichen Beobachtungszeitraum von 24
Monaten ermittelt. (36)

Auch Heller et al (11) untersuchten das Schmerzempfinden der Patienten bis zu 24 Monate
nach Prothesenimplantation, allerdings getrennt fir Arme und Nacken und auf einer VAS von
null bis 100. Zu jedem Untersuchungszeitpunkt stellten sie bei den Patienten, die eine
Bryan®-Prothese erhalten hatten, eine signifikante Verbesserung der Schmerzauspragung fest.
Bezuiglich der Nackenschmerzen war die Bryan-Gruppe der Arthrodese-Gruppe ein weiteres
Mal signifikant Uberlegen. Wahrend die Armschmerzen im gesamten Beobachtungszeitraum
relativ konstant und nach 24 Monaten bei 19,1 liegen, liegt die Auspragung der
Nackenschmerzen nach 1,5 Monaten bei 32,7 und féllt konstant bis 24 Monate nach
Prothesenimplantation auf 23. Ubertriagt man diese Werte auf die hier verwendete VAS (von
null-zehn) ergeben sich fur die Armschmerzen ein Wert von 191 und fir die
Nackenschmerzen ein Wert von 2,3. Auch wenn der direkte Vergleich nicht moglich ist, da in
dieser Studie getrennt nach Schmerzh&ufigkeit und -starke gefragt wurde, zeigen sich mit 2,7
bzw. 2,17 durchaus &hnliche Ergebnisse.

Auch die Auspragung der Schmerzstarke wurde auf Zusammenhdnge mit dem Auftreten
heterotoper Ossifikationen untersucht. Unabhangig der verwendeten Prothese zeigte sich eine
signifikante positive Korrelation (p= 0,05) zum Zeitpunkt 24 Monate nach
Prothesenimplantation. Betrachtet man die Bryan®-Prothese isoliert, zeigt sich nach zwolf
Monaten ein signifikanter Zusammenhang (p=0,00) und nach 24 Monaten ein leicht
signifikanter Zusammenhang (p=0,054) zwischen dem Auftreten heterotoper Ossifikationen
und der Auspragung der Schmerzstarke. Das bedeutet, dass Patienten mit héhergradigen
Ossifikationen meist starkere Schmerzen aufweisen, als Patienten mit niedriggradiger
Ossifikation. Fiir die M6®-Prothese war zu keinem Zeitpunkt ein Zusammenhang feststellbar.

Bei keinem Patienten waren im Beobachtungszeitraum Revisions- und Zweitoperationen
notwendig. Anschlussdegenerationen in benachbarten Segmenten konnten bis zu zwei Jahre

nach Prothesenimplantation in allen Féllen ausgeschlossen werden.

Anhand der vorliegenden Ergebnisse erreichen beide Prothesen gute Operationsergebnisse.

Beziiglich der postoperativen Beweglichkeit und des NPD-Index erreicht die Bryan®-Prothese
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bessere Ergebnisse als die M6®-Prothese. Beziiglich der Schmerzstirke der Patienten zwei
Jahre nach Implantation und der Patientenzufriedenheit ist die Bryan®-Prothese der M6®-
Prothese sogar signifikant Gberlegen. In diesem Zusammenhang sollte bedacht werden, dass
die Bryan-Prothese bereits seit dem Jahr 2002 und die M6-Prothese erst seit dem Jahr 2008
implantiert wurde, sodass bezlglich des Operationsverfahrens fir die Bryan-Prothese mehr
Erfahrungswerte vorlagen. Dies kénnte mit dazu beigetragen haben, dass fir die Bryan-
Prothese bessere Ergebnisse erzielt wurden.
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5 Zusammenfassung

Die Implantation einer Bandscheibenprothese bei zervikalen Bandscheibenvorféllen hat sich
zum operativen Standardverfahren entwickelt. Zwei, der dazu zur Verfligung stehenden
Prothesen — die Bryan® und die M6® — , wurden in dieser Studie anhand von 60 Patienten in
einem Beobachtungszeitraum von zwei Jahren direkt miteinander verglichen. Dies erfolgte

unter Zuhilfenahme eines Fragebogens und der Anfertigung von Rontgenbildern.

Zwei Jahre nach Prothesenimplantation waren 76,9% der operierten Segmente der Bryan-
Gruppe und 70% der M6-Gruppe beweglich. Zum gleichen Untersuchungszeitpunkt waren
nur 7,7% der Bryan-Gruppe und 10% der M6-Gruppe frei von heterotoper Ossifikation.
Viertgradige Ossifiaktionen und damit eine komplette Fusion des operierten Segmentes ohne
Beweglichkeit der Prothese, wurden zwei Jahre nach Implantation bei 7,7% der Bryan-

Gruppe und 30% der M6-Gruppe festgestellt.

Deutliche Unterschiede zwischen beiden Prothesen zeigten sich im NPD-Index. In der Bryan-
Gruppe lag der NPD-Index durchschnittlich bei 19,35%, was einer minimalen
Beeintrachtigung entspricht. In der M6-Gruppe lag der NPD-Index bei 27,76%, dies
entspricht einer mittelgradigen Beeintrachtigung. Dieses Ergebnis spiegelte sich in der
Patientenzufriedenheit wider. Hier war die Bryan-Gruppe mit 51,9% vollkommen zufriedener

Patienten, der M6-Gruppe mit 33,3% mild signifikant Uberlegen.

Ebenfalls signifikant tberlegen war die Bryan®-Prothese der M6®-Prothese bezuiglich der
Starke der Schmerzen, die auf einer VAS ermittelt wurde. Patienten der Bryan-Gruppe kamen
auf einen Durchschnittswert von 2,17, Patienten der M6-Gruppe hingegen auf 3,42. Auch in
der Schmerzhdufigkeit war ein Trend zur Signifikanz zu erkennen. In der Bryan-Gruppe lag
der durchschnittliche Wert bei 2,7 und in der M6-Gruppe bei 3,88. Dies wurde auch in dem
Gebrauch von Schmerzmitteln deutlich. Wahrend 77,8% der Bryan-Gruppe keine
Schmerzmittel mehr bendtigten, waren es in der M6-Gruppe nur 63,6% der Patienten.

Revisions- und Zweitoperationen waren bei keinem der Patienten im Beobachtungszeitraum

erforderlich. Anschlussdegenerationen konnten in allen Féllen ausgeschlossen werden.
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Krankenblatthummern der untersuchten Patienten
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Name, Vorname:

Fragebogen zur postoperativen Nachuntersuchung

Geburtsdatum:

OP-Datum:

Telefonnummer (fur evtl. Ruckfragen bzw. Terminabsprachen)

Bitte fullen Sie den nachfolgenden Fragebogen vollstandig aus. Er soll uns dariber
informieren, ob und in welcher Auspragung nach der Operation noch Beschwerden
bestehen und inwieweit hierdurch lhre Lebensqualitat beeintrachtigt wird. Kreuzen
Sie bei jeder Frage bitte die Aussage an, die lnren momentanen Zustand am ehesten

beschreibt.

1. Schmerzintensitat

a.

-0 20T

Ich habe momentan keine Schmerzen

Der Schmerz ist momentan gering

Der Schmerz kommt und geht, ist aber ertraglich
Der Schmerz ist ertraglich und gleichmélig

Der Schmerz ist stark, aber kommt und geht
Der Schmerz ist stark und anhaltend

2. Personliche Pflege (Waschen, Anziehen)

a.

-0 a0o

Personliche Pflege ohne Einschréankungen maoglich
Leichte Einschrankungen bei der personlichen Pflege
Personliche Pflege bereitet Schmerzen

Etwas Hilfe bei der personlichen Pflege erforderlich
Tagliche Hilfe bei der personlichen Pflege erforderlich
Bettlagerig, Probleme beim Waschen und Anziehen

3. Heben und Tragen

a.

-0 a0o

Ich kann schwere Dinge ohne Schmerzen heben und tragen
Ich kann schwere Dinge heben, habe dann aber Schmerzen
Schmerzen verhindern schwere Dinge zu heben oder zu tragen
Ich kann leichte Dinge ohne Schmerzen

Ich kann leichte Dinge heben, habe dann aber Schmerzen

Ich kann tberhaupt nichts heben oder tragen
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4. Lesen
a.

-0 a0o

Lesen ist ohne Einschrankungen maoglich

Lesen solange ich mochte, leichte Nackenschmerzen

Lesen solange ich mochte, aber deutliche Nackenschmerzen
Lesen aufgrund von Schmerzen nur begrenzt moglich

Lesen wegen starker Schmerzen deutlich eingeschrankt
Lesen Uberhaupt nicht moglich

5. Kopfschmerzen

a.
b.
C.

Ich habe keine Kopfschmerzen

Leichte, gelegentlich auftretende Kopfschmerzen

Ertragliche, gelegentlich auftretende Kopfschmerzen (Schmerzmittel
gelegentlich)

Ertragliche, aber haufig auftretende Kopfschmerzen (Schmerzmittel
gelegentlich)

Heftige, haufig auftretende Kopfschmerzen (Schmerzmittel haufig)

Ich habe fast immer Kopfschmerzen (Schmerzmittel regelmanig)

6. Konzentration

a.

-0 o0o

7. Arbeit

a.

-0 a0 o

Ich habe keine Schwierigkeiten, mich zu konzentrieren
Leiche Konzentrationsschwierigkeiten

Gewisse Konzentrationseinschrankungen
Mittelgradige Konzentrationseinschrankungen
Erhebliche Konzentrationseinschrankungen

Ich kann mich Gberhaupt nicht konzentrieren

Ich kann ohne Einschréankungen arbeiten

Ich kann gewohnte Arbeiten verrichten, nicht mehr
Gewohnte Arbeit kann Gberwiegend verrichtet werden
Gewohnte Arbeit kann nicht verrichtet werden

Ich kann kaum irgendeine Arbeit verrichten

Ich kann keine Arbeit verrichten

8. Auto fahren

a.

-0 Qo0o

Auto fahren ohne Nackenschmerzen maoglich

Fahren, solange ich méchte, leichte Nackenschmerzen

Fahren, solange ich méchte, deutliche Nackenschmerzen

Fahren nur begrenzt moglich, deutliche Nackenschmerzen

Wegen starker Nackenschmerzen ist Auto fahren nur begrenzt méglich
Autofahren Uberhaupt nicht mdglich
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9. Schlafen

a. Keine Schlafstdrungen
Schlaf leicht gestoért (weniger als 1Std schlaflos)
Schlaf méaRig gestort (1 — 2 Std schlaflos)
Schlaf deutlich gestért (2 — 3 Std schlaflos)
Schlaf erheblich gestort (3 — 5 Std schlaflos)
Schlaf ist komplett gestort (5 — 7 Std schlaflos)

-0 a0o

10.Freizeitaktivitaten

a. Alle Freizeitaktivitditen moglich (keine Nackenschmerzen)
Alle Freizeitaktivitaten moglich (gelegentliche Schmerzen)
Freizeitaktivitdten Gberwiegend mdglich
Freizeitaktivitaiten wegen Nackenschmerzen eingeschrankt
Freizeitaktivitaiten wegen Schmerzen kaum mdglich
Kann wegen Schmerzen keiner Freizeitaktivitat nachgehen

-0 Qo0o

11.Nehmen Sie zur Zeit Schmerzmittel wegen Ihrer Halswirbelsaule ein?
(ja/nein; wenn ja, welche, wie viele und wie haufig?)

12.Waren Sie vor der OP trotz der Beschwerden arbeitsfahig?
[] Ja
[] Nein

13.Sind sie heute arbeitsfahig (bezuglich ihrer Halswirbelsaule)?

[] Ja

[] Nein
14.Sind Sie insgesamt mit dem erzielten Ergebnis der OP zufrieden? (bitte
ankreuzen)
[]  Vollkommen zufrieden
[]  Zufrieden
[] Neutral

[]  Unzufrieden
[]  Vollkommen unzufrieden

15.Wirden Sie die gleiche OP erneut durchfiihren lassen? (ja/nein; Wenn
nein, warum?)
[] Ja
[] Nein,
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16.Wurden Sie zwischenzeitlich in einer anderen Klinik nochmals an der
Halswirbelsaule operiert?

[] Ja
[] Nein

17.Bitte markieren Sie auf dieser Skala, wie stark lhre Schmerzen zur Zeit
sind.

QOO0

[01----[1]---[2]----[3]-—[4]----[5]--[6]--—[7]---[8]----[91~-{ 10]

keine starkste
Schmerzen vorstellbare
Schmerzen

18.Bitte markieren Sie auf dieser Skala die Haufigkeit ihrer Schmerzen.

QOO

[01----[1]---[2]----[3]---[4]--~-[5]---[6]--~-[ 7]---[8]----[9]--{ 10]

nie standig
Schmerzen Schmerzen
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