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Anwendung von Cerasorb Foam
in der Wirbelsdulenchirurgie

Cerasorb foam in spinal surgery

Zusammenfassung

Einleitung und Ziel: Neben der Behandlung von ossa-
ren Defekten werden auch im Bereich der spinalen Chirurgie
haufig Knochenersatzstoffe als Fusionsmaterial eingesetzt.
Beta-Tricalciumphosphat (B-TCP) ist ein synthetisch her-
gestelltes keramisches Produkt, das in dieser Beobachtungs-
studie bei Patienten mit lumbaler Spondylodese erstmals als
Cerasorb-Foam-Variante zur Anwendung kam.
Patienten und Methode: Im Rahmen einer prospektiven,
nichtinvasiven, offenen, monozentrischen Studie wurden ins-
gesamt 34 Patienten mit Indikation zur instrumentierten
lumbalen Spondylodese eingeschlossen. Als Fusionsmaterial
kamen autologer Knochen und mit Knochenmark getranktes
Cerasorb Foam (85 Gewichts-Prozente phasenreine B-TCP-
Granulate und 15 Gewichts-Prozente porciner Kollagen-
Komplex) zum Einsatz. Klinische und réntgenologische Kon-
trollen erfolgten nach 3 und 12 Monaten mit Erhebung der
Schmerzintensitat und der funktionellen Beeintrachtigungen
sowie deskriptiver Beschreibung der Knochenneubildung
und der Resorption der Keramik. Zusatzlich wurden die Lan-
ge der schmerzfreien Gehstrecke und Komplikationen er-
fasst.
Ergebnisse: Die intraoperative Anwendung des Cerasorb
Foam war technisch einfach. Bei keinem der Patienten kam
es zu Komplikationen, die mit dem Fusionsmaterial eindeutig
zu assoziieren gewesen waren. Eine einzige revisionsbedurfti-
ge Wundinfektion lag mit 2,9 % im zu erwartenden Haufig-
keitsbereich. Klinisch zeigten sich nach 3 und 12 Monaten
stets statistisch signifikante Verbesserungen in Bezug zur
Schmerzsituation und dem funktionellen Outcome. Im zeitli-
chen Verlauf nahmen réntgenologisch die Resorption der
posterolateral angelagerten Knochenersatzmaterialanteile
und parallel dazu die Knochenneubildung zu.
Schlussfolgerung: Als synthetischer Knochenersatzstoff hat
sich Cerasorb Foam im Bereich der lumbalen spinalen
Chirurgie bewahrt und fiihrt in Kombination mit autogenem
Knochenmaterial zuverladssig zur Spondylodese. Zukiinftige
Studien sind aber notwendig, um das Produkt hinsichtlich
seiner fusionsfordernden Eigenschaften auch mit anderen
Knochenersatzstoffen vergleichen zu kénnen.

Schliisselwérter: B-TCP, Beta-Tricalciumphosphat, Cerasorb,
Cerasorb Foam, Fusion, keramischer Knochenersatz, Lendenwir-
belscule, Spondylodese

Summary

Introduction and Purpose: Bone substitute materials are
often used to treat bone defects and in spinal surgery for
fusion. Beta-tricalcium phosphate (8-TCP) is a synthetic
product and was used in its Cerasorb Foam variant in this
observational study in patients with arthrodesis of the lum-
bar spine for the first time.

Patients and Methods: This is a prospective, noninvasive,
open, single-center study with 34 patients and indication for
instrumented arthrodesis of the lumbar spine. For fusion
autogenous bone material and with bone marrow aspirate
saturated Cerasorb Foam (85 % by weight B-TCP granules
free from phase shift and 15 % by weight porcine collagen
complex) were used. Clinical and radiological controls were
performed after 3 and 12 months with assessment of pain
intensity and functional disability and with description of
bone regeneration and resorption of the ceramic. Addition-
ally, walking distance and complications were noted.
Results: Intraoperative use of Cerasorb Foam was technically
simple. In no patient any complications had been observed
which were clearly associated with the fusion material. The
only wound infection which had been required revision sur-
gery was with 2.9 % in expected incidence. Clinically, pain
situation and functional outcome showed statistically signifi-
cant improvement after 3 and 12 months. During follow-up
resorption of posterolateral attached bone substitute material
increased radiologically as well as and new bone regeneration.
Conclusion: The synthetic bone substitute material Cerasorb
Foam has been proven in lumbar spinal surgery and leads in
combination with autogenous bone substance to fusion re-
liably. However, future studies are necessary in order to com-
pare this product to other bone substitute materials in re-
lation to its fusion supporting properties.

Keywords: arthrodesis, B-TCP, beta-tricalcium phosphate,
ceramic bone replacement, Cerasorb, Cerasorb Foam, fusion,
lumbar spine
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Einleitung

Spondylodesen sind haufige Eingriffe in
der spinalen Chirurgie, die insbesondere
in der Lendenwirbelsdule (LWS) erfol-
gen. Um eine dauerhafte Stabilitdt im
Sinne einer Fusion erreichen zu konnen,
ist eine Anlagerung von Knochenmate-
rial an die in der Regel instrumentierten
Wirbelsegmente zwingend notwendig.
Dafiir wird vorzugsweise autologer Kno-
chen verwendet, den man entweder aus
der oft zusdtzlich durchgefiihrten De-
kompression in Form von kortikospon-
giosen Stiickchen gewinnt, oder wih-
rend eines zusdtzlichen Eingriffs aus
dem Beckenkamm als trikortikalen Span
und/oder Spongiosa. Damit werden os-
teokonduktive, -induktive und osteoge-
ne Eigenschaften genutzt. Reicht das
korpereigene Material nicht aus, stehen
allo- und xenogene Knochentransplan-
tate fiir die Augmentation zur Ver-
figung. Alternativ sind Knochenersatz-
stoffe entwickelt worden, die osteokon-
duktive Eigenschaften aufweisen und
synthetischen Ursprungs sind. Dazu ge-
horen  Calciumphosphat-Keramiken,
die seit tiber 4 Jahrzehnten erforscht
werden [1]. Sie sind nicht toxisch, nicht
immunogen, nicht kanzero- oder terato-
gen und haben eine sehr gute Biokom-
patibilitdt. Zum nattrlichen Knochen-
material besteht eine enge chemische
und kristallografische Verwandtschaft
[1]. Neben Hydroxylapatit- (HA) sind
Tricalciumphosphat-Keramiken (TCP)
die Hauptvertreter, und sie zeigen eine
schnellere Bioabbaubarkeit. Da sich
a-TCP-Keramiken in fliissiger biologi-
scher Umgebung in sehr kleine HA-Teil-
chen umwandeln und sich im lymphati-
schen System ablagern konnen, eignet
sich B-TCP besonders gut als Knochen-
aufbaumaterial, wobei seine Resorption
und die Knochenneubildung gleichzei-
tig ablaufen [1, 2].

Anwendung findet p-TCP vor allem
in der Unfallchirurgie, Orthopéddie und
Mund-, Kiefer-, Gesichtschirurgie zur
Auffiilllung  von  Knochendefekten.
B-TCP mit der Bezeichnung ,Cerasorb”
wurde insbesondere in der Zahnmedizin
untersucht mit dhnlichen Resultaten

Osteochondrose 19 55,9
Spondyl-/Retrolisthesis 13 38,2
Degenerative Skoliose 5 14,7
Postdiskektomiesyndrom 2 59
Spinalkanalstenose 13 38,2
Bandscheibenvorfall 1 2,9
Instabilitat nach Spondylodese (Pseudarthrose) 3 8,8

Tabelle 1 Préoperative Diagnosen, Mehrfachnennungen méglich

Abmessung
(Ldnge x Breite x Hohe)/Volumen

25x 25 x4 mm/2,5 cm3 1 0
50 x 25 x 4 mm/5,0 cm? 1 0
100 x 25 x 4 mm/10,0 cm3 18 20
Autologer Knochen (cm?3) n
1 1
4 1
5 16
10 13
15 2
20 1
Knochenmarkaspirat (cm3) n
5 10
10 19
15 3
20 1
40 1

Tabelle 2 Mengenangaben der verwendeten Substanzen zur Spondylodese, bei 6 Patienten

kamen jeweils 2 Stlick Cerasorb Foam zum Einsatz.
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Abbildung 1 Verteilung der fusionierten Wirbelsegmente

Abbildung 2a-b Verwendetes Fusionsmaterial: @) In Streifen geschnittenes Cerasorb Foam,

teilweise mit Knochenmarkaspirat durchfeuchtet, b) Cerasorb Foam, mit Knochenmarkaspirat

getrankt und zuséatzlich mit autogenen Knochenstiickchen gemischt.
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Abbildung 3 Schmerzintensitat anhand der VAS fir Riicken und Bein wahrend des postope-

rativen Verlaufs. * zeigt eine statistisch signifikante Differenz in Bezug zum préaoperativen Aus-

gangswert an.

zum korpereigenen Knochen [3]. Die
Substanz steht dabei in Form von Gra-
nulaten, Formteilen, als Paste und auch

als flexible und modellierbare Schwam-
me (Foam) zur Verfiigung [4]. Im Bereich
der Wirbelsdule wird das Material haupt-

sdachlich zur Augmentation des auto-
genen Knochens als Fusionsmasse be-
nutzt. Vorteile beim Einsatz des B-TCP
als Foam stellen im Gegensatz zum Gra-
nulat die Formbarkeit und die feste Ein-
bindung der keramischen Partikel in die
Kollagen-Matrix dar. Wéhrend bisher
nur Breil-Wirth und Jerosch {iber Kkli-
nische Erfahrungen bei der Anwendung
von B-TCP als Foam (,Cerasorb Ortho
Foam”) in der Extremitdtenchirurgie be-
richtet hatten, sind nach Kenntnis der
Autoren aber keine Verdffentlichungen
beim Einsatz desselben Produkts im Be-
reich der spinalen Chirurgie erschienen
[5, 6]. Deshalb sollen nun erste Erkennt-
nisse im Rahmen einer prospektiven
monozentrischen Beobachtungsstudie
an Patienten mit lumbaler Spondylode-
se prasentiert werden.

Patienten und Methode

Im Rahmen einer von der lokalen Ethik-
Kommission genehmigten (Votum vom
06.06.2013, Nr. 6436) prospektiven,
nichtinvasiven, offenen, monozentri-
schen Studie wurden innerhalb eines
2-Jahres-Zeitraums (07/2013 bis
06/2015) insgesamt 34 Patienten einge-
schlossen und ausgewertet. Alle Patien-
ten gaben nach ausfiihrlicher schriftli-
cher Aufkldrung ihr Einverstindnis zur
Teilnahme. 25 Personen waren weiblich
(73,5 %) und 9 (26,5 %) mannlich, das
Durchschnittsalter betrug 58,3 Jahre
(20-79 Jahre). Das mittlere Korper-
gewicht lag bei 79,3 kg (55-111 kg) und
die durchschnittliche Korpergrofle bei
166,0 cm (148-196 cm). Als héufigste
Begleiterkrankungen wurden genannt:
arterielle Hypertonie (10-mal), Diabetes
mellitus (6-mal), chronisch obstruktive
Lungenerkrankung und koronare Herz-
erkrankung (je 4-mal). Acht Patienten
(23,5 %) gaben einen Nikotinabusus an.
Bei keinem Teilnehmer war eine Auto-
immunerkrankung oder eine Kalzi-
umstoffwechselstorung bekannt. Ein-
schlusskriterien waren degenerative
und/oder instabilititsbedingte Erkran-
kungen der Lendenwirbelsdule (LWS)
mit Indikation zur Durchfiihrung einer
Spondylodese aufgrund resistenter Be-
schwerden trotz suffizient ausgeschopf-
ter konservativer Therapie iber mindes-
tens 6 Monate. Die Diagnosen sind Ta-
belle 1 zu entnehmen. Am héufigsten
wurde die untere LWS operiert (L4/5
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und L5/S1) (Abb. 1). 22-mal wurde ein
Segment in die Fusion eingeschlossen,
7-mal wurden 2 Hohen operiert, 2-mal
drei, 2-mal vier und einmal 5 Ho6hen.
Insgesamt wurden 55 Segmente ver-
steift.

Operation

Alle Spondylodesen wurden von dorsal
als PLF (postero-lumbale Fusion)
(4-mal), PLIF oder TLIF (postero-/trans-
foramiale lumbale interkorporelle Fusi-
on) (27-mal) oder in Kombination bei-
der Verfahren bei mehrsegmentalen
Eingriffen (3-mal) durchgefiihrt. Bei ei-
ner Spinalkanalstenose wurden alle
komprimierten neuralen Strukturen in
Form interlamindrer Fensterungen, He-
milaminektomien oder Laminektomien
entlastet.

Als Implantate kamen 2 polyaxiale
Pedikelschrauben-Stab-Systeme  (XIA,
Stryker GmbH & Co.KG, Duisburg; Sole-
ra, Medtronic GmbH, Meerbusch) zur
Anwendung und bei einer PLIF oder TLIF
Cages aus PEEK (Poly-Ether-Ether-Ke-
ton) (OIC TL, Stryker GmbH & Co.KG,
Duisburg; Crescent, Medtronic GmbH,
Meerbusch), die interkorporell platziert
wurden. Bei allen Fingriffen wurden die
Facettengelenke der adressierten Seg-
mente entknorpelt und die Querfortsat-
ze dekortiziert. Intakt gebliebene Wirbel-
bogen wurden ebenfalls dorsal ange-
frischt. Zur Ermoglichung der Spondylo-
dese wurde immer das aus der Dekom-
pression gewonnene, zerkleinerte und
von Weichteilgewebe befreite autologe
Knochenmaterial verwendet, welches
mit in Streifen geschnittenen
Schwdmmchen von Cerasorb Flexible
Foam bzw. Cerasorb Mouldable Foam
(curasan AG, Kleinostheim) gemischt
worden war (Abb. 2, Tab. 2). Beide Foam-
Sorten sind hochpords und bestehen aus
einem synthetischen Komposit aus por-
cinem Kollagen-Komplex (15 Gewichts-
Prozente) und phasenreinen B-TCP-Gra-
nulaten (85 Gewichts-Prozente). Dabei
ist das Cerasorb Foam in seiner Moulda-
ble-Form knet- und plastisch verformbar
und hat eine niedrige Dichte, als Flexi-
ble-Ausfiihrung ist es hochelastisch und
besitzt eine hohe Dichte [7]. Das Foam-
Material wurde immer mit Knochen-
markaspirat getrdnkt, welches nach Er-
offnung der Pedikel vor Setzen der
Schrauben gewonnen worden war (Tab.

2). Dieses Gemisch aus autologem Kno-
chen, Cerasorb Foam und Knochen-
markaspirat wurde stets auf die Querfort-
sdtze (posterolateral) angelagert, bei ei-
ner PLIF und TLIF zusétzlich interkorpo-
rell, und bei intakt gelassenen Wirbelbo-
genanteilen dorsal. Eine Augmentation
mit allo-/xenogenem Knochenmaterial
oder BMP (Bone Morphogenetic Protein)
fand nicht statt.

Klinische Daten

Alle Patienten erhielten vor dem Eingriff
sowie 3 und 12 Monate spéter Fragebo-
gen, die sie hinsichtlich der Schmerz-
intensitdt mittels der Visuellen Analogska-
la (VAS) fiir Ricken und Bein und der
funktionellen Beeintrachtigungen mit
Hilfe des Oswestry-Disability-Index (ODI)
und des Roland-Morris-Disability-Questi-
onnaire (RM) ausfiillen sollten. Zusatzlich
wurden Angaben zur Linge der schmerz-
freien Gehstrecke erhoben. Aufierdem
wurden im postoperativen Verlauf einge-
tretene Komplikationen registriert.

Radiologische Auswertung

Die radiologischen Kontrollen erfolgten
ausschlie8lich durch Nativ-Rontgenauf-
nahmen der LWS in 2 Ebenen (a.p. und
seitlich) direkt nach dem Eingriff sowie 3
und 12 Monate postoperativ. Dabei wur-
den die Knochenneubildung (vollstin-
dig; ausgepragt; mittel; leicht; keine) und
die Resorption des Cerasorb (vollstindig;
teilweise; keine sichtbar) rein deskriptiv
anhand der a.p.-Bildgebung zum 3- und
12-Monats-Zeitpunkt beurteilt, indem
die posterolaterale Spondylodesestrecke
hinsichtlich beider Parameter heran-
gezogen und Kklassifiziert wurde. Die Be-
wertung der Resorption des B-TCP ist des-
halb moglich, da sich die Keramikanteile
des Foams direkt postoperativ noch sehr
echogen darstellen und sie im zeitlichen
Verlauf durch ihren osteokonduktiven
Effekt mit fortschreitendem Umbau in
Knochen und erfolgender Resorption
rontgenologisch immer weniger sichtbar
werden.

Statistische Analyse

Die Daten aus den Fragebogen (VAS,
ODI, RM) wurden hinsichtlich statis-

tisch signifikanter Unterschiede mit
dem T-Test fiir verbundene Stichproben
mit einem Signifikanzniveau von
p < 0,05 ausgewertet.

Ergebnisse

Nach 3 Monaten konnten 32 der 34 Pa-
tienten klinisch und radiologisch aus-
gewertet werden, nach 12 Monaten
noch 31 Teilnehmer.

Fragebodgen

Die Entwicklung der Schmerzintensitat
anhand der VAS fiir Riicken und Bein
wéhrend des postoperativen Verlaufs
istin Abb. 3 dargestellt. Zu erkennen ist
die jeweils statistisch signifikante Re-
duktion nach 3 und 12 Monaten. Die
Ergebnisse fiir den ODI und den RM
werden grafisch in Abb. 4 préasentiert
mit ebenfalls stets statistisch signifi-
kanter Verbesserung der Daten in Bezug
auf die funktionellen Beeintrachtigun-
gen im Vergleich zum prdoperativen
Zeitpunkt.

Gehstrecke

Die Gehstrecke war vor dem Eingriff bei
30 der 34 Patienten auf durchschnittlich
423 m (15-1000 m) eingeschrankt. 3
Monate spiter gaben 25 Personen
schmerzbedingt eine Reduktion der
Gehstrecke auf durchschnittlich 618 m
(50-1000 m) und nach 12 Monaten auf
durchschnittlich 990 m (50-3000 m).

Komplikationen

Intraoperativ traten keine Probleme auf,
2 Patienten zeigten im frithen postope-
rativen Verlauf Komplikationen mit Re-
visionsbedtirftigkeit (je einmal Cage-
Dislokation und infiziertes Himatom).
Eine 3. Teilnehmerin entwickelte einige
Tage nach dem Eingriff eine Beinvenen-
thrombose. Bei einer weiteren Patientin
fiel bei der 12-Monats-Kontrolle rontge-
nologisch eine Lockerung einer Pedikel-
schraube auf, bei der daraufhin erfolg-
ten Metallentfernung ergab sich kein
Nachweis auf eine Pseudarthrose.

Radiologische Auswertung

Die posterolaterale Knochenneubildung
nach 3 und 12 Monaten ldsst sich Abbil-
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Abbildung 6 Resorption der Keramik nach 3 und 12 Monaten

dung 5 entnehmen, die Resorption der
Keramik Abbildung 6. Es ist zu erken-
nen, dass sich im zeitlichen Verlauf der

synthetische Knochenersatz immer we-
niger deutlich darstellt, entsprechend
einer Zunahme der Resorption, und pa-

rallel dazu der Fusionsgrad zunimmt
(Abb. 7).

Diskussion

Lange Zeit galt der autologe Becken-
kammknochen als Goldstandard-Mate-
rial fiir den Einsatz an der Wirbelsdule
zum Erreichen einer Spondylodese. Fu-
sionsraten von bis zu 98,9 % bei instru-
mentierter PLIF wurden damit erzielt
[8]. Nachteilig stellten sich aber die Ent-
nahmemorbiditdt mit Schmerzen und
moglichen Komplikationen dar sowie
die begrenzte Verfiigbarkeit [9]. Dieses
waren Griinde, nach alternativen Stof-
fen zu suchen, die analog zum korper-
eigenen Knochen zur Fusion fiihren
bzw. diese in Erganzung zum autogenen
Knochen fordern sollten. Ein synthe-
tisch hergestelltes Produkt fiir diese
Zwecke stellt B-TCP dar, das in unter-
schiedlichen Zusammensetzungen und
Darreichungsformen existiert [10]. Bei
zusdtzlicher Beimengung von Knochen-
markaspirat werden die osteokondukti-
ven Eigenschaften der Keramik mit den
osteogenen des Knochenmarks kom-
biniert.

In etlichen klinischen Serien konn-
ten hohe Fusionsraten beim Einsatz von
B-TCP und autologem Knochen zum Er-
reichen einer PLF mit Angaben zwi-
schen 85 % und 100 % gezeigt werden
[10-15].

Bisher sind erst 2 Untersuchungen
mit B-TCP als Cerasorb-Foam-Variante
in der identischen Zusammensetzung,
wie sie in der vorgestellten Beobach-
tungsstudie verwendet worden war (85
Gewichts-Prozente phasenreine B-TCP-
Granulate und 15 Gewichts-Prozente
porciner Kollagen-Komplex), zur Auffiil-
lung von Knochendefekten publiziert
worden, in denen sich das Produkt im
Tiermodell als sehr geeignetes ossdres Er-
satzmaterial erwiesen hatte mit hoher
Osteokonduktivitdt und Biokompatibi-
litdt [16, 17].

Nach Wissen der Autoren ist die
hier prdsentierte Kklinische Fallserie
aber die erste, in der Erfahrungen bei
der Verwendung von B-TCP Cerasorb
in der Form von Foam fiir den Einsatz
an der LWS als Fusionsmaterial mit-
geteilt werden. Bei beiden Varianten
(,Flexible” und ,Mouldable”) fand
sich eine gute Handhabbarkeit, da sich
das Foam sowohl vor als auch nach
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Abbildung 7a—c Fallbeispiel einer TLIF L2/3 und L3/4 mit an die Querfortsatze L2-4 beidseits angelagertem autogenem Knochenmaterial ge-

mischt mit Cerasorb Foam. a) Direkt postoperative Kontrolle mit noch deutlichem Nachweis des keramischem Anteils des Knochenersatzstoffs

B-TCP, b) 3 Monats-Kontrolle mit schon vollstéandiger Resorption des Keramikanteils und ausgepragter Knochenneubildung, €) 12 Monats-Kon-

trolle mit vollstandiger Knochenneubildung.

Durchtrinken mit Knochenmarkaspi-
rat leicht zerkleinern und in schmale
Streifen schneiden lief. Auch gelang
die Platzierung des mit autogenen
Knochenstiickchen vermischten kera-
mischen Schwamms auf die Querfort-
sdtze oder in den Bandscheibenraum
ohne Schwierigkeiten. Klinisch erga-
ben sich keine Hinweise auf Unvertrag-
lichkeiten. Bei einer einzigen Wund-
infektion in dieser Serie, die sich am
ehesten auf ein infiziertes Himatom
zurlickfiithren lief3, liegt diese mit 2,9 %
im unteren Hédufigkeitsbereich, der in
der Literatur zwischen 0,7 % und
11,9 % angegeben wird [18-20]. Die
anderen Komplikationen (Thrombose,
Cage-Dislokation) waren nicht auf das
verwendete Fusionsmaterial zu bezie-
hen. Beim einzigen Fall einer Pedikel-
schraubenlockerung wurde zudem in-
traoperativ bei Nachweis einer soliden
Fusion eine Pseudarthrose sicher aus-
geschlossen.

Das Verhalten des Cerasorb Foams
in Bezug zu seiner Resorption und
Knochenneubildung wurde im Rah-
men dieser Beobachtungsstudie rein
deskriptiv anhand von Rontgenauf-
nahmen der LWS bewertet. Die Auto-
ren sind sich der eingeschriankten Aus-
sagekraft dieser Methode bewusst, da
zur exakteren Bestimmung einer Fusi-
on entweder Computertomografien
notwendig sind oder Rontgenaufnah-
men in Funktion zur Beurteilung der

Stabilitdt. Die einzige Technik zum si-
cheren Ausschluss oder gar Nachweis
einer Pseudarthrose stellt zudem die
Metallentfernung mit intraoperativer
Uberpriifung der Spondylodese-Stre-
cke auf Festigkeit dar, welche heut-
zutage aber nur in begriindeten Einzel-
fdllen indiziert ist. Trotzdem geben die
erhobenen Daten deutliche Hinweise
auf die Eigenschaften der syntheti-
schen Keramik im zeitlichen Verlauf.
So wurde eine teilweise Resorption des
sich im Rontgenbild initial sehr deut-
lich darstellenden B-TCP nach 3 Mo-
naten bei 24 Patienten (75,0 %) be-
schrieben bei zur selben Zeit schon
vollstindigen in 8 Fillen (25,0 %).
Nach 12 Monaten waren nur noch bei
2 Untersuchten (6,5 %) die Keramik-
anteile teilweise rontgenologisch
sichtbar, bei den anderen 29 Patienten
(93,5 %) hingegen nicht mehr. Korres-
pondierend dazu nahm die Knochen-
neubildung posterolateral der operier-
ten LWS wihrend der Beobachtungs-
zeit kontinuierlich zu. Schon nach 3
Monaten zeigte sich bei den meisten
Patienten eine mittlere (n =8, 25 %)
und eine ausgeprigte (n =11, 34,4 %)
Knochenneubildung. Wéhrend sie
nach 3 Monaten immerhin schon bei
4 Patienten (12,5 %) als vollstindig
eingestuft worden war, wurde sie nach
12 Monaten bei
(38,7 %) als abgeschlossen bezeichnet,
hingegen in 6 Féllen (19,4 %) als aus-

12 Teilnehmern

geprdgt und bei 9 Personen (29,0 %)
als mittel. In diesem Kontext muss da-
rauf hingewiesen werden, dass bei aus-
schliefflich deskriptiver Beschreibung
einer posterolateralen ossdren Kon-
solidierung unabhédngig vom intra-
operativ angelagerten Fusionsmaterial
regelmidfiig beobachtet wird, dass die-
ses im postoperativen Verlauf zuneh-
mend rontgenologisch weniger er-
kennbar wird. Ein Beweis fiir eine
Pseudarthrose stellt dieses Phanomen
aber nicht dar, und eine eindeutige
Korrelation zum klinischen Befund
besteht auch nicht [21].
Hinsichtlich des
Schmerzintensitdt zeigten sich sowohl
fuir die Riicken- als auch Beinbeschwer-
den zu beiden Kontrollterminen statis-

Verlaufs der

tisch signifikante Abnahmen mit Re-
duktion der Schmerzstirke um jeweils
etwa die Halfte der Ausgangswerte.
Ahnlich war die Entwicklung der funk-
tionellen Beeintrdachtigung, gemessen
im ODI und RM. Auch hier waren nach
3 und 12 Monaten stets statistisch sig-
nifikant geringere Behinderungen in
beiden Scores nachweisbar, wobei die
Verdanderungen nicht ganz so deutlich
ausfielen, wie es zuvor beim Schmerz-
ausmafl erkennbar war. Bei der Inter-
pretation dieser Daten sollte die relativ
geringe Fallzahl in dieser Beobach-
tungsstudie als limitierender Faktor be-
riicksichtigt werden. Auflerdem ist zu
beachten, dass nicht das gewdhlte Fusi-
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onsmaterial allein das klinische Ergeb-
nis bestimmt, sondern dafiir unter-
schiedliche Faktoren (z.B. Operations-
indikation, zugrundeliegende Patholo-
gie, klinische Ausgangssituation, psy-
chosoziale Umstdande) verantwortlich
sind. Nicht zuletzt besteht auch keine
strenge Beziehung zwischen dem Fusi-
onsgrad einer lumbalen Spondylodese
und dem Kklinischen Befund [21].

Als Limitierung des gewdéhlten Stu-
diendesigns konnen bei fehlender Kon-
trollgruppe insbesondere in Bezug zu
den radiologischen Ergebnissen keine
direkten Vergleiche z.B. zu anderen Fusi-
onsmaterialien gezogen werden. Zu-
kiinftige Untersuchungen sollten des-
halb diesem Ansatz nachgehen, um das
Verhalten der hier vorgestellten B-TCP-
Substanz in Konkurrenz zu anderen Ma-
terialien wie auto- und allogenem Kno-
chen und insbesondere weiteren Kno-
chenersatzstoffen als Alternativproduk-
te zum Cerasorb Foam weiter zu ana-
lysieren.
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Schlussfolgerung

Anhand der aus dieser Beobachtungsstu-
die gewonnenen Erkenntnisse hat sich die
Anwendung des synthetisch hergestellten
keramischen Knochenersatzmaterials
B-TCP in der Cerasorb Foam-Variante mit
der Beimengung von Knochenmarkaspi-
rat als sehr geeignet zur Augmentation au-
tologen Knochenmaterials zum Erreichen
einer lumbalen Spondylodese heraus-
gestellt. Zukiinftige Studien sind aber not-
wendig, um das Produkt hinsichtlich sei-
ner fusionsférdernden Eigenschaften
auch mit anderen Knochenersatzstoffen
vergleichen zu konnen. :
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