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PGP Pelvic Girdle Pain, Beckengurtelschmerz

PLIF Posterior lumbar interbody Fusion

PPGP Post-partum Pelvic Girdle Pain,
Postpartaler Beckengurtelschmerz

PSIS Spina iliaca posterior superior

Q1; Q3 Quartile 1 bzw. 3
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1. Einleitung
1.1 Pravalenz von Riickenschmerzen

Tief lumbale Ruckenschmerzen (Low Back Pain, LBP) werden als eine haufige Erkran-
kung betrachtet, von der viele Menschen zu einem bestimmten Zeitpunkt in ihrem Leben
betroffen sind. Es wird davon ausgegangen, dass zwischen 5,0 % und 10,0 % der Be-
volkerung chronische Ruckenschmerzen (Chronic Low Back Pain, CLBP) entwickeln,
die u. a. fur hohe Behandlungskosten und Arbeitsausfall verantwortlich sind. Sie sind
auch ein haufiger Grund fur die Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen.
Informationen Uber die Pravalenz und die damit verbundenen Faktoren sind in der Lite-
ratur weit gestreut (u.a. Balagué et al., 2012; Allegri et al., 2016).

In den Studien zeigt sich eine grof3e Variabilitat hinsichtlich der Charakterisierung von
chronischen Schmerzen im Bereich der Wirbelsaule. Oft Iasst eine unzureichende Stan-
dardisierung die Spezifitaten der Hals-, Brust- und Lendenwirbelsdule aulder Betracht
(Dione et al., 2008; Deyo et al., 2014).

Chronischer Ruckenschmerz (CLBP) wird als ein chronisches Schmerzsyndrom im un-
teren Ruckenbereich definiert (Congot et al., 2015), das mindestens 3 Monate anhalt.
Die Pravalenz von CLBP bei Erwachsenen hat in den letzten zehn Jahren um mehr als
100 % zugenommen und vermehrt sich in der alternden Bevolkerung weiter dramatisch
(Shmagel et al., 2016; Juniper et al., 2009). Die Beschwerden betreffen sowohl Manner
als auch Frauen in allen ethnischen Gruppen. Sie konnen auf3erdem durch psychologi-
sche Faktoren wie Stress, Depression und/oder Angst beeinflusst werden. Die Beant-
wortung der Frage nach dem Ausloser unter den verschiedenen potenziell an CLBP be-
teiligten Strukturen ist ein sehr entscheidender Faktor fir das Management dieser Pati-
enten, da eine Fehldiagnose zu therapeutischen Fehlern fihren kann.

In Betracht gezogen werden radikulare Schmerzen, Facettengelenkschmerzen, sakro-
iliakale Schmerzen, Schmerzen im Zusammenhang mit einer Lumbalstenose und disko-
gene Schmerzen.

Eine Standarddefinition fur chronische Ruckenschmerzen sollte demnach die genaue
Beschreibung des anatomischen Bereichs, der Schmerzdauer und des Begrenzungsni-

veaus umfassen.



Eine aufwendige Untersuchung (Dalke Meucci et al., 2015) umfasste 28 Studien. Basie-
rend auf der qualitativen Bewertung wurde rund ein Drittel der Studien als wenig rele-
vant beurteilt. Die chronische Kreuzschmerzpravalenz betrug 4,2 % bei Personen zwi-
schen 24 und 39 Jahren und 19,6 % bei Menschen zwischen 20 und 59 Jahren. Von
neun Studien mit Personen ab 18 Jahren wurde in sechs berichtet, dass chronische Ru-
ckenschmerzen in 3,9 % und 10,2 % aufgetreten seien. Drei Untersuchungen registrier-
ten eine Pravalenz zwischen 13,1 % und 20,3 %. In der alteren Bevolkerung betrug die
Pravalenz der chronischen Kreuzschmerzen 25,4 %. Demnach nimmt die chronische
Ruckenschmerzpravalenz von der dritten Lebensdekade bis zum Alter von 60 Jahren
linear zu und ist bei Frauen haufiger. Rickenschmerzen sind bei vielen Patienten mit
degenerativen Veranderungen an der Bandscheibe und im Bereich des lliosakralgelenks
(ISG) verbunden.

Der Ausloser von bis zu 25 % aller Schmerzen im unteren Ruckenbereich ist das
lliosakralgelenk (ISG) - die Diagnose von Erkrankungen des ISG wird jedoch haufig
ubersehen (Cohen, 2005).

1.2 lliosakralgelenk
1.2.1 Anatomie

Das ISG ist eines der acht Hauptgelenke im menschlichen Korper und auch eine aner-
kannte Schmerzquelle bei vielen Patienten mit chronischen tief lumbalen Ruicken-
schmerzen. Die lliosakralgelenke sind ein Teil des Beckens, welche die Beckenknochen
mit dem Kreuzbein verbinden. Es handelt sich um 2 Gelenkflachen, die durch einen
Spalt mit Synovialflissigkeit getrennt und von einer fibrosen Gelenkkapsel umgeben
sind. Am sakralen Teil befindet sich hyaliner Knorpel, am iliakalen dagegen fibroser
Knorpel (Hansen et al., 2003). Das Kreuzbein stellt die Verbindung zwischen Becken mit
der Wirbelsaule her. Die lliosakralgelenke sind fur die Unterstutzung des Oberkorpers
und fiir die effektive Ubertragung von Lasten zwischen der Wirbelsaule und den Beinen
unerlasslich. Das ISG ist eine Amphiarthrose und kann wie andere Gelenke im Korper
durch akute oder chronische Traumata beschadigt werden, was eine ISG-Degeneration
verursachen kann. Die Stabilisierung des ISG erfolgt durch Bander und Muskeln (Co-



hen, 2005). Mehrere Muskeln stehen in funktioneller Verbindung zum Gelenk und zu
den Bandern, was die Beweglichkeit des Gelenks reguliert.

Der hintere Teil der Gelenke wird vermutlich von den Rami dorsales der Wurzeln L4-S3
(Holm et al., 2002; Murata et al., 2001, Sakamoto et al., 2001; Vilensky et al., 2002) und
der vordere Anteil von den Asten der Wurzeln L1-S2 (Murata 2001) innerviert, wobei
dieser moglicherweise zusatzlich direkt von dem Nervus obturatorius, dem Nervus glu-
teus superior und/oder dem lumbosakralen Nervenstamm versorgt wird. Die periartikula-
ren Bander enthalten sensible Nervenbundel, ebenso wie der Gelenkapparat selbst
(Fortin et al., 2003).

Letztlich beruht der ISG-Schmerz, der von den Patienten/Patientinnen in seiner Qualitat
und in seinem Ausmal} sehr heterogen beschrieben wird, auf der Tatsache, dass die
sensiblen Gelenkaste aller lumbalen und teils sakralen Nervenwurzeln, die den Schmerz
generierenden Impulse Uber das Ruckenmark zum Gehirn leiten. Der Mensch ist daher
nicht in der Lage zu differenzieren, ob der Gelenkast oder die sonstigen Schmerzfasern

der Nervenwurzeln betroffen sind.

1.2.2 Pathophysiologie

Die Schmerzen, die vom lliosakralgelenk ausgehen, ahneln haufig bandscheibenbeding-
ten oder radikularen Ruckenschmerzen (Weksler et al., 2007). Dabei werden haufig
Ausstrahlungen in das Gesal} und in die Beine angegeben, die sich auch als neuropa-
thische Symptome erklaren lassen. Ebenso konnen Beschwerden im ISG-Bereich durch
entzandliche oder degenerative Arthritis, Traumen, vorangegangene Operationen an der
Wirbelsaule (Yoshihara, 2012), Huft-Arthritis, ungleiche Beinlange, Infektionen oder Ne-

oplasien verursacht sein.

Studienresultate haben zu den Erkenntnissen gefuhrt, dass bei Patienten mit vorausge-
hender lumbaler bzw. lumbosakraler Fusion haufiger Degenerationen im lliosakralgelenk
auftreten als bei Patienten ohne vorausgegangene Fusion (Bornemann et al., 2017).
Auch die Entnahme von Knochenspan aus dem Becken kann zu Degenerationen im

ISG fuhren (Ebraheim et al., 2000). Inzwischen konnte auch belegt werden, dass die
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Symptomatik einer Lumbalgie zu einem Teil auf pathologische Prozesse innerhalb des
ISG zuruckzufuhren ist (Zelle et al., 2005: Harrison et al.; 1997, Fortin et al., 2003).

Bei Veranderungen der Vorgange zur Ubertragung von Kraft aus der Wirbels&ule zu den
unteren Gliedmallen entstehen Gewebeschaden, die zu Schmerzen und Funktionsbe-
eintrachtigungen fuhren konnen. Jedoch ist aus pathophysiologischer Sicht zu verste-
hen, dass weder eine geringe noch eine starke Festigkeit im ISG optimal sind und un-
vollstandige bzw. asymmetrische Kompressionen im ISG Schmerzen im Beckengurtel
(Pelvic Girdle Pain, PGP) verursachen konnen.

Hinzu kommt, dass bei einer durch Muskelaktivitat ausgelosten Kompression im ISG
eine effektive Lastenubertragung von der Wirbelsdule zu den Beinen ermoglicht wird
(van Wingerden et al., 2004). Verminderte Aktivitaten der tieferen Muskeln bewirken da-
gegen Beschwerden im Lumbosakral- und Beckenbereich.

Ein wesentlicher Anteil von PPGP (postpartaler Beckengurtelschmerz - post-partum
Pelvic Girdle Pain) ist die Affektion des lliosakralgelenks. Etwa 50 % aller Frauen leiden
wahrend der Schwangerschaft an Beckengurtelschmerzen und 25 % haben Schmerzen
nach der Schwangerschaft (Wu et al., 2004). Im Zusammenhang mit der Schwanger-
schaft werden haufig Beschwerden im lliosakralgelenk beobachtet, wofur wahrscheinlich
eine hormonbedingte Hypermobilitat verantwortlich ist (Petersen et al., 1995). Etwa 5 %
aller schwangeren Frauen haben weiterhin 3 Jahre lang PPGP nach Entbindung (Norén
et al., 2002).

Bei Patienten mit anhaltendem oder neu auftretendem tief lumbalem Ruckenschmerz
nach einer Lumbalfusion ist die Pravalenz des ISG als Schmerzquelle sogar noch hoher
und reicht von 32 % bis 43 % (Katz et al., 2003; Maigne und Planchon, 2005; DePalma
et al., 2011; Liliang et al., 2011). Das weist auf die Zunahme an Bewegung hin, bei
gleichzeitiger Zunahme des Krafteflusses durch das lliosakralgelenk (lvanov et al.,
2009). Bei 43 % der Patienten, die lumbalen und lumbosakralen Fusionen unterzogen

wurden, treten durch das ISG bedingte Schmerzen auf (DePalma et al., 2011).

Nachweislich besteht zwischen einer asymmetrischen Lockerung im Becken und der
Intensitat von schmerzhaften Beschwerden eine direkte Korrelation (Damen et al.,

2012). Veranderungen im lliosakralgelenk treten normalerweise aber bei veranderten
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bzw. verstarkten Kompressionen in der Folge asymmetrischer Krafteinwirkungen im Ge-
lenk auf. Bander, Muskeln und Faszien bewirken im Zusammenhang mit der Schwer-
kraft im ISG einen Kraftschluss. Beim Gesunden befinden sich die Scherkrafte zwischen
dem Darmbein und dem Kreuzbein unter ausreichender Kontrolle, und die Lastkrafte
konnen wirksam zwischen Rumpf, Becken und den Beinen Ubertragen werden (Stevens
et al., 2007).

Die lliosakralgelenk-Pathologie, allgemein als ISG-Dysfunktion bezeichnet, wird haufig
Ubersehen, da die krankhaften Erscheinungen normalerweise radiographisch kaum
nachweisbar sind und die Symptome haufig einer LWS-Pathologie und/oder einer Huft-
Pathologie ahneln.

1.2.3 Symptomatik

Schmerzen im lliosakralgelenk sind eine vielfach unterschatzte Ursache fur mechani-
sche Schmerzen im unteren Ruckenbereich und betreffen zwischen 15 % und 30 % der
Personen mit chronischen, nichtradikularen Schmerzen. Pradisponierende Faktoren fur
ISG-Schmerzen umfassen eine tatsachliche oder scheinbare Beinlangendifferenz, hohe-
res Alter, entzundliche Arthritis, fruhere Wirbelsaulenchirurgie, Schwangerschaft und
Trauma (Cohen, 2005).

Verglichen mit facettenvermittelten und diskogenen Schmerzen im unteren Rucken be-
richten Personen mit ISG-Schmerz eher Uber ein auslésendes Ereignis. Oft leiden sie
unter einseitigen Schmerzen unterhalb von LWK 5. Die Schmerzempfindungen sind zum

Teil extrem variabel hinsichtlich Auspragung und Vielfalt der Erscheinungsformen.

Die Diagnose einer ISG-Pathologie unterscheidet sich in einiger Hinsicht von der Diag-
nose der Beschwerden in der Lendenwirbelsdule. Es konnte gezeigt werden, dass Sl-
Gelenkschmerzen fur eine relevante Diagnose recht pradiktiv seien und besser zur Ab-
klarung des eigentlichen Beschwerdebildes fuhren kdonnen als die meisten korperlichen
Untersuchungen bezogen auf die anderen Ursachen der LBP (Petersen et al., 2017).

Obwohl durch eine einzelne korperliche Untersuchung oder durch anamnestische Erhe-
bungen ein schmerzhaftes lliosakralgelenksyndrom nicht zuverlassig identifiziert werden
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kann, deuten Studien darauf hin, dass eine Reihe von drei oder mehr Provokationstests
das Krankheitsbild deutlich umschreiben kann (Foley und Buschbacher, 2006; Janka et
al., 2017). Die Befunde von gezielten Untersuchungen unterstutzen sowohl intra- als
auch extraartikulare Ursachen fur ISG-Schmerzen. Typischerweise zeigen dabei die
Resultate klinischer Studien einen mittelfristigen Nutzen sowohl fur intra- als auch fur
extraartikulare Steroid-Injektionen (Murakami et al., 2007). Bei Personen, die keine dau-
erhafte Erleichterung durch ISG-Injektionen erleben, kann aber die lokale Radiofre-
quenz-Denervierung eine signifikante Erleichterung von bis zu einem Jahr bieten (Aydin
et al., 2010; Won-Suh Choi et al., 2016). Ungeachtet dessen bleibt der SI-

Gelenkschmerz teilweise immer noch unterdiagnostiziert und somit unbehandelt.

Resultate entsprechender kontrollierter Untersuchungen haben belegt, dass die Le-
bensqualitat bei Patienten mit chronischen ISG-Schmerzen deutlich beeintrachtigt sein
kann (Cher et al., 2014). Die Beeintrachtigungen erweisen sich oft starker als bei sonsti-
gen Gelenkerkrankungen, die Ublicherweise operativ behandelt werden, wie z. B. bei
degenerativer Spondylolisthese, Spinalstenose und Huftgelenk- oder Kniegelenkarthro-
se (Cher und Polly, 2016).

1.2.4 Diagnostik

Der grofte Anteil der Patienten wird in die Klinik wegen mehr oder weniger definierter
unterer Ruckenschmerzen — teilweise auch mit Ausstrahlung in die Beine — Uberwiesen.
Angaben zur Anamnese, korperliche Untersuchungsbefunde oder radiologische Auf-
nahmen reichen in der Regel nicht aus, eine Diagnose zu stellen, die sich auf das Ge-
lenk selbst bezieht (Simopoulos et al., 2012). Eine fachgerechte Untersuchung und Be-
wertung des Schmerzmusters von Patienten mit LBP sollte die Beurteilung des

lliosakralgelenks mit umfassen (Abb. 1).
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Abb. 1: Der ISG-Schmerz (Frymoyer et al., 1991)

Die exakte Diagnose steht in direktem Zusammenhang mit positiven Behandlungser-
gebnissen. Eine ungenaue Diagnose fuhrt hochstwahrscheinlich zu schlechten Ergeb-
nissen, zur unangemessenen Operation und sie kann das Risiko von Opioidmissbrauch
erhohen. Geachtet werden sollte auf Anderungen der Kérperhaltung und des Gangpbil-
des besonders bei Patienten, die einer Dekompression des Spinalkanals unterzogen
wurden. Die zuvor zur Schmerzvermeidung ausgeubten Haltungsmuster bzw. Anpas-
sungen beim Gehen kdnnen die Krafteinflisse auf die lliosakralgelenke verandert ha-
ben, sodass Storungen auftreten konnten. Als Kriterien kdnnen auch Angaben der Pati-
enten bzgl. Morgensteifigkeit, Linderung durch Bewegung sowie morgendliches Aufwa-
chen mit Ruckenschmerzen herangezogen werden. Auch die rotierte Beinbewegung im
Seitenvergleich, oder das Resultat eines Flexionstests (Vorlauf-Test: unterschiedliche
Bewegungen beider Spina iliaca posterior superior) deuten auf eine Dysfunktion des
ISG hin (Bessler und Beyerlein, 2006). Differentialdiagnostisch sollten Beckenringverlet-

zungen, Bandscheibenprolaps, Kompressionen der Spinalnerven, Piriformis-Syndrom,



14

Psoriasis-Arthritis oder Reiter-Syndrom (spezielle Form einer ,reaktiven Arthritis“) in Be-

tracht gezogen werden.

Die entsprechende Diagnostik beginnt mit Erheben der kompletten Krankengeschichte,
gefolgt von einer umfassenden korperlichen Untersuchung der Lendenwirbelsaule, des
Sl-Gelenks und der Hufte. Eine Reihe von Schmerzprovokationstests, die positiv ausfal-
len, bekraftigt die Diagnose (Laslett, 2012; Szadek et al., 2009).

Die Diagnose wird hauptsachlich durch die schmerzlindernde Wirkung nach der intraar-
tikularen Injektion eines Lokalanasthetikums (d. h. ISG-Blockade) bestatigt (Boswell et
al., 2005; McKenzie-Brown et al., 2005). Zahlreiche Richtlinien aus der Schmerztherapie
und von den Fachgesellschaften fur Wirbelsaule empfehlen und unterstitzen diesen
Diagnosealgorithmus, um die Dysfunktion von SI-Gelenken und das SI-Gelenk als Quel-
le der Schmerzen der betroffenen Patienten genau zu identifizieren (Petersen et al.,
2017). Genaue Zahlen zur Pravalenz fur einen spezifischen Schmerz im Gelenk liegen
dennoch nur bedingt vor; es werden bis 10-27 % vermutet (Hansen et al., 2003), wenn
die Angaben mit den Resultaten von Blockaden nach intraartikularen Injektionen von

Lokalanasthetika (als ,Goldstandard®) verglichen wurden (Abb. 2).

LIH 1
R ks
LW 188 L 58

Abb. 2: Diagnostische rontgengestutzte intraartikulare 1ISG-Infiltration (Paracelsus-Klinik
Schoneck)
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Das fur ein positives Ergebnis geforderte Ausmal} der Beschwerdelinderung (70-90 %)
ist bisher nicht vollig einheitlich definiert (Szadek et al., 2009). Beachtet werden muss
auch, dass nur in etwa 22 % der Falle tatsachlich intraartikular infiltriert wird. Insofern
sollten diese Infiltrationen unter Zuhilfenahme bildgebender Verfahren stattfinden (Forst
et al., 2006). Bedingt durch das kleine Volumen des Gelenkspaltes des lliosakralgelenks
von 1-2,5 ml kommt es bei groReren Injektionsvolumina durch einen Gelenkaustritt in
etwa 60 % zu Infiltrationen der periartikularen Weichteile (Dreyfuss et al., 2004; Laux et
al., 2015).

In einem Review mit umfangreichem Datenmaterial wurden wichtige Hinweise zur
Durchfuhrung dieses Verfahrens gegeben (Simopoulos et al., 2012). Gefordert wird bei
diesem Manover eine mindestens 50-80%ige Linderung der Schmerzen, um einen mog-
lich akkuraten Befund zu erhalten. Hierbei wird eine Pravalenz fur Schmerzen im I1SG
von bis zu 38 % angegeben, wenn die Blockade zweimal vorgenommen wurde. Beach-
tenswert ist, dass bei bildgebend unkontrollierter Injektion in bis zu 50 % falsch positive
Resultate erzielt werden konnen (Rupert et al., 2009).

Im Zusammenhang mit vorausgegangenen Fusionen im unteren Wirbelsaulenbereich
kann diese Testmethode ebenfalls zu einer relevanten Diagnose fuhren. So ergab sich
als Resultat einer gezielten Studie an 130 Patienten mit chronischen Ruckenschmerzen
nach Fusionen im Lumbalbereich (1 Etage= 21, 2 Etagen = 21 und >2 Etagen = 10) bei
21 (16 %) Patienten ein positives Testergebnis mit mehr als 75 % Schmerzreduktion fur

eine bis vier Stunden (Liliang et al., 2011).

Ein umfassender systematischer Uberblick bzgl. diagnostischer Genauigkeitsstudien, in
denen klinische Untersuchungsergebnisse auf inre Aussagekraft hin untersucht werden,
um die haufigsten pathoanatomischen Erkrankungen der Lendenwirbelsaule zu identifi-
zieren, ergab ausreichende Nachweise, um eine derartige diagnostische Mal3hahme zu
empfehlen (Cohen et al., 2013).

Die Moglichkeit eines falsch diagnostizierten 1ISG-Syndroms muss dabei immer in Erwa-
gung gezogen werden. Bei einigen Patienten kann z. B. der Einfluss einer Lumbalfusion

hinsichtlich ISG falsch gedeutet werden.
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Es wird als Resultat einer Studie berichtet (Weksler et al., 2007), dass Patienten mit RU-
ckenschmerzen und Bandscheibenvorfall eine signifikante Verbesserung der Schmerz-
werte auf der visuellen Analogskala (VAS) nach der ISG-Injektion zeigten.

Die Evidenz fur eine diagnostische Genauigkeit bildgebender Verfahren (MRT, Rontgen,
CT) ist nicht ausreichend. Sie konnen aber der Differentialdiagnostik dienen (Hansen et
al., 2007).

Die Beteiligung der lliosakralgelenke ist der erste vorherrschende Befund aller serone-
gativen Spondylarthropathien (SpA). Obwohl die konventionelle Radiographie bei der
Erstbeurteilung von Sakroiliakalgelenk-Erkrankungen indiziert sein kann, ist sie fur den
Nachweis der fruhen Veranderungen oft zu unempfindlich, sodass haufig andere Bild-
gebungstechniken erforderlich sind, um die Pathologie zu klaren und die frihzeitige Di-
agnose seronegativer SpA festzulegen. Andere Bildgebungsmodalitaten, einschliel3lich
Computertomographie (CT), Magnetresonanztomographie (MRT), Sonographie (US)
und Knochenszintigraphie haben die Sichtbarmachung entzindlicher Veranderungen an
den lliosakralgelenken verbessert. CT-Scans sind indiziert fur Krankheitsprozesse, bei
denen eine Knochenzerstorung oder Ossifikation auftreten kann. Das MRT kann sowohl
Entzindungen als auch strukturelle Veranderungen, die durch Entzindungen verursacht
werden, identifizieren, wahrend Rontgenbilder nur strukturelle Veranderungen zeigen.
Bzgl. musculoskeletaler Veranderungen spielt US eine zunehmende und relevante Rol-
le, hauptsachlich wegen seiner Fahigkeit, die Beteiligung von Gelenkgewebe und periar-
tikularem Weichteilgewebe zu bewerten. Die sonographische Untersuchung ist im All-
gemeinen sicher, nichtinvasiv, vergleichsweise billig und stellt sich als erganzendes In-
strument fur die klinische Bewertung in SpA dar. Die Knochenszintigraphie ist allenfalls
von begrenztem diagnostischem Wert (Guglielmi et al., 2009).

Zunachst sollte auf die allgemeine Prasentation der Patienten, die Gangart sowie auf
haufigeren Positionswechsel beim Sitzen geachtet werden; auch der Finger-Boden-
Abstand kann erste Hinweise geben. Besonders paravertebrale Schmerzen im Bereich
des lumbosakralen Ubergangs oder des hinteren Beckenrings gehdren zu den typischen
Angaben der Patienten. Dazu kommen Ausstrahlungen in das laterale Bein und haufig
unter Aussparung des lateralen Knies (Goode et al., 2008; Foley und Buschbacher,
2006). Die Schmerzen treten haufiger unilateral als bilateral auf.
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Fur die klinische Diagnose des lliosakralgelenksyndroms ist dariber hinaus eine grof3e-
re Zahl unterschiedlicher Testungen vorgeschlagen und erprobt worden. Dabei wird zwi-
schen Mobilitatstests und Schmerzprovokationstests unterschieden. Die Bewegung des
ISG beschrankt sich aber auf winzige Drehungen und auf die Translation, was darauf
hindeutet, dass klinische Verfahren, bei denen die Palpation zur Diagnose der ISG-
Pathologie eingesetzt wird, nur einen begrenzten klinischen Nutzen haben kdnnen. Die
Auswertung von sieben Studien ergab, dass die Rotation zwischen -1,1 bis 2,2 Grad
entlang der X-Achse, -0,8 bis 4,0 Grad entlang der Y-Achse und -0,5 bis 8,0 Grad ent-
lang der Z-Achse lag. Die Verschiebung lag zwischen -0,3 bis 8,0 Millimeter (mm) ent-
lang der X-Achse, -0,2 bis 7,0 mm entlang der Y-Achse, -0,3 bis 6,0 mm entlang der Z-
Achse (Goode et al., 2008).

Da sich bei den Mobilitatstests keine validen Resultate ergeben haben (Vielitz, 2012),
wird im Allgemeinen zunachst eine Batterie an Schmerzprovokationstests zur Feststel-
lung der Schmerzquelle angewendet. Es wird davon ausgegangen, dass auf diese Wei-
se eine Beteiligung benachbarter Strukturen ausgeschlossen werden kann. Dabei wird
der Vorgang als positiv bewertet, wenn mit dem jeweiligen Test die typischen Schmer-
zen provoziert werden konnen. Um Irrtumer bei den Resultaten einzelner Tests zu um-
gehen, werden mehrere unterschiedliche Verfahren angewandt und es werden die un-
terschiedlichen Resultate gegenubergestellt. Empfohlen werden: Distraktionstest (Gap-
ping-Test), Kompressionstest, Thigh-Thrust-Test, Gaenslen-Test (Pelvic torsion), Faber-
Test.

Fur den Distraktionstest wurde Sensitivitat zwischen 55 und 60 % erreicht, die Spezifitat
lag zwischen 81 bis 100 Prozent (Laslett et al., 2003; De Graaf et al., 2006). Fur den
Kompressionstest ergaben sich 69 % Sensitivitat und 69 % Spezifitat (Laslett et al.,
2003). Fur den Faber-Test wurden zwischen 50 und 77 % (Sensitivitat) und 100 % fur
die Spezifitat errechnet, wobei eine Abhangigkeit bzgl. des Ruckgangs der Schmerzin-
tensitaten bestand (Broadhurst und Bond, 1998). Dagegen lag die Sensitivitat im Gaens-
len-Test bei 71 % und die Spezifitat nur bei 26 %, wobei allerdings ebenfalls ein Ruck-
gang der Schmerzen nach der Injektion um 90 % vorgegeben waren (Dreyfuss et al.,
1996). Grundsatzlich besitzt keiner der einzelnen Tests eine ausreichende Qualitat zur
Diagnosestellung. Auch wenn z. B. der Thigh-Thrust-Test sich bei 90 % Schmerzruck-
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gang als eindeutig positiv erweist, ist die Moglichkeit einer eindeutigen Diagnose hin-
sichtlich 1ISG-bedingter Schmerzen nicht ausreichend. Empfohlen werden Testkombina-
tionen, z. B Kompressions-, Distraktions-, Thigh-Thrust-, Faber- und Gaenslen-Test
(Kokmeyer et al., 2002), bei denen dann mindestens 3 Versuche positiv ausgehen mus-
sen, um eine ausreichende Sensitivitat und Spezifitat zu gewahrleisten (80-100 %).

Die McKenzie-Seitenrutsche ist ein Provokationstest fur Patienten mit spezifischen RU-
ckenschmerzen (Santolin 2003). Der Zweck dieses Tests besteht darin, festzustellen, zu
welchem Zeitpunkt wahrend des Tests dieser Schmerz vorliegt. Durch Bewegungen, wie
Flexion und Extension, kann der Patient in eine der drei Hauptklassifikationen von
McKenzie eingeteilt werden. Eine detaillierte neurologische Untersuchung hilft bei der
Unterscheidung der Diagnosen. Zur Differentialdiagnose wurden 48 Patienten mit chro-
nischen lumbopelvischen Schmerzen spezifisch nach McKenzie klinisch untersucht; zu-
satzlich erhielten sie diagnostische intraartikulare Injektionen in das Sakroiliakalgelenk.
Die Phanomene Zentralisierung und Peripherisierung wurden verwendet, um mogliche
diskogene Schmerzen zu identifizieren und die Ergebnisse der Provokation von
lliosakralgelenken wurden zur Differenzierung genutzt. EIf Patienten hatten [ISG-
Schmerzen, die durch eine doppelte diagnostische Injektion bestatigt wurden. Wenn die
vorausgehende McKenzie-Untersuchung keine Zentralisation der Symptome zeigte,
wuchs die Starke der Testkombinationen, da die falsch-positiven Resultate sich verrin-
gerten (Laslett, 2012). Als wichtig erweist sich auch die Registrierung der Schmerzinten-
sitat (Visuelle Analogskala 1-10 cm; VAS-Skala), die auch zum Vergleich nach thera-
peutischen Mallnahmen bestimmt werden kann (Kersten et al., 2012). Zusatzlich be-
wahrt sich die Berechnung des Oswestry-Index zur Beurteilung der Funktionsfahigkeiten
der Patienten ebenfalls vor und nach den Behandlungen. Der Oswestry-Test (Oswestry
Disability Index; ODI) wird — unabhangig von der Ursache der Riuckenschmerzen - als
ein etabliertes Instrument bewertet, um den Schmerz- und Funktionsstatus von Patien-
ten zu erfassen (Fairbank und Pynsent, 2000). Der Fragebogen berucksichtigt die Ein-
schrankung bei unterschiedlichen Alltagsaktivitaten wie zum Beispiel Schlafen, Heben,
Sitzen, Korperpflege, gesellschaftlichen Aktivitaten und Reisen. Es werden Punkte zu
den einzelnen Variablen vergeben und in Prozent zur maximal moglichen Zahl umge-
rechnet, wobei ein niedriger Wert < 20 % als ,wenig beeintrachtigt® beurteilt wird. Patien-
ten mit Werten Uber 80 % weisen schwere schmerzhafte Funktionseinschrankungen auf.
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1.2.5 Konservative Therapie

Im Allgemeinen wird bei Patienten mit Beschwerden am lliosakralgelenk versucht, zu-

nachst konservativ zu behandeln (Yoshihara, 2012).

1.2.5.1 Medikamentdse Therapie

Es stehen vielfaltige medikamentdse, nichtinvasive und invasive Moglichkeiten zur Ver-
fugung, mit denen Funktionsstorungen aufgehoben und schmerzhafte Symptome gelin-
dert werden konnen. Medikamentos werden nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) zur
Unterdrickung von Entzindungen und zur Schmerzlinderung verordnet. Metamizol
weist in vielen Fallen eine gute schmerzlindernde Wirkung auf (Haschke und Lichti,
2017) und stellt hinsichtlich unerwiinschter Begleiteffekte eine gunstige Alternative dar.
Antidepressiva konnen auch nutzlich sein (Binder und Baron, 2016), besonders wenn
sich neuropathische Schmerzen einstellen. Entsprechend dem WHO-Schema soll der
Einsatz von Opioiden nur den Fallen vorbehalten bleiben, wo Nicht-Opioide keine Wir-
kung zeigen oder unerwinschte Begleiteffekte verursachen (Floter und Zimmermann,
2003).

1.2.5.2 Beckengurte

Beckengurte sind am effektivsten, wenn sie direkt Uber dem Trochanter major getragen
werden, wodurch die ISG-Bewegung um etwa 30 % verringert wird (Vleeming et al.,
1992).

Die Beckenorthese SacroLoc von Bauerfeind erfullt nachweislich diesen Wirkansatz, wie
experimentelle Studien belegen. Die klinische Studie erforschte die therapeutische In-
tervention mit der Orthese an ISG-Patienten und einer Kontrollgruppe mit gesunden Pa-
tienten Uber 6 Wochen (Soisson et al., 2015). Die Daten bestatigten eine klinisch rele-
vante Verbesserung der gesundheitlichen Lebensqualitat mit SacroLoc. Schmerzen
wurden als gemindert, die Beweglichkeit als gesteigert wahrgenommen. Die Ergebnisse
weisen auf eine erhdhte posturale Stabilitat hin, was sich in einer Verbesserung der bei

ISG-Patienten haufig beschriebenen Gangunsicherheit ausdrucken kann. Demnach be-
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wirkt die SacroLoc auch eine neuromuskulare Beeinflussung des Bewegungsapparats
(Soisson et al., 2015).

1.2.5.3 Physiotherapie

Die Physiotherapie wird neben der Stabilisierung als ein wichtiger Aspekt bei der Be-
handlung von ISG-Symptomen angesehen. Strategien fur die Physiotherapie betonen
die Stabilisierung des Beckens. Wenn muskulare Ungleichgewichte vorliegen, ist ein
physikalisches Therapieprogramm, mit dem Dehnen und Kraftigen der schwachen Mus-
keln geubt wird, ein wichtiger Aspekt bei der Behandlung von ISG-Schmerzen (Slipman
et al., 2001). Lokale Warme, Kalte, Ultraschalltherapie und geeignete Massage konnen
eine deutliche Schmerzbeeinflussung bewirken. Bestimmte Dehnungsubungen bei fach-
gerechter Krankengymnastik zeigen haufig Verbesserungen der Symptomatik (Mooney
et al., 2001). Die Uberwindung des muskularen Ungleichgewichts mit Hilfe der Physio-
therapie gehort zu den wichtigen Prozeduren bei der Behandlung der ISG Patienten,
wobei auch auf eine entsprechende Schulung der Betroffenen geachtet werden muss
(Prather, 2003).

1.2.5.4 Intraartikulare und periartikulare Injektionen

Sowohl intraartikulare Injektionen als auch periartikulare Injektionen konnen zu einer

deutlichen Besserung der Beschwerden fuhren (Luukkainen et al., 2002).

Intraartikulare Injektionen mit Steroiden und Lokalanasthetika werden haufig als gezielte

Behandlungsmal3nahme erfolgreich eingesetzt (Lilang et al., 2009).

1.2.5.5 Denervation des lliosakralgelenks

Radiofrequenz (RF)-Denervierungsverfahren bieten eine minimalinvasive Technik zur
Schmerzlinderung bei 1ISG-Dysfunktion. In vielen Studien wurde Uber die Wirksamkeit
von RF bei Patienten mit refraktarem ISG-Schmerz berichtet. Diese Studien verwende-
ten jedoch eine Vielzahl unterschiedlicher Methoden der Technik und der Beurteilungs-
kriterien (Bellini und Barbieri, 2016).
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Die Verédung der das ISG versorgenden Nerven wird als konventionelle Radiofre-
quenzdenervation, aber auch als bipolare Radiofrequenzdenervation vorgenommen. Auf
diese Weise wurde eine signifikante Schmerzlinderung fur 6 Monate erzielt (Yin et al.,
2003). Es zeigte sich aber das Risiko einer sekundaren Gelenkdestabilisierung durch
die Ablation von Anteilen des Kapsel-Bandapparates. Moderne minimal-invasive Fusi-
onstechniken fiihren jedoch zu einer langfristigen kndéchernen Stabilisierung (Sachs et
al., 2014).

In einer prospektiven Studie, bei der die Ablation intraartikular an 33 Patienten mit ISG-
Schmerzen durchgeflhrt wurde, bewirkte diese Methode bei 12 Patienten (36,4 %) eine
mindestens 50%-ige Reduktion der Gelenkschmerzen fir mehr als 6 Monate (Ferrante

et al., 2001).

1.2.6 Operative Therapie

Bereits zum Anfang des 20. Jahrhunderts galt das lliosakralgelenk als eine Ursache flr
tiefe Rickenschmerzen bzw. Schmerzen in der Sakralregion. Die offene Arthrodese des
liosakralgelenks war wahrend des gesamten 20. Jahrhunderts der Goldstandard der

chirurgischen Behandlung von ISG-Schmerzen (Laratta JL 2017).

Abb. 3: OP-Technik nach Smith-Petersen (Smith-Petersen und Rogers, 1926)
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Die Berichte Uber chirurgische Behandlungsmethoden sind seit den 1920er Jahren be-
kannt (Goldthwait und Osgood, 1905). Haufig wurden die OP-Techniken nach Smith-
Petersen (Abb. 3) oder nach Campbell (Abb. 4) angewandt.

Die SchnittfUhrung erfolgt knapp Uber dem hinteren zwei Drittel des Beckenkamms und
reicht weit Uber die hintere untere Wirbelsaule hinaus. Der hintere Teil des Iliums wird
dann flach in ein inneres und ein aulleres Blatt gespalten, und ein grol3er Lappen, be-
stehend aus der Haut und den Muskeln, zusammen mit dem AufRenblatt des lliums, wird
nach auf’en geklappt. Mit einem Meil3el wird der mediale Teil des llium entfernt, der
uber dem Gelenk liegt, wodurch das lliosakralgelenk freigelegt wird. Dieses wird voll-
standig zerstort, der resultierende Knochendefekt wird mit gesunden Knochenfragmen-
ten gefullt. Der Wundverschluss erfolgt durch Zurtckklappen des gro3en Lappens und

Vernahen in Schichten (Smith-Petersen und Rogers, 1926).

Abb. 4: OP-Technik nach Campbell (Campbell, 1927)

Die Schnittfuhrung wird entlang der aulReren Lippe des Beckenkamms vom hinteren
Drittel oder der Halfte bis zum hinteren unteren Dornfortsatz durchgefuhrt (Smith-
Petersen). Dies erfolgt in die Tiefe bis zum Knochen, wobei das Periost Uber eine be-
trachtliche Strecke inzidiert und angehoben wird und der hintere Teil des Dorsum Os

llium freigelegt ist. Der Beckenkamm wird skelettiert und das benachbarte Bindegewebe
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wird von der hinteren Oberflache des Kreuzbeins unterhalb des Bereichs des m. Erector
spinae oder des Sacrospinalmuskels entfernt. Ein Teil des Beckenkamms wird entfernt
und in ein Handtuch gelegt. Die innere Oberflache des Uberhdngenden Abschnitts des
Beckenkamms wird freigelegt, und eine raue Rinne wird parallel zum ISG gebildet, die
geformt von der hinteren Oberflache des Kreuzbeins und der inneren Oberflache des
lliums hinter dem ISG besteht. In diesen Raum wird das Beckenkammtransplantat plat-
ziert. Als nachstes werden mehrere Transplantate bzw. Spane von dem hinteren oberen
Beckenkamm gewonnen und in die Rinne gelegt, bis der Raum gut gefullt ist. Nun wird
die Wunde in Schichten geschlossen. Der Patient wurde fur einen Zeitraum von 6 Wo-
chen auf einen Bradford-Rahmen gelegt. Die Lendenwirbelsaule wurde dabei mit einer
Beckenbandage gestutzt (Campbell, 1927).

Im Falle eines Fortbestehens chronischer Beschwerden (> 6 Monate) trotz umfangrei-
cher konservativer Ma3nahmen sollte den Patienten ein operativer Eingriff mit Gelenk-
fusion vorgeschlagen werden (Ashman et al., 2010).

Als vorrangiges Ziel der operativen Eingriffe zur Behandlung von Patienten mit ISG-
Syndrom gilt vor allem die Wiederherstellung der Rotations-Translationsstabilitat im
lliosakralgelenk. Inzwischen wurden die offenen Operationen am lliosakralgelenk mit
Spaltungen der knochernen Strukturen und Fixationen zu einem grof3en Teil durch mi-
nimal-invasive Eingriffe ersetzt, wodurch grof3ere Blutverluste und Schadigungen an den
Nervenstrangen, GefalRen und Muskeln vermieden und Krankenhausaufenthalte ver-
kirzt werden konnten (Schutz und Grob, 2006, Lorio et al., 2014).

Als Fortschritt in der Operationstechnik zur Behandlung von ISG-Schaden gilt ,DIANA®
(Distraktions-Interferenz-Arthrodese des lliosakralgelenks). Der Vorteil dieser Operation
besteht darin, dass nicht das komplette Gelenk versteift werden muss (Stark et al.,
2011).

1.2.6.1 Minimalinvasive Fusionen

Fortschreitende Abnutzungsprozesse der immer alter werdenden Patienten haben dazu
gefuhrt, dass fortschrittliche osteokonduktive Wirbelsaulenimplantatoberflachen erforder-
lich wurden, die eine groRere biologische Fixierung fordern (z. B. fur Interbody-
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Fusionskafige, Implantate fur lliosakralgelenke und kunstlichen Bandscheibenersatz).
AuRerdem erweist es sich als notwendig, wegen der haufig vorliegenden Multimorbiditat

bei diesen Patienten moglichst schonend operativ vorzugehen.

Eine Reihe minimal-invasiver Verfahren umfasst neue Methoden und optimierte Werk-
stoffe, mit denen gute und rasche Behandlungserfolge erzielt werden konnen (Smith AG
2013, Ashman et al., 2010).

Hierzu gehoren z. B.:

Silex™ Sacroiliac Joint Fusion System (X-spine Systems, Inc.) Es werden Knochen-
schrauben aus Titanlegierungen unterschiedlicher Lange mit spezifischen Gewinden

angewendet (Bruna-Rosso und Arnoux, 2016);

- TriCor™ (Zimmer Biomet) Arthrodese-Schraube fur das lliosakralgelenk mit mu-
schelféormigem Design des Implantates, um Migration zu verhindern. Eine Fenste-
rung ermoglicht die Einfuhrung von Knochentransplantat in die Fusionsstelle;

- Samba™ Screw System (Orthofix). Es handelt sich um kanulierte Schrauben un-
terschiedlicher Lange mit mehreren Offnungen. Dadurch kann ein osteogenes
und osteokonduktives Material in das Gelenk eingefugt werden, so dass die Arth-
rodese gefordert wird (Washington State Health Care Authority, 2018);

- SIFix™ (NUTECH SPINE ING) — Implantat mit texturierter Antimigrationsoberfla-

che zur Pravention einer Implantatdislokation.

1.2.6.2 iFuse®-Implantate (SI-BONE Inc.)

Als weitere Entwicklung zur Operation am ISG werden Implantate mit dreieckigem Profil
und mit Beschichtung aus porésem Titanplasmaspray (TPS) eingesetzt. Die Operation
erfolgt ebenfalls unter Vollnarkose und fluoroskopischer Kontrolle (Bornemann et al.,
2016).

Die Implantate sind in Langen von 30 mm bis 70 mm, 4 und 7 mm Durchmesser
verfugbar (Abb. 5). Diese Implantate werden mithilfe eines kanulierten Einfuhrsystems in
das lliosakralgelenk (ISG) eingebracht. Der Eingriff wird Uber eine 2-3 cm grole
Hautinzision vorgenommen. Eine mogliche Rotation wird durch die dreieckige Form des
Implantats verringert. Die porose Oberflache ermoglicht eine biologische Fixierung



iFuse Implantante
30-70mm Lange, 4 and 7mm Durchmesser

Abb.5: iFuse-Implantate
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(Hansen et al., 2012; Mac Barb et al., 2017). Diese
minimalinvasive chirurgische Fusion des
lliosakralgelenks mittels triangularen,
bolzenférmigen und pords-beschichteten
Titanimplantaten hat in mehreren klinischen Studien
und in der taglichen Praxis positive klinische
Ergebnisse bei Patienten mit 1SG-Schmerzen
gezeigt (Duhon et al., 2016; Heiney et al., 2015),
wobei besonders die Vorteile der minimal-invasiven
Operationstechnik mit geringem Blutverlust sowie
die kurzen Operationszeiten, die schnelle
Schmerzlinderung und Besserung der
Lebensqualitat fuir die Patienten hervorgehoben

werden.

Als weiterer Fortschritt wurde das iFuse-3D-
Implantat entwickelt (Abb. 6). Es kombiniert die
patentierte dreieckige Form des iFuse-Implants mit
einer neuartigen mit 3D bedruckten
Trabekeloberflache und einem spezifischen Design,

das ein Einwachsen von Knochenmaterial ermdoglicht.

Eine mogliche Rotation wird durch die dreieckige Form des Implantats verringert. Die

porose Oberflache ermoglicht eine biologische Fixierung (Hansen et al., 2012; Mac Barb

et al., 2017). Diese minimalinvasive chirurgische Fusion des lliosakralgelenks mittels

triangularen, bolzenférmigen und poros-beschichteten Titanimplantaten hat in mehreren

klinischen Studien und in der taglichen Praxis positive klinische Ergebnisse bei

Patienten mit ISG-Schmerzen gezeigt (Duhon et al., 2016; Heiney et al., 2015), wobei

besonders die Vorteile der

minimal-invasiven Operationstechnik mit geringem

Blutverlust sowie die kurzen Operationszeiten, die schnelle Schmerzlinderung und

Besserung der Lebensqualitat fur die Patienten hervorgehoben werden.
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Abb. 6: iFuse 3D-Implantat (SI-BONE Inc.)

Das iFuse-3D-Implantat wird mit der neuesten proprietaren 3D-Drucktechnologie erstellt.
Die Oberflache ahmt Spongiosa nach. Die gefensterte Struktur kann je nach Implantat-
gréRe mit Autotransplantat oder mit Allotransplantat (1-3 cm?3) bestiickt werden. Durch
den 3D-Druck kann die Knochenintegration verbessert werden, indem biomimetische
Wirbelsaulenimplantatoberflachen erzeugt werden, welche die Knochenmorphologie
nachahmen, was zu einer verbesserten zellularen Reaktion im Operationsbereich fuhren
kann. In vitro-Untersuchungen haben zu dem Resultat gefuhrt, dass additiv gefertigte
porose Titanoberflachen eine attraktive Alternative zur TPS-Beschichtung fur orthopadi-
sche Wirbelsaulenimplantate darstellen.

1.3 Zielsetzung

Das Hauptziel dieser Studie besteht in der deskriptiven Auswertung der Bewegungs-
moglichkeiten und Schmerzbelastung aller Patienten mit nachgewiesenen Schaden an
den lliosakralgelenken, die innerhalb von vier Jahren in der Klinik nach Versagen der
konservativen Therapie mit einer minimalinvasiven, transartikularen Arthrodese eines
oder beider lliosakralgelenke mittels trianguléarer, bolzenformiger und poros-
beschichteter Titanimplantate nacheinander operiert wurden.

Als Kriterien fur die Bewertung der Behandlung wurden die Patientenzufriedenheit,

Schmerzwahrnehmung und Funktionstests herangezogen.

Durch Auswertung der individuellen Kasuistiken lassen sich Moglichkeiten und Grenzen

der verwendeten Operationsverfahren aufzeigen.
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2. Material und Methoden

Im Rahmen dieses Projekts wurden zunachst nur die Implantate mit dreieckigem Profil
iFuse System® (Gruppe 1), danach — 2 Jahre spater - nur die Implantate mit gefenster-
ter Struktur iFuse- 3D™ (Gruppe 2) eingesetzt. Da die beiden Implantate erst nachei-
nander zur Verfugung standen (Bereitstellung etwa im Abstand von 2 Jahren) konnte die
Zuordnung der Patienten in Gruppe 1 und 2 nur unter dem zeitlichen Aspekt erfolgen.
Unter diesen Voraussetzungen ergab sich eine Moglichkeit des Vergleichs beider Medi-
zinprodukte mit Hilfe statistischer Verfahren.

Als Hauptkriterium fur die Erfolgsbewertung (primarer Outcome-Parameter) galt das Pa-
tientenurteil hinsichtlich ihrer Zufriedenheit mit dem Behandlungsresultat 6 Monate nach
dem operativen Eingriff vergleichend fur beide iFuse-Implantate.

Als weitere Kriterien fur den Erfolg (sekundare Outcome-Parameter) wurden verglei-
chend bestimmit:

- die Schmerzlinderung (VAS) zu den Befunderhebungen postoperativ, nach 6 Wo-
chen, nach 6 Monaten, und zusatzlich fur die abgeschlossenen Falle nach 12, 24
und 36 Monaten;

- die Veranderungen der Funktionsfahigkeit (Oswestry-Score) zu den o.a. Zeit-
punkten;

- das Patientenurteil zu den o.a. Zeitpunkten nach 6 Monaten.

Weiterhin sollten die Resultate der Voruntersuchungen beschreibend ausgewertet wer-

den, um die klinische Notwendigkeit der operativen Eingriffe zu belegen.

2.1 Formale Vorgaben

Die Studie ist im Deutschen Register Klinischer Studien unter DRKS00021203 regis-

triert.

Die Ethik-Kommission fur klinische Versuche am Menschen und epidemiologische For-
schung mit personenbezogenen Daten der Medizinischen Fakultdt der Rheinischen
Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn (Lfd. Nr. 427/19) hat bestatigt, dass fur die retro-
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spektive Auswertung von im Rahmen der Routinediagnostik gewonnenen Daten gemaf
§ 15 der Berufsordnung fiir die nordreihnischen Arztinnen und Arzte eine Beratung
durch die Ethik-Kommission nicht erforderlich ist. Es sind daher auch keine berufsrecht-

lichen oder berufsethischen Bedenken zu erheben.

2.2 Auswahl der Studienteilnehmer

Die Studie wurde in der Abteilung fur Wirbelsaulenchirurgie/Neurotraumatologie an Pa-
racelsus-Klinik Adorf/Schoneck durchgefuhrt. Diese Klinik mit 275 Betten dient der
Grund- und Regelversorgung mit den Bereichen Allgemein- und Viszeralchirurgie, Anas-
thesie und Intensivmedizin, Innere Medizin, Unfallchirurgie/ Orthopadie, Schmerzthera-
pie, Wirbelsaulenchirurgie/ Neurotraumatologie und Akutgeriatrie mit geriatrischer Ta-
gesklinik.

Die Auswahl der Studienteilnehmer erfolgte nach abgeschlossener Aufnahmeuntersu-

chung.

Einschlusskriterien waren:

- Patienten mannlich und weiblich im Alter > 18 Jahre

- Vorausgegangene konservative Behandlung ohne ausreichenden Erfolg

- Positive Ergebnisse nach intraartikularen Injektionen von Lokalanasthetika

- Positive Entscheidung zum operativen Eingriff durch den behandelnden Arzt und
durch den Patienten.

Als Ausschlusskriterien waren festgelegt worden:

Manifeste Osteoporose

- Frauen im gebarfahigen Alter ohne ausreichenden Empfangnisschutz
- Schwangere
- Kontraindikation fur Narkose

- Unmundige Patienten bzw. Patienten mit unzureichender Compliance.

Die Patienten wurden Uber ihre Befunde, Uber die therapeutischen Moglichkeiten sowie

uber das Wesen, die Bedeutung und die Tragweite der Studie aufgeklart, bevor sie um
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schriftliche Einwilligung zur Teilnahme gebeten wurden. Die Patienten willigten ebenfalls
ein, dass ihre Daten im Zusammenhang mit dieser Studie pseudonymisiert fur eine sta-
tistische Auswertung und fur eine Publikation in einem wissenschaftlichen Organ ver-
wendet werden durften. Den Patienten wurde vermittelt, dass sie zu jeder Zeit die Teil-
nahme an der Studie abbrechen durften, ohne dass ihre notwendige Therapie und Ver-

sorgung darunter leiden warden.

Klinische Voruntersuchungen, Diagnostik, sowie die Operationen und die Nachuntersu-
chungen erfolgten nach den Leitlinien der Klinik, ohne dass fur die Studie zusatzliche
MalRnahmen vorgesehen waren. Bei der Aufnahme und bei den nachfolgenden Malf3-
nahmen und Kontrolluntersuchungen wurden alle erstellten Daten in eine zu diesem

Zweck eingerichtete Excel-Datei eingetragen.

Es wurden folgende klinische Testungen angewendet (Abb. 7).
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Distraktion Kompression

Thigh-Thrust Gaenslen

FABER

Abb. 7: 1SG-Provokationstests

Finger-Fortin-Test (Fortin, 1997): Testposition: Sitzen oder Stehen. Der Patient soll

mit einem Finger den Schmerz lokalisieren. Als positiver Test gilt, wenn der Patient die
schmerzhafte Region zweimal innerhalb von 1 cm von inferomedial zur Spina iliaca

posterior superior (PSIS) identifiziert.

Durch die Anbindung der langen und kurzen hinteren Sl-Bander an das PSIS werden
Schmerzen in dieser Region bei sakroiliakaler Dysfunktion haufig lokalisiert, da die
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asymmetrische Ausrichtung des Beckengurtels die Bander belastet, die ihn unterstut-

zen.

Distraktionstest (Gapping-Test): Der Patient befindet sich in Ruckenlage. Der Untersu-

cher drickt mit seinen Handen in einer postero-lateralen Richtung auf die beiden Spina

iliaca superior.

Kompressionstest: Der Patient wird seitlich gelagert, und die oben liegende Crista iliaca

wird vertikal nach unten gedruckt.

Thigh-Thrust-Test: Der Patient wird auf den Rucken gelegt. Der Untersucher halt das

Bein, das auf der anderen Seite des Tisches liegt, in 90°-Huftgelenkflexion. Mit der an-
deren Hand wird das Sakrum gehalten, sodass Druck auf das ISG entsteht.

Patrick-Test (FABER- Flexion, ABduktion, Externe Rotation): Der Patient liegt in

Ruckenlage und der Untersucher kreuzt den Ful® der betroffenen Seite quer Uber den
gegenuber liegenden Oberschenkel. Die Hand des Untersuchers stabilisiert das Becken
auf dem gegenuberliegenden Beckenkamm.

Ein sanfter abwarts gerichteter Druck wird auf das Knie der betroffenen Seite des Pati-
enten ausgeubt und allmahlich gesteigert. Auf diese Weise werden eine Ubertriebene
Bewegung der Flexion, eine Abduktion und eine externe Rotation in der Hufte simuliert.

Gaenslen-Test: Patient befindet sich in Ruckenlage und das rechte Bein hangt Uber den

Rand der Liege. Das andere Bein wird in der Hufte maximal flektiert und dann fixiert. Auf
diese Weise wird eine Rotation des rechten lliums gegenuber dem Sakrum und dem

linken llium erreicht.

Zusatzlich wurden die Schmerzintensitaten (VAS-Skala 0-10 cm) und die Funktionspa-
rameter mittels Oswestry Disability Index (ODI) registriert.

Die Operationen wurden in Vollnarkose und unter fluoroskopischer Kontrolle vorge-
nommen. Nach Hautmarkierung wurde eine etwa 3 cm lange Inzision zwischen Becken-
kamm und Trochanter major ausgefuhrt. Danach wurde der Fuhrungsdraht in Stellung
gebracht. AuRerdem wurde ein Weichteilschutz eingesetzt. Es wurden die fur die Im-
plantate notwendigen Langen bestimmt, danach wurde das Lager fur die Implantate

prapariert. Die Implantatzahl richtete sich nach den individuellen Gegebenheiten im Ge-
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lenk. Die Implantate wurden moglichst parallel zueinander positioniert und bildeten eine
Verbindung zwischen Darmbein und Kreuzbein. Nach Abschluss der Implantation wurde
die Wunde verschlossen (Abb. 8).

Die Patienten wurden nach der Operation so schnell wie moglich vorsichtig — mit Hilfe
von Unterarmstutzen — mobilisiert. Zusatzlich wurde Krankengymnastik/Physiotherapie
verordnet. Bei Entlassung wurden die Termine fur Nachuntersuchungen festgelegt.
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Abb. 8: Operationstechnik fur das iFuse-Implantat (Paracelsus-Klinik Schoneck)
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2.3 Auswertung

Die statistische Auswertung der erhobenen Daten erfolgte unter Zuhilfenahme der in der
Medizin Ublichen statistischen Auswertungsmethoden (Sachs, 2003). Die Daten der Pa-
tienten wurden in eine Auswertungstabelle des Auswertungsprogramms: Biometrische

Analysen von Stichproben BiAS® Ubertragen (Ackermann, 2016).

Alle Operationen und die Datenerfassungen habe ich selbst vorgenommen. Bei der sta-
tistischen Auswertung wurde ich von Herrn Dr. Ernst M.\W. Koch, Alsbach beraten.

Es wurden Mittelwerte, Standardabweichungen, Konfidenzintervalle 95 % (KI: 95 %),
Mediane und Quartile 1 bzw. 3 (Q1; Q3) berechnet.

Es wurden die Daten der Voruntersuchungen beider Gruppen gegenubergestellt, um die
Vergleichbarkeit der Ausgangssituationen zu Uberprufen.

Fur die Vergleiche der Variablen (VAS, Oswestry) wurden die Ausgangswerte, die Werte
zu den einzelnen Untersuchungszeitpunkten sowie die Differenzen berechnet und ge-

genubergestellt.

Die Wirksamkeit der Operation hinsichtlich der Veranderungen von Schmerzintensitat
und Funktionsfahigkeit sollte auch durch die Berechnung der Effektstarken belegt wer-
den.

Fiar Vergleiche von nicht-parametrischen Werten wurde der Wilcoxon-Mann-Whithney-
U-Test angewendet. Neben den p-Werten (Signifikanz p < 0.05) wurden der Hodges-
Lehmann-Schatzer fur die Differenz "Gruppe1 vs. Gruppe2" und die Effektstarke R nach
Rosenthal: R = Z/sqr(n) berechnet.

Bewertung: R = 0.1 gering, R = 0.3 mittel, R = 0.5 gro3, R > 0.7 sehr groR.

Fur Vergleiche zum Verlauf der Variablen innerhalb einer Gruppe fand der Wilcoxon
Matched Pair Test Anwendung.

Fur parametrische Variablen beim Gruppenvergleich wurde der Welsh-Test (Variable
Varianzen) verwendet. Cohen's Effektstarke: d = 0.2 geringer Effekt, d = 0.5 mittlerer
Effekt, d = 0.8 grol3er Effekt.
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Zum Nachweis von Korrelationen nach Spearman wurde die Edgeworth-Approximation
verwendet. Die Effektstarke Rho wurde unterteilt:< 0.2 = keine, 0.2 — 0.4 = schwach, 0.4
— 0.6 = moderat, 0.6 — 0.8 = stark, > 0.8 = optimal.

Zum Vergleich von Angaben bzgl. Patientenzahlen wurde der Mantel-Haenzsel-Test mit
Berechnung von Chi —Quadrat angewendet.

Zur Berechnung der Clusterzentren fur die Daten der klinischen Tests wurde das
McQueen-Rubin-Verfahren angewendet.

Als Grenzwert fur statistische Sicherung wurde p = 0.05 festgelegt.
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3. Ergebnisse

3.1 Resultate aus Daten der Voruntersuchungen
Fur die vergleichende Auswertung nach 6 Monaten wurden 51 Falle rekrutiert.

Der Anteil an weiblichen Patienten (n = 31; 61 %) war gesichert gro3er als der von
mannlichen (n = 20; 39 %). Von den 51 Patienten waren 14 (27 %) berufstatig, 29 (57

%) Rentner und 8 (16 %) arbeitslos. 14 Patienten (27 %) gaben an, Raucher zu sein.

Das Durchschnittsalter aller Patienten betrug 62.2 + 13 Jahre (KI 95 %: 37 — 85; Min.:
37, Max: 85 Jahre). Als Mittelwert des Gewichts wurden 82.3 + 15 Kg errechnet (KI 95
%: 78.2 — 86.4; Min.: 53, Max.: 130 Kg). Die DurchschnittsgroRe lag bei 168 + 8 cm (KI:
166 — 170; Min.: 148, Max.: 183 cm). Daraus ergab sich ein durchschnittlicher BMI von
29.1 £ 5 (KI 95 %: 27.7 — 30.5; Min.: 19.7, Max.: 46.1).

Die Dauer der Schmerzen im ISG-Bereich lag bei 38 Patienten (74 %) Uber einem Jahr;
bei 13 Patienten (26 %) begannen die Schmerzen im letzten Jahr vor der Aufnahmeun-
tersuchung. 16 Patienten (31 %) waren wegen ihrer Schmerzen Opioide verordnet wor-
den. Bei 25 (49 %) Patienten war zuvor eine dorsale Stabilisierung und bei 7 Patienten
(14 %) eine Dekompression des Spinalkanals vorgenommen worden. Bei den dorsalen
Stabilisierungen waren bei 11 Patienten eine Etage und bei 14 Patienten >2 Etagen be-
troffen. Es lield sich keine Korrelation zwischen der Schmerzintensitat vor der Operation

und der Zahl der zuvor fusionierten Etagen im Lumbalbereich feststellen.

In Tabelle 1 sind die Resultate der klinischen Voruntersuchungen zusammengestellt.
Anhand der einzelnen Befunde konnten bei den meisten Patienten Hinweise auf eine

ISG-Symptomatik festgestellt werden.
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Tab. 1: Klinische Testergebnisse zur Diagnose der ISG-Symptomatik

Positiv Negativ
n (%) n (%)
Finger-Test Fortin 51 (100)
Palpation 51 (100)
Distraktionstest 33 (65) 18 (35)
Kompressionstest 40 (78) 11 (22)
Thigh-Thrust-Test 49 (96) 2(4)
Faber Test 29 (57) 22 (43)
Gaenslen-Test 30 (59) 21 (41)

Als beachtenswert muss angesehen werden, dass zwischen den Ergebnissen der Tes-
tungen auf Kompressionen und denen nach Faber eine negative Beziehung besteht
(rho: -0.46; p = 0.001), ebenso wie zwischen Distraktionstest und Faber-Test (rho: -0.39;
p = 0.04). Die Korrelation zwischen Distraktionstest und Kompressionstest erwies sich
als positiv (rho: 0.7; p < 0.0001).

Die Unterschiede des Verhaltnisses zwischen dem Anteil an Patienten mit positivem und

mit negativem Resultat bei den einzelnen Tests waren zum gro3ten Teil signifikant:
Distraktion vs. Thigh-Thrust: Chi?= 14; p = 0.0002 (Yates korrigiert)

Distraktion vs. Faber: Chi? = 5.6; p = 0.02

Kompression vs. Thigh-Thrust: Chi2 = 5.6; p = 0.02

Thigh-Thrust vs. Faber und Gaenslen: Chi2> 15; p < 0.0001

Insgesamt muss demnach davon ausgegangen werden, dass die Resultate der gesam-
ten Batterie dieser klinischen Testungen keinen einwandfreien Beweis fur eine Indikation

zur operativen Fixierung des lliosakralgelenks ergeben.

Es konnten 2 Clusterzentren jeweils mit 36 bzw. 15 Fallen (positive und negative Test-
ergebnisse) festgestellt werden, wobei keine Unterschiede bei der Gute der Klassifikati-

on errechnet werden konnten (Abb. 9).
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Clustervergleich der Testergebnisse
120

100
8
6
A
2

Paplaption  Distraktion Kompression Thigh-Thrust Faber Gaenslen

Prozent positiv
o o e}

o

o

Blau = Cluster 1; Rot = Cluster 2

Abb. 9: Clustervergleich der Testergebnisse

Der Finger-Bodenabstand betrug im Durchschnitt 27.6 + 14 cm (Kl 95 %: 23.8 — 31.5;
Min.: 0, Max.: 50 cm). Es konnten keine Korrelationen zu den Gbrigen klinischen Para-
metern festgestellt werden. Es wurden in durchschnittlich 3 Provokationstests positive
Reaktionen registriert. Anzahl der Provokationstests: 6 x 2, 23 x 3, 10 x4 und 12 x 5.

Die mittleren Werte der Schmerzintensitat (VAS: 0-10 cm) vor den Provokationstests
lagen bei 7.8 £ 1 cm (KI 95 %: 7.5 — 8.2; Min.: 5 cm, Max.: 10 cm). Nach den intraartiku-
laren Injektionen gingen die Schmerzen auf durchschnittlich 2.8 £ 1 cm zurtick (KI 95 %:
2.5 -3.2; Min.: 1 cm, Max.: 5 cm). Dieser Ruckgang entspricht einer durchschnittlichen
Verbesserung um 65 + 10 Prozent (KI 95 %: 60 — 70; Min.: 50 %, Max.: 90 %).

Somit konnten bei allen Patienten pathologische Veranderungen im lliosakralgelenk als
Schmerzursache angesehen werden, woraus sich die Indikation zum operativen Eingriff
ergab (Abb. 10).
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Abb. 10: Vergleich der Schmerzintensitaten nach Injektionen eines Lokalanasthetikums
zur diagnostischen Abklarung der Schmerzursachen im ISG

Eine direkte Beziehung zwischen der Anzahl positiver klinischer Tests und dem Ausmalf}
der Schmerzlinderung nach Injektion konnte nur beim Gaenslen-Test belegt werden (p =
0.03).

Als Lokalisation der Schmerzen am lliosakralgelenk wurden von den Patienten die linke
Seite in 11 Fallen (22%), die rechte Seite in 15 Fallen (29%) und beiderseits in 25 Fallen
(49%) angegeben. Besonders ausgepragt waren die Schmerzen auf der rechten Seite
bei 28 Patienten (55 %) und bei 23 Patienten (45 %) auf der linken Seite.

3.2 Resultate aus Daten nach operativem Eingriff

Die Patienten wurden in zwei Gruppen eingeteilt, wobei in der Gruppe 1 bei 29 Patien-
ten (57%) iFuse System®-Implantate und in der Gruppe 2 bei 22 Patienten (43%) iFuse-

3D ™-|Implantate verwendet wurden.
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In Gruppe 1 wurden bei 3 Patienten 2 Implantate (10 %) und bei den restlichen 26 Pati-
enten (90 %) 3 Implantate eingesetzt. In der Gruppe 2 wurden bei einem Patienten (5
%) 2 Implantate und bei 21 Patienten (95 %) 3 Implantate eingesetzt. Es wurde in 21
Fallen (41 %) links operiert und in 30 Fallen (59 %) rechts.

In Tabelle 2 werden die Angaben zu den jeweiligen Langen der Implantate fur die Grup-

pe 1 und 2 entsprechend der Lokalisation im Gelenk gegenubergestellt.

Tab. 2: Vergleich der Implantatlangen

Gruppe 1 Gruppe 2
iFuse iFuse 3D

Lokalisation Implantatlange mm Implantatlange mm
MW + SD MW + SD
Kranial 5435 54.5+8
Zentral 446 +4 4414
Kaudal 406 +4 40.0+4

Die Auswahl der Implantate und ihre Lokalisation entsprachen sich in beiden Gruppen.

Auch hinsichtlich der Operationsdauer wurden keine Unterschiede zwischen den beiden

Patientengruppen festgestellt:

Gruppe 1: 74.5 £ 23 Minuten (KI 95 %: 66 — 83; Min.: 43, Max.: 150 Minuten)
Gruppe 2: 71.2 £ 14 Minuten (KI 95 %: 42 — 90; Min.: 42, Max.: 90 Minuten).

In beiden Gruppen betrug der Blutverlust im Durchschnitt 47 + 15 ml (20 -80 ml).

Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer im Krankenhaus war in beiden Gruppen gleich

lang:
Gruppe 1: 4.5 £ 2 Tage (KI 95 %: 3.9 — 5.1; Min.: 3, Max.: 10 Tage)

Gruppe 2: 4.3 + 2 Tage (KI 95 %: 3.3 — 5.2; Min.: 3, Max.: 11 Tage).



41

Primarer Outcome-Parameter

Zur Auswertung der Hauptzielgrof3e (primarer Outcome-Parameter) wurden die Anga-
ben der Patienten hinsichtlich ihrer Zufriedenheit mit dem Behandlungsresultat 6 Monate

nach dem Eingriff gegenubergestellt (Tab. 3).

Tab. 3: Vergleiche der Patientenurteile 6 Monate nach der Operation

Gruppe 1 Gruppe 2
iFuse iFuse 3D

Patientenurteil n (%) n (%)
Sehr zufrieden 19 (66) 10 (45)
EinigermaRen zufrieden 10 (34) 5 (23)
Etwas unzufrieden 6 (27)
Ziemlich unzufrieden 1(5)
Chi? = 11.2; p=0.02

Die Patientenurteile verdeutlichen, dass sich fur das gefensterte Implantat (iFuse 3D)

eine gesichert bessere Beurteilung herausstellt.

Dementsprechend bestatigten auf Anfrage auch alle 29 Patienten der Gruppe 1, dass
sie sich erneut einer derartigen Operation unterziehen wirden, wahrend in Gruppe 2 nur
17 Patienten (77 %) diese Frage mit "ja" beantworteten; 5 Patienten (23 %) lehnten ei-

nen erneuten Eingriff ab.

Sekundare Outcome-Parameter

Zur Analyse der Schmerzintensitat konnten die Patienten/Patientinnen einen Fragebo-
gen die subjektiv empfundenen Schmerzen eintragen. Diese Schmerzempfindung wurde
in ein Punktesystem Ubertragen. Die Schmerzintensitat am lliosakralgelenk - gemessen
als cm auf einer visuellen Schmerzskala von 0 bis 10 cm - zeigte in beiden Gruppen vor

den Operationen nahezu gleiche Werte (Tab. 4).
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Bereits an den ersten Tagen nach der Operation gaben die Patienten in beiden Gruppen

eine signifikante Schmerzlinderung um durchschnittlich 60 Prozent an.

Schmerzlinderung in Prozent (VAS):

Gruppe 1: 60 £ 10% (KI 95 %: 57 — 66; Min.: 30, Max.: 80 %)

Gruppe 2: 61 £ 10% (KI 95 %: 40 — 75; Min.: 57, Max.: 66 %).

Tab. 4: Vergleich der Schmerzintensitaten vor und 1-2 Tage nach der Operation

Gruppe 1 Gruppe 2
iFuse iFuse 3D
MW + SD KI 95 % MW + SD KI 95 %
cm Min. — Max. Min. — Max.
Schmerzen mm mm mm mm
Vor der Operation 791 74-84 8.1+1 7.6-8.5
4-10 6-10
Nach der Operation 301 27-34 3.1+1 2.7-35
2-5 2-4

Nach 6 Wochen konnte in beiden Gruppen eine Stabilisierung der Schmerzintensitat auf

verhaltnismaRig niedrigem Niveau registriert werden, wobei sich keine Unterschiede

feststellen lieRen (Tab. 5).
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Tab. 5: Vergleich der Veranderungen bei den Schmerzintensitaten 6 Wochen nach der
Operation

Gruppe 1 (n = 29) Gruppe 2 (n = 22)
MW + SD Kl 95 % MW + SD Kl 95 %
Min. — Max. Min. — Max.
VAS 6 Wochen 312 24-39 24+2 23-44
cm 1-8 0-7
Verbesserung zur 60 + 20 50 — 67 58 + 30 46 — 69
Ausgangslage (%) 0-78 0-100

In beiden Gruppen wurden 6 Wochen nach dem Eingriff Verbesserungen der
Schmerzintensitaten festgestellt. Aus dem graphischen Vergleich der Einzelverlaufe
(gleiche Werte werden nur 1x dargestellt) kann das Ausmal} des Riuckgangs bei den

jeweiligen Schmerzintensitaten belegt werden (Abb. 11).

Vergleich der Einzelverlaufe
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Abb. 11: Vergleich der Einzelverlaufe praoperativ vs. 6 Wochen postoperativ
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Die Vergleiche der Effektstarken (Cohen) im Hinblick auf die Verbesserung der VAS-

Werte zu den Ausgangswerten ergaben:

Nach 6 Wochen: Gruppe 1 d = 2.1; Gruppe 2 d = 2, so dass aus klinischer Sicht in bei-
den Gruppen eine etwa gleichstarke Schmerzreduktion im Vergleich zur Ausgangslage

praoperativ nachgewiesen werden konnte.

Die Angaben zur Funktionseinschrankung (Oswestry-Score) wurden zunachst nur vor
der Operation erfasst, dabei konnten keine gesicherten Unterschiede zwischen beiden

Gruppen festgestellt werden.

Oswestry-Score (%) vor der Operation:
Gruppe 1: Median 60 %; Q1 — Q3: 55 — 66; Min.: 30, Max.: 68 %

Gruppe 2: Median 55 %; Q1 — Q3: 49 — 60; Min.: 36, Max.: 90 %.

Kontrolluntersuchungen nach 6 Wochen

Die ersten Kontrolluntersuchungen wurden hinsichtlich Oswestry-Score erst nach 6 Wo-

chen vorgenommen (Tab. 6).

Tab. 6: Funktionsfahigkeit (Oswestry-Score) postoperativ nach 6 Wochen

Gruppe 1 (n = 29) Gruppe 2 (n = 22)
Median Q1-Q3 Median Q1-Q3
Min. — Max. Min. — Max.
Oswestry Score 20 20-40 30 17.5 - 52
6 Wochen (%) 10 - 80 0-70
Verbesserung zur 67 50-78 58.5 37 —80
Ausgangslage (%) 0-100
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Es konnten bei der Verminderung des Oswestry-Scores keine gesicherten Unterschiede
zwischen den beiden Behandlungsgruppen nachgewiesen werden (p > 0.1). Die Einzel-
verlaufe zeigen die jeweiligen Veranderungen der Funktionseinschrankungen im Ver-
gleich zur Ausgangslage (Abb. 12). In Gruppe 1 wurden die Scores bei allen Patienten
verbessert. Der geschatzte Medianwert dieser Veranderungen lag bei 32 Prozentpunk-
ten (Effektstarke: r = 0.62, p < 0.00001). In Gruppe 2 zeigten sich die Oswestry-Scores
auller in 3 Fallen fur alle Patienten verbessert, und es betrug der geschatzte Medianwert
des Ruckganges der Oswestry-Scores 20 (Effektstarke r = 0.58; p = 0.0002).
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Abb. 12: Verlauf der Oswestry-Scores Uber 6 Wochen postoperativ

Es bestand eine signifikante Korrelation zwischen der Verminderung der Schmerzinten-
sitat und der Funktionseinschrankung (Korrelationskoeffizient: r = 0.4, p = 0.004).
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Die Angaben zur Zufriedenheit der Patienten sechs Wochen nach dem operativen Ein-
griff zeigten einen signifikanten Unterschied mit Bezug auf die beiden Implantatsysteme
(Tab. 7).

Tab. 7: Patientenurteil — 6 Wochen postoperativ

Gruppe 1 Gruppe 2
iFuse iFuse 3D
Patientenurteil n (%) n (%)
Sehr zufrieden 18 (62) 10 (45)
EinigermaRen zufrieden 11 (38) 7 (32)
Etwas unzufrieden 5 (23)
Chi? = 7.35; p=0.03

Kontrolluntersuchungen nach 6 Monaten

Bei den nachsten Kontrolluntersuchungen — 6 Monate nach den Operationen — zeigten
sich sowohl bei der Besserung der Schmerzen als auch beim Ruckgang der Funktions-
einschrankungen eine Tendenz zu einer leichten Uberlegenheit bei den Patienten der
Gruppe 1, ohne dass die Unterschiede gesichert werden konnten (Tab. 8 und Tab. 9).
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Tab. 8: Schmerzintensitat postoperativ nach 6 Monaten

Gruppe 1 (n = 29) Gruppe 2 (n = 22)
MW + SD KI 95 % MW + SD KI 95 %
Min. — Max. Min. — Max.
VAS 6 Monate 28+2 21-35 39+2 3.1-47
cm 0-7 1-8
Verbesserung zur 64 + 21 56 - 72 51+25 40 - 62
Ausgangslage (%) 29-100 38-76

Bei 29 Patienten der Gruppe 1 wurde eine Verbesserung der Schmerzintensitat im Ver-
gleich zur Ausgangslage registriert, bei 2 Patienten blieb die Schmerzintensitat gleich.
Die Effektstarke in Gruppe 1 lag bei d = 2.1 (sehr stark) p < 0.00001. Von 16 Patienten
der Gruppe 2 kam es bei 15 Patienten zu Verbesserungen der Schmerzintensitat, bei
einem Patienten verschlechterte sich der VAS-Wert. Die Effektstarke wurde mitd = 1.85
berechnet; p < 0.0001. In der Abbildung 14 sind die gruppierten Einzelverlaufe darge-
stellt, aus denen die Veranderungen aller VAS-Werte nach 6 Monaten ersichtlich sind.
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Vergleich der VAS-Werte - Gruppierte Einzelverlaufe
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Abb. 13: Verlauf der VAS-Werte (cm) Uber 6 Monate postoperativ

Die Oswestry-Scores zeigten nach 6 Monaten ebenfalls eine signifikante Verbesserung.

In Gruppe 1 waren die Werte aller Patienten zurickgegangen, in Gruppe 2 war nach 6
Monaten der Wert eines Patienten schlechter als vor der Operation. Die Differenzen der
Medianwerte in der Ausgangslage vs. 6 Monatswerte betrugen 33 bzw. 23 Prozentpunk-
te; in beiden Gruppen ergab sich eine Effektstarke nach Rosenthal von r = 0.6 (stark).
Die Differenz der Oswestry-Score-Reduktionen zwischen beiden Gruppen war nicht sig-
nifikant (p = 0.1), die Effektstarke war r = 0.24.
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Tab. 9: Funktionsfahigkeit (Oswestry-Score) postoperativ nach 6 Monaten

Gruppe 1 (n = 29) Gruppe 2 (n = 22)
Median Q1-Q3 Median Q1-Q3
Min. — Max. Min. — Max.
Oswestry Score 28 18 — 32 38 21.5-46.5
6 Monaten (%) 8-—48
Verbesserung zur 53 41,5-68.5 40 13.5-65
Ausgangslage (%) 15-88 -4-95

Die Abbildung 14 demonstriert die Ruckgange der gepaarten Einzelwerte.
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Abb. 14: Ruckgang der gepaarten Einzelwerte
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Es konnte auch zu diesem Kontrolltermin eine gesicherte Korrelation zwischen dem
Ruckgang der Schmerzintensitat und der Verminderung der Funktionseinschrankungen
nachgewiesen werden (Abb. 15). Der Korrelationskoeffizient betrug 0.68 (p < 0.0001).

Korrelation: Rlickgang VAS vs. Oswestry-Score

Verbesserung Schmerzintens. %

'0.2-5 e e e e I o -
-0.1 00 0.1 0.2 03 04 05 06 0.7 0.8 09 1.0

Fallzahl: n = 51 Verbesserung Funktionseinschr. %

Abb. 15: Korrelation zwischen dem Ruckgang der VAS-Werte und der Oswestry-Scores

Kontrolluntersuchungen nach 12 Monaten

Zwolf Monate nach den operativen Eingriffen konnten noch bei den 29 Patienten der
Gruppe 1, aber nur bei 10 Patienten der Gruppe 2 Angaben zur Schmerzintensitat (Tab.
10) und zur Funktionseinschrankung vorgenommen werden (Tab. 11). Bei den 10
Patienten der Gruppe 2 wurden zum Vergleich nur die Mittelwerte und Mediane der
gleichen Patienten in der Ausgangslage eingesetzt.
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Der Ruckgang der Schmerzintensitat betrug in Gruppe 1 VAS 4.6 cm, entsprechend
einer Wirkstarke nach Cohen d = 2.1 (p < 0.0001). In Gruppe 2 lag der Ruckgang der
Schmerzintensitat VAS bei 4.8 cm, entsprechend einer Wirkstarke nach Cohen d = 1.9
(p = 0.0002). Der Oswestry-Score verminderte sich (geschatzt nach Hodges-Lehman) in
Gruppe 1 um 27 %-Punkte, entsprechend einer Wirkstarke nach Rosenthal r = 0.62 (p <
0.0001). In Gruppe 2 sank der Oswestry-Score um 20 %-Punkte, entsprechend einer
Wirkstarke nach Rosenthal r = 0.68 (p = 0.008).

Tab.10: Schmerzintensitaten postoperativ nach 12 Monaten

Gruppe 1 (n = 29) Gruppe 2 (n =10)
MW + SD Kl 95 % MW + SD Kl 95 %
Min. — Max. Min. — Max.
VAS 6 Monate 332 2.7-3.9 332 1.5-5.1
cm 0-8 0-8
Verbesserung zur 56 £ 23 47 — 65 59 + 30 37 — 81
Ausgangslage (%) 0-100 11-100

Tab. 11: Funktionsfahigkeit (Oswestry-Score) postoperativ nach 12 Monaten

Gruppe 1 (n = 29) Gruppe 2 (n =10)
Median Q1-Q3 Median Q1-Q3
Min. — Max. Min. — Max.
Oswestry Score 28 22 - 32 37 13.5-49
12 Monaten (%) 18 — 58
Verbesserung zur 53 42 — 64 29 15.5-73
Ausgangslage (%) 0-74 0-100
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Im Hinblick auf die unterschiedliche Zahl an Patienten in beiden Gruppen wurden keine
statistischen Vergleiche vorgenommen; es kann jedoch davon ausgegangen werden,
dass sich in beiden Gruppen etwa eine gleich gro3e Verminderung der Schmerzen und

Funktionseinschrankungen einstellte (Abb. 16).

Postoperative Verbesserung der ISG - Schmerzen
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Boxplots: MW, SD links: Gruppe 1, rechts: Gruppe 2

Abb. 16: Postoperative Verbesserung der ISG-Schmerzen

Nach 2 Jahren konnten die Daten von 22 Patienten der Gruppe 1 ausgewertet werden.
Der Rickgang der VAS-Werte lag bei 68 % * 5 cm, der Oswestry-Score verminderte
sich um 27 %-Punkte entsprechend 51 %.

Unerwiinschte Eriegnisse

Im Zusammenhang mit den Implantationen am lliosakralgelenk wurden postoperativ in
Gruppe 1 in zehn Fallen ein nicht revisionsbedurftiges subakutes Hamatom und in
einem Fall eine oberflachliche Wundheilungsstérung als unerwinschte Ereignisse
registriert. In Gruppe 2 traten in flinf Fallen ein subakutes Hdmatom und in einem Fall
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eine kortikale Fissur am Kreuzbein am distalen Implantat ohne Revisionsbedurftigkeit
auf. Bei zwei Patienten in Gruppe 2 wurde ein massives Glutealhamatom operativ aus-
geraumt. Aufgrund einer Fehllage des proximal liegenden Implantates musste eine Pati-

entin in Gruppe 2 einer Revisionsoperation unterzogen werden.

3.3 Individuele Fallbeschreibungen

Als Erganzung zu den statistischen Gruppenauswertungen werden im Folgenden
typische Kasuistiken detailliert beschrieben, um anhand von individuellen Beispielen
gute Behandlungserfolge bzw. Komplikationen/MiRerfolge darzustellen und damit die
Moglichkeiten und Grenzen der ISG-Arthrodese aufzuzeigen. Die nachfolgenden
Rontgenbilder wurden in der Paracelsus-Klinik Schoneck erstellt und sollen die
klinischen Fallbeschreibungen unterstitzen.

3.3.1 Patient mit einem guten Resultat

(mannlich, 51 Jahre alt; BMI = 23,5; berufstatig; Raucher; keine Opioide; Z. n. dorsaler
Stabilisierung LW4-LW5-SW1; Schmerzdauer vor OP > 1 Jahr; Praoperativ ODI = 66 %
(Crippling back pain). Die rontgengestutzte diagnostische Infiltration ISG rechts brachte
fur 1,5 Wochen eine deutliche Besserung (Schmerz pra-Injektion VAS = 6, post-Injektion
VAS = 2, dadurch Verbesserung um 67 %), womit der Pat. sehr zufrieden war. Aktuell
stellten sich die tief lumbalen Schmerzen, vom rechten ISG ausgehend und in das
rechte Bein eher pseudoradikular ausstrahlend in der Starke VAS = 6 wieder ein, nach
wie vor gestortes Sitzverhalten, Probleme beim Positionswechsel, Aufwachen alle 2
Stunden wegen starker Ruckenschmerzen. Es wurde somit die Operation empfohlen,
womit der Pat. auch einverstanden war. Nach praoperativer Vorbereitung wurde der
Eingriff (minimal-invasive ISG-Arthrodese rechts mit drei Implantaten: iFuse-3D
Implantat System) komplikationslos durchgefuhrt (Abb. 17).
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Abb. 17: Postoperative Inlet-Aufnahme sowie Outlet-Aufnahme (regelrechte Lage der
Implantate)

Follow-up nach 12 Monaten: VAS = 3 (Verbesserung um 57 %), ODI = 40 % - Moderate
Disability - (Verbesserung um 39 %); Patientenurteil: Sehr zufrieden und wurde sich fur

das gleiche Ergebnis erneut operieren lassen.

3.3.2 Patientin mit Komplikation

Es kam zu einer Fehllage des kranial liegenden Implantates mit Revisionsoperation
(weiblich, 70 Jahre alt; BMI = 23,7; Rentner; Nichtraucher; keine Opioide; keine Vorope-
rationen an der LWS; Schmerzdauer vor OP > 1 Jahr).

Die Pat. wurde notfallmaRig wegen einer ausgepragten Schmerzsymptomatik zur Diag-
nostik und Therapie stat. aufgenommen, ODI = 70 % (Crippling back pain). Zuerst er-
folgte eine diagnostische Infiltration ISG links (Schmerz pra-Injektion VAS = 8, post-
Injektion VAS = 1, dadurch Verbesserung um 88 %), wobei die Wirkung ungefahr 2
Stunden anhielt. Zwei Tage spater fand eine therapeutische Infiltration des linken ISG
statt, die 6 Stunden Wirkung zeigte. Es wurde somit die Operation empfohlen, womit die
Patientin auch einverstanden war. Nach praoperativer Vorbereitung wurde der Eingriff
(minimal-invasive 1SG-Arthrodese links mit drei Implantaten: iFuse-3D Implantat Sys-
tem) komplikationslos durchgefihrt.
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Im frihen postoperativen Verlauf, schon am ersten postoperativen Tag, gab die Pat.
linksseitige Ischialgien entsprechend dem Dermatom S1 an. Es wurde zuerst das Be-
cken (Inlet- sowie Outlet-Aufnahme als auch seitliche Aufnahme) gerdntgt (Abb. 18).

W Inlet

Abb.18: Inlet-Aufnahme sowie Outlet-Aufnahme mit Fehllage (zu lang gewahltes krania-
les Implantat) vor Revisionsoperation

Daraufhin wurde ein postoperatives CT des Beckens veranlasst: Im Bereich des Be-
ckens Z. n. ISG- Arthrodese, ISG li. mit drei typischen Dubelstrukturen, wobei der kra-
niale Dubel bei S1 in den Randbereich des Neuroforamens hineinreicht, ca. 3 mm in das
Neuroforamen vorragend, in unmittelbarer Nachbarschaft zur S1-Wurzel, so dass eine

Alteration der Nervenwurzel S1 moéglich erscheint (Abb. 19).
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Abb. 19: CT Aufnahme coronar mit Fehllage (zu lang gewahltes kraniales Implantat) vor
Revisionsoperation

Am nachsten Tag wurde die Revisionsoperation mit Austausch des kranialen Implanta-
tes durchgefihrt (Abb.20).

W18 L S0 g

Abb. 20: Intraoperatives Rontgen Outlet; Revisionsoperation (regelrechte Lage der Im-
plantate)
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Postoperativ (nach der Revisionsoperation) wurden keine Ischialgien mehr beklagt. Zur
Entlassung bestanden noch gluteale Schmerzen, die sicher muskular und durch ein
Wundhamatom bedingt waren. Die Operationswunde war reizlos, und es wurde keine

Lumboischialgie mehr angegeben.

Follow-up nach 6 Wochen: VAS = 6 (Verbesserung um 25 %), ODI = 36 % - Moderate
Disability - (Verbesserung um 49 %); Patientenurteil: Etwas unzufrieden und wirde sich

fur das gleiche Ergebnis nicht erneut operieren lassen.

Schlussfolgerung: Es sollte nicht unbedingt versucht werden, das erste, bzw. das kra-
niale Implantat ,so lang wie moglich® zu nehmen, um die moglichst langere Strecke im
Sacrum zu uUberbricken. In jedem Fall sollte man in der intraoperativen Rontgen-Outlet-
Aufnahme des Beckens unbedingt auf das Neuroforamen S1 achten und lateral bzw.
aulderhalb davon bleiben. Falls eine einwandfreie Foramendarstellung nicht erfolgen
kann, sollte die gedachte Pedikellinie bertcksichtigt und diese als Landmarke festgelegt

werden. Diese sollte nicht von lateral Uberschritten werden, um sicherzugehen.

3.3.3 Patientin mit beidseitiger Operation am gleichen Tage

(Die Patientin wurde bei der statistischen Auswertung des Studienkollektivs nicht be-

riicksichtigt).

(weiblich, 75 Jahre alt; BMI = 29,6; Rentner; Nichtraucher; keine Opioide; Z. n. dorsaler
Stabilisierung in 6 Etagen: BWK 12 - SWK 1 (mehrmals operiert); Schmerzdauer vor OP
> 1 Jahr; Z. n. stationarer Schmerztherapie wegen einer Beckenschaufelfraktur links
hinten an der Stelle der Knochenspanentnahme)

Im Rontgenbild sowie im CT des Beckens ein auffalliges Di-Stickstoff-Oxid-Signal im
Bereich des verbreiterten korperfernen Zweidrittels beider lliosakralfugen und Sklerosie-
rung der angrenzenden Bereiche des Darmbeines und des Kreuzbeines, Z. n. dorsaler
Spondylodese BWK 12 auf SWK 1 mit PLIF im Segment LWK 3/4 (Abb.21).
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Abb. 21: Rontgen: Beckenubersicht a.p. und CT des Beckens im Knochenfenster pa-
raxial

Die CT-Diagnostik des Beckens kndchern zeigt schwere degenerative Veranderungen
mit Knorpeldegenerationen im Bereich der beiden lliosakralfugen im Sinne einer ausge-
pragten ISG-Arthrose / Sakroiliitis bds. links betont (Abb. 22).

Abb. 22: Praoperative CT des Beckens im Knochenfenster sacral coronar
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Zuerst erfolgte ambulant eine diagnostische rontgengestutzte 1SG-Blockade bds.
(Schmerz pra-Injektion VAS = 8, post-Injektion VAS = 1, dadurch Verbesserung der Be-
schwerden um 88 %). Praoperativ ODI = 64 % (Crippling back pain).

Die perkutan vorgenommene Operation wurde in unkomplizierter Allgemeinnarkose
durchgefuhrt. Es erfolgte eine ISG-Arthrodese rechts (mit drei iFuse-Implantaten) und
links (mit zwei iFuse-Implantaten: nach frustranen Versuchen das dritte Implantat an der
linken Seite einzusetzen, aufgrund schwieriger anatomischer Verhaltnisse, wurde letzt-
endlich darauf verzichtet). OP-Dauer 210 Minuten. Postoperativ erfolgte die Ubernahme
auf die Intensivstation mit starksten Schmerzen. Das Labor postoperativ zeigte einen
Hamoglobinabfall: (8,20 mmol/l praoperativ auf 5,50 mmol/l postoperativ); die Pat. war
kreislaufstabil, keine Indikation zur Bluttransfusion. In den postoperativen Rontgenauf-
nahmen des Beckens (Réntgen Becken-Ubersicht a.p., Inlet 40°, Outlet 40°) zeigte sich
ein korrekter Sitz der Implantate und eine kleine stabile Fissur im linken Os ilium ohne
Kontakt zum eingebrachten Titan-Material und ohne therapeutische Konsequenz, (post-
operatives CT des Beckens, Abb. 24). Die Entlassung der Pat. nach Hause erfolgte mit
maligen Schmerzen in der Gesaliregion von maximal VAS = 5; reizlose Operations-

wunde mit liegenden Klammern, massives subkutanes Hamatom bds. gluteal.

Follow-up nach 6 Wochen: VAS = 7 bds. (Verbesserung um 13 %), ODI = 56 % - Mode-
rate Disability - (Verbesserung um 13 %); Patientenurteil: EinigermalRen zufrieden und

wurde sich fur das gleiche Ergebnis nicht erneut operieren lassen.
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Abb. 23: Postoperative CT des Beckens (coronar, axial und sagittal): Intraoperative lli-
um-/Sakrumfraktur links (am kaudalen Implantat, stabil, mit Hdmatom, nicht OP-
bediirftig); Multiple alte Beckenfrakturen.

Follow-up nach 36 Monaten: Schmerzen an beiden ISG werden mit VAS = 1 beziffert
(Verbesserung um 88 %), jedoch starke Schmerzen an der LWS (VAS = 8; Fentanyl —
Pflaster 25 ug/h), dadurch ODI = 52 % (Verbesserung Funktions-Einschrankung um 19
%). Patientenurteil: Sehr unzufrieden und wirde sich fur das gleiche Ergebniss nicht
erneut operieren lassen. Die aktuelle Knochendichtemessung war ohne Anhalt fur eine
Osteoporose oder relevante Osteopenie.

Fazit: Die Operation an beiden lliosakralgelenken sollte zeitversetzt (NICHT in einer Sit-
zung, dies war der Wunsch der Pat. um die zweite Narkose zu ersparen), d.h. ca. ab 8
Wochen nach der operativen Versorgung der im Vordergrund stehenden Seite erfolgen.
Infolge der beidseitigen Operation am gleichen Tag war die postoperative Mobilisation
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sehr erschwert, was deutlich die Rekonvaleszenz verzogert und die Verweildauer ver-
langert hat. Es empfiehlt sich demgemal, die beiderseitige Versorgung (Fusion) der
lliosakralgelenke nacheinander in angemessenem Zeitabstand durchzufuhren.
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4. Diskussion

Chronische Schmerzen im unteren Ruckenbereich gehoren zu den sehr haufigen Be-
schwerden von - vor allem weiblichen - Erwachsenen, und sie fihren zu starken sozio-
okonomischen Beeintrachtigungen (Shmagel et al., 2016; Heiney et al., 2015). Einen
betrachtlichen Anteil kommt den Beschwerden im lliosakralgelenk zu (Sembrano und
Polly, 2009; Krawczyk-Wasielewska et al., 2014). Eine exakte Diagnostik von Schaden
im ISG stellt eine absolut notwendige Voraussetzung dar, um Uber das therapeutische
Vorgehen zu entscheiden. Das Kollektiv der fur diese Studie ausgewahlten Patienten mit
etwa 61 % weiblichen Patienten bei einem Durchschnittsalter von 62 Jahren und mit fast
50 % vorausgegangenen dorsalen Stabilisierungen entspricht weitgehend denen, Uber
die in der Literatur fur diese OP-Indikation und in entsprechenden Studien berichtet wird
(Lingutla et al., 2016, Kancherla et al., 2017). Die Daten dieser Studie haben erneut ge-
zeigt, dass manuell vorgenommene Untersuchungstests zur Schmerzprovokation haufig
kein einheitliches Bild hinsichtlich der pathologischen Veranderungen im ISG-Bereich
ergeben. Die Unterschiede des Verhaltnisses zwischen dem Anteil an Patienten mit po-
sitivem und mit negativem Resultat bei den einzelnen Tests waren zum grofRten Teil
signifikant. Es konnten 2 Cluster errechnet werden, innerhalb derer die Anteile an positi-
ven Testresultaten deutlich schwankten. Damit bestatigten sich auch Angaben aus der
internationalen Literatur (Maigne et al., 1996). Es erscheint demnach schwierig, eindeu-
tig zu definieren, welche Strukturen hauptsachlich betroffen sind, wodurch die Entschei-
dung uber das therapeutische Vorgehen mehr oder weniger beeintrachtigt wird (Potter
und Rothstein, 1985).

Auch bildgebende Verfahren und nuklearmedizinische Untersuchungen konnen meis-
tens nur als Befunde dienen, mit denen weitere Rickenbeschwerden zu erklaren sind
(Van Tulder et al., 1997).

Als ,Goldstandard® zur Diagnostik pathologischer Veranderungen direkt im ISG wird ei-
ne wiederholte intraartikulare Infiltration des ISG mit einem Lokalanasthetikum unter
Bildgebung angesehen (Elgafy et al., 2001). Die Injektion muss zu einer eindeutigen

Verminderung der zuvor bestehenden Schmerzintensitat fuhren.

Die signifikant positiven Befunde bei dieser Untersuchungsmaflinahme in der vorliegen-

den Studie rechtfertigten in allen Fallen unsere Entscheidung fur eine Operation, zu der
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sich die Patienten nach umfassender Aufklarung auch bereit erklart hatten. Bei durch-
schnittlich 3 nacheinander vorgenommenen Injektionen wurde im Mittel kurzfristig eine
65-prozentige (50 — 90 %) Schmerzreduktion erzielt. Damit zeigte sich dieser Provokati-
onstest mit Lokalanasthetikum-Injektion wiederum als besonders relevant. Das Ausblei-
ben einer Korrelation zu dem Anteil positiver Ergebnisse bei den klinischen Provokati-
onstests (Ausnahme Gaenslen) belegt die Notwendigkeit, vorrangig in dieser Weise das
Krankheitsbild eindeutig zu identifizieren. Der Aufwand erweist sich als gerechtfertigt
und als notwendig, wobei auch die Moglichkeit falsch positiver Resultate durch unsach-
gemale Injektionen in Betracht gezogen werden muss.

In Ubereinstimmung mit unserer Vorgehensweise und mit unseren Resultaten ergibt
sich aus den Angaben der Berichte weiterer Untersuchungsgruppen der eindeutige
Ruckschluss, dass die intraartikulare Test-Infiltration des ISG mit Lokalanasthetikum
unter Bildgebung und Dokumentation derzeitig als diagnostischer Goldstandard be-
zeichnet werden kann (Boswell 2005, Fortin 2000, Maigne 2005, McKenzie-Brown
2005). Auf Grund der komplexen Anatomie des ISG ist eine bildgebende Kontrolle wah-
rend der intraartikularen Injektion obligat (Dussault 2000, Slipman 2001). Injektionen
unter CT-Kontrolle sind somit bei pathologischen Veranderungen und Verengungen des
Gelenkspalts indiziert (Hanly 2000, Pulisetti 1999).

Uber einen langen Zeitraum wurden pathologische Veranderungen am ISG als Ursache
fur Racken- und / oder Gesallschmerzen ignoriert, und operative Eingriffe wurden nicht
in Erwagung gezogen.

Implantate wie iFuse sind seit etwa 10 Jahren erhaltlich. Ihre erfolgreichen Anwendun-
gen werden durch eine wachsende Anzahl von publizierten Resultaten gestutzt (Borne-
mann 2017, Polly 2015, Duhon 2015, Heiney 2015, Dengler 2017).

Auch die vorliegende aktuelle Fallsammlung kann zur Dokumentation dieses Operati-
onsverfahrens bzgl. Wirksamkeit und Sicherheit beitragen, indem sie in deskriptiver
Form gut kontrollierte Daten mit umfangreichen Diagnosemalinahmen und gezielten
postoperativen Kontrollen darstellt. Erganzt wird der Gesamtbericht durch die detaillierte

Beschreibung von individuellen Verlaufen aus der Praxis.

Als entscheidender Faktor dieses minimal-invasiven Verfahrens kann die Verminderung
der Belastung der Patienten durch die Eingriffe im Vergleich zu offenen Operationsver-
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fahren oder zu jahrelangen frustranen konservativen Behandlungsversuchen angesehen

werden.

Bereits kurz nach den Operationen - unter Verwendung von jeweils zwei bis drei Implan-
taten - wurde in beiden Behandlungsgruppen eine signifikante Schmerzreduktion von
etwa 60% erzielt, so dass die Patienten nach durchschnittlich 4.5 Tagen entlassen wer-
den konnten. Bei den Nachkontrollen 6 Wochen spater ergab sich, dass sowohl mit Be-
zug auf die Reduktion der Schmerzintensitaten als auch der Funktionseinschrankungen
deutliche Erfolge (60% Verbesserung im Vergleich zur Ausgangslage) und eine gute
Stabilisierung erreicht worden waren. Bei den radiologischen Untersuchungen ergaben
sich keine Auffalligkeiten, die auf Fehllagen der Implantate hindeuteten.

Der Ruckgang der Schmerzintensitat blieb auch weiterhin - vor allem in der Gruppe 1 -
erhalten; in der Gruppe 2 kam es nach 6 Monaten und nach einem Jahr zu geringem
Wiederanstieg der Schmerzen im Vergleich zur Ausgangslage, ohne dass sich eine di-
rekte Erklarung hierfir herausstellte. Dementsprechend ergaben sich auch etwas
schlechtere Beurteilungen durch die Patienten in der Gruppe 2.

Die Ergebnisse der Vergleiche dieser Studie kdnnten auch darauf zurickzufihren sein,
dass fur die Implantation der dreieckigen Implantate eine langere Erfahrung und Routine
vorlag, wahrend die 3D Implantate erst spater angewendet werden konnten. Bisher lie-
gen noch keine weiteren Studienergebnisse zu einem Vergleich beider Implantate vor.
Diese in dieser Studie erarbeiteten vorlaufigen Daten sollten fur die Beurteilung der
neuen Implantate nicht als konfirmativ betrachtet werden; sie kdnnen aber als Anlass
gesehen werden, beide Implantate gezielt in einer prospektiven Studie vergleichend zu
prufen, wobei die in dieser Studie gefunden Unterschiede als Malstab fur eine Fallzahl-

schatzung dienen konnten.

Grundsatzlich wurde durch dieses Operationsverfahren eine — im Vergleich zur despara-
ten Ausgangssituation mit hohen Schmerzintensitaten und Funktionseinschrankungen —
meist dauerhafte Verbesserung beobachtet, wobei sich besonders bei Anwendung des
dreieckigen iFuse-Implantats ein hohes Mal} an Patienten- Zufriedenheit zeigte, so dass

sich die meisten Patienten fur eine erneute Behandlung entscheiden wirden.
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Das langfristige Sicherheitsprofil des Verfahrens und der Implantate erscheint ebenfalls
angemessen, da in der aktuellen Studie bei nur einer geringen Anzahl von Patienten

unerwunschte Begleiterkrankungen auftraten.

Die Ergebnisse der Operationen sind nach unseren langfristigen Erfahrungen im Ver-
gleich zu nicht-chirurgischen Behandlungen fur ISG-Dysfunktionen signifikant besser, da
von denen keines nachweislich langfristige Vorteile bietet. Im Allgemeinen sind die Be-
weise fur haufig durchgefuhrte nicht-chirurgische Behandlungen (z. B. intraartikulare

Kortikosteroide, physikalische Therapie) weitgehend sparlich oder nicht vorhanden.

Als Folge der Fusion kann von einer signifikanten Wiederherstellung mit ausreichender
Stabilitat im ISG ausgegangen werden (Darr et al., 2018). Langere Nachbeobachtungs-
perioden beweisen, dass die sehr schnell erzielte klinische Wirkung anhalt; das Risiko
fur eine Nachoperation erwies sich — sowohl bei unseren Operationen als auch bei de-

nen weiterer Autoren - als sehr gering.

Folgende Beispiele zeigen, inwiefern die Gesamtdaten unserer Studie mit denen ande-

rer Autoren Ubereinstimmen.

Bei der Auswertung einer Studie an 144 Patienten (62 % mit schmerzhaften Beschwer-
den infolge einer LWS-Fusion), bei denen iFuse® eingesetzt worden war, konnte nach
16 Monaten Follow-up bei mehr als 90 % der minimal-invasiv behandelten Patienten ein
Ruckgang der VAS-Werte um etwa 62 % festgestellt werden; 96 % der Patienten gaben

an, dass sie sich diesem Eingriff auch erneut unterziehen wirden (Sachs et al., 2014).

Zu vergleichbaren Ergebnissen fuhrte eine klinische Prifung an 18 Patienten, denen
das 3-winklige Implantat eingesetzt wurde. Die VAS-Werte waren bei der Nachuntersu-
chung ein Jahr spater durchschnittich um 66 mm im Vergleich zur Ausgangslage ver-
bessert; auch beim Oswestry-Score zeigte sich eine signifikante Reduktion um durch-
schnittlich 37.5 Punkte (Cummings und Cabobianco, 2013).

Es liegen auch bereits Daten aus Studien mit einer 5-jahrigen Nachbeobachtungszeit
vor (Rudolf und Cabobianco, 2014). Dabei wurden 17 Patienten behandelt, bei denen in
77 % zuvor eine Fusion im LWS-Bereich durchgefuhrt worden war und die sehr hohe
Schmerzintensitaten aufwiesen (VAS: 8.3 cm). Bei der letzten Nachuntersuchung nach
5 Jahren lag der durchschnittliche VAS-Wert immer noch bei nur 2.4 cm. Die Rontgen-
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bilder zeigten eine gute Knochenausbildung am Implantat und eine gute intraartikulare
ossare Bindung. Damit konnte auf3er der guten und langanhaltenden Schmerzlinderung
auch eine langdauernde Festigkeit bewiesen werden, die bei voller Funktionsfahigkeit
eine Ruckkehr zur Arbeit ermoglichte.

Um die Vorteile bzgl. der klinischen Wirksamkeit der operativen Verfahren eindeutig zu
belegen, wurden mehrere Vergleichsuntersuchungen durchgefuhrt. Bei 102 Patienten
wurden mit Hilfe der minimal-invasiven Technik die dreieckigen titanbeschichteten Im-
plantate iFuse® eingesetzt. Die letzten Nachkontrollen erfolgten nach 2 Jahren. Weitere
randomisiert ausgewahlte, nicht fir eine Operation vorgesehene 46 Patienten wurden
optimal konservativ versorgt, konnten sich aber nach 6 Monaten fur eine minimal-
invasive Implantation entscheiden. Nach 6 Monaten zeigten die operierten Patienten
eine mittlere Reduktion der VAS-Werte um 55.4 mm, die bis zu 2 Jahren anhielt. Beim
Oswestry Disability Index ergaben sich signifikante Verbesserungen bei 2/3 der Stu-
dienteilnehmer. In der Vergleichsgruppe konnten gesicherte Verbesserungen der
Schmerzintensitat und der Funktionstuchtigkeit nur in weniger als 10 % beobachtet wer-
den. Auch die Analysen der Werte zur Lebensqualitat belegten eine eindeutige Uberle-
genheit des operativen Eingriffs (Ledonio et al., 2014; Ledonio et al., 2014).

Im Rahmen einer multi-zentrischen, retrospektiven Kohortenstudie mit 263 Patienten
(ISG-Syndrom) wurde entweder offen (n = 149) operiert oder minimal-invasiv mit titan-
beschichteten dreiwinkligen Implantaten (n = 114) eine Fusion durchgefuhrt. Das mini-
mal-invasive Verfahren war mit signifikant geringeren Blutverlusten, kurzeren Operati-
onszeiten und kirzeren Krankenhausaufenthalten verbunden. Nach 12 Monaten konnte
fur die VAS-Werte ein durchschnittlicher Unterschied von 3.5 Punkten zugunsten des
minimal-invasiven Eingriffs nachgewiesen werden (Smith et al., 2013).

In einer weiteren Studie an 137 Patienten mit 6 Jahren Nachbeobachtungszeit wurden
die Resultate einer ISG-Fusion mit dem iFuse® Implantat im Vergleich zu denen nach
Radiofrequenz-Denervierung bzw. nach einer konservativen Behandlung untersucht
(MacBarb et al., 2017). Wahrend die nach Behandlungsbeginn aller Methoden aufgetre-
tenen guten Ergebnisse (Ruckgang der VAS-Werte > 40 cm, des ODI-Scores und des
Analgetika-Verbrauchs) in der Gruppe mit Fusion langfristig bis zum Ende der Nachbe-

obachtungszeit anhielten, wurden in den Vergleichsgruppen nur kurzfristig anhaltende
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Behandlungserfolge erzielt, und die Zielvariablen zeigten allgemein Verschlechterungen
der Befunde. Beim letzten Follow-Up bendétigten 80 % der Patienten in beiden Gruppen
ohne Fusion noch Opioid-haltige Medikamente, verglichen mit 7 % in der Implantat-
Gruppe. 70 % der Patienten mit iFuse-Implantat waren wieder arbeitsfahig; in den Ver-
gleichsgruppen wurden 34 % (Radiofrequenz-Denervierung) und 19 % (konservative
Therapie) registriert. Es konnte auch belegt werden, dass bei Patienten mit unzu-
reichenden Erfolgen einer nicht-operativen Behandlung durch den operativen Eingriff
und Fusion mit iFuse® eine ausreichende Schmerzlinderung und Verbesserung der
Funktionstlichtigkeit erreicht werden konnten.

Unsere Resultate kdnnen als Erganzung dieser Dokumentation angesehen werden, wo-
bei darauf hinzuweisen ist, dass die ausgewahlten Patienten ausschlieB3lich aus klini-
schen Grunden entsprechend der Resultate umfassender diagnostischer MaRnahmen
operiert wurden, so dass die Datenzusammenstellung hauptsachlich als Fallsammlung
unter klinischen Gegebenheiten im Alltag anzusehen ist. Diese Dokumentation umfasst
alle Kasuistiken, die nach den genannten Kriterien seit 1915 am ISG operativ behandelt
wurden. Dementsprechend ergaben sich keine Einschrankungen bei den Kriterien aul3er
den genannten Kontraindikationen. Insofern bestand auch von vornherein die Absicht,
das anfallende Datenmaterial deskriptiv zusammenzustellen. Der Vergleich beider Im-
plantate wurde erst beschlossen und vorgenommen, nachdem das 3D Implantat zur

Verfugung stand; demnach musste eine randomisierte Zuordnung ausbleiben.
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5. Zusammenfassung

Das lliosakralgelenk (ISG) ist bis zu 25 % ein bekannter Grund fur Schmerzen im unte-
ren Ruckenbereich, die zu einer Minderung der Lebensqualitat und auch zu Behinde-
rungen im Alltag fuhren konnen. Konservative Therapien sind oft nicht zufriedenstellend.
Fortschreitende Abnutzungsprozesse der immer alter werdenden Patienten fUhrten da-
zu, dass fortschrittliche osteokonduktive Wirbelsaulenimplantatoberflachen entwickelt
wurden, die eine groRRere biologische Fixierung fordern. Da es sich als notwendig er-
wies, wegen der haufig vorliegenden Multimorbiditat bei diesen Patienten operativ mog-
lichst schonend vorzugehen, wurden minimal-invasive Operationsmethoden entwickelt,
wobei sich Implantate mit dreieckigem Profil und mit Beschichtung aus porésem Titan-
plasmaspray (TPS) fur die Operationen am ISG bewahrt haben. Als weitere Entwicklung
wurden spater die Implantate iFuse- 3D™ in den Handel gebracht. Die bedruckte Trab-
ekeloberflache soll das Einwachsen von Knochenmaterial ermoglichen.

In der vorliegenden Studie wurde als besondere Zielsetzung 6 Monate nach dem opera-
tiven Eingriff ein Vergleich durchgefuhrt, wobei ein Teil der Patienten mit nachgewiese-
nem pathologischem ISG-Syndrom die dreieckigen iFuse-Implantate (n = 29) und spater
der andere Teil die neueren 3D-Implantate (n = 22) implantiert bekamen. Die Auswahl
der Studienteilnehmer erfolgte nach abgeschlossener Aufnahmeuntersuchung unter Be-
rucksichtigung von Ein- und Ausschlusskriterien. Zusatzlich wurden die Schmerzintensi-
taten (VAS-Skala 0-10 cm) und die Funktionsparameter mittels Oswestry Disability In-
dex (ODI) registriert. Anhand von ISG-Provokationstests gefolgt von diagnostischen int-
raartikularen ISG-Injektionen wurde die Diagnose bestatigt.

Die Operationen wurden in Vollnarkose unter fluoroskopischer Kontrolle vorgenommen.
Die minimalinvasive chirurgische Fusion des ISG mit TPS beschichtetem iFuse Implant
System (SI -BONE, Inc.) zeigte in mehreren klinischen Studien und in der taglichen Pra-
xis positive klinische Ergebnisse bei Patienten mit ISG-Schmerzen, wobei besonders die
Vorteile der minimal-invasiven Operationstechnik mit geringem Blutverlust sowie die
kurzen Operationszeiten, die schnelle Schmerzlinderung und Besserung der Lebens-
qualitat fur die Patienten hervorgehoben werden konnen.

Die Gruppen waren hinsichtlich ihrer Befunde vor den Operationen vergleichbar. In bei-

den Gruppen zeigten sich signifikante Verbesserungen der Schmerzintensitat und der
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Funktionsfahigkeit mit hoher Effektstarke. Bis zu 6 Monate konnten nur geringe gesi-
cherten Unterschiede festgestellt werden. Auch die bisher vorliegenden Daten nach ei-
nem Jahr Nachbeobachtung deuten auf nur geringe Unterschiede hin. Weitere Ver-
gleichsuntersuchungen werden dazu beitragen, ein endgultiges Urteil Uber die verwen-

deten Materialien zu finden.

Im Rahmen der Studie wurden Kontrolluntersuchungen nach 6 Wochen, 6 und 12 Mona-
ten und nach 2 Jahren vorgenommen und die Angaben der Patienten zur Schmerzin-
tensitat (VAS) und zur Funktionsfahigkeit (ODI) registriert. Die Kontrolluntersuchungen
dienten der Auswertung der HauptzielgroRe (primarer Outcome-Parameter) dieser Stu-
die. Sie zeigen fur beide Gruppen starke Reduzierungen von Schmerzintensitat und
Funktionseinschrankung mit hoher Effektstarke, wobei beide Variablen gesichert mitei-
nander korrelieren. Die Patienten beurteilten auf Befragung den Erfolg in der Gruppe 1
iFuse dreieckige Implantate besser (p = 0.02).

Im Follow-up nach 6 Monaten konnte eine gesicherte Korrelation zwischen dem Ruck-
gang der VAS und der Verminderung des ODI nachgewiesen werden (KI: 0.68, p <
0.0001). Im Follow-up nach 12 Monaten betrug in der Gruppe 1 der Ruckgang der VAS
= 4.6 cm, entsprechend einer Wirkstarke nach Cohen d = 2.1 (p < 0.0001), in der Grup-
pe 2 von 4.8 cm, entsprechend einer Wirkstarke nach Cohen d = 1.9 (p = 0.0002). Der
ODI verminderte sich (geschatzt nach Hodges-Lehman) in der Gruppe 1 um 27 %-
Punkte entsprechend einer Wirkstarke nach Rosenthal r = 0.62 (p < 0.0001) und in der
Gruppe 2 um 20 %-Punkte entsprechend einer Wirkstarke nach Rosenthal r = 0.68 (p =
0.008).

Die Resultate dieses Pilotversuchs sollten dazu beitragen, Voraussetzungen fur eine
konfirmatorische Vergleichsprufung zu erarbeiten, in der Wirkung und Sicherheit beider
Materialien miteinander verglichen werden konnen, so dass sich eindeutige Aussagen
ergeben.
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10. Anhang

Diagnostisches und therapeutisches Konzept bei der Behandlung des ISG-

Syndroms in der Paracelsus-Klinik Adorf/Schoneck

In der Regel werden die Patienten von den niedergelassenen Kollegen in die Sprech-

stunde Uberwiesen. Einer sorgfaltigen Erhebung der Anamnese folgt eine korperliche

Untersuchung des Patienten.

Anamnese:

Z. n. Trauma/ Unfall oder Bagatelltrauma (z.B. Uberbeanspruchung bei der Arbeit
oder Haushalt)

Z. n. Operation an der LWS (dorsale Stabilisierung, Laminektomie, Bandschei-
benoperation etc.)

degenerative Veranderungen an der LWS

Huftgelenkarthrose

Schwangerschaft

einseitige, asymmetrische Belastung (Beinlangendifferenz; Beckenschiefstand)

Z. n. Huft-OP, Knie-OP, Fulverletzungen etc.

Typische Symptome, die auf eine ISG-Affektion hindeuten:

Schmerzen im unteren Ruckenbereich (unterhalb von LW5)

Schmerzen, Taubheit, Kribbeln oder Schwache in den unteren Extremitaten
Schmerzen im Becken/Gesal}

Schmerzen in der Huft-/Leistengegend

Gestortes Sitzverhalten (Sitzen Uber einen langeren Zeitraum nicht moglich, Sit-
zen auf einer Seite)

Pat. berichtet von Symptomen in folgenden Situationen:

Sitzen
Schlafen

Positionswechsel
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» Autofahren
» Stehen auf einem Bein
+ Treppensteigen

Kérperliche Untersuchung:

* Druckschmerz bzw. Stauchschmerz uber dem ISG

» Positives Vorlaufphanomen

* Positiver Fortin-Finger Test

* Provokationstests: Faber; Kompression; Distraktion; Gaenslen; Thigh Thrust

Radiologische Diagnostik:
Rontgen der LWS in 2 Ebenen (evtl. LWS-Funktionsaufnahmen); Becken a.p., seitlich;

Rontgen der beiden ISG; evil. CT des Beckens (Frakturauschluf3); vor allem bei Sak-
roiliitis - MRT des Beckens.

Wir fihren zuerst eine konservative Therapie (falls noch nicht ausgereizt) fur die nachs-
ten 8-12 Wochen durch: Analgetika, NSAR; intensivierte Physiotherapie (z.B. manuelle

Therapie, Warmetherapie (Fango/ Ultraschall); Osteopathie etc.

Diesem folgt eine diagnostisch-therapeutische ISG-Injektion unter fluoroskopischer

Unterstutzung bzw. CT-gestutzt.

Der Pat. wird gebeten seine Schmerzintensitat anhand der visuellen Analog-Skala
(=VAS) vor und nach der Injektion (1,5 — 2 Stunden) zu beurteilen. Eine ambulante Wie-
dervorstellung erfolgt nach 4-6 Wochen, wobei der ISG-Schmerz (=VAS) wiederum ab-
gefragt wird.

Bei durchgreifender Schmerzlinderung (um ein Drittel bzw. die Halfte der urspringlichen
Intensitat) und anhaltender (fur Tage bzw. Wochen) Besserung der Beschwerdesymp-
tomatik wird zuerst ein konservatives Vorgehen fortgefuhrt oder eine Wiederholung der
ISG-Infiltration angeboten. Nach zwei bis drei durchgefuhrten ISG-Infiltrationen wird die
Frage der operativen Versorgung des ISG als minimal-invasives Verfahren diskutiert,
wobei eine ausfuhrliche Erlauterung des Verfahrens erfolgt. Sollte sich der Pat. zur OP
entschlie3en, wird dieser mindlich und schriftlich aufgeklart.



