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Einleitung

Die neurogene, intermitlieren-
de Claudicatio (MNIC) als Be-
gleiterkrankung  der  lumbalen
Spinalstenase (LSS) wird wvor-
wiegend durch neurale Kom-
pression an einem oder meh-
reren  Bewegungssegmenten
ausgeldst. Ursache {0r die LSS
kiinnen ein sequestrierter Band-
scheibenvorfall, eine kraftige
Bandscheibenwdlbung, einever-
dickte Lamina, hypertrophiarte
Ligamenta flava, eine Spondylo-
listhesis sowie eine Spondylar-
throse sein.

Die LSS ist ain Leiden, das oft

von der Kdrperhaltung abhangt
und Symptome wie Beinschmer-
zen, Kribbeln, Taubheitsgeflhle
oder auch Paresen aufweist.
Diese Symptome wverschlim-
mern sich in aufrachter Haltung
oder beim Gehen und bessern
sich in gebeugler oder sitzen-
der Position,

Zundchs! werden bei der lum-
balen Spinalstencse alle nicht-
invasiven Behandlungsméglich-
keiten, wie z. B. antientzindliche
Medikamente, krankengymnas-
tische und physikalische Thera-
pie sowia epidurale Injeklionen
mit Stercidzusatz ausgeschopft.
Wenn sich die Symptome wei-

terhin verschlimmern oder wenn
die Schmerzen zunehmen, kann
gine OPF zur Erweiterung des
Spinalkanals (offene Dekom-
pression) notwendig werden.
Zu den Standardeingriffen der
Lumbalstenose gehdren die
Foraminotomig, die Laminolo-
mie und die Laminektomie, die
auch mit einer spinalen Fusion
kombiniert werden kann, Diese
Eingrifie finden unter Intubati-
onsnarkose stant. Das opera-
tive und posioperative Risiko
bainhaltet im Wesantlichan dia
Schadigung nervaler Strukturen
sowie die epidurale Varnarbung
und segmentale Instabilitat.
Eine Krankenhausaufenthalts-
dauer von 3 bis 7 Tagen mil
gingr anschliefenden hbis zu
achitwichigen Genesungspha-
se kann erforderlich werden,
Die Erfolgsrate der  chirurgi-
schen oder mikrochirurgischan
Dekompression hangt von meh-
reren Faklioren wie z. B, der Pa-
tientenauswahl, der OP-Technik
und dem Ergebnis ab. Eine
Metaanalyse der chirurgischen
LsS-Behandlung zeigle, dass
1 Jahr nach dem Eingriff 64 %
der Ergebnizse gut oder hervor-
ragend waran {1).

Seit Juni 2002 gibt s nun in Eu-
ropa eing Allernalivbehandlung
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der MIC als Begleiterkrankung
bei LSS. Dieses System, das X
STOP IPD SYSTEM® (X STOP In-
terspinous Process Decompras-
sion System), wird zwischen die
Dornfortsétze der betroffenan
Bereiche implantiert und verrin-
gert die segmentale, oft patho-
logische Hyperextension, ohne
die Flexion, die axiale Rotation
und die Seitneigung zu beein-
trachtigen,

In Europa wurde ein Register
zur Sammiung wvon FPalienten-
dalen eingerichtet, die mit dem
X STOP bei NIC als Begleiter-
krankung der LS5 behandelt
wurden. Die klinischen Ergeb-
nisse von mehreren Kranken-
hausern werden bewertet und
man erwartel, dass diese Daten
die herausragenden Ergebnisse
der randomisierten, multizent-
nschen, klinischen USA-FDA-
Prospektivstudie  untermauearn
(1, 3).

Die klinischen Ergebnisse wer-
den sowohl mit dem SF-36-Fra-
gebogen zum Gesundheitszu-
sland als auch mit dem Zdrich
Claudication Quaslionnaire
(ZC0Q), der speziell fir die Spi-
nalstencse  entwickell wurde,
ausgewertet (4, 5) und die Er-
gebnisse der Machsorgeunter-
suchungen werden nach 6 und
12 Monaten diskutiert.

Methoden
Patientenauswahl

Es weardan Patienten aus sechs
deutschen Krankenhiusern in
die Studie eingeschlossen. Bei
diesen Patienten wurde eine NIC
als Begleiterkrankung der LSS in
einem oder mehreren Bareichen
diagnostiziert. Die Patienten
haben Beinschmearzen mit oder
ohne Rickenschmerzen, die
typischerwveise nach langerem
Gehen oder Stehen aultreten
(Claudicatio spinalis). Die Symp-
tome gehen beim Beugen des
Rickens wie z. B. beim Sitzen
oder Hocken zuriick. Patienten
mit einer Spondylolisthesis gro-
ler als Meyerding Grad 1 im be-
roffenen Segment werden nicht
ins Register aulgenommen.
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Multi-Centre German Expe-
riences with Interspinous
Process  Decompression
(X-Stop®) for the Treatment
of Neurogenic Claudication
Secondary to Lumbar Spl-
nal Stenosis

The intermittent claudication
as a typical symptom of the
lumbar spinal stenoses shows
a common illness mainky
for people of old age (in ol-

Die Auswertung der Patienten
findet wvor, wahrend und nach
dem Eingriff zu verschiedenen
Zeitpunkten statt, einschlied-
lich einer sechsmonatigen und
2wilfmonatigen Machsorge-
untersuchung und einer Ab-
schlussuntersuchung nach 60
Monaten.

Auswertung der Ergebnisse

Fir das Register werden zwei
Ergebnistools verwendet, der
SF-36 und der ZCQ).

SF-36

Mit dem SF-36-Fragebogen wird
die Lebensqualitdt gemessen
(6, 7. 8). Der Fragebogen be-
zieht sich auf die Analyse des
allgemeinen Funklionsstatus
von Patienten. Die Fragen sind
in acht Beraiche aufgateill: phy-
sische Funktion, physischa Rol-
leneinschrankung, emotionale
Rolleneinschrankung,  soziale
Funklion, physischer Schmerz,
allgermeiner mentaler Gesund-
heitszustand, Vitalitat, allgemei-
ne Wahrnehmung des Gesund-
heitszustandes.

Pro Bereich werden die Punk-
te der einzelnen Unterbereiche
zusammengezahlt und in eine
Skala wvon 1 bis 100 Obertragen.
Eine hithere Punktzahl steht flr
ginen besseren Gesundheitszu-
stand,

der patients). As a standard
treatment, aller all conserva-
live measures have failed, the
open decomprassion can be
considered. The early results
of the german multicentre
studies show, that the Inter-
spinous  Processus-distrac-
tion (IPD) with the X-Stop®
implant offers a gentle, safe
and very effective alternative
to treat the lumbar spinal ste-
nosis,

Zusdtzlich kénnen diese & Be-
reiche in einen physikalischen
und psychologischen Haupt-
bergich zusammengefasst wer-
den (9). Beide Hauplbereiche
selzen sich aus den acht Be-
reichen zusammen, obwohl es
grofie Unterschiede dabei gibt,
in welchem Ausmal die ver-
schiedenen Bereiche gewich-
tet werden. Die Hauptbereiche
sind so aufgegliedert, dass der
Durchschnitt 50 und die Stan-
dardabweichung 10 betragt.

Ziurich Claudication
Questionnaire

Wichligstes Ergebnis ist die std-
rungsspezifische,  funktionale
Bewertungsziffer. Diese kann
beim wvollstindigen Ausflllen
des ZCOQ erreicht werden. Der
ZC0 ist das einzige Messinsiru-
ment zur Ergebnisbewertung bei
giner Spinalstenose. Der Frage-
bogen besteht aus 3 Skalen:

» Physische Skala (besteht aus
sechs Fragen mit vier mdgli-
chen Antworten)

= Skala mit Schweregrad der
Symptome (besteht aus sie-
ben Fragen mit drei mogli-
chen Antworten)

+ Jufriedenheitsskala (besteht
aus fanf Fragen mit fonf mag-
lichen Anbworten und wird nur
nach einem Eingriff ausge-
falit)
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Tab. I: Uberblick iiber die Ergebnisse des SF-36 vor der OP sowie nach 6 und 12 Monaten
postoperativ,

Fhwhchuﬁﬁlh '2'_1-:;,1" 227 681 - 419 ' 75.7 35,1
Kerparlicher Schmerz | 18,1 16,6 65,2 224 69,1 274
Aligemeingr
Gesundheitszustand 352 189 60,2 21,7 64,4 188
Vitalitat 226 © 210 67,7 17.9 66,2 7.8
Soziale Funktion 289 21.8 76,5 24,0 78.4 25,0
Enmﬂuﬁjhﬁ:ﬂh 323 421 B2.1 331 89,0 270
Mentaler
Gesundheitszustand 42,0 24.8 Ta.3 185 76,0 173
Zusammenfassung
physische
Komponenta 309 6.2 46,8 8,7 48,7 9.2
Zusammenfassung
mentale Komponente | 33.8 13,0 51,3 93 52,2 8.2
Jade Antwort wird mit 1, 4 oder zahl fir Patientenzufriedenheit
2 Punkten bewertet. Die beste unter 2,5 liegt. Man spricht baim
Punktzahl ist 1, deshalb ist eine  Patienten von eginem klinischen
niedrigere Bewerlungszahl bes-  Erfolg, wenn sich mindestens 2
ser als eine hohere. Die Gesamt-  der 3 wie oben aufgeflhrten Be-
punkizahl der Skala errechnet reiche verbessert haben.
gich aus der Gesamipunktzahl
vgn allen Fragen dividiert durch Ergebnisse
die Gesamitzahl der beantworte-
ten Fragen. Es gibt derzeit praoperative
Fir die Bereiche Symptom- Daten von insgesamt 192 Pa-
schweregrad und FPhysische fienten. 152 von diesen Patien-
Funktion wurde eine Verdnde- ten wurden in einem Segment
rung um 0.5 oder mehr als Ver- (79,2 %), 38 in zwei Segmenten
besserung definiert. Patienten (19,8 %) und 2 in drei Segmen-
sind dann mit dem Ergebnis zu-  ten instrumentiert {1 %).
frieden, wenn die Bewertungs- Behandelt wurden die Berei-
che L1 bis L5, dabei wurden 11
X STOPS im Segment LIL2
ipruwg B Monate Follow-up (4.8 %), 14 in L2/L3 (6.1 %), 67

12 Monate Follow-up

Abb. 1

s Grafische Darstellung von Tabelle 1.

in L3/L4 (29.3 %) und 137 im
Segment L4/LS (59,8 %) implan-
tiert.

Wihrend des Eingriffs war der
Grofiteil der Patienten zwischen
61 und 80 Jahre alt {70 %).

ZCQ

Insgesamt 212 Palienten mit
einem Durchschnittsalter von
68,4 Jahren fllllen den ZCQ-

Ausgangsfragebogen aus. Es
nahmen ungeafahr gleich wvial
Manner und Frauen teil, 53,7 %
waren weiblich.

Mach jeweils 6 und 12 Monaten
gingen 83 und Y6 vollstandig
ausgefllite Fragebogen ein, die
dann anakysiert wurden.

Mach sowohl 6 als auch 12 Mo-
naten wurden signifikante Ver-
besserungen von 82 % in Be-
zug auf den Schweregrad der
Symptome verzeichnet. Ahnliche
Verbesserungen von 81 % gab
es bei der physischen Funktion
nach & Monaten und von 77 %
nach 12 Monaten. 82 % der Pa-
lienten waren nach der Behand-
lung bei der Machsorgeunter-
suchung nach 6 und 12 Monaten
zumindest anndhernd zufrieden
mil dem Behandlungsergebnis.

Der Klinische Gesamterfolg lag
bei B3 % bei der Nachsorge-
untersuchung nach 6 Monaten
und bai 80 % bei der Nachsorge-
untersuchung nach 12 Monaten.

SF-36

Insgesamit fallten 201 Patienten
den SF-36-Fragebogen vor dem
Eingriff aus; 188 fallten ihn voll-
stdndig aus. Die Eigenschaftten
der Patientengruppen &hnein
der ZCQ-Auswertung. Nach je-
weils 6 und 12 Monaten wurden
75 und 71 Fragebdgen vollstan-
dig ausgefdllt,

In allen Bereichen konnten kli-
nisch signifikante Veranderun-
gen beobachtet werden (Tab. |
und Abb. 1).

Diskussion

Diese ersten im Register gesam-
melten Daten zu Ergebnissen
mil dem X STOP zur Behand-
lung von MIC als Begleiterkran-
kung bei LSS zeigen gute Be-
handlungsergebnisse bei dieser
Indikation.

Dig X-5TOP-Ergabnisse schnei-
den beim Vergleich der ZCQ-Er-
gebnisse mit den Ergebnissen
bei einer herkdmmilichen Lamin-
ektomie und mit einer nicht-ope-
rativen Behandlung tatsachlich
am gonstigsten ab (Tab. ).
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Bei B2 % der im Register einge-
schlossenen Patienten konnte
eine klinisch signifikante Ver-
bessarung des Symplomschwe-
regrads nach 6 und 12 Monalen
beobachtel werden, wohinge-
gen die klinisch signifikante Ver-
besserung bei der konservati-
ven Behandiung bei 33 % bei
der  Nachsorgeuntersuchung
nach & Monaten und bei 22 %
bei der Untersuchung nach 12
Monaten lag. Leider gibt es
keinge kurzfristigen Ergebnisse
fir die Laminektomig, aber die
Ergebnisse von Kafz (10) zei-
gen eing Klinisch signifikante
Verbesserung von 63 % bei der
Machsorgeuntersuchung nach
2 Jahren,

Es existieren &ahnliche Zahlen
fir die physische Funktion. Bei
der konservativen Behandlung
konnte eine klinisch signifikante
Verbaesserung von 12 % bei der
Untersuchung nach 6 und von
19 % bei der Machsorgeunier-
suchung nach 12 Monaten be-
obachtet werden. Die Register-
Ergebnisse zeigen hier jeweils
81 % und 77 %. Im Vergleich
zur konservaliven Behandlung
ist dies eine siebenmal gréBere
Verbesserung nach 6 Monaten
und eine viermal grdBere Ver-
besserung bei den Ergebnissen
nach 1 Jahr. Die klinisch signifi-
kanie Verbesserung betragt bei
der Machsorgeuntersuchung
nach 2 Jahren nach Lamineklo-
mia 59 %.

Bei der Palientenzufriedenheit
konnte gezeigt werden, dass
82 % der Patienten nach 6 und
12 Monalen zumindest anna-
hernd zulneden waren. Bei Pa-
tienten, die konservativ behan-
delt wurden, lag die Zahl jeweils
bei 42 % und 40 % und bei der
Laminektomie war die Patien-
tenzufriedenheil noch geringer,
nach 2 Jahren waren 72 % der
Patienten zumindest ein wenig
Zufriedan.

Insgesamt konnle gezeigl wer-
den, dass die Gesamterfolgs-
rate des X STOP bei 70 % bei
der  MNachsorgeuntersuchung
nach & und 12 Monaten lag,
d. h. dass der X STOP in allen
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Tab, 11: Oberblick iiber die Ergelnisse des Z2C0 fiir die X STOP Interspinous Process
Decompression, fiir die konservative Behandlung bei der Nachuntersuchung 6 und 12 Monate
postoperativ und e die Laminekomie bei einem Follow-up nach 2 Jahren,

Physische Funktion | 81% [12% 7% [19% 59 %
Patienten-

zufriodenhei B2% |42% B2% |40% 2%
Gesamieriolg

(3 Bereiche) 0% 10 % 70 % 12 % 47 %

drei Bereichen erfolgreich ab-
geschlossen hal. Im Vergleich
Zur konservaliven Behandlung
sl dies ein siebenfach besse-
res Ergebnis lor die Nachsor-
geuntersuchung nach 6 und ain
sechsfach besseres Ergebnis
fir die Untersuchung nach 12
Monaten. AuBerdem liegen die
Werte im Vergleich zur Lami-
neklomie hoher. Hier liegt die
Erfolgsrate fr alle drei Bereiche
bei 4/ % nach 2 Jahren.

Die Ergebnisse, die mit dem
Ergebnismessinstrument SF-36
zum allgemeinen Gesundheils-
zustand erziell wurden, bestati-
gen, dass sich der allgemeine
Gesundheitszustand der Pati-
enten signifikant verbesserte.
Zusdtzlich zeigte auch eine
randomisierte, kontrollierte Stu-
dig, bei der die konservative Be-
handlung mit X STOP verglichen
wurde, dass sowohl bei der
Machsorgeuntérsuchung nach
6 als auch nach 12 Monaten die
X-STOP-Gruppe signifikant bes-
ser abgeschnitten hal als die
Gruppe mil der konservaliven
Behandiung. Es konnten dabei
keine signifikanten Veranderun-
gen bei den pracperativen Da-
ten beobachiel werden.

Zusammen mil den bekann-
ten Ergebnissen lassen die so
erzielten Daten darauf schlie-
Ben, dass das minimalinvasive
X-STOP-Syslem bei der Be-
handlung von Patienten mit NIC

als Begleiterkrankung der LSS
wirksam und sicher isl. Dieses
Verlahrén schent ber strenger
Indikationssiellung im Vergleich
zur konservativen Behandiung
und zum chirurgischen Standar-
deingriff eine zumindest ernst-
hafte Allernalive, wenn nicht
sogar vorteilhafter zu sein.
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