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In den Industrienationen mit steigender Lebenserwartung aber auch steigen-
der Lebensarbeitszeit sind Ruckenschmerzen eine grofle medizinische und
soziobkonomische Herausforderung. Die Menschen leiden immer héufiger un-

ter Rtickenschmerzen.

Dies zeigt sich in einer Punktpravalenz von 37% und einer Jahresprivalenz
von fast 76%. Im Laufe ihres Lebens werden 85% der Bevolkerung Riicken-
schmerzen gehabt haben (Schmidt, Raspe et al. 2007).

Auch o6konomisch zeigen sich hohe Belastungen. Die jahrlichen Kosten fir
Patienten mit Ruckenschmerzen betrugen 2005 durchschnittlich pro Patient
1300 €/Jahr (Wenig, Schmidt et al. 2009). Die Produktivitdtsausfille, die
durch Arbeitsunfahigkeit entstehen, liegen zwischen 16 und 22 Milliarden Eu-
ro (Schmidt 2005).

Ein grofSer Teil dieser Patienten klagt iber Nackenschmerzen. Zunachst ein-
mal sind Nackenschmerzen eine Doméne der konservativen Therapie. Die
Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin empfiehlt in
ihrer Leitlinie zum Thema Nackenschmerz bei akuten Nackenschmerzen (0-3
Wochen) eine Schmerztherapie mit Paracetamol oder NSAR entsprechend dem
WHO Stufenschema. Zudem wird die Wichtigkeit von regelmafiiger sportlicher
Betétigung und schnelle Riickkehr in die Alltagsaktivitdten unterstrichen. Bei
langer dauerndem Nackenschmerz spricht die Leitlinie vom subakuten chroni-
schen Nackenschmerz und empfiehlt zusatzlich zu den oralen Medikamenten
Krankengymnastik und manuelle Therapie (Deutsche Gesellschaft fur
Allgemeinmedizin und Familienmedizin 2009). Die Deutsche Gesellschaft fur
Neurologie sieht in ihrer Leitlinie zur zervikalen Radikulopathie nur eine abso-
lute Indikation zur operativen Therapie: ,progrediente, funktionell relevante
motorische Ausfille (schlechter als 3/5 Kraftgrad)“. Therapieresistente Be-
schwerden der Patienten, welche trotz intensiver konservativer Behandlung
langer als 8-12 Wochen andauern, werden in Abhéngigkeit vom Leidensdruck
des Patienten als relative Operationsindikation gesehen (Deutsche Gesellschaft
far Neurologie 2012).

Nur ein sehr kleiner Teil der Patienten mit Nackenschmerzen wird sich einer

operativen Therapie unterziehen mussen.



Zwei der haufigsten operativen Behandlungsmoéglichkeiten sind die anteriore
zervikale Disektomie mit Fusion (ACDF) und die Implantation einer Band-
scheibenprothese (TDA). Flir lange Zeit war die anteriore zervikale Diskektomie
mit Fusion (ACDF) der international anerkannte Goldstandard bei Bandschei-
benvorfallen und ,degenerative disc disease“ (DDD) (Mummaneni and Haid
2004; Korinth 2008).

In letzter Zeit ergab sich mit der Einfihrung zervikaler Bandscheibenprothe-
sen eine neue Behandlungsmoglichkeit bei degenerativen Bandscheibener-
krankungen (DDD) und Bandscheibenherniationen an der Halswirbelsaule.

Die ACDF zeigte gute klinische Ergebnisse (Mehren and Mayer 2005) und die
Frage kam auf, ob es neue Operationsmoglichkeiten wie den Bandscheibener-
satz Gberhaupt bedarf (Phillips and Garfin 2005). Der Nachteil bei der ACDF
lag in der Versteifung des erkrankten Bewegungssegmentes, was zu einer
kompensatorischen Mehrbeweglichkeit der benachbarten Segmente und zu
einer Erh6hung des intradiskalen Druckes fiihrte (Eck, Humphreys et al.
2002).

Diese kompensatorische Mehrbeweglichkeit und der erhéhte intradiskale
Druck wurden in der Vergangenheit daflir verantwortlich gemacht, die ,ad-
jacent segment disease“ zu verursachen oder zumindest zu beschleunigen
(Park, Ramakrishnan et al. 2007).

Hillibrand et al definierten 2004 die adjacent segment disease als das Auftre-
ten neuer Symptome nach ACDF in Verbindung mit radiologischen Verdnde-
rungen im Vergleich zur préoperativen Situation. Im Gegensatz dazu steht die
adjacent segment degeneration, die lediglich radiologische Verdnderungen
zeigt, aber keine neuen Symptome (Hilibrand and Robbins 2004).

Die zervikalen Bandscheibenprothesen haben zumindest theoretisch den Vor-
teil die Hohe des Bandscheibenfaches wieder herzustellen und die physiologi-
sche Beweglichkeit in der HWS zu erhalten (Terai, Faizan et al. 2011) und sol-
len vor allem flr jingere Patienten von Vorteil sein (Nesterenko, Riley et al.
2012).

In der Vergangenheit zeigte sich eine drastische Erhéhung der Zahl der Wir-
belsauleneingriffe. In den USA stieg die Gesamtzahl der zervikalen Wirbelsau-
leneingriffe von 1990 bis 2000 auf das doppelte (53 810 auf 112 400) (Patil,
Turner et al. 2005). Im Zeitraum von 2007 bis 2009 stiegen in Deutschland
die Fallzahlen der Bandscheibenprothesen um 10%. Das Durchschnittsalter
der Patienten mit Bandscheibenimplantation war 46.2 Jahre (Klauber 2012).



Aufgrund der Erfahrungen der letzten Jahre und der steigenden Zahl an Ope-
rationen kommen immer wieder Zweifel an der Uberlegenheit des Bandschei-
benersatzes gegentiber der Fusion auf (Bartels, Donk et al. 2010).

Auf dem internationalen Markt existieren - dhnlich zu den LWS-Implantaten -
eine Vielzahl unterschiedlicher Prothesentypen flir den zervikalen Bereich. Sie
unterscheiden sich in Material und Aufbau, sowie im Dampfungsverhalten.

In dieser Arbeit wollten wir zwei verschiedene Bandscheibenprothesen mit un-
terschiedlichen Designs beziiglich Ddmpfung und Beweglichkeit auf ihre Aus-
wirkung auf die subchondrale Knochenplatte untersuchen.

Die subchondrale Knochenplatte spiegelt die Belastung der Gelenkflache wi-
der, die sogenannte ,loading history“. Dies gelingt mit Hilfe der CT-
Osteoabsorptiometrie. Die CT-Osteoabsorptiometrie - im folgenden CT-OAM
genannt - ist eine von Professor Mitiller-Gerbl entwickelte nicht-invasive Unter-
suchungsmethode der subchondralen Mineralisierung (Muller-Gerbl, Putz et
al. 1990).

Im Gegensatz zu anderen Untersuchungsverfahren kann die Mineralisierung
der subchondrale Knochenplatte unter Nutzung der CT-OAM auch am Leben-
den untersucht werden (Muller-Gerbl, Putz et al. 1992; Muller-Gerbl 1998;

Linsenmaier, Kersting et al. 2003).

Die CT-OAM Untersuchung ist eine etablierte Untersuchungsmethode, die
schon in vielen Studien zum Einsatz kam und ihre Verlasslichkeit unter Be-
weis gestellt hat. Wir wollten feststellen, ob sich die Implantation einer Band-
scheibenprothese auf den Mineralisierungsgrad und die typischen Mineralisie-
rungsmuster an den kleinen Wirbelgelenken auswirkt und ob es einen Unter-
schied zwischen den beiden Prothesentypen gibt.



Die Halswirbelsaule besteht aus 7 Wirbelkoérpern und 8 Spinalnerven. Diese
verlaufen im Unterschied zur Uibrigen Wirbelsdule oberhalb der Wirbelkérper.
Anatomisch kann die Halswirbelsdule in 4 Einheiten eingeteilt werden:

Atlas

Axis

C2-C3 Verbindung

Die typischen zervikalen Halswirbelkérper C3 bis C7

e

Die Wirbelk6rper des Menschen zeigen - bis auf Atlas und Axis - grundsétzlich
einen dhnlichen Aufbau.

Sie bestehen aus einem Wirbelkérper und den beiden Wirbelbdégen mit den
beiden Querfortsidtzen und dem hinteren Dornfortsatz. Nach kranial und kau-
dal existieren jeweils 2 Gelenkfortsatze, die Processus articulares superiores et
inferiores, welche auch Zygophagealgelenke, Wirbelgelenke oder Facettenge-

lenke genannt werden.

Die Gelenkflaichen der Wirbelgelenke sowie der Grund- und Deckplatten sind
von einer hyalinen Knorpelplatte iberzogen. Bei den Grund- und Deckplatten
ist diese Knorpelschicht mit den Kollagenfasern der dazwischen liegenden
Bandscheiben fest verbunden.

Neben dem grundsatzlichen Aufbau gibt es aber auch deutliche morphologi-
sche Unterschiede der Wirbelkorper in den einzelnen Abschnitten der Wirbel-
sdule. Sie unterscheiden sich sowohl in ihrer Grofie, als auch bei besonderen
Merkmalen.

Durch die von kranial nach kaudal steigende Belastung haben die Wirbelkor-
per der Lendenwirbelsdule eine wesentlich grofiere Last zu tragen als die der
Halswirbelsdule. Dies zeigt sich sowohl durch die Zunahme der Héhe als auch

des Durchmessers der Wirbelkdérper von kranial nach kaudal (Putz 1981 ).

Ab dem 3. Halswirbelkdrper beginnt die subaxiale Halswirbelsaule. Die Wir-
belkérper der Halswirbelsdule sind im Vergleich mit der Brustwirbelsdule und
der Lendenwirbelsdule eher klein und von wurfelférmiger Gestalt. Das Fora-

men intervertebrale ist grof’ und dreieckig.

Eine Besonderheit an der HWS im Unterscheid zu den Ubrigen Anteilen der
Wirbelsaule ist die Wélbung der Endplatten (Bogduk and Mercer 2000).
9



Die Deckplatte ist in transversaler Ebene konkav und lauft nach lateral in die
Procc. Uncinati aus. Die Procc. Uncinati stehen bei den oberen Wirbelkérpern
steiler als bei den unteren. Von kranial nach kaudal wandern diese zudem von
lateral nach mehr dorsolateral (Benninghoff 2008).

Die Procc. Uncinati existieren nur an der Halswirbelsdule. Der Proc. uncinatus
bildet zusammen mit den horizontal verlaufenden Fissuren in den lateralen
Anteilen der Bandscheibe das sogenannte Uncovertebralgelenk oder Luschka-
Gelenk. Mit zunehmendem Alter bilden sich horizontale Spalten in den Band-
scheiben, die diese dann in einen oberen und unteren Anteil trennen. So ent-
stehen echte Synovialgelenke zwischen zwei Wirbelkérpern. Dadurch erhalten
die Bandscheiben der HWS eine nach lateral spitz zulaufende Form, die im
Laufe der mit dem Alterungsprozess verbundenen Degenration eine Schwa-
chung der Bandscheibe darstellt.

Der Proc. uncinatus schiitzt die Bandscheibe vor Extrembewegungen und
dient zur Unterstiitzung der Bewegung durch Abfangen der Scherkréfte bei
Rotationsbewegungen (Kummer 2005; Bérm 2009).

Yamazaki et al fihrten 2003 eine Studie bei 150 Patienten mit zervikaler Mye-
lopathie und 50 Patienten mit zervikaler Radikulopathie durch. In den Seg-
menten C3 - C7 gab es keine lateralen Bandscheibenvorfille. Lediglich im
Segment C7/Th1, wo es keine Luschka-Gelenke mehr gibt, zeigten sich latera-
le Herniationen (Yamazaki, Kokubun et al. 2003).

Die Grundplatte ist in sagittaler Richtung konkav und in transversaler Ebene
konvex. In der Brust- und Lendenwirbelsdule sind die Endplatten dagegen
mehr parallel ausgerichtet (Benninghoff 2008). Die unterschiedliche Wélbung
von Grund- und Deckplatten hat wichtige Auswirkungen auf die Kinematik
der Halswirbelsaule.

Ein weiterer wichtiger Unterschied ist der Neigungswinkel der Wirbelgelenke.
Im Bereich der HWS stehen sie wesentlich steiler in der sagittalen Ebene als in
der LWS. Der Neigungswinkel verringert sich von 65° in Héhe C3 bis auf 53°
in Héhe C5. Nach kaudal hin steigt der Neigungswinkel dann wieder bis auf
85° in Héhe des Os Sacrum (Putz 1981 ).

In jedem Bewegungssegment der subaxialen Wirbelsdule ergibt sich eine
ysDreipunktlagerung®, welche die Kraft Gibertrdgt (Putz 1981 ). Auch die Grofse
der dreiseitigen Unterstiitzungsflache der oben beschriebenen ,Dreipunktlage-

rung“ nimmt von kranial nach kaudal zu (Putz 1981 ).

Zwischen zwei Wirbelkoérpern befindet sich die Bandscheibe, Discus interver-
tebralis. Die Bandscheibe ist nicht rechteckig ausgebildet, sondern leicht keil-
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f6rmig, weswegen sie zur Krimmung der Wirbelsiule - der Lordose - beitragt.
In der Halswirbelsdule ist die Bandscheibe, genau wie in der Lendenwirbelsau-
le, ventral hoher als dorsal. In beiden Bereichen besteht eine Lordose der Wir-
belsaule.

Die Wirbelsdule des Menschen weist im Normalfall 23 Bandscheiben auf. Die-
se teilen sich auf in 5 in der HWS, 11 in der BWS und 4 im Bereich der LWS.
Dazu gibt es jeweils eine Bandscheibe am zervikothorakalen, thorakolumbalen
und am lumbosakralen Ubergang. Zwischen Schidel und Atlas, sowie zwi-
schen Atlas und Axis, existieren keine Bandscheiben.

Die Bandscheibe hat einen typischen Aufbau. Zum einen besteht die Band-
scheibe aus dem zentralen Gallertkern, dem Nucleus pulposus und zum ande-
ren aus dem ihn umgebenden Anulus fibrosus mit seinen konzentrisch ange-
ordneten Fasern. Diese Faserringlamellen sind ventral und lateral deutlich
zahlreicher und kraftiger als dorsal. Dorsal und dorsal lateral ist der Anulus
eher schmal und weist nur einige wenige, relativ diinne Lamellen auf (Krdmer
2006).

Ab dem 2. Lebensjahr avaskularisieren die anfinglich noch mit Blutgefafsen
versorgten Zwischenwirbelscheiben und erndhren sich spéater fast ausschlief3-
lich per Diffusion. Der Nucleus pulposus ist verantwortlich fiir die Druckver-
teilung. Aufgrund seines hohen Wassergehaltes ist er zwar in der Form veran-
derbar jedoch nicht komprimierbar. Somit verteilt er den auf die Wirbelsaule
einwirkenden Druck gleichméfSig zu allen Seiten und setzt damit die Kollagen-
fasern des Anulus fibrosus unter Spannung (Benninghoff 2008).

Ventral der Wirbelkoérper liegt das Lig. Longitudinale anterius, dorsal das Lig.
longitudinale posterius. Das hintere Langsband ist mit den Bandscheiben ver-
bunden und Uberdeckt diese bis auf den lumbalen Bereich. Hier liegen die
dorsolateralen Bereiche der Bandscheiben frei. Dies ist auch der Bereich in

dem die meisten Herniationen vorkommen.
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Die Wirbelsaule ist als funktionelle Einheit zu sehen. Die volle Beweglichkeit,
Flexibilitdat und Elastizitét ist abhangig von der Funktionsfahigkeit vieler ein-
zelner Bausteine: der Wirbelkdrper, der Bandscheibe, den Wirbelgelenken,
dem Bandapparat und der Muskulatur.

Nach Putz (Putz 1981 ) erfolgt die Ubertragung des hauptséchlich axial ein-
wirkenden Druckes auf die HWS Uuber drei Komponenten: der Bandscheibe
sowie den beiden Wirbelgelenken. In den Wirbelgelenken erfolgt die Druck-
Ubertragung frei von Scherkréiften. Im Gegensatz dazu ist der Anulus fibrosus
der Bandscheibe aufgrund seiner anatomischen Struktur auch darauf ausge-
richtet, neben den Druckkraften Scherkrafte aufzunehmen. Die auf die HWS
einwirkende Druckkraft verlauft nicht senkrecht durch die Wirbelkérper. In
seitlicher Projektion ist ihr Verlauf von kranial dorsal nach kaudal ventral
(Kummer 2005). Dabei sind die Lokalisation der resultierenden Kraft und da-
mit die Lastverteilung der Kraftiibertragung auf die mitwirkenden Komponen-
ten von der momentanen Stellung des Korpers abhangig.

In einer Studie an 44 Wirbelsdulen zeigten Pal und Routal das 23% der axia-
len Druckbelastung in der Halswirbelsaule tiber die Wirbelgelenke verteilt wird
(Pal and Routal 1986).

Wie in Kapitel 1.1 beschrieben ist die Grundplatte des Halswirbelkdrpers nach
kaudal hin in sagittaler Ebene konkav geformt, wahrend die Deckplatte des
darunter liegenden Wirbelkérpers in transversaler Ebene nach kranial konkav
geformt ist. Somit kann die Verbindung zweier Wirbelkérper mit einen Sattel-
gelenk verglichen werden: zwei konkave Gelenkfldchen die miteinander artiku-
lieren und im rechten Winkel zueinander stehen (Penning and Wilmink 1987;
Penning 1988).

An Bewegungsmoglichkeiten an der Halswirbelsdule sind bekannt: Extensi-
on/Flexion, Seitwartsneigung und axiale Rotation. Nun besitzt ein Sattelge-
lenk aber nur zwei Freiheitsgrade. Aufgrund der oben genannten anatomi-
schen Morphologie der Halswirbelkérper und der Stellung der Facettengelenke
ergeben sich folgende Bewegungsmoglichkeiten:

a. Flexion/Extension in der sagittalen Ebene um eine transversale Achse
der Wirbelkérper und
b. Rotation um eine senkrecht zu den Gelenkfldchen der Facettengelenke

liegenden Achse.
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Axiale Rotation ist unweigerlich mit einer Seitwéartsneigung verbunden, also
eine gekoppelte Bewegung. Bei der Durchfihrung einer Rotationsbewegung
muss das untere Facettengelenk eine Steigung Uberwinden, so dass der Wir-
belkoérper zur ipsilateralen Seite kippen muss. Das gleiche gilt umgekehrt fir
die Seitwartsneigung (Putz 1981 ; Bogduk and Mercer 2000)

Die ROM der HWS ist von verschiedenen Faktoren abhéngig. Sowohl in vivo
als auch in vitro Studien zeigten Unterschiede in der ROM in Abhéngigkeit des
Geschlechts, des Individuums und vor allem in dem untersuchten Level. So
zeigt sich eine ROM fur Extension/Flexion von 9° im Bereich C2/C3, im Be-
reich C4/C5 sind es 23° (Bhalla and Simmons 1969). In einer Studie von
Dvorak et al. sind es fir die gleichen Segmente 10° und 19° (Dvorak, Froehlich
et al. 1988).

Die Verdnderung der ROM ist auch ein Ausdruck der fortschreitenden Dege-
neration (Goel, Faizan et al. 2012).

Wird eine oder mehrere dieser Komponenten in seiner Funktionalitdt gestort -
sei es durch Trauma oder altersbedingtem Verschleifs - kommt es zu bedeu-
tenden Verdnderungen im betroffenen Bewegungssegment. Die Bandschei-
benhéhe vermindert sich. Dies verdndert die Mechanik der Facettengelenke
durch Umverteilung der Lastiibertragung oder Anderung der Beweglichkeit.

Dies fuhrt in letzter Konsequenz zur DDD.
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Die Diskose, als alle mit der Bandscheibendegeneration zusammenhéngenden
biomechanischen und pathologisch-anatomischen Verdnderungen im Zwi-
schenwirbelabschnitt definiert (Krdmer 2006), beginnt schon sehr frith mit der
Avaskularisierung der Bandscheiben und beschreibt den physiologischen Alte-
rungsprozess der Bandscheiben.

Durch grofier werdende axiale Belastung im Wachstum und der sich immer
mehr verschlechternden Erndhrungslage der Zwischenwirbelscheiben bilden
sich zunehmend radidre und zirkulare Risse in den Fasern des Anulus fibro-
sus. In diese Risse kann nun das gallertartige Gewebe des Nucleus pulposus
eindringen.

Bei nun auftretender axialer und asymmetrischer Belastung kann sich dieses
Gewebe entlang des Weges des geringsten Widerstandes nach aufsen verla-
gern.

Bei Erhalt des Anulus fibrosus kommt es zu einer Bandscheibenprotrusion.
Wird der Anulus fibrosus vollstdndig durchdrungen kommt es zu einem Band-
scheibenprolaps mit Austritt von Bandscheibenmaterial und Irritationen der
Nervenwurzeln mit entsprechender Klinik. Wird nun noch das hintere Langs-
band durch das Bandscheibengewebe perforiert, kommt es zu einem Band-
scheibensequester.

Bedingt durch Verlagerung von Bandscheibengewebe und fortschreitenden
Wasserverlust der Zwischenwirbelscheiben kommt es auch zu einer Hohen-
minderung des Bandscheibenfaches mit einer Verdnderung der Gelenkmecha-
nik der kleinen Wirbelgelenke und konsekutiver Spondylarthrose (Kramer
2006).

Diese Degeneration der Facettengelenke ist in den meisten Féllen auch mit
einem Verschleid der Bandscheibe vergesellschaftet (Haher, O'Brien et al.
1994; Fujiwara, Tamai et al. 2000).

Butler et al untersuchten in einer MRT-Studie den Zusammenhang zwischen
Facettengelenksarthrose und Bandscheibendegeneration. Sie kamen zu dem
Ergebnis, dass zuerst die Bandscheibe degeneriert und dann sekundar die

Facettengelenke (Butler, Trafimow et al. 1990).

Obwohl sich radiologisch im Alter bei den meisten Menschen degenerative
Veranderungen darstellen lassen, bleiben diese oft ohne klinische Beschwer-
den. 1998 wurden 497 asymptomatische Probanden im MRT untersucht. Bei
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den 20 jahrigen zeigten rund 15% degenerative Verdnderungen ohne klinische
Symptome. Bei den Uiber 60 Jidhrigen waren es 88% ohne Beschwerdesymp-
tomatik (Matsumoto, Fujimura et al. 1998).

Die degenerative disc disease (DDD) beschreibt einen klinischen Symptomen-
komplex in Zusammenhang mit degenerativen Verdnderungen der Bandschei-
be (Bérm 2009). Als Definition gilt (Fardon, Milette et al. 2001):

e durch Nachlasen des Wasserbindungsvermégens, durch Fissuren und
Fibrosierung des Nucleus pulposus, durch Einrisse und Degeneration
bedingte strukturelle Verdnderungen der Bandscheibe

e altersbedingte Sklerosierung und Defekte der Deckplatten mit Ausbil-
dung von Osteophyten

e radiologische Sichtbarkeit dieser Verdnderungen

Mit den grofditen Belastungen in dieser funktionellen Einheit ist die Band-
scheibe ausgesetzt. Die andauernde, repetitive mechanische Belastung scheint
der Hauptgrund fur die stetig voranschreitende, schleichende Degeneration zu
sein (Morishita, Hida et al. 2008)
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Ausgeldst wird das sogenannte zervikobrachiale Syndrom entweder durch eine
,,80ft disc herniation“ d.h. ein tatsichlicher Ausstritt von Bandscheibenmateri-
al in den Epiduralraum oder von einer ,hard disc herniation“. Letztere bedeu-
tet eine Kompression nervalen Gewebes durch Spondylophyten bzw. Osteo-
chondrose.

Die sogenannte ,soft disc herniation“ setzt akut ein mit starken Schmerzen,
Fehlhaltung und neurologischen Defiziten. Die Patienten sind mit 20 — 45
Jahren eher jinger. Die Therapie der Wahl ist konservativ mit guten Progno-
sen. Eine operative Intervention ist nur selten noétig.

Die ,hard disc herniation“ kommt beim &lteren Menschen zwischen 50 — 65
vor und beginnt schleichend. Klinisch wegweisend ist eine mnéchtliche
Schmerzverstdrkung mit Dermatom bezogenen Kribbelparasthesien und
Taubheitsgefiihlen. Diese ,brachialgia paraesthetica nocturna“ entsteht durch
den im Schlaf herabgesetzten Muskeltonus und der fehlenden Willktirmotorik.
Die Patienten nehmen Schlafstellungen ein, die die Beschwerden auslosen
(Kramer 2006). Hier erreicht die konservative Therapie oft nur unzureichende
Linderung, so dass eine operative Methode in Betracht gezogen werden muss.
Zuvor muss jedoch ein Karpaltunnelsyndrom, welches &hnliche Symptome
verursacht, ausgeschlossen werden.

Ein medianer oder paramedianer Vorfall fihrt zu einer Kompression des
Myelons und somit zu einer Myelopathie. Ein lateraler Vorfall engt die Ner-
venwurzel ein, es entsteht folglich eine Radikulopathie (Yamazaki, Kokubun et
al. 2003).

Bei der Identifizierung der Segmente ist es wichtig, dass es 7 Halswirbelkdrper
aber 8 Ruckenmarksegmente der HWS gibt. Die jeweiligen Ruckenmarkseg-
mente geben ihre Nervenwurzel oberhalb des zugehorigen Wirbelkérpers ab.
Das bedeutet, dass einem Kompressionssyndrom der Wurzel C6 eine Schéadi-

gung im Bewegungssegment C5/C6 zu Grunde liegt.

Im Gegensatz dazu verlaufen die Nervenwurzel im BWS und LWS Bereich un-
terhalb der Wirbelkérper. Somit bedeutet eine Lasion der Wurzel L4 eine

Schédigung im Bewegungssegment L4 /LS.

Die haufigsten Lokalisationen von Bandscheibenvorfillen an der HWS sind die
Bewegungssegmente C5-C7. Fuhrend ist dabei das C6-Syndrom mit 36,1%,
C7 mit 34,6% gefolgt von C8 mit 25,2% und CS mit 4,1%. Lasionen der Wur-
zeln C3 und C4 sind aufSerst selten, kommen aber vor (Kramer 2006).
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In Tab. 1 und Abb. 1 sind die jeweiligen Nervenwurzeln mit Bandscheiben-
segmenten und peripheren Dermatomen dargestellt.

Nervenwurzel Bandscheibe Peripheres
Dermatom

C5 C4/C5

Co C5/C6 DI, (II)

Cc7 C6/C7 D II, III, (IV)

C8 C7/TH1 DV, (IV)

Tabelle 1: Nervenwurzel und peripheres Dermatom - modifiziert nach Krdmer 2006

Abbildung 1: Dermatome des menschlichen Koérpers nach Netter (Netter 2011)
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In der Literatur gibt es unterschiedliche Definitionen der direkt unter dem
Knorpel liegenden Knochenschicht.

In unserer Arbeit beziehen wir uns auf die Definition von Muller-Gerbl (Muller-
Gerbl 1998). Die subchondrale Knochenplatte ist definiert als die Knochenla-
melle, die unmittelbar unter dem kalzifizierten Bereich des Gelenkknorpels
liegt. Die subchondrale Knochenplatte - als eine Einheit aus zwei mineralisier-
ten Schichten - trennt den Gelenkknorpel vom Knochenmark.

Auf der Seite der Gelenkflache/Gelenkknorpel gibt es eine schmale Linie im
Bereich der Kontaktflaiche zwischen subchondraler Knochenplatte und Knor-
pel die radiologisch dichter erscheint. Dieser Saum stellt die Mineralisierungs-
zone des kalzifizierten Knorpels dar. Er erméglicht einen flieRenden Ubergang
zwischen den beiden unterschiedlichen Knorpelregionen.

Die Kollagenfibrillen des nicht-kalzifizierten Gelenkknorpels durchqueren den
Randsaum und sind mit dem kalzifizierten Knorpel verbunden. ,Dieser Rand-
saum scheint eine bedeutende biomechanische Bedeutung zu haben. Er ist in
der Lage sich nach Mikroverletzungen zu verdndern“ (Madry, van Dijk et al.
2010).

Hyaliner
Knorpel

Kalzifizierte Zone

subchondrale Lamelle

subchondrale
Mineralisierungs-
zone

Knochen
subartikuldre Spongiosa

Abbildung 2: subchondrale Knochenplatte (Muller-Gerbl 1998)
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Die Dicke der subchondralen Knochenplatte variiert stark von Gelenke zu Ge-
lenk, aber auch innerhalb eines Gelenks ist die subchondrale Knochenplatte
unterschiedlich dick ausgepréagt.

Die meisten Gelenke des menschlichen Kérpers bestehen aus einem konvexen
und einem konkaven Anteil. Im Zentrum des kuppelférmigen konkaven Anteils
ist die subchondrale Knochenplatte deutlich dicker als in der Peripherie.
(Muller-Gerbl 1998).

Milz und Putz zeigten 1994 in einer Studie am Tibiaplateau eine regelmaéafdige
Verteilung der Dicke der subchondralen Knochenplatte. Von der dicksten Stel-
le im Zentrum nimmt die Dicke konzentrisch nach aufien hin ab (Milz and
Putz 1994).

Auch in der Mineralisierung der subchondralen Knochenplatte gibt es inner-
halb eines Gelenkes deutliche Unterschiede. In der Hauptbelastungszone ei-
nes Gelenkes ist die Mineralisierung der subchondralen Knochenplatte am
grofSten. Demnach gibt es in den Gelenken ein regelméafdiiges Belastungsmus-
ter welches die Langzeitbelastungsverteilung innerhalb eines Gelenks topogra-
phisch darstellt (Zumstein, Kraljevic et al. 2011; Hoechel, Wirz et al. 2012).

Die subchondrale Knochenplatte ist eingebunden in mechanische und meta-
bolische Prozesse und an Umbauvorgdngen beteiligt. Sie absorbiert einen
Grofsteil der auf das Gelenk einwirkenden Kraft (Muller-Gerbl 1998).

Zusammenfassend kann man sagen, dass es aufgrund der unterschiedlichen
Belastungsverteilung innerhalb eines Gelenkes auch Unterschiede in der
Struktur der subchondralen Knochenplatte gibt.

In den Hauptbelastungszonen eines Gelenkes ist die subchondrale Knochen-
platte dicker, stirker mineralisiert und metabolisch aktiver als an den Stellen
mit weniger Belastung (Muller-Gerbl 1998; Zumstein, Kraljevic et al. 2012).

Somit kann die Verteilung sowohl der Dicke als auch der Mineralisierung der
subchondralen Knochenplatte als ein Indikator flir die Langzeitbelastungsver-

teilung innerhalb eines Gelenkes angesehen werden.

19



Die CT-Osteoabsorptiometrie ist ein von Muller-Gerbl et al. entwickeltes Ver-

fahren um die Mineralisierung am Knochen darzustellen.

Es beruht auf Datensdtzen von Knochenmaterialien die durch eine CT-
Untersuchung gewonnen werden und so den Vorteil gegentiber anderen Me-
thoden zur Mineralisierungsbestimmung hat auch am lebenden Patienten an-

gewandt zu werden.

So kann nicht nur die Mineralisierung der subchondralen Knochenplatte an
einem bestimmten Zeitpunkt untersucht werden, vielmehr ist es moéglich mit
der CT-OAM physiologische und pathologische Verdnderungen, also einen dy-
namischen Prozess Uiber die Zeit aufzuzeigen.

Die anderen Methoden sind zum einen nur in vitro - also nicht am Lebenden -
und zum anderen nur an einem Zeitpunkt méglich.

1990 verglichen Miller-Gerbl et al. in einer Studie die Dichterverteilungsmus-
ter an unterschiedlichen Priaparaten unter Verwendung der Réntgendensito-
metrie und der CT-OAM. Hier zeigte sich bei den beiden Methoden eine nahe-
zu identische Verteilung (Muller-Gerbl, Putz et al. 1990). Somit wurde die CT-
OAM als analytisches Mittel zur Darstellung von Dichteverteilungen an korti-

kalen Strukturen etabliert.

Zur Durchftihrung erstellt man wie oben genannt CT-Datensatze von Kno-
chenstrukturen. Diese Daten reflektieren die Verteilung der Schwachungswer-
te der untersuchten ,region of interest wieder. Je nach Koérpergewebe erhalt
man unterschiedliche Schwachungswerte fir z.B. Luft, Knochen, Weichteilge-
webe oder Flussigkeiten. Diese Werte werden ,Houndsfield-Einheiten“ ge-

nannt.

Diese Daten dienen einer dreidimensionalen Rekonstruktion des betreffenden
Korperabschnitts, welche unter Verwendung weiterer Bearbeitungsschritte zu

einer topographischen Dichte-/Mineralisierungsverteilung flihrt.
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Die Implantation zervikaler Bandscheibenprothesen bei der Behandlung von
degenerativen Wirbelsdulenleiden ist heutzutage ein gédngiges Verfahren in der
Wirbelsdulenchirurgie. Durch die Rekonstruktion der anatomischen Verhéalt-
nisse im Bewegungssegment soll die Prothese die Wiederherstellung der Zwi-
schenwirbelraumhéhe und die physiologische Belastungsverteilung an den
Wirbelkoérpern ermoglichen.

Anhand klinischer Untersuchung und verschiedener klinischer Scores kann
man das postoperative Ergebnis bei den Patienten erfassen.

Mit Hilfe der CT-Osteoabsorptiometrie ist es moglich die topographische Mine-
ralisierungsdichte und die quantitative Mineralisierung an den Facettengelen-
ken darzustellen. Somit lassen sich Aussagen zur Belastung der Facettenge-
lenke treffen. Mit dieser Methode ist es nicht nur méglich diese Untersuchung
am Lebenden durchzufihren, sondern auch die Verdnderungen Uber die Zeit
festzustellen.

Anhand eines Patientenkollektivs von 20 Probanden wollten wir in dieser

prospektiven klinischen Studie untersuchen:

e Gibt es - dhnlich wie an der Lendenwirbelsdule - ein typisches, repro-
duzierbares Verteilungsmuster der Maxima an den Facettengelenken
auch zervikal?

e Verandert sich die Verteilung der Belastungsmaxima postoperativ?

e Verandert sich der quantitative Mineralisierungsgehalt an den Facet-

tengelenken nach Prothesenimplantation?
e Gibt es Unterschiede bei den Verdnderungen der Belastungsverteilun-
gen oder der quantitativen Mineralisierungsédnderung zwischen den

beiden Prothesen?

e Gibt es Unterschiede im klinischen Outcome der Patienten zwischen

diesen beiden Prothesen?
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In die Studie einbezogen wurden 20 Patienten der Klinik fir Unfallchirurgie,
Orthopéadie und Wirbelsdulenchirurgie des Franziskushospitals Bielefeld. Die-
se wurden unabhangig von Alter und Geschlecht zufillig auf die zwei ver-
schieden Prothesen verteilt.

Gruppe A mit der M6-c™ Prothese von Spinal Kinetics™ (Sunnyvale, Ca.; USA)
und Gruppe B mit der Discocerv™ von SCIENT X™( France).

In jede der Gruppe wurden 10 Patienten aufgenommen. Alle Patienten hatten
pra-operativ frustrane konservative Therapieversuche mit Injektionen und
krankengymnastischen Ubungen hinter sich. Alle Patienten wurden vor dem
Eingriff eingehend klinisch untersucht, es wurde ein MRT durchgefiihrt und
die Patienten wurden neurologisch vorgestellt. Erst nach sicherer Diagnose-
stellung wurde die Indikation zur operativen Intervention gestellt.

Bei allen Patienten wurden pra-operativ ein CT und native Funktionsaufnah-
men der HWS angefertigt. Intraoperativ wurde zur Lagekontrolle ein natives
Rontgenbild der HWS erstellt. Postoperativ erfolgte jeweils eine Kontroll-CT-
Untersuchung mit nativ Réntgenaufnahmen der HWS nach 6 und 12 Mona-

ten.

Alle Patienten wurden ausfihrlich Gber das Ziel und die Methodik dieser Stu-

die informiert und erklarten ihr Einverstandnis.
Indikationen zur operativen Therapie waren:

e _weiche Bandscheibenvorfille mit Myelopathie

e ,harte Vorfalle“ mit Radikulopathie bei erhaltener Segmentbeweglichkeit
Kontraindikationen zur Operation waren:

e maligne Grunderkrankung

hohes Alter und schlechter Allgemeinzustand

Spondylolisthesis

Spinalkanalstenose.
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Gruppe A (M6-c™ )

In der Gruppe A (M6-c™) erhielten 7 Patienten die pra-operative CT-
Untersuchung sowie CT-Kontrollen nach 6 und 12 Monaten, eine Patientin die
pra-operative CT Untersuchung und die Kontrolle nach 12 Monaten und 2
Patienten die pra-operative und die CT-Kontrolluntersuchung nach 6 Mona-
ten. Bei der Patientin mit der fehlenden Kontrolle nach 6 Monaten lag zum
Untersuchungszeitpunkt eine intakte Schwangerschaft vor, so dass keine CT-
Untersuchung durchgefiihrt wurde. Bei den 2 Patienten mit der fehlenden Un-
tersuchung nach 12 Monaten waren die CT-Rekonstruktionen fehlerhaft,
dadurch konnten diese nicht in die CT-OAM Untersuchung mit einbezogen

werden.

Die Gruppe A bestand aus 3 méannlichen und 7 weiblichen Patienten. Das Al-
ter betrug durchschnittlich 47.5 Jahre (31 — 64 Jahre)der BMI lag im Durch-
schnitt bei 27.1 (19.7 — 34.3).

Es erfolgten folgende Prozeduren:

e 4 Monosegmentale
e 1 Monosegmentale + Fusion
e 3 Bisegmentale

e 2 Bisegmentale + Fusion

Insgesamt wurden in der Gruppe A (M6™) 15 Prothesen implantiert und 3 Fu-

sionen durchgeftihrt. Diese verteilte sich auf die Segmente:

Bandscheibenprothesen:

e C4/C5: 4

e C5/C6:6

e C6/C7:5
Fusion:

e (C5/C6: 2 (jeweils zwischen den Prothesen)
e C6/C7: 1 (kaudal der Prothese)
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Gruppe B (Discocerv™)

Die Gruppe B bestand aus ebenfalls 10 Patienten. 6 Patienten durchliefen alle
3 CT-Untersuchungen. 1 Patient erhielt die pra-operative sowie die Untersu-
chung nach 12 Monaten. Bei 3 Patienten waren die CT Untersuchungen nach
12 Monaten fehlerhaft; es konnten nur die préa-operativen Untersuchungen
und die Untersuchungen nach 6 Monaten verwendet werden.

Die Gruppe B bestand aus S5 weiblichen und 5 ménnlichen Patienten. Das
Durchschnittsalter betrug 48.6 Jahre (37 — 60 Jahre); der BMI betrug 26.9
(22.1 - 33.7).

Es erfolgten folgende Prozeduren:

e 4 Monosegmentale
e 2 Monosegmentale + Fusion
e 3 Bisegmentale

e 1 Bisegmental + Fusion

In der Gruppe B wurden 13 Prothesen implantiert und 3 Fusionen durchge-
fihrt.

Die Segmente waren:

Bandscheibenprothesen:

e C4/C5:1

e C5/C6:8

e C6/C7:3

e C7/Th1:1
Fusion:

e C(C5/C6: 1 ( kranial der Prothese )
e C6/C7:2 (1 kaudal und 1 zwischen Prothesen )
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Patientenliste Gruppe A(M6-c™)

PATIENT ALTER BMI PROTHESE FusioN
1. 8 27,1 C4/C5 C5/Co6
49 Co6/C7

2.8 64 34,3 C4/C5
3.9 31 19,7 C6/C7
4.9 54 30,1 C5/C6
59 35 23,8 C5/C6
C6/C7
6.3 44 31,7 CS/C6
7.9 40 23,7 C5/C6
C6/C7
8. ¢ 60 27,3 C4/C5
C5/C6
9.9 52 25,4 C5/C6 C6/C7
10. Q@ 46 28,1 C4/C5 C5/C6
C6/C7
Tabelle 2: Patientenliste Gruppe A
Patientenliste Gruppe B(Discocerv™)
PATIENT ALTER BMI PROTHESE FUsION
11. 9@ 47 24,7 C5/C6
C6/C7
12. 9 50 22,1 Co6/C7 C5/C6
13. & 53 24.8 C5/C6 C6/C7+Span
14. 3 42 33,7 C5/C6
15. 9 41 24.3 C5/C6
Co/C7
16. @ 60 27,3 C5/C6 C6/C7+ Span
C7/Thl
17. 3 45 29,6 C5/C6
18. 3 58 26,5 C6/C7
19. Q@ 37 33,5 C4/C5
C5/C6
20. 3 53 22,2 C5/C6

Tabelle 3: Patientenliste Gruppe B
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Préa-operativ und zu der jeweiligen Follow-up Untersuchung wurde vom Unter-
sucher mit den Patienten zusammen ein Fragebogen ausgefllt.

Dieser enthielt Fragen zu Gewicht, Gréfde, Beruf, Vorbehandlung, sportliche
Aktivitaten, AU, MdE, regelméafiige Analgetika-Einnahme.

Des Weiteren wurden anhand einer visuellen Analogskala die durchschnittli-
che und die maximale Schmerzintensitdt vor und nach der Operation erfasst.
Integriert in diesen Fragebogen waren der SF-36 und die deutsche Version des
Neck and pain disability index.

Der postoperative Verlauf der Beschwerdesymptomatik wurde anhand der
Odom’s criteria dokumentiert.
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Die M6-c™-Prothese ist eine Monoblockprothese mit rechteckigen Endplatten,
die Discocerv™-Prothese besteht aus 2-Komponenten und einem eiférmigen
Grundriss. Die Endplatten bestehen bei beiden Prothesen aus beschichtetem
Titan. Dies bedeutet eine hohe Biokompatibilitdt und beglinstigt die Integrati-
on der Prothesenendplatten in den Wirbelkoérper.

An der kranialen und kaudalen Endplatte der M6-c™-Prothese befinden sich
jeweils 3 sagittale Kiele. Diese sorgen fir eine feste Verbindung mit dem Wir-
belkérper, zur Implantation mussen jedoch die Deck- und Grundplatten vor-
bereitet werden. Das heifst, dass das Aufnahmelager fiir die Kiele in die End-
platten hineingefrast werden muss. Dies bedeutet Knochenabrieb der wiede-
rum die heterotrope Ossifikation verstirken kann. Damit ist die Gefahr der
Versteifung des Segmentes erhoht.

Die Endplatten der Discocerv™-Prothese sind mit Nuten versehen die die Mig-
ration verhindern sollen. Die Implantation ist aufgrund der fehlenden Kiele
weniger invasiv. Die Verankerung der Discocerv™-Prothese erfolgt per Impak-

tion.

Bandscheibenprothesen kénnen nach ihren mechanischen Eigenschaften grob

in 3 verschiedene Gruppen eingeteilt werden.

e ,constrained“: = gekoppelte Prothesen. Diese erlauben Bewegungen in-
nerhalb der physiologischen Grenzen. Das Ausmafs der Bewegung wird
durch Design der Prothese mechanisch begrenzt.

e ,semi-constrained“: = teilgekoppelte Prothesen. Hier erfolgt die Begren-
zung des Bewegungsausmafes erst auferhalb der physiologischen
Grenzen.

e Unconstrained: = ungekoppelt. Diese werden in ihrem Bewegungsaus-
mafd nicht mechanisch begrenzt. Sie erlauben auch Bewegungen au-
Berhalb der physiologischen Grenzen. Hier werden die Bewegungen nur
durch die umgebenden physiologischen Strukturen begrenzt.

Die Discocerv™-Prothese ist eine ,semi-constrained“-Prothese. Sie hat einen
fixierten Kern mit einem festen COR (Center of Rotation). Sie entspricht von
der Kinematik einem Kugelgelenk. Die Gleitpaarung besteht aus Keramik-
Keramik. Der Vorteil einer Keramik-Gleitpaarung ist der sehr niedrige Abrieb,
der Nachteil ist die fehlende Dampfung. Die Beweglichkeit besteht aus +9° Fle-
xion/Extension und +9° Seitwartsneigung. Axiale Rotation und axiale Damp-
fung sind mit dieser Prothese nicht moglich.
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Die M6™-c-Prothese zahlt zu den ,unconstrained“ Prothesen mit einem mobi-
len COR (Center of Rotation). Die Metall-Polyethylen-Gleitpaarung ermoglicht
auch axiale Dampfung, hat aber einen héheren Abrieb als Keramik-Keramik.
Durch eine Ummantelung der Prothese soll verhindert werden, dass der Ab-
rieb sich im Gewebe ausbreitet. Durch den komprimierbaren Kern und den
ihm umgebenden kunstlichen Anulus wird die Beweglichkeit einer ktinstlichen
Bandscheibe simuliert. Dadurch werden nicht nur Extension/Flexion und
Seitwartsneigung ermoglicht, sondern auch Bewegungen in den Rotationsach-

sen.
M6-c™ Discocerv™
Grundriss Endplatte rechteckig eiféormig
Material Endplatte Titan Titan
Gleitpaarung Metall-Polyethylen Keramik-Keramik
Kinematik yunconstrained“ »,Semi-constrained
ROM (Range of move- Flexion/Extension Flexion/Extension
ment)
Seitwartsneigung Seitwartsneigung
Axialer Druck
Rotation
Verankerung 3 sagittale Kiele Bidirektionale Nuten

Tabelle 4: Unterschiede Prothesendesign
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Um die subchondrale Mineralisierung der Facettengelenke sowie der Grund-
und Deckplatten zu bestimmen, nutzten wir die Methode der CT-
Osteoabsorptiometrie. Diese Methode wurde von Professor Miller-Gerbl entwi-
ckelt und erlaubt - im Gegensatz zu anderen Verfahren wie der Rontgendensi-
tometrie - die Untersuchung der subchondralen Mineralisierung in vivo.

Von jedem Patienten wurden mit deren Einverstdndnis im Rahmen der Studie
3 native CT-Untersuchungen angefertigt. Eine unmittelbar préa-operativ, sowie
nach 6 und 12 Monaten post-operativ.

Die Schichtung betrug 1mm und wurde mit einem Aquillion™ 64-Zeiler der
Firma Toschiba medical systems™ (Japan) erstellt und die axialen Schichten
mit Hilfe des Programms Analyze™ 10.0 (Biomedical Imaging Resource, Mayo
Clinic) auf einer HP™ work-station bearbeitet.

Untersucht wurden alle Wirbelkorper der subaxialen Halswirbelsdule also C3 -
C7 unabhéngig vom instrumentierten Level.

Die CT-Datenséatze der Patienten wurden in das Softwareprogramm Analyze™
eingelesen. Als erstes galt es die einzelnen Wirbelkérper aus der gesamten
Halswirbelsdule zu isolieren. Dazu wurde in der axialen Schichtung die Region
of interest des betreffenden Wirbelkérpers bestimmt um im anschliefSenden
Bearbeitungsschritt den Wirbelkdérper mit dem Softwareprogramm Analyze™
aus dem umgebenden Weichteilgewebe und den angrenzenden Wirbelkérpern
zu editieren. Aus dem so isolierten Wirbelkdérper wurden nun wiederum in wei-
teren Bearbeitungsschritten die jeweiligen subchondralen Lamellen der Ge-

lenkflachen des Wirbelkorpers editiert.

Der isolierte Wirbelkérper wurde nun dreidimensional rekonstruiert und so
rotiert, dass eine ideale Aufsicht auf die Gelenkflachen méglich war. So wurde
gewéahrleistet, dass die Wirbelkdrper bzw. die Gelenkflaichen der Patienten in
allen drei Untersuchungen die annédhernd gleiche Position aufwiesen. Die Ro-
tationswerte im Raum wurden fir jeden Wirbelkorper protokoliert.

Die isolierten subchondralen Lamellen der Gelenkflachen wurden nun mit den
entsprechenden Rotationswerten weiter bearbeitet. Uber die Arbeitsschritte
sRender Type“, ,Maximum Intensity Projection“ des Programms Analyze™
wurde ein Bild der Gelenkfldchen geschaffen, das in dichteabhangigen Grau-

stufen die Mineralisierung entsprechen der ,Houndsfield-Einheiten“ anzeigte.
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Uber ,Intensity clipping® wurden die Gelenkflichen fiir die Falschfarbenbele-
gung vorbereitet

Uber eine weitere Rechenroutine wurden die Gelenkflichen dann mit Falsch-
farben belegt, die den unterschiedlichen ,Houndsfield Einheiten“ und somit
der unterschiedlichen Mineralisierung in der subchondralen Lamelle der Ge-
lenkflachen zugeordnet sind (Abbildung 5). Jede Farbe entspricht einem Be-
reich von 100 ,Hounfsfield-Einheiten®.

Im letzten Schritt wurden die subchondralen Lamellen der Gelenkfldchen tUber
den Algorhythmus ,Image Algebra/ Ubereinander wieder auf den Wirbelkor-
per projiziert und man erhielt ein dreidimensionales Bild des Wirbelkorpers
mit den eingefarbten Gelenkfldchen und somit ein kartographisches Bild der

Mineralisierungsmuster.

NH 66¢ >

NH 66€-00€
NH 661-00%
NH 665-009
NH 669-009
NH 662-00£
NH 668-008
NH 666-006
NH 66¢1-00¢}
NH 66€1-00€}
NH 00v1 <

NH 660}-000}
NH 66} 1-00}}

Abbildung 3: Falschfarben entsprechend der Houndsfield-Einheiten
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Abbildung 6 und 7 zeigen die Densitogramme der Wirbelkérper mit den supe-

rioren und inferioren Gelenkflachen.

links rechts

Abbildung 4: mit Falschfarben belegte superiore Gelenkflachen

rechts links

Abbildung 5: mit Falschfarben belegte inferiore Gelenkflachen

Um etwaige Veranderungen an den Gelenkfldchen auch der benachbarten
Halswirbelkérper feststellen zu kénnen wurden nicht nur die operierten Hals-

wirbelkorper untersucht, sondern die Gelenkflaichen der Halswirbelkdrper 3-7.
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Mit der qualitativen visuellen Auswertung der Gelenkflaichen der Facettenge-
lenke wollten wir Uberprifen, ob es an den Gelenkflachen der Halswirbelkor-
per ein typisches reproduzierbares Muster in der Verteilung der Lagemaxima
gibt, das flir alle Halswirbelkérper und fiir alle Patienten gilt.

Anhand der pra-operativen CT-Untersuchung analysierten wir die Gelenkfla-
chen der Halswirbelkérper 3-7 jeweils getrennt nach superioren und inferioren
Gelenkflachen.

Zur Beurteilung der Lagemaxima wurden die Gelenkflichen mit Hilfe der
Software Core]DRAW X5™ (Corel Corporation™, Ottawa, ON; Canada) mit ei-
nem 5 mal S5 Gitteraster belegt. Dieses wurde tangential an die Gelenkflache
gelegt. So entstand an allen Gelenkflachen ein Raster mit 25 gleich grofSen

Quadranten.

Abbildung 6: superiore Gelenkflachen mit 5 mal 5 Gitterraster

Im Anschluss wurden die Maxima visuell identifiziert und die Quadranten no-
tiert. Die Gelenkflache hat ungefahr die Grofie eines Kleinfingernagels, so dass
wir uns auf 3 Maxima pro Gelenkflache beschrinkten. Erstreckte sich ein Ma-

ximum Uber mehr als einen Quadranten, wurde die Mitte genommen.

Nach Identifizierung und Einteilung in 5 verschiedene Verteilungsmuster wur-
den nun die Gelenkflichen der Halswirbelkoérper 3-7 erneut getrennt nach
superioren und inferioren Gelenkflachen im zeitlichen Verlauf nach 6 und 12
Monaten visuell analysiert um festzustellen, ob es eine Verdnderung der La-
gemaxima gibt. Hierbei wurden die Gelenkflaichen unabhangig vom operierten

Level auf eine Verdnderung hin untersucht.
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Zur quantitativen Beurteilung der Mineralisierung wurden die zuvor erstellten
Densitogramme erneut mit der Software Analyze 10.0™ bearbeitet. Die mit
Falschfarben belegten Gelenkflaichen wurden einer Pixelmessung unterzogen
und die Ergebnisse in das Tabellenkalkulationsprogramm Excel™ (Microsoft
Corporation™; Redmond, USA) tberfiihrt. Mit Hilfe eines vorhandenen Re-
chenalgorithmus konnten nun GréfSe und Calziumkonzentration der Gelenk-
flache berechnet werden.

Die Werte der postoperativen Kontrollen setzen wir in Verhéaltnis zum préa-
operativen Wert und konnten so die Verdnderung in mg Ca/ml absolut und in
Prozent Uiber die Zeit darstellen.

Aufgrund von etwaigen Ungenauigkeiten bei der Bearbeitung der Datenséat-
ze wurden nur Verdnderungen von Uber 3% im Vergleich zur Voruntersu-
chung als auswertbare Verdnderungen eingestuft.

Mit oben genannter Methode wurden nun die CT-Untersuchungen pra-
operativ, nach 6 Monaten und nach 12 Monaten ausgewertet. Untersucht
wurden die Gelenkfldchen der Halswirbelkdrper 3-7, getrennt nach Prothe-
sen.

Mit den errechneten Daten wurden nun fir jeden Halswirbelkérper Box-
Plots erstellt um eine Verdnderung in der Mineralisierung zum jeweiligen
Untersuchungszeitpunkt darzustellen. Zur besseren Ubersicht erfolgte die
Darstellung in jeder Prothesengruppe getrennt nach superioren und inferi-
oren Gelenkfldchen.

Zunéchst erfolgte die Darstellung und Auswertung der Ergebnisse streng
anatomisch nach Wirbelkérperh6he ohne Bezug zum operierten Segment.
Auch Mehrfach-Instrumentationen wurden nicht berticksichtigt.

In einem zweiten Schritt wurde ein Bezug zum instrumentierten Level her-
gestellt. Es wurden das operierte und das kranial angrenzende Bewegungs-
segment untersucht.

Dazu wurden mit den schon zuvor errechneten Daten erneut Box-Plots
hergestellt. Diesmal erfolgte die Zuordnung der Daten der Gelenkflachen
nicht nach anatomischer Héhe, sondern nach Zugehoérigkeit zum operier-
ten Bewegungssegment und zu dem kranial daran angrenzenden Bewe-
gungssegment.

Da es in beiden Gruppen Patienten mit multisegmentaler Implantation von
Bandscheibenprothesen und teilweiser anschliefSender Fusion gab, be-
schrankten wir uns bei dieser Auswertung auf die Gelenkflachen des obe-
ren instrumentierten Segmentes sowie auf die Gelenkflachen des benach-
barten kranialen Halswirbelkorpers.
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Abbildung 7 zeigt die schematische Ubersicht.

Kranialer HWK

Oberer operierter
HWK

Unterer operierter
HWK

Abbildung 7: schematische Darstellung Bewegungssegment mit Prothese

Eine Patienten in Prothesengruppe II erhielt eine Fusion kranial der Band-
scheibenimplantation. Die Ergebnisse wurden dennoch mit in diese Aus-
wertung miteinbezogen.
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Zur visuellen Bestimmung der Dichtemaxima wurden die Facettengelenke
absolut gezahlt, zu der Gesamtzahl in das Verhaltnis gesetzt und in Prozent-
zahlen angegeben. Eine statistische Auswertung auf Signifikanz erfolgte nicht.

Zur quantitativen Untersuchung der Mineralisierung wurden die zuvor mit
dem Tabellenkalkulationsprogramm Excel™ (Microsoft Corporation™;
Redmond, USA) und einem speziellen Rechenalgorithmus errechneten Daten
in Box-Plots dargestellt. In den Boxen sind der Median sowie die 25.- 75.
Perzentile aufgetragen. Die T-Balken entsprechen dem gréfsten und dem
kleinsten Wert. Verdnderungen tiber 3% in der Mineralisierung wurden als
Veranderung gewertet.

In der Mineralisierung veranderte Gelenkflachen wurden absolut gezahlt, in
das Verhéltnis zu der Gesamtzahl gesetzt und in Prozentzahlen angegeben.
Eine statistische Auswertung auf Signifikanz erfolgte nicht.

Die statistische Auswertung der Fragebogen erfolgte mittels des Statistik Pro-
gramms SPSS flir Windows Version 22.0 (IBM, USA).

Die metrischen Variablen wurden als Mittelwerte und Mediane dargestellt, die
Streumafie wurden als Standardabweichung und Quartile angegeben. Als ab-
solute und relative Haufigkeit wurden die kategorisierten oder nominalen Da-
ten angegeben.

Mit dem Shapiro-Wilk-Test wurden die metrischen Daten auf ihre Normalver-
teilung hin tberpruft. So konnten die getesteten Variablen in 2 Gruppen auf-
geteilt werden. Variablen mit Normalverteilung (Shapiro-Wilk-Test p> 0,05)
und Variablen ohne Normalverteilung (Shapiro-Wilk-Test p< 0,05).

Der t-Test fand Verwendung beim Vergleich von 2 unabhangigen, normalver-
teilten Stichproben. Zur Uberpriifung der Homogenitit der Varianzen wurde
vorher der Levene-Test durchgefiihrt. Der Mann-Whitney-U-Test wurde bei
nicht normalverteilten Stichproben als nichtparametrisches Verfahren ange-
wendet.

Wurden mehr als 2 verbundene, normalverteilte Stichproben verglichen wurde
das allgemeine lineare Modell verwendet. Beim Vergleich von mehr als 2 ver-
bundenen, nichtnormalverteilten Stichproben wurde der Friedman-Test ver-
wendet.

Die Box-Plots wurden auch mit SPSS erstellt. Der Aufbau entspricht dem oben
genannten.

Die psychische und kérperliche Summenskala wurde mit dem t-Test fir Ein-
zelstichproben auf signifikante Unterschiede zu bestehenden Referenzkol-
lektiven hin untersucht. Es wurden die Referenzwerte der deutschen Normal-
bevolkerung von 1998 und die Referenzwerte von Krankenkollektiven, eben-

falls von 1998, verwendet.
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Die visuelle Analyse der superioren Gelenkflichen der Facettengelenke zeigte

eine typische und reproduzierbare Verteilung der Belastungsmaxima. Die ver-

schiedenen Verteilungsmuster kénnen anhand ihrer Morphologie in 5 Typen

unterschieden werden.

Typ L:

Typ II:

Typ II:

Typ IV:

Typ V:

Hauptmaximum im medialen Bereich der Gelenkflache in
enger Lagebeziehung zum Pediculus arcus vertebrae.

Hauptmaximum medial im Bereich des Pediculus arcus
ertebrae Nebenmaximum im Bereich der lateralen
Gelenkflache.

Hauptmaximum in der zentralen Gelenkflache

Hauptmaximum medial im Bereich des Pediculus arcus
vertebrae + Nebenmaximum in der dorsalen Gelenkflache.

Wenn Typ I -Typ III nicht zutrifft bzw. diffuses Verteilung
der Belastungsmaxima.

Den Typen I, Il und IV ist gemein, dass sie alle ein Maximum im medialen An-

teil der Gelenkflache in Lagebeziehung zum Pediculus arcus vertebrae besit-

zen. Bei Typ V zeigte sich eine diffuse Verteilung der Belastungsmuster, so

dass eine Zuordnung zu den Ubrigen oben genannten Typen nicht erfolgen

konnte. Diese Einteilung ist sowohl bei den superioren als auch bei den inferi-

oren Gelenkflachen anwendbar.
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Beispiele der Verteilungsmuster kranial

Typ I: Maximum medial

Typ II: Maximum medial und lateral

Typ III: Maximum zentral

Typ IV: Maximum medial und dorsal

Typ V: nicht I - IV; diffus

links | rechts

Abbildung 8: Verteilungsmuster der Belastungsmaxima der Gelenkfldchen
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3.1.1 Mineralisierungsmuster der superioren Facettengelenke priaoperativ

Anhand dieser Unterteilung war es moglich, die Mineralisierungsmuster der
200 pra-operativ untersuchten superioren Gelenkflichen der kleinen Wirbel-
gelenke einzuteilen und zu unterscheiden.

Typ I mit dem Hauptmaximum im medialen Bereich der Gelenkflaiche war mit
53% (n=107) deutlich am haufigsten vertreten. Typ II mit einem zuséatzlichen
Maximum in der lateralen Gelenkflache zeigte mit18% (n=37) eine ahnliche
Haufigkeit wie Typ V mit 15% (n=29). Am wenigsten haufig waren Typ III mit
zentralem Hauptmaximum und Typ IV mit zusétzlichem dorsalem Maximum
mit 6% (n=12) bzw. 8% (n=15).

Typ n

I 107
II 37
11 12
vV 15
\ 29
> 200

Tabelle 5: absolute Verteilung Belastungsmuster superiore Gelenkflachen pra-
operativ

Verteilungsmuster superiore Gelenkflachen gesamt

Typ IV
8%

Typ Ill
6%

Abbildung 9: prozentuale Anteil der Verteilungsmuster pra-operativ
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Bei der Verteilung der Quadranten zeigte sich eine seitengleiche Verteilung.
Am haufigsten waren sowohl links als auch rechts die Quadranten 12 (44/41),

17 (25/24) und 9 (11/13) vertreten, was den medialen und lateralen Anteilen
der Gelenkflachen entspricht.

P . 22 24 7‘5\
20 i
\

links

rechts

Abbildung 10: schematische Darstellung der Gelenkfldchen mit Raster und
Quadranten
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3.1.2 Mineralisierungsmuster der superioren Facettengelenke I Kontrolle

Auch in der Kontrolle nach 6 Monaten ergab sich kein auffallender Unter-
schied in den Verteilungsmustern der Belastungsmaxima. Hier wurden 190
Gelenkflaichen untersucht. Typ I war mit 53% (n=100) immer noch am hau-
figsten vertreten. Typ II war weiterhin am zweithdufigsten mit 20% (n=37) ge-
folgt von Typ V mit 15% (n=29). Auch Typ III und Typ IV blieben mit 5% (n=10)
und 7% (n=14) konstant.

Typ n

I 100
II 37
111 10
I\Y 14
\Y 29
> 190

Tabelle 6: absolute Verteilung Belastungsmuster superiore Gelenkflachen I Kontrolle

Verteilungsmuster kranielle Gelenkflachen gesamt | Kontrolle

Typ IV
7%

Typ Il
5%

Abbildung 11: prozentuale Verteilung Belastungsmuster superior I Kontrolle
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Auch in der ersten Kontrolle zeigte sich keine Verdnderung in der Verteilung
der Quadranten. Diese waren wiederum seitengleich. Am héaufigsten waren die

Quadranten 12 (43/43), 17 (42/21) und 9 (13/14). Dies entspricht ebenfalls
den medialen und lateralen Anteilen der Gelenkflachen.

21 22 24 \25\

links

rechts

Abbildung 12: schematische Darstellung der superioren Gelenkfldchen mit Raster
und Quadranten I Kontrolle
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3.1.3 Mineralisierungsmuster der superioren Facettengelenke II Kontrolle

Nach 12 Monaten konnten noch 140 Gelenkflaichen untersucht werden. Dies
war zwar deutlich weniger als pré-operativ oder bei der ersten Kontrolle, doch
es zeigte sich weiterhin, dass Typ I mit 59% (n=82) am haufigsten vertreten

war. Typ II folgte mit 21% (n=29). Die anderen Belastungstypen waren gleich-
mafig verteilt.

Typ n

I 82
II 29
111 9
I\Y 10
\% 10
> 140

Tabelle 7: absolute Verteilung Belastungsmuster superiore Gelenkflachen II Kontrolle

Verteilungsmuster kranielle Gelenkflachen gesamt Il
Kontrolle
Typ V
Typ IV 7%
7%

Typ I
6%

Abbildung 13: prozentuale Verteilung Belastungsmuster superior II Kontrolle
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Bei der Verteilung der Quadranten waren Quadrant 12 (35/36), Quadrant
17(18/22) und Quadrant 9 (9/14) deutlich am haufigsten vertreten.

links rechts

Abbildung 14: schematische Darstellung der superioren Gelenkflachen mit Raster
und Quadranten

Insgesamt wurden 530 kraniale Gelenkflachen der kleinen Wirbelgelenke tiber
einen Zeitraum von 12 Monaten untersucht. Das flir eine Gelenkflache typi-
sche praoperative Belastungsmuster dndert sich auch im postoperativen Ver-
lauf nicht. Der Hauptteil der Gelenkfldchen zeigt ein Maximum im medialen
ventralen bzw. medialen zentralen Anteil der Gelenkflache.
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3.1.4 Mineralisierungsmuster inferiore Facettengelenke priaoperativ

Bei den 200 untersuchten kaudalen Gelenkfldchen war Typ I mit 52% (n=104)
deutlich am haufigsten. Typ IV mit einem medialen und einem dorsalen Ma-
ximum war bei den kaudalen Gelenkflachen mit 24% (n=47) am zweithaufigs-
ten vertreten, Typ II zeigte sich mit 16% (n=33). Eine diffuse Verteilung- Typ V-
trat in 8% (n=16) der Gelenkflachen auf. Eine Belastungsverteilung vom Typ
III mit einem zentralen Maximum zeigte sich an den kaudalen Gelenkfldchen
nicht.

Typ n

I 104
1I 33
111 -

v 47
\% 16
Y 200

Tabelle 8: absolute Verteilung Belastungsmuster inferiore Gelenkflachen pra-operativ

Verteilungsmuster kaudale Gelenkflachen gesamt pra-OP

Typ Il
0%

Abbildung 15: prozentuale Verteilung Belastungsmuster inferior pra-operativ
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Bei den Quadranten waren Q17 (64/65), Q18 (22/16) und Q8 (18/17) am
haufigsten vertreten.

23 ~
15\ 14 13 12 11 7/ 12
\
- /
/
3

Abbildung 16: schematische Darstellung der inferioren Gelenkflachen mit Raster und
Quadranten
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3.1.5 Mineralisierungsmuster inferiore Facettengelenke I Kontrolle

Bei den 190 untersuchten kaudalen Facettengelenken war Typ I mit 51%
(n=97) am haufigsten, Typ IV folgte mit 25% (n=47). Typ II war mit 16% (n=30)
und Typ V mit 8% (n=16) vertreten. Typ III wurde nicht beobachtet.

Typ n

I 97
II 30
111 -
vV 47
\ 16
> 190

Tabelle 9: absolute Verteilung Belastungsmuster inferiore Gelenkflachen I Kontrolle

Verteilungsmuster kaudale Gelenkflachen gesamt | Kontrolle

Abbildung 17: prozentuale Verteilung Belastungsmuster I Kontrolle
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In der I Kontrolle waren die Quadranten Q17 (57/65), Q18 (20/18) und Q8
(16/13) erneut am haufigsten vertreten.

23 ~
15\ 14 13 12 11 7/ 12
\
- /
/
3

Abbildung 18: schematische Darstellung inferiore Gelenkflachen mit Raster und
Quadranten I Kontrolle
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3.1.6 Mineralisierungsmuster Facettengelenke II Kontrolle kaudal

Hier standen noch 140 Gelenkfldchen zur Verfiigung.

Mit 53% (n=74) war auch hier Typ I eindeutig am héiufigsten zu beobachten,
gefolgt von Typ IV mit 27% (n=38). Typ II und V folgten mit 16% (n=21) und
8% (n=7).

Typ n

I 74
11 21
111 -
vV 38
\ 7

> 140

Tabelle 10: absolute Verteilung Belastungsmuster inferiore Gelenkflachen II Kontrolle

Verteilungsmuster kaudale Gelenkflachen gesamt Il Kontrolle
Typ V
5%

Typ 1l
0%

Abbildung 19: prozentuale Verteilung Belastungsmuster inferiore Gelenkflachen II
Kontrolle
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Hier zeigten sich ebenfalls die Quadranten Q17 (48/49), Q18 (15/15) und Q8
(12/12) am haufigsten.

23— |24 - 75\

23 ~
15\ 14 13 12 1 N 1 12
\
N \
|
- /
3

[}

~
o 3
‘:
\
\
\

[(s]

3

Abbildung 20: schematische Darstellung inferiore Gelenkflachen mit Raster und
Quadranten

Auch bei den 540 kaudalen Facettengelenken andert sich im Laufe von 12
Monaten nichts in dem typischen Belastungsmuster.
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In der quantitativen Auswertung wurde der Verlauf der Mineralisierung in den
Facettengelenken beobachtet. Dazu wurden die zuvor erstellten Densitogram-
me auf ihren Kalziumgehalt (mg/ml) hin untersucht. Dies geschah an drei un-
terschiedlichen Zeitpunkten: unmittelbar pra-operativ, nach 6 Monaten und
nach 12 Monaten. Dargestellt wurden nun die Veranderungen der Werte im
Kalziumgehalt(mg/ml) an den einzelnen Facettengelenken und zwar von der
Voruntersuchung zur ersten Kontrolle und von der ersten Kontrolle zur Ab-
schlussuntersuchung.

Die Ergebnisse wurden getrennt nach Prothesen in superiore und inferiore
Gelenkflachen in Box-plots dargestellt.

Aufgrund von etwaigen Ungenauigkeiten bei der Bearbeitung der Datensatze
wurde nur eine Verdnderung grofder-gleich 3% als Verdnderung eingestuft.

Abnahmen Uber 3% wurden mit einem durchgehenden schwarzen Strich ge-
kennzeichnet, Zunahmen tber 3% mit einer gestrichelten roten Linie. Veran-

derungen unter 3% wurden mit einer gepunkteten roten Linie markiert.

Zunachst wurden die Halswirbelkoérper 3 bis 7 getrennt nach Prothesen aber
unabhéngig von der Hohe der Instrumentation auf Regelméfdigkeiten in der
Zu- oder Abnahme hin untersucht.

Unabhéngig vom Prothesentyp war auffallig, dass es kein unbedingtes sym-
metrisches Verhalten zwischen den rechten und linken Facettengelenken hin-
sichtlich der Zu- oder Abnahme gab. Auch zwischen oberen und unteren Fa-
cettengelenken kam es nicht unbedingt zu einer gleichsinnigen Verdnderung

in der Mineralisierung.

So verdnderten sich in der ersten Kontrolluntersuchung in der Gruppe A
(M6™) 61 Gelenkflachenpaare gleichsinnig, wahrend sich 29 Gelenkflachen-
paare gegensinnig veranderten. In der Gruppe B (Discocerv™) zeigten 69 Ge-
lenkflachenpaare eine gleichsinnige Verdnderung in ihrer Mineralisierung,
wahrend 21 Gelenkflachenpaare eine gegensinnige Veranderung in ihrer Mine-

ralisierung aufwiesen.

Zur Abschlussuntersuchung wiesen in der Gruppe A (M6™) 53 Gelenkfla-
chenpaare eine gleichsinnige Veranderung auf; 27 Gelenkfldchenpaare veran-
derten sich gegensinnig. In der Gruppe B (Discocerv™) kam bei 52 Gelenkfla-
chenpaaren zu einer gleichsinnigen Verdnderung im Mineralisierungsgehalt
und 21 Gelenkflachenpaare veranderten sich gegensinnig.
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In der ersten Kontrolluntersuchung konnten 180 Gelenkflichen mit der Vor-
untersuchung verglichen werden, bei der Abschlussuntersuchung waren es
160 Gelenkflachen.

Betrachtet man nun die Veranderungen in den ersten 6 Monaten so zeigt sich
eine Abnahme der Mineralisierung bei 38 Gelenkflaichen (21.1%). Eine Zu-
nahme gibt es bei 39 Gelenkflachen (21.6%). Unverdndert bleibt der weitaus
grofSte Teil der Gelenkfldchen namlich 103 (57.3%).

In den weiteren 6 Monaten bis zur Abschlussuntersuchung nahmen noch 26
Gelenkflachen (16.3%) in ihrer Mineralisierung ab. Zunahmen waren bei 29
Gelenkflachen (24.4%) zu sehen. Auch in diesem Zeitraum blieb der grofSte
Teil der Gelenkflachen unverdndert, ndmlich 95 (59.3%).
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HWK 3

13 Gelenkflachen zeigen eine Abnahme der Mineralisierung. 8 Gelenkflachen
steigen in ihrem Mineralisierungsgehalt. 47 Gelenkflachen zeigen keine Ver-
anderung Uber oder unter 3%.

¢3, all, oben, mgml, Prothesel

<-0.03 (5) « == >=-0.03 und <=0.03 (26) — = >=003(3)
Superiore o | i
Gelenkflachen
900 F
800 -
700 -
T T T
1 2 3
1 1 1 1 1 1 1
o [Eennere e s— ] e T o ]
T T T T
0.06 0.04 0.02 0.00 0.00 0.0s 0.10
1-32 2->3

Abbildung 21: Verdnderung Mineralisierung superiore Gelenkflachen C3 Prothese I

¢3, all, unten, mgml, Prothesel

<-0.03 (8) “ee- >=-0.03 und <=0.03 (21) — = =003 (5
Inferiore o L
Gelenkflachen
900 2
800 o
700 ~
¥ T T
1 2 3
1 1 1 1 1 1 1 1 1
e T oo ) = e T e T ]
T T T T T T T T T
-0.06 -0.04 -0.02 0.00 0.02 0.04 -0.05 0.00 0.0s

1-2 2-=3

Abbildung 22: Veranderung Mineralisierung inferiore Gelenkflachen C3 Prothese I
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HWK 4

8 Gelenkfldchen zeigen eine Abnahme, 11 GelenkflAchen eine Zunahme
49 Gelenkflachen bleiben ohne Veranderung.

¢4, all, oben, mgml, Prothesel

<-0.03 {4) “ess >=-0.03 und <=0.03 (27) - = >=003(3)
Superiore
Gelenkflachen
00 -
800 ~
800 -
700 -

Abbildung 23: Verdanderung Mineralisierung superiore Gelenkflachen C4 Prothese

¢4, all, unten, mgml, Prothesel

<-0.03 (4) <e<+ >=-003 und <=0.03 (22) — = =003 (8
Inferiore
Gelenkflaichen
1000 L
00 -
800 -
700 -

3
1 1 1 1 1 I I 1 1 1 1

T T T T T T T T T T
-0.02 0.00 002 0.04 0.06 008 -0.04 -0.02 0.00 0.02 0.04
1-32 2->3

Abbildung 24: Veranderung Mineralisierung inferiore Gelenkflachen C4 Prothese I

53

und

I



HWK 5

Hier gibt es eine Abnahme an 12 Gelenkflachen, eine Zunahme an 17.
39 zeigten keine Veranderung.

¢5, all, oben, mgml, Prothesel

<-0.03 (6) “ess >=-0.03 und <=0.03 (21) - = >=003(7)
Superiore
Gelenkflachen [ 1 r
900 F
800 -
700 ~
T T T
1 2 3
1 1 1 1 1 1 1 1 1
[ T s ] [ T Fo—— ]
1 T T T T T T T T
-004 -002 0.00 0.02 0.04 0.08 -005 0.00 005
1-32 2->3

Abbildung 25: Verdnderung Mineralisierung superiore Gelenkflachen C5 Prothese I

¢5, all, unten, mgml, Prothesel

<-0.03 (B) <ee-  >=-0.03 und <=0.03 (18) — = >=003(10)
Inferiore
. 00 =
Gelenkflachen
__________ T
00 - il i =
________ ey ‘
A -6
e
800 1 =
700 : =
P ARZESES
T T T
1 2
1 1 1 1 1 1 1 1 1
| T e == ] | — ]
T T T T T T T T T
-0.05 0.00 0.05 0.10 -0.02 0.00 0.02 0.04 0.06
1->2 2-=3

Abbildung 26: Veranderung Mineralisierung inferiore Gelenkflachen C5 Prothese I
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HWK 6

Abnahme an 16 Gelenkflichen, Zunahme an 16 Gelenkflaichen, 36 Gelenkfla-
chen zeigen keine Veranderung.
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Abbildung 27: Verdanderung Mineralisierung superiore Gelenkflachen C6 Prothese I
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Abbildung 28: Veranderung Mineralisierung inferiore Gelenkflachen C6 Prothese I
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HWK 7

15 Gelenkflachen zeigen eine Abnahme, 27 eine Zunahme, unverandert blei-
ben 26 Gelenkflachen.
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Abbildung 29: Verdnderung Mineralisierung superiore Gelenkflachen C7 Prothese I

¢7, all, unten, mgml, Prothesel

<-0.03 (6) “-e- >=-0.03 und <=0.03 (15) — = >=003(13)
Inferiore
Gelenkflachen |- -
i Em— yoeeees
800 5
700 o -
600 -
500 o o
T T T
1 2
1 1 1 1 1 1 1 1 1
[ T Shemror 3 S 5] [ e E———pre ]
T T T T T T T T T
-0.1 00 o1 02 -0.02 0.00 002 0.04 006
1->2 2->3

Abbildung 30: Veranderung Mineralisierung inferiore Gelenkflachen C7 Prothese I
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Nimmt man alle Gelenkflichen zusammen, so ergibt sich bei 340 Gelenkfl&-
chen innerhalb eines Jahres eine Abnahme bei 18.8% (n=64), eine Zunahme
bei 22.9% (n=78). Unverandert bleiben 58,3% (n=198) der Gelenkflachen.
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Bei der Prothese II konnten zur ersten Kontrolle 180 Gelenkflachen unter-
sucht werden, bei der Abschlusskontrolle waren es 140.

Innerhalb der ersten 6 Monate kam es bei 50 Gelenkflachen (27.8%) zu einer
Verminderung der Mineralisierung, 20 Gelenkfldchen zeigten eine Zunahme
(22.2%) und 90 blieben unverandert (50%).

In den weiteren 6 Monaten gab es noch bei 18 Gelenkfldchen (12.8%) eine Ab-
nahme, bei 46 (32.9%) eine Zunahme der Mineralisierung. 76 (54.3) blieben
ohne Verdnderung.
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HWK 3

12 Gelenkflachen Abnahme, 19 steigen in ihrem Mineralisierungsgrad und 33
bleiben unverandert.
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Abbildung 31: Veranderung Mineralisierung superiore Gelenkfldchen C3 Prothese II
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Abbildung 32: Veranderung inferiore Gelenkflachen C3 Prothese II
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HWK 4

11 Gelenkflachen zeigen eine Abnahme, 13 eine Zunahme. 40 zeigen keine

Verdnderung.
¢4, all, oben, mgml, Prothese2
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Abbildung 33: Veranderung Mineralisierung superiore Gelenkfldchen C4 Prothese II
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Abbildung 34: Veranderung Mineralisierung inferiore Gelenkflachen C4 Prothese II
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HWK 5

11 sinken in ihrem Mineralisierungsgehalt und 26 steigen. Unveradndert blei-
ben 27.
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Abbildung 35: Veranderung Mineralisierung superiore Gelenkfldchen C5 Prothese II
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Abbildung 36: Veranderung Mineralisierung inferiore Gelenkflachen C5 Prothese II
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HWK 6

Eine Abnahme erfolgt bei 16 Gelenkflachen eine Zunahme bei 12 Gelenkfla-
chen. Ohne Verdnderung bleiben 36 Gelenkfldchen.
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Abbildung 37: Veranderung Mineralisierung superiore Gelenkfldchen C6 Prothese II
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Abbildung 38: Veranderung inferiore Gelenkflachen C6 Prothese II
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HWK 7

Abnahme bei 18 Gelenkflaichen, Zunahme an 16 Gelenkflachen. Keine Veran-

derung bei 30 Gelenkflachen.
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Abbildung 39: Veranderung Mineralisierung superiore Gelenkfldchen C7 Prothese II
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Abbildung 40: Veranderung Mineralisierung inferiore Gelenkfldchen C7 Prothese II
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Fur die Discocerv™-Prothese ergibt sich bei 320 Gelenkfldchen eine Abnahme
in 21,2% (n=68), in 26.8% (n=86) eine Zunahme und in 52% (n=166) keine
Verdnderung tiber 3%.

Innerhalb von 6 Monaten zeigte sich bei Prothese I eine Abnahme der Minera-
lisierung an 8 Gelenkfladchen (22.2%). Eine Zunahme war bei 10 Gelenkflachen
(27,8%) zu vermerken. 18 Gelenkflachen (50%) blieben in den ersten 6 Mona-
ten unveradndert. Im Verlauf weiterer 6 Monate zeigten noch 4 Gelenkflachen
(12,5%) eine Abnahme, 9 eine Zunahme (28,1%) und 19 (59,4%) Gelenkfla-
chen blieben unverandert.

Bei Prothese II kam es bei 11 (30,6%) Gelenkflaichen zu einer Abnahme, 5
Gelenkflachen (13,8%) zeigten eine Zunahme innerhalb der ersten 6 Mona-
te. 20 Gelenkflachen (55,6%) blieben in diesem Zeitraum ohne Verdnde-
rung. Nach weiteren 6 Monaten gab es noch Abnahmen an 2 Gelenkflachen
(7,1%) und Zunahmen an 12 Gelenkflachen (42,9%), unverdndert blieben
14 (50%).
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OP-Segment M6-c™
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Abbildung 41: Verdnderung Mineralisierung oberer operierter HWK Prothese I;
inferiore Gelenkflachen

unterer OP-HWK, alle, oben, mgml, Prothese1
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Abbildung 42: Verdnderung Mineralisierung unterer operierter HWK Prothese I;
superiore Gelenkflachen
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OP-Segment Discocerv™
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Abbildung 43: Veranderung Mineralisierung oberer operierter HWK Prothese II;
inferiore Gelenkflachen
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Abbildung 44: Veranderung Mineralisierung unterer operierter HWK Prothese II;
superiore Gelenkflachen
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Im kranial angrenzenden Segment zeigte Prothese I an 8 Gelenkflachen
(22,2%) eine Abnahme der Mineralisierung, zu einem Anstieg kam es an 7
Gelenkflachen (19,5%) innerhalb von 6 Monaten. 21 Gelenkflachen (58,3%)
blieben unverdndert. Nach weiteren 6 Monaten zeigten noch 4 Gelenkfla-
chen (12,4%) eine Abnahme und 10 (31,4%) eine Zunahme. 18 Gelenkfla-
chen (50%) wiesen keine Anderung auf.

Bei Prothese II sanken 6 Gelenkflachen (16,7%) in ihrer quantitativen Mi-
neralisierung, 12 (33,3%) stiegen nach 6 Monaten, 18 (50%) blieben unver-
andert. Zum Abschluss zeigten noch 3 Gelenkflachen (10,7%) eine Abnah-
me und 10 35.7%) eine Zunahme. 15 (53,6%) waren in ihrer Mineralisie-
rung unverandert.
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kranialer HWK, alle, unten, mgml, Prothese1

<-0.03(8) -+ >=-003und<=0.03(18) = = >=003(8)

| \ .
B L . :g ----------------- L
900 =
800 -
700 o -

Abbildung 45: Verdnderung Mineralisierung kranialer HWK Prothese I; inferiore
Gelenkflachen

oberer OP-HWK, alle, oben, mgml, Prothese1
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Abbildung 46: Veranderung Mineralisierung kranialer HWK Prothese I; superiore
Gelenkflachen
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kraniales Segment Discocerv™
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Abbildung 47: Verdnderung Mineralisierung kranialer HWK Prothese II; inferiore
Gelenkflachen

oberer OP-HWK, alle, oben, mgml, Prothese2
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Abbildung 48: Verdnderung Mineralisierung kranialer HWK Prothese II; superiore
Gelenkflachen
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Insgesamt wurden in dieser Studie 1060 Facettengelenkflaichen ausgewertet.
Diese verteilten sich Uber jeweils 3 Untersuchungszeitpunkte mit 540 Gelenk-
flachen auf die M6-c™-Prothese und 520 Gelenkfldchen auf die Discocerv™-

Prothese.

Schon in den pra-operativen Untersuchungen zeigen sich ausgeprigte Unter-
schiede in dem Mineralisierungsgehalt der Facettengelenkfldchen sowohl in-
terindividuell als auch intraindividuell. So zeigt sich zum Beispiel ein Mittel-
wert der Mineralisierung von C7 in der M6-c™-Gruppe von 668 mg/ml fir die
rechte obere Facettengelenkfldche, die Standardabweichung betrdgt jedoch
135,12. Diese grofse Spannbreite in der Mineralisierung gilt fir alle Halswir-
belkérper in beiden Patientengruppen.

Betrachtet man die Ergebnisse differenzierter, zeigt sich, dass sich in den ers-
ten 6 Monaten - bis zur ersten Kontrolluntersuchung - der quantitative Mine-
ralisierungsgehalt an den Gelenkflachen am deutlichsten verdndert:

Bei Prothese I (M6-c™) sinken in den ersten 6 Monaten 38 Gelenkflachen in
ihrem Mineralisierungsgehalt, bei der Prothese II (Discocerv™) sind es 50. Im
Verlauf weiterer 6 Monate - zur Abschlussuntersuchung - sanken bei Prothese
I (M6-c™) noch 26 Gelenkflachen, wahrend bei Prothese II (Discocerv™) nur

noch 18 Gelenkflachen einen Riickgang ihrer Mineralisierung zeigten.

Bei der Zunahme im Mineralisierungsgehalt zeigte sich dieser Unterschied
nicht. Bei Prothese I (M6-c™) zeigten zur ersten Kontrolluntersuchung 39 Ge-
lenkflachen eine Zunahme, zur Abschlussuntersuchung waren es ebenfalls 39
Gelenkflaichen. Ahnlich verhielt es sich mit Prothese II (Discocerv™). 40 Ge-
lenkflachen zeigten eine Zunahme nach einem halben Jahr; 46 Gelenkflachen

nach einem Jahr.

Zusammenfassend lasst sich also sagen, dass nach 6 Monaten deutlich mehr
Gelenkflachen - unabhangig von der Prothesenart - eine Abnahme der Minera-
lisierung zeigten, als nach einem Jahr. Besonders deutlich bei Prothese II

(Discocerv™).

Es lasst sich aber auch beobachten, dass es an vielen Gelenkflichen -
unabhéngig der Prothesenart - nach einer initialen Abnahme wahrend der ers-
ten 6 Monate, im weiteren Verlauf wieder zu einer Zunahme der Mineralisie-

rung kommt.
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Den haufigsten Riickgang im Kalziumgehalt der GelenkflAchen zeigten in der
ersten Kontrolle die Gelenkflachen von HWK 3 und HWK 6 bei Prothese I (M6-
c™) sowie die Gelenkflachen von HWK 7 bei Prothese II (Discocerv™).

Nach einem Jahr waren es HWK 5 und HWK 6 fir Prothese I (M6-c™) und die
HWK 3 und HWK 6 bei Prothese II (Discocerv™).

Bei beiden Prothesen zeigte HWK 5 die meisten Gelenkflachen mit einer Zu-
nahme der Mineralisierung nach 6 Monaten. Nach einem Jahr war dies nur
noch bei Prothese II (Discocervi™) der Fall.

Der weitaus grofste Teil der Gelenkflachen zeigt keine Verdnderung in ihrem
Mineralisierungsgehalt: 197 Gelenkfldchen bei der M6-c™-Prothese und 166
bei der Discocerv™-Prothese.

Die Verdanderungen dargestellt in einer empirischen Verteilungsfunktion zei-
gen sich folgendermafien:
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Abbildung 49: Empirische Verteilungsfunktion Verdnderung Mineralisierung ge-
samt
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Abbildung 50: VAS durchschnittliche Schmerzstarke

Fur M6™ zeigt sich im Verlauf von 12 Monaten ein signifikanter Rickgang p=
0.001, ebenso zeigt sich bei der Discocervi™-Gruppe ein signifikanter Ruck-
gang der durchschnittlichen Schmerzstarke innerhalb eines Jahres p= 0,003.

M6™ Pra-OP Nach 6 Monaten Nach 12 Monaten
Mittelwert 5,80 1,60 2,10
Standardabweichung 1,398 2,066 2,807
Median 5,50 0,50 0

Tabelle 11: M6™ VAS durchschnittlicher Schmerz; Mittelwert, Standardabwei-
chung und Median fir praoperativ, 6 Monate und 12 Monate

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten Nach 12 Monaten
Mittelwert 6,30 3,10 1,60
Standardabweichung 2,359 2,998 2,591
Median 7,00 3,00 0,50

Tabelle 12: Discocerv™ VAS durchschnittlicher Schmerz; Mittelwerte, Stan-
dardabweichung und Median fir praoperativ, 6 Monate und 12 Monate
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Vergleicht man beide Gruppen miteinander zeigt sich kein signifikanter Unter-
schied bei der Entwicklung der durchschnittlichen Schmerzstarke zwischen

den beiden Gruppen préa-operativ p= 0,278, 6 Monate p= 0,265, 12 Monate p=
0, 967
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Abbildung 51: VAS grofdite Schmerzstarke

M6™ Pra-OP Nach 6 Monaten Nach 12 Monaten
Mittelwert 8,50 2,70 2,90
Standardabweichung 1,179 2,908 3,635
Median 8,50 2,00 0,50

Tabelle 13: M6™ VAS grofiter Schmerz; Mittelwerte, Standardabweichung und
Median far préoperativ, 6 Monate und 12 Monate

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten Nach 12 Monaten
Mittelwert 9,20 4.70 2,70
Standardabweichung 0,789 4,423 3,592
Median 9,00 5,00 1,50

Tabelle 14: Discocerv™ VAS grofditer Schmerz; Mittelwerte, Standardabweichung
und Median far prédoperativ, 6 Monate und 12 Monate

Bei der grofditen Schmerzstarke postoperativ zeigt sich bei M6™ ein signifikan-
ter Ruckgang (p= 0,001) nach 12 Monaten. Auch bei der Discocerv™-Gruppe
zeigt sich nach 12 Monaten ein signifikanter Riickgang der gréfditen Schmerz-
starke (p= 0,011).
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Ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen besteht nicht
(pra-op p= 0,153, 6 Monate p= 0,328, 12 Monate p= 0,843).
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Abbildung 52: Verlauf NPDI
M6™ Pra-oOP Nach 6 Monaten Nach 12 Monaten
Mittelwert 30,00 9,30 6,80
Standardabweichung 8,000 10,523 9,3280
Median 29,750 6,000 3,000

Tabelle 15: NPDI M6™; Mittelwert, Standardabweichung und Median

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten Nach 12 Monaten
Mittelwert 27,65 10,70 9,10
Standardabweichung 9,3096 10,7657 10,2762
Median 27,250 10,500 6,500

Tabelle 16: NPDI Discocerv™; Mittelwert, Standardabweichung und Median

Bei der Auswertung des Neck pain disability index zeigte sich in beiden Grup-
pen eine signifikante Verbesserung der Beschwerden. M6™ p= 0,001 und Dis-

cocerv™ p= 0,013 nach 12 Monaten.
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Ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen bestand zu kei-
nem Zeitpunkt der Untersuchung. Pra-OP p= 0,520, 6 Monate p= 0,759, 12
Monate p= 0,879.

3.3.3 Ergebnisse Odom's criteria

Odom’s criteria M6

Hpoor Mfair Wgood M excellent

1= Kontrolle nach 6 Monaten 2= Kontrolle nach 12 Monaten

Abbildung 53: Odom’s criteria M6™

Odom’s criteria Discocerv

Hpoor Mfair mgood M excellent

1= Kontrolle nach 6 Monaten 2= Kontrolle nach 12 Monaten

Abbildung 54: Odom's criteria Discocerv™

Nach 6 Monaten geben in der M6™-Gruppe 8 Patienten ,good“ oder besser an,
in der Discocerv-Gruppe sind es 6 Patienten.

12 Monate postoperativ sind es in der M6-Gruppe 9 Patienten mit ,good“ oder
besser und in der Discocervi™-Gruppe 7 Patienten.
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,<Poor“ bewertete sich kein Patient in der M6™-Gruppe. In der Discocerv™-
Gruppe bewerteten sich nach 6 Monaten 2 Patienten mit ,poor“, nach 12 Mo-
naten war es immer noch 1 Patient.
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Pro Patientengruppe konnten 30 Fragebdgen ausgewertet werden.

Koérperliche Summenskala
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Abbildung 55: korperliche Summenskala SF-36

Mé6™ Pra-OP Nach 6 Monaten Nach 12 Monaten
Mittelwert 34,16 43,82 47,38
Standardabweichung 7,73 11,26 12,51
Median 35,51 43,77 52,03

Tabelle 17: M6™ korperliche Summenskala SF-36; Mittelwerte, Standardabwei-

chung und Median

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten Nach 12 Monaten
Mittelwert 33,94 40,00 44 .41
Standardabweichung 7,09 8,00 9,34
Median 34,43 40,72 41,39

Tabelle 18: Discocerv™ korperliche Summenskala SF-36; Mittelwerte, Stan-
dardabweichung und Median

Was auffallt ist, dass von den Patienten in beiden Gruppen préa-operativ nur
sehr niedrige Summenwerte erreicht werden. In beiden Gruppen gibt es im
Verlauf eines Jahres jedoch eine signifikante Verbesserung der Werte (M6™
p=0,001; Discocerv™™ p= 0,010).

Vergleicht man die pra-operativen Werte beider Gruppen getrennt mit dem
deutschen Normalkollektiv zeigen sich in beiden Studienkollektiven deutlich
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geringere Werte (M6™ p= 0,001; Discocerv™ p= 0,001) als beim Normalkollek-
tiv. Nach 6 Monaten unterscheidet sich nur noch die Discocervi™M-Gruppe sig-
nifikant vom deutschen Normalkollektiv (p= 0,009). Nach 12 Monaten unter-
scheiden sich beide Gruppen nicht mehr signifikant (in beiden Gruppen p >
0,05) von dem deutschen Normalkollektiv.

Untereinander zeigen sich keine signifikanten Unterschiede in der Entwick-
lung beider Gruppen (zu allen 3 Untersuchungen p > 0,05).

Psychische Summenskala
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Abbildung 56: psychische Summenskala SF-36
Meée™ Pra-OP Nach 6 Monaten Nach 12 Monaten

Mittelwert 43,95 50,08 47,27

Standardabweichung 14,14 14,47 20,10
Median 47,33 55,69 53,42

Tabelle 19: M6™ psychische Summenskala SF36; Mittelwerte, Standardabwei-

chung und Median

Discocerv™ Pra-OP | Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 45,97 46,24 45,50
Standardabweichung 14,49 16,51 15,88
Median 50,80 52,23 53,24

Tabelle 20: Discocerv™ psychische Summenskala SF-36; Mittelwerte, Stan-
dardabweichung und Median

Hier zeigen sich hohere Summenwerte als bei der korperlichen Summenskala.
Im Vergleich mit dem deutschen Normalkollektiv zeigen sich keine signifikan-
ten Unterschiede (alle 3 Untersuchungen p> 0,05).
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In der Entwicklung Uber 12 Monate zeigten sich keine signifikanten Unter-
schiede zwischen beiden Gruppen (p jeweils > 0,05).

Deutlich sind 2 Ausreifier in der Untersuchung nach 6 Monaten in der M6™-
Gruppe.

Korperliche Funktionsfahigkeit
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Abbildung 57: korperliche Funktionsfahigkeit SF-36

M6™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 63,50 78,00 83,50
Standardabweichung 21,61 25,30 26,04
Median 70 87,50 95,00

Tabelle 21: M6™ korperliche Funktionsfahigkeit SF-36; Mittelwerte, Standardab-
weichung und Median

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 69,50 87,50 87,00
Standardabweichung 28,13 9,50 13,78
Median 77,50 85,00 87,50

Tabelle 22: Discocerv™ koérperliche Funktionsfahigkeit SF-36; Mittelwerte, Stan-
dardabweichung und Median

Hier stieg die M6™-Gruppe mit ihren Werten signifikant (p=0,008) innerhalb
eines Jahres im Vergleich mit dem pra-operativen Wert, in der Discocerv™-
Gruppe konnte keine signifikante Verbesserung festgestellt werden (p> 0,05).
Innerhalb der Gruppen gab jedoch keine signifikanten Unterschiede (p> 0,05).
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Korperliche Rollenfunktion
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Abbildung 58: korperliche Rollenfunktion SF-36

Meée™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 17,50 60,00 62,50
Standardabweichung 20,58 47,43 46,02
Median 12,50 87,50 87,50

Tabelle 23: M6™ Korperliche Rollenfunktion SF-36; Mittelwerte, Standardabwei-
chung und Median

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 20,00 25,00 35,00
Standardabweichung 32,91 40,82 45,95
Median 0 0 0

Tabelle 24: Discocerv™ korperliche Rollenfunktion SF-36; Mittelwerte, Stan-
dardabweichung und Median

Hier sieht man ausgesprochen niedrige Werte in beiden Gruppen. Sie steigen
zwar im Verlauf fir beide Gruppen an, aber ohne statistische Signifikanz.
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Korperliche Schmerzen
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Abbildung 59: koérperliche Schmerzen SF-36
Meée™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten

Mittelwert 18,10 52,40 65,50

Standardabweichung 18,93 36,02 28,40
Median 17,00 51,50 56,00

Tabelle 25: M6™ korperliche Schmerzen SF-36; Mittelwerte, Standardabweichung
und Median

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 12,90 46,30 56,70
Standardabweichung 13,05 31,28 31,66
Median 11,00 41,50 63,00

Tabelle 26: Discocerv™ korperliche Schmerzen SF-36; Mittelwerte, Standardab-
weichung und Median

Hier sieht man sehr niedrige Ausgangswerte in beiden pra-operativen Grup-
pen, die sich aber im Verlauf von 12 Monaten nach der Operation signifikant
steigern (M6™ p= 0,004; Discocerv™™ p= 0,029). Ein statistisch signifikanter
Unterschied zeigte sich beim Vergleich beider Gruppen in der Entwicklung
aber nicht (p> 0,05).
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Allgemeine Gesundheitswahrnehmung

o 100
c
S
£
£
g 80
£
©
E .pré
5D 60 [Jnach 6
= S Monaten
59 mhach 12
i 401 Monaten
()
(1)
£
1)
£ 20
Q
=
©

0 T T

M6 Discocerv

Abbildung 60: Allgemeine Gesundheitswahrnehmung SF-36

Meée™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 58,40 64,90 67,20
Standardabweichung 23,95 23,55 24,05
Median 71,00 67,00 69,50

dardabweichung und Median

Tabelle 27: M6™ allgemeine Gesundheitswahrnehmung SF-36; Mittelwerte, Stan-

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 61,13 50,50 62,90
Standardabweichung 24,16 22,29 27,77
Median 66,00 48,50 77,00

Tabelle 28: Discocerv™ allgemeine Gesundheitswahrnehmung; Mittelwerte, Stan-
dardabweichung und Median

In der M6™-Gruppe zeigten sich recht hohe Werte die sich im Verlauf nicht
signifikant &ndern. Bei der Discocerv™-Gruppe kommt es nach 6 Monaten zu
einem Abfall der Werte um nach 12 Monaten wieder anzusteigen. Beide Ver-
anderungen zeigten sich aber nicht statistisch signifikant (jeweils p> 0,05).

Bei Vergleich beider Gruppen konnte ebenfalls kein statistisch signifikanter
Unterschied festgestellt werden.
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Vitalitat
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Abbildung 61: Vitalitat SF-36
Meée™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 46,50 59,00 56,00
Standardabweichung 22,98 20,66 30,80
Median 50,00 70,00 67,50

Tabelle 29: M6™ Vitalitat SF-36; Mittelwerte, Standardabweichung und Median

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 43,00 41,50 51,50
Standardabweichung 29,93 29,63 22,12
Median 40,00 35,00 55,00
Tabelle 30: Discocerv™ Vitalitat SF-36, Mittelwerte, Standardabweichung und
Median

Bei der Vitalitat gibt es nach 6 Monaten einen Anstieg in der M6™-Gruppe
ohne jedoch statistisch signifikant zu sein (p> 0,05). In der Discocerv™-
Gruppe steigen die Werte nach 12 Monaten, aber auch hier keine statistische
Signifikanz (p>0,05)

Der Vergleich beider Gruppen zeigte keinen signifikanten Unterschied.
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Soziale Funktionsfahigkeit
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Abbildung 62: soziale Funktionsfahigkeit SF-36

Meée™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 68,75 90,00 83,75
Standardabweichung 29,61 31,62 34,38
Median 62,50 100,00 100,00

Tabelle 31: M6™ soziale Funktionsfahigkeit; Mittelwerte, Standardabweichung
und Median

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 71,25 85,00 83,75
Standardabweichung 34,38 26,22 24,33
Median 87,50 100,00 100,00

Tabelle 32: Discocerv™ soziale Funktionsfahigkeit SF-36; Mittelwerte, Stan-
dardabweichung und Median

In beiden Gruppen hohe Werte. Keine signifikanten Veranderungen.
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Emotionale Rollenfunktion
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Abbildung 63: emotionale Rollenfunktion SF-36

Meée™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 40,00 70,00 80,00
Standardabweichung 46,61 48,30 42,16
Median 16,67 100 100,00

Tabelle 33: M6™ emotionale Rollenfunktion SF-36; Mittelwerte, Standardabwei-
chung und Median

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 53,33 66,67 60,00
Standardabweichung 50,18 47,14 51,64
Median 66,67 100 100,00

Tabelle 34: Discocerv™ emotionale Rollenfunktion SF-36; Mittelwerte, Stan-
dardabweichung und Median

Keine signifikanten Unterschiede fiir die emotionale Rollenfunktion
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Psychisches Wohlbefinden
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Abbildung 64: psychisches Wohlbefinden SF-36

Meée™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 59,60 59,60 62,80
Standardabweichung 24,98 24,98 34,72
Median 66,00 66,00 72,00

Tabelle 35: M6™ psychisches Wohlbefinden SF-36; Mittelwerte, Standardabwei-
chung und Median

Discocerv™ Pra-OP Nach 6 Monaten | Nach 12 Monaten
Mittelwert 62,80 62,80 64,00
Standardabweichung 26,60 26,60 30,46
Median 68,00 68,00 76,00

Tabelle 36: Discocerv™ psychisches Wohlbefinden SF-36; Mittelwerte, Stan-
dardabweichung und Median

Nach 6 Monaten steigen die Werte fiir das psychische Wohlbefinden in der
M6™-Gruppe leicht an sind aber ohne statistische Signifikanz (p> 0,05)

Die Discocerv™-Gruppe zeigt ebenfalls keine signifikante Verdnderung. Auch
der Vergleich beider Gruppen miteinander zeigt keine signifikanten Verdnde-
rungen
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In beiden Gruppen kam es zu einem signifikanten Abfall der VAS (p< 0,005 in
beiden Gruppen) und bei der Auswertung des NPDI (p< 0,005 in beiden Grup-
pen,) ohne dass es zwischen den Gruppen im Verlauf einen signifikanten Un-
terschied gegeben hatte (p> 0,005 zu allen Untersuchungszeitpunkten).

Bei den Odo’s criteria gaben nach einem Jahr in der M6™-Gruppe 90% ,good”
oder besser an. In der Discocerv™-Gruppe waren es 70%.

Beim SF-36 gab es bei der kérperlichen Summenskala in beiden Gruppen eine
signifikante Verbesserung (M6™: p= 0,001; Discocerv™: p= 0,010). Im Ver-
gleich mit der Normalbevolkerung zeigten sich beide Patientenkollektive vor
allem pra-operativ deutlich schlechter (M6™ p= 0,001; Discocerv™: p= 0,001).
Nach 1 Jahr zeigt sich aber kein signifikanter Unterschied mehr (p> 0,05) zwi-
schen dem Normalkollektiv und den beiden Patientenkollektiven.

In der Subskala kérperliche Funktionsfahigkeit zeigte die M6™-Gruppe einen
signifikanten Anstieg (p = 0,008).

Ein signifikanter Anstieg zeigte sich auch bei der Subskala koérperliche
Schmerzen. M6™ p= 0,004; Discocerv™ p= 0,029.

In den Uibrigen Subskalen erfolgten keine signifikanten Verdnderungen mehr.

In allen Subskalen des SF-36 gab es keine signifikanten Unterschiede zwi-
schen den Prothesengruppen zu den 3 Untersuchungszeitpunkten.
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Nach dem 30. Lebensjahr - also schon in sehr jungen Jahren - beginnen die
degenerativen Verdnderungen an der Wirbelsdule (Kramer 2006). Zwischen
2009 und 2010 wurden 20 Patienten der Klinik fir Unfallchirurgie, Orthopa-
die und Wirbelsaulenchirurgie des Franziskushospitals, Bielefeld zufallig aus
dem Patientengut ausgewédhlt und in diese Studie eingeschlossen. Die Patien-
ten wurden zufillig in die beiden Patientengruppen verteilt. Alle Patienten
wurden Uber das Ziel und die Methodik dieser Studie ausfihrlich informiert
und erkldrten ihr Einverstandnis.

Die Gruppe A (M6-c™, Spinal Kinetics™; Sunnyvale, Ca.; USA) bestand aus 7
weiblichen und 3 mannlichen Patienten. Das Durchschnittsalter betrug 47.5
Jahre (31-64a), der BMI 27.1 (19.7-34.3)

Die Gruppe B (Discocerv™, Scient'x™, France) bestand aus 5 Frauen und 5
Méannern. Der Altersdurchschnitt betrug 48,6 Jahre (37-60a), der BMI 26.9
(22.1 - 33.7).

Beide Gruppen waren in Bezug auf das Alter und den BMI vergleichbar und
spiegeln die Bevolkerung wieder.
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Der Fragebogen bestand hauptsachlich aus subjektiven Selbsteinschatzungen
des Patienten. Schmerz ist nun mal ein sehr subjektives Empfinden und jedes
Individuum empfindet ihn anders. Die Nervositidt und die Angste und Sorgen
hinsichtlich des Therapieverlaufes sind gerade bei der pra-operative Befragung
deutlich vorhanden (Lee, Park et al. 2015). Manche Fragen sind fir den Pati-
enten schwer verstdndlich. Es wurde versucht, die Fragen zu erklaren aber
den Patienten den Patienten nicht bei seiner Antwort zu beeinflussen.

Der SF-36 untersucht verschiedene Dimensionen zur Lebensqualitat. Er ist
international anerkannt und findet bei vielen Studien Anwendung. Ein
Schwachpunkt des SF-36 ist jedoch, dass er zwar Einschrankungen in der
Lebensqualitat erfasst, aber er berticksichtigt nicht die relative Wichtigkeit fir
den Patienten (Bullinger 2000).

Der NPDI ist ebenfalls anerkannt und wird vielfach verwendet (Scherer 2008).

Mit Hilfe der von Muller-Gerbl entwickelten und etablierten Methode der CT-
Osteoabsorptiometrie kann der Mineralisierungsgehalt der subchondralen
Knochenplatte unter Verwendung von Nativ-CT-Daten sicht- und messbar
gemacht werden. Zur Validierung wurde das Verfahren mit der Réntgendensi-
tometrie verglichen. In mehreren Messungen wurden hierbei die gleichen Er-
gebnisse wie bei der Rontgendensitometrie erzielt (Muller-Gerbl, Putz et al.
1989; Muller-Gerbl 1998). Damit gelingt es, die Belastungsmuster der einzel-
nen Gelenkfldchen kartographisch darzustellen. Die Besonderheit dieses Ver-
fahrens ist die Durchfiihrbarkeit der Methode sowohl an anatomischen Prapa-
raten als auch am Lebenden (Muller-Gerbl, Weisser et al. 2008; Zumstein,
Kraljevic et al. 2013). Somit wird es durch die CT-Osteoabsorptiometrie mog-
lich nicht nur Momentaufnahmen einer anatomischen Struktur zu erhalten,

sondern einen dynamischen Verlauf einer Verdnderung sichtbar zu machen.

In einem Tierversuch an Hasen zeigten Anetzberger et al. Verdnderungen in
der Lokalisation der Belastungsmaxima am Tibiaplateau nach Meniskusent-

fernung Uber einen Zeitraum von 24 Wochen; in dem nicht-operierten Knie
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zeigten sich keine Verdnderungen. In einem weiteren Tierversuch tberpriiften
sie die Reliabilitdt der Methode. Sie kamen zu der Schlussfolgerung, dass die
CT-OAM-Untersuchung verldssliche und reproduzierbare Ergebnisse sowohl
bei der Lokalisation der Belastungsmaxima als auch in der Hohe der Minerali-
sierung der subchondralen Knochenplatte liefert (Anetzberger, Mayer et al.
2012; Anetzberger, Mayer et al. 2012).

Das Editieren der subchondralen Knochenplatte erfolgte manuell. Hier ist eine
potentielle Fehlerquelle dieser Methode zu sehen. Dieser Arbeitsschritt erfor-
dert sehr viel Ubung und Sorgfalt. Zur Kontrolle wurde die komplette Untersu-
chungsreihe eines Patienten von einem weiteren Untersucher bearbeitet. Hier
zeigten sich keine nennenswerten Unterschiede. In der makroskopischen Ana-
lyse der Belastungsmaxima zeigten sich auch keine Unterschiede im Verlauf,
dies wird als Beweis daftir gewertet, dass die subchondrale Knochenplatte
immer gleich editiert wurde.

Im Gegensatz zu einer friheren Studie iber das Mineralisierungsverhalten an
der LWS nach Bandscheibenimplantation (Trouillier, Kern et al. 2006) kam es
in dieser Studie nicht zu Artefakten nach der Implantation der Bandscheiben-
prothesen die die Auswertung erschwert hatten. Dies ist auf die Verwendung
eines modernen und leistungsfidhigen 64-Zeiler CT-Gerétes zurtick zu fihren.
Auch der bei CT-Untersuchungen auftretende Partialvolumeneffekt ist durch
die geringe Schichtdicke dieser Studie (Imm) und der Verwendung eines mo-
dernen CT-Gerates zu vernachléssigen.

Mit der Histomorphometrie existiert eine etablierte Methode zur quantitati-
ven Bestimmung der Trabekeldicke.und Trabekeldichte (Merz and Schenk
1970). Allerdings ist dieses Verfahren sehr aufwendig und nur in vitro
moglich. Verlaufsuntersuchungen sind damit nicht méglich.

Neben der Photodensitometrie und der der CT-OAM existieren noch andere
in-vivo-Verfahren zur Bestimmung der Knochendichte. Zu den Standard-
verfahren gehdéren die ,Dual x-ray-absorptiometrie“ und die quantitative
Computertomographie (Engelke, Karolczak et al. 1999). Im Gegensatz zu
diesen beiden Methoden wird bei der CT-OAM aber nicht der spongibse
Knochen untersucht, sondern die subchondrale Knochenplatte. Der Zweck
der CT-OAM ist also nicht die genaue Messung der Dichte des Knochens,
sondern die Lokalistation der Dichtemaxima im subchondralen Knochen.
Damit soll die Langzeitbeanspruchung im subchondralen Knochen der Ge-
lenke erfasst werden (Tysper 2006).
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Bei der visuellen Untersuchung der Facettengelenke konnten im Verlauf eines
Jahres 1060 Facettengelenkfldchen beurteilt werden. Diese zeigten sowohl
superior als auch inferior ein typisches und reproduzierbares Verteilungsmus-
ter. Ahnlich wie in einer Arbeit von Mangel 2009, die in einer Kadaverstudie
die Facettengelenke von 17 Halswirbelsdulen hinsichtlich ihres Musters in der
Verteilung der Belastungsmaxima untersuchte (Mangel 2009), konnten wir die
Verteilungsmuster in funf ,Typen“ unterscheiden. Eindeutig am héaufigsten
war der Typ I mit einem Hauptmaximum im medialen Bereich der Gelenkfla-
che in enger Lagebeziehung zum Pediculus arcus vertebrae. Mit iber 50% war
Typ I sowohl bei den superioren als auch bei den inferioren Gelenkflachen ver-
treten. Am zweithaufigsten - wenn auch deutlich seltener - fand sich Typ II.
Hier fand sich - entsprechend Typ I - ein mediales Maximum aber zusétzlich
noch ein Maximum in der lateralen Gelenkfliche. Die anderen Mineralisie-
rungsmuster waren deutlich seltener vertreten.

Die Quadranten, in denen sich die Maxima befanden, waren regelméfsig ver-
teilt: Bei den superioren Gelenkflaichen waren dies die Quadranten Q12, Q17

und Q9. Dies galt sowohl fiir links als auch fiir rechts.

Bei den inferioren Gelenkflachen waren es die die Quadranten Q17, Q18 und

Q8, auch hier war dies rechts und links der Fall.

Wobei superior und inferior die medial gelegenen Quadranten deutlich haufi-

ger waren als die lateralen.

In einer Untersuchung der lumbalen Wirbelsdule wies Muller-Gerbl ebenfalls
ein Maximum in den medialen Anteilen der Gelenkfldchen nach (Muller-Gerbl
1992). Dieses Ergebnis wurde in einer weiteren Studie bestéatigt (Trouillier,
Kern et al. 2000).

Die Facettengelenke stehen an der Halswirbelsdule aber in einem wesentlich
anderen Winkel zum Wirbelkérper. So ist der Neigungswinkel im Bereich C3
65°, nimmt dann kontinuierlich ab bis auf ungefidhr 55° bei C7. An der Len-
denwirbelsdule bestehen Neigungswinkel von tiber 80°. Laut Putz ist der Nei-
gungswinkel jedoch essentiell fir die Druckverteilung (Putz 1981 ). Trotz un-

terschiedlicher Neigungswinkel erhalt man &hnliche Verteilungsmuster.
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Es gilt festzuhalten, dass rechts und links nicht zwingend die gleichen Muster
zu finden sind. Eine absolute Symmetrie in den Belastungsmustern konnten
wir weder flir rechts/links noch fiir oben/unten beobachten.

Auch nach Implantation einer Prothese kam es innerhalb des Untersuchungs-
zeitraumes weder in der Gruppe A noch in der Gruppe B zu einer makrosko-
pisch sichtbaren Anderung des Belastungsmusters in eine andere Typengrup-

pe.

Wir folgerten aus diesem Ergebnis, dass die Implantation der beiden Prothe-
sen die Ubertragungs- und Einleitungswege der auf die Facettengelenke ein-
wirkenden Kréafte nicht nachhaltig beeintrachtigt.

Die Degeneration von Bandscheiben fihrt zu einer Verringerung der Band-
scheibenhdhe (Kolstad, Myhr et al. 2005) und somit zu einer Veranderung der
Beweglichkeit in diesem Bereich (Daffner, Xin et al. 2009). Dieses verdnderte
Bewegungsmuster beeinflusst auch die Art des Gelenkkontaktes in den Facet-
tengelenken (Liu, Ebraheim et al. 20006).

Die Auswirkungen auf das benachbarte Segment werden in der Literatur kont-
rovers diskutiert. So wurde in MRT Studien gezeigt, dass Bandscheibenhernia-
tionen keinen Effekt auf das Bewegungsausmafs des Nachbarsegmentes haben
(Daffner, Xin et al. 2009; Fei, Fan et al. 2011).

Verdnderung der Belastung spiegeln sich in der Mineralisierung der Gelenk-
flache wieder (Muller-Gerbl 1998).

Der intradiskale Druck im angrenzenden Segment verandert sich nicht nach
TDR (,total disc replacement®) (Chang, Kim et al. 2007).

In einer von Trouillier et al. 2006 verdffentlichten Studie nach Implantation
einer Bandscheibenprothese in der Lendenwirbelsdule sank die Mineralisie-
rung im OP-Segment an fast 85% der untersuchten Facettengelenke nach 6
Monaten signifikant. Bei den kranial und kaudal angrenzenden Segmenten
waren es noch rund 60% (Trouillier, Kern et al. 2006). Die Autoren sahen den
Grund fur die Abnahme in der Mineralisierung in der ,Wiederherstellung der
physiologischen Hohe des Intervertebralraums sowie eines physiologischen
Bewegungsablaufes®.
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Uberraschend fiir den Autor zeigte sich in dieser Untersuchung ein vollkom-
men anderes Ergebnis:

Losgelost vom instrumentierten Segment zeigten in der Gruppe A (M6-c™)
nach 6 Monaten 21.1% der Gelenkflachen eine Abnahme, dhnlich verhielt es
sich mit den Zunahmen mit 21.6%.

Bei der Gruppe B (Discocerv™) sanken innerhalb von 6 Monaten 27.8% der
Gelenkflachen, 22.2% zeigten eine Zunahme.

In beiden Gruppen blieb der grofite Teil der Gelenkfldchen am ersten Untersu-
chungszeitpunkt ohne signifikante Verdnderung. Gruppe A (M6-c™) 57.3%
und Gruppe B (Discocerv™) 50%.

Auch im zweiten Intervall der Studie zeigten die meisten Gelenkflachen beider
Gruppen keine weitere Veranderung in der Mineralisierung der Facettengelen-
ke:

Gruppe A (M6-c™): 59,3%; Gruppe B (Discocervi™):54.3%.

Abnahmen gab es noch bei 16.3% in der Gruppe A (M6-c™), in der Gruppe B

(Discocerv™) waren es 12.8%.

Auch bei isolierter Betrachtung des operierten und kranial angrenzenden Be-
wegungssegmentes konnte der erwartete Rickgang der Mineralisierung nicht

festgestellt werden.

Gerade die anatomisch korrekte Rekonstruktion und Erhaltung des Bewe-
gungsumfangs des erkrankten Segmentes war und ist eines der Hauptargu-
mente fir das Verlassen der operativen Fusion hin zur Bandscheibenimplan-
tation, um Schaden am Nachbarsegment, die sogenannte ,adjacent segment
disease® zu verhindern (Eck, Humphreys et al. 2002; DiAngelo, Roberston et
al. 2003; Coric, Cassis et al. 2010; Womack, Leahy et al. 2011).

Durch die versteifende Wirkung im fusionierten Segment kommt es zu einer
kompensatorischen Mehrbeweglichkeit in den benachbarten Segmenten, wah-
rend dies bei der Implantation einer Bandscheibenprothese nicht der Fall sein
soll (Albert and Eichenbaum 2004; Auerbach, Anakwenze et al. 2011; Park,
Lin et al. 2011). Diese Mehrbeweglichkeit soll die Entstehung der ,adjacent
segment disease“ fordern oder zumindest beschleunigen (Robertson,

Papadopoulos et al. 2005).

Es mehren sich aber auch Zweifel, ob die ,adjacent segment disease“ tatsach-

lich durch die Fusion verursacht wird, oder ob es ein Fortschreiten des natiir-

lichen Alterns ist (Song, Choi et al. 2011). Eine Meta-Analyse mit sechs pros-
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pektiven, randomisierten Studien zeigte kein Unterschied im Auftreten der
,<adjacent segment disease“ bei Fusion oder Bandscheibenimplantation
(Verma, Gandhi et al. 2013).

In der Studie von Trouillier et al. von 2006 zeigte sich ein signifikanter Ruick-
gang der Mineralisierung bei gleichbleibenden Belastungsmustern der Maxima
an den jeweiligen Facettengelenken 6 Monate nach Bandscheibenimplantation
(Trouillier, Kern et al. 2006).

Ist dies tatsachlich Ausdruck der ,wiederhergestellten physiologischen Beweg-
lichkeit“?

Wagner et al. stellten 2005 einen Ruckgang der Mineralisierung an den Facet-
tengelenken nach dorsaler Stabilisierung traumatischer Frakturen fest. So-
wohl die Facettengelenke im transfixiertem Bereich als auch die kranial und
kaudal angrenzenden zeigten einen Rickgang der Mineralisierung (Wagner,
Weckbach et al. 2005). Im spéateren Verlauf wiesen alle nochmal untersuchten
einen Anstieg der Mineralisierung auf.

Ziel einer Fusion ist die Immobilisation eines oder mehrerer Segmente. Dies
fihrt zu einer kompensatorischen Mehrbeweglichkeit im Anschlusssegment
(Axelsson, Johnsson et al. 1997) und einer Erhéhung des Druckes auf die Fa-
cettengelenke (Ha, Schendel et al. 1993). Eine physiologische Beweglichkeit ist

hierbei nicht mdéglich.

In unserem Kollektiv mit 10 Patienten pro Gruppe wurden 1060 Facettenge-
lenke ob ihrer Mineralisierung untersucht, davon 660 im postoperativen Ver-
lauf. Das Ergebnis war insofern homogen, dass in beiden Gruppen keine we-
sentliche Verdnderung auftrat.

Erwartet wurde ein Riickgang der Mineralisierung der Gelenkflachen da durch
die Implantation der Bandscheibenprothesen ja die nattirliche Hohe und da-
mit auch die ,physiologische Beweglichkeit wiederhergestellt werden sollte.

Baba et al. stellten in einer Studie mit 106 Patienten nach Fusion eine ver-
mehrte Beweglichkeit im kranialen angrenzenden Segment fest (Baba,

Furusawa et al. 1993).

Um dies genauer zu untersuchen, wurden in dieser Studie nicht nur die Ge-
lenkflachen der einzelnen Halswirbelkérper untersucht, sondern auch die Ge-
lenkflaichen des operierten Segmentes und des sich kranial anschliefSenden
Segmentes analysiert. Aber auch hier fanden wir nicht den erwarteten Minera-
lisierungsriickgang. Allerdings auch keinen Anstieg. Der grofe Teil der Ge-
lenkflachen blieb unverandert im Mineralisierungsgehalt.
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Die Instrumentation unterschiedliche Segmente -teilweise in Verbindung mit
anschliefSfender Fusion- schrankt die Vergleichbarkeit der Gruppen sicherlich
ein und reduziert die Aussagekraft in Bezug auf das Mineralisierungsverhalten
der Facettengelenke. Hierflir wire ein Studiendesign mit monosegmentaler

Instrumentation am gleichen Segment sicherlich wiinschenswert.

Die Wirbelsaule ist nun aber haufig mit mehrsegmentalen Pathologien assozi-
iert, so dass die Kombination von Arthroplastie und Fusion im benachbarten
Segment eine Therapieoption ist (Barbagallo, Assietti et al. 2009). In einer Ka-
daverstudie untersuchten Cho et al. die ROM vor und nach Implantation einer
Bandscheibenprothese und benachbarter Fusion. Hier zeigte sich im operier-
ten Level kein signifikanter Unterschied in der Beweglichkeit verglichen mit
den praoperativen Werten (Cho, Lim et al. 2010).

Der grofie Anteil der Gelenkflichen, die im Laufe eines Jahres postoperativ
keine signifikante Verdnderung zeigten, ist eher als eine Tendenz in der Erhal-
tung des nattlirlichen Bewegungsumfangs zu sehen, denn bei starkerer nicht
physiologischer Belastung musste die Mineralisierung der GelenkflAchen deut-
lich zunehmen. Bis jetzt ist der Literatur nach noch nicht geklart bis zu wel-
chem Grad die Zunahme der Mineralisierung noch reversibel ist.

Eine andere denkbare Erklarung ist, dass es durch die Implantation einer
Bandscheibenprothese zwar zu keiner vollig korrekten Wiederherstellung der
anatomischen Verhaltnisse und damit zu einem Ruickgang der Mineralisierung
kommt, dass aber das Geflige im Bewegungssegment soweit rekonstruiert
wird, dass zumindest eine weitere Progredienz der Mineralisierung verhindert

wird.

Wie schon erwdhnt, wird in der der Literatur diskutiert ob ,total disc replace-
ment“ der bisherigen Methode der ,Anterioren cervicalen Diskektomie und Fu-
sion“ lberhaupt tberlegen ist.

Wahrend einige Studien einen deutlichen Vorteil der Prothesen in der Verbes-
serung des NPDI und in der Erhaltung der nattirlichen Beweglichkeit des ope-
rierten Segmentes sehen (Burkus, Haid et al. 2010; Sasso, Anderson et al.
2011) beschreiben andere Studien gleichwertige Ergebnisse im klinischen
Outcome (Nabhan, Ahlhelm et al. 2007; Delamarter, Murrey et al. 2010).

2011 fahrten Nabhan et al. eine Studie mit 20 Patienten durch. Diese wurden
halftig auf eine Gruppe mit Prothesenversorgung und eine Gruppe mit Fusion
verteilt. Nach Implantation der Prothese bzw. Fusionierung wurden intraope-
rativ rontgendichte Tantalum Marker in die Wirbelkérper des operierten, als
auch in den Wirbelkdérper des asymptomatischen oberen Anschlusssegmentes
eingebracht. In der Untersuchung nach 1 Jahr zeigte sich sowohl in der Fusi-
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ons-Gruppe als auch in der Prothesen-Gruppe eine signifikant hohere Beweg-
lichkeit im oberen Anschlusssegment im Vergleich zum operierten Segment.
Beim Vergleichen der Anschlusssegmente beider Gruppen miteinander konnte
kein signifikanter Unterschied zwischen der Prothesengruppe und der Fusi-
onsgruppe festgestellt werden (Nabhan, Ishak et al. 2011).

In einer Meta-Analyse von 2013 mit der Fragestellung, ob die Bandscheiben-
implantation der ACDF uberlegen ist, zeigten Yin et al., dass die Re-
Operationsraten am operierten Level nach Bandscheibenimplantation niedri-
ger waren als nach ACDF. Es zeigten sich auch niedrigere Komplikationsraten.
Die Bandscheibenimplantation reduzierte jedoch nicht die Re-Operationsrate
hinsichtlich der benachbarten Segmente (Yin, Yu et al. 2013).

Auch Jawahar et al. konnten in einer randomisierten FDA Studie mit 93 Pati-
enten keinen Unterschied in der Entwicklung der ,adjacent segment disease®
zwischen TDA und ACDF feststellen (Jawahar, Cavanaugh et al. 2010).

In dieser Studie haben wir eine ungekoppelte mit einer teilgekoppelten Prothe-
se verglichen. Die biomechanischen Unterschiede sind schon beschrieben
worden.

Ein Unterscheidungsmerkmal der Prothesen ist das Vorhandensein eines mo-
bilen (M6-c™) oder fixen (Discocerv™) Rotationszentrums. In-vitro Studien
konnen das Rotationszentrum in Finite-Element-Studien ndherungsweise an-
geben und dies wird auch bei der Positionierung der Prothesen so gut es geht
berticksichtigt, aber das Patientenindividuelle Rotationszentrum in dem ent-
sprechendem Segment ist nicht bekannt. Dementsprechend kann man gar
nicht sicher sein, das Rotationszentrum der Prothese ,deckungsgleich“ mit

dem natlirlichen Rotationszentrum implantiert zu haben.

Thaler et al. bemerkten ein deutliches Missverhéaltnis zwischen den erhaltli-
chen Prothesengrofien und der tatsdchlichen Flache der Grundplatten. In 192
untersuchten Grundplatten waren 53.5% der gréfiten hergestellten Prothesen
im anterioren-posterioren Durchmesser immer noch zu klein fir die Grund-
platten. Auch im medio-lateralen Durchmesser zeigten sich 51.1% kleiner als
die Grundplatte. Durch die zu kleinen Prothesen ist eine korrekte Positionie-
rung des COR deutlich erschwert. Dies kann zu deutlich verdnderter La-
dungsubertragung auf die Facettengelenke fiihren (Thaler, Hartmann et al.
2013).

In einer Finite-Element Studie verglichen Wilke et al. gekoppelte mit ungekop-
pelten Prothesen an der lumbalen Wirbelsdule. Beide Prothesen zeigten sehr
ahnliche Bewegungsmuster die denen der intakten Wirbelsdule &hnelten. Le-

diglich bei der axialen Rotation zeigte sich ein Unterschied. Diese konnte nur
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von der ungekoppelten Prothese mit einem mobilen Kern simuliert werden. Sie
zeigten ebenfalls, dass auch die gekoppelten Prothesen durchaus ein mobiles
Rotationszentrum aufwiesen. Sie erklarten es damit, dass man die Prothese
nicht allein betrachten darf, sondern die umgebenden physiologischen Struk-
turen in die Uberlegungen mit einbeziehen muss. So deformieren sich die an-
grenzenden Grund- und Deckplatten bei auf sie einwirkenden Ladungen wéah-
rend hohe Krafte auf die Facettengelenke einwirken. In dieser Kombination
konnen sich die benachbarten Wirbelkérper gegeneinander bewegen und so
ein mobiles Rotationszentrum verursachen. Einen wirklichen Unterschied in
der postoperativen Beweglichkeit der beiden Prothesentypen konnte nicht
nachgewiesen werden (Schmidt, Midderhoff et al. 2009).

Insgesamt stellt sich die Frage ob die ungekoppelte Prothese mit einem mobi-
len Kern und damit mobilen Rotationszentrum wirklich in der Lage ist, die
physiologische Beweglichkeit bei den Patienten besser wieder herzustellen, als
die gekoppelte Prothese mit fixen Kern und fixen Rotationszentrum.

In einer Studie mit 680 asymptomatischen Probanden untersuchten Liu et al.
2014 die Veranderungen des Rotationszentrums im Alter. Sie fanden heraus,
dass sich die Lage des Rotationszentrums bei Patienten tiber 50 Jahren von
der Lage bei jingeren Patienten deutlich unterscheidet. Auch Degenerationen
an der Wirbelsdule verdndern die Lage des Rotationszentrums (Liu, Liu et al.
2014).

Auch der Bewegungsumfang der Bewegungssegmente verandert sich im Laufe
des Lebens. Vor allem die ROM fiir Extension sinkt mit zunehmendem Alter
(Yukawa, Kato et al. 2012).

Die oben genannten Faktoren, wie Verdnderung von ROM und COR im altern-
den Individuum, sowie addquate Gréfse der Grundplattenflache, sollten bei der
Entwicklung von Bandscheibenimplantaten beachtet werden. Aufgrund der
wesentlich grofSeren Beweglichkeit der HWS, im Vergleich zur LWS, kann dies
bedeutende Auswirkungen auf die postoperative Ladungsverteilung und Be-

weglichkeit des Segmentes haben.

Im Modellversuch kénnen viele Grofdien berechnet werden, aber die genaue
Situation nach Implantation eine Bandscheibenprothese ist nicht bekannt.
Narbengewebe kann sich anlagern und so das Segment in seiner Beweglich-

keit einschranken oder sogar versteifen (Zander, Rohlmann et al. 2007).
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Patwardhan et al. fihrten 2012 eine Kadaverstudie mit der Fragestellung
durch, ob die Implantation einer Bandscheibenprothese mit axialer Damp-
fung und 6 Freiheitsgraden in der Beweglichkeit die Wiederherstellung der
physiologischen Beweglichkeit im Bewegungssegment ermdglicht. Eine wei-
tere Fragestellung dieser Studie war, inwieweit sich die Positionierung der
Prothese in der Sagittalebene auf die Beweglichkeit im Segment auswirkt.
Hierzu wurde eine M6™-Prothese auf Hohe C5/C6 implantiert. Es zeigte
sich das der COR durchaus von der Positionierung der Prothese in der
Sagittalebene abhangig ist. Bei mittigem Einbau verschiebt sich das COR
mehr nach kranial als in der intakten Halswirbelsdule. Wird die Prothese
mehr posterior eingesetzt erhélt man eine dhnliche Lage des COR wie vor
der Implantation. ROM stieg postoperativ an, aber Seitwartsneigung und
axiale Rotation wurden nur zum Teil wiederhergestellt (Patwardhan,
Tzermiadianos et al. 2012).

In dieser Kadaverstudie fihrte die Implantation der M6™-Prothese also
nicht zur vollstdndigen Wiederherstellung der Seitwartsneigung wie sie von
anderen Autoren nach Implantation einer Bandscheibenprothese beschrie-
ben wird (McAfee, Cunningham et al. 2003; McAfee, Cunningham et al.
2006). Woran das liegt bleibt unklar. Als eine Erklarung sehen Patwardhan
et al. das Belassen des antero-lateralen Anulus und des Processus Un-
cinatus wahrend des Eingriffes. Dies soll im Gegensatz zum Entfernen die-
ser Strukturen die Seitwéartsneigung begrenzen (Snyder, Tzermiadianos et
al. 2007).

In einer Studie mit 36 Patienten Uber einen Zeitraum von 24 Monaten zeig-
te sich eine signifikante Verbesserung des NDI, Arm/Neck Pain Index und
des SF-36. 12 Patienten erhielten eine 1-Segment Versorgung, 13 Patienten
wurden an 2 Segmenten operiert. Die Verbesserung des NDI und des
Neck/Arm Pain Index waren fur die Gruppe mit 1-Segment Versorgung
deutlicher als fur die Gruppe die an 2 Segmenten instrumentiert wurden
(Reyes-Sanchez, Miramontes et al. 2010). ROM und die Zwischenwirbel-
korperhéhe wurden wiederhergestellt und verdnderten sich tiber den Un-
tersuchungszeitraum hinweg nicht. Es wurden keine Implantat-
assoziierten Komplikationen festgestellt. Versteifung oder heterotrope Ossi-
fikation wurden nicht beobachtet. Eine Kontrollgruppe existierte in dieser
Studie nicht. Aufferdem ist anzumerken, dass diese Studie von der Herstel-
lerfirma unterstitzt wurde.

Ahnliche Ergebnisse ergab 2012 eine FDA-kontrollierte Multicenter Studie
mit 30 Patienten. Auch hier zeigte sich postoperativ eine signifikante Ver-
besserung des NDI, VAS und des SF-36. ROM und die Zwischenwirbelkor-
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perhéhe waren nach 24 Monaten verbessert. Komplikationen wurden nicht
beobachtet (Lauryssen, Coric et al. 2012).

2013 fuhrten Thomas at al. eine retrospektive Studie mit 33 Patienten
durch. Wéahrend sich auch hier signifikante Verbesserungen des NDI, VAS
und SF-36 zeigten, wurden aber auch einige Komplikationen beobachtet.
Bei einem Patienten entwickelte sich postoperativ ein epidurales Himatom
mit sensomotorischen Ausfillen an allen 4 Gliedmafien, welches sofort
operativ entlastet werden musste. 9 Patienten dieser Studie waren schon
zuvor an der HWS operiert worden. In dieser Gruppe zeigte sich zum einen
eine signifikant niedrigere Verbesserung des NDI, VAS und SF-36 im Ver-
gleich zu den nicht vor-operierten, zum anderen zeigten sich hier weitere
Komplikationen. Bei 2 Patienten kam es zur Sinterung der Prothese so
dass eine erneute Operation mit Fusion des Segmentes notwendig war. Bei
einem Patienten zeigte sich 3 Monate postoperativ eine heterotrope Ossifi-
kation mit Immobilisierung des betreffenden Segmentes, allerdings ohne
klinische Symptomatik. Bei einem Patienten zeigte sich eine aseptische
Lockerung der Prothese (Thomas, Willems et al. 2013).

In der Literatur wird lediglich ein Fall von Implantat-Versagen einer M6™-
Prothese beschrieben. Nach einem symptomfreien Intervall von 8 Jahren
nach Implantation einer M6™ Prothese in Héhe C5/C6 klagte ein 39 jahri-
ge Patientin erneut tiber Nackenschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen bei
Flexion der HWS. Wahrend des Revisionseingriffes war aufgrund der Ver-
ankerung der Prothese mit Kielen in den Grund- und Deckplatten die Ent-
fernung nicht in einem Sttick moéglich. Die vordere Ummantelung musste
er6ffnet und die inneren Fasern entfernt werden. Hierbei sah man den De-
fekt der hinteren Ummantelung und ein Austreten des Kerns in den Spi-
nalkanal. Laut Hersteller ist die geschéatzte Versagensrate weit unter 1%,
aber eine genaue Anzahl der Falle mit Implantat-Versagen gibt es nicht
(Brenke, Schmieder et al. 2015).

Discocerv™

Ramadan et al. untersuchten 2008 21 Patienten nach Implantation einer
Discocerv™-Prothese. Die Follow-Up Zeit betrug 12 Monate. Die Autoren
stellten eine signifikante Verbesserung des NPDI und der VAS fest. 76%
der Patienten gaben bei den Odom's criteria ,excellent” an und 83% erklar-
ten sich sehr zufrieden mit der Operation. Bei 17 Patienten konnte die na-
tirliche Beweglichkeit in Extension-Flexion sowohl am operierten als auch
am benachbarten Level wiederhergestellt werden. Bei 4 Patienten zeigte
sich aber eine Reduzierung der Beweglichkeit. Als mogliche Erklarung
fihrten die Autoren an, dass bei 2 dieser Patienten schon eine ACDF am
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darunterliegenden Segment durchgefiihrt wurde und so ein unnatirliches
Bewegungsmuster schon préa-operativ vorlag. Bei einem Patienten kam es
zu einer Migration der Prothese nach ventral, ob ein Revisionseingriff
durchgefiihrt werden musste ist unklar. Einer Patientin wurde 6-Monate
post-operativ ein Bewegungssegment, aufgrund neu aufgetretener symp-
tomatischer Bandscheibendegeneration im darunterliegenden Segment,
fusioniert (Ramadan 2008). Dadurch, dass das COR in der Discocerv-
Prothese mehr oberhalb lokalisiert ist kommt es zu einer geringen Distrak-
tion der Facettengelenke in der Sagittalebene bei Flexion. So soll die natir-
liche Gleitbewegung der Facettengelenke erhalten werden. In der Frontal-
ebene sorgt der oben gelegene COR daftir, dass es zu keinem mechani-
schen Impingement des Proc. Uncinatus mit dem dartber liegenden Wir-
belkdérper kommt. Aus diesem Grunde ist es bei der Discocerv-Prothese
nicht notwendig den Proc Uncinatus zu entfernen. Damit soll das Risiko
postoperativer heterotroper Ossifikation aufgrund von Knochenmehl deut-
lich reduziert werden (Snyder, Tzermiadianos et al. 2007).

Die Discocerv™-Prothese soll durch die Krimmung der oberen Platte in der
Lage sein, die Lordose der HWS wiederzustellen. Barrey et al. untersuchten
32 Patienten mit implantierten Discocerv™-Prothesen bezliglich des
sagittalen alignments. Sie stellten fest, dass der Lordosewinkel nach Im-
plantation anstieg. Somit werden kyphotische Verdnderungen der HWS,
die Nackenschmerzen und erhéhte Krafte auf die Nachbarsegmente bewir-
ken, aufgehoben. ROM konnte postoperativ nur teilweise wiederhergestellt
werden. Das COR verschob sich nach Implantation deutlich nach kranial,
was aber durch das, wie oben erwdhnt, kraniale geometrische Zentrum des
Implantats bedingt ist. Die klinischen Ergebnisse zeigten eine deutliche
Verbesserung des NPDI und der VAS. Implantat-assoziierte Komplikationen
wurden nicht beobachtet. Erwdhnenswert ist jedoch die hohe Anzahl von
festgestellter heterotroper Ossifikation bei 6 Patienten (18.8%) nach 2 Jah-
ren (Barrey, Champain et al. 2012), welche ja, wie oben erwdhnt, durch

den Verzicht auf die Resektion der Procc. Uncinati vermieden werden soll.

Dass die ROM nicht komplett wiederhergestellt wird, ist auf das Prothe-
sendesign zurickzufihren, welches auf 3 Freiheitsgrade beschrankt ist.
Rousseau et al. untersuchten zwei Prothesen mit einer &hnlichen Biome-
chanik wie die Discocerv™-Prothese. Weder das Implantat mit dem kauda-
len Rotationszentrum noch das Implantat mit dem kranialen Rotations-
zentrum konnte die natiirliche ROM wiederherstellen (Rousseau, Cottin et
al. 2008).

Die Discocerv™-Prothese hat eine Keramik-Keramik Gleitpaarung. Diese
hat eine hohe Festigkeit und produziert wenig Abrieb, der Weichteilirritati-
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onen zur Folge haben kann. Ein Nachteil dieser Gleitpaarung ist, dass Ke-
ramik sehr sprode und damit briichig ist. Tatsachlich wird ein Fall von In-
lay-Bruch der Discocerv-Prothese 3 Monate nach Implantation beschrieben
(Nguyen, Kafle et al. 2011).

Beide Prothesen mit ihren unterschiedlichen biomechanischen Eigenschaf-
ten zeigten dhnliche Ergebnisse im Verlauf der Mineralisierung. In der em-
pirischen Verteilungsfunktion der Mineralisierungsverdnderung sieht man fast
deckungsgleiche Kurvenverldufe beider Prothesen. Link et al empfehlen ein
Prothesendesign mit einem rechteckigen Grundriss um so viel wie moglich von
der Grundplatte zu bedecken. Damit sollen die hohen Biegekrafte an der HWS
besser verteilt werden (Link, McAfee et al. 2004). Wie bereits erwdhnt ist auch
die M6-c-Prothese in vivo nicht in der Lage, die ROM komplett wiederherzu-
stellen. Die zumindest hypothetisch angenommene bessere Lastverteilung und
Dampfung der M6-c™-Prothese — mit ihrem rechteckigen Grundriss- im Ver-
gleich mit der Discocervi™™-Prothese ist in dieser Studie nicht nachweisbar. So
bleibt es in dieser Studie unklar, ob sich theoretische oder zumindest in Com-
putermodellen vorhergesagte Unterschiede im Prothesendesign tatsachlich
und postoperativ messbar auf den Patienten auswirken.

Auch die These, dass die Mineralisierung der Gelenkflachen nach der Implan-
tation einer Bandscheibenprothese durch die Wiederherstellung der naturli-
chen Hohe des intervertebralen Raumes und der damit verbunden wiederer-
langten ,physiologischen Beweglichkeit® im Verlauf wieder abnimmt, konnte in
dieser Studie nicht bestétigt werden.
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Die klinischen Ergebnisse waren in beiden Gruppen recht ermutigend. Es gab
keine Wundheilungsstéorungen oder Dysphagien. Eine Patientin der Gruppe B
(Discocerv™) hatte ein postoperatives Hadmatom, welches jedoch nicht inter-
ventionsbedurftig war. Ein Patient der Gruppe A zeigte bei der Kontrolle nach
12 Monaten radiologisch im Interface einen Resorptionssaum bei klinisch vél-
liger Beschwerdefreiheit. Auch dieser Patient musste bis dato nicht erneut
operiert werden.

Die neurologische Symptomatik war bei allen Patienten deutlich rticklaufig
bzw. restitutio ad integrum. Sofern pra-operativ ein Beruf ausgelibt wurde,
konnte dieser weitergefihrt werden. Nur in einem Fall war eine Umschu-
lungsmafimahne notig.

Der Gebrauch von Analgetika sank drastisch; nach 1 Jahr nahm in beiden
Patientengruppen kein Patient mehr Schmerzmittel wegen Halswirbels&dulen-

beschwerden ein.

Wie im Ergebnissteil dargestellt, kam es in beiden Gruppen zu signifikanten
Verbesserungen bei der Auswertung der VAS (p< 0,005 in beiden Grup-
pen)und bei der Auswertung des NPDI (p< 0,005 in beiden Gruppen) ohne das
es zwischen den Gruppen im Verlauf einen signifikanten Unterschied gegeben
hatte (p> 0,005 zu allen Untersuchungszeitpunkten).

Beim SF-36 zeigten sich die Patienten vor allem in den korperlichen Sub-
skalen pra-operativ beeintrachtig, in den psychischen und emotionalen Sub-
skalen ist dies weniger ausgeprigt. Im Untersuchungszeitraum zeigten sich
hier signifikante Verbesserungen in der koérperlichen Summenskala und bei
den korperlichen Schmerzen. In den Subskalen koérperliche Rollenfunktion
und soziale Funktionsfdhigkeit verbessert sich nur die M6™-Gruppe signifi-
kant. In den anderen Subskalen gibt es keinen signifikanten Unterschied zwi-

schen den beiden Gruppen.

Man muss jedoch beachten, dass aufgrund des kleinen Studienkollektivs die
Ergebnisse mit Vorsicht zu betrachten sind. Auffallig ist, dass in einigen Ska-
len sehr schlechte Ausgangswerte von den Patienten angegeben werden, wie
sie sonst nur von schwerstkranken wie zum Beispiel Tumorpatienten angege-
ben werden. Deutlich wird das bei den Subskalen koérperliche Rollenfunktion
und korperliche Schmerzen. Im Gegensatz dazu steht das Ergebnis der allge-
meinen Gesundheitswahrnehmung mit nicht so niedrigen Ausgangswerten.
Bei dem sehr kleinen Patientenkollektiv reichen einige sogenannte ,Ausreifser®,
um die Interpretation zu erschweren. Deutlich wird das an den zum Teil sehr
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hohen Standardabweichungen. Ob es also wirklich signifikante Unterschiede
zwischen den Gruppen gibt, kann aufgrund des kleinen Kollektivs nicht sicher
beantwortet werden. Eine eindeutige Verbesserung der klinischen Symptoma-
tik konnte aber fur beide Gruppen festgestellt werden.

Betrachtet man die klinischen Ergebnisse dieser Studie mit Studien anderer
Bandscheibenimplantate so sind diese durchaus vergleichbar. Auch bei ande-
ren zervikalen Implantaten zeigt sich eine deutliche Verbesserung des NPDI,
VAS und SF-36 (Burkus, Haid et al. 2010; Zhang, Zhu et al. 2014).

Zu den in der Literatur beschriebenen Komplikationen nach Implantation ei-
ner Bandscheibenprothese gehdéren unter anderem die heterotrope Ossifikati-
on (Leung, Casey et al. 2005) und die spontane Fusion des operierten Segmen-
tes (Parkinson and Sekhon 2005). Die Inzidenz der spontanen Fusion nach
Bandscheibenimplantation wird mit 18% nach 4 Jahren beschrieben
(Suchomel, Jurak et al. 2010).Weitere sind Lockerung und Einsinken der Pro-
these (Lin, Kang et al. 2009). Das Einsinken der Prothese soll in den ersten 3
Monaten nach der Implantation am haufigsten auftreten (Bertagnoli, Yue et al.
2005).

Der Untersuchungszeitraum dieser Studie mit einem 1 Jahr Follow-Up ist si-
cherlich zu kurz, um endglltige Aussagen zu machen, aber bei beiden Prothe-
sen wurde keine dieser Komplikationen beobachtet. Der eine Patient mit dem
im CT nachweisbaren Resorptionssaum im Interface wurde bei volliger klini-
scher Beschwerdefreiheit nicht als Lockerung bewertet.

In den zuvor schon genannten Studien nach Implantation einer M6-c™- oder
Discocerv™-Prothese zeigten sich deutliche Verbesserungen des NPDI, VAS
und SF-36. Die klinischen Ergebnisse decken sich also mit denen dieser Stu-
die. Es ist allerdings anzumerken, dass Daten Uber die beiden Prothesentypen
nur sehr sparlich sind. Es gibt nach Wissen des Autors nur drei in-vivo Stu-
dien tber die M6™-Prothese. Diese verfolgen gerade einmal 99 Patienten Uber
einen Zeitraum von langstens 24 Monaten. Ahnlich ist es bei der Discocervi™-
Prothese. Nur 66 Patienten werden in in-vivo Studien Uiber einen Zeitraum von
hochstens 24 Monaten beobachtet. Sichere Aussagen Uber Zuverlassigkeit
und Langzeitverhalten sind so sicherlich nicht zu treffen. Um definitive Aussa-
gen Uber die Wirksamkeit und das Anhalten der klinischen Verbesserung zu
erhalten, sind hier Studien mit gréfieren Patientenkollektiven und einem lan-
geren Beobachtungszeitraum notwendig. Nur so kann gewdahrleistet werden,
dass den Patienten mit den beiden Prothesen wirksame und sichere Implanta-

te zur Verfligung stehen.
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Die anteriore Diskektomie und Fusion an der Wirbelsdule galt lange als Gold-
standard in der Behandlung von degenerativen Bandscheibenerkrankungen
und zeigte gute klinische Ergebnisse (Fritzell, Hagg et al. 2001).

Durch die Fusion - also Versteifung - des operierten Segmentes kommt es je-
doch zu einer kompensatorischen Mehrbeweglichkeit in den benachbarten
Segmenten. Diese kompensatorische Mehrbeweglichkeit wird in der Literatur
fur das Entstehen der ,adjacent segment disease“ verantwortlich gemacht. Um
diese zu vermeiden entstand die Idee des Bandscheibenersatzes mit den Zie-
len: Wiederherstellung der Hohe des Intervertebralraumes bei erhaltener Be-
weglichkeit des operierten Segmentes.

Verschiedene Studien zeigten sowohl an der lumbalen als auch an der cervika-
len Wirbelsdule ermutigende Ergebnisse.

Die subchondrale Knochenplatte der Gelenke spiegelt die ,loading history“ der
Gelenkflachen wieder. Durch die von Miuller-Gerbl entwickelte CT-
Osteoabsorptiometrie wird es moéglich, den Mineralisierungsgehalt der Gelenk-
flachen sowohl am Praparat als auch am Lebenden darzustellen. Ein weiterer
Vorteil ist die Moéglichkeit der dynamischen Untersuchung, das heifSt, dass ein
und dieselbe Gelenkfldche an verschiedenen Zeitpunkten untersucht werden
kann und somit ein Ruickschluss auf Verdnderungen in der Mineralisierung
moglich wird. Diese Veranderungen in der Mineralisierung sind Ausdruck ei-
ner veranderten Belastung der subchondralen Knochenplatte der Gelenkfla-
chen. Erfdhrt nun ein Gelenk eine unphysiologische Belastung, &ndert sich
das Verteilungsmuster der Belastungsmaxima und der Mineralisierungsgehalt
der subchondralen Knochenplatte. In dieser Studie wollten wir untersuchen,
ob es ein typisches Verteilungsmuster der Belastungsmaxima an den Facet-
tengelenken der Halswirbelsdule gibt, und ob sich dieses nach Implantation
einer Bandscheibenprothese verandert. AufSerdem untersuchten wir, ob sich
der quantitative Mineralisierungsgehalt der subchondralen Knochenplatte
nach Implantation einer Bandscheibenprothese verdndert und ob sich die Er-
gebnisse zwischen zwei - in ihrem Aufbau unterschiedlichen - Prothesen un-

terscheiden.

Dazu wurden die Facettengelenke der Halswirbelkérper C3-C7 von 20 Patien-
ten praoperativ und postoperativ im Verlauf eines Jahres mittels CT-OAM an

zwei Follow-Up-Zeitpunkten untersucht.
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Mittels visueller Analogskala (VAS), SF-36, neck and pain dissability index
(NPDI) und den odom’s criteria wurden die pra- und post operative Befindlich-
keit sowie die klinische Zufriedenheit festgestellt.

Mit Hilfe des Computerprogramms Analyze™ wurden die Wirbelkérper C3-C7
aus den nativen CT-Bildern der Patienten editiert. In gleicher Weise wurde mit
den Gelenkfldchen der Facettengelenke verfahren. AnschliefSend wurden die
Gelenkflachen mit Falschfarben entsprechend ihrer Hounsfield-Einheiten be-
legt dreidimensional rekonstruiert und mit den Wirbelkérpern zusammenge-
fuhrt. So ergab sich ein kartographisches Bild der Mineralisierung der sub-
chondralen Knochenplatte der Facettengelenke, die Densitogramme.

Es zeigte sich ein typisches reproduzierbares Muster der Belastungsmaxima,
welches in 5 ,Typen“ eingeteilt werden konnte. Diese Einteilung galt sowohl
fir die superioren als auch fir die inferioren Gelenkfldchen. Ein &hnliches
Ergebnis wurde von Mangel beschrieben (Mangel 2009).

Mit Gber 50% war Typ I mit einem Hauptmaximum im medialen Bereich der
Gelenkflache mit enger Lagebeziehung zum Pediculus arcus vertebrae sowohl
bei den superioren als auch bei den inferioren Gelenkflichen am h&ufigsten
vertreten.

Auch nach Implantation einer Bandscheibenprothese kam es an keiner Ge-

lenkflache zu einer Anderung des Verteilungsmusters der Belastungsmaxima.

In der quantitativen Untersuchung wurde der Verlauf der Mineralisierung der
Gelenkflachen in mg Kalzium/ml untersucht.

Hier zeigten sich in beiden Patientengruppen schon pra-operativ deutliche in-
ter- als auch intraindividuelle Unterschiede im Kalziumgehalt der subchondra-
len Gelenkflache der Facettengelenke in unterschiedlichen Segmenthéhen. In
der Gruppe A (M6-c™) betrug der Mittelwert des Kalziumgehalts fir das rechte
superiore Facettengelenk 668 mg/ml, bei einer Standardabweichung von
135,12. Diese grofsie Spannbreite zeigte sich in allen Segmenten in beiden Pa-

tientengruppen.

6 Monate nach Implantation einer Bandscheibenprothese zeigten in der Grup-
pe A (M6-c™) 21% der Gelenkflachen eine Abnahme, in der Gruppe B (Dis-

cocerv™) waren es 28%.

Nach einem Jahr gab es in Gruppe A (M6-c™) noch bei 16% der Gelenkflachen
und bei Gruppe B (Discocerv™) bei 13% der Gelenkflachen eine Abnahme im
Kalziumgehalt der subchondralen Knochenplatte.
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In beiden Gruppen blieben die meisten Gelenkfldchen an beiden Follow-Up
Untersuchungen unverdndert. Nach 6 Monaten Gruppe A (M6-c™) mit 57%
und Gruppe B (Discocerv™) mit 50%. Nach einem Jahr zeigten in Gruppe A
(M6-c™) 59% und in Gruppe B (Discocerv™) 54% der Gelenkfliachen keine
signifikante Verdnderung in ihrem Mineralisierungsgehalt.

Diese Ergebnisse stehen im Gegensatz zu einer 2006 verdffentlichten Studie
nach Implantation einer Bandscheibenprothese an der Lendenwirbelsaule
(Trouillier, Kern et al. 2006). Troullier at al. stellten bei 85% der untersuchten
Gelenkflachen eine Abnahme in der Mineralisierung der subchondralen Kno-
chenplatte der Facettengelenke in der lumbalen Wirbelsdule 6-Monate post-
operativ fest.

Allerdings wurde 2005 von Wagner et al. nach dorsaler Stabilisierung nach
traumatischen Frakturen an der Lendenwirbelsdule ebenfalls eine Abnahme
der Mineralisierung an den Facettengelenken in den ersten 6 Monaten posto-
perativ festgestellt, die im weiteren Verlauf jedoch wieder anstieg (Wagner,
Weckbach et al. 2005).

Eine Ursache der unterschiedlichen Ergebnisse ist sicherlich in der deutlich
hoéheren Beweglichkeit der Halswirbelsdule im Vergleich zur Lendenwirbelsdu-
le zu sehen. Fast jede Bewegung des menschlichen Kérpers ist mit einer -
wenn auch kaum merklichen - Bewegung der Halswirbelsidule verbunden. Ein
weiterer Unterschied ist die weitaus grofderer Krafteinwirkung der die Facet-
tengelenke der Lendenwirbelsdule im Vergleich mit der Halswirbelsaule ausge-
setzt sind. Wahrend die Halswirbelsdule lediglich den Kopf zu tragen hat, tragt
die Lendenwirbelsdule den ganzen Oberkdrper.

Mit der cervikalen Bandscheibenprothese existiert ein vielversprechendes In-
strument zur Behandlung degenerativer Bandscheibenerkrankungen. Durch
sie soll die Hohe des Intervertebralraumes wiederhergestellt werden und die
naturliche Beweglichkeit bewahrt bleiben. An der lumbalen Wirbelsaule zeigte
sich dies durch einen deutlichen Ruckgang in der Mineralisierung der sub-
chondralen Knochenplatte der Facettengelenke nach Bandscheibenimplantati-
on. An der Halswirbelsaule ist dieser Effekt jedoch nicht darstellbar. Es zeigte
sich jedoch auch keine signifikante Zunahme der Mineralisierung, so dass wir
daraus folgern, dass die Implantation einer cervikalen Bandscheibenprothese
zumindest keinen negativen Effekt auf die Kraftiibertragung der Halswirbel-
sdule hat. In der Literatur wird diskutiert, ob die Bandscheibenprothesen den
hohen Erwartungen gerecht werden. Inwieweit sie tatsédchlich die physiologi-
sche Beweglichkeit und die Hohe des Zwischenwirbelraums wiederherstellen,
ist noch nicht abschliefSend geklart.
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Im Vergleich einer Prothese mit mobilen COR und 6 Freiheitsgraden und einer
Prothese mit fixen COR und 3 Freiheitsgraden, gab es keine auffalligen Unter-
schiede in der Entwicklung der Mineralisierung. Dies wirft die Frage auf, ob
sich diese Prothesen nur in Computersimulationen unterscheiden, oder ob
diese Unterschiede beim Patienten tatsichlich nachweisbar sind.

Klinisch zeigen beide Prothesen in unserer Studie gute Ergebnisse, die sich
mit den Ergebnissen anderer Studien decken. Es gab, bis auf ein postoperati-

ves Hamatom, keine Komplikationen, kein Patient musste re-operiert werden.

In unserer prospektiven Studie mit kleiner Patientenzahl wollten wir die Ten-
denzen in den Mineralisierungsanderungen erfassen. Zur endgultigen Klarung
der Wirksamkeit cervikaler Bandscheibenprothesen sind in Zukunft sicherlich
weitere und grofSere Studien notig.
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ACDF: anteriore cervicale Dekompression und Fusion
ASD: adjacent segment disease

COR: center of rotation

CT-OAM: CT-Osteoabsorptiometrie

DDD: degenerative disc disease

HWK: Halswirbelkoérper

HWS: Halswirbelsaule

LWS: Lendenwirbelsaule

ROM: range of motion

TDA: total disc arthroplasty

TDR: total disc replacement

124



Patientenevaluationsbogen

Evaluationsbogen Monate post-operativ HWS-Bandscheibenprothese

Datum der Untersuchung:

Name:

Geburtsdatum: M: w:
Tel.-Nr:

Diagnose prd-operativ: OP-Datum:

Anzahl der Segmente: Entlassdatum/ Tage:
Korpergrofie: Gewicht: BMI:
Beruf: Vollzeit: Teilzeit:
Arbeitsunfdahigkeit: wenn ja, seit wann:

MdE: wenn ja wieviel Prozent:
GdB: wenn ja, wieviel Prozent:
Rentenantrag gestellt: wenn ja, wann:

Sportliche Aktivitdten:
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In den letzten 6 Monaten eine der folgenden Behandlungen:

Behandlung

Nein

Mit Erfolg

Teilerfolg

Keine
Linderung

Neuraltherapie/
Spritzen

Akupunktur

Krankengymnastik

Reizstrom

Bdder

Wdirme / Kilte

Chirotherapie

Massagen

Psychotherapie/
autogenes
Training

Heilpraktiker
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Zur Zeit bestehende Beschwerden:

Schmerzen / Lokalisation:

Sensibilitditsstérungen/ Lokalisation:

Muskelschwdche/ Lokalisation:
Lédhmungen/ Lokalisation:

Sonstige Beschwerden:

Schmerzen im Vergleich zu vor der Operation:

Viel besser als vor der Operation:
Besser als vor der Operation:
Gleich wie vor der Operation:

Schlechter als vor der Operation:

Viel schlechter als vor der Operation:

Erneute HWS Operation: Nein: /7

Ja: 7

[

Andere Op:

Datum/ Art/ Lokalisation/ ME:

Post operative Schmerzmedikation aufgrund von HWS-Beschwerden:

Nein: [/ Ja: [ wenn ja, Art und Dosierung:
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Durchschnittliche Schmerzstdrke im Verlauf nach OP:

/_0_/_1_/ 2 / 3 / 4 / &5 / 6./ 7 / 8 / 9 / 10_/

GrofSite Schmerzstdrke im Verlauf nach OP:

/_0_/ 1/ 2 / 3/ 4/ 5/ 6/ 7/ 8/ 9/ 10/

Neck and Pain Disability Index

1.Wie stark sind Ihre Nackenschmerzen heute?

KeinSchmerz I 0 I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 1 stdrkster Schmerz

2.Wie stark sind IThre Nackenschmerzen durchschnittlich?

KeinSchmerz I 0 I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 1 stdrkster Schmerz

3.Wie schlimm sind die Nackenschmerzen, wenn sie am stdarksten sind?

KeinSchmerz I _0_I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 1 unertrdglich

4. Wird Ihr Schlaf von den Nackenschmerzen beeintrdchtigt?

Keine Beeintréichtigung I 0 I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 I kein
Schlaf
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5.Wie stark sind die Nackenschmerzen im Stehen?

KeinSchmerz I _O0_I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 [ stdrkster Schmerz

6. Wie stark sind die Schmerzen beim Gehen?

KeinSchmerz I _O0_I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 | stdrkster Schmerz

7. Wird das Autofahren durch die Schmerzen beeintrdchtigt?

Keine Beeintrcéichtigung I _O0_I 1_I 2 I 3 I 4 I 5 I kann
nicht mehr
Auto fahren

8. Werden Ihre Alltagsaktivititen durch die Nackenschmerzen beein-
trdachtigt?

Keine Beeintriichtigung I_O0_1 1 _1 2 I 3 I 4 I 5 I immer

9. Storen Sie die Nackenschmerzen, wenn Sie sich erholen?

Garnicht 1 _ 0 I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 I immer

10. Wird Ihre Arbeit durch die Nackenschmerzen beeinflusst?

Garnicht I_0 I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 1T kann nicht mehr
arbeiten
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11. Beeintrdachtigen Sie die Nackenschmerzen beim Essen oder der Kor-
perpflege ( Waschen, Ankleiden etc. )?

Garnicht I _ 0 I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 I immer

12. Werden Ihre personlichen Beziehungen (Familie, Freunde, Sexuali-
tdt, etc.) durch die Nackenschmerzen beeintrdchtigt?

Keine Beeintréichtigung I _O_I1 1_1 2 I 3 I 4 I 5 I immer

13. Wie stark haben die Nackenschmerzen Ihre Lebensperspektiven und
Ihre Zukunft beeinflusst?

Garnicht I_0_1 1_I 2 I 3 I 4 I 5 I vdlligverdndert

14. Beeinflusst der Nackenschmerz Ihre Gefiihle?

Garnicht I_0_1 1_I 2 I 3 I 4 I 5 I vdllig

15. Beeinflusst der Nackenschmerz Ihr Denkvermogen oder Ihre Kon-
zentrationsfdhigkeit?

Garnicht I_0_1 1_I 2 I 3 I 4 I 5 I vdllig

16. Wie steif ist Ihr Nacken?

Garnichsteif I_O0_I 1_I 2 I 3 I 4 I 5 I uvdlligsteif
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17. Wie stark ist die Beweglichkeit Ihres Kopfes gestort?

Garnichtgestort 1 _O_I1 1 I 2 I 3 I 4 I 5 I kann meinen
Kopf nicht mehr
bewegen

18. Wie schwer fillt es Ihnen, den Kopf nach oben oder nach unten zu
richten?

Garnichtschwer I _O0_I1 1_I 2 I 3 I 4 I 5 I vélligschwer

19. Wie schwer fillt es Ihnen (aufgrund der Nackenschmerzen) iiber
Kopf zu arbeiten?

KeineProbleme I _O_ I 1 I 2 I 3 I 4 I 5 I kann nichttiber
Kopf arbeiten

20. Wie gut helfen IThnen Schmerztabletten gegen Ihre Nackenschmer-
zen?

Schmerzfreiheit I _0_I 1_1 2 I 3 I 4 I 5 I keine Linderung
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SF 36

1 Wie wiirden Sie Ihren Gesundheitszustand im allgemeinen beschrei-
ben?

Ausgezeichnet 1
Sehr gut 2
Gut 3
Weniger gut 4
Schlecht 5

2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie Ihren derzeitigen
Gesundheitszustand beschreiben?

Derzeit viel besser als vor einem Jahr 1
Derzeit etwas besser als vor einem Jahr 2
Etwa so wie vor einem Jahr 3

Derzeit etwas schlechter als vor einem Jahr 4

Derzeit viel schlechter als vor einem Jahr 5
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3. Im Folgenden sind einige Tdtigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht
an einem normalen Tag ausiiben. Sind Sie durch Ihren jetzigen Gesund-
heitszustand bei diesen Tdtigkeiten eingeschriankt? Wenn ja, wie stark?

Tditigkeit Ja, stark einge- Ja, etwas einge- Nein, tiberhaupt
schrdinkt schrdinkt nicht einge-
schrdnkt

a .Anstrengende
Tditigkeiten( schnell 1 2 3
laufen, Sport trei-
ben)

B.Mittelschwere
Tdtigkeiten( Tisch
verschieben, 1 2 3
staubsaugen, leich-
ter Sport)

c .Einkaufstaschen
heben oder tragen 1 2 3

d. Mehrere Trep-

penabsditze steigen 1 2 3

e. Einen Treppen-

absatz steigen 1 2 3
f. Sich beugen,

knien, bticken 1 2 3
g. Mehr als 1 Km

gehen 1 2 3
h. Mehrere Kreu-

zungen gehen 1 2 3

i. Eine Kreuzung

weit gehen 1 2 3

J- Sich baden oder
anziehen 1 2 3
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4. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund Ihrer korperlichen
Gesundheit irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen
alltdglichen Tdtigkeiten im Beruf oder zu Hause?

Schwierigkeiten Ja Nein

a. Ich konnte nicht so lan-
ge wie tiblich tdtig sein 1 2

b. Ich habe weniger ge-

schafft, als ich wollte 1 2
c. Ich konnte nur bestimm-

te Dinge tun 1 2
d. Ich hatte Schwierigkei-

ten bei der Ausfiihrung 1 2

(musste mich bes. an-

strengen)

5. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Proble-
me irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder bei anderen alltdig-
lichen Arbeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B. Niedergeschlagenheit oder
Angstlichkeit)?

Schwierigkeiten Ja Nein

a. Ich konnte nicht so lan-
ge wie tblich tditig sein 1 2

b. Ich habe weniger ge-
schafft, als ich wollte 1 2

c. Ich konnte nicht so sorg-

fdltig wie tiblich arbeiten 1 2
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6. Wie sehr haben Ihre korperliche Gesundheit oder seelischen Probleme
in den vergangenen 4 Wochen Ihre normalen Kontakte zu Familienan-
gehorigen, Freunden, Nachbarn oder zum Bekanntenkreis beeintrdach-
tigt?

Uberhaupt nicht 1
Etwas 2
MdfSig 3
Ziemlich 4
Sehr 5

7. Wie stark waren Ihre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?

Ich hatte keine Schmerzen 1
Sehr leicht 2
Leicht 3
MdifSig 4
Stark 5
Sehr stark 6
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8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei
der Ausiibung Ihrer Alltagstdtigkeit zu Hause und im Beruf behindert?

Uberhaupt nicht 1
Etwas 2
MdBig 3
Ziemlich 4
Sehr 5

9. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es Ihnen
in den vergangene 4 Wochen gegangen ist.

Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen ...?

Befinden immer | meistens | ziemlich | manchmal | selten nie
oft

a...voller 1 2 3 4 5 6

Schwung

b...sehr nervds 1 2 3 4 5 6

c...so niederge-
schlagen, dass
nichts Sie aufhel- 1 2 3 4 5 6

len konnte

d...ruhig und ge-

lassen 1 2 3 4 5 6
e...voller Energie 1 2 3 4 5 6
f...entmutigt und 1 2 3 4 5 6
traurig

g...erschépft 1 2 3 4 5 6
h...gliicklich 1 2 3 4 5 6
i...miide 1 2 3 4 5 6
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10. Wie haufig haben Ihre korperliche Gesundheit oder Ihre seelischen

Probleme in den vergangenen 4 Wochen Ihre Kontakte zu anderen Men-

schen beeintrdchtigt?

Immer

Meistens

Manchmal

Selten

Nie

11. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen zu?

Aussagen

trifft ganz
zu

trifft weit-

gehend zu

weifs

nicht

trifft weit-
gehend

nicht zu

trifft tiber-
haupt nicht

zu

a. Ich scheine
etwas leichter
als andere

krank zu wer-

den

b. Ich bin ge-
nauso gesund
wie alle ande-
ren, die ich
kenne

c. Ich erwarte,
dass meine Ge-
sundheit nach-
Icisst

d. Ich erfreue
mich ausge-
zeichneter Ge-
sundheit
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Befund HWS Nativ-Aufnahmen:

Befund CT OAM:

Odom's criteria

Excellent Good Fair Poor
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