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|. Einleitung

Ruckenschmerzen gehdren zu den haufigsten Schmerzproblemen, die durch
medizinische, soziale und psychische Faktoren zu einer Langzeitbehinderung flihren
konnen. In den Industriestaaten sind Rlickenschmerzen das zweithaufigste Symptom
in den Allgemeinarztpraxen. Fur das Wirtschaftssystem der Bundesrepublik
Deutschland bedeutet dies 16 Millionen Tage mit Arbeitsunfahigkeit pro Jahr und
einen Produktivitatsverlust von 4%. Tendenziell ergibt sich eine Zunahme der
Inzidenz und somit der Kosten fur das Gesundheitssystem [Gdbel 2001]. Weitere
Belastungen entstehen durch Friahverrentungen, die zu 20% durch chronische
Ruckenschmerzen verursacht werden [Kerek-Bodden 1999].

Bei 15% der Patienten liegen spezifische Ruckenschmerzen vor, fur welche
anatomische beziehungsweise neurophysiologische Faktoren identifiziert werden
konnen. Dazu gehdren unter anderem die Bandscheibenherniation, die
Spondylolisthesis, Spinalstenosen und Instabilitdten [Spitzer 1987].

Die Orthopadie bietet sowohl konservative, als auch operative Therapiemaoglichkeiten
an. Zunachst erfolgt eine konservative Therapie. Erst bei Schmerzpersistenz
beziehungsweise neurologischen Ausfallen im Bereich der unteren Extremitat ist ein
operatives Vorgehen indiziert. In der Vergangenheit fanden vor allem fusionierende
Verfahren bei degenerativen Wirbelsaulenerkrankungen ihre Verwendung. Nun
werden zusehends dynamische Implantate zur operativen Versorgung verwendet, die
eine mdglichst anatomische Wiederherstellung des Bewegungssegmentes zum Ziel
haben.

Nachdem die Pravalenz  degenerativer  Wirbelsaulenerkrankungen im
Erwachsenenalter bei 20-30% liegt [Dreinhofer 2000], muss gerade fur das
Patientengut, das voll im Arbeitsleben integriert ist und einen hohen funktionalen
Anspruch hat, das Ziel eine Wiedereingliederung in die Arbeitswelt sein.

Bislang wurde diesen Patienten ein fusionierendes Verfahren angeboten, woflur im
Lendenwirbelsaulenbereich eine Vielzahl von experimentellen und klinischen Studien
existieren, die dieser Therapiemethode gute bis sehr gute Ergebnisse bescheinigen.
Allerdings kdénnen neben der Bewegungseinschrankung mittelfristig postoperative
Spatkomplikationen auftreten. Neben fehlgeschlagenen kndchernen Fusionen steht
das Problem der Anschlussinstabilitat im Mittelpunkt [Grob 1987, Lange 2002]. Durch
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Anderung der Mechanik nach der Fusion eines Bewegungssegmentes kommt es zur
Uberbelastung der Anschlusssegmente. Daraus ergeben sich fir den Patienten
neuerlich Schmerzen im Lendenwirbelsaulenbereich und als weitere Konsequenz oft
operative Eingriffe, wie eine Erweiterung der Fusionsstrecke.

Im Wissen, dass das obengenannte Verfahren die funktionelle Situation des
Bewegungssegmentes und der Anschlusssegmente zerstoren kann, ergab sich der
therapeutische Ansatz Patienten mit monosegmentaler oder bisegmentaler lumbaler
Osteochondrose mit einer Zwischenwirbelendoprothese zu versorgen. Ziel war es,
die Bandscheibe in ihrer mechanischen Funktion mdglichst vollstandig zu ersetzen
und das Bewegungssegment anatomisch und funktionell zu rekonstruieren, um den
Langzeitproblemen der fusionierenden Verfahren vorzubeugen.

Als erster brachte Fernstrom 1966 sein Modell zur klinischen Anwendung. Anfanglich
wurden teilweise gute Ergebnisse erzielt, letztendlich Uberwogen bei der
kugelférmigen Prothese die intra- und postoperativen Komplikationen, wie zum
Beispiel vermehrte Dislokationen, Grund- und Deckplatteneinbriiche und ahnliche
Komplikationen [Fernstrom 1966].

Weitere Modelle wurden entwickelt, unter anderem von Hoffmann-Daimler 1974 und
Lee 1991, diese kamen jedoch nicht zur klinischen Anwendung [Hoffmann-Daimler
1974, Lee 1991, Bao 1996, Bao 2000, Zippel 1992].

Zur Zeit befinden sich zwei Bandscheibenprothesen im klinischen Einsatz, zum einen
die Prodisc', zum anderen die SB Charité®. Beide Implantate liegen mittlerweile in
der zweiten beziehungsweise dritten Generation vor. Fur beide existieren eine Reihe

von klinischen Langzeitergebnissen.

' von Spinesolutions (friiher Aesculap®, jetzt Synthes®)
2 von der Firma Link®, jetzt Johnson & Johnson®



Il. Problemstellung

FUr beide Prothesen liegen bezuglich ihrer Mechanik Materialtests mit Augenmerk
auf die Materialhaltbarkeit, die mechanische Funktionalitdt und der
Verankerungsweise und deren Primarstabilitdt vor. In diesen wurde die notwendige
lange Bestandigkeit der Prothesen nachgewiesen.

Des weiteren gibt es fur beide Implantate mehrere klinische Untersuchungen mit zum
Teil unterschiedlichen Ergebnissen und unterschiedlich weitgefasster Indikation fur
die Implantation der Prothese.

Allerdings fehlen biomechanisch funktionelle Untersuchungen der Prothesen mit
Fokus auf ihre Moglichkeit, den Bewegungsumfang des naturlichen
Bewegungssegments wiederherzustellen beziehungsweise zu imitieren, und ein
Vergleich der Druckverhaltnisse in den Facettengelenken vor und nach Implantation
einer Bandscheibenprothese.

Ziel dieser Studie ist es anhand biomechanischer in-vitro Untersuchungen am
humanen Lendenwirbelsdulenpraparat und einer eigenen klinischen Studie die
Maglichkeiten, die sich durch Zwischenwirbelendoprothesen bieten, zu priufen und

deren Einsatz zu bewerten.

Im experimentellen Teil dieser Studie steht die zentrale Frage, ob die Implantate das
anatomische Bewegungssegment wiederherstellen kbnnen. Dazu wird vor und nach
Einbringen der Implantate in Lendenwirbelsaulenpraparate die Kinematik im
Bewegungssegment erfasst und die Druckverhaltnisse in den Facettengelenken
gemessen, um einen Vergleich mit dem Nativzustand zur Situation nach
Bandscheibenersatz durch die Prothesen SB Charité beziehungsweise Prodisc zu
erhalten. Daran schlief3t die Frage an, ob die unterschiedlich konzipierten Prothesen,
die SB Charité als unconstrained Prothese und die Prodisc als semiconstrained
Prothese®, beziiglich ihres kinematischen Verhaltens im Bewegungssegment und
ihres Einflusses auf die Drucksituation in den kleinen Wirbelbogengelenken
Unterschiede zeigen. In Hinblick auf die Alternative der fusionierenden Verfahren und
ihrer Anschlusssegmentproblematik stellt sich die Frage, wie sich das kraniale

Anschlusssegment vor und nach prothetischer Versorgung verhalt. Weiterhin muss

® constrained = fest verbunden beziehungsweise gekoppelt
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gezeigt werden, ob die im Rahmen der Bewegungs- und Druckanalyse ermittelten
Daten reproduzierbar sind. Zu diesem Zweck wurden Vorversuche mit Augenmerk
auf die Reliabilitat durchgefuhrt.

Im klinischen Teil dieser Studie werden Patienten, mit Zustand nach Osteochondrose
im Rahmen einer prospektiven nichtrandomisierten Untersuchung, nach sorgfaltiger
klinischer und rontgenologischer Voruntersuchung und Indikationsstellung mit der SB
Charité versorgt und prospektiv bezuglich ihres Heilungsprozesses umfassend
nachuntersucht. Sind somit bei enggefasster Indikationsstellung die Ergebnisse
bisheriger klinische Studien wiederholbar? Existiert eine Korrelation der Resultate der

klinischen Studie zu den Erkenntnissen der biomechanischen Untersuchung?

Die Ergebnisse der Studie dienen zur Uberprifung der Wertigkeit der Alternative
Bandscheibenprothese und zum Vergleich der Prothesen SB Charité und Prodisc,

gerade im Hinblick auf den operative Goldstandard fusionierendes Verfahren.



l1l. Stand der Technik

Fur den experimentellen Teil der Studie fallt trotz eines Uber funfzehn Jahre
wahrenden Einsatzes des unconstrained Implantates SB Charité und der etwas
spater klinisch eingefiuihrten semiconstrained Zwischenwirbelprothese Prodisc eine
ungentgende wissenschaftliche Aufarbeitung, vor allem biomechanischer
Fragestellungen bezuglich des mechanischen Bandscheibenersatzes, auf.

Der Bewegungsumfang einzelner Bewegungssegmente der Lendenwirbelsdule im
Nativzustand ist bekannt und wurde unter verschiedenen Gesichtspunkten analysiert.
Allerdings wurde das fur die Bewegungsanalyse verwendete Messsystem von Zebris
bisher kaum fur Untersuchungen an der Wirbelsaule benutzt und wenn, dann nur mit
unterschiedlichem Studiendesign und unterschiedlicher Fragestellung [Schmolz
2003].

Bezuglich der Druckanalyse in den Facettengelenken gibt es im Gegensatz zur
Bandscheibe bisher wenige in-vitro Untersuchungen flr die Druckverhaltnisse in den
einzelnen Bewegungsrichtungen. Das in dieser Studie primar eingesetzte
Messsystem von Tekscan fand bisher kaum Anwendung fur die intraartikulare
Druckmessung [Ostermeier 2003] und keine Anwendung im Bereich der
Wirbelsaulenforschung. Das Kontrollmessverfahren von Fuji wurde bisher nur
vereinzelt in diesem Forschungsfeld benutzt [Dunlop 1984].

Fur die beiden untersuchten Implantate existieren vor allem mechanische Studien
bezlglich Haltbarkeit, Verschlei3, Primarstabilitdt und Funktion. Eine biomechanisch
experimentelle Untersuchung am Lendenwirbelsaulenpraparatmodell bezuglich ihres
Einflusses auf die Kinematik der Bewegungssegmente und die Veranderung dieser
im Lendenwirbelsaulenbereich sind bisweilen nur vereinzelt und dann mit
unterschiedlicher Zielrichtung vorhanden. [Cunningham 2003]

Ein Vergleich der Implantate bezlglich ihres Einflusses auf das mit diesen versorgten
Bewegungssegment, das Anschlusssegment und den intraartikularen Druck in den

Facettengelenken, wie in dieser Studie durchgefuhrt, wurde bisher nicht publiziert.

Bezuglich des klinischen Teils der Studie ergibt sich zusehends eine bessere und
umfangreichere Lage der wissenschaftlichen Erkenntnisse Uber den Einsatz von

Zwischenwirbelendoprothesen. Fur beide Prothesen gibt es eine Reihe von follow-up
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Studien, teilweise erfolgt ein randomisierter Vergleich mit fusionierenden Verfahren.
Hier besteht jedoch die Einschrankung, dass zum Teil die Indikationsstellung fur die
prothetische Versorgung mit der kunstlichen Bandscheibe unterschiedlich weitgefasst
wurden und mono- beziehungsweise multisegmental versorgte Patienten nicht
ausreichend differenziert wurden [Benini 1999, Blttner-Janz 1985, 1986, 1987, 1988,
1989, 1990, 1994, 1997, 1998, 2002, Caspi 2003, Cinotti 1996, David 1991, 1993,
1999, Enker 1993, Griffith 1994, Hochschuler 2002, Hopf 2002, Kiene 1998, Lemaire
1997, Moreno 1999, McAfee 2003, Van Ooij 2003, Zeegers 1999 ]. Bezuglich der
Prodisc finden sich deutlich weniger klinische Studien mit klrzeren
Beobachtungszeitraumen aufgrund der spateren klinischen Einflhrung [Bertagnoli
2002, Marnay 2001, Tropiano 2003, Zigler 2003].



V. Material und Methoden

A. Experimenteller Teil der Studie

1. Praparate

Insgesamt standen 13 humane Lendenwirbelsaulen zur Verfigung, wovon drei fur
die Durchfiuhrung der Vorversuche verwendet wurden. Die unfixierten
Humanpraparate umfassten den Wirbelsaulenabschnitt BWK 12 bis SWK 1 und
wurden im Durchschnitt 22,5 Stunden post mortem entnommen. Der Transport vom
Entnahmeort zum Aufbewahrungsort dauerte im Durchschnitt 40 Minuten. Dort
wurden die Praparate in, mit physiologischer Kochsalzldsung getrankte, Tucher
eingewickelt und anschlieend bei -18° C tiefgefroren. Zum Versuchstermin wurden
die Praparate zunachst bei 3° C im Kuihlschrank vorgetaut und anschlieRend bei
kontrollierter Raumtemperatur von 20° C aufgetaut. Es lagen zwei weibliche und elf
mannliche Wirbelsdulenabschnitte mit einem Durchschnittsalter von 45,2 Jahren
(Altersspektrum 24 bis 59 Jahre) vor. Im Rahmen der Vorversuche wurden die drei
nach Lebensalter altesten Praparate benutzt. Das Durchschnittsalter dieser betrug 53
Jahre (Altersspektrum 50 bis 59 Jahre). An den zehn weiteren Praparaten wurden
die definitiven Versuche vollzogen. Sie hatten ein durchschnittliches Lebensalter von
36,9 Jahre (Altersspektrum 24 bis 45 Jahre).

2. Prothesen

Im Rahmen der Versuche kamen zwei mechanisch unterschiedlich konzipierte
Zwischenwirbelendoprothesen zur Anwendung. Zum einen die SB Charité* mit einem
unconstrained Prinzip und zum anderen die Prodisc5, die als ein semiconstrained®
Implantat konzipiert ist.

Die Drei-Komponentenprothese SB Charité der 3. Generation baut sich aus einer
Grund- und einer Deckplatte sowie einem freien Polyethylenkern auf. Die Endplatten

bestehen aus einer Cast-CrCoMo-Alloy’, die knochenseitig mit einer Plasma-Spray-

* von der Firma Link®, jetzt Johnson & Johnson®

® von Spinesolutions (frither Aesculap®, jetzt Synthes®)
® constrained = fest verbunden, gekoppelt

4 Chrom-Kobalt-Molybdan-Legierung



Titanbeschichtung (iberzogen ist. Der zertifizierte UHMWPE-Kern® stellt die speziell
geformte Version des UHMW-Polyethylens dar. Die Endplatten gibt es in verschieden
Groflen und Angulationsgraden. Funf verschiedene Grollen des Implantats
ermdglichen eine Anpassung an die individuelle Wirbelkdrpergrofde. Zur moglichst
anatomiegerechten Rekonstruktion des Bewegungssegmentes stehen vier angulierte
Endplatten mit einem Winkel von 0°, 5°, 7,5° und 10° zur Verfligung, somit kann eine
in der praoperativen Planung erfassten, dem Patienten angepasste, Lendenlordose
erzielt werden. Der Polyethylenkern steht entsprechend den Deckplattengréfden in
funf  GroRen zur VerflUgung. Zur individuellen Wiederherstellung der
Zwischenwirbelraumhohe werden PE-Kern-Hohen von 7,5 mm bis 11,5 mm
angeboten. Die ossare Verankerung erfolgt Uber ventrale und dorsale Metallzahnen
im kranialen und kaudalen Wirbelkorper.

GrofRen

7,5°

PE-Kerne

7,5 8,5 9,5 10,5 11,5

e——

Abb. 1 Unconstrained Zwischenwirbelprothese SB-Charité

Die Zwei-Komponentenprothese Prodisc besteht aus zwei Endplatten und einem mit
der Grundplatte fest verbundenen Polyethylenkern. Die Grund- und Deckplatte
bestehen ebenfalls aus einer Chrom-Kobalt-Molybdan-Legierung, knochenseitig mit
einer Plasmapore®-Reintitanbeschichtung versehen. Auch dieses Implantat wird in
verschiedenen GroéfRen und Angulationsgraden angeboten. Zur GréRenanpassung an

verschiedene Wirbelkdrpergroflen gibt es die Endplatten in zwei Grofden, Medium

8 UHMWPE = ultrahighmolecularweight Polyethylen
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und Large. Die Deckplatte steht in zwei Angulationsformen mit einem Lordose-Winkel
von 6° bzw. 10° zur Verfugung. Den Polyethylen-Gleitkern gibt es der Grundplatte
entsprechend in zwei GroRen. Zur Rekonstruktion der Hohe des
Bandscheibenraumes steht er in drei HOhen zu 10, 12 und 14 mm zur Verfugung.
Uber eine Metallfinne wird die superiore und inferiore Platte osséar im kranialen und

kaudalen Wirbelkorper verankert.

Superiore Platte

—
(=]
-
o
(=]
0]
@
1
3
~
(0]

Polyethylen-Gleitkern

o

Inferiore Platte

Abb.2 Semiconstrained Zwischenwirbelprothese Prodisc

3. Wirbelsaulenbelastungssimulator
Zur Durchfluhrung der Versuche wurde im Labor fir Biomechanik und experimentelle
Orthopadie der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen ein Simulator konstruiert,
der die Bewegungsregion BWK 12 bis zum Os sacrum aufnehmen kann, um
zusatzlich zum zentralen Bewegungssegment auch eine Untersuchung der
Anschlusssegmente durchfihren zu kdnnen. Des weiteren lasst der Simulator eine
Erfassung von Scherkraften und des sogenannten ,forward displacement® [Bogduk,
1997] zu.
Der Wirbelsdulenbelastungssimulator setzte sich aus folgenden Bauteilen
zusammen:

einem Metallrahmen (1), in welchen der Versuchsaufbau eingebunden ist und

der diese stabil halt



der Universalprifmaschine Zwick® (2), in welcher der Rahmen fixiert ist, die
obere Halterung aufgenommen sowie stabilisiert wird und mit der eine
definierte Vorlast ausgetibt werden kann

einer oberen Halterung (3), die aus einem Aluminiumadapter, in dem der
Wirbelkdrper SWK 1 mittels des Spezialgips GC-Fujirock® EP fixiert ist, und
einem Metallstiel besteht, der die Halterung winkelstabil mit der Zwick®
Prifmaschine verbindet

einer unteren Halterung (4), die zur Aufnahme und Fixierung des
Wirbelkdrpers BWK 12 mit Spezialgips einen Aluminiumadapter hat und Uber
eine zentrale FUhrung (5) beweglich auf einer Schiene (6) gelagert ist

einer Plattform (7), die Uber zwei Schrauben den Rahmen in der Prifmaschine
fixiert und die Uber eine zentrale Stellschraube (8) die Beweglichkeit der
unteren Halterung Uber die zentrale Fuhrung (5) und die Schiene (6)

ermdglicht

Abb. 3 Wirbelsaulenbelastungssimulator
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Somit ist die untere Halterung in zwei Dimensionen beweglich gelagert und Iasst
Bewegungen in drei Freiheitsgraden zu, womit sich die sechs ,reinen Momente*
[Panjabi 1981, 1991] als sechs Bewegungsrichtungen ergeben: sagittale Ante- und
Retroflexion, koronare Links- und Rechtslateralflexion sowie transversale Links- und

Rechtsrotation.

_y -X

+z

ty
Abb. 4 Bewegungsrichtungen der Lendenwirbelsaule im Versuchsaufbau

4. Bewegungsanalyse mit dem Zebris®-System

Das PC kontrollierte Zebris®-System ermdglicht Uber eine Ultraschall-
Laufzeitmessung eine dreidimensionale Bewegungsanalyse. Das System besteht
aus Mess- und Zeigesensoren und einem Empfangermodul. Die Mess- und
Zeigesensoren haben drei sequentiell betriebene und definiert zueinander
angeordnete  Ultraschallsender, mit deren Hilfe Raumkoordinaten im
dreidimensionalen Raum aufgenommen werden konnen. Das Empfangermodul weist
vier definiert zueinander angeordnete Ultraschallmikrophone auf.

Im Rahmen der Messung sendet der Ultraschallsender in einer wahlbaren Frequenz,
in der Versuchsanordnung dieser Studie waren es 50 Hz, Impulse aus, durch welche
Uber Laufzeitmessung der Abstand zum Empfanger gemessen werden kann. Mittels
Triangulation wird die Berechnung von Absolutwerten mit Millimeter als Messeinheit

fur die drei Raumkoordinaten erzielt. Dies ermdglicht die Erfassung von Bewegungen
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und Positionsbestimmungen im dreidimensionalen Raum mit einer Messgenauigkeit
von 0,1 mm. Mit dem Programm Windaw 10.x der Firma Zebris® erfolgt die
Kalibrierung, Datenerfassung, Primarvisualisierung und Datenverarbeitung mit der
Ausgabe der Versuchsdaten im universell verwendbaren ASCII-Datenformat.

Das urspringlich fur die Bewegungsanalyse des Kiefergelenks entwickelte Zebris®-
System wurde mittlerweile bei einigen Fragenstellungen an der Wirbelsaule
eingesetzt [Natalis 1999, Schmdlz 2003].

Nachdem das System eigentlich fur die Funktionsanalyse des Kiefergelenks gedacht
war, muss das diesbezlglich ausgelegte Koordinatensystem an die neue Situation
der Bewegungsanalyse der Bewegungssegmente LWK 3/ 4 und LWK 4/ 5 angepasst
werden. Die Referenzebene des Systems wird somit durch drei Punkte, die
Querfortsatze und den Dornfortsatz des jeweils kaudalen Wirbelkorper, definiert.

Naheres siehe im Kapitel V. Versuchsdurchfuhrung.

5. Druckanalyse mit Tekscan-Druckmessfolien®

Die primar fur die Fuldruck- und Ganganalyse entwickelten PC gesteuerten
Tekscan-Druckmessfolien® finden zusehends ihre Anwendung in daruber
hinausgehenden Fragestellungen [Ostermeier 2003].

Die 0,10 mm dicke, flexible und feuchtigkeitsbestandige Folie ist in sechs Reihen mit
jeweils 16 Messfeldern aufgeteilt. Diese 1 mal 1 cm groRen Messfelder haben jeweils
einen unabhangig ansprechbaren Messsensor. Auf jedes dieser Felder ist eine
spezielle Tinte aufgedampft, die auf Druckénderung mit einer Anderung des
elektrischen Widerstands reagiert. Diese Widerstandsanderung ermaoglicht durch die
Ausgabe von elektrischen Signalen die Registrierung von Relativwerten zur
Druckmessung. Diese mit einer Frequenz von 50 Hz ausgegebenen Signale werden
durch einen Analog-Digital-Umwandler an den PC Ubertragen. Die Werte werden auf
der systeminterne Skala von 0 bis 255 ohne physikalische Einheit ausgegeben. Mit
dem Programm F-SCAN 4.14 der Firma Tekscan® erfolgt die Kalibrierung,
Datenerfassung, Primarvisualisierung und Datenverarbeitung mit der Ausgabe der

Versuchsdaten im universell verwendbaren ASCII-Datenformat.

6. Druckanalyse mit Fuji-Druckmessfolien®
Als Kontrollsystem zur Druckmessung mit den Tekscan-Druckmessfolien® wurden

die auf einem mechanischen Prinzip beruhenden Fuji-Druckmessfolien® verwendet -
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in dieser Studie Fuji-Druckmessfolien® vom Medium-Pressure-Type (Type MW) mit
einem abgedeckten MeRbereich von 10 bis 50 MPa (N/ mm?). Die Folie setzt sich
aus einer A- und einer C-Folie zusammen. Die A-Folie tragt Mikrokapseln, die mit
einem chemischen Substrat gefullt sind. Die C-Folie stellt die Indikatorfolie dar, diese
tragt einen speziellen Indikator. Abhangig vom angelegten Druck setzten die
Mikrokapsel das chemische Substrat frei, welches dann mit dem Indikator in Form
einer monochromen Rotfarbung reagiert. Die Intensitat der Verfarbung der Folie C
ergibt somit Absolutwerte fur den gemessenen Druck. Die biegungselastische und 2
mal 0,10 mm dicke Folie ist feuchtigkeitsempfindlich und musste nach Zuschneiden

auf 8,0 mal 30 mm groR3e Streifen mit Klarsichtfolie umgeben werden.

7. Messergebnisaufarbeitung der Bewegungsanalyse
Die vom Programm Windaw 10.x der Firma Zebris® in Form von Graphen
ausgegebenen Daten wurden mit Hilfe dieses Programms im ASCII-Dateiformat

gespeichert.

1268 Zebris Nativ 4/5 Ante Y6

-31

32
-33
—
= -34
o / 1. Messung
= / 2. Messung
@ -35 / 3. Messung
0 /
<
-36 /
-37 /
-38
O O O O ©O O O O o o o o o
o O O O O O O O o o o o
NSoewodFe@g Sy

Abb. 5 Darstellung der Messungen im Zebris®-System

Diese Dateien fuhrten die Messergebnisse in tabellarischer Form fir jede

Ortskoordinate abhangig von der Zeit auf.
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Time,ms

Y4,mm Z4,mm X5mm Y5 mm Z5mm X6,mm Y6,mm Z6,mm X7,mm Y7,mm Z7,mm

X1, mm Y1,mm Z1,mm X2,mm Y2,mm Z2,mm X3,mm Y3,mm Z3,mm X4,mm

X8,mm Y8,mm Z8,mm Axis Start.X,mm
Axis End.X

Clockwise,deg

Calibr 0.00
3.78
0.00
0 -0.01
3.79
NaN
20 -0.01
3.79
NaN
40 -0.01
3.79
NaN
60 -0.01
3.79
NaN

0.00
-47.49
0.00
-0.15
-47.63
NaN
-0.15
-47.63
NaN
-0.15
-47.63
NaN
-0.15
-47.63
NaN

Axis End.Y

63.45
67.37
0.00
63.36
67.31
NaN
63.36
67.31
NaN
63.36
67.31
NaN
63.36
67.31
NaN

0.00
46.88
0.00
0.09
46.93
NaN
0.09
46.93
NaN
0.09
46.93
NaN
0.09
46.93
NaN

Axis End.Z
0.00 -63.45
-37.03 6.52
0.00 0.00
-0.20 -63.54
-37.18 6.49
NaN NaN
-0.20 -63.54
-37.18 6.49
NaN NaN
-0.20 -63.54
-37.18 6.49
NaN NaN
-0.20 -63.53
-37.18 6.49
NaN NaN

Axis Start.Y,mm
Open,deg Lat.Right,deg
108.89 -115.50-100.639.57
13.91 -14.20 -35.04 13.46

109.08 -115.66-100.589.68
13.99 -14.39 -35.11 13.47
-0.03 0.05 -0.02
109.08 -115.66-100.599.68
13.99 -14.39 -35.11 13.47
-0.03 0.05 -0.02
109.08 -115.65-100.599.68
13.99 -14.39 -35.11 13.47
-0.03 0.05 -0.02
109.08 -115.65-100.599.68
13.99 -14.39 -35.11 13.47
-0.03 0.05 -0.02

Axis Start.Z,mm

-56.31
-12.25

-56.50
-12.40

-56.50
-12.40

-56.50
-12.40

-56.50
-12.40

-563.38
38.72

-563.43
38.65

-53.43
38.65

-563.43
38.65

-563.43
38.65

Abb. 6 Auszug aus Tabelle der ASCII Datei der Bewegungsanalyse

Zur weiteren Verarbeitung wurde die Daten im Betriebssystem LINUX mit dem

eigens entwickelten Programm mkimg.pl

erneut visualisiert. Das Programm

ermoglichte weiterhin die Markierung bestimmter Messpunkte zu unterschiedlichen

Zeitpunkten.

Bei der Bewegungsanalyse ergaben sich fur den bewegten Anteil des untersuchten

Bewegungssegments fur jede Bewegung 15 Messgraphen pro Messung. So wurden

fur drei Messungen jeder Bewegung 45 Kurven analysiert.

Zur weiteren Verarbeitung und fur die statistische Analyse wurden in jedem Graphen

vier Punkte markiert. Von Belang waren Anfangs- und Endpunkt, sowie soweit

vorhanden Minima und Maxima. Falls keine Minima und Maxima vorhanden waren,

wurden Anfangs- und Endpunkt doppelt markiert.
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-55.15 g

g.,05

-37.18

Abb. 7 Markierung der relevanten Messpunkte der Bewegungsanalyse

Die Daten der markierten Punkte wurden in einer neuen out Datei in Tabellenform
ausgegeben. Bei diesem Schritt erfolgte zur Sicherung der Vergleichbarkeit der
einzelnen Messungen, zum Ausschalten der Zeitkoordinate und Unabhangigkeit von
der Startkoordinate zum Startzeitpunkt wurde eine Differenzbildung zwischen dem
ersten und zweiten markierten Punkt, zwischen dem zweiten und dritten markierten
Punkt, dem dritten und vierten markierten Punkt und Anfangs- und Endpunkt der

jeweiligen Kurve. AbschlieRend wurde der Mittelwert fur die drei Messungen gebildet.

y6:0 y6:1 y6:2

0 -37.18 0 -37.08 0 -36.84
1 -37.18 1 -37.08 1 -36.84
104 -33.30 119 -33.24 119 -33.16
105 -33.30 120 -33.24 120 -33.15

Abb. 8 Auszug aus out Datei der Bewegungsanalyse

Diese Dateien wurde im Betriebssystem Windows mit Hilfe von Microsoft Excel

erneut visualisiert.
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1268 Zebris Nativ 4/5 Ante Y6

4 Q’R ’2’20’2’2’2’2’2’2’2
3,5 1

3 |
2,5

2 i
1,5

14
0,5 4

0 0 0,003333333

Abb. 9 Darstellung der out Datei der Bewegungsanalyse in Microsoft Excel
Die weitere Datenverarbeitung erfolgte in der Datenmatrixerstellung.
8. Messergebnisaufarbeitung der Druckanalyse

Die vom Programm F-SCAN 4.14 der Firma Tekscan® graphisch dargestellten Daten

wurden mit Hilfe dieses Programms im ASCII-Datenformat gespeichert.

1268 Tekscan Nativ 4/5 Ante Y6

60
50

40 M I

30 - M —— Messungen 1-3
20 -

oWl o
0

™
e
™

Druck

1.565
4.695

6.26
7.825

~ Y Y = — <

Abb. 10 Darstellung der Messungen mit den Tekscan-Druckmessfolien®

Diese Dateien fuhrten die Messergebnisse in tabellarischer Form fur die Druckwerte

des Sensorfeldes abhangig von der Zeit auf.



Bilder(X), Zeit(X), Objekt Spitze Druck(Y:Hell-griin)
1,0,10
2,0.02,9
,0.04,13
0.06, 12
0.08, 13
0.1,8
,0.12,15
,0.14, 20
,0.16, 13
10, 0.18, 11

© © N O 0O A W

Abb. 11 Auszug aus Tabelle der ASCII Datei der Druckanalyse

Die weitere Verarbeitung der Daten erfolgte im Betriebssystem LINUX mit dem
eigens entwickelten Programm mkimg2.pl. Das Programm visualisierte die Daten und
ermoglichte die Markierung bestimmter Messpunkte zu unterschiedlichen
Zeitpunkten.

Bei der Druckanalyse ergab sich fur jedes Facettengelenk und jede Bewegungsform
ein Messgraph, der die drei Messungen beinhaltet. Zur weiteren Verarbeitung und fur
die statistische Analyse wurden in jedem Graphen neun Punkte markiert. Von Belang
waren Anfangs- und Endpunkt jeder Messung und das zugehoérige Druckmaximum

beziehungsweise Druckminimum.

]

45

o | | ,L

Abb. 12 Markierung der relevanten Messpunkte der Druckanalyse

]

Die markierten Punkte wurden in einer neuen out Datei in Tabellenform ausgegeben.
Bei diesem Schritt erfolgte die Trennung der Einzelmessungen. Zur Sicherung der
Vergleichbarkeit der einzelnen Messungen und zum Ausschalten der Zeitkoordinate
erfolgte eine Differenzbildung innerhalb der Messung zwischen dem ersten und

zweiten markierten Punkt, zwischen dem zweiten und dritten markierten Punkt und
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Anfangs- und Endpunkt der jeweiligen Messung. Abschlieiend wurde der Mittelwert

fur die drei Messungen gebildet.

x:0 x:1 X:2

147 35 450 34 716 34
239 5 494 7 806 5
339 27 655 29 949 32

Abb. 13 Auszug aus out Datei der Druckanalyse

Diese Dateien wurde im Betriebssystem Windows mit Hilfe von Microsoft Excel

erneut visualisiert.

1268 Tekscan Nativ Li 4/5 Ante

30

23,66666667

20

10

-10 1 -5

-20 A

-30 1 -28,66666667

-40

Abb. 14 Darstellung der out Datei der Druckanalyse in Microsoft Excel

Die weitere Datenverarbeitung erfolgte in der Datenmatrixerstellung.

9. Datenmatrixerstellung

Fir die statistische Analyse war die Erstellung einer Datenmatrix notwendig. Dazu
wurden die out Dateien der Bewegungs- und Druckanalyse im Betriebssystem LINUX
mit Hilfe des speziell entwickelten Programms mkmatrix.pl eingelesen und in einer
Datenmatrix zusammengefasst.

Eine Matrixzeile war wie folgt aufgebaut:

1. Bewegungsdifferenz 1/ Druckdifferenz 1

2. Bewegungsdifferenz 2/ Druckdifferenz 2

3. Bewegungsdifferenz 3/ Druckdifferenz 3
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4. Bewegungsdifferenz 4,

5. Schlussel fir Ortskoordinate/ Seitenangabe

6. Segmenthohe

7. Unterscheidung Bewegungsanalyse/ Druckanalyse
8. Zustand

9. Bewegungsform

10. Praparatnummer

Wobei folgende Legende galt:

Bewegungsdifferenz 1 - 4 / Druckdifferenz 1 - 3: Wert

SchlUssel - fir Bewegungsanalyse bzw. Druckanalyse:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

16

Fehler/ x4/ X5 x6 x7 x8 y4 y5 y6 y7 y8 z4 z5 z6 z7
Li Re

z8

Segmenthohe:
1 2
3/4 4/5

Unterscheidung Bewegungsanalyse/ Druckanalyse:

1 2

Zebris Tekscan

Zustand:

1 2 3

Nativzustand SB Charité Prodisc

Bewegungsform:

1 2 3 4 ) 6

Ante Retro RotLi RotRe LatLi LatRe

Praparatnummer:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2023 2365 1268 2226 1083 2048 5621 1181 1219 1656
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0 3.8 0.00333333333333267 3.80333333333333 9 2 1 1 1

3 Wirbelsaeule 1268 Zebris Nativ_45 Ante y6
0 -28.6666666666667 23.6666666666667 -5 1 2 2 1 1
3 Wirbelsaeule 1268 Tekscan_Nativ_Li_45 Ante

Abb. 15 Auszug aus der Datenmatrix

10. Statistische Analyse

Im Rahmen der univariaten Analyse wurden zunachst die Bewegungsdifferenzen
(Zebris) bzw. die Druckdifferenzen (Texscan) der zehn Wirbelsaulen beschrieben.
Hierbei wurde fur die Bewegungsanalyse die Bewegungsdifferenz 4 gewahlt, womit
der Ausgangswert zum Startzeitpunkt mit dem Endzustand bei Messungsende
verglichen wurde, nachdem sich ein sigmoider Kurvenverlauf ohne zusatzliche
Minima und Maxima ergab. Im Rahmen der Druckanalyse wurde die Druckdifferenz 1
betrachtet, da hierbei der maximale Druckunterschied von Ausgangswert zum
Maximum beziehungsweise Minimum bei der Bewegung in Endposition moglich war.
Die beiden ZielgroRen Bewegungsdifferenz und Druckdifferenz wurden fir die
Segmente LWK 3/ 4 und LWK 4/ 5, fir die Ortskoordinaten x4 bis z8 bzw. links und
rechts fur verschiedene Bewegungen und verschiedene Zustande registriert. Die
Ortskoordinaten x1 bis z3 reprasentierten die Referenzebene und nahmen somit
nicht an der Bewegung teil.

Ziel der Untersuchung war zunachst eine deskriptive Analyse der Bewegungs-
beziehungsweise Druckumfange der zehn Wirbelsdulen. Als Lokalisations-
beziehungsweise Streuungsmalle wurden jeweils der Median und der
Interquartilrange (Q3 minus Q1) angegeben. Der Median ist gegenuber dem
Mittelwert dann zu bevorzugen, wenn nur wenige Messwerten, eine
asymmetrische Verteilungen oder ein Verdacht auf Ausrei3ern vorliegen. Der
Median reprasentiert somit das Bewegungsniveau. Der Interquartiirange umfasst
den Bereich der mittleren 50 Prozent der Werte und definiert damit das
Bewegungsprofil.

Die in dieser Untersuchung explorativ untersuchte Fragestellung sollte den Effekt
der Implantate darstellen. Es interessierten in Abhangigkeit von den Messpunkten
die Unterschiede der Bewegungs- und Druckdifferenzen des Nativzustandes
gegen den Zustand SB Charité, des Nativzustandes gegen den Zustand Prodisc
und des Zustandes SB Charité gegen den Zustand Prodisc. Als Test fur den

Vergleich der jeweils zwei verbundenen Stichproben wurde bei den nicht-
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normalverteilten Differenzen der Vorzeichen-Rang-Test von Wilcoxon berechnet.
Als Irrtumswahrscheinlichkeit wurde wie Ublich 0,05 festgelegt. Die
entsprechenden p-Werte finden sich in VI. Ergebnisdarstellung. Die Analyse war
explorativ und sollte Hypothesen fur nachfolgende Studien generieren. Eine
Korrektur beispielsweise nach Bonferroni zur Kontrolle des multiplen Testens
wurde nicht angewendet um bei der explorativen Fragestellung ein Ansteigen des
B-Fehlers zu vermeiden. Unter dem B-Fehler versteht man die Situation, in der ein
tatsachlich existierender Effekt mit dem statistischen Testverfahren nicht erkannt
wird.

Die graphische Darstellung erfolgte in Form von Scatterplots, Histogrammen
beziehungsweise Boxplots, wobei die Zielgrofien jeweils in Abhangigkeit vom
Zustand aufgezeigt wurden [Sachs, 1999].

11. Validierung der Reliabilitat

Vor der Versuchsreihe wurden drei Wirbelsaulenpraparate untersucht. Im
beschriebenen Versuchsaufbau wurde die Frage untersucht, ob das Anlegen einer
Vorlast auf die Praparate moglich ist, um dem physiologischen Anspruch der
Versuchsreihe besser gerecht werden zu kénnen.

Zum anderen wurde die Reproduzierbarkeit der Messwerte von Bewegungs- und
Druckanalyse uberpriuft. Dazu wurden jeweils zehn Versuchsreihen durchgefihrt.
Hierzu wurden der Mittelwert®, die Abweichungm, die Varianz'', die

Standardabweichung'? und der Variationskoeffizient'® benutzt [Sachs, 1999].

B. Klinischer Teil der Studie

1. Patientenkollektiv
Insgesamt wurden im Rahmen der prospektiven Langsschnittstudie 17 Patienten in

zeitlich definierten Abstanden untersucht, zwolf davon waren weiblichen und flnf

° Quotient aus Summe der Messwerte und Anzahl der Messwerte

1% Differenz Mittelwert und Messwert

" Summe der quadrierten Abweichung aller Messwerte dividiert durch die Anzahl weniger 1
12 Quadratwurzel aus der Varianz

'3 Quotienten aus Standardabweichung und Mittelwert in Prozent
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mannlichen Geschlechts. Das Durchschnittsalter lag bei 40 Jahren, das
Altersspektrum erstreckte sich von 27 bis 53 Lebensjahren.

Dabei litten 14 Patienten unter einer monosegmentalen Osteochondrose und drei
unter einer bisegmentalen Osteochondrose, diese befanden sich jeweils in den
Bewegungssegmenten LWK 4/ 5 und LWK 5/ SWK 1. In diesem Fall wurde das
Segment LWK 4/ 5 mit einer Bandscheibenprothese versorgt und das
Anschlusssegment LWK 5/ SWK 1 mit einer Fusion behandelt. Somit erfolgte die
Prothesenimplantation bei 13 Patienten im Segment LWK 4/ 5 und bei vier Patienten
auf Segmenthéhe LWK 5/ SWK 1.

Die Patienten wurden Uber einen ventralen, retroperitonealen Zugang mit einer SB
Charitée Zwischenwirbelprothese versorgt. Es erfolgte jeweils entsprechend der
vorhandenen beziehungsweise gewunschten Lordose und Zwischenwirbelraumhdhe
die Implantation angulierter Grundplatten und eines Polyethylenkerns mit der kleinst

moglichen Grole.

2. Indikation und Kontraindikation der Operation

Primar stellt eine mono- und bisegmentale Osteochondrose die wichtigste Indikation
zur Versorgung mit einer Bandscheibenprothese dar. Eingeschrankt indiziert und von
der individuellen Situation des Patienten abhangig ist diese Prothese geeignet zur
Behandlung eines Postnukleotomiesyndroms, von rezidivierenden
Bandscheibenhernien, einer segmentalen Instabilitat bei  degenerativer
Bandscheibenerkrankung und bei erfolgloser konservativer Therapie.

Ein wichtiger limitierender Faktor stellt die Altersosteoporose dar. Aus diesem Grund
empfiehlt der Anbieter eine Altersbegrenzung zur Prothesenversorgung bei Frauen
ab dem 50. Lebensjahr und bei Mannern ab dem 60. Lebensjahr.

Weitere Kontraindikationen der Bandscheibenimplantation sind unter anderem eine
fortgeschrittene Facettendegenerationen |Il.-lll. Grades [Weishaupt 1999], ein
radikulares Syndrom bei Bandscheibenvorfall, mehrsegmentale Instabilitaten, eine
Spondylolisthesis vera, eine kndcherne Lumbalstenose, Osteopathien und der

Zustand nach Infekt.
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Degenerationsgrad | Kriterien

0 Normale Facettengelenkspaltweite (2-4 mmm)

1 Verschmalerung des Facettengelenkspaltes (<= 2 mm) und/
oder kleine Osteophyten und/ oder geringgradige Hypertrophie
der Facettengelenksanteile

2 Verschmalerung des Facettengelenkspaltes und/ oder
moderate Osteophytenbildung und/ oder moderate Hypertrophie
der  Facettengelenksanteile  und/ oder  geringgradige
gelenkbezogene Arrosionen

3 Verschmalerung des Facettengelenkspaltes und/oder
ausgepragte Osteophytenbildung und/ oder ausgepragte

Hypertrophie der Facettengelenksanteile und/ oder ausgepragte

gelenknahe Knochenarrosionen und/oder subchondrale Zysten

Tab. 1 Gradeinteilung der Facettendegeneration nach den Kriterien von Weishaupt
(1999) und Fujiwara (1999)

3. Klinische Untersuchung und Score-Erfassung

Nach festgelegtem zeitlichen Ablauf erfolgte die klinische Untersuchung, eine
Patienten-Schmerzzeichnung und die Score-Erfassung der Patienten. Die erste
Untersuchung fand praoperativ statt, diese wurde sechs Wochen, drei Monate, sechs
Monate und zwolf Monate postoperativ in gleicher Form wiederholt.

Die klinische Untersuchung umfasste praoperativ und im postoperativen Verlauf eine
exakte Funktionsanalyse der Wirbelsaulenbeweglichkeit, eine neurologische
Untersuchung mit Kontrolle des Reflexstatus, der Motorik, der Kraft und der
Sensibilitat.

Im Rahmen der Patienten-Schmerzzeichnung markierte der Patient die Bereiche
seines Korpers mit Schmerzempfindungen, sowie deren Ausstrahlung und Charakter,
wie zum Beispiel Brennen, Stechen, Kribbeln und so weiter.

Zeitgleich wurde eine Score-Erfassung durchgefuhrt. Drei Scores wurden verwendet:
der VAS-Pain-Score, der Oswestry-Disability-Score und der SF-36-Score. Zusatzlich
wurde die Gehstrecke abgefragt.

Die Visuelle-Analog-Skala [Seldrup 1977] bietet die Moglichkeit zur
Verlaufsbeobachtung des subjektiv vom Patienten empfundenen Schmerzes. Der

Patient stuft seinen Schmerz auf einer Skala von null bis zehn ein, wobei null keinem
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und zehn einem sehr starken Schmerz entspricht. Die Angabe erfolgt in
Prozentwerten. Die Einstufung wurde separat fir den Schmerz im Ricken und im
Bein durchgefuhrt.

Der Oswestry-Low-Back-Pain-Disability-Questionaire [Fairbank 1980] ist ein klinisch
orientierter Score. Er beinhaltet als Parameter unter anderem Schmerzintensitat,
Korperpflege, Tragen und Heben, Gehen, Sitzen, Stehen, Schlafen, Sexualitat,
Sozialleben, Reisen und jeweils die Schmerz bedingte Einschrankung, wobei null
Punkte fur keine und funf Punkte fur eine maximale Einschrankung steht. Es wird ein
Prozentrang bezogen auf den maximal moglichen Wert von 50 angegeben.

Der SF-36-Score [Jenkinson 1993] setzt sich mit den Aspekten Gesundheitszustand
und -wahrnehmung, Alltagsaktivitaten und deren Einschrankung, berufliche
Leistungsfahigkeit und der Einschrankung, Schmerzintensitat und Gefuhlsleben
beziehungsweise Emotionalitat auseinander. Die Einteilung hangt vom Fragetypus
und der Antwortzahl ab. Es gibt jeweils einen kleinsten und gréfdten Wert, zum
Beispiel keinen Schmerzen entsprechen zwolf Punkte, sehr starken Schmerzen zwei
Punkte. Mittels eines Range erfolgt die Gewichtung und eine Prozentrangangabe der

einzelnen Fragen.

4. Radiologische Dokumentation

Die praoperative bildgebende Diagnostik fur das Patientenkollektiv umfasste eine
konventionelle Réntgen-Ubersichtsaufnahme der Lendenwirbelsdule anterior-
posterior und von lateral, eine Rontgen-Funktionsaufnahme der Lendenwirbelsaule in
Ante- und Retroflexion, ein Dinnschicht-Computertomogramm des betroffenen
Bewegungssegmentes und der Anschlusssegmente in zwei Ebenen, eine Drei-
Phasen-Szintigraphie der Lendenwirbelsaule, ein Magnetresonanztomogramm der
Lendenwirbelsaule in zwei Ebenen und eine Diskographie des betroffenen
Segmentes.

Die Roéntgen-Ubersichts- und Funktionsaufnahmen ermdglichten die Erhebung der
ossaren Situation, der Grolenverhaltnisse fur die praoperative Planung der
Prothesengrofle, Anzeichen fir eine Segmentinstabilitat unter Funktion und des
Bewegungsausmafes. Die Ubersichtsaufnahmen wurden einen Tag, vierzehn Tage,
sechs Monate und zwolf Monaten postoperativ wiederholt, die Funktionsaufnahmen

nach sechs und zwolf Monate postoperativ.
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Das  Dunnschicht-Computertomogramm  diente zur  Untersuchung  des
Degenerationsgrades der Facettengelenke und der Spinalkanalweite. Sechs Monate
postoperativ wurde diese Untersuchung mit der Fragestellung Einwachsverhalten,
Platzierung und zur Ermittlung der subchondralen Mineralisationsdichte der
Facettengelenke zur prognostischen Einschatzung wiederholt.

Das Drei-Phasen-Szintigramm gab Aufschluss Uber den Aktivitatsgrad der
Facettengelenksarthrose ~ und  diente  zum  Ausschluss  umschriebener
Stoffwechselaktivitaten im gesamten Skelett.

Anhand des Magnetresonanztomogramms erfolgte die Bandscheibendiagnostik mit
der Fragestellung Bandscheibenvorfall ja oder nein und Ausmal einer Grund- und
Deckplattenosteochondrose.

Die Diskographie wurde als Schmerzprovokationstest zur Verifizierung, ob das zu

operierende Segment fir das Schmerzsyndrom verantwortlich ist, durchgefthrt.

5. Aufarbeitung der Patientendaten

Die ermittelten personlichen Daten, anamnestischen Daten, Untersuchungsbefunde
und Ergebnisse der Score-Erfassung wurden im Betriebssystem Windows mit
Microsoft Access in die Datenbank Fragebogen eingespeist.

Dadurch  wurden flir jeden Patienten die personlichen Daten, die
Untersuchungsbefunde, die Score-Erfassung und eine Schmerzzeichnung in

Tabellen- und Formularform darstellbar.
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Abb. 16 Schmerzzeichnung pra- und postoperativ (rot=Schmerz,

blau=Taubheitsgefihl)
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Sort [Ton Mus Ruh Klop Dru Bew Stau Ott Sch Fing Exte Seit Rot Flex Seit Rot |
1 0.B. Nein Nein Nein Nein Ja Nein 2 2 30 -0 400350500400 700
2 Nor Nein Ja Ja NeinJa Nein 30/3 10/1 49 -0 1i40 re2 500 re4 re7
3 0 Ja Ja Nein Nein Ja Nein 10/1 30/3 45 025 25- 200 500 300 600
4 Nor Ja Nein Nein Nein Nein Nein 30/3 10/1 33 -- 35- 300 45- 400 750
5 Erh. Ja Ja Ja Ja NeinJa 30/3 10/11 35 900 300 300 -0 350 700
6 Nein Ja Nein Nein Nein Nein 30/3 10/1 8 -0 re4 300 35- 400700
7 Ja Nein Nein Nein Ja Nein 30/3 15/1 30 80- 35- 300 450 30- 80-
8 Leic NeinJa Ja Ja Ja Ja 30/3 10/1 45 030 300 20- 350 450 700
9 Erh Ja Ja Ja Ja Ja Ja 30/3 10/1 50 200 200 200 400 40- 800
10 Ja Nein Nein Nein Nein Nein 2 2 30 -- 30- 30- 30- 40- 60-
11 |Erh Ja NeinJa Ja Ja Nein 30/3 10/1 58 -0 1i25 250 30- 40- 60 -
12 |0.B. Ja Nein Nein Nein Nein Nein 2 1 30 -- 300 30- 30- 40- 60-

Tab. 2 Auszug aus der Datenerhebung des Patientenkollektives

6. Statistische Analyse

Im Rahmen der prospektiven Studie wurden ein deskriptiver Vergleich der pra-
und postoperativen Daten durchgefiihrt. Als Lokalisations- beziehungsweise
Streuungsmalle wurden jeweils der Mittelwert, der Median und der Quartil 25%
sowie Quartil 75% angegeben. Der Median ist im Gegensatz zum Mittelwert bei
geringer Fallzahl, asymmetrischen Verteilungen und bei dem Verdacht auf
Ausreil3ern besser fur die Ergebnisdarstellung geeignet. Der Quartil 25% gibt an
welchen Wert mindestens 25% der Falle aufweist, der Quartil 75% zeigt an
welchen Wert mindestens 75% der Falle hat.

Es sollte der Effekt der Bandscheibenprothese dargestellt werden. Dazu wurden
die Ergebnisse der Score-Erfassung flur das Patientenkollektiv pra- und
postoperativ verglichen. Weitere statistische Testverfahren wurden nicht
durchgefuhrt.

Die graphische Darstellung erfolgte in Form von Balken- und Kuchendiagrammen.
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V. Versuchsdurchfuhrung

A. Experimenteller Teil der Studie

1. Praparation der Lendenwirbelsaule

Zunachst wurden die Praparate nach den laborublichen Bedingungen bei 3° C im
Kahlschrank vorgetaut und anschlieRend bei kontrollierter Raumtemperatur von 20°C
aufgetaut. AnschlielRend erfolgte in durchschnittlich 2 72 Stunden die Praparation der
Lendenwirbelsaule. Die Zwischenschritte wurde jeweils photodokumentiert.
AuBerdem wurde die Lendenwirbelsaule radiologisch mit zwei Aufnahmen in den
Ebenen anterior-posterior und von lateral dokumentiert. Es erfolgte bei geeignetem
Film-Fokusabstand eine 1 zu 1 Abbildungen zur Bestimmung der

Zwischenwirbelhdhe und des Degenerationsgrades.

Abb. 17 Praparat im Entnahmezustand
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Abb. 18 Praparat Rontgen anterior-posterior und lateral im Nativzustand

Die Praparation umfasste die komplette Entfernung der Muskulatur, dabei wurde der
Bandapparat geschont. Die Ligamenta intertransversaria mussten versuchsbedingt
entfernt werden. Erhalten blieben: das Ligamentum longitudinale anterior und
posterior, die Ligamenta flava, interspinale und supraspinale. AnschlieRend wurde
die Gelenkkapsel der vier Facettengelenke der Segmente LWK 3/ 4 und LWK 4/ 5
von dorsal im kaudalen Drittel fUr die spatere Platzierung der Drucksensoren eréffnet,

dabei wurde der kraniale Kapsel- und Bandapparat des Facettengelenkes geschont.
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Abb. 19 Praparat nach Praparation und eroffnetem Facettengelenk

Im Anschluss wurde das vordere Langsband uber der Bandscheibe und der Anulus
fibrosus des Bewegungssegmentes LWK 4/ 5 inzidiert und mit zwei Stichen

adaptierend genaht.

Abb. 20 Praparat mit inzidiertem und readaptierten Anulus fibrosus
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FUr die spatere Fixierung des Praparates in den Aluminiumadaptern werden
einerseits das Os sacrum fur den oberen Adapter und BWK 12 flr den unteren
Adapter zugeschnitten.

Abb. 21 Abschluss der Praparation

2. Fixierung des Praparates

Nach vollstandiger Praparation erfolgte in durchschnittlich 1 72 Stunden die Fixierung
des Praparates in den Aluminiumadaptern. Die Lendenwirbelsdule wurde mittels
Spezialgips GC-Fujirock® EP in zwei Schritten in die Adapter eingebettet. Die exakte
Ausrichtung des oberen und unteren Adapters wurde mit einer Wasserwaage

kontrolliert.
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Abb. 22 Praparat nach Einbettung in die Aluminiumadapter

3. Abschlussvorbereitung des Praparates

Zunachst wurden die Messpunkte fur die Messung mit dem Zebris®-System mit Hilfe
von verschiedenen Lackfarben markiert: der Lendenwirbelkérper 3 im Segment LWK
3/ 4 mit Blau, der Lendenwirbelkérper 4 in den Segmenten LWK 3/ 4 und LWK 4/ 5
mit Rot und der Lendenwirbelkorper 5 im Segment LWK 4/ 5 mit Weil3. Es wurden
jeweils die Processus costales, der Processus spinosus und die korrespondierende
Punkte am linken und rechten Facettengelenk im Bereich des kaudalen Drittels in

den Bewegungssegmenten LWK 3/ 4 und LWK 4/ 5 markiert.
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Abb. 23 Praparat mit Markierungen

Somit ergaben sich folgende systeminterne Zuordnungen der anatomischen
Landmarken zu den im Datensatz gespeicherten Punkten mit den drei
Raumkoordinaten x/ y/ z, exemplarisch fur das Segment LWK 4 /5 fur LWK 4:

Processus costales rechts = Punkt 4
Processus costales links = Punkt 5
Processus spinosus = Punkt 6
Facettenpunkt rechts = Punkt 7
Facettenpunkt links = Punkt 8

Zur Fixierung der Messsensoren des Zebris®-System wurden linkslateral mittig in
den Corpus vertebrae der Lendenwirbelkorper 3, 4 und 5 Schanz’sche Schrauben
eingebracht und an diesen nach dorsal ausgerichtet die Haltearme der
Messsensoren des Zebris®-System befestigt.

Die Messsensoren wurden dorsal in der Frontal- und Horizontalebene ausgerichtet.
Das Empfangermodul wurde dabei als Referenzebene am als fixiert definierten,
kaudalen Wirbelkorper und das Sendermodul am ausgelenkten, bewegten, kranialen
Wirbelkdrper angebracht.
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Abb. 24 Praparat mit Haltevorrichtung

Damit stellen sich die Raumachsen x/ y/ z des Koordinatensystems unter
Berucksichtigung des Praparatkopfstandes wie folgt dar.

Die x-Achse lag im Verlauf posterior nach anterior, somit entspricht eine Zunahme in
x-Richtung einer Bewegung nach anterior, eine Abnahme einer Bewegung nach
posterior.

Die y-Achse lag im Verlauf kaudal nach kranial, hiermit entspricht eine Zunahme in y-
Richtung einer Bewegung nach kaudal, eine Abnahme einer Bewegung nach kranial.
Die z-Achse lag im Verlauf links nach rechts, hiermit entspricht eine Zunahme in z-
Richtung einer Bewegung nach rechts, eine Abnahme nach Differenzbildung einer
Bewegung nach links.

Dabei war jeweils eine Zunahme durch einen positiven Wert nach Differenzbildung
gekennzeichnet, eine Abnahme durch einen negativen Wert.

In allen Bewegungen war flir die jeweilige Drehachse keine Veranderung in der

entsprechenden Raumachse zu erwarten.
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Kaudal = Oben im
Versuchaufbau

Kranial = Unten im
Versuchaufbau

-y \4

Abb. 25 Bewegungsachsen des Koordinatensystem mit Anpassung an die

Kopfstandstellung im Versuchsaufbau

4. Vorbereitung des Wirbelsdulenbelastungssimulator

Zur Stabilisierung der gesamten Versuchsanordnung wurde der Rahmen des
Wirbelsaulenbelastungssimulator in  der Universalprifmaschine Zwick® fest
verankert. Anschlielend erfolgte die Fixierung und Ausrichtung der Flhrungsschiene
im Zentrum des Rahmens. Abschlieliend wurde die Platte des oberen Adapters am

Druckstempel der Prifmaschine verankert.

5. Einsetzen des Praparates in den Simulator

Zunachst erfolgte die Fixierung des unteren und oberen Adapters in der
FUhrungsschiene beziehungsweise an der zuvor verankerten oberen Platte. Somit
befand sich das Praparat kopfuber im Simulator, das kraniale Ende beweglich im
unteren Adapter auf der FUhrungsschiene gelagert und das kaudale Ende starr im
oberen Adapter fixiert. Nun wurde die Ausrichtung der Fuhrungsschiene an die
anatomischen Vorgaben des entsprechenden Praparates in Bezug auf GrofRe und
Lordose angepasst und es erfolgte die Markierung der Nullstellung des Praparates

auf der fixierten FUhrungsschiene.
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Anschlieend wurde zur Stabilisierung der Versuchsanordnung Uber den
Druckstempel der Priufmaschine eine einmalige Vorlast von 100 N angelegt. Die
Versuchsdurchfiihrung erfolgte dann mit einer reduzierten Vorlast von 40 N. Die
Vorversuche hatten gezeigt, dass die Praparate eine physiologische Vorlast von 2
Drittel des Ké’)rpergewichts14 nicht halten und sich dieses Vermdgen kontinuierlich
verringert.

Dann wurde nach Uberpriifung der stufenlosen und freien Bewegungsauslenkung die
exakte Zentrierung der FUhrungsschiene und des Praparates anhand der vorher

vermessenen und markierten Nullstellung Uberpruft.

Abb. 26 Praparat im Wirbelsaulenbelastungssimulator

6. Durchfiihrung der Bewegungsanalyse mit dem Zebris®-System

Zu Beginn der Messungen mit dem Zebris®-System wurden die farblich markierten
anatomischen Landmarken des Bewegungssegmentes LWK 4/ 5 mit dem
Zeigesensor fur die Systemkalibrierung erfasst. AnschlielRend erfolgte in zuvor
ermittelteten Nullstellung die Kalibrierung. Diese Kalibrierung wurde fir jede neue

Bewegung wiederholt.

" Prof. R. Putz, Anatomische Anstalt Miinchen 2002, persénliche Mitteilung
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Die Bewegungsauslenkung wurde laut Versuchsprotokoll in folgender Reihenfolge
durchgeflhrt:

1. Anteflexion: Punkt 6 zeigt den Maximalausschlag, y 6 wird positiver, x 6 gering
positiver, die z-Achse ist die Drehachse

2. Retroflexion: Punkt 6 zeigt den Maximalausschlag, y 6 wird negativer, x 6 gering
negativer, die z-Achse ist die Drehachse

3. Linksrotation: Punkt 4 zeigt den Maximalausschlag, x 4 wird positiver, z 4 gering
negativer, die y-Achse ist die Drehachse

4. Rechtsrotation: Punkt 4 zeigt den Maximalausschlag, x 4 wird negativer, z 4 gering
negativer, die y-Achse ist die Drehachse

5. Linkslateralflexion: Punkt 4 zeigt den Maximalausschlag, z 4 und y 4 werden
negativer, die x-Achse ist die Drehachse

6. Rechtslateralflexion: Punkt 4 zeigt den Maximalausschlag, z 4 und y 4 werden
positiver, die x-Achse ist die Drehachse

Jede Bewegung wurde jeweils dreimal per Hand durch die gleiche Person
durchgefuhrt. Die Auslenkung erfolgte kontrolliert Gber zwei Federwaagen mit einer
Kraft von maximal 240 N. Die Messung der Flexionsbewegungen beziehungsweise
deren Endpunkt wurde Uber den standardisierten Weg von drei Zentimeter auf der
Fuhrungsschiene definiert. Die Messung der Rotationsbewegung und deren
Endpunkt wurde Uber den standardisierten Winkel von 30° auf der Grundplatte
festgelegt. Die Endpunkte entsprachen somit der Summe des naturlichen
segmentalen Bewegungsausmalies der Bewegungssegmente der
Lendenwirbelsaule. Aufgrund der Versuchsanordnung ergab sich fir das
Bewegungssegment LWK 4/ 5 zusatzlich zur Translationsbewegung in z-Richtung
eine Kippbewegung in y-Richtung, die im Nativzustand sogar groRer ausfiel als die

Translationsbewegung.
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Abb. 27 Versuchsaufbau mit Zebris®-System

Anschlielend wurde die Messungen fur das Anschlusssegment LWK 3/ 4
durchgefuhrt. Die Kalibrierung und die Bewegungsauslenkung erfolgte in derselben
Reihenfolge, sowie Art und Weise wie flir das Bewegungssegment LWK 4/ 5. Fir
Anteflexion und Retroflexion ergab sich versuchsbedingt im Vergleich zu LWK 4/ 5
eine gegensinnige Bewegung

1. Anteflexion: Punkt 6 zeigt den Maximalausschlag, y 6 wird negativer, x 6 gering
negativer, die z-Achse ist die Drehachse

2. Retroflexion: Punkt 6 zeigt den Maximalausschlag, y 6 wird positiver, x 6 gering
positiver, die z-Achse ist die Drehachse

3. Linksrotation: Punkt 4 zeigt den Maximalausschlag, x 4 wird positiver, z 4 gering
negativer, die y-Achse ist die Drehachse

4. Rechtsrotation: Punkt 4 zeigt den Maximalausschlag, x 4 wird negativer, z 4 gering
negativer, die y-Achse ist die Drehachse

5. Linkslateralflexion: Punkt 4 zeigt den Maximalausschlag, z 4 wird negativer, y 4

gering negativer, die x-Achse ist die Drehachse
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6. Rechtslateralflexion: Punkt 4 zeigt den Maximalausschlag, z 4 wird positiver, y 4
gering positiver, die x-Achse ist die Drehachse

Somit wurden im Rahmen der Bewegungsanalyse der Bewegungssegmente
LWK 4/ 5 und LWK 3/ 4 die Ortskoordinaten y 6 fur Ante- und Retroflexion, x 4 fur
Links- und Rechtsrotation und z 4 fur Links- und Rechtslateralflexion betrachtet, da
sich hier die deutlichsten und somit aussagekraftigsten Bewegungsausschlage
ergaben. Fur LWK 4/ 5 wurden zusatzlich die minimalen Bewegungsausschlage die
Koordinaten z 6 fur Ante- und Retroflexion, y 4 fur Links- und Rechtsrotation und x 4

fur Links- und Rechtslateralflexion als Aussage fur die Drehachse betrachtet.

7. Durchfiihrung der Druckanalyse mit Tekscan-Druckmessfolien®

Zur Druckmessung mit den Tekscan-Druckmessfolien® wurde in die bereits
eroffneten Facettengelenke die Messfolie von kaudal (entspricht im Versuchsaufbau
oben) in den Gelenkspalt eingebracht. Die Bewegungsauslenkung erfolgte in
derselben Weise und Reihenfolge wie bei der Bewegungsanalyse. Es wurden fur
jede Bewegung die Dricke in den Facettengelenken LWK 4/ 5 rechts, LWK 4/ 5 links,

LWK 3/ 4 rechts und LWK 3/ 4 links gemessen.

Abb. 28 Versuchsaufbau mit Tekscan-Druckmessfolien® und Facettennahansicht
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8. Durchflhrung der Druckanalyse mit Fuji-Druckmessfolien®

Fur die Druckanalyse mit den Fuji-Druckmessfolien® werden die Messfolienstreifen
in die Facettengelenke eingebracht. Es wurde wiederum in den Facettengelenken
LWK 4/ 5 rechts, LWK 4/ 5 links, LWK 3/ 4 rechts und LWK 3/ 4 links gemessen.
Auch hier wurden die Messungen in derselben Weise und Reihenfolge wie bei der
Bewegungsanalyse durchgefihrt.

Um fir eine spatere Auswertung Verfalschung und Farbveranderungen durch
Lagerung und Feuchtigkeitseinwirkung auszuschlielen wurde die Messfolie

registriert und photodokumentiert.

Abb. 29 Versuchsaufbau mit Fuji-Druckmessfolien® und Photodokumentation

Daraufhin wurde zur anschlielienden Implantation der SB Charité das Praparat aus

dem Simulator genommen.

9. Implantation der SB Charité

Nach Er6ffnung des vernahten vorderen Langsbandes wurde der Bandscheibenraum
LWK 4/ 5 unter Schonung des hinteren Langsbandes und Aussparung der lateralen
Viertel ausgeraumt. Grund- und Deckplatte wurden gesaubert und mit einem
scharfen Loffel angefrischt.
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Abb. 30 Praparation des Bandscheibenraumes

Anschlief3end erfolgte die Implantation der SB Charité im Segment LWK 4/ 5. Dabei
wurde fur mannliche Wirbelsaulen Grofde 4 und fur weibliche Wirbelsaulen Grolie 3
gewahlt. Die Grundplatte hatte eine Winkelkorrektur von 5 °, die Deckplatte hatte
keine Winkelkorrektur. Ausnahmen stellten stark lordotische Wirbelsaulen dar, hier
erhielt auch die Deckplatte ein Korrektur von 5 °. Die Inlaydicke wurde abhangig von
der Bandscheibenraumhohe gewahlt, angestrebt wurde die kleinst mogliche Grole,
um die Distraktion so minimal wie moglich zu halten und die physiologischen
Gegebenheiten zu respektieren. Das Einbringen erfolgten mit dem
Orginalimplantationsinstrument  unter  Distraktion.  Dieser Prozess wurde
kraftkontrolliert standardisiert mit 60 bis 70 KPa Uber das Baseline® hydraulic hand
dynamometer (Smith & Nephew) durchgefiihrt. Bei diesem Vorgang wurde die
Integritdt der Grund- und Deckplatte nicht verletzt. Der erdffnete Anulus fibrosus

inklusive des vorderen Langsbandes wurden mit zwei Stichen vernaht.
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Abb. 31 Praparat nach Implantation der SB Charité und Naht des Anulus fibrosus

Zur Kontrolle der Prothesenplatzierung wurde nach einmaliger Vorlast von 100 N
zwei Rontgenaufnahmen in den Ebenen anterior-posterior und von lateral
vorgenommen. Der korrekte Sitz definiert sich im anterior-posterior Strahlengang
Uber eine mittige Ausrichtung, orientiert an den Dornfortsatzen und der Parallelitat
der Facettenanteile, und im lateralen Strahlengang Uber die 2 mm dorsal der
Wirbelkorper-Mittellinie liegenden Prothesenzentrum, wobei eine mittige Lage des
Implantates als regelrecht toleriert werden kann. Dies ist gerechtfertigt dadurch, dass
die Bandscheibe der Hauptkraftibertrager ist und bei physiologischer Lendenlordose

der Nucleus pulposus dorsalverschoben liegt. [White 1978, Panjabi 1994].
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Abb. 32 Praparat Rontgen anterior-posterior und lateral nach Implantation der
SB Charité

Sagittalebene Frontalebene
Prothesenzentrum = Zentrum Zwischen-
wirbelraum

Prothesenzentrum = Zentrum des
Nucleus

“"Bildverstarker
Probeprothese

Bildverstarker

Probeprothese AP
~ Zentrum Prothese

d Zentrum Prothese
~ 2 mm dorsal der
~ Wirbelkérper-Mittellinie

Abb. 33 Schematische Darstellung der korrekten Prothesensitzes in Sagittal- und

Frontalebene
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10. Messungen am Praparat nach Implantation der SB Charité

Die Vorbereitungen des Wirbelsaulensimulator, das Einsetzten des Praparates in den
Simulator und die Messungen erfolgen exakt auf dieselbe Weise wie beim
Nativpraparat (siehe Punkte 5 - 8).

Zur Einbringung der zweiten Prothese wurde die fixierte Wirbelsdule aus dem

Rahmen ausgespannt.

11. Explantation der SB Charité

Zur Explantation wurde der Anulus fibrosus ertffnet und der Bandscheibenraum
schonend distrahiert, wiederum unter Kraftkontrolle. Zunachst wurde das Inlay
entnommen, dann mit dem zugehorigen Instrumentarium die Grund- und Deckplatte

entfernt.

12. Implantation der Prodisc

Nach Ausmessen des Bandscheibenraumes mittels Messsonden wurden Grund- und
Deckplatte mit Hilfe des Implantationsmeilels fur das Einbringen der
Verankerungsfinnen vorbereitet. Durch die mittige Furche wurde die Integritat der

Grund- und Deckplatte verletzt.

Abb. 34 Praparation des Bandscheibenraumes fur das Einbringen der Prodisc

Daraufhin erfolgte die Implantation der Prodisc im Segment LWK 4/ 5. Dabei wurde
fur mannliche Wirbelsaulen GroRe Large und fur weibliche Wirbelsaulen Grole
Medium gewahlt. Die Grundplatte hatte keine Winkelkorrektur, die Deckplatte hatte

eine Winkelkorrektur von 6 °. Bei stark lordotische Wirbelsaulen gab es keine
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Mdglichkeit zu einer weiteren Korrektur. Die Inlaydicke wurde ebenfalls abhangig von
der Bandscheibenraumhdhe gewahlt. Es wurde die kleinst mogliche GrolRe flir eine
moglichst geringe Distraktion unter Berucksichtigung der physiologischen
Verhaltnisse eingebracht. Die Implantation erfolgte mit dem Originalinstrumentarium
unter Distraktion. Dieser Prozess wurde wie bei der anderen Prothesen
kraftkontrolliert standardisiert mit 60 bis 70 KPa durchgeflihrt. Abschlie3end erfolgte
die Adaptation des Anulus fibrosus inklusive des vorderen Langsbandes mit zwei
Stichen.

Abb. 35 Praparat nach Implantation der Prodisc und Naht des Anulus fibrosus
Analog zur SB Charité wurde die Prothesenplatzierung nach einmaliger Vorlast von

100 N mit zwei Rontgenaufnahmen in den Ebenen anterior-posterior und von lateral

kontrolliert. Der korrekte Sitz entsprach den Forderungen fur die SB Charité.
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Abb. 36 Praparat Rontgen anterior-posterior und lateral nach Implantation der

Prodisc

13. Messungen am Praparat nach Implantation der Prodisc

Nach dem Schema flur die Messungen am Nativpraparat und bei Implantation der SB
Charité erfolgten die Vorbereitungen des Wirbelsaulensimulator, das Einsetzten des
Praparates in den Simulator und die Messungen (siehe Punkte 5 - 8).

Nach Abschluss der Messungen werden alle Messanrichtungen entfernt und die

Wirbelsaule wieder eingefroren.

B. Klinischer Teil der Studie

1. Praoperative Diagnostik

Zunachst erfolgte eine umfassende Anamnese hinsichtlich der aktuellen
Beschwerden und ein Systemuberblick Uber den allgemeinen Gesundheitszustand.
AnschlieBend wurden der VAS-Pain-Score, der Oswestry-Disability-Score und der

SF-36-Score erhoben. Die klinische Untersuchung wurde standardisiert immer vom
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selben Untersucher nach beschriebenem Schema durchgefuhrt. AnschlieRend
erfolgte die radiologische Erfassung des Patienten nach festgelegtem Schema.
Anhand von Anamnese, Untersuchungsbefund und radiologischen Befund erfolgte

die Indikationsstellung fur oder gegen die Operation.

2. Operative Versorgung

Es erfolgte individuell angepasst die operative Versorgung mit Implantation der SB
Charité. Die Operation wurde immer von dem selben Operateur unter gleichen
Bedingungen  durchgeflhrt.  ProthesengroRe und  Gleitkernhéhe  wurden
entsprechenden der physiologischen Begebenheit gewahlt. In drei Fallen erfolgte
zusatzlich die Fusion des kaudal gelegenen Bewegungssegmentes.

Die perioperative Betreuung bezuglich Schmerztherapie, Mobilisierung und
weitergehende medizinische Behandlung erfolgte nach klinikiblichen Bedingungen.
Unmittelbar postoperativ erfolgte zur Kontrolle des Prothesensitzes eine
Roéntgenlbersichtsaufnahme der Lendenwirbelsaule anterior posterior und von

lateral.

Abb. 37 Pra- und postoperatives anterior-posterior Rontgenbild des Patienten ,Sch”.
Es liegt eine linkskonvexe diskrete Skoliose vor. Das unconstrained Implantat ist in

der a.p. Ebene um ca. 2 mm zu weit nach rechts implantiert.
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3. Postoperative Betreuung

Im postoperativen Verlauf erfolgten nach festgelegtem zeitlichen Abstand in selber
Art und Weise sowie Umfang wie praoperativ Anamnese, klinische Untersuchung
und Score-Erfassung. Dabei wurde ein besonderes Augenmerk auf Komplikationen,
Anderung der Schmerzsituation und des Bewegungsumfanges nach der Operation,
sowie der allgemeinen Befindlichkeit gelegt.

Weiterhin wurde nach festgelegtem zeitlichen Schema die radiologische
Dokumentation mittels Rdntgenubersichtsaufnahmen, Funktionsaufnahmen und

einer Computertomographie durchgefuhrt.
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VI. Ergebnisdarstellung

A. Experimenteller Teil der Studie

1. Vorversuche und Versuchsaufbau

1.1. Vorlastuntersuchung

Es zeigte sich, dass bei einem funfsegmentigen Praparat im gegebenen
Versuchsaufbau das Anlegen einer Vorlast im physiologischen Bereich von zwei
Drittel des Korpergewichts nicht moglich ist. Bereits nach 30 Minuten gab das
Praparat in seiner Stabilitdt nach, so dass sich die primar angelegte Vorlast
kontinuierlich reduzierte.

Somit wurde auf eine physiologische Vorlast verzichtet und lediglich zur besseren
Stabilisierung des Praparates im Versuchsaufbau flr jeden Versuchsabschnitt eine

Vorlast von 40 N mit Hilfe der Universalprifmaschine Zwick® angelegt.

1.2. Validierung der Reproduzierbarkeit der Bewegungsanalyse
Beobachtet wurde das Praparat 0002 in zehn Versuchsreihen. Exemplarisch erfolgt
die Darstellung der Ortskoordinate z 4 in Lateralflexion. Beobachtet wurde der

maximale Bewegungsausschlag im Zebris®-System. Diese Messwerte ergaben sich:

nil 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Summe

60,73 60,60 60,71 61,10 60,65 60,78 60,40 60,70 60,30 61,30 607,27

Tab. 3 Maximalwerte bei Lateralflexion im Zebris®-System flr Ortskoordinate z 4
Reliabilitastestung Zebris

65
63
bl v s v s v oo,
59
57
55 —T——TTTT

0123456780910

Anzahl

Ausschlag [mm]

Abb. 38 Graphische Darstellung der Maximalwerte
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Der Mittelwert betrug 60,7. Daraus ergab sich fur die Abweichung aller Messwerte:
N |1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
0,003 0,127 0,017 0,373 0,077 0,053 0,327 0,027 0,427 0,573

Tab. 4 Darstellung der einzelnen Abweichungen

FUr die Varianz berechnete sich somit ein Wert von 0,087. Hieraus ermittelte sich
eine Standardabweichung von 0,295. Abschlielend stellte sich damit der
Variationskoeffizient mit 0,486% dar.

Somit lag fur das Praparat 0002 in Lateralflexion fur die Ortskoordinate z 4 ein
Variationskoeffizient von 0,486% vor. Bei einer Streubreite (Range) von 0,44 bis
0,49% konnte somit festgestellt werden, dass eine Reproduzierbarkeit der

Messungen flir die Bewegungsanalyse vorlag [Sachs, 1999].

1.3. Validierung der Reproduzierbarkeit der Druckanalyse

Das Praparat 0001 wurde in zehn Versuchsreihen beobachtet. Exemplarisch wird
das rechte Facettengelenk LWK 4/ 5 bei der Bewegung Retroflexion dargestellit.
Ermittelt wurden die mit dem Tekscan-Druckmessfolien® gemessenen maximalen

Druckwerte. Folgende Werte wurden gemessen.

n |1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Summe
172 189 159 171 183 175 173 186 171 174 1758

Tab. 5 Maximalwerte bei Retroflexion mit dem Tekscan-Druckmessfolien® fir
Facettengelenk rechts LWK 4/ 5

Reliabilitatstestung Tekscan
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Abb. 39 Graphische Darstellung der Maximalwerte
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Der Mittelwert war 176. Es ergaben sich somit folgende Abweichungen.
N|1l 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1,2 13,2 16,8 48 72 08 2,8 10,2 48 1,8

Tab. 6 Darstellung der einzelnen Abweichungen

Die Varianz betrug somit 75,2. Es errechnete sich fur die Standardabweichung 8,67.
Daraus ergab sich ein Variationskoeffizient von 4,93%.

Somit lag fur das Praparat 0001 in Retroflexion flr das rechte Facettengelenk des
Bewegungssegmentes LWK 4/ 5 der Variationskoeffizient bei 4,93%. Die
Reproduzierbarkeit der Druckanalyse mit Tekscan-Druckmessfolien® bei einer
Streubreite (Range) von 3,73 bis 5,89% lag vor [Sachs, 1999].

1.4. Auslenkungskrafte fur die Bewegungsrichtungen
FUr die Auslenkungskrafte in Newton ergaben sich bei dem Endpunkt Strecke
beziehungsweise Winkel fur die Bewegung abhangig vom Zustand diese Ergebnisse.

Die Mittelwerte stellten sich folgenderweise dar.

Bewegung Auslenkungskraft [N]
Nativzustand SB Charité Prodisc

Ante 173 166 140
Retro 190 177 173
Rot i 226 210 191
Rotre 224 209 189
Lat li 208 195 173
Latre 185 183 166

Tab. 7 Auslenkungskrafte fir die jeweilige Bewegung in den drei Zustanden
Fir den Nativzustand ergab sich somit durchschnittliche Auslenkungskrafte von 173

bis 226 N. Die hochsten Auslenkungskrafte traten bei den Rotationsbewegungen mit
224 bis 226 N auf.
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Abb. 40 Graphische Darstellung der Auslenkungskrafte fur die drei Zustande

Somit liel sich festhalten:

1. In allen Zustanden war fur die Bewegung Rotation die grofRte Kraft notwendig.

2. Die Auslenkungskrafte fur den Zustand SB Charité lagen im Durchschnitt zwischen
166 und 210 N. Die Rotationsbewegungen erforderten 209 und 210 N.

3. Fur die Auslenkung im Zustand Prodisc lagen die Werte zwischen 140 und 191 N.
Bei der Auslenkung zur Rotation waren 189 beziehungsweise 191 N notwendig.

2. Ergebnisse der Bewegungsanalyse mit dem Zebris®-System
2.1. Das Bewegungssegment LWK 3/ 4
Das Bewegungssegment LWK 3/ 4 stellt das kraniale Anschlusssegment dar.

Abhangig von der Bewegung wurden diese Werte gemessen.

Bewegung Nativzustand SB Charité Prodisc

(Messpunkt) Median IQR Median IQR p-Wert Median QR p-Wert p-Wert

I Il i
Ante (y6) -2.24 472 -3.84 4.89 0.0137 -3.87 3.03 0.0020 0.2754
Retro (y6) 3.42 1.51 146 3.50 0.0137 2.50 2.40 0.0195 0.1602
Rotli (x4) 275 0.64 2.53 1.42 0.8457 1.92 0.92 0.0684 0.1934
Rot re (x4) -0.68 209 -2.11 1.31 0.0098 -1.00 1.79 0.1602 0.1602
Latli (z4) -1.88 1.54 -2.03 1.49 0.0645 -0.99 3.20 0.8457 0.7695
Latre (z4) 1.21 1.56 1.63 1.11 0.0840 1.33 1.34 0.3750 0.6953

p-Wert | = Nativzustand/ SB Charité

p-Wert Il = Nativzustand/ Prodisc

p-Wert Il = SB Charité/ Prodisc

Tab. 8 Werte der Bewegungsdifferenz im Segment LWK 3/ 4
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Damit ergaben sich fir den Nativzustand Medianwerte zwischen -2,24 und 3,42. Der

Interquartilrange stellte sich mit Werten von 0,637 bis 4,72 dar.

Punkte mit maximalem Bewegungsausschlag Punkte mit maximalem Bewegungsausschlag
LWK 3/ 4 - Nativzustand LWK 3/ 4 - SB Charité

75 75 7

I

Bewegungsdifferenz
I
]
Bewegungsdifferenz
-

| 1 D

-5 - -75
Ante y6 Retro y6 Rotli x4 Rotre x4 Latliz4 Latrez4 Ante y6 Retroy6 Rotli x4 Rotrex4 Latliz4 Latrez4

Punkte mit maximalem Bewegungsausschlag
LWK 3/ 4 - Prodisc

257

-5

Bewegungsdifferenz

—75

—19
Ante y6 Retro y6 Rotli x4 Rotre x4 Latliz4 Latrez4

Abb. 41 Boxplots der Zustanden Nativzustand, SB Charité und Prodisc fir LWK 3/ 4
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Es waren folgende Ergebnisse festzuhalten:

1. Nach Prothesenimplantation zeigte sich ein Interquartilrange fur die SB Charité
1,11 bis 4,89 und fur die Prodisc 0,920 bis 3,20.

2. Unabhangig vom Zustand ergibt sich fur die jeweilige Bewegung die Tendenz
einer inhomogenen Anderung im Sinne einer Zunahme beziehungsweise Abnahme
im  Bewegungsniveau  (Medianwerte).  Bezlglich des Bewegungsprofils
(Interquartilrange) ergaben sich geringere Unterschiede.

3. Bei der Betrachtung des Signifikanzniveaus p nach Signed-Rank-Test ergab sich
nur eine eingeschrankte Verwendbarkeit. Der p-Wert lag nur funfmal bei 18
Vergleichen im festgelegten Signifikanzbereich. Vor allem fir die Anteflexion und
Retroflexion bestehen zwischen Nativzustand und den Prothesen ein signifikanter

Unterschied im Sinne einer Verlagerung der Hauptbelastungsachse.

2.2. Das Bewegungssegment LWK 4/ 5

Das Bewegungssegment LWK 4/ 5 stand im Zentrum der Untersuchung, nachdem
hier die Prothesenimplantation erfolgte und somit die vergleichende Untersuchung
des Nativzustandes zum Zustand SB Charité und Prodisc mdglich war. Abhangig von

der Bewegung wurden die Werte wie folgt gemessen.

Bewegung Nativzustand SB Charité Prodisc
(Messpunkt) Median IQR  Median IQR  p-Wert Median IQR p-Wert  p-Wert
[ Il I

Ante (y6) 3.92 202 299 431 0.3750 4.48 3.63 0.7695 0.1602
Retro (y6) -6.81 822 -6.80 143 0.6250 -856  4.99 0.0645 0.0645
Rot li (x4) 5.28 298 9.20 6.31 0.0195 14.16 7.39 0.0137 0.0098
Rot re (x4) -4.59 364 -497 340 0.7695 -6.02 10.05 0.4316 0.1055
Latli (z4) -4.32 179 -420 210 0.9219 -541 3.97 0.3223 0.2754
Latre (z4) 3.12 361 3.97 493 0.1602 5.12 3.37 0.0645 0.5566

p-Wert | = Nativzustand/ SB Charité
p-Wert Il = Nativzustand/ Prodisc
p-Wert lll = SB Charité/ Prodisc

Tab. 9 Werte der Bewegungsdifferenz im Segment LWK 4/ 5
Damit ergab sich fur den Nativzustand ein Median mit der Streuung (Range) -6,81 bis

5,28 anhangig von Bewegung und Bewegungsrichtung. Der Interquartilrange lag
zwischen 1,79 und 8,22.
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Punkte mit maximalem Bewegungsausschlag Punkte mit maximalem Bewegungsausschlag
LWK 4/ 5 - Nativzustand LWK 4/ 5 - SB Charité
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Abb. 42 Boxplots der Zustanden Nativzustand, SB Charité und Prodisc fur LWK 4/ 5

Es ergaben sich somit folgende Ergebnisse:
1. Die Implantationen einer Bandscheibenprothese veranderte das Segment

bezlglich des Bewegungsausmalies.
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2. Die Prodisc, als semiconstrained Prothese, hat ein grofleres Bewegungsausmal
als die unconstrained Prothese SB Charité und der Nativzustand. Dies zeigt sich im
grolReren Interquartilirange und hoheren Median.

3. In Retroflexion, also bei vermehrter Lordose, ergab sich ein Median von -6,81 im
Nativzustand, im Zustand SB Charité -6,80 und im Zustand Prodisc -8,56. bei. Fur
beide Prothesen nahm dabei das Bewegungsausmal} etwas zu.

4. Bezuglich der Berechenbarkeit und des vorhersagbaren Verhalten hinsichtlich des
Bewegungsmalies gibt die Starke der Streuung, also der Interquartilrange einen
guten Hinweis, wobei ein kleiner Interquartilrange besser ist. Flur die verschiedenen
Bewegungen ergaben sich fur die SB Charité Werte von 1,43 und 6,31. Bei der
Prodisc lagen sie zwischen 3,37 und 10,1.

5. Fir den Nativzustand ergab sich ein Uberwiegen der Kippbewegung in
Lateralflexion, somit war der Maximalausschlag fur y 4 festzuhalten. In den
Zustanden SB Charité und Prodisc Uberwog die Translationsbewegung mit
Maximalausschlag in z 4.

Fur die Betrachtung der Drehachse als ruhende Ortskoordinate wurden die

Minimalwerte abhangig von der Bewegung folgendermal3en gemessen.

Bewegung Nativzustand SB Charité Prodisc

(Messpunkt) | Median IQR Median IQR p-Wert Median IQR p-Wert p-Wert
[ Il I
Ante (z6) -0,448 1,033 -0,800 2,110 1,000 0,206 2,093 0,846 0,625
Retro (z6) 0,116 0,733 0,215 1,456 1,000 -0,130 0,650 1,000 0,232
Rot li (y4) 1,878 2,303 1,733 3,130 0,695 4,276 3,496 0,105 0,0039
Rot re (y4) -2,246 1,293 0,733 3,133 0,019 -1,281 4,430 0,322 0,2754
Latli (x4) -0,365 0,656 -1,281 1,436 0,003 -0,946 1,896 0,048 0,084
Lat re (x4) -0,336 3,840 1,785 2,586 0,105 2,828 4,490 0,084 0,6953
p-Wert | = Nativzustand/ SB Charité

p-Wert Il = Nativ/ Prodisc

p-Wert Il = SB Charité/ Prodisc

Tab. 10 Minimalwerte der Bewegungsdifferenz im Segment LWK 4/ 5

Im Nativzustand ergab sich ein Median mit der Streuung (Range) -2,25 bis 1,88. Der
Interquartilrange streute zwischen 0,656 und 3,84.

Daraus konnten folgende Ergebnisse geschlossen werden:

1. Die Ante- und Retroflexion erwiesen sich in der Summe als die am besten

gefuhrten Bewegungen, dies zeigte im Nativzustand ein Interquartilrange von 1,03
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beziehungsweise 0,733. Die Ubrigen Bewegungensrichtungen hatten eine leicht
hdhere Streuung.

2. Die Implantation einer Bandscheibenprothese verandert die Streuungsrate fur die
Messwerte der Drehachse. Fur die SB Charité ergab sich ein Interquartilrange von
1,44 bis 3,13 und fur die Prodisc von 0,650 bis 4,49.

3. Bei der Drehachse zeigte die semiconstrained Prothese somit eine grolere
Streuungsbreite im Vergleich zur unconstrained Prothese SB Charité.

4. In Lateralflexion zeigten beide Prothesen zum Teil mit signifikanten Ergebnis einen

Unterschied zum Nativzustand.

Punkte mit minimalem Bewegungsausschlag Punkte mit minimalem Bewegungsausschlag

LWK 4/ 5 - Nativzustand LWK 4/ 5 - SB Charité
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Punkte mit minimalem Bewegungsausschlag
LWK 4/ 5 - Prodisc
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Abb. 43 Boxplots der Zustanden Nativzustand, SB Charité und Prodisc fur LWK 4/ 5

3. Ergebnisse der Druckanalyse mit Tekscan-Druckmessfolien®

3.1. Das Bewegungssegment LWK 3/ 4

Das Bewegungssegment LWK 3/ 4 stellt das kraniale Anschlusssegment dar. Von
Interesse waren die Druckverhaltnisse nach Prothesenimplantation in den
Facettengelenken im Vergleich zum Nativzustand.

Abhangig von Bewegung und Bewegungsrichtung wurden folgende Werte flr die

linke Facette gemessen, die rechte Facette verhielt sich spiegelbildlich.
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Bewegung | Nativzustand SB Charité Prodisc
Median 1QR Median IQR p-Wert  Median IQR p-Wert p-Wert
| [ 1l

Ante 933 107 127 700 0770 -967 9.33 0.432  0.668
Retro 15.7  14.0 10.0 240 0432 302 693 0.201  0.055
Rot li 270 577  -17.8 177 0232  -120 193 0.301  0.242
Rot re 215 133 209 31.0 0770 181 119 0.037  0.106
Lat i 194 72.7 112 134  0.084 170 128 0.432  0.625
Latre -10.0 933 -850 6.67 0432 -950 103 0.846  0.244

p-Wert | = Nativzustand/ SB Charité
p-Wert Il = Nativzustand/ Prodisc
p-Wert Il = SB Charité/ Prodisc

Tab. 11 Maximalwerte der Druckdifferenz im Segment LWK 3/ 4 Facette links fur alle

Bewegungen

Damit ergaben sich fur den Nativzustand Medianwerte zwischen -27,0 und 215. Der

Interquartilrange stellte sich mit Werten von 9,33 bis 72,7 dar.

Druckentwicklung in Abhangigkeit vom Zustand Druckentwicklung in Abliaiiyigkeit vom Zustand
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Druckentwicklung in Abhangigkeit vom Zustand

Facette LWK 3/ 4 links - Rot li
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Abb. 44 Boxplots der Zustanden Nativzustand, SB Charité und Prodisc fur Segment
LWK 3/ 4 Facette links

59



Somit waren folgende Ergebnisse festzuhalten:

1. FUr die Linksrotation ergab sich ein vergleichbares Druckniveau (Median) fur
Nativzustand, SB Charité und Prodisc, aber Unterschiede im Druckprofil
(Interquartilrange). Die Rechtsrotation zeigte fur die Zustande SB Charité und
Prodisc jeweils ein niedrigeres Druckniveau als der Nativzustand, wohingegen das
Druckprofil, vor allem fir die Prodisc, zunahm.

2. Bei Linkslateralflexion zeigte sich fur alle Zustande kein vergleichbares
Druckniveau und Druckprofil in der linken Facette. Dagegen erwies sich die
Rechtslateralflexion als vergleichbar bezlglich Druckniveau und -profil.
Spiegelbildlich galt selbes fur die rechte Facette.

3. Die Anteflexion lieferte fur alle Zustande vergleichbare Druckentwicklungen.

4. Dagegen brachte die Retroflexion tendenziell Unterschiede der Druckwerte bei
Nativzustand und der SB Charité einerseits und der Prodisc andererseits.
Druckniveau und -profil waren fur die Prodisc héher als fur die anderen Zustande.

5. Die Verwendbarkeit des Signifikanzniveaus p nach Signed-Rank-Test ist deutlich
eingeschrankt. Der p-Wert lag bei keiner Messung im festgelegten Bereich.

6. Bezuglich des Druckprofils ergab sich im Vergleich zu Nativzustand und SB

Charité fur die Prodisc meist ein grof3erer Interquartilrange.

3.2. Das Bewegungssegment LWK 4/ 5

Von Interesse war besonders das Bewegungssegment LWK 4/ 5, da hier am ehesten
Unterschiede zwischen Nativzustand und den Zustdnden SB Charité und Prodisc
auftreten sollten.

Abhangig von Bewegung und Bewegungsrichtung wurden folgende Druckwerte fur

die linke Facette gemessen, die rechte Facette verhielt sich spiegelbildlich.
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Bewegung

Ante
Retro
Rot i
Rot re
Lat li

Latre

Nativzustand SB Charité Prodisc
Median 1QR Median IQR p-Wert  Median IQR p-Wert p-Wert
I Il i

-15.7 18.0 -7.83 8.33  0.238 -8.83 5.67 0.250 0.770
31.3 53.7 20.5 257  0.922 20.3 55.0 1.00 0.695
-37.2 84.0 -24.2 540 0.375 -29.0 383 0.391 0.717
211 7.33 211 18.0 0.492 170 94.0 0.203 0.037
136 132 94.3 167 1.00 112 156 0.625 0.922
-10.5 4.67 -11.0 9.00 0.791 -12.3 7.67 0.244 0.176

p-Wert | = Nativzustand/ SB Charité

p-Wert Il = Nativzustand/ Prodisc
p-Wert Il = SB Charité/ Prodisc

Tab. 12 Maximalwerte der Druckdifferenz im Segment LWK 4/ 5 Facette links fur alle

Bewegungen

Die Medianwerte des Nativzustand lagen zwischen -37,2 und 211 und der

Interquartilrange zwischen 4,67 bis 132.
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Fur das Segment LWK 4/ 5 stellten sich diese Ergebnisse dar:

1. Die Anteflexion lieferte wie im Anschlusssegment fur alle Zustande vergleichbare
Druckentwicklungen, allerdings nahm der Druck in den Facettengelenken fur beide
Prothesen weniger ab als fur den Nativzustand.

2. In Linkslateralflexion ergaben sich vergleichbare Druckprofile, allerdings bei
unterschiedlichen Druckniveaus, die fur die Prothesen geringfligig niedriger lagen.
Die Rechtslateralflexion zeigte zustandsunabhangig vergleichbare Werte in Bezug
auf Druckniveau und -profil.

3. In Retroflexion ergaben sich flr die Zustdnde SB Charité und Prodisc einen
niedrigeres Druckniveau als der Nativzustand. Nativzustand und der Zustand Prodisc
hatten ein vergleichbares Druckprofil, im Zustand SB Charité lag dieses niedriger.

4. Die Linksrotation ergab fur den Nativzustand das niedrigste Druckniveau, aber
grofdte Druckprofil. Das hdchste Druckniveau tritt im Zustand SB Charité auf. Das
Druckprofil war beim Zustand Prodisc am geringsten. In Rechtsrotation verhielten
sich der Nativzustand und der Zustand SB Charité sehr ahnlich. Der Zustand Prodisc
hatte dagegen ein niedrigeres Druckniveau, aber ein deutlich groeres Druckprofil.
Fir die Prothesen zeigte sich ein signifikanter Unterschied.

5. Auch im Segment LWK 4/ 5 ist die Verwendbarkeit des Signifikanzniveaus p nach
Signed-Rank-Test massiv eingeschrankt. Der p-Wert lag nur bei einer Messung im

festgelegten Signifikanzbereich.

4. Ergebnisse der Druckanalyse mit Fuji-Druckmessfolien®

Bereits wahrend den Vorversuchsreihen zeigte sich eine sehr eingeschrankte
Verwendbarkeit der Fuji-Druckmessfolien® bei der hier behandelten Fragestellung
an frischen und damit feuchten Praparaten. Zwei Punkte liegen dieser Problematik
zugrunde. Zum einen ist die Folie nicht feuchtigkeitsbestandig, was eine Umhullung
der Folie mit Klarsichtfolie erfordert, um eine gewisse Feuchtigkeitsbestandigkeit zu
erreichen. Zum anderen erwies sich die Foliendicke als ungunstig fur die Enge des
Facettengelenkspaltes. Allein dadurch und zusatzlich durch die Dickenzunahme im
Rahmen des Feuchtigkeitsschutzes war die Folie zu dick flr die den Gelenkspalt,
was beim Einbringen der Folie in das Gelenk offensichtlich wurde, und erzeugte
deshalb Verfalschung der zu ermittelnden Werte. Es entstand schon beim Einbringen
der Folie ein Druck auf die Folie. Weiterhin musste man davon ausgehen, dass sich

die Dicke auch beim Bewegungsspiel im Gelenk nachteilig auswirkt und zu weiteren
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Messfehlern fuhrte. Standardisierte Messungen waren ebenso nur sehr
eingeschrankt moglich, da jede Messungen eine neue Folie erforderte. Dies fihrte zu
Abweichungen bezuglich der Positionierung im Gelenk und damit zu einer grof3eren
Messungenauigkeit. Da die Fuji-Druckmessfolien® das bisher etablierte Messsystem
war, wurde eine parallele Druckmessung mit Fuji-Druckmessfolien® durchgeflhrt.

Fur die verschiedenen Bewegungen ergab sich im Nativzustand bei einer
angenommenen Raumfeuchtigkeit von 60%, einer Raumtemperatur von 20°C und

durchschnittlicher Messzeit unterhalb von 5 Sekunden diese maximalen Druckwerte.

Bewegung |Intensitét Druck (MPa)
Ante 0,2 12,0
Retro 0,4 19,0
Rot i 0,1 10,0
Rot re 0,8 35,5
Lat li 0,5 23,5
Latre 0,2 12,0

Tab. 13 Durchschnittliche Druckwerte in MPa im Segment LWK 3/ 4 Facette links fur

alle Bewegungen im Nativzustand

Bewegung |Intensitét Druck (MPa)
Ante 0,1 10,0
Retro 0,3 16,0
Rot i 0,1 10,0
Rot re 0,8 35,5
Lat li 0,7 31,0
Latre 0,1 10,0

Tab. 14 Durchschnittliche Druckwerte in MPa im Segment LWK 4/ 5 Facette links fur

alle Bewegungen im Nativzustand

Die ermittelten Druckwerte nach Prothesenimplantation unterschieden sich nicht von
den Druckwerten im Nativzustand.

Aufgrund der offensichtlich problematischen Aussagekraft wurde auf eine weitere
statistische Auswertung verzichtet.

Fur die Versuche mit der Fuji-Druckmessfolien® ergaben sich diese Ergebnisse:

1. Es zeigten sich wie bei den Messungen mit dem mit Tekscan-Druckmessfolien®
vergleichbare Ergebnisse bezlglich der Tendenz der Druckentwicklung.

2. Ansonsten ermdglichten die Messungen keine weitere Schllsse.
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5. Radiologische Auswertung der Wirbelsaulenpraparate

5.1. Ergebnisse der Zwischenwirbelraumhohenmessung

Bei der radiologischen Auswertung wurde der Hohengewinn nach Implantation der

Prothese mit dem Nativzustand verglichen. Dabei wurden diese Veranderungen flr

die Zwischenwirbelraumhohe (ZWRH) gemessen.

Praparat Nr.

2023

2365

1268

2226

1083

2048

5621

1181

1219

1656
Durchschnittl.
ZWRH (%)

Nativzustand

SB Charité

Prodisc

Anschlusssegment

LWK 4/ 5 (%)

38,80
33,33
33,33
46,66
40,90
35,93
25,00
37,09
39,70
33,80
36,45

LWK 4/ 5 (%)

47,76
52,17
49,27
55,00
53,03
54,68
47,05
59,67
48,52
45,07
51,22

47,76
52,17
49,27
56,66
51,51
54,68
47,05
59,67
48,52
50,70
51,79

LWK 4/ 5 (%)

LWK 3/ 4 (%)
31,88
40,00
36,92
39,06
49,01
46,76
35,37
41,66
37,27
45,71
40,36

Tab. 15 Durchschnittlichen operativen Hohengewinn im Humanpraparat bei LWK 4/5,

verglichen mit dem Anschlusssegment LWK 3/ 4

Im Nativzustand erwies sich die HOhe des Segmentes LWK 3/ 4 um durchschnittlich
3,91% hoher als Segment LWK 4/ 5.

60 1

50+

401

301

20+

10+

O.

Nativzustand

SB Charité

Prodisc

LWK 3/ 4

Abb. 46 Vergleich der durchschnittlichen Zwischenwirbelraumhohe LWK 4/ 5 in allen
Zustanden und LWK 3/ 4
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Somit liel® sich daraus diese Ergebnisse folgern:
1. Der operative Hohengewinn im Vergleich zum Anschlusssegment lag fir die
SB Charité bei 10,9%, fur die Prodisc bei 11,4%. Dies ist auf eine Uberdistraktion des
Segmentes durch das Implantat zurtckzufuhren.
2. Der zehnprozentige Hohengewinn ist vergleichbar mit dem, bei den Patienten

erzielten, operativen Hohengewinn von 8,77%.

5.2. Implantatpositionierung

In allen Falle der Humanpraparate erfolgte die korrekte zentrierte Ausrichtung im
anterior-posterioren Strahlengang. In zwei von zehn Fallen war die SB Charité im
lateralen Strahlengang zentriert und nicht wie gefordert mit dem Zentrum der
Prothese um 1 bis 2 mm nach dorsal versetzt. In einem von zehn Fallen war die
Prodisc zentriert und nicht ausreichend dorsal ausgerichtet. Die Ausrichtung war aber

flr jedes Praparat tolerierbar.

B. Klinischer Teil der Studie

1. Klinische Ergebnisse

Primar ist festzuhalten, dass es sich bei den Untersuchungsergebnissen von 17
Patienten um jeweils individuelle Verlaufe handelte, trotzdem waren einige
Ergebnissinterpretationen fir das gesamte Kollektiv mdglich.

In der praoperativen Untersuchung lag keine Auffalligkeit bezuglich einer
geschlechtsspezifischen Unterscheidung vor.

Fir das gesamte Patientenkollektiv galt unabhangig von einer lumbalen
monosegmentalen  oder  bisegmentalen Pathologie  eine  gleichsinnige
Beweglichkeitseinschrankung der Lendenwirbelsaule. Dies umfasste eine um zwei
Drittel reduzierte Beweglichkeit in Retroflexion, Links- und Rechtsrotation und Links-
und Rechtslateralflexion. Die Anteflexion war um ein Drittel reduziert.

Bei keinem Patienten wurde eine Beinlangendifferenz gemessen.

Die Schmerzsymptomatik war im gesamten Patientengut vergleichbar. Alle 17
Patienten gaben lumbale  Rickenschmerzen an und =zeigten eine
Klopfschmerzhaftigkeit im lumbosacralen Ubergang.

In finf Fallen wurde zusatzlich ein radikularer Schmerz angegeben. In diesen Fallen

folgte eine Stufendiagnostik mit Facetteninfiltration und Wurzelblockaden mittels
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Lokalanasthetikum. Vier Patienten verspurten eine Linderung der radikularen
Symptomatik, trotz fehlendes Nachweises einer wesentlichen Degeneration der
Wirbelgelenke in der Computertomographie. In einem Fall musste zweizeitig operiert
werden. Zunachst erfolgte eine Renukleotomnie und Neurolyse. Nach acht Wochen
Erholungsphase und Beschwerdefreiheit bezuglich der radikuldaren Symptomatik
wurde die Implantation einer Bandscheibenprothese vorgenommen.

Bei funf Patienten war das Zielsegment bereits voroperiert, jeweils im Rahmen einer
Nukleotomie. In einem Fall war eine Renukleotomie vor der Implantation notwendig.
In einem Fall war eine Kryodenervierung durchgeflihrt worden, der Patient war
seitens der Facettengelenke schmerzfrei. Dies konnte durch praoperative
Infiltrationstests bestatigt werden.

In den postoperativen Kontrollen ergab sich eine zunehmende Besserung der
Beschwerden. Die Bewegungseinschrankung war deutlich rickgangig und war ab
der sechsten postoperativen Woche auf ein Viertel reduziert. Bezuglich des
Rickenschmerzes war bei allen Patienten ein ausgepragter Rlckgang festzustellen.
In neun Falle war dieser ganz verschwunden. Nur bei einer Patientin trat passager
ein radikularer Schmerz auf, allerdings nach langem beschwerdefreien Intervallen.
Das gesamte Kollektiv gab die sechste bis achte postoperative Woche als Zeitraum
an, ab wann wieder ein normaler Bewegungsumfang und eine normale Belastbarkeit
erreicht war.

Es traten in keinem Fall eine Wundheilungsstorung, eine Narbenhernie oder eine
Rektusdiastase auf. Die Narbenverhaltnisse waren jeweils unauffallig.

88,9% der Patienten kehrten in die Berufswelt zuriick.

2. Ergebnisse der Score-Erfassung

2.1. Der VAS-Pain-Score

Zunachst wurde die visuelle Analogskala als Selbsteinschatzung des Patienten
erhoben. Es erfolgte die pra- und postoperative Erfassung getrennt fir den Kreuz-

und Beinschmerz.

Praoperativ postoperativ
VAS back pain score VAS leg pain score VAS back pain score VAS leg pain score
Mittelwert 69,06 48,29 26,88 30,12
Median 65,00 60,00 25,00 27,00
Quartil 25% 60,00 22,00 5,00 5,00
Quartil 75% (87,00 80,00 35,00 45,00

Tab. 16 VAS-Pain-Score pra- und postoperativ
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O praop
H postop

VAS back pain score

VAS leg pain score

Abb. 47 VAS-Pain-Score pra- und postoperativ

Damit konnte als Ergebnis festgehalten werden:
1. Der Ruckenschmerzwert reduzierte sich von durchschnittlich 69,1 auf 26,9.

2. Der Schmerz im Bein nahm von 48,3 auf 30,1 ab.

2.2. Die Gehstrecke
Die Gehstrecke wurde als anamnestische Angabe gemessen. Dabei wurde auch hier
pra- und postoperativ fur die Gehstrecken verglichen. Drei Distanzen wurden

abgefragt: 100 m, 0,5 km und mehr als 1 km.

Gehstreckenentwicklung préoperativ - postoperativ

Gehen mehrals 1 km  Gehen bis 1/2 km Gehen bis 100 m
Besser 9 11 6
Gleich 8 6 11
Schlechter |0 0 0

Tab. 17 Gehstreckenentwicklung mit Vergleich von pra- und postoperativ fur 1 km 0,5

km und mehr als 100 m
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Gehen mehr als 1 km

0%

47%

Obesser
Egleich
Oschlechter

53%

Gehen bis 1/2 km

0%

O besser
W gleich
Oschlechter
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Gehen bis 100 m

0%

Obesser
W gleich
O schlechter

Abb. 48 Gehstreckenentwicklung mit Vergleich von pra- und postoperativ fir 1 km
0,5 km und mehr als 100 m

Damit ergab sich dieses Ergebnis:

1. Bei 100 m Gehstrecke war flr elf Patienten keine Veranderung feststellbar. In
sechs Fallen hatte sich diese verbessert.

2. In elf Fallen verbesserte sich das Bewaltigen einer Strecke von 0,5 km. Sechs
Patienten stellten keine Veranderung fest.

3. Neun Patienten konnten auch die Strecke von mehr als 1 km besser bewaltigen,

bei acht Patienten hatte sich nichts verandert.

2.3. Der Oswestry-Disability-Score
Als Klinischer Score wurde der Oswestry-Disability-Score pra- und postoperativ

erhoben. Dieser Score erbrachte folgende Resultate.

Oswestry-Disability-Score
praoperativ postoperativ
Mittelwert 56,47 25,65
Median 52 26
Quartil 25% 44 10
Quartil 75% 70 38

Tab. 18 Oswestry-Disability-Score pra- und postoperativ
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O praop
H postop

Abb. 49 Oswestry-Disability-Score pra- und postoperativ

Damit konnte folgendes Ergebnis erhoben werden:
1. Durchschnittlich nahm der Prozentrang von 56,5 auf 25,7 um 30,8% ab und stellte

damit eine deutliche Verbesserung da.

2.4. Der SF-36-Score

Als zweiter klinischer Test zur Erganzung und Uberpriifung des Oswestry-Disability-
Score wurde der SF-36-Score angewandt. Der SF-36-Score differenziert dabei
genauer zwischen den einzelnen Parametern. Es erfolgte gleichsinnig eine pra- und

postoperative Erfassung. Diese Werte wurden ermittelt.

SF-36-Score

Praoperativ Postoperativ

P S R(p) R(e) M E P H P S R(p) R(e) M E P H
Mittelwert 34,1 36,8 30,9 31,3553,7 51,3 13,4 62,7 71,8 75,0 47,1 76,4 654 62,4 53,3065,1
Median 35,0 25,0 25,0 0,00 56,0 52,0 12,0 62,0 80,0 75,0 25,0 100 72,0 76,0 42,0 67,0
Quartil 25% (15 0 0 0 4 40 O 40 65 75 25 33 64 48 32 55
Quartil 75% |50 75 50 67 64 64 22 77 80 100 75 100 80 80 74 80

P = Physical, S = Social, R (p) = Role (physical), R (e) = Role (emotional), M = Mental, E = Energy, P
= Pain, H = Health Perception
Tab. 19 SF-36-Score pra- und postoperativ
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SF-36

OPraop
M Postop

Physical
Role(physical)
Role(emotional)
Mental
Energy
Pain

Health perception

Abb. 50 SF-36-Score pra- und postoperativ

Diese Ergebnisse wurden dabei erfasst:

1. In den Parametern Gesundheit, soziale Situation, emotionale Selbsteinschatzung,
Alltagsaktivitat, Schmerzintensitat und beruflicher Situation nahm der Wert zu,
sodass eine Verbesserung vorlag.

2. Bezuglich der subjektiven Selbsteinschatzung der Gesundheit wurde keine

Verbesserung registriert.

3. Radiologische Auswertung des Kollektives

3.1. Gesamtubersicht der Messwerte

Bei 13 Patienten des Patientenkollektivs erfolgte eine umfassende radiologische
Dokumentation zur Bestimmung des Degenerationsgrades, der
Zwischenwirbelraumhdhe, der Diagnose- und Operationsindikationsstellung und als

Verlaufskontrolle. Diese Resultate erbrachte die Bildgebung.
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Patient | ZWRH Fkt.- ZWRH ZWRH ZWRH Fkt.- ZWRH Fkt- CT MRT/ ZWRH
o Aufn. (%) (%) (%) Aufn. (%) Aufn. Szinti (%)
(%)) ©) ©)
Praop Prédop OP-Tag postop 6.Mo. 6.Mo. 12.Mo. 12.Mo. CT MRT/ An-
Ante/ Tag 14 postop postop postop postop Szinti schluss-
Retro segment
Be 16,32 0/5 55,10 44,89 44,89 8/16 1-2  b.D. 34,46
LWKS5/ keine keine
SWK1 Inst. Stenose
(k. S.)/
keine
Arthros
e(k.-A)
Kr 22,72 1012 50 45,45 43,18 18/28 2 b. D. 36,53
LWK5/ k. S./
SWK1 k. A.
Ok 22,44 0/0 53,06 48,97 48,97 24/28 0-1  b.D. 38
LWK4/5 k. S./
k. A.
To 32,55 010 58,13 53,48 53,48 0/10 53,48 012 1-2 b.D. 45
LWK4/5 k. S./
k. A.
Sch 32,63 010 7142 55 51,02 10/14 51,02 10/15 1-2 b.D. 46
LWK4/5 k. S./
k. A.
KI 21,56 0/0 54,90 50,98 50,98 14/28 1-2  b.D. 41,91
LWK5/ k. S./
SWK1 k. A.
Pf 36,95 12/13 54,34 50 50 10/16 50 8/18 1 b.D. 45
Lwk5/ k.S./
SWK1 k. A.
Kn 24 10/11 48 42 42 2/20 2 b. D. 34
LWK4/5 k. S./
k. A.
Pi 16,32 0/2 46,93 44,89 42,85 114 0 b. D. 34,48
LWK4/5 k. S./
k. A.
Bo 21,7 0/3 52,17 47,82 41,30 16/8 1-2  b.D. 32
LWK4/5 k.S./
k. A.
Di 24,44 0/4 55,55 53,33 42,22 2412 4222 28/12 2 b. D. 30,40
LWK4/5 k. S./
k. A.
Fl 32 10/10 56 46 46 18/10 46 16/8 1 b.D 37,08
LWK4/5 Tmm k. S./
k. A.
Ra 28 5/9 54 46 46 1/10 1-2  b.D. 34
LWK4/5 k. S./
k. A.

Tab. 20 Radiologische Dokumentation des Patientenkollektivs

Diese Ergebnisse konnten festgehalten werden.

1. In keinem Fall wurde praoperativ eine Facettendegeneration oberhalb Grad 2
festgestellt werden.

2. In allen Fallen zeigte die Magnetresonanztomographie sogenannte ,black discs*
und eine begleitende Osteochondrose im zu operierenden Segment.

3. Eine Spinalkanalstenose konnte jeweils ausgeschlossen werden.
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4. Die Skelettszintigraphie zeigte in keinem der Falle eine Auffalligkeit im Sinne einer
fortgeschrittenen Arthrose oder einer aktivierten Arthrose
5. Bezuglich des Bewegungsausmal konnte durchschnittlich eine Verbesserung von

6 bis 7° im operierten Segment festgestellt werden.

3.2. Ergebnisse der Zwischenwirbelraumhdhenmessung
Es erfolgte die radiologische Dokumentation der Zwischenwirbelraumhohen im pra-

und postoperativen Verlauf.

Patient ZWRH (%) ZWRH (%) ZWRH (%) ZWRH (%) ZWRH (%) ZWRH (%)
praop OP-Tag postop 6.Mo. 12.Mo. Anschluss-
Tag 14 postop postop segment
Durch- 25,51 54,58 48,37 46,37 Unverand. 37,60
schnittliche
ZWRH

Tab. 21 Entwicklung der Zwischenwirbelraumhdhe pra- und postoperativ

Fir das Anschlusssegment ermittelte sich eine durchschnittliche Hoéhe von 37,6%.

60

50+

40-

30+

201

101

O_

0% 25,51 54,58 48,37 46,37 46,37 37,6

praop OP-Tag 14. Tag 6. Monat 12. Monat | Anschluss

Abb. 51 Verlauf der Zwischenwirbelraumhéhe ZWRH (%); ,Anschluss® beschreibt die
ZWRH (%) des Anschlusssegmentes
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Als Ergebnisse wurden erfasst:

1. Sechs Monate postoperativ nahm die durchschnittliche Zwischenwirbelraumhoéhe
um 20,9% zu.

2. Der operative Hohengewinn im Vergleich zum Anschlusssegment lag bei 8,77%
und ist somit vergleichbar mit dem Ergebnis der Messungen an den
Humanpraparaten.

3. Ab dem sechsten postoperativen Monat ergab sich keine Veranderung der

Zwischenwirbelraumhohe.

3.3. Implantatpositionierung

In zwei Fallen erfolgte die Implantation nicht zentriert, sondern um 2 mm nach links
lateralisiert. Bei funf der 13 Patienten war die Prothese im lateralen Strahlengang
zentriert und nicht wie gefordert mit dem Zentrum der Prothese um 1-2 mm nach

dorsal versetzt.
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VIl. Diskussion

Seit der von Fernstrom ersten klinisch angewandten Bandscheibenendoprothese
ergab sich eine weitreichende Diskussion. Es zeigte sich in den letzten Jahren eine
zunehmende Akzeptanz der Alternative Zwischenwirbelprothese zum fusionierenden
Verfahren. Trotz zahlreicher klinischer Studien flr die Totalprothesen SB Charité und
Prodisc gab es weiterhin Skepsis gegenuber diesen Behandlungsmethoden.
Ursachlich dafur erscheint die Vielzahl konkurrierender Teil- und Vollprothesen sowie
das unterschiedliche Einsatzgebiet in der zervikalen und lumbalen Wirbelsaule.

Des weiteren wurde bisher die biomechanischen Folgen der Implantation zu wenig
beachtet. Ziel der Prothesen ist der Erhalt beziehungsweise die Verbesserung der
Funktionalitat des Bewegungssegmentes zu erreichen.

Die entscheidende Frage ist, ob sich der operativ aufwendige retroperitoneale Eingriff
fur den Patienten lohnt, da er mit einem hohen Risiko verbunden ist. Weiterhin ist zu
klaren, ob die biomechanischen Untersuchungen den Einsatz der Prothese am

Menschen rechtfertigt.

A. Experimenteller Teil der Studie

1. Versuchsanordnung und Vorversuche

Das hier vorliegende Studiendesign mit zehn frischen Humanpraparaten entsprach
den allgemeingultigen Standards. Sowohl Anzahl, Versuchsbedingungen, als auch
die Mehrfachnutzung und den dadurch erfolgten Alterungsprozess waren in
vergleichbaren Studien in der gleichen Grdélienordnung gegeben und wurden
akzeptiert [Panjabi 1988, 1992, 1994, Goel 1985, Ahrens 1999, Cunningham 2003,
Schmolz 2003].

Der im Labor fur Biomechanik und experimentelle Orthopadie der Ludwig-
Maximilians-Universitat Midnchen konstruierte Simulator erfullte alle Anforderung
bezlglich der geforderten Beweglichkeit in sechs Freiheitsgraden [Panjabi 1981,
1991], erreicht wurde diese durch die Kopflbereinbettung der Praparate. Der

Verzicht auf eine Vorlast von zwei Drittel des K('jrpergewichts15 hatte keinen Einfluss

' Prof. Dr. R. Putz, Anatomische Anstalt Miinchen 2002, persénliche Mitteilung
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auf die Ergebnisse. Zum Teil wird der Verzicht auf eine Vorlast zur allgemeinen
Vergleichbarkeit und Standardisierung gefordert [Wilke 1998]. Nicht vergleichbar war
die manuelle Auslenkung der Wirbelsdulen. In anderen Studien wurden
motorbetriebene Auslenkungen angewandt [Wilke 1994, Gilbertson 2000,
Cunningham 2003].

Das zur Bewegungsanalyse verwendete Zebris®-System erwies sich im Rahmen der
Vorversuche als sehr exakt arbeitendes Messinstrument. Ein Variationskoeffizient
von 0,486% bei einer Streubreite von 0,44 bis 0,49% belegte diesen Sachverhalt fur
die benutzte Versuchsanordnung. Die gute Funktionalitdt des Gerates zeigte sich
auch in anderen Studien [Natalis 1999, Schmdélz 2003, Ostermeier 2003].

Die Tekscan-Druckmessfolien® wurden bisher nicht fur Untersuchungen an der
Wirbelsaule benultzt. In den Vorversuchen wurde ein Variationskoeffizient von 4,93%
bei einer Streubreite von 3,73 bis 5,89% ermittelt. Dies erlaubte den Einsatz der
Messfolien flr diese Studie. Auch in anderen Studien ergab sich die gute
Einsetzbarkeit des Systems [Ostermeier 2003].

Insgesamt zeigte sich somit die Eignung und Reliabilitat des Versuchsaufbaus und
der eingesetzten Messsystem flr diese Studie und die biomechanische

Fragestellung bezlglich Bewegungs- und Druckanalyse [Sachs 1999].

2. Bewegungsanalyse mit dem Zebris®-System

Die primare graphische Darstellung der Messergebnisse der Bewegungsanalyse
zeigten durchwegs sigmoide Kurvenverlaufe fur die verschiedenen Bewegungen der
jeweiligen Zustande. Dies wurde auch in anderen Untersuchungen festgehalten
[Gilbertson 2000, Panjabi 1994, Wilke 1994, 1997, 1997]. Fur die jeweilige
Drehachse ergaben sich horizontale Kurvenverlaufe mit geringen Ausschlagen, was
den Charakter der ,ruhenden® Achse verdeutlichte.

Im Gegensatz zu vergleichbaren Studien in Hinblick auf Versuchsanordnung und
Versuchsablauf wurde nicht eine maximale Kraft als Endstrecke festgelegt und die
entsprechende Auslenkung in Anteflexion, Retroflexion, Links- und Rechtsrotation
sowie Links- und Rechtslateralflexion gemessen [Panjabi 1988, 1991, Gilbertson
2000, Lange 2002, Cunningham 2003, Schmolz 2003]. In dieser Studie ist der Weg
beziehungsweise der Winkel als Zielpunkt festgelegt, damit ist die Vergleichbarkeit

mit anderen Studien erschwert.
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Des weiteren wurde keine motorisierte und zeitlich strikt standardisierte Auslenkung
vorgenommen. Dies ermoglichte keine exakte Aussage Uber den Bewegungsablauf.
Lediglich der sigmoide Kurvenverlauf, der Anfangs- und Endpunkt, somit die
Lageveranderung, fur die Zustande Nativzustand, SB Charité und Prodisc waren
beurteilbar. Aufgrund der geringfligig unterschiedlichen Auslenkungszeit bei
handischer Auslenkung fehlte ein linearer Parameter und verhinderte eine
Regressionsanalyse.

Trotzdem ergaben sich in dieser Studie Ergebnisse, die sich tendenziell auch in
anderen Studie zeigten. So nimmt bei konstanter Auslenkungskraft das Range of
Motion nach Bandscheibenprothesenimplantatation zu. Die groRte Zunahme von 44
bis 81% ergab sich fur die SB Charité bei der Rotation, eine geringere Zunahme von
3 bis 26% des Bewegungsumfang ergab sich bei der Anteflexion und Retroflexion
[Ahrens 1999, Cunningham 2003]. Dies verdeutlichte sich in dieser Studien bei den
anzuwenden Auslenkungskraften. So erforderte der Nativzustand die grote Kraft fur
die Rotation bis zum Zielpunkt, namlich 224 bis 226 N. Etwas weniger erforderte der
Zustand SB Charité mit 209 bis 210 N. Die geringste Auslenkungskraft von 189 bis
191 N war fur den Zustand Prodisc notwendig.

Abweichend von der Studienlage wurde bei der Betrachtung des Endpunktes Weg
beziehungsweise Winkel in dieser Studie eine Beurteilung des Bewegungsniveaus
(Median) und des Bewegungsprofil (Interquartilrange) moglich. Das Lokalisationsmal}
Median diente zur Beschreibung des Bewegungsausmalles beziehungsweise des
Bewegungsniveaus. Die in den eigenen Messungen ermittelten Absolutwerte stellten
Bewegungsdifferenzen (max. Bewegungsausschlag minus Ausgangswert) dar, die
als Bewegungsniveaus bezeichnet wurden.

Das Streuungsmaly Interquartii Range (IQR = Q3 minus Q1) eignete sich zur
Beschreibung des Bewegungsprofils Uber die Verteilung der Messwerte. Je groer
der ,Range”, desto weniger kontrolliert und vorhersagbar muss die Ausfuhrung einer
Bewegung im jeweiligen Zustand angesehen werden.

Es ergaben sich fir das Bewegungsniveau im Bewegungssegment LWK 4/ 5
tendenziell Unterschiede fur die Zustande Nativzustand, SB Charité und Prodisc.
Dies zeigte sich vor allem in den unterschiedlichen Medianen und Interquartilranges.
Jedoch lag der Zustand SB Charité naher am physiologischen Bereich des
Nativzustandes. Die Prodisc unterschied sich gerade bezlglich des Interquartilrange

deutlicher vom Nativzustand als die SB Charité. Allerdings ohne Nachweis einer
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Signifikanz. Ebenso konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Prothesentypen im direkten Vergleich ermittelt werden. Insgesamt wurde belegt,
dass die Beweglichkeit im versorgten Segment erhalten bleibt [Ahrens 1999]. Es
ergab sich die Tendenz, dass die Prodisc durch einen hdheren Interquartilrange eine
geringere Berechenbarkeit und Vorhersagbarkeit hat.

Ein weiterer Punkt, der die Veranderung der Bewegung in ihrer exakten Fuhrung
zeigte, verdeutlichte die Betrachtung der Drehachse als ruhende Achse ohne
Bewegungsausschlag. Hier nahm fur beide Prothesen die Streuung im
Interquartilrange im Vergleich zum Nativzustand tendenziell zu. Wiederum war die
Prodisc hoher gestreut als die SB Charité, allerdings ohne dass sich eine Signifikanz
zeigte. Dies unterstrich die klinisch relevante geringere Berechenbarkeit und
Vorhersagbarkeit des Verhaltens der Prodisc.

Eigentlich ware zu erwarten, dass die semiconstrained Prothese eine bessere
FUhrung als die unconstrained Prothese hat und das Bewegungsausmal einschrankt
[Kostuik 1998, Hedmann 1991]. Dies konnte aber nicht gezeigt werden. Im Gegenteil
erbrachte die Studie fur die Prodisc eine hohere Streuung im Bewegungsprofil und
eine leichtere Auslenkbarkeit bezlglich der notwendigen Auslenkungskraft.
Ursachlich koénnte das Prothesendesign einer semiconstrained Prothese sein,
welches Implantationsfehler weniger ausgleichen kann als die unconstrained
Prothese. Somit zeigen sich Nachteile bezuglich der Bewegung fur die Prodisc im
Vergleich zur SB Charité, die als unconstrained Prothese eine groReres
Ausgleichsvermogen hat [Huang 2003].

Grundsatzlich besteht speziell fir die Wirbelsaule ein erheblicher interindividueller
Unterschied'®, der auch in dem beziiglich Lebensalter und Degenerationsgrad sehr
homogen Praparatkollektiv dieser Studie beachtet werden muss und eine gewisse
Streuung bezlglich des Bewegungsausmalies erwarten lasst. Zeigt ein
Gelenkimplantat im Vergleich zum Nativpraparat eine héhere Streuung, drickt sich
so ein weniger kontrollierbarer und weniger vorhersagbarer Bewegungsablauf aus.
Neben dem Einfluss des Prothesendesigns musste dem Einfluss jeglicher
Manipulation im anatomischen Bewegungssegment Rechnung getragen werden.
Jedes Bewegungssegment der Wirbelsdule besteht aus drei Gelenken: dem
Bandscheibenraum und den zwei Facettengelenken. Veranderungen in der ventralen

Saule habe direkten Einflusse auf die dorsale Saule und somit auf das gesamte

'® Prof. Dr. M. Miiller — Gerbl, Anatomische Anstalt Miinchen 2003, persénliche Mitteilung
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Bewegungsausmall hat. Eine Abnahme der Zwischenwirbelraumhdhe erhdht die
segmentale Mobilitat [Goel 1985, Zollner 1999]. Auch eine Erhéhung des
Zwischenwirbelraumhdhe erhdoht das segmentale Bewegungsausmal} [Panjabi 1992,
1992, Natarajan 1999]. Die Facettengelenke dienen zur Einschrankung des
Bewegungsausmales [Farfan 1970]. Eine Stérung in diesen Gelenken fiuhrt zu einer
Vergroflerung der Streuung der Bewegungswerte, einer Segmentinstabilitat und zu
zunehmenden Translationsbewegungen [Gertzbein 1986]. Das Zusammenspiel von
Bandscheibe und Facettengelenken zeigt sich ebenso darin, dass eine Arthrose in
den Facettengelenken erst nach der Bandscheibendegeneration auftritt [Butler 1990].
Fir das Anschlusssegment LWK 3/ 4 ergab sich gerade in Hinblick auf das
konkurrierende Verfahren der Fusion das erwartete Bild in Bezug auf den Einfluss
der  Prothesenimplantation. Tendenziell ~wurde das  Verhalten des
Anschlusssegmentes  nach  Prothesenimplantation in Bezug auf das
Bewegungsniveau und das Bewegungsprofil nur geringfugig verandert. Fur die
beiden Prothesen zeigte sich im direkten Vergleich kein Unterschied. Fur
fusionierende Verfahren nimmt im Vergleich dazu der Range of Motion im
Anschlusssegment zu [Lange 2002, Schmoelz 2003].

3. Druckanalyse mit Tekscan-Druckmessfolien®

Die graphische Erfassung der Messungen zeigte fur die jeweiligen Bewegungen
deutliche Druckmaxima beziehungsweise -minima in den Facettengelenken. Ein
Vergleich mit anderen Studien mit Messung des Druckverlaufes in den
Facettengelenken war aufgrund des unterschiedlichen Studiendesigns nicht moglich,
vergleichbare Druckverlaufe ergaben sich allerdings bei Studien mit intradiskaler
Druckmessung [Lin 1978, Nachemson 1981, Wilke 1999].

Die Durchfiuhrung der Messung erfolgte in vergleichbarer Form wie bei der
Bewegungsanalyse, auch hier wurde der Weg beziehungsweise der Drehwinkel als
Endpunkt festgelegt. Dies reduziert die Vergleichbarkeit mit anderen Studien. Bislang
existierten nur Messungen in einem monosegmentalen Versuchsaufbau mit Messung
der maximalen Kraftentwicklung bei Anteflexion und Retroflexion [Dunlop 1984] und
Messungen im mehrsegmentalen Aufbau bei fusionierenden Verfahren im
thorakolumbalen Ubergang [Lange 2002]. Ansonsten dominierten Uberlegungen in
finite element Modellen [Shirazi-Adl 1994, 1994].
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Bei der Betrachtung des Bewegungssegmentes LWK 4/ 5 reduzierte sich
erwartungsgemal der Druck in den Facettengelenken bei Anteflexion [Dunlop 1984,
Shirazi-Adl 1994, Lange 2002]. Die Facettengelenke zeigten bei Anteflexion eine
aufklappende, translatorische Bewegung und limitierten die Gesamtbewegung nicht.
Die Limitation der Bewegung erfolgt durch den Bandapparat [Bodguk 1997]. Es
ergab sich kein Nachweis eines signifikanten Unterschiedes fur die verschiedenen
Zustande und insgesamt vergleichbare Druckverlaufe, wobei die Druckabnahme bei
den Zustanden SB Charité und Prodisc geringer ausfiel. Die Abnahme des
Interquartilrange fur die SB Charité und insbesondere fur die Prodisc hangt mit der
erhdhten Segmentmobilitit zusammen, die sich ebenso in geringeren
Auslenkungskraften ausdruckte. Die beiden Prothesen zeigten keine signifikanten
Unterschiede.

Auch die Retroflexion erbrachte eine Bestatigung bekannter Ergebnisse [Dunlop
1984, Shirazi-Adl 1994, Lange 2002]. In Retroflexion stellen die Facettengelenke den
limitierenden Faktor dar [Bodguk 1997]. So erhdhte sich flr alle Zustande der Druck
in den Facettengelenken. Auffallig war, dass im Gegensatz zur Anteflexion die
Druckzunahme flr die Zustande SB Charité und Prodisc geringer als im Nativzustand
ausfiel. Es musste davon ausgegangen werden, dass sich tendenziell durch die
Prothesenimplantation eine Verschiebung der Belastungsachse ergab, die sich in der
geringfugigeren Druckabnahme in Anteflexion und geringflgigeren Druckzunahme in
Retroflexion zeigte. Weiterhin konnte die Uberdistraktion bei der Implantation der
Prothesen zu dieser Veranderung der Druckentwicklung im Bewegungssegment
gefuhrt haben. Jedoch lieRen die Ergebnisse der Studie keinen Nachweis eines
signifikanten Unterschiedes zu. Unterschiede, wie sie wegen des unterschiedlichen
Designs erwartet werden konnten [Huang 2003, Kostuik 1998, Hedmann 1991],
zeigten sich bezlglich des Druckniveaus flr die beiden Bandscheibenprothesen
nicht. Allerdings wiesen die Messungen flur die Prodisc wiederum einen erhdhten
Interquartilrange im Vergleich zur SB Charité und somit verdeutlichte sich das Bild
aus der Bewegungsanalyse des insgesamt schlechter vorhersagbaren Verhaltens.

In Linkslateralflexion ergaben sich ebenso die proklamierte Druckzunahme fur die
linke Facette, wie auch die Druckabnahme in Rechtslateralflexion [Shirazi-Adl 1994].
Dies war fur alle drei Zustande vergleichbar, der Unterschied zwischen dem

Nativzustand und den Prothesen bezuglich des Druckniveaus war nicht signifikant.
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FUr die Rotation ergaben sich ebenfalls die erwartete Druckabnahme in Linksrotation
und Druckzunahme in Rechtsrotation fur die linke Facette [Shirazi-Adl 1994, Lange
2002]. Auffallig waren die Unterschiede zwischen Nativzustand und dem Zustand SB
Charité einerseits und der Prodisc mit einer geringeren Druckentwicklung
andererseits. Es zeigte sich fur die Prothesen ein signifikanter Unterschied. Erklart
werden kann dies durch das unterschiedliche Prothesendesign. So wird fir die semi-
constrained Prodisc einen Schutz der dorsalen Saule gegen Scherkrafte erwartet
[Huang 2003]. Zum anderen weildt die Prodisc die groRere Inlaydicke mit 10 mm im
Gegensatz zur SB Charité mit 7,5 mm auf, dieser Hohengewinn kann ebenfalls zu
einer Abnahme der Druckverhaltnisse in den Facetten flihren [Shirazi-Adl 1994]. Der
deutlich erhohte Interquartilrange fur die Prodisc erklart ebenfalls dieses Ergebnis
und zeigt wiederum das weniger kontrollierbare Verhalten der Prodisc in Bezug auf
Vorhersagbarkeit eines kontrollierten Bewegungsablaufes.

Das Anschlusssegment LWK 3/ 4 verhielt sich tendenziell ahnlich wie das Segment
LWK 4/ 5 und erflllte die erwarteten Ergebnisse [Dunlop 1984, Shirazi-Adl 1994,
Lange 2002]. Dies gilt vor allem fur die Bewegungen Anteflexion und Lateralflexion.
In der Rotation zeigte sich ein geringeres Druckniveau bei den Prothesen im
Vergleich zum Nativzustand. Ursachlich kdnnten die geringeren Auslenkungskrafte
fur die Prothesen sein. Das Druckprofil flr die Prodisc war auch hier grof3er als fur
die beiden anderen Zustande.

Ein nicht erwarteter Unterschied zeigte sich bei der Retroflexion fur den Zustand
Prodisc. Hier traten deutlich hdhere Dricke als fur den Nativzustand und den
Zustand SB Charité auf. Die Erklarung muss im Prothesendesign liegen. So entsteht

bei Retroflexion mit fixierten Gleitkern eine Enge im Facettengelenk.

Enge im Facettengelenk, fixierter Gleitkern freier Gleitkern

Abb. 52 Vergleich der beiden Prothesendesigns semiconstrained mit fixiertem

Gleitkern und unconstrained mit freiem Gleitkern
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Dies fuhrt somit zu einer hdéheren Druckentwicklung im dorsalen Segment [Huang
2003]. Selbes Verhalten musste allerdings auch im versorgten Bewegungssegment
LWK 4/ 5 auftreten, was in dieser Studie nicht nachgewiesen werden konnte.

Die SB Charité zeigte dahingegen den Vorteil der Bandscheibenprothese in einer
geringeren  Druckbelastung im  Anschlusssegment zum  konkurrierenden

fusionierenden Verfahren [Lange 2002].

4. Druckanalyse mit Fuji-Druckmessfolien®

In der bisher vorliegenden Studie wurde ein monosegmentaler Versuchsaufbau mit
Anlage einer Vorlast von 1000 N verwandt. Die Arbeit beschrankte sich auf die
Bewegungen Anteflexion und Retroflexion [Dunlop 1984]. Es wurde versucht dieses
auf das mehrsegmentale Modell dieser Studie fur alle Bewegungen auszuweiten.
Dabei ergaben sich zwei Probleme. Einerseits erwies sich die Dicke der Folie als ein
Problem. In der Vergleichsstudie wurde in weitergehenden Versuchen ein
Korrekturfaktor ermittelt, allerdings ohne den sich damit ergebenden Fehler weiter zu
diskutieren. Anderseits erwies sich die Fuji-Druckmessfolien® als sehr
feuchtigkeitsempfindlich, was die Umhullung mit Klarsichtfolie erforderte und somit
eine weitere Dickenzunahme zur Folge hatte. Auf dieses Problem wurde in oben
genannter Studie nicht eingegangen.

Im Vergleich zum monosegmentalen Versuch mit axialer Last mit Werten fur Flexion
zwischen 34 und 68 MPa und fur Extension zwischen 30 und 84 MPa ergaben sich
in der eigenen Studie mit polysegmentalen Aufbau ohne axiale Last geringere Werte
fir die Anteflexion 10 bis 12 MPa und die Retroflexion 16 bis 19 MPa. Fur die
anderen Bewegungsrichtungen gab es keine Vergleichswerte.

Aufgrund der dargestellten Problematik muss man von einer eingeschrankten
Anwendbarkeit der Fuji-Druckmessfolien® im Aufbau dieser Studie ausgehen. Die
Ergebnisse konnen nur eine Tendenz darstellen, aber nicht alleinstehend betrachtet
werden und dienen lediglich als Beweis fur das tendenziell korrekte Arbeiten der

parallel eingesetzten Tekscan-Druckmessfolien®.

5. Limitierung der Studie
Im biomechanischen Teil der Studie war es madglich reproduzierbare Ergebnisse flur
die Bewegungs- und Druckanalyse zu liefern. Allerdings musste auf eine motorisierte

Auslenkung der Praparate verzichten werden, so dass eine manuelle Auslenkung
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erforderlich war. Dies erschwerte die Betrachtung des Bewegungsablaufs und es
wurde damit kein exakt linearer Parameter erzielt. Folglich war eine
Regressionsanalyse = mit  Regressionsgerade und eine Aussage zum
Bewegungsablauf nicht moglich und somit konnte nur der Ausgangszustand mit dem
Zustand nach der Bewegung verglichen werden.

Des weiteren lieferte die Studie nur Tendenzen bezlglich von Unterschieden
zwischen den verschiedenen Zustanden und keine signifikante Ergebnisse.
Ursachlich konnten die niedrigen Fallzahlen oder der hohe interindividuelle
Unterschied zwischen den einzelnen Praparaten sein. Beide Punkte grenzen die
statistische Aussagekraft ein.

Somit muss das Ziel sein die Fallzahlen weiter zu steigern, um signifikante
Unterschiede herausarbeiten zu kénnen und die interindividuellen Unterschiede
auszugleichen. Allerdings muss beachtet werden, dass keine 1 zu 1 Ubertragung des
Praparatmodells auf den Menschen maoglich ist, da hier weitere Einflisse wie zum
Beispiel die Muskelkraft, das Koérpergewicht und Unterschiede bezlglich der

Belastung in Arbeits- und Alltagsleben eine Rolle spielen.

B. Klinischer Teil der Studie

1. Klinische Ergebnisse

Mittlerweile liegen eine Reihe von Studien mit mittelfristigen Verlaufen fur die
SB Charité [Benini 1999, Bittner- Janz 1985, 1986, 1987, 1988, 1989, 1990, 1994,
1997, 1998, 2002, Caspi 2003, Cinotti 1996, David 1991, 1993, 1999, Enker 1993,
Giffith 1994, Hochschuler 2002, Hopf 2002, Kiene 1998, Lemaire 1997, Moreno
1999, McAfee 2003, Ooij 2003, Zeegers 1999 ] und die Prodisc [Bertagnoli 2002,
Marnay 2001, Tropiano 2003, Zigler 2003] vor.

Allerdings ist die Vergleichbarkeit der Studien eingeschrankt. Zum einen differiert die
Fallzahl erheblich mit sechs bis 108 Fallen, zum anderen stellt sich das Follow-up mit
Zeiten zwischen sechs Monaten und funf Jahren sehr uneinheitlich dar. Die eigene
Studie reiht sich mit 17 Fallen und einem Follow-up von zwolf Monaten in den
ublichen Umfang ein. Das Alterspektrum in der Literatur liegt zwischen 21 und 56
Jahren, durchschnittlich bei 40 Jahren, bei der hier vorliegende Studie findet sich

ebenfalls ein Durchschnittsalter von 40 Jahren. Alle Studien bedienten sich des VAS-
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Pain-Score, Oswestry-Disability-Score und/ oder des SF-36-Score, was eine gewisse
Vergleichbarkeit ermoglicht.

MaRgeblich schranken zwei Punkte die Vergleichbarkeit ein. So existieren sowonhl
nicht- randomisierte, retrospektive, als auch randomisierte, prospektive Studien.
Weiterhin beschaftigen sich Studien mit den verschiedenen Prothesengenerationen,
SB Charité | bis Il und Prodisc | bis Il, und tragen dem unterschiedlichen Design und
der Fortentwicklung der Prothesen keine Rechnung.

Weiterhin sind die Studien in sich nur eingeschrankt homogen, da monosegmental
versorgte Patienten und mehrsegmental operierte Patienten nebeneinander ohne
Differenzierung aufgefihrt werden. In der eigenen Studie wurde die Patienten nur
monosegmental mit einer Bandscheibenendoprothese versorgt, allerdings in drei
Fallen wurde eine Versorgung des Segmentes LWK 4/ 5 mit einer Spondylodese
LWK 5/ SWK 1 kombiniert.

Trotz der Inhomogenitat der Datenlage zeigten die oben genannten Studien flr beide
Prothesen ahnliche Ergebnisse. So ergaben sich gute beziehungsweise exzellente
Ergebnisse in 50 bis 80% [De Kleuver 2003], zum Teil auch 90,8% [Bertagnoli 2002].
In den obengenannten Studien ergab sich fur den VAS-Pain-Score eine
Reduzierungen fur den lumbalen Schmerzen von 72 bis 74% auf 13 bis 30% und
den radikularen Schmerz von 65 bis 67% auf 19 bis 22%. Dies stimmte mit den
Erkenntnissen der eigenen Studie, mit einer Abnahme des Rickenschmerzes von
69,1 auf 26,9% und des Beinschmerzes von 48,3 auf 30,1%, Uberein. Der Oswestry-
Disability-Score stellte sich praoperativ in den Studien mit Werten von 50-56 dar,
postoperativ nur noch mit 14 bis 35 Punkten. Auch hier bestatigte die eigene Studie
mit einer Abnahme von 56,5 auf 25,7 die bestehende Datenlage. Weiterhin
bekraftigte die eigene Studie die Erkenntnis, dass sich in gleicher Form die
Gehstrecke und der SF-36-Score verbessern. Auffallig war, dass die subjektiven
Selbsteinschatzung der Gesundheit keine Verbesserung zeigte. Die dauerhafte
Verbesserung des Gesundheitszustandes wurde noch nicht akzeptiert. Die
Beobachtung der eigenen Gesundheit wurde von den Patienten weiter intensiv
fortgesetzt. Bezlglich der Ruckkehr in die Berufswelt ergab sich in der eigenen
Studie ein Wert von 88,9% und lag somit im oberen Bereich der bisher

veroffentlichten Studien mit Prozentsatzen zwischen 49 und 87%.
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2. Radiologische Auswertung des Kollektives

In den bisher zur SB Charité veroffentlichten Studien betonen die Autoren, dass eine
Fehlplatzierung, das heil3t eine zu ventrale Ausrichtung der Prothese keinen Einfluss
auf das individuelle Outcome haben [Bittner-Janz 2002, Lemaire 1997, Zeegers
1999]. Fur die Prodisc stellt sich die Situation anders dar, hier hat eine zu wenig
dorsal ausgerichtete Implantation eine Belastung der dorsalen Saule zur Folge. Die
Fahigkeit der unconstrained SB Charité gegenuber der semiconstrained Prodisc zum
Ausgleich der Fehlplatzierung erklart diesen Unterschied [Huang 2003]. In der
eigenen Studie erfolgte in funf Fallen die Implantation zentriert und nicht wie
gefordert mit dem Zentrum der Prothese um ein bis zwei Millimeter nach dorsal
versetzt. Dies entspricht den akzeptierten Abweichung von der ldealpositionierung.
Im Rahmen des klinischen Ergebnis wurde kein Unterschied zum restlichen
Patientenkollektiv ~ festgestellt werden. Andere Arbeiten erwarten bei
Fehlplatzierungen eine Erhdhung des Drucks in der dorsalen Saule [Dooris 2001]
und eine grundsatzliche Belastung der dorsalen Saule [Kostuik 1998, Hedmann
1991]. Dies konnte beim klinischen Einsatz der SB Charité nicht beobachtet werden.
Im Rahmen der radiologischen Nachuntersuchung des Patientenkollektives konnte
eine wiedergewonnene Beweglichkeit zwischen sechs und sieben Grad belegt
werden. Dies bestatigte bisherige Untersuchungen zur SB Charité, die Werte
zwischen 6,4 und 9,4 Grad ermittelten [David 1993]. Fur die Prodisc wurde eine
Zunahme des Bewegungsumfanges von 4,5 Grad ermittelt [Huang 2002]. Unklar
blieb, ob sich das Ergebnis durch die Uberdistraktion beim Einbringen der Prothesen
erklart oder durch die Prothese selbst erzielt wurde. Man geht von einer vermehrten
Segmentbeweglichkeit nach Bandscheibenendoprothesenimplanation aus [Bittner-
Janz 2002], die bisher nur fur die Rotationsbewegungen belegt wurden. In der
eigenen biomechanischen Untersuchung zeigte sich allerdings tendenziell eine
Zunahme des Bewegungsausmales und eine Reduzierung der Auslenkungskraft fur
alle Bewegungen im Vergleich zum Nativzustand.

Die Voruntersuchungen bezlglich einer Facettengelenksarthrose diente als
Ausschlusskriterium. Da sich die fortgeschrittene Facettendegeneration als
Kontraindikation darstellt [Hopf 2002]. In dem eigenen Patientenkollektiv wurde nur
eine geringgradige Facettendegeneration nachgewiesen. Andere Studien belegten

Restbeschwerden einerseits durch Osteochondrose auf anderer Hohe und die
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Facettendegeneration [Ooij 2003], so dass sich die monosegmentale
Osteochondrose ohne Facettengelenksarthrose als Hauptindikation und somit als

Alternative zur monosegmentalen Spondylodese ergibt.

3. Limitierung der Studie

Fur die klinische Studie gilt Ahnliches zu betrachten wie fiir die biomechanische
Untersuchung. Es konnte gezeigt werden, das bei exakter Indikationsstellung durch
die Versorgung mit der Implantation einer Bandscheibenprothese fur den Patienten
gute Ergebnisse erzielt werden koénnen. Auch in diesem Studienteil ist die
Aussagekraft durch einige Punkte limitiert. Zunachst war die Fallzahl mit 17 Patienten
relativ niedrig. Des weiteren wurde auf ein homogenes Patientenkollektiv geachtet
und nur ein Bewegungssegment versorgt, allerdings gab es Unterschiede bezuglich
der versorgten Segmenthéhe und in drei Falle war eine Kombination mit einer Fusion
des Anschlusssegmentes noétig. Auch im Patientenkollektiv spielte der
interindividuelle Unterschied bezuglich Morphologie, aber auch die Kompliance und
die individueller Anamnese eine Rolle.

Somit muss das Ziel sein prospektive Studien mit hohen Fallzahlen und einer hohen
Homogenitat im Patientenkollektiv durchzufiihren. Langere Studienverlaufe waren
sinnvoll, vorzugsweise als randomisierte Studien mit einem Vergleich fusionierender

Verfahren und den Bandscheibenprothesen SB Charité und Prodisc.
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VIll. Zusammenfassung

Die Studie prufte in einem biomechanischen und klinischen Teil den kunstlichen
Bandscheibenersatz als Alternative zu fusionierenden Verfahren. Die Fragestellung
war: Gelingt die Wiederherstellung des Bewegungssegmentes bezlglich des Drucks
in den Facettengelenken sowie der Kinematik des operierten Segmentes und des
Anschlusssegmentes? Wie ist der klinische Verlauf des eigenen Patientenkollektiv?
Im biomechanischen Teil wurden drei Zustande untersucht: der Nativzustand, die
unconstrained Prothese SB Charité und die semiconstrained Prothese Prodisc. Kein
signifikanter Unterschied ergab sich in der Bewegungsanalyse zwischen den
Zustanden. Im Anschlusssegment verhielten sich Zustande ahnlich. Im operierten
Segment war das Bewegungsausmaly fur die Prothesen tendenziell grof3er. Die
semiconstrained Prothese zeigte ein groReres Interquartilrange als die unconstrained
Prothese bei geringerer Auslenkungskraft, was bei gleichem Kraftaufwand ein
héheres Bewegungsausmal} erwarten lasst.

In der Druckanalyse ergab sich fur das Anschlusssegment in der Druckentwicklung
der Facettengelenke kein signifikanter Unterschied zwischen den Zustanden. Im
versorgten Segment zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen
Nativzustand und Prothesen. Tendenziell erwies sich das Druckniveau fur die
Prothesen niedriger als im Nativzustand. Ein signifikanter Unterschied zwischen den
Prothesen ergab sich in der Rechtsrotation, die semiconstrained Prothese zeigte bei
grélerem Druckprofil das niedrigere Druckniveau als die unconstrained Prothese.
Der klinische Teil bestatigte in der prospektiven Studie die Ergebnisse bestehender
Studien. Nach der Versorgung mit der SB Charité war die Bewegungseinschrankung
regredient und die Belastbarkeit der Patienten verbesserte sich. Der Schmerz in
Ricken und Beinen war reduziert, die Gehstrecke nahm zu, die Ergebnisse im
Oswestry-Disability-Score und im SF-36-Score verbesserten sich. Die subjektive
Selbsteinschatzung der Gesundheit verbesserte sich allerdings nicht, was eine
fehlende Akzeptanz der wiederhergestellten Gesundheit belegt.

Wenn die Ergebnisse des biomechanischen und  klinischen  Teil
zusammengenommen werden, kann festgehalten werden, dass bei strengen
Indikationskriterien dem Patienten die Bandscheibenprothese als Alternative zu

fusionierenden Verfahren angeboten werden kann.
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