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| Kurzreferat

Fragestellung:
Die Behandlung der degenerativen Bandscheibenerkrankung hat sich mit der Entwicklung

der Bandscheibenendoprothetik entscheidend gewandelt. Es werden vornehmlich jlngere
Patienten mit einem aktiven Lebensstil endoprothetisch versorgt, die neben einer
Schmerzverbesserung eine optimale Funktion im Hinblick auf alltdgliche und berufliche
Belastungen erwarten. Die Maverick™ -Bandscheibenprothese als Metall-Metall-
Gleitpaarung soll ein gutes klinisches Ergebnis mit optimierten Abriebeigenschaften im
Hinblick auf den Langzeitverlauf verbinden. In unserer Untersuchung wurden die 1-Jahres-
Kontrollen mit den préaoperativen Befunden verglichen. Unser Augenmerk galt insbesondere
den Veranderungen der radiologischen und laborchemischen Parameter, sowie der Analyse
der klinischen Verbesserung durch validierte Scores.

Material und Methoden:

Im Zeitraum von 10/2003 bis 4/2004 wurden 10 Patienten mit einer Maverick™ -

Bandscheibenprothese im Bereich der Lendenwirbelsdule bei Chondrosis intervertebralis

versorgt. 5 Prothesen wurden monosegmental und 10 Prothesen bisegmental implantiert.
Die klinischen und radiologischen Untersuchungen umfassten die praoperative Beurteilung
der Réntgenaufnahmen der LWS, die Auswertung der VAS, des Oswestry Disability Index
und des SF 36-Scores sowie zum follow-up nach durchschnittlich 14 Monaten. Hier wurde
zusétzlich eine absorptionsspektrometrische Messung der Chrom- und
Cobaltionenkonzentrationen im Serum und Urin vorgenommen, die mit einer Kontrollgruppe
verglichen wurde.

Ergebnisse:

Beide Patientenkollektive boten gegenldber den praoperativen Werten signifikante
Verbesserungen im SF-36-Score, im Oswestry Disability Index, sowie eine signifikante
Minderung der Punktwerte in der VAS. Die Auswertung der definierten radiologischen
Parameter zeigte eine signifikante Besserung der segmentalen Lordose bei unveranderter
Gesamtlordose. Die Serumionenkonzentrationen fir Chrom und Cobalt waren bei beiden
Gruppen signifikant héher im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Diskussion:

Nach Implantation der Bandscheibenprothesen zeigten sich im follow-up signifikante
klinische Verbesserungen und eine Wiederherstellung des physiologischen Sagittalprofils der
LWS. Kritisch sind die erhdhten Metallionenbelastungen im Serum zu werten. Inwieweit
diese in die Indikationsstellung einbezogen werden mussen, ist durch Langzeitstudien zur
lonenbelastung zu kléren.

Planert, Michael: Ergebnisse nach lumbalem Bandscheibentotalersatz mit der Maverick™ - Prothese.
Halle, Univ,. Med. Fak., Diss, 77 Seiten 2006
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1 Einleitung

1 EINLEITUNG

1.1 Allgemeine Vorbemerkungen

In den Industrieldndern hat sich der lumbale Rickenschmerz (,low-back-pain“) zu einem
fihrenden Krankheitsbild entwickelt.

Epidemiologische Studien in verschiedenen Landern zeigen eine zunehmende Progredienz
der RlUckenbeschwerden [115]. Mittlerweile ist der lumbale Rickenschmerz das haufigste
orthopadische Krankheitsbild, das zu einem ambulanten Arztbesuch flhrt [37].

Zur Pravalenz von Rlckenschmerzen sind reprasentative Studien ver6ffentlicht worden. In
Nordamerika wurde von einer Punktpravalenz von 5,6% berichtet, d.h. 5,6% der Befragten
gaben an, am Tag der Erhebung an Rickenschmerzen zu leiden [89]. In Deutschland
erfolgten unter anderem Untersuchungen in den Stadten Libeck und Hannover. Hier wurden
1- Jahres-Pravalenzen von 75% bzw. 73% ermittelt [35, 75, 122]. Zusétzlich zeigten sich bei
der Auswertung der Studien alters- und geschlechtsspezifische Unterschiede. Es waren
deutlich héhere Punktpravalenzen von Rickenschmerzen bei Frauen nachweisbar als bei
Manner. Die Dauer der Rickenschmerzen war im Vergleich bei Frauen langer [19].

Fir den einzelnen Patienten stellt der Riickenschmerz ein belastendes Symptom dar, das zu
einer Einbusse der Lebensqualitat fuhrt.

Die Einnahme von  Schmerzmitteln und der damit verbundene erhdhte
Medikamentenverbrauch; die Ausfalltage durch Arbeitsunfahigkeit und die Einschréankung
der Arbeitsféhigkeit fihren zu einer hohen dékonomischen Belastung. In GroBbritannien
waren Ruickenschmerzen allein fir 12,5 % aller Arbeitsunféhigkeitsbescheinigungen
urséchlich. Das hatte zur Folge, dass pro Jahr ca. 2 Mrd. Pfund dem Bruttosozialprodukt
verloren gingen [51].

In Deutschland belaufen sich die Kosten fur die Behandlung von Rickenschmerzen auf
jahrlich ca. 17 Milliarden Euro. Die direkten Kosten sind mit 28,3 % fir Medikation,
Rehabilitation, Therapie und Krankenhausaufenthalt beziffert. Indirekte Kosten aufgrund von
Arbeitsunfahigkeit liegen bei 71,3 %. Im Jahr 1999 befanden sich 20 Millionen Menschen
wegen akuter und chronischer Rickenschmerzen in arztlicher Behandlung. Dabei kam es
bei jedem 10. Patienten mit akuten Riickenschmerzen zur Chronifizierung [13].
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Vergleichbare Werte liegen fir die Krankenhausdiagnosestatistik vor. 1995 wurden allein ca.
270.000 Behandlungsfalle mit 4 Millionen Behandlungstagen fur Erkrankungen der
Wirbelsédule und des Rickens angegeben. Dies entspricht 1,8 % aller Krankenhausfalle. Bei
nur 22 % der Félle erfolgte im weiteren Verlauf eine operative Intervention.

Im stationaren Heilverlauf wurden 37 % der Behandlungen aufgrund von Erkrankungen des
Ruckens durchgefuhrt. Trotz dieser erheblichen sozio-6konomischen Belastungen sind die
den Rickenschmerzen zugrunde liegenden Ursachen im Einzelnen noch nicht vollsténdig
aufgeklart.

In Uber 90 % der Falle klingen akut beginnende unspezifische Ruckenschmerzepisoden
innerhalb von Tagen bis wenigen Wochen spontan wieder ab.

Prognostisch schlechter gestaltet sich der Verlauf von spezifischen Rickenschmerzen.
Diese Beschwerden kénnen entweder auf umschriebene Erkrankungen bzw. biologische
Prozesse zurlickgefiihrt werden oder bestimmte anatomische Quellen der
Schmerzentstehung sind urséchlich (z.B. Bandscheibe, Nervengewebe, Wirbelgelenke,
Muskulatur).

Nach Schatzungen des statistischen Bundesamtes waren im Jahr 1998 in weniger als 20%
der Faélle spezifische Rickenschmerzen ursachlich, d.h. bei 80% der Félle waren keine
eindeutigen korperlichen Ursachen eruierbar [135].

Wir wissen, dass eine der Hauptquellen der spezifischen Ruckenschmerzen im Bereich der
Bandscheibe liegt. Die Erkrankung und Behandlungsmdglichkeiten dieser nehmen dadurch
eine Schlisselrolle ein [47].

1.2 Anatomie und struktureller Aufbau der gesunden Bandscheibe

1.2.1  Anatomie und makroskopischer Aufbau

Die Bandscheiben befinden sich im Intervertebralraum zwischen den jeweiligen
Wirbelkérpern. Dabei weist die gesunde Wirbelsaule 23 Bandscheiben auf (6 cervicale, 12
thorakale und 5 lumbale).

Wahrend die Strukturen in allen Bandscheiben anndhernd gleich sind, kommt es zu einer
Gréssen- und Héhenzunahme lumbalwarts. Auch der Querschnitt &ndert sich von ,quer-oval®
an der Halswirbelsaule bis hin zu ,nierenférmig“ im Bereich der Lendenwirbelsdule.

1/3 — 1/4 der Gesamtlange der Wirbels&ule werden durch die Bandscheiben gebildet.



3 Einleitung

Die Bandscheibe setzt sich aus drei wesentlichen Komponenten zusammen:

¢ Der Nucleus pulposus, der einen semigelatinésen Aufbau hat, befindet sich im Zentrum der
Bandscheibe. Im Inneren weist er Kollagenfibrillen und elastische Fasern mit einer Lange bis
zu 150 pm auf die radidr angeordnet sind und aus einer stark wasserhaltigen Matrix
bestehen [158].

Die Grundsubstanz enthélt hauptsachlich Protein-Polysaccharide. Nach der Geburt enthélt
der Nucleus, bedingt durch die embryonale Entwicklung, noch Notochordazellen, die sich im
Laufe der Kindheit aber verringern. Hieraus resultiert seine Verfestigung.

¢ Den Ring bildet der Anulus fibrosus, der am vorderen und hinteren Ldngsband ansetzt. Er
besteht aus 15-25 konzentrischen Ringen aus kollagenen Fasern. Die sich Uberkreuzenden
Fasersysteme inserieren an den Randleisten der Wirbelkérper. Sie sind durch ihre Struktur
vor allem zur Aufnahme von Schubkraften beféahigt. Zusatzlich erlaubt diese
Faserarchitektur, dass sowohl exzentrische als auch zentrische Kréafte bewaltigt werden
kénnen. Bedingt durch diese Struktur ist der Anulus fibrosus in der Lage, die axialen
Rotationsbewegungen stérker als die Facettengelenke zu begrenzen [80, 93].

e Nach cranial und caudal wird die Bandscheibe durch Knorpelendplatten begrenzt. Diese
sind maximal 1 mm stark und bestehen aus hyalinem Knorpel. Sie bilden die Grenzflachen
zum Wirbelkdrper. Die Kollagenfasern sind parallel zur Fascia intervertebralis angeordnet.
Der Ubergang zum faserknorpligen Anulus fibrosus ist kontinuierlich. Aufgrund der Bauweise
der hyalinen Knorpelplatte und der Angrenzung zum Blutkreislauf kann hier eine Diffussion
von Nahrstoffen erfolgen, die den inneren Teil der Bandscheibe versorgen [90].

Die Verbindung der Bandscheibe zum Wirbel erfolgt Gber die knécherne Randleiste, die beim
Erwachsenen die Grund- und Deckplatte umgibt. Sie ist circa 2 mm hoch und bis zu 10 mm
breit. Dazwischen spannt sich die hyaline Endplatte, die meist durch eine schréage
Berilihrungsflache mit aufliegender Knorpelplatte am Knochen befestigt ist. Die Verbindung
geschieht durch Sharpeysche Fasern, die aus dem Anulus fibrosus in die knécherne
Randleiste einstrahlen. Dadurch kommt es zu einer hohen Elastizitdt des entsprechenden
Wirbelsdulensegmentes und die entstehenden Zugspannungen der Bandscheibe werden
sofort zu den angrenzenden Wirbelkérpern tbertragen [111].

1.2.2 Gefassversorgung der Bandscheibe

Die kindliche Bandscheibe beinhaltet grossvolumige Gefasse, die sich auch im inneren
Anulus und in den Grund- und Deckplatten nachweisen lassen [110].
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Kapillaren finden sich in jedem Alter im &usseren Anulus. Das restliche
Bandscheibengewebe ist weitestgehend gefassfrei. Somit ist die Bandscheibe das grdsste
avaskulare Gewebe des menschlichen Koérpers. Kommt es zu Einrissen im
Bandscheibengewebe, die bei fortgeschrittenen Degenerationen auftreten, kénnen
Kapillaren bis in den Nucleus pulposus einwachsen [16].

Da bei der gesunden Bandscheibe eine Geféssversorgung kaum vorhanden ist, erfolgt der
Abtransport von Metaboliten und die N&hrstoffversorgung mittels Diffusion. Dies geschieht
zum einen Uber die Grund- und Deckplatten und zum anderen Uber die Kapillaren im
ausseren Anulus fibrosus.

1.2.3 Nervale Versorgung der Bandscheibe

Die Bandscheibe ist in den zentralen Anteilen des Nucleus pulposus und Anulus fibrosus
nervenfrei [70]. In den dusseren Anteilen des Anulus treten, &hnlich der Gefassversorgung,
Nervenaste auf, die aus den sinuvertebralen Nerven entspringen und durch einen Plexus
lateralis im Bereich des hinteren Langsbandes miteinander verbunden sind. Eine weitere
ausgepragte Plexusbildung ist im Bereich des vorderen Langsbandes nachweisbar, wobei
hier die Nervenaste direkt aus dem Truncus symphaticus entspringen. Die eigentliche
Funktion ist bisher unbekannt. Ein mdglicher Zusammenhang mit der Propriozeption wird
diskutiert [124].

1.3 Physiologie der Bandscheibe

Der anatomische Aufbau der Bandscheibe ermdglicht deren Anpassung bei
unterschiedlichen Lageanderungen. Es werden die Funktionen fir Flexion, Extension und
Torsion gewdhrleistet. Zusatzlich fungiert sie als Verbindung zu den Wirbelkérpern und
verleiht der Wirbelsaule ihre Flexibilitat.

Aufgrund des hohen Wassergehaltes sind die Bandscheiben kaum komprimierbar. Drlicke
und Stésse werden aufgenommen und gleichmassig auf die benachbarten Grund- und
Deckplatten verteilt, die als Barriere zwischen dem Druck des Nucleus pulposus und den
angrenzenden Wirbelkérpern dienen. Kommt es zu ihrer Zerstdérung, kann diese
Pufferfunktion nicht mehr vollstdndig wahrgenommen werden. Als Folge hieraus kdnnen
Teile des Nucleus pulposus in den Wirbelkérper eindringen.
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Der Nucleus passt sich den unterschiedlichen Dricken an und ist imstande durch
Lageanderungen dem Druck entgegenzuwirken. Der intakte Anulus fibrosus vermag durch
seinen Aufbau alle Lagednderungen des Nucleus abzufangen und schitzt somit vor einer
Protrusion.

Aufgrund der Anatomie und des aufrechten Ganges werden die Bandscheiben
unterschiedlich stark beansprucht. Zentraler Bedeutung kommt dabei der Lendenwirbelsaule
zu, da hier die Beanspruchung am gréssten ist und somit auch die degenerativen
Veranderungen am haufigsten anzutreffen sind.

Bei Belastung kommt es zu einem enormen Druckanstieg in der Bandscheibe, so dass diese
flacher wird und an Hoéhe verliert. Durch diese Belastung werden Stoffwechselendprodukte
und Flissigkeiten nach aussen gepresst. Bei Entlastung erfolgt eine FlUssigkeits- und
Nahrstoffaufnahme.

1.4 Degeneration der Bandscheibe

Bereits im Alter von 11-16 Jahren lassen sich erste Anzeichen von
Bandscheibendegenerationen nachweisen. Diese zeigen sich in feinen Rissen des Anulus
fibrosus [17]. Mit zunehmenden Alter kommt es zu einem kontinuierlichen Fortschreiten der
Degeneration mit Massen- und Héhenverlust, so dass 60% der 70 - Jahrigen letztlich
schwerwiegende Degenerationen aufweisen [105] .

Aus diesen Veranderungen werden Klassifikationen abgeleitet, die als makroskopische
Degenerationsstufen beschrieben sind [137].

Betrachtet man die Pravalenz der Bandscheibendegeneration, dokumentiert sich mit
zunehmenden Alter ein fast linearer Anstieg derselben [119]. Am haufigsten sind dabei die
Bandscheiben der Segmente LWK 4/5 und LWK 5/SWK 1 betroffen [28] .

Von entscheidender Bedeutung fur die Funktion und die biomechanischen Eigenschaften der
Bandscheibe ist die extrazellulare Matrix. Der grésste Teil wird durch Kollagene gebildet,
wobei im Anulus fibrosus und im Nucleus pulposus unterschiedliche Arten von Kollagen
anzutreffen sind. Hauptbestandteil sind Proteoglycane, die als hydrophile, negativ geladene
Proteine vorliegen. Durch ihren Verlust kommt es zu einer Erniedrigung des osmotischen

Drucks in den Zellen und der Wassergehalt sinkt [144].
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Davon ist hauptsachlich der Nucleus pulposus betroffen. Betragt sein prozentualer
Wasseranteil in den ersten Lebensjahren noch bis zu 90%, so sinkt er im Alter bis auf 70-
75%.

Das Wasser ist reversibel an die freien ionisierten Gruppen der Makromolekille gebunden
und kann gegen hydrophile Gruppen bestimmter Substanzen ausgetauscht und in die
interstitielle Flissigkeit abgegeben werden. Als Folge des Wasserverlustes kommt es zur
Abnahme der Elastizitat des Gallertkerns.

Bei der Degeneration kommt es hauptsachlich zu einem Verlust der Kollagene im Anulus
fibrosus. Das fuhrt zu einer Abnahme der Bandscheibenhdhe, welches ein wesentliches
Kriterium der Degeneration darstellt [20, 137]. Dieser Gewebeverlust und die damit im
Zusammenhang stehenden Riss- und Spaltenbildungen sind auf den proteolytischen Abbau
der Matrix zuriickzufithren. Es kommt zu Anderungen der biomechanischen Eigenschaften
der Bandscheibe , was wiederum die Funktion beeintrachtigt.

Neben den genannten degenerativen Prozessen innerhalb der Bandscheibe kommt es
zusatzlich zu Verdnderungen ausserhalb der Bandscheibe, die eine Degeneration
beginstigen. So kdénnen Veranderungen der Gefésse, z.B. bei Arteriosklerose zu einer
Mangelversorgung der Bandscheibe fiihren [72]. Neben der mechanischen Uberlastung der
Bandscheiben werden genetische Faktoren beschrieben die zu Degenerationen der
Bandscheibe flihren. So konnte in einer japanischen Studie nachgewiesen werden, dass die
Mutation des Proteoclycans Aggrecan zu Veranderungen der Bandscheibenmatrix mit
vorzeitiger Degeneration fuhrt [73].

1.4.1  Veranderungen im Nucleus pulposus

Im Nucleus pulposus finden sich hauptséchlich Kollagene vom Typ Il (>80%) und Typ IlI
(>15%) [25]. Die Konzentration von Wasser und Proteoglycanen ist hdéher als im
angrenzenden Anulus fibrosus. Bei Jugendlichen enthélt er in hoher Konzentration
Proteoglycane. Als Zeichen der Degeneration werden kleine Risse und Zystenbildungen
beschrieben [157].

Das fuhrt zu einer proteolytischen Aktivitatssteigerung, wodurch die chondroiden Zellen
proliferieren und den Gewebeabbau férdern. Es lagern sich verstarkt saure
Muccopolysaccharide ab. Im weiteren Verlauf kommt es bei fortgeschrittenen
Veranderungen zu Spaltenbildungen, die sich horizontal bis zur kartilagindren Endplatte

erstrecken.
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Die Spaltraume sind mit Granulationsgewebe geflllt, dessen genaue Zusammensetzung
noch nicht vollstandig geklart ist. Bei ausgepragter Degeneration ist die Struktur des Nucleus
pulposus weitestgehend verloren gegangen und Verkalkungen sind nachweisbar [32].

1.4.2 Veranderungen im Anulus fibrosus

Im Anulus fibrosus findet man hauptséchlich Kollagene vom Typ |, lll, V und VII, welche von
Fibroblasten produziert werden. Wahrend der Degeneration kommt es grdsstenteils zu
Verlusten des Kollagengehaltes. Gleichzeitig verschiebt sich das Kollagen-
verteilungsmuster. So treten Kollagene auf, die im vitalen Bandscheibengewebe nur in
geringem Ausmass vertreten sind [110]. Dies fihrt im Anulus fibrosus zu Rissen, die sich im
fortgeschrittenen Stadium der Degeneration entlang der Zirkumferenz des Anulus
ausdehnen kénnen [66, 129].

Die entstandenen Spalten erméglichen das Einsprossen von Kapillaren entlang der Rander.
Die hieraus resultierenden granularen Veréanderungen der Matrix bedingen eine prolongierte
Degeneration. Die Veranderungen reichen bis hin zur Nekrose von Kollagenfasern mit
eindeutigen Verkalkungen [146].

1.4.3 Veranderungen der Endplatte

In der Endplatte liegen hauptsachlich Kollagene vom Typ I, IX und XI vor. Somit besitzen die
Deckplatten einen ahnlichen Aufbau wie die Knorpelplatten der synovialen Gelenke. Durch
Veranderungen der Matrix werden hier wahrend der Degeneration vermehrt Kollagene vom
Typ Ill und IV gebildet [110]. Diese Veranderungen gehen vermutlich denen im Nucleus
pulposus und Anulus fibrosus voraus und fuhren zu Funktionsverlusten der Deckplatten,
deren Hauptfunktionen in der Verankerung der Kollagenfasern im Anulus fibrosus sowie in
einer zusatzlichen Funktion als ,Stossdampfer” liegen [120].

Die vollstéandige Degeneration zeigt sich in Verkalkungen und Verknécherungen der Grund-
und Deckplatten, die bis zu Ankylosierungen reichen [145].
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1.5 Biomechanik der Lendenwirbelsiule

Fir den Bewegungsumfang der Lendenwirbelsaule ist der segmentale Aufbau die
Vorraussetzung. Dabei wechseln sich Weichteilgewebe mit der starren Knochenstruktur ab
[14, 45].

Der segmentale Aufbau fUhrt zum einen zu einer hohen Stabilitdt, zum anderen zu einer
ausreichenden Elastizitat.

Die Bandscheibe selbst besitzt eine begrenzte Komprimierbarkeit und Dehnbarkeit und
erlaubt der Wirbelsdule, Bewegungsausschlage innerhalb eines gewissen Spielraums, der
vor allem von den unterschiedlichen Stellungen der Gelenkflachen im Raum und der
Ausgangsstellung des Bewegungssegmentes vorgegeben wird, durchzufiihren [77]. Die
Bandscheibe sichert hauptsachlich die vertikale Stabilitdt. Rotation und Abgleiten des
benachbarten Wirbels werden durch die Facettengelenke limitiert. Die Bandstrukturen
stabilisieren zusammen mit der Muskulatur die Wirbels&ule vor allem bei Rotation [80].

Die Bewegungsausmasse der Lendenwirbelsaule sind in der Tabelle 1.1 angegeben.

Tabelle 1.1: Mittelwerte der Beweglichkeit der LWS [156]

Flexion/Extension Seitneige Rotation
L1-2 12° 6° 2°
L2-3 14° 6° 2°
L3-4 15° (6-179) 8° (4-129) 2°(1-39
L4-5 17°(9-219) 6°(3-9°) 2°(1-39
L5-S1 20° (10-24°) 3°(2-6°) 2°(1-3°)

Es zeigt sich ausgehend vom 1. LWK eine Zunahme der Beweglichkeit in der sagittalen
Ebene. Die Seitneige ist im mittleren Teil der LWS am gréssten, wahrend die Rotation in
allen Segmenten ausgeglichen ist.

In der Arbeit von Rolander et al. wurden 1966 neben den Einzelbewegungen auch
kombinierte Bewegungen untersucht. So geht beispielsweise die Rotation von LWK 5 mit
einer Flexion des Sakrums einher [125].

Auch in den anderen Segmenten der Lendenwirbelséule finden Kombinationen der einzelnen
Bewegungen statt. Es konnten Kombinationen aus Flexion und Seitneige sowie Rotation und
Flexion nachgewiesen werden. Die Seitneige mit gleichzeitiger Rotation wurde ebenfalls
beschrieben [104 ].
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Desweiteren erfolgten Untersuchungen zur Belastbarkeit der Lendenwirbelsaule. Eine
zunehmende Belastung der unteren LWS vor allem beim aufrechten Gang wurde
nachgewiesen. Der intradiskale Druck erhdht sich von 15-25 kp im Liegen auf bis zu 100 kp
im Stehen. Bei Flexion erhéht sich der Druck auf einige Hundert kp [109].

Eine weitere Steigerung des intradiskalen Druckes ergab sich bei gleichzeitigem Heben und
Tragen von Lasten. Dabei lieBen sich Belastungsspitzen immer dann darstellen, wenn sich
der getragene Gegenstand weit entfernt von der Rumpfachse befand [5, 160]. Die
Belastungsspitzen konnten hauptsachlich im Bereich des lumbosakralen Uberganges
nachgewiesen werden und fluhrten zu den haufigsten Degenerationen der Bandscheiben in
den Bewegungssegmenten LWK4/5 und LWK 5/SWK{1.

1.6 Entwicklung des Bandscheibenersatzes

In der Wirbels&ulenchirurgie stand zunachst die Optimierung der Fusionsoperationen im
Vordergrund. In einigen Bereichen ist die Fusion immer noch der ,goldene Standard” — z.B.
bei Spondylolisthesen und fortgeschrittenen Segmentdegenerationen mit Spinalkanal-
stenosen.

Es konnte nachgewiesen werden, dass es durch Versteifungsoperationen zur
Beeintrachtigungen der Biomechanik kommt. So trat ein erhdhter intradiskaler Druck in den
benachtbarten Segmenten auf, der zu einer erhéhten Mobilitdt und damit Instabilitat fihrte
[43]. Durch die anhaltende Mehrbelastung der angrenzenden Segmente wurden
Anschlussdekompensationen beschrieben, die radiologisch nach 10 Jahren bei bis zu 92%
der Untersuchten nachgewiesen werden konnten [59].

Dieser gravierende Nachteil der Fusionsoperationen fihrte zu einem Umdenken in der
Wirbelsaulenchirurgie. Der Trend ging in Richtung ,non-fusion“-Operationen mit Erhalt der
segmentalen Beweglichkeit. Es wurde versucht, einen Bandscheibenersatz zu entwickeln,
der zum einen die biomechanischen Eigenschaften und Funktionen der Bandscheibe
wiederherstellt bzw. erhéalt. Zum Anderen mussten die physiologische ROM (range of motion)
und das COM (centre of motion) bertcksichtigt werden. Auch sind die sichere Fixation,
Langlebigkeit und Biovertraglichkeit von entscheidener Bedeutung.

Die Entlastung der Facettengelenke, die Schockabsorption und das Wiederherstellen des
JAlignments* der Wirbelsaule (Lordose) waren weitere Ziele bei der Entwicklung des
Bandscheibenersatzes.
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Unter Berlicksichtigung der genannten Ziele lasst sich erahnen, wie komplex die Entwicklung
des Bandscheibentotalersatzes ist und welche Herausforderungen damit im Zusammenhang
stehen.

Es wurden diverse Konzepte mit den unterschiedlichsten Ansatzpunkten erarbeitet:

e Zum Einen wurden Prothesen entwickelt, die die viskoelastischen Eigenschaften der
Bandscheibe imitierten. Diese bestanden hauptsachlich aus Silikon oder Polymeren.

e Andere Prothesen wurden mit dem Ziel entwickelt, die charakteristischen
Bewegungseigenschaften zu erlangen. Diese bestanden meist aus Metall und/oder
Polyethylen. Fir das Design fanden Prinzipien aus der Gelenkendoprothetik Anwendung.

e Ein weiterer Forschungsansatz bestand in dem Bemuhen, die beiden Vorgenannten zu

vereinen.

Die Entwicklung der Bandscheibenendoprothetik lasst sich bis in die 50er Jahre
zuriickverfolgen. Einen umfassenden Uberblick verdffentlichten Szpalski et al. 2002 [136]. In
dieser Arbeit wurden Uber 120 Patente beschrieben. Der Uberwiegende Teil gelangte nie

zum klinischen Einsatz.

Der erste erfolgreiche Bandscheibenersatz wurde Mitte der 60er Jahre von Fernstrém
implantiert. 250 Patienten erhielten diese Prothese, die aber aufgrund der geringen
Kontaktflachen zu den Grund — und Deckplatten bereits nach ca. 4-7 Jahren zum Einsintern
in die Wirbelkérper fuhrte [49].

Trotz anfénglich guter Operationsergebnisse mit relativ hoher Patientenzufriedenheit waren
die Langzeitergebnisse ernlchternd. Ursachlich waren die zu kleinen Kontaktflachen,
zusétzlich fehlten auch dauerhafte Verbindungen zum Knochen.

Aus diesen Griinden entwickelten Schellnack und Bittner-Janz in den 80er Jahren die SB
Charité — Bandscheibenprothese. Die SB Charité | und Il bestanden aus einer
ungekoppelten Polyethylen-Metallpaarung, wobei die Grundplatten im Durchmesser geringer
waren als der Polyethylenkern. Probleme ergaben sich aus Migrationen und
Materialversagen, sodass bereits 1987 die SB Charié Ill entwickelt wurde. Diese zeichnete
sich durch breitere, flache Endplatten aus, die ahnlich der HuUft- und
Kniegelenksendoprothetik aus einer Cobalt-Chrom-Legierung bestanden. Dadurch
verringerte sich der Polyethylenabrieb.
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Die Rickseiten der Endplatten waren mit einem Titan-Calcium-Phosphat beschichtet, das
eine ossare Integration erleichterte. Extensions-/ Flexions- und Sidebending- Bewegungen,
sowie Rotation und Translation im Bewegungssegment waren mdéglich [60, 85, 159].

Marnay entwickelte 1989 die Prodisc-Bandscheibenprothese, die in ihrer Modifikation
weltweit eingesetzt wird. Diese Prothese besteht ebenfalls aus titanbeschichteten Grund-
und Deckplatten sowie einem Inlay aus Polyethylen. Im Gegensatz zur SB Charité-Prothese
ist der Kunststoffkern aber an der Grundplatte fixiert. Dadurch sind reine
Translationsbewegungen nicht méglich [94].

Die Extensions-/ Flexions- und die Sidebending-Bewegungen verlaufen daher auf dem
Polyethyleninlay Uber eine fixierte Drehachse (sog. ,Constraint* Prinzip). Dies flhrt zu einer
Mehrbelastung der Facettengelenke und damit verbunden zu einer wahrscheinlich
friihzeitigeren Facettengelenksarthrose. Der vorzeitige Verschleiss der Facettengelenke wird
von einigen Arbeitsgruppen untersucht; endglltige Resultate wurden bisher noch nicht
veroffentlicht.

An prothesenbedingten Komplikationen kam es sowohl bei der Charité Ill als auch bei der
Prodisc in Einzelfallen zu Luxationen des Polyethyleninlays [97, 162]. Langerfristig sind ein
Einsintern und ein Polyethylen-Abrieb sowie heterotope Ossifikationen bis hin zu spontanen

Fusionen im operierten Segment beschrieben worden [98, 114, 121].

Um den Polyethylenabrieb zu vermeiden, der in Langzeiteruntersuchungen aus der
Huftendoprothetik nachgewiesen werden konnte, entwickelte die Arbeitsgruppe um Mathews
die Maverick™ — Bandscheibenprothese. Diese teilgekoppelte Prothese besteht aus einer
reinen Metall-Metall-Gleitpaarung mit einem posterioren COR und zentraler Finne. Der

Aufbau und die Details dieser Prothese werden unter Material und Methoden naher erlautert.

1.7 Ziel der Arbeit

Die Maverick™ — Bandscheibentotalendoprothese wird seit 2003 in der Klinik und Poliklinik
fir Orthopadie der Martin-Luther-Universitat Halle/Wittenberg implantiert. Zu dieser
neuartigen Prothese liegen nur eine geringe Anzahl von Untersuchungen und

Veroffentlichungen vor.
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In dieser Arbeit werden die 1-Jahres—Ergebnisse von 15 Bandscheibenprothesen vorgestellt,
die bei funf Patienten monosegmental und analog bei funf Patienten bisegmental implantiert
wurden.

Im Einzelnen sollten folgende speziellen Aspekte untersucht werden:

1) Wie sind die 1-Jahres-Ergebnisse hinsichtlich des Oswestry Scores, MOS SF -36 Score
und der VAS?

2) Gibt es Abweichungen der Laborparameter hinsichtlich einer Mehrbelastung von Chrom
und Cobalt im Serum und Urin im Vergleich zur Kontrollgruppe ?

3) Welche radiologischen Messergebnisse sind evaluierbar ?
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Die Maverick™ - Bandscheibenprothese

Die lumbale Bandscheibenprothese Maverick™ der Firma Medtronic Sofamor Danek wurde
erstmalig in Europa im Januar 2002 eingesetzt, nachdem sie im Dezember 2001 zertifiziert
und zur Implantation freigegeben wurde.

Vor der Freigabe erfolgten ausfihrliche Tests zur Biovertraglichkeit, biomechanischer
Eigenschaften und zur Implantationstechnik im Labor. Da sich die Prothese im Design
deutlich von bereits vorhandenen Modellen unterscheidet, wird dieses zun&chst dargestellt.

Die Prothese wurde so gestaltet, dass sie sich an die biomechanischen Prinzipien der
intakten Lendenwirbelsdule anlehnt. Das Rotationszentrum befindet sich im posterioren
Drittel der Prothese, ahnlich dem physiologischen Bewegungssegment, in welchem sich das
Rotationszentrum in der N&he der Endplatte des unteren Wirbelkérpers im hinteren Drittel
befindet. In der gesunden Bandscheibe treten axiale Stauchungskréafte auf, die zu 80% Uber
den vorderen Wirbelkérper und zu 20% Uber den hinteren Teil des Wirbelkdrpers abgeleitet
werden.

Bei Degeneration der Bandscheibe andert sich dieses Verhaltnis. Aufgrund der Degeneration
des Nucleus pulposus und der Verringerung der Bandscheibenh6he kommt es zur
Lockerung der angrenzenden Bandstrukturen. Das Rotationszentrum verlauft jetzt in
elliptischen Bahnen und die axialen Krafte werden mehr auf den hinteren Teil des
Wirbelkérpers verlagert.

In einer Untersuchungsreihe von Dooris et al. 2001 wurde die Belastung der
Facettengelenke in Abhangigkeit von der Lage des Rotationszentrums untersucht [39].

Es zeigte sich, dass bei einer axialen Belastung mit 800 Newton die Facettengelenke um
das 2,5 fache mehr belastet wurden, wenn sich das Rotationszentrum im vorderen Teil des
Wirbelkdrpers befand. Beim posterioren Rotationszentrum kam es zu keiner Mehrbelastung
der Facettengelenke. Zusétzlich boten sich Verbesserungen in der Beweglichkeit der
implantierten Bandscheibenprothesen, je weiter das Rotationszentrum nach dorsal verlagert
wurde.

Die Maverick™-Bandscheibenprothese setzt sich aus zwei Komponenten zusammen. Um
Scherkréaften entgegenzuwirken, besteht der untere Teil aus einer konvexen Wélbung im
hinteren Drittel, demgegeniber befindet sich eine konkave Aussparung im oberen Tell
(Abbildung 2.1).
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Abbildung 2.1: die lumbale Bandscheibenprothese Maverick™

Es handelt sich um eine teilgekoppelte, ,semi- constraint“ —Prothese. Durch dieses Design
kommt es zu einer maximalen, kontrollierten Translationsbewegung von 1,5 mm.

Drei anatomische Grdssen stehen zur Verfligung: Small, Medium und Large (siehe Tabelle
2.1)

Tabelle 2.1: Grdssen der Maverick™-Bandscheibenprothese

Grosse Lange ap (mm) Breite (mm) Flache (mm?)
Smalll 25 32 675
Medium 27 35 815
Large 30 39 950

Zusatzlich zur Prothesengrésse kann hinsichtlich der Implantathéhe zwischen 10, 12 und 14
mm und einer Lordosierung von 6 , 9 und 12 Grad entsprechend den anatomischen
Gegebenheiten variiert werden. Insgesamt stehen somit 18 Grdssen fir die obere und 6
Groéssen fir die untere Komponente der Prothese zur Verfugung.

Analog zu den in Tabelle 1.1 wiedergegebenen Mittelwerten der Beweglichkeit der
Lendenwirbelsdule wurde die Maverick™-Prothese am humanen Kadaver getestet.
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Hier zeigten sich eine Beweglichkeit fir die Extension von 3,4°, fir die Flexion von 5,4°, fir
die Seitneige von 3,6° pro Seite und fir die Torsion von 2,3° [50], d.h. die Extension/Flexion
war 18% und die Torsion 19% geringer gegentber der intakten Lendenwirbelsdule. Lediglich
die Seitneige war mit 1% grdsser als bei der intakten Lendenwirbelséule.

Die Oberflache der Prothese besteht aus einer Chrom-Cobalt-Molybdan-Legierung, die der
Standardlegierung nach ASTM F-1537 entspricht und 28 Gewichtsprozent Chrom und 6
Gewichtsprozent Molybdan enthélt. Das Basiselement Cobalt ist immer Balance zu 100
Gewichtsprozent. Der Anteil von Nickel schwankt zwischen <0,3 und <1 Gewichtsprozent
und ist nur aufwendig auf Werte um < 0,1 Gewichtsprozent einzustellen. Nach Angaben des
Herstellers kommt es bei Verwendung der Prothese nur zu einem geringen Metallabrieb.
Nach Hedmann et al. belaufen sich die jahrlichen Bewegungen eines Menschen im Bereich
der Lendenwirbelsdule auf 125.000 Seitneigungen und 2 Millionen Flexions-und
Extensionsbewegungen [63]. Eine entsprechende Simulation der Maverick™-Prothese mit
10 Millionen Seitneigungen und 10 Millionen Flexions- und Extensionsbewegungen wurde im
Labor durchgefihrt.

Bei dieser Simulation wurden anhand mathematischer Formeln die Zyklen entsprechend
einer Standzeit von 31 Jahren berechnet. Dadurch konnte ein Metallabrieb von 12-14 mms3
ermittelt werden. Im Vergleich dazu wurden in der Literatur Werte fir Metallabrieb bei Metall-
Metall-Paarungen in der Hulftendoprothetik bei gleicher Standzeit von 157 mms3
nachgewiesen [96].

Die deckplattenanliegenden Oberflachen sind mikrostrukturiert und mit Hydroxyapatit
beschichtet. Damit ist eine verbesserte ossdre Integration mit entsprechender
Sekundarstabilitdt gewahrleistet. Zentral befindet sich ahnlich der Prodisc-Prothese eine
Finne, um eine exakte Position der Verankerung zu gewahrleisten und die Kontaktflache

zum Knochen zu vergrdBern.

2.2 Indikationskriterien zum Bandscheibenersatz

In Deutschland bestehen keine evidenzbasierten Richtlinien fir die Indikation zur
Bandscheibenimplantation.

Im Marz 2005 hat die AAOS (amerikanische Vereinigung der Orthopaden) in
Zusammenarbeit mit der FDA ( U.S. Food and Drug Administration) die offiziellen Richtlinien
zur Bandscheibenprothetik flr die Vereinigten Staaten verabschiedet.
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Im  wesentlichen entsprechen diese Richtlinien den Kriterien, nach denen
Bandscheibenprothesen in der Klinik und Poliklinik fir Orthopadie der Marthin-Luther-

Universitat Halle/Wittenberg implantiert wurden.

a) Indikationen
- Patientenalter zwischen 18 und 60 Jahren
- Bandscheibendegeneration L4-S1 in Ubereinstimmung zum MRT, Réntgen und ggf.
Diskographie
- Facettengelenksarthrose Stadium | und I
- Muskelverfettung < 50% des M. erector spinae
- Versagen einer mindestens 6 monatigen konservativen Therapie
- Diskogener Kreuzschmerz mit oder ohne pseudoradikularem Schmerz
- VAS konstant tber 5 von 10

Nach Bertagnoli et al. sollte mindestens noch eine Bandscheibenhéhe von 4 mm bei intakten
posterioren Strukturen vorhanden sein. Das Vorliegen einer Facettengelenkarthrose Stadium
[l und IV wird als Ausschlusskriterium betrachtet [10].

b) Kontraindikationen
- bestehende Voroperationen im Segment (Fusionen)
- fortgeschrittene Degenerationen der Anschlusssegmente
- Spinalkanalstenose, Foramenstenose, Spondylolisthesen
- manifeste Osteoporose
- Skoliose
- entzindliche Veranderungen und Tumoren der Wirbelsaule
- ausgepragte Adipositas (BMI > 35)
- Einnahme von Kortisonpraparaten
- bekannte Metallallergien, speziell gegen Nickel und Chrom
- chronische oder akute Niereninsuffizienz
- Schwangerschaft
- Autoimmunerkrankungen sowie endokrine Stérungen (z.B. M. Paget)
- psychosoziale Komorbiditaten (Alkoholabusus, Drogenabusus)
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2.3 Diagnostik

Zur diagnostischen Abklarung ist neben der korperlichen Untersuchung (orthopadisch und

neurologisch) die Bildgebung in Form zweier unterschiedlicher Verfahren zu fordern.

e Roéntgenibersichtsaufnahmen der LWS im anterior — posterioren und seitlichen
Strahlengang dienen vorwiegend zum Ausschluss anderer Erkrankungen. Bei
Erniedrigung des Zwischenwirbelraumes kann man indirekt auf eine Bandscheiben —
degeneration schliessen. Ebenfalls erkennbar sind die fortgeschrittenen knéchernen
Veranderungen. Solche Veradnderungen liegen allerdings bei Patienten mit
Lumbalsyndrom in gleichem Ausmass wie bei beschwerdefreien Patienten vor [139, 150].

¢ Obligat sollte die Kernspintomographie sein. Der Vorzug des MRT im Bereich der
degenerativen Bandscheibenerkrankungen liegt in dem methodisch bedingten hohen
Weichteilkontrast sowie der Méglichkeit zur multiplanaren Bildgebung mit sagittaler,
koronarer, horizontaler oder selektiver Darstellung foraminaler Ebenen [9].

Die gesunde Bandscheibe wird im T1-gewichteten Bild gewéhnlich intermediar abgebildet;
auf T2-gewichteten Bildern stellt sich wasserhaltiges Nucleus pulposus-Material
liguordquivalent mit hoher Signalintensitat dar [123].

Teile des Anulus fibrosus, der Knorpelplatten und des hinteren Langsbandes erscheinen
infolge des geringeren Wassergehaltes in allen Abbildungsmodi signalarm. Das MRT zeigt
bei Bandscheibendegeneration zusétzlich Verédnderungen der Grund- und Deckplatten
sowie eine Dehydration der Bandscheibe (,black disc®) im betroffenen Segment.

Es treten sogenannte Modic- Veranderungen (Signalverstarkung bzw. Abschwéachung) in der
grund- und deckplattennahen Spongiosa um die degenerativ veranderte Bandscheibe auf
[107]. Zusétzlich zeigt sich in der T2- gewichteten Sequenz eine signalintensive helle Zone
im dorsalen Bandscheibenanteil des Anulus fibrosus [6]. In der Studie von Toyone et al.
1994 wurde nachgewiesen, dass bei 73% der Félle mit Rickenschmerzen eine Modic-lI
Veranderung im MRT vorlag [140] (Abbildung 2.2).

Bei der Indikationsstellung zur Operation sollte ein sequestrierter Bandscheibenvorfall nicht
vorliegen, Vorw6lbungen kénnen jedoch vorhanden sein [18].

Bei unklarem Befund sollte bei der Bnadscheibendegeneration praoperativ eine
Diskographie durchgefiihrt werden. Dabei lasst sich der typische ,memory-pain® im
betroffenen Segment auslésen, wenn sich bei der Kontrastmittelgabe der intradiskale Druck
erhéht.
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Abbildung 2.2 : Réntgen und MRT der LWS: Verminderung der Segmenthéhen LWK4/5 und
LWK 5/SWK1 mit Protrusionen der Bandscheiben und Modic-Veranderungen

2.4 Operationstechnik

Die Maverick™-Bandscheibenprothese wird von ventral implantiert. Dabei besteht die
Mdoglichkeit transperitoneal oder retroperitoneal vorzugehen. In der vorliegenden
Untersuchung erfolgte grundsatzlich der retroperitoneale Zugang, nachdem der Patient in
modifizierter Steinschnittlage positioniert wurde. Die Hautinzision erfolgte quer oberhalb der
Symphyse. Alternativ wurde der pararektale Zugang mit Langsinzision im unteren linken
Quadranten gewahlt.

Im Anschluss erfolgte die Praparation bis zum Peritonealsack, der stumpf nach medial
weggehalten wurde. Nach Praparation durch das retroperitoneale Fettgewebe diente der M.
psoas als Leitstruktur, um den hier verlaufenden Ureter sicher identifizieren zu kénnen. Im
Bereich L5/S1 verlaufen direkt Gber dem Bandscheibenfach die A. und V. sacralis mediana,
die legiert werden missen. Orientieren kann man sich hier am Promontorium. In analoger
Weise ist das Vorgehen im Bereich L4/5 mdglich, wobei hier die retroperitoneal liegenden
GefaBe schonend prapariert werden missen, um an das Bandscheibenfach zu gelangen.
Eine wichtige Struktur befindet sich in der Gewebeschicht vor der Aorta. Hier verlauft der
Plexus hypogastricus superior, der seine pragangliondren symphatischen Fasern aus dem
unteren Thorakal- und dem oberen Lumbalmark sowie aus parasymphatischen Fasern aus
dem Sakralmark empféangt.

Eine Verletzung dieses Plexus kann beim Mann zu einer retrograden Ejakulation fhren.
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Nach entsprechender Darstellung des jeweiligen Bandscheibenfaches wurde das Zentrum in
sagitaler Ebene unter dem Bildverstarker markiert und das Bandscheibenfach ausgeraumt.
Der Anulus fibrosus wurde beidseits lateral belassen, das hintere Langsband blieb ebenfalls
erhalten. Die Grund- und Deckplatten wurden mit einer Kirette entknorpelt und der Knochen
angefrischt.

Es erfolgte jetzt in mehreren Schritten die Vorbereitung fir die Aufnahme der
Bandscheibenprothese. Zuné&chst wurde die entsprechende Grésse ,small®, ,medium“ oder
Jlarge“ ausgemessen. Nachfolgend wurden die dorsalen kndchernen Anbauten entfernt,
ohne das hintere Langsband zu zerstdren.

Der entsprechende Lordosewinkel wurde bestimmt, wobei zwischen 6°, 9° und 12° gewahlt
werden konnte.

Mit dem ,4-in-1* Gerat wurde unter Kontrolle mit dem Bildverstérker zunachst die
Implantationstiefe eingestellt. Danach erfolgte die Distraktion zur Ermittlung der
Bandscheibenhdhe. In diesem Schritt wurde die definitive Prothesengrdsse festgelegt. Zur
Vorbereitung auf die Prothese wurden der obere und untere Kiel in die Wirbelkdrper

eingeschlagen. Die Implantation der Bandscheibenprothese erfolgte kontrolliert unter dem
Bildverstarker (Abbildungen 2.3 — 2.6).

Abbildungen 2.3-2.6 : Darstellung des Einbringens der Prothese in situ und
Hautnaht (ca 6-8 cm)
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2.5 Patientengruppen

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit stutzen sich auf die Implantation von 15 Maverick ™.-
Bandscheibenprothesen, wobei in 5 Fallen monosegmental L5/S1 und in 5 Fallen
bisegmental L4/5 und L5/S1 implantiert wurde.

Keiner der Patienten trug andere Metallimplantate. Konservativ waren alle Patienten
mindestens 6 Monate ohne Erfolg vorbehandelt worden. Ein Facettensyndrom wurde durch
eine Infiltration und probatorische Distraktionsbehandlung ausgeschlossen.

Die postoperative Mobilisation begann ab dem ersten postoperativen Tag unter Schutz einer
lumbalen Orthesenbandage (Softec-Lumbo™, Fa. Bauerfeind), welche fir 12 Wochen
postoperationem getragen wurde. Es bestand keine Einschréankung fir Stehen, Sitzen und
Gehen sowie flr die Verrichtungen des taglichen Lebens. Sport und Heben/Tragen >10 kg
war flir 12 Wochen postoperationem nicht gestattet.

Die Nachuntersuchungen erfolgten durchschnittlich nach 14,8 Monaten (11-22 Monate). Hier
erfolgten die klinische und radiologische Kontrolle, die Beantwortung des Oswestry- Scores
und des SF-36 Fragebogen, die Schmerzanalyse mittels VAS sowie die Entnahmen der Blut-
und Urinproben.

Als Kontrollgruppe fir die Chrom- und Cobaltbestimmungen im Serum und Urin dienten 5
gesunde Probanden (Durchschnittsalter 29,8, von 22 bis 35 Jahren, eine weibliche, vier
mannliche). Diese wiesen keine beruflichen Metallionenbelastungen auf und waren keine
Metallimplantattrager, eine Nierenerkrankung bestand nicht.

2.6 Radiologische Auswertung der Bandscheibenprothesen

Um  Veradnderungen  der  statischen und  dynamischen  Messwerte  nach
Bandscheibenimplantation zu evaluieren, wurden die standardisierten konventionellen
Réntgenbilder praoperativ und postoperativ nach durchschnittlich 14 Monaten ausgewertet
(fixer Film-Focus-Abstand von 115 cm, Réntgengerat Polydoros LX 30/50 von Siemens,
Auslesung der Aufnahmen mit dem FCR XG-1 von Fujifilm).

Hierbei wurden die seitlichen und anterior-posterior Aufnahmen im Sitzen, sowie die
Funktionsaufnahmen der Lendenwirbelsdule im Stehen bei maximaler aktiver Anteversion

und Retroversion miteinander verglichen.
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Gemessen wurden die vordere (VH) und hintere (HH) Bandscheibenhdhe, die
Gesamtlordose (GL), die Segmentlordose (SL) und die postoperative Beweglichkeit (ROM).
Die Gesamtlordose wurde durch Anlegen der Tangenten von der Deckplatte des LWK 1 zur
Deckplatte SWK 1 ermittelt. Der segmentale Lordosewinkel wurde zwischen der Deckplatte
des kranialen zur Grundplatte des kaudalen Wirbelkdrpers berechnet.
Um eine Vergleichbarkeit der Réntgenbildserien zu gewahrleisten, wurden die
Bandscheibenh6hen anhand des ausgerechneten VergréBerungsfaktors angeglichen. Hierzu
wurde das praoperative Rontgenbild als Ausgangswert genommen und die Taillenbreite des
LWK 5 gemessen. Der VergrdBerungsfaktor f wurde ermittelt.
Formel: f = WK-Breite 1

WK-Breite2*100
(WK-Breite1: LWK 5 Taille praoperativ, WK-Breite2: LWK 5 Taille postoperativ)

Anhand des VergréBerungsfaktors erfolgte in Abhangigkeit des Ausgangsbildes die
Umrechnung der Bandscheibenhéhen im  Verlauf zum  Ausgangswert (reale
Bandscheibenhéhe = gemessene Bandscheibenhdhe * VergréBerungsfaktor f).

Zusatzlich konnte mit Hilfe der Dabbs-Ratio die Bandscheibenhéhe berechnet werden
[(VH+HH)/2] [33]. Hierfur wurden die Endpunkte der Grundplatte des kranialen Wirbelkdrper
und die Endpunkte der Deckplatte des caudalen Wirbelkérpers markiert und vermessen
(Abbildung 2.7).

Die ROM wurde mittels Uberlagerungsprinzip der Funktionsaufnahmen postoperativ

ermittelt.

Abbildung 2.7: Radiologische Auswertung der Winkel fir Gesamtlordose,

Segmentlordose und Bandscheibenhdhe
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2.7 Laborparameter

Die Bestimmung der Metallionenkonzentrationen im Blut und Urin erfolgte in der
Kontrolluntersuchung nach 14,8 Monaten. Bezlglich der Ergebnisse zur Analyse der
Metallkonzentrationen im Serum und Urin muss vorangestellt werden, dass hier keine
Ausgangswerte des Patientenkollektives vorlagen.

Deshalb wurde eine Kontrollgruppe gebildet. Hierzu stellten sich finf Mitarbeiter der Klinik
und Poliklinik far Orthopadie der Marthin — Luther- Universitat Halle zur Verfligung.

Die Kontrollgruppe setzte sich aus einer weiblichen und vier mannlichen Probanden
zusammen. Das Durchschnittsalter lag bei 29,8 Jahren (22 -35 Jahre). Diese wiesen keine
beruflichen Metallionenbelastungen auf und waren keine Metallimplantattrager.

Die Blutentnahmen erfolgten mit S-Monovetten-Kanllen fir Metall-Analytik der Firma
Sarstedt. Die Aufarbeitung und Serumgewinnung wurde im hauseigenen Labor durchgefihrt.
Bis zur Verarbeitung wurden die Proben bei -20° Celsius inkubiert. Der Transport erfolgte
unter Kiihlung in entsprechenden Pyrostor-Behaltern.

Die Metallionenmessungen wurden mittels Atomabsorptionsspektrometrie (Z-8200 AAS) der
Firma HITACHI (Polarized Zeeman Atomic Absorption Spectrometer) im Institut fir Klinische
Chemie und Laboratoriumsmedizin des Universitatsklinikums Dresden (Leitung: Prof. Dr.
med. Gabriele Siegert, Postadresse: Fetscherstr.74, 01307 Dresden) durchgefiihrt.
Nachweisgrenzen waren 0,03 ng/ml fir Chrom im Serum und Urin, 0,3 ng/ml fir Cobalt im

Serum und 0,3 ng/ml im Urin.

2.8 Messinstrumente

e Der Oswestry Disability Questionnaire: Dieser Fragebogen erfasst sowohl das subjektive
Empfinden der Patienten vor der Operation als auch zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung.
Er beinhaltet 10 Fragen aus denen der ,Oswestry-Disability-Index Score® (ODI)
ermittelt wird [48].

Jede der vorgegebenen Antworten wird, je nach Ausmass der Einschrankung, mit einem
Punktwert zwischen 0 und 5 bewertet. Die Summe der erzielten Punkte wird abschliessend
verdoppelt. So wird in Bezug auf den Maximalwert von 100 Punkten der berechnete Index
(ODI) als ein Prozentwert angegeben, bei dem hohe Werte einen hohen Grad der
Einschrankung bedeuten [87].

¢ VAS — visuelle Analog Skala: Diese Skala ist ein gebrauchlicher Messparameter zur
Erfassung der Schmerzintensitat, wobei hier die Einteilung Null bis 100 gewahlt wurde.
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In der vorliegenden Arbeit wurde sie als Visual Analogue Pain Severity Scale als
horizontale Linie dargestellt, deren linkes Ende mit ,kein Schmerz* und deren rechtes Ende
mit ,unertraglicher Schmerz“ bezeichnet war [82].

Der Patient soll auf diesem Zahlenstrahl seine subjektive Schmerzintensitat préaoperativ
und zum Zeitpunkt der Kontrolluntersuchung einschatzen und den fur ihn entsprechenden
Wert auf der Skala markieren. Die VAS ist ein gutes Messinstrument fiir die subjektive
Schmerzintensitat.

e SF- 36 Score (MOS Short-Form 36): Dieser Score dient der Erfassung der
krankheitslibergreifenden , gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat. Der Originalscore
wurde 1992 in Amerika entwickelt und steht mittlerweile in fast 50 Landern zur Verfligung
[151]. Die deutsche Version wurde 1994 veréffentlicht [26].

Die 36 Fragen werden in acht Subskalen eingeteilt:

koérperliche Funktion, Rollenfunktion in kérperlicher Hinsicht, Rollenfunktion in emotionaler
Hinsicht, soziale Funktionsfahigkeit, Schmerz, psychisches Wohlbefinden, Vitalitat,
allgemeine Gesundheitswahrnehmung.

Dieser Score misst neben dem klassischen Krankheitskonzept auch die Folgen von

Krankheit auf individueller sozialer Ebene. Dabei sind Werte bis 100 mdglich, die vollste

Patientenzufriedenheit charakterisieren.

Die Reproduzierbarkeit dieses Scores hat sich in zahlreichen Studien erwiesen und konnte

gut in unserer Studie eingesetzt werden [24, 54, 118].

2.9 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung wurde mit Hilfe von Microsoft Excel ,dem Statistikprogramm
SPSS Version 11 und dem Statistikprogramm SigmaStat erarbeitet.

Die radiologische Auswertung erfolgte manuell am Réntgenbild. Nach Einscannen der Bilder
wurden diese mit dem Softwareprogramm Direct-CAD Version 8.1. digital vermessen.

Die deskriptive Darstellung der Ergebnisse erfolgte tabellarisch sowie in Diagrammform. Zur
statistischen Analyse wurden der t-Test, der Wilcoxon — Test flr paarige Stichproben und der
Mann- und Whitney- Test verwendet. Der Mann- und Whitney-Test findet vor allem dann
Anwendung , wenn die Bedingungen fir den t-Test, also Normalverteilung und gleiche
Varianz, nicht gegeben sind. Der Wilcoxon-Test ist das verteilungsfreie Analogon zum t-Test
fir paarige Stichproben. Seine Verwendung bietet sich an, wenn die gleiche Stichprobe

zweimal untersucht wird, beispielsweise vor und nach Therapie.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Allgemeine Ergebnisse
3.1.1 Monosegmentale Bandscheibenimplantation

Die Operationen wurden im Zeitraum von Oktober 2003 bis April 2004 von nur einem
Operateur durchgefiihrt. Somit konnten unterschiedliche Vorgehensweisen die Ergebnisse
nicht beeinflussen. Insgesamt wurden 15 Prothesen implantiert. Dabei erfolgte die
monosegmentale Implantation L5/S1 bei finf Patienten (3 weibliche und 2 méannliche) im
Durchschnittsalter von 34,7 Jahren ( 20-43 Jahre). Der Body Mass Index lag mit 22,8 ( 17,9-
26,4 ) im Normbereich.

Die Operationszeit betrug im Durchschnitt 73,8 Minuten (61-86 Minuten). Intraoperativ kam
es zu keinerlei Komplikationen.

Allen Patienten wurde die Maverick™- Bandscheibenprothesen Medium 9° mit einer H6he
von 10 mm implantiert.

Die Patienten konnten im Mittel nach 9,2 Tagen (8-11 Tage) aus dem stationdren Bereich
entlassen werden. Im Anschluss wurden Rehabilitationsmassnahmen eingeleitet, die
entweder stationar oder ambulant erfolgten.

Im Verlauf bis zum ,follow-up“ nach durchschnittlich 14,8 Monaten musste bei einer Patientin
mit einem sensiblen S1-Syndrom eine dorsale Revision mit Neurolyse durchgefiihrt werden.
Dadurch konnte die Symptomatik gebessert werden.

Andere Komplikationen wurden in diesem Patientenkollektiv nicht beobachtet.

3.1.2 Bisegmentale Bandscheibenimplantation

In dieser Gruppe wurde bei flnf Patienten (5 méannliche) im Durchschnittsalter von 38,3
Jahren (19-49 Jahre) bisegmental L4/5 und L5/S1 implantiert. Der Body Mass Index lag mit
25,46 (22,2 — 29,9) an der Obergrenze des Normalbereiches.

Die Operationszeit betrug im Mittel 151 min (134 — 180 Minuten). Auch hier kam es zu
keinen intraoperativen Komplikationen.

Postoperativ bot ein Patient nach intraoperativer Anlage eines Peridualkatheters ein
Liquorverlustsyndrom, welches konservativ durch Bettruhe flir 5 Tage erfolgreich therapiert
wurde.

Die Grosse ,large” wurde einheitlich in allen Segmenten implantiert. Das Segment L4/5
wurde jeweils mit 6° und einer Héhe von 12 mm in 4 Féllen und mit 6° und 10 mm H&he in
einem Fall besetzt.
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Die Implantate fur das Segment L5/S1 waren bei 4 Patienten 6° und bei einem Patienten 9°,
wobei die Hohe in 3 Fallen 10 mm und jeweils einmal 12 und einmal 14 mm betrug (Tabelle
3.1).

Die durchschnittliche Verweildauer im Krankenhaus betrug 8,8 Tage (7-12 Tage).

Tabelle 3.1: Absolute Anzahl der implantierten Prothesentypen (Grésse, Hohe, Winkel)
in Abhangigkeit vom operierten Segment

Prothesentyp Anzahl L4/5 L5/S1
Grosse Hohe (mm) Winkel (°) (absolut)

10
10
10
12
12
12 1
14

rrrrrr
ONOOoOOOo O
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2
4 4
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3.2 Ergebnisse des Oswestry Disability Index

Der Oswestry Disability Index lag préoperativ bei der Gruppe mit monosegmentaler
Bandscheibenimplantation bei 63,1 (48-80). Bei der Kontrolluntersuchung kam es zu einer
signifikanten Verbesserung auf 39,2 (22-66) (t-Test:P< 0,05) (Abbildung 3.1).

Oswestry Disability Index

praoperativ postoperativ

Abbildung 3.1: Oswestry Disability Index praoperativ und 1 Jahr postoperativ

bei monosegmentaler Versorgung L5/S1
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In der Gruppe der bisegmental versorgten Patienten lag bei der praoperativen Befragung ein
mittlerer Score von 45,2 (22-70) vor. Zur Befragung ein Jahr postoperativ zeigte sich in
dieser Gruppe eine signifikante Besserung auf einen Wert von 18,4 (0-38) (t-Test P< 0,05).
Ein Patient gab sogar eine véllige Beschwerdefreiheit an (Abbildung 3.2).

Oswestry Disability Index

50+

40

30+

20+

10+

praoperativ postoperativ

Abbildung 3.2: Oswestry Disability Index préoperativ und 1 Jahr postoperativ
bei bisegmentaler Versorgung L4/5 und L5/S1

Beim Vergleich der Daten des gesamten Patientengutes zeigten sich signifikante
Besserungen um 25,4 Prozentpunkte von 54,2 auf 28,8 (t-Test P= 0,0076) (Abbildung 3.3).

Oswestry Disability Index

60+

50
40

30+
20+

praoperativ postoperativ

Abbildung 3.3: Oswestry Disability Index préoperativ und 1 Jahr postoperativ

des Gesamtkollektives
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3.3  Ergebnisse der visuellen Analogskala (VAS)

Die Ergebnisse der subjektiven Schmerzangaben korrelierten mit den Ergebnissen des
Oswestry Disability Index.

Lagen die Werte praoperativ noch im Mittel bei 68,8 (45-95) in der Gruppe der
monosegmental versorgten Patienten, zeigten sich bei der Kontrolluntersuchung statistisch
signifikante Verbesserungen auf 35,8 (8-69), wobei hier der schlechteste Wert dem

Patienten entsprach, der im postoperativen Verlauf revidiert werden musste (Abbildung 3.4).

VAS 1BSP

praoperativ postoperativ

Abbildung 3.4: Signifikante Verbesserung (t-Test P< 0,05) im Vergleich préoperativ

und postoperativ bei monosegmentaler Implantation

In der Gruppe der bisegmental versorgten Patienten verbesserte sich das subjektive
Schmerzempfinden deutlicher. Wurde noch praoperativ eine Schmerzintensitat von 71,4 (60-
86) angegeben, sank dieser Wert nach 14,8 Monaten im Durchschnitt auf 19,4 (1-30)
(Abbildung 3.5).

VAS 2BSP

80+

60

40

20

praoperativ postoperativ

Abbildung 3.5: signifikante Verringerung der VAS (t-Test P<0,001) nach einem Jahr



28 Ergebnisse

Betrachtet man das Gesamtkollektiv préoperativ und zur Kontrolluntersuchung zeigte sich im
Mann- Whitney- Test eine signifikante Schmerzlinderung (P<0,001).
Die VAS verringerte sich um durchschnittlich 45 Punkte (Abbildung 3.6).

VAS Gesamt

80

60

40

20

praoperativ postoperativ

Abbildung 3.6: Verminderung im Mittel 69,5 préoperativ auf 24,5

1 Jahr postoperativ

3.4  Der MOS Short Form-36 (SF -36)

Dieser Test liefert eine krankheitsibergreifende Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat. Die Ergebnisbetrachtung erfolgte in den einzelnen Subskalen sowie in der
Einteilung in physische Komponente (PCSS — physical component summery score) und
mentale Komponente (MCSS — mental component summery score). Die letzte Einteilung
ermdglicht den Vergleich mit entsprechenden bereits verdffentlichten Arbeiten nach
Bandscheibenprothesenimplantation.

Bei dem monosegmental versorgten Patientenkollektiv zeigte sich im physischen Bereich
eine signifikante Verbesserung (t-test P<0,05). Der Ausgangswert lag im Durchschnitt bei
21,9 Punkten (19,1-25,7) und erhéhte sich auf 34,3 Punkte (23,7-47,1). Im mentalen Bereich
kam es ebenso zu einer signifikanten Verbesserung um 14,9 Punkte auf insgesamt 52,5
(40,6-59,3) (Abbildung 3.7).
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Die Patientengruppe mit zwei implantierten Bandscheibenprothesen gab im Durchschnitt
einen Wert von 23,8 (18,8-31,8) préoperativ im physischen Bereich an. Postoperativ kam es
zu einer signifikanten Verbesserung auf 43,7 (29,2-53,5).
Im mentalen Bereich zeigte sich ebenfalls eine signifikante Verbesserung. Hier stieg der
Punktwert um 10,2 auf 52,7 (39,3-58,3) (Abbildung 3.8).

SF - 36 Score 1 BSP

PCSS pra
PCSS 1a

@ MCSS pra
@ MCSS 1a

Abbildung 3.7: Anstieg der Werte flir PCSS (links) und MCSS (rechts) im
Vergleich praoperativ und nach einem Jahr .
Signifikanz t-Test P < 0,05 fur PCSS und P<0,02 fir MCSS

SF - 36 Score 2 BSP

PCSS pra
PCSS 1a

= MCSS pra
@ MCSS 1a

Abbildung 3.8: Anstieg der Werte fiir PCSS (links) und MCSS (rechts) im
Vergleich praoperativ und nach einem Jahr .
Signifikanz t-Test P < 0,005 fir PCSS und P<0,0001 fir MCSS
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In der Summation beider Gruppen kommt es bei der Betrachtung der PCSS zu einer
signifikanten Steigerung der Werte von praoperativ 22,9 (18,8-31,8) auf 39,0 (23,7-53,5).
Diese signifikante Verbesserung stellt sich auch bei der Betrachtung der MCSS dar
(Abbildung 3.9).

SF - 36 - Score Gesamt

PCSS pra
PCSS 1a

o MCSS pra
o MCSS 1a

Abbildung 3.9: signifikanter Anstieg im Bereich PCSS (links) (t-Test P< 0,001)
und MCSS (rechts) (t-Test P< 0,0001)

Jede Subskala des SF 36-Scores des gesamten Patientengutes zeigte eine signifikante
Verbesserung (Abbildung 3.10).

SF 36-Score-Subskalen
-Vergleich praoperativ - postoperativ-

Abbildung 3.10 : SF 36- Profil: KF=kérperl. Funktion; KR: kérperl. Rollenfunktion;
S= Schmerz; A= allg. Gesundheitswahrnehmung; V= Vitalitat;
So= soziale Funktion; ER= emotionale Rollenfunktion;
P= psych. Wohlbefinden
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Die Ergebnisse der einzelnen Subskalen wurden der deutschen Referenzstudie von
Bullinger et al. gegenlbergestellt [27].

Dabei trat fir die kérperliche Funktion eine 2,5 fache Verbesserung des Scores gegentiber
der praoperativen Befragung auf. Daraus lasst sich erkennen, welchen Nutzen die Patienten
von der Operation hatten.

Die Normwerte einer gesunden Population ergaben einen Mittelwert um 90 Punkte. Der
Mittelwert im ,follow-up® lag bei 64 Punkten.

In der Subskala kérperliche Rollenfunktion wurde erfragt, ob der Patient aufgrund der
koérperlichen Probleme Schwierigkeiten bei der Arbeit oder bei alltdglichen Tétigkeiten hat.
Hier zeigte sich eine signifikante Verbesserung auf 50 Punkte. Der Normmittelwert der
gesunden Population betragt hier 83 Punkte.

Der kérperliche Schmerz beschreibt die schmerzbedingte Einschrankung der Lebensqualitat,
insbesondere der Schmerzintensitat und Schmerzfunktion und ihre Auswirkungen.

Hier zeigte sich eine signifikante Verbesserung von 19,5 auf 52,6 Punkte. Im Vergleich lag
der Normmittelwert bei 76,6 Punkte.

Bei der allgemeinen Gesundheitswahrnehmung wird der Vergleich mit anderen Menschen
und deren Gesundheit durchgefihrt. Hier kam es zu einer Steigerung auf einen
Durchschnittswert von 61,1 Punkten. Der Normmittelwert der gesunden Population liegt bei
73,6 Punkte.

Die Vitalitat beinhaltet die Polaritat zwischen Elan und Midigkeit. Betrug der Ausgangswert
praoperativ noch 24 Punkte, kam es nach einem Jahr zu einem signifikanten Anstieg auf 56
Punkte. Damit wurden schon fast Normalwerte erreicht, die bei der 0.g. Referenzstudie 59,3
Punkte betrugen.

In der Subskala soziale Funktionsféhigkeit wird die Einschrédnkung der sozialen Kontakte
untersucht. Hier kam es zu einer Verdopplung der Ausgangswerte. Der signifikant
verbesserte Endwert von 85,3 spiegelte den Wert von 85,2 Punkten in der gesunden
Population wieder.
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Die emotionale Rollenfunktion erfasst die allgemeinen Indikatoren der reduzierten
Leistungsfahigkeit. In dieser Subskala wurde ein Wert von 90 Punkten ermittelt. Damit lag
der Wert oberhalb der gesunden Kontrollgruppe (81,2 Punkte).

Die letzte Unterteilung des SF-36 betrachtet das psychische Wohlbefinden, was unter
anderem die Grundstimmung der Patienten erfasst. Auch hier zeigte sich nach
Bandscheibenimplantation eine signifikante Verbesserung der Werte auf 66 Punkte. Hier lag
der Normwert bei 71,2 Punkten.

3.5 Ergebnisse der Serum- und Cobaltionenkonzentrationen im Blut und Serum

Tabelle 3.2: Metallionenkonzentrationen im Serum

Chrom Kontrollgruppe Patienten 1 BSP Patienten 2 BSP
(ng/l)/Serum

1 0,46 4,36 1,86
2 0,52 1,10 0,24
3 0,00 0,96 2,94
4 0,56 1,12 2,06
5 0,36 1,70 3,00
Cobalt

(ng/l)/Serum

1 0,00 6,94 4,20
2 0,00 0,46 3,00
3 0,62 3,80 6,50
4 1,70 7,94 7,94
5 1,30 0,98 5,74

Bei der Betrachtung der Metallionenkonzentrationen im Serum fir Chrom zeigte sich im
Vergleich zur Kontrollgruppe eine signifikante Erhéhung in dem monosegmental versorgten
Patientenkollektiv. Die Cobalt-Werte im Serum wiesen eine Erhdéhung auf, eine statistisch-
signifikante Steigerung war nicht nachweisbar.

In dem bisegmental versorgten Kollektiv waren sowohl die Metallionenkonzentrationen fur
Chrom als auch die Werte fiir Cobalt im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant erhéht
(Abbildung 3.11 und 3.12).
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Bei dem Vergleich der prothetisch versorgten Kollektive untereinander, bestanden keine
signifikanten Unterschiede.

3
2 1 i

1 4 !

Chrom/Serum in pg

Hontrolle 1 BS-Prothese 2 BS- Prothesen

Abbildung 3.11: Vergleich der Serumkonzentrationen fiir Chrom: signifikante
Steigerung bei 1 BSP (t-Test P=0,007) und bei 2 BSP (P=0,01)
gegeniber der Kontrollgruppe. Dementsprechend auch
signifikante Steigerung des Gesamtkollektives gegeniber
der Kontrollgruppe (t-Test P=0,012)

10

o i

Kontrolle 1 BS-Frothese 2 BES-Prothesen

Cobalt /3erum in g

Abbildung 3.12: Vergleich Cobalt im Serum gegen Kontrollgruppe: keine
signifikante Erhéhung bei monosegmentaler Versorgung (Mitte),
signifikante Erhéhung der bisegmental operierten Patienten (rechts)
gegenulber der Kontrollgruppe (t- Test P< 0,001)
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Bei der Auswertung der Urinkonzentrationen fielen die deutlich erhéhten Werte in beiden
Gruppen auf. Aber auch in der Kontrollgruppe bestand eine erhéhte Ausscheidung von
Chrom und Cobalt im Mittelstrahlurin. Bei der statistischen Auswertung konnte nur ein
signifikanter Unterschied fir Chrom zwischen der Kontrollgruppe und der Patientengruppe,
die mit zwei Bandscheibenprothesen versorgt wurden nachgewiesen werden (t-Test P<0,05).
Die Werte fir Cobalt in beiden Kollektiven und fir Chrom in der Gruppe mit
monosegmentaler Versorgung waren statistisch nicht signifikant unterschiedlich zur
Kontrollgruppe (Abbildung 3.13 und 3.14).

Tabelle 3.3: Metallionenkonzentrationen im Mittelstrahlurin

Chrom(ug/l /Urin Kontrollgruppe Patienten 1 BSP Patienten 2 BSP
1 0,80 10,92 4,26
2 0,22 0,00 0,00
3 0,96 0,00 3,22
4 0,36 2,54 2,76
5 0,60 1,38 1,78
Cobalt(ug/1)/Urin
1 4,60 13,64 17,06
2 5,94 0,00 0,00
3 7,28 0,00 5,80
4 9,68 3,35 18,72
5 1,56 2,14 1,62
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Abbildung 3.13: Cobalt im Urin ohne signifikante Erhdhungen
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Abbildung 3.14: Chrom im Urin: signifikante Erhéhung zwischen der
Kontrollgruppe und dem bisegmental operierten
Patientenkollektiv

3.6  Ergebnisse der radiologischen Auswertung

In der postoperativen Untersuchung konnten keine signifikanten Veranderungen des
Gesamtlordosewinkels (GL) festgestellt werden. Der Mittelwert betrug praoperativ 45,4° (24-
68°). Zur Kontrolluntersuchung wurden Winkel von 21-60° mit einem Mittelwert von 41,7°
gemessen. Es zeigte sich eine tendenzielle Abnahme des Gesamtlordosewinkels, die
allerdings statistisch nicht signifikant ist.

Der segmentale Lordosewinkel im operierten Segment in Neutralstellung (SL) zeigte in
beiden Segmenten der bisegmental versorgten Gruppe eine signifikante VergrdéBerung ( t-
Test L4/5 P<0,015, L5/S1 P<0,03).

Das monosegmental versorgte Patientenkollektiv zeigte ebenfalls eine signifikante
Verbesserung des segmentalen Lordosewinkels (t-Test P<0,05).

Bei dem Gesamtmittelwert des operierten Segmentes L5/S1 zeigte sich eine signifikante
VergrdBerung (t-Test P<0,01).

Eine statistisch signifikante Veranderung stellte sich bei den Messungen der
Bandscheibenhéhen L4/5 und L5/S1 in beiden Patientenkollektiven im ,follow-up“ nach 14,8
Monaten dar. Diese Verbesserungen zeigten sich auch bei der Berechnung der Dabbs-Ratio
(Tabelle 3.4).
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Tabelle 3.4: radiologische Daten: MW=Mittelwert, Std Dev = Standardabweichung;
GL: Gesamtlordose; SL=Segmentlordose; VH= vordere Bandscheibenhdhe;
HH=hintere Bandscheibenhbhe; Dabbs-Ratio= (VH[cm]+HH [cm]/2);
*= Wilcoxon-Test flr abhangige Parameter

Praoperativ “follow-up” p-Wert
MW t Std Dev MW £ Std Dev

GL (9 45,4+14,9 41,7+16,3 0,61

SL L4/5 (9 18,2+7,30 24,816,20 0,015*
SL L5/S1 (9 18,114,34 21,1+3,89 0,005*
VH L4/5(mm) 9,41+2,27 13,6%2,02 <0,001*
HH L4/5(mm) 4,91+0,65 10,4+1,02 <0,001*
Dabbs-Ratio L4/5 0,71+0,14 1,19+0,14 <0,0003*
VH L5/S1 (mm) 9,83+2,55 13,7+1,02 <0,003*
HH L5/S1 (mm) 4,37+0,81 10,7+0,55 <0,0001*
Dabbs Ratio L5/S1 0,70%0,16 1,21+0,05 <0,0001*

Beim Vergleich der préaoperativen segmentalen Lordosewinkel (SL) zwischen den
Segmenten L4/5 und L5/S1 konnten keine Unterschiede festgestellt werden. Im ,follow—up*®
zeigte sich eine tendenziell starkere Lordosierung im Segment L4/5 gegenlber dem
Segment L5/S1 (Tabelle 3.5).

Tabelle 3.5: Vergleich der Ergebnisse fir den Gesamtlordosewinkel und den segmentalen
Lordosewinkel mit Ergebnissen aus Publikationen

praoperativ »follow-up“ Cakir [30] Stagnara [134]
»follow-up*“
GL (9 45,4+14,9 41,7+16,3 58,619,3 56110
L4/5 (°) 18,2+7,30 24,8+6,20 30,8+9,1 23+ 6
L5/S1 (°) 18,114,34 21,1+£3,89 26,615,1 21+ 6

Beim Vergleich der Bandscheibenhdhen praoperativ und im ,follow-up® stellten sich in beiden
Segmenten statistisch signifikante Verbesserungen ein, die mit Literaturangaben
vergleichbar sind (Tabelle 3.6)
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Tabelle 3.6: Vergleich der Ergebnisse fiir die vordere und hintere Bandscheibenhéhe in den
Segmenten L4/5 und L5/S1: VH= vordere Bandscheibenhdhe;
HH= hintere Bandscheibenhéhe (in mm)

Cakir Cakir [30] Gilad [56] Nissan[112]

Praop »follow- up“ [30] »follow-up*“
praop
VH L4/5 9,41+227 13,6%2,02 10,1£3,3 17,3+2,1 12,0+1,8 14,122
HH L4/5 4,91+0,65 10,4+1,02 47+17 9,1+0,8 7,7£1,5 7,5%1,6
VHL5/S1 9,83+2,55 13,7+1,02 8,5£3,5 16,6+2,5 14,1£22 15,1£3,1
HH L5/S1 4,37+0,81 10,7+0,55 42+1,1 8,615 7,5+1,6 6,1£1,5

Wie in Tabelle 3.4 dargestellt zeigten sich signifikante Verbesserungen der Dabbs-Ratio im
Segment L4/5 und L5/S1 im Vergleich mit den préoperativen Werten (Tabelle 3.7).

Tabelle 3.7: Vergleich fur die Ergebnisse der durchschnittlichen Bandscheibenhéhe
(Dabbs-Ratio = [vordere+hintere Bandscheibenhdéhe (cm)]/2) in den
Segmenten L4/5 und L5/S1

Cakir [30] Cakir [30] Dabbs [33]

praop »follow-up“ praop »follow-up*
L4/L5 0,71£0,14 1,19+0,14 0,74+0,22 1,32+0,10 1,1410,22
L5/S1 0,70+0,16 1,21+0,05 0,64+0,25 1,26+0,11 1,13+0,21

Tabelle 3.8: Messergebnisse der ROM in den Segmenten L4/5 und L5/S1 anhand von
aktiven Funktionsaufnahmen

“follow-up” Cakir *[30] Pearcy **[117] Tibrewal*** [138]
MW (min-max) MW (min-max) MW (min-max) MW (min-max)

L4/5 (°) 13,5 (11-15) 6,3 (2-13) 16,0 (8-24) 8,0 (3-14)
L5/S1 (°) 10,3 (8 -13) 5,6 (0-13) 14,0 (4-24) 7,0 (2-13)

MW = Mittelwert

*

Untersuchung postoperativ bei Patienten mit Prodisc- Bandscheibenprothese

Untersuchungen am gesunden Patienten

*** Untersuchung an Patienten mit Bandscheibenvorfall



38 Ergebnisse

Eine tendenziell bessere Beweglichkeit in dem Segment L4/5 gegenlber dem Segment
L5/S1 war im ,follow-up“ nachweisbar.

Eine Bewegungsunfahigkeit bestand in keinem operieten Segment. Diese
Bewegungsunfahigkeit wird in der Literatur definiert als Bewegungseinschrankung kleiner 3°.

Die Gesamtbeweglichkeit in den operierten Segmenten lag unterhalb der physiologischen
Beweglichkeit flr die lumbale Wirbelsdule (Tabelle 1.1: physiologische Beweglichkeit der

Lendenwirbelsaule).

Nachzuweisen war eine tendenziell geringere ROM im Vergleich zu den in vitro Versuchen,
die von der Arbeitsgruppe von Ferrara et al. an Kadaverwirbelsaulen ermittelt wurden. In
dieser Arbeit wurde ein um 18% geringerer Mittelwert nach Implantation der Maverick™-
Bandscheibe gegentber der physiologischen Beweglichkeit an der Kadaverwirbelsédule
beschrieben. Die physiologische ROM lag bei dieser Arbeit im Mittel bei 20 Grad ohne
Angabe des untersuchten Segmentes [50].
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4 DISKUSSION
4.1 Allgemeine Aspekte zur Bandscheibenchirurgie

Die Wirbelsdulenchirurgie hat ihren Ursprung im 19. Jahrhundert. So beschrieb 1857
Virchow erstmalig einen Bandscheibenvorfall, den er im Rahmen einer Autopsie an der
Halswirbelsdule fand [146]. Die erste operative Entfernung eines Bandscheibenvorfalls
erfolgte 1909 durch Krause und Oppenheim [78].

Im weiteren Verlauf entwickelten sich Theorien Uber den Zusammenhang des Nucleus
pulposus- Vorfalls und ischialgiformer Beschwerden, die 1934 in einem Bericht von Mixter
und Barr klar formuliert wurden [106].

Erst 1966 wurde der erste Bandscheibenersatz von Fernstrém erfolgreich implantiert [49].

Bereits Anfang des 20. Jahrhunderts entwickelte sich die Fusionschirurgie der Wirbelsaule
nach dem von Albee 1911 beschriebenen Prinzip der Spannung der Dornfortsitze [2]. Uber
die Jahre wurde die Fusionsoperation zum , goldenen Standard “ bei Wirbelsdulen-
erkrankungen, insbesondere auch bei Bandscheibendegenerationen. Es kam zu
fortlaufenden Weiterentwicklungen der Fusionstechniken und Neuentwicklungen des

Instrumentariums.

Die Effektivitat der Fusion ist jedoch bei degenerativer Diskopathie nicht hinreichend, da trotz
steter Verbesserung der technischen Mdglichkeiten die klinischen Ergebnisse nach Fusionen
bei Bandscheibendegeneration keine wesentlichen Verbesserungen erbrachten [38].

Eine prospektiv randomisierte Studie von Fritzell et al. 2001, die Fusionsoperationen mit der
konservativen Behandlung bei Bandscheibendegenerationen verglich, zeigte zunachst im
Jfollow-up“ signifikante Verbesserungen der Ergebnisse beziglich der Effektivitdt und
Schmerzreduktion nach operativer Behandlung [53].

Die 5 Jahres — Ergebnisse konnten aber keinen Unterschied zwischen den konservativ und
operativ versorgten Patienten aufzeigen, sodass die Frage der Fusion der Segmente zur
Behandlung degenerativer Bandscheibendegeneration seither erneut kontrovers diskutiert
wird [52].
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Als Alternative zu Fusionoperationen werden verstarkt Verfahren im Sinne nicht-
versteifender Operationen entwickelt und untersucht, bei welchen die Bandscheibe als fir
das Schmerzsyndrom ursachliches Korrelat entfernt und die Segmentbeweglichkeit erhalten
wird, um einen ann&hernd physiologischen Zustand im Hinblick auf das Bewegungssegment
zu erzielen.

Die Bandscheibenhdhe sollte wiederhergestellt werden, um die Facettengelenke zu
entlasten. Ein weiteres Ziel war die Entwicklung einer Anschlussdegeneration durch eine
Mehrbelastung, die Folge der gestérten Funktion des angrenzenden Bewegungssegmentes
sein kann, zu reduzieren. Die Entwicklung einer Anschlussdekompensation stellt eines der

Hauptprobleme der Fusionsoperation dar [4].

Diverse  Arbeitsgruppen  erachten die  Revisionseingriffe ~ im  Rahmen  der
Bandscheibenendoprothetik fir problematisch. Das Fehlen von kontrollierten Studien wird
als fuhrendes Argument in kontroversen Diskussionen zur Bandscheibenprothetik gedussert.

Einen weiteren zunehmend relevanten Aspekt stellt die Standdauer der
Bandscheibenprothesen dar, da Uberwiegend jlingere Patienten dieser Therapie zugefihrt
werden und relevante Langzeitergebnisse diesbezlglich fehlen [12, 15, 38, 155].

Andere Arbeitsgruppen, zu denen auch die Wirbelsdulenabteilung der Klinik fiir Orthopadie
der Martin-Luther-Universitat Halle zahlt, halten dagegen, dass dieses Verfahren in den
Handen eines erfahrenen Operateurs schonender fir die Patienten ist, da hier nur ein
Zugang erforderlich ist und der Patient im Anschluss schneller mobilisiert werden kann.
Hieraus ergibt sich eine relevante Verkirzung der stationdren Verweildauer. Ein weiteres
gewichtiges Argument flir die Bandscheibenprothetik gegenliber der Fusionsoperation stellt
der Schutz der angrenzenden Segmente durch das mobile Implantat dar.

Dies lasst sich flr einige Prothesentypen, welche mittelfristig gute Resultate liefern, belegen
[29].

Die Indikation zum Bandscheibenersatz ist nach aktuellem Stand der Wissenschaft noch
nicht in evidenzbasierten Richtlinien hinterlegt.
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4.2 Einflussfaktoren auf das Operationsergebnis
4.2.1 Alter und Geschlecht

Hinsichtlich des Patientenalters finden sich in der Literatur unterschiedliche Angaben. Einige
Autoren messen diesem keine relevante Bedeutung bei. Andere empfehlen eine
Bandscheibenprothesenimplantation nur bis zum 45. Lebensjahr [133, 142, 159].

Die Studien der FDA zur Implantation der Charité- bzw. Prodisc- Prothese in den USA
schliessen Patienten im Alter von 18-60 Jahre ein [36, 161].

Die Patienten in unserer Untersuchung hatten ein Durchschnittsalter von 36,5 Jahren. Der
jungste Patient war zum Zeitpunkt der Operation 18,8 Jahre, der alteste Patient 49,4 Jahre
alt.

Diese Daten stimmen mit anderen Autoren Uberein, die ein vergleichbares Patientenalter bei
Implantation angaben [31, 85].

Das Verhéltnis von Frauen zu Mannern betrug 3 zu 7. Der in der Literatur haufig
beschriebene héhere Anteil an Mannern mit nachweisbarer Bandscheibendegeneration [77,
105, 153] wird unter anderem mit einer erhdhten mechanischen Belastung der lumbalen
Bandscheiben [101, 108] sowie auf die, aufgrund des grésseren Querschnittes langere
Diffusionsstrecke zu deren Erndhrung zurtickgefihrt.

Diese Diffusionsstrecke ist bei Frauen um ca. 13% kirzer als bei Mannern. Hieraus resultiert
aufgrund der verlangerten Transportwege im Bandscheibengewebe bei Mannern ein um

25 % reduzierter Sauerstoffgehalt und bei Belastung ein schnellerer Laktatanstieg, wodurch
eine progrediente Degeneration beglinstigt wird [67].

4.2.2 \Voroperationen

Eine absolute Kontraindikation fir eine Bandscheibenimplantation besteht bei
Voroperationen nicht. So zeigten Arbeiten von Mayer et al. 2002 und Zeegers et al. 1999
gute Kurzzeitergebnisse nach Voroperationen [97, 159].

Hinsichtlich mittelfristiger Ergebnisse konnten Tropiano et al. 2005 jedoch eine signifikante
Verschlecherung im Vergleich mit nicht voroperierten Patienten nachweisen [142].
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In unserem Patientenkollektiv war lediglich ein Patient an einem Bandscheibenprolaps im
betroffenen Segment voroperiert worden. Signifikante Unterschiede bei der ,follow-up®
Untersuchung konnten aufgrund der geringen Stichprobengrésse im Vergleich mit den
anderen Patienten statistisch nicht nachgewiesen werden.

423  Operationszeit

Die Operationszeit hangt in erster Linie von den Erfahrungen des Operateurs ab. Sie
unterliegt einer ,learning curve“. Bei der vorliegenden Arbeit erfolgten samtliche
Bandscheibenimplantationen  durch  einen  Operateur, der  zusatzlich  eine
allgemeinchirurgische Weiterbildung besitzt. Somit entfallt das Procedere, wie es beispielhaft
in den USA gehandhabt wird, dass der Allgemeinchirurg den Operationssitus vorbereitet und
der Orthopade die Prothese implantiert.

Zigler verglich in einer im Jahre 2004 vorgelegten Arbeit die Operationszeiten der Fusionen
gegeniber der Bandscheibenimplantation mit der Prodisc Il. Dabei kam er auf Zeiten von
im Mittel 90 Minuten fUr die monosegmentale Bandscheibenimplantation [161].

Gyer et al. 2004 bendtigten im Schnitt 76,2 Minuten bei monosegmentaler Implantation der
Charité — Prothese, wahrend die Arbeitsgruppe von McAfee 88,4 Minuten flr die vollstandige
Implantation der Charité- Prothese in ihrer Arbeit 2003 angaben [61, 99].

Die monosegmentale Implantation L5/S1 dauerte in der vorliegenden Arbeit im Durchschnitt
73,8 Minuten (61-86 Minuten). Flr die bisegmentale Versorgung lag der Mittelwert bei 151
Minuten (134-180 Minuten).

4.3 Ergebnisse der Bandscheibenprothetik

Bereits 1991 erschienen die ersten Berichte Uber sehr gute Kurzzeitergebnisse nach
Bandscheibenimplantationen. Zippel et al., die erstmalig die Charité- Prothese 1984
implantierten, konnten bei 54 % der Patienten sehr gute und bei 29 % gute Ergebnisse
bezliglich der Schmerzreduktion und Patientenzufriedenheit nachweisen [163].



43 Diskussion

Bertagnoli und Kumar fanden bei 98,2 % von insgesamt 108 Patienten gute und sehr gute
Ergebnisse, wobei bei 12 Patienten eine bisegmentale Versorgung mit der Prodisc
durchgefiihrt wurde [10].

Die ersten Arbeiten zur Maverick™- Bandscheibenprothese erschienen von Mathews et al.
2004. Sie erreichten in ihrer prospektiven, nicht- randomisierten Studie eine signifikante
Verbesserung des Oswestry Disability Index von 15 Punkten nach 18 Monaten Standzeit.

LeHuec berichtete im selben Artikel Uber die Ergebnisse der ersten 50 implantierten
Bandscheibenprothesen mit einem ,follow-up“ von 18 Monaten.

Hier zeigte sich bei 86% eine deutliche Verbesserung des Oswestry Disability Index von
mehr als 15 Punkten; 6% gaben keine Verbesserung zum préoperativen Befund an [96].

Nach durchschnittlich 14,8 Monaten erreichten wir in unserer Untersuchung eine signifikante
Verbesserung des Oswestry Disability Index von durchschnittlich 25,4 Punkten (0-70), wobei
die monosegmentale Gruppe eine Verbesserung um 24 Punkte (0-58) und die bisegmentale
Gruppe eine Verbesserung um 26,8 Punkte (12-70) zeigte.

Ogon et al. veroffentlichten 2004 ihre Ergebnisse nach Prodisc- Bandscheibenimplantation.
Als Vergleichsparameter wurden der Oswestry Disability Index, der SF-36-Score und die
visuelle Analogskala eingesetzt. Die subjektive Schmerzverbesserung betrug im Mittel 5
Punkte auf einer Skala von 0-10, wobei nach einem Jahr Mittelwerte von 2 angegeben
wurden [113].

Delamarter et al. gaben in ihrer Studie 2003 ebenfalls eine signifikante Verbesserung des
subjektiven Schmerzempfindens 6 Monate postoperativ an [36].

In einer multizentrischen randomisierten Studie der FDA, bei der die Charité-
Bandscheibenprothese untersucht wurde, konnten Blumenthal et al. 2005 nachweisen, dass
im Vergleich zur Kontrollgruppe, die durch eine anteriore Fusionsoperation versorgt wurde,
eine signifikanten Schmerzreduktion nach 6, 12 und 24 Monaten bei der subjektiven
Einschatzung mit Hilfe der VAS eintrat [11].

Zur Nachuntersuchung gaben die Patienten unserer Untersuchung eine signifikante
Reduktion der Schmerzintensitat auf der VAS von 70,1 auf 27,9 an.
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Es zeigte sich eine deutlichere Schmerzreduktion im bisegmental versorgten
Patientenkollektiv (71,4 auf 19,4) im Vergleich zum Patientenkollektiv mit monosegmental
implantierter Bandscheibenprothese (68,8 auf 38,8).

Bezliglich des SF 36-Score, der die gesundheitsbezogene Lebensqualitat erfasst, zeigten
sich in allen ausgewerteten Untersuchungen deutlich signifikante Verbesserungen.
Zum besseren Versténdnis sollten zwei Subskalen derselben im Folgenden kurz erlautert

werden.

In der Subskala Vitalitat lasst die Verbesserung des Scores im ,follow-up“ den Schluss zu,
dass die Patienten schneller ihren Alltagsaktivititen nachgehen kénnen, als Patienten, die

durch eine Fusionsoperation therapiert wurden.

Der korperliche Schmerz spielt eine wesentliche Rolle im SF-36-Score. Im follow-up®
zeigten sich subjektive Verbesserungen bei allen Patienten. Als ursachliche Griinde wéaren
zum einen die Operation, bei der die Bandscheibe als ,Schmerzgenerator” entfernt wurde zu
diskutieren; zum anderen die Durchfihrung einer intensiven  postoperativen
Krankengymnastik, die unter Anleitung und als Eigentibung erfolgten. Durch die
regelmassigen Ubungen erfolgte der forcierte Muskelaufbau, wodurch die Belastung der
einzelnen Segmente der Wirbelsdule verringert und gleichzeitig eine Schmerzlinderung
erzielt werden konnte [88, 154].

Die Arbeitsgruppe von Ogon et al. stellten in ihrer Arbeit 2004 eine deutliche Verbesserung
im mentalen und physischen Fragenkomplex des SF-36-Scores ein Jahr postoperativ nach
Implantation der Prodisc |l — Prothese fest [113].

Kagaya et al. wiesen in ihrer Publikation eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitat
nach 6 Monaten und einem Jahr, gemessen am SF-36 Score vor und nach dorsalen
Bandscheibenoperationen nach [71].

Die aus der Literatur ersichtlichen Studien, bei denen implantierte Bandscheibenprothesen
untersucht wurden, zeigen durchweg gute Frihergebnisse bei kurzer Rehabilitationszeit.
Aufgrund der eigenen guten Erfahrungen und dieser Berichte sehen wir den
Bandscheibentotalersatz bei strenger Beachtung der Kontraindikationen als eine sinnvolle
Therapiealternative bei der symptomatischen Chondropathie der Lendenwirbelsdule und
gescheiterter konservativer Therapie an.
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Aufgrund der im Vergleich zur Extremitatenendoprothetik fehlenden Langzeitergebnisse,
kénnen bislang keine hinreichenden Aussagen Uber Spéatergebnisse getroffen werden.
Insbesondere interessiert die Frage, inwieweit tatsachlich die Entwicklung einer
Anschlussdekompensation verhindert werden kann.

4.3.1 Komplikationen

Wie bei anderen operativen Eingriffen steht auch die Komplikationsrate in engerem
ursachlichen Zusammenhang mit den Erfahrungen des Operateurs.

David beschrieb 2005 ein Implantatversagen bei der Charité- Prothese nach einer Standzeit
von 9,5 Jahren. Hier zeigte sich ein Bruch im Polyethylen, der Bandscheibenwechsel gelang
mit anschliessender Beschwerdefreiheit ohne Komplikationen [34].

Bei der Implantation der Prodisc — Bandscheibenprothese wurde von zwei Fallen berichtet,
bei denen vertikal verlaufende Frakturen der Wirbelkérper beim Einschlagen der Prothese
auftraten [130].

Ein Einsintern der Prothese in den Wirbelkérper konnte in bis zu 9% der Falle beobachtet
werden [84, 133, 142]. Reoperationen mit Fusion des betroffenen Segmentes werden in der
Literatur mit bis zu 15% ; Ossifikationen bzw. Spontanfusionen werden mit einer Haufigkeit
von 1,8 - 5% nach 5 -11 Jahren angegeben [84, 142, 159].

Die Arbeitsgruppe von Putzier et al. wies im klinischen und radiologischen ,follow-up“ nach
17 Jahren Standzeit der Charité-Bandscheibenprothese eine hohe heterotope
Ossifikationsrate von bis zu 60% mit teilweise eingetretender Ankylose des operierten
Segmentes nach. Dies fUhrte in 11% der Félle (n=84) im Verlauf zu Revisionseingriffen [121].

Nicht-implantatbedingte Komplikationen in Form von Wundheilungsstérungen, retrograder
Ejakulation und postoperativem Dinndarmileus traten nur in Einzelféllen auf [97, 99, 161].

Die Arbeitsgruppe von van Ooij et al. stellte 2003 einen Bericht von 27 Patienten mit
Komplikationen vor, die mit einer Charité- Bandscheibenprothese versorgt wurden. Hier
spiegelte sich ein grosser Teil des Spektrums der 0.g. Komplikationen wieder [114].
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Die in unserer Studie nachuntersuchten Patienten wiesen keine prothesenspezifischen intra-
und postoperative Komplikationen auf.

Ein Patient entwickelte eine Nervenwurzelirritation im Sinne eines sensiblen S1- Syndroms.
Dies flihrte nach einem halben Jahr zur dorsale Revision mit Neurolyse. Die implantierte
Bandscheibenprothese konnte belassen werden.

Insgesamt  zeichnet sich bei der Betrachtung der Frihergebnisse bei
Bandscheibenimplantationen eine Tendenz in der Form ab, dass diese Patienten durch eine
kurze stationare Verweildauer und eines schnellen Wiedereintritts in das Berufsleben von
einer Operation profitieren[36].

Da vor allem jingere Patienten vom Vorteil der Bandscheibenprothese profitieren sollen,
muss eine dementsprechend lange Standdauer der Prothesen garantiert werden. Somit sind
die Langzeitergebnisse von entscheidener Relevanz, die far die Maverick™-
Bandscheibenprothese zum jetzigen Zeitpunkt nicht vorliegen.

Flr das postoperative Outcome nach Bandscheibentotalersatz erscheint uns die adaquate
Indikationsstellung wesentlich. Da evidenzbasierte Richtlinien diesbezlglich gegenwartig
nicht vorliegen sind die zu dieser Problematik veréffentlichten Studien nur sehr
eingeschrankt miteinander vergleichbar.

4.4 Metallionenkonzentration von Cobalt und Chrom im Serum und Urin

Durch das Vorhandensein von Metallionen wird der menschlichen Kérper auf vielfache Art
und Weise kompromittiert. Viele chemische Elemente sind in physiologischer Konzentration
lebensnotwendig und missen tber die Nahrung zugefihrt werden.

So kénnen auch essentielle Metallionen bei zu hohen Konzentrationen im Blut toxische
Wirkungen auf den menschlichen Organismus austben. Die aus der klinischen Chemie
ermittelten Referenzwerte flr Metallionen sind in der Tabelle 4.1 aufgelistet.

Aus der Literatur lassen sich keinerlei Aussagen Uber Metallionenkonzentrationen nach
Bandscheibenprothesenimplantationen finden. Die Maverick™- Prothese ist bisher die
einzige lumbal implantierbare Bandscheibenprothese mit einer reinen Metall-Metall-
Gleitpaarung. In vivo Untersuchungen zur Evaluierung der systemischen Belastung mit
Cobalt- und Chrom-lonen sind zum aktuellen Zeitpunkt nicht verflgbar.
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Tabelle 4.1: Referenzwerte Metallionen im Blut [46]

Element Konzentration im Blut
Chrom <0,5 pg/l
Cobalt <0,5 pg/l

In der Wirbelsaulenchirurgie liegt bisher nur eine Arbeit zu Verédnderungen der Nickel - und
Chromionenkonzentrationen im Serum nach lumbalen Fusionsoperationen vor. Hier zeigen
sich im  follow-up® nach 6 Jahren signifikante Erhéhungen der Nickel- und
Chromionenkonzentrationen im Serum bei Verwendung von Edelstahlimplantaten [74].

Um Veranderungen der Metallionenkonzentrationen im Serum und Urin besser beurteilen zu
kébnnen, erfolgt hier der Vergleich mit Publikationen aus dem Bereich der
Hulfttotalendoprothetik.

Hier erleben Endoprothesen mit einer Metall-Metall-Gleitpaarung zur Zeit eine Renaissance,
da gute Langzeitergebnisse vorliegen und der jahrliche Metallabrieb gering ist [65, 152].

In einigen Studien wird der Abrieb mit Werten von 0,1-10 um pro Jahr fir den Kopf und 0,2-
6 um pro Jahr fir die Pfanne angegeben. Damit ist die Abriebrate um das 60- bis 250 -fache
geringer als bei Polyethylenpfannen in Verbindung mit einem Chrom-Molybdan- Kopf [40, 76,
100, 131].

Trotz des geringen Abriebes lassen sich im Serum Metallionenpartikel von Chrom , Cobalt
und Molybdan bei Metall-Metall-Gleitpaarungen nachweisen [23, 79, 91].

6 Monate nach Implantation einer Metall-Metall-Gleitpaarung zeigten sich in einer
Multicenter- Studie eine 2 fache Erhdhung von Cobalt und 1,5 fache Erhéhung von Chrom im
Serum; die Werte im Urin waren bis zu 10-fach erhéht [95].

Studien, in denen Metall- Metall- Endoprothesen untersucht wurden, geben unterschiedliche
Cobalt-und Chrom -lonenkonzentrationen wieder.

Bei Patienten mit McKee-Farrar Metall-Metall-Implantaten waren die Werte 20 Jahre nach
Implantation (n=8) im Mittel fir Chrom im Serum 1,28 ng/ml ; fir Cobalt im Serum 0,90
ng/ml [69].
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In der Arbeitsgruppe von Gleizes et al. 1999 lagen die Werte nach 12 Monaten (n=41) bei
44.6 nmol/I Cobalt im Serum [58].

Lhotka zeigte auf, dass die Metallionenkonzentrationen fir Chrom und Cobalt 4 Jahre nach
Hufttotalendoprothesenimplantation um das 50-fache fir Cobalt und bis zum 100-fachen fir
Chrom — lonen im Vergleich zu einer Kontrollgruppe erhéht waren [86].

Schmalzried identifizierte das ménnliche Geschlecht, Gewicht, Kérpergrésse und kérperliche
Aktivitdt als Faktoren, die einen erhdhten Abrieb bei Metall-Polyethylen-Paarung bei
Hufttotalendoprothesen verursachen [128].

Demgegeniber konnten Brodner et al. 2003 keine Korrelation zwischen diesen Faktoren und
der gemessenen Cobaltionenkonzentration nach Metall-Metall- Hifttotalendoprothesen- im
Verlauf einer 5jahrigen prospektiven Studie nachweisen [21].

Maezawa et al. stellten 2004 innerhalb von 3 Jahren bei 44 Patienten einen statistisch
signifikanten Anstieg der Chromionenkonzentration im Serum von 1,05-1,61pg/l nach Metall-
Metall-Hufttotalendoprothesenimplantation fest [92].

Die Beobachtung des Anstieges von Metallionenkonzentrationen wurden von Skipor et al.
2003 durch Untersuchung der Chrom- und Cobaltionenkonzentrationen im Serum und Urin
unterstutzt [132].

Die nach einem Zeitraum von durchschnittlich 14,8 Monaten vorliegenden laborchemischen
Ergebnisse nach Implantation von Maverick™- Bandscheibenprothesen sind denen anderer
Arbeitsgruppen insofern vergleichbar, als dass sich eine gegeniber der Kontrollgruppe
signifikant erhéhte Serumbelastung von Chrom- und Cobaltionen mit der Atom-
Absorptionsspektrometrie nachweisen liessen.

Die in unseren Untersuchungen gemessenen Cobalt- und Chromionenkonzentrationen lagen
im Serum bei Mittelwerten fir Cobalt bei 4,75ug/l und Chrom bei 1,93ug/l) und im
Mittelstrahlurin bei Mittelwerten fir Cobalt bei 6,23ug/l und Chrom bei 2,68ug/l. Sie sind
deutlich hoéher als die in der Literatur angegebenen Werte nach Implantation von
Hufttotalendoprothesen.
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Ein statistischer Unterschied hinsichtlich der Chrom- und Cobaltionenkonzentration im
Serum und Urin zwischen Patienten mit einer oder zwei implantierten Maverick™-
Bandscheibenprothesen konnte nicht nachgewiesen werden.

Es ist zur Diskussion zu stellen, auf welche Weise die erhdhten Belastungen mit Chrom- und
Cobaltionen entstanden sind. Verschiedene Ursachen werden in Betracht gezogen:

a) Die mechanische Belastung von Bandscheibenprothesen ist héher als bei
Hulfttotalendoprothesen, so dass in der Folge ein vermehrter Abrieb entsteht. Unter
erhdhter Belastung kann einerseits eine vermehrte Anzahl von Bewegungszyklen und/
oder eine starkere Druckbelastung verstanden werden.

b) Die Metalllegierung enthélt anteilig einen héheren Chrom -und Cobaltanteil, so dass ein
grésseres Potential zur Freisetzung besteht.

¢) Unterschiede in der technischen Verarbeitung; speziell bei der Oberflachenveredelung
und der Passgenauigkeit der Komponenten kénnten einen vermehrten Abrieb nach sich

ziehen.

Aufgrund des kurzen Intervalls zwischen Implantation und Durchfihrung der Messungen
kdnnten die Anpassung der Gleitpartner mit in dieser Phase erhéhtem Abrieb Ursache einer
passageren deutlich erhéhten Metallionenkonzentration sein.

Einschrankend muss hier jedoch angefuhrt werden, dass Metallionenkonzentrationen bei
Hufttotalendoprothesen zu vergleichbaren Zeitpunkten deutlich niedriger lagen [126, 58].

Selbstverstandlich ist im Hinblick auf die vorliegende Untersuchung kritisch anzumerken,
dass keine Serum- und Urinkonzentrationen der Metallionen vor den Implantationen
vorlagen und somit der direkte Beweis fir den ursachlichen Anstieg der nachgewiesenen
Metallionen fehlt. Aufgrund der Tatsache, dass anamnestisch eine spezifische berufliche
Schwermetallionenbelastung ausgeschlossen werden konnte, postulieren wir den Abrieb der
Maverick™-Prothese als Ursache fur den laborchemischen Anstieg der Chrom- und

Cobaltionenkonzentration im Serum und Urin.

Aus den vorliegenden Messergebnissen kdnnen zum jetzigen Zeitpunkt keine Aussagen zur
Dynamik der Metallionenfreisetzung und damit einer mdglichen Mehr- oder Minderbelastung
im Zeitverlauf respektive deren Konstanz abgeleitet werden.
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Die gemessenen hohen Metallionenkonzentrationen widersprechen den
Untersuchungsergebnissen von Hellier et al. 1992, wonach bei Hifttotalendoprothesen mit
einem um den Faktor 11 héheren jahrlichen Abrieb bzw. kumulativen Abrieb in 31,5 Jahren
zu rechnen ist.

Diese Arbeitsgruppe stellte bei in-vitro Untersuchungen unter der Annahme von 325.000
signifikanten Bewegungen der Bandscheibentotalendoprothese Maverick™ einen Abrieb
von 0,44 mm? pro Jahr fest, dem ein Abrieb von 5 mm?2 pro Jahr bei Hifttotalendoprothesen
gegenibergestellt wurde [64].

Die Unbedenklichkeit im Hinblick auf die systemische Metallionenfreisetzung wird von der
Firma Medtronic unter anderem mit Untersuchungen von Allen et al. begriindet, die eine gute
Toleranz gegenliber Konzentrationen von Cobalt- und Chromionen von 0,01-1mg/ml in-vivo
nachwiesen und erst bei Konzentrationen ab 1,0 mg/ml eine Inhibition der Alkalischen
Phosphatase feststellten.

Dabei gingen die Autoren von einer Freisetzung von 0,1mg/ml bei Hufttotalendoprothesen
innerhalb 61 Jahren Standzeit und entsprechend geringerer Belastung bei
Bandscheibenprothesen aus [3].

Diese geringere, klinisch nicht relevante systemische Belastung nach Implantation der
Maverick™-Bandscheibenprothese konnte in der vorliegenden Arbeit nicht bestatigt werden.

Die Auswirkungen einer lokalen bzw. systemischen Chrom- und Cobaltbelastung des
Organismus werden in der Literatur kontrovers diskutiert. Auch ist das karzinogene Potential
nicht abschliessend geklart [57, 148].

Ladon et al. haben in einer prospektiven Studie 2004 nachgewiesen, dass systemisch
freigesetzte Chrom- und Cobaltionen genetische Veranderungen in Form von
Chromosomentranslokationen und Aneuploidie in peripheren Blut-Lymphozyten hervorrufen
kénnen und beobachteten eine Progredienz dieser Effekte [81]. Die Autoren betonten die
Notwendigkeit, weitere epidemiologische Studien durchzufihren, um zu untersuchen, ob
diese Genveranderungen bisher nicht nachgewiesene biologische Auswirkungen haben.

Diese Ergebnisse missen kontrovers diskutiert werden. Masse et al. konnten in einer Studie
keinen Anhalt fir durch Metallionen nach implantierten Metasul-HTEP-Komponenten
induzierte genetische Veranderungen in Lymphozyten finden [95]. Allerdings wurden andere
Zielgréssen zur Evaluierung méglicher Genabweichungen untersucht.
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Demgegenber stellten Huk et al. 2004 bei in vitro Untersuchungen fest, dass Chrom- und
Cobaltionen in Abhé&ngigkeit von Konzentration und Inkubationszeit zelltoxische Effekte
entfalten und Nekrosen induzieren kénnen [68].

Als wichtige Erganzung zu Untersuchungen hinsichtlicht der Gewebetoxizitdt und mdéglicher
implantatferner Organschadigung geben Brodner et al. mit einer Untersuchung einen Anhalt,
dass die Plazenta eine Barriere fir Chrom -und Cobaltionen darstellt und somit eine
mogliche Schadigung des Féten unwahrscheinlich ist [22].

Ein weiterer Aspekt bei systemischer oder lokaler Metallionenfreisetzung liegt in der
Zunahme von allergischen Reaktionen. In der Literatur gibt es eine Vielzahl von
Publikationen, die auf das allergische Potential von Chrom-Cobalt-Legierungen hinweisen.
Merritt beschrieb in einigen Verdffentlichungen den erhéhten Immunglobulin —Nachweis vom
Typ IgE gegen metallische Komponenten bei Hiftimplantaten. Merritt et al. kommen dabei zu
dem Schluss, dass mdglicherweise die immunologische Antwort auf orthopadische
Implantate ein Grund fir das Versagen von derselben darstellt [102,103].

Bei niereninsuffizienten Patienten zeigen sich gegenlber Messungen bei nierengesunden
Implantattragern nach Hufttotalendoprothese deutlich erhéhte Cobalt-und Chrom-
ionenkonzentrationen im Serum, da die Eliminierung der Metallionen zum (berwiegenden
Teil renal erfolgt [7, 8, 44, 145].

Dies konnte bei einer Studie an zwei chronisch niereninsuffizienten Patientinnen nach
Hiftprothesenimplantation mit Metall-Metall-Gleitpaarung nachgewiesen werden, bei denen
die Referenzwerte um das 100-fache lberschritten wurden [23].

Das Patientenkollektiv in der vorliegenden Arbeit hatte sowohl préoperativ als auch im
Verlauf normale Retensionsparameter, speziell Kreatinin, so dass hier eine engmaschige
Kontrolle des Serumkreatinins nicht notwendig ist.

Zusammenfassend sollte man aufgrund der Freisetzung von Chrom- und Cobaltionen
hinsichtlich  der Implantation von Metall-Metall-Gleitpaarungen sowohl in der
Hiftendoprothetik als auch beim Bandscheibenersatz zuriickhaltend sein, wenn die
Patienten Hypersensibilitaten auf o.g. Metalle zeigen und/ oder eine Einschrankung der
Nierenfunktion vorliegt. Diese Kriterien sollten im Vorfeld ausgeschlossen werden.
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Aus der zur Verfigung stehenden Literatur I&sst sich die Frage nach der klinischen Relevanz
der protheseninduzierten Erhéhung der Chrom-und Cobaltionen im Serum und Urin nicht
schlissig klaren. Auch liegen bisher keine Aussagen Uber Grenzwerte von
Metallionenkonzentrationen vor, bei deren Uberschreitung mit einer schadigenden Wirkung

auf den Organismus gerechnet werden muss.

4.5 Diskussion der radiologischen Messwerte

Verschiedene Techniken zur Bestimmung der radiologischen Messwerte, speziell der
Gesamtlordose und der segmentalen Lordose, werden in der Literatur beschrieben.

In dieser Arbeit wurde die Methode nach Cobb angewendet, die immer noch als
,2Goldstandard” angesehen wird. Auch bietet die Anwendung dieser Methode die Méglichkeit
der Vergleichbarkeit mit anderen Arbeiten [55, 149].

Stagnara et al. bestimmten bereits 1982 in ihrer Arbeit die Gesamtlendenlordose ausgehend
von der Deckplatte LWK 1 bis zur Deckplatte SWK 1 und die segmentale Lordose von der
Deckplatte des oberen Wirbelkdrpers bis zur Grundplatte des unteren Wirbelkdrpers [134].

In gleicher Weise wurden auch in den Arbeiten von Gelb und Cakir et al. das sagittale
Alignment der Lendenwirbelsdulen vermessen [30, 55].

Mit dieser Methode erfolgten auch in der vorliegenden Arbeit die Messungen in Bezug auf
Gesamtlordose und Segmentlordose. Eine Vergleichbarkeit mit bereits veréffentlichten
Arbeiten war somit gewahrleistet.

Zur Vermessung erfolgten Aufnahmen im seitlichen und anterior- posterioren Strahlengang,
sowie Funktionsaufnahmen der Lendenwirbelsdule in aktiver Anteversion und Reklination im
seitlichen Strahlengang.

Anschliessend wurde mit dem ,Uberlagerungsprinzip* dieser Aufnahmen , dessen klinische
Validitat bereits in anderen Arbeiten beschrieben wurde, die Errechnung der ,Range of
motion“ durchgefuhrt [41, 42].

Eine tendenzielle Verringerung der Gesamtlordose nach der Implantation der
Bandscheibenprothesen im Vergleich zum praoperativen Status war nachweisbar. Lagen die
Werte praoperativ bei einem Mittelwert um 45°, zeigte sich im ,follow-up® eine nicht-
signifikante Verringerung auf einen Mittelwert von 41°.
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Le Huec et al. 2005 konnten in ihrer Arbeit ebenfalls keine Veranderung der Gesamtlordose
bei Implantation von 35 Maverick™- Bandscheibenprothesen in den Segmenten LWK 4/5
und LWK 5/SWK 1 nachweisen [83]. Der Gesamtlordosewinkel lag unverandert bei 51,4°.

Ahnliche Ergebnisse zeigten sich in der Arbeit von Cakir et al. 2004. Es zeigte sich eine
tendenzielle Erh6hung des Gesamtlordosewinkels von 56,2 ° auf 58,6 ° [30].

Bei der Betrachtung der segmentalen Lordosewinkel zeigte sich im Segment LWK 4/5 eine
signifikante Verbesserung von 18,2° praoperativ auf 24,8 ° im follow—up“. Im Segment
LWK5/SWK 1 kam es ebenfalls zu einer signifikanten Verbesserung des segmentalen
Lordosewinkels auf Mittelwerte von 21 ° bei gleichem préaoperativen Ausgangswert von 18,1°.
Die Wertung ,Verbesserung der Lordosewinkel“ ist als Voraussetzung flr eine
physiologische Segmentfunktion und physiologische Belastung der Facettengelenke als
auch fir die Vermeidung einer Fehl- und Uberbelastung der angrenzenden Segment zu

verstehen.

Ahnliche Ergebnisse zeigten sich auch in den Arbeiten von LeHuec et al. und Cakir et al., die
signifikante Erhdhungen der segmentalen Lordosewinkel im postoperativen Verlauf bei

unveranderter Gesamtlordose nachwiesen.

Betrachtet man die Veranderungen der segmentalen Lordose bei unveranderter
Gesamtlordose, so deutet dies auf eine veranderte Einstellung eines oder mehrerer
Anschlusssegmente hin.

Mdoglich ware zum Beispiel eine ,kompensatorische Entlordosierung” bei bestehender
segmentaler Hyperlordose. Diese theoretischen Aspekte kdnnen anhand dieser
Untersuchungsergebnisse nicht endgultig geklart werden, sind aber Gegenstand laufender

Untersuchungen.

Einige experimentelle Studien zeigten bei der Entlordosierung des operierten Segmentes
eine Zunahme der Scherkrafte auf die angrenzenden Laminae [143] und eine Zunahme der
Beweglichkeit im angrenzenden Segment [1]. Die Zunahme der Beweglichkeit in den
angrenzenden Segmenten wird als mdgliche Ursache fir die Anschlussdegeneration
angesehen [127].
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Hier mulssen Langzeitergebnisse zeigen, ob durch die Implantation der
Bandscheibenprothesen neben einer Zunahme der segmentalen Lordose auch die

Anschlussdegenerationen vermindert werden kdnnen.

Bei der Betrachtung der praoperativen segmentalen Lordose zeigte sich, dass diese geringer
ist im Vergleich zu einem gesunden Patientenkollektiv. Dies konnte in der Arbeit von Gelb et
al. nachgewiesen werden [55]. Bei der Untersuchung von 100 asymptomatischen Patienten
wurden jeweils ein segmentaler Lordosewinkel von 24 + 7 °im Segment LWK 4/5 und LWK
5/SWK 1 ausgemessen.

In unserer Arbeit lagen die Ausgangswerte bei 18 £ 7°im Segment LWK 4/5 und 18 + 4°im
Segment LWK 5/SWK 1.

Als Folge der erniedrigten Bandscheibenhbhe und des hieraus resultierenden
Schmerzsyndroms entwickelte sich eine Hypomobilitdt des geschadigten Segmentes.

Eine postoperative Hypermobilitdt nach Bandscheibenimplantation, wie es in einigen
Arbeiten publiziert wurde, konnten wir nicht nachweisen.

Die Hypermobilitat ist mutmasslich als Folge der Resektion des vorderen Langsbandes und
Anteilen des vorderen Anulus fibrosus anzusehen. Obwohl diese Theorie bisher nicht
hinreichend bewiesen wurde, spricht doch einiges daflr. In der Arbeit von Panjabi et al.
wurde eine Reissfestigkeit des vorderen Langsbandes von bis zu 510 N beschrieben [116].
Damit werden dem vorderen Langsband stabilisierende und bewegungslimitierende
Eigenschaften zugeordnet.

Bei der Implantation der Maverick™ — Bandscheibenprothese erfolgte die Resektion des
vorderen Langsbandes und vorderer Anteile des Anulus fibrosus. Durch das exakte pra- und
intraoperative Ausmessen der Prothesengrésse wurde eine postoperative Hypermobilitat
durch eine zu kleine Implantatwahl ausgeschlossen. Auch ist das Design der Maverick™-
Bandscheibenprothese ein limitierender Faktor, da es sich hier um eine teilgekoppelte
Prothese mit einem sich im hinteren Drittel befindlichen Rotationszentrum handelt, welches
sich in der N&he des physiologischen Drehzentrums befindet. Damit reduziert sich der
Bewegungsradius und Uberméssige Bewegungen werden verhindert.

Erwartungsgemass zeigten sich in unserem Patientenkollektiv erniedrigte praoperative
Bandscheibenhéhen, verglichen mit einem Normalkollektiv und bei Patienten, die einen
nachgewiesenen Bandscheibenvorfall hatten [138].
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Diese Erniedrigungen konnten radiologisch in den seitlichen LWS-Aufnahmen

nachgewiesen werden und korrelierten mit der Magnetresonanztomographie.

Postoperativ konnten signifikante Erhdéhungen der vorderen und hinteren Bandscheiben,
sowie der Dabbs-Ratio nachgewiesen werden. Bei der Auswertung der Messergebnisse
lagen die ventralen Anteile der Bandscheibenhéhen im physiologischen Bereich fir die
Lendenwirbelsdule. Die hintere Bandscheibenhéhe war tendenziell héher als bei
Untersuchungen am gesunden Patientenkollektiv [56].

Diese erhdhten hinteren Zwischenwirbelrdume, sind mit dem Design der Maverick™.-
Prothese vereinbar.

Die Dabbs-Ratio stieg signifikant im ,follow-up®. Diese Verbesserung wurde auch in der
Arbeitsgruppe von Cakir et al. nachgewiesen [30]. In dieser Arbeit kam es unter Verwendung
der Prodisc- Bandscheibenprothese zu einer unphysiologischen Erhdéhung gegentber
Werten, die Dabbs et al. in ihrer Arbeit bei einem gesunden Patientenkollektiv nachwiesen
(siehe Tabelle 3.7).

Wichtig ist in diesem Zusammenhang die Kenntnis Uber genaue anatomische Verhaltnisse,
um bei der Implantation der Bandscheibenprothese eine Ubermé&ssige Erhéhung der

Zwischenwirbelraume zu vermeiden.

Die segmentale Beweglichkeit konnte bei nicht vorhandenen préoperativen
Réntgenaufnahmen nur im follow-up“ bestimmt werden. Hier wurden Mittelwerte fir das
Segment LWK 4/5 von 13,5° (11-15°) und fir das Segment LWK 5/SWK 1 von 10,3° (8-13°)
ausgemessen.

Das physiologische Bewegungsausmass konnte nach Implantation der Maverick™-Prothese
nicht erreicht werden (siehe Tabelle 1.1), wobei die ermittelte ROM von Hayes et al. 1986 bei
ihrer Untersuchung an gesunden Patienten im Vergleich zu der ROM unserer Patienten nur
tendenziell bessere Werte der segmentalen Beweglichkeit im Segment LWK 4/5 von 13° (2-
20°) und im Segment LWK 5/SWK 1 von 14° (2-27°) nachweisen konnten [62].

Die Minderung der ROM gegeniber der physiologischen segmentalen Beweglichkeit stellten
Mathews et al. bereits bei der Testung der Maverick™-Prothese an der Kadaverwirbelsaule
fest [96]. Die hierbei gemessenen Werte flr Anteversion und Retroversion von im Mittel 8,8°
im Segment LWK 5/SWK 1 konnten aber in unserer Studie deutlich Uberschritten werden.
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Die verminderte ROM wiesen auch LeHuec et al. 2005 in ihrem Patientenkollektiv im ,follow-
up“ nach 14 Monaten nach. Die durchschnittiche ROM lag im Segment LWK 4/5 bei 7,3°
und im Segment LWK 5/SWK 1 bei 5,2°[83].

Bertagnoli et al. berichteten in ihrer Arbeit 2002 unter Verwendung der Prodisc-
Bandscheibenprothese von einer ROM im Segment LWK 4/5 von 10° und im Segment LWK
5/SWK 1 von 9° [10]. Ahnliche Werte zeigten sich auch in der Arbeit von Tropiano et al.,
wobei hier die Messmethode nicht beschrieben wurde [141].

Die Arbeitsgruppe von Cakir et al. 2004 stellten sogar eine postoperative Verschlechterung
der ROM fest. Hier kam es zu einer Abnahme der ROM um 1,2° im Vergleich zur
praoperativen Messung im Segment LWK 4/5. Im selben Patientenkollektiv verbesserte sich
demgegeniber die ROM im Segment LWK 5/SWK 1 von 3,6° auf 5,6° im follow-up“ unter
Verwendung der Prodisc- Prothese [30].

Trotz der beschriebenen Diskrepanzen der ROM zeigten doch alle Publikationen, dass es im
postoperativen Verlauf zu einer signifikanten Schmerzlinderung, einer Verbesserung des
Oswestry Disability Index und des SF-36 —Scores kommt.

Somit scheint die geringere Beweglichkeit des operierten Segmentes nur eine
untergeordnete Rolle bei der Schmerzlinderung zu spielen. Ob diese Linderung durch die
Implantation der Bandscheibenprothesen, durch die Entlastung der Facettengelenke oder
durch die Entfernung der schmerzauslésenden degenerativ verdnderten Bandscheiben
erreicht wurden, ist zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht vollstandig geklart.

Obwohl durchweg alle publizierten Arbeiten Uber positive Kurzzeit- und mittelfristige
Ergebnisse nach endoprothetischem Ersatz der lumbalen Bewegungssegmente berichten,
muss den Langzeitergebnissen grosse Beachtung geschenkt werden. Hier sollten auch die
Messparameter auf ihre klinische Relevanz Uberprift werden, um einen einheitlichen validen
Mess-Standard zu erreichen. Eine Vergleichbarkeit der unterschiedlichen Studien ware dann
gewdbhrleistet.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Der Rickenschmerz ist an die Stelle des flhrenden Krankheitsbildes in den
Industrienationen mit erheblichen 6konomischen und sozialen Konsequenzen getreten,
wobei die Ursachen der Rickenschmerzen im einzelnen noch nicht vollstéandig geklart und
die Kenntnis Uber zugrundeliegende Ursachen gering sind.

Es ist als erwiesen zu betrachten, dass eine der Ursachen der spezifischen
Rickenschmerzen von der Bandscheibe ausgeht. Aus diesem Grund hat die EU das
Eurodisc — Projekt entwickelt, um die Ursachen und Zusammenhé&nge zwischen Lebensalter,
genetischen Faktoren, dem Umfeld und der Entwicklung von Bandscheibendegeneration zu
erforschen. Die endgdltigen Ergebnisse liegen zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht vollsténdig
vor , kénnen aber auf der Homepage (http://www.physiol.ox.ac.uk/EURODISC) nachgelesen

werden.

Die in dieser Arbeit untersuchte lumbale Bandscheibenprothese Maverick™ der Firma
Medtronic Sofamor Danek wurde erstmalig in Europa im Januar 2002 eingesetzt.

Im Unterschied zu den anderen zugelassenen Bandscheibenprothesen besteht die
Maverick™-Prothese aus einer Metall-Metall-Gleitpaarung und lehnt sich durch ihre
Konstruktion und Funktion an die biomechanischen Prinzipien der intakten
Lendenwirbelsédule an. Bei der Prothese handelt es sich um eine teilgekoppelte, sogenannte
,semi- constraint® — Prothese. Durch die Metall-Metall-Gleitpaarung soll der fir andere
Modelle charakteristische und aus der Endoprothetik als problematisch bekannte
Polyethylenabrieb umgangen werden. Dieser hat durch die konsekutive Osteolyse mit
Lockerung bei anderen Prothesen bereits zu Revisionsoperationen gefihrt.

In unserer Untersuchung wurden 15 Maverick™ - Bandscheibenprothesen hinsichtlich der
klinischen und radiologischen Parameter retrospektiv untersucht.

Dabei erfolgte die monosegmentale Implantation im Segment L5/S1 bei funf Patienten (3
weibliche und 2 mannliche) im Durchschnittsalter von 34,7 Jahren (20-43 Jahre) und
bisegmental bei funf Patienten (5 méannliche) im Durchschnittsalter von 38,3 Jahren (19-49
Jahre). Die Operationszeiten betrugen im Durchschnitt 73,8 Minuten (61-86 Minuten) bzw.
151 Minuten (134 — 180 Minuten). Intraoperativ kam es zu keinerlei Komplikationen.
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In die Nachuntersuchung (follow-up 14,8 Monate) wurde neben der klinischen Beurteilung
und der Auswertung der Kranenakten die Auswertung des Ostwestry Disability Index, des
SF 36 — Scores und der visuelle Analogskala einbezogen. Die spezielle radiologische
Beurteilung erfasste die Werte fir die ROM, segmentale und Gesamtlordose im pra- und
postoperativen Vergleich. Durch Absorptionsspektrometrie sollte geklart werden, ob eine
implantatspezifische systemische Belastung mit Chrom- und Cobaltionen vorliegt.

Bei der Betrachtung des Oswestry Disability Index zeigte sich eine signifikante Besserung
um 25,4 Prozentpunkte von 54,2 auf 28,8 (P= 0,0076).

Die Auswertung der Angaben basierend auf der VAS ergab eine signifikante
Schmerzlinderung.

Bei der Betrachtung des SF-36 konnte in allen Subskalen signifikante Verbesserungen
erzielt werden, die im Bereich Vitalitat fast Normalwerte erreichte.

Diese guten bis sehr guten Ergebnisse sind mit denen anderer Autoren vergleichbar und
spiegeln den derzeitigen Stand der Bandscheibenendoprothetik wieder.

Bei der Ausmessung der Rdéntgenaufnahmen konnte keine signifikante Veranderung des
Gesamtlordosewinkels (GL)  festgestellt werden. Der segmentale Lordosewinkel im
operierten Segment in Neutralstellung (SL) zeigte demgegenlber in beiden Gruppen eine
signifikante Verbesserung im Sinne eines physiologischen Wertes. Die Gesamtbeweglichkeit
in den operierten Segmenten lag unterhalb der physiologischen Beweglichkeit fir die
lumbale Wirbels&ule.

Die absorptionsspektrometrisch gemessenen Chrom- und Cobaltionenkonzentrationen
weisen auf eine systemische, implantatinduzierte lonenbelastung hin. Hervorgehoben
werden muss, dass die fir Chrom und Cobalt gemessenen Werte liber denen liegen, die aus
Studien zu Metall-Metall-Paarungen aus der Huft-Endoprothetik bekannt sind. Inwiefern
implantattechnische Probleme dazu flhrten, wie die systemische lonenbelastung hinsichtlich
biologischer Auswirkungen eingeordnet werden muss und welche lokalen Konsequenzen die
lonenfreisetzung hat, ist weiterhin nicht geklart.

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit sind als Kurzzeitergebnisse bei einem relativ kleinen
Patientenkollektiv zu interpretieren.



59 Zusammenfassung

Aufgrund der eigenen Erfahrungen und der aktuellen internationalen Studienlage ist aus
unserer Sicht die Implantation eines Bandscheibentotalersatzes bei adaquater
Indikationsstellung als alternative Therapie der symptomatischen Chondrosis intervertebralis
im Bereich der Lendenwirbelsdule zu werten.

Es sind Langzeitergebnisse zu fordern, um den Stellenwert der Bandscheibenprothetik zu
anderen Operationen, insbesondere im Vergleich zur Fusionsoperation und dorsalen

dynamischen Verfahren abschliessend zu klaren.
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THESEN

Der RuUckenschmerz ist an die Stelle des fihrenden Krankheitsbildes in den
Industrienationen mit erheblichen 6konomischen und sozialen Konsequenzen

getreten.

Eine der Ursachen der spezifischen Rlckenschmerzen ist die degenerative
Erkrankung der Bandscheibe — die Chondrosis intervertebralis.

Die Maverick™ - Bandscheibenprothese wurde als teilgekoppelte Metall-Metall-
Paarung fir die operative Behandlung der Chondrosis intervertebralis der
Lendenwirbelsdule entwickelt und soll ein gutes klinisches Ergebnis mit optimierten
Abriebeigenschaften im Hinblick auf den Langzeitverlauf verbinden.

Durch die Implantation der Maverick™ - Bandscheibenprothese konnte im Follow-up
nach 14,8 Monaten eine signifikante Verbesserung des Oswestry Disability Index um
25,4 Punkte, des SF 36- Scores um 16,1 Punkte erreicht werden.

Die Auswertung der Angaben basierend auf der VAS ergab eine signifikante
subjektive Schmerzlinderung um durchschnittlich 45 Punkte.

Diese guten Ergebnisse sind mit denen anderer Autoren vergleichbar und spiegeln
den derzeitigen Stand der Bandscheibenendoprothetik wieder.

Durch die Implantation der Maverick™ - Bandscheibenprothese kdnnen die
segmentale Héhe wiederhergestellt und die segmentale Lordose normalisiert werden.

Nach Implantation der Maverick™ -  Bandscheibenprothese st eine
absorptionsspektrometrisch messbare, relevante systemische Belastung mit Chrom-
und Cobaltionen festzustellen.

Die Ursache der lonenbelastung kann durch die vorliegende Untersuchung nicht

bewiesen werden. Implantattechnische Probleme werden angenommen.
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Wie diese systemische lonenbelastung hinsichtlich biologischer Auswirkungen
eingeordnet werden muss und welche lokalen Konsequenzen die lonenfreisetzung
hat, ist weiterhin nicht geklart.

Die Implantation eines Bandscheibentotalersatzes ist bei adaquater
Indikationsstellung als alternative Therapie der symptomatischen Chondrosis

intervertebralis im Bereich der Lendenwirbelsiule zu werten.

Der Anteil an jingeren Patienten, welche sich einer
Bandscheibenprothesenimplantation unterziehen wird in Zukunft zahlenmassig
ansteigen. Das Prothesenmodell muss daher dem hdheren Aktivitdtsniveau dieser
Patienten Rechnung tragen.

Langzeitstudien missen den Stellenwert der Bandscheibenprothetik gegenlber
anderen Operationsverfahren, insbesondere im Vergleich zu Fusionsoperationen und

dorsalen dynamischen Verfahren abschliessend klaren.
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