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1. Abstracts

1.1 Deutsch

Zur Beurteilung von bewegungserhaltenden Wirbelsdulenimplantaten stellen In-vitro-Tests
Informationen zu biomechanischen Eigenschaften der spinalen Bewegungssegmente bereit.
Aufgrund des aufrechten Gangs des Menschen bei der Fortbewegung sind Tierstudien nicht
geeignet. Stattdessen werden Wirbelséulensimulatoren, in denen Kadaverpraparate befestigt sind
(spine simulators with cadavers = SSCs) und Finite-Elemente-Modelle (finite element models =
FEMs) als alternative und komplementére In-vitro-Testmethoden verwendet, um die Biomechanik
der menschlichen Wirbelsdule zu beurteilen. Eine der Hauptfunktionen des spinalen
Bewegungssegments sowie der bewegungserhaltenden Implantate ist das Bewegungsausmaf
(range of motion = ROM).

In dieser Arbeit werden die segmentalen ROM-Daten, welche durch die beiden In-vitro-
Testmethoden SSC und FEM generiert wurden, verglichen. Es soll herausgefunden werden, ob
beide Testmethoden die gleichen Ergebnisse fir gleiche Bewegungssegmente, gleiche
Bewegungsrichtungen und gleiche totale Bandscheibenprothesen vom Ball-und-Kugel-Typ (ball-
and-socket total disc replacement = bsTDR) liefern.

Dazu werden auf Grund der Studienlage exemplarisch die lumbalen ROM-Daten aus 21 SSC-
Studien und 16 FEM-Studien extrahiert, wodurch ermdglicht wird, 39 SSC- und 31 FEM-
Metaanalysen (meta-analyses = MAS) zu erstellen. Zusatzlich werden 20 Vergleichsanalysen zu
SSCs und FEMs durchgefiihrt.

Im Vergleich zum zunéchst untersuchten intakten lumbalen spinalen Bewegungssegment wird
nach Implantation von bsTDRs bei SSCs die ROM in nur 59 Prozent (n=23/39) der MAs
wiederhergestellt. In FEMs wird die ROM dagegen in 90 Prozent der MAs wiederhergestellt
(n=28/31). In den 20 Analysen zum direkten Vergleich von SSCs und FEMSs besteht ein
signifikanter Unterschied der ROM in zehn Prozent (n=2/20).

Mit der Analysetechnik dieser Arbeit wird ein neuer Ansatz geschaffen, um die beiden abhéngigen
In-vitro-Testmethoden SSC und FEM vergleichen zu kénnen.

Aus den erhaltenen lumbalen segmentalen ROM-Daten fur mehrere Bewegungssegmente,
Bewegungsrichtungen und bsTDRs vor und nach dem Einsetzen der Implantate ist zu
schlussfolgern, dass SSC- und FEM-Daten nicht uneingeschrénkt alternativ und komplementar
verwendet werden kdnnen. Die Ursachenfindung fur die unterschiedlichen Ergebnisse ist nicht
Bestandteil dieser Arbeit. Weitere Vergleiche zwischen SSC- und FEM-Daten sollten erfolgen,

gegebenenfalls mit anderen Kriterien und Endpunkten, um die Komplexitat der Wirbelséule tGber



Daten so gut als moglich abzubilden, insbesondere zur Uberpriifung von bewegungserhaltenden

Implantaten.

1.2 Englisch

In vitro tests provide information on the biomechanical properties of the spinal motion segments
for the assessment of spinal implants that maintain motion. Animal studies are unsuitable for this
because of the upright gait of humans when moving. Instead, spine simulators in which cadavers
are fixed (spine simulators with cadavers = SSCs) and finite element models (FEMs) are used as
alternative and complementary in vitro test methods to assess the biomechanics of the human
spine. One of the main functions of the spinal motion segment and the motion-retaining implants
is the range of motion (ROM).

In this thesis, the segmental ROM data generated by the two in vitro test methods SSC and FEM
are compared. The target is to find out whether both test methods provide the same results for the
same motion segments, the same directions of motion and the same total disc prostheses of the
ball-and-socket total disc replacement (bsTDR) type.

For this purpose, based on the study situation, the lumbar ROM data are extracted from 21 SSC
studies and 16 FEM studies, which makes it possible to create 39 SSC and 31 FEM meta-
analyses (meta-analyses = MASs). In addition, 20 comparative analyses of SSCs and FEMs are
carried out.

Compared to the initially examined intact lumbar spinal motion segment, after implantation of
bsTDRs in SSCs, the ROM is restored in only 59 percent (n = 23/39) of the MAs. In FEMs, on the
other hand, the ROM is restored in 90 percent of the MAs (n = 28/31). In the 20 analyses for the
direct comparison of the ROM of SSCs and FEMs, there is a significant difference in ten
percent (n = 2/20).

With the analysis technique of this thesis, a new approach is created to compare the two
dependent in vitro test methods SSC and FEM.

From the lumbar segmental ROM data obtained for several motion segments, motion directions
and bsTDRs before and after the insertion of the implants, it can be concluded that SSC and
FEM data cannot be used alternatively and complementarily without restrictions. Finding the
cause for the different results is not part of this work. Further comparisons between SSC and
FEM data should be made, possibly with other criteria and endpoints, in order to map the
complexity of the spine as well as possible using data, especially for checking motion-retaining

implants.



2. Manteltext

2.1 Einleitung

2.1.1 Hintergrund

In  der Bevolkerung  hdufig  auftretende  Schmerzen  wegen  degenerativen
Bandscheibenerkrankungen [1] fuhren oft zur Inanspruchnahme des medizinischen
Versorgungssystems, Arbeitsunfédhigkeit und Berentung [2]. Sind die Schmerzen mittels
konservativer Therapie nicht mehr beherrschbar, kommen operative BehandlungsmaRnahmen
zum Einsatz [3]. Der haufigste operative Eingriff wegen einer Bandscheibendegeneration mit
starken lokalen und ggf. ausstrahlenden Schmerzen tber einen langeren Zeitraum ist eine Fusion,
die es in zahlreichen Ausfuhrungstechniken gibt, bei Erfolg stets verbunden mit einem
Bewegungsverlust im OP-Segment [4]. Allerdings wurde sowohl in klinischen als auch in
biomechanischen Studien festgestellt, dass eine Fusion zur beschleunigten Degeneration der
angrenzenden Bewegungssegmente fihrt [5, 6].

Alternativ zur Fusionsoperation wurden daher bewegungserhaltende oder —wiederherstellende
Implantate entwickelt, um langfristig moglichst bessere Ergebnisse als mit Fusionen erzielen zu
konnen [4]. Der kiinstliche, bewegungserhaltende Bandscheibenersatz ist eine der am haufigsten
angewandten Techniken aus der Gruppe der nicht-fusionierenden Operationen [4].

Bevor ein Implantat in der Wirbelsdule eines Patienten zum Einsatz kommen darf, muss es
genehmigt sein. Aufgrund der Besonderheit des aufrechten Gangs des Menschen und der
vierbeinigen Fortbewegung von Tieren, sind Tierstudien im Genehmigungsprozess
bewegungserhaltender Implantate fur die Wirbelsaule nicht geeignet. Deshalb héngt die Zulassung
dieser Implantate von In-vitro-Testergebnissen ab.  In-vitro-Tests  kdnnen  mit
Wirbelsaulensimulatoren, mit Wirbelséulensimulatoren, in denen Kadaverpréparate befestigt sind
(spine simulators with cadavers = SSCs) und mit Finite-Elemente-Modellen (finite element models
= FEMSs) durchgeflihrt werden. Sowohl Wissenschaftler als auch Kliniker verwenden SSC- und
FEM-Daten komplementér, um biomechanische Fragen zur Wirbelsaule zu beantworten [7]. Sie
unterstellen, dass beide Testmethoden de facto gleiche Ergebnisse liefern, demzufolge alternativ

zum Einsatz kommen konnen.

2.1.2 Zur Biomechanik des Bewegungssegments
In einem dreidimensionalen System sind fir ein Bewegungssegment insgesamt zwolf
Bewegungsrichtungen in drei Rotations- und drei Translationsebenen zu berlcksichtigen

(Abbildung 1): o (seitliche Biegung rechts / links), B (Extension / Flexion), y (axiale Rotation



rechts / links), x (horizontale Translation posterior / anterior), y (horizontale Translation rechts /

links), z (vertikale Kompression / Dekompression).

Abbildung 1: Bewegungsrichtungen eines spinalen lumbalen Segments (mit Erlaubnis von Prof. Dr.
Karin Bdttner-Janz, MBA)

Gemessen wird jeder Bewegungsausschlag (range of motion = ROM) der a-, f- und y-Richtung
in Grad. Translationen werden dagegen in Millimeter gemessen. Bewegungsausschldage kdnnen
sich im Rahmen einer gekoppelten Bewegung gegenseitig beeinflussen, White und Panjabi [8]
haben dies beschrieben als ,Phinomen der konsequenten Assoziation einer Bewegung
(Translation oder Rotation) um eine Achse mit einer anderen Bewegung um eine zweite Achse.
Eine Bewegung kann nicht ohne die andere produziert werden®. Gemall Wilke et al. [9] soll vor
der Klinischen Erstanwendung von neuen Implantaten deren Primadrstabilitat in In-vitro-

Untersuchungen in den hauptsachlichen Bewegungsrichtungen Gberprift werden.

2.1.3 Wirbelsdulensimulator mit Kadaverpraparat

SSCs sind mechanische Testaufbauten, die auf Basis eingegebener Daten physiologische
Ablaufe in der Wirbelséule, wie z.B. Bewegungen in den entsprechenden Richtungen mit
entsprechender  Frequenz, simulieren sollen. Hierzu wird der zu untersuchende
Wirbelsaulenabschnitt als Block vom Spenderkdrper entnommen. Der praparierte
Wirbelséulenabschnitt wird in der Testmaschine fixiert, welche je nach Aufbau die Messung und
Datengeneration zu verschiedenen mechanischen und biomechanischen Eigenschaften

ermdglicht. Oftmals werden zundchst native Untersuchungen durchgefuhrt und danach



Testergebnisse mit eingesetzten Implantaten erhoben, z.B. zu bewegungserhaltenden

Bandscheibenprothesen.

2.1.4 Finite-Elemente-Modell

FEMs fir die Wirbelsdule sind 3D-Computer-Modelle, die gewdhnlich aus SSC-Daten
entwickelt werden. Die Datengeneration aus FEMs erfolgt tber die vom Computer berechneten
Werte, welche von den Eigenschaften des programmierten Modells und den Eingabeparametern
abhéngen. In den letzten Jahrzehnten wurden FEMs immer weiterentwickelt und damit die
biomechanischen Eigenschaften der Wirbelsaule vor und nach dem Einsetzen verschiedener
Implantate untersucht.

Nach Jones et al. [10] werden FEMs bei der Entwicklung zunéchst verifiziert, das hei3t die
mathematische Korrektheit der von der Software berechneten Ergebnisse wird Uberprift. In
Sensitivitatsanalysen wird zur Empfindlichkeit der Modelle, welche sich aus den
Eingabeparametern ergeben, informiert [10]. Dies ist ein entscheidender Schritt bei der
Erstellung effektiver Modelle und bei der Interpretation der Ausgabewerte [10]. Mit Bezug auf die
Wirbelsdule sind allerdings diverse Gewebeeigenschaften nicht vollstandig charakterisiert
[10].

Der besonders herausfordernde Schritt ist die Validierung [10]. Dabei werden biomechanische
Eigenschaften mit zuvor selbst generierten SSC-Daten oder mit Daten anderer Untersucher
verglichen, um einen Beweis dafur liefern zu wollen, dass die durch FEMs berechneten Ergebnisse

mit Ergebnissen realer Wirbelséulen korrelieren [10].

2.1.5 Das Implantat kiinstliche Bandscheibe

Das wohl weltweit erste Patent zum kinstlichen Bandscheibenersatz stammt von van
Steenbrugghe HM aus dem Jahr 1956 [11]. Das Ziel kinstlicher Bandscheiben ist die
Wiederherstellung moglichst aller Eigenschaften einer gesunden Erwachsenenbandscheibe. Im
Vergleich zur Wirbelsaulenfusion soll die kinstliche Bandscheibe vor allem die Beweglichkeit
erhalten bzw. verbessern und so die Anschlussdegeneration nach Méglichkeit verhindern.
Aktuell kann grob zwischen zwei Gruppen beim Menschen implantierter kinstlicher
Bandscheiben unterschieden werden: Implantate vom Ball-und-Kugel-Typ (ball-and-socket total
disc replacement = bsTDR) mit zwei oder drei Gleitkomponenten und daraus einer oder zwei
Gleitflachen und Implantate mit einem viskoelastischen Kunststoff zwischen zwei Metallplatten,

die an den Wirbelk&rperendplatten verankert sind.



2.1.6 Forschungsgegenstand

Ruckschliisse zu den biomechanischen Eigenschaften der Wirbelsdule inkl. mit eingesetzten
Implantaten werden aus Ergebnissen von SSC- und FEM-Testungen gezogen [7]. Auch nach
ausfuhrlicher Literaturrecherche war keine Studie zu finden, bei welcher ROM-Ergebnisse von
SSCs und FEMs vor und nach bsTDRs fir die einzelnen Bewegungssegmente und -richtungen
verglichen wurden. Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, anhand der publizierten ROM-
Ergebnisse, die laut Einzelstudien entweder von SSCs oder FEMs generiert wurden,
herauszufinden, ob beide Testmethoden zum gleichen Untersuchungsgegenstand auch zum
gleichen Ergebnis kommen, d.h. uneingeschrénkt alternativ und komplementar die Biomechanik
der Wirbelséule simulieren konnen - beziehungsweise inwieweit sich die Ergebnisse
unterscheiden. Aufgrund der Studienlage werden nur Daten von lumbalen bsTDRs
berlicksichtigt. ROM ist ein wesentliches Merkmal, da Messungen unter nativen Bedingungen
als auch nach Einsetzen kinstlicher Bandscheiben mdglich sind und die erhaltenen Daten pro
Testmethode zur Uberpriifung von bsTDRs als auch zwischen beiden Testmethoden verglichen
werden konnen. Damit dies fir ROM-Daten aus u.U. SSC-Daten abhéngig generierten FEM-

Daten maglich ist, wurde eine eigene Analysetechnik entwickelt.

2.2 Methodik
2.2.1 Studientyp
Eingeschlossen in  die  Analysen sind experimentelle  Studien, welche die
Untersuchungstechniken SSC oder FEM verwenden. Voraussetzung ist, dass der komplette

Publikationstext zu den Studien zur Verfugung steht.

2.2.2 Endpunkt
Als Endpunkt fiir die metaanalytischen Untersuchungen wird die in Grad gemessene segmentale
ROM fur die Bewegungsrichtungen Extension, Flexion, seitliche Biegung und axiale Rotation

verwandt, dies fiur intakte Wirbelsaulensegmente und nach Implantation von bsTDRs.

2.2.3 Einschlusskriterien
e Segmentale ROM, gemessen in den Bewegungsrichtungen Extension, Flexion, gesamte
sagittale Bewegung (Extension plus Flexion), seitliche Biegung und axiale Rotation
e Messung vor und nach bsTDR

e Untersuchung an der Lendenwirbelsaule



e Testmethoden vom SSC- oder FEM-Typ

2.2.4 Ausschlusskriterien
e invivo Tests
e Tierstudien
e Messungen an der Hals- oder Brustwirbelsaule
e Multisegmentale Implantation von bsTDRs

e Kiinstliche Bandscheibe von einem anderen Typ als bsTDR

2.2.5 Schlusselfragen
Unter Verwendung der ROM-Daten zu den einzelnen Bewegungssegmenten, -richtungen und
Implantaten ergeben sich die folgenden Schlisselfragen:
e Welche ROM-Daten liefern SSCs und FEMs vor und nach dem Einsetzen von bsTDRs
und inwieweit wird die ROM wiederhergestellt?
e Liefern SSCs und FEMs die gleichen ROM-Ergebnisse, wenn zum gleichen
Bewegungssegment, zur gleichen Bewegungsrichtung und zum gleichen Implantat

verglichen wird bzw. inwiefern unterscheiden sich die Ergebnisse?

2.2.6 Datenmanagement

2.2.6.1 Literatursuche

Gepruft wurden die Datenbanken MEDLINE, Embase, Cochrane Library, Global Health
Database (friiher CAB abstracts), World Health Organization regional databases, Google

and Google Scholar, sowie zugangliche Doktorarbeiten und Blicher zu diesem Thema.

Die Suche wurde bis September 2019 durchgefiihrt. Enthalten sind Studien, die zwischen Januar
2001 und Mai 2019 vergffentlicht wurden.

Mit folgenden Begriffen wurden die oben genannten Datenbanken nach geeigneten Studien

99 (13 29 (13 2 (13

durchsucht: “lumbar”, “spine”, “spinal”, “segment”, “vertebral”, “vertebra”, “biomechanics”,

99 e 29 e 29 e 2% ..

“biomechanical”, “measurements”, “measuring”, “numerical”, “movement”, “motion”, “total disc

replacement”, “TDR”, “bsTDR”, “ball and socket”, “ball and cup”, “artificial disc”, “total disc”,

b (13 29 (13 2 (13 99 (13

“discectomy”, “spinal implant(s)”, “device”, “prosthesis”, “human”, “simulator”, “cadaveric”,

99 (13 2 <.

“cadaver”, “test”,

2 (13 2 (13

testing”, “finite element”, “FE”, “analysis”, “in vitro”, “range of motion”,

“ROM”, and “kinematic”.



Die identifizierten Studien wurden zunéchst im Titel und Abstract nach ihrer Eignung geprift,

anschlielend wurde der vollstandige Text eingesehen, um weiter zu selektieren.

2.2.6.2 Anwendung der Metaanalysen-DatenBank

Die Daten aus den Einzelstudien wurden strukturiert in die Metaanalysen-DatenBank (MeDaBa)
[12] eingegeben. Basisdaten von importierten Publikationen wurden in der MeDaBa automatisch
gespeichert, z.B. Titel, Autoren, Datum der Verdffentlichung und die digital object identifier
number. Dadurch wurde vermieden, dass Studiendaten mehrmals in der MeDaBa fir die
dortigen Berechnungen vorhanden sind. Eine Kontrollstudiensuche inkl. Kontrolle der
Datenextraktion aus den Einzelstudien und der Dateneingabe in die MeDaBa fiihrte HS aus [13].
In der MeDaBa wurde die Qualitat der Einzelstudien tberprift. Dies erfolgte tGber kurze und
lange Qualitatschecklisten, die u.a. Fragen zu Bias enthalten. Nach weiteren Uberpriifungen
wurden die metaanalytischen Berechnungen in der MeDaBa durchgefiihrt mit Bereitstellung der
Forest und Funnel Plots.

Fur die Metaanalysen (meta-analyses = MASs) wurde ein Fixed-Effects-Modell verwendet.
Wahrend die SSC-Daten nach der Inverse-Varianz-Methode gewichtet wurden, sind aufgrund
des Datentyps (Einzelwerte ohne Streuung um einen Mittelwert) die FEM-Daten gleich
gewichtet worden.

AbschlieBend wurden die aus den MAs berechneten Daten der SSCs und FEMs in weiteren
Analysen miteinander verglichen.

Die Heterogenitat der MAs wird mit dem I2-Wert, welcher von 0-100% reicht, dargestellt: 0%
als Abwesenheit von Heterogenitat, >0-25% als niedrige Heterogenitét, >25-50% als mittlere
Heterogenitat, >50-75% als betrachtliche Heterogenitat und >75-100% als hohe Heterogenitét.
GemaR der Zielstellung wurden alle Analysen, abhéngig von den verfugbaren ROM-Daten aus
den Einzelstudien, pro Bewegungssegment und -richtung fur die Implantate Charité Artificial
Disc (CAD), Maverick und Prodisc-L durchgefiihrt. Flr weitere bsTDR-Implantate reichten die
ROM-Daten nicht flr separate MAs. Um die vorhandenen Daten anderer Implantate dennoch
nutzen zu koénnen, wurden zudem MAs mit einem Pool aus allen bsTDR-Typen (AbsTDR)
durchgefuhrt. Diese Gruppe an MAs enthdlt ROM-Daten zu den Implantaten activL, CAD,
InOrbit, Maverick, NewPro, Prodisc-L, Prototyp einer kiinstlichen Bandscheibe in Entwicklung
[14], Slide-Disc und Triumph.
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2.3 Ergebnisse

2.3.1 Uberblick

Gemal der Publikation im Journal of Advanced Research [13] konnten 37 geeignete Studien mit
ROM-Daten identifiziert werden, davon 21 SSC- und 16 FEM-Studien. Die Studien enthalten
Ergebnisse fir die Segmente L3/4, L4/5 und L5/S1. Es fanden sich keine geeigneten Studien fiir
die Segmente L1/2 und L2/3. Das am hdufigsten untersuchte Segment ist L4/5 (n=18/37). Die
am haufigsten untersuchten bsTDRs sind die CAD (n = 12/37), die Maverick (n = 11/37) und die
Prodisc-L (n = 17/37). Gem&lR den Studiendaten konnten 70 MAs zu Bewegungssegmenten,
Bewegungsrichtungen und bsTDRs durchgefihrt werden, davon 39 fur SSC- und 31 fir FEM-
ROM-Daten (Ergebnisbeispiel in Abbildung 2. Weitere Forest Plot Ergebnisse der MAs Uber
https://spinefoundation.info/medaba/results?u=8 [15] und Uber gleichen Link aus [13]).

SSC ROM at L5/S1 in axial rotation with AbsTDR

Study TOR intact Statistic Weight Mean Difference
ROM nr ROM nr MD [95 % C1) LV, fixed
DiAngelo D et al. (2014) 22+11 26 18208 19 0.42[-0.15, 0.99] 156 % -
Tsitsopoulos et al. (2012) 18:09 24 29212 12 -1.02[-1.79,-0.24] 84%
Erkan et al. (2009) 1704 6 1.620.1 6 0.15(-0.19, 0.49) 449% -
Wong (2009) 1.7£09 14 14203 7 0.35[-0.16, 0.86) 194% -
Meyers et al. (2007) 18214 5 0.9+05 5 0.90[-0.40, 2.20) 30% —
Panjabi et al. (2007) 23211 6 14206 6 0.94[-0.08,1.97] 48%
Panjabi et al. (2007) 2009 5 16209 5 0.40[-0.74,1.55) 39% R—
Total 86 60 0.20 [-0.02, 0.43] 100.0 % p
Heterogeneity: Chi* = 1369, df=6,P=0033;F=562% _3' +—t v_1v5r +—+—t 6 L v1|5v +—+ v3
Overall effect Z=1.76,P=0.078 decrease in ROM increase in ROM

FEM ROM at L4/5 in lateral bending with AbsTDR

Study TOR intact Statistic Weight Mean Difference
ROM nr ROM nr MD [95 % C1)
Wang et al. (2013) 37 1 33 1 048 16.7 % L
Le Huec etal (2010) 35 1 40 1 -0.41 16.7% .
DiMascio et al. (2010) 59 1 50 1 099 16.7 % s
Schmidt et al. (2009) 51 1 42 1 0.95 16.7 % s
Chung et al. (2009) 42 1 27 1 1.51 16.7 % -
Zander et al. (2009) 9.0 1 43 1 463 16.7% L
Total 6 6 1.36 [-1.74, 4.45) 100.0% .’,
Heterogeneity. Ch* = 3.39,df=5P=064,=00% r—t+++++—++++1+—++++t++++

2.5 0 25
Overall eflect Z=0.86,P=0.39 decrease in ROM increase in ROM

Abbildung 2: Forest Plots von Metaanalysen zu SSC- (spine simulator with cadaver =
Wirbelsaulensimulator mit Kadaverpraparat) und FEM (Finite-Elemente-Modell)-Daten. ROM (range of
motion = Bewegungsausmall) in Grad, TDR (total disc replacement = totaler Bandscheibenersatz),
bsTDR (ball and socket total disc replacement = totaler Bandscheibenersatz vom Ball-und-Kugel-Typ),
ADbsSTDR (alle bsTDRs: activL, CAD, InOrbit, Maverick, NewPro, Prodisc-L, Prototyp einer kinstlichen
Bandscheibe in Entwicklung, Slide-Disc und Triumph), intact (ROM vor TDR)
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2.3.2 Bewegungsausmal3 bei Wirbelsaulensimulatoren mit Kadaverpraparaten

Nachfolgend sind die Ergebnisse fur SSCs pro bsTDR dargestellt, bei welchen die ROM nach dem
Einsetzen vom bsTDR wiederhergestellt wird. Wiederherstellung entspricht einer nicht
signifikanten Anderung (p>0,01) der ROM nach bsTDR. Die dennoch bestehende Differenz der
ROM in Grad (DROM) nach bsTDR im Vergleich zu vor bsTDR fiir jedes Bewegungssegment,
jede Bewegungsrichtung und jedes Implantat entspricht einer Erhthung der ROM um den
entsprechenden Wert, wenn kein Vorzeichen angefihrt wird, und einer Verringerung der ROM

mit einem Minuszeichen vor dem Wert.

2.3.21 CAD

Im Segment L3/4 wird die ROM durch die CAD in seitlicher Biegung wiederhergestellt
(DROM=1,47; p=0,012). Im Segment L4/5 wird die ROM wiederhergestellt in gesamter
sagittaler Bewegung (DROM=0,82; p=0,57). Im Segment L5/S1 wird die ROM
wiederhergestellt in gesamter sagittaler Bewegung (DROM=1,05; p=0,41) und axialer Rotation
(DROM=0,75; p=0,069). In allen MAs wird die ROM nach Implantation der CAD vergroRert
und dies bis zu einem maximalen Wert von 5,27° im Segment L3/4 in gesamter sagittaler
Bewegung. Eine Verringerung der ROM nach Implantation der CAD findet sich in keiner der

entsprechenden acht MAs.

2.3.2.2 Maverick

Im Segment L4/5 wird die ROM durch die Maverick wiederhergestellt in gesamter sagittaler
Bewegung (DROM=2,06; p=0,04), in Flexion (DROM=-0,38; p=0,6) und axialer Rotation
(DROM=-0,03; p=0,93). Im Segment L5/S1 wird die ROM wiederhergestellt in gesamter
sagittaler Bewegung (DROM=-1,07; p=0,083) und seitlicher Biegung (DROM=-0,22; p=0,25).
Die Maverick vergrofRert die ROM nach Implantation in vier von zehn MAs und dies bis zu
einem maximalen Wert von 2,7° im Segment L5/S1 in Extension. Verringert wird die ROM nach
Implantation in den tbrigen sechs von zehn MAs bis zu einem maximalen Wert von -3,86° im

Segment L5/S1 in Flexion.

2.3.2.3 Prodisc-L

Im Segment L4/5 wird die ROM durch die Prodisc-L wiederhergestellt in gesamter sagittaler
Bewegung (DROM=-0,8; p=0,15) und axialer Rotation (DROM=0,17; p=0,31). Im Segment
L5/S1 wird die ROM wiederhergestellt in gesamter sagittaler Bewegung (DROM=-0,64;
p=0,39), in Extension (DROM=1,37; p=0,024), seitlicher Biegung (DROM=0,07; p=0,79) und
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axialer Rotation (DROM=0,08; p=0,7). Die Prodisc-L vergroRert die ROM nach Implantation in
vier von acht MAs und dies bis zu einem maximalen Wert von 1,37° im Segment L5/S1 in
Extension. Verringert wird die ROM nach Implantation in den tibrigen vier von acht MAs und dies

bis zu einem maximalen Wert von -2,52° im Segment L5/S1 in Flexion.

2.3.2.4 AbsTDR

Im Segment L3/4 wird die ROM durch AbsTDR wiederhergestellt in seitlicher Biegung
(DROM=1,01; p=0,05). Im Segment L4/5 wird die ROM wiederhergestellt in gesamter sagittaler
Bewegung (DROM=-0,8; p=0,034), in Extension (DROM=-0,24; p=0,26), in Flexion
(DROM=0,69; p=0,12) und in seitlicher Biegung (DROM=-0,35; p=0,07). Im Segment L5/S1
wird die ROM wiederhergestellt in gesamter sagittaler Bewegung (DROM=-0,76; p= 0,068), in
seitlicher Biegung (DROM=-0,23; p=0,12) und axialer Rotation (DROM=0,2; p=0,078).
ADbsTDR haben die ROM in sieben von 13 MAs nach Implantation vergréRert und dies bis zu
einem maximalen Wert von 5,28° im Segment L3/4 in gesamter sagittaler Bewegung. Verringert
wird die ROM nach Implantation in den tbrigen sechs von 13 MAs bis zu einem maximalen
Wert von -3,61° im Segment L5/S1 in Flexion.

2.3.3 Bewegungsausmal? bei Finite-Elemente-Modellen
Nachfolgend sind die Ergebnisse fir FEMs pro bsTDR mit gleichen Kriterien wie unter 2.3.2
aufgezeigt dargestellt, bei welchen die ROM nach bsTDR wiederhergestellt wird.

2.3.3.1 CAD

Im Segment L4/5 wird die ROM durch die CAD in gesamter sagittaler Bewegung (DROM=2,27;
p=0,035), in Extension (DROM=3,32; p=0,074), Flexion (DROM=-1,03; p= 0,33) und axialer
Rotation (DROM=1,16; p=0,3) wiederhergestellt. Die CAD vergroRert die ROM nach
Implantation in vier von finf MAs und dies bis zu einem maximalen Wert von 3,32° im Segment
L4/5 in Extension. Verringert wird die ROM nach Implantation in der Ubrigen einen von fiinf

MAs und dies um einen Wert von -1,03 im Segment L4/5 in Flexion.

2.3.3.2 Maverick

Im Segment L4/5 wird die ROM durch die Maverick in gesamter sagittaler Bewegung
(DROM=1,32; p=0,34), in Extension (DROM=1,32; p=0,24), Flexion (DROM=0; p>0,99999),
seitlicher Biegung (DROM=0,29; p=0,68) und axialer Rotation (DROM=-0,05; p=0,72)

wiederhergestellt. Die Maverick vergroRert die ROM nach Implantation in vier von finf MAs
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und dies bis zu einem maximalen Wert von 1,32° im Segment L4/5 sowohl in gesamter sagittaler
Bewegung als auch in der Extension. Verringert wird die ROM nach Implantation in der (brigen
einen von finf MAs und dies um einen Wert von -0,05° im Segment L4/5 in axialer Rotation.

2.3.3.3 Prodisc-L

Im Segment L3/4 wird die ROM durch die Prodisc-L wiederhergestellt in gesamter sagittaler
Bewegung (DROM=3,84; p=0,36), in Extension (DROM=2,96; p=0,067), Flexion
(DROM=0,88; p=0,73), seitlicher Biegung (DROM=1,45; p=0,014) und axialer Rotation
(DROM=1,59; p=0,067). Im Segment L4/5 wird die ROM wiederhergestellt in Extension
(DROM=3,32; p=0,058), Flexion (DROM=-0,97; p=0,42), seitlicher Biegung (DROM=2,8;
p=0,098) und axialer Rotation (DROM=1,79; p=0,15). Die Prodisc-L vergroRert die ROM nach
Implantation in neun von zehn MAs und dies bis zu einem maximalen Wert von 3,84° im
Segment L3/4 in gesamter sagittaler Bewegung. Verringert wird die ROM nach Implantation in
der Ubrigen einen von zehn MAs und dies um einen Wert von -0,97° im Segment L4/5 in

Flexion.

2.3.3.4 AbsTDR

Im Segment L3/4 wird die ROM durch AbsTDR wiederhergestellt in gesamter sagittaler
Bewegung (DROM=2,88; p=0,46), Extension (DROM=2,42; p=0,13), Flexion (DROM=0,46;
p=0,85), seitlicher Biegung (DROM=1,09; p=0,25) und axialer Rotation (DROM=1,1; p=0,41).
Im Segment L4/5 wird die ROM wiederhergestellt in gesamter sagittaler Bewegung
(DROM=1,31; p=0,34), in Extension (DROM=1,84; p=0,31), Flexion (DROM=-0,53; p=0,64),
seitlicher Biegung (DROM=1,36; p=0,39) und axialer Rotation (DROM=0,67; p=0,5). AbsTDRs
haben die ROM in zehn von elf MAs nach Implantation vergréRert und dies bis zu einem
maximalen Wert von 2,88° im Segment L3/4 in gesamter sagittaler Bewegung. Verringert wird
die ROM nach Implantation in der Gbrigen einen von zehn MAs und dies um einen Wert von -
0,53° im Segment L4/5 in Flexion.

2.3.4Ergebnis aus den Einzelanalysen zum Bewegungsausmafll von
Wirbelsaulensimulatoren mit Kadaverpraparaten und Finite-Elemente-Modellen

In 59% (n=23/39) aller SSC-MAs und in 90% (n=28/31) aller FEM-MAs wird die ROM nach
Implantation von bsTDRs unter Beriicksichtigung der Bewegungssegmente und

Bewegungsrichtungen wiederhergestellt.
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2.3.5 Bewegungsausmal? im Vergleich von Wirbelsaulensimulatoren mit
Kadaverpraparaten und Finite-Elemente-Modellen

Unter der Pramisse des gleichen Bewegungssegments, der gleichen Bewegungsrichtung und des
gleichen bsTDR konnten 20 Analysen zum Vergleich von ROM-Daten zwischen SSC und FEM

durchgefiihrt werden. Die 20 Analysen zum gleichen Untersuchungsgegenstand zeigen einen
statistisch signifikanten Unterschied in 10% (n=2/20) (Tab. 1, nicht enthalten in [13]).

Tabelle 1: Vergleich vom Bewegungsausmal? in Grad (range of motion = ROM) fur Wirbelsaulensimu-
lator mit Kadaverpraparat (spine simulator with cadaver = SSC) und Finite-Elemente-Modell (FEM)
(Signifikanzniveau: p<0,01). CAD (Charité Artificial Disc), AbsTDR (totaler Bandscheibenersatz/alle
Ball-und-Kugel-Typ-Implantate). SSC und FEM: Ein positives Ergebnis (ohne Vorzeichen) bedeutet eine
VergroRerung der ROM nach bsTDR im Vergleich zur ROM vor bsTDR und ein negatives Ergebnis eine

Verringerung der ROM.

CAD Maverick
e FEM Vergleich SSC FEM Vergleich
gesamte sagittale Bewegung |5,27 (p<0,00001)
Extension
% Flexion
-
seitliche Biegung 1,47 (p=0,012)
axiale Rotation 2,01 (p<0,00001)
gesamte sagittale Bewegung ]0,82 (p=0,57) 2,27 (p=0,035) 1,45 (p=0,42) 2,06 (p=0,04) 1,32(p=0,34) -0,74(p=0,67)
., Extension 3,32 (p=0,074) 1,26 (p=0,0033) 1,32 (p=0,24) 0,06 (p=0,96)
3 Flexion -1,03 (p=0,33) -0,38 (p=0,6) 0(p>0,99999) 0,38 (p=0,73)
seitliche Biegung 2,19 (p=0,000014) 2,85 (p<0,00001) 0,66 (p=0,39) -1,31(p=0,0095) 0,29 (p=0,68) 1,6 (p=0,064)
axiale Rotation 1,21 (p<0,00001) 1,16 (p=0,3) -0,05 (p=0,97) -0,03(p=0,93)  -0,05(p=0,72) -0,02 (p=0,95)
gesamte sagittale Bewegung |1,05 (p=0,41) -1,07 (p=0,083)
« Extension 2,7 (p<0,00001)
£ Flexion -3,86 (p<0,00001)
= seitliche Biegung -0,22 (p=0,25)
axiale Rotation 0,75 (p=0,069) 0,36 (p=0,0072)
Prodisc-L AbsTDR
SSC FEM Vergleich SSC FEM Vergleich
gesamte sagittale Bewegung 3,84 (p=0,36) 5,28 (p<0,00001) 2,88 (p=0,46)  -2,4(p=0,55)
< Extension 2,96 (p=0,067) 2,42 (p=0,13)
5 Flexion 0,88 (p=0,73) 0,46 (p=0,85)
seitliche Biegung 1,45 (p=0,014) 1,01 (p=0,05) 1,09 (p=0,25) 0,08 (p=0,94)
axiale Rotation 1,59 (p=0,067) 1,62 (p<0,00001) 1,1(p=0,41) -0,52 (p=0,7)
gesamte sagittale Bewegung [-0,8 (p=0,15) 2,38 (p=0,000016) 3,18 (p=0,000041) |-0,8 (p=0,034) 1,31(p=0,34) 2,11(p=0,13)
,, Extension 3,32 (p=0,058) 0,24 (p=0,26) 1,84 (p=0,31) 2,08 (p=0,26)
S Flexion 0,97 (p=0,42) 0,69 (p=0,12)  -0,53(p=0,64) -1,22 (p=0,31)
seitliche Biegung -1,58 (p<0,00001) 2,8 (p=0,098)  4,33(p=0,012) |-0,35(p=0,07) 1,36(p=0,39) 1,71 (p=0,28)
axiale Rotation 0,17 (p=0,31) 1,79 (p=0,15) 1,62 (p=0,2) 0,36 (p=0,0012) 0,67 (p=0,5) 0,31 (p=0,76)
gesamte sagittale Bewegung |-0,64 (p=0,39) -0,76 (p=0,068) 2,55 (p<0,00001) 3,31 (p<0,00001)
«  Extension 1,37 (p=0,024) 2,49 (p<0,00001)
£ Flexion -2,52 (p=0,000032) -3,61 (p<0,00001)
= seitliche Biegung 0,07 (p=0,79) -0,23 (p=0,12)
axiale Rotation 0,08 (p=0,7) 0,2 (p=0,078)

2.3.6 Ergebnisse zu den Implantaten
Aufgefiihrt sind die SSC- und FEM-ROM-Ergebnisse zu den bsTDRs CAD, Maverick und
Prodisc-L in Bezug auf die beste Leistung (L), definiert als geringste Abweichung von der

nativen ROM vor bsTDR-Implantation. Es werden nur Bewegungssegmente und
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Bewegungsrichtungen beriicksichtigt, zu denen mindestens zwei Implantate verglichen werden
konnen.
Fur CAD, Maverick, Prodisc-L und AbsTDR ist weiterhin aufgefiihrt die Wiederherstellung (W)
der ROM nach Implantation, definiert als nicht signifikante Anderung (p>0,01) der ROM nach
bsTDR.
Die Vergleichsanalysen (V) zwischen SSC und FEM zum gleichen Bewegungssegment und zur

gleichen Bewegungsrichtung zeigen fur die Implantate CAD, Maverick und Prodisc-L sowie fur
AbsTDR den Anteil der Ubereinstimmung der DROM (s. 2.3.2) im Vergleich beider
Untersuchungsmethoden.

2.3.6.1 CAD

L: Die CAD erbringt die beste Leistung in 15% (n=2/13), und zwar in SSC-MAs der Segmente
L4/5 und L5/S1 jeweils in gesamter sagittaler Bewegung.

W: Die CAD stellt die ROM in 50% (n=4/8) der SSC-MAs und 80% (n=4/5) der FEM-MAs
wieder her.

V: In den Vergleichsanalysen zu ROM-Daten von SSC und FEM besteht kein signifikanter
Unterschied im Segment L4/5 in gesamter sagittaler Bewegung (p=0,42), seitlicher Biegung
(p=0,39) und in axialer Rotation (p=0,97).

Zur CAD findet sich kein signifikanter Unterschied zwischen SSC und FEM in 100% (n=3/3).

2.3.6.2 Maverick

L: Die Maverick erbringt die beste Leistung in 54% (n=7/13), und zwar jeweils im Segment L4/5
in den SSC-MAs in seitlicher Biegung und axialer Rotation, sowie in den FEM-MAs in gesamter
sagittaler Bewegung, Flexion, Extension, seitlicher Biegung und axialer Rotation.

W: Die Maverick stellt die ROM in 50% (n=5/10) der SSC-MAs und in 100% (n=5/5) der FEM-
MAs wieder her.

V: In den Vergleichsanalysen besteht kein signifikanter Unterschied zwischen SSC und FEM im
Segment L4/5 in gesamter sagittaler Bewegung (p=0,67), Extension (p=0,96), Flexion (p=0,73),
seitlicher Biegung (p=0,064) und axialer Rotation (p=0,95).

Zur Maverick findet sich kein signifikanter Unterschied in 100% (n=5/5).

2.3.6.3 Prodisc-L
L: Die Prodisc-L erbringt die beste Leistung in 31% (n=4/13), und zwar in SSC-MAS in

Extension, Flexion, seitlicher Biegung und axialer Rotation.
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W: Die Prodisc-L stellt die ROM in 75% (n=6/8) der SSC-MAs und in 90% (n=9/10) der FEM-
MAs wieder her.

V: In den Vergleichsanalysen besteht ein signifikanter Unterschied zwischen SSC und FEM im
Segment L4/5 in gesamter sagittaler Bewegung (p=0,000041). Es findet sich kein signifikanter
Unterschied im Segment L4/5 in seitlicher Biegung (p=0,012) und axialer Rotation (p=0,2).

Zur Prodisc-L liegt kein signifikanter Unterschied in 66% vor (n=2/3).

2.3.6.4 AbsTDR

Die Analysen der AbsTDRs erlauben den Vergleich von ROM-Daten zu SSC und FEM
unabhdngig von einem bestimmten Implantat.

W: Bei AbsTDR wird die ROM wieder hergestellt in 62% (n=8/13) der SSC-MAs und 91%
(n=10/11) der FEM-MAs.

V: Es findet sich ein signifikanter Unterschied zwischen SSC und FEM im Segment L5/S1 in
gesamter sagittaler Bewegung (p<0,00001). Es besteht kein signifikanter Unterschied im
Segment L3/4 in gesamter sagittaler Bewegung (p=0,55), seitlicher Biegung (p=0,94) und axialer
Rotation (p=0,7) sowie im Segment L4/5 in gesamter sagittaler Bewegung (p=0,13), Extension
(p=0,26), Flexion (p=0,31), seitlicher Biegung (p=0,28) und axialer Rotation (p=0,76).

Zu AbsTDR findet sich kein signifikanter Unterschied in 89% (n=8/9).

2.4 Diskussion

2.4.1 Einleitung

Implantate fir den kompletten Bandscheibenersatz (total disc replacement = TDR) wurden
entwickelt, um die segmentale Beweglichkeit zu erhalten und so im Vergleich zur Fusion das
Risiko fur eine vorzeitige Degeneration der angrenzenden Segmente zu verringern. Der friiher
durchgefuhrte Ersatz des Nucleus pulposus fiihrte anfangs zu guten Ergebnissen der
Beschwerdereduktion, konnte jedoch nicht ,,das Ziel eines auf Dauer funktionierenden, mobilen
Bandscheibenimplantats® erreichen [16]. Implantationen von TDRs wurden dagegen weiterhin
durchgefuhrt, verlangen jedoch ein hohes Knowhow. TDRs, die im Design sowohl die
Funktionen des Nucleus pulposus als auch des Annulus fibrosus mit unterschiedlichen
Bewegungsausschlagen in den verschiedenen Bewegungsrichtungen ersetzen kdnnen, sind bisher
nicht marktreif entwickelt worden.

Die Hauptindikation zur Implantation von TDRs ist die konservativ therapierefraktére

degenerative Bandscheibenerkrankung, und der ideale Patient fiir TDR ist zwischen 35 und 45
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Jahren alt mit Schmerzen, welche in ihrer Intensitat die normale kérperliche Aktivitat des Alltags
einschranken [17]. Im Gegensatz zur Fusion ist nach Implantation einer kinstlichen Bandscheibe
im kurzfristigen Verlauf die Patientenzufriedenheit hoher und die postoperative Erholungszeit
kirzer [18]. Jedoch konnten Johnsen et al. [19] keine Korrelation zwischen der segmentalen
ROM nach TDR und dem von Patienten berichteten Therapieerfolg feststellen, was darauf
hinweist, dass die bewegungserhaltenden Eigenschaften der TDRs nicht der allein bestimmende
Faktor des klinischen Therapieerfolges sind. Es gibt zudem keine Hinweise, welches TDR-
Design fur welchen Patienten am besten geeignet ist [17].

BsTDRs ermdglichen intervertebrale Bewegung Uber die artikulierenden Gelenkflachen,
allerdings ohne Begrenzung der Bewegungsausschlage, wahrend bei viskoelastischen Prothesen
der Kunststoff zwischen zwei Metallplatten abhéngig vom Material die Protheseneigenschaften
bestimmt. Damit eine kiinstliche Bandscheibe in den klinischen Alltag gelangen kann, sind In-
vitro-Untersuchungen erforderlich. Die ,,ideale” kinstliche Bandscheibe scheint noch nicht
verfugbar zu sein, so dass u.a. daher kinftige In-vitro-Untersuchungen anstehen um
herauszufinden, inwiefern physiologische intervertebrale Bedingungen zu simulieren sind.
Jedoch kann kein In-vitro-Test allein eine volistandige Analyse der komplexen biomechanischen

Konditionen der Wirbelsaule liefern [7].

2.4.2 Methodik

Insgesamt werden zwar mehr zervikale als lumbale TDRs bei Patienten implantiert, jedoch
ergab die Literatursuche beziglich segmentaler In-vitro-ROM-Daten mehr Ergebnisse fir die
Lendenwirbelsdule. Deshalb sind nur SSC- und FEM-Studien zur Lendenwirbelsdule in die MAs
eingeschlossen.

Aufgrund der Anzahl publizierter Studien und um einen moéglichst einheitlichen Datenpool bzgl.
der ROM zu erhalten, gehen nur Studien vom bsTDR-Typ in die Analysen ein.

Die Kadaverpraparate der eingeschlossenen SSC-Studien waren alle frisch gefroren, wurden also
nach Resektion aus dem Kadaver zwischen -20° und -30° gelagert und dann wenige Stunden vor
der eigentlichen biomechanischen Testung aufgetaut. Der Gefrier- und Auftauprozess haben nur
einen geringen Effekt auf die biomechanischen Eigenschaften des Préparats [20]. Demzufolge
erbringt nach Wilke et al. [9] die Testung an frisch gefrorenen Kadaverpraparaten die
verlasslichsten Ergebnisse, neben Ergebnissen aus in vivo-Untersuchungen, falls diese

durchfihrbar sind.
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Eine Fixierung der Préparate mittels Formaldehyd-Losung beeinflusst dagegen die
biomechanischen Eigenschaften deutlich [21], weshalb derartige Préparate nicht verwendet
werden sollten.

Kadaverpréparate sind insgesamt nur eingeschrankt verfiigbar und stammen vor allem von
alteren Individuen, wahrend TDRs im Vergleich dazu in der Regel bei Patienten mittleren
Lebensalters implantiert werden. Auch daher wurden FEMs flr Untersuchungen von spinalen
Bewegungssegmenten entwickelt.

Bei FEMs soll uber die Validierung der Beweis daftr erstellt werden, dass die berechneten
Ergebnisse mit der Realitat korrelieren, was in der Regel durch den Vergleich der Modelle mit
bereits verdffentlichten oder selbst generierten In-vitro-Ergebnissen erfolgt [10].

In dieser Arbeit werden die ROM-Ergebnisse von SSCs und FEMs untersucht um
herauszufinden, welche Ergebnisse beide Methoden nach bsTDR-Implantation im Vergleich zu
vorher bereitstellen und ob beide Methoden vergleichbare Ergebnisse fir den gleichen
Untersuchungsgegenstand, bezogen auf das Bewegungssegment, die Bewegungsrichtung und
das Implantat, liefern. Gleiche Ergebnisse wirden uneingeschréankt Untersuchungen unter
alternativer Nutzung von SSC- und FEM-Daten ermdglichen sowie den uneingeschrankten
komplementéren Dateneinsatz.

Das Ziel dieser Arbeit bestand nicht darin, die Testaufbauten und alle Konditionen, die die
technische Qualitat von SSCs und FEMs bestimmen, zu tberprifen. Dafir sollte es einheitlich
anzuwendende Standards geben. Jones et al. [10] haben beispielsweise bereits 2008
Validierungsmethoden von FEMs untersucht und Empfehlungen flr zukiinftige Studien gegeben.
Bezliglich der Datenextraktion aus den Einzelstudien sind neben Daten zur Extension und
Flexion auch Daten zur gesamten sagittalen ROM eingeschlossen, da nicht alle Studien die
segmentale ROM flr Extension und Flexion separat bereitstellen. Da die ROMs fir die
Extension und Flexion physiologisch unterschiedlich grof sind, koénnen die sagittalen
Gesamtwerte nicht durch zwei geteilt werden. Stattdessen sind fiir Studien, die separate Daten
zur Extension und Flexion liefern, diese Werte addiert. Daraus ergibt sich ein groRerer Datenpool
fur die MAs.

Nach White et al [8] besteht bei seitlicher Biegung und axialer Rotation kein Unterschied
zwischen rechts und links, sodass es keine Trennung der Werte fiir rechts und links und daraus
unterschiedliche Gruppen geben muss. In einigen Studien sind nur Gesamtwerte flr rechts/links
angegeben, die unter Anlehnung an White et al. [8] durch zwei geteilt und fur die MAs

zusammen mit den unilateralen Werten gepoolt sind.
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Die in die MAs eingegangenen SSC- und FEM-Daten der Einzelstudien fiir intakte Modelle und
Modelle nach Implantation von bsTDRs sind unabhdngig voneinander und werden nicht direkt
verglichen. Nur von einer Studie [7] sind sowohl SSC- als auch FEM-Daten in den MAs
enthalten, welche aber jeweils in separate Datensets zu SSC und FEM einfliel3en.

2.4.3 Ergebnisse

Gemal der Literatur sind SSC- und FEM- Tests zwar unterschiedliche, aber sich gegenseitig
ergdnzende Ansdtze, um biomechanische Studien fir ROM-Analysen der Wirbelséule
durchzufihren  [7]. Wahrend SSC-Tests Daten zu Bewegungsreaktionen eines
Wirbelsdulensegments unter verschiedenen Belastungsbedingungen liefern, tendieren FEM-
Analysen dazu, das biomechanische Verhalten von Wirbelsdulensegmenten zu simulieren [7].
Nimmt man an, dass SSCs und FEMs erganzend verwendet werden kdnnen, so muss man davon
ausgehen, dass beide Methoden die gleichen Ergebnisse fiir die jeweils untersuchte
biomechanische Eigenschaft liefern, zumindest ohne statistisch signifikanten Unterschied.

Uber Analysen in der MeDaBa werden ROM-Daten von SSCs und FEMs vor und nach bsTDR
in verschiedenen Bewegungssegmenten der Lendenwirbelsdule und in verschiedenen
Bewegungsrichtigen verglichen um herauszufinden, inwiefern sich die Ergebnisse anndhern
beziehungsweise wie weit sie sich voneinander unterscheiden. Die MAs sowie die zusatzlichen
Vergleichsanalysen zu den Daten der eingeschlossenen Studien erbringen das Resultat, dass
SSCs und FEMs nicht durchgehend gleiche Ergebnisse generieren. Wéhrend in SSC-MAS in nur
59% (n=23/39) die segmentale ROM nach bsTDR wiederhergestellt wird, wird sie in FEM-MAs
in 90% wiederhergestellt (n=28/31). In den zusétzlichen Vergleichsanalysen zwischen SSCs und
FEMs findet sich flr die gleichen Bewegungssegmente, Bewegungsrichtungen und bsTDR-
Implantate ein statistisch signifikanter Unterschied der ROM-Daten in 10% (n=2/20).

Wilke et al. [9] haben bereits 1998 Empfehlungen fur die Standardisierung von biomechanischen
In-vitro-Tests an Wirbelsaulen verdffentlicht, also schon vor der Veréffentlichung der in den
MAs enthaltenen Einzelstudien. Ein Grund fur die unterschiedlichen Ergebnisse der segmentalen
ROMs im Vergleich der SSC- und FEM-ROM-Daten kdnnte zum Beispiel die uneinheitliche
Validierung der eingeschlossenen FEM-Studien sein. Dagegen spricht jedoch, dass Dreischarf et
al. [22] acht publizierte FEM-Studien zu In-vivo- und In-vitro-Daten verglichen haben. Sie
fanden heraus, dass u.a. die Ergebnisse des Medians der segmentalen ROM gut mit den weiteren
Daten Ubereinstimmen.

Unterschiede im Testaufbau oder technische Schwierigkeiten konnen ebenfalls zu

unterschiedlichen ROM-Ergebnissen bei SSC- und FEM-Studien fiihren. Sofern angegeben,
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variiert in den eingeschlossenen Studien das Moment von 5-10,6 Nm, ist jedoch innerhalb der
Einzelstudien vor und nach bsTDR stets konstant. Das verwendete Moment sollte nach Wilke et
al. [9] mindestens so hoch sein, um eine normale ROM zu erreichen. Fur die Lendenwirbelséule
werden 7,5 Nm empfohlen [9]. Obwohl das Moment in den eingeschlossenen Studien davon in
einigen Féllen abweicht, flihren Wilke et al. [9] an, dass die beschriebenen In-vitro-Tests in der
Regel innerhalb der elastischen Zone des Préparats liegen. Sofern angegeben, variiert in den
eingeschlossenen Studien die Druckbelastung von 0-1200 N, ist jedoch vor und nach bsTDR
innerhalb der Einzelstudien konstant. O’Leary et al. [23] empfehlen 400 N, um die
physiologische Belastung der Lendenwirbelsdule durch die Muskelaktivitat des tdglichen Lebens
zu simulieren. Der Effekt der Druckbelastung auf die ROM wurde bereits von Patwardhan et al.
[24] beschrieben: Die ROM nimmt mit zunehmender Druckbelastung ab, jedoch weniger stark
unter Verwendung eines Follower-Load-Modells. Hierbei verlauft die Kraft nicht vertikal,
sondern entlang der naturlichen Biegung der Wirbelsdule. Meyers et al. [25] fanden dagegen
keinen Einfluss der Druckbelastung auf die ROM in Flexion, Extension oder axialer Rotation,
sondern lediglich in seitlicher Biegung. Jedoch stellten sie eine erhohte Steifigkeit der
Bewegungssegmente sowohl vor als auch nach Implantation der Prodisc-L fest. In einem Review
von Volkheimer et al. [26] mit 33 eingeschlossenen In-vitro-Studien wurde aufgezeigt, dass sich
selbst unter Verwendung des gleichen Testprotokolls und der gleichen Druckbelastung die
Ergebnisse in einigen Féllen unterscheiden.

Zusammenfassend ist zu den Ergebnissen dieser Arbeit festzustellen, dass SSCs und FEMs zur
segmentalen ROM der Lendenwirbelsdule nicht die gleichen Ergebnisse zum gleichen
Untersuchungsgegenstand liefern und deshalb die durch SSCs und FEMs generierten Daten nicht
uneingeschrénkt alternativ und komplementér verwendet werden kdnnen. Eine Bewertung der
Untersuchungsmethoden SSC und FEM erfolgt durch diese Arbeit nicht, so dass nicht beurteilt
werden kann, inwiefern die beiden Einzelmethoden SSC und FEM jeweils qualitativ
hochwertige Ergebnisse und somit Erkenntnisse aus Einzelstudien liefern kénnen. Eventuelle
technische Griinde, die Ursache fur die nicht Ubereinstimmenden Daten sind, sollten aufgedeckt
werden, um kunftig einheitlichere und damit verlassliche Daten zu erhalten.

Limitation: Vergleichsanalysen von SSC- und FEM-Daten mit hoherer Fallzahl, anderen
Endpunkten, anderen Implantaten und Einbezug von Publikationen in weiteren Sprachen als
deutsch und englisch, sofern verfuigbar, kénnen zu einer anderen Ubereinstimmung von SSC-
und FEM-Daten fiihren.
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2.5 Schlussfolgerung

Mit den in dieser Arbeit erstellten Analysen wird ein neuer Ansatz geschaffen, um die beiden In-
vitro-Testmethoden SSC und FEM vergleichen zu koénnen. Aus den erhaltenen lumbalen
segmentalen ROM-Daten fur mehrere Bewegungssegmente, Bewegungsrichtungen und bsTDRs
vor und nach dem Einsetzen von bsTDRs ist zu schlussfolgern, dass SSC- und FEM-ROM-Daten
nicht uneingeschrankt alternativ. und komplementar verwendet werden koénnen. Die
Ursachenfindung fur die unterschiedlichen Ergebnisse ist nicht Bestandteil dieser Arbeit.
Weitere Vergleiche zwischen SSC- und FEM-Daten sollten erfolgen, gegebenenfalls mit anderen
Kriterien und Endpunkten, um die Komplexitat der Wirbelsaule durch Daten so gut als mdglich

abzubilden, inshesondere zur Uberpriifung von bewegungserhaltenden Implantaten.
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