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1 Einleitung

Die menschliche Wirbelsaule ist taglich groRen Belastungen ausgesetzt. Diese fihren
Uber Jahre zu degenerativen Veranderungen. In der Bandscheibe kommt es zu einem
Verlust des Wasser- und Proteoglykananteils, die Kollagenzusammensetzung verandert
sich und Schmerzfasern wachsen ein. Es kommt zum Auftreten einer Osteochondrose,
einer Spondylarthrose oder einer Spondylolisthesis, welche lumbale Beschwerden
verursachen konnen. Versagt die konservative Therapie, wird heute haufig die Fusion
des Segmentes als operative Therapie der Wahl durchgefuhrt um durch Immobilisation
und Spinalkanalerweiterung Schmerzfreiheit zu erlangen. In der Regel fuhrt diese
Therapie zu einer Symptombesserung, doch unumstritten ist sie nicht. Die Funktion
eines Gelenkes geht verloren, auf die ursdchliche Degeneration wird kein Einfluss
genommen und ein vermehrtes Auftreten von Anschlussdegenerationen ist beschrieben
(Moore, Latham et al. 1994; Park, Garton et al. 2004). Manche Autoren sehen daher die

Fusion als Therapie bei degenerativen Wirbelsdulenerkrankungen kritisch.

Das Konzept der dynamischen Stabilisierung versucht das Gelenk zu stabilisieren, ohne
die Funktionalitat zu verlieren. Dabei sollen die Zwischenwirbelgelenke soweit entlastet
werden, dass die Degeneration aufgehalten und eventuell sogar eine Regeneration

erreicht werden kann.

Die dorsale dynamische Stabilisierung funktioniert in der Regel Uber ein druck- und
zugelastisches ~ Dampfungssystem, das Uber Pedikelschrauben das betroffene
Segment von dorsal stabilisiert. Die Ergebnisse der wenigen vorhandenen klinischen
Studien sind widerspruchlich. Einige Autoren sehen in der dynamischen Stabilisierung
eine Alternative zur Fusion (Stoll, Dubois et al. 2002; Putzier, Schneider et al. 2005;
Schnake, Schaeren et al. 2006), andere bezweifeln dies (Grob, Benini et al. 2005).
GroRRere Fallstudien oder Langzeitergebnisse sind jedoch noch nicht vorhanden, so

dass die Aussagekraft der Veroffentlichungen begrenzt bleibt.

Biomechanische Untersuchungen wurden bisher fast ausschliel3lich in vitro
durchgefiihrt, ohne dass das System Uber einen gewissen Zeitraum in vivo implantiert
zu haben. Direkt nach Implantation an einem praparierten Wirbelsaulenprufstiick zeigte
sich so eine Einschrankung der Beweglichkeit (Niosi, Zhu et al. 2006). Die
Einschrankung ist dabei so grof3, dass ein physiologisches Bewegungsausmal3 nicht
erreicht wird (Schmoelz, Huber et al. 2006).
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Uber das biomechanische Verhalten der Wirbelsaule langere Zeit nach Implantation ist
jedoch bis heute fast nichts bekannt. Deshalb war es Ziel dieser Studie ein dorsales
dynamisches Stabilisierungssystem in vivo zu evaluieren. Da nach unserer Meinung der
Einsatz eines neuen Implantates am Menschen erst nach ausreichender Testung
dessen erfolgen sollte, haben wir unsere Untersuchungen an einem Tiermodell
durchgefiuihrt. Dazu wurde per partieller Nukleotomie iatrogen  eine
Bandscheibendegeneration indiziert, um anschlielRend den Einfluss des dynamischen
Stabilisierungssystems auf die Degeneration untersuchen zu kdnnen. Wir untersuchten
in den biomechanischen Testreihen Translations- und Rotationbewegungen um an
Hand der Range of Motion und der Neutralen Zone Aussagen uber die Beweglichkeit
und die Stabilitdt der Wirbelsaulensegmente treffen zu kdnnen. Diese Untersuchungen
wurden im Rahmen eines Gesamtprojektes zur Evaluation eines dorsalen dynamischen
Stabilisierungssystems mit  weiteren radiologischen, histologischen und

immunhistologischen Untersuchungen durchgefihrt.
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2 Stand des Wissens
2.1 Die Lendenwirbelsaule

2.1.1 Anatomie

2.1.1.1 Allgemein

Die menschliche Lendenwirbelsaule besteht in der Regel aus 5 Lendenwirbelkdrpern

und 5 Lendenbandscheiben. Sie erfullt als Teil der Gesamtwirbelsdule wichtige

Funktionen bei der Unterstlitzung von Rumpfbewegungen, dem Tragen der Rumpflast

sowie im Schutz des Ruckenmarks mit seinen Nervenwurzeln. Zusatzliche dampfende

Eigenschaften erhalt die Lendenwirbelsdule durch eine nach vorn konvexe Krimmung,

die als Lendenlordose bezeichnet wird.

Die einzelnen Bestandteile der Wirbelsaule werden in kndcherne, bandhafte und

gelenkartige Strukturen unterteilt, zu den gelenkartigen Strukturen zahlen
Bandscheiben und den Facettengelenke.

Foramen intervertebrale 5 Proc. articularis superior

Epiphysis anularis ‘\\

, Lig. flavum

|
|
|
!
|
1
|
|

, Lig. interspinale

/

Lig. longitudinale anterius ~ _
_ Lig. supraspinale

-

Facies intervertebralis — __

. Anulus fibrosus —
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intervertebralis
Nucleus pulposus — |

>—— Fascia

thoracolumbalis

(Foramen venae —
basivertebralis)

~
~
Lig. longitudinale posterius Proc. spinosus

Pediculus arcus vertebrae

~
Lamina arcus vertebrae ! ™ Proc. articularis inferior

Abb.773 Lumbales Bewegungssegment; * Auch: Randleiste

i i ** Hyalinknorpelige Bedeckung der Endplatte als nicht
Sehama, Medianschaiti(120%). verkndcherter Rest der Wirbelkorperepiphyse

Abb. 1: Medianschnitt eines lumbalen Bewegungssegments (Sobotta 2000)
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2.1.1.2 Knécherne Strukturen und Facettengelenke

Der Wirbelkdrper, der im Lendenbereich eine dorsal konkave nierendhnliche Form
besitzt, besteht hauptsachlich aus Spongiosa, die lateral von einer dinnen Schicht
kompakter Kortikalis umgeben ist. Kranial und kaudal befindet sich auf der spongitsen
Deckplatte eine Knorpelschicht als Abgrenzung gegeniiber dem Diskus intervertebralis.
Die Spongiosa im Wirbelorper weist eine rohrenartige Struktur in vertikaler Ausrichtung
auf, die eine Anpassung an die axiale Druckbeanspruchung darstellt (Strempel 2001).

Dorsolateral am Wirbelkorper inseriert der Wirbelbogen Uber die Wirbelbogenwurzel.
Diese sogenannten Pedikel bilden die kraniale Begrenzung der Neuroforamina, durch
die die Nervenwurzeln austreten. Die Riickseite des Wirbelkdrpers und der Wirbelbogen
bilden das dreieckférmige Foramen vertebrale, das als kndcherner Schutz fir das in
ihm befindliche Ruckenmark fungiert. Bei den nach lateral vom Lendenwirbelbogen
abspreizenden Processus costales handelt es sich um rudimentére Rippenanlagen, die
ebenso wie die Processus spinosi, die vom Wirbelbogen horizontal nach dorsal ziehen,
als Ursprung und Ansatz fur die autochtone Ruckenmuskulatur dienen. Die Fortsatze
sind dabei aus massiven Knochen aufgebaut und seitlich abgeplattet. Ebenfalls vom
Wirbelbogen nehmen der Processus articularis superior und inferior ihren Ursprung, die
mit dem entsprechenden Gegenstiick des benachbarten Wirbels das von einer kraftigen
Gelenkkapsel umgebene Facettengelenk bilden. Dabei ist der Processus articularis
inferior des oberen Wirbels konvex und der des Processus articularis superior des
unteren Wirbels konkav geformt. Diese Gelenkflachen stehen in der Sagittalebene und
engen so vor allem Rotationsbewegungen und Flexionsbewegungen ein (Sharma,

Langrana et al. 1995).
2.1.1.3 Der Diskus intervertebralis

Die Bandscheiben setzen sich aus dem &ufRReren Anulus fibrosus und dem inneren
Nucleus pulposus zusammen und machen etwa ein Viertel der Gesamtlange der
Wirbelsaule aus. Im Lendenbereich sind sie durchschnittlich 7-10 mm dick und haben

einen Durchmesser von ca. 4 cm (Twomey and Taylor 1987).

Der bindegewebige Anulus fibrosus besteht aus 10-15 Lamellen, die Uber Sharpey-
Fasern an der knéchernen Randleiste und in den tiefen Schichten des Hyalinknorpels
inserieren (Strempel 2001). Die einzelne Lamelle besteht aus kraftigen Kollagenfasern,

die sich schrdg in einem Winkel von 60° zur Vertikalachse schraubenartig um den
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Nucleus polposus winden (Urban and Roberts 2003). Dabei verlaufen die aufeinander
liegenden Faserbindel genau gegenlaufig, wodurch der Anulus fibrosus ein
maschenwerkahnliches Aussehen erhalt (Abb.2). Ahnlich den Kreuzbandern im Knie
wird durch die Gegenlaufigkeit der Fasern die Rotationsbewegung eingegrenzt. Die
anterioren und lateralen Anteile des Anulus fibrosus sind annahrend doppelt so dick wie

die posterioren (Markolf and Morris 1974).

posterior

anterior

Abb. 2: Schematische Darstellung des Diskus intervertebralis mit Faseraufteilung des

Anulus fibrosus (Twomey and Taylor 1987)

Abb. 3: Aufsicht auf einen Diskus intervertebralis mit typischem Faserlamellenaufbau

Beim Nucleus pulposus handelt es sich um gelartiges Kissen, das vom Anulus fibrosus
und der Knorpeldeckplatte des Wirbelkérpers umschlossen wird. Er besteht beim
Jugendlichen zu 80% aus Wasser. Im Alter jedoch nimmt der Wassergehalt langsam ab
(Kramer 1978). Ursachlich fur den hohen Wassergehalt sind Mukupolysaccharide und
Proteoglykane, die eine hohes Wasserbindungsvermogen besitzen. Zuséatzlich sind sie
fur die viskoelastischen Eigenschaften verantwortlich. Die Proteine im Nucleus pulposus
bilden ein hochkomplexes dreidimensionales Gittersystem, welches der Grundsubstanz
die Viskositat verleint (Kramer 1978). Der im Laufe des Alterns entstehende
Qualitatsverlust im Gittersystem durch die Synthese minderwertiger Proteine fuhrt zu
dem Verlust der Quellbarkeit und Elastizitat des Nucleus pulposus (Urban and Roberts
2003).

Anulus fibrosus und Nucleus pulposus bilden zusammen eine funktionelle Einheit als
Dampfungssystem. Bei Belastungen gibt der druckstabile Nucleus die auftretenden
Krafte nach lateral weiter, wo sie vom zugstabilen Anulus fibrosus aufgefangen und
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absorbiert werden kdnnen. Hat sich allerdings der Wassergehalt des Nucleus durch die
mangelnde Quellbarkeit des Gewebes reduziert, verringert sich auch sein Volumen und
er ist nicht mehr in der Lage die nétige Spannung auf den Anulus fibrosus zu
Ubertragen. Dadurch wird dieser unphysiologisch belastet und es kommt zu
Degenerationserscheinungen in Form von Gewebseinrissen und —fissuren (Kramer
1978).

2.1.1.4 Bandhafte Strukturen

Die kraftigen Langsbander dienen der axialen Verspannung der Wirbelsaule (Strempel
2001). Das Lig. longitudinale anterius liegt den Wirbelkodrpervorderflachen fest auf und
ist auch an diesen fixiert. In den Diskus dagegen inserieren nur einige wenige
Bindegewebsfasern. Gegenteilig verhélt es sich beim schwacher ausgebildeten Lig.
longitudinale posterius, welches den Wirbelkdrperrickflachen aufliegt. Dieses Band ist
weniger fest mit dem Wirbelkdrper verbunden, dafir inserieren kraftige kollagene
Fasern in den Diskus intervertebralis. Die einzelnen Wirbelb6gen werden untereinander
durch die gelbfarbigen Ligg. flava verbunden, deren Elastizitat die Muskulatur bei der
Aufrichtung des Kérpers aus Beugehaltung unterstitzt. Zwischen den Dornfortséatzen

sind schlie3lich die Ligg. Interspinale und supraspinale gespannt.

2.2 Biomechanik

2.2.1 Biomechanik der physiologischen Wirbelsaule

Biomechanische Untersuchungen an der Wirbelsdule erfolgen meist unter
Zuhilfenahme eines Bewegungssegments oder Functional Spinal Unit (FSU), das nach
Junghanns (Junghanns 1951) aus zwei benachbarten Wirbeln, der sich dazwischen
befindlichen Bandscheibe, den Facettengelenken und den dazugehoérigen Bandern
besteht.

Um Bewegungen der Wirbelsaule einheitlich darstellen und diskutieren zu kdénnen, ist
es notwendig, diese in ein Koordinatensystem einzuordnen. Das von White und Panjabi
(White and Panjabi 1990) entwickelte gilt dabei als allgemein anerkannt und soll auch

hier verwendet werden. Danach sind die Bewegungen folgendermal3en definiert:
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Rotation um die X-Achse = Rx = Flexion/Extension

Rotation um die Y-Achse = Ry = Rotation rechts/links
Rotation um die Z-Achse = Rz = Seitneigung rechts/links
Y
,+
Axial é W Moment
Torque |
<—> Translation

gty s DY~

\+ Extension
+ON\¥;
X

ﬁ\é\ﬂexion

T &

Abb. 4: Schematische Darstellung des Koordinatensystems (White and Panjabi 1990)

Da es sich bei den einzelnen Bewegungen um Rotationen um eine Achse handelt, wird
in der Regel nicht die angewendete Kraft in Newton [N], sondern das entsprechende

Rotationsmoment in Newton/Meter [N/m] in das Versuchssystem eingebracht.

Setzt man die Bewegung in Bezug zum angewandten Moment, so entsteht eine
Lastverformungskurve, die keine Gerade bildet, da sich die Wirbelsdule durch
nichtlineares viskoelastisches Verhalten auszeichnet (Panjabi, Oxland et al. 1994). Wird
die Saule in beide Richtungen einer Ebene, also z.B. Links- und Rechtsneigung,
innerhalb eines Versuchs bewegt und die gesamte Bewegung aufgezeichnet, so erhalt

die Kurve die Form eines mehr oder weniger bauchigen ,S* (Abb. 5)

18
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EZ = Elastische Zone

ROM = Range of Motion

Abb. 5: Schematische Darstellung der Lastverformungskurve (Gottwald 2003)

Die Lastverformungskurve einer Wirbelsaulenbewegung zeigt typischerweise einen
biphasischen Verlauf. Wahrend man anfangs fir die Bewegung nur sehr wenig Kraft
bendtigt, steigt dieser Wert mit zunehmender Verformung der FSU Uberproportional an
bis ein Grenzpunkt erreicht ist, an dem keine weitere Verformung mehr mdglich ist. Der
Bereich, in dem Verformungen mit sehr wenig Kraft méglich sind, wird als Neutrale
Zone (NZ) bezeichnet. In der Lastverformungskurve entspricht sie per definitionem nach
Wilke (Wilke, Wenger et al. 1998) der Differenz der Auslenkung zwischen den beiden
Bewegungsphasen bei Null Last (Abb. 5). Der Bereich ab dem Ende der Neutralen
Zone bis zum Punkt maximaler Auslenkung wird als Elastische Zone bezeichnet.

Zusammen bilden die Elastische und Neutrale Zone die Range of Motion (ROM).

2.2.2 Biomechanik der Bandscheibendegeneration

Degenerative Prozesse an der Bandscheibe fihren zunachst zu einer Instabilitat in den
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Zwischenwirbelgelenken. Die Definition der Instabilitat wird jedoch kontrovers diskutiert
(Strempel 2001). Aus biomechanischer Sicht gibt es eine grundlegende, wenn auch
sehr allgemeine Definition von Wilke (Wilke, Wenger et al. 1998) wie sich Instabilitat im
Rahmen einer Lastverformungskurve &aulert: “Ein Objekt,..., wird als unstabil
angesehen, wenn die Neutrale Zone oder die Range of Motion signifikant von den

normalen intakten Bedingungen abweicht.”.

Primar entspricht die Abweichung vom Normalen einer Zunahme der Beweglichkeit, die
durch Schéadigung des Anulus fibrosus und des Nucleus pulposus hervorgerufen wird.
Nur bei sehr stark fortgeschrittener Degeneration beginnt das Segment durch
endogene stabilisierende Prozesse (z.B. Osteochondrose, Spondylophytenbildung) zu

versteifen, so dass die Beweglichkeit wieder abnimmt (Fujiwara, Lim et al. 2000).

Panjabi stellte 1994 fest, dass sich die ROM degenerierter Wirbelsaulen in
Flexion/Extension und Seitneigung verringert, wohingegen sich die NZ in allen
Bewegungsrichtungen vergrof3ert (Mimura, Panjabi et al. 1994). Das Kugellager des
Gelenkes leiert gewissermal3en aus, die maximale Auslenkmoglichkeit verandert sich
dabei aber nicht. Panjabi vergleicht die Zustdnde mit der Beweglichkeit einer Kugel in
einem ,stabilen® Champagnerglas und einer ,instabilen® Suppenschissel (Panjabi
2003). In dem Champagnerglas kann sich die Kugel ohne starkes Kippen
(=Kraftaustibung) nur sehr wenig bewegen, die NZ ist klein. In der Suppenschissel
jedoch kann sich die Kugel ohne grol3e Kraft sehr weit bewegen, die instabile Schissel
hat eine groRe NZ. Die schragen Wéande (= Elastische Zone) dagegen unterscheiden
sich in beiden Behéltnissen nur wenig. Panjabi kommt so zu dem Schluss, dass die NZ

der prazisere Marker ist, um eine Instabilitéat zu charakterisieren.

2.3 RlUckenschmerzen

2.3.1 Epidemiologie und Kosten

In den USA sind Rickenschmerzen der zweithaufigste Grund einen Arzt aufzusuchen.
Ursachlich dafir ist die hohe Punktpravalenz, die in nahezu allen industriellen Nationen
studienabhangig zwischen 12 und 30 % liegt (Andersson 1999; Palmer, Walsh et al.
2000; Gobel 2001; Walker, Muller et al. 2004). Diese Studien zeigen, dass bis zu 80 %
der Bevolkerung in ihrem Leben mindestens einmal an Rickenschmerzen leiden.
Palmer und Walsh konnten eine Zunahme der Pravalenz in den letzten Jahren zeigen
(Palmer, Walsh et al. 2000).
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Das haufige Auftreten von Ruckenschmerzen hat nicht zu vernachlassigende
sozioOkonomische  Auswirkungen. In  Deutschland gibt es jedes Jahr
Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen aufgrund von Rickenschmerzen fur 16 Mio. Tage,
das entspricht einem Produktivitatsverlust von 4 % des Sozialprodukts (G6bel 2001).

Vergleicht man die direkten mit den indirekten Kosten, die durch Rickenschmerzen
verursacht werden, so fallt auf, dass die direkten Kosten mit ca. 5 Mrd. € pro Jahr in
Deutschland einen hohen Betrag ausmachen. Das ist jedoch wenig im Verhéltnis zu
den indirekten Kosten, die bei ca. 12 Mrd. € liegen und damit 70% der Gesamtkosten
betragen (Bolten, Kempel-Waibel et al. 1998). Ein besonderes Augenmerk ist auf die
chronischen Falle zu legen. Diese machen zwar nur 125% der
Ruckenschmerzpatienten aus, verursachen aber tber ein Drittel der Kosten (Bolten,
Kempel-Waibel et al. 1998). Grund dafur sind die Arbeitsausfalle, die durch chronische
Ruckenschmerzpatienten entstehen, der in der Regel kaum therapierbar und so auch
nur schwer wieder ins Arbeitsleben zu integrieren sind (Nachemson 1992). Gdbel
(Gobel 2001) stellt dazu fest: “Es zeigt sich, dass die Wahrscheinlichkeit, jemals zur
Arbeit wieder zurtickzukehren, unter 50% fallt, wenn die Ruckkehr nicht innerhalb der

ersten 6 Monate gelingt.”.

Bolten (Bolten, Kempel-Waibel et al. 1998) kommt nach Analyse der durch
Ruckenschmerzen verursachten Kosten zu folgendem Schluss: ,Nur eine effektivere
Therapie, die die Arbeitsunfahigkeitstage, die Zahl der Rezidive und die Gefahr einer
Chronifizierung vermindert, ..., kann auf lange Sicht die Kosten der Dorsopathien
begrenzen. Eine weitere Forschung auf breiter Basis kann daher in diesem Bereich von

grol3em Nutzen sein.”.

2.3.2 Ruckenschmerzen und Bandscheibendegeneration

Die Ursachen fur Rickenschmerzen sind vielseitig und komplex. Neue Studien haben
gezeigt, dass neben den seit Jahrzehnten untersuchten ,physikalischen* Ursachen wie
dem Tragen schwerer Lasten, auch andere Faktoren eine wichtige Rolle fur die
Entstehung von Rickenschmerzen spielen (Allan and Waddell 1989). So konnte z. B.
eine Disposition zur Entwicklung einer Bandscheibendegeneration bzw. von
Ruckenschmerzen belegt werden (Sambrook, MacGregor et al. 1999; MacGregor,
Andrew et al. 2004). Auch psychosoziale Bedingungen wie ein geringer Bildungsstand
oder depressive Tendenzen sind eng mit Ruckenschmerzen korreliert (Luoma,

Riihimaki et al. 2000). All diese Faktoren sind zwar keinesfalls unerheblich und zu

21



vernachlassigen, doch im Einzelnen schlecht zu fassen und zu therapieren.

Deshalb soll hier das Augenmerk auf die Degeneration der Bandscheibe gerichtet
werden, die ebenfalls eindeutig mit Rlickenschmerz assoziiert ist (Luoma, Riihimaki et
al. 2000).

Die Bandscheibendegeneration beginnt schon sehr frih. Bei 20 % der Jugendlichen
weisen die Bandscheiben bereits leichte Degenerationszeichen auf (Miller, Schmatz et
al. 1988). In welcher Art und Weise die degenerativen Prozesse genau induziert
werden ist nicht bekannt, es konnte jedoch in verschiedenen Tiermodellen gezeigt
werden, dass sich durch eine stetige axiale Belastung eine Bandscheibendegeneration
auslésen lasst. Lotz et al. Ubten Kompressionsdricke auf Bandscheiben in
Mauseschwanzen auf und registrierten eine vermehrte Zellapoptose und
Desorganisation des Anulus fibrosus sowie eine verminderte Genexpression (Lotz,
Colliou et al. 1998; Lotz and Chin 2000). An Hand eines Kaninchenmodells zeigten
Unglaub et al, dass eine axiale Belastung zu degenerativen Veranderungen der
Bandscheibe in Form von Hohenminderung und Zellapoptose fuhrt (Unglaub, Lorenz et
al. 2003).

Der Startpunkt der Degenerationskaskade wird heute in der Involution des Nucleus
pulposus gesehen. Es kommt zu einem Verlust des Wassergehalts und der
Proteoglykankonzentration im Nucleus pulposus, wodurch dieser seine gelartigen
Eigenschaften verliert. Die Bandscheibenhdhe vermindert sich und der intradiskale
Druck nimmt ab (Yu, Haughton et al. 1988). Das fihrt wiederum zu einer Mehr- und
Fehlbelastung der Wirbelkdrperdeckplatten und des Anulus fibrosus (White and Panjabi
1990), in welchem dadurch Risse und Fissuren entstehen kénnen. Durch diese wird im
schlimmsten Fall Nucleus-pulposus-Gewebe in den Spinalkanal gepresst und so ein

Bandscheibenvorfall mit moglicher Nervenkompression hervorgerufen.

Aber auch ohne Irritation neuronaler Strukturen im Spinalkanal kann nach heutigen
Erkenntnissen ein beschadigter Anulus fibrosus einen so genannten “diskogenen®
Schmerz verursachen, der durch Schmerzfasern ausgelost wird, die vermehrt in einem

degenerierten Anulus fibrosus zu finden sind (Coppes, Marani et al. 1997).

Der Verlust des vorderen Dampfungssystems der Wirbelsaule in Form der Bandscheibe
fuhrt zu einer Mehrbelastung der Facettengelenke. Pollentine zeigte 2004, dass bei

einer degenerierten Bandscheibe der Wirbelbogen 40 % der Last tragt, wohingegen bei
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einer gesunden Bandscheibe nur 8 % der Last von ihm tbernommen werden muss
(Pollintine, Dolan et al. 2004). Durch die Uberbelastung beschleunigt sich der
Verschlei3 der Facettengelenke, es entwickelt sich eine Facettengelenksarthrose,
welche ebenfalls Lumbalgien verursacht (Strempel 2001).

Degenerative Prozesse im Anulus fibrosus und an den Facettengelenken fiuhren vor
allem bei Bewegungen der Wirbelsdule zu einer Reizung von Schmerzrezeptoren. Um
diese zu verhindern versucht der Korper automatisch die Wirbelsaule zu stabilisieren
indem er die autochtone Ruckenmuskulatur anspannt. Dadurch wird zwar kurzfristig
eine Schmerzlinderung erreicht, langfristig jedoch wird die Degeneration beschleunigt,
da die Anspannung der Muskulatur zu einem erhdhten Druck auf die Facettengelenke

und Zwischenwirbelscheiben fihrt.

In Bezug auf die Instabilitdt I&sst sich die Bandscheibendegeneration in drei Phasen
einteilen (Kirkaldy-Willis and Farfan 1982). In der ersten Phase fuhren die
morphologischen Verdnderungen des Nukleus pulposus und des Anulus fibrosus zu
einer verminderten  Steifigkeit der Bandscheibe bei Translations- und
Rotationsbewegungen und somit zu einer beginnenden Instabilitat. Phase zwei ist durch
degenerative Verdnderungen in den Facettengelenken und den Wirbelkdrpern
gekennzeichnet, die zusammen mit der sich haufig entwickelnden muskularen und
bandhaften Insuffizienz eine Progredienz der Instabilitat verursachen. Die dritte und
letzte Phase aufRert sich durch die Rickgewinnung von Stabilitat. Die gewissermalien
ankylosierenden Prozesse wie Spondylophytenbildung, Ostechondrose oder
Diskusinvolution kbnnen bei einigen Patienten zu einer Reduktion der Beschwerden

fuhren.

2.3.3 Degenerationsmodelle

Um die pathologischen Prozesse der Bandscheibendegeneration genauer untersuchen
zu kénnen, wurden zahlreiche Modelle entwickelt, diese zu simulieren. In der Regel

werden dabei Tiermodelle verwendet.

Es gibt verschiedenste Ansétze, eine Degeneration der Bandscheibe zu indizieren. Es
ist auf mechanischen Weg mdglich, indem man z.B. durch einen Fixateur externe tber
einen langeren Zeitraum einen statischen Kompressionsdruck aufbaut (Unglaub, Lorenz
et al. 2003) oder indem man durch Resektion des Processus spinosus kunstlich eine

Instabilitat erzeugt (Nagano, Yonenobu et al. 1995). Da beide Methoden die
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anatomischen Verhéaltnisse im dorsalen Bereich der Lendenwirbelsdule und damit den
Operationsbereich verandern, sind sie fur die Evaluation einer posterioren Stabilisierung
nicht geeignet. Einige Tierarten entwickeln auch spontan eine Degeneration, jedoch
handelt es sich bei diesen Arten um Kleintiere wie die Sandratte (Silberberg 1988).
Diese sind weniger geeignet, da die Diski von Kleintieren notochondrale Zellen
beinhalten, die die Fahigkeit besitzen das Nukleus-Volumen aufrechtzuhalten und die
Degeneration zu verhindern (Lotz 2004). Dadurch kdnnen die Ergebnisse verfalscht
werden. Eine andere Moglichkeit fur ein Tiermodell der Bandscheibendegeneration
bietet eine strukturelle Schadigung der Bandscheibe. Dies kann auf chemischen Weg
geschehen. Dazu injiziert man Toxide wie Chymopapain (Kiester, Williams et al. 1994)
in die Bandscheibe und I6st damit eine Chemonukleolyse aus. Der Grad der dadurch
entstehenden Degeneration ist stark vom eingesetzten Toxid und der eingesetzten
Menge abhangig. So ist es schwierig ein valides Modell zu entwickeln. Bei Einsatz von
zu geringen Dosen ist die Bandscheibe nach kurzer Zeit einer symptomatischen
Stérung mit Volumenverlust und biomechanischer Instabilitdt wieder in der Lage zu
regenerieren und nahezu physiologische Eigenschaften aufzuweisen (Bradford, Cooper
et al. 1983). Ein struktureller Schaden lasst sich auch auf chirurgische Art auslésen.
Lipson und Muir zeigten erstmals 1980, dass sich durch eine ventrale Herniotomie bei
einem Kaninchen eine Degeneration des Diskus intervertebralis induzieren lasst. Das
Bandscheibengewebe wandelte sich in fibros-knorpeliges Gewebe um und der Wasser-
sowie der Uronsauregehalt verringerte sich (Lipson and Muir 1981). Zu gleichen
Ergebnissen kamen Sobajima et al., die Injektionsnadeln (Grol3e 16) 5 mm tief in
anterolaterale Kaninchenbandscheiben stachen und bis zu 24 Wochen danach
radiologisch und histologisch untersuchten (Sobajima, Kompel et al. 2005). Der Stich
l6ste eine Degeneration der Bandscheibe aus, die der menschlichen &hnelt. Die
Lamellenorganisation des Anulus fibrosus ging verloren und das Gewebe des Nukleus
pulposus wurde fibros-knorpelig. Auch im MRT zeigte sich eine zunehmende
Degeneration. In Rdntgenuntersuchungen traten vermehrt Osteophyten auf, einige
Segmente schienen radiologisch sogar konsolidiert, waren aber klinisch noch mobil. Die
Geschwindigkeit der Degeneration hangt von der GroRRe der Diskusschadigung ab. Eine

groRRere Nadel oder mehr Stiche beschleunigen diese (Kim, Yoon et al. 2005).

Aufgrund der Simplizitdt und hohen Reproduzierbarkeit dieser Methode, wird die

strukturelle Schadigung des Diskus intervertebralis durch dessen Inzision als
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Bandscheibendegenerationmodell heute haufig eingesetzt und ist allgemein anerkannt
(Lotz 2004; An and Masuda 2006). Uber biomechanische Veranderungen, die durch
Tierdegenerationsmodelle hervorgerufen werden, ist nur wenig bekannt. In vitro fuhrt
eine Schadigung des Diskus zu einer vermehrten Beweglichkeit im Segment (Goel,
Nishiyama et al. 1986). Ahlgren et al. untersuchten Bandscheibensegmente von
Schafslendenwirbelsdulen bis zu 6 Wochen, nachdem der Anulus fibrosus entweder
schlitz- oder kastenformig inzidiert worden war (Ahlgren, Vasavada et al. 1994). Dabei
betrachteten sie Veranderungen in der Range of Motion und der Neutralen Zone in der
Flexion/Extension, der Seitneigung und der Rotation. Unabhangig von der Form der
Schéadigung war die Qualitat der Veranderungen in allen Bewegungsrichtungen gleich:
In den ersten Wochen fand sich eine stetige Zunahme der Beweglichkeit bis zum
Punctum maximum nach 4 Wochen. Zwischen der 4. und der 6. Woche verringerten
sich Range of Motion und Neutrale Zone wieder und erreichten Werte, die kleiner
waren, als nach zwei Wochen. Ahigren et al. interpretierten dies als Zeichen des
Heilungsprozesses. 3 Monate nach Operation untersuchten Kaigle et al.
Schweinewirberlsaulen biomechanisch und verglichen die Auswirkungen einer
alleinigen Anulus-fibrosus-Inzision mit einer zusatzlichen Inzision der Nukleus pulposus
(Kaigle, Holm et al. 1997). Da die Untersuchungen in vivo durchgefiihrt wurden um den
Einfluss der autochtonen Muskulatur zu bestimmen, wich die Methodik von der sonst
Ublichen ab. Die maximale Auslenkung (ROM) konnte so nur fir die Flexion/Extension
bestimmt werden. Diese war bei Schadigung des Anulus vergrof3ert, bei Schadigung
des Anulus und des Nukleus war sie jedoch verkleinert. Morphologisch zeigten sich bei
alleiniger Schadigung des Anulus ein intakter Nukleus und ein auRRerlich verheilter
Anulus, der im Bereich des Schnittes eine Hohle aufwiel3. War zusatzlich der Nukleus
geschadigt, so fanden sich schwere degenerative Veranderungen der gesamten
Bandscheibe mit Fibrosierung des Gewebes und Prasenz von Osteophytenformationen.
Wahrscheinlich bedingten diese Umbauten die verringerte Beweglichkeit im betroffenen

Segment.

Die Untersuchungen am Degenerationsmodell von Ahlgren und Kaigle bieten hinweise
darauf, dass nach einer anfanglichen Zunahme der Beweglichkeit diese durch
morphologische Umbauten im Verlauf von Wochen und Monaten wieder abnimmt.
Andere Studien, die diese Beobachtungen bestatigen oder widerlegen und Studien Uber

einen langeren Beobachtungszeitraum fehlen bisher.
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2.3.4 Therapie wirbelsdulenbedingter Riickenschmerzen

2.3.4.1 Konservative Therapie

Die konservative Therapie stellt die Therapie der Wahl bei akuten Rickenschmerzen
dar. Auf diese Weise kann bei 90 % der Patienten ein Heilungserfolg innerhalb der
ersten 12 Wochen erzielt werden (Frymoyer and Andersson 1997).

Hauptziel der Behandlung ist die Reduktion der Schmerzen. Dabei orientiert sich das
Therapieschema an dem subjektiven Schmerzbefinden und nicht am Ausmal’ der

Degeneration.

Eine entlastende Stufenbettlagerung wird von den meisten Patienten als angenehm
empfunden, auf eine vollstandige Bettruhe sollte jedoch verzichtet werden. In der
kurzfristigen medikamentdsen Therapie kommen vor allem Nicht-Steroidale-Analgetika
und nicht sedierende Myotonolytika zum Einsatz. Eine Chronifizierung des Schmerzes
macht gelegentlich den Einsatz von Opioiden notwendig. Neben der medikamenttsen
Therapie stellt die Physiotherapie die zweite Hauptsaule der konservativen Therapie
dar. Dabei sollten die Ruckenmuskulatur gestarkt und die richtige Haltung geschult
werden um so die Wirbelsaule zu entlasten. Erganzende Therapiemdglichkeiten wie
Warme, physikalischer Therapie, Elektrotherapie und die lokale Injektionsbehandlung

kénnen bei den Patienten ebenfalls zu einer Schmerzlinderung fihren (Strempel 2001).
2.3.4.2 Operative Therapie

Bei starken chronischen Ruckenschmerzen und erfolgloser konservativer Therapie
bietet die Wirbelsaulenchirurgie eine alternative Therapiemdglichkeit. Diese ist indiziert,
wenn eine vorher Uber einen langen Zeitraum angewandte konservative Therapie keine
Besserung erbracht hat, oder schwerwiegende neurologische Ausfélle vorhanden sind.
Vor einem operativen Eingriff sollte gesichert sein, dass die Beschwerden ursachlich
auf Pathologien der Wirbelsaule zurtickzufihren sind. Indikationen fiir einen operativen
Eingriff —stellen dabei eine Osteochondrose, eine Spondylarthrose, eine
Spinalkanalstenose oder eine Spondylolisthesis dar. In der klinischen Praxis ist es nicht
immer einfach, eine sichere Verbindung zwischen Schmerz und morphologischem
Korrelat zu knupfen da bei einer Vielzahl von Patienten degenerative
Wirbelsaulenveranderungen ohne klinische Symptome zu finden sind und man deshalb

im Umkehrschluss nicht sicher sein kann, dass Rickenschmerzen bei
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Wirbelsaulendegeneration auch durch diese verursacht werden.

Als operative Moglichkeit der Wahl steht dem bewéhrten aktuellen Goldstandard, der

Fusion das relativ neue Therapiekonzept der gelenkerhaltenden Operation gegenuber.

2.3.4.2.1 Fusion

Unter einer Fusion oder Spondylodese versteht man die Versteifung mindestens zweier
benachbarter Wirbelkérper. Erste Versuche dazu gab es bereits im spaten 19.
Jahrhundert mittels Drahtumwicklungen (Hadra 1891). Lange (Lange 1910) benutzte
dazu 1910 erstmals Metallstdbe. Im Verlauf des 20. Jahrhunderts wurde die Technik
weiter verfeinert, so dass heute die posterolaterale Fusion tber einen dorsalen Zugang
als Standardoperation gilt, die besonders in den neunziger Jahren des vorherigen
Jahrhunderts regen Zulauf erhielt (Strempel 2001).

Die grundlegende Philosophie der Fusion ist, dass die vom Patienten empfundenen
Schmerzen durch Bewegungen im Wirbelsaulensegment entstehen und daher eine
Immobilisation zur Schmerzfreiheit fuhrt. Zusatzlich kann bei einer Spondylolisthesis
oder einer andersartig bedingter Spinalkanalstenose eine Dekompression irritierter
neuraler Strukturen durch Stabilisierung und Aufweitung des Spinalkanals erreicht
werden. Wie bereits oben erwahnt, ist es jedoch haufig schwer einen sicheren

Zusammenhang zwischen Schmerzsymptomatik und Pathologie festzustellen.

Gibson kommt in einer von ihm durchgefuhrten Literaturanalyse zu dem Schluss, dass
die Operationsergebnisse der Fusion keinen Beweis fur deren Nutzen bringen konnten
(Gibson, Grant et al. 1999).

Fusioniert man ein Gelenk, wird das benachbarte Gelenk automatisch mehr belastet, es
kommt zu erhéhten Dricken und vermehrten Bewegungen im Nachbarsegment (Lee
and Langrana 1984; Park, Garton et al. 2004). Das kann zu einer so genannten
Anschlusssegmentdegeneration fuhren. Die Haufigkeit der
Anschlusssegmentdegeneration wird von den meisten Autoren mit Werten zwischen 5,2
und 18,5 % beziffert, Ghiselli spricht von tber 35 % nach 10 Jahren (Ghiselli, Wang et
al. 2004). Die genaue Entstehung der Anschlussdegeneration ist noch nicht geklart, es
konnte sich dabei auch um einen nattrlichen Prozess handeln (Hilibrand and Robbins
2004).

Wird bei der Fusion das Bandscheibensegment erhalten, geht man davon aus, dass

diese keinen positiven Einfluss auf die Bandscheibendegeneration besitzt. ie wird eher
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beschleunigt, da es durch die fehlende Bewegung im Gelenk und die dadurch
reduzierten Druckschwankungen eine Minderversorgung des nichtvaskularisierten
Gelenkknorpels auftritt. Moore et al. (Moore, Latham et al. 1994) sahen in einem
Tiermodell 6 Monate nach Fusion eines iatrogen zugefihrten Annulusschadens
Degenerationszeichen in dem betroffenen Segment. Sie schlussfolgerten daraus, dass

die Fusion nicht in der Lage ist, Degeneration zu verhindern.

Trotz all dieser ernsthaften Kritikpunkte ist die Fusion die operative Therapie der Wahl,
da es sich hierbei um ein erprobtes und sicheres Verfahren handelt, das in der
Mehrzahl der Falle erfolgreich ist. Auch die eigenen Erfahrungen der Arbeitsgruppe
zeigen, dass sich bei sorgféltiger Indikationsstellung positive Ergebnisse mittels Fusion

erzielen lassen.

2.3.4.2.2 Gelenkerhaltende Operationen

Analog zu anderen Gelenken wie der Hifte oder dem Knie fihrt auch bei der
Bandscheibe der Weg weg von der Arthrodese hin zur gelenkerhaltenden Operation,
die die Funktionalitat des Gelenks weitgehend erhélt, um so die biomechanische
Integritat der Wirbelsdule zu sichern. Dabei wurden verschiedene Grundkonzepte

entwickelt, die nachfolgend néher erlautert werden sollen.

2.3.4.2.3 Nukleotomie / Sequesterektomie

Handelt es sich primar um radikulare Schmerzen, die durch Nervenirritationen aufgrund
von in den Spinalkanal gedrungenen Nukleus-Pulposus-Gewebes verursacht werden
und versagt die konservative Therapie, so gilt die Nukleotomie als ,Goldstandard®.
Dabei wird das aus der Bandscheibe herausgetretene Gewebe operativ entfernt und so
das Nervengewebe entlastet. Der Patient ist so zwar oft schnell schmerzfrei, dem
ladierten Gelenk wird aber nicht geholfen. Wegen des fehlenden Nukleus-Materials
verringert sich die Bandscheibenhdhe (Brinckmann and Grootenboer 1991), der Anulus
fiborosus und die Facettengelenke werden vermehrt belastet und der
Degenerationsprozess beschleunigt (Dunlop, Adams et al. 1984; Gotfried, Bradford et
al. 1986; Brinckmann and Grootenboer 1991). Haufig treten erneut Schmerzen auf, so
dass sich ca. ein Viertel aller Patienten innerhalb von 10 Jahren einer erneuten
Operation unterziehen muss, bei der in der Regel das geschéadigte Segment fusioniert

wird (Jansson, Nemeth et al. 2004).
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2.3.4.2.4 Nukleusersatz

Um die positiven Eigenschaften der Nukleotomie zu nutzen und gleichzeitig eine
weitere Bandscheibendegeneration zu verhindern, gibt es immer wieder Versuche, das
bei der Nukleotomie entfernte Material durch ein Implantat zu ersetzen. Dabei durfen
aber der Anulus fibrosus, die Wirbelgelenke und die angrenzenden Wirbelkorperplatten
nicht zu stark geschédigt sein (Bao, McCullen et al. 1996).Die Anforderungen an ein
geeignetes Implantat sind sehr hoch. Es muss grofRen Lasten, zum Beispiel bei
Springen, standhalten und gleichzeitig elastisch dampfende Eigenschaften besitzen.
Es sollte in alle sechs Freiheitsgrade frei beweglich sein und gleichzeitig die Stabilitat in
jeder Bewegungsrichtung sicherstellen. Diese Voraussetzungen konnte bis dato kein
Ersatzmaterial erfullen. Sowohl Injektionen von Wasser, Methlymethacrylat oder Silikon,
als auch der Einsatz von Metallkugeln oder Latexkissen ergaben keine positiven
Ergebnisse und flhrten in einigen Fallen zu Herniationen, Dislokationen oder
Materialversagen (Cleveland 1955; Hamby and Glaser 1959; Fernstrom 1966;
Schneider and Oyen 1974; Froning 1975; Roy-Camille, Saillant et al. 1978; Edeland
1985). Auch das momentan wahrscheinlich meistbenutzte Implantat, ein von einem
Polyethylen-Sack umgebendes Hydrogelkissen (PDN®) zeigt hohe Komplikationsraten
durch Dislokationen oder Wirbelkérperdestruktionen, so dass ein umfangreicher
klinischer Gebrauch fragwirdig erscheint (Bertagnoli and Schonmayr 2002; Schnake,
Weigert et al. 2007).

2.3.4.2.5 Totaler Bandscheibenersatz

Einen ahnlichen Ansatz verfolgt der totale Bandscheibenersatz. Hierbei wird das
gesamte Gelenk durch eine kunstliche Prothese ersetzt. Wahrend Gelenksprothesen
bei anderen Gelenken schon lange Standard sind, stellt sich die Situation an der
Bandscheibe als weitaus schwieriger dar. Versuche dazu gibt es seit den 50iger Jahren
des 20. Jahrhunderts (Nachemson 1962). Analog zum Nukleusersatz hat trotz
zahlreicher Versuche und Konzepte auch noch kein Diskusersatz den Durchbruch in
den regelmafigen Klinikeinsatz schaffen kénnen (Szpalski, Gunzburg et al. 2002;
Freeman and Davenport 2006). Am wahrscheinlich haufigsten wird momentan vor allem
in den USA der Charité artifical disc (DePuy Spine, Inc., Raynham, USA) eingesetzt.
Die Food and Drug Administration der USA (FDA) flhrte dazu eine multizentrische,
randomisierte und prospektive Studie durch und kommt zu dem Schluss, dass der

Charité disc kein schlechteres Outcome als die Fusion erzielt (Blumenthal, McAfee et
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al. 2005; McAfee, Cunningham et al. 2005). Dieses Ergebnis wird dazu fuhren, dass der
Charite disc zukunftig haufiger eingesetzt wird. Solange aber eine randomisierte,
kontrollierte Studie keinen Vorteil fur den Gelenkersatz zeigt, hélt Freeman den
ausgedehnten Einsatz fur nicht gerechtfertigt (Freeman and Davenport 2006). Des
weiteren ist bekannt, dass beim Charite disc Komplikationen wie etwa Dislokationen
oder Materialbriche auftreten (van Ooij, Oner et al. 2003; David 2005). So ist immer
noch diskussionswiurdig, ob es sich hierbei um ein sicheres Verfahren handelt, wie von
der FDA dargestellt. Unabhangig von der Sicherheit der Charité disc zeigen
Langzeitergebnisse von Putzier et al. 17 Jahre nach Einbau, dass dieser
Bandscheibenersatz nicht mit einer Fusion konkurrieren kann: Bei 60 % der Patienten
war das Segment nach 17 Jahren spontan ankylosiert und interessanterweise hatten
diese Patienten weniger Schmerzen als diejenigen, bei denen das Segment noch
funktionsfahig war (Putzier, Funk et al. 2006).

Die ProDisc®-Bandscheibenprothese stellt ein weiteres Implantat dar, welches einer
prospektiven, multizentrischen und randomisierten Untersuchung der FDA unterzogen
wurde (Zigler, Delamarter et al. 2007). Hier kommt die FDA zu dem Schluss, dass es
sich bei der ProDisc® um ein effektives und sicheres Verfahren handelt, das der Fusion
Uberlegene Ergebnisse liefert. Levin et al. verglichen das Implantat mit einer Fusion
unter 6konomischer Gesichtspunkten und fanden bei der Prothese eine kirzere
Operationsdauer einen kirzeren Krankenhausaufenthalt und dadurch verursacht
weniger Gesamtkosten (Levin, Bendo et al. 2007). Dennoch sind auch bei ProDisc®
Komplikationen beschrieben (Schulte, Lerner et al. 2007), so dass eine abschlie3ende

Beurteilung aufgrund fehlender Langzeitergebnisse noch nicht erfolgen kann.

2.3.4.2.6 Dorsale Dynamische Stabilisierung

Relativ neu ist das Konzept der dorsalen dynamischen Stabilisierung. Dabei wird das
Bandscheibensegment zwar stabilisiert, indem die Beweglichkeit eingeschrankt wird,
die Funktionalitat der Gelenke soll jedoch erhalten bleiben. Durch die Kombination aus
Stabilisierung bei  erhaltener Funktionalitit soll das  Fortschreiten  der
Bandscheibendegeneration verhindert werden (Dubois, de Germany et al. 1999). In
einem Kaninchenmodell konnten Unglaub et al. sogar zeigen, dass eine vorher durch
28-tdgige Kompression ausgeloste Bandscheibendegeneration durch eine gleichlange

Distraktion in gewissem Mal3e reversibel ist und die Bandscheibe somit ein
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Regenerationspotential besitzt (Kroeber, Unglaub et al. 2005; Unglaub, Guehring et al.
2006). Die Distraktion fuhrte zum Wiedererreichen der physiologischen
Bandscheibenhothe, das histologisch bestimmte Degenerationsstadium verringerte sich
signifikant und auch die Anzahl apoptotischer Zellen war signifikant kleiner. In einer
weiteren Studie der gleichen Arbeitsgruppe wurden die Veranderungen des
intradiskalen Druckes nach Kompression und anschlie3ender Distraktion untersucht.
Nachdem die Kompression eine signifikante Verminderung des intradiskalen Druckes
verursachte, konnte durch Distraktion dieser wieder erhdht werden. Allerdings wurden
dabei keine physiologischen Druckwerte erreicht (Guehring, Unglaub et al. 2006). Diese
Ergebnisse sprechen dafir, dass durch Restabilisierung von degenerierten
Bandscheiben regenerative Prozesse initiiert werden konnen. Die Degeneration dieser
Studien bestand jedoch nur wenige Wochen, ob auch die degenerativen
Veranderungen der menschlichen Wirbelsdule, die sich tUber Jahrzehnte entwickelt

haben reversibel sind, bleibt ungewiss.

Eine der ersten Entwicklungen einer dynamischen Stabilisierung der Wirbelsédule waren
1992 die von Graf entwickelten Graf'schen Bénder (SEM Co., Montrouge, France) (Graf
1992). Sie bestehen aus zwei Polyester-Bandern, die separat Uber Pedikelschrauben
des kranialen und des kaudalen Wirbelkdrper gespannt werden und so das
entsprechende Segment stabilisieren. Die Langzeitergebnisse kénnen zwar durchaus
mit denen einer Fusion konkurrieren (Gardner and Pande 2002), doch fihrt der Zug auf
die dorsalen Anteile zu einer Uberbelastung des hinteren Anulus fibrosus und der
Facettengelenke. Dies fuihrt, wie bereits beschrieben, nach heutiger Ansicht mittelfristig
eher noch zu einer Progredienz der Schmerzsymptomatik und Segmentdegeneration.
Hinzu kommt, dass die interspinalen Foramina, durch die die Nervenwurzeln
heraustreten, verkleinert werden und so Nerveneinklemmungen auftreten kénnen
(Mulholland and Sengupta 2002). Diese Nachteile haben dazu gefuhrt, dass die
Graf’'schen Béander nicht den Durchbruch erzielen konnten und heute nur noch begrenzt

eingesetzt werden.

Die Erkenntnis, dass eine dorsale Hohenminderung Schmerzen verursachen kann,
fuhrte zu der Entwicklung von interspinalen dynamischen Stabilisierungssystemen. Hier
wird eine Art elastischer Platzhalter zwischen den Spinalfortsatzen eingesetzt wird, der
eine zu starke Extension der Wirbelsaule und die damit verbundene dorsale

Hohenminderung verhindert und so die Facettengelenke und den dorsalen Anteil der
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Bandscheibe entlastet. Befurchtungen, dass die interspinalen Implantate die
Lendenwirbelsaule in eine kyphotische Form zwingen kdnnten, haben sich bislang nicht
bestétigt (Christie, Song et al. 2005). Exemplarisch fur die dynamische interspinale
Stabilisierung soll an dieser Stelle kurz auf das Wallis-System (Spine Next,
Borderdeaux, France), das Diam (Medtronic, Memphis, TN USA) und das X-Stop (St.
Francis Medical Technologies, Concord, CA USA) eingegangen werden. Da momentan
sehr viele neue interspindse Spacer entwickelt werden, umfasst diese Aufzahlung nicht
alle zurzeit in Erprobung befindliche Systeme. Jedoch werden die Systeme betrachtet,

zu denen die umfangreichsten und zuverlassigsten Daten verdffentlicht wurden.

Bei dem Wallis-System handelt es sich um ein interspinales dynamisches
Stabilisierungssystem, bei dem zwischen den beiden Processi spinosi der FSU eine Art
elastischen Schockdampfer aus Polyetherketon installiert ist. Dieser kann die auf die
Bandscheibe und Facettengelenke wirkende Last um bis zu 50 % reduzieren (Minns
and Walsh 1997). Um eine zu starke Flexion der Wirbelsdule zu verhindern, wird
zusatzlich ein um 20 % dehnbares Band um die Spinalfortsédtze gewickelt. Auch wenn
erste klinische Studien mit geringen Patientenzahlen gute Ergebnisse gebracht haben
(Senegas 2002), fehlen momentan noch Studien mit gentigend grofRen Fallzahlen, um

statistisch signifikante Aussagen zur Wirksamkeit des Systems treffen zu kénnen.

Abb. 6: lllustration eines Wallis Implantats in situ (Christie, Song et al. 2005)
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Das Diam besteht aus einem interspindsen Platzhalter aus Silikon, welches mit einer
Polyethylen-Hulle Uberzogen ist. Es wird mittels Ligaturen am oberen und unteren
Spinalfortsatz fixiert, um eine mogliche Dislokation zu verhindern. Schiavone
behandelte 22 Patienten mit segmentaler degenerativer Wirbelsdulenerkrankung mittels
Implantation eines Diam (Schiavone AM. 2003). Nach zehn Monaten zeigten 20
Patienten ein gutes oder sehr gutes Outcome. Der Autor kommt daher zu dem Schluss,
dass es sich bei Diam um eine sichere und einfache Behandlungsméglichkeit handelt,
die zu guten Ergebnissen fihrt. Mariottini, der das Diam bei 43 Patienten mit
Ruckenschmerzen eingesetzt hat, erzielte ein noch besseres Outcome: Nur ein Patient
war mit dem Ergebnis unzufrieden (Mariottini, Pieri et al. 2005). Diese aul3erordentlich
positien Zahlen besitzen jedoch nur eine geringe Aussagekraft, da es sich um nicht
randomisierte, monozentrische Studien mit sehr kleinen Fallzahlen und kurzer Follow-
up-Zeit handelt. Es gilt abzuwarten, ob es zum Diam bald aussagekraftigere Studien

geben wird.

Zum X-Stop System sind bereits Zwei-Jahres-Ergebnisse einer randomisierten,
prospektiven Multizenter-Studie veroffentlicht (Zucherman, Hsu et al. 2004; Zucherman,
Hsu et al. 2005). In dieser untersuchte man 191 Patienten mit Riickenschmerzen, von
denen 91 konservativ und 100 mittels Implantation von X-Stop behandelt wurden. Die
mit X-Stop behandelten Patienten erzielten ein signifikant besseres Outcome, welches
ungefahr mit den veréffentlichten Ergebnissen einer dekompressiven Laminektomie
vergleichbar ist. Es stellt sich jedoch die Frage, ob es bei dieser Studie nicht sinnvoller
gewesen ware, das X-Stop-System mit einer anderen operativen Therapie wie der
Fusion zu vergleichen. Anzumerken ist aul3erdem, dass die Indikation einer X-Stop-
Implantation nach Ansicht der Entwickler primar nur gegeben ist, wenn sich die

Schmerzen bei Flexion der Wirbelsaule verringern.

Abb. 7: Schematische Darstellung des X-Stop Implantates in situ (Zucherman, Hsu et
al. 2005)

Das X-Stop System besteht hauptsachlich aus einem ovalen Titanzylinder, dem an den
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Grundflachen Titanplatten aufsitzen. Diese verhindern, dass der Zylinder aus dem
Raum zwischen den Spinalfortsatzen disloziert. Ein Vorteil des Implantats liegt in der
geringen Invasivitat des Eingriffes. X-Stop kann unter Lokalanasthesie implantiert
werden. Dadurch entféllt das sonst vorhandene Risiko einer Vollnarkose und die
intraoperative Morbiditdt wird verringert. Sollte also in zukinftigen Studien gezeigt
werden konnen, dass das X-Stop System auch mit operativen Therapien wie z.B. der
Fusion konkurrieren kann sprache die dul3erst geringe Invasivitat fur den Einsatz des
X-Stop-Systems.

Zurzeit fehlen valide Langzeitergebnisse zu interspinalen Spacern. Es gilt also
abzuwarten, ob die Spinalfortséatze degenerierter Wirbelsdulen den unphysiologischen
massiven axialen Belastungen auf Dauer standhalten und keine Frakturen oder

Dislokationen auftreten.

Posterolaterlale dynamische Stabilisierungsysteme sind in der Regel invasiver als
interspinale, da bei ihnen das dynamische Stabilisierungselement per Pedikelschrauben
mit den Wirbelkdrpern verbunden ist. Zu ihnen gehodren die bereits beschriebenen
Graf'schen Bander, das DYNESYS-System (DYNESYS®, Zimmer Spine Inc.,
Minneapolis, MN, USA) das FASS (nicht kommerziell erhéltlich) und das von uns

untersuchte dynamische Stabilisierungssystem.

Im Gegensatz zu den Graf 'schen Bandern besteht das DYNESYS nicht nur aus einem
die Flexion limitierenden Band, namlich dem elastischen Polyethylenterephthalat-Band,
sondern zusatzlich aus einem ebenfalls elastischen Polycarbonaturethan-Distanzhalter,
der vor allem die Extension einschrankt und somit vor einer Uberbelastung der

Bandscheibe und der Facettengelenke schiitzen soll (Senegas 2002).

FLEXION NORMAL EXTENSION

Abb. 8: Schematische Darstellung des DYNESYS Systems (Nockels 2005)

Biomechanische Untersuchungen von  Schmoelz et al. konnten zeigen, dass

DYNESYS den intradiskalen Druck von instabilen Bewegungssegmenten soweit
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verringert, dass der Druck in Flexion, Seitneigung und Rotation im Vergleich zum
intakten Bewegungssegment nicht gréf3er und in der Extension signifikant geringer ist
(Schmoelz, Huber et al. 2006). In einer biomechanischen in vitro Studie untersuchten
C.A. Niosi et al. DYNESYS auf seine Eigenschaften hinsichtlich der ROM, der NZ und
der Bewegungsachse bei instabilen Segmenten (Niosi, Zhu et al. 2006), die eine
VergrofRerung der ROM und der NZ aufweisen. Durch DYNESYS werden die ROM und
die NZ signifikant auf Werte verringert, die kleiner sind als die von intakten Segmenten.
Es kommt dabei zu einer Dorsalverschiebung der Bewegungsachse der FSU.
AulBerdem wurde der Einfluss verschiedener Spacer-Langen untersucht und
festgestellt, dass die Lange des Spacers die biomechanischen Eigenschaften der FSU
beeinflusst und dabei besonders die ROM signifikant verandert, wobei ein langerer
Spacer eine groere ROM ergibt, die dichter an der eines intakten Segment liegt.
Schmoelz et al. haben festgestellt, dass DYNESYS die Beweglichkeit des
Bewegungssegmentes stark einschrankt, die biomechanischen Eigenschaften ahneln

denen eines fusionierten Segmentes (Schmoelz, Huber et al. 2003).

Aus den bisher veroffentlichten das DYNESYS-System untersuchenden klinischen
Studien geht keine einheitliche Meinung Uber die Wirksamkeit des Systems hervor.
Putzier et al. verglichen die alleinige Nukleotomie mit der Nukleotomie plus zusatzlicher
dynamischer Stabilisierung mittels DYNESYS und stellten fest, dass bei einer
durchschnittlichen Follow-up-Zeit von 34 Monaten die DYNESYS Gruppe radiologisch
weniger Degenerationszeichen aufwies. Deshalb kommt er zu dem Schluss, dass in
DYNESYS eine Alternative zur Fusion besteht, die in der Lage ist, die Degeneration
aufzuhalten (Cakir, Ulmr et al. 2003; Putzier, Schneider et al. 2005). Demgegeniber
kommen Grob et al., die 31 Patienten mit einer Follow-up-Zeit von mindestens zwei
Jahren klinisch untersuchten, zu weitaus schlechteren Ergebnissen: Nur die Halfte der
Patienten gaben dabei an, dass durch die Operation ihre Lebensqualitat gesteigert
wurde und knapp 20 % mussten sich einer Reoperation unterziehen (Grob, Benini et al.
2005). Da diese Ergebnisse nach Grobs Meinung schlechter sind als die einer Fusion,
steht er einer ausgedehnten klinischen Nutzung kritisch gegendber. Stoll, der bei 83
Patienten mit verschiedenen Indikationen das DYNESYS-System implantierte, erreichte
eine signifikante Schmerzminderung, die er mit der einer Fusion gleichstellt (Stoll,
Dubois et al. 2002). Den Vorteil von DYNESYS gegenuber einer Fusion sieht er in der

geringeren Invasivitat. Es ist jedoch anzumerken, dass weder Stoll noch Grob
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DYNESYS direkt mit einer Fusion verglichen haben, sondern dabei auf ihre eigene
klinische Erfahrung bzw. fremde Studien zurtickgriffen. Obwohl Stoll aussagt, dass die
dynamische Stabilisierung mit DYNESYS theoretisch eine Anschlussdegeneration
verhindern  kann, mussten sieben seiner Patienten aufgrund  einer
Anschlussdegeneration erneut operiert werden. Dennoch kommt er zu dem Schluss,
dass es sich bei DYNESYS um ein effektives und sicheres Verfahren zur Behandlung
einer Instabilitat mit Neurokompression handelt. Zu ahnlichen Ergebnissen kommen
Schnake et al, die 26 Patienten mit Spinalkanalstenose und degenerativer
Spondylolisthesis mit einer Dekompression und zusatzlicher DYNESYS Implantation
behandelten (Schnake, Schaeren et al. 2006). Nach einem Mindest-Follow-up von zwei
Jahren hatten sich 87,5 % erneut der gleichen Operation unterzogen und in keinem Fall
kam es zu einer Progression der Spondylolisthesis. Deshalb handelt es sich nach
Meinung der Autoren bei DYNESYS um ein sicheres und effektives System, dass in der
Lage ist, eine Olisthesis aufzuhalten und gleichzeitig weniger invasiv als eine Fusion ist.
Allerdings offenbart diese Studie auch einige negative Eigenschaften des DYNESYS-
Systems: Bei 17 % der Patienten traten ein asymptomatischer Implantatbruch bzw. eine
Schraubenlockerung auf. 29 % der Operierten zeigten Zeichen einer
Anschlussdegeneration, weshalb die Autoren die Theorie, dass DYNESYS eine
Anschlussdegeneration verhindern kann, nicht unterstitzen. Die bis jetzt unklare
Datenlage bezuglich der Sicherheit und Effektivitat des DYNESYS-Systems kénnte bald
gebessert werden, wenn die FDA die Ergebnisse einer prospektiven, randomisierten
und multizentrischen klinischen Studie, an der bis jetzt mehr als 400 DYNESYS

Patienten teilgenommen haben, verdoffentlicht (Schwarzenbach, Berlemann et al. 2005).

Sengupta und Mulhholland halten DYNESYS fur ein viel versprechendes System, das
jedoch einige Schwachen besitzt (Mulholland and Sengupta 2002). Die Gefahr eines
Ermidungsbruches des Implantates oder einer Losung der Knochen-Schrauben-
Verbindung, wie sie bei DYNESYS nach jetziger Studienlage gehauft auftreten, sieht
Sengupta bei allen relativ rigiden dorsalen dynamischen Stabilisierungssystemen
gegeben, da sie seiner Meinung nach bei der Extension als lasttragendes Element
Uberbelastet werden (Sengupta 2005). Hinzu kommt dabei, dass dynamische
Stabilisierungssysteme nicht wie bei der Fusion nur flr eine gewisse Zeit bis zur
erreichten Fusion die Lasten tragen mussen, sondern lebenslang. Ein weiterer Nachteil

ist eine potentielle Kyphosierung, die durch die Implantation des DYNESYS entstehen
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kann. Dann benétigt der Patient eine gewisse Muskelkraft, um die Lordose mit
DYNESYS als Hebel wiederherzustellen. Besitzt er diese nicht, bleibt die
Lendenwirbelsaule in einer kyphotischen Form und dies korreliert nach Meinung des
Autors mit einem schlechten Outcome. Auf diesem Wissen aufbauend entwickelten
Mulholland und Sengupta ein eigenes dorsales dynamisches Stabilisierungssystem,
das Fulcrum Assisted Soft Stabilization System oder kurz FASS. Dieses soll die Starken
des DYNESYS und der Grafschen Bander ohne deren Schwachen miteinander
verbinden. Grundlegend funktioniert das FASS Uber eine Art Hebelwirkung. Dabei wird
zwischen zwei Pedikelschrauben eine flexible Stitze installiert und zwischen den
Schraubenképfen ein elastisches Band gespannt, welches uber die Stitze den
Wirbelkorper aushebelt. Dadurch werden die Bandscheibe und die Facettengelenke
entlastet und die Lordose-Form der Lendenwirbelsdule betont (Sengupta and
Mulholland 2005).

Abb. 9: Schematische Darstellung der Graf'schen Bénder (A) und des FASS (B) in situ
(Sengupta and Mulholland 2005)

Da zum FASS bis jetzt ausschlief3lich in vitro Untersuchungen verdffentlicht worden
sind (Sengupta and Mulholland 2005), gilt es erste in vivo Evaluation in Bezug auf

Implantatsstabilitat und Wirksamkeit abzuwarten.

2.4 Zusammenfassung des Wissenstandes und Ziele der
Untersuchung

Chronische Ruckenschmerzen stellen jeden Arzt in Praxis und Krankenhaus vor eine
groRe Herausforderung. Obwohl man heute mehr Uber die Pathophysiolgie der

Bandscheibendegeneration weild als noch vor wenigen Jahrzehnten, konnte noch kein
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Therapiekonzept entwickelt werden, das diese degenerative Kaskade aufhélt. Operative
Methoden wie die Nukleotomie oder die Fusion sind zwar in der Lage mittelfristig
Schmerzen zu lindern, doch kénnen sie die Gelenksintegritat nicht aufrechterhalten.
Das aber versucht das Konzept der dynamischen Stabilisierung: Die Entlastung und
Stabilisierung Uberlasteter Gelenkstrukturen bei gleichzeitigem Erhalt der Funktionalitat
fuhrt zu einer Reduktion der Schmerzen und unterbindet die Degenerationskaskade.
Es gibt verschiedene Ansatze, dieses Konzept in die Realitdét umzusetzen: Man kann
Teile der oder die gesamte Bandscheibe ersetzen, dynamische Abstandshalter
zwischen den Spinalfortsatzen installieren oder mittels Pedikelschrauben dorsale
dynamische Stabilisierungssysteme implantieren. Jedes System hat seine Vor- und
Nachteile. Die Datenlage erlaubt aber noch keine abschlieRende Beurteilung.

Kritisch zu betrachten ist, dass bisher durchgefihrte Studien nicht selten eine klinisch-
empirische Vorgehensweise wéhlten, ohne zuvor biomechanische Untersuchungen
oder tierexperimentelle Studien durchgefihrt zu haben. Nach unserer Meinung sollte
eine prospektive, tierexperimentelle Studie durchgefiihrt werden. Wir halten diese fur
eine unbedingte Voraussetzung, bevor tber die klinische Anwendung des Implantates

diskutiert werden kann.

Es war daher Ziel dieser Studie, den Einfluss einer dorsalen dynamischen Stabilisierung
auf ein tierexperimentelles Degenerationsmodell nach einem Zeitraum von 12 bzw. 48
Wochen biomechanisch zu untersuchen und mit dem Degenerationsmodell ohne

Intervention zu vergleichen.

Die Studie baute dabei auf der Hypothese auf, dass das Implantat geeignet ist, als
dorsales dynamisches Stabilisierungssystem bei einer Bandscheibendegeneration
eingesetzt zu werden. Dazu musste es die Anforderungen an eine dynamische
Stabilisierung erfillen: Das Implantat sollte das betroffene Segment im Vergleich zum
degenerierten Segment stabilisieren. Gleichzeitig sollten die Segmente der
Implantatgruppe nach 12 bzw. 48 Wochen biomechanische Eigenschaften aufweisen,
die mehr den Eigenschaften eines gesunden Segmentes dahneln, als es die
biomechanischen Eigenschaften der Segmente der Gruppe mit dem alleinigen
Degenerationsmodell tun, die Funktionalitat bliebe also erhalten. Durch den Erhalt der
Funktionalitat kann laut dem Konzept der dynamischen Stabilisierung eine Progression
der Diskusdegeneration verhindert werden. Da wir die Degeneration erst kurz vor der

dynamischen Stabilisierung initiierten, wirde die Stabilisierung schon die Entstehung
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einer Degeneration inhibieren. Entsprechend sollte das Segment nach Explantation des

Implantates nach zwdlf und nach 48 Wochen eine physiologische Bewegung zeigen.

Zusatzlich bot diese Studie die Moglichkeit, die biomechanischen Eigenschaften eines
Bandscheibendegenerationsmodells nach 12 und 48 Wochen zu untersuchen.
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3  Methodik

3.1 Das Schaf als Versuchsmodell

Ein Versuchstier fir ein in vivo Degenerationsmodell an der lumbalen Bandscheibe mit

dorsaler Stabilisierung muss gewissen Ansprichen gerecht werden.

Primér soll die Wirbelsaule durch das Tier ahnlich belastet werden. Theo H. Smit konnte
biomechanisch zeigen, dass die Wirbelséule der Vierbeiner sogar starker axial belastet
wird als die der Zweiweibeiner und dass deshalb Vierbeiner als Wirbelsaulenmodelle fur
Zweibeiner zulassig sind (Smit 2002). Daher konnte auf die ethisch umstrittenen und
zudem kostenintensiven Affen als Versuchstiere verzichten werden, auch wenn sie von
anderen Forschungsgruppen noch immer favorisiert werden (Cunningham, Lowery et
al. 2002; Allen, Schoonmaker et al. 2004; Cunningham 2004).

Bei dem zu testenden Implantat handelt es sich um ein fur den Menschen entwickeltes
System. Die Versuchstierart muss eine Wirbelsaule besitzen, die in Gré3e und Form
der menschlichen &ahnelt. In die engere Auswahl kommen daher die Arten Rind,
Schwein, Schaf, Hund und Reh. Fur all diese Arten sind Daten vorhanden, die eine
biomechanische und anatomische Vergleichbarkeit der Wirbelsdule mit der des
Menschen aufweisen (Cotterill, Kostuik et al. 1986; Wilke, Krischak et al. 1996; Wilke,
Kettler et al. 1997; Wilke, Kettler et al. 1997; Yingling, Callaghan et al. 1999; Kumar,
Kukreti et al. 2000; Kumar, Kukreti et al. 2002; Riley, Eck et al. 2004). Die Bandscheibe
des Schafes kann auch morphologisch mit der menschlichen verglichen werden (Reid,
Meakin et al. 2002). Das Rind und das Schwein befinden sich zu dem Zeitpunkt, da
ihre Wirbelsdule eine der menschlichen &hnliche Gro3e aufweist, noch in ihrer
Wachstumsphase. Deshalb sind sie flr eine in vivo Studie Uber den Zeitraum eines

Jahres weniger geeignet (Wilke, Krischak et al. 1996; McLain, Yerby et al. 2002).

Die Vorteile des Schafes gegeniber dem Reh und Hund liegen erstens in der
Handhabung, denn das Schaf gilt als aul3erst umgéanglich und pflegeleicht, zweitens in
den positiven Erfahrungen in der Arbeitsgruppe, die schon mehrere Studien mit
Schafen erfolgreich durchgefuhrt hat (Kandziora, Pflugmacher et al. 2001; Kandziora,
Schmidmaier et al. 2002; Kandziora, Schollmeier et al. 2002), drittens in den
zahlreicheren weltweiten Veroffentlichungen Uber Schafsmodelle und die daraus
resultierende grolBere Anerkennung. Schlie3lich sprach auch der erhebliche

Kostenvorteil fir das Schaf als Tiermodell.
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Es wurden dabei weibliche Tiere ausgewahlt, die mindestens 2 Jahre alt waren und der
Hausschafrasse Merino angehdrten. Bei der Auswahl der Tiere wurde darauf geachtet,
dass sie eine ahnliche Kdorperform und -gréf3e besitzen um so das Versuchvorhaben so
weit wie moglich zu standardisieren. Zur Geringhaltung des Aggressionspotentials
innerhalb der Schafsgruppe und Wahrung einer unkomplizierten Gruppenstruktur wurde

auf mannliche Versuchstiere bewusst verzichtet.

Alle 40 Tiere wurden vor Einschluss in die Studie grundlegend tierarztlich untersucht,
um eventuelle Vorerkrankungen und Schwangerschaften auszuschliel3en. Zusatzlich
erfolgten eine Behandlung mit PGF 2a (ILIREN®, Intervet Deutschland GmbH,
Unterschleissheim), um eine mogliche Frihschwangerschaft abzubrechen, eine
Paramunisierung mittels Parapox ovis, (BAYPAMUNE®, Bayer AG, Leverkusen,
Deutschland) und eine Behandlung gegen Ekto- und Endoparasiten durch Ivermectin
(IVOMEC®, Merial, Deutschland) und Triclabendazolum (FASINEX®, Novartis
Tiergesundheit AG, Deutschland).

Direkt vor und bis zwei Wochen nach der Operation wurden die Tiere in eingestreuten
Stallen der tierexperimentellen Einrichtung des Centrum fir Muskuloskeletale Chirurgie
an der Charité Berlin gehalten. Sonst erfolgte eine Freilandhaltung. Sowohl in der
Stallhaltung als auch in der Freilandhaltung wurden die Tiere zweimal taglich mit Heu
gefuttert. Wasser stand ihnen ad libitum zur VerflUgung. Fir alle Tiere der

Versuchsgruppe herrschten die gleichen Haltungsbedingungen.

3.2 Versuchsaufbau

3.2.1 Gruppeneinteilung

Die 40 Schafe wurden in vier Gruppen bestehend aus je zehn Schafen unterteilt (siehe
Tab. 1). Bei allen Schafen erfolgte eine Nukleotomie im Wirbelsdulensegment LWK 3/4.
Zusatzlich wurden die 20 Schafe der Versuchsgruppe (Gruppe 1A und 2A) im Segment
LWK 3/4 mit dem zu untersuchenden posterioren dynamischen Stabilisationssystem
(PDSS) dorsal dynamisch stabilisiert, wahrend bei den Tieren der Kontrollgruppe
(Gruppe 1B und 2B) keine weitere Operation erfolgte. Postoperativ wurden die Tiere
prospektiv Uber einen Zeitraum von zwolf Wochen (Gruppe 1A und 1B) bzw. zwolf

Monate (Gruppe 2A und 2B) untersucht, so dass sich folgender Gruppenplan ergab:
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Gruppe Verfahren Standzeit Tiere
Versuchsgruppe Nukleotomie
12 Wochen 10
1A + PDSS
Kontrollgruppe
Nukleotomie 12 Wochen 10
1B
Versuchsgruppe Nukleotomie
12 Monate 10
2A + PDSS
Kontrollgruppe
Nukleotomie 12 Monate 10
2B
Gesamt 40

Tab. 1: Gruppeneinteilung

3.2.2 Implantat

Bei dem von uns getesteten posterioren dynamischen Stabilisationssystem (PDSS)
handelt es sich um einen von der Firma Synthes® (Synthes GmbH, Oberdorf, Schweiz)
entwickeltes experimentelles Implantat. Zentraler Bestandteil dieses Implantates ist ein
elastisches Element, welches aus dem Kunststoff Polycarbonaturethan(PCU) besteht.
Uber ein Gewinde, das an der PCU-Einheit fixiert ist, kann das Implantat mit
Titanschrauben variabler Lange verbunden und so Uber Pedikelschrauben an den
Wirbelkdrpern fixiert werden. Die polyaxial beweglichen Schraubenképfe des Click’X-
Systems ermdglichen dabei unabhangig von der Schraubenlage eine spannungsfreie

Installation.
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PDSS-Elemente
(Synthes, Schweiz)

ClickX Verschlussschraube
Titanschraubengewinde
PCU-Einheit

Click’X Pedikelschraube
Titanstab

an PCU fest installierter
Titanstab

Click’X Kopf

Abb. 10: Aufbau des PDSS-Systems

Click X-Kopf

Titan-Gewinde

Spannzange mit Stempel D v |
Elastische PCU-Einheit S
Titan-Stift ’ ’/

Click X-Kopf

Abb. 11: Detailansicht PDSS

Die elastische PCU-Einheit ist so konstruiert, dass in allen Achsen eine Beweglichkeit
zwischen den fixierten Titanstdben ermdglicht wird. Dabei fungiert das PCU als ein
federndes Kissen und gewdhrleistet so Neigungs- und Rotationsbewegungen, sowie
vertikale und horizontale Translationsbewegungen. Da es sich bei PCU um ein
thermoplastisches Elastomer handelt, muss beachtet werden, dass die Elastizitat des

PDSS von der Temperatur abhangig ist.
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Das Implantat wurde im Auftrag der Firma Synthes® (Synthes GmbH, Oberdorf,
Schweiz) von einem unabhangigen Unternehmen (EMPA, Dubendorf, Schweiz) einer
Dauerschwingprufung unterzogen (Affolter 2004). Bei einer Schwingungsamplitude von
200 N wurden drei Prufsticke jeweils bis zu 10 Millionen zyklischen Belastungen
ausgesetzt, welche den Belastungen in vivo hachempfunden waren. Es trat bei keinem
der Implantate ein Versagen auf, auch andere gravierende Schaden wurden nicht
beobachtet. Lediglich das PCU zeigte einen leichten Abrieb.

Gédet et al. verglichen in einer biomechanischen in vitro Studie das PDSS mit dem
DYNESYS-System (Gédet, Haschtmann et al. 2005). Dies untersuchten sie anhand
von iatrogen destabilisierten, humanen LWS-Segmenten. Die Segmente wurden durch
beide Systeme erfolgreich restabilisiert. Dabei ergab sich eine Einschrankung der ROM
in der Flexion/Extension und der Seitneigung auf Werte die durchschnittlich 60 bis 70 %
unter denen eines gesunden Segmentes lagen. Zwischen PDSS und DYNESYS fanden
sich weder in der ROM noch in der NZ signifikante Unterschiede. Die Autoren schliel3en
daraus, dass PDSS und DYNESYS vergleichbare biomechanische Eigenschaften

aufweisen.

3.2.3 Operationsverfahren

3.2.3.1 Praoperatives Vorgehen

Alle peri- und intraoperativen Vorgange wurden ausschliel3lich unter tieraztlicher
Aufsicht durchgefihrt. Bei jedem Schaf erfolgten vor der Operation eine klinische
Untersuchung und eine Blutentnahme, um etwaige bestehende Krankheiten
auszuschlieBen. Vor der jeweils ersten Operation wurde zusatzlich eine
Rontgenaufnahme der Lendenwirbelsaule latero-lateral und anterio-posterior
angefertigt. Zur Antibiose erhielt das Schaf 2 g Amoxicillin i.v. (Augmentan® i. v.,
SmithKline Beecham Pharma, Munchen, Deutschland). Aul3erdem wurde bei jeder

Operation auf eine 24-stiindige Nahrungskarenz geachtet.

Nachdem die Narkoseeinleitung intravends gewichtsabhéngig mittels 0,5 bis 1,5 g
Thiopenthal Natrium (Trapanal®, Altana Pharma, Konstanz, Deutschland) und 0,1 mg
Fentanylhydrogencitrat (Fentanyl-Janssen® Janssen-Cilag, Neuss, Deutschland)

durchgefuhrt wurde, erfolgte die Intubationsnarkose mit einem Endotrachealtubus
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(Mallinckrodt, Irland, Durchm. 8-9 mm) und einer Magensonde (Rusch, Deutschland,

Durchm. 14 mm) zur Vermeidung einer Pansentympanie.

Das als inhalative Erhaltungsnarkose eingesetzte Isofluran (Isofluran-Lilly®, Lilly, Bad
Homburg, Deutschland) wurde einem Sauerstoff-Lachgas-Gemisch (Verhaltnis 60 zu
40) zugesetzt. Zusatzlich erhielt das Schaf 0,2 mg Fentanylhydrogencitrat (Fentanyl-

Janssen® Janssen-Cilag, Neuss, Deutschland) i. v..

Zur perioperativen Kontrolle wurde das Tier an ein Monitorgerat (Anasthesie Sulla
800V, Dragerwerk AG, Lubeck, Deutschland) angeschlossen, das die Ableitung eines
EKG und die Darstellung der Herzfrequenz, der O2-Sattigung und des CO2-Gehalt des
Blutes wahrend der Operation ermdglichte. AnschlieRend erfolgte eine weitflachige
Rasur des Operationsfeldes, bevor dieses im Operationssaal desinfiziert und mit

sterilen Tuchern abgedeckt wurde.
3.2.3.2 Partielle Nukleotomie

Dieser bei allen Tieren durchgefiihrte ventrale Eingriff erfolgte in Bauchlage tber einen
retroperitonealen Zugang in Analogie zu dem von Baramki beschriebenen Verfahren
(Baramki, Papin et al. 2000).

Zunachst wurde die Ho6he des Segments L3/4 unter zu Hilfenahme eines
Rontgenbildverstarkers interspinal mit einer Kanile markiert. Danach erfolgte ein
gerader Hautschnitt, der parallel zur Wirbelséule ca. 5 cm lateral der Querfortséatze auf

Hohe des Segments verlief und ungefahr 10 cm lang war.

Abb. 12: Intaroperative Darstellung des M. obliquus internus nach Durchtrennung des

M. obliquus externus

Abb. 13: Intraoperative Darstellung des M. psoas nach Mobilisierung
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Jede Schicht der genau wie beim Menschen aus drei Schichten bestehenden
Bauchmuskulatur wurde einzeln prépariert und in Faserrichtung durchtrennt, so dass
sich das darunter befindliche Peritoneum darstellte, entlang dessen wir den Weg zum
Musculus psoas stumpf freipraparierten. Dieser wurde auf einem kurzen Sttick von den
Querfortsetzen geldst und mittels Hohmann-Hakens nach ventral geschoben um das
Segment L3/4 darstellen zu kénnen. Nach einer zusatzlichen Rontgenkontrolle wurde
der Anulus fibrosus durch einen x-formigen Schnitt mit einem Mikromesser durchtrennt

und der Nukleus pulposus mit einem 2 mm Rongeur standardisiert partiell entfernt.

Abb. 14: Intraoperative Darstellung des Bandscheibensegmentes L3/4 mit Inzision

zur partiellen Nukleotomie

Durch die doppelte Schadigung von Nucleus pulposus und Anulus fibrosus wurde die
gewilnschte degenerative Verdnderung in der Bandscheibe sichergestellt.
Anschliel3end erfolgten die Spilung der Wunde und der schichtweise Wundverschluss.

Ein Sprihverband deckte die Wundnaht steril ab.

Nach erfolgter Narkoseausleitung wurde das Tier analgetisch versorgt und im
Aufwachraum bis zur vollstiandigen Regeneration unter tierarztlicher Kontrolle

Uberwacht.
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3.2.3.3 Dorsale Stabilisierung

Die zweite Operation erfolgte nur bei den Tieren der Gruppe A, die dorsal stabilisiert

wurden.

Es wurde erneut in Bauchlage operiert und die Hohe des entsprechenden Segments
L3/4 mittels Rontgenbildverstarker markiert.

Der durchschnittlich 15 cm lange Hautschnitt verlief auf den Dornfortsatzen, beginnend
beim Lendenwirbel 2 und endend beim Lendenwirbel 5. In diesem Bereich wurden dann
die einzelnen Dornfortsatze und Wirbelbdgen freiprapariert, indem die paravertebrale
Muskulatur vorsichtig stumpf von den Wirbeln abgeschoben wurde. Jetzt stellte man die
beiden Pedikel des Lendenwirbelkérpers 3 dar und durchbohrte mit einer
Pedikeleroffnungsahle die dortige Kortikales. Mit einem Handbohrer wurde die Offnung
zu einem Pedikelkanal unter standiger Kontrolle eines Rontgenbildverstarkers vertieft.
Gleiches erfolgte beim LWK 4.

Abb. 15: Intraoperative Darstellung des Handbohrers LWK 4 links, rechts markiert ein
K-Draht das rechte Bohrloch

AnschlieRend wurde in jeden der vier Kanéle je eine Pedikelschraube (Titan, Starke:
5,2mm, Lange: 30mm) der Firma Synthes® eingebracht, um an diesen spater die
dynamische Stabilisierung zu installieren. Sowohl das Verfahren als auch das Material,
welche zum Einbringen der Schrauben genutzt wurden gehdren beim Menschen seit

vielen Jahren zum klinischen Alltag und haben sich bewahrt.
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Abb. 16: Intraoperative Darstellung der Pedikelschrauben mit aufgesetzten Click’X

Kopfen

Zur Installation der dynamischen Stabilisierung mussten die Pedikelschrauben mit so
genannten Click’X 3D-Kopfen (Synthes®) bestiickt werden, damit in diese auf jeder
Seite zwischen die entsprechenden Schraubenkdpfe eine auf die Lange angepasstes
dynamisches Stabilisierungssystem eingelegt werden konnte. Nach Ausrichtung des
Systems und falls nétig sparsamer Abtragung stérender Knochenanteile erfolgte die

Fixierung mittels einer Verschlussschraube, die auf den Click’X Kopf geschraubt wurde.

Abb. 17: Intraoperative Darstellung des implantierten PDSS-Systems
Wahrend der Ausrichtung und Fixierung wurde das Segment weder distrahiert noch

48



komprimiert.

Nach erfolgter ausfuhrlicher Wundspulung wurden die einzelnen Schichten

verschlossen und die Wunde mit einem sterilen Sprihverband abgedeckt.

Auch die Narkoseausleitung erfolgte unter tierarztlicher Aufsicht bei stadndigem
Sauerstoffsattigungs- und EKG-Monitoring. Das Tier wurde mit einem analgetischem
Hautpflaster (Fentanyl TTS 50 ug) versorgt und im Aufwachraum tberwacht, bis es sich
soweit erholt hatte, dass eine gefahrlose Ruckfihrung zur im Forschungsgebaude

befindlichen Herde mdglich war.

3.2.3.4 Postoperatives Vorgehen

Die Tiere wurden funf Tage lang post operationem taglich analgetisch mittels 0,5 g
Metamizol-Natrium i. m. (Novalminsulfon®, Lichtenstein) versorgt. Ihnen standen Futter,
Wasser und Bewegung sofort nach der Operation zur freien Verfigung. Der
Allgemeinzustand, das Gewicht und die Kérpertemperatur der Schafe wurden flr einen
postoperativen Zeitraum von mindestens sieben Tagen taglich kontrolliert. Nach 14

Tagen wurden die Faden der Wundnaht entfernt.

3.2.4 Untersuchungsmethoden

3.2.4.1 Untersuchungen im Rahmen der Gesamtstudie

Diese Arbeit ist Teil einer Studie zur Evaluation eines posterioren dynamischen
Stabilisierungssystems. Dabei wurde das biomechanische Verhalten des stabilisierten
Segments L3/L4 in vivo untersucht. Weitere biomechanische Arbeiten im Rahmen der
Gesamtstudie untersuchten das Verhalten des Implantates in vitro und das Verhalten
des Nachbarsegmentes L2/L3 in vivo. Radiologische Untersuchen mittels Réntgen,
MRT und CT und histologische bzw. immunohistologische Untersuchungen wurden
ebenfalls im Rahmen der Gesamtstudie zur Evaluation des dynamischen

Stabilisierungssystems durchgefihrt.
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3.2.4.2 Euthanasie und Entnahme der Lendenwirbelsaule

Die Tiere wurden nach einer Standzeit von 12 bzw. 48 Wochen euthanisiert. Dazu
wurden sie zuerst mit 1,0 g Thiopental-Natrium (s.0.) und 0,1 mg
Fentanylhydrogencitrat (s.0.) analgesiert und sediert. Danach erfolgte die intravendse
Injektion von Kaliumchlorid (Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Deutschland) bis zum

Eintritt des Todes. Dieser wurde auskultatorisch festgestellt.

Die Entnahme der Lendenwirbelsaule wurde in Bauchlage des Tieres durchgefiihrt. Die
Haut und die Schichten der Mm. obliquii und des M. transversus wurden ca. 10-15 cm
paravertebral durchtrennt. Der Zwischenwirbelraum zwischen dem zehnten und elften
Thorakalwirbelkdrper wurde freiprapariert und mit Hilfe einer Handsage durchtrennt.
Nach weiterer Mobilisation und Praperation der Lendenwirbelsdule erfolgte
abschlieRend die Enukleation zwischen dem letzten Lendenwirbelkdrper und dem
Steil3bein, woraufhin das in der Regel von Th1ll bis L5 reichende Wirbelsaulenstiick

endgultig entnommen werden konnte.
3.2.4.3 Praparation und Einbettung

Bei dem zu praparierenden Wirbelsaulenstiick handelte es sich um ein bisegmentales
Prufstick, da das Anschlusssegment LWK 2/3 und das operierte Segment 3/4
untersucht werden sollten. Kettler und Wilke (Kettler, Wilke et al. 2000) haben gezeigt,
dass bisegmentale Prufstiicke in ihren biomechanischen Eigenschaften in geringem
MalRe von monosegmentalen Prifstiicken abweichen, diese Abweichungen jedoch
innerhalb der bisegmentalen Stiicke konstant bleiben und somit vergleichbar werden.
Auch die Erfahrungen in der Arbeitsgruppe belegen, dass die Differenzen zwischen

monosegmentalen und bisegmentalen Prifstlicken nur gering sind.

Zur Praparation wurde das Wirbelsaulenstiick nach der postmortalen radiologischen
Untersuchung auf die Wirbelkérper LWK 2, LWK 3 und LWK 4 mit entsprechenden
Bandscheiben LWK 2/3 und LWK 3/4 reduziert. Wahrend zwischen LWK 1 und LWK 2
einfach die Bandscheibe durchtrennt werden konnte, musste im unteren Abschnitt die
Trennung durch einen Sageschnitt im LWK 4 erfolgen, da sowohl die Bandscheibe, als
auch die Facettengelenke des segmentes LWK 4/5 flr histologische Untersuchungen
benottigt wurden. Das nun verkirzte Wirbelsdulenstick wurde vollstandig von
Muskulatur befreit, wobei darauf geachtet wurde, dass alle zur Stabilitat beitragenden

kndéchernen und bandhaften Strukturen, wie z.B. die Facettengelenke, das Lig.
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longitudinale anterius und posterius, die Ligg. inter- und supraspinale, oder das Lig.
Flavum, unverletzt erhalten blieben. War an dem Praparat ein Implantat installiert, so
blieb um dieses ein geringfligiger Weichteilmantel von wenigen Millimetern erhalten, da
auch dieser spater histologisch untersucht werden sollte.

Abb. 18: (links) Préaperiertes Wirbelsaulenstiick L2/3, 3/4 von ventral

Abb. 19: (mitte) Praperiertes Wirbelsaulenstick L2/3, 3/4 von lateral rechts
Abb. 20: (rechts) Praperiertes Wirbelsaulenstiick L2/3, 3/4 von dorsal

Da sich ein Teil des dynamischen Stabilisierungssystems in dem Bereich befand, der
spater eingebettet wurde, wurde dieser Teil zusatzlich grof3zigig mit einer
Moduliermasse umgeben, die nach dem Einbetten wieder entfernt werden konnte und
so dem Implantat Platz fur mégliche Bewegungen schuf. Um beim Einbetten eine
groRere Kontaktflache und eine bessere Verankerung mit dem Kunststoff zu erlangen,
wurden an den Enden der Wirbelkérper 2 und 4 jeweils zwischen funf und neun
Metallstifte implantiert, deren Ende ca. 3 cm aus dem Wirbelkdrper herausragten. Der
obere und der untere Wirbelkérper wurden dann nacheinander in spezielle
Fixationstdpfe eingebettet, wobei darauf geachtet wurde, dass wichtige Strukturen wie
die Bandscheibe oder die Facettengelenke unbeeintrachtigt blieben, der Drehpunkt der
Wirbelsaule auch dem Mittelpunkt des Fixationstopfes entsprach und die beiden
Bandscheiben in einer moglichst horizontalen Ebene lagen. Als Fixationsmasse wurde
ein selbsthartender 2 Komponenten Acrylat-Kunststoff verwendet (Beracryl, Bauer
Handels GmbH, Adelswil, Schweiz).
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Abb. 21: (links) Préaparat nach Implantation der Metallstifte und Anbringung der
Modeliermasse

Abb. 22: (rechts) Praparat ausgerichtet schwebend im Fixationstopf wahrend
Einbringen der Fixationsmasse

3.2.4.4 Biomechanische Testung

3.2.4.4.1 Allgemeines

Sowohl beim allgemeinen Testaufbau als auch bei der Durchfiihrung der Testungen
orientierten wir uns an dem von H.-J. Wilke geschriebenen Artikel ,Testing criteria for
spinal implants: recommendations for the standardization of in vitro stability testing of
spinal implants® (Wilke, Wenger et al. 1998). Begriffsdefinitionen und Einteilung der
Ebenen und Richtungen im Koordinatensystem wurden vollstandig Gbernommen.
Dieses Werk gilt heute in Europa als Standard im Bereich der biomechanischen

Testung von Wirbelsaulenimplantaten.

3.2.4.4.2 Testaufbau

Zentraler Bestandteil des Aufbaus war die Zwick Materialprifmaschine (Zwick 1455,
Zwick GmbH & Co.KG, Ulm). In dieser wurde ein fur Stabilitatstestungen entwickelter
Wirbelsaulenprifstand integriert, der die von der Materialprifmaschine ausgetbten
uniaxialen Krafte GOber ein System von Seilzigen und Rollen in Biegemomente

umwandelte.
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Abb. 23: Wirbelsaulenprifstand in Zwick-Materialpriifmaschine mit angeschlossenen
Rechnern und Kameras zur Datenerfassung

Die Biegemomente wirkten auf den frei beweglichen oberen Teil des
Wirbelsaulenprufstiickes, dessen unterer Teil fest im Priufstand positioniert war.
Dadurch wurde ein flexibles Testungssystem geschaffen, das im Gegensatz zum
achsendefinierten Testungssystem eine Bewegung in alle Richtungen ermdglichte und
die somit einer physiologischeren Belastung entsprach (Panjabi 1991).
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Kraniales Bewegungssystem zur Seilspannung
und Seilentspannung

Seilzugsystem

Seilspanner

AuRerer Rahmen mit integrierten Rollen fiir
Seilzugsystem

Kranialer Fixationstopf mit angebrachten
Seilziigen

Testpraparat

Positionsmarker fir Infrarotkamera
Kaudaler Fixationstopf

Signal-LED

Kaudale Fixation mit angeschlossener
Kraftmessdose

Abb. 24: Wirbelsaulenprifstand mit installiertem Testpraparatt zur Testung der

Flexion/Extension

Durch Umbauvarianten im Teststand war es mdglich mit dem Prifstick eine
Flexion/Extension, eine bidirektionale Seitneigung oder eine bidirektionale Rotation als
zyklische Bewegung durchzufihren. Die aufgebrachten Kréafte erfasste eine in den
Teststand eingebaute Kraftmessdose (Z12, HBM, Darmstadt), so dass wir durch
Multiplikation mit dem Rollenradius das auf das Wirbelsaulenprifstick ausgetbte
Biegemoment berechnen konnten. So konnte mit der kraft/weg-gesteuerten
Materialprifmaschine die Wirbelsaule kontinuierlich bis zu einem Moment von 7,5 Nm
belastet werden. In diesem physiologischen nichtdestruktiven Belastungsbereich sind
nach Panjabi und Mitarbeiter (Panjabi, Abumi et al. 1988) mehrere Messungen méglich,

ohne die biomechanischen Eigenschaften des Prufkdrpers zu verandern.

Die Erfassung der dreidimensionalen Bewegung in dem untersuchten Segment erfolgte
durch ein optisches Messsystem (Qualysis Inc., Savebalden, Schweden) mit einer
Messfrequenz von 60 Hz. Ein computergesteuertes Bewegungsanalysesystem (PC-
Reflec, Recorder — Recorder Module + Track 2D — Camerawise Tracking Module,

Qualisys Inc., Savebalden, Schweden) zeichnete mit Hilfe zweier Kameras (Qualisys
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Inc., Savebalden, Schweden), die zum Versuchsaufbau in einem Abstand von 1,5 m in
einem Winkel von 45° nach links und nach rechts versetzt installiert waren, die
Bewegungen von Positionsmarkern auf. Die Marker bestanden aus drei in einer Ebene
in Form eines gleichseitigen Dreiecks angebrachten Positionskiigelchen und wurden
am Wirbelkdrper tUber und unter der untersuchten Bandscheibe montiert. Die vom
Bewegungsanalysesystem ermittelten Daten konnten unter Zuhilfenahme eines
weiteren Computerprogramms (Microsoft Excel, Microsoft Corporation) in angulare
Bewegungen des Segments umgerechnet werden. Die experimentelle Unscharfe dieser
Methode betragt +/- 0,12 Grad.

Die Kraft- und Bewegungsdaten der Zwick-Materialprifmaschine wurden mittels eines
an die Maschine angeschlossenen Programms (Catman 4.5, Hottinger Baldwin
Messtechnik GmbH) ebenfalls in einer Messfrequenz von 60 Hz erfasst. Um eine
Synchronisation von Kraftdaten der Materialprifmaschine und den Bewegungsdaten
des optischen Messsystems zu erméglichen, wurde an die Prifmaschine ein vom
optischen Messsystem erfassbarer zusatzlicher Marker angebracht, der ein Signal gab,

sobald auf den Messstand eine Kraft ausgetbt wurde.

3.2.4.4.3 Testdurchfihrung

Vor jeder Testreihe erfolgte die Kalibrierung des Qualisys-Systems (PC Reflex, DLT
CAL — DLT Calibration Module). Das bisegmentale Testpraparat wurde mit einer am
Testaufbau montierten Rotlichtlampe und erhitzten, feuchten Tuchern auf ca. 36°C
erwarmt, da das Implantat aufgrund des Polyethylencarbonatanteils bei dieser
Temperatur andere elastische Eigenschaften besitzt, als bei den sonst tblichen 25°C
(Wilke, Wenger et al. 1998). Mit den feuchten Tuchern wurde das Prufpraparat
gleichzeitig vor einer Austrocknung bewahrt, die ebenfalls die biomechanischen

Eigenschaften beeintrachtigen wirde (Wilke, Jungkunz et al. 1998).

Die Testung erfolgte in einer festgelegten Reihenfolge. Bei einem Prifstick mit
installiertem Implantat wurde die Testreihe erst mit diesem durchgefiihrt. Danach wurde
das Implantat vorsichtig entfernt, wobei die Pedikelschrauben in den Wirbelkérpern

verblieben.

Es wurde mit der Testung des Segments LWK 2/3 begonnen. Als erstes erfolgte die

Rotation, dann die Links-/Rechtsneigung und abschlie3end der Flexion/Extension. Dazu
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wurde die Wirbelséule so in den Teststand eingebaut, dass sich dieses Segment am
kranialen beweglichen Teil befand, an dem auch die Kréafte angriffen. Zum Einbau
wurde die Saule in ihrer neutralen Position fixiert, um an ihr die Teststandposition und
die Hohe auszurichten. Nach LOsung der Fixation stand die S&ule frei in ihrer
Neutralposition. Eventuelle kleinere Abweichungen von der Idealposition der Saule im
Teststand liel3en sich durch Einstellméglichkeiten am unteren Fixationstopf korrigieren.
Dann wurden die fur die jeweilige Testung entsprechenden Rollen und Seilzlige locker
installiert. Zusatzlich wurden an den Seilzigen Abstandshalter angebracht, die die
Strecke der Seilzige um jeweils 1,5 cm verlangerten. Da jetzt alle den Teststand
beeinflussenden Teile angebracht waren und die S&ule dennoch frei beweglich im
Teststand verblieb, wurde dies als Punkt definiert, an dem auf die Saule keine Kraft bis
auf eine durch den oberen Topf ausgetbten Vorlast von 25 N wirkte. Alle sonstigen von
der Kraftmessdose gemessenen Krafte entsprachen Stérungen durch den Testaufbau.
Deshalb wurde dieser Punkt als Punkt von O N tangentialer Krafteinwirkung auf die

Séaule definiert und die Kraftmessdose nach diesem kalibriert.

Nun wurden alle Seilziige unter Kontrolle eines Spannungsanzeigers gleichmaRig
vorgespannt. So war gesichert, dass nach anschlielender Entfernung der
Abstandshalter die Saule im Bereich um 0 N zwar frei beweglich blieb, dennoch alle
Seilziige gleichermal3en locker waren. Damit sollt verhindert werden, dass durch
verschieden lange und somit verschieden gespannte Seilziige unterschiedliche Krafte
an den beiden seitlichen Angriffspunkten gewirkt und so die Saule zu einer schiefen,

unphysiologischen Bewegung gezwungen hatten.

Die Testung konnte nach Entfernung der Abstandshalter beginnen. Das Prufstiick
wurde in Form einer zyklischen Bewegung in jede Richtung dreimal bis zu einem
Drehmoment von 7,5 Nm belastet. Alle drei Zyklen wurden aufgezeichnet, doch nur der
dritte Zyklus zur spateren Auswertung verwendet, da erst bei diesem Zyklus die
viskoelastischen Eigenschaften der Saule wahrheitsgemall wiedergegeben wurden
(Panjabi 1991; Wilke, Wenger et al. 1998). Nach jedem Versuch erfolgten kleinere
Umbaumaflnahmen am Testaufbau. Deshalb musste das Prifstiick vor jeder erneuten
Testung in die freie Grundposition gebracht und die Kraftmessdose auf O N kalibriert

werden.
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Abb. 25: Nahaufnahme Prfstiick vor Testung in Ausgangsposition
Abb. 26: Nahaufnahme Prufstiick wahrend Testung in Extension

Waren die Testungen im Segment LWK 2/3 in der Reihenfolge Rotation; Links-
/Rechtsneigung und Flexion/Extension erfolgt, wurde das Wirbelsdulenstick aus dem
Teststand ausgebaut und um 180° in der Frontalebene gedreht, so dass das vorher
kraniale Segment LWK 2/3 sich nun kaudal unter dem nun zu testenden, jetzt kranialen
Segment LWK 3/4 befand. Nachdem das Teststiick in dieser Position fest eingbaut war,
wiederholte sich das Messprocedere wie beim Segment LWK 2/3 beschrieben, jetzt
allerdings in der Reihenfolge Flexion/Extension, Links-/Rechtsneigung und Rotation.
Das Drehen des Wirbelsaulenstiicks um das Segment LWK 2/3 nach oben zu bringen
erfolgte, da der Teststand eine Konstruktion aufwies, die nur im oberen Segment freie

Bewegung ermdglichte.

Nach erfolgter biomechanischer Testung wurde das Prufstick vom Acrylat befreit und
fur die anschlieRende histologische Untersuchung in Formalin fixiert. Dies geschah
nicht vorher, da die Fixierung in Formalin die biomechanischen Eigenschaften verfalscht
hatte (Wilke, Krischak et al. 1996).

3.2.4.5 Biomechanische Auswertung

Zur Auswertung der ermittelten Daten wurden die aufgezeichneten Kraftwerte der
Zwick-Materialprifmaschine und die angularen Bewegungswerte des optischen

Messsystems zueinander in Beziehung gesetzt und grafisch dargestellt (Microsoft
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Excel, Microsoft Corporation). Dabei wurde die Bewegung pro angewendete Kraft als

Lastverformungskurve abgebildet (siehe Abb. 27).

Tier Nr. 58, 48 Wo.

Seitneigung

ROM

iy

W

max

J
IR S

f f i f f
75 50 o \ 5,0 75

Auslenkung in °

Drehmoment in Nm

Abb. 27: Beispiel einer Lastverformungskurve (Tier 58, 48 Wo., Seitneigung)

Es war nun moglich, aus dieser Kurve die benétigten Punkte zur Berechnung der
Range of Motion und der Neutralen Zone zu ermitteln. Dabei entsprach die Summe der
Auslenkungswerte bei + 7,5 Nm (ROMpax) und — 7,5 N (ROMp,,) der Range of Motion
als Wert der maximalen Auslenkung. Entsprechend galt fir die Range of Motion (ROM):

ROM = | ROMpax - ROMpn |

Die Neutrale Zone beinhaltete wie bereits in Kapitel 2.2.1 beschrieben die Spanne
zwischen den positiven und negativen Auslenkungswerten bei Null Kraft, diese
entsprachen den Schnittpunkten mit der Y-Achse ( Ymax, Ymin)-

NZ =1 Ymax — Ymin |

Die Messpunkte wurden von der auswertenden Person abgelesen. Waren die Werte
primar nicht eindeutig zu ermitteln, so erfolgte dies unter zu Hilfenahme einer

Mittelwertkurve oder einer schnellen Fourier-Transformation (FFT) (Microsoft Excel,
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Microsoft Corporation), die in der Lage war, zyklisch (mit einer gewissen Frequenz)

auftretende Fehler herauszufiltern.

3.3 Statistik

Um individuelle Messwertfehler zu vermeiden wurden alle Messungen von zwei
unabhéngigen Personen ausgewertet. Der entsprechende Mittelwert der Messwerte
beider auswertenden Personen fand Verwendung zur statistischen Betrachtung
verwendet. Fur alle Berechnungen und grafischen Darstellungen nutzten wir SPSS 14.0
fur Windows (SPSS Deutschland GmbH, Minchen).

Alle Gruppen wurden auf ihre Normalverteilung hin untersucht. Dazu ermittelten wir die
Schiefe und stellten die zu vergleichenden Gruppen in einem Histogramm dar. Da die
einzelnen Fallzahlen in den Gruppen sehr klein waren, wurden fir die zu
vergleichenden Gruppen die Residuen der Gruppenmittelwerte gebildet und diese zu
einer Gruppe zusammengefasst um durch die jetzt héhere Fallzahl prazisere Aussagen
zur Normalverteilung machen zu kénnen. Konnte diese nicht sicher festgestellt werden,

gingen wir von keiner Normalverteilung aus.
Im Verlauf der Untersuchungen betrachteten wir abhangige und unabhangige Gruppen.

Handelte es sich um abhangige Gruppen, die normal verteilt waren, erfolgte die
statistische Auswertung unter Verwendung des T-Testes fur abhangige Stichproben.
Konnten wir nicht von einer Normalverteilung ausgehen, so erfolgte die Auswertung
mittels Wilcoxon-Test, da dieser im Gegensatz zum T-Test keine Normalverteilung

voraussetzt.

Handelte es sich um unabhéngige Gruppen, so kam bei Normalverteilung der T-Test
fur unabhangige Stichproben zur Anwendung. War eine Normalverteilung nicht
gegeben, so nutzten wir den Mann-Whitney-U-Test, da dieser ebenfalls keine

Normalverteilung voraussetzt.

Das Signifikanzniveau (p) wurde auf 0,05 (= Irrtumswahrscheinlichkeit von 5 %)
determiniert, so dass signifikante Unterschiede zwischen den untersuchten Gruppen bei
p-Werten unterhalb 0,05 angenommen wurden. Diese Unterschiede charakterisieren
die im Rahmen dieser Arbeit untersuchten Praparate und stellen keine allgemein

gultigen Aussagen dar.

Da nicht in allen Gruppen von einer Normalverteilung ausgegangen werden kann,

erfolgt die graphische Darstellung der gesamten Ergebnisse in Form von Boxplots
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(Siehe Abb. 28). Diese enthalten als Parameter den Median, das 25- und 75-
Prozentquartil sowie den Maximum- und Minimumwert. Da der Korper des Boxplots
vom 25- und 75-Prozentquartil begrenzt wird, beinhaltet es 50 % der Werte. Die
anderen 50 % udber und unterhalb der Box werden durch so genannte Whisker
dargestellt, die maximal die 1,5-fache Boxldnge erreichen kdnnen. Werte dartber
hinaus werden als Ausreil3er deklariert. Ergeben sich zwischen abgebildeten Gruppen
signifikante Unterschiede, werden diese Gruppen durch Linien verbunden, die zentral
durch ein Sternsymbol unterbrochen sind.

Signifikanzverknipfung

0 Ausreil3ermarkierung

Oberer Whisker

75-Prozentquartil

Box

Median

25-Prozentquartil

Unterer Whisker

Abb. 28: Darstellung eines Boxplots

3.4 In vitro Untersuchungen des Implantates

Eine parallel durchgefuihrte in vitro Studie unserer Arbeitsgruppe beschaftigte sich
ebenfalls mit den biomechanischen Eigenschaften des posterioren dynamische
Stabilisationssystems (Osterholt). Dazu wurden zunéchst acht native ovine
Lendenwirbelsdulensegmente L3/4 getestet. Nach einer in vitro durchgefihrten
Nukleotomie erfolgte eine zweite Testung. AbschlieBend wurden die nukleotomierten
Segmente mit dem PDSS versorgt und nochmals getestet. Der Testaufbau, die

Durchfiihrung und die Auswertung waren kongruent zu der in der hiesigen Studie
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angewendeten Methodik. Dies ermdglicht eine Vergleichbarkeit der in vitro Ergebnisse

mit unseren in vivo Ergebnissen.

Kurz zusammengefasst zeigte das in vitro Experiment, dass die Nukleotomie zu einer
VergroRerung der ROM und der NZ in allen drei Bewegungsrichtungen fihrt. Die
danach durchgefiihrte Implantation des PDSS reduzierte die Beweglichkeit wieder. In
der ROM der Seitneigung und der Flexion/Extension, sowie der NZ der Flexion
Extension fuhrte die Einschrankung zu einer signifikant kleineren Auslenkung im

Vergleich zum nativen Segment.

4 Ergebnisse

4.1 Perioperativer Verlauf

Bei allen Tieren war eine problemlose partielle Nukleotomie mdglich. Die Implantation
des dorsalen dynamischen Stabilisierungssystems verlief ebenfalls komplikationslos.
Postoperativ konnten sich zwei Tiere der Gruppe 1 A und zwei Tiere der Gruppe 2 A
nicht von der Narkose erholen, so dass sie aus der Studie ausgeschlossen werden
mussten. Intraoperativ waren bei diesen Tieren vorher keine Probleme aufgetreten, die
Operationszeit nicht verlangert auch das Implantat regelgerecht implantiert worden.
Dies bestatigte sich in den zusatzlich durchgefihrten Sektionen. Es ist daher nicht
davon auszugehen, dass die postoperativen Komplikationen dieser Tiere mit dem
Operationsverfahren oder dem Implantat assoziiert waren. Alle anderen Tiere erholten
sich schnell von der Operation und zeigten wenige Tage danach wieder ein normales
Bewegungs- und Futteraufnahmeverhalten. Infektionen des Implantates oder der
Operationswunde wurden nicht beobachtet. Wahrend der ihm Rahmen der
Gesamtstudie durchgefihrten MRT-Untersuchungen verstarb ein Tier der Gruppe 2 B

aufgrund einer zu starken Sedierung.

4.2 Praparation und biomechanische Testung

Bei der Praparation des das Implantat umgebenen Gewebes zeigte sich makroskopisch
ein fibroses, kapselbildendes Vernarbungsgewebe ohne Anzeichen einer Infektion oder
Abstol3ungsreaktion. Bei einem Tier der Gruppe 2 A stellten wir bei der Explantation

des PDSS fest, dass sich ein am zentralen PCU-Stluck fixierter Titanstab geldst hatte.
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Auch hier fanden wir keine Hinweise fur eine Infektion des Implantates.

Abb. 29: Implantat der Gruppe 2 A mit geléstem Titanstab

Die biomechanische Testung verlief in der Regel problemlos. Es war jedoch bei den
Tieren der Gruppe 1 A und 1 B aufgrund einer erst im Verlauf der Studie festgestellten
Fehlkonstruktion im Testaufbau nicht moglich, Werte fur die Neutrale Zone zu ermitteln.
Der Aufbau war urspriinglich so konstruiert, dass die Zugseile beider Zugrichtungen (z.
B.: Flexionsseile und Extensionsseile) im Bereich der Neutralen Zone unter Spannung
standen. Diese Spannung liel3 keine freie Bewegung des Testsegmentes unter
Aufwendung geringer Kraft zu. Fir die Neutrale Zone ergaben sich entsprechend
falsche Ergebnisse. Durch  Umbauten am Teststand wurde die bidirektionale
Seilspannung im Bereich der Neutralen Zone aufgehoben, so dass die Neutrale Zone

Tiere der Gruppe 2 A und 2 B korrekt bestimmt werden konnte.

Weiterhin mussten finf getestete Praparate der Gruppe 1 B flr die Bewegungen der
Flexion/Extension und der Seitneigung aus der Auswertung ausgeschlossen werden, da
wahrend der Testung auf die Praparate nicht das erforderliche Drehmoment von 7,5 Nm
ausgelbt worden war. Der Radius einer Rolle im Seilzugsystem fur die
Flexion/Extension und die Seitneigung war falsch bestimmt worden, dadurch wurde in
der Umrechnung eine auf das Seilzugsystem aufzuwendende Kraft berechnet, die
letztlich zu klein war. Die so eingesetzt Kraft erreichte nicht das nétige Drehmoment
von 7,5 Nm. Nach Neubestimmung der Radien und Neuberrechnung der ndétigen
Kraftaufwendungen konnte auf die restlichen Segmente das gewinschte Drehmoment

ausgetbt werden.
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Schlief3lich stand folgende Anzahl an Féllen in den einzelnen Gruppen zur Auswertung

zur Verfugung:

Gruppe Flexio-n/ Seitneigung Rotation
Extension

1A ROM 8 8 8

12 Wo mit Implantat NZ 0 0 0
1B ROM 5 5 10

12 Wo ohne Implantat NZ 0 0 0
2A ROM 8 8 8

48 Wo mit Implantat NZ 8 8 8
2B ROM 9 9 9

48 Wo ohne Implantat NZ 9 9 9

Tab. 2: Anzahl auswertungsfahiger Testergebnisse

4.3 Ergebnisse der biomechanischen Testung

Die biomechanische Testung erfolgte nach zwolf und 48 Wochen. Unabhangig vom
Vergleich der verschiedenen Gruppen untereinander verglichen wir im Sinne einer
sinnvolleren und aussagekraftigeren Auswertung unserer Ergebnisse zuséatzlich mit
Werten nativer, in vitro nukleotomierter und in vitro posterior dynamisch stabilisierter
Segmente. Diese Werte stellte uns freundlicherweise Frau Osterholt als Mitarbeiterin
unserer Arbeitsgruppe Wirbelsaulenchirurgie zur Verfigung, welche im Rahmen ihrer
Promotion ovine lumbale Wirbelsdaulensegmente untersuchte und dabei denselben
Testaufbau und den gleichen Testablauf wie wir verwendete (Osterholt). So war es uns
moglich, den Effekt des PDSS nach einer Standzeit von bis zu einem Jahr mit dem
direkt nach Implantation zu vergleichen. Zusatzlich bildeten die Nativwerte einen
Bezugspunkt, der die Interpretation der Ergebnisse wesentlich erleichterte. Es werden
deshalb in den folgenden textlichen und graphischen Darstellungen der Ergebnisse zur
besseren Veranschaulichung auch die in vitro Ergebnisse von Britta Osterholt
eingebracht. Es handelt sich ausdricklich bei den Ergebnissen der Nativen Gruppe, der

Gruppe der Null Wochen Nukleotomie und der Gruppe der Null Wochen dynamische
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Stabilisierung nicht um von mir ermittelte Daten, sondern um Fremddaten von Britta
Osterholt.
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4.3.1 Nukleotomie (Gruppen 1B + 2B)

Flexion/Extension

Nukleotomie Flexion/Extension ROM

2004 *

15,04

T
Auslenkung in ® 10,0 1 é

504

0,0

I 1 I 1

Mativ 00 Wa, 12 Wao. 48 Wao,
Mukleotomie Mukleotomie Mukleotomie

Abb. 30: Ergebnisse Nukleotomie, Flexion/Extension, ROM

Bei Betrachtung des zeitlichen Verlauf der Flexion/Extension nach der alleinigen
Nukleotomie (Gruppe B) des nativen Segmentes zeigte sich nach 12 Wochen, dass die
durchschnittichen Range Of Motion im Vergleich zum nukleotomierten Segment nach
null Wochen mit 10,1° im Vergleich zu 12,2° kleiner war ohne dabei eine Signifikanz zu
erreichen (p = 0,127). Nach 48 Wochen stellte sich eine weitere Abnahme der ROM auf
9,7° dar. Diese war nicht signifikant (p= 0,797) im Vergleich zur ROM nach 12 Wochen,
aber zur ROM nach 0 Wochen (p = 0,021). Sowohl nach 12 als auch nach 48 Wochen
lag die durchschnittiche ROM der Flexion/Extension der nukleotomierten
Wirbelsaulensegmente unter der eines nativen Segmentes. Diese Unterschiede
ergaben jedoch keine Signifikanz (p(12Wo) = 0,622, p(48Wo) = 0,140).
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Nukleotomie Flexion/Extension NZ
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Abb. 31: Ergebnisse Nukleotomie, Flexion/Extension, NZ

Die Ergebnisse der Neutralen Zone der Flexion/Extension verhielten sich analog zu
denen der ROM. Ach hier zeigte sich nach Zunahme der durchschnittichen NZ von
3,3° auf 4,9° durch Nukleotomie in vitro eine signifikante (p = 0,022) Abnahme dieser
auf 3,14° nach 48 Wochen. Damit lag die NZ nach 48 Wochen geringflgig und nicht

signifikant (p = 0,733) unter der eines nativen Segmentes.
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Seitneigung

MNukleotomie Neigung ROM
20 0 T *
1504 l
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T
Auslenkung in ® 10 0 1
I
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| | | I
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Abb. 32: Ergebnisse Nukleotomie, Seitneigung, ROM

In der Seitneigung kam es zu den grolten Auslenkungswinkeln unserer Testreihe.
Durch die Nukleotomie der nativen Segmente in vitro stieg die ROM von
durchschnittlich  11,9° auf 15,5°. Die ROM nach 12 Wochen stellte sich im Vergleich
zum in vitro nukleotomierten Segment mit einem Wert von 9,9° signifikant (p = 0,002)
kleiner dar. Die ROM nach 48 Wochen war mit 9,7° nochmals geringer als nach 12
Wochen, diese Differenz zeigte jedoch keine Signifikanz (p = 0,109). Wie bei der
Flexion/Extension so lag auch in der Seitneigung die durchschnittiche ROM nach 12
und nach 48 Wochen unter der einer nativen Saule und auch in der Seitneigung war der
Unterschied nicht signifikant (p(12Wo) = 0,081, p(48Wo) = 0,05).
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Nukleotomie Neigung NZ
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Abb. 33: Ergebnisse Nukleotomie, Seitneigung, NZ

Die  Neutrale Zone der Seitneigung erhdhte sich durch die Nukleotomie von
durchschnittlich 2,6° auf 5,3°. Im Verlauf von 48 Wochen reduzierte sie sich signifikant
(p = 0,003) mit 1,9° auf einen Wert, der nicht signifikant (p = 0,423) unter dem Nativwert
lag.
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Rotation

Nukleotomie Rotation ROM
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Abb. 34: Ergebnisse Nukleotomie, Rotation, ROM

Die Auslenkung in der Rotation belief sich auf wenige Grad. Die Nukleotomie in vitro
fuhrte zu einer VergroRerung der ROM von urspringlich 2,07° auf 2,18°. Im Gegensatz
zur Flexion/Extension und zur Seitneigung zeigte sich nach 12 Wochen keine
Verminderung der ROM, sondern eine minimale, nicht signifikante (p = 0,633) Erhéhung
auf 2,31°. Nach 48 Wochen war die ROM auf 1,43° herabgemindert. Damit war sie
signifikant kleiner als die ROM der nativen (p = 0,015), der 0 Wochen (p = 0,011) und
der 12 Wochen (p = 0,003) Nukleotomie-Gruppe.
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Nukleotomie Rotation NZ

*
04+
(8]
Auslenkung in * E o
0.2 T
8]
T
0,04
T T T
Mativ 00 Wa. Muklectomie 48 Wo. Mukleotomie

Abb. 35: Ergebnisse Nukleotomie, Rotation, NZ

Kein Einzelergebnis der NZ der Rotation war gré3er als 0,4°. Der Mittelwert der nativen
Gruppe erhéhte sich durch die Nukleotomie in vitro von 0,16° auf 0,21°. Mit 0,10° lag
das Ergebnis der Gruppe nach 48 Wochen zwar nur 0,11° unter dem der null Wochen
Gruppe, relativ gesehen entsprach dies jedoch einer Reduktion um 52 % und ergab
damit eine Signifikanz (p = 0,002). Der Unterschied zur nativen Gruppe war nicht
signifikant (p = 0,114).

70



4.3.2 Dynamische Stabilisierung (Gruppen 1A und 2A)

Flexion/Extension

Dynamische Stabilisierung Flexion/Extension ROM
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Abb. 36: Ergebnisse Dynamische Stabilisierung, Flexion/Extension, ROM

In der Flexion/Extension stellte sich im zeitlichen Verlauf eine progrediente
Einschrankung der ROM dar. Die durch die Nukleotomie in vitro auf durchschnittlich
12,2° vergrolRerte ROM verringerte sich durch die Implantation des PDSS in vitro auf
7,7°. Nach einer Standzeit von 12 Wochen reduzierte sich die ROM signifikant (p = 0)
im Vergleich zu den in 0 Wochen Ergebnissen um 51 % auf 3,8°. Die 48 Wochen
Ergebnisse zeigten eine weitere Minderung, diese war jedoch mit 3,0° nicht signifikant
(p = 505) kleiner als nach 12 Wochen. Im Vergleich zum nativen (p(12) = 0, p(48) =
0,001) und zum 0 Wochen nukleotomierten Segment (p(12) = 0,0, p(48) = 0,01)
ergaben sich fir ROM der Flexion/Extension nach 12 und 48 Wochen jeweils

signifikante Unterschiede in Form einer ROM-Verminderung.
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Dynamische Stabilisierung Flexion/Extension NZ
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Abb. 37: Ergebnisse Dynamische Stabilisierung, Flexion/Extension, NZ

Die NZ der Flexion/Extension verringerte sich durch die Implantation eines PDSS am
nukleotomierten Segment in vitro (0 Wochen) von 4,9° auf 2,8°. Nach 48 Wochen zeigte
eine weitere Reduktion der NZ um 46 % auf durchschnittlich 1,5°. Damit war die NZ
nach 48 Wochen signifikant kleiner als die NZ eines nativen (p = 0,01), eines in vitro

nukleotomierten (p = 0,001) und eines in vitro stabilisierten (p = 0,002) Segmentes.
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Seitneigung

Dynamische Stabilisierung Seitneigung ROM
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Abb. 38: Ergebnisse Dynamische Stabilisierung, Seitneigung, ROM

In der ROM der Seitneigung ergab sich mit einer Differenz von 12° die grol3te absolute
Reduktion nach 12 Wochen im Vergleich zum in vitro nukleotomierten Segment. Mit
einem Wert von 3,5° nach 12 Wochen war dieser Wert um 54 % geringer als die
Auslenkung von 6,5° nach Implantatimplantation in vitro (nicht signifikant (p = 0,789)).
Das Ergebnis nach 48 Wochen stellte sich mit durchschnittlich 3,4° nur noch minimal
kleiner als nach 12 Wochen dar und zeigte dementsprechend keine signifikanten
Unterschiede im Vergleich zum Ergebnis nach 12 Wochen (p = 0,505) oder nach
Implantation in vitro (p = 0,083). Die ROM der Gruppen mit PDSS und einer Standzeit
12 und von 48 Wochen waren signifikant geringer als die der nativen Gruppe (p(12) =
0,0, p(48) = 0,0) und als die der in vitro nukleotomierten Gruppe (p(12) = 0,0, p(48) =
0,01).
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Dynamische Stabilisierung Seitneigung NZ
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Abb. 39: Ergebnisse Dynamische Stabilisierung, Seitneigung, NZ

Die NZ der Seitneigung der Implantatgruppe nach 48 Wochen lag mit 1,5° ebenfalls
niedriger als die 3,1° der Implantatgruppe ohne Standzeit, ein signifikanter (p = 0,01)
Unterschied zeigte sich allerdings nur im Vergleich zur in vitro nukleotomierten Gruppe.
Die NZ der Gruppe mit Implantat nach 48 Wochen war der NZ der nativen Gruppe, die
bei durchschnittlich 2,6° lag, ahnlich und zeigte keinen signifikanten (p =0,083)

Unterschied.
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Rotation

Dynamische Stabilisierung Rotation ROM
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Abb. 40: Ergebnisse Dynamische Stabilisierung, Rotation, ROM

Von 2,2° nach Nukleotomie ausgehend verringerte sich die durchschnittiche ROM der
Rotation nach Implantation des PDSS in vitro auf 1,9°.Bei der Evaluation in vivo zeigte
sich eine kontinuierliche Reduktion auf 1,5° (nicht signifikant (p = 0,442)) nach 12
Wochen und schlief3lich auf 0,9° nach 48 Wochen. Das Ergebnis nach 48 Wochen war
signifikant kleiner als das des nativen (p = 0,0), des in vitro nukleotomierten (p = 0,01)
und des in vitro stabilisierten Segmentes (p = 0,007). Beim Ergebnis nach 12 Wochen
zeigte sich ein signifikanter Unterschied zum nativen (p = 0,006) und zum in vitro
nukleotomierten (p = 0,008) Segment. Bemerkenswert ist, dass sich nur in der ROM
der Rotation ein signifikanter (p = 0,002) Unterschied von absolut nur 0,6°, relativ aber
40 % zwischen dem 12 und dem 48 Wochen Ergebnis nach Implantation des PDSS

finden lasst.
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Abb. 41: Ergebnisse Dynamische Stabilisierung Rotation NZ

In vitro liel3 sich keine Reduktion der NZ der Rotation durch die Implantation des PDSS
beim nukleotomierten Segment feststellen. Der Mittelwert der nukleotomierten Gruppe
lag bei 0,21°, der der stabilisierten Gruppe bei 0,19°. Nach 48 Wochen zeigte sich eine
signifikante Verringerung der NZ auf 0,10° im Vergleich mit den Ergebnissen nativ (p =

0,038), in vitro nukleotomiert (p =0,01) und in vitro dynamisch stabilisiert (p = 0,001).
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4.3.3 Vergleich der Gruppe mit alleiniger Nukleotomie mit der
Gruppe mit zusatzlicher Implantation des PDSS

Flexion/Extension

Vergleich Nukleotomie-Implantat Flexion/Extension ROM
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Abb. 42: Ergebnisse Gruppe A vs. Gruppe B, Extension/Flexion, ROM

Bei dem Vergleich der Gruppe mit alleiniger Nukleotomie (Gruppe B) mit der Gruppe mit
zusatzlicher Implantation des PDSS (Gruppe A) zeigte sich in der ROM der
Flexion/Extension nach 12 Wochen (violett) eine signifikante (p = 0,002) Reduktion der
Auslenkung durch die Implantation um 62 % von 10,1° auf 3,8°. Nach 48 Wochen (rot)

stellte sich der gleichfalls signifikante (p = 0) Unterschied mit 69 % etwas gréRer dar.
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Vergleich Nukleotomie-Implantat Flexion/Extension NZ
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Abb. 43: Ergebnisse Gruppe A vs. Gruppe B, Extension/Flexion, NZ

Die Verringerung der Auslenkung war in der NZ der Flexion/Extension im Vergleich
beider Gruppen nach 48 Wochen ebenso wie bei der ROM signifikant (p = 0,002). Die

Differenz von 1,65° entsprach einer Einschréankung um 52 %.
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Seitneigung
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Abb. 44: Ergebnisse Gruppe A vs. Gruppe B, Seitneigung, ROM

Die Ergebnisse der ROM der Seitneigung im Gruppenvergleich zeigen eine Analogie zu
den Ergebnissen der ROM der Flexion/Extension. Die signifikante (p = 0,002)
Reduktion nach 12 Wochen ist mit einem absoluten Unterschied von 6,4° und einem
relativen von 64 % nahezu gleich den 6,3° und 62 % der Flexion/Extension. War die
Differenz in der Flexion/Extension nach 48 Wochen nochmals gréf3er, so zeigt sich in

der Seitneigung mit 57 % ein geringerer signifikanter (p = 0,006) Unterschied.
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Vergleich Nukleotomie-Implantat Seitneigung NZ
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Abb. 45: Ergebnisse Gruppe A vs. Gruppe B, Seitneigung, NZ

In der NZ der Seitneigung zeigten beiden Gruppen im Vergleich zum nativen Segment
keinen signifikanten Unterschied (s.0.). Auch im Vergleich miteinander stellte sich der

Unterschied von 0,4° nicht als signifikant (p = 0,403) heraus.
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Rotation

Vergleich Nukleotomie-Implantat Rotation ROM
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Abb. 46: Ergebnisse Gruppe A vs. Gruppe B, Rotation, ROM

Da die Auslenkung der Rotation wie bereits erwahnt generell relativ klein war, entsprach
die absolute Differenz von 0,8° zwischen der Gruppe mit alleiniger Nukleotomie und der
Gruppe mit zusatzlicher Implantation des PDSS einer relativen Differenz von 36 % und
war somit signifikant (p = 0,001). Nach 48 Wochen ergab sich eine nochmals geringere
Differenz von 0,5°, relativ betrachtet war sie jedoch mit 38 % geringfligig gréRer und

entsprechend auch signifikant (p = 0,011).
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Vergleich Nukleotomie-Implantat Rotation NZ

044
0
Auslenkung in ® ®
02 T
004
I I I
Mativ 48 Woa. Muklectomie 48 Wo. Implantat

Abb. 47: Ergebnisse Gruppe A vs. Gruppe B, Rotation, NZ

Die Gruppe mit alleiniger Nukleotomie zeigte nach 48 Wochen in der NZ der Rotation
eine Auslenkung von durchschnittlich 0,103°, die Gruppe mit zusétzlicher Implantation
des PDSS eine Auslenkung von durchschnittlich 0,096°. Diese Diskrepanz von 0,007°
war nicht signifikant (p = 0,963).
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4.3.4 Ergebnisse nach Entfernung des Implantates

Flexion/Extension
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Abb. 48: Ergebnisse Implantatentfernung, Extension/Flexion, ROM

Durch die Entfernung des Implantates ergab sich ein geringer Anstieg in der ROM der
Flexion/Extension. Nach 12 Wochen war dieser Anstieg von durchschnittlich 0,86° oder
19 % signifikant (p = 0,036), nach 48 Wochen mit durchschnittlich 0,4° nicht mehr (p =
0,161). Nach 48 Wochen zeigte sich somit eine signifikant (p = 0,015) kleinere
Zunahme als nach 12 Wochen. Zu beiden Testzeitpunkten blieb nach Explantation der

signifikante Unterschied zum nativen Segment erhalten (p(12Wo) = 0, p(48Wo) = 0).
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Abb. 49: Ergebnisse Implantatentfernung, Extension/Flexion, NZ

Der Unterschied der NZ der Flexion/Extension war mit durchschnittlich 0,07° so
minimal, das sich keine signifikante Differenz finden lief3 (p = 0,208). So zeigte auch die
NZ nach Explantation genau wie davor eine signifikant geringere Auslenkung als ein

natives Segment (p = 0,01).
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Seitneigung

Implantatentfernung Seitneigung ROM
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Abb. 50: Ergebnisse Implantatentfernung, Seitneigung, ROM

In der ROM der Seitneigung war die Vergroéf3erung der Auslenkung durch Entfernen des
Implantates von durchschnittlich 2,33° oder 40 % nach 12 Wochen bzw. 1,03° oder 23
% nach 48 Wochen signifikant (p(12Wo) = 0,012, p(48Wo) = 0,036). Der signifikante
Unterschied in Relation zur nativen Auslenkung blieb sowohl nach 12 (p = 0) als auch
nach 48 Wochen (p = 0,001) bestehen. Beim Vergleich der Veranderungen der ROM
durch die Explantation zeigte sich nach 48 Wochen eine signifikant (p = 0) kleinere

Zunahme als nach 12 Wochen.
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Abb. 51: Ergebnisse Implantatentfernung, Seitneigung, NZ

Die Explantation flhrte zu einer nicht signifikanten (p = 0,069) Vergré3erung der NZ der
Seitneigung um 0,47°. Da schon die NZ des Segmentes mit Implantat nicht signifikant
kleiner war, als die NZ eines nativen (s.0.), ergab sich auch nach Entfernung dessen

kein signifikanter Unterschied (p = 0,442).
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Rotation

Implantatentfernung Rotation ROM
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Abb. 52: Ergebnisse Implantatentfernung, Rotation, ROM

Die Zunahme der ROM der Rotation durch die Explantation des Implantates nach 12
Wochen zeigte mit einem Wert von durchschnittlich 0,15° keine Signifikanz (p = 0,161).
Die Differenz nach 48 Wochen war mit 0,1° noch mal geringer und somit ebenfalls nicht
signifikant (p = 0,484). Im Vergleich zum nativen Segment ergaben sich signifikante
Unterschiede (p(12Wo) = 0,027, p(48Wo) = 0,002).
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Implantatentfernung Rotation NZ

044 o
8]
Auslenkung in *0 2 -|-
004
| | |
Mativ 48 Wo. Implantat 48 Wo. Implantat

entfarnt

Abb. 53: Ergebnisse Implantatentfernung, Rotation, NZ

In Bezug auf die NZ der Rotation fanden wir keine eindeutigen Veranderungen (p =
0,208) nach Explantation. Der durchschnittliche Unterschied belief sich auf +/- 0, so
dass sich auch keine Tendenz ableiten lasst. Entsprechend blieb die signifikante
Minderung der NZ durch die Implantation (s.0.) auch nach der Entfernung erhalten (p =
0,01)
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4.4 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Tiere der nukleotomierten Gruppe zeigten eine Verminderung der Beweglichkeit im
Verlaufe der Zeit. So ergaben sich in Bezug auf die in vitro nukleotomierte Gruppe eine
signifikante Reduktion der Auslenkung nach 12 Wochen in der ROM der Seitneigung
und nach 48 Wochen in der ROM und der NZ der Flexion/Extension, der Seitneigung
und der Rotation. Im Vergleich der Ergebnisse nach 12 und nach 48 Wochen fand sich
allein in der ROM der Rotation ein signifikant kleinerer Wert nach 48 Wochen. Die
Verringerung der Beweglichkeit der nukleotomierten Gruppe fuhrte zu
Auslenkungswerten, die denen einer nativen S&dule ahnelten. Nur in der ROM der
Rotation nach 48 Wochen stellte sich eine signifikante Minderung der Auslenkung im
Vergleich zum nativen Segment dar, sonst fanden sich keine signifikanten Unterschiede

zwischen der nativen und der nukleotomierten Gruppe.

Die dynamische Stabilisierung des nukleotomierten Segmentes fiihrte zu einer
signifikanten Einschrankung der ROM und der NZ im Vergleich zum in vitro
nukleotomierten Segment in allen untersuchten Bewegungsrichtungen nach 12 und
nach 48 Wochen. Dabei waren alle gemessenen Auslenkungen, abgesehen von der NZ
der Seitneigung nach 48 Wochen, signifikant geringer als die Auslenkungen eines
nativen Segmentes. Auch beim Vergleich der Tiere der nukleotomierten Gruppe
(Gruppe B) mit denen mit zusatzlicher Implantation der PDSS (Gruppe A) zeigten sich
in den meisten Messungen nach 12 und nach 48 Wochen signifikant kleinere
Ergebnisse in der Implantat-Gruppe, nur die NZ nach 48 Wochen der Seitneigung und

der Rotation ergaben keine signifikanten Unterschiede.
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Tab. 3: Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Explantation der PDSS bedingte nach 12 Wochen in der ROM der
Flexion/Extension und der Seitneigung und nach 48 Wochen in der ROM der
Seitneigung eine signifikante Steigerung der Auslenkung verglichen mit der Auslenkung
vor Explantation. Die NZ und die ROM der Rotation nach 12 und nach 48 Wochen, der
Seitneigung nach 48 Wochen sowie der Flexion/Extension nach 48 Wochen zeigten
keine signifikanten Unterschiede. Auffallend ist, dass die durch die Explantation
verursachte Steigerung der Auslenkung in der Flexion/Extension und der Seitneigung
nach 12 Wochen signifikant gréRer war als nach 48 Wochen. Die signifikante Differenz
zum nativen Segment blieb in der Implantat-Gruppe auch nach Entfernung der PDSS

erhalten, einzig die NZ der Seitneigung nach 48 Wochen zeigte dieser nicht.
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5 Diskussion

Die dorsale dynamische Stabilisierung bei degenerativen Wirbelsdulenerkrankungen
beruht auf folgendem Konzept (Dubois, de Germany et al. 1999):

Uber eine Stabilisierung des instabilen Segmentes erreicht man eine Schmerzlinderung.

Die Flexibilitat des Systems erhélt dabei die Funktionalitat und ermoglicht so
physiologische Bewegungen im ladierten Segment.

Die Entlastung des Segmentes verhindert ein Fortschreiten der Degeneration.

Es gibt Hinweise, dass sich der Degenerationsprozess uber eine Distraktion der
Bandscheibe umkehren lasst und so eine Regeneration erzielt werden kann.

Darauf basierend wurden in den letzten Jahren verschiedene dynamische
Stabilisierungssysteme entwickelt, die meist in klinischen Kleinstudien evaluiert wurden
(Stoll, Dubois et al. 2002; Grob, Benini et al. 2005). Biomechanisch liegen nur wenige
Daten vor, die fast ausschlie3lich auf in vitro Untersuchungen an Kadaverwirbelsaulen
basieren (Niosi, Zhu et al. 2006; Schmoelz, Huber et al. 2006). Entsprechend wenig ist
Uber die biomechanischen Eigenschaften dorsaler dynamischer Stabilisierungssysteme

nach Implantation in vivo bekannt.

Es war daher Ziel dieser Studie, die biomechanischen Eigenschaften eines dorsalen
dynamischen Stabilisierungssystems sowie dessen Einfluss auf eine degenerierete

Wirbelsaule tber einen langeren Zeitraum in vivo biomechanisch zu untersuchen.

5.1 Diskussion der Methodik
5.1.1 Tiermodell

Die in vivo Evaluation des dorsalen dynamischen Stabilisierungssystems war nur mit
Hilfe eines Tiermodells maoglich, da sowohl die biomechanischen als auch die
histologischen Untersuchungen nur post mortem erfolgen konnten. Grof3tiermodelle
unter Verwendung von Quadrupeden sind in der Wirbelsaulenforschung etabliert und
werden regelmal3ig eingesetzt (Farey, McAfee et al. 1989; McLain, Yerby et al. 2002).

Um als Modell geeignet zu sein, missen sie gewissen Ansprtichen gentigen:

GroRRe und Form der anatomischen Strukturen sollten denen des Menschen so ahnlich
sein, dass sie den Einsatz von Instrumentarien und Implantaten erméglichen, wie sie

auch beim Menschen Verwendung finden.
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Die Art und GroRe der biomechanischen Belastungen und Bewegungsformen sollten
mit denen des Menschen vergleichbar sein.

Biologische Prozesse wie Knochenheilung oder Degeneration sollten denen des
Menschen entsprechen, jedoch mdglichst in kiirzerer Zeit ablaufen.

Schafmodelle wurden von unserer Arbeitsgruppe bereits mehrmals eingesetzt, so dass
wir auf umfangreiche Erfahrungen zurtickgreifen kénnen (Kandziora, Pflugmacher et al.
2001; Kandziora, Schmidmaier et al. 2002; Kandziora, Schollmeier et al. 2002). Der
Umgang mit den Tieren gestaltete sich dabei unproblematisch.

Anatomisch ist die Schafslendenwirbelsdule ahnlich der menschlichen und somit als
Modell geeignet (Wilke, Kettler et al. 1997). Die von uns verwendeten primar fur den
humanen Einsatz bestimmte Instrumentarien und Implantate lieRen sich aufgrund der
anatomischen Analogien ohne weiteres verwenden. Dennoch gibt es gewisse
Unterschiede: Der Lendenwirbelkdrper des Schafes ist héher und schmaler als der
menschliche. Da er aber gleichzeitig auch weniger tief ist, zeigt die Deckplatte eine
ahnliche Form wie die des Menschen. Die vordere Bandscheibenhdhe des Segmentes
L 3/4 betragt beim Schaf 4,5 mm, damit ist sie ca. 10 mm flacher als die des Menschen.
Die menschliche Lendenwirbelsdule zeigt ein lordotische Form, die des Schafes eine
leicht kyphotische. Die Facettengelenke des Menschen stehen in der Lumbalregion
annahrend in der Sagitalebene und grenzen dadurch die Rotationsbewegungen auf
wenige Grad ein (Panjabi, Oxland et al. 1994). Beim Schaf sind die entsprechenden
Facettengelenke stark gekrimmt und ,ineinander verhakt* (McLain, Yerby et al. 2002).
Die Gelenkebene ist dadurch nicht zu bestimmen (Wilke, Kettler et al. 1997). Im
Vergleich zum Menschen ist die Rotationsmoglichkeit der Lendenwirbelsaule des
Schafes durch die charakteristische Form der Facettengelenke nochmals geringer. In
den Translationsbewegungen der Flexion/Extension sowie der Seitneigung zeigt die
Lendenwirbelsaule des Schafes ein vergleichbares Verhalten, weshalb sie sich als
biomechanisches Modell fir Wirbelsaulenimplantate eignen (Wilke, Kettler et al. 1997).
Der Vorwurf, dass die Wirbelsaule von Quadrupeden geringeren axialen Belastungen
als die der Bipeden ausgesetzt ist, wurde durch Smit (Smit 2002) widerlegt. Er stellte
fest, dass deren axiale Belastungen grof3er sind als beim Menschen. Fortbewegung
auf vier Beinen bedeutet also keine geringere Belastung fur die Wirbelséule, sondern

eine andere. Denn der Rumpf eines Quadrupeden vollfihrt wéhrend des Laufens
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andere Bewegungsablaufe. Der Mensch zeigt generell ein vom Weidetier Schaf
abweichendes Bewegungsverhalten mit bewusstem und haufigem Einsatz des
Oberkdrpers fur funktionelle Tatigkeiten. Es ergeben sich deshalb qualitative und
guantitative Unterschiede in der Belastung der Wirbelsdule, die die biomechanische
Vergleichbarkeit etwas eingrenzen (McAfee, Regan et al. 1988). Der Einsatz der
kostenintensiven Primaten mit einem ahnlicheren biomechanischen Belastungsmuster

ist dennoch aus ethischen Griinden nicht gerechtfertigt.

5.1.2 Operation und perioperatives Management

Die gewahlten operativen Zugénge der retroperitonealen partiellen Nukleotomie und
der dorsalen Stabilisierung stellen beim Menschen Standardverfahren der
Wirbelsaulenchirurgie dar (Jerosch and Attmanspacher 2000; Gumbs, Shah et al.
2005). Am Grof3tiermodell wird der dorsale Zugang zur Wirbelsdule héaufig verwendet
(McAfee, Farey et al. 1989; Baramki, Steffen et al. 2000; Kaya, Cavusoglu et al. 2007)
ohne das ein vermehrtes Auftreten von Komplikationen beschrieben ist. Der ventrale
retroperitoneale Zugang findet weniger haufig Verwendung. Baramki jedoch flhrte
diese Operation zur Standardisierung an 105 Schafen durch, ohne dass es zum
Auftreten von operationsspezifischen Problemen kam (Baramki, Papin et al. 2000). Fur
in vivo Degenerationsmodelle hat sich dieses Verfahren inzwischen bewdahrt, um
strukturelle Schaden am Anulus fibrosus und Nukleus pulposus setzen zu kénnen (Osti,
Vernon-Roberts et al. 1990; Ahlgren, Vasavada et al. 1994; Kaigle, Holm et al. 1997).
Auch wir konnten die partiellen Nukleotomien Uber den ventralen retroperitonealen
Zugangsweg an allen Tieren problemlos durchfihren. Ebenfalls in allen Féllen
komplikationslos verlief die Implantation des PDSS lber den dorsalen Zugang. Es

handelt sich damit bei beiden Operationen um sichere und unkomplizierte Verfahren.

Es ist dennoch anzumerken, dass vier Tiere aus der Studie ausgeschlossen werden
mussten, da sie sich nicht von der Narkose erholen konnten. Bei diesen Tieren fanden
sich keine Aufféalligkeiten in Bezug auf die Operation oder die Lage der Implantate. Die
wahrscheinlichen Ursachen fir die postoperativen Komplikationen sind in einem
erschwerten Narkosemonitoring am Schaf und Lagerungsschaden bei einer fir

Tiermodelle relativ langen Operationszeit zu sehen.

Bei der Praparation der Wirbelsaulensegmente zeigte sich bei einem Tier nach 48
Wochen eine einseitige Implantatlockerung. Dabei l6ste sich ein Titanstab aus seiner

Arretierung am dynamischen Element. Diese Lockerung konnte durch einen
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Materialfehler verursacht sein. Bei den verwendeten Implantaten handelte es sich um
Prototypen, deren Materialeigenschaften noch bis zum klinischen Einsatz verbessert
werden kdnnen. Mdglicherweise ist die Implantatlockerung auch iatrogen herbeigefihrt.
Da die Arretierung der Titanschrauben ohne Drehmomentkontrolle erfolgte, ist es
denkbar, dass das Gewinde bei Implantation des Titanstabes entweder tberdreht oder
nicht fest genug angezogen worden ist. Letztlich fuhrt die Implantatlockerung, dessen
Ursache nicht sicher zu eruieren ist, dazu, dass in Bezug auf Sicherheit und Haltbarkeit
des Systems keine klare Aussage getroffen werden kann. Man muss bedenken, dass
dynamische Stabilisierungssysteme im Gegensatz zu rigiden ab dem Zeitpunkt der
Implantation bis zum Ende des Lebens mechanischen Belastungen ausgesetzt sind und
stabilisierenden Aufgaben zu erfillen haben (Sengupta 2005). Deshalb missen hier die

Anspriiche in Bezug auf Sicherheit und Haltbarkeit besonders hoch sein.

Nach heutigen Standards sollten neue Therapien in placebokontrollierten Studien
getestet werden. In der Chirurgie fuhrt man dazu Sham-Operationen (sham [engl.] =
Tauschung, Mogelei, Féalschung) durch. Dabei erfolgt in der Kontrollgruppe eine
Operation analog zu dem zu testenden Verfahren, ohne aber schlielich das zu
untersuchende Implantat bzw. Verfahren anzuwenden. Fir das von uns getestet PDSS
wirde das bedeuten, dass man die Operation gleichermalien ausfiihrt, bis man
Pedikelschrauben in den Wirbelkérpern geschraubt hat. Dann erfolgt jedoch kein
Implantation des PDSS, sondern der Rickzug aus dem Operationsgebiet.
Optimalerweise weil3 der Operierte nicht, ob bei ihm eine Sham-Operation durchgefiihrt
worden ist oder nicht. Sham-Operationen innerhalb klinischer Studien am Menschen
stehen ethische Bedenken gegentber (Horng and Miller 2003; Boyle and Batzer 2007).
Bei Tiermodellen erfolgt der Einsatz unkritischer und standardmafig (Aldini, Fini et al.
2002; Lee, Chang et al. 2006). Wir haben uns dennoch entschieden, bei der
Kontrollgruppe keine Sham-Operation durchzufiihren. Wir konnten so vermeiden, die
Schafe dem Risiko einer zuséatzlichen Operation auszusetzen. Aul3erdem hétte eine
weitere Operation die Kosten der Studie stark erhdht. Da wir keine Sham-Operation
durchgefiihrt haben, kann nicht mit Sicherheit beurteilt werden, inwiefern
biomechanische Veranderungen durch die Operation unabhangig vom Implantat, also
z.B. durch Narbengewebe, verursacht sind. Bei der Praparation stellte sich das
Narbengewebe unauffallig dar. Die Konsistenz und Elastizitat waren vergleichbar mit

der humanen Narbengewebes, wie man es beim Eroffnen alter Narben antrifft. Mit
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Sicherheit hat ein solches Gewebe eine hohere Festigkeit als physiologisches
Bindegewebe und kdnnte am Gesunden die Beweglichkeit der Wirbelsdule etwas
einschranken. Ob es aber einen signifikanten Einfluss auf ein durch ein Implantat
stabilisiertes und damit in seiner Bewegung eingeschranktes Wirbelsaulensegment hat,
lasst sich zumindest anzweifeln, wenn auch nicht ausschlieen. Der Einfluss des
Narbengewebes misste, um zu Veranderungen in den biomechanischen Messungen
zu fuhren, Veranderungen in den kndchernen oder bandhaften Strukturen verursachen.
Denn das Narbengewebe selbst wurde vor der Testung abprépariert und konnte so
keinen direkten Einfluss auf das biomechanische Verhalten wahrend der Testung
nehmen. Es ware weiterhin mdglich, das operative Traumen an den wahrend der
dorsalen Operation explorierten Facettengelenken zu reaktiven Prozessen dieser
fuhrten. Dies konnte eine Facettengelenksarthrose und dadurch eine
Bewegungseinschrdnkung des Segmentes verursacht haben. Histologische
Untersuchungen an den Facettengelenken durch eine Mitarbeiterin unserer
Arbeitsgruppe konnten aber keine Verdnderungen an den Facettengelenken zeigen
(Guder). Zusammenfassend finden sich also keine Anzeichen dafiur, dass die dorsale
Operation unabhangig vom Implantat zu Veréanderungen des biomechanischen
Verhaltens gefuhrt hat. Da wir jedoch keine Sham-Operation in der Kontrollgruppe
durchgefiihrt haben, lasst sich ein operationsspezifischer Einfluss im Vergleich der

beiden Gruppen nicht mit Sicherheit ausschliel3en.

5.1.3 Biomechanische Testung

Die biomechanische Testung erfolgte mit einem Wirbelséulenpriifstand, der speziell fir
unsere Testreihe entwickelt wurde und welcher es ermdglichte, mehrsegmentale
Lendenwirbelsaulenprufsticke bidirektional zu untersuchen und dabei die Range of
Motion und die Neutrale Zone zu bestimmen. Trotz erfolgreicher Validierung vor Beginn
unserer Testreihe stellten sich zwei Schwachpunkte des Prifstandes erst wahrend der
Testungen heraus. Eine zu hohe Seilspannung im System verhinderte eine freie
Bewegung der Saule im Bereich der Neutralen Zone, so dass wir bei den Tieren der
Gruppe 1 A und 1 B diese nicht zuverlassig bestimmen konnten und die Ergebnisse
verwerfen mussten. Eine Fehlberechnung bei der Kraftibertragung bedingte, dass bei
einigen wenigen Testungen nicht das ndétige Kraftmoment von 7,5 Nm angewandt
wurde. Um die Standardisierung der Testreihe aufrecht zu erhalten, schlossen wir auch

diese Ergebnissse aus der Studie aus. Diese Fehler im Testaufbau héatten bei
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ausgiebigeren Voruntersuchungen mit dem neuen Prifstand bereits vor Beginn der
Testreihe entdeckt und somit vermieden werden konnen. Doch sorgte eine spate
Fertigstellung dessen fir einen kurzen und begrenzten Zeitraum, der eine ausgedehnte
Testung vorab nicht ermdglichte. Nach Beheben der Fehler gestaltete sich die Testung
komplikationslos. Wir waren somit in der Lage, in Anlehnung an etablierte
Teststandards bidirektional auf das frei bewegliche Segment eine Kraft von 7,5 Nm
auszuiuben und so eine zyklische Kraft-Bewegungskurve aufzuzeichnen (Wilke, Wenger
et al. 1998).

5.1.3.1 Testtemperatur

Ublicherweise werden biomechanische Testungen an Wirbelsaulenprifstiicken bei 25
°C durchgefihrt, da bei hoheren Temperaturen der autolytische Prozess beschleunigt
wird und sich so die biomechanischen Eigenschaften veréandern (Wilke, Wenger et al.
1998). Wir fuhrten die Testungen bei Koérperkerntemperatur von 36 °C durch und
achteten dabei auf ausreichende Feuchtigkeit der Testpraparate mit Hilfe von in
isotoner Flussigkeit getrankten Tuchern. Die Wahl dieser Temperatur erfolgte aufgrund
des dynamischen Stabilisierungssystem, dessen fir die Elastizitat entscheidende
Bauteil vorwiegend aus Polycarbonaturethan (PCU) besteht. Die biomechanischen
Eigenschaften dieses Kunststoffes sind in grolem Male von seiner Temperatur
abhangig. Wollten wir die in vivo Eigenschaften des Stabilisierungssystems simulieren,
mussten wir folglich eine Umgebungstemperatur von 36 °C herstellen. Auch die
Eigenschaften der Wirbelsaule selbst verdndern sich bei héheren Temperaturen.
Knochen ist bei Kdrpertemperatur 6 % grof3er im Vergleich zur Raumtemperatur, wobei
sich jedoch die Knochenstarke nicht verandert (Sedlin and Hirsch 1966). Bandhafte
Strukturen zeigen ebenfalls bei héheren Temperaturen eine vermehrte Ausdehnung,
ohne dass sich dabei die mechanischen Eigenschaften verandern (Hasberry and
Pearcy 1986). Knorpelgewebe ist bei 36 °C elastischer (Cohen, Hooley et al. 1976).
Inwieweit sich diese Unterschiede in den biomechanischen Eigenschaften von
Wirbelsaulensegmenten niederschlagen ist nicht bekannt, denn vergleichende Studien
dazu existieren nicht. Adams spricht sich unter Berlicksichtigung des oben erwéhnten
Temperatureinflusses fiir eine Testung bei 36 ° aus (Adams 1995). Die meisten
biomechanischen Wirbelsédulenstudien testeten bei Raumtemperatur (Goel, Clark et al.
1984; Wilke, Kavanagh et al. 2001) bzw. trafen keine Aussagen bezlglich der
Testtemperatur (Panjabi, Oxland et al. 1994; Fujiwara, Lim et al. 2000; Niosi, Zhu et al.

96



2006). Einen interessanten Weg wahlten Schmoelz et al. (Schmoelz, Huber et al. 2006)
fur die Untersuchung eines dorsalen dynamischen Stabilisierungssystems, dessen
Spacer ebenfalls zu einem Teil aus PCU besteht und somit temperaturabhéngig ist. Um
die in vivo Eigenschaften bei Raumtemperatur simulieren zu kénnen, stellten sie einen
Test-Spacer her, dessen Steifigkeit bei Raumtemperatur der Steifigkeit des Originals
bei Korpertemperatur entsprach. Da das von uns untersuchte Implantat jedoch in vivo
eingesetzt wurde, musste es bei 36 °C die gewinschten biomechanischen
Eigenschaften aufweisen. Folglich schufen wir im Rahmen der biomechanischen
Untersuchungen eine Umgebungstemperatur von 36 °C, um so die in vivo
Eigenschaften des Implantates zu reproduzieren. Dadurch ist zwar die Vergleichbarkeit
mit anderen bei Raumtemperatur getesteten Studien etwas eingeschrankt, doch zeigen
noch nicht vero6ffentlichte Ergebnisse aus unserer Arbeitsgruppe, die native
Wirbelsdulensegmente vergleichen, dass sich die biomechanischen Eigenschaften
nativer lumbaler oviner Wirbelsdaulensegmente bei 36 °C im Vergleich zu 25 °C nicht

wesentlich verandern.
5.1.3.2 Auslenkungen

Noch nicht verdffentlichte Untersuchungen an nativen humanen und ovinen
Lendenwirbelsdulen im Rahmen einer Parallelstudie der Arbeitsgruppe lieferten

Ergebnisse, die vergleichbar mit denen der Literatur sind.

Wahrend die Bestimmung der ROM und der NZ fur die Flexion/Extension und die
Seitneigung in der Regel problemlos mdglich war, gestaltete sich dies in der Rotation
aufgrund sehr kleiner Auslenkungen wesentlich schwieriger. Die durchschnittliche
Auslenkung eines nativen Segmentes L3/4 fur die positive NZ in der Rotation betrug
durchschnittlich 0,078° (Standardabweichung 0,034°) und lag damit weit im
Grenzbereich unserer Messgenauigkeit, denn schon minimale, unvermeidbare
Erschitterungen im Testaufbau verursachten starkere Auslenkungen. Die Ergebnisse
sind dennoch vergleichbar. Wilke et al. maRRen fir die einseitige NZ 0,02° bei einer
Standardabweichung von 0,03°(!), trafen aber keine Aussagen Uber die
Messgenauigkeit inres Systems (Wilke, Kettler et al. 1997). Thompson et al. definierten
in einer biomechanischen Studie die NZ als den Bereich, in dem die Steigung der
Auslenkungskurve unter 0,05 Nm/Grad liegt. In ihren Messungen fanden sie keinen

solchen Bereich fUr die Rotation und die Seitneigung und kamen deshalb zu dem
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Schluss, dass eine Neutrale Zone nur in der Flexion/Extension existiert. Da sie aber bis
heute die Einzigen sind, die diese Meinung vertreten und ihre Bestimmungsmethode
von der ublichen abweicht, gehen wir weiterhin von der Existenz der Neutralen Zone in
allen Bewegungsrichtungen aus, auch wenn bei Werten von 0,02° fir die NZ der
Rotation die Existenz dieser zumindest bezweifelt werden darf.

Die kleinen Auslenkungen fur die Rotation bedingten gréf3ere relative Unterschiede
zwischen den einzelnen Testgruppen. Dadurch ergaben sich eher signifikante
Unterschiede als in den anderen Auslenkungsformen. Von den durchgefuhrten
Signifikanztests waren fur die Rotation 67 % signifikant, bei der Flexion/Extension und
der Seitneigung waren es nur 60 %.

Bei der Betrachtung der Ergebnisse hatten daher die Rotation eine geringere
Aussagekraft als Flexion/Extension und Seitneigung, dennoch lieBen sich die
biomechanischen Unterschiede der einzelnen Gruppen, die sich in den
Translationsbewegungen zeigten, in der Regel auch in der Rotation feststellen. Es
wurde deutlich, dass sich Verdnderungen der Wirbelsaule in der Biomechanik der

Rotation ebenso wie in der Flexion/Extension und der Seitneigung widerspiegeln.
5.2 Diskussion der Ergebnisse

5.2.1 Das Degenerationsmodell

Bei den Tieren der Gruppe B fuhrten wir ausschlieBlich eine partielle Nukleotomie
durch. Den Einfluss der so induzierten Bandscheibendegeneration auf die
biomechanischen Eigenschaften des Segmentes untersuchten wir nach einem Zeitraum
von 12 bzw. 48 Wochen. Dies ermdglichte den Vergleich mit der Gruppe der
zusatzlichen dynamischen Stabilisierung, aber auch erstmals die Charakterisierung der
biomechanischen Eigenschaften eines strukturellen Bandscheibendegenerations-
modells nach einem Beobachtungszeitraum von 48 Wochen. Bei den wenigen bisher
veroffentlichten Studien, die Bandscheibendegenerationsmodelle biomechanisch
untersuchten, betrug der Beobachtungszeitraum meist nur wenige Wochen bis hin zu

maximal drei Monaten.

In vitro fuhrt eine Schadigung des Diskus intervertebralis zu einer erhohten
Beweglichkeit in allen Bewegungsrichtungen (Goel, Nishiyama et al. 1986). Eine
unverdffentlichte Studie unserer Arbeitsgruppe konnte zeigen, dass dies auch fur

Schafslendenwirbelsaulen gilt (Osterholt). Dabei zeigt sich die Zunahme der
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Beweglichkeit vor allem in der Seitneigung mit einer Zunahme der ROM von 30 % und
der NZ von 100 %. Die grof3ere Erh6hung der NZ, die nach Panjabi den sensibleren
Parameter fir Instabilitit bildet (Panjabi 2003), zeigt sich auch in den
Bewegungsrichtungen Flexion/Extension und Rotation. So fuhrt eine Nukleotomie in
vitro akut zu einer Instabilitdt. Verhalt sich die so induzierte Degeneration analog zur
Bandscheibendegeneration des Menschen, so nimmt die Instabilitat im Laufe der Zeit
weiter zu (Fujiwara, Lim et al. 2000).

Unsere Ergebnisse nach 12 Wochen ergaben jedoch keine weitere Progression der
ROM fur Flexion/Extension und Seitneigung, sondern eine Reduktion dieser auf Werte,
die keinen signifikanten Unterschied im Vergleich zu einem gesunden Segment
aufwiesen. Das Segment scheint sich also durch Umbauvorgange innerhalb der 12
Wochen zu restabilisieren. Was in diesem Zeitraum genau geschieht, darauf gibt die
Arbeit von Ahlgren et al. Hinweise. Sie untersuchten die Heilungskapazitat eines Diskus
nach verschiedenen Arten von Inzisionen. Dazu fiihrten sie biomechanische Studien
null, zwei, vier und sechs Wochen nach Anulus-fibrosus-Inzision durch und ermittelten
die ROM und die NZ fir alle drei Bewegungsdimensionen. In der Tendenz ergaben die
Resultate ein einheitliches Bild, Abbildung 54 stellt die Ergebnisse fir die ROM der
Flexion/Extension graphisch dar. Es ist klar zu erkennen, dass die nativen und die null
Wochen Bewegungsausmale Ahlgrens stark mit den Ergebnissen der entsprechen in
vitro Untersuchungen unserer Arbeitsgruppe korrelieren. Die primare Erhdhung der
ROM in vitro nimmt in den Wochen zwei und vier weiter zu, bis in der vierten Woche ein
absolutes Maximum der Instabilitéat erreicht ist. Dieses Maximum zeigt sich in allen
Bewegungsrichtungen sowohl fur die ROM als auch fir die NZ nach vier Wochen. In
der sechsten Woche konnte eine Restabilisierung des geschadigten Segmentes

beobachtet werden, Ahlgren et al. sprechen dabei von einem Heilungsprozess.
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Abb. 54: Vergleich verschiedener Degenerationsmodelle

Da der Beobachtungszeitraum nach der sechsten Woche endet, lasst sich keine
Aussage daruber treffen, ob sich der zwischen der vierten und sechsten Woche
aufgetretene stabilisierende Trend fortsetzt. Betrachtet man jedoch Abbildung 54,
definiert der Datenpunkt von Woche vier die Spitze eines Zeltes. Die beiden unteren
Ecken dieses Zeltes werden einerseits durch den Nativwert der Kontrollgruppe und
andererseits durch den Mittelwert unserer Untersuchung nach zwdlf Wochen gebildet.
Das rechte Zeltdach fiihrt so zu einer Verbindung zwischen dem Ergebnis Ahlgrens
nach sechs Wochen und unserem Ergebnis nach zwdlf Wochen. Es ist also denkbar,
dass strukturelle Schadigungen nur in den ersten Wochen eine zunehmende Instabilitat
zeigen, bis durch stabilisierende Prozesse innerhalb von zwolf Wochen physiologische
Eigenschaften zurickgewonnen werden. Auch Kaigle et al. sahen drei Monate nach
Inzision des Nukleus pulposus keine Zeichen einer Instabilitéat, sondern eine reduzierte
ROM (siehe Abb. 54) (Kaigle, Holm et al. 1997). Dass die absoluten Werte von Kaigle
et al stark von unseren divergieren, ist durch Differenzen hinsichtlich der Testmethodik
zu erklaren. Sie untersuchten die Schafswirbelsaulen in vivo und waren so nicht in der
Lage, ein definiertes Moment auf das Segment auszuiben. Dennoch sind die

Ergebnisse relativ gesehen mit einer geringen nicht signifikanten Reduktion der ROM
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im Verlauf von zwdlf Wochen mit unseren kongruent. Im Gegensatz zu Ahlgren et al.
sehen Kaigle et al. in der Stabilitat keinen Hinweis auf einen Heilungsprozess, denn in
der von ihnen durchgefiihrten morphologischen Untersuchung waren Zeichen einer
schweren Degeneration in allen Strukturen des Diskus intervertebralis erkennbar: Die
Fasern des Anulus waren zerrissen und desorganisiert, der Nukleus fibros und entfarbt.
Die Diskushohe war vermindert und Osteophyten traten haufig auf. Ahnliche
Beobachtungen wurden auch in anderen Studien gemacht (Kim, Yoon et al. 2005;
Sobajima, Kompel et al. 2005). Es lasst sich zusammenfassend nach zwélf Wochen
feststellen, dass sich makroskopisch und histologisch degenerative Verédnderungen

zeigen, obwohl das Segment biomechanisch physiologische Eigenschaften aufweist.

Eine fortgeschrittene humane Degeneration des Diskus intervertebralis auf3ert sich in
einer eingeschrankten Beweglichkeit, da knécherne Umbauvorgénge das destabilisierte
Segment restabilisieren. Sollte die Restabilisierung unseres Schafmodells einer solchen
Degeneration entsprechen, so musste sich die Beweglichkeit im Verlauf der folgenden
36 Wochen weiter reduzieren. Unsere Resultate nach 48 Wochen unterstiitzen diese
Hypothese jedoch nicht. Ein signifikanter Unterschied zwischen der zwélften und 48.
Woche fand sich ausschlieRlich in der ROM der Rotation. Uber die eingeschrankte
Aussagekraft der Rotation ist bereits in Kapitel 5.1.3.2. gesprochen worden. Es soll
jedoch erwahnt werden, dass der existierende signifikante Unterschied zwischen dem
Mittelwert der Woche zwolf und der Woche 48 fir eine verzégerte Restabilisierung in
der Rotation spricht, denn im Gegensatz zum Ergebnis nach 12 Wochen zeigte die
ROM der Rotation des degenerierten Segments nach 48 Wochen durch den
(verzogerten) Stabilisierungsprozess keinen signifikanten Unterschied mehr zum
nativen Segment. Folglich ergaben sich in allen drei Bewegungsrichtungen fir
samtliche ROM und NZ in der Gruppe des Degenerationsmodells nach 48 Wochen
keine signifikanten Unterschiede zu einem nativen Segment. Dies fihrt zu der
Schlussfolgerung, dass die biomechanische Integritat des Segmentes erhalten bleibt.
Von einer maximalen Degeneration, die sich als fusionierender Prozess darstellt, kann
demzufolge nicht ausgegangen werden. Dennoch zeigten die histologischen
Untersuchungen im Rahmen unserer Studie eine starke Degeneration der
nukleotomierten Bandscheiben nach zwdlf und nach 48 Wochen (Guder). Diese
degenerativen Umbauprozesse stabilisieren das primar instabile Segment und

ermdglichen ihm biomechanisch betrachtet physiologische Eigenschaften. Es scheint,
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als wirde die morphologische Integritdt gewissermal3en fir die biomechanische
geopfert. Dies zeigt die Grenzen des Degenerationsmodels in Relation zur
,physiologischen“ Degeneration auf: Beim Menschen fihren degenerative
Veradnderungen zu einer Instabilitdt, beim (strukturellen) Tiermodell flhrt eine iatrogene
Instabilitét zu degenerativen Umbauten, welche (nach 48 Wochen) das Segment
restabilisieren. Durch das Vertauschen von Ursache und Wirkung und die damit
verbundenen biomechanischen Unterschiede bleibt die Ubertragbarkeit der Ergebnisse
aus Tierdegenerationsmodellen auf den natirlichen Degenerationsprozess

eingeschrankt.

Unsere Ergebnisse ergeben den Anschein, dass es sich bei den degenerativen
Veradnderungen der Bandscheibe auch um einen Reparationsprozess handeln kdnnte,
der eine Restabilisierung des Segmentes ermdglicht und so die biomechanische
Physiologie der Wirbelsdule sicherstellt.  Ahnlich zu verstehen einer
Ersatzfaserknorpelbildung nach Mikrofrakturierung bei chondralen
Extremitatenlasionen. Ob diese biomechanische Integritat dadurch auch Uber einen
langeren Zeitraum aufrecht gehalten werden kann, muss durch weitere Studien Uber

einen ausgedehnten Beobachtungszeitraum geklart werden.

5.2.2 Dynamische Stabilisierung

Das Konzept der dynamischen Stabilisierung der Wirbelsdule beinhaltet folgende

Grundsatze (Dubois, de Germany et al. 1999):

» Die Beweglichkeit des Segmentes wird eingeschrankt und das Segment damit

stabilisiert.
» Die Funktionalitdt des Segmentes bleibt erhalten.
» Die Degeneration des Diskus intervertebralis wird aufgehalten.
» Die Degeneration des Anschlusssegmentes wird verhindert.

Es war Aufgabe dieser Studie zu prifen, ob das getestete dorsale dynamische
Stabilisierungssystem diese genannten Aufgaben erfillen kann. Die biomechanische,
radiologische und histologische Untersuchung des Anschlusssegmentes in Bezug auf
degenerative Verdnderungen erfolgte dabei innerhalb der Arbeitsgruppe im Rahmen

von weiteren wissenschaftlichen Arbeiten.
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Diese Arbeit untersuchte die biomechanischen Eigenschaften des Segmentes mit
installiertem PDSS nach zwoélf und 48 Wochen um Aussagen beziglich der Stabilitat,

Funktionalitat und Degeneration des Segmentes treffen zu konnen.
5.2.2.1 Stabilisierung des Segmentes

Es ist in mehreren biomechanischen in vitro Studien gezeigt worden, dass ein dorsales
dynamisches Stabilisierungssystem in vitro in der Lage ist, ein instabiles Segment zu
restabilisieren (Freudiger, Dubois et al. 1999; Schmoelz, Huber et al. 2003; Sengupta
and Mulholland 2005; Niosi, Zhu et al. 2006; Wilke, Schmidt et al. 2006). Dabei werden
sowohl ROM als auch NZ reduziert. Auch das von uns untersuchte PDSS besitzt die
Fahigkeit zur Stabilisierung eines nukleotomierten Segmentes, wie eine in vitro Studie
unserer Arbeitsgruppe ergab (Osterholt). Dabei wurden sowohl ROM als auch NZ in
allen Bewegungsdimensionen einschrankt. Die gré3te Stabilisierungkapazitat fand sich
in der Seitneigung mit einer Reduktion von 58 % fur die ROM und 42 % fur die NZ.
Dahingegen verkleinerte sich die Auslenkung in der Rotation nur um 14 % (ROM) bzw.
6 % (NZ). Das Flexion/Extensionsergebnis lag zwischen diesen Werten mit einer
Reduktion von 37 % (ROM) und 43 % (NZ). Das DYNESYS-System schrankt die
Beweglichkeit ahnlich, jedoch starker ein. Bei der Untersuchung von Niosi zeigte sich
die Auslenkung nach Implantation im Vergleich zum geschadigten Segment um bis zu
80 % verringert (Niosi, Zhu et al. 2006). Analog zu den von uns gemachten
Beobachtungen stellten sich Flexion/Extension und Seitneigung am starksten reduziert
dar. Fur die Rotation ergaben sich die geringsten Veranderungen. Schmoelz et al., die
DYNESYS in vitro nach einer vorher durchgeflhrten Destabilisierung biomechanisch
untersuchten, kamen ebenfalls auf gré3ere Bewegungseinschrankungen von bis zu 80
% (Schmoelz, Huber et al. 2003). Die iatrogene Destabilisierung gleichte dabei der von
Niosi et al. durchgefuhrten. Kongruent zu Niosis und unseren Ergebnissen ergaben sich
auch bei Schmoelz et al. der gro3te Stabilisierungseffekt in der Seitneigung und der
kleinste in der Rotation, wo das Bewegungsausmald nach dynamischer Stabilisierung
Uber dem eines intakten Segmentes lag. Die von Niosi et al. und Schmoelz et al.
ermittelten gréfReren Einschréankungen der Beweglichkeit kdnnten in der radikaleren
Schadigung des Segmentes begrindet sein. Im Gegensatz zu uns fuhrten sie nicht nur
eine Nukleotomie durch, sondern entfernten gleichzeitig die Gelenkskapsel der
Facettengelenke sowie die supraspindsen und interspinésen Bander. Das flhrte

eventuell zu einer vergrofRerten Beweglichkeit pra-Implantation, wodurch post-
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Implantation eine starkere relative Bewegungseinschréankung resultierte. Gédet et al.
verglichen in einer biomechanischen in vitro Studie das PDSS mit dem DYNESYS-
System (Gédet, Haschtmann et al. 2005). latrogen destabilisierte Segmente wurden
durch beide Systeme erfolgreich restabilisiert. Es fand sich eine Einschrankung der
ROM in der Flexion/Extension und der Seitneigung auf Werte von 60 bis 70 % unter
denen eines gesunden Segmentes. Zwischen PDSS und DYNESYS fanden sich weder
in der ROM noch in der NZ signifikante Unterschiede. Die Autoren schlieen daraus,
dass das PDSS und das DYNESYS vergleichbare Eigenschaften aufweisen. Es lasst
sich somit erkennen, dass das biomechanische Verhalten des PDSS nach in vitro
Implantation  im  wesentlichen  dem anderer  dorsaler  dynamischer

Stabilisierungssysteme in vitro entspricht.

Uber das biomechanische Verhalten dorsaler dynamischer Stabilisierungssysteme in
vivo sind bisher kaum Daten verfugbar. Allein Cunningham et al. stellten 2004 auf dem
EuroSpine Kongress die Ergebnisse eines DYNESYS Primatenmodells vor
(Cunningham, Dmitriev et al. 2004) und sahen dabei sechs Monate nach Operation eine
Zunahme der Bewegung im Vergleich zur Beweglichkeit direkt postoperativ. Zwischen
dem sechsten und zwolften Monat verhielt sich die Beweglichkeit konstant. Unsere
Ergebnisse ergaben einen zeitlichen Verlauf, der nicht mit dem Cunninghams
Ubereinstimmt. Die durch die Implantation erbrachte Stabilisierung verstarkte sich mit
der Zeit, die Bewegungsausmalf3e verringerten sich vor allem in der Flexion/Extension
sowie der Rotation, bei denen sich nach 48 Wochen ein signifikanter Unterschied zur
Beweglichkeit direkt postoperativ zeigte. Die Seitneigung zeigte nach der sofortigen
groRBeren Einschrankung der Beweglichkeit postoperativ nur noch eine geringe nicht

signifikante Reduktion in den anschlieenden Untersuchungen.

Wir konnten nach 48 Wochen in allen Bewegungsrichtungen eine signifikante Reduktion
der Beweglichkeit feststellen. Im Vergleich beider Testgruppen zeigte die dynamisch
stabilisierte Gruppe kleinere Auslenkungsgrade als die destabilisierte Gruppe.
Besonders die ROM der Flexion/Extension und der Seitneigung offenbarte mit einer
Einschrankung von ca. 60 % im Vergleich zum destabilisierten Segment eine
ausgepragte Rigiditat. Die ROM der Rotation war mit einer Reduktion von ca. 30 %
weniger affektiert. Diese starkere Stabilisierung der Flexion/Extension und Seitneigung
ist durchaus winschenswert, denn bei der Rotation bleibt der Kdrperschwerpunkt in

etwa konstant, die axiale Belastung auf das Segment steigt entsprechend nur
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geringfligig. Bei translatorischen Bewegungen wie dem Vorniberbeugen dagegen
erhoht sich der Druck auf den Diskus intervertebralis auf das Funfache (Wilke, Neef et
al. 2001). Es ist daher sinnvoll, maximale Translationsbewegungen mit Hilfe der
dynamischen Stabilisierung zu verhindern, um eine Uberbelastung des Diskus

intervertebralis zu vermeiden.

Auf die NZ scheint im Vergleich zur ROM der Einfluss der dynamischen Stabilisierung
geringer zu sein. Nur in der Flexion/Extension sahen wir einen stabilisierenden Effekt in
Relation zur Gruppe des Degenerationsmodells (Gruppe mit Nukleotomie). In
Seitneigung und Rotation ergaben sich keine Unterschiede. Nach Panjabi, der als
Kernpunkt der Degeneration die Vergrof3erung der NZ sieht, misste dies bedeuten,
dass das Implantat nicht in der Lage ist, ein degeneriertes Segment zu stabilisieren.
Betrachtet man unserer Ergebnisse jedoch genauer, so fallt auf, dass unser
Degenerationsmodell nach 48 Wochen gar keinen signifikanten Unterschied der NZ im
Vergleich zum nativen Segment zeigte. Wenn also unser ,degeneriertes® Segment gar
nicht instabil ist, warum sollte es dann durch die dynamische Stabilisierung stabilisiert
werden? Es ist vielmehr so, dass In Bezug auf die NZ der Seitneigung und Rotation
das PDSS die Physiologie aufrechterhalten kann, bei der Flexion/Extension wird die NZ

dafur zu stark eingeschrankt.

Betrachtet man die der einzelnen Bewegungsdimension der von uns durchgefihrten in
vivo Evaluation genauer, so lasst sich bei allen ein progredienter Stabilisierungsprozess
feststellen, der dazu fuhrte, dass nach 48 Wochen die Beweglichkeit in jeder Dimension
um mindestens 50 % eingeschrankt war. Der Weg dorthin gestaltete sich jedoch
unterschiedlich. In der Seitneigung war die ROM direkt postoperativ stark
eingeschrankt, entsprechend verringerte sie sich bis zur 48 Woche nur noch wenig. Die
ROM der Flexion/Extension war im Vergleich dazu direkt postoperativ weniger
betroffen, zeigte aber dafir zwischen Woche null und zwolf den starksten
Stabilisierungsprozess, so dass Flexion/Extension und Seitneigung nach zwolf
annahrend gleiche Bewegungseigenschaften aufwiesen. Zwischen Woche zwdlf und 48
ergaben sich in beiden Bewegungsrichtungen nur noch geringe, nicht signifikante
Reduktionen. Es hat den Anschein, dass sich das Segment einem
»Stabilisierungsniveau“ annnahert. Es lasst sich aus den Ergebnissen unserer Studie
heraus nicht eindeutig feststellen, ob ein solches Niveau wirklich existiert.

Mdglicherweise setzt sich der Stabilisierungsprozess nur langsamer fort, bis schlief3lich
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keine Bewegung mehr moglich ist und die betroffenen Wirbelkorper auf diese Art und

Weise im weiteren Verlauf ankylosieren.

Relative Veranderungen durch dynamische Stabilisierung
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Abb. 55: Temporarer Verlauf der dynamischen Stabilisierung (relativ)

In der Bewegungsebene der Rotation ist ein verzégerter Stabilisierungsverlauf sichtbar
(siehe Abb. 55). Auch nach zwolf Wochen waren noch ca. 70 % der Beweglichkeit nach
Nukleotomie erhalten. In der Abbildung lasst sich jedoch erkennen, dass zwischen
Woche zwolf und 48 die Geschwindigkeit der zunehmenden
Beweglichkeitseinschrankung am grof3ten war. Bei einer gedachten Verlangerung der
Geraden aus Abbildung 54 Uber die 48. Woche hinaus findet sich im weiteren Verlauf
ein Schnittpunkt zwischen den Rotations- und den Flexion/Extensions- bzw. den
Seitneigungsbewegungen. Es ist also denkbar, dass sich bei einem langeren
Beobachtungszeitraum die Rotation gleichermal3en eingeschrankt dargestellt hatte. Die
verzbgerte Affektion der Rotation zeigte sich auch schon bei Betrachtung des

Degenerationsmodells (siehe Kap. 5.2.1). Mdglicherweise reagiert also beim ovinen
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Modell die Rotation generell spater als bei anderen Bewegungen auf stabilisierende
oder destabilisierende Verdnderungen. Erklarbar ware dies durch die Facettengelenke,
die aufgrund der ineinander ,verhakten® in Saggitalrichtung stehenden Gelenkflachen
nur minimale Auslenkungen ermdglichen (Panjabi, Oxland et al. 1994). Diese minimalen
Bewegungen mussen oder konnen vielleicht nicht zusatzlich stabilisiert werden.
Eventuell fihren erst Stabilisierungsprozesse der anderen Bewegungsrichtungen als
Nebeneffekt zu einer Stabilisierung der Rotationsbewegung. Generell sollten die
Resultate der Rotation aber mit Vorsicht betrachtet werden, da die geringen
gemessenen  Auslenkungen in  dieser Bewegungsrichtung eine  hohe

Fehlerwahrscheinlichkeit bedingen (siehe kap. 5.1.3.2)

ROM und NZ zeigten in den einzelnen Bewegungsrichtungen &hnliche Verlaufe. Die
Reduktion der NZ ist ein Anzeichen dafur, dass die ,iatrogene Stabilisierung“ nicht nur
die Maximalbeweglichkeit verringert, sondern das Segment auch in Kkleineren,
physiologischen Bewegungen stabilisiert. Dies ist nach Panjabi entscheidend fir die
Stabilitdt eines Segmentes und bildet den Hauptunterschied zum degenerierten,

instabilen Diskus intervertebralis (Panjabi 2003).

Es lasst sich zusammenfassend feststellen, dass das dorsale dynamische
Stabilisierungssystem Uber den gesamten Beobachtungszeitraum hinweg das
destabilisierte Segment restabilisiert. Diese Hypothese ist damit erfullt. Der
Stabilisierungsverlauf scheint nach 48 Wochen noch nicht abgeschlossen,
entsprechend ware eine weitere Studie mit langeren Beobachtungszeitraum
winschenswert um festzustellen, ob sich dieser Prozess fortsetzt oder sich das

Bewegungsverhalten ab einem bestimmten Stabilisierungsniveau konstant verhalt.
5.2.2.2 Physiologische Bewegung

Dynamische Stabilisierungssysteme sollen  Wirbelsdulensegmente nicht nur
stabilisieren, sondern auch gleichzeitig physiologische Bewegungen ermdglichen.
Idealerweise mussten also die biomechanischen Eigenschaften nach dorsaler
dynamischer Stabilisierung denen eines gesunden Segmentes entsprechen. Unsere
Ergebnisse ergaben in nahezu allen Messungen einen signifikanten Unterschied zum
nativen Segment. Vergleichbare Beobachtungen wurden bei Untersuchungen des
DYNESYS gemacht. Auch hier zeigten sich nach Implantation Auslenkungen, die weit

unter denen eines intakten Segmentes lagen (Schmoelz, Huber et al. 2003; Niosi, Zhu

107



et al. 2006). Wenn posteriore dynamische Stabilisierungssysteme nicht exakt
physiologische Bewegungen sicherstellen konnen, so missen dennoch die
biomechanischen Eigenschaften mehr dem physiologischen Bewegungsverhalten
ahneln, als es die eines degenerierten Segments ohne dynamische Stabilisierung tun.
Daher war es eine Hypothese dieser Arbeit, dass die Gruppe mit dynamischer
Stabilisierung nach zwolf und nach 48 Wochen biomechanische Eigenschaften
aufweist, die im Vergleich zur Gruppe mit alleiniger Nukleotomie geringere

Unterschiede zum nativen Segment aufzeigen.

Beim Vergleich der Gruppe mit alleiniger Nukleotomie (Gruppe B) mit der mit
zusatzlicher  dynamischer Stabilisierung (Gruppe A) ergaben sich zu beiden
Zeitpunkten signifikant kleinere Werte in der Gruppe mit dynamischer Stabilisierung.
Hatte die Gruppe mit alleiniger Nukleotomie eine Instabilitat aufgewiesen, wirde dies
bedeuten, dass die Reduzierung der Beweglichkeit zu physiologischeren Bewegungen
fuhrt. Da aber die Gruppe mit alleiniger Nukleotomie wie bereits oben dargestellt nach
zwolf und 48 Wochen keine Instabilitit, sondern ein nahezu physiologisches
biomechanisches Verhalten aufwies, traf dies nicht zu. In allen Vergleichen zwischen
den beiden Gruppen ergaben sich fir die Gruppe mit alleiniger Nukleotomie Werte, die
naher bei denen eines intakten Segmentes lagen. Dahingegen waren fast alle
Ergebnisse der dynamischen Stabilisierung signifikant kleiner als die eines intakten
Segmentes und als die eines nukleotomierten Segmentes zur entsprechenden Zeit.
Somit ist die Hypothese, dass eine dorsale dynamische Stabilisierung mit dem
untersuchten Implantat physiologische bzw. physiologischere Bewegungsausmalle
ermoglicht, widerlegt. Die nach 48 Wochen noch mdglichen Bewegungen sind dafir zu
gering, die elastischen Komponenten des dynamischen Stabilisierungssystems
verhalten sich zu rigide. Die Beweglichkeit liegt bis zu 73 % unter denen eines intakten
Segmentes. Zu vergleichbaren Ergebnissen kamen auch Schmoelz et al., die in vitro
DYNESYS mit einem Fixateur interne verglichen und feststellten, dass die
Beweglichkeit von DYNESYS nur wenig tber der eines Fixateur interne liegt (Schmoelz,
Huber et al. 2003). Schmoelz et al. stellten in vitro diese starken Einschréankungen von
bis zu ca. 75 % im Vergleich zum intakten Segment nur in der Seitneigung und der
Flexion fest, Rotation und Extension zeigten ein dem intakten Segment dhnelndes
biomechanisches Verhalten. Auch wir sahen direkt postoperativ Rotationsbewegungen,

die keinen signifikanten Unterschied zu einem intakten Segment aufwiesen.
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Signifikanzen ergaben sich erst innerhalb des postoperativen Beobachtungszeitraums,
die ROM der Rotation lag nach 48 Wochen 57 % unter der eines nativen Segmentes.
Es ware gut mdglich, dass auch die Rotationsbeweglichkeit des DYNESYS sich in vivo

reduziert.

Die stark eingeschrankte Beweglichkeit ist nicht allein durch das Implantat bedingt,
denn direkt postoperativ wiesen die Segmente noch eine grof3ere Mobilitat auf als nach
zwolf und 48 Wochen. Es traten demnach Verdnderungen in vivo auf, die die durch
Implantation des dynamische Stabilisierungssystems geschaffene Stabilitat weiter
verstarkten. Unterstiutzt wird diese These durch die Beobachtungen nach Explantation
des Stabilisierungssystems: Ware die Stabilitdt allein durch das Implantat bedingt, so
sollte sich nach Explantation wieder ein annahrend physiologisches biomechanisches
Verhalten einstellen. Allerdings filhrte die Explantation nur zu einem sehr geringen
Anstieg der Beweglichkeit, der signifikante Unterschied zum intakten Segment blieb
auch nach Explantation bei fast allen Messungen erhalten. Das Wirbelsdulensegment
selbst wies demzufolge eine vermehrte Stabilitat auf. Dieses biomechanische Verhalten
erinnert an den Prozess einer Wirbelkérperfusion z.B. durch eine fixe dorsolaterale
Stabilisierung. Hierbei sorgt die durch die iatrogene Fixation gewonnene Stabilitat dafur,
dass die entsprechenden Wirbelkérper innerhalb von ca. einen Jahr fusionieren. Ab
diesem Zeitpunkt ist der fusionierte Wirbelkdrper fur die Stabilitat verantwortlich, der
Fixateur wird funktionslos. Analog ist denkbar, dass die dynamische Stabilisierung
aufgrund der geringen Elastizitat ebenfalls eine Art stabilen Rahmen bildet, durch den
sich das vorab geschadigte Segment stabilisieren kann. Ob diese Stabilisierung bis zu
einem bestimmten Punkt erfolgt und so eine Restbeweglichkeit im Segment
aufrechterhalten bleibt wie bei einer straffen Pseudarthrose, oder ob auch das
dynamisch stabilisierte Segment nach einem bestimmten Zeitraum fusioniert, bleibt
ungewiss. Allerdings wurden in den histologischen Untersuchungen der stabilisierten
Segmente durch unsere Arbeitsgruppe (Guder) keine Fusionszeichen, sondern nur ein

massive Bandscheibendegeneration beobachtet.

Die anhand des ovinen Tiermodells festgestellte Tendenz zur progredienten
Stabilisierung muss nicht zwingend auch beim humanen Einsatz auftreten. Die
Wirbelkdrper zweijahriger gesunder Schafe kdnnten eine hohere Frakturheilungs- und
somit Fusionspotenz aufweisen als die eines Menschen mit degenerativer

Wirbelsaulenerkrankung. Dies ist aber nicht zwingend der Fall, denn nicht selten
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entwickeln degenerativ veranderte Gelenke osteophytare Anbauten. Ferner sind
dynamische Stabilisierungssysteme in erster Linie bei jingeren Menschen mit noch
guter osteoblastischer Potenz indiziert, deren Wirbelsaulendegeneration nicht zu weit
fortgeschritten ist. Die Ubertragbarkeit unserer Beobachtungen auf den Menschen bleibt
dennoch eingeschrankt.

5.2.2.3 Einfluss auf die Degeneration

Nach heutigem Wissensstand konnte die Stabilisierung und gleichzeitige Entlastung
eines geschadigten Wirbelsdulensegmentes durch dynamische Stabilisierung die
Progression der Degeneration verhindern (Schnake, Putzier et al. 2006).
Biomechanisch lassen sich degenerative Veradnderungen nur indirekt nachweisen.
Fujiwara stellte fest, dass die Degeneration primar zu einer Zunahme der Beweglichkeit
fuhrt, nur bei ausgepragter Degeneration reduziert sich diese wieder (Fujiwara, Lim et
al. 2000). Wie in Kapitel 5.2.1 bereits festgestellt, zeigt aber das Degenerationsmodell
nach zwolf und nach 48 Wochen eine eingeschrénkte Segmentbeweglichkeit bei
histologisch feststellbarer Degeneration. Dies bedeutet, dass jegliche Veranderungen
der biomechanischen Bewegungseigenschaften hinweisend auf eine Degeneration sein
kénnen. Soll die dorsale dynamische Stabilisierung diese verhindern, so muss die
Hypothese lauten, dass das Segment nach Explantation der dorsalen dynamischen

Stabilisierung physiologische Bewegungseigenschaften aufweist.

Nach Explantation der Implantate zeigen die getesteten Segmente signifikant kleinere
Auslenkungen im Vergleich zum intakten Segment. Es ist davon auszugehen, dass
morphologische Umbauprozesse fur diesen Unterschied verantwortlich sind. Dass diese
Prozesse einer Degeneration entsprechen, kann nicht ausgeschlossen werden. Die
Hypothese, dass die dorsale dynamische Stabilisierung die Degeneration aufhalten
kann, ist daher biomechanisch nicht zu bestatigen. Histologische Untersuchungen
durch unsere Arbeitsgruppe ergaben bei den stabilisierten Segmenten wie bei den
ausschlieBlich nukleotomierten Segmenten degenerative Verdnderungen nach zwolf
und nach 48 Wochen (Guder). Zwischen den beiden Gruppen fand sich dabei kein
signifikanter Unterschied. Diese histologischen Beobachtungen unterstiitzen unsere
Ergebnisse  und machen deutlich, dass das getestete dynamische
Stabilisierungssystem nicht in der Lage ist, den Degenerationsprozess zu

verlangsamen oder aufzuhalten.
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Regenerative Prozesse innerhalb des Diskus intervertebralis konnten bisher vor allem
Uber Distraktion am Kleintiermodell erreicht werden (Guehring, Unglaub et al. 2006;
Unglaub, Guehring et al. 2006). Wir fuhrten wahrend der Implantation des dynamischen
Stabilisierungssystems keine Distraktion des Segmentes durch. Moglicherweise liel3e
sich Uber eine solche ein Erfolg in Bezug auf die Degeneration erzielen. Dabei besteht
aber die Gefahr einer Kyphosierung der Lendenwirbelsdule mit entsprechender
Fehlbelastung. Die Distraktionsmoglichkeiten im Segment bleiben entsprechend
eingeschrankt und sollten vor dem klinischen Einsatz biomechanisch gepruft werden.

5.2.2.4 Uberlegungen zur Dynamischen Stabilisierung

Dynamische Stabilisationssysteme sollen die Funktionalitdt des betroffenen Segmentes
grundsatzlich gewéhrleisten kdnnen. Dazu hatte das von uns getestete Implantat ein
grofReres, physiologischeres Bewegungsausmal ermdglichen mussen. Es fehlte jedoch
die notige Flexibilitat der elastischen Komponenten. Wére das System allerdings zu
flexibel, kdnnte es das Segment nicht mehr ausreichend stabilisieren. Dieser Zwiespalt
wirft die Frage auf: Wie rigide sollte ein dynamisches Stabilisierungssystem eigentlich

sein?

Das Bewegungsverhalten eines intakten Segmentes sollte idealerweise unterstitzt
werden, doch reicht diese milde Stabilisierung aus, um Patienten von ihren Schmerzen,
die durch Bewegungen im Segment entstehen, zu befreien? Bisherige dorsale
dynamische Stabilisierungssysteme verhindern ein physiologisches Bewegungsausmalf3
und ahneln in ihren biomechanischen Eigenschaften eher einer Fusion (Schmoelz,
Huber et al. 2003). Damit lassen sich gute klinische Ergebnisse erzielen, die ebenfalls
mit denen einer Fusion konkurrieren kénnen (Stoll, Dubois et al. 2002; Putzier,
Schneider et al. 2005; Schnake, Schaeren et al. 2006). Ein wirklicher Vorteil gegentber

der Fusion ergibt sich jedoch nicht.

Sengupta und Mulholland vertreten die Meinung, dass nicht die Instabilitdt die
Schmerzen bei Bandscheibendegeneration verursacht (Mulholland and Sengupta 2002,
Sengupta 2005). Dafiir sprechen, dass starkere AusmalRe von Degeneration zu einer
verminderten Beweglichkeit fiihren und dass sich Schmerzen nur selten durch
bestimmte Bewegungen provozieren lassen, sondern meist plétzlich kommen und
gehen. Das wiederum erklaren die Autoren mit der ,Stein im Schuh® Hypothese: In einer

degenerierten Bandscheibe befindet sich kein homogenes Gewebe, sondern eine
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ungeordnete Masse von Kollagenfragmenten, Flussigkeitsansammlungen und Gasen.
Dadurch werden die Endplatten nicht gleichmallig belastet, es kommt zum Auftreten
fokaler Druckpunkte, welche degenerative Verdnderungen an den Endplatten
induzieren. Da die Kollagenfragmente, ahnlich wie ein Stein im Schuh, ihre Position
verandern, andern sich auch die Druckpunkte. ,Drickt* also ein Fragment auf eine
sensibel innervierte Stelle, treten plotzlich Schmerzen auf. Der Stein ist unter den
FulRRballen gerollt. Rollt der Stein/das Fragment dort wieder weg, horen die Schmerzen
wieder auf. Eine Fusion ist daher nur erfolgreich, wenn das Gelenk in einer Position
versteift wurde, in der der ,Stein nicht druckt®. Das konnte erklaren, warum bei einem
Teil der Patienten eine Fusion nicht zum Erfolg fuhrt, obwohl das Gelenk erfolgreich
fusioniert und somit stabilisiert worden ist. Ausgehend von dieser Hypothese ist es also
weniger wichtig, die Beweglichkeit einzuschranken, sondern vielmehr den intradiskalen
Druck zu verringern um so, die Endplattenbelastung zu minimieren. Unglaub et al.
konnten am Kleintiermodell zeigen, dass sich durch eine Distraktion eine Regeneration
erzielen lasst (siehe Kap. 2.3.6.3)(Unglaub, Guehring et al. 2006). Der Einfluss dorsaler
dynamischer Stabilisationssysteme auf den intradiskalen Druck ist bislang vor allem in
vitro untersucht worden. Das von Sengupta und Mulholland entwickelte FASS-System
fuhrte in der Flexion/Extension zu dessen Verminderung (Sengupta and Mulholland
2005). Schmoelz et al. beobachteten bei der Untersuchung des DYNESYS-Systems
eine Reduktion des intradiskalen Druckes in der Extension und Seitneigung (Schmoelz,
Huber et al. 2006). In der Rotation und neutralen Position fanden sich keine
Verringerungen des Druckes. Eine in der gleichen Studie ebenfalls untersuchte Fusion
zeigte Uberraschenderweise sehr ahnliche Ergebnisse. So fiihrt eine Fusion ebenfalls
zu einer Verminderung des intradiskalen Druckes. Uns war es nicht mdglich, den
intradiskalen Druck zu bestimmen. Bei der vorhandenen biomechanischen Analogie
zum DYNESYS-System (Gédet, Haschtmann et al. 2005) ist jedoch ein &hnlicher
Einfluss auf diesen zu vermuten. Dennoch sind weitere Studien nétig, um mehr Uber
den Einfluss dynamischer Stabilisationssysteme auf den intradiskalen Druck
herauszufinden. Denn hier liegt nach heutigem Verstandnis einer der Ansatzpunkte, die
dynamischen Stabilisationssystemen zum Erfolg verhelfen kdénnen. Ware ein
zukUnftiges System in der Lage, den intradiskalen Druck zu minimieren und dabei ein
physiologisches Bewegungsverhalten zu gewdahrleisten, konnte ein Fortschreiten der

Degeneration verhindert werden.
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Betrachtet man die Position des Bewegungszentrums dorsaler Systeme, stellt sich
generell die Frage, ob diese ein physiologisches Bewegungsverhalten ermdglichen
kbnnen. Bei gesunden und nukleotomierten Segmenten liegt das Zentrum der
Bewegung ungefahr zentral auf Bandscheibenhdhe im dritten Viertel von vorne auf der
Wirbelkorperdeckplatte (Cunningham 2004; Kettler, Marin et al. 2004). Durch
Implantation eines dorsalen dynamischen Stabilisierungssystems verschiebt sich dieses
nach hinten etwa auf Hohe des Neuroforamens (Niosi, Zhu et al. 2006). Diese
Ruckverlagerung fuhrt dazu, dass bei Extensionsbewegungen die Last nicht mehr
durch die Bandscheibe und die Wirbelkorper getragen wird, sondern zu einem Grof3teil
durch das dorsale Implantat. Bei Extensionsbewegungen wird die Bandscheibe
gewissermal3en Uber das Implantat aufgehebelt. Wenn man bedenkt, das dynamische
Implantate fur einen lebenslangen Einsatz entwickelt wurden, so ist durchaus
vorstellbar, dass diese extremen Belastungen Uber Jahre zu Implantatbriichen und
Schraubenlockerungen fihren koénnten (Sengupta 2005). Eine klinische Studie zum
Dynesys-System mit einem Mindest-Follow-up von zwei Jahren ergab eine
Implantatlockerungs- oder bruchrate von 17 % (Schnake, Schaeren et al. 2006). Ist
diese Materialversagensrate durch die angesprochene Uberbelastung bedingt, so ist

eine weitere Erhéhung Uber einen langeren Follow-up-Zeitraum zu erwarten.

Es zeigt sich somit, dass die Verschiebung des Bewegungszentrums durch dorsale
Systeme ein physiologisches Bewegungsverhalten des Segmentes unmaoglich macht.
Analog zu Endoprothesen anderer Gelenke ergibt sich theoretisch ein glnstigerer
Ansatzpunkt an der Position des urspriinglichen Gelenkes. Fur Nukleusimplantate und
Bandscheibenprothesen konnte in vitro gezeigt werden, dass sie in der Lage sind die
physiologischen Bewegungsachsen aufrecht zu erhalten (Cunningham 2004; Kettler,
Marin et al. 2004). Im klinischen Einsatz aber zeigen Nukleusersatze nicht tolerierbare
Dislokationsraten (Bertagnoli and Schonmayr 2002; van Ooij, Oner et al. 2003). Auch
bei Bandscheibenprothesen treten Komplikationen auf (van Ooij, Oner et al. 2003) In
einer Studie zur Charité-disc wurde nach einem Follow-up von durchschnittlich 17
Jahren festgestellt, dass bei 60 % der Patienten das Segment fusioniert war (Putzier,
Funk et al. 2006). Interessanterweise zeigten diese Patienten ein besseres Outcome als
Patienten mit noch funktionsfahigen Segmenten. Zusammenfassend ist zu erkennen,
dass auch Bandscheiben- und Nukleusimplantate bis jetzt den Beweis einer

Uberlegenheit gegeniiber der Fusion schuldig geblieben sind. Wahrend sich also bei
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anderen Gelenken ,dynamische Stabilisierungen® in Form von Endoprothesen lange
durchgesetzt haben, konnte sich im Bereich der Wirbelsdule noch kein System als
geeignet erweisen, die Arthrodese zu ersetzen. Nicht mehr ganz neu ist der Versuch,
dass degenerierte Bandscheibengewebe auf biologischen Wege zur Regeneration zu
bewegen. Dazu nutze man in den letzten Jahren Wachstumsfaktoren, autologe oder
allogene Zellen oder Gentherapie (Hegewald, Ringe et al. 2008). Bisher hat es aber
noch keine der angewandten Methoden bis in den klinischen Einsatz geschafft
(Paesold, Nerlich et al. 2007). Schuld daran sind vor allem die Umgebungsbedingungen
in der Bandscheibe. Aufgrund der fehlenden Durchblutung herrschen Na&hrstoff- und
Sauerstoffmangel, dazu kommt ein Gewebsdruck, der es implantierten Zellen fast
unmdglich macht dort zu Gberleben. Hier kénnte eine dynamische Stabilisierung daftr
sorgen, dass sich der intradiskale Druck verringert. Ein Erhalt der Beweglichkeit des
Segmentes wirde die Nahrstoffversorgung durch Diffusion gewahrleisten. So ist es
denkbar, dass zukinftig dorsale dynamische Stabilisationssysteme eine intradiskale
Umgebung schaffen, die die biologisch induzierte Regeneration von

Bandscheibengewebe erméglicht.
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6  Schlussfolgerung

Ziel dieser biomechanischen Studie war es, ein neues dorsales dynamisches
Stabilisationssystem (PDSS) am lumbalen ovinen Bandscheibendegenerationsmodell in
vivo zu evaluieren und festzustellen, ob es den Anforderungen an ein dynamisches
Stabilisationssystem gerecht wird. Entsprechend formulierten wir die Hypothesen, dass
das untersuchte System das betroffene Segment stabilisieren, physiologische
BewegungsausmalRe ermdglichen und einen positiven Effekt auf den

Degenerationsprozess erzielen kann.

Unsere Ergebnisse nach zwolf und nach 48 Wochen zeigen, dass das Segment

stabilisiert wird. Ein physiologisches Bewegungsausmald wird dabei nicht gewahrleistet.

Somit kann das PDSS die Anforderungen an ein dynamisches Stabilisationssystem
nicht erfillen. Vielmehr weist es biomechanische Eigenschaften auf, die denen einer
rigiden Stabilisierung stark ahneln. Auch dieses stabilisiert das Segment, verhindert
dabei aber physiologische Bewegungen und hat keinen Einfluss auf die Degeneration

des Segmentes.

Es sollte das Ziel weiterer Untersuchungen sein, ein System zu entwickeln, welches
neben der Stabilisierung die Funktionalitdt des Bandscheibensegmentes gewéhrleisten
kann. Das Konzept der dorsalen dynamischen Stabilisierung ist theoretisch dazu in der
Lage, doch konnte noch kein System in biomechanischen Studien zeigen, dass es
diese Aufgaben erfillen kann. Dabei bleibt vor allem unklar, inwieweit der Spagat
zwischen Stabilisierung und gleichzeitiger Gewabhrleistung der Beweglichkeit gelingen

kann.

Diese Studie zeigte, dass die weniger aufwendigeren und kostenextensiveren in vitro
oder Finite Elemente Studien zur biomechanischen Charakterisierung nicht ausreichen,
da sich in vivo ausgepragte Veradnderungen des biomechanischen Verhalten der
Wirbelsaulensegmente ergeben. Kritisch betrachtet sollte deswegen unserer Meinung
nach jedes System vor dem klinischen Einsatz anhand eines in vivo Tiermodell
grundlegend untersucht werden. Auch wenn die Ergebnisse nicht eins zu eins
Ubertragbar sind, bringen sie doch grundlegende Erkenntnisse Uber das
biomechanische Verhalten in vivo. Der Beobachtungszeitraum sollte nicht weniger als

ein Jahr betragen, da bis zu diesem Zeitpunkt Veranderungen im biomechanischen
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Verhalten des Segmentes auftreten.

Wir konnten zeigen, dass das von uns verwendete ovine Tiermodell eine gute
Moglichkeit bietet, um zukinftige neue Systeme oder Konzepte in vivo zu evaluieren.
Mit Sicherheit werden noch eine Vielzahl weiterer Studien bendtigt werden, um die
biomechanischen, biochemischen und morphologischen Prozesse innerhalb der

Bandscheibe genauer zu charakterisieren und besser zu verstehen.

Diese Studie lieferte neue Erkenntnisse, doch wirft sie gleichzeitig neue Fragen auf, die

erst in weiteren Untersuchungen geklart werden kdnnen:

» Fihren dorsale dynamische Stabilisierungssysteme moglicherweise langfristig zu
einer Fusion oder straffen Pseudarthrose des Wirbelkdérpersegmentes?

* Ist es mdoglich, ein physiologisches Bewegungsverhalten Uber ein dorsales

dynamisches Stabilisierungssystem zu gewaéhrleisten?
» Wie ,dynamisch” muss die optimale dynamische Stabilisierung sein?

AbschlieRend lasst sich feststellen, dass weiterhin kein ausgereiftes gelenkerhaltendes
operatives Therapieverfahren zur Behandlung degenerativer Wirbelsaulenerkrankungen
zur Verfugung steht. Geschuldet ist dies der Komplexitdt der multidirektionalen
Wirbelsaulengelenke, den grof3en dort auftretenden Kréften, der direkten Néhe zu
wichtigen Strukturen (Ruckenmark, Aorta), sowie der Vielzahl moglicher Pathologien

und der damit verbundenen unterschiedlichen Symptome.

"Es gibt keine einfachen Losungen fir sehr komplizierte Probleme. Man muss den

Faden geduldig entwirren, damit er nicht reif3t." - Michail Gorbatschow
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7  Zusammenfassung

Die operative Therapie bei degenerativen Wirbelsaulenerkrankungen, die mit einer
Instabilitat des betroffenen Segmentes einhergehen, beinhaltet haufig die Fusionierung
des Wirbelsdulensegmentes. Dadurch lasst sich in der Regel eine Besserung der
Beschwerden erzielen, doch geht gleichzeitig die Funktion eines Segmentes verloren.
Die damit entstehende Mehrbelastung der Nachbarsegmente kann zu einer
Anschlussdegeneration fuhren. Die ursachlichen degenerativen Prozesse am
betroffenen Segment werden nicht therapiert.

Das Konzept der dorsalen dynamischen Stabilisierung zur Therapie degenerativer
Wirbelsaulenerkrankungen beinhaltet die Stabilisierung des Wirbelsaulensegmentes bei
gleichzeitigem Erhalt der Funktion. So soll ein Fortschreiten der Degenerationskaskade
verhindert werden. Bisherige Systeme wurden fast ausschlieBlich in vitro
biomechanisch untersucht. Valide Daten Uber das biomechanische Verhalten nach In-

vivo-Exploration fehlen bislang.

Es war daher Ziel dieser Studie, die biomechanischen Eigenschaften eines posterioren
dynamischen Stabilisierungssystems (PDSS) nach einem Jahr in vivo zu
charakterisieren. Dazu wurden je 20 Schafe randomisiert den Gruppen A und B
zugeordnet. Bei allen Schafen fihrten wir eine Nukleotomie des Segmentes L3/4 zur
Induktion einer Bandscheibendegeneration durch. AnschlieBend wurde bei den Tieren
der Gruppe B das Segment L3/4 durch das PDSS stabilisiert. Die Tiere der Gruppe A
erhielten als Kontrollgruppe keine weitere operative Versorgung. Nach 12 bzw. 48
Wochen Standzeit erfolgte bei 10 Schafen jeder Gruppe die Euthanasie und
anschlieBende Praparation und biomechanische Untersuchung der Segmente L3/4 und
L2/3. Dabei wurde die Neutrale Zone (NZ) sowie die Range of Motion (ROM) der
Praparate bidirektional fur die Flexion/Extension, die Seitneigung und die Rotation
bestimmt. Bei den Segmenten der Gruppe B erfolgte nach Explantation des PDSS eine
erneute biomechanische Testung. Zum Vergleich der Ergebnisse standen uns
biomechanische Daten eines nativen Segmentes sowie eines in vitro nukleotomierten

Segmentes zu Verfligung.

Beim Vergleich der Ergebnisse der nukleotomierten Gruppe (Gruppe B) mit denen mit

zusatzlicher Implantation der PDSS (Gruppe A) zeigten sich in den meisten Messungen

117



nach 12 und nach 48 Wochen signifikant kleinere Ergebnisse in der Implantat-Gruppe,
nur die NZ nach 48 Wochen der Seitneigung und der Rotation ergaben keine
signifikanten Unterschiede. Dabei waren alle gemessenen Auslenkungen der Gruppe A,
abgesehen von der NZ der Seitneigung nach 48 Wochen, signifikant geringer als die
Auslenkungen eines nativen Segmentes. Die signifikante Differenz zum nativen
Segment blieb in der Implantat-Gruppe auch nach Entfernung der PDSS erhalten,
einzig die NZ der Seitneigung nach 48 Wochen zeigte diese nicht.

Die Ergebnisse belegen, dass das PDSS in der Lage ist, ein destabilisiertes Segment
zu stabilisieren. Es wird dabei jedoch keine physiologische Beweglichkeit
gewabhrleistet. Auch Hinweise auf eine positive Beeinflussung in Bezug auf den
Degenerationsprozess finden sich nicht. Somit kann das getestete System die
gestellten Anforderungen nicht erfillen. Es &hnelt in seinen biomechanischen
Eigenschaften einer rigiden Stabilisierung. Es sind weitere Untersuchungen noétig, um
ein dynamisches Stabilisierungssystem zu entwickeln, welches die Funktionalitat bei

gleichzeitiger Stabilisierung des Segmentes gewahrleisten kann.
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